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ZPRACOVANI PROGRAMU ZABEZPECOVANI JAKOSTI PRO
POUZIVANI ZDROJU IONIZUJiCiHO ZARENI V LEKARSKYCH
APLIKACICH.

Pracovisté nuklearni mediciny

SUJB



UVOD

Dne 1.7.1997 vstoupil v platnost zakon ¢. 18/1997 Sb. (atomovy zakon), ktery v § 4 uklada kazdému,
kdo provadi ¢innosti vedouci k ozafeni, povinnost prednostné zajistovat radiacni ochranu a zavést
systém jakosti, a to v rozsahu stanoveném vyhlaskou SUJB &. 214/1997 Sb. Drzitel povoleni
k nakladani se zdroji ionizujiciho zateni (dale ZI1Z), ¢i zadatel o n¢ musi popsat zavedeny systém v
Programu zabezpecovani jakosti, jehoz napln stanovi vySe uvedend vyhlaska v § 32.

Vzhledem ktomu, Ze je nezbytné nastavit spravnou a jednotnou praxi pii nakladani se zdroji
ionizujiciho zafeni v souladu s pozadavky pravnich predpisii v oblasti radiacni ochrany, je Statnim
ufadem pro jadernou bezpec¢nost vydavano toto ,,Doporuceni®.

Utelem "Doporugeni" je poskytnout informace Zadatelim o povoleni k nakladani ZIZ dle § 14
184/1997 Sb. potiebné pro zavedeni odpovidajiciho systému jakosti v souladu s pozadavky vyhlasky
¢. 214/1997 Sb. Na zakladé ,,Doporuceni a VasSich pripadnych pfipominek a komentati, o které Vas
timto zadam, bude zpracovana definitivni verze materialu ve formé ,,Bezpecnostnich navodi* (Safety
Guides).

"Doporuéeni" bylo zpracovano pracovniky SUJB Praha.

Ing. Zden¢k Prouza, CSc.
naméstek predsedkyné SUJB pro radiacni ochranu

V Praze leden 2002
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»Navod na zpracovani programu zabezpecovani jakosti pro pouzivani
zdroji ionizujiciho zareni v 1ékarskych aplikacich

UVOD

Ucelem tohoto dokumentu je poskytnout navod Zadatelim o povoleni k vypracovani
,Programu zabezpecovani jakosti“ pro pouzivani zdrojii ionizujiciho zateni v lékatskych
aplikacich, pro pracovisté nuklearni mediciny, podle § 14 odst. 1 pism.c), e) Vyhlasky
SUIB ¢&. 184/1997 Sb., vsouladu spozadavky na zavedeni systému jakosti v rozsahu
odpovidajicim Vyhlasce SUIB ¢&. 214/1997 Sb.

Prvni ¢ast dokumentu uvadi a objasniuje na piikladech zakladni pojmy z oblasti systémi
jakosti.

Druha ¢ast objasiiuje principy a vyznam systému jakosti s piihlédnutim k oblasti radiacni
ochrany. Uvadi mozné ptistupy pfti realizaci systému jakosti a jeho zdokumentovani.

Treti ¢ast uvadi specifikace polozek diilezitych z hlediska radia¢ni ochrany a jejich vycet.
Ctvrta &ast vysvétluje jednotlivé prvky systému jakosti s uvedenim praktickych piiklada.

Pata ¢ast je zaméfena na program zabezpecovani jakosti, uvadi osnovu struktury programu
zabezpecovani jakosti a strukturu navazujici dokumentace.

V prilohach jsou uvedeny piiklady dokumentti vhodnych pro pouziti v Iékatskych aplikacich.

POUZITE ZKRATKY

AZ - Zakon ¢€.18/1997 Sb. - Atomovy zédkon
CIA - Cesky institut pro akreditaci

1Z - ionizujici zareni

JZ - jednoduchy zdroj ionizujiciho zateni
KP - kontrolované pasmo

NM - nuklearni medicina

ORZ - otevieny radionuklidovy zari¢

OR - organizac¢ni fad

PJ - prirucka jakosti

PZJ - program zabezpecovani jakosti

PZ - piedavaci zkouska

RO - radiacni ochrana

SJ - systém jakosti

SOP - standardni operacni postup

SUJB - Statni Gfad pro jadernou bezpecnost
SURO - Statni Gstav radia¢ni ochrany

URZ - uzavieny radionuklidovy zaiic



UNMZ - Uftad pro normalizaci, metrologii a zkusebnictvi
vVZ - vyznamny zdroj ionizujiciho zareni

717 - zdroj ionizujiciho zéfeni

I. VYKLAD ZAKLADNICH POJMU

Bezpecnost - stav, vnémz je riziko poskozeni zdravi nebo materidlni $kody omezeno na
piijatelnou troven. Pro zajisténi této pfijatelné trovné je tieba mit systém technickych a
organizacnich opatieni k omezeni ozéfeni osob a Zivotniho prostiedi.

DohliZejici pracovnik - pracovnik povéieny soustavnym dohledem nad dodrzovanim
pozadavkll radiacni ochrany. Vybrany pracovnik se zvlastni odbornou zptisobilosti a s
definovanymi odpovédnostmi a pravomocemi v oblasti radiaéni ochrany. (viz. Zékon ¢.
18/1997 Sb. §18 odst.1. pism.i), a Vyhlaska SUJIB ¢&.146/1997 Sb. §3, odst.2 pism. b).

DrZitel povoleni - v tomto navodu subjekt, ktery mize nakladat se ZIZ na zakladé povoleni
SUIJB (i fyzicka osoba).

Jakost - kvalita - celkovy souhrn parametri polozky, které ovliviiuji schopnost uspokojovat
stanovené a predpokladané potieby (napr. vhodna forma, aktivita a emitované zareni
radiofarmaka, umoznujici optimalni zobrazeni nebo terapii, pri minimalni zatéZi pacienta).
V oblasti RO jsou tyto potieby vétSinou specifikovany legislativou.

Kontrola - ¢innost, napf. méfeni, zkouSeni, kalibrace, parametri polozky a porovnani
vysledkt s cilem ur¢it, zda byla dosazena shoda pro kazdy parametr. Porovnani stavu v dané
chvili se stanovenymi parametry (napr. porovnani skutecné aktivity s deklarovanou).

Matice odpovédnosti - schematické znazornéni odpovédnosti a pravomoci za provadéné
¢innosti.

Navrh - soubor procest, které preméiuji pozadavky na specifikované znaky (napr. navrh KP
nebo navrh pracovisté s VZ).

Neshoda - nesplnéni specifikovaného pozadavku. Nedostatek ve vlastnostech, dokumentaci,
identifikaci nebo postupu, v disledku n¢hoz se jakost polozky poklada za neshodnou s danou
specifikaci. (napr. zpusob baleni neodpovida stanovenym pozadavkiim; neidentifikovatelna
penicilinka na pracovisti; prekroceni limitii ozareni).

Mrwe

Opatieni k napravé - opatieni podniknuté s cilem odstranit pri€iny existujici neshody, aby
se zabranilo jejich opakovanému vyskytu (napr. zajisteni jiného, bezpecnéjsiho, zpiisobu
manipulace s radiofarmaky; uprava dokumentace na zaklade zjisténych nedostatkii).

Oprava - ¢innost podniknutd na neshodném vyrobku tak, aby splnil pozadavky na zamyslené
pouziti (napr. servisni zasah na zaklade vysledkit provozni zkousky).

Polozka dilezita z hlediska RO - to, co Ize individualné popsat a vzit v uvahu a co miize
ovlivnit radiaéni ochranu - vyrobek, proces, organizace, systém, osoba, (napr. gamma
kamera; radiofarmaka; osoba, kterda provadi pripravu radiofarmak pro aplikaci; protokol;
dokumentace; smlouva; dozimetrie; vnitini havarijni plan).

Postup - dokumentovany zpiisob provadéni cinnosti (napr. popis pripravy a aplikace
radiofarmak; zpusob, jak se postupuje pri uzavirani smluv)



Pozadavky na jakost - vyjadieni potieb nebo jejich pfevedeni do souboru kvantitativné nebo
kvalitativné vyjadfenych pozadavkli pro parametry polozky. Pozadavek na jakost musi
vyjadfovat stanovené nebo pifedpokladané potieby - legislativy; uZzivatele zdroje, interni
pozadavky organizace.

Pracovnik kategorie A - pracovnik se ZIZ, starsi 18 let, zdravotné zpiisobily, ktery pfichazi
do styku se ZIZ pii své praci védomé a dobrovolné a po prokazatelném pouceni o miie
mozného ozafeni pfi praci a o rizicich stim spojenych, u néhoz osobni davky jsou
systematicky méfeny, hodnoceny, evidovany a oznamovany do statniho systému evidence
ozéafeni pracovniki vedeného SUJB podle § 3 odst. 1 pism. m) AZ. Zdravotni zptsobilost
pracovnikii kategorie A musi byt pravidelng, nejméné jednou za dva roky, ovétovana SUJB
ur¢enym zdravotnickym zafizenim preventivnimi Iékafskymi prohlidkami v rozsahu
odpovidajicim posuzovani zdravotni zplisobilosti na rizikovych pracovistich.

Pracovnik kategorie B - pracovnik se ZIZ, star$i 18 let, zdravotné zptisobily, ktery pfichazi
do styku se ZIZ pii své praci védomé a dobrovolné a po prokazatelném pouceni o miie
mozného ozéfeni pfi praci a o rizicich s tim spojenych.

Preventivni opatfeni - opatieni podniknuté s cilem odstranit pri¢iny mozné neshody nebo
jiné¢ nezadouci situace (napr. pouceni pacienta pred lécbou,; provozni zkouska; pouzZivani
ochrannych pomiicek a pod).

Piezkoumani vedenim - oficidlni vyhodnoceni stavu, pfiméfenosti a funk¢nosti SJ vedenim
organizace.

Piezkoumani smlouvy - soustavné ¢innosti provadéné drzitelem povoleni k nakladani se ZIZ
pied podepsanim smlouvy, aby zajistil, ze pozadavky na jakost jsou stanoveny piimefenym
zpusobem, jsou jednoznacné, jsou dokumentovany a mohou byt realizovany. Pfezkoumani
muze byt v ptfipadé¢ potifeby opakovano v raznych fazich tvorby smlouvy (napr. vyjadreni
kvalifikované osoby ke smlouve o ndakupu noveho zarizeni; zajisteni, zZe smlouva obsahuje
vSechny stanovené nalezZitosti napr. stanovené pozadavky na servis).

Piezkoumani navrhu - dokumentované, vycerpavajici a systematické zkoumdni navrhu
s cilem vyhodnotit jeho zptisobilost plnit pozadavky na jakost, identifikovat problémy, pokud
existuji a navrhnout postup teseni (napr. navrh nového pracoviste s VZ).

Piejimaci zkouska - zkouska pii piejimce ORZ dle § 43 odst. 1 pim. a), vyhl. SUIB &.
184/1997 Sb.

Predavaci zkouska - zkouSka zafizeni, s cilem ovéfit, zda parametry zafizeni dilezité¢ z
hlediska zamysleného pouziti, deklarované vyrobcem, odpovidaji skutecnosti.

Provozni zkouska - provozni ovétreni funkcnosti a specifikovanych parametrt zatizeni.

Pracovnik Fidici prace se ZIZ - pracovnik se zvlastni odbornou zpusobilosti povereny
fizenim praci se ZIZ podle AZ § 18 odst. 4 a Vyhlasky SUJB €. 146/1997 Sb. §3 odst.2 pism.

a).

Prohlaseni o shodé - doklad o tom, Ze zafizeni spliiuje pozadavky technickych norem nebo je
shodné se schvalenym typem.

Provérka jakosti - audit jakosti - systematick¢é a nezavislé zkoumani, jehoz cilem je
stanovit, zda ¢innosti v oblasti jakosti a s nimi spojené vysledky jsou v souladu s planovanymi
zaméry a zda se tyto zameéry realizuji efektivné a jsou vhodné pro dosaZeni cili. Provérka se
zpravidla tyka SJ nebo jeho prvki, procesii, vyrobkl nebo sluzeb.

Proces - soubor vzijemné propojenych Cinnosti, které preménuji vstupy na vystupy (napr.
vlastni provedeni vysetieni; zkousky pristroje; nakladani s dokumentaci).



Shoda - splnéni specifikovanych pozadavkl (napr.parametry zarizeni odpovidaji stanovenym
pozadavkiim).

Sledovatelnost - schopnost zpétné zjistit historii pouZziti nebo umisténi polozky pomoci
identifikacnich zdznama. VSechny aspekty tykajici se pozadavkl na sledovatelnost maji byt
jasné specifikovany napi. ¢asovym obdobim, pocatecnim nebo identifikaénim bodem (napr-
informace o tom od koho a kdy byl ZIZ koupen; cislo Sarze apod.).

Systém jakosti - organizacni struktura, postupy, procesy a zdroje potiebné k zabezpecovani
pozadavki na jakost. Systém ma byt tak obsazny, aby splnil pozadavky na jakost.

Utzivatel zdroje - z pohledu tohoto navodu ten, kdo méa povoleni SUJB k nakladani se ZIZ
podle §14 pism. e) Vyhlasky SUJB ¢. 184/1997 Sb.

Vyrobek - hmotny vysledek ¢innosti nebo procestt nehmotny (napr. lékarské vysSetieni),
sluzba je také vyrobek (napr. provedeni opravy zarizeni).

Zabezpecovani jakosti - vSechny planované a systematické Cinnosti realizované a ptfipadné
prokazované v ramci SJ s cilem poskytnout pfiméfenou diivéru, Ze polozka splni pozadavky
na jakost.

Zainteresovana strana - osoba, subjekt nebo dozorny organ, ktery ma z4jem na vykonnosti a
bezpe¢ném fungovani organizace (napr. SUJB, SURO; lékar, ktery si vyZadal vysetreni).
Zaznam - dokument poskytujici objektivni ditkaz o provedenych ¢innostech nebo dosazenych
vysledcich. Zdznam mize mit pisemnou formu nebo mize byt uloZen na jakémkoli datovém
nosici (napr. protokol o zkousce; protokol o kalibraci; zaznamy o kvalifikaci a Skoleni).
Zaznamy jsou neménné.

Zakaznik - osoba, kterda ma urcit¢ pozadavky, potieby, pfani a ocekavani (napr. interni
zakaznik - je lékar, ktery si vyzadal vySetieni; externi zdkaznik - je pacient, ktery poZaduje
léchbu).

