KONTROLA BIEZACA W PRACOWNIACH (GABINETACH) RTG

Z ZAKRESU HIGIENY RADIACYJNEJ

. Ocena zgodnoS$ci systemu zarzadzania jakoScia w rentgenodiagnostyce z wymaganiami
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25.08.2005 r. (Dz. U. Nr 194 poz.1625)

Lp.

Temat

Podstawa prawna

Czy opracowano ksiege jakoSci

§9, §55 oraz ZAL.5 cz. |

1. ust.4 - Dz.U.2005.194.1625
1.1. | Czy ksigga jakosci zawiera:
. S, ZAL.5 cz. | ust.4 pkt 1
a) |zakres stosowania systemu zarzadzania jakoscia Dz U.2005.194 1625
b) informacje administracyjne o jednostce ochrony zdrowia i jej|ZAL.5 cz. | ust.4 pkt2
strukturze Dz.U.2005.194.1625
0 polityke jakosci ZAL.5 cz. | ust.4 pkt 3,4
(cele jakosciowe, narzedzia pomiaru celéw jakosciowych) Dz.U.2005.194.1625
. e . ZAY.5 cz. | ust.4 pkt 6
d) |zakres dziatalnosci klinicznej Dz.U 2005.194 1625
. . . ZAY.5 cz. | ust.4 pkt 6
e) |wykaz posiadanego i eksploatowanego wyposazenia medycznego Dz U.2005.194 1625
.. ZAY.5 cz. | ust.4 pkt 6
f) |zakres kompetencji personelu Dz U 2005.194.1625
g) |wykaz opracowanych i wdrozonych procedur ogdlnych éﬁhszgésllu;;,igzk; !
2. |Czy opracowano procedury ogolne
. ZAY.5 cz. | ust.5 pkt 1
2.1 |Nadzoru nad dokumentacja Dz U.2005.194 1625
. ZAY.5 cz. | ust.5 pkt 3
2.2 | Auditow wewnetrznych Dz U.2005.194 1625
23 Postgpowania z ustuga niezgodna, dziataniami  korygujacymi|ZAL.5 cz. | ust.5 pkt 4,5
" |i zapobiegawczymi Dz.U.2005.194.1625
. . . - ZAL.5 ust.1 pkt 3 i ust.2
3. |Czy w jednostce powolano pelnomocnika do spraw systemu jakoSci Dz.U.2005.194.1625
. . . . .. . . ZAL.S5 cz. | ust.6
4. |Czy urzadzenia radiologiczne posiadaja instrukcje¢ obshugi Dz.U.2005.194.1625
.. . . .o P ZAL 5 cz. lust.7,8,9
5. |Czy w dokumentacji sa zapisy dotyczace kwalifikacji i szkolen personelu Dz.U.2005.194.1625
6. |Czy opracowano zasady eksploatacji wyposazenia medycznego i kontrolno-pomiarowego, w tym:

6.1

Sposob postgpowania na poszczegdlnych stanowiskach

(powinien by¢ opisany w instrukcjach dla lekarzy, technikow, pielggniarek,
rejestratorek 1 wszystkich innych oso6b bioracych udzial w realizacji
procedur medycznych)

ZAL.5 cz. TV ust.6 pkt a)
Dz.U.2005.194.1625

6.2

Prowadzenie kart eksploatacyjnych,

(w ktorych nalezy zapisywa¢ wszelkie nieprawidtowosci stwierdzone
podczas eksploatacji urzadzenia oraz wszelkie czynno$ci dotyczace napraw
i regulacji)

ZAL.5 cz. IV ust.6 pkt b)
Dz.U.2005.194.1625




Zasady okresowego wykonywania testow wewngtrznej kontroli fizycznych
parametréw zgodne z ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe
(Dz. U. z 2007r. Nr 42, poz. 276)

