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PriekSvards

Vadliniju izstrade veikta ievérojot Ministru kabineta 2014.gada 19.augusta noteikumos
Nr.482 «Noteikumi par aizsardzibu pret joniz€joSo starojumu mediciniskaja apstaroSana
noteiktas prasibas kliniskajam auditam un ievérojot Padomes Direktivas 2013/59/Euratom
(2013.gada 5.decembris), ar ko nosaka dros§ibas pamatstandartus aizsardzibai pret joniz&josa
starojuma raditajiem draudiem un atce] Direktivu 89/618/Euratom, Direktivu
90/641/Euratom, Direktivu 96/29/Euratom, Direktivu 97/43/Euratom un Direktivu
2003/122/Euratom, prasibas par klinisko auditu un vadliniju pieejamibu mediciniskas
apstaroSanas joma.

Sis vadlinijas veidotas ar domu palidzét arstniecibas iestadem efektivak izmantot
diagnostiskas radiologijas izmekl&jumu sniegtas iesp&jas, rip&joties par pacientu un personala
drosibu, saglabajot augstu attéla kvalitati. So rekomendaciju izmanto$anas mérkis ir optimizat
izmekl€Sanas strat€giju un taktiku, samazinat neinformativus vai nevajadzigus izmekl&jumus
un samazinat pacienta sanemto kop€jo jonizgjosa starojuma dozu. Vadlinijas ir paredz&tas
arstniecibas iestazu un radiologijas struktiirvienibu vaditajiem arstniecibas iestadgs,
radiodiagnostikas un radioterapijas nodalas u.c. struktiirvienibas, kur izmanto joniz&jo$o
starojumu medicina.

Vadlinijas ir sagatavotas ar Latvijas vides aizsardzibas fonda atbalstu projekta “Zinasanu
pilnveide radiacijas drosiba” (reg.Nr. 1-08/72/2017) ietvaros.

Vadlinijas sagatavojusi Latvijas Radiologu asociacijas darba grupa M. Radzinas vadiba
sadarbiba ar Valsts vides dienesta Radiacijas droSibas centru.

Autori: I. Apine, M. Radzina, M. Epermane.
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I levads

1. Definicija

Kliniskais audits ir radiologisko manipulaciju sistematiska parbaude vai parskatiSana, lai
uzlabotu pacientu apriipes kvalitati un iznakumu. Kliniska audita laika veic strukturétu
radiologisko manipulaciju parskatiS8anu un vérté atbilstibu labas kliniskas prakses prasibam,
ka arl salidzina manipulacijas un rezultatus ar pienemtajiem radiologisko manipulaciju
standartiem un, ja nepiecieSams, parveido praksi un izmanto jaunus standartus. Pareizi un
profesionali veikts kliniskais audits ir efektiva metode radiodiagnostikas un radioterapijas
izmekl&jumu kvalitates uzlabosanai.

Kliniska audita tiek izmantota ipasa metodika radiologijas pakalpojumu sniedzgja snieguma
salidzinasanai ar attiecigaja struktiirvieniba jau izveidotu standartu. Ja, atbilstoSi audita
rezultatiem, Sis standarts netiek sasniegts, tiek analizéti iemesli, veiktas izmainas esoSajos
standartos un izmainu nodrosinasanai veikts atkartots audits.

Par klisko auditu atbild veselibas apriipes darbinieki un arstniecibas iestade. Lai audits biitu
efektivs, tam jabut viegli realiz€jamam, veicamam praktiska veida struktiirvieniba/iestade uz
vietas, tas nedrikst buit saistits ar augstam izmaksam, ka ar7 ar risku pacientam vai personalam.

Kliniskais audits var but iek$gjs vai argjs:
- IekSgjo auditu veic struktiirvienibas/medicinas iestades ietvaros stradajosi eksperti.
- Argjo auditu veic no struktiirvienibas/medicinas iestades neatkarigi eksperti.
2. Merki

Kliniska audita mérki radiodiagnostika un radioterapija ir:

- uzlabot pacienta apriipes kvalitati un efektivitati, tostarp ari, samazinot jonizgjosa
starojuma izraisito kait€jumu ka atseviskiem pacientiem, ta visai populacijai kopuma,

- samazinat joniz€josa starojuma izraisito kait€jumu mediciniskas radiologijas
procediiras nodroSinoSam personalam,

- veicinat efektivu resursu izmantosanu,

- uzlabot klinisko pakalpojumu nodroSinajumu un organizgjumu,

- uzlabot kvalitates nodroSinasanas programmu,

- mediciniska radiologijas procediiras nodro$ino$a personala izglitoSana un apmaciba.
Kliniska audita mérkis nav:

- personala sodiSana par veikto procediiru neatbilstibu standartiem,

- likumdoSanas aktu izpildes panaksana,

- negadijumu vai nevélamu medicinisko notikumu izmekleSana,

- klimiska izpéte.

3. Rezultats
Kliniska audita rezultats ir mediciniskaja radiologija veicamo procediiru un esoSo standartu

uzlabos$ana, ka arT - nepiecieSamibas gadijuma - jaunu standartu izveidoSana.



4. Prasibas audita veikSanai

1)

2)
3)
4)

5)

6)

radiodiagnostikas vai radioterapijas (atkariba no auditjamas struktirvienibas) un
radiacijas drosibas jomas kompetenta auditoru grupa;

planots audita process;
auditoru profesionals godigums un taisnigums;

konfidencialitates ievéroSana attieciba uz pacientu datiem, personala interviju un
diskusiju saturu, ka arT uz audita kontrolsaraksta un snieguma noveértéjuma datiem;

audita rezultatu izmantoSana pozitiva, konstruktiva veida ar skatu perspektiva,
neizmantojot tos atsevisku personala loceklu snieguma novértésanai,

iestade izstradata kvalitates nodroSinasanas programma, Kkura aprakstita
struktiirvienibas/medicinas iestades infrastruktiira un kvalitates procesi.



II Kliniska audita aspekti

1.

