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Zatgcznik do stanowiska HERCA
dotyczgcego audytu klinicznego

1. Cel

Wsrod przedstawicieli zawodéw medycznych i regulatoréw nadal panuje spora dezorientacja
odnosnie do rdéznych typéw ,audytu” oraz tego, jak stosujg sie one do Dyrektywy Rady
2013/59/Euratom (Dyrektywa BSS, skrét ang. BSSD). Niniejszy suplement, majgcy pomac
w lepszym rozrdznieniu ,,audytu klinicznego” od ,audytu regulacyjnego”, jest uzupetnieniem
poprzedniej publikacji pt. Stanowisko HERCA dot. audytu klinicznego w medycznych
praktykach radiologicznych (HERCA position paper Clinical Audit in Medical Radiological
practices)'i zostat opracowany w wyniku przegladu oraz warsztatéw zrealizowanych przez
grupe roboczg QUADRANT (grudzien 2020 r.). Jego celem jest rdwniez pomoc w lepszym
zrozumieniu oczekiwan, ktorych spetnienie sprawdzane jest podczas inspekcji prowadzonej
przez wiasciwe organy, a takze decyzji wykonawczych podejmowanych w zwigzku z audytem
klinicznym.

2. Kontekst

Audyt kliniczny stanowi wazine narzedzie w zarzadzaniu klinicznym, zapewniajgce stata
poprawe jakosci ustug opieki zdrowotnej. Wymdg przeprowadzania audytu klinicznego
w medycznych praktykach radiologicznych zapisano w art. 58 lit. e Dyrektywy BSS.

W przeciwienstwie do tego, celem ,, audytu regulacyjnego” jest sprawdzenie czy praktyka jest
zgodna z przepisami oraz zapewnienie, ze praktyka kliniczna prawidtowo odzwierciedla
procedury i polityke realizowane przez pracodawce. Nie sg to wymogi okreslone w Dyrektywie
BSS i nalezy rozwaza¢ je odrebnie ze wzgledu na réznice w ich skutkach i kryteriach.

Dokumenty MAEA dotyczgce audytu, dokumenty QUAADRIL, QUANUM i QUATRO zawierajg
uzyteczne opisy i przyktady audytéw klinicznych, ale takze wiele elementéw innych rodzajow
audytu, np. ,,audytu regulacyjnego”.

,»Audyty regulacyjne” nie zastgpig inspekcji, ale postrzegane sg jako wazne narzedzie dla
pracodawcow, dzieki ktéremu mogg sprawdzi¢ zgodnos¢ dziatan z przepisami odnoszgcymi sie
do promieniowania jonizujgcego i zarzgdzania ochrong radiologiczng.

Historycznie rzecz biorac, wiele krajéw nie miato ugruntowanych i rutynowych programow
audytu klinicznego i dlatego wprowadzono ,audyty regulacyjne”, aby skutecznie uruchomic
program audytéw. Cho¢ powinniSmy zrozumieé, jaka jest rdéznica pomiedzy audytem
klinicznym a ,,audytem regulacyjnym”, HERCA zdaje sobie sprawe, ze wiele krajéw nadal
uzywa ,audytéw regulacyjnych” réwnolegle z audytami klinicznymi w okresie wdrozenia
nowych wymagan Dyrektywy BSS.
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Wiele krajow ktadzie zbyt duzy nacisk na korzystanie z list kontrolnych, dla sprawdzenia
zgodnosci postepowania z przepisami. Choé byt to dobry pierwszy krok w zaznajamianiu sie
z procesem audytu i przepisami o ochronie radiologicznej, sprawdzanie zgodnosci z przepisami
nie jest czescig audytéw klinicznych, chociaz moze zostac¢ uznane za dobrg praktyke.

Wiele panstw cztonkowskich uczestniczy w programach akredytacyjnych, a w niektérych
krajach akredytacja jest wymogiem obowigzkowym. HERCA zgadza sie co do tego, ze
akredytacja i procesy, ktére prowadza do nadania akredytacji danej jednostce niekoniecznie
gwarantujg zgodnos¢ z Dyrektywa BSS w odniesieniu do przeprowadzenia audytu klinicznego.
Akredytacja nie zastepuje automatycznie audytu klinicznego.

