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Tytut:

Podtytut:

Streszczenie:

Audyt kliniczny w medycznych praktykach radiologicznych

Audyt kliniczny w radiologii diagnostycznej, radiologii zabiegowej, medycynie
nuklearnej i w radioterapii.

Audyt kliniczny jest waznym narzedziem dla zapewnienia wysokiej jakoSci
ochrony  zdrowia. Uwzgledniajgc to, Dyrektywa 2013/59/Euratom
ustanawiajgca podstawowe normy bezpieczenstwa (Dyrektywa BSS, skrét ang.
BSSD) (1) zawiera wymodg, aby kazde Panstwo Czionkowskie zapewnito
przeprowadzanie audytéw klinicznych zgodnie z procedurami krajowymi. Jest
to zgodne z podobnym wymogiem ustanowionym w Dyrektywie 97/43/Euratom
0 narazeniu medycznym (2). Koncepcja audytu klinicznego w obszarze
narazenia medycznego nie jest nowa.

Stowarzyszenie HERCA (Heads of the European Radiation Protection
Competent Authorities — Szefowie Europejskich Urzeddéw Dozoru
Radiologicznego) zauwazyto pewien brak dostatecznego zrozumienia
w srodowisku radiologicznym wymogéw prawnych, jakie musi spetniac audyt
kliniczny. Wyniki analizy uzasadnieh kierowania na badania do placéwek
wykonujgcych radiologiczne badania obrazowe, przeprowadzonej w ramach
tygodnia  skoordynowanych inspekcji* (Europejski Tydzien HERCA)
w listopadzie 2016 r. ujawnity, Ze koncepcja audytu klinicznego nie jest w petni
zrozumiata, a sam audyt kliniczny jest rzadko wykonywany w obrazowaniu
medycznym. Przeglad krajowych regulacji w krajach uczestniczgcych wskazat
tez, ze audyty kliniczne nie zostaty w petni wprowadzone na poziomie krajowym

(3).

Niniejszy dokument ma na celu omowienie wymogow wobec audytow
klinicznych i inspekcji oraz réznic miedzy nimi okreslonych odpowiednio
w art. 58 i 104 aktualnie obowigzujgcej Dyrektywy BSS 2013/59/Euratom oraz
przedstawienie pogladéw i oczekiwah regulatora w stosunku do audytu
klinicznego.

3 W wielu regulacjach prawnych stosowane jest réwniez okreslenie ‘kontrola’ (przyp. ttum.)
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Stanowisko HERCA
Audyt kliniczny w medycznych praktykach
radiologicznych

Podstawowe informacje

1.

Art. 58 lit. e Dyrektywy BSS wymaga, aby panstwa czionkowskie wprowadzity procedury
krajowe gwarantujgce przeprowadzanie audytoéw klinicznych.

Przepisy prawa krajowego, ktore wdrazajg Dyrektywe BSS, wymagajg przeprowadzania
audytow klinicznych w odniesieniu do medycznych praktyk radiologicznych.

Audyty kliniczne i inspekcje réznig sie od siebie pod kilkoma wzgledami. Audyty kliniczne
przeprowadza sie w ramach systemu wzajemnej oceny (tzw. peer review), aby sprawdzi¢, na
ile stosowane praktyki sg zgodne z uzgodnionymi normami. Inspekcje przeprowadzajg
wiasciwe organy ds. ochrony radiologicznej, aby sprawdzi¢ zgodno$¢ z wymogami
okreslonymi w prawie krajowym.

Audyty kliniczne nie zastepujg inspekcji jako $rodka potwierdzajagcego dziatanie zgodne
z przepisami. Zdaniem HERCA, obydwa procesy (audyt kliniczny i inspekcje) sg
komplementarne wobec siebie.

HERCA stoi na stanowisku, ze niezaleznie od formy audytu klinicznego, jego podstawowag rolg
jest zapewnienie poprawy jakosci i efektow opieki nad pacjentem w procesie uzasadniania
i optymalizacji ochrony radiologicznej. Audyty kliniczne przeprowadzane na poziomie
krajowym mogg by¢ rowniez mechanizmem przenoszenia dobrych praktyk pomiedzy
jednostkami, a takze ustanawiania wyzszych, bardziej odpowiednich standardow.

Audyt kliniczny pokazuje, jak wazna jest praca zespotowa i wspétpraca interdyscyplinarna dla
osiggniecia poprawy w zakresie opieki zdrowotne;.

HERCA jest zdania, ze aby wprowadzi¢ audyty kliniczne nalezy zapewni¢ dostepnosé
srodkéw finansowych i zasobdéw ludzkich, zwtaszcza w zakresie ksztatcenia i szkolenia
audytoréw.

Powotanie krajowej instytucji zajmujgcej sie audytem, ktéra bedzie koordynowac i rozwijac¢
audyty kliniczne moze by¢ dobrym rozwigzaniem na rzecz wprowadzenia audytéw klinicznych.

W opinii HERCA przeprowadzajgcy audyty kliniczne, niezaleznie od tego, czy sg to cztonkowie
personelu danej jednostki, czy zewnetrzne firmy audytorskie, odpowiedzialni sg za zwrdcenie
uwagi audytowanej jednostce/podmiotowi na przypadki nieprzestrzegania zasad ochrony
radiologicznej oraz konkretnych wymogoéw prawnych. Za wdrozenie $rodkéw korygujgcych
odpowiada natomiast dana placowka. W skrajnych przypadkach, kiedy dochodzi do
oczywistego naruszenia przepisow, wyniki audytu klinicznego powinny sta¢ sie czescig
raportu skladanego przez te placéwke wtasciwym organom.
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Audyt kliniczny w radiologii diagnostycznej, radiologii zabiegowej,
medycynie nuklearnej i radioterapii

1. Wprowadzenie

Audyt kliniczny to proces poprawy jakosci kluczowy dla opieki nad pacjentem. Jego najwazniejsze
cechy to systematyczna ocena opieki w kontekscie uzgodnionych standardéw, obserwowanie czy
standardy te sg spetniane i, w razie potrzeby, wskazanie jak mozna osiggng¢ poprawe. Audyt
kliniczny stosowany jest od dawna w réznych obszarach opieki zdrowotnej. Zwykle wprowadzany jest
jako wymaog Ministerstwa Zdrowia, jego lokalnych odpowiednikéw oraz organizacji zawodowych jako
element sktadowy systeméw jakosci.

Cho¢ audyt kliniczny mozna uzna¢ za uzyteczne narzedzie w niektérych obszarach opieki zdrowotnej,
nie byt on szeroko stosowany do konca lat 80-tych i w latach 90-tych XX w. W Wielkiej Brytanii Biata
Ksiega z 1989 r. zatytutowana ,Working for patients” zdefiniowata audyt kliniczny jako kontrole
realizowania Swiadczen opieki zdrowotnej prowadzong w celu zagwarantowania stosowania dobrych
praktyk i wprowadzania ich do praktyki zawodowej (4). Obecnie w Anglii konsultanci medyczni majg
w ramach kontraktéw obowigzek przeprowadzania audytu klinicznego.