6.3

ZAL.5 cz. IV ust.6 pkt ¢)
ZAY. 6
Dz.U.2005.194.1625

Zakresy szkolen i uprawnien do obstugi poszczegdlnych urzadzen

6.4 medycznych i kontrolno-pomiarowych

ZAL.5 cz. IV ust.6 pkt d)
Dz.U.2005.194.1625

Szczegdlowy opis procedur wszystkich wykonywanych w jednostce testow
wewngtrznych

(lub odwotanie si¢ do opublikowanych i dostgpnych w jednostce procedur
standardowych, jesli sa one zgodnie z nimi wykonywane)

6.5

ZAL.5 cz. IV ust.6 pkt e)
Dz.U.2005.194.1625

Sposdb  zapisywania 1  przechowywania
przeprowadzanych testow wewngtrznych

wynikéw  wszystkich

6.6

ZAL.5 cz. IV ust.6 pkt f)
Dz.U.2005.194.1625

Czy fizyczne parametry urzadzen radiologicznych zbadane w trakcie testow

7 wewnetrznych nie przekraczajg dopuszczalnych odchylen okreSlonych w|ZAfL.6
" |zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 | Dz.U.2005.194.1625
r. (Dz.U.194 poz.1625)
8 Czy opracowano zasady zapiso6w dotyczacych okresowych przegladéw |ZAL.5 cz.1ust.12-15
" |systemu zarzadzania jakoScia Dz.U.2005.194.1625
. . ZAL 5 cz. lust1l
9. |Czy w jednostce sporzadzono roczny plan auditéw Dz.U.2005.194.1625
10 Czy w jednostce sg opracowane wzory formularzy ZAY.5 cz. | ust.6
" | (np. skierowanie na badanie rtg, wyniki testow i inne) Dz.U.2005.194.1625
11 Czy w jednostce sporzadzono roczny program szkolen wewnetrznych i|ZAL.5 cz. | ust.10
" |zewnetrznych Dz.U.2005.194.1625
12. |Czy opracowano zasady postepowania i nadzoru nad dokumentacjg medyczna, w tym:
121 Sposdb zapewnienia poufnoéci informacji zawartych w dokumentacji|ZAL.5 cz. IV ust.4 pkt a)
™ |medycznej, w szczegdlnosci w skierowaniu i opisie wyniku procedury Dz.U.2005.194.1625
Sposob zapisu i oznaczenia informacji zwiazanych z realizacja procedury
.(W szczegoln95c1 danych administracyjnych pacjenta, jego pozycji ZAL.S cz. IV ust4 pkt b)
12.2 |i lateralizacji, danych wykorzystywanych urzadzen i zastosowanych
, . . , , .. Dz.U.2005.194.1625
fizycznych parametrow i dawek, identyfikatorow osob realizujacych
procedurg)
iy C e .. . ZAL.S cz. IV ust.4 pkt ¢)
12.3 | Sposob i zakres archiwizacji dokumentacji medyczne;j Dz U .2005.194.1625
124 Zakres uprawnien zwiazanych z wykonywaniem opisu wyniku procedury | ZAL.5 cz. IV ust.4 pkt d)
" | oraz wydawania wyniku procedury Dz.U.2005.194.1625
13. | Czy opracowano zasady postgpowania z pacjentem

Zasady przyjmowania do realizacji, rejestracji i wyznaczania terminu oraz

131 zasady wykonywania procedury

ZAL.S5 cz. IV ust.5 pkt a)
Dz.U.2005.194.1625

Sposob postgpowania przy realizacji procedury, uwzgledniajacy zasady

13.2 e e
ochrony radiologicznej pacjenta

ZAL.5 cz. IV ust.5 pkt b)
Dz.U.2005.194.1625

Szczegdlowe zakresy odpowiedzialno$ci wszystkich osob uczestniczacych

13.3 > .
w realizacji procedury medycznej

ZAL.5 cz. IV ust.5 pkt ¢)
Dz.U.2005.194.1625

Zasady postepowania i zakresy obowiazkow w sytuacji zagrozenia zycia

13.4 .
pacjenta

ZAL.5 cz. IV ust.5 pkt d)
Dz.U.2005.194.1625

Szczegotowe prawa i obowiazki pacjenta zwigzane z realizacja procedur

35 medycznych na terenie jednostki oraz sposob informowania o nich pacjenta

ZAL.5 cz. IV ust.5 pkt e)
Dz.U.2005.194.1625




14.

