Zalacznik nr 5

WYMAGANIA DOTYCZACE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA W RADIOTERAPII,
MEDYCYNIE NUKLEARNEJ, RENTGENODIAGNOSTYCE | RADIOLOGII ZABIEGOWEJ

1. Zarzadzanie jakoscig i jej kontrola obejmuje wszystkie etapy dziatania zmierzajace
do osiggniecia jak najlepszych wynikéw dziatalno$ci diagnostycznej i leczniczej zwigzanej
ze stosowaniem promieniowania jonizujgcego. Jezeli przepisy nie narzucajg rozstrzygnieé
merytorycznych, natomiast nakazujg uregulowanie okreslonych dziatan, jednostka ochrony zdrowia
jest obowigzana do ich uregulowania samodzielnie w systemie zarzadzania jakoscia.

2. Jezeli w jednostce ochrony zdrowia jest wdrozony system zarzgdzania jakoscig na podstawie
ustaw innych niz ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz.
276, z pozn. zm.B)), to niniejsze wymagania powinny by¢ logicznym rozwinieciem dziatan i
dokumentaciji jednostki nadrzedne;.

3. Przepis ust. 2 stosuje sie takze, jezeli jednostka ochrony zdrowia podlega administracyjnie
jednostce, w ktérej wdrozony jest system zarzadzania jako$cig na podstawie odrebnych przepisow.
4, Jezeli w jednostce ochrony zdrowia system zarzadzania jakoscig zostat wprowadzony tylko na

podstawie ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo Atomowe, ksiega jakosci utworzona w tej
jednostce stanowi zwiezly opis wdrozonego systemu zarzadzania jakoscig i zawiera co najmniej
informacje o:

1) strukturze i podlegtosci administracyjne;;

2) zakresie dziatalnosci klinicznej;

3) posiadanym i eksploatowanym wyposazeniu medycznym;

4) zakresie kompetencji personelu;

5) sposobie zapewnienia poufnosci informacji zawartych w dokumentacji medycznej.

. Wymagania systemu zarzadzania jakoscig w radioterapii (teleradioterapii i brachyterapii)

1. Wszystkie procedury medyczne teleradioterapii i brachyterapii pacjentéw planuje sie i realizuje
sie w sposob pozwalajacy na uwzglednienie przerw w pracy aparatu terapeutycznego powodujacych
odstepstwa od przyjetych standardéw leczenia.

2. Dokumentacja systemu zarzadzania jakosciag w zakresie ruchu chorych iprowadzenia
dokumentaciji obejmuje co najmniej:

1) procedure informowania pacjenta o sposobie przygotowania do leczenia i naturze procedur
medycznych, ktérym pacjent zostanie poddany; informacje powinny by¢ pacjentowi
udzielone przez lekarza w czasie badania, podczas ktérego zostata podjeta decyzja o
zakwalifikowaniu pacjenta do leczenia (teleradioterapii lub brachyterapii);

2) procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta poddawanego leczeniu (teleradioterapii,
brachyterapii) zawierajaca wzorcowe dokumenty, w tym wzor karty napromieniania, wzory
dokumentdéw opisujgcych ostateczny plan leczenia. W procedurze ponadto nalezy opisac
sposdb dokumentowania utozenia pacjenta podczas napromieniania i dokumentowania
kontroli przebiegu napromieniania. Nalezy zapewni¢ taki sposéb archiwizowania
dokumentaciji, ktéry umozliwia uzyskanie petnej informacji w okresie takim, w jakim
przechowywana jest dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr
76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620);

3) procedure postepowania z pacjentami i kobietami w cigzy;

4) procedure identyfikacji pacjenta poddawanego leczeniu, ktéra uniemozliwia pomyitkowe
napromienienie pacjenta innym ukfadem wigzek lub innym rodzajem promieniowania
jonizujgcego lub inng energia;

5) procedure jednoznacznej identyfikacji z pacjentem indywidualnych akcesoriéw stosowanych
podczas napromieniania, w szczegolnosci masek i podporek;

6) wymagania dotyczace dokumentowania wybranej metody leczenia (frakcjonowania, dawek,

czasu leczenia, rodzaju i energii promieniowania jonizujgcego, ukfadu wigzek
terapeutycznych i ewentualnych sposobow modyfikacji wigzek) w dokumentacji leczenia
pacjenta;

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 93, poz. 583 i Nr 227, poz. 1505, z
2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 168, poz. 1323 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.