W 1996 r. brytyjskie Krolewskie Towarzystwo Radiologéw [Royal College of Radiologists (RCR)]
opublikowato ,Clinical Audit in Radiology. 100+ Recipes” pod redakcjg de Lacey’a, Godwina
i Manhire. Publikacja ta stata sie praktycznym Zrodtem wiedzy o tym, czym jest audyt i jak wybrac¢
odpowiedni audyt. W 2000 r. ci sami autorzy opublikowali ,Clinical Governance and Revalidation.
A Practical Guide” dotyczacy dokumentowania jakosci opieki w radiologii. W kolejnych latach
publikacje te byty aktualizowane, co doprowadzito do powstania dostepnego obecnie online
bezptatnego zasobu ,Auditlive” (5). Zawiera on menu z listg, z ktérej mozna wybrac¢ tematy dotyczace
audytu klinicznego, oferuje wsparcie, wzory dokumentaciji i narzedzia do zbierania danych na uzytek
lokalny. Promuje réwniez audyty regionalne i krajowe.

Rozwéj audytéw klinicznych w Finlandii doprowadzit do zorganizowania w tym kraju dwdch
miedzynarodowych konferencji oraz osiggniecia przez Finlandie pozycji kraju wiodgcego w realizacji
projektu Komisji Europejskiej dotyczgcego opracowania wytycznych do audytu klinicznego (6) (7).

Audyt kliniczny zostat wprowadzony specjalnie dla medycznych procedur radiologicznych na
podstawie Dyrektywy 97/43/Euratom w sprawie ochrony zdrowia o0sob fizycznych przed
niebezpieczenstwem wynikajgcym z promieniowania jonizujgcego zwigzanego z badaniami
medycznymi oraz uchylajgca dyrektywe 84/466/Euratom, a pdzniej Dyrektywy 2013/59/Euratom
ustanawiajgcej podstawowe normy bezpieczenstwa (Dyrektywa BSS).

W latach 2017-2018, Grupa Robocza Zastosowan Medycznych HERCA (skrét ang. HERCA WGMA)
spotkata sie z przedstawicielami trzech gtéwnych europejskich stowarzyszenn zawodowych (ESR,
EANM and ESTRO), aby omowi¢ ich dziatania w zakresie audytu klinicznego oraz to, jak rozumiejg
réznice pomiedzy audytem a inspekcjg. Niniejszy dokument dotyczy wymogow i réznic pomiedzy
audytem klinicznym a inspekcjg okreslonych w art. 58 i 104 obecnie obowigzujgcej Dyrektywy BSS
2013/59/Euratom, a takze wyraza poglady i oczekiwania regulatora w stosunku do audytu
klinicznego.
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2. Definicja audytu klinicznego i jego cykl

Definicji audytu klinicznego jest wiele, podobnie jak schematéw pokazujgcych jego kolejne etapy.
Jednak wszystkie majg wspodlne elementy. W 1997 r. brytyjski Narodowy Instytut Zdrowia
i Doskonatosci Klinicznej NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) opublikowat
artykut “Principles for best practice in clinical audit (8), w ktérym audyt kliniczny zdefiniowano jako:

.oroces poprawy jakosci, ktoérego celem jest poprawa opieki nad pacjentem oraz jej efektow
poprzez systematyczne kontrolowanie tej opieki w oparciu o konkretne kryteria oraz
wprowadzanie zmian. Poszczegoblne aspekty struktury, procesu i efektéw opieki oceniane sg
systematycznie wedtug konkretnych kryteriow. We wskazanych przypadkach wprowadza sie
Zmiany na poziomie indywidualnym, poziomie zespotu lub poziomie ustugi, a dalszy monitoring
potwierdza poprawe w realizacji opieki zdrowotnej.”

Audyt kliniczny czesto opisywany jest jako cykl lub spirala. Kluczowe skfadniki cyklu audytu
klinicznego to:
1. Wybor praktyki, ktdrg obejmie audyt
2. Ustalenie kryteriéw i standardow dobrej praktyki
3. Obserwacja danej praktyki i odniesienie jej do powyzszych kryteriow i standardéw
4. Wprowadzenie zmian koniecznych do spetnienia lub poprawienia tych kryteridow i standardéw
5. Dalszy monitoring w celu wykazania, ze zachowano standardy dobrej praktyki.

Kolejne cykle majg na celu poprawe jakosci, ustanawia sie w nich wyzsze normy lub nowe kryteria.

Cykl audytu mozna przedstawi¢ w postaci ponizszego rysunku:

Wdroiyc zmiane
(jesli jest taka potrzeba)

Porownac dane
ze standardami
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3. Audyt kliniczny a Euratom

Wprowadzenie do wymagan dotyczacych audytu klinicznego w Dyrektywie 97/43/Euratom

Znaczenie audytu klinicznego w opiece zdrowotnej zostato uznane przez Panstwa Cztonkowskie
i Komisje Europejskg podczas negocjowania Dyrektywy 97/43/Euratom w sprawie ochrony zdrowia
0s06b fizycznych przed niebezpieczenstwem wynikajgcym z promieniowania jonizujgcego zwigzanego
z badaniami medycznymi oraz uchylajgca dyrektywe 84/466/Euratom. Narazenie na dziatanie
promieniowania jonizujgcego stosowanego w procedurach medycznych jest nieodtgczng czescig
opieki zdrowotnej, a audyt kliniczny uznano za metode zapewniajgcg ochrone zdrowia oséb przed
niebezpieczenstwami wywotanymi promieniowaniem jonizujgcym. Dyrektywa z 1997 r. zastgpita
poprzednig Dyrektywe 84/466/Euratom i wprowadzita po raz pierwszy audyt kliniczny, uwzgledniajgc
go w artykule dotyczgcym procedur.

Dyrektywa zdefiniowata audyt kliniczny jako

~Systematyczng kontrole lub przeglgd medycznych procedur radiologicznych, majgcq na celu
poprawe jakoSci i wynikow opieki nad pacjentem przez ustrukturyzowany przeglgd, w ramach
ktérego praktyki, procedury i wyniki radiologiczne sg badane w poréwnaniu z uzgodnionymi
normami w odniesieniu do medycznych procedur radiologicznych, wraz z modyfikacjg
procedur, w przypadku gdy wskazano, oraz stosowaniem nowych norm w razie konieczno$ci.”

PowyZzsza definicja jest spdjna z innymi definicjami audytu klinicznego, ale w konteks$cie tej Dyrektywy
jest charakterystyczna dla medycznych procedur radiologicznych. Ponadto, definicja nie zawiera
odniesienia do metodologii przeprowadzania przegladu. Jednak niektére definicje audytu zawieraja
wymaog przeprowadzenia przeglagdu zewnetrznego lub nadzoru.

Dyrektywa, zgodnie z jej art. 6 dotyczgcym procedur, zawiera wymagania dla audytéw klinicznych
i stwierdza, ze:

»=audyty kliniczne przeprowadza sie zgodnie z krajowymi procedurami.”