Czy opracowano zasady prowadzenia analizy wynikow niezgodnych z zalozonymi kryteriami, w tym:

141 I przedstawiania do analizy

Metode rejestracji wynikow niezgodnych, sposdb ich opisywania

ZAY.5 cz. IV ust.9 pkt a)
Dz.U.2005.194.1625

14.2 | Scisle opisane kryteria uznawania wyniku za niezgodny

ZAL.5 cz. IV ust.9 pkt b)
Dz.U.2005.194.1625

Formularze i tok postgpowania przy prowadzeniu analizy wynikow

ZAL.5 cz. IV ust.9 pkt c)

14.3 | niezgodnych, ze szczegélnym uwzglednieniem wykonanych czynnosci D7 U.2005.194 1625

korygujacych i zapobiegawczych oraz ich skutecznos$ci

I1. Ocena jednostki organizacyjnej stosujacej aparature rtg do celow medycznych

Il. 1. Ocena stanu pracowni rtg:

Lp. Temat Podstawa prawna Uwaygi
Elementy dokumentacji technicznej
obiektu lub pomieszczen, w ktorych
bedzie prowadzona dziatalno$¢ okreslona
we wniosku, wskazujace na spetienie ZAL.1 ust. 2 pkt 9,10
warunkow bezpieczenstwa jadrowego i Dz.U.2004.98.981 _
1. |ochrony radiologicznej, Nie dotyczy aparatéw uzytkowanych
" lub w terenie
dokumentacjg projektowa pracowni
rentgenowskiej
11 Zgodno$¢ stanu faktycznego
™ |z projektem
Zapewnia si¢ taczno$¢ glosowa i wizualnag
pomigdzy personelem medycznym §9
2. przebywajla(cym w ster.own-l a pacjentem Dz.U.2006.180.1325 Nie dotyczy gabinetow bez sterowni
przebywajacym w gabinecie
rentgenowskim
Nie dotyczy:
Gabinety z aparatami rentgenowskimi sa 1) gij ekspozycja !est wykonywana
. . zza jedynych drzwi prowadzqcych do
wyposazone w ostrzegawcza sygnalizacje § 11 - L
KT il . d drzwiami d Dz.U.2006.180 1325 gabinetu rentgenowskiego;
$wietlng umieszczong nad drzwiami do U. .180. 2) w medycznych gabinetach
gabinetu stomatologicznych i do densytometrii
kosci.
Drzwi do pracowni rentgenowskiej sa
oznakowane tablica informacyjna ze § 20 . , .
4, znakiem ostrzegawczym przed D7 U.2006.180.1325 Nie dotyczy aparatow bez pracowni
promieniowaniem jonizujacym
W gabinetach rentgenowskich, w ktorych
najduje si¢ stanowisko rentgenowskie . .
iv Jolslilzonqe w éw\;;tln wskiz’nilzv §12 Nie dotyczy stanowiska bez
5. P Y wskaznika Swietlnego lub toru

