(Nvrh)

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky Z ........ccceeuveecunne. 2024
o minimalnych poziadavkach na rozsah klinického auditu na pracoviskach, na ktorych
sa vykonava lekarske oZiarenie, na osoby opravnené vykonavat’ externy klinicky audit a

na postupy hodnotenia vysledkov externého klinického auditu

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 9 ods. 1 pism. b) zédkona ¢. 578/2004
Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych

organizécidch v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov vydava tto vyhlasku:

§1
Predmet tpravy

Tato vyhlaSka upravuje
a) rozsah vykonu externého klinického auditu na pracoviskach, na ktorych sa vykonava

lekarske oziarenie,
b) podrobnosti pri postupe hodnotenia vysledkov auditu a indikatorov kvality,

C) postup vyhodnotenia suladu jednotlivych zdravotnych vykonov so schvalenymi

Standardnymi postupmi,
d) zhodnotenie realizovaného klinického auditu a prijatie potrebnych napravnych opatreni.

§2

Rozsah platnosti

(1) Tato vyhlaska sa vzt'ahuje na vykonavanie klinickych auditov na pracoviskach
a) diagnostickej radiologie, vratane mamografie a pocitaovej tomografie
(dalej len ,,CT*),
b) intervencnej radiologie,
c) nuklearnej mediciny,
d) radiacnej onkologie.

(2) Tato vyhlaska sa nevzt'ahuje na
a) interny klinicky audit vykonavany poskytovatelom zdravotnej starostlivosti podla

internych predpisov,l)

1) § 9 Zakon ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov



b) zubné pracoviska pouzivajuce intraoralny, panoramaticky a cefalometricky RTG
pristroj, okrem pracovisk s CBCT pristrojom,

c) pracoviska kostnej denzitometrie,

d) opera¢né saly pri vyuzivani pojazdnych réntgenovych zariadeni.

(3) MZ SR odoberie opravnenie k vykonavaniu klinického auditu, ak osoba poverena
opravnenim k vykonu auditu,

a) prestala spifat’ niektori z podmienok stanovenych v § 9b ods.7 pism. a) a b),
b) poziadala o odobratie opravnenia,

C) je po ukonceni platnosti osvedcenia k vykonaniu klinického auditu (max. 5 rokov).

§3

Ciele klinického auditu

(1) Cielom Kklinického auditu je overenie a hodnotenie dodrziavania radiologickych
Standardov pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, ktorych sticast'ou je lekarske oZziarenie,
a to za Ucelom zlepSenia kvality ako aj vysledkov poskytovanej zdravotnej starostlivosti
pacientovi a to predovSetkym so zameranim na

a) hodnotenie manazmentu kvality vSetkych zloziek radiologického vySetrenia
a liecebnych postupov (klinické vystupy, velkost’ oZiarenia, efektivnost, pohoda
pacienta, apod.)

1. do6slednt implementaciu narodne ustanovenych diagnostickych referencnych
urovni do klinickej praxe,

2. dosiahnutie ¢o najvysSej diagnostickej vytaznosti pri o najnizsej radiacnej zat'azi
pacienta,

b) vyhodnotenie plnenia kritérii a indikatorov kvality, uvedenych v narodne
schvélenych Standardoch pre jednotlivé typy vySetreni v prisluSnom Specializacnom
odbore pri diagnostike a liebe s vyuzitim lekarskeho oziarenia,

C) znizenie poctu neodévodnenych expozicii,
d) dodrziavanie systému kvality a bezpecnosti lekarskych oZiareni a vedenia zaznamov
o aplikovanych davkach Ziarenia oziarenym osobam,

§4
Klinicky audit
(1) Klinicky audit je povinny pre vsetkych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a ich

vykondvanie sa uskutoéni na zdklade Ziadosti o vykonanie klinického auditu
u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktora bola zasland MZ SR.

(2) Pred realizaciou auditov vypractva prislusna pracovna skupina Komisie Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky pre zabezpecCenie kvality v radioldgii, radiacnej
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onkologii a v nuklearnej medicine metodické postupy pre ich vykon, pre jednotlivé
modality radiologickych vysetreni. Metodické postupy schvalené Komisiou a Sekciou
zdravia MZ SR uverejiiuje MZ SR vo vestniku a aktualizuje v stlade s aktudlnymi
Standardnymi preventivnymi, diagnostickymi a terapeutickymi postupmi a zverejiiuje
na svojom webovom sidle.

Sucastou ziadosti je dotaznik, kde pracovisko uvedie zdkladné udaje o pristrojoch
a personalnom vybaveni pracoviska (Priloha 2).

Klinicky audit bude na pracovisku uskuto¢neny do 12 mesiacov od prijatia ziadosti.

Zber relevantnych tdajov na ucely zhotovenia pisomného protokolu vykonaného auditu
na

a) zhromazdenie a vyhodnotenie sledovanych parametrov auditu,
b) praktické aspekty pre implementaciu programu zabezpecéenia kvality,

C) definiciu a sposob implementacie napravnych opatreni.

§5
Vykon klinického auditu

Vykonanie klinického auditu je povinny zabezpeCit poskytovatel zdravotnej
starostlivosti. Klinicky audit sa vykonéva najmenej jedenkrat za tri az pat rokov podla
poziadaviek v Standardnom postupe.

Klinicky audit vykonavaji osoby na zdklade pisomného poverenia MZ SR. O

vykonanom klinickom audite sa vyhotovi zdznam klinického auditu podl'a prilohy ¢.....

Poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti je povinny

a) zabezpelit vykonanie auditu v stlade s ustanoveniami tohto predpisu najneskor do

dvoch rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto predpisu,

b) na zaklade vysledkov klinického auditu, navrhnat’ rieSenie zistenych nedostatkov a
nezhody so Standardnymi postupmi na vykonanie lekarskeho oZiarenia, urcit’ termin
na ich odstranenie a zabezpedit’ ich odstranenie,

c) viest zaznamy o klinickych auditoch a opatreniach vykonanych na odstranenie
zistenych nedostatkov a uchovévat’ ich po dobu najmene;j 10 rokov.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky zverejni na svojom webovom sidle

a) postupy a pravidla procesu hodnotenia klinického auditu pre jednotlivé oblasti
diagnostiky a terapie, kde sa vykonava lekarske oziarenie,

b) zoznam 0s6b opravnenych vykonavat’ klinicky audit v prislusnej oblasti lekarskeho
oziarenia s uvedenim ich mena a priezviska, titulu, dosiahnutého vzdelania a
Studijného odboru a Specializacie v prisluSnom Specializaénom odbore pre vykon
zdravotnickeho povolania,



) kazda zmenu postupov a pravidiel procesu hodnotenia externého klinického auditu a
kazdi zmenu v zozname os6b opravnenych vykonavat’ klinicky audit najneskor do
30 dni od ich uskutoc¢nenia.

(5) Najneskor 30 dni pred planovanym terminom klinického auditu sa bude pracovisko, na
ktorom je planovany vykon klinického auditu, informované o termine a rozsahu
klinického auditu.

(6) Na ziskanie potrebnych informacii a udajov pre vykonanie klinického auditu osoby,
ktoré vykonavaju klinicky audit vyuzivaja

a) udaje zo vstupného dotaznika,

b) pohovory so zdravotnickymi pracovnikmi na pracovisku, na ktorom sa klinicky audit
vykonava,

c) prehliadku pracoviska, na ktorom sa klinicky audit vykonava,

d) kontrolu dokumentacie, vratane obrazovych zaznamov a vykonanych vysledkov
vySetreni ako aj lieCebnych postupov pacientov a zdznamov o internych klinickych
auditoch,

e) sledovanie praktického vykonavania lekarskeho oziarenia a jednotlivych
diagnostickych alebo liecebnych postupov,

f) kontrolné merania,

g) kontrola vysledkov skuSok dlhodobej stability a ich vysledkov na zdrojoch
ionizujuceho Ziarenia,

h) vysledky predchadzajiceho klinického auditu, kontrola celého
diagnosticko—lie¢ebného postupu pacienta,

i) postup overenia indikacii na lekarske oZiarenia, vratane osobitnych postupov pri
tehotnych Zenéch, doj¢iacich matkach a detoch.