Wymdg ten oznacza, ze audyt kliniczny wykracza daleko poza medyczne procedury radiologiczne
i nie ma na celu nadmiernego wptywania na juz istniejgce procedury krajowe. Wymaog ten sam z siebie
nie jest wigzacy, ale wigczenie go do tekstu Dyrektywy, ktérg nalezy wdrozy¢ do porzgdku prawnego,
zaktada, ze Panstwa Cztonkowskie powinny uwzgledni¢ wymag przeprowadzania audytu klinicznego
w swoich przepisach prawa dotyczgcych ochrony przed promieniowaniem.

Dyrektywa o narazeniu medycznym powstata wczeéniej niz HERCA i HERCA w swoim wczesnym
programie pracy nie okreslito, ktére podejscie do audytu klinicznego uwaza za najlepsze. Jednak
stowarzyszenie HERCA miato $wiadomos¢ pewnego braku zrozumienia w $rodowisku
radiologicznym tego, jak nalezy spetnia¢ wymogi prawne okreslone dla audytu klinicznego.

Europejskie wytyczne dla audytu klinicznego prowadzonego w medycznej praktyce
radiologicznej (RP No.159)

Nie tylko stowarzyszenie HERCA zauwazyto ten brak zrozumienia. W 2006 r. dziatajgca przy Komisji

Europejskiej Grupa Robocza ds. narazenia medycznego jako Grupa Ekspertow powotana na
podstawie art. 31 Traktatu Euratom zalecita, ze nalezy opracowaé europejskie wytyczne dotyczace
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wykonywania audytu klinicznego w medycznych procedurach radiologicznych. W 2009 r. Grupa
Ekspercka powotana na podst. art. 31 zaakceptowata prace podjetg przez Urzad ds. bezpieczenstwa
nuklearnego i promieniowania (STUK) w Finlandii i innych krajach.

Tekst opublikowany zostat jako Raport Komisji Europejskiej Nr RP 159 — Wytyczne Komisji
Europejskiej dot. audytu klinicznego w medycznych praktykach radiologicznych (radiologia
diagnostyczna, medycyna nuklearna i radioterapia) [European Commission report No RP 159
— European Commission guidelines on clinical audit for medical radiological practices
(diagnostic radiology, nuclear medicine and radiotherapy)] (7)

Raport opisuje podstawowe zasady i wymogi oraz powigzania pomiedzy audytem klinicznym a innymi
systemami audytéw i inspekcjami ustawowymi oraz podaje praktyczne wytyczne do jego
przeprowadzania. Mowi tez o tym, jakg wartos¢ majg audyty wewnetrzne i zewnetrzne, te ostatnie
przeprowadza zewnetrzna instytucja audytorska. Przyznaje tez, ze audyt kliniczny nie zastepuje
dziatan w zakresie tworzenia prawa.

Wymogi wobec audytu klinicznego zapisane w Dyrektywie BSS 2013/59/Euratom

Artykut 58 lit. e Dyrektywy BSS dotyczgcy procedur powtarza wczesniejsze wymogi stawiane
audytowi klinicznemu, jasno stwierdzajgc, ze Panstwa Cztonkowskie sg zobowigzane do zapewnienia
ich spetnienia. Definicja audytu klinicznego w znacznym stopniu pozostaje niezmienna od 1997 r.,
tylko sformutowanie ,w stosownych przypadkach” zastgpito ,gdy wskazano” w odniesieniu do
modyfikacji procedur.

Cho¢ zmiana w tekscie jest niewielka, znaczenie audytu klinicznego jako narzedzia poprawy jakosci
opieki zdrowotnej, a takze bezpieczenhstwa, jest obecnie znacznie lepiej rozumiane w Europie
i nabrato znaczenia, jest takze uznawane i mile postrzegane przez organizacje zawodowe oraz
HERCA.

Stowarzyszenie HERCA zorganizowato Europejski Tydzien skoordynowanych inspekcji w zakresie
stosowania zasady uzasadniania procedur radiologicznych w medycznych placéwkach
radiologicznych w Europie w 2016 r. (3). Uczestniczyto w nim w sumie 17 krajow, przeprowadzono
148 inspekcji. W ramach inicjatywy HERCA przeprowadzono przeglgd wdrazania odpowiednich
artykutow Dyrektywy BSS. Przeglad wskazat, ze jedynie potowa uczestniczgcych krajow w petni
wprowadzita audyt kliniczny w praktykach radiologicznych do swoich porzadkow prawnych, a okoto
1/3 krajow stworzyta krajowe procedury dla audytu klinicznego. Podczas inspekcji ujawniono, ze
koncepcja audytu klinicznego nie zostata w peini zrozumiana, a audyty kliniczne rzadko
przeprowadzane byty w obszarze obrazowania medycznego. Biorgc pod uwage fakt, ze wymogi dla
audytu klinicznego istniejg od 1997 r., HERCA uznato, ze istnieje potrzeba wyjasnienia koncepc;ji
audytu klinicznego oraz odniesienia sie i omdéwienia podejscia do wdrazania audytu klinicznego na
poziomie krajowym ze $rodowiskiem radiologicznym i odpowiednimi interesariuszami.
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4. Audyt kliniczny, inne audyty i inspekcja (kontrola) praktyk
radiologicznych

Audyt kliniczny

Definicja audytu klinicznego podana w Dyrektywie BSS 2013/59/Euratom zawiera wszystkie wazne
elementy: przeglad stosowanych procedur, ocena w oparciu o uzgodnione normy, modyfikacja, ocena
i dalsze monitorowanie. Podstawowym aspektem audytu klinicznego jest zamiar poprawienia
wynikéw opieki nad pacjentem. Ten aspekt moze nie zawsze by¢ bezposrednim powodem
prowadzenia innych rodzajéw audytu.

Podejmujac sie przeprowadzenia audytu klinicznego nalezy wczesniej okresli¢ jego zakres i cele.
Cele opisujg intencje i podstawe audytu. Ogolnie, celem jest utatwienie ciggtej poprawy. Poza tym,
nalezy zdefiniowa¢ szczegotowe cele kazdego audytu. Dotyczg one mierzalnych czesci celow
i powinny uwzglednia¢ istniejgce normy oraz to, w jaki sposéb majg by¢ osiggane cele. W wielu
przypadkach oczekiwane wyniki audytu klinicznego oméwione bedg przed ustaleniem celéw.

Audyt kliniczny powinien by¢ prowadzony systematycznie i ciggle. Swojg role majg tez do odegrania
wewnetrzne i zewnetrzne audyty kliniczne. Wewnetrzny audyt kliniczny przeprowadza dana placéwka
Zz wtasnej inicjatywy lub zgodnie z zaleceniami instytucji zewnetrznej. Zewnetrzny audyt kliniczny
przeprowadza instytucja zewnetrzna.