wielkosci napromienianego pola lub w tor
wizyjny, zapewnia si¢ mozliwosé

przyciemnienia o$wietlenia

Dz.U.2006.180.1325

wizyjnego




W gabinetach rentgenowskich nie mozna
umieszczac sprz¢téw ani urzadzen

o v . §13
6. nlemlqzanyc_h z dzialaniem aparatow Dz.U.2006.180 1325
rentgenowskich lub z wykonywanymi
procedurami radiologicznymi
Nadzor nad aparatami rentgenowskimi
7. |1 pracownia rentgenowska sprawuje ATt 7 ust 3
MR genows«a sprawy Dz.U.2007.42.276
inspektor ochrony radiologicznej
W pracowni rentgenowskiej, w
widocznym miejscu, znajduje sig
g informacja o koniecznosci powiadomienia §19
" |rejestratorki i operatora aparatu Dz.U.2006.180.1325
rentgenowskiego, przed wykonaniem
badania, o tym, Ze pacjentka jest w ciazy
§ 10 - gabinet
9. |Wentylacja zgodna z wymogami § 15 ust.3 - ciemnia
Dz.U.2006.180.1325
W pracowni znajduje si¢ $wiatloszczelne
pomieszczenie umozliwiajace , L
naswietlania sensytometrem bton § 15 ust.2 Nie dotyczy pracowni z ciemnig,
10. - . Dz.U.2006.180.1325 odczytem cyfrowym, gabinetow
testowych oraz miejsce do czyszczenia :
T stomatologicznych
kaset rentgenowskich i folii
wzmacniajacych
Stosuje si¢ wywolywarki automatyczne Nie dotyczy aparatéw innych niz
; v § 17 ust.1 pkt 1 apare
11. | przeznaczone fabrycznie do obrobki bton mammograficzne i odczytu
. Dz.U.2006.180.1325
mammograficznych cyfrowego obrazu
Stosuje si¢ kasety z foliami . . .
. 7. . Nie dotyczy aparatéw innych niz
wzmacniajacymi i btonami § 17 ust.1 pkt 2 . .
12. 7 . mammograficzne i odczytu
rentgenowskimi przystosowanymi Dz.U.2006.180.1325 cyfrowego obrazu
wylacznie do zdje¢ mammograficznych
§ 11 ust.3
Negatoskop do oceny obrazow Dz.U.2005.194.1625 Nie dotyczy aparatéw innych niz
13. |mammograficznych o luminancji wigkszej mammograficzne i odczytu
niz 3000 kandeli na m*[cd/m’] § 17 ust.1 pkt 3 cyfrowego obrazu
Dz.U.2006.180.1325
Pracownia mammograficzna wyposazona
jest w aparature i sprzet do kontroli
14, |PrOCESU obrazowania w zakresie § 17 ust.1 pkt 4 Nie dotyczy aparatow innych niz
" | przewidzianym dla podstawowych testow Dz.U.2006.180.1325 mammograficzne
wewnetrznej kontroli parametréw
technicznych
Pomieszczenie ciemni do obrobki
hemi bl Kich § 15 ust.3
15, | chemicznej blon rentgenowskic Dz.U.2006.180.1325 Nie dotyczy pracowni bez ciemni
15.1 | Wentylacja mechaniczna ciemni
16.1 Rodzaj wywotywarki dostosowany § 17 ust.1 Nie dotyczy aparatéw innych niz
"™ | do badan mammograficznych Dz.U.2006.180.1325 mammograficzne
16. Nie dotyczy aparatéow

Stosuje si¢ wytacznie wywotywarki

16.2
automatyczne

§ 11 ust.1
Dz.U.2005.194.1625

stomatologicznych do badan
wewngtrzustnych i cyfrowego
odczytu obrazu




17.

Kasety z foliami wzmacniajacymi
1 blonami rentgenowskimi przeznaczone
do zdje¢ mammograficznych

§ 17 ust.1
Dz.U.2006.180.1325

Nie dotyczy aparatow innych niz
mammograficzne

18.

Sprzet ochronny przed promieniowaniem
rentgenowskim dobrany odpowiednio do
stosowanej aparatury i wykonywanych
badan

§ 14 ust.1
Dz.U.2006.180.1325

19.

Diagnostyczne, zabiegowe i
terapeutyczne pracownie rentgenowskie
sa wyposazone w sprzgt ochronny oraz
srodki ochrony indywidualnej przed
promieniowaniem rentgenowskim
dobrany do typu zainstalowanych
aparatow rentgenowskich i rodzaju
wykonywanych badan lub zabiegow
radiologicznych

§ 14 ust.2
Dz.U.2006.180.1325

20.