§6

Indikatory kvality na hodnotenie klinického auditu

Osoby vykonavajice klinicky audit u poskytovatela zdravotnej starostlivosti hodnotia
sumarne jednotlivé postupy a procesy na pracovisku, na ktorom sa vykonava lekarske
oziarenie nasledovne 2
a) 100 az 81 % - zhoda; hodnoteny proces je v tplnom sulade s poziadavkami a nie je
potrebné vykonat’ napravné opatrenie,
b) 80 az 71 % - zhoda s nevyznamnym nedostatkom; boli zistené nevyznamné
nedostatky v hodnotenom procese, ktoré neovplyvnia kvalitu poskytovanej
zdravotnej starostlivosti a nie je potrebné vykonat’ napravné opatrenie,

2 (zadefinovanie legisl.)



c) 70 az 51 % - vyzaduje zlepSenie; boli zistené nedostatky v hodnotenom procese, ktoré
by mohli ovplyvnit kvalitu poskytovanej zdravotnej starostlivosti a je potrebné
vykonat’ napravné opatrenie,

d) 50 az 1 % - nestlad; hodnoteny proces nie je v sulade s poziadavkami a je
nevyhnutné vykonat’ ndpravné opatrenie,

e) 0 % - nehodnotené; uvedeny proces nebolo mozné hodnotit’.

§7

Poziadavky na personalne zabezpecenie klinického auditu

(1) Osoba, ktora vykonava klinicky audit u poskytovatela zdravotnej starostlivosti je pri
hodnoteni povinna postupovat’ nestranne a dodrziavat’ pravidla procesu hodnotenia pre
klinicky audit.

(2) Klinicky audit u poskytovatela zdravotnej starostlivosti na pracoviskach, kde sa
vykonava lekarske oziarenie vykonavaji minimalne 3 osoby s nasledovnou
kvalifikaciou

a) lekar v $pecializaénom odbore®
a.1. raddiologia na pracoviskach diagnostickej radiolégie,
a.2. radiologia alebo radiologia s certifikovanou pracovnou ¢innostou interven¢na
radiologia na pracoviskach intervencnej radiologie,
a.3. nuklearna medicina na pracoviskach nuklearnej mediciny,
a.4. radia¢nd onkoldgia na pracoviskach radiacnej onkologie,
b) fyzik v $pecializaénom odbore klinicka fyzika alebo v priprave na $pecializaciu,
c) radiologicky technik so §pecializaciou v $pecializa¢nou odbore
a.1. Specialna radioldgia na pracoviskach diagnostickej radioldgie a intervencnej
radiologie,
a.2. nuklearna medicina na pracoviskach nuklearnej mediciny,
a.3. radiacna onkoldgia na pracoviskach radiacnej onkoldgie,

d) lekar alebo zdravotnicky pracovnik so Specializaciou v prislusnom odbore podla typu
pracoviska, na ktorom sa audit vykonava, ) ak je to potrebné

e) odbornik na radia¢nt ochranu, ktory disponuje osved¢enim o odbornej sposobilosti
vydanym Uradom verejného zdravotnictva slovenskej republiky.

3) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, sposobe d’alsieho

vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, stistave Specializaénych odborov a ststave certifikovanych pracovnych ¢innosti.



f) alebo osoba opravnena na vykonavanie $tatneho dozoru v radia¢nej ochrane s
vysokoskolskym vzdelanim druhého stupiia, ktord je zamestnancom prislusného
organu radia¢nej ochrany,®

g) farmaceut alebo laboratorny diagnostik so Specializaciou v priprave radiofarmak,
alebo v priprave na Specializaciu

(3) Osoba, ktora vykonava klinicky audit u poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti musi mat’
najmenej 5 rokov odbornej praxe vo svojom odbore.

(4) Klinicky audit u poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti nesmie vykonavat’ osoba, ktora

a) je majitel'om alebo spolo¢nikom poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti,

b) je Statutarnym organom alebo ¢lenom $tatutarneho organu alebo ¢lenom riadiaceho,
dozorného alebo kontrolného organu poskytovatela zdravotnej starostlivosti,

C) je v pracovhom pomere alebo obdobnom pracovnom pomere u poskytovatela
zdravotnej starostlivosti,

d) vykonava pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti funkciu odborného zastupcu
pre radia¢nt ochranu.

§8
Vstupny dotaznik na vykonanie klinického auditu
1) Obsah vstupného dotaznika na vykonanie klinickom audite je uvedeny v prilohe ¢. 2.
§9
Vstupny dotaznik na zhodnotenie kvality klinického auditu je uvedeny v prilohe
¢. 2.
§10

Potvrdenie, osvedcenie o klinickom audite

(1) Obsah ....

(1) Zoznam pracovisk, ktoré uspeSne absolvovali klinicky audit, je uverejneny na
webovom sidle Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.(na stranku komisie)

(2) Obsah informacii (hlavicka tabul’ky) je uvedeny v prilohe ¢. .....

Y§ 6 a§ 7 zikona ¢. 87/2018 Z. z. o radia¢nej ochrane a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.



§12
Zavereéné ustanovenie

Touto vyhlaskou sa preberaji pravne zavazné akty Eurdpskej unie uvedené v prilohe €.

§13
Utinnost’

Této vyhlaSka nadobuda ucinnost’ 1. janudra 2025.



Priloha ¢. 1
k vyhlaske ¢. ........ /2024 Z.. z.

ZIADOST O VYKONANIE KLINICKEHO AUDITU
(Nazov prilohy je len navrh)

Obsah formulara (bude uverejneny v elektronickej forme na webovom sidle MZ SR)



Priloha ¢. 2
k vyhlaske ¢. ........ /2024 Z.. z.

VSTUPNY DOTAZNIK NA ZHODNOTENIE KVALITY KLINICKEHO AUDITU

Vstupny dotaznik pre Ziadost’ o realizaciu externého klinického auditu na
mamografickom pracovisku

I. Identifika¢né idaje o pracovisku:

1.

Nazov prevadzkovatel’a:

Sidlo prevadzkovatel’a:

Nazov pracoviska:

Adresa pracoviska (ak je odli$nd, ako sidlo prevadzkovatel'a):

Telefonne éislo:

E-mailova adresa:

Il. Personalne zabezpecenie pracoviska:

1.

7.

Zodpovedny veduci pracovnik (uved'te prosim jeho meno, priezvisko, tituly, funkciu a
uvizok na pracovisku):

Odborny zastupca pre radiaénu ochranu (uved’te prosim jeho meno, priezvisko, tituly a
uvdzok na pracovisku):

Pocet lekarov, ur¢enych pre vyhodnocovanie mamografickych vysetreni:
Pocet lekarov s certifikovanou pracovnou ¢innost'ou mamodiagnostika:

Pocet radiologickych technikov / ztoho s certifikovanou pracovnou cinnostou -
mamografia:

Pocet sestier:

Pocet administrativnych pracovnikov:

I11. Udaje o materialno-technickom vybaveni pracoviska



1. Typ mamografického pristroja:
e vyrobca:
e rok vyroby:
e rok zaradenia do prevadzky:

2. Typ sonografického pristroja:
e vyrobca:
e rok vyroby:
e rok zaradenia do prevadzky:

3. Iné materidlno-technické zabezpecenie:
4. Expozi¢né hodnoty pre hribku 5,5 cm:
e automat: kV: mAS:
e manual: KV: mAS:
5. Materidl anody/filtracie:
6. Vzdialenost’ ohnisko — receptor obrazu:
7. Zobrazovaci monitor (typ, maximalne rozliSenie):
8. Vybavenie pracoviska pomockami pre kontrolu kvality:
e Typ fantomu :
e hrubka, plocha:
e DICOM prehliadac: ano/nie*
 software pre test. obrazce:
o TG18QC
o SMPTE
o Iné:
IV. Udaje o uskuto&iiovanych kontrolach kvality na pracovisku
1. Datum vykonania preberacej skusky:

2. Frekvencia sktiSok dlhodobe;j stability:

3. Organizécia vykonavajlica skusky dlhodobe;j stability
(uvedte prosim jej nazov a adresu):

4. Déatum poslednej skuSky dlhodobej stability:

5. Skusky prevadzkove;j stalosti:
e vykonavaju sa pravidelne: ano/nie



e pracovnik zodpovedny za vykondvanie skusok prevadzkove;j stalosti (uved’te prosim

jeho meno, priezvisko, tituly):
e spdsob zaznamu vysledkov skusok:

6. Rozsah vykonévanych skuSok
(do nizsie uvedenej tabulky uved’te prosim frekvenciu uskuto¢novanych skusok):

sledovany parameter: potrebné materialne vybavenie: frekven_CI_a
merania:
1 stanovenie PV, STD, El a | testovaci fantom, vhodny DICOM
" | AGD prehliadac
dlhodoba , , testovaci fantom, vhodny DICOM
2. | reprodukovatel’nost S
. prehliadac
(homogenita)
zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm
3. | kompenzécia hrabky PMMA,
vhodny DICOM prehliadaé
4 presnost’ indikatora hriibky | zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm
" | kompresie (CNR, SNR) PMMA
5. | artefakty zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA
rozliSenie systému pomdcka pre rozliSenie pri nizkom
6. | zobrazenim kontraste (napr. akredit. fantom RMI
mamografického fantomu | 156)
7. | fyzikalny kontrast mamograficky Al klin
vizuélna kontrola
8. | kompresnej
dosky
9 analyza opakovania dig.
" | zaznamov (snimok)
10 optlmahzac_l a testovaci fantom, vhodny DICOM
zobrazovacieho prehliadad
procesu
11 | kontrola monitora vhodny §oftware zobrazujuci
.y testovacie
(vizualna)
obrazce
merac jasu a vhodny software
12 | kontrola monitora zobrazujuci
(meranim) testovacie obrazce (TG18 QC,
SMPTE)
13 | kontrola pomeru kontrastu zoslabovacia \{r;tva 45 mm PMMA
A Sumu s 0,2 mm Al foliou (2 X 2cm)a
vhodny DICOM prehliada¢
7. Uvedte prosim, aké diagnostické referenéné Girovne pouzivate (miestne, EU, podla

Opatrenia MZSR z 19. marca 2018 ¢. S02933-2018-OL, , iné ...):




V. Statistické udaje o poctoch mamografickych vySetreni na pracovisku za
2 predchadzajice roky pred rokom podavania Ziadosti (rozpisat’ kaZzdy rok osobitne)

1. Pocet vySetrenych zien vo veku do 50 rokov:

Rok: Pocet:
Rok: Pocet:

2. Pocet vySetrenych zien vo veku od 50 rokov:

Rok: Pocet:
Rok: Pocet:

3. Sposob zdznamu o vysetreni (PACS, NIS, RIS, DQC, iné ...):

V1. Pocet preventivnych mamografickych vySetreni na pracovisku za 2 predchadzajice
roky pred rokom podavania Ziadosti (rozpisat’ kazdy rok osobitne)

1. Pocet doplnkovych USG k preventivnym mamografickym vySetreniam:

Rok: Pocet:
Rok: Pocet:

2. Pocet PAB realizovanych preventivne vySetrenym zenam:

Rok: Pocet:

Rok: Pocet:

3. Pocet CCB: benigne: Rok: Pocet:
Rok: Pocet:

maligne: Rok: Pocet:

Rok: Pocet:

4. Stadium takto zistenych malignit:

VIl.Pocet diagnosticky mamograficky vySetrenych Zien na pracovisku za 2
predchadzajice roky pred rokom podavania Ziadosti (rozpisat’ kazdy rok osobitne)

Pocet doplnkovych USG k diagnosticky vySetrenym zendm:



Rok: Pocet:

Rok: Pocet:

Pocet CCB: benigne: Rok: Pocet:
Rok: Pocet:

maligne: Rok: Pocet:

Rok: Pocet:

1. Stadium takto zistenych malignit:

Pocet preventivnych USG vySetreni do 50 rokov:
Rok: Pocet:
Rok: Pocet:
Pocet diagnostickych USG vysetreni do 50 rokov:
Rok: Pocet:
Rok: Pocet:

Mamografické pracovisko ma/nema naviznost na chirurgické pracovisko
(ak ma navéznost’, uved’te prosim jeho adresu):

Mamografické pracovisko ma/nema naviznost na prsnikova  komisiu
(ak ma navéznost, uved'te prosim jej adresu):

Negativny nalez sa Zena dozvie do 3 pracovnych dni:
ano/nie/neviem

Diagnoza je uzavreta do 15 pracovnych dni:
ano/nie/neviem

VIIl. Skolenie a vzdelavanie personalu na pracovisku

1. Pocet pracovnikov Specialne zaskolenych pre vykondvanie mamografickych vysetreni:

2. Druhy absolvovaného odborného $kolenia (uved’te prosim dizku a miesto §kolenia):



3. Frekvencia skoleni:
e na pracovisku:
e mMimo pracoviska:
o uved'te prosim nazov organizatora, miesto $kolenia a jeho dizku:

IX. Kontaktna osoba poverena komunikaciou s pracovnou skupinou
Meno, priezvisko, tituly a funkcia:
Telefonne cislo:

E-mailova adresa:

Vyhlasenie:
Svojim podpisom potvrdzujem, Ze uvedené udaje su spravne.

Datum:

Meno, priezvisko, tituly a podpis riaditel’a alebo Statutarneho orginu alebo odborného
zastupcu, zodpovedného za vedenie pracoviska:



VSTUPNY DOTAZNIK NA ZHODNOTENIE KVALITY KLINICKEHO AUDITU
Vstupny dotaznik pre Ziadost’ o realizaciu externého klinického auditu na
skiagrafickom/skiaskopickom pracovisku

I. Identifika¢né udaje pracoviska
1. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti:

2. Sidlo poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti:

3. ICO poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti:
4. Nazov pracoviska:

5. Adresa pracoviska (ak je odli$nd, ako sidlo prevadzkovatel'a):

6. Telefonne ¢islo kontaktnej osoby:
7. E-mailové adresa kontaktnej osoby:
1. Personalne zabezpecenie pracoviska
1. Zodpovedny vedtci pracovnik (meno, priezvisko, funkcia, ivizok):
2. Odborny zastupca pre radiacni ochranu (meno, priezvisko, avizok):
3. Klinicky fyzik: ano/nie
4. Pocet lekarov uréenych pre popis skiagrafickych/skiaskopickych vySetreni:
5. Pocet radiologickych technikov:
6. Pocet zdravotnych sestier:
7. Pocet administrativnych pracovnikov:
I11. Udaje o materialno-technickom vybaveni pracoviska
1. Typ rontgenového pristroja pre skiagrafiu/skiaskopiu: (moznost pridat’ viaceré pristroje):
e vyrobca:
rok vyroby:

L]
e rok zaradenia do prevadzky:
e umiestnenie:



e spdsob zobrazenia:
¢ povolenie na pouzivanie rontgenového pristroja:

2. Typ zobrazovacieho monitora:
e vyrobca:
e 1ok vyroby:
e rok zaradenia do prevadzky:

3. Iné materiadlno-technické zabezpecenie (osobné ochranné pomocky, pomdcky pre

kontrolu kvality):

4. Spdsob zdznamu o vySetreni (PACS, NIS, RIS, DQC, iné ...):

5. Sposob sledovania a zaznamenévanie informécie o davke pacienta:

. Udaje o uskutoéiiovanych kontrolach kvality na pracovisku

1. Datum vykonania preberacej skusky:

2. Frekvencia skusok dlhodobej stability:

3. Organizacia vykonavajuca skusky dlhodobe;j stability
(uved’te prosim jej nazov a adresu):

Datum poslednej skusky dlhodobej stability:

Détum poslednej skiSky dlhodobej stability zobrazovacich systémov:

. Skusky prevadzkovej stlosti:

e vykonavaju sa pravidelne: ano/nie

e pracovnik zodpovedny za vykonavanie skusok prevadzkove;j stalosti
(uvedte prosim jeho meno, priezvisko, tituly):

SEOIES

e sposob zaznamu vysledkov skuSok:

6.1. Rozsah vykondvanych sktiSok

(do nizsie uvedenej tabulky uved'te frekvenciu uskutocnovanych skusok):

sledovany parameter: potrebné materidlne vybavenie:

frekvencia
merania:

AN

7. Sledovanie diagnostickych referencnych trovni podla Opatrenia MZ SR z

19. marca 2018 ¢. S02933-2018-OL:  4no/nie
Statistické udaje o poctoch skiagrafickych/skiaskopickych
predchadzajuci rok

Celkovy pocet vySetreni/ z toho vySetrenie deti:

vySetreni

7Za



Nazov vySetrenia

Pocet
(dospeli/deti)

Lebka v dvoch rovinach

Paranazalne dutiny

Casti lebky v $pecialnych projekciach

Kosteny thorax v jednej rovine

Kosteny thorax v dvoch rovinach

Koncatiny alebo ich ¢asti najmenej v dvoch rovinach

Casti ramenného pletenca alebo panvy najmenej v dvoch rovinach

Casti skeletu v jednej rovine, kazda rovina zobrazenia

Standardné nativne vy3etrenie panvy v AP pripadne PA projekcii.