Zaleca sie, aby wszystkie audyty, zewnetrzne lub wewnetrzne, byty niezalezne i prowadzone przez
osoby, ktére dobrze rozumiejg technike audytu. Poza tym, audytorzy przeprowadzajgcy audyty
zewnetrzne powinni by¢ niezalezni od organizacji, w ktorej prowadzg audyt, aby bezstronnie ocenic
praktyke jej dziatania. W wewnetrznych audytach klinicznych takg niezaleznos¢ mozna osiggnagc
nominujgc audytoréw z innego dziatu danej placéwki. Jezeli jest to niemozliwe, audyt wewnetrzny
moga przeprowadzi¢ audytorzy z audytowanego dziatu w formie samooceny.

HERCA zdaje sobie sprawe, ze przeprowadzenie audytow klinicznych wewnetrznych moze stwarzac
trudnosci mniejszym podmiotom. Niezaleznie od tego, audyt wewnetrzny, jesli jest przeprowadzony
zgodnie z najwyzszymi standardami, moze by¢ niezwykle cenny. Jego wartos¢ moze podniesc to, ze
jest koordynowany lub kierowany z zewnagtrz, a informacje zebrane podczas audytu mogg prowadzi¢
do powstania nowych norm przyjetych na poziomie krajowym. Zewnetrzne audyty kliniczne moga
przeprowadza¢ miedzynarodowe, krajowe lub regionalne instytucje audytorskie, co automatycznie
daje szerszg perspektywe.

Inne audyty

Audyty elementéw procedur i ustug radiologicznych nie sg niczym nowym w radiologii, medycynie
nuklearnej i ustugach w zakresie radioterapii.

Kontrolowanie dawki otrzymywanej przez personel i pacjentéw prowadzone sg regularnie
w wiekszosci oddziatéw i placowek, czy to w ramach oceny wewnetrznej, czy w ramach programéw
krajowych. Moze to pomoc porownac dziatanie poszczegdlnych podmiotéw lub dostarczy¢ danych,
ktére pomogg wygenerowac informacje na szczeblu krajowym. Kontrole dawki przyczynity sie do
powstania diagnostycznych poziomow referencyjnych w radiologii i pokazaty spéjnosé podejscia do
planowania i kalibracji w radioterapii.
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Audyty w zakresie opieki zdrowotnej sg szczegdlnie istotne dla poprawy aspektdédw ustug klinicznych,
ktére nie sg bezposrednio zwigzane z wynikami klinicznymi. Kontrole czasu oczekiwania w placéwce
lub procedury kierowania pacjentéw na réoznorodne badania mogg poméc poprawi¢ istotny aspekt,
jakim sg doswiadczenia pacjenta w kontaktach z placéwkami opieki zdrowotnej, ale nie zawsze
przektadajg sie na efekt kohcowy.

Niektére dziatania w ramach opieki zdrowotnej uregulowane sg bezposrednio (np. aborcja).
Wiekszos¢ czynnosci klinicznych kontrolowana jest za pomocg srodkéw administracyjnych i norm
zawodowych. Jednak praktyki radiologiczne, ze wzgledu na Dyrektywe BSS, kontrolowane sg przez
przepisy krajowe.

Coraz czesciej prowadzone sg ,audyty regulacyjne”, ktdére sprawdzajg zgodnos$¢ postepowania
Z przepisami i normami. Ten rodzaj audytu dotyczy wtasciwie wytgcznie kwestii zgodnosci
z przepisami, a wymog wdrozenia Dyrektywy BSS do 2018 r. doprowadzit do znaczgcej aktywnosci
w tym obszarze. Placéwki chcg wiedzie¢, czy postepujg zgodnie z przepisami krajowymi nie tylko po
to, aby poprawi¢ bezpieczehnstwo pacjenta, ale takze, aby mieC pewnos$¢, ze spetnig w ten sposob
wymagania wiasciwych instytucji kontrolnych. Nalezy jednak zauwazy¢, ze normy okreslone dla
takich kontroli wymagajg 100% zgodnosci, jesli chodzi o stosowanie sie do przepisow. Cho¢ ,audyt
regulacyjny” jest pomocny dla pracodawcy, nie zastepuje inspekcji.

Inspekcja*

Dyrektywa BSS naktada na wlasciwe organy obowigzek posiadania systemow i programow
przeprowadzania inspekcji oraz udostepniania ich wynikow odpowiednim instytucjom, producentom
oraz opinii publicznej. Dyrektywa definiuje inspekcje jako ,prowadzone przez jakikolwiek wiasciwy
organ lub w jego imieniu postepowanie, ktérego celem jest sprawdzenie zgodnosci z krajowymi
wymogami prawnymi”.

Audyty kliniczne znacznie réznig sie od inspekcji, cho¢ wymagane sg jedne i drugie. Ogdlnie rzecz
biorgc, inspekcje mozna uzna¢ za proces bardziej obowigzkowy, chocby dlatego, ze przepisy
i regulacje prawne oraz status powigzanych z nimi proceséw jest obowigzkowy. Inspekcja prowadzi
do stwierdzenia, ze placowka ‘spetnia’ okreslone wymogi lub ‘nie spetnia/ musi podjg¢ srodki
korygujagce’, a efektem audytu klinicznego sg rekomendacje i sugestie, jak poprawi¢ konkretny
proces. Roznice te mozna pokazac rozwazajgc pie¢ czynnikow, ktore dotyczg audytow i inspekcji:
podstawa, wynik, organizacja, zespot realizujgcy te dziatania oraz zakres. W kazdym przypadku sg
widoczne réznice pomiedzy obydwoma procesami.

4 W wielu regulacjach prawnych stosowane jest réwniez okreslenie ‘kontrola’ (przyp. ttum.).
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Réznice pomiedzy inspekcjg a audytem mozna podsumowacé w ponizszej tabeli:

Inspekcja Audyt ‘
Podstawa Przepisy prawa Normy i dobre praktyki
Wynik Wymogi i obowlazkowe Rekomendacije i sugestie
zalecenia
Organizacja Wiasciwe organy Systemy oceny wzajemnej
Zespot Inspektorzy i doradcy Przedstawiciele grup
zawodowych
Zakres Ograniczony Ogodlny

Jako stowarzyszenie przedstawicieli wiasciwych organdw europejskich dziatajacych w obszarze
ochrony radiologicznej, HERCA uznaje wartosc¢ i zalety wszystkich rodzajéw audytéw, ktére uznaje
za uzupetniajgce do dziatan inspekcji. Na przykfad inspekcja sprawdzajgca zgodnosc¢ pod katem
wymogow prawnych sama w sobie nie moze spowodowaé poprawy w sposobie swiadczenia ustug,
czyli tego, co mozna osiggng¢ poprzez audyt kliniczny. Audyty kliniczne i inne audyty mogg odniesé
sie do kwestii wykraczajgcych poza kontrole regulacyjng stosowania przepisow o ochronie
radiologicznej. Pokazane powyzej réznice wyjasniajg, dlaczego potrzebna jest inspekcja, niezaleznie
od poziomu i stopnia ztozonosci audytu klinicznego. Podstawowym celem audytu klinicznego nie jest
ocena zgodnosci dziatan z przepisami prawa, nie sg tez one przeprowadzane przez przeszkolonych
inspektoréw wiasciwego organu.