Struktiira

Struktira raksturo radiologisko izmekl&jumu nodroSinasanai nepiecieSamos resursus, tai

skaita:

2.

materialos resursus - struktiirvienibas, iekartas, telpu aprikojums un finanséjums;
cilvékresursus — darbinieku skaits un kvalifikacija;

organizatoriskos aspektus - mediciniska personala organizéSana, procesu parvaldiba,
atbildibas sadalijums, finans€jums, apmacibas un salidzino$as parskatiSanas metodes.

Process

2.1. Radiodiagnostikas gadijuma process raksturo mediciniska personala veiktas darbibas
kvalitativas diagnozes nodroSinaSana, tostarp ari, samazinot joniz&josa starojuma izraisito
kaitgjumu pacientiem. Tas ietver:

pamatojumu radiodiagnostiska izmeklgjuma veiksanai;
nosiitijumu veidoSanas procesu,

izmeklgjumu protokolu optimizaciju ar mérki pacientu paklaut pec iesp€jas zemaku
jonizgjosa starojuma dozu iedarbibai;

pacienta un personala sanemto starojuma dozu registréSanu un analizi;

attelu kvalitates nodroSinasanu.

2.2. Radioterapijas gadijuma process raksturo mediciniska personala veiktas darbibas, lai
nodro$inatu audz€ja apstaroSanai optimalu starojuma dozu, vienlaikus istenojot ALARA
principu (tik zemu starojuma dozu, cik vien tas sapratigi iesp&jams) attieciba uz audiem, kas
lokaliz&ti arpus apstarojuma plana robezam. Tas ietver:

3.

pamatojumu radioterapeitiska izmekl&juma veik$anai;

apstaroSanas plana optimizaciju ar mérki iznicinat véZa audus, vienlaikus audz€jus,
kas lokalizéti arpus apstarojuma plana robezam paklaujot péc iesp&jas zemaku
jonizgjosa starojuma dozu iedarbibai, starojuma dozu optimizacija nemot véra riska
audus;

pacienta un personala sanemto starojuma dozu registréSanu un analizi.

Rezultats

Rezultats raksturo veikto radiologisko izmekl&jumu ietekmi uz pacientu un iedzivotaju
veselibas stavokli. Tas attiecas uz:

diagnostisko vai radioterapijas manipulaciju rezultatiem,

pacienta veselibas stavokla kontroli dinamika ka 1stermina, ta ilgtermina.

Ideala gadijuma kliniskais audits ietver visas tris minétas kategorijas.



111 Audita elementi

1. Audita pieprasijums
1.1. Radiodiagnostika

Pieprasijumu veikt klinisko auditu izsaka auditéjama radiodiagnostikas struktirvieniba,
iestades administracija, kvalitates dala vai cita struktiirvieniba. Lai nodroSinatu optimalu
sadarbibu, ievérotu audita veikSanai paredzéto laiku un veicinatu maksimalu audita
rezultativitati, par ta koordin€Sanu atbild diagnostiskas strukturvienibas, kura tiek veikti
radiologiskie izmekl&jumi, vaditajs.

Lai uzlabotu radiodiagnostikas procesu kvalitati, pirms audita veikSanas medicinas
iestadei/struktiirvienibai ir jabut izstradatai kvalitates nodroSinasanas programmai, kura
aprakstita vismaz sakotngja iestades/struktiirvienibas infrastruktiira un kvalitates procesi.

1.2. Radioterapija

Pieprasijumu veikt klinisko auditu izsaka audit§jama struktiirvieniba — radioterapijas
pakalpojumu sniedz€ja, iestades administracija, kvalitates dala vai cita struktiirvieniba, tostarp
Veselibas ministrija. Lai nodro$inatu optimalu sadarbibu un maksimalu rezultatu, audita
procediiru atbalsta radioterapijas strukttirvienibas vaditajs.

Visaptvero$u auditu organizé reizi 5 gados, péc vEléSanas un iesp&jam iesaistot taja
Starptautisko atomenergijas agentiiru (turpmak — SAEA), viet§jas vai nacionalas iestades vai
profesionalo asociaciju parstavjus ar mérki nodro§inat radioterapijas standartos paredzétas
arst€Sanas kvalitativu praktisku realizaciju.

Auditéjamai iestadei ir jabut aprikojumam labas kvalitates radioterapijas nodroS§inasanai,
tostarp, atbilstoSam dozimetrijai, vizualizacijai un radioterapijas planoSanai piemérotam
aprikojumam, datoriem un imobilizacijas iericém.
Lai atbilstosi atlasitu auditoru grupu, iestade, kas veic auditu, ir jainform& par pasreizg€jo
radioterapijas praksi, ka arT audita nepiecieSamibas iemesliem. Iestade, kas pieprasa auditu, ir
atbildiga par skaidru audita mérku formul&jumu un atbilstoSu auditoru grupas informéSanu.

2. Auditoru grupa

Auditoru grupas uzdevums ir noteikt jomas, kuras audit€jamajai struktiirvienibai/medicinas
iestadei ir jauzlabo sniegto pakalpojumu kvalitate. Auditoru pienakums nav noverst
konstatetos trikumus, bet noteikt vajadzibu péc uzlabojumiem, tadg&jadi uzsakot to istenoSanu
un veicinot macibu procesu.

2.1. Radiodiagnostika

Auditoru grupa ir multidisciplinara, un tas sastava ir radiodiagnostikas nozares eksperti, kas
parzina kliniska audita metodologiju. Viens auditoru grupas loceklis pilda tas vaditaja
funkciju. Grupas sastavs ir atkarigs no audita butibas, tacu tas parasti ictver vismaz:

- radiologu,

- medicinas fiziki,

- radiologa asistentu vai radiograferu.
Ja nepiecieSams, auditoru grupa var ieklaut arT apkopes inZenieri vai citu specialistu ar paSam
kompetencém, pieméram, radiacijas droSibas ekspertu vai arstu klinicistu.