Zakladné vysetrenie jedného useku chrbtice (cervikalna, hrudnd, lumbalna)

Dynamické vySetrenie niektorého tiseku chrbtice (Standardne 4 snimky)

Sacroiliakalne zhyby

Kréné organy alebo ustna spodina

Standardné vysetrenie hrudnych organov v PA alebo AP projekcii, aj kostného
hemithoraxu

Standardné vy3etrenie brucha v PA alebo AP projekcii

Kontrastné vySetrenie mocového traktu (intravendzna vylucovacia urografia)

Kontrastné vySetrenie mocovej trubice alebo moc¢ového mechura (uretrocystografia)
po retrogradnom podani kontrastnej latky

Refluxna cystografia vratane mikéného vySetrenia ako samostatny vykon

ERCP

Kontrastné vysetrenie maternice alebo vajcovodov (hysterosalpingografia) vratane
skiaskopie

V1. Skolenie a vzdelavanie personalu na pracovisku

1. Pocet pracovnikov zaSkolenych pre vykonévanie vySetreni detskych pacientov:

2. Druhy absolvovaného odborného $kolenia (uved'te dizku a miesto $kolenia):

3. Frekvencia skoleni:
e napracovisku:
e Mimo pracoviska:




o organizator, miesto Skolenia a dlzka:

VI1l.Kontaktna osoba poverena komunikaciou s pracovnou skupinou
Meno, priezvisko, tituly a funkcia:
Telefonne Cislo:

E-mailova adresa:

Vyhlasenie:
Svojim podpisom potvrdzujem, ze uvedené tidaje su spravne.

Datum:

Meno, priezvisko, tituly a podpis riaditel’a alebo Statutirneho orgianu alebo odborného
zastupcu, zodpovedného za vedenie pracoviska:



VSTUPNY DOTAZNIK NA ZHODNOTENIE KVALITY KLINICKEHO AUDITU

Vstupny dotaznik pre Ziadost’ o realizaciu externého klinického auditu na

pracovisku pocitacovej tomografie

|. Identifika¢né idaje o pracovisku

1.

N

oV kW

N

ok~

Nazov prevadzkovatel’a:

Sidlo prevadzkovaterla:

Néazov pracoviska, kde je CT zariadenie umiestnené:
Rozhodnutie UVZ SR/RUVZ o povoleni &innosti pracoviska:
Adresa pracoviska (ak je odli$nd, ako sidlo prevadzkovatela):
Telefonne Cislo:

E-mail:

Personalne zabezpecenie CT pracoviska

. Zodpovedny veduci pracovnik (uved’te prosim jeho meno, priezvisko, tituly, funkciu a

uvizok na pracovisku):

. Odborny zastupca pre radiacnii ochranu (uved’te prosim jeho meno, priezvisko, tituly a

uvizok na pracovisku); posledny datum odbornej pripravy:

. Klinicky radiologicky fyzik (uved’te prosim jeho meno, priezvisko, tituly a Gvdzok na

pracovisku):
Pocet radiologov vykondvajicich CT vysetrenia pocas jednej pracovnej zmeny:

. Pocet radiologickych technikov vykondavajucich CT vySetrenia pocas jednej pracovnej

zmeny:

. Pocet inych pracovnikov (zdravotna sestra, administrativni pracovnici):

e 7 toho registrovani v komore MTP:

I11. Udaje o materialno-technickom vybaveni CT pracoviska

N

Vyrobca CT zariadenia:

Typ a model CT zariadenia:

Druh CT:

e multi slices CT (pocet detektorov v suradnici z, vykon RTG generatora [kV],
rychlost’ rotacie [s], minimalna hrubka rezu):

e iné:

Typ pouzivanej automatickej striekacky, pocet valcov:

Moznost’ archivacie udajov o podani kontrastnej latky (PACS):



6.
7.

Typ kontrastnej latky (koncentracia, iné):
Typ a vek diagnostického monitora:

IV. Udaje o uskutoéiiovanych kontroliach kvality na CT pracovisku

1.
2.
3.

6.

Détum vykonania preberacej skusky:
Frekvencia skiSok dlhodobej stability:
Organizacia vykondvajica skusky dlhodobe;j stability:

Datum poslednej skusky dlhodobej stability (+ typ servisnej zmluvy):

e Aké diagnostické referencné tirovne pouzivate (miestne, uvedené v Opatreni MZ
SR):

e vySetrenie: hlava, hrudnik, brucho, iné

Skusky prevadzkovej stalosti:

e vykonavaju sa pravidelne: ano/nie
e pracovnik zodpovedny za vykonavanie skusok prevadzkove;j stalosti:

Pravidelna servisna zmluva (frekvencia, organizacia uskuto¢nujuca servis):  ano/nie

V. Vybavenie CT pracoviska poméckami pre skiasky zabezpecenia kvality:

¢ CT QA fantém: ano/nie
e vyrobca a typ fantomu:
einé:

VI. Statistické iidaje o poétoch vySetreni na CT pracovisku

1.
2.
3.

Celkovy pocet vySetrovanych pacientov za predchadzajuci rok:
Z toho pocet pacientov do 18 rokov za predchadzajtci rok:
Jednotlivé typy CT vySetreni a ich pocet za predchadzajuci rok:



VySetrenie Muzi Zeny Deti do15 r. Spolu

Hlava

Krk

Hrudnik

Brucho

Hrudnik+brucho

Brucho+panva

Hrudnik+brucho+panva

Panva

Koncatiny

Chrbtica

Intervencéné

Kardio

Trauma

Planovanie radioterapie

Virtualna kolonoskopia

Spolu

Pocet vySetrenych ambulantnych pacientov:

Pocet vySetrenych hospitalizovanych pacientov:

Kombinované/$pecialne techniky:

Zaznamenavate hmotnost’ a vySku pacienta: ano/nie
e ak ano, kam:

VII. Spésob zaznamu o vySetreni (PACS, NIS, RIS, DQC, ...)

aka je kapacita PACS (TB):

dizka archivacie vySetreni vratane obrazovych informacii:
iny:

sposob dlhodobej archivacie:

VII11. Skolenie a vzdelidvanie personalu na CT pracovisku

1. Druhy absolvovaného kreditovaného odborného Skolenia pre CT vySetrenie
(dlzka a miesto Skolenia):

e pre radiologov (len kredity CME):
e pre radiologickych technikov:

2. Frekvencia Skoleni:



na pracovisku:
mimo pracoviska:
miesto Skolenia, organizator:

IX. VoIba prevadzkovych parametrov CT zariadenia pocas vySetreni

1.

2.

su vSetky expozi¢né parametre automaticky nastavené vopred? ano/nie
nastavujete:

e anodové napitie ano pravidelne/ano pri niektorych vySetreniach/nie

¢ prud rontgenky ano pravidelne/ano pri niektorych vySetreniach/nie

e skenovaci Cas ano pravidelne/ano pri niektorych vySetreniach/nie

menovita hrabka tomografického rezu
ano pravidelne/ano pri niektorych vysetreniach/nie

e hrubky rezu ano pravidelne/ano pri niektorych vySetreniach/nie
vyuziva na expozicna automatika (AEC) ano/nie
e pouzivate aj sw na rekonstrukciu obrazu? ano/nie

Ak ano, tak aky a pri akych vysetreniach?