Osoby wykonujace procedury z zakresu
radiologii zabiegowej podlegaja
indywidualnej kontroli dawek
otrzymywanych przez skore dioni

§ 14 ust.5
Dz.U.2006.180.1325

Nie dotyczy badan innych niz
radiologia zabiegowa

21.

Ocena i opis wynikow badan
rentgenowskich odbywa si¢ w
wydzielonym pomieszczeniu, przy czym
wyposazenie tego pomieszczenia
umozliwia:

21.1| zaciemnienie okna;

takie rozmieszczenie
21.2 | negatoskopow, aby nie znajdowaty
si¢ one w poblizu zrodel swiatta;

rozmieszczenie negatoskopow w
sposdb zapobiegajacy ich
wzajemnemu oddziatywaniu jako
zrodet swiatta

21.3

§ 18 ust.1
Dz.U.2006.180.1325

Nie dotyczy oceny i opisu
wewnqtrzustnych zdjeé
stomatologicznych i cyfrowego
odczytu obrazu

I1. 2. Wymagania dla aparatéw rentgenowskich.

Lp.

Temat

Podstawa prawna

Uwagi

22.

Diagnostyczne aparaty rentgenowskie do
zdje¢ sa wyposazone w urzadzenia
sygnalizujace w sposob akustyczny lub
optyczny wykonanie ekspozycji.
Sygnalizacja powinna by¢ styszana lub
widoczna z miejsca uruchamiania
wyzwalacza

§25
Dz.U.2006.180.1325

23.

Konstrukcja diagnostycznych aparatow
rentgenowskich uniemozliwia w
warunkach normalnej pracy zmniejszenie
odlegtosci pomigdzy ogniskiem lampy a
powierzchnia ciata pacjenta do wartoSci
odpowiedniej dla danego rodzaju aparatu

§26
Dz.U.2006.180.1325




Na oznakowaniu kotpaka aparatu i w

24 instrukcji obstugi aparatu znajdujg si¢ § 27 ust.1
" |informacje o grubosci filtra okienka Dz.U.2006.180.1325
lampy rentgenowskiej i filtra kolpaka
Aparaty rentgenowskie zapewniaja
mozliwo$¢ dobierania grubosci filtra
dodatkowego w celu uzyskania pozadane;j § 27 ust.2
COWEEO W cefll uzyskania pozadanc] Dz.U.2006.180.1325
warto$ci pierwszej warstwy poichtonnej,
przy czym:
kotpak aparatu rentgenowskiego
jest wyposazony w komplet filtrow
25.1 | dodatkowych o réznych § 27 ust.2 pkt 1
grubo$ciach rownowaznych, Dz.U.2006.180.1325
wyrazonych w mm aluminium (Al) Nie dotyczy "
A . aparatow z
25. lub miedzi (Cu); automatycznym doborem filtrow
25 2 kazdy filtr Je'sF o;qakovyany W § 27 ust.2 pkt 2
5pos6b umozliwiajacy jego Dz.U.2006.180.1325
identyfikacjg;
montaz i demontaz filtru
. § 27 ust.2 pkt 3
25.3 dc')da.tkowego qdbywa si¢ bez Dz.U.2006.180 1325
uzycia narzedzi
25,4 | OPIS SPOSObU wymiany | mocowaia| 5, 5y
Jiru dodatkowego znajduje sic w Dz.U.2006.180.1325
instrukcji obstugi aparatu
Zestawy rentgenowskie stosowane do
Swietlen i radiologii zabiegowej sa § 29 ust.1,2
przeswie g gowe) Dz.U.2006.180.1325
wyposazone:
2 we wskazniki warto$ci natezenia 29 ust.1 pkt 1 Nie dotyczy zestawdw innych niz do
"126.1 |pradu i napigcia na lampie § 29 ust.1 pkt przeswietlen i radiologii zabiegowej
L Dz.U.2006.180.1325
rentgenowskiej
L .. § 29 ust.1 pkt 2
26.2 |w miernik czasu ekspozycji Dz U 2006.180.1325
Zestawy rentgenowskie uzywane w § 29 ust.2
radiologii zabiegowej sa wyposazone w: Dz.U.2006.180.1325
miernik wielkos$ci ekspozycji
971 (rejestrator dawki) umozliwiajacy § 29 ust.2 pkt 1
" |oceng narazenia pacjenta podczas Dz.U.2006.180.1325 Nie dotyczy zestawow innych niz do
21. badania radiologii zabiegowej
. . § 29 ust.2 pkt 2
27.2 |skopig pulsacyjna Dz.U.2006.180.1325
973 uktad zapamigtywania ostatniego § 29 ust.2 pkt 3
" |obrazu. Dz.U.2006.180.1325
Stan sanitarny pomieszczen pracowni (np. D7.U 20%’3}169 1650
ubytki w tynku, uszkodzone drzwi. ZY U . ; .
28. Nie dotyczy aparatéw bez pracowni