Ta publikacja jest prébg poprawy spdjnosci w podejsciu do wymogdéw audytu klinicznego
w Europie, ,,czy to, co robimy jest stuszne, czy robimy to dobrze, jak mozemy poprawic¢ wyniki

kliniczne?”.

Ponizsza tabela podsumowuje rdznice pomiedzy obydwoma rodzajami audytu i inspekcjg

(kontrolg):
Audyt kliniczny »Audyt regulacyjny” Inspekcja*
Zdefiniowane Dobra praktyka lub | Przepisy Przepisy
kryteria norma
Oczekiwany Zdefiniowany na 100% zgodnosci 100%
poziom realizacji | poziomie z samooceng spetnienia
lokalnym/krajowym | wymogdw regulacyjnych
Cel Promuje i poprawia | Udowadnia i moze Sprawdza zgodnos¢
wyniki kliniczne poprawic¢ zgodnosé Z przepisami
i jakos¢ opieki z przepisami i wdraza realizacje
Whynik i dziatania | Zalecenia do Zalecenia do rozwazenia | Decyzja podjeta
nastepcze rozwazenia przez przez audytowang przez wtasciwe
audytowang jednostke organy
jednostke
Organizacja Placéwka/system Placéwka/system oceny | Wtasciwe organy
oceny wzajemnej wzajemnej
Dyrektywa BSS Obowigzkowy Nie dotyczy Obowigzkowa

3. Audyt kliniczny

Istnieje wiele podejs¢ do audytu klinicznego w radiologii, ale wszystkie majg ten sam cel:
poprawa opieki nad pacjentem i jej wynikow klinicznych w ramach praktyk, w ktorych stosuje
sie promieniowanie jonizujgce. Audyt kliniczny ma za cel ustanowienie procesu poprawy
jakosci w opiece zdrowotnej i pozwala ustugodawcom i pacjentom dowiedziec¢ sie, w jakim
zakresie dobrze swiadczg ustugi, a w jakim zakresie mozna jeszcze poprawi¢ opieke kliniczna
i jej efekty.

4 W wielu regulacjach prawnych stosowane jest réwniez okreslenie ‘kontrola’ (przyp. ttum.)
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Audyt kliniczny sktada sie z oceny wynikdw lub procesu klinicznego, przeprowadzonej wedtug
dobrze okreslonych standardéw wypracowanych na podstawie zasad medycyny opartej na
dowodach, realizowanej po to, aby zidentyfikowa¢ zmiany niezbedne dla poprawy jakosci
opieki zdrowotne;.

Audyt kliniczny mozna opisaé jako cykl. Cykl obejmuje etapy, ktére tworzg systematyczny
proces: ustanowienie dobrej praktyki, dokonywanie pomiaréw na podstawie kryteridw,
podejmowanie dziatania w celu poprawy opieki zdrowotnej i monitorowanie w celu
utrzymania tej poprawy.

Przed rozpoczeciem audytu klinicznego mozna podjgé kilka dziatan. Zespo6t osé6b moze wskazac
temat audytu, np.:

obszary, w ktorych napotkano problemy w praktyce radiologicznej,

problem lub obawy, na ktére zwracali uwage pacjenci, opinia publiczna lub
pracownicy. Na przyktad: uszkodzenie nerki spowodowane podaniem kontrastu
podczas wykonywania tomografii komputerowej stwierdzone przez klinicystow
doprowadzito do audytu klinicznego dotyczqcego zmniejszenia dawki kontrastu ze
100 ml do 50 ml; celem audytu byto stwierdzenie, czy zmniejszy to obcigzenie nerek nie
powodujqc pogorszenia jakosci obrazu,

gdzie jest potencjat do poprawy $wiadczenia ustug,

obszary znaczace ze wzgledu na wielko$é, ryzyko lub koszty, gdzie mozna uzyskac
poprawe. Na przyktad: Audyt przeprowadzony w celu ustalenia, czy liczba obrazéw
uzyskanych podczas badania szkieletu dziecka, ktore odniosto obrazenia
nieprzypadkowe moze by¢ zmniejszona,; celem audytu jest wykazanie, czy zmniejszenie
dawki warte jest potencjalnej utraty informacji diagnostycznej.

Po osiggnieciu porozumienia, nalezy okresli¢ wewnetrznie, szczegdétowa metodologie biorgc

pod uwage:
1. Cel audytu
2. Wymaganych kluczowych interesariuszy
3. Wielkosci préb
e Zdobywanie i analize danych

Etyczne i informacyjne czynniki zarzgdzania
Kryteria przyjecia/odrzucenia
Jak zapisywane i analizowane bedg dane.