Menite preddefinované vySetrovacie protokoly podl'a indikacie? ano/nie
Pouzivate rezim LowDose CT pre niektoré CT vysetrenia? ano/nie
(uved'te pre aké)

Umoznuje Vas CT pristroj vykonat’ virtualizaciu nativnu?
(pri kontrastnych vySetreniach napr. u onkologickych pacientov — staging) ano/nie

Ak &no, pouzivate ho vzdy? ano/nie
da sa priamo zistit’ z monitora, ak davku ziarenia pacient dostal: ano/nie
ak ano, je to: (oznacte vSetky odpovedajlice moZnosti)

o davka na celé vySetrenie ano/nie
o DLP ano/nie
o CTDIlw ano/nie
o CTDIy ano/nie
o Iné (uved’te konkrétne):

X. Odévodnenie lekarskeho oziarenia (CT vySetrenia)

el A

Vsetky ziadanky na CT vySetrenia st evidované cez NIS elektronicky? ano/nie
Schval'uje radiolog vykonanie kazdého CT vySetrenia, potvrdenim ziadanky? ano/nie
Ma kazdy indikujuci lekar absolvovant odbornu pripravu z radia¢nej ochrany? ano/nie
Bol kazdy indikujtci lekar zaskoleny ako Specifikovat klinicky problém, ktory ocakava
od CT vysetrenia? ano/nie
Na zéklade akého dokumentu je indikované CT vySetrenie indikujicim lekdrom a
schvalené radiologom? (Uved'te dokument):

Evidujete zoznam indikujucich lekarov a ich Specializaciu? ano/nie



XI. Kontaktna osoba poverena komunikaciou

Meno, priezvisko, tituly a funkcia:
Telefonne Cislo:
E-mailova adresa:

Vyhlasenie:

Svojim podpisom potvrdzujem, zZe uvedené udaje su spravne.
Datum:

Meno, priezvisko, tituly a podpis riaditel’a alebo Statutirneho orgianu alebo odborného
zastupcu, zodpovedného za vedenie pracoviska:
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VSTUPNY DOTAZNIK NA HODNOTENIE KVALITY RADIOTERAPIE

Vstupny dotaznik pre Ziadost’ o externy klinicky audit na

oddeleniach radiacnej onkolégie

Identifika¢né udaje o pracovisku (Meno a priezvisko, email a telefonicky kontakt)

. Nazov prevadzkovatela:

Adresa prevadzkovatel’a:

Rozhodnutie UVZ SR/RUVZ o povoleni &innosti pracoviska:
Generalny riaditel’ zdravotnickeho zariadenia:

Priméar/prednosta oddelenia/kliniky:

Veduci fyzik:

Veduci radiologicky technik:

Odborny zastupca pre radiaént ochranu:

. Kontaktna osoba poverena komunikaciou s pracovnou skupinou:
0. Telefonne ¢islo:

1. E-mail:

Poskytovanie zdravotnej starostlivosti

1. Externa radioterapia

a) Nadorova radioterapia

e Pocet lieCenych pacientov za predchadzajici kalendarny rok:

e Pocet frakcii za predchadzajuci kalendarny rok:

b) Nenadorova radioterapia

e Pocet lieCenych pacientov za predchadzajici kalendarny rok:

e Pocet frakcii za predchadzajuci kalendarny rok:

¢) Techniky ozarovania v externej radioterapii Standardne vyuzivané v klinickej praxi, t.

J. > 10 pacientov ro¢ne (* nehodiace sa preskrtnut’)
¢ IMRT, VMAT (inverzné planovanie)

o Stereotaktickd extrakranidlna radioterapia

¢ Kranialna stereotakticka radioterapia

o Stereotakticka radiochirurgia

2. Brachyterapia

a) Pocet lieCenych pacientov za predchadzajuci kalendarny rok:
e Uterovaginalna aplikacia:
e Intralumindlna aplikécia:
e Intersticialna aplikacia:
e Intersticialna HDR prostaty:
¢ Permanentnd aplikécia pri karcindme prostaty:

ano/nie*
ano/nie*
ano/nie*
ano/nie*



e Povrchova aplikécia:

Technologické vybavenie pracoviska

1. Pristroj pouzivany k lokalizacii ciePového objemu (Vyrobca, model, rok vyroby):

oCT:

¢ CT simulator:

e Rontgenovy simulator:
e Magneticka rezonancia:
e PET/PET CT:

Terapeuticky oZarovaci pristroj (Vyrobca, model, rok vyroby)
e Linearny urychl'ovac (¢islom oznacit’ poradie):
e Terapeuticky rontgenovy pristroj (¢islom oznacit’ poradie):
¢ Brachyterapeuticky ozarovaci pristroj (¢islom oznacit’ poradie):
e In¢ terapeutické zdroje ionizujiceho ziarenia (¢islom oznacit’ poradie):

Verifikacia polohy pacienta v externej radioterapii
(* nehodiace sa preskrtnut’, priradit’ ¢islom k danému oZarovaciemu pristroju)

o kV portalové zobrazenie 2D ano/nie*
e MV portalové zobrazenie 2D ano/nie*
ekVCBCT ano/nie*
MV CBCT ano/nie*
e Iné:

Planovacie systémy (Nazov, verzia):
¢ Planovaci systém pre externa radioterapiu (Nazov, verzia):

e Planovaci systém pre brachyterapiu (Nazov, verzia):

Iné (* nehodiace sa preskrtnut, priradit’ ¢islom k danému ozarovaciemu pristroju)

e Ozarovaci stol so 6 stupniami vol'nosti vyuzivany v klinickej praxi ano/nie*
e Technika pre manazment dychania vyuZzivana v klinickej praxi
(> 10 pacientov ro¢ne) ano/nie*
e Automatické nastroje pre definovanie kritickych Struktar vyuZivané v
klinickej praxi t. j. > 10 pacientov ro¢ne ano/nie*

Personalne zabezpecenie pracoviska (Pocet/kumulativny tivdzok)

Lekari so Specializaciou v radiacnej onkologii:

Lekari v Specializacnej priprave v radia¢nej onkologii:
Lekari s inou Specializaciou (uviest’ akou):

Fyzici so Specializaciou v klinickej fyzike:

Fyzici v $pecializaénej priprave v klinickej fyzike:
Rédiologicki technici so $pecializaciou v radiacnej onkologii:
Radiologicki technici bez Specializacie v radia¢nej onkologii:



e Zdravotné sestry:

V. Kontaktna osoba poverena komunikaciou
Meno, priezvisko, tituly a funkcia:
Telefonne Cislo:
E-mailova adresa:
Vyhlasenie:
Svojim podpisom potvrdzujem, ze uvedené udaje su spravne.

Datum:

Meno, priezvisko, tituly a podpis riaditel’a alebo Statutirneho orgianu alebo odborného
zastupcu, zodpovedného za vedenie pracoviska:



VSTUPNY DOTAZNIK NA ZHODNOTENIE KVALITY KLINICKEHO AUDITU
Vstupny dotaznik pre Ziadost’ o realizaciu externého klinického auditu na
pracovisku nuklearnej mediciny

I. Identifika¢né udaje o pracovisku:

1. Poskytovatel’ zdravotnych sluzieb:

2. Nazov:

3. Adresa sidla:

1CO:

Miesto poskytovania zdravotnych sluzieb:
Nazov pracoviska alebo oddelenia:
Adresa:

No ok

8. Rozhodnutie UVZ SR/RUVZ o povoleni &innosti pracoviska:
9. Veduci pracovnik pracoviska/primar:
10. Odborny zéstupca pre radia¢nt ochranu:

Il. Zobrazovacie systémy a ich doplnkové sucasti

1. Planarne gamakamery
e Pocet:
e Rok vyroby:
o Cislo povolenia pre pouzivanie systému z RUVZ:

2. SPECT

e Pocet:
e Rok vyroby:
e (islo povolenia pre pouzivanie systému z RUVZ:

3. SPECT/CT
e Pocet:
e Rok vyroby:
o Cislo povolenia pre pouZivanie systému z RUVZ:
e Typ CT v hybridnom zariadeni (low dose/diagnostické)



PET/CT

Pocet:

Rok vyroby:

Cislo povolenia pre pouZivanie systému z RUVZ:

Typ CT Vv hybridnom zariadeni (low dose/diagnostické)

iné zobrazovacie zariadenia

e Pocet:
e Rok vyroby:

e Cislo povolenia pre pouZivanie systému z RUVZ (ak sa u pristroja vyzaduje):