Zdroj ionizujiciho zareni - radionuklidovy zafi¢, latka nebo ptredmét, které obsahuji
radionuklidy nebo jsou jimi zneCiStény v mife vyS$i, nez stanovuje Vyhlaska SUJB ¢.
184/1997 Sb. v § 4,

- zatizeni, které radionuklidovy zafi¢ obsahuje,

- zafizeni, pfi jehoZ provozu vznikaji radionuklidy,

- zatizeni, pti jehoZz provozu vznikd IZ o energii vétsi nez 5 keV.

Zadatel o povoleni - pravnickd nebo fyzicka osoba, ktera zada o povoleni k &innostem
v souladu s §9 AZ.

II. PRINCIPY SYSTEMU JAKOSTI V RADIACNI OCHRANE
1. Pristupy k systému jakosti

AZ rozdéluje ZIZ podle miry ohrozeni zdravi osob a Zzivotniho prostfedi do jednotlivych
kategorii. Vyhlagka SUIB &. 184/1997 Sb. dale fadi konkrétni druhy ZIZ do jednotlivych
kategorii. Je zfejmé, ze mira nebezpeCnosti zdroje vyzaduje 1 odpovidajici pozadavky na
zabezpetovani jakosti. Zadatelé o povoleni, bez ohledu zda se jedna o JZ nebo VZ, musi mit
zavedeny SJ podle § 3-5 nebo §3-20 Vyhlasky SUJB &. 214/1997 Sb. Pozadavkem téchto



paragrafii je, aby Zadatelé o povoleni stanovili dilezité polozky z hlediska zajisténi RO a
definovali zakladni principy SJ.

SJ vychazeji z principu zajistit takové vyrobky nebo sluzby, které spliuji pozadavky a
ocekavani zékaznika a tim vytvareji pfedpoklady pro uspésné a spravné fungovani
organizace. Jsou realizovany na zaklad¢ osvédcenych a mezinarodné uznavanych standarda a
doporuéeni (napf. normy ISO 9000) nebo pravnich norem (Vyhlaska SUJB ¢&. 214/1997 Sb.).
Prostfednictvim dokumentovanych postupii slouzi SJ jako logicky, provazany a uzitecny
navod pro provadéni Cinnosti. Je mozné ho také vyuZzivat pro hodnoceni a prokazovani
spravnosti provadéni téchto ¢innosti. Kazda organizace je nucena sledovat jednak potieby a
o¢ekavani zakaznikd, ale také pozadavky dalsich zainteresovanych stran (napt. SUJB). ST je
nastroj, kterym organizace prokazuje divéru, ze je schopna poskytovat vyrobky nebo sluzby
ve stanoven¢ kvalité a splituje pozadovana kvalitativni a bezpe¢nostni kritéria.

2. Kvalita a radia¢ni ochrana

Zdravotnickd zafizeni, ktera pouzivaji ZIZ, musi definovat strukturované a systematické
postupy pro zajisténi RO z hlediska bezpecnosti pacientii, pracovnikd se ZIZ, zivotniho
prostiedi a kvality vyrobkd.

Kvalitni zabezpeceni RO je takové, které vylou¢i neodiivodnéné a nezadouci ucinky IZ na
osoby a zivotni prostiedi a hledd moZnosti snizeni stavajici Urovné ozafeni (napf.
minimalizace rizika neucelného ozareni pacienta).

Kvalitnim vyrobkem je napiiklad vhodné pouzité radiofarmakum a spravné serizené a
nastavené zobrazovaci zarizeni tak, aby ziskana diagnostickd informace méla dostate¢nou
vypovidajici hodnotu pro zédkaznika, pfi minimalnim radia¢nim zatiZzeni pacienta, pracovnika
a okoli.

Celkova uroven zabezpeCeni RO je dana kvalitou jednotlivych Cinnosti v kazdé fazi celého
procesu nakladani se ZIZ. Je tedy nutné, aby vSechny tyto ¢innosti byly ,,pod kontrolou®. To
znamena, ze museji byt vytvofeny takové podminky, aby vSechny faze procesu probihaly
optimalnim a definovanym zplsobem. Pro zajiSténi ndvaznosti a standardniho pfistupu
k jednotlivym Cinnostem, je nezbytné vytvofit systém vzajemné pisobicich a souvisejicich
prvki, které se navzdjem ovlivituji a souviseji spolu (viz ¢ast IV.).

Pro SUJB je prokazani zpiisobu zabezpetovani jakosti jednotlivych &innosti rozhodujicim
faktorem pti hodnoceni Grovné RO.

Kvalita vyrobku ovliviiuje také ekonomickou stranku provadénych cCinnosti. V pfipad¢, ze
napfiiklad byl aplikovan radionuklid s niz$i aktivitou, nez bylo stanoveno, nemtize byt ziskana
dostatecné kvalitni diagnosticka informace. Z komercniho hlediska jde o zbytené ztraty
radiofarmaka, cCasu pracovnikli a techniky. Z pohledu RO dochazi zaroven ke zbytec¢né
radiacni zatézi pacienta a pracovnikli. Z toho vyplyva, Ze nebyla provedena kvalitné takova
systémova opatieni, kterd by vyloucila tyto nezadouci situace.

3. Principy systému jakosti

Bezpetné provozovani ZIZ vyzaduje systematické a prihledné fizeni. Zavedeni SJ umoziuje
zpruhlednit informacni toky, popsat pracovni ¢innosti, definovat odpovédnosti a pravomoci
osob, stanovit postupy vzajemné spoluprace a odstranit zbyteéné neproduktivni ¢innosti. Aby
bylo mozné vytvoftit SJ tak, aby plnil sviij Gcel, je tieba znat a definovat jaké jsou kvalitativni
(bezpecnostni) pozadavky na konkrétni Cinnosti. Pozadavky na kvalitu musi byt stanoveny
také pro RO a jsou rozhodujici pro posuzovani u¢innosti a funk¢nosti SJ.



Pozadavky na SJ zavadény podle Vyhlagky SUIB &. 214/1997 jsou orientovany na jakost
procest a ¢innosti pro zabezpeceni kvalitni RO.

Aby byl SJ funkéni, zvySoval tiroveit RO a mohl se dale zdokonalovat, musi byt respektovany
nasledujici principy:

1) Odpovédnost za jakost - RO ma vedeni

Vedeni musi zajistit dostateCné financ¢ni, materialové a personalni zdroje pro provadéni
¢innosti spojenych s uzivanim ZIZ. To znamend mit dostate¢né prosttedky pro zajiSténi
ochrannych a manipulacnich pomiicek, nakup vhodnych méticich ptistrojii , zajisténi servisu,
ptisluSenstvi, ndhradnich dili, Skoleni pracovnikli, vhodnych prostor a pod. Vedeni musi
ovefovat a hodnotit funkénost zavedeného SJ.

Z hlediska AZ je odpovédny za RO drzitel povoleni, ktery je zpravidla reprezentovany
vedenim organizace, piipadn¢ majitelem.

2) Jakost - RO potiebuje ucelnou organizaci

Musi byt stanovena ucCelnd organizacni struktura a organizacni rozhrani, odpovédnosti a
pravomoci za provadéni konkrétnich ¢innosti. V rdmci organizace musi byt urena osoba se
zvlastni odbornou zptisobilosti k vykondvani soustavného dohledu nad dodrzovanim
pozadavkl RO a stanoveny jeji odpovédnosti a pravomoci. Organizaéni struktura musi zajistit
efektivni komunikaci mezi rGznymi urovnémi, utvary a funkcemi. Rozsah organizacni
struktury muze zahrnovat i organizani rozhrani s externimi organizacemi a formu
komunikace. Obrazek €. 1 graficky ptiblizuje vazby a pojmy, které se vztahuji k organizaci.

organizace (nemocnice, soukroma

ordinace)

(pracovnici, vybaveni, usporadant),

organizacni struktura zékaznici
(uspoiadani odpovédnosti, pravomoci  |g—— L (pacient, osoba nebo subjekt, ktery si
a vzajemnych vztahti pracovniki) vyzadal vySetfeni na NM)
vybaveni dodavatelé
(trvalé vybaveni a pouzivané zafizeni, |g——I - p|  (osoba nebo subjekt, ktery dodava
aZlZ) vyrobek nebo sluzbu)
pracovni prostiedi zainteresovana strana
(souhrn podminek, za kterych se —— L (osoba nebo subjekt, kterd ma zajem
pracuje, KP a monitorovani) na vykonnosti nebo bezpecnosti)

Obr. €. 1 Vazby a pojmy, které se vztahuji k organizaci

V ptipadé nemocnic nebo vétSich pracovist NM je tfeba popsat 1 vazby a odpovédnosti
pracovnikd, kteti se ZIZ pfimo nenakladaji, ale svou ¢innosti mohou RO ovlivnit (napf. osoby
odpovédné za zdsobovani, Skoleni personalu). U malych pracovist’ je definovani struktury a
odpovédnosti jednoznacné. Je vSak tieba zohlednit i vazby na dalsi subjekty a osoby, které na
piislusnych ¢innostech kooperuji (napt. externi firmy, které zajiStuji servis nebo zkousky).

3) Jakost -RO vyZaduje procesni pristup



Za proces muzeme povazovat jakoukoliv Cinnost, ktera pfeménuje vstupy na vystupy. Na
pouzivani ZIZ lze pohlizet jako na urcity proces, ktery je slozen ze vzajemné propojenych
dil¢ich procesii. Kazdy z procesti ma urcité vstupy a vystupy a zahrnuje komponenty, které
prubéh procesu ovliviiuji. Vystup z jednoho procesu je Casto vstupem do dalSiho procesu. Na
obrazku ¢. 2 je uveden piiklad dvou vzdjemné propojenych procest, proces piipravy
radiofarmaka a proces jeho aplikace. Vstupem pro proces pfipravy je radionuklid. Vystupem
je radionuklid pfevedeny do formy znafené slouCeniny a pfipraveny v lékovkach nebo
injekcich pro aplikaci. Komponenty, které ovliviiuji priabeh vySetfeni, jsou osoby, které ho
provadéji (jejich znalosti, zkusenosti), pouzita zatizeni (radiofarmaka, stinici a manipulacni
prostiedky, méfice aktivity), metoda (SOP pro ptipravu radionuklidu,) a prostiedi (dostatek
Casu, prostoru, KP, monitorovani a pod.). Pfipravené radiofarmakum je pak vstupem do
nasledujiciho procesu tj. jeho aplikace pacientovi pro vySetieni. Vystupem z tohoto procesu je
zobrazeni napt. vySetfované¢ho organu. Také priibéh tohoto procesu ovliviiuji osoby, které
provadéji aplikaci radiofarmaka a zobrazeni (jejich znalosti, zkuSenosti), pouzitd zarizeni
(scintilacni kamera, pocitac), metoda (metodika vyhodnoceni, software) a prostredi .

osoby zafizeni
; " radiofarmakum
dodavka priprava

—P> pfipravené

pro aplikaci

radionuklidu —»

radiofarmak

1

metoda | |prostiedi

| osoby | | zatizeni |

v V
| radiofarmakum :|—>| aplikace I—> |Zobrazeni|
A A

| metoda | |prostfedi|

Obr. €. 2 Priklad dvou vzajemné propojenych procest

Procesni ptistup vyzaduje predevsim:

- definovani zékladnich a dil¢ich procesti v organizaci (napt. polozky dilezité z hlediska
RO),

- stanoveni pozadavki na vstupni a vystupni parametry procesu (napf. parametry zatizeni),

- hodnoceni moznych rizik, souvislosti a vlivi na bezpecCnost procesu (napi. program
monitorovani, vnitini havarijni plan),

- stanoveni jasnych odpovédnosti a pravomoci pro fizeni procesu (napf. organizacni
struktura),

- definovani rozhrani procesti uvnitt i vné¢ organizace (napi. zajisténi dodavek radiofarmak,
likvidace kontaminovanych odpadit).

Pokud se podafi zajistit kvalitu vystupa dil¢ich procesi, je vytvofen rozhodujici piredpoklad
pro kvalitu a bezpecnost celkového procesu pouzivani ZIZ. Pozadovaného vysledku se
dosahne s vétsi bezpecnosti a ucinnéji, kdyz jsou jednotlivé ¢innosti a souvisejici komponenty
fizeny jako proces.

4) Jakost - RO musi byt dokumentovina
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SJ musi byt popsan za Gcelem zajiSténi standardizace provadénych Cinnosti a pro ujisténi
zainteresované strany, ze procesy jsou definovany a fizeny. Dokumentace odstranuje
neurcitost a nejistoty vykonii ¢innosti a je podminkou funk¢nosti SJ. Musi byt jednozna¢né a
srozumitelné stanoveno kdo, co, jak, kdy, kde vykonava, s jakym vysledkem a to minimaln¢
pro vSechny cinnosti, které jsou dilezité z hlediska RO. Vytvofeni dokumentace nesmi byt
v zadném piipadé vysledkem, ale prostfedkem pro spravné provedeni stanovenych ¢innosti.
Pouzivani dokumentace ptispiva ke zlepSovani prikaznosti, zajist'uje opakovatelnost, zpétnou
vysledovatelnost, umozituje hodnoceni SJ a poskytuje objektivni dikazy o provadénych
¢innostech.

Dokumentace SJ byva obvykle (podle konkrétnich podminek a charakteru organizace)
hierarchicky strukturovana do 3 stupiiti:

1. stupei - program zabezpecovani jakosti (PZJ) a/nebo prirucka jakosti (PJ)

e Zakladni dokument, ktery v organizaci musi popisovat zabezpeceni pozadavkd, které jsou
uvedeny v ¢asti IV. Nékteré organizace maji jako vrcholovy dokument organiza¢ni rad
(OR), ktery ale nepopisuje SJ a nemtize proto nahradit PJ nebo PZJ. Z hlediska SJ patfi
spiSe do dokumentace 2. stupné. Lze ho vyuzit pfi popisu organizac¢nich vazeb, zplisobu
fizeni a odpoveédnosti a pravomoci jednotlivych funkénich mist.

2. stupeni - smérnice

e Dokumentace, kterd popisuje organizacni vazby a rozhrani, odpovédnosti a pravomoci,
pouzivana zafizeni, spolupraci s externimi organizacemi a zainteresovanymi stranami.