5. Oczekiwania wlasciwych organéw wobec audytu klinicznego

Wigczenie audytu klinicznego do Dyrektywy BSS, a potem do krajowych porzadkéw prawnych
oznacza, ze inspekcje podejmowane przez organy wiasciwe dla ochrony radiologicznej muszg
stwierdzi¢, czy audyt kliniczny dotyczacy medycznych narazeh radiologicznych jest przeprowadzany
zgodnie z jego definicjg. Na podstawowym poziomie, wydaje sie to by¢ wystarczajgce dla spetnienia
Wymogow.

HERCA uznaje jednak, ze audyt kliniczny jest formg statej oceny praktyki klinicznej, ktérej nie moze
zagwarantowac inspekcja. Audyt kliniczny jest z natury procesem ciggtym i moze wykazac, czy
kultura jakosci i bezpieczenstwa jest zakorzeniona w sposobie swiadczenia ustug medycznych. Dla
porownania, kontrole odbywajg sie okresowo, trwajg krotko, sg ograniczone w czasie i koncentrujg
sie na przestrzeganiu przepisow prawa.

Prawidiowo stosowany audyt kliniczny moze dac ciggtg ocene zgodnosci z najwazniejszymi zasadami
ochrony radiologicznej, takimi jak zasada uzasadnienia i optymalizacji. Z drugiej strony, rolg inspekgc;ji
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jest sprawdzenie zgodnosci z przepisami. Na przyktad, inspekcja uzasadnienia obejmowataby
dyskusje dotyczgce samego procesu oraz zadan, a audyt zasady uzasadnienia mogtby koncentrowac
sie na wplywie procedury na postepowanie terapeutyczne z pacjentem i jego wyniki. Podobnie,
inspekcja zasady optymalizacji moze obejmowac sprawdzenie, czy istniejg programy zapewnienia
jakoéci, protokoty i diagnostyczne poziomy referencyjne, podczas gdy audyt mégtby odnosi¢ sie do
wplywu ograniczenia czynnikdw narazenia na dokfadnosé¢ diagnostyki i dalsze postepowanie
z pacjentem. W obydwu przypadkach audyt moze skutecznie pokazaé, ze instytucja zdaje sobie
sprawe ze znaczenia zasad ochrony radiologicznej dla ustug, jakie swiadczy.

Podstawowym celem przepiséw dotyczacych ochrony radiologicznej w przypadkach narazenia
medycznego jest poprawa bezpieczehstwa pacjentédw oraz innych oséb, tj. opiekunow i asystentdw,
a nie uzyskanie lepszych wynikéw leczenia. Ustawodawcy sg coraz bardziej przekonani, ze audyt
kliniczny stosowany w kontekscie radiologii, ktory dotyczy kluczowych zasad ochrony radiologicznej
moze prowadzi¢ do osiggniecia jednego i drugiego. Przeprowadzany w skali krajowej audyt kliniczny
moze stac sie mechanizmem przenoszenia dobrych praktyk pomiedzy placéwkami oraz ustanawiania
wyzszych, bardziej odpowiednich norm.

Jak juz opisalismy, audyt kliniczny promuje inkluzywnos¢é w ustugach klinicznych i jest istotny dla
praktyk radiologicznych, ktére majg multidyscyplinarny charakter. Audyt kliniczny moze pokazac
wspotprace pomiedzy réoznymi grupami zawodowymi, co jest kluczowym elementem optymalizacji
i dlatego jest przedmiotem zainteresowania regulatora.

HERCA podkresla, ze dobre dziatania regulacyjne musza uwzglednia¢ szerszy kontekst i z radoscig
przyjmuje alternatywne mechanizmy, ktore przyczyniajg sie do wykazania stosowania zasad
bezpieczenstwa, takie jak audyt kliniczny. Placéwka moze wykaza¢ zgodnos¢ dziatania z przepisami
w sposob bezposredni i posredni przedstawiajgc przyktady celowych audytéw klinicznych.

Mozliwe jest, ze audyt kliniczny wykaze postepowanie niezgodne z zasadami ochrony radiologiczne;j
i konkretnymi wymogami prawnymi. HERCA uwaza, Zze obowigzkiem tych, ktérzy przeprowadzajg
audyty kliniczne, niezaleznie od tego czy nalezg do personelu placowki, czy sg pracownikami firmy
zewnetrznej, jest zwrdcenie uwagi placéwki na takie sytuacje, aby podjeta dziatania zaradcze. Mozna
o tym powiadomi¢ wiasciwe organy podczas rutynowej kontroli i wykorzysta¢ jako przykiad checi
placowki do poprawienia bezpieczenstwa radiologicznego podczas swiadczenia ustug, jakie oferuje.
W skrajnych przypadkach, kiedy tamanie przepisow jest oczywiste, wyniki takich audytéw klinicznych
powinny stanowic¢ czes¢ kazdego sprawozdania sktadanego przez placéwke wiasciwym organom.

6. Wyzwania zwigzane z wprowadzaniem audytu klinicznego

Celem audytu klinicznego jest ciggte doskonalenie praktyki lekarskiej. Jednakze jego wdrozenie moze
z wielu powoddéw by¢ wyzwaniem, poniewaz wymaga wykonania wielu réznych zadan.
1. Aby przeprowadzi¢ wewnetrzny audyt kliniczny:

a. Wymagane jest ksztatcenie i szkolenie personelu w zakresie audytu klinicznego.
b. Przedstawiciele wszystkich zawodow medycznych powinni zrozumie¢ zasady audytu
klinicznego, a placéwki, w ktérych pracujg muszg ich wspieraé w podejmowaniu audytéw

klinicznych. W tym kontekscie podstawowe znaczenie ma komunikacja, co wymaga czasu
i Srodkow.
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c. Nalezy uwzgledni¢ czas poswigcony na zaplanowanie audytu, poniewaz wymagana jest
dostepnos¢ wszystkich audytorow i audytowanej instytucji. Na koncu cyklu audytu znowu
potrzeba czasu, aby przeanalizowac¢ raporty z audytu w celu oceny sytuacji i przygotowania
strategii na nastepny cykl.

Waznym wyzwaniem do pokonania mogg by¢ istotne zmiany personalne. Poszukiwanie zasobdéw
i zrodet finansowania audytu wewnetrznego jest zatem wyzwaniem, poniewaz alokacje majg byc¢
realizowane przez lata (9).

2. Dla audytow zewnetrznych nalezy rozwazy¢ dodatkowe wyzwania:

a. Dostep do dobrze przeszkolonych niezaleznych audytoréw.
b. Finansowanie.

c. Konflikt interesow.

Powotanie krajowej instytuciji prowadzacej audyty, ktéra bedzie koordynowac i opracowywac audyt
kliniczny mogtoby by¢ dobrym rozwigzaniem dla wdrazania audytéw klinicznych. Instytucje naukowe
i organizacje zawodowe mogg odegrac istotng role w tworzeniu audytéw klinicznych (9). Taka
wspotpraca moze spowolni¢ wprowadzanie audytow klinicznych z powodu wymaganego wiekszego
naktadu prac koordynujgcych. Jednak pozwala to wigczy¢ gtéwnych interesariuszy, co moze byc¢
korzystne w dtugim okresie dla komunikacji i akceptacji audytow klinicznych.