EKG pre srdcovy gating

e Pocet:
e  Rok vyroby:

Nezobrazovacie a detekéné zariadenia

meradla aktivity radiofarmak / z toho overenych
e Pocet:

e Rok vyroby:

e Datum posledného overenia:

meradla povrchovej kontaminacie / z toho overenych
e Pocet:

e Rok vyroby:

e Datum posledného overenia

meradla priestorového davkového ekvivalentu / z toho overenych
e Pocet:

e Rok vyroby:

e Datum posledného overenia

radiany monitorovaci systém

e A/N:

e Rok vyroby:
. TLC skener (radiochromatograf)
o Typ:
e Rok vyroby:
Ergometer
e Pocet:

e Rok vyroby:

Iné



e Rok vyroby:

V1. Pouzivané radionuklidy na pracovisku

1. Tc-99m

e ano/nie*

o Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:
2. Kr-81m

e ano/nie*

o Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:
3. 1-123

e ano/nie*

e Cislo povolenia pre pouZivanie radionuklidu z RUVZ:
4. In-111

e ano/nie*

e Cislo povolenia pre pouZivanie radionuklidu z RUVZ:
5. TI-201

e ano/nie*

e Cislo povolenia pre pouZivanie radionuklidu z RUVZ:
6. 1-125

e  ano/nie*

e Cislo povolenia pre pouZivanie radionuklidu z RUVZ:
7. 1-131

e ano/nie*

o Cislo povolenia pre pouZivanie radionuklidu z RUVZ:
8. Lu-177

e ano/nie*

o Cislo povolenia pre pouZivanie radionuklidu z RUVZ:
9. Sr-89

e ano/nie*

o Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:
10. Y-90, Ho, P,

e  ano/nie*

e Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:
11. Sm-153

e ano/nie*
e C(Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Re-186

e ano/nie*
e C(Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

Ra-223

e ano/nie*
e C(Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

F-18

e ano/nie*
e (islo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

Ga-68

e ano/nie*
e (Cislo povolenia pre pouZzivanie radionuklidu z RUVZ:

O-15

e ano/nie*
e (Cislo povolenia pre pouZzivanie radionuklidu z RUVZ:

N-13

e ano/nie*
e (islo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

C-11

e ano/nie*
e (islo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

Ho-166

e ano/nie*
e (islo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

P-32

e ano/nie*
e (islo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

H-3

e ano/nie*
e (Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

Cr-51

e ano/nie*
e Cislo povolenia pre pouZivanie radionuklidu z RUVZ:

C-14



e ano/nie*
e C(Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

24. Ga-67

e ano/nie*
e (islo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:

25. iné radionuklidy
e ano/nie* )
e C(Cislo povolenia pre pouzivanie radionuklidu z RUVZ:
e Druh:

* nehodiace sa preskrtnite.

. A zabezpecenie - v uvizku
V.Personalne zabezpecenie - vel’kost’ uvizk
(predlozit menny zoznam pre kazdu profesiu s idajom o velkosti uvédzku a dlzke praxe v

odbore)

a) Lekar so Specializaciou v nuklearnej medicine

b) Lekar v priprave na atestaciu z nuklearnej mediciny

c) Lekar so Specializaciou v radiologii

d) Lekar v priprave na atestaciu z radiologie

e) Radiologicky technik

f) Radiologicky technik so Specializaciou v nuklearnej medicine
g) Zdravotna sestra

h) Sanitar/oSetrovatel’/zdravotny asistent

i) Farmaceut so $pecializaciou v priprave radiofarmak

j) Farmaceut

k) Farmaceuticky laborant

[) Laboratérny diagnostik s VS vzdelanim so $pecializaciou v priprave radiofarmak
m) Laboratérny diagnostik s VS vzdelanim

n) Fyzik so $pecializaciou klinicky fyzik

0) Fyzik

p) Iny personal na pracovisku

V1. Laboratérium pre pripravu radiofarmak

1. Priestory laboratdria - trieda Cistoty
e ano/nie *
o Specifikacia triedy &istoty:
e Poznamky:

2. Vybavenie pre pripravu radiofarmak (laminarna box, hot cell)
e Typ zariadenia:
e Rok vyroby:
e Poznamky:

3. Vybavenie pre pripravu radiofarmak (termoblok, vodny kupel’)
e Typ zariadenia:



e Rok vyroby:
e Poznamky:

4. Vybavenie pre kontrolu kvality RF (TLC skener, HPLC, mikroskop, pH-meter)
e Typ zariadenia:
e Rok vyroby:
e Poznamky:

5. Iné
e Typ /nazov zariadenia:
e Rok vyroby:
e Poznamky:

VIIl. Terapia otvorenymi Ziari¢mi

1. Lozkové oddelenie
e ano/nie *
e Poznamky:

2. Denny stacionar
e ano/nie *
e Poznamky:

3. Pisomné pokyny pre pacienta pocas liecby
e ano/nie *
e Poznamky:

4. Pisomné pokyny pre pacienta po prepusteni z liecby
e ano/nie *
e Poznamky:

5. Pocet pacientov v jednej izbe
e ano/nie *
e  Poznamky:

6. Logistika odpadového hospodarstva podPa legislativy
e ano/nie *
e Poznamky:



7. Dozimetria pacientov pri prepusteni
e ano/nie *
e Poznamky:

VI1I1l. Radia¢na ochrana

1. Odborny zastupca (Meno a priezvisko, tituly):

N

Osoby s priamou zodpovednost’ou za radia¢nu ochranu (Menny zoznam):
3. Aplikacia radiofarmak mimo kontrolovaného pasma pracoviska
e ano/nie *
4. Tienenie na striekacky
e ano/nie *
e Pocet/material:
5. Tienenie na striekacky terapeutickych radiofarmak
e ano/nie *
e Pocet / material:
6. Tienené nadoby na RA odpad
e ano/nie *
e Pocet / material:
7. Tienené rozpliiovacie zariadenie bez priameho merania aktivity
o Typ:
e Rok vyroby:
8. Tienené rozpliovacie zariadenie s priamym meranim aktivity
. Typ:
e Rok vyroby:
e  Déatum posledného overenia:
9. Tienena automaticka rozpliovacia stanica (automaticky injektor)
o Typ:
e Rok vyroby:
e Datum posledného overenia:
10. Tieneny laminarny box s olovenym tienenim
o Typ:
e Rok vyroby:
e Datum posledného overenia:

11. Laminarny box bez tienenia
) Typ:
e Rok vyroby:
e  Déatum posledného overenia:
12. Tieniace kazety pre prenos striekaciek s radiofarmakom
e ano/nie *
e Pocet/material:
13. Olovena vesta, zastera, Stit
e ano/nie *
e Pocet:
14. Olovena zastena
e ano/nie *



e Pocet:
15. Tienené boxy pre odkladanie RA odpadu vo vymieracich miestnostiach
e ano/nie *

e Pocet:

16. Iné ochranné pomoécky
e ano/nie *

e Druh:

17. Dostupnost’ odpadového systému s retenénymi (vymieracimi) nadrzami
e ano/nie *

o Typ:

IX. Vykony za predchadzajuci kalendarny rok

Pocet terapii
Typ /z toho pocet
radionuklidu | ambulantnych
Terapia benignych ochoreni §titnej zl'azy 1-131
Terapia karcindomu $titnej zl'azy 1-131
a Radiosynoviortéza (typ RF) Y-90
§ g Paliativna terapia kostnych metastaz (typ RF) | Ra-223
E = PSMA cielena terapia karcindmu prostaty
§ = PRRT ciclend terapia NET
e SIRT (Selective internal radiation therapy)
= Radionavigovana chirurgia Tc-99m
Iné formy terapie (Specifikovat’ typ a
radiofarmakum)
Pocet vySetreni
Typ /z toho pocet
radionuklidu | tomografickych
& Nervovy systém Tc-99m
::E Nervovy systém 1-123
g Pohybovy systém (skelet, kiby) Tc-99m
>§ Planarne, _Kardiovaskularny systém Tc-99m
21 SPECT, Kardiovaskularny systém TI-201
.§ SPECT/CT Pulmonalny systém Tc-99m
?ﬂ Pulmonalny systém Kr-81m
= Endokrinny systém Tc-99m
= Endokrinny systém 1-123