Auditoru grupas uzdevums ir noteikt jomas, kuras auditéjamajai strukttrvienibai/medicinas
iestadei ir jauzlabo sniegto pakalpojumu kvalitate. Auditoru pienakums nav noveérst



konstat€tos trikumus, bet noteikt vajadzibu péc uzlabojumiem, tadéjadi uzsakot to IstenoSanu
un veicinot macibu procesu.

2.2. Radioterapija

Auditoru grupa ir multidisciplinara, un tas sastava ir radioterpijas nozares eksperti, kas
parzina kliniska audita metodologiju. Viens auditoru grupas loceklis pilda tas vaditaja
funkciju. Auditoru grupa ieklauti eksperti ar zinasanam visos audit§jamas programmas
aspektos. Grupas sastavs ir atkarigs no audita butibas, tacu tas parasti ietver vismaz:

- staru terapeitu - onkologu,
- staru terapijas fiziki,
- staru terapijas radiologa asistentu,
- inZenieri vai citu specialistu ar Ipasam kompetencém, pieméram, radiacijas droSibas
ekspertu.
Ja audit€jama medicinas iestade vélas, radioterapijas audita veiksanai iesp&jams pieaicinat ari
SAEA parstavi.
3. Audita process
3.1. Sagatavosanas auditam

Jebkura kliniska audita panakumi liela meéra ir atkarigi no visu dalibnieku ripigas
sagatavosanas. Auditu sak, kad iesaistitas puses (organizacija, kas veic auditu, auditori un
auditgjama struktiirvieniba/medicinas iestade, ka ar1 SAEA) ir parliecinata, ka pargjas puses ir
pietiekami sagatavotas. Lai audits tiktu veikts objektivi un kvalitativi, gan organizacijai, kas
veic auditu, gan ari paSiem auditoriem ir javeicina sadarbiba starp auditoru grupu un
auditéjamo struktirvienibu/medicinas iestadi, veidojot uzticéSanas pilnu vidi un nodroSinot
audita procesa iegtto datu konfidencialitati.

3.1.1. TIestades, kas veic auditu, pienakums ir:
1) audita mérku noteik$ana sadarbiba ar audit€jamo struktiirvienibu/medicinas iestadi,

2) piemérotas auditoru grupas vaditaja izvéle un ievadsanaksmes organizéSana, ka ari
noslédzosa zinojuma sagatavoSanas koording€Sana,

3) audita un ta grafika planosana kopa ar auditoru grupu un audit&jamo
struktiirvienibu/medicinas iestadi,

4) visu nepiecieSsamo datu (nodala veiktie izmekl&jumi, nodalas apjoms, iekartu krajums,
personals, pacientu noslodze utt.) pieprasiSana no audit€jamas struktiirvienibas/medicinas
iestades atbilstoSi audita kontrolsarakstam,

5) iestades/strukturvienibas informeSana par audita veikSanas metodém un cita veida ar
auditu saistitu informaciju,

6) ieprieks€jo auditu rezultatu (ja tadi ir) parskatisana.
3.1.2. Auditgjamas struktiirvienibas/medicinas iestades pienakumi ir:

1) audita plana apstiprinasana, konsultjoties ar auditoru grupas vaditaju. Sada vieno$anas ir
pasi svariga lielam strukttirvienibam un iestadeém, kas ietver vairakas strukttirvienibas;

2) visu auditéjamo struktirvienibu un iestades vaditaju informéSana par audita planojumu
un apmekl&jumu plana grafiku;

3) audita vadliniju un aizpildita pieteikuma kopiju nogadasana visu attiecigo struktiirvienibu
un iestazu vaditajiem,



4)

5)

6)
7)
8)

9)

1)
2)
3)

4)
5)

6)

1)
2)
3)

4)

5)
6)

1)
2)
3)
4)

5)
6)

kontaktpersonu - radiologu, radiologs terapeitu, medicinas fiziku, radiograferu/radiologa
asistentu, tehniku, arstu onkologu — noteikSana strukttirvieniba/iestadé sazinai ar auditoru
grupu pirms audita un ta laika;

papildus pilnigai un pareizai pieteikuma informacijai - jebkadas nepiecieSamas
informacijas nodros§inasana pirms audita;

to personu, kuru klatbaitne biis nepiecieSama audita laika, noteikSana un nodro§inasana;
telpu un tehnisko nodrosinasana auditoriem;

nepiecieSsamas dokumentacijas sagatavosana un to pieejamibas nodrosinasana audita
laika;

auditoru pieprasito datu, att€lu un parskatu nodrosinasana audita laika.

3.1.3. Auditoru grupas vaditaja pienakumi ir:

sazina ar citiem auditoru grupas dalibniekiem, apspriezot vinu audita veik$anas metodes
un nosakot auditoru grupas loceklu pienakumus;

struktiirvienibas iestades kontaktpersonu — radiologa, staru terapeita, medicinas fizika un
radiografera/radiologa asistenta — apstiprinasana,;

sistémas izstrade koordinacijas nodroSinasanai auditoru grupas loceklu pieprasitas
papildu informacijas nepiecieSamibas gadijuma;

audita zinojuma prasibu parzinasana un apsprieSana ar pargjiem auditoriem;

strukturvienibas/iestades apstiprindjuma iegtiSana par visa audita veikSanai nepiecieSama
aprikojuma pieejamibu,

auditoru grupas nodroS§inatu apmacibu piedavasana un nodro$inasana audit§jamas
struktiirvienibas/medicinas iestades personalam.

3.1.4. Auditoru grupas loceklu pienakums ir:
audita mérku, principu un veikSanas metozu parzinasana,
struktiirvienibas/medicinas iestades/SAEA sniegtas informacijas parskatisana,

papildu  informacijas  nepiecieSamibas  identific€Sana un  pieprasiSana  NO
struktiirvienibas/iestades attiecigas kontaktpersonas;

iepaziSanas ar visam audita plana atskaites veidlapam - parskatu formata kopsavilkumu,
kontrolsarakstiem un darblapam,;

audita parskata sagatavoSana;
macibu lekciju/konsultaciju sagatavoSana nepiecieSamibas gadijuma.