W krajach, w ktorych jest kilka jezykéw urzedowych, proces organizacji musi bra¢ pod uwage te
wazng sprawe w planowaniu audytow, zwtaszcza chodzi o kierowanie audytorow klinicznych
odpowiednio znajgcych te jezyki. Poza tym, r6zne kultury mogg powodowac réznice w praktyce
medycznej, na ktérg wptyw majg kraje sgsiednie. Moze powodowac to problem w definiowaniu norm.

7. Wnioski

Wymég przeprowadzania audytu klinicznego zapisany jest w Dyrektywie BSS 2013/59/Euratom
i musiat zosta¢ wdrozony do prawa krajowego i wdrozony w Unii Europejskiej. Jest to Swietne
narzedzie do podnoszenia jakosci opieki zdrowotnej, ktére musi by¢ realizowane jako system oceny
wzajemnej. Wydaje sie jednak, ze audyt kliniczny nie jest w petni zrozumiany i rzadko wykonywany
w obrazowaniu medycznym. Istnieje tez sporo nieporozumien co do roznic pomiedzy audytem
klinicznym a kontrolg. W tym dokumencie HERCA przedstawia, czym jest audyt kliniczny i wyjasnia
réznice pomiedzy audytem klinicznym i kontrolg. HERCA przyznaje, ze wprowadzenie audytu
klinicznego do praktyki medycznej napotyka na wiele wyzwan. Stowarzyszenie HERCA uwaza, ze
bardzo potrzebne jest ksztatcenie i szkolenie jednostek ochrony zdrowia w przeprowadzaniu audytow
klinicznych oraz ksztatcenie i szkolenie audytorow. Potrzebne sg zasoby ludzkie i zrédta finansowania
audytow klinicznych, bo bez tego nie poprawi sie stan wdrazania audytu klinicznego do praktyki
medycznej. HERCA jest rowniez zdania, ze stworzenie krajowej instytucji audytorskiej, ktora
koordynowataby i opracowywata audyt kliniczny mogtoby by¢ dobrym rozwigzaniem dla wdrozenia
audytu klinicznego.
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Zatacznik

Miedzynarodowe i europejskie inicjatywy dotyczace audytu klinicznego

Inicjatywy miedzynarodowe:

Miedzynarodowa Agencja Energii Atomowej (MAEA) - International Atomic Energy
Agency (IAEA)

Miedzynarodowa Agencja Energii Atomowej stworzyta mechanizm i wytyczne do prowadzenia
kompleksowych audytéw klinicznych dzieki programom wspétpracy technicznej dla wielu placowek
opieki zdrowotnej w panstwach czionkowskich MAEA. Agencja stworzyta trzy swietne narzedzia do
prowadzenia audytéw klinicznych w radiologii diagnostycznej, medycynie nuklearnej i radioterapii:

1.

Kompleksowe audyty kliniczne dla radiologii diagnostycznej: Narzedzie poprawy jakosci

Audyt zapewnienia i poprawy jakosci oraz gromadzenia wiedzy w radiologii diagnostycznej
QUAADRIL (Quality Assurance Audit for Diagnostic Radiology Improvement and Learning)
wydany przez IAEA Human Health Series No. 4.

QUAADRIL powstat jako narzedzie doradcze w sprawie norm i procesow wykorzystywanych
w kompleksowych audytach klinicznych ustug radiologii diagnostycznej. Aby poprawi¢ jakos$¢
takich ustug, narzedzie koncentruje si¢ na zarzgdzaniu klinicznym i infrastrukturze, procedurach
technicznych i tych dotyczagcych pacjenta, a takze na edukacji i badaniach.

Audyty zarzadzania jakoscia w medycynie nuklearnej QUANUM (Quality Management
Audits in Nuclear Medicine Practices), IAEA Human Health Series No. 33

QUANUM przeprowadza niezalezne audyty jakosci poprzez kompleksowy przeglad praktyk
stosowanych w medycynie nuklearnej. Aby poprawi¢ jakos¢ praktyk medycyny nuklearne;,
koncentruje sie na przegladach wzajemnych (peer review) praktyk medycyny nuklearnej
i zarzgdzaniu osrodkami medycyny nuklearnej.

Audyt jakosci sktada sie z dwdéch podstawowych sktadnikéw: przegladu stosowanych polityk,
procedur i najwazniejszych danych oraz wizyty na miejscu, aby upewnic sie, czy sprzet i procesy
kliniczne dziatajq tak, jak powinny. Metodologia QUANUM podaje wskazowki, jak realizowac takie
audyty.

Kompleksowe audyty praktyk w radioterapii: narzedzie poprawy jakosci. Zespét
zapewnienia jakosci dla radioterapii onkologicznej QUATRO (Quality Assurance Team for
Radiation Oncology), IAEA 2007

QUATRO przeprowadza niezalezne audyty jakosci poprzez wykonywanie kompleksowych
przegladdéw praktyk w radioterapii. Koncentruje sie na ocenie wzajemnej (peer review) i ocenie
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jakoéci wszystkich elementéw praktyki w radioterapii w osrodkach leczenia nowotworéw w celu
podniesienia jakosci.

Audyty QUATRO pomagajg osrodkom radioterapii w osiggnieciu najwyzszego poziomu jakosci
wykonywanych praktyk mozliwego w danej sytuacji ekonomicznej. Ocenia sie: infrastrukture
uzywang w radioterapii, procedury dotyczgce pacjenta i sprzetu, aspekty ochrony radiologicznej,
liczebnos¢ kadry oraz programy szkolenia zawodowego dla pracownikow placowki. Audyt
przeprowadza interdyscyplinarny zespdt ekspertow sktadajgcy sie zwykle z radioterapeuty
onkologicznego, fizyka medycznego i radioterapeuty.

Inicjatywy europejskie:

Europejskie Towarzystwo Radiologiczne ESR (European Society of Radiology)

Od wielu lat Europejskie Towarzystwo Radiologiczne (ESR) analizowato podejscie do audytow
klinicznych, uznajac je za silne narzedzie stuzgce poprawie opieki nad pacjentem i jej wynikow. Sesje
poswiecone audytowi klinicznemu staty sie statym sktadnikiem dorocznego Europejskiego Kongresu
Radiologicznego ECR (European Congress of Radiology) odbywajgcego sie w Wiedniu. W 2011 r.
ESR odpowiedziato na wytyczne dla audytu klinicznego opracowane przez Komisje Europejskg
oswiadczeniem skoncentrowanym na wewnetrznym audycie klinicznym, zauwazajgc, ze zewnetrzny
audyt kliniczny powinien by¢ przeprowadzony w powigzaniu z nim.