Gastrointestinalny systém a pecen Tc-99m
Oblicky a urogenitalny systém Tc-99m
Lymfaticky systém a slezina Tc-99m
Infekcie/zapaly Tc-99m
Onkologia Tc-99m
Iné vySetrenia (Specifikovat’ typ a
radiofarmakum)
Vysetrenia s pouzitim 18F-FDG F-18
Vysetrenia s pouzitim 18F-FET F-18
Vysetrenia s pouzitim 18F-DOPA F-18
PET/CT Vysetrenia s pouzitim 68Ga-PSMA Ga-68
Vysetrenia s pouzitim 68Ga-DOTA Ga-68
Iné vySetrenia (Specifikovat’ typ a
radiofarmakum)

X. Iné skutoénosti, ktoré by mohli mat’ vplyv na spravnu pripravu a priebeh auditu

Xl. Zoznam Ziadanych dokumentov a podkladov pre audit
(Zaslat’ vopred v elektronickej podobe)

1. Menny zoznam vSetkych pracovnikov podl'a pracovného zaradenia a ich odb.
kvalifikacia + priebezné vzdeldvanie (splnenie kreditov CME od prisluSnej komory).
e ano/nmie *

2. Informované suhlasy pacienta pre rézne typy vySetreni pouzivané na pracovisku
vratane ich zoznamu.
e ano/nie *

3. Subor vSetkych miestnych radiologickych Standardov (MRS) pre vykondvanie
lekarskeho oziarenia pouzivanych na pracovisku v elektronickej podobe.
e ano/nie*

4. Pisomné pokyny pre pacienta pocas liecby a po prepusteni z lieCby pre kazdi formu
radionuklidovej terapie
e ano/nie *

5. Kopia Spravy o kontrole pracoviska z RUVZ (= Zadznam o vykone Statneho dozoru) a
kopia Rozhodnutia o povoleni pre pracu so zdrojmi ioniza¢ného Ziarenia.
e ano/nie *

6. Zéaznam o internom klinickom audite na pracovisku (vykonéva sa raz ro¢ne).
e ano/nie *

7. Zéaznam z auditu interného hodnotenia bezpecnosti pacienta.
e ano/nie *



8. Kopia protokolu z posledného externého klinického auditu a Spravy o opatreniach
vykonanych na odstranenie zistenych nedostatkov.
e ano/nie *

9. Prehlad o davkach osobnych dozimetrov pracovnikov pracoviska za posledny rok

XIl. Zoznam Ziadanych dokumentov a podkladov pre audit
(Pripravit’ ku kontrole auditorom priamo na pracovisku)

1. Pre zobrazovacie systémy (planiarne gamakamery, systémy SPECT, hybridné
systémy SPECT/CT, PET/CT):

a) Zaznamy o sktskach prevadzkovej stalosti, skuskach dlhodobej stability a
preberacich skuskach zobrazovacich zariadeni (frekvencia podl’a platnej legislativy).
e ano/nie *

b) 2. osvedc¢enia o elektrorevizii zobrazovacich zariadeni, elektrickych rozvadzacov a
antistatickej podlahy vo vySetrovniach (frekvencia podl'a platnej legislativy).
e ano/nie *

c) Bezpecnostno-technicka kontrola (d’alej len ,,BTK*) — zaznamy o pravidelnom
servise systémov vykonavanych spravidla dodavatel'mi systémov.
e ano/nie *

2. Pre meradla aktivity (napr. Curiementor, BQmetr, automatické kalibratory davok
Intego, Karl, PT317, PT459 a iné) a meradla pouZivané v oblasti radia¢nej ochrany
(meradla priest. davkového ekvivalentu, povrchovej kontaminacie, priamo
od¢itacie osobné dozimetre):

a) Certifikaity o  overeni  pouzivanych  uréenych  meradiel  vydanych
certifikovanou/opravnenou metrologickou institiiciou v SR.
e ano/mie *

b) Zaznamy o prevadzkovej stalosti meradiel davok.
e ano/mie *

3. Pre laboratérium na pripravu radiofarmak:

a) Protokol o0 autorizovanom merani triedy CcCistoty a mikrobiologickej Cistoty
V laboratoriach pripravy radiofarmak (klasifikécia a validacia Cistych priestorov).
e ano/nie *
b) Iné kontrolné meranie aseptickych podmienok v pracovnom priestore pripravy
radiofarmak (kvalifikaéné merania a validacia laminarnych boxov).
e ano/nie *
C) Zéaznamy o sanitacii priestorov pripravy radiofarmak.
e ano/mie *
d) Dokumentacia o priprave radiofarmak a kontrole kvality radiofarmak.
e ano/nie *
e) Zaznamy o kontrole exspiracie liekov na pracovisku.
e ano/mie *
f) Denné zaznamy teplot v chladnicke urcenej pre farmaka a radiofarmaka.
e ano/nmie *
g) Denné zaznamy teploty a vlhkosti v laboratoriach pripravy radiofarmak.



XII.

e ano/nie *
Iné:

Pristrojové (prevadzkové) denniky o pouzivani, kalibracii a poruchach kazdého
pouzivaného pristroja
e ano/nie *

Certifikaty uzavret¢ho ZziariCa s platnym overenim o tesnosti uzavretého ziarica
metrologickou institaciou v SR
e ano/nie *

Zaznamy o neziaducich radiologickych udalostiach
(resp. protokoly radiacnych udalosti)
e ano/mie *

Osvedcenie o odbornej sposobilosti odborného zastupcu a platna aktualizacna odborna
priprava
® ano/nie *

Organizacny, prevadzkovy, havarijny poriadok, prevadzkové predpisy a zasahové
inStrukcie
e ano/nie *

Zaznamy o periodickych Skoleniach pracovnikov v radia¢nej ochrane
e ano/mie *

X1V. Kontaktna osoba poverena komunikaciou

Meno, priezvisko, tituly a funkcia:
Telefonne ¢Eislo:
E-mailova adresa:

Vyhlasenie:

Svojim podpisom potvrdzujem, Ze uvedené udaje su spravne.

Datum:

Meno, priezvisko, tituly a podpis riaditel’a alebo Statutirneho orgianu alebo odborného
zastupcu, zodpovedného za vedenie pracoviska:



VSTUPNY DOTAZNIK NA ZHODNOTENIE KVALITY KLINICKEHO AUDITU
Vstupny dotaznik pre Ziadost’ o realizaciu externého klinického auditu na

pracovisku intervencnej radiologie

Identifika¢né udaje o pracovisku:

1.

Poskytovatel’ zdravotnych sluzieb:

2. Nazov:

3. Adresa sidla:

No ok

8.
9.

ICO:

Miesto poskytovania zdravotnych sluzieb:
Nazov pracoviska alebo oddelenia:
Adresa:

Rozhodnutie UVZ SR/RUVZ o povoleni ¢innosti pracoviska:
Veduci pracovnik pracoviska/primar:

10. Odborny zéstupca pre radia¢nt ochranu:

Personalne zabezpecenie pracoviska:

1.
uvizok na pracovisku):
2.
uvizok na pracovisku):
3.
4.
europskou kvalifikaciou v intervencnej radiologii:

©oo~No O,

Zodpovedny veduci pracovnik (uved’te prosim jeho meno, priezvisko, titul, funkciu a
Odborny zastupca pre radiaént ochranu (uved’te prosim jeho meno, priezvisko, titul a

Pocet lekarov, uréenych pre vykon intervenénych vySetreni
Pocet lekarov s certifikovanou pracovnou ¢innostou v intervencnej radioldgii, resp.

Pocet radiologickych technikov:

Pocet sestier:

Pocet administrativnych pracovnikov:
Pocet fyzikov bez Specializacie :

Pocet klinickych fyzikov so Specializéciou :

Udaje o materialno-technickom vybaveni pracoviska:

1.