3. stupern - standardni operacni postupy (SOP), provozni pokyny

e Dokumentace, kterd popisuje konkrétni pracovni Cinnosti provadéné na pracovisti a
zafizenich.

Dokumentace 1. stupné

e PZJ vychazi z pozadavku pravnich norem (Vyhlaska SUJB ¢&. 214/1997 Sb.) a obsahuje
popis organizace a uspotradani SJ.
PZJ je nezbytnou soucasti dokumentace ,,Zadosti o povoleni k nakladani se ZIZ*
podle AZ. Schvaleni PZJ SUJB je jednou z podminek pro vydani povoleni
k nakladani se ZIZ.
PZJ je dokument podobného charakteru jako PJ. Vzhledem k tomu, Ze pozadavky pravnich
norem jsou zametfeny na popis téch Cinnosti, které jsou dilezité z hlediska RO, musi byt
v PZJ popsano, jakym zplsobem SJ pokryva oblast RO podle pozadavki AZ a
provadécich vyhlasek. Struktura, mozny rozsah dokumentace SJ a zaclenéni dokumentace
spojené s nakladanim se ZIZ je uvedena na obr. €. 3.
Organizace, ktera jiz ma vybudovany SJ, mize vyuzit své PJ a vyznacit v ni kapitoly (napf.
jina barva stranek), které jsou predmétem dohledu SUJB a tento dokument predlozit jako
PZJ se viemi naleZitostmi, které pozaduje § 32 Vyhlasky SUJB ¢&. 214/1997 Sb.

V PZJ je také mozné uvést odkazy na piisluiné kapitoly PJ nebo OR a tyto dat jako piilohu
k PZJ. V obou piipadech je vSak nutné, aby byly uvedeny odkazy na navazujici
dokumentaci 2. nebo 3. stupné, ktera popisuje podrobn¢ pfisluSné Cinnosti. V pripadé
malé organizace s jednoduchym organiza¢nim schématem (do cca 10ti osob) je moZné
v PZJ popsat SJ podrobné a neni nutné vytvaret dokumentaci druhého a tretiho
stupné. Vidy je vSak tieba zpracovat dokumentaci poZadovanou AZ a navazujicimi
vyhlaskami SUJB (vnitini havarijni plan, program monitorovani, vymezeni KP, SOP,
provozni pokyny a pod.).
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Cinnosti a procesy popsané v PZJ mohou byt Kkontrolovainy SUJB a zjisténi
nesrovnalosti mezi timto dokumentem a skute¢nosti miize byt predmétem sankci
podle §40-42 AZ.

PJ popisuje rozsah a principy SJ. Jedna se o dokument, ktery obsahuje popisy hlavnich
¢innosti, vzajemnych vztaht, vazeb, odpovédnosti a pravomoci. Kapitoly PJ jsou obvykle
fazeny podle posloupnosti jednotlivych prvki systému, jak jsou uvedeny v casti IV.
Informace uvadéné v jednotlivych ¢astech musi byt takové, aby popsané skutecnosti byly
pravdivé a s nalezitou vypovidaci schopnosti o zavedeném SJ.

Dokumentace 2. stupné

Popisuje, jak je SJ napliiovan v jednotlivych pozadavcich. Jedna se o organizacni
smérnice, vnitini havarijni plan, program monitorovani, které popisuji jednotlivé casti
systému podle zasady - KDO, CO vykonava a JAK pfi tom postupuje. Musi byt vytvoien
postup pro proces tvorby dokumentace 2. stupné, tzn. od stddia navrhu a pfipominkového
fizeni az po zpusob schvalovani a zménového fizeni.

Dokumentace 3. stupné

Popisuje konkrétni ¢innosti formou standardnich operacnich postupti, metodik, pracovnich
postupil, pracovnich manuald, kontrolnich postupi, instrukci a navodl podle zésady - JAK
se postupuje pii provadéné ¢innosti, KDY a KDE se provadi. Musi byt vytvofen postup
pro proces tvorby dokumentace 3. stupné obdobné jako u 2. stupné .

Zaznamy

Diilezitou soucasti jednotlivych stupiii dokumentace jsou vzory zaznamt, které poskytuji
dikazy o shod¢ s pozadavky na provedené ¢innosti a umoziuji prokazat dosazenou uroven
jakosti (bezpecnosti) konkrétni polozky. Musi byt stanoveny postupy pro tvorbu zaznamd,
tzn. jakd je forma zaznamu, kdo zdznam potizuje, kdo je odpoveédny za potizeni zaznamu,
kde je zdznam ulozen a jak dlouho.
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rozsah dokumentace

L.stupei popisujici ¢innosti
PJ. PZJ, OR - spojené s nakladanim se
Z1Z
rozsah
5 systému jakosti
2. stupen
Smérnice

3. stupei
Standardni
operacni postupy,

zaznamy

Obr. €. 3 Rozsah dokumentace SJ a dokumentace spojené s nakladanim se Z1Z

5) Jakost -RO potiebuje neustalé hodnoceni

Rozsah hodnoceni SJ se miZze lisit podle velikosti a charakteru organizace. Hodnoceni musi
byt zaméfeno na prabézné sledovani dosazenych vysledkt jakosti, musi byt identifikovany
odchylky od stanovenych nebo ptfedpokladanych pozadavkii, analyzovany pfi¢iny neshod a
realizovana napravnd opatieni. Hodnoceni zahrnuje posouzeni shody se stanovenymi
pozadavky a pfi jeho provadéni jsou hledany odpovédi na nasledujici otazky:

a) Jsou zakladni a dil¢i procesy ur¢eny a odpovidajicim zptisobem popsany?

b) Jsou stanoveny jednozna¢né odpovédnosti a pravomoci pro fizeni stanovenych procest?

¢) Jsou ¢innosti realizovany podle dokumentovanych postupt?

Vysledky hodnoceni slouzi ptredevSim ke zlepSeni stavajiciho stavu SJ. Prezkoumani
ucinnosti SJ vedenim organizace zahrnuje posouzeni vhodnosti, piiméfenosti a U¢innosti
v souvislosti s pozadavky na jakost a RO.
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III. VYCET POLOZEK DULEZITYCH Z HLEDISKA RADIACNI OCHRANY
1. Legislativni vychodiska

Pozadavky AZ

Podle AZ §4 odst. 7, musi mit kazdy, kdo provadi nebo zajist'uje ¢innosti vedouci k ozareni,
(kromé¢ cinnosti v oblasti vyzkumu a vyvoje) zaveden SJ zpisobem a v rozsahu stanoveném
Vyhlagkou SUIB ¢&. 214/1997 Sb., s cilem dosaZeni stanovené jakosti piisluiné poloZKy,
véetné hmotnych nebo nehmotnych vyrobkl, procest nebo organiza¢niho zajisténi, s ohledem
na jeji vyznam z hlediska RO.

Pozadavky Vyhlasky SUJB & 214/1997 Sb.

Podle § 3 pted provadénim Cinnosti vedoucich k ozafeni musi byt:

- identifikovany vyrobky, Cinnosti, vztahy, systémy a osoby (tzn. ,,polozky*) dilezit¢ z
hlediska RO,

- stanoveny a dokumentovany odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vazby osob, které fidi,
vykonavaji, hodnoti a ovéfuji ¢innosti ovliviiujici jakost polozek dulezitych z hlediska
RO,

- stanoveny a dokumentovany postupy pro dil¢i €innosti nebo jejich ucelené soubory
dualezité z hlediska RO (tzn. ,,procesy*),

- zajiStény dostatecné financni, personalni, technické a jiné zdroje a predpoklady nutné pro
vykon ¢innosti ovliviiujicich jakost polozek dulezitych z hlediska RO.

2. Specifikace poloZek diilezitych z hlediska radia¢ni ochrany

Kritéria pro zarazeni mezi polozky dtilezité z hlediska RO:
a) polozka zajist'uje naplnéni pozadavkli AZ a navazujicich vyhlasek
b) polozka odpovida ne€které z ¢innosti dalezitych z hlediska RO.

Kategorie poloZek:

- procesy (¢innosti),

- osoby,

- vybaveni (zarizeni),

- systémy,

- souvisejici procesy (¢innosti).

Procesy (€innosti)

Tato skupina polozek zahrnuje procesy (Cinnosti) pfimo souvisejici s pouzivanim ZIZ
(provedeni vlastniho ukonu vedouciho k ozafeni), ale také nékteré souvisejici Cinnosti, které
mohou ovlivnit uroveit RO (napt. kontroly).

Osoby

Tato skupina polozek zahrnuje vedeni organizace, pracovniky realizujici proces (Cinnost),
pracovniky se ZIZ, vybrané pracovniky ve smyslu Vyhlasky SUJB ¢&. 146/1997 Sb., osoby
odpovédné za nakupovani, fizeni polozek dilezitych z hlediska zabezpeCovani jakosti a
z hlediska RO.
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Vybaveni (zaFizeni)

Tato skupina polozek zahrnuje ZIZ, zobrazovaci zatizeni, ochranné pomucky, ostatni zafizeni
a materialy, vybaveni pracovisté véetné prostfedkli potfebnych v souvislosti s vymezenim KP,
prostiedky pro realizaci monitorovani.

Systémy

Tato skupina poloZzek zahrnuje SJ, systém vykonavani soustavného dohledu nad RO, systém
rezimovych opatfeni souvisejicich s vymezenim KP a regulace vstupu osob, systém
monitorovani, systém pohybu radionuklidi na odd¢€leni, systém likvidace odpadi, systém
feSeni havarijni situace, systém zajiStovani a ovéfovani odborné a zdravotni zptsobilosti pro
praci se ZIZ.

Souvisejici procesy (€innosti)

Tato skupina poloZek zahrnuje nékteré ¢innosti souvisejici s ozarenim a/nebo ¢innosti vedouci
k ozateni a kter¢é mohou ovlivnit RO (naptf. skladovéani, udrzba a servis, zajiStovani
metrologie).

3. Vycet poloZek pro jednotlivé aplikace

Kazda polozka dilezita z hlediska RO je urcena k zajisténi definovaného cile. Vzhledem
k tomu, Ze nékteré polozky mohou slouzit k zajisténi vice cill, mohou byt tyto polozky
zatrazeny do vice kategorii.

Pouzivani ZIZ v nuklearni mediciné obecné
Cil pouziti Z1Z:

- ozafeni pacienta za ucelem ziskdni informace, kterd povede ke stanoveni diagnozy nebo
ke zméné dosavadniho terapeutického postupu, nebo ziskdni zobrazeni tkani potiebné
k provedeni vykonu;

- terapeutické a paliativni ozafeni

Charakteristika pracovisté:

- Pracovisté L. 1. kategorie s JZ - (dle § 40vyhl. SUJIB &.184/1997 Sb.);

- Pracovisté I kategorie s VZ - (dle § 40vyhl. SUIB ¢.184/1997 Sb.);

- diagnostické uziti radiofarmak; vyrobkem je zobrazeni definované ¢asti nebo celého téla
na monitoru (s moznosti tisku a ulozeni do paméti);

- terapeutické uziti radiofarmak; vyrobkem je prokazatelny lécebny efekt

Procesy (€¢innosti):

- navrh pracovist¢ a vymezeni KP (obvykle laboratof, ambulance, lizkové oddéleni,
vymiraci mistnost),

- kontrolni ¢innosti - kontrola aplikované aktivity, shody ORZ s privodnim listem, kontrola
zobrazovacich zafizeni

- vlastni aplikace radiofarmaka pacientovi (zdznam o druhu, mnozstvi, aktivit¢),

- vyhodnoceni zobrazeni,

- likvidace kontaminovanych odpadi,

- sledovani zdravotni zpisobilosti pracovniki kategorie A.

Osoby:

- vedouci pracovnici - vedouci 1ékat, vedouci laborant,
- pracovnici realizujici proces (Cinnosti) - lékatr indikujici vySetfeni, laboranti, zdravotni
sestry,
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pracovnici se ZIZ - pracovnici kategorie A, pracovnici kategorie B (provadi vlastni
ozareni, kontrolni a nastavovaci ¢innosti),

vybrani pracovnici ve smyslu Vyhlasky SUJB &. 146/1997 Sb. - dohlizejici pracovnik,
pracovnici fidici prace se ZIZ,

osoba odpovédna za nakup polozek dulezitych z hlediska RO (pro spotifebni material, pro
investice,

osoba odpovédna za ptijem a evidenci radiofarmak

osoba odpovédna za likvidaci odpada

osoba provadgjici evidenci - zdznam jednotlivych vySetfeni a podminky jejich provedeni,
osoba odpovédna za spravu dokumentace (za dokumentaci pfimo souvisejici se ZIZ a
pracovniky A, je to obvykle dohliZejici pracovnik),

osoba odpovédna za spravu zaznamu (obvykle vedouci laborant),

osoba odpovédna za metrologické zajisténi monitorovani.

Vybaveni (zarizeni, materialy):

dozimetry, méfici pfistroje - monitorovani osob, pracovisté, piipadné vypusti podle
monitorovani

manipulacni, stinici a ochranné pomtcky

zobrazovaci zatizeni

radiofarmaka

kontaminované odpady.

Systémy:

SJ,

systém monitorovani v rozsahu programu monitorovani,

systém evidence radiofarmak,

systém likvidace radiofarmak a odpadt

systém pohybu radiofarmak na pracovisti

systém feSeni mimotadnych udalosti (vnitini havarijni plan),

systém zajisténi a ovéfovani zdravotni zpusobilosti (zdravotni prohlidky),

systém vykonavani soustavného dohledu nad RO,

systém vzdelavani,

systém nafizovani napravnych opatieni po zjisténi naruSeni zasad RO,

systém zajisténi a ovéfovani optimalizace RO - ovéfovani dodrzovani smérnych hodnot
(aplikované aktivity pro jednotliva vySetieni, efektivni ddvky pracovniki),

systém opatfeni souvisejici s vymezenim KP - vyznaceni KP, zamezeni volnému vstupu
do KP,

systém monitorovani a preventivnich prohlidek pro pracovniky kategorie A,

systém evidence ostatnich osob (kromé pacientil) vstupujicich do KP vcetné¢ odhadu
obdrzené davky.