3.1.5. Ja audita veiksana (tikai radioterapijas audita gadijuma) tiek pieaicinata SAEA, tas
pienakums ir:

piemérotas auditoru grupas izvéle,
audit&jamas iestades rakstiska informesana par audita veikSanas metodiku,
audita mérku formul&sana,

visu nepiecieSamo datu pieprasiSana no iestades (iekartu veidi, personals, centra lielums,
pacientu noslodze)

auditoru grupas instruésana,

auditoru grupas sazinas ar audit€jamo iestadi atvieglosana,
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7) visas agrakas sadarbibas ar SAEA, tostarp, dozimetrijas auditu, ekspertu apmekl&jumu un
specialo auditu, parskatiSana. Gadijuma, dozimetrijas audits nekad nav ticis veikts, SAEA
noorganiz€ dozimetrijas auditu pirms visaptverosa audita uzsaksanas.

3.2. Audita procediiras norise
3.2.1. levadsanaksme auditéjamaja struktiirvieniba

Pirms audita procediiras nepiecieSams sakotn€js audit€jamas struktiirvienibas/iestades
apmekl&ums, kura piedalas auditoru grupas locekli un visas attiecigas
struktiirvienibas/iestades parstavji. Ievadsanaksme ietver:

a) auditoru iepazistinaSanu ar struktiirvienibas/iestades vadibu un personalu;

b) struktiirvienibas/ medicinas iestades parskatu par tas organizaciju, parvaldi, misiju, ka ar1
cita veida informacija, tostarp, informacija par struktiirvienibas/medicinas iestades viziju
un sagaidamajiem kliniska audita ieguvumiem;

¢) auditoru grupas vaditaja parskatu par audita mérkiem un tas metodologiju, uzsverot cienas,
nenosodiSanas un iegiitas informacijas konfidencialitates principu;

d) audita grafika apstiprinasanu.
3.2.2. Novértesanas process
Novertésanas process ietver:
— detalizétu audit€jamas/-o struktiirvienibas/-U vai medicinas iestades apmekl&jumu,
— intervijas ar personalu,
— noverosanu,

— detalizétu radiologisko izmeklgjumu procediru, atbilstoSo dokumentu, datu un
rezultatu parskatiSanu un izvertéSanu,

— atbilstosi audita planam veiktus meérjjumus.

Ja intervijas, novérojumi un dokumentu parskatiSana nesniedz pietiekamus pieradijumus
atbilstibu labas prakses standartiem, Sos novérojumus papildina ar atbilstosi veiktu mérijumu
vai testu rezultatiem, kuru meérkis ir parbaudit struktiirvieniba/ medicinas iestadé izmantoto
metozu metodiku un precizitati, ka ari struktirvienibas/medicinas iestades personala
kompetenci.

ParskatiSanas procesa beigas auditoru grupa sagatavo zinojuma projektu, pauzot viedokli par
audit§jamas struktirvienibas/medicinas iestades snieguma atbilstibu iestadé pienemtajiem
labas prakses standartiem. Zinojuma jaapkopo auditoru vert€jums par vispargjo pacienta
apriipes kvalitati struktiirvieniba/medicinas iestadé un vinu redz€jums par nakotni, ieklaujot
zinojuma ne tikai parskatu par uzlabojamajiem procesiem, bet arT atzinumus par pozitivajiem
sasniegumiem.

Zinojuma projekta jaieklauj arT ieteikumi divos Itmenos:

1) ieteikumus attieciba uz iesp&jamam nelielam vai nopietnam problémam, kuras iesp&jams
noveérst audit€jamaja struktiirvieniba/medicinas iestade,

2) ieteikumus attieciba uz galvenajam problémam, kuru novérSanai var biit nepiecieSsamas
korektivas darbibas arpus struktiirvienibas/medicinas iestades.

3.2.3. Nosleguma sanaksme
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Pé&c audita pabeigSanas tick rikota struktirvienibas/medicinas iestades atbildigo personu, visu
iesaistito struktiirvienibu atbildigo darbinieku un auditoru interaktiva nosléguma sanaksme,
kas sastav no $adiem elementiem:

a) audita zinojuma projekta parskats, tostarp, sakotngja konstatSjumu un ieteikumu
prezentéSana,

b) audita zinojuma apsprieSana, mudinot struktiirvienibas/medicinas iestades personalu
noskaidrot visus aspektus, kurus, iesp&jams, auditori uzskata par uzlabojamiem,

¢) auditoru grupas ierosinatas diskusijas par jebkadiem ieteikumiem, jo Tpasi tiem, kuriem ir
steidzams raksturs,

d) revizijas komanda apstiprina terminu galiga zinojuma sanemsanai.
3.3. Audita zinojums

Auditoru grupa sagatavo nosléguma sanaksme ar strukttirvienibu/medicinas iestadi apspriesto
pabeigto zinojuma projektu. Informacijai, ko satur audita zinojums, ir jabit konfidencialai un
izpaustai tikai noteiktam personam, ka arT iestadei, kas veikusi auditu, un — radioterapijas
gadijuma — SAEA, ja ir pieaicinata.

Audita zinojums sastav no titullapas, kopsavilkuma par auditu un ieteikumiem, kas adreséeti:
- auditgjamajai struktiirvienibai/medicinas iestadei,

- nepiecieSamibas gadijuma — argjam organizacijam (piem&ram, administrativajam vai
tiesibu aktu izstradades iestadém).

Audita zinojums ietver:
- audita mérkus,
- 1su parskatu par audita procediiram,
- struktiirvienibas raksturojumu (infrastruktiira, darbpliisma, noslodze u.c.),
- viziSu rezultatu (tostarp kontrolsarakstu satura) atspogulojumu,
- salidzinosa izvertéjuma atspogulojumu,

- ieteikumus (iestadei, tiesibu aktu izstrades iestadém un — radioterapijas gadijuma —
SAEA, ja ir pieaicinata),

- pielikumus:
o auditgjamas struktiirvienibas/medicinas iestades pieteikums audita veikSanai,
o audita laika intervéto personu saraksts,
o citi saistiba ar auditu nozimigi dokumenti.