Typ pristroja pre vaskularnu intervencént radiologiu (DSA):
e Vyrobca:

Nazov:

Rok vyroby:

Rok zaradenia do prevadzky:

Dvojrovinné: 4no/nie *



2. Expozi¢né hodnoty DSA pristroja pre hrubku 10, 15 a 20 cm PMMA:
(udaje st uvedené v protokole o skuske dlhodobej stability)
Automat:
Zoom:
Napitie (kV):
Prad (mA):
Pouzita filtracia:
Vstupny kermovy prikon (Gy/s):
Material anody/filtracie:
Pouzity detektor obrazu: (ZOX, DR)
Velkost’ detektora obrazu (cm):
Pouzity monitor (vyrobca, typ, rozliSenie):
o na sdle:
o v obsluhovni:
O Vv popisovni:
3. Typ pristroja pre nevaskularnu intervenénu radioldgiu (CT, resp. USG):
e Vyrobca:
e Nazov:
e Rok vyroby:
e Rok zaradenia do prevadzky:

4. Vol'ba prevadzkovych parametrov CT pristroja pocas vysetreni:

a) su vSetky expozi¢né parametre automaticky nastavené vopred?
b) nastavujete:

¢ Anddové napitie: ano pravidelne/ano pri niektorych vysetreniach/nie*
e Prud rontgenky: ano pravidelne/ano pri niektorych vySetreniach/nie*
e Skenovaci Cas: ano pravidelne/ano pri niektorych vySetreniach/nie*
e Menovité hribka tomografického rezu:
ano pravidelne/ano pri niektorych vysSetreniach/nie*
e Hrubky rezu: ano pravidelne/ano pri niektorych vySetreniach/nie*
C) vyuziva na expozi¢na automatika (AEC): ano/nie *
d) pouzivate aj sw na rekonstrukciu obrazu? ano/nie *
e) ak ano, tak aky a pri akych vysetreniach ?
f) menite preddefinované vysetrovacie protokoly podl'a indikacie ? ano/nie *

g) pouzivate rezim LowDose CT pre niektoré CT vySetrenia? (uved'te pre aké) ano/nie *

h) da sa priamo zistit' z monitora, aka davku ziarenia pacient dostal: ano/nie *
e ak 4no, je to: (oznacte vSetky odpovedajice moznosti)

i) davka na celé vySetrenie: ano/nie *

j) DPL (mGy.cm): ano/nie *

k) CTDIw (mGy): ano/nie *

I) CTDIyol (mGy): ano/nie *

m)Iné (uved’te konkrétne):

5. Iné materialno-technické zabezpecenie (Specifikovat nazov, vyrobcu, rok vyroby):



6. Vybavenie pracoviska pomdckami pre kontrolu kvality:
a) Typ fantomu pre vysoko a nizkokontrastné rozlisenie:

b) DICOM prehliadag: ano/nie *

c) Software pre test. obrazce: ano/nie *

d) TG18 QC ano/nie *

e) SMPTE

f) QC fantém na CT (pre hodnotenie homogenity a CT ¢isel) ano/nie *
* Typ:

g) Iné:

IV.Udaje o uskuto¢iiovanych kontrolach kvality na pracovisku

=

Déatum vykonania preberacej skusky:
Frekvencia skusok dlhodobej stability:
3. Organizacia vykonavajuca skusky dlhodobej stability
(uved’te prosim jej nazov a adresu):
Déatum poslednej skusky dlhodobej stability:
. Skusky prevadzkovej stalosti:
a) Vykonavaju sa pravidelne: ano/nie *
b) V akom intervale (tyZdenne, mesacne):
c) Pracovnik zodpovedny za vykonavanie skusok prevadzkove;j stalosti
(uved’te prosim jeho meno, priezvisko, titul):

N

ok~

d) Spdsob zaznamu vysledkov skusok:
6. Rozsah vykonavanych skusok prevadzkove;j stalosti (hodnotené parametre):

7. Uved'te prosim, ake diagnosticke referencné irovne pouzivate
(miestne, EU, podl’a Opatrenia MZ SR z 19. marca 2018 ¢. S02933-2018-OL, iné ...):

V. Statistické udaje o poctoch vykonov intervenénej radiolégie na pracovisku za 2
predchadzajice roky pred rokom podavanim Ziadosti (rozpisat’ kazdy rok
osobitne):

1. Celkovy pocet vySetrenych pacientov na vaskuldrnej Casti pracoviska intervencnej

radiologie:
Rok: Pocet:
Rok: Pocet:

2. Celkovy pocet vysetrenych pacientov na nevaskularnej Casti pracoviska intervencnej

radiologie:
Rok: Pocet:
Rok: Pocet:

3. Pocty pacientov za kazdy vysSie uvedeny rok v nasledovnych vykonoch:

a) Nevaskularna ¢ast’ pracoviska interven¢nej radiologie



Niazov vySetrenia

Pocet (dospeli/deti)

BIOPSIA V OBLASTI HRUDNIKA POD CT

BIOPSIA V OBLASTI ABDOMENU A MALEJ PANVY POD CT

BIOPSIA'V OBLASTI ABDOMENU A MALEJ PANVY POD USG

BIOPSIA KOSTI

KRYOABLACIA

MIKROVLNNA ABLACIA

OBSTREKY FACETOVYCH SKLBENI/SI ZHYBOV

RADIOFREKVENCNA ABLACIA

RIG

PERIRADIKULARNA TERAPIA

PTC/PTD/STENTING

b) Vaskularna ¢ast’ pracoviska interven¢nej radiolégie

Nézov vySetrenia

Pocet (dospeli/deti)

AV FISTULA

BEVAR/CHEVAR/FEVAR

CARTO/BRTO/PARTO/BATO

CAS

CENTRALNA VENOZNA STENOZA

CENTRALNA VENOZNA STENOZA

DIAGNOSTICKA DSA

PERIFERNA EMBOLIZACIA

EVAR/TEVAR

EXTRAKCIA CIEVNYCH PRiISTUPOV

INTRAKRANIALNA ANEURYZMA

INTRAKRANIALNA ANGIOPLASTIKA

INTRAKRANIALNA AV MALFORMACIA

KAVALNY FILTER

PAE

PERMCATH

PICC/PORT/CVK




EVL PAO DK

RAS

STROKE

TACE

TIPS

TRANSJUGULARNA BIOPSIA PECENE

PERIFERNA TROMBOLYZA/TROMBEKTOMIA

PERKUTANNY UZAVER PSA

UFE

VERTEBROPLASTIKA/KYFOPLASTIKA

VERTEBROBAZILARNA INSUFICIENCIA

4. Spdsob zaznamu o vySetreni (PACS, NIS, RIS, DQC, iné ...):

5. Uvéadzate rovnaké nazvy vySetreni aj v DICOMe: ano/nie *
V1.Skolenie a vzdelavanie personialu na pracovisku
1. Pocet pracovnikov Specidlne zaSkolenych pre vykonavanie vykonov intervenc¢nej

radiologie:
2. Druhy absolvovaného odborného skolenia (uved'te prosim dlzku a miesto $kolenia):

3. Frekvencia Skoleni:
a) na pracovisku:
b) mimo pracoviska:
¢) uved'te prosim nézov organizatora, miesto $kolenia a jeho diZku:

V1l.ManaZment vykonov intervencnej radiolégie

1. Su na pracovisku dostupné lokalne Standardné vySetrovacie postupy v intervencnej

radiologii? ano/nie *
2. Kto indikuje vykony v oblasti intervencnej radiologie?
3. Mé kazdy indikujuci lekar Skolenie z radiacnej ochrany? ano/nie *
4. Ma kazdy indikujuci lekar Specializaciu? ano/nie *
5. Schval'uje radiolog kazdé vysetrenie, ktoré bolo indikované? ano/nie *
6. Kto zist'uje, ¢i je pacientka v reprodukénom veku tehotnd ?
7. Existuje checklist pacienta pri intervenénom radiologickom vykone? ano/nie *
8. Existuje ambulancia intervencnej radiologie so sledovanim pacienta pred aj po
intervenénom vykone? ano/nie *

9. Existuju 16Zka pre ambulantnych, resp. hospitalizovanych vyhradené pre pacientov
podstupujucich vykony v oblasti interven¢nej radiologie? ano/nie *



VIll.Kontaktna osoba poverena komunikaciou

Meno, priezvisko, titul a funkcia:
Telefonne dislo:
mailova adresa:
Vyhlasenie:
Svojim podpisom potvrdzujem, ze uvedené udaje su spravne.

Datum:

Meno, priezvisko, titul a podpis riaditel’a alebo Statutarneho organu alebo odborného
zastupcu, zodpovedného za vedenie pracoviska:
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