Souvisejici procesy (€¢innosti):

udrzba a servis zafizeni - provadi opravnéna organizace, méla by mit autorizaci od
vyrobce a pfistup k nahradnim diltim,

metrologické nélezitosti,

nakupovani polozek dulezitych z hlediska RO (napf. radiofarmak, vybaveni, likvidace
odpadit)
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IV. PRVKY SYSTEMU JAKOSTI

Vyhlagka SUJB ¢&. 214/1997 Sb. stanovuje pravni ramec a hlavni principy pro zavedeni SJ,
ktery musi efektivnim zptisobem prokazovat zajisténi RO podle pozadavki Vyhlasky SUJB &.
184/1997 Sb. V této ¢asti jsou uvedeny jednotlivé prvky SJ a jejich praktické naplnéni. SJ
musi byt popsan v minimalnim rozsahu téchto prvka. Vycet prvki vychazi z doporuceni ISO
9000 a u jednotlivych prvki jsou uvedeny odpovidajici paragrafy Vyhlasky SUJIB &. 214/1997
Sb.

1 Odpovédnost vedeni §3 a §4

Vedeni organizace (nemocnice) je odpovédné za plnéni schvalené¢ho PZJ. Tato odpovédnost
z hlediska pozadavkii Vyhlasky SUJB ¢&. 214/1997 Sb. mimo jiné znamena zaji§téni
finan¢nich, personalnich a materialnich zdroji pro povolované €innosti a stanoveni pravomoci
a odpovédnosti za tyto ¢innosti. Vedeni je odpoveédné za stanoveni cilii organizace v jakosti a
bezpecnosti a jejich rozpracovani na jednotlivé urovné. Pisemné jmenuje pracovnika
k vykondvani dohledu nad RO, ktery méa stanovené pravomoci a odpovédnosti za kontrolu
spravného pribéhu internich procesti. Vedeni musi ve stanovenych intervalech prezkoumavat
ucinnost SJ na zaklad¢ hodnoceni vysledkll provérek jakosti (viz. prvek 16), vysledkii kontrol
dohlizejiciho pracovnika, vysledki inspekci dozornych orgdnt a stiznosti zakaznikli a
uplatiovat ndpravna a preventivni opatfeni pro odstranéni neshod a napliiovani pozadavkl
jakosti a bezpecnosti.

Poznamky:

B Melo by byt jednoznacné definovano, kdo spada do vedeni, které je odpovédné za
prezkoumavani ucinnosti SJ. V' praxi miize byt definovano v Organizacnim vadu
organizace nebo miize byt vedeni s vykonnou odpovédnosti definovano i v jinem dokumentu
(napriklad primo v PZJ), ale musi byt jednoznacné uvedeno, kde je tato definice stanovena.

B JVedeni se musi pravidelné schazet za ucelem prezkoumani ucinnosti SJ, vvhodnocovani
neshod, prijimani napravnych a preventivnich opatieni (minimdalné Ix rocné, pripadné
podle potieby i castéji).

B Mela by byt jasné definovana politika organizace v oblasti jakosti a bezpecnosti
(prohlaseni o celkovych zamérech a smérech piisobeni v oblasti jakosti a RO). Cile
v oblasti jakosti a RO by melo vedeni stanovovat a prehodnocovat kazdy rok, pricemz cile
by meély byt specificke, realné, prijatelné (odsouhlasené), méritelné a rozlozZitelné v case.
Cilem SJ z hlediska RO pri pouzivani ZIZ v nuklearni mediciné by meélo byt zajisteni
kvality cinnosti vedoucich k lékarskému ozareni a cinnosti souvisejicich. Prostrednictvim
SJ ma byt zajisteno ziskavani pozadovanych diagnostickych informaci a terapeutického
efektu pri respektovani vsSech platnych predpisi a zajisteni RO pacientu, persondalu a
dalsich osob.

B Dulezité je pri prezkoumani ucinnosti SJ posouzeni zajisténi vsech zdroji (financnich,
lidskych a materialovych) potrebnych k zajisténi kvalitnich vystupu z procesii. Je nutné si
uvedomit a stanovit vSechny zdroje potiebné k zabezpeceni jakosti pracovisté (napv. pri
porizovani noveho vybaveni je nutné pocitat také s prostredky na jeho provoz a udrzbu).
Musi byt definovano, kdo odpovida za analyzu jednotlivych zdroju tak, aby mohlo byt
ucinné stanoveno, jestli jsou zdroje dostacujici nebo jaké zdroje a jak je nutné zajistit.

B Jystupem prezkoumani ucinnosti SJ musi byt zapis, ze kterého budou ziejmé zavery
z tohoto prezkoumani. Efektivnost prezkoumani se zvysi, pokud budou predem pripraveny
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podklady (vysledky internich proverek, hodnocent plneni cilii jakosti, souhrn potiebnych a
dostupnych zdroju, atd.).

2 Systém jakosti §2

SJ musi zajistit, ze ¢innost je nejen provedena spravné a vypovidajicim zpisobem , ale Ze jsou
vytvoteny i1 pifedpoklady pro to, aby byla maximalni jistota, ze bude provedena vZidy spravné.

Prvnim predpokladem je, aby byly definovany a popsény faktory, které mohou ovlivnit
jakost a bezpecnost provadénych Cinnosti.To znamena, co je vstupem pro provedeni néjaké
¢innosti (napf. indikace), jak probihd samotna €innost (napt. aplikace radiofarmaka) a co je
vysledkem Cinnosti - vystup (napf. zobrazeni organu).

Druhym piedpokladem je, ze pracovnici védi, co maji dé€lat, kde zacind a konci jejich
odpovédnost a pravomoc.

Tretim predpokladem je, aby Cinnosti byly vykondvany spravné podle stanovenych a
schvalenych postupti.

Ctvrtym _p¥edpokladem je nezavislé ovéfovani funkénosti a uginnosti prvnich ti
piedpokladii. Na zéklad¢é tohoto ovéfovani jsou podnikany kroky k odstraiiovéani zjisténych
nedostatkl jejich postupnému zlepSovani.

Z vySe uvedené¢ho je ziejmé, ze SJ neni staticky, ale stale se vyvijejici.

Vzhledem k rozsahu povolovanych ¢innosti je v popisu SJ nutné uvést rozsah a oblasti
(Cinnosti), kterych se tyka.

Pro zajisténi funkceschopnosti systému je tfeba stanovit, jakd bude Organizacni struktura a

popis vazeb a odpovédnosti za polozky diilezité z hlediska RO (viz Cast II1.).

Definovani organizaéni struktury spolu s pfisluSnymi odpovédnostmi a pravomocemi je pro

¢innosti, jejich vazby a struktura dokumentace.

V organiza¢ni struktuie musi byt urena osoba s kvalifika¢nimi predpoklady podle Vyhlasky

SUJB &. 146/1997 Sb., SUJB ovéfenou zvlastni odbornou zptisobilosti k vykonavani dohledu

nad dodrzovanim RO a stanovena jeji odpovédnost a pravomoc. Méla by pravidelné

informovat vedeni o stavu zajisténi RO, davat podnéty k jejimu zlepSovani a navrhovat

napravna opatieni.Tato osoba by méla mit v oblasti nakladdni ZIZ absolutni pravomoc

zastavit prace se ZIZ v ptipad€ nebezpeci ozareni osob nad stanovené tirovné nebo nedodrzeni

stanovenych pracovnich postupti.

Dohlizejici pracovnik by mél zejména:

- instruovat pracovniky o spravnych zpiisobech prace a opatienich na ochranu pied 1Z,

- vyzadovat dodrzovani pravidel RO a provadét namatkové kontroly jejich dodrzovani,

- pisemn¢ zaznamenavat vysledky kontrol a iroven zabezpeceni RO,

- sledovani osobnich davek pracovnikd, jejich vyhodnocovani a navrhovani népravnych
opatfeni.

Musi byt dale stanovend jednozna¢néd odpoveédnost za:

- kontrolu, zda se pracovnici podrobili v§em piedepsanym preventivnim, vstupnim,
periodickym a mimotadnym lékatrskym prohlidkdm pro praci v riziku 1Z,

- kontrolu dodrzovani postupti stanovenych v dokumentaci

- zajisténi trvalého kontaktu a komunikace s dozornymi organy.

Poznamky:

B Rozsah SJ musi zahrnovat vsechny polozky dulezité z hlediska RO.

B Tento prvek by mel ve svém naplnéni obsahovat rozdéleni odpovédnosti (napr. formou
matice odpoveédnosti).
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B Melo by byt popsano, jaké druhy dokumentace jsou zavedeny a jak je tato dokumentace
clenéna.

B Organizacni struktura (grafické zndzornéni) nemocnice i pracoviste, kde je se ZIZ
nakladano, miize byt uvedena v priloze PZJ nebo v samostatném Organizacnim radu. Mél
by nasledovat popis alespon téch funkcnich mist, ktera mohou ovlivnit RO vcietné reditele,
prislusného nameéstka nebo ndaméstkii, obchodni oddéleni a pod., Dale potom vedouct
pracovniky kliniky resp. oddeleni, vybrané pracovniky z hlediska AZ, pracovniky se ZIZ
pro ostatni pracovniky kliniky resp. oddéleni. Tato organizacni struktura bude odpovidat
rozsahu organizace (u malych ordinaci bude podstatné jednodussi nez u nemocnic).

3 Smlouvy a nakupovani §7 a §8

Ucelem je stanovit a ovéfit, zda ve smlouvé mezi dodavatelem a zakaznikem (uZivatelem
Z17) je jasné formulovano a ptezkoumdno, co se od dodavatele pozaduje. Smlouva musi byt
piezkoumana z hlediska:

e formalniho - pfislusny formulaf, ptislusné podpisy a pod.,

e vécné naplné - pfesny nazev materialu, zatizeni, sluzby,

e zajiSténi jakosti - stanoveni parametr (napi. aktivity, pfedpokladané vysledky sluzby) a
zpusobu jejich ovéteni, piipadné odkazy na normy, jejichZ splnéni je pozadovano, terminy
dodéni, zaruky, garance a zplisob servisu, zptsobilost splnit pozadavky,

O prezkoumani smlouvy musi byt veden pisemny zaznam a musi byt stanoven zpiisob a

odpovédnost za provadéni zmén v uzaviené smlouve.

U vétsich organizaci (nemocnic) je dulezité, aby smlouvu pifed jejim schvalenim

zkontrolovala nestrannd osoba tj. nékdo jiny, nez kdo ji vytvérel, ale s odpovidajici

kvalifikaci, aby se mohl vyjadiit ke konkrétnim adajim.

V piipad¢ nakupu radiofarmak je tfeba pfezkoumat, zda mé potencidlni dodavatel ptislusna

povoleni SUIB a SUKL. V piipadé ndkupu zafizeni (napf. zobrazovaci nebo vyhodnocovaci)

je nutné také smluvné zajistit servis a dodavani nadhradnich dilii a pfisluSenstvi.

Jestlize ma organizace smluvni zajiSténi dohlizejiciho pracovnika, musi byt ve smlouvé
definovény jeho odpovédnosti a pravomoci.

V ptipadé, Zze jsou nékteré pozadavky realizovany pouze formou objedndvky (napf.
radionuklidy), je tfeba tuto objednavku také pfezkoumat z hlediska formélniho, vécné naplné
a zajisténi jakosti a posoudit, zda je mezi dodavatelem a zdkaznikem (uzivatelem ZIZ) jasné
formulovéno, co se od dodavatele pozaduje.

V dokumentech pro nakupovani (napt. objedndvka) musi byt jednoznacné popsan predmét
nakupu, pozadované parametry (typ, aktivita, objem baleni, termin a ¢as dodani), odkazy na
technické a zdkonné normy a dalsi pozadavky dulezité z hlediska bezpecnosti a kvality.

Pted tim, nez je vytvofena smlouva, musi byt vybran nejvhodnéjsi dodavatel. Kritéria vybéru,
zpusob hodnoceni a ovéfovani zplsobilosti dodavatele musi byt pfedem stanovena a popsana
v ptislusné dokumentaci o nakupovani.

Kritériem hodnoceni dodavatele musi byt:

e povoleni SUJB, pokud je pozadovano podle AZ k ptislusné &innosti,

e shoda dodavaného vyrobku se schvalenym typem

a dale miize byt:

o certifikat SJ,

e certifikat vyrobku, ktery je predmétem nakupu,

e dlouhodoba dobra zkusenost s jeho dodavkami,

e srovnani s vice dodavateli podle dodacich lhut, jakostnich parametrti, servisu, ceny a pod.
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Dodavatele je tfeba hodnotit zejména podle schopnosti zarucit pozadované jakostni a
bezpecnostni parametry (napf. prokazani shody prodavaného zatizeni se schvalenym typem).
Spolurozhodovat o ndkupu musi kvalifikovand osoba, kterd dokdze definovat a posoudit
pozadované a nabizené parametry jakosti.

Dtlezitou polozkou je nakupovani nahradnich dilt a pfisluSenstvi. Je nezbytné zajistit ndkup
pouze originalnich dila a pfisluSenstvi zejména u piivodniho dodavatele zatizeni.

Soucasti procesu nakupu ZIZ musi byt ptejimka, t.j. oveéteni dodavky v souladu se smlouvou
(objednavkou) a dodacim listem, pfip. pravodnim listem. Ovéfeni, zda souhlasi druh
radionuklidu, aktivita, objem, radiochemicka Cistota (viz. 9 Kontrola a zkousent).

Pfi nakupu zatizeni je tieba ovéfit uplnost dodavky dle dodacich listi a kompletnost
pozadované dokumentace (dale viz kap.9)

Poznamky:

B Smluvni vztah se muzZe tykat jak cinnosti, které jsou hlavnim predmétem puisobeni
pracoviste, t.j. tvorby viastniho vyrobku, ktery na pracovisti vznika (vySetreni pacienta),
tak rovnez prostredkii, které jsou nezbytné pro realizaci vlastniho vyrobku pracovistem
(nakup zarizeni, materialu, sluzeb).

B Pii poskytovani sluZeb - vySeti‘eni, event. terapie se neprovadi proces smluvniho ujednani
a nesepisuje se smlouva o dilo; charakter smlouvy (objednavky) miize mit i Zadanka o
vySetreni z jinéeho oddéleni nemocnice nebo od jiného odborného lékare.

B Smlouva o ndkupu ZIZ (dlouhodoby kontrakt) musi obsahovat rozsah pruvodni
dokumentace a dokladit (napv. o typovém schvdaleni, privodni list) a pozZadovanych
zkousek, které musi jeho dodavatel dokladovat, nebo které budou predmétem PZ. Musi
resit tez zaruky a zajisténi dopravy.