Audita zinojuma ir svarigi aprakstit sadarbibas ar auditgjamo struktiirvienibu raksturu, jo
audita zinojuma objektivitate un ticamiba ir atkariga no auditoru grupas, iestades,
struktirvienibas un tas personalu sadarboSanas pakapes.

3.4. Audita novérteésana un parraudziba

Ta ka kliniska audita veikSanas mérkis ir kvalitates uzlaboSana, struktiirvieniba/medicinas
iestade, reagg€jot uz auditoru grupas ieteikumiem, izstrada ricibas planu, saistiba ar kuru tiek
organizéta audita konstat€to trukumu noveérSana. Ikviena konstatéta probléma, kas rada
nopietnas bazas par pacienta drosibas apdraud&jumu, struktiirvienibai/medicinas iestadei, ir
jarisina péc iesp&jas drizaka laika. Saja ricibas plana ieklauj noteikumus par atkartotu pilnu
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vai daléju auditu. Ja péc planota laika iestade, kas veic auditu, konstaté, ka
struktirvieniba/medicinas iestade nav sp&jusi atrisinat butiskas problémas, ta rakstiski norada
uz struktiirvienibas/medicinas iestades atbildibu konstat€to procesu novérSana un zino
kontrol€josajai institticijai.

3.5. Auditu veik$anas bieZums

Klmiskie auditi ir javeic sistematiski, periodiski (ne retak ka reizi piecos gados saskana ar
tiesibu aktu prasibam) vai, gadijuma, ja rodas nepiecieSamiba veikt arpuskartas auditu.
Ieksgjo auditu ieteicams veikt periodiski, vienu reizi gada. Argja audita veikSanas biezums ir

atkarigs no struktiirvienibas/medicinas iestades infrastruktiras un citam kvalitates
nodro$inasanas procesu noris€m, tomér to iesaka veikt ne retak ka reizi piecos gados.
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IV Audita procediira izvértéjamie kvalitates nodroSinasanas programmas
elementi

Veicot klinisko auditu, tiek sistematiski parskatiti talak uzskaititie radiodiagnostikas un
radioterapijas procediiru veiksanas, salidzinot §0 procediiru praktisko izpildijumu ar iestadé
pienemto kvalitates nodroSinasanas programmu, kura var bt ieklauti talak sadala uzskaititie
elementi. Pielikuma sniegta tabula (kopsavilkums) ar parbaudamajiem elementiem kliniska
audita ietvaros.
Labas prakses principi un kritériji

4.1. Struktiiras izvertéjums
4.1.1. Struktiirvienibas merki un attistibas vizija
Struktirvienibas kvalitates rokasgramata ir jabiit aprakstitiem struktiirvienibas uzdevumiem
ka saistiba ar veselibas apriupes pakalpojumiem, ta arT ar izglitojoSo un pé&tniecisko darbu,
ietverot pieejamo resursu izmanto$anu, lai darbotos ka, pieméram, valsts vai iestades macibu
centrs.
Strukttrvienibai ir janosaka gada darbibas plans, ieklaujot taja viziju un ilgtermina merkus.
4.1.2. Organizacija un parvaldiba

Ka radiodiagnostikas, ta radioterapijas struktiirvienibas kvalitates nodro§inasanas programma
jaieklauj sadi elementi:

atbildibas defingjums saistiba ar klinisko darbu,

atbildibas defin€jums saistiba ar aizsardzibu pret joniz€joSo starojumu,

atbildibas defingjums saistiba ar apmacibu un izglitoSanu,

atbildibas defingjums saistiba ar p&tniecisko darbu.

Ka radiodiagnostika, ta radioterapija kvalitates nodroSinasanas programma ir jaieklauj planoto
apkopju (iekartu apkopju) saraksts.

4.1.3. Personals un apmacibas
Radiodiagnostikas struktiirvienibas personals ir multidisciplinara komanda, ko veido:
- arsti radiologi,
- radiologa asistenti/radiograferi,
- medicinas fiziki,
- iekartu apkopes inZenieri,
- informacijas tehnologiju (IT) specialisti, administrativais personals.

Radioterapijas struktiirvienibas personals ir multidisciplinara komanda, ko veido:

arsti — staru terapeiti,
- staru terapijas radiologa asistenti/radiograferi,
- medicinas fiziki/fizikas tehniki,

- medicinas fizikas eksperti/radiacijas drosSibas eksperti (ekspertu komanda I€mumu
pienemsanai)

- iekartu apkopes inZenieri/servisa inZenieri,

- informacijas tehnologiju (IT) specialisti,
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atbalsta un administrativais personals.

Iestades kvalitates nodroSinaSanas programma ir jadokumentg:

4.1.4.

prasibas personala profesionalajai kompetencei, kada nepiecieSama radiodiagnostikas
vai radioterapijas struktiirvienibas darba nodrosinasanai,

personala amatu grupu amatu apraksti,
apmacibu programmas,

personala snieguma novértésanas metodes,
personala talakizglitibas koncepcija.

Ar pacientu saistitie aspekti

4.1.4.1. Radiodiagnostika

Radiodiagnostikas struktiirvienibas kvalitates nodroSinasanas programma ir jaietver $adi
elementi:

pacientu identific€Sana,
noradijumi radiodiagnostiska izmekl&juma izvélei,
izmeklgjama apgabala planoSanas aspekti,

radiodiagnostiskas procediiras klidu (neatbilstoSas radiodiagnostiskas procediiras
izv€le, nepareiza ekspozicijas parametru izvéle, nekvalitativi attéli utt.) registrs,

novéro$ana dinamika,

aspekti, kas saistiti ar pacienta sanemtas starojuma dozas aprékinasanu.