Po opublikowaniu Dyrektywy 2013/59/Euratom o podstawowych normach bezpieczenstwa
(Dyrektywa BSS), ESR przyjeto inicjatywy dotyczace audytu klinicznego. Wynikaja one
z konwencjonalnej metodologii cyklu audytu, a ESR wykorzystato mozliwe do zrealizowania, lokalne,
praktyczne, niedrogie, niczym nie zagrazajgce i tatwe (achievable, local, practical, inexpensive, non-
threatening and easy — ALPINE) wytyczne jako test dla swoich dziatan.

Gtéwng inicjatywg Podkomisji ds. Audytu i Norm ESR w tym obszarze byto opracowanie Esperanto
— praktycznego narzedzia, ktére zawiera w sobie tematy audytéw i wzory dokumentéw dla
poszczegdlnych etapow audytu. W 2017 r. w projekcie pilotazowym, w ktérym uczestniczyto 17
osrodkéw w Europie, wskazano 17 tematéw koncentrujgcych sie na ochronie radiologicznej
i bezpieczenstwie pacjenta. Przeprowadzono 5 istotnych audytéw.

W 2018 r. ESR zrealizowato badanie w osrodkach EuroSafe EuroStars i w krajowych towarzystwach
radiologicznych, aby oceni¢ zgodnos¢ dziatania z krajowymi przepisami ochrony radiologicznej oraz
mozliwos¢ udzielenia wsparcia w przeprowadzaniu audytow klinicznych (7, 2). W 2019 r. na
Kongresie zaprezentowano uaktualniong wersje narzedzia Esperanto, stworzong wedtug tych
samych zasad, ale dajgcg wiekszg jasnos¢ co do zwigzku z badaniami i wzgledng wartoscig audytu
wewnetrznego i zewnetrznego oraz ich relacji do kontroli (3). Dokument jest praktyczny w swoim
podejsciu i zawiera wzory dokumentaciji, ktorg mozna dostosowac do potrzeb lokalnych, sugerowane
tematy audytu i przyktady kwestionariuszy badania satysfakcji pacjenta. Wersja z 2019 r. zawiera 24
tematy dotyczace dziatah uregulowanych przepisami. Uznano, ze cho¢ tematy te mogag nie by¢
w centrum uwagi audytow klinicznych w dlugim okresie, sg podstawg badania zgodnosci
z przepisami, ktéra sama w sobie dotyczy bezpieczenstwa pacjentow i pracownikow. Poza tym,
dodano 7 kolejnych tematéw, bardziej skoncentrowanych na $wiadczeniu ustug klinicznych i praktyce
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klinicznej. Zamiarem ESR jest, aby ta czesc¢ rozrosta sie z czasem, a jesli informacje zostang zebrane,
wyniki z wielu osrodkdw pomogg stworzy¢ nowe normy w tych obszarach.
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Europejskie Towarzystwo Medycyny Nuklearnej EANM (European Association of
Nuclear Medicine)

Oswiadczenie EANM dotyczace audytow klinicznych w medycynie nuklearnej

Dla medycyny nuklearnej, EANM podpisuje sie pod systemem audytu zarzgdzania jakoscig, ktéry
stworzyta MAEA w 2008 r. (1), zwanym QUANUM. Jego praktyczne wdrozenie w kilku krajach
opisano w serii artykutéw autorstwa Dondi i in. (2-4)

Wyniki audytow przeprowadzonych dotychczas przez MAEA (3, 4) ,przemawiajg za wprowadzeniem
regularnych programow audytu jakosci, wprowadzajgcych okresowe oceny wewnetrzne i zewnetrzne,
aby poprawi¢ przestrzeganie krajowych i miedzynarodowych norm jako$ci, poprawe jakosci praktyki
dziatania medycyny nuklearnej, spetnianie wymogow organow akredytacyjnych, organow
regulacyjnych oraz organizacji rzecznikéw pacjentow”.

Medycyna nuklearna jest specjalizacja medyczng zorientowang na pacjenta, zakres audytow nie
powinien skupiac sie jedynie na poprawie kontroli jakosci, ale na poprawie opieki nad pacjentem,
doswiadczen z nig zwigzanych i jej wynikéw. Audyt kliniczny jest w istocie procesem zdefiniowanym
jako ,proces kontroli jakosci, ktérego celem jest poprawa opieki nad pacjentem i jej wynikéw w drodze
systematycznych przeglgdéw tej opieki wedtug konkretnych kryteriow oraz wprowadzanie zmian” (2).
Dlatego audyty zewnetrzne muszg by¢é przeprowadzane przez dedykowany zespdt, w ktérego
sktadzie sg lekarze medycyny nuklearnej z doswiadczeniem i praktyka kliniczna.

EANM wspiera przeprowadzanie audytow dajgc dostep do materiatéw i narzedzi przydatnych w
procesie audytu. Kazdego roku EANM publikuje wytyczne techniczne i kliniczne, te ostatnie napisane
gtdbwnie we wspotpracy ze stowarzyszeniami lekarzy klinicystéw. Ponadto, w 2018 r. EANM
opublikowato materiat, ktéry ma wspiera¢ decyzje kliniczne (Nuclear Medicine Clinical Decision
Support): (https://www.eanm.org/publications/nuclear-medicine-clinical-decisionsupport/)
i europejskie wytyczne dotyczgce medycyny nuklearnej (European Nuclear Medicine Guide):
https://www.nucmed-quide.app/#!/startscreen jako publicznie dostepne i bezptatne narzedzia do
podejmowania decyzji w medycynie nuklearne;.
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Oczywiscie, praktyczne wdrozenie QUANUM w panstwach czionkowskich EANM zalezy od lokalnych
zasobow i ich dostepnosci, jak rowniez systeméw i procedur audytu jakosci wprowadzonych na
poziomie regionalnym, krajowym lub miedzynarodowym. EANM zaleca podejscie interdyscyplinarne
obejmujgce aspekty medyczne, kliniczne, radiofarmaceutyczne, bezpieczehstwa fizycznego
i radiologicznego zwigzanego ze stosowaniem w medycynie zrodet otwartych, a przez to zacheca
wiladze krajowe nie tylko do zaangazowania stowarzyszen bedgcych cztonkami EANM
w poszczegolnych panstwach, ale tez do konsultowania sie z innymi interesariuszami, takimi jak
przedstawiciele Klinicystéw, lekarzy, radiofarmaceutow i rzecznikow pacjentdéw, zanim ustali sie
krajowy proces QUANUM.