B Pii nakupu zarizeni by se na priprave smlouvy mél podilet budouci uzivatel zarizeni.
Smlouva musi zohlednit instalacni podminky, zpiisob predani (predavaci zkouska), servisni
a zarucni podminky.

Pokud se zarizeni, material nebo sluzby se nakupuji na zdklade objednavky a bez
posouzeni dalsi osobou, je potiebné pozadavky na dodavku specifikovat v objednavce a pri
prevzeti overit jeji splnéni.

B Nakupovani ve vétsi organizaci - kvalifikovana osoba (obvykle dohlizejici pracovnik,
pracovnik vidici prace se ZIZ, vedouci pracovnik) vypracuje objednaci navrh (mel by byt
formular) a preda jej na oddéleni kompetentni k realizaci nakupu . V ndavrhu specifikuje
rovnéz pozadavky na viastnosti dodavky a na dodavatele (povoleni SUJB k provadeéni
objednavané cinnosti). Prejimku nakoupenych vyrobkii by mél proveést ten, kdo vypracoval
objednaci navrh.

4 Rizeni navrhu §9

Rizeni navrhu znamena zajistit, Ze navrhovana polozka (vyrobek, metodika, sluzby, software
a pod.) je vhodna pro zamyslené pouziti pii soucasném splnéni pozadavkl jakosti a radiacni
ochrany. Je nezbytné vytvofit podminky, které =zajisti, ze navrh provedou a overi
kvalifikované osoby. Je tieba, aby byl zajistén dostatek zdroji (finan¢nich, materidlovych a
lidskych) od etapy zadani az po ovéfeni vysledného navrhu. Pribéh tvorby navrhu a jeho
ovéfovani musi byt dokumentovano, aby bylo mozné prokazat spravnost a odiivodnénost
¢innosti. Ovéfeni navrhu musi provést nestranna osoba.

Napftiklad pfi navrhu nakupu nového zatizeni by mélo byt porovnano s dosud pouzivanym a
piezkoumana jeho vhodnost a pifinosy (bezpecnost, piesnost, naklady, slozitost, zplsob

zacviku persondlu). O prabéhu navrhu a zptisobu pfezkoumani musi byt vedeny zaznamy (viz
prvek 15).
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Névrh na vymezeni KP a jeho ovéfeni ma formu rozhodnuti SUJB o schvaleni dokumentace a
musi byt uskuteciiovan také na zéklad¢é pozadavku tohoto prvku.

Poznamky:

B Za navrh lze v pripadé pracovisté NM, kde se uvazuje JZ i VZ povazovat:

- navrh pracovisté event. jeho zmény (zpracovani projektu, vypocet stinéni);

- interni posouzeni vhodnosti nového zobrazovaciho zarizeni a jeho viastnosti

- ndvrh na vymezeni KP (a jeho zmény) - ovéiuje se rozhodnutim SUJB;

- navrh zavedeni novych manipulacnich a stinicich pomiicek;
navrh provedeni konkrétniho vysetieni u konkrétniho pacienta.

B U kazdého navrhu by mél byt dohlizejici pracovnik - pokud by nebyl primo navrhovatelem,
meél by se podilet na prezkoumani a overeni navrhu.

B Porizovanym zaznamem bude ,, Zaznam o prezkoumani navrhu “.

5 Dokumentace §10

U veskerych ¢innosti, které mohou ovlivnit kvalitu a bezpe¢nost musi byt popsano kdo, jakym
zpusobem a za jakych podminek je vykonava a co je vysledkem téchto ¢innosti (napf. pouziti
dozimetrii, prezkoumdni objednavky, ovéteni software). Pfislusnd dokumentace musi byt
v platné verzi dostupna na oddé€lenich a ordinacich, kterych se tyka. Pracovnici musi byt
prokazatelné seznameni s dokumentaci, kterd se tyka oblasti jejich piisobnosti. Tvorbu
piislusné dokumentace provadi odpovédna osoba, ktera zajiStuje jeji aktualizaci,
pfipominkovani a schvaleni.

Dokumentace SJ by se méla pouzivat az po jejim posouzenim dohlizejicim pracovnikem,
ktery provede obsahovou kontrolu, aby byly v dokumentaci oSetfeny vSechny polozky
dilezité z hlediska RO.

Dokumentace musi byt vytvafena definovanym a popsanym zplsobem. Musi byt stanoven
postup navrhu, pfipominkovani, schvalovani a distribuce dokumentace a zplisob zménového
fizeni. Ur€ena musi byt i formdlni stranka dokumentace (zplsob znaceni, titulni stranka,
datum a podpisy, ¢islovani stranek a pod., viz ptilohy).

Soucasti dokumentace mohou byt i priklady zdznamd, jaké se pofizuji a jak se s nimi naklada.
(napft. vzorové protokoly zkousek, zdznamu osobniho monitorovani, vstupu do KP).

Pii tvorbé dokumentace SJ je uplatnéna zasada, ze v PZJ (PJ) je uvadéna “souvisejici
dokumentace* 2. stupné, v dokumentaci 2. stupné je pak uvadéna dokumentace 3. stupné
(pokud jednotlivé stupné existuji).

Musi byt urcena osoba, kterd odpovida za tvorbu a uplnost PZJ a jeho aktualizaci. Zptsob
tvorby, schvalovani a provadéni zmén musi byt popsan.

Dokumentace, ktera obsahuje udaje dulezité zhlediska RO (napf. navody a doporuceni
vyrobce zafizeni), musi mit stanovenou dobu (v souladu s legislativou) a zptisob archivace.

Musi byt dokumentovan postup pro:

- schvalovani PZJ a navazujici dokumentace,

- ovefovani spravnosti PZJ a navazujici dokumentace,

- identifikovani platnosti PZJ a navazujici dokumentace,
- dostupnost a distribuci PZJ a navazujici dokumentace,
- identifikaci dokumentace externiho ptivodu.
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Dtlezitou polozkou v tomto prvku je srozumitelnost dokumentace. To znamend, Ze pokud se
pracuje s cizojazyc¢nou dokumentaci (napf. technické manualy), musi byt zajiStén jejich
kvalifikovany pieklad nebo musi pracovnici, ktefi s touto dokumentaci pracuji, znat piislusny
jazyk tak dokonale, aby nemohlo dojit ke Spatné interpretaci informaci.

Poznamky:

B Odpoveédnosti a pravomoci v ramci tvorby a rizeni dokumentace je nutné jednoznacné
definovat (napriklad matici pravomoci a odpovédnosti). Mélo by byt stanoveno, kdo
odpovida za tvorbu dokumentace, jeji distribuci a seznameni pracovnikil.

B Pokud je dokumentace vytvarena a rizena prostrednictvim PC (pripadné PC-sité), je nutné
Stanovit, jak jsou pridélena pristupova prdava kjednotlivym dokumentim, jak je
zabezpeceno zalohovani dat (jaka data jsou zalohovana, jakym zpiisobem a v jaké periode)
a jak je zajisténa antivirova ochrana.

B Zmeny PZJ a navazujici dokumentace budou provedeny, kdykoliv se zmeéni skutecnosti,
podminky a okolnosti provadeni cinnosti zdokumentovanych v programu. Musi byt
stanoveno, jaka je perioda pro celkovou revizi dokumentace.

B Revize a zmény schvalovanych dokumentu (tj. PZJ, program monitorovani, vnitini
havarijni plan, ndvrh na vymezeni KP) podléhaji opétovnému schvdleni SUJB.

B Po skonceni doby platnosti jsou PZJ a navazujici dokumenty archivovany u dohlizejiciho
pracovnika, resp. urcené osoby po dobu 10 let.

B Revize a zmeny dokumentit se zaznamenavaji napriklad v prehledu revizi na prislusnéem
misté kazdého dokumentu.

6 Nakladani s cizim majetkem §11

V dokumentaci musi byt stanoveno, ze s vyrobkem (zafizenim), které poskytl uzivatel ZIZ
pro specifikované pouziti, bude nakladdno definovanym zptsobem, ktery minimalizuje
moznost poSkozeni, zneuZiti nebo ztraty. V oblasti zdravotnictvi jde také o osobni data, data o
zdravotnim stavu pacientll a o osobni majetek odlozeny pfi vySetteni. Definované nakladani s
cizim majetkem musi byt stanoveno v dokumentaci ptipadné specifikovano ve smlouvé (viz
prvek 3).

Poznamky:

B S cizim majetkem zachazi dodavatel (externi pracovnik), pokud provadi dodavku zarizeni
formou montaznich cinnosti nebo dodavku sluzeb (napr. kontrolni meéreni), pricemz
prichazi do styku se zarizenim v majetku nemocnice (ordinace).

B V pripade veskerych dodavatelskych cinnosti kdy pracovnici dodavatele prichdzeji do styku
s majetkem zdakaznika, je nutné provést takova opatreni, kterd zajisti, Ze prostory a
zarizeni, se kterym v priubehu dodavky prijdou pracovnici dodavatele do styku, budou zpét
uzivateli predany v piivodnim stavu. Nejvhodnéjsim opatrenim je vypracovani ,, Protokolu
o predani a prevzeti pracovisté “.

B Musi byt stanoveno, kdo provadi predani pracovisté pracovnikum dodavatele a zdroven,
kdo provadi jeho kontrolu a zpétné prevzeti po ukonceni cinnosti dodavatele.

7 Identifikace a sledovatelnost §11

Musi byt stanoven postup popisujici zptsob identifikace jednotlivych polozek.To znamena, ze
zpusob jejich znaceni umozni dokladovat naptiklad jejich ptivod, zptisob nabyti a pfifazeni
k ur¢itému celku a stavu.
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Musi byt popsan i postup stanovujici zptsob identifikace pacienta od piijmu az po vysetfeni,
vcetné jednoznacné identifikace pacient <> aplikace radiofarmaka (aktivita) <> zobrazovaci
proces <> diagnéza. Dale musi byt popsan zplsob predavani téchto udaji mezi jednotlivymi
pracovisti.

U radiofarmak musi zplsob identifikace a sledovatelnosti umoznit napiiklad podle
stanoveného zplisobu znaceni zjistit jejich aktivitu, objem, objemovou aktivitu, ¢as ptipravy,
pracovnika odpovédného za pfipravu. Musi byt rovnéz zaveden systém identifikace a
sledovatelnosti kontaminovanych odpadii. Ze zplisobu znafeni musi byt zjistitelné, o jaky
odpad se jedna (druh nuklidu) a kdy jej bude mozné zlikvidovat (tj. kdy aktivita klesne pod
uvoliovaci uroven).

Identifikovatelnost je nutna i1 u pfisluSenstvi zafizeni pro sledovani zivotnosti a pouzitelnosti
tohoto ptislusenstvi a pro zajisténi, Ze nedojde k pouziti neevidovanych soucasti s neznamou
kvalitou a ptivodem.

Pozadavek identifikace se tyka také méficich pfistrojl, které musi byt oznaceny tak, aby byly
identifikovatelné jejich diilezité parametry a pivod. Zptsob oznaceni radiofarmak, pfistroji a
ptislusenstvi musi byt takovy, aby béhem pouzivani zlistala vypovidaci schopnost oznaceni
(odlepeni, smazani, utrZzeni) a nesmi byt snizena kvalita a bezpecnost.

V ptipadé, ze vyrobkem se rozumi sluzba (oprava), musi byt jasna identifikace zaznamu o
opravé a jeho pfifazeni ke konkrétnimu zafizeni. Principy identifikovatelnosti se tykaji i
nehmotnych polozek, jako je napt.software.

Poznamky:

B Predevsim je nutné stanovit, jak bude zajistéena sledovatelnost pacienta (indikace-
vySetreni-diagnoza). Mélo by byt presné definovano, jakym zpusobem bude zarucen
Jednotny postup pri oznacovani udajit o pacientovi a vysetieni (resp. lechy), jaké udaje
budou uvedeny.

B Je nutné stanovit jednoznacny zpiisob znaceni radiofarmak (lékovek, injekci, kontejnerii)
podle druhu, resp. podle zpiisobu jejich uziti.

B Stanoven by mel byt také postup, ktery zabezpeci jednoznacnou a presnou priraditelnost
pacienta a aplikované aktivity radiofarmaka (napr. standardizovanym formularem, do
kterého bude vsechny potrebné udaje zaznamenavat pracovnik ihned po aplikaci)

B Pristrojové vybaveni a jeho prislusenstvi je nutné presné a viditelné oznacit identifikacnim
cislem. Odpovédny pracovnik pak vede evidenci pristrojového vybaveni formou seznamu,
kde jsou jednotlivé pristroje a vybaveni uvedeny vcetné vsech jejich prislusnych parametrii
a jejich identifikacnich Cisel.

B [dentifikaci a sledovatelnosti musi podléhat:

- evidence vySetreni s uvedenim identifikace pacienta, pozadovaného vysetieni, aplikované

aktivity a identifikace pracovnika provadéjiciho vySetreni;

- evidence ORZ a jejich aktivity (vietné spotiebované aktivity),

- evidence kontaminovanych odpadu

- seznam pristrojového vybaveni;

- protokoly o provoznich zkouskach;

- zdznamy o servisu a opravdch.

8 Rizeni procesu §6

Vlastni c¢innost (napi. aplikace radiofarmaka pro diagnostiku) musi probihat piedem
definovanym a popsanym zptsobem (napi.v SOP). Pouzité radiofarmakum a zptlisob jeho
aplikace musi byt vhodné z hlediska pozadované diagnostické informace i1 z hlediska
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minimalni radiacni zatéZe pacienta. Dalsi nutnou podminkou je vykonavani ¢innosti (pfiprava
radiofarmak, aplikace, atp.) osobou, ktera je dostatecné a prokazatelné kvalifikovana.

V pfipadé, ze existuji alternativni postupy, musi byt stanovena a popsana kritéria pro volbu
alternativ a ze zdznamu z vySetfeni musi byt ziejmé, jaky postup byl pouzit.

Procesy lékafského ozafeni musi byt popsany v souladu s vazbami na ,,0koli, které miize
prubéh procesu ovlivnit. Naptiklad z postupti pro nakladani s radiofarmaky mé byt ziejmy
zpisob pouziti manipulaénich a stinicich pfipravkli, naklddani s nepouzitelnym
radiofarmakem a kontaminovanymi pifedméty. Zplsob zajiSténi tohoto ,,0koli miize byt
popsan spolu s popisem provadéni ¢innosti ptimo v pracovnim postupu (SOP) nebo formou
odkazl na souvisejici dokumentaci.