Metodologie nalezy stosowac w sposob powtarzalny i czytelny.

Zawsze powinna by¢ jakas forma powtdrnego audytu gwarantujgca, ze wszelkie zmiany
wprowadzone w praktyce sg wiasciwe i bedg dziata¢ w najlepszym interesie pacjenta. Ponizszy
rysunek pokazuje typowy cykl audytu klinicznego".
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1. Wybdr tematu

Wszyscy pracownicy proszeni 53
o zlozenie zapotrzebowania proforma
na przeprowadzenie audytu klinicznego
(clinical audit request
8. Ponowny audyt proforma — CARP)
Po wdrozeniu zalecen moie byé
potrzebny ponowny audyt.
Jesli tak jest, przeprowadza sie go
w oparciu o te samg metodologie,
co pierwszy audyt

2. Standardy audytu
Osoba Prowadzaca Audyt Kliniczny
wspdlnie z osobg odpowiedzialng
za audyty i interesariuszami okreslajg
normy jakosci, jakie bedg oceniane

i definiujg normy dla audytu
na podstawie wytycznych

7. Wdrazanie zmian Driatanie Planowanie 3. Metodologia

Prowadzona jest baza danych Metodologie omawiajg i uzgadniajg
z zaleceniami i zmianami, a postepy Osoba Prowadzgca Audyt Kliniczny,
raportowane s3 przez struktury osoba odpowiedzialna za audyty
zarzgdzania podmiotem i kluczowi interesariusze

6. Plan dzialania
Plan dziatania powstaje w oparciu
o to, co stwierdzono podczas audytu,
zawiera szczegotowe zalecenia
dotyczgce zmian w stosowane]
praktyce lub jej ulepszen

4. Zbieranie danych
Zespot ds. audytu klinicznego
zhiera dane z PCR (Patient Care Report)

5. Analiza i raportowanie
Dane analizowane 53 na podstawie
standardow i powstaje raport
7 audytu podsumowujgcy

jego wyniki

Audyt kliniczny nie jest przeprowadzany przez wtasciwe organy, jest srodkiem stosowanym

jako praktyka wewnetrzna danego podmiotu lub zewnetrzny przeglad wzajemny (peer
review)

Przyktady audytow klinicznych:

Organizacje zawodowe i doradcze w catej Europie publikujag materiaty poswiecone réznym
tematom audytéw klinicznych"" V'V, Obejmujg one wiele zagadnieri. Celem tych audytéw jest
poprawa opieki nad pacjentem i jej wynikdw poprzez dokonywanie systematycznych
przegladdéw w oparciu o standard lub wzorzec.

e Audyt przeprowadzony dla potrzeb oceny, na ile odpowiednia jest informacja kliniczna
zawarta w wydanym przez Oddziat Ratunkowy skierowaniu na tomografie
komputerowa w przypadku powaznych urazéw"' (Zatgcznik 1)

e Nieuzasadnione badanie za pomocg tomografii komputerowej wykonane u mtodych
pacjentow V!

e Krajowe badanie dot. uzasadnienia wykonania badania za pomocg tomografii
komputerowej przeprowadzone w SzwecjiV!"
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4. ,Audyt regulacyjny”

»Audyt regulacyjny” pozwala pracodawcy upewnic sie, ze dziata zgodnie z przepisami prawa
w catym spektrum ochrony radiologicznej i rozwigzan przyjetych w zakresie zarzadzania. Moze
obejmowac elementy dotyczace pacjentdw i pracownikdéw.

Rodzaje ,,audytéw regulacyjnych” zalezg od przepisdw stosowanych w danym kraju.

Wytyczne wydane przez organizacje zawodowg w Wielkiej Brytanii™* podajg réwniez
przyktady ,audytéw regulacyjnych”, ktére dotyczg bezpieczenstwa pacjenta oraz kwestii
zawodowych.

