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Audyty kliniczne wewnetrzne

Ryszard Kowski
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Poczatkowo miata to by¢ kontynuacja przegladu tematéw po-
ruszanych podczas kongresu RSNA 2020. Oczywiscie poprzedni
tekst nie wyczerpat tematu. Jednak z uwagi na coraz czestsze
pytania zwigzane z audytamiklinicznymiitabelka na stronie Kra-
jowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia
oraz narastajacym rozziewem miedzy suchym opisem prawnym
i urzedniczym pojmowaniem audytu klinicznego a jego rzeczy-
wistym celem i sensem realizacji, postanowitem zaproponowa¢
redakcji zmiane tematyki artykutu.

Mysle, ze zanim wréce do chicagowskiego dorocznego $wie-
ta radiologii, do spokojnego omoéwienia bedzie jeszcze jeden
temat: réznica w podejéciu do testéw podstawowych z punktu
widzenia rzeczywistych potrzeb i zasad wynikajacych ze zrozu-
mienia celu ich wykonywania oraz z punktu widzenia formalno-
-urzedniczego, bez zrozumienia ich celu i sensu.

Obie te sprawy to typowe dylematy okresu dojrzewania, ado-
lescendji, by uzy¢ pojec naukowych.

Wychodzimy z okresu dzieciecego, w ktérym powiedziano
nam, ze ,trzeba dba¢ o jakos¢, a dbamy, robigc testy i audyty”.
Wiemy juz, ze trzeba, bo jak nie, to beda ,przeboje” w postaci
kar (SanEpid), roszczen (prawnicy pacjenta) lub jakich$ innych
szykan (np. ze strony szefostwa). Wiemy juz, jak robic testy (opi-
sane w zataczniku nr 6 do Rozporzadzenia, przemielone podczas
réznych kurséw i szkolen). Zaczynamy wiedzie¢ co$ o audytach,
cho¢narazie to na ogétbaaardzo formalno-teoretyczna wiedza.
W dalszej czesci tego tekstu postaram sie przekazac¢ (na ile to
mozliwe w krétkiej publikacji) jak najwiecej informacji na temat
audytoéw klinicznych.

Teraz tylko krétka definicja testéw podstawowych (zwanych
z angielska constancy check) jako wstep do nastepnej publikacji.

Jaki jest cel testéw podstawowych: zdobycie i utrzymywa-
nie przeswiadczenia, ze sprzet, z ktérego korzystam, jest wy-
starczajgco sprawny, by uzyskiwane obrazy zapewniaty ilo$¢
informacji klinicznych wystarczajaca do udzielenia odpowiedzi
na pytania wynikajace ze skierowania.

Na czym polega wykonywanie testow podstawowych: ten
sam obiekt, tak samo ustawiony, przy tych samych warunkach
ekspozycji lub prezentacji ma dac taki sam obraz.

Kto wykonuje i ocenia wyniki testéw podstawowych: ten,
kto ma na co dzieh kontakt z testowanym wyposazeniem i ten,
kto najlepiej zauwazy, ze obraz nie jest taki sam.
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Jak czesto nalezy wykonywac testy podstawowe: nie rza-
dziej niz moéwig przepisy prawne oraz zalecenia producenta
sprzetu, ale réwniez zawsze wtedy, gdy zachodzi podejrzenie
niesprawnosci wyposazenia, czyli musza by¢é mozliwe do wyko-
nania w kazdej chwili.

[to TYLKO i AZ tyle. Reszta to juz szczegbty techniczne. Posta-
ram sie poswieci¢ im nastepny artykut.

Przejdzmy zatem do audytéw klinicznych. Oczywiscie zaj-
miemy sie tu wewnetrznymi audytami klinicznymi — zewnetrz-
ne beda domena Komisji ds. procedur i zewnetrznych audytéw
klinicznych.

Jaki jest cel audytéw klinicznych: pomoc jednostce audyto-
wanej w mozliwie jak najlepszej organizacji funkcjonowania tak,
by unika¢ lub przynajmniej minimalizowac iloé¢ popetnianych
btedéw, optymalizowa¢ dawki i niedogodnosci konieczne do
uzyskania zamierzonego efektu, mie¢ poczucie ,bezpiecznej
pracy”.