U zvléstnich procesi, u kterych je kvalita produktu hodnocena az pti jeho pouziti (zhodnoceni
piinosu) a proces v jeho pribéhu nelze kontrolovat, je nutné maximalné zabezpecit vychozi
podminky pro jeho spravny pribéh. Jednim z piikladi mize byt proces 1écby. Zde zalezi
rozhodujicim zpisobem na informaci pro stanoveni diagnosy, kterou Iékar ziska na
kvalifikaci a zkuSenosti 1¢kate.

Poznamky:

B Je nutné dbat na presny popis a dodrzeni systemovych opatieni zejména pri manipulaci s
radiofamaky. Presne ma byt definovdno, kdy a jaké osobni ochranné prostredky maji byt
pouzity, jak je zabezpeceno monitorovani pacientit a jejich pohyb po oddéleni.

B Na pracovisti musi byt k dispozici platna tabulka optimalnich aktivit a prepocitavacich
koeficientii a smérnych hodnot aplikovanych aktivit (Vyhl. SUJB ¢. 184/1997 Sb. priloha 9,
tab. 5)

B Optimalni provedeni procesii se prokazuje témito zaznamy:

- zaznam o kontrole radiofarmak dodanych na pracoviste (prejimaci zkouska ORZ),

- zaznam o kontrole radiofarmaka pripraveného pro pouZiti;

- zaznam o aplikované aktivité konkrétnimu pacientovi;

- zaznamy z osobniho monitorovani;

- zdznamy monitorovani pracovisté;

- zaznamy likvidaci odpadu (véetné vod).

9 Kontrola a zkousSeni §12

Ugelem kontrol a zkouseni je ovéfeni dosazené jakosti a bezpe&nosti. Musi byt stanoven plan
a rozsah kontrol pro konkrétni ¢innosti. Pfed provadénim zkousek musi byt jasné, co je cilem
zkousky, tj. jaké parametry a s jakou presnosti se budou sledovat, dale musi byt stanoven plan
a Cetnost zkousek. Pro jednotlivé zkousky musi byt popsan v ptislusné dokumentaci zptisob
zaznamu o vysledcich zkousek a jejich archivace.

Pokud je to vhodné a ucelné, je tfeba stanovit dil¢i vystupy v pribéhu zkousek, které
prokazuji dodrZzeni metodiky zkousky.

Kontroly a zkousky ZIZ
1. Kontrola dodavky ORZ - prejimaci zkouSka
2. Kontrola radiofarmak pred aplikaci - kontrola vypoctem a mérenim

3. Kontrola aktivity kontaminovanych odpadu pied jejich likvidaci
4. Kontrola pristrojové techniky - predavaci zkouska, provozni zkousky
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Piedavaci zkouska

Pfedmétem PZ je ovétit, zda dalezité parametry zafizeni z hlediska zamySleného pouziti,
deklarované vyrobcem, odpovidaji skutecnosti.

Vzdy by méla byt pfedana technickd dokumentace a navody k zatizeni. Dokumentace ma byt
ve srozumitelné cestiné. Dillezité je oveEfit zplsob zajisténi a podminek servisu zatfizeni.
Nezbytny rozsah PZ je uveden v "Doporu¢eni SUJB - Systém zabezpeleni jakosti na
pracovistich nuklearni mediciny - pfistrojova technika". Soucasti PZ je ziskani provoznich
udaju o zafizeni, jeho nastaveni na parametry odpovidajici planovanému pouziti a na zaklad¢
takto ziskanych udaji a zkuSenosti je navrZzen rozsah provoznich zkousek.

Provozni zkouska

Rozsah zkousek je stanoven pii pfedavaci zkousce. Zkousku zpravidla provadi pracovnici,
ktefi se zafizenim pracuji. O zkousSce a zjisténych parametrech musi byt proveden zdznam. V
pfipadé, ze parametry nevyhovuji, musi pracovnici provad¢jici tuto zkouSku informovat
odpovédnou osobu (dohlizejiciho nebo piimo fidiciho pracovnika), ktery rozhodne o dalSim
postupu.

Poznamky:

- Dodavku radiofarmak je treba zkontrolovat z hlediska uplnosti privvodniho listu, souladu
oznaceni dodavky v s jejim obsahem (podle § 43 odst.1 pism a), vyhl. SUJB ¢ 184/1997
Sb.)

- Pred aplikaci, je treba ovérit, zda souhlasi predpokladand aktivita radiofarmaka se
skutecnosti.

- Musi byt stanoven zpuisob a cetnost kontrol kontaminovanych odpadii (viéetné jimek
odpadnich vod), tak aby bylo zajisténo, ze budou uvadeny do Zivotniho prostiedi pouze
odpady spliujici podminky §35 vyhl. ¢. 184/1997 Sb. Musi byt urcena osoba, kterda o
téchto mérenich a o evidenci odpadui vede zaznamy.

- PZ zahrnuje:

o ovéreni funkcnosti zarizeni a ovéreni kvality Fidicich, ovlddacich,
signalizacnich a indikacnich systémii a dalsich mechanickych a provoznich
systemi,

o overeni, zda specifikované provozni parametry a vlastnosti zarizeni nevybocuji
pro ocekavany ucel pouziti z mezi stanovenych v technické dokumentaci od
vyrobce,

o stanoveni velicin kontrolovanych parametrii a presnosti téchto stanoveni.

- Pri PZ se navrhuje rozsah a Cetnost méreni a overovani vlastnosti zarizeni v ramci
provoznich zkousek vietné navrhu formy a rozsahu zaznamu o provedeni téchto zkousek.
Podrobné je rozsah a frekvence kontrol v zavislosti na druhu pristroje popsdana
v navazujici dokumentaci.

- Kromé toho se provozni zkousky provadi:

o pri kazdém ditvodném podezieni na Spatnou funkci zarizeni;
o po udrzbé nebo oprave, kterda by mohla ovlivnit zkouseny parametr.

Musi byt urceny osoby, které provadi prislusné kontroly a zkousky. O vsech provedenych

kontrolach a zkouSkdach musi byt vedeny zaznamy.

wwr 7

10 Kontrolni, mérici a zkuSebni zarizeni §13

Je nutné vytvotit seznam, kterych zafizeni se ovétovani a kalibrace bude tykat (stanovena
meéfidla). Musi byt popsan zplisob ovétovani kontrolnich, méticich a zkuSebnich zatfizeni,
pouzivanych metodik a zkuSebniho software, aby byla zajisténa jejich schopnost plnit tcel
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pouziti. Musi byt ur€ena osoba, ktera je odpovédna za zajiSténi kalibrace a ovéfovani a jeji
evidenci, za zajisténi udrzby, oprav a skladovani. Musi byt vedeny zdznamy o provedenych
opravach zkusebniho zafizeni a jeho naslednych kontrolach.

Spravné pouzivani kontrolnich, méficich a zkuSebnich zafizeni musi byt stanoveno
v metodikach a pfedpisech, ndvodech vyrobce a osobnim poucenim pii pouzivani zatizeni
k méfeni a manipulaci se zkuSebnim zafizenim.

Mezi kontrolni, méfici a zkuSebni zafizeni se pocitaji osobni a pracovni dozimetry, mé&fic
aplikované aktivity, a dalsi pfistroje k slouzici k monitorovani pracoviste.

V ptipadé, ze je soucasti kontrolniho a zkuSebniho zafizeni software, musi byt stanoven
zpusob jeho zalohovéni a ochrany (antivirova, elektromagnetickd a pod.).

Kontrolni a zkuSebni zatizeni musi byt oznaceno identifikani znackou (napf. inventérni ¢islo,
oznaceni od externiho akreditovaného mérového stiediska a pod.), ktera umoziuje urcit o jaké
méfici nebo kontrolni zatizeni jde a potvrzuje jeho schvaleni pro pouzivani. Oznacena musi
byt stanovena mefidla (méfidlo aktivity), ktera jsou oveéfovana autorizovanou instituci, ale i
métidla pracovni (viz Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii ve znéni pozd¢jSich predpisi). Pro
piistroje uréené k méfeni aplikované aktivity je vyzadovano jejich ovéfeni 1x ro¢né. Mohou
se pouzivat pouze fantomy, které spliluji poZzadavky norem a doporuceni .

Musi byt stanoveny postup pro piipad podezieni Spatné funkce zatizeni v prubéhu zkousky
nebo méfeni (napf. Ze se provede kontrolni méfeni spornych parametrti jinym méfidlem
s minimaln¢ stejnou pfesnosti nebo jinou metodikou s minimalné stejnou piesnosti nebo
ovéefeni etalonem). O tom, Ze doSlo k poruse méticiho zafizeni nebo chybé méfeni a bylo
pouzito jiné metodiky nebo pfistroje, musi byt vedeny zaznamy.

Poznamky:

B Zpiisob pouzivani a rizeni kontrolniho, mériciho a zkusebniho zarizeni by mél byt popsan
minimalné v PZJ. V pripadé vhodnosti (zejména u vetsich organizaci - nemocnice)
doporucujeme zpracovat samostatny metrologicky rad.

B Na pracovisti musi byt vytvoren seznam vsech pouzivanych méridel a jejich rozdéleni do
kategorii (stanovend meéridla, pracovni méridla).

B JSechna meridla musi byt jednoznacné oznacena tak, aby bylo ziejmé, o jaky typ méridla
se jedna, pro mereni jaké veliciny je urceno a termin pristi kalibrace.

B Musi byt stanoveno, kdo meéridla pridéluje, kde jsou ulozena, kdo kontroluje jejich
kalibraci a kdo zajistuje naslednou kalibraci.

B Neshodna meéridla musi byt patricne oznacena a uloZena tak, aby nemohlo dojit k jejich
Ppouziti.

B Pokud organizace metrologické sluzby nakupuje, méla by mit overeno, jakym zpiisobem ma
tuto oblast dodavatel zabezpecenu (napr. predlozenim PJ nebo PZJ dodavatele).

B Je nutne stanovit odpovédnosti za zabezpeceni osobni dozimetrie v ramci osobniho
monitorovani. Kdo vybavuje pracovniky vstupujici do KP osobnimi dozimetry. Jaké typy
osobnich dozimetrii jsou na pracovisti pouzivany. Jak je zabezpecovano vyhodnocovani
dozimetrii napr. prostrednictvim CSOD s.r.o. Praha a jak je vedena evidence davek
jednotlivych pracovnikii (a to i v pripade pouzivani elektronickych dozimetrii).
Zabezpecovani osobni dozimetrie miize byt popsano také v jiné dokumentaci (napr. v
programu monitorovani nebo v provoznich pokynech, pricemz v PZJ bude uveden odkaz na
tyto dokumenty).
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11 Stav po kontrole a zkousSkach §14

Z oznaceni nebo zpusobu ulozeni, musi byt jednoznacné patrné, které radionuklidy jsou
zkontrolované (viz 10) a uvolnéné k aplikaci.

O vysledcich kontrol a zkousek zobrazovaciho zatizeni musi byt vedeny zdznamy, ze kterych
musi byt patrno, zda zatizeni vyhovélo a je zptisobilé pro dalsi pouzivani.

Musi byt také zajiSténo, ze nemtlize byt pouzité zafizeni, u kterého neprobchly stanovené
zkousky nebo nesplituje stanovené parametry.

Poznamky:

B O provedenych kontroldach a zkouskach se vidy provadeji zaznamy.

B Pokud zarizeni vyhovuje, neni nutné jej po kontrole a zkouskach nijak oznacovat.

B Pokud kontrolované zarizeni nevyhovi nékteré z provedenych zkousek, muze byt i
neprodlené vyrazeno na prechodnou dobu z pouzivani - do odstranéni zjisténych zdavad a
nasledného ovéreni parametri.

12 Rizeni neshod §15

Za neshodny je povazovan takovy vyrobek, ktery nespliiuje pfedem stanovena kritéria na
bezpecnost a jakost. V ptipad¢, Ze je vyrobkem sluzba (napt. servis), musi byt stanoveno, jak
postupovat pfi zjisténi neshody. V piipadé servisu lze za neshodu povazovat napt. neuplnou
opravu, poskozeni zafizeni nebo piislusenstvi, nesplnéni terminu apod.

Zpusob zachdzeni s neshodnym vyrobkem musi byt popsan v pfislusné dokumentaci a je
nutné podniknout takova opatfeni, aby zabranila pouziti neshodného vyrobku (napf.
poskozeny manipulacni ptipravek).

Musi byt stanoveno, jak se s neshodnym vyrobkem déle naklada. Zda miize byt pouzit pouze
omezenym (definovanym) zptsobem, musi byt vyfazen, zlikvidovan nebo opraven.

Neshody zavinéné chybnym postupem nebo tkonem, nedodrzenim ptedepsanych pracovnich
nebo kontrolnich postupti, pouzitim vadnych materidli, musi byt oznacovany a evidovany
v zdznamoveé dokumentaci.

Musi byt stanovena osoba, ktera ma pravomoc rozhodnout o zptsobu feSeni neshody.

Poznamky:

B Na pracovisti NM neshodnym vyrobkem miize byt napr-.:

- dodavka ORZ, ktera neodpovida udajiim v priivvodnim listé

- aktivita radiofarmaka je nizsi nez deklarovana

- poskozené baleni

- pouziti nevhodného radiofarmaka pro dany ucel

- zdména pacienta

- porucha zobrazovaciho zarizeni

- vznik mimorddné udalosti (véetné prekroceni zasahovych urovni definovanych v programu
monitorovani).

13 Opatreni k napravé a preventivni opatieni §16

Opatieni k napravé a preventivni opatfeni jsou Cinnosti, kterymi se odhali a identifikuji
neshody a Cinnosti, které umozni ptedejit vzniku nové neshody. Tyto ¢innosti musi byt
popsany a popis musi zahrnout i zplisob realizace zmén, které z napravnych a preventivnich
opatteni vyplyvaji (napf. zavedeni nezavislé kontroly provedené v ramci pracovisté, kontrola
evidence radiofarmak a jejich aplikaci a pod.).
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Za neshodu lze povazovat 1 ozéafeni osob, jehoz hodnota ptekroci stanovenou uroven pro
vykon pfislusné ¢innosti. V této souvislosti jsou preventivnimi opatifenimi vSechny ¢innosti a
technickd a organizacni zaji$téni, ktera rizika ozéafeni minimalizuji. Jednd se napiiklad o
spravné vymezené kontrolované pasmo (viz §35 vyhlasky SUJB &. 184/1997 Sb.), pravidelné
proskoleni (dle § 36 vyhl SUJB ¢.184/1997 Sb.) a ovéfovani znalosti persondlu napf.
o vnitinim havarijnim planu pracovisté, aktudlni provozni dokumentaci. Preventivnim
opatfenim je i pouzivani manipula¢nich a ochrannych pomticek nebo organizacni a technické
zajisténi pracovisté k zabranéni vstupu nepovolanych osob.