7) protokdt sprawdzania dawki poprzez pomiary dozymetrii in vivo w uzasadnionych
przypadkach, i weryfikacji wigzki dla okreslonych w odpowiednich procedurach systemu
zarzadzania jakoscig grup pacjentow;

8) protokdt weryfikacji  prawidtowosci  utozenia pacjenta wzgledem uktadu wigzek
terapeutycznych w teleradioterapii prowadzonej z wykorzystaniem promieniowania
megawoltowego poprzez zdjecia portalowe (na bionie lub nosniku cyfrowym) dla
okreslonych w odpowiednich procedurach systemu zarzgadzania jakoscig grup pacjentéw;

9) system okresowej analizy wynikow dozymetrii in vivo, jezeli taka jest prowadzona, i zdje¢
portalowych.

3. W teleradioterapii i brachyterapii procedury realizacji leczenia zawierajg co najmniej:

1) informacje o wszystkich etapach leczenia, a w szczegolnosci: kwalifikacji do leczenia,
obliczenia czaséw napromieniania, planowania leczenia, symulacji, dozymetrii in vivo,
kontroli zgodnosci pol i zmiany w procesie leczenia;

2) zasady zmiany aparatu terapeutycznego, na ktéorym jest napromieniany pacjent w
przypadku awarii aparatu terapeutycznego, uwzgledniajace przeliczenie i sprawdzenie
parametréw planu leczenia;

3) informacje o udziale, zakresach zadan i obecnos$ci oséb bioracych udziat w przygotowaniu

pacjenta do leczenia i podczas leczenia (napromieniania), w tym lekarzy specjalistow
radioterapii, fizykdw medycznych, inzynieréw medycznych i technikow elektroradiologii.

Il. Wymagania systemu zarzadzania jakosciag w medycynie nuklearnej

Zarzadzanie jakoscig i jej kontrola obejmuje wszystkie etapy dziatania zmierzajgce do osiggniecia jak
najlepszych wynikow dziatalnosci diagnostycznej i leczniczej zwigzanej ze stosowaniem produktow
radiofarmaceutycznych. Zakres merytoryczny systemu zarzgdzania jakoscig obejmuje co najmniej
ponizej opisane procedury.

1.

Procedure informowania pacjenta o sposobie przygotowania do badania lub leczenia i naturze
procedur medycznych, ktérym pacjent zostanie poddany. Informacje powinny byé pacjentowi
udzielone podczas ustalenia terminu wykonania badania lub rozpoczecia leczenia.

Procedure weryfikacji skierowania przez lekarza otrzymujgcego skierowanie pacjenta na badanie

lub leczenie, w ktodrej wprowadza sie obowigzek weryfikacji celowosci i uzasadnienia skierowania.

Podjecie decyzji o zmianie lub zaniechaniu wykonania procedury medycznej wymienionej w

skierowaniu wymaga odnotowania, wraz z uzasadnieniem, w dokumentacji pacjenta i wreczenia

jej odpisu pacjentowi w celu przekazania decyzji do wiadomosci lekarzowi, ktéry wydat
skierowanie.

Procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta poddawanego diagnostyce lub leczeniu przy

uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych, zawierajgcg wzorcowe opisy badan lub leczenia.