Na czym polega wykonywanie audytéw klinicznych: na
przygladaniu sie codziennej pracy jednostki ochrony zdrowia,
poréwnywaniu tej pracy z zatozonym wzorcem i odnajdywaniu
miejsc i chwil, w ktérych wystepuja lub potencjalnie moga wy-
stapi¢ niezgodnosci.

Kto wykonuje audyty kliniczne: ktos, kto na co dzier nie widzi
tego, czemu ma sie przyjrze¢ w czasie audytu, bo tylko wtedy
jest w stanie efektywnie wychwyci¢ nieprawidtowosci.

Jak czesto nalezy wykonywac audyty kliniczne: nie rzadziej
nizméwia przepisy prawne oraz zawsze wtedy, gdy wprowadza-
my jakie$ nowe dziatania, nowe sposoby postepowania lub nowe
badania i chcemy zorientowac sie, czy udato nam sie osiggnac
zaktadana biegto$¢ wich wykonywaniu.

Ito TYLKOiAZ tyle. Reszta tojuz szczegdty techniczne. Posta-
ram sie ponizej przekaza¢ mozliwie duzo informacji naich temat.

Ale przedtem jeszcze jedna, niezwykle wazna, sprawa. Jesli
w Waszym wypadku celem realizacji testéw lub audytow jest je-
dynie zapewnienie, by kontrolujgcy Was Inspektor Sanitarny lub
inny urzednik mogt postawi¢ ,ptaszek” w odpowiedniej rubryce
i by nikt z formalnych wzgledéw nie mégt sie ,Was czepic”, to
radze zakonczy¢ czytanie tego artykutu juz teraz i zapomniec to,
co napisatem ponizej pierwszego akapitu. Bo wszystko, co tam
jest i bedzie ponizej przy takim podejsciu do niczego Wam sie
nie przyda.
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A teraz przypatrzmy sie dziataniu jednostki ochrony zdrowia
realizujacej procedury z zakresu diagnostyki obrazowej. Inten-
cjonalnie uzytem pojecia DIAGNOSTYKA OBRAZOWA (w skrécie
DO, by nie zabiera¢ cennych znakéw publikacji, ktérych liczba
ograniczona jest objetoscia wydawnictwa). U nas ,radiologia”
kojarzy sie z ,rentgenodiagnostyka” (RTG). Na Swiecie jest tro-
che inaczej. Wszak DO to réwniez ultrasonografia (USG), obra-
zowanie z wykorzystaniem zjawiska jadrowego rezonansu ma-
gnetycznego (MRI), rozktadu izotopdw w tkankach (MN, a w niej
SPECT i PET), koherentna tomografia optyczna (OCT), biolumi-
nescencja, termografia i wiele, wiele innych metod. Tu skupimy
sie na najczesciej stosowanych, czyli RTG, USG i MRI.

Radiologia rentgenowska to praktycznie trzy podstawowe
metody otrzymywania obrazéw:

—radiografia, czyli zdjecie;

—fluoroskopia, czyli przedwietlenie;

—tomografia komputerowa, czyli komputerowa rekonstruk-
cja obrazéw wnetrza badanego obiektu z danych zebranych
wokot niego.

Wszystkie te sposoby wykorzystuja kwanty promieniowania
rentgenowskiego. Zatem pojawia sie magiczne pojecie: DAW-
KA, ktéra powinna by¢ nadzorowana i optymalizowana. Rysunek
1 przedstawia umowny balans, jaki zachodzi miedzy dawka a kli-
niczng jakos$cia obrazéw dla réznych metod ich uzyskiwania.

UWAGA: optymalizacja to praktyczna realizacja zasady
ALARA, czyli obnizenie dawki do rozsgdnie niskiego pozio-
mu, wystarczajgcego do osiggniecia zamierzonego efektu
(wtasciwej klinicznej jakosci obrazu lub wykonania proce-
dury zabiegowej).