Soucasti preventivnich opatieni je 1 vybaveni persondlu pii praci v kontrolovaném pasmu
dalSimi vhodnymi dozimetry (v souladu s programem monitorovani).

Pii navrhu opatfeni k napravé je tfeba vychdzet z vysledkl proSetfovani pficin neshody,
upozornéni nebo stiznosti zdkaznika nebo pacienta. Pii realizaci opatfeni k napraveé je nutné
vzit v Gvahu dulezitost problému a jeho dopad na SJ, ndklady na feSeni, bezpecnostni
hlediska, spokojenost zakaznika nebo pacienta, moznost realizace opatfeni v podminkach
pracovisté se ZIZ.

Praktickou realizaci opatieni k napravé a preventivnimi opatfenimi dochazi k faktickému
zlepsovani SJ a tudizi RO.

Poznamky:

B Zdroje opatieni k napravé a preventivnich opatreni.:

- zdznamy o prezkoumavani SJ vedenim,

- zaznamy o neshodach zjistenych pri realizaci procesii

- podnéty pacientii pri vySetrenich;

- neshody zjisténé pri auditech;

- neshody zjisténé pii kontrolni ¢innosti SUJB;

- iniciativni podnéty pracovniku, atd.

B Veskeré zachycené neshody by mely byt evidovany centrdlné. UmozZnuje to nasledné
efektivneji sledovat vyporadani téchto neshod. Zaroven centrdlni evidence neshod tvori
zdroj pro analyzu neshod slouzici jako podklad pro prezkoumani ucinnosti SJ vedenim.

14 Manipulace, ochrana a skladovani §17

Musi byt stanoveno v ptislusné dokumentaci, jakym zptusobem se manipuluje s polozkami,
aby se ptedeslo jejich nespravnému pouziti, poskozeni nebo vzniku rizika ohrozeni zdravi
(resp.rizika ozafeni nad limity stanovené legislativou). Tento pozadavek se tyka nejen
hmotnych vyrobkd, ale i sluzby (napi. zkuSebni software, dokumentace, diskety a pod.).

Poznamky:

B Je nutné stanovit postup (SOP) pro manipulaci s radiofarmaky na pracovisti z duvodu
zabraneni nezadouci expozice pracovnikit i pacienti. Musi byt stanoveny manipulacni a
ochranné pomiicky pro jednotlivé cinnosti a pouzivané radiofarmaka. Tyto postupy by mély
byt k dispozici personalu primo na pracovisti.

B Je treba zajistit vhodné ulozeni radiofarmak, aby nedoslo k jejich znehodnoceni nebo
zneuziti.

B Musi byt stanoven zpiisob manipulace, znaceni a ukladani kontaminovanych odpadiu.

B Take potiebna odborna dokumentace k zarizeni pracoviste (napr. manudly zobrazovacich
zarizeni, zalohovy software apod.) musi byt dostupnd v aktuadlni verzi tak, aby ji mohla
obsluha pracoviste kdykoliv pouzit. Mélo by byt jednoznacné urceno umisténi této
dokumentace a pripadnych kopii.
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15 Zaznamy §18

Vysledky Cinnosti, které jsou dulezité z hlediska RO, musi byt zdokumentovany formou
zaznami. Jsou to veskeré zdznamy, které prokazuji, ze bylo dosazeno pozadované jakosti
polozky a urovné bezpecnosti.

V prislus$né dokumentaci musi byt stanoveno, jaka je forma zdznami pro Kkonkrétni
¢innost, kdo zaznam porizuje, schvaluje, komu je zdznam urcen, jak dlouho a kde je
uloZen.

Zaznamy musi byt vedeny tak, aby byly Cditelné, srozumitelné, uplné a snadno
identifikovatelné, aby se zabranilo jejich znehodnoceni nebo zneuziti.

Za zaznamy o jakosti lze tedy povazovat naptiklad privodni list oteviené¢ho ZIZ, vysledky
dozimetrickych méfeni, zaznamy o evidenci ZIZ, zaznamy o kontrole dokumentace nebo
zaznamy o vycviku ve znalostech RO. Déle zaznamy o provozu a pouzivani zobrazovacich
zafizeni a evidence aplikovanych aktivit pacientim. Dalsi pfiklady nutnych zdznaml jsou
uvadény v popisech jednotlivych prvki systému jakosti.

Poznamky:

B Musi byt jednoznacné stanoveno, kteri pracovnici a jaké zdaznamy o jakosti porizuji a
uchovavaji, jak dlouho je uchovavaji a kdo je odpovédny za jejich stazeni po skonceni doby
platnosti a jejich skartaci.

B Ddle musi byt zajisténa pristupnost zaznamii o jakosti v dobé nepritomnosti pracovnika,
ktery je uchovava.

B Vel by byt sestaven seznam vSech vytvarenych zaznamu napviklad formou tabulky:

§ Vyhlasky Nazev zaznamu Cinnost, kde vznika Pofizuje Uchovava Doba Nazev
SUJB &. uloZeni dokumentace,
214/1997 kterou byl zaiznam

Sb. zaveden
¢.184/1997
Sb.

B Pokud nebudou navrzeny standardni formuldre, mélo by byt definovano, co ma zaznam o
Jjakosti obecné obsahovat, napriklad:

- nazev a oznaceni dokumentu,

jméno a podpis zpracovatele, datum porizeni;

jméno a podpis pracovnika, ktery dokument schvalil, datum schvaleni;

cislovani stranek (z kazdého dokumentu musi byt ziejmy jeho celkovy pocet stran),

pocet priloh;

cislo vytisku (podle zaznamu o distribuci, ktery obsahuje jen original dokumentu,).

B Zaznamendvany musi byt vsechny dulezité parametry, které maji vliv na RO, napriklad
druh, forma a aktivita aplikovaného radionuklidu.

B Mezi zaznamy patii i zdravotnicka dokumentace (zaznamy o vySetreni, lékarské nalezy
atd.)

16 Provérky jakosti §19

Provérky jakosti (audity jakosti) slouzi k ovéfeni funkcnosti SJ. V ptipadé nakladani s JZ
musi drzitel povoleni stanovit zplsob a ¢etnost hodnoceni systému jakosti. Musi provéfit, zda
dokumentace popisuje Cinnosti tak, jak se skutecn¢ provadéji a uplnost zaznami. V piipade
neshod (odchylek) musi zjednat napravu v provadéni ¢innosti nebo aktualizaci dokumentace.
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V piipadé¢ nakladdni s VZ musi provérky provadét nestranné osoby, t.j. které nejsou
odpovédné ani motivované za vysledky v provéfované oblasti. Provérky musi mit
naplanovany harmonogram a rozsah, vcetné¢ persondlniho zabezpecovani. O pribéhu a
vysledcich provérky musi byt vedeny zaznamy, které slouzi jako vychodisko pro napravna
opatfeni a jsou informaci pro vedeni, jak systém funguje. Z téchto zdznama musi byt patrné,
kdo je za realizaci napravnych opatieni odpovédny, jaky je termin jejich uskuteCnéni a jak
bude ovéfeno splnéni.

Provérka mtize byt zaméfena pouze na néktery z prvki systému, ale v prabéhu dvou let by
mél byt provéten cely systém.

Musi byt uvedena cCetnost a zplisob ovéfovani SJ a jeho souladu s pozadavky AZ a
navazujicich pfedpisi. Tato ¢innost musi byt provaddéna na vSech Urovnich organizace.
V ptipad¢ ordinaci s kumulovanymi funkcemi mize provérku provadét nejvyssi vedouci
(majitel firmy).

Planovany rozsah auditu zpravidla obsahuje:

e auditovanou oblast (pracoviste, prvek SJ),

e rozsah auditu (pracovnici, dokumentace),

e seznam souvisejici dokumentace (organizacni smeérnice, pracovni pokyny, program
monitorovani, vnitini havarijni plan),

e jména auditort,

e datum a misto auditu.

Zaznamy o pribéhu a vysledcich provérky zpravidla obsahuji:

potadové Cislo auditu,

auditovanou oblast,

seznam podkladl pro audit,

zjisténé neshody a jejich struény popis,

stanovena napravna opatieni s terminy jejich realizace,

vysledky pfezkoumani stanovenych napravnych opatfeni,

Vysledky z auditt slouzi predevsim vedeni k pfezkoumani uc¢innosti SJ (viz prvek 1).

Poznamky:

B JSechny prvky zavedeného SJ musi byt pravidelné prezkoumavany (nejlépe Ix rocné). Za
timto ucelem by mél byt stanoven plan proverek jakosti (zejména u vétsich organizaci -
nemocnic). Fyzicka osoba, drZitel povoleni, jednou za rok organizuje poradu vSech
pracovniku, kde je hodnocena funkcnost SJ, zjistené nedostatky a urcovana napravnd
opatreni.

B Pro zaznamy o priitbehu a vysledcich proverky je vhodné zavést standardizovany formular.

B )¢l by byt sestaven seznam internich auditoru (nejlépe formou jmenovani).

B Plati pravidlo, Ze auditor by nemel mit primou odpovednost za auditovanou oblast.
Zejména u malych pracovist' je proto vhodné resit tento problém spolupraci s jinymi
pracvisti nebo s auditorem z jiné organizace.

B Protokoly z auditii jsou uchovavany u vedouciho pracoviste, ktery je zaroven odpovédny za
odstraneéni pripadnych zjisténych neshod.

17 Vyevik §20

Pro specifické Cinnosti musi byt stanovena pozadovana kvalifikace a vedena jeji evidence.
Musi byt vedeny zdznamy o vycviku a dosazené kvalifikaci pracovnik. Musi byt definovan
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zpusob vybéru pracovnikll pro ptislusné skoleni a o proskoleni musi byt vedeny prokazatelné
zaznamy. Povolované ¢innosti mohou vykonavat pouze osoby s piislusnou kvalifikaci, ktera
je stanovena ve Vyhlasce SUJB ¢. 184/1997 Sb. a Vyhlasce SUIB &. 146/1997 Sb. O dosazeni
piislusné kvalifikace musi byt vedeny zdznamy.

Pracovnici, ktefi nemaji pozadovanou kvalifikaci nebo neuspéli pii zkouSkach, nesmi vedeni
nebo osoba vykondvajici dohled poveétit pracemi, pro které nemaji kvalifikaci.

Vedeni organizace musi vytvaret predpoklady pro dalsi kvalifika¢ni rast pracovnikil zejména
sledovanim trendii védy a techniky, aby bylo mozné jejich aplikaci neustalé snizovat rizika
ozateni. Pracovnici musi byt pravidelné (1x ro¢n¢) a prokazatelné pouceni v oblasti RO a SJ
organizace. Musi byt seznameni s dokumentaci, kterd se tyka oblasti jejich ptisobnosti véetné
vysvétleni toho, jak napliiovat ¢innosti v dokumentaci popsané.

Soucasti vycviku by mélo byt i praktické ovéfovani schopnosti vykonavat urcené ¢innosti,
tedy nejenom teoretickd kvalifikace, ale i kvalitni praktické provedeni ¢innosti (napf. znalost
postupt pii nehodé - mimotradné udélosti, jednoduché provozni zkousky).

U periodicky se opakovanych Skoleni, kurzi by méla byt uvedena perioda, s jakou se tento
vycvik opakuje.

Definovan by me¢l byt také zplsob evidence zvlastni odborné zplsobilosti a kvalifikace
pracovniki.

Poznamky:

B Odbornd priprava pracovnikii by méla byt planovana (nejlépe na jeden kalendarni rok) v
navaznosti na prezkoumani ucinnosti SJ vedenim tak, aby byly efektivne vyuZity financni
zdroje uvolnené na tuto oblast.

B Mel by byt zaveden zpusob evidence kvalifikace pracovniki. Tato evidence musi byt
prubézné aktualizovana tak, aby bylo moziné kdykoliv zjistit aktualni kvalifikaci
pracovnikui.

B Odborna priprava pro prdci se ZIZ:

- pracovnici kategorii A a B smi vstupovat do KP jen po prislusném pouceni o tom, jak se
tam maji chovat, aby neohrozili zdravi své ani zdravi ostatnich osob. U pracovniki se
takové pouceni uskutecnuje prokazatelnym zpiisobem a nejméné jednou rocné;

- pracovnik vykonavajici soustavny dohled nad dodrzovanim RO a pracovnik ridici prace se
ZIZ musi mit zvlastni odbornou zpiisobilost v RO (vyhl. ¢. 146/1997 Sb.)

- stanoveny pracovnik (nejlépe dohlizejici pracovnik) sleduje, aby pracovnici, kteri
nakladaji se ZI1Z, méli prislusnou kvalifikaci.

W Skoleni ze SJ:

- pracovnici urceni pro vykondvani internich proverek jakosti by méli absolvovat odbornou
pFipravu pro interni auditory;

- vSichni pracovnici by méli byt alespon jednou rocné prokazatelné seznameni se stavem

vevr

- kazdy novy pracovnik musi byt prokazatelné seznamen s RO na pracovisti a se zavedenym
SJ.

B Ostatni odborna priprava:

- odpovedny pracovnik organizace by mél rozhodovat o zarazeni pracovnikii do jinych
odbornych kurzi, seminari a skoleni na zakladé hodnoceni jednotlivych zaméstnanci

- kazdy pracovnik by mél z vlastni iniciativy podavat navrhy na zarazeni do vhodnych
kurzii, seminari a Skoleni.

18 Statistické metody
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Ucelem pouziti statistickych metod je zpracovat data o zafizeni ziskana za stanovenou dobu a
z pribéhu téchto dat rozhodnout o dalSich ¢innostech (napft. potieba opravy a sefizeni)
Statistické metody lze také pouzit pfi vyhodnocovani vysledkii osobni dozimetrie nebo
monitorovani pracovisté¢ v souvislosti s pouzitymi radiofarmaky, poctem a druhem vySetfeni
apod.