Nalezy zapewni¢ taki sposéb archiwizowania dokumentacji, ktéry umozliwia uzyskanie petnej

informacji o badaniach i leczeniu pacjentéw w okresie takim, w jakim przechowywana jest

dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Procedure wykonania badania diagnostycznego przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego

szczegotowo opisujgca nastepujace elementy:

1) zlecenie na wykonanie badania i ewentualnie procedury pomocniczej. Lekarz jest
obowigzany do wydania pisemnego zlecenia na wykonanie badania przy uzyciu produktu
radiofarmaceutycznego i procedury pomocniczej. Zlecenie takie musi zawiera¢ informacje
o rodzaju produktu radiofarmaceutycznego, jego aktywnosci i sposobie podania do ustroju
pacjenta. Zlecane aktywnosci muszg by¢ zgodne z diagnostycznymi poziomami
referencyjnymi. Nalezy odnotowaé uwzglednienie czynnikéw modyfikujgcych aktywnosci
okreslone przez poziomy referencyjne (wiek, ciezar i wzrost) zgodnie z instrukcjami
roboczymi, a takze wskazania kliniczne, ktére stanowi¢ mogg istotne okolicznosci
wymagajgce przekroczenia poziomu referencyjnego;

2) w przypadku kobiet przed wydaniem zlecenia na wykonanie badania lekarz jest obowigzany
do uzyskania informacji od pacjentek o tym, czy sa one lub mogg by¢ w cigzy. Pacjentki w



ciazy moga by¢ poddawane badaniu przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych jedynie
w sytuacji, gdy badanie to nie moze by¢ odtozone do okresu po porodzie. Decyzje o podjeciu
badania kobiety w cigzy wraz z uzasadnieniem lekarz zamieszcza w dokumentacji badania;

3) identyfikacje pacjenta. ldentyfikacja pacjenta poddawanego badaniu z uzyciem produktéw
radiofarmaceutycznych musi by¢ oparta na takich cechach, ktére uniemozliwiaja pomytkowe
podanie pacjentowi niewtasciwego produktu radiofarmaceutycznego Ilub niewtasciwe;j
aktywnosci. Sposéb identyfikacji jest okreslony w procedurze wykonania badania
diagnostycznego przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego;

4) pomiar i oznaczenie aktywnos$ci produktu radiofarmaceutycznego. Aktywnos$é produktu
radiofarmaceutycznego przygotowanego dla okreslonego pacjenta jest oparta na wtasciwym
i pisemnie udokumentowanym pomiarze. Sposéb zapisu i oznaczenie strzykawki lub
pojemnika dla przygotowanej porcji produktu radiofarmaceutycznego musi by¢ zgodna z
instrukcjg robocza. Osoba podajgca pacjentowi produkt radiofarmaceutyczny zapisuje w
jego dokumentacji (zleceniu na wykonanie badania) przebieg procesu podania i ewentualne
zauwazone zakiécenia podczas wykonywania tej procedury medyczne;.

5. Procedure realizacji procesu leczenia przy uzyciu produkidow radiofarmaceutycznych

szczego6towo opisujgca nastepujace elementy:

1) kwalifikacje lekarza podejmujacego leczenie. Leczenie moze by¢ podjete przez specjaliste
z dziedziny medycyny nuklearnej na podstawie skierowania otrzymanego od innego lekarza
lub na podstawie skierowania wystawionego przez specjaliste leczacego pacjenta;

2) forme skierowania. Skierowanie musi zawiera¢ przestanki uzasadniajagce podjecie leczenia
i proponowang procedure lecznicza;

3) wybor procedury leczniczej. Wybor metody leczenia i okreslenie aktywnosci podanej lub
podawanej pacjentowi musza by¢ zawarte w dokumentac;ji pacjentow;

4) dokumentacje leczenia. Dokumentacje leczenia prowadzi sie zgodnie z zaleceniami Komisji
do spraw Procedur i Audytéw w Medycynie Nuklearnej, zachowujac ciggtos¢ zapisow w
trakcie i po zakonczeniu leczenia. Wzér dokumentacji stanowi zatacznik do procedury
realizacji procesu leczenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych.

6. Procedure kontroli jakosci produktéw radiofarmaceutycznych, w ktérej sg opisane metody

stosowane do kontroli produktéw radiofarmaceutycznych i generatora radionuklidéw.