UWAGA: dawka w praktyce rentgenowskiej oznacza dwie

wielkosci: dawke promieniowania jonizujacego i dawke, za-
zwyczaj nefrotoksycznego, srodka kontrastujgcego. Opty-
malizacja musi dotyczyé obu tych aspektéow.

\ artykut \ article

UWAGA: kliniczna jako$¢é obrazu to zarowno doktadnosé
zobrazowania poszczegélnych struktur anatomicznych, jak
i adekwatnosé uwidocznionych struktur do problemu kli-
nicznego okreslonego w skierowaniu.

Radiografia (zdjecie) to ,obraz zatrzymany w ruchu”. Daje
bardzo dobra informacje topograficzna i strukturalna, nie daje
informacji o dynamice zachodzacych proceséw. Wada jest na-
ktadanie sie na siebie cieni struktur anatomicznych. Wykonuje
sie jako ,jeden strzat” lub przez akwizycje skanujaca. Im dtuzszy
czas akwizycji, tym wieksze prawdopodobiefistwo wystapienia
artefaktéw ruchowych. Radiografia wiaze sie ze stosunkowo
niewielka dawka, zatem gtéwnym ,bélem gtowy” jest tu wtasci-
wa kliniczna jako$¢é obrazu. Metoda radiograficzna wykorzy-
stywana jest w réznych zastosowaniach klinicznych. Niektére
z nich wymagaja specyficznego wyposazenia, dostosowanego
do specyfiki badanego obszaru anatomicznego, np. w stoma-
tologii (zdjecia punktowe, zgryzowe etc.) czy w mammografii...
Z punktu widzenia audytu klinicznego konieczne beda zatem
zréznicowane zakresy wiedzy i doswiadczenia.

Fluoroskopia (przeswietlenie), zwana czasami tez radiosko-
pia, wigze sie z najwyzszymi dawkami, z jakimi mamy do czynie-
nia w radiologii rentgenowskiej. Rozdzielczo$¢ przestrzenna
i kontrast obrazu sa tu stosunkowo niskie, zatem we fluorosko-
pii gtéwny ,bél gtowy” to dawka. Fluoroskopia, rejestrujgc obraz
LW ruchu”, daje informacje o dynamice i rodzaju zachodzacych
proceséw oraz umozliwia obserwacje wykonywanych w pacjen-
cie dziatan. Urzadzenia do fluoroskopii na 0ogét zapewniajg moz-
liwos¢ obserwacji wybranego obszaru tkankowego z dowolne-
go kierunku. Poza podstawowa diagnostyka wykorzystywane sg
gtéwnie w rentgenowskiej radiologii zabiegowej. To niezwykle
szerokie pojecie, bo dotyczy zaréwno prostego usztywnia-
nia, biopsji czy zaktadania drogi podawania lekéw, zabiegéw
operacyjnych w wielu dziedzinach (ortopedia, neurochirurgia,
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gastrologia...), jak i skomplikowanych dziatan wewnatrznaczy-
niowych (kardiologia, neurologia...)

Tomografia komputerowa rentgenowska (zwana réwniez
transmisyjng, w odréznieniu od emisyjnej w PET i SPECT). TK
daje wysokiej jakosci obrazy uzyskane stosunkowo wysoka
dawka, zatem w tej metodzie obrazowania mamy ,réwnowage”
miedzy dawka a jakoscia obrazu. Tomografia na poczatku swej
drogi polegata na tworzeniu obrazu przestrzennego z poszcze-
gélnych rejestrowanych warstw, a obecnie rekonstruuje obrazy
warstw z danych zebranych przestrzennie (volume aquisition),
np. w metodzie akwizycji wiazka stozkowa, dostepna réwniez
w szybkich angiografach. Tomografia komputerowa wykorzy-
stywana jest czasami réwniez do nadzorowania zabiegéw (biop-
sje, cementoplastyka...). Utworzono nawet pojecie ,fluoroKT”,
cho¢ oczywiscie nie ma to nic wspélnego z fluoroskopia.

Ten tréjpodziat to oczywiscie duze uproszczenie, ale planujac
audyt kliniczny, nalezy uwzglednié specyfike wynikajaca z meto-
dy uzyskiwania obrazu.