Oto przyktady pytan dla ,,audytu regulacyjnego”:

e Czy materiaty radioaktywne i urzgdzenia medyczne chronione sg przed dostepem oséb
nieuprawnionych?

e (Czy odpowiedni cztonkowie personelu wyposazeni sg w dozymetry?

e (Czyw procedurach zadawane s3 i rejestrowane pytania o to, czy pacjentka jest w cigzy?

e (Czy kazda ekspozycja medyczna uzasadniona jest przez specjaliste-praktyka lub czy
wydaje sie na nig zgode na podstawie protokotu?

e (Czy miejscowe zasady (przepisy) sg czytane i potwierdzane podpisem przez wszystkie
wymagane strony?

Inny przyktad podano w Zataczniku 2.

»Audyt regulacyjny” nie jest wymagany na gruncie Dyrektywy BSS i nie jest przeprowadzany
przez wtasciwe organy.

5. Inspekcja (Kontrola)

Inspekcje (kontrole) nie zastepujg audytu klinicznego ani ,audytu regulacyjnego”
i podejmowane sg z czestotliwoscig okreslong przez kazdy organ wifasciwy na podstawie
stopniowanego podejscia do ryzyka, jak okreslono w Dyrektywie BSS.

Jesli chodzi o audyt kliniczny, podczas inspekcji wtasciwy organ oceni program audytéw
medycznych praktyk radiologicznych w danej placéwce, aby zagwarantowac spetnienie
wymogow tego przepisu. Nie ocenia jednak skutecznosci, doktadnosci ani klinicznych wynikéw
audytu klinicznego.
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6. Zatgczniki

6.1 Zatgcznik 1 — Przyktad audytu klinicznego z brytyjskiego Krélewskiego Towarzystwa
Radiologdw [Royal College of Radiologists]

Wskazania do badania za pomocg tomografii komputerowej u pacjentéw z powaznymi
obrazeniami®!

Opis:

Audyt oceniajacy, na ile odpowiednia jest informacja kliniczna zawarta w wydawanych przez
Oddziat Ratunkowy (SOR) skierowaniach na badanie tomografii komputerowej pacjentow
z rozlegtymi urazami.

Kontekst:

Sg dowody wskazujgce na to, ze istnieje korelacja pomiedzy nieodpowiednig informacija
kliniczng i nieprecyzyjnymi opisami radiologicznymi.

Brytyjskie Krélewskie Towarzystwo Radiologdw podaje wskazania dla wykonania badania
tomografii komputerowej w przypadku urazéw wielonarzgdowych w dokumencie ,,Standards
of practice and guidance for trauma radiology in severely injured patients, 2nd edition”
[Normy dla praktyki i wytyczne w radiologii urazéw u pacjentdéw z powaznymi obrazeniami,
wyd. Il]. Norma 7 tych wytycznych stwierdza, ze kierowanie pacjentdw z urazami na
tomografie komputerowg powinno odbywac¢ sie zgodnie z przepisami dotyczgcymi
promieniowania jonizujgcego (narazenia medycznego) w zakresie uzasadnienia, tak samo jak
jest to w przypadku kazdego innego skierowania na badanie z uzyciem promieniowania
jonizujacego.

Wytyczna ta sugeruje, ze Oddziat Radiologiczny powinien przeprowadzaé coroczny audyt
uzasadnien kierowania pacjentéw z urazami na diagnostyczne badania obrazowe.

Cykl:
Standard:

Informacja kliniczna zawarta w skierowaniu na badanie radiologiczne powinna spetniaé
przynajmniej jedno z kryteriow wykonania tomografii komputerowej w przypadku urazéw
wielonarzgdowych zalecanych przez Krélewskie Towarzystwo Radiologédw w publikacji
,Standards of practice and guidance for trauma radiology in severely injured patients, 2nd
edition”.

Kryteria te sg nastepujace:

- mamy do czynienia z przypadkiem niestabilnosci hemodynamicznej
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- mechanizm obrazen lub ich wyglad sugerujg, ze mogg by¢ inne, niewidoczne powazne
obrazenia, ktorych nie da sie wykluczy¢ w badaniu klinicznym lub w badaniu przeglagdowym

- protokot FAST (jesli go zastosowano) wskazuje na wystepowanie wodobrzusza
- badanie przegladowe sugeruje powazne obrazenia, np. odme ptucng lub ztamania miednicy
- ocena kliniczna wskazuje na oczywiste powazne obrazenia.

Dwie kluczowe informacje, jakie powinny znalez¢ sie w skierowaniu, to mechanizm urazu
i widoczne oraz podejrzewane obrazenia.