Uszkodzona podtoga, brudne lub
zagrzybione §ciany)

Art. 4 ust.1 pkt 2
Dz.U.2006.122.851 z p6zn. zm.




I1. 3. Ocena dokumentacji w zakresie ochrony radiologicznej i oceny narazenia zawodowego:

Lp. Temat Podstawa prawna Uwagi
Dokumentacja techniczna aparatow rtg
. . . § 22 ust.1 pkt 3,4
29. |wraz z 1n_strukCJarn1 obstugi dostepne w Dz.U 2006.180 1325
pracowni rtg
30 Akceptacyjne testy kontroli parametrow § 22 ust.1 pkt 8
" |technicznych aparatu rentgenowskiego Dz.U.2006.180.1325
31 Protokoty pomiaréw dozymetrycznych § 22 ust.1 pkt 5 'Z\lefwdoc;zgezi i‘gggﬁgn wydajacy
dostgpne w pracowni Dz.U.2006.180.1325 takich badar lub ekspertyz
Wykaz 0s6b zatrudnionych § 22 ust.1 pkt 9
32. | w pracowni rtg wraz z zaliczeniem ich do 02U 2386 1%0 13?25
odpowiedniej kategorii narazenia e o
§ 22 ust.1 pkt 9
33 Liczba pracownikow kat. A/B narazonych Dz.U.2006.180.1325
na promieniowanie jonizujace Art.17 ust.1
Dz.U.2007.42.276
§ 22 ust.1 pkt 9
34 Liczba pracownikow objetych dozymetria Dz.U.2006.180.1325
indywidualng Art.17 ust.6
Dz.U.2007.42.276
§ 22 ust.1 pkt 9¢
35 Liczba os6b nie posiadajacych aktualnych Dz.U.2006.180.1325
orzeczen lekarskich Art.10 ust.1
Dz.U.2007.42.276
Ewidencja orzeczen lekarskich
36 stwierdzajacych brak przeciwwskazan do § 22 ust.1 pkt 9¢
" | pracy pracownikow na okreslonym Dz.U.2006.180.1325
stanowisku
Instrukcja pracy z aparatem
rentgenowskim ustalajaca szczegbtowe § 22 ust.1 pkt 7
37. zasady postgpowania w zakresie ochrony ZAL3
radiologicznej pracownikow i pacjentow Dz.U.2006.180.1325
§ 22 ust.1 pkt 10
Program szkolen z zakresu ochrony Dz.U.2006.180.1325
38. | radiologicznej _
Art1lust.2i?2a
Dz.U.2007.42.276
Program bezpieczenstwa jadrowego i §21ust1,2
39. | ochrony radiologicznej ZAL.2
Dz.U.2006.180.1325
20 Zaktadowy plan postgpowania ZAL.1 ust. 2 pkt 9,10

awaryjnego

Dz.U.2004.98.981