W szczegdlnosci procedura powinna zawierac¢ i uregulowac:

1) liste produktéw radiofarmaceutycznych niepodlegajgcych kontroli w jednostce organizacyjne;j
i wskazania do kontroli produktéw radiofarmaceutycznych przed podaniem ich pacjentowi;

2) sposo6b dokumentowania wynikdw kontroli jakosci produktéw radiofarmaceutycznych i
generatora nuklidow w ksiedze kontroli. Wyniki te powinny by¢ potwierdzane podpisem
osoby badajacej;

3) sposdb prowadzenia i dokumentowania okresowej kontroli stopnia czystosci i jakosci
pomieszczen i ewentualnie urzadzen stosowanych w pracowni radiofarmaceutycznej
zgodnie z zaleceniami wiasciwych organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

7.Procedury wynikajace z przepisbw o ochronie radiologicznej pracownikéw i $rodowiska

(gospodarka odpadami promieniotwdrczymi) zgodnie z odrebnymi przepisami.

lll. Wymagania systemu zarzadzania jakoscia w radiologii — diagnostyce obrazowej (radiologii
diagnostycznej i zabiegowej)

Jednostka ochrony zdrowia realizujgca procedury medyczne z zakresu radiologii — diagnostyki
obrazowej jest obowigzana do realizowania nastepujacych wymagan, zgodnie z zakresem dziatalnosci
klinicznej i posiadanego wyposazenia:

1) wszystkie etapy realizacji procedury medycznej z zakresu radiologii — diagnostyki obrazowej

podlegajg systemowi zarzadzania jakoscig;

2) postepowanie i nadzér nad dokumentacjg medyczng powinny obejmowac co najmniej:

a) sposob zapisu i oznaczenia informacji zwigzanych z realizacjg procedury, w szczegolnosci
danych administracyjnych pacjenta, jego pozycji i lateralizacji, danych wykorzystywanych
urzadzen i zastosowanych fizycznych parametréw i dawek, identyfikatorow oséb realizujgcych
procedure,

b) sposdb i zakres archiwizacji medycznej,

c) zakres uprawnien zwigzanych z wykonywaniem opisu wyniku procedury oraz wydawania
wyniku procedury;

3) postepowanie z pacjentem powinno obejmowac co najmniej:

a) sposdb wykonywania procedury,



b) tok postepowania przy realizacji procedury, uwzgledniajacy zasady ochrony radiologicznej
pacjenta,
c) szczegotowe zakresy odpowiedzialnosci wszystkich oséb uczestniczacych w realizacji
procedury medycznej,
d) sposdb postepowania i zakresy obowigzkéw w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta,
e) szczegbtowe prawa i obowigzki pacjenta zwigzane z realizacjg procedur medycznych na
terenie jednostki oraz sposob informowania o nich pacjenta;
4) zasady eksploatacji wyposazenia medycznego i kontrolno—pomiarowego powinny obejmowac
CO najmniej:
a) prowadzenie kart eksploatacyjnych, w ktérych nalezy zapisywaé wszelkie nieprawidtowosci
stwierdzone podczas eksploatacji urzadzenia oraz wszelkie ingerencje dotyczgce napraw
i regulaciji,
b) okresowe wykonywanie testow eksploatacyjnych,
c) zakresy szkolen i uprawnien do obstugi poszczegdélnych urzadzen medycznych i kontrolno—
pomiarowych;
5) zasady prowadzenia analizy wynikdbw niezgodnych 2z zalozonymi kryteriami powinny
obejmowacé co najmnie;j:
a) metode rejestracji wynikdbw niezgodnych, sposéb ich opisywania i przedstawiania do
analizy,
b) &cisle opisane kryteria uznawania wyniku za niezgodny z oczekiwaniami,
c) formularze i tok postepowania przy prowadzeniu analizy wynikdw niezgodnych, ze
szczegblnym uwzglednieniem wykonanych czynno$ci korygujacych i zapobiegawczych oraz
ich skutecznosci.