A dlaczego ,audyt kliniczny”? Skad wzieto sie takie pojecie?
Od kiedy funkcjonuje? Nie czas i miejsce tu na dywagacje histo-
ryczne, ale ,od zawsze” moéwito sie w medycynie o spetnianiu za-
sad ,dobrej praktyki”. Medycyna jest przeciez sztukg, przez lata
podlegajaca zasadzie uzyskiwania wiedzy od mistrza i nabywa-
niu doswiadczenia pod jego okiem. Do dzi$ jest przeciez funkcja
opiekuna specjalizacji. W naturalny sposéb tworzyty sie i wdra-
zaty mechanizmy (nie wszedzie, oj, nie wszedzie) nadzoru nad re-
alizacjg zasad dobrej praktyki. Zasady te okreslaty towarzystwa
naukowe, umieszczano je w zapisach aktéw prawnych —réznie.

Z drugiej strony wkraczaty do medycyny systemy zapewnie-
nia jakosci. Poczatkowo bardzo, potem troche mniej sztywne,
bardziej pasujace do linii produkcyjnej niz do arkanéw sztuki...
Wraz z tymi systemami pojawito sie w codziennej praktyce po-
jecie ,audytu”. Ale audyt systemowy nie sprawdzat zasad dobrej
praktyki... Musiato powstac co$ posredniego. Audyt kliniczny.

Jakkazdy audyt, czesto mylony z kontrolg, kontrola nie jest. Juz
na poczatku powiedzielismy, ze audyt jest POMOCA we wtasciwej
organizacji funkcjonowania. | to znowu TYLKO i AZ tyle. Zrozumie-
nie tego sensu jest podstawa realizacji zasad dobrej praktyki.

Czy jakie$ miedzynarodowe dokumenty méwia o audytach
klinicznych? Owszem, jest ich sporo. Opracowywane i wydawa-
ne przez organizacje miedzynarodowe: Swiatowa Organizacje
Zdrowia, Miedzynarodowa Agencje Energii Atomowej — Quality
assurance audit for diagnostic radiology improvement and learning,
sq rézne opracowania na poziomie poszczegdlnych panstw czy
towarzystw, ale nas najbardziej chyba dotyczg opracowaniai pu-
blikacje European Society of Radiology:

The ESR Audit Tool: genesis, contents and pilot; ESR Guide to Cli-
nical Audit in Radiology and the ESR Clinical Audit Tool; Is the radio-
logical community within Europe ready for audit?; The current status
of radiological clinical audit — an ESR Survey of European National
Radiology Societies — to pare najwazniejszych. Nie bede ich oma-
wiat, tatwo znalez¢ je w sieci, a moze da sie namowi¢ mgra inz.
Jurka KuZnickiego, ktéry te opracowania gromadziianalizuje, by
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napisat na ten temat artykut. Powiem tylko (a wtasciwie przypo-
mne, com juz wyzej powiedziat): radiologia jest w nich traktowa-
na szerzej niz tylko rentgenologia — to diagnostyka obrazowa.
I'w zadnym z tych dokumentéw audyt kliniczny nie ogranicza sie
do prostej buchalterii i statystyki.

Kliniczne audyty zewnetrzne, ich zakres, metodyka i priory-
tety powinny by¢ ksztattowane przez zespoty krajowe ztozone
z praktykéw doskonale znajacych stan funkcjonowania tego
dziatu medycyny w panstwie. System audytéw zewnetrznych
powinien rozwiazywac najpilniejsze i najbardziej palace proble-
my w danym panstwie. Poziom wiedzy jest bowiem w wysokim
stopniu wyréwnany w krajach UE. Bardzo silne jest natomiast
zréznicowanie zrozumienia zasad dobrej praktyki, podejsécia do
pacjenta, uznania koniecznosci ciagtego doskonalenia oraz po-
trzeby i sensu audytéw klinicznych. WyraZznie wida¢ zréznicowa-
nie umiejetnosci korzystania z nowoczesnych narzedzi (zaréwno
sprzetowych, jak i programowych), zrozumienia ich mozliwosci
i, co wazniejsze, Swiadomosci ograniczen i mozliwych niespraw-
nosci (np. monitory, teleradiologia, programy typu CAD). Bardzo
czesto widac pogtebiajace sie ,oderwanie obrazu od pacjenta”.