Poznamky:

B Problematika zavadeni statistickych metod neni sice specificky vyzadovana pro PZJ, ale je
vhodné, aby byly posouzeny moznosti zavedeni nékteré statistické metody do praxe, protoze
tyto metody slouzi jako vhodny analyticky ndstroj pro trvalé zlepsovani procesii (tedy i
procesu majicich vliv na RO). Zavedeni statistickych metod je vhodné zejména pro
opakované cinnosti, u kterych Ize sledovat konkrétni parametry a jejichz opakovatelnost je
statisticky vyznamnad.

V. OSNOVA STRUKTURY PZJ A STRUKTURA NAVAZUJiCi DOKUMENTACE
Osnova struktury PZJ

Cely soubor pozadavki na PZJ je uveden v §32 Vyhlasky SUJIB ¢&. 214/1997 Sb.
NiZe uvedeny vzor osnovy je voditkem pro zpracovani PZJ.

1. Identifikace organizace

- obchodni jméno organizace, resp. fyzické osoby

- ICO,

- sidlo organizace,

- jméno statutdrniho zéastupce, event. povétené osoby,

2. Predstaveni organizace

- pravni postaveni, stru¢na charakteristika provadénych ¢innosti,
- organizacni uspotfadani nebo zaclenéni (charakteristika velikosti organizace, pocet
zaméstnancll na pracovisti),

3. Oblast pisobnosti

- zadkladni ucel a pfedmét Cinnosti a oblast plisobnosti (pfesné uvedeni Cinnosti, které
jsou pfedmétem zadosti o povoleni SUJB, (nebo jiz vydanych rozhodnuti SUIB), podle
zakona ¢.18/1997 Sb. a Vyhlasky SUJB &. 184/1997 Sb.),

- pouzivané ZIZ (ORZ,URZ) radiofarmaka (zafazeni ZIZ do kategorii podle vyhlasky
SUJB ¢. 184/1997 Sb.), kategorie pracovists ,

- definovani odpovédnosti vedeni:

- zpusob zajisténi potfebnych finan¢nich zdrojt (tzn. dostatecné financni prostiedky pro
provozovani vhodnych a zptsobilych zatizeni, prostfedky na jejich obnovu, udrzbu a
opravy, provadéni zkousek a kvalifikaci personalu),

- prohldseni o celkovych zamérech a smérech plisobeni organizace v oblasti jakosti a
RO (tj. zptsob zabezpeCovani jakosti a RO a moznosti jejich zvySovani v souladu

s platnymi predpisy).

4. Organizacni struktura
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- organizacni schéma s vyznaCenim funkci (napf. primaf, lékat se specializaci NM,
laborant, sestra a pod.) bez uvedeni konkrétnich jmen osob,

- popis vzajemnych organizacnich vztahi (podfizenost - nadtizenost) osob, které se podileji
na povolovanych ¢innostech,

- pozadavky na kvalifikaci osob,

- organizacni rozhrani a smluvni vazby s externimi dodavateli a dozornymi organy,

- vyznaceni funkce dohliZejiciho pracovnika,

- vyznaceni funkce fidiciho pracovnika.

5. Odpovédnosti, pravomoci a kvalifikace pracovniki

- popis odpovédnosti a pravomoci osob podle organizacni struktury,
- popis odpovédnosti a pravomoci dohlizejiciho pracovnika,
- popis odpovédnosti a pravomoci fidiciho pracovnika,
- uvedeni kvalifikacnich predpokladi:
- vzdélani,
- praxe,
- zvlastni odborna zplsobilost.
6. Seznam poloZek dilezitych z hlediska RO

Seznam polozek musi souviset s c¢innostmi, které jsou pfedmétem povoleni a vymezuji
rozsah SJ.

Naésledujici tabulka obsahuje piiklad vyctu polozek dilezitych z hlediska RO s odkazy na
piislusné prvky systému, které popisuji jejich zabezpeceni:

AZ 18/1997 § 9/ odst. i)
Vyhlagka SUJB ¢&. 184 Sb., §14 pism. ¢)

1 Procesy na pracovisti NM Odkaz na Odkaz na
kapitolu PZJ dokumentaci
1.1 |Néavrh pracovisté¢ a KP 4,3
1.2 | Pfijem a pfiprava radiofarmak 8
1.3 | Kontrolni ¢innosti (zkousky) 9,11,10,3,6
1.4 | Aplikace radiofarmak 8
1.5 | Zobrazeni 8
1.7 | Nékup (radiofarmaka, servis, zkousky...) 3
2 Osoby
2.1 | Obsluha, laborant, 1ékar 2,8
2.2 | Dohlizejici pracovnik 2,8
2.3 | Pracovnik fidici prace se Z1Z 2,8
2.4 | Vedeni v pfimé linii 1,2
2.5 | Ekonom odpovédny za ndkup 2,
2.6 | Indikujici lékat 2,8
2.7 | Ovétujici indikaci 2,8
2.8 |Lékar 2,8
2.10 | Osoba odpovédna za spravu dokumentace a 2,5
zaznamy
2.11 | Osoba odpovédna za evidenci kontaminovanych
odpadi
2.12 | Metrolog 2,9
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3 Vybaveni

3.1 |PouzZivana radiofarmaka 8,9,7

3.2 | Ochranné a manipulacni prostiedky 8

3.3 |Zobrazovaci zafizeni 8,9

3.4 |Dozimetry 8,9

3.5 |Testovaci zafizeni (etalony, fantomy) 8,9

3.7 |Prosttedky pro stinéni 8

3.10 | VystraZna zatizeni 8,9

4. Systém

4.1 | Monitorovani 8, program
monitorovani

4.2 | Systém feSeni havarijni situace 12 vnitini havarijni
plan

4.3 | Systém jakosti

4.4 | Vzdélavani 17

4.5 | Systém identifikace a sledovani ZIZ

4.6 | Systém sledovani a identifikace 7

kontaminovanych odpadii

4.7 |Rezim vstupu do kontrolovaného pasma 8 Vymezeni
kontrolované¢ho
pasma

4.8 | Systém predavani informaci 8,3,1,12

4.9 | Systém nakladéani s dokumentaci a zdznamy 5,15

S. Souvisejici

5.1 | Projektant pracovisté 4,3

5.2 | Mananger jakosti 1,2,12,16

5.3 | Osoba odpovédna za spravu dokumentace a zaz. |5

5.4 | Auditor 16, 13

5.5 | Osoba zajist'ujici vycvik, personalista 17

5.7 | Udrzba a servis zatizeni 9,8

5.9 | Smlouvy 3

5.11 | Metrologie 9,7, 11

Vycet polozek musi odpovidat velikosti organizace a pouzivanym ZIZ. U kazdé polozky by
mél byt uveden odkaz na piislusnou kapitolu PZJ, kde je popsén zplisob zabezpeceni této
polozky. Ptipadné odkaz na navazujici dokumentaci schvalenou SUJB, ve které je popsan
zpusob zabezpeceni této polozky.

7. Systém jakosti

Rozsah zavedeného SJ musi popisovat zabezpeceni jakosti prvkl uvedenych v kapitole IV.
Smlouvy a nakupovani

Rizeni navrhu

Dokumentace

Nakladani s cizim majetkem

Identifikace a sledovatelnost

Rizeni procesu

Kontrola a zkousSeni

O 03NN =W
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10 Kontrolni, méfici a zkuSebni zafizeni

11 Stav po kontrole a zkouskach

12 Rizeni neshod

13 Opatieni k naprave a preventivni opatieni
14 Manipulace, ochrana a skladovani

15 Zaznamy

16 Provérky jakosti

17 Vyevik

18 Statistické metody

U jednotlivych prvki SJ je tieba uvést souvisejici ziznamy - co obsahuji, kdo je
porizuje, kde a jak dlouho jsou uchovavany.

8.  Prilohy

Ptilohy PZJ:
- seznam navazujici dokumentace,
- seznam pouzivanych radionuklidii a zpracovavané aktivity.

Struktura navazujici dokumentace

a) Nasledujici body popisuji piiklad struktury dokumentace SJ pro vétsi organizaci.

1.stupen: Program zabezpecovani jakosti

2 stupeii: Smérnice (nap¥. Organizani ¥ad) a dal$i SUJB schvalovania dokumentace
(vnitini havarijni plan, program monitorovani atd.)

3.stupeii: Pracovni postupy (provozni pokyny, metodiky , SOP atd.)

Program zabezpecovani jakosti

PZJ popisuje prvky systému jakosti, které jsou dualezit¢ z hlediska radiacni ochrany.
Jednotlivé c¢lanky PZJ urcuji rozsah, principy a strukturu systému, cinnosti, procesy,
odpovédnosti a pravomoci pro zabezpecovani jakosti.

Smérnice

Napiiklad OR stanovuje zadlenéni organizadnich celkd a funkénich mist s pisobnosti
zabezpeCovani jakosti a RO do organizaéni struktury nemocnice. Definuje jejich ¢innosti a
stanovuje pravomoci a odpovédnosti pifi uplatiovani pozadavka PZJ.

Pracovni postupy

Stanovuji zadkladni povinnosti dodrzovat zasady pii praci se ZIZ, vyuzivat ochrannych
pomucek urcenych pro RTG laboranty a pacienty, fidit se zdsadami obecné hygieny.

Urcuji odpovédnost za fadné provadéni konkrétnich Cinnosti zabezpeceni jakosti, stanovuji
zpisob soustfed’ovani, zpracovani, predavani a vyuzivani informaci k zabezpeceni jakosti.
Soucasti SOP jsou vzory zédznamu, které umoznuji prokazat dosazenou turoven jakosti,
postupy pro tvorbu téchto zaznamu tj. jejich formu, pofizeni, evidenci a archivaci, popis
zjisténé¢ho stavu a v piipadé¢ neshody ndvrh opatfeni k napravé a teSeni k vylouCeni
opakovani neshody.

b) Nasledujici body popisuji piiklad struktury dokumentace SJ pro malou organizaci.

Program zabezpecovani jakosti
PZJ popisuje prvky SJ, které jsou dualezité z hlediska RO. Jednotlivé ¢lanky PZJ urcuji rozsah,
principy a strukturu SJ. Stanovuje organizacni strukturu, funkéni mista s plsobnosti
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zabezpecCovani jakosti a RO a stanovuje pravomoci a odpovédnosti pii uplatiovani pozadavkl
PZJ.

Standardni operacni postupy

Stanovuji zakladni povinnosti a zasady pii praci se ZIZ, vyuzivani ochrannych pomiicek
ur¢enych pro préci s radiofarmaky, resp. kontaminovanymi odpady, fidit se zdsadami obecné
hygieny.

Urcuji odpovédnost za fadné provadeéni konkrétnich ¢innosti zabezpeceni jakosti, stanovuji
zpusob soustfed’ovani, zpracovani, predavani a vyuzivani informaci k zabezpecCeni jakosti.
Soucasti postupli jsou vzory zaznamdi, které umozinuji prokdzat dosazenou uroven jakosti,
postupy pro tvorbu téchto zaznamt tj. jejich formu, pofizeni, evidenci a archivaci, popis
zjisténého stavu a v pifipadé neshody navrh opatfeni k napravé a feSeni k vylou€eni
opakovani neshody.

V této Casti jsou uvedeny piiklady pro jednotlivé stupné dokumentace SJ a zaznamy SJ.

PRILOHY
Ptiklad titulni strany PZJ

1. PZJ

Program zabezpecovani jakosti

ndzev (logo) organizace

dislo: | identifikacni islo

Program zabezpecovani jakosti

pro nakladani se ZI1Z
podle Vyhlasky SUJB ¢&. 184 Sb., §14 pism. e)

archivni Cislo: identifikacni cislo

Datum:

Vypracoval:

zpracoval

xr . 1 1




2. Smérnice

Ptiklad obsahu smérnice pro vycvik a vzdélavani

Provadéci smérnice — Vycvik a vzdélavani

ndzev (logo) organizace

Cislo: |

identifikacni Cislo

10.

11.

Ukel

Pouzité zkratky

Rozsah zavaznosti

ved. Personalniho oddéleni

primat oddéleni NM

dohlizejici prac.

pracovnik fidici prace se ZIZ

Navazujici dokumenty

Program zabezpeceni jakosti

Vyhl. €. 146/1997 Sb.,

Organizacni ad ¢. xxxx/yy

Odpovédnost a organizace

(a)  vedouci personalniho oddé¢leni odpovida za ...
(b)  priméaf odpovida za ...

(c)  dohlizejici pracovnik odpovida za ...

Rozsah a systém vzdélavani pracovniki oddéleni NM
Zaznamy

Archivace

Platnost a ac¢innost

Piilohy
Naptiklad vzor kvalifika¢ni karty pracovnika.




3. Postupy
Ptiklad Standardnich operacnich postupti:

Standardni operaéni postup

Nazev (logo) organizace

Cislo: identifikacni Cislo

Ukel
Pouzité zkratky

Rozsah zavaznosti
primai oddéleni
dohlizejici pracovnik
pracovnik fidici prace se ZIZ
vedouci laborant
laboranti

Navazujici dokumenty
Program zabezpeceni jakosti
Zéakon ¢.18/1997 Sb.,
Vyhl. ¢. 184/1997 Sb.,
Vyhl. €.146/1997 Sb.

Odpovédnost a organizace
(a) Pripravu radiofarmak ....... , pracovisti .... Fidi...
(b) Dohledem nad dodrZovanim poZadavkii RO je povéren ...

Charakteristika pracovi§té
Specifikace cinnosti, pro které je pracovisté vyuzivano. Specifikace kategorizace pracovisté podle §
6 Vyhlasky SUJB ¢. 184/1997 Sb. Specifikace pracovnikii pracujicich na tomto pracovisti véetné
jejich zarazeni do kategorii a presnych poctil. Specifikace dozimetrického zabezpeceni pracovnikii.

Ochranné a manipula¢ni pomicky

Organizacni opatieni pro praci se zdroji zareni
Povinnosti pracovnika povéfeného soustavnym dohledem nad RO
Povinnosti pracovnika fidiciho prace se zdroji zafeni
Povinnosti pracovniki se zdroji 1Z

Pravidla prace pri pripravé radiofarmak .......
Archivace
Platnost a ucinnost

Prilohy




4. Zaznamy
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