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Vyhlásenie o konflikte záujmov autora

Forma finančného prepojenia Spoločnosť

Participácia na klinických štúdiách/firemnom grante

Nepeňažné plnenie (v zmysle zákona)

Prednášajúci

Akcionár

Konzultant/odborný poradca

Ostatné príjmy (špecifikovať)

■ Nemám potenciálny konflikt záujmov

□ Deklarujem nasledujúci konflikt záujmov

Podľa UEMS (upravené v zmysle slovenskej legislatívy)
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Komplexný audit

Komplexný audit predstavuje nezávislé hodnotenie kvality a bezpečnosti poskytovanej

zdravotnej starostlivosti, ktorej súčasťou je lekárske ožiarenie.

Pozostáva z klinického a dozimetrického auditu.

Klinický audit predstavuje systematické preverovanie a hodnotenie dodržiavania štandardných

terapeutických postupov (standardnepostupy.sk).

Dozimetrický audit (end-to-end) znamená dozimetrické overenie dávky fotónových zväzkov

lineárnych urýchľovačov v procese liečby.
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Dôvody pre audit

• v posledných rokoch prebehol výrazný technologický pokrok na pracoviskách rádioterapie

na Slovensku

• absentuje komplexná nezávislá kontrola infraštruktúry, personálneho zabezpečenia a celého

procesu liečby

• vykonávanie auditov sa vyžaduje od členských štátov EÚ (článok 58 písm. e) smernice 2013/59/Euratom)
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Cieľ auditu

• hodnotiť dodržiavanie štandardných operačných postupov a v budúcnosti vybraných klinických

prípadov

• dozimetricky overiť aplikovanú dávku (porovnať vypočítanú a nameranú dávku, prípadne

dávkovú distribúciu)

• získať nezávislý odborný pohľad na oddelenie

• harmonizovať klinickú prax na národnej úrovni

• zlepšiť kvalitu a bezpečnosť poskytovanej zdravotnej starostlivosti
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Komisia MZ SR

Komisia MZ SR pre zabezpečenie kvality v rádiodiagnostike, radiačnej onkológii a

v nukleárnej medicíne

• zabezpečuje vykonávanie komplexných auditov

• vytvorila odbornú pracovnú skupinu pre prípravu metodiky a vykonávanie klinických a

dozimetrických auditov
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Audítori

Osoba oprávnená na výkon klinického auditu je pri vykonávaní klinického auditu oprávnená

vstupovať do priestorov poskytovateľa, v ktorých poskytovateľ zabezpečuje svoju činnosť,

požadovať od poskytovateľa a jeho zamestnancov súčinnosť, poskytnutie dokumentácie a

informácií, ktoré sú potrebné na účely výkonu auditu.

• členovia odbornej pracovnej skupiny MZ SR
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Odborná pracovná skupina MZ SR 

Klinický audit

Ing. Igor Gomola, PhD.

Mgr. Jozef Grežďo, PhD.

Bc. Miriam Gronková

Bc. Ivana Kendiová

Bc. Oľga Mrázová

MUDr. Margita Pobijaková, PhD.

MUDr. Iveta Priatelová

RNDr. Jitka Pupalová

MUDr. Monika Švantnerová

RNDr. Matúš Zgola

Dozimetrický audit

Ing. Václav Bednář

Ing. Igor Gomola, PhD.

Mgr. Jozef Grežďo, PhD.

Ing. Dalibor Lojko

Ing. Peter Muríň

Ing. Arnold Štubňa

RNDr. Matúš Zgola

Predseda OPS: doc. MUDr. Pavol Dubinský, PhD., MHA
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Metodika pre komplexný audit

• Vstupný dotazník na hodnotenie kvality rádioterapie- súčasť pripravovanej vyhlášky MZ SR

(údaje o pracovisku, poskytovanie zdravotnej starostlivosti, technologické vybavenie

pracoviska a personálne zabezpečenie pracoviska)

• Kontrolný zoznam pre klinický audit (proces liečby, kontrola technologických aspektov,

personálne zabezpečenie pracoviska, zabezpečenie kvality organizácie)

• Záznam o klinickom audite

• Záznam o dozimetrickom audite
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Kontrolný zoznam
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Indikátory kvality

ESTRO QI
Delphi process
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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

Návrh vybavenia pre dozimetrický audit
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Otvorené otázky:

• umiestnenie

• prenos

• zodpovednosť

• poistenie

• kalibrácie

• oprava

?



Priebeh auditu

1) zaslanie Žiadosti o klinický audit a Vstupného dotazníka na hodnotenie kvality rádioterapie

Komisii MZ SR auditovanou inštitúciou

2) dohodnutie termínu klinického auditu a termínu dozimetrického auditu

3) vykonanie klinického auditu podľa Kontrolného zoznamu pre klinický audit (pohovory

so zamestnancami, prehliadka pracoviska, preskúmanie a vyhodnotenie operačných postupov)

4) hodnotenie klinického auditu- Záznam o klinickom audite (zistenia, výsledky, odporúčania)

5) vykonanie dozimetrického auditu na pracovisku

6) hodnotenie dozimetrického auditu- Záznam o dozimetrickom audite (výsledky meraní,

odporúčania)
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Výsledok auditu

Zhoda

• poskytovateľ poskytuje zdravotnú starostlivosť v súlade so štandardnými postupmi

• MZ SR vydá poskytovateľovi certifikát o dodržiavaní štandardných postupov

Nesúlad

• poskytovateľ neposkytuje zdravotnú starostlivosť v súlade so štandardnými postupmi

• poskytovateľ je oprávnený podať písomnú námietku k údajom uvedeným v zázname o 

klinickom audite do 30 dní od doručenia záznamu o klinickom audite a požiadať do 90 dní od 

skončenia klinického auditu o opätovný výkon klinického auditu
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Pripravované aktivity s podporou MZ SR a  IAEA

Národný workshop pre komplexný audit

dátum konania: 6. jún 2024

miesto konania: MZ SR

Národný kurz pre audítorov

dátum konania: 24. október 2024

miesto konania: MZ SR

Simulovaný klinický audit

dátum konania: 6. december 2024

miesto konania: Východoslovenský onkologický ústav a. s., Košice
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Záver

Komplexný audit pracovísk radiačnej onkológie

• predstavuje dôležitý nástroj na hodnotenie klinickej praxe, ktorý zabezpečuje neustále

zlepšovanie kvality a bezpečnosti služieb zdravotnej starostlivosti

• je trvalým záujmom MZ SR a Komisia MZ SR pre zabezpečenie kvality v rádiodiagnostike,

radiačnej onkológii a v nukleárnej medicíne pracuje na vytvorení platformy pre audit

• bude vykonávať odborná pracovná skupina, ktorá vytvára metodiku (indikátory kvality a

ich hodnotenie), ktorú zverejní na webovom sídle MZ SR

• je podporený aj národným projektom v rámci Programu technickej spolupráce IAEA

• vyžaduje finančnú investíciu (vybavenie pre vykonávanie dozimetrického auditu) 

• je plánované začať vykonávať v roku 2025
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Ďakujem za pozornosť
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Ako to vyzerá 
pred auditom 
a po audite?
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