Te wszystkie sprawy powinny by¢ dogtebnie przeanalizowa-
ne przez zespoty tworzace systemy audytéw zewnetrznych, by
dzieki ich wtasciwej organizacji i dziataniu eliminowa¢ mozliwie
efektywnie pojawiajace sie lub zakorzenione nieprawidtowosci.

Na poczatek zarysowuja sie dwa podstawowe cele:

1. Doprowadzenie do Swiadomosci spdjnosci i wspbtzalez-
nosci trzech elementdéw: zakresu dostepnosci wartosci
parametréw ekspozycyjnych posiadanego wyposazenia
potwierdzonego testami specjalistycznymi i zakresu
wykonywanych procedur radiologicznych, czyli w rezul-
tacie uswiadomienie braku sensu wykonania procedury
nieadekwatnymi warunkami ekspozycji.

2. Doprowadzenie do rzeczywistej optymalizacji realizowa-
nych procedur radiologicznych, czyli rzeczywista realizacja
zasady ALARA.

Tyle o strategii, a teraz krétki zarys taktyki, czyli blizsze omé-

wienie klinicznych audytéw wewnetrznych.

Staramy sie stworzy¢ rozporzadzenie o standardach w obra-
zowaniu medycznym. | tam przenie$¢ troche zmodyfikowane,
ale catkiem nie najgorsze zapisy z zatacznika nr 5 do rozporza-
dzenia o bezpiecznym stosowaniu... Wtasciwie realizowane sa
nie najgorsza podstawa do prawidtowej organizacji jednostki
ochrony zdrowia, realizujacej procedury diagnostyki obrazowej.
Przypatrzmy sie im doktadniej.

1. Zgodno$¢ procedur roboczych (teraz szczegd6towych)

z Rozporzadzeniem i wzorcowymi.

2. Analiza zdje¢ odrzuconych.

3. Sposéb postepowania z podstawowa dokumentacja me-
dyczna.

4. Czestos¢ wykonywania i wyniki biezacych testéw eksplo-
atacyjnych.

5. Wielko$¢ dawek otrzymywanych przez pacjentéw w sto-
sowanych procedurach radiologicznych i poréwnanie ich
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z odpowiadajacymi tym procedurom wartosciom pozio-
moéw referencyjnych okreslonych w zataczniku nr 2 do roz-
porzadzenia.

Ad. 1. Na razie nie istnieje nowelizacja rozporzadzenia o proce-
durach, wiec, péki co — trzymamy sie dotychczasowego. Akurat
paragraf moéwiacy o procedurach roboczych byt nie najgorszy.
Procedury szczegétowe nie musza by¢ zgodne z wzorcowymi,
ale jesli nie sq — réznice musza by¢ wykazane i uzasadnione, a ich
wptyw na obraz i na dawke — uswiadomiony. W ramach tego
punktu sprawdza sie réwniez zgodno$¢ uzyskiwanych obrazéw
z wymaganiami okreslonymi w procedurach, czyli czy zastoso-
wana procedura oraz geometria i parametry ekspozycyjne byty
adekwatne do problemu klinicznego okreélonego w skierowaniu,
a takze czy opis wyniku jest adekwatny do uzyskanych obrazéw.

Ad. 2. Podstawowa rzecza jest tu Swiadomos¢ réznicy miedzy
procedurg odrzucong (czyli takg, ktérej przebieg lub efekt nie
spetnia ktéregokolwiek z wymagan okresélonych w procedurze
szczegbtowej) a procedurg powtdrzong (czyli odrzucong z po-
wodu tak powaznej niezgodnosci ze szczegotowa, ze uzyskany
obraz nie umozliwia prawidtowej interpretacji lub jej przebieg
nie zapewnit wymaganego skutku). Analizowa¢ nalezy wszyst-