4.1.4.2. Radioterapija

Ta ka radioterapija tiek pielietotas relativi augstas starojuma dozas, kas spgj izraisit iesp&jamu
deterministisku ietekmi, radioterapijas strukttrvienibas kvalitates nodros§inasanas programma
ir jaietver $adi elementi:

4.1.5.

indikaciju noteikSana radioterapijas uzsakSanai (pacienta stadija, vecuma grupa,
patologija),

datu ieglisana pirms apstarosanas,
imobilizacijas metodes izvéle,
audzgja (patalogijas) lokalizéSana, terapeitiskas dozas nozimésana,

radioterapijas plana izveidoSanas aspekti un dozas aprékins un verifikacija (staru
terapijas metodes izvele, kiila modifikatoru un bloku izveéle, personalizéto
aizsarglidzeklu izveide),

pacientu staru terapijas kursa organiz€Sana, atgriezeniska saite, izsekoSana
(noverosana dinamika), plana korekcijas, sakuma datu atkartota iegtisana,

terapijas kladu registrs (atgriezeniska saite),
terapijas rezultatu analize, novéroSana.

Darba telpas

Radiodiagnostikas un radioterapijas struktiirvienibas darba telpam ir jabait atbilstoSam
veselibas apriipes iestades defin€tajiem mérkiem un darbibam, nodroSinot atbilstosu pacientu
un personala aizsardzibu no joniz€josa starojuma, ieverojot atbilstoSos tiesibu aktus
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(ekrangjums, bridinadjuma zimes, vizualie un skanpas signali, kontroles zonu norobezZojums
utt). Telpam ir jabiit paredzétam drosam un &rtam darbam ar pacientiem.

4.1.6. lekartas un materiali

Ka radiodiagnostiskas, ta radioterapijas struktiirvienibas iekartu veidiem un skaitam ir jabtit
atbilstosiem struktiirvienibas mérkiem. Struktiirvienibas kvalitates nodroSinasanas programma
ir jadokumenté koncepcija un procediras iekartu iepirkSanai, finans€Sanai, parbaudei,
lietoSanai (t.sk apmacibai) un nomainai, ka ari atbilstoSai funkciju parbaudei pirms
ekspluatacijas, apkopei, kvalitates kontrolei, rezerves dalu nomainai, datu aizsardzibai un
kalibréSanai, ricibai darbibas kliidu gadijuma, ka art iekartu uzraudzibai.

Iekartas, uz kuram attiecas kvalitates nodrosinasanas programmas saturs, ir Sadas:
- att€ldiagnostikas iekartas,

- radioterapija un tas planosana lictojamas iekartas (t.sk. teleterapijas, brahiterapijas
iekartas, simulatori u.c.),

- paligierices — pacientu fiksacijas ierices, attélu parskatiSanas ierices, kontrastvielas
injektori, kasetes, filmas, CD, Kkatetri,

- radioterapija — aprikojums bloku veidoSanai,

- fantomi, dozimetrijas un cita veida mérierices, un kvalitates nodroSinaSanas
instrumenti,

- ierices/paligdzekli personala un pacientu aizsardzibai pret joniz€joSo starojumu,

- pacientu paligaprikojums — ratinkr€sli, nestuves,

- anestézijas/atdzivinasanas iekartas,

- datori, printeri, programmatiras utt.
Struktiirvienibas kvalitates nodroSinaSanas programma nepiecieSams ieklaut dokumentus,
kuros atspoguloti dati par katru no radiodiagnostiska vai radioterapija izmantojamajam
iekartam:

- razotaja nosaukums un iekartas sérijas numurs,

- iegiSanas un uzstadiSanas datumi,

- lietoSanas instrukcija,

- piepemsSanas izpildes vai validacijas dokumenti,

- ligumu par apkopju veik§anu un drosibas parbauzu pieraksti,

- kvalitates kontroles, kalibréSanas un korektivo darbibu dokumentacija,

- apkopju dokumentacija,

- razotaja specifikaciju un jebkada veida modifikacijas.

4.2. Process
4.2.1. Radiodiagnostika
4.2.1.1. Pamatojums

Lai radiologiskais izmekl&jums pacientam sniegtu maksimalu labumu un pacients netiktu
nevajadzigi apstarots:
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- visiem izmekl&jumiem ir jabiit pamatotiem, kam jaatspogulojas arst€josa arsta
noforméta nosutijuma,

- radiologiskie izmekl&jumi javeic tikai pamatotu un atbilstosu indikaciju gadijuma,

- pirms radiologiska izmekl&§juma veikSanas ir jaiepazistas ar iepriek$gjo izmeklgjumu
rezultatiem,

- pirms jaunas izmekl&Sanas metodes ievieSanas ir jaapsver ta riska/ieguvumu attieciba.
4.2.2. Radioterapija
4.2.2.1. Ar jonizg€josa starojuma dozimetriju saistitie aspekti:
- dozimetrijas meérijumi visiem starojuma avotiem un iegiito datu analize,
- dozimetrijas iekartu kalibréSana,
- dozimetriska staru terapijas plana verifikacija.

4.2.2.2. Ar iekartam saistitie kvalitates nodrosinasanas aspekti.

4.2.3. Kovalitates vadibas sistéma

Medicinas iestadé veikto radiologisko izmekl&jumu vai radioterapeitisko procediiru kvalitates
nepartrauktas uzlabosanas pamata ir kvalitates vadibas sistéma, kura defin&ti:

- organizacijas merki un politika;
- Siem mérkiem izstradatu atbilstoSu darbibu un dokumentacijas kopums, kas ietver ar1
informaciju par pacientu un personala aizsardzibu pret joniz&joSo starojumu;

- aktualas vadlinijas radiologisko izmeklgjumu un radioterapeitisko proceduru izpildg;

- procediiru apraksti visam radiodiagnostiska un radioterapija veicamajam standarta
procediiram atbilstoSi iekartas pielietojumam un pacientu vajadzibam katrai iestadé
esoSajai radiodiagnostika vai radioterapija lietojamajai iekartai (ka stacionarajam, ta
portativajam iekartam);

- detalizéta, viegli saprotama veida izklastita informacija par jonizg€jo$a starojuma dozu
optimizaciju radiodiagnostika un radioterapija;

- jonizgjosa starojuma dozu uzraudzibas, saglabasanas un periodiskas izvértéSanas
metodika.