Cel:

100% skierowan pacjentéw z urazami wielonarzgdowymi na radiologiczne badania obrazowe
powinno spetnia¢ przynajmniej jedno z kryteriow dla wykonania tomografii komputerowej
w przypadku urazéw wielonarzagdowych.

100% skierowan powinno zawieraé¢ szczegoéty dotyczace mechanizmu urazéw i widocznych
oraz podejrzewanych obrazen.

Ocena lokalnej praktyki
Wskazniki:
Wtasciwe wskazania dla badania wykonanego z uzyciem tomografii komputerowej

w przypadku urazéw wielonarzgdowych zapisane w skierowaniu na takie badanie wydanym
przez Oddziat Ratunkowy.

Udokumentowanie mechanizmu urazu, widocznych i podejrzewanych obrazen w skierowaniu.

Dane, jakie nalezy zbierac:

Dane demograficzne pacjentéw, informacje kliniczne ze skierowan na tomografie
komputerowg w przypadku urazéw.

Sugerowana liczba:

100 skierowan (lub skierowania z jednego miesigca) wydanych przez Oddziat Ratunkowy na
badanie tomografii komputerowej w przypadku urazow.

Sugerowane zmiany, jesli cel nie zostat osiggniety

Przedstawi¢ wyniki audytu Oddziatowi Ratunkowemu i omdwié korzysci z przedstawiania
prawidtowej informacji klinicznej w momencie kierowania pacjentéw z urazami na badanie
tomografii komputerowej. Po otrzymaniu nieuzasadnionego skierowania na badanie
radiologiczne pacjenta z urazami wielonarzgdowymi, natychmiast przekaza¢ konstruktywna
ocene zwrotng osobie kierujgcej na badanie.
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6.2 Zatgcznik 2 — Przyktad ,,audytu regulacyjnego” przeprowadzonego przez eksperta fizyki
medycznej (Wielka Brytania)

l 15 )

Zagadnienie Uhwagi Nr wytyczne]

1.15 | Czy 53 sprawy Brak zgloszen.
z ostatniego spotkania

komisji, ktore dzis
powinnismy omowic?

| 2 Ocena ryzyka, plany awaryjne i zasady lokalne

2.1 | Ocena ryzvka Tak. Jednakie najnowsza wersja oceny ryzyka IRR17 zasada B
promieniowania dlz promieniowania dlz mobilnych systemow radiog afii
wzystkich czynnosci | nie zostala znaleziona na wspalnym dysku.

Dziatanie: Ocena ryzyka promieniowania dla
systemaw mobilmych powinna byé zachowana na
wspolnym dysku. Jesli nie moina jej zlokalizowac,
poprosic o kopie -Selu:jq ds. bezpiecrenstwa
promieniowania

2.7 |Raporty z preglgdow | Tak Wytyczne ACOP,
oceny ryzyka par. 78

2.3 | Czy =3 plany awaryjne? |Dziatanie: Plan awanygjny dla tomografii kemputerowej | IRR1T7 zasada 13
[w ramach zasad lokalnych) powinien zostac
rmieniony podczas kolejnej aktualizacji tych zasad
w zakresie reagowania nasytuacje, kiedy ktos
wchodzi do pomieszcrenia w trakcie ekspozygi. [2]

2.4 | Czy odbywajg sie Dziatanie: Podnoszenie swiadomosci istnienia planow |IRR1T zasada
fwiczenia wzakresie | awaryjnych podezas codziennyeh narad [2) 13(2), wytyczne
planow awaryjnych? ACOP, par. 248

2.5 |Czy 53 dostepne Tak, na wspdinym dysku i w postaci wydrukow IRR17 zasada 1B,
zasady lokalne? wczesciach wspolnych wytyczne ACOP,

par. 343

26 | Coy zasady lokalne Tak Whytyczne ACOP,

53 aktualne? 340 (e}

2.7 | Czy zasady lokalne Tak, odnotowana, e _ zostal Wiytyczne ACOP,

53 zadowalajoe? dyrektarem klinicznym. par. 336
2.8 | Coy zasady lokalne sg | Tak, w trybie cigglym Wityczne ACOP,
crytane i podpisywane par. 345

przez pracownikow?

3 Obszary kontrolowane i nadzorowane

Berpiecs eris two radiologicens | Ogdine Formularz
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