kie odrzucone, bo to skuteczniej prowadzi do zmniejszenia

LABORATORIUM DOZYMETRII
INDYWIDUALNEJ | SRODOWISKOWEJ

ul. Radzikowskiego 152
31-342 Krakéw

tel.: 12 662 84 57
fax: 12 662 81 58

e-mail: ladis@ifj.edu.pl
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liczby powtérzen. Z punktu widzenia audytora nie jest intere-
sujaca liczba i wspdtczynnik odrzucen (to czysto techniczne,
wewnetrzne dane), ale wnioski, jakie wyciggnieto na podstawie
analizy oraz podjete dziatania i ocena ich skutecznosci.

Ad. 3. Podstawowa dokumentacja to przede wszystkim
skierowanie i opis wyniku. A zatem nalezy oceni¢, czy i w jakim
stopniu zachowane sa warunki zapewnienia poufnosci informa-
¢ji w nich zawartych. Czy informacje w przyjetych do realizagji
skierowaniach byty wystarczajace do wyboru wykonywanej pro-
cedury (mogty by¢ wystarczajaca podstawa do wykonania eks-
pozycji). Sprawdza sie réwniez, czy zasady postepowania przy
wydawaniu wyniku zgodne sa z zapisami w systemie jakosci.

Ad. 4. Précz spraw oczywistych — prawidtowo$¢ wykonywania
i czestotliwo$¢ testéw (czy nie byto ,dziur”, czyli dni, podczas
ktérych wyposazenie byto poza nadzorem) oraz czy wyniki byty
w zakresach dopuszczalnych, ocenia sie rowniez zakres wykony-
wanych testéw. Nie tylko czy kontrolowane sg wielkosSci okre-
$lone w przepisach, ale réwniez czy caty, klinicznie stosowany
zakres wartosci parametrow byt sprawdzony. Ocenia sie ade-
kwatnos¢ doboruistan wyposazenia. Do testéw podstawowych
wcale nie musza by¢ uzywane drogie, firmowe fantomy, mozna
stosowac dowolne wyposazenie, ktére pozwala na sprawdzenie
badanego parametru. Nalezy sprawdzi¢ rzeczywiste umiejet-
nosci os6b wykonujacych testy podstawowe i uprawnienia firm
wykonujacych testy specjalistyczne. Wazna niezwykle jest moz-
liwos¢ wykonania testéw podstawowych w kazdej chwili, gdy
zajdzie taka koniecznos$¢, a wiec by wyposazenie do testéw byto
na miejscu i by mozliwie jak najwiecej oséb sposréd personelu
umiato takie testy wykonac.

Ad. 5. Poréwnanie dawek z poziomami referencyjnymi (o ile
istnieja) jest jedynie malutkim wycinkiem dziatan, ktére powin-
ny by¢ wykonywane. Juz pomijajac, ze poziomy referencyjne
okreslone s jedynie dla niewielkiej grupy procedur, ze doty-
cz3 jedynie procedur wykonywanych zgodnie z odpowiednim
dokumentem (Przewodnikiem UE dot. kryteriéw jakosci), to na
doktadke odnoszg sie do tzw. standardowych pacjentéw. Caty
sensiceltejczedciaudytu dotyczy doprowadzenia do analizy da-
wek dotyczacych poszczegélnych procedur i wdrozenia dziatan
optymalizacyjnych, bo one wymagaja petnego uswiadomienia
rzeczywistych potrzeb poziomu jakosci obrazu i jego zawartosci
informacyjnej oraz ich wptywu na dawke. A to wtasnie jest jed-
nym z gtéwnych celéw systemu audytdw.

Dzieki optymalnej realizacji opisanych powyzej pieciu punk-
téw pacjenci beda wtasciwie zbadani przy rozsadnie niskiej
dawce.

Audytu klinicznego nie wolno myli¢ z czystq statystyka i okre-
sowym sprawozdawstwem. Audytor kliniczny ma ogromne za-
danie do wykonania i nie moze by¢ obarczony buchalteria, ktéra
powinna w prosty sposéb wynika¢ z dziatania baz danych, w kté-
rych rejestruje sie pacjentdw. B
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