Kvalitates vadibas sistémas elementi jaapkopo iestades kvalitates nodros§inaSanas programma,

kura aprakstitajam kvalitates nodroSinasanas proceduram jabiit reali izpildamam, un tas

regulari japarskata, novertgjot kvalitates nodroSinasanas darbibu rezultatus. NeatbilstoSu

rezultatu gadijuma ir piemérojamas atbilstoSas un savlaicigas korig€joSas darbibas, tas

registréjot. Kvalitates nodrosinasanas programma ir jaietver arl audita veikSanas

nepiecieSamiba.

ST informacija ir jaglaba personalam viegli pieejama vieta.

Kvalitates sistémas parskatiSana kliniska audita konteksta fokusgjas uz:

- kvalitates nodroS§inasanas programma ietverto procediiru atjauninaSanu un
novertésanu;

- pietickamu resursu nodroSinasanu kvalitates nodrosinasanas procediiram,
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- tehniskas kvalitates kontroles procediiru atbilstibu un piemérotibu (dokumentetas
programmas un vadlinijas, TstenoSana, rezultati, sniegums, aprikojuma atbilstiba
pienemamibas kritérijiem);

- kliniskas kvalitates kontroles procediru atbilstibu un piemérotibu (saistiba ar
izmekl&jumu vai arstéSanu) (procediras, dokumentacija un rezultatu izmantoSana,
dazadu specialitaSu parstavju pienakumi);

- regularu iekS€jo un argjo kvalitates novert€jumu TstenoSanu un salidzinasanu
(dokumentgtas  procediiras, rezultati, novertgjumu  savstarp€jas  saistibas;
rekomendaciju 1stenoSana, maciSanas no rezultatiem; atsauksmes par parvaldibu,
pasnovértéjumi, auditi, sertifikacijas procesi, akreditacijas, normativie akti, parbaudes
utt.);

- ieraksti, kas attiecas uz starpgadijumiem un citam kvalitates novirz€m (noradijumi
darbibam, registréSana, =zinoSana, novérSana un korig€josas darbibas, no
starpgadijumiem iegiita pieredze);

- atsauksmes iegl$anas mehanismi, ieraksti un darbibas (atsauksmes no arstiem
nosiititajiem, citiem darbiniekiem, pacientiem, citiem klientiem).

Par katru ieprieks minéta saraksta elementu ir javienojas par siki izstradatiem labas prakses
kriterijiem.
Kvalitates kontroles programmas ietvaros katra veida iekartas tehniskas parbaudés ir
janorada:
- parbaudes mérkis,
- par parbaudes veikSanu un novértéSanu atbildiga persona,
- parbaudei nepiecieSamas ierices,
- minimalais parbaudes veikSanas bieZums,
- parbaudes procediiras,
- parbaudes rezultatu pierakstu veidlapas/tabulas,
- snieguma noverteéSanas kriteriji (standartlimeni, darba Itmeni utt.),
- situacijas, kad netiek izpilditi snieguma kriteriji un nepiecieSami uzlabojumi:
o uzlabojuma veids
o uzlabojuma veikSanai atv€letais laiks

o apstiprinajums par uzlabojuma efektivitati.

4.2.4. Informacijas plismas un dokumentu kontrole

Visai informacijai ir jabiit sniegtai rakstiski papira formata vai elektroniski slimnicas
informacijas sistéma (SIS), radiologijas informacijas sistéma (RIS), att€lu arhivéSanas un
sazinas sisttma (PACS) vai onkologijas informacijas sistéma (OIS).

4.3. Rezultats
4.3.1. Radiodiagnostiska

Kvalitates nodrosinasanas programmas ietvaros ir jaizveido sisttma radiologisko
izmekl§jumu parametru analizé€Sanai dinamika, optimala rezultata sasniegSanai
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radiodiagnostiska istenojot ALARA principu (tik zemu starojuma dozu, cik vien tas sapratigi
iesp&jams), vienlaikus iegiistot diagnozes iegiiSanai pietickamas kvalitates att€lus. Kvalitates
nodroS§inasanas programma ieklaujami ar1 $adi elementi:

starojuma dozas optimizacija katram standarta izmeklgjumam, (jo ipa$i attieciba uz
pediatriskajiem pacientiem),

pacientu sapemtas starojuma dozas novértéSana, salidzinot tas ar Eiropas,
nacionalajiem vai vietgjiem standartlimeniem (DRL), un korektivu darbibu veikSana
to parsnieg$anas gadijumos,

att€lu kvalitates novertéSana attieciba pret pacienta sapemtajam starojuma dozam,
nemot vera attelu kvalitates atbilstibu kliniskajam indikacijam,

to gadijumu, kuros apdraudéta pacientu droSiba, registrésana,

nekvalitativi veiktu izmekl&jumu registrs un c€lonu analize.

4.3.2. Radioterapija

Kvalitates nodro$inasanas programmas ietvaros ir jaizveido sistéma radioterapijas prakses
parametru analiz€Sanai, nodro§inot audzg&ja apstaros$anai optimalu starojuma dozu, vienlaikus
istenojot ALARA principu (tik zemu starojuma dozu, cik vien tas sapratigi iesp&jams)
attieciba uz audiem, kas lokaliz&ti arpus apstarojuma plana robezam. Optimizg€jot starojuma
dozu, ir janem vera riska audi. Kvalitates nodroS§inasanas programma ieklaujama arf:

to gadijumu registréSana, kuros apdraudéta pacientu drosiba,

nekvalitativi veiktas radioterapijas procediiru (nepareiza doza, nepareizam pacientam
un nepareiziem audiem) registrs un célonu analize.
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Pielikums

Kliniskaja audita ietveramie elementi

Janem vera, ka kliniskais audits neierobezojas tikai ar turpmak uzskaititajiem
elementiem, arstniecibas iestadei ir iesp&jams tos paplasinat.