EANM jest bardzo zaangazowane we wspotprace z towarzystwami klinicznymi i naukowymi,
instytucjami krajowymi i europejskimi, w tym z Komisjg Europejskg oraz Szefami Europejskich
Urzeddw Dozoru Radiologicznego HERCA (Heads of the European Radiation Protection Competent
Authorities), aby zwiekszy¢ swiadomos$¢ istnienia audytu klinicznego w $rodowisku zwigzanym
z medycyng nuklearng oraz stworzy¢ jak najlepsze warunki dla optymalnej opieki nad pacjentami
w Europie.
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Europejskie Towarzystwo Radioterapii Onkologicznej ESTRO (European Society for
Radiotherapy and Oncology)

Stanowisko ESTRO w sprawie audytu klinicznego

Nie bedac bezposrednio zaangazowanym w proces audytu klinicznego, ESTRO jako stowarzyszenie
zawodowe i naukowe, w pemni popiera koncepcje audytu klinicznego jako kluczowego sktadnika
zarzagdzania jakoscig w radioterapii onkologicznej. Wizja ESTRO na rok 2030 to radioterapia
onkologiczna, optymalna opieka zdrowotna dla wszystkich czyli wizja, w ktérej jakos¢ i bezpieczne
leczenie odgrywajg gtowng role. Audyty kliniczne, wewnetrzne, zewnetrzne, kompleksowe lub
tematyczne sg kluczowym narzedziem osiggniecia tej wizji, zapewniajg najwyzszg jakos¢ leczenia,
co jest najbardziej istotne dla osiggniecia optymalnych wynikow w postepowaniu z pacjentem.
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ESTRO w pelni popiera cel okreslony przez Zespodt Zapewnienia Jakosci w Radioterapii
Onkologicznej QUATRO (Quality Assurance Team for Radiation Oncology) Miedzynarodowej Agencji
Energii Atomowej (MAEA), ktorym jest ,Poprawa jakosci leczenia radioterapig poprzez
skoncentrowanie sie na przeglgdach wzajemnych (peer review) i ocenie jakosci wszystkich
skfadnikow praktyki radioterapeutycznej w o$rodku leczenia nowotworéw w celu poprawy jako$ci”.
Wielu cztonkéw zespotu QUATRO to jednoczesnie aktywni cztonkowie ESTRO, ktdrzy wnoszg swojg
wiedze i kwalifikacje do tego procesu.

ESTRO dopasowato sie do filozofii audytu przyjetej przez QUATRO, ktora podkresla, ze audyty nie
sg procedurg wynikajgcg z przepisow, ale rodzajem wspdtpracy pomiedzy audytorami oraz
ocenianym podmiotem podejmowanej dla poprawy stosowanej praktyki. Audyt kliniczny jest rodzajem
oceny, ktéra ma poprawi¢ jakos¢ opieki nad pacjentem i jej efekty poprzez systematycznie
przeprowadzane przeglady istniejgcego systemu opieki w oparciu o konkretne kryteria i sugerowanie
obszarow, w ktorych mozna poprawi¢ jakos¢ lub bezpieczehstwo wykonywanych proceséw.

Posrednio ESTRO wspiera audyt kliniczny poprzez dziatania edukacyjne i badanie aspektow
jakosci i bezpieczenstwa praktyki radioterapeutyczne;j.

e Grupa zadaniowa ds. ekonomiki zdrowia w radioterapii onkologicznej HERO (Health
Economics in Radiation Oncology) ,pracuje nad stworzeniem bazy wiedzy o szacunkowych
kosztach na poziomie krajowym, zapotrzebowaniu na i dostepnoséci radioterapii w Europie
w celu wsparcia osob zajmujgcych sie ochrong zdrowia danymi, ktére pozwolg argumentowaé
za lepszym finansowaniem radioterapii, lepszym planowaniem wykorzystania zasobow
i lepszg opieka nad pacjentami onkologicznymi”. W ramach projektu zebrano juz bardzo duzo
danych i zaangazowano w jego realizacje krajowe towarzystwa radioterapii. To ,narzedzie”
bedzie docelowo udostepnione spotecznosci radioterapeutéw.

e Ostatnio projekt GIRO poswiecony globalnemu wptywowi radioterapii w onkologii (Global
Impact of Radiotherapy in Oncology) ,korzysta z prac globalnej grupy zadaniowej
ds. radioterapii w leczeniu raka GTFRCC (Global Task Force on Radiotherapy for Cancer
Control), grupy zadaniowej HERO oraz bazy wiedzy MAEA, aby odpowiedzie¢ na pytanie, jak
zlikwidowa¢ luke w dostepie do radioterapii; celem tego dziatania jest uratowanie zycia
1 miliona ludzi do 2035 r.”

o Korzystajgc z systemu edukacji i informowania o bezpieczenstwie radioterapii w onkologii
ROSEIS (Radiation Oncology Safety Education and Information System), ESTRO promuje
bardziej bezpieczne praktyki radioterapeutyczne udostepniajgc platforme raportowania,
uczenia sie i edukaciji, ktérej celem jest wspieranie postepdw w zakresie bezpieczenstwa
radioterapii poprzez wigczenie nowych podejs¢, zachecanie do zgtaszania i udostepniania
informacji na temat incydentéw i potencjalnych incydentdw oraz pomaganie czionkom
w speftnieniu wymogow Dyrektywy 2013/59/Euratom.

o We wspodipracy z Europejskg Organizacjg ds. Badan nad Rakiem EORTC (European
Organisation for the Research and Treatment of Cancer) uruchomiono nowg inicjatywe na
rzecz stworzenia paneuropejskiej infrastruktury do badan klinicznych i dzielenia sie danymi.
Dzieki tej wspotpracy generowane bedg mocne dane do oceny modeli opieki
radioterapeutycznej i modelowych wynikéw radioterapii (wynikowe wskazniki jakosci) oraz
dowody na role radioterapii w leczeniu raka. ESTRO jest obserwatorem w Grupie ds. globalnej
harmonizacji zapewnienia jakosci w badaniach klinicznych (Global Harmonisation for Quality
Assurance in Clinical Trials Group).
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ESTRO oferuje szeroki wachlarz programéw edukacyjnych dla wszystkich zawodéw
w obszarze radioterapii w celu podniesienia wiedzy i kwalifikacji we wszystkich jej aspektach.
W ten sposéb podnosi jakos¢ opieki nad pacjentami, ktérzy poddawani sg radioterapii
w trakcie leczenia. Odbywajgcy sie dwa razy w roku krotki kurs Kompleksowe Zarzgdzanie
Jakoscig w Radioterapii — Ocena i Poprawa Jakosci (Comprehensive Quality Management in
Radiotherapy — Quality Assessment and Improvement) koncentruje sie na jakosci jako
umiejetnosci interdyscyplinarne;j.

Audyty dozymetrii sg niezalezne od audytéw klinicznych, ale sg kluczowym sktadnikiem
bezpiecznej praktyki, a w ramach audytéw klinicznych sprawdza sie, czy przeprowadzono
audyt dozymetrii. Pomiary dozymetryczne przeprowadzane sg takze jako czes¢ IAEA
QUATRO. Dlatego obecnie trwajg prace nad kursem w zakresie audytu dozymetrii,
spodziewamy sie, ze jego prébna edycja bedzie miata miejsce w 2020 r., a potem realizowany
bedzie we wspotpracy z MAEA (IAEA).

Znaczenie audytu klinicznego to temat, ktéry stat sie czeécig trzech gtéwnych programow
ESTRO dla radioterapeutéw onkologicznych, fizykéw medycznych pracujgcych w radioterapii
i technikéw radioterapii opublikowanych w trzech czasopismach wydawanych przez ESTRO,
omawiany w prezentacjach na dorocznej konferencji i wtgczony w wiele kroétkich kursow
organizowanych w Europie i poza nig.
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