Ja arstniecibas iestades riciba nav pietieckamu resursu visu tabula minéto elementu
ietverSanai kliniska audita, tad ka prioritara kliniskaja audita ietvaros ir sadala “Pacienti”, ka
ar1 arstniecibas iestadei ir iesp&jams klinisko auditu istenot pa etapiem, ietverot pakapeniski
dazadus izmekl€juma veidus. Ka svarigakie radiodiagnostiskie izmekl&juma veidi, kurus
nepieciesams sakotngji ietvert kliniskaja audita, ir datortomografija un invaziva radiologija.

Nr. Parbaudamie elementi kliniska audita ietvaros® Paskaidrojums

1. lestades struktara

Struktiirvienibas mérkis, uzdevumi un attistibas vizija |

2. | Organizacija un parvaldiba

Atbildibas defingjums saistiba ar klinisko darbu

Atbildibas defingjums saisttba ar aizsardzibu pret
joniz&joso starojumu

Atbildibas definjums saisttba ar apmacibu un
izglitoSanu

Atbildibas defin€jums saistiba ar p&tniecisko darbu

3. | Personals un apmacibas

Prasibas personala profesionalajai kompetencei, kada
nepiecieSama darba nodroSinaSanai

Personala amatu grupu amatu apraksti

Apmacibu programmas

Personala darbu izpildes novértésanas metodes

Personala talakizglitibas koncepcija

4. | Darba telpas

Darba telpu atbilstiba iestades definétajiem mérkiem un
darbibam, nodroS$inot atbilstoSu pacientu un personala
aizsardzibu no joniz€josa starojuma, ieverojot
atbilstoSos tiesibu aktus (pieméram, ekrangjums,
bridinajuma zimes, vizualie un skanas signali, kontroles
zonu norobezojums, droSibas sistémas)

DroSs un €rts darbs ar pacientu

5. | lekartas
Koncepcija un procediiras iekartu iepirkSanai, | Att€ldiagnostikas iekartas;
finans€Sanai, parbaudei, lietoSanai (t.sk. apmacibai) un | paligierices (pacientu
nomainai, ka ar atbilstoSai funkciju parbaudei pirms | fiksacijas ierices, att€lu
ekspluatacijas, apkopeit, kvalitates kontrolei, | parskatiSanas lerices,
kalibrésanai, apkopei, rezerves dalu nomainai, datu | kontrastvielas injektori,
aizsardzibai un kalibréSanai, ricibai darbibas kludu | kasetes, filmas, CD, katetri);
gadijuma, ka ar iekartu uzraudzibai fantomi, dozimetrijas un cita
veida meérierices un
kvalitates  nodroSinaSanas
instrumenti;

ierices/paliglidzekli
personala  un  pacientu
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aizsardzibai pret joniz€joSo

starojumu; pacientu
paligaprikojums —
ratinkrésli, nestuves;

anestézijas/atdzivinasanas
iekartas; datori, printeri,
programmaturas

Iekartu kvalitates kontrole

Iekartu tehniska uzraudziba,
regularas parbaudes

6. | Informacijas plisma un dokumentu kontrole
Visas informacijas esamiba rakstiski papira formata vai
elektroniski slimnicas informacijas sisttma (SIS),
radiologijas  informacijas sisttma (RIS), attelu
arhivéSanas un sazinas sisttma (PACS) vai onkologijas
informacijas sisteéma (OIS).
Dokumentu un informacijas glabasanas ilgums

7. | Pacienti

7.1. | Pacienti (radiodiagnostika)
Pacientu identificéSana
Noradijumi personalam radiodiagnostiska izmekl&uma
izvélei (vadlinijas)
Nosiitijumu  pamatojuma izvertéSana, tai skaita
nosiitijuma  noradita  informacija, izmekl&uma
veikSanai pamatotas un atbilstoSas indikacijas,
iepaziSanas ar iepriekS€jo izmeklejumu rezultatiem
Izmekl&jama apgabala planoSanas aspekti
Izmekl&jumu vadlinijas (protokoli, procediiras)
Pacientu sanemto dozu optimizacija
Pacientu sanemtas dozas registréSana
Pacientu sanemto dozu analize, dozu atbilstiba
standartlimeniem, korektivu darbibu veikSana to
parsniegSanas gadijumos
Novérosana dinamika
Procediiru klidu (neatbilstoSas procediiras izvéle,
nepareiza ekspozicijas parametru izvéle, nekvalitativi
atteli, nekvalitativs izmekl&jums utt.) registré$ana un
reagéSana uz kltidam (c€lonu analize)

7.2. | Pacienti (radioterapija)

Indikaciju noteikSana radioterapijas uzsaksSanai

Pacienta stadija, vecuma
grupa, patologija — pacienta
identificéSana

Datu iegiiSana pirms apstaro$anas

Imobilizacijas metodes izvéle

Audzgja (patologijas) lokalizeé$ana, terapeitiskas dozas
nozimésana

Radioterapijas plana izveidoSanas aspekti un dozas
aprekins un verifikacija

Staru terapijas metodes
izvele, kila modifikatoru un
bloku izvéle, personaliz&to
aizsarglidzek]u izveide

Pacientu  staru terapijas kursa  organiz€Sana,
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atgriezeniska saite, izsekoSana(novéroSana dinamika),
plana korekcijas, sakuma datu atkartota iegiiSana

Terapijas kladu registrs (atgriezeniska saite) un
reagéSana uz klidam

Terapijas rezultatu analize, novéroSana

Piezime.

! Kodolmedicina kliniska audita organizé$anai ieteicams izmantot SAEA vadlinijas — IAEA
Human Health Series No. 33 “Quality Management Audits in Nuclear Medicine Practices”
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