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EESSONA

Luxembourg, oktoober 2009

Komisjon kehtestab Euroopa Aatomienergia Agentuuri asutamislepingu tingimustega
muuhulgas Uldised ohutusstandardid tervishoiutootajate ja tldsuse kaitsmiseks ioniseerivast
kiirgusest tulenevate ohtude eest. Ndukogu kinnitab need standardid komisjoni ettepanekul,
vottes arvesse lepingu artiklis 31 viidatud eksperdirihma arvamust. Uusimad tbétajate ja
Uldsuse kiirguse eest kaitsmise standardid on toodud n6ukogu 13. mai 1996. aasta direktiivis
96/29/Euratom, patsientide ja teiste kiirgusega meditsiiniliselt kokkupuutuvate isikute kaitset
kasitletakse aga nBukogu 30. juuni 1997. aasta direktiivis 97/43/Euratom.

Direktiiviga 97/43/Euratom kehtestatakse muuhulgas meditsiinikiirituse protseduuride
(diagnostiline radioloogia, nukleaarmeditsiin ja kiiritusravi) Kliinilise auditi nduded. Noudeid
rakendatakse vastavalt riiklikele kordadele. Euroopa Komisjon viis esimese taieliku Kliiniliste
auditite rakendamise labivaatuse labi 24.—27. mail 2003. aastal Soomes Tamperes toimunud
rahvusvahelise Kliinilise auditi siimpoosioni toel (vt
http://www.clinicalaudit.net/img/Proceedings2003.pdf). Simpoosioni kadigus selgus, et
likmesriikide vahel esines kliinilise auditi rakendamise osas véga suuri erinevusi. Jouti
jareldusele, et Kliinilise auditi suuniseid on vaja nende rakendamise tdhustamiseks taiendada
ning liikmesriikide lahenemised tuleb Uhtlustada.

2006. aastal otsustas komisjon eksperdirithma késitleva artikli 31 alusel koostatud
meditsiinilise kiiritamise t66rihma nduande alusel korraldatud pakkumismenetluse jarel
sBlmida lepingu meditsiinikiirituse protseduuride kliinilise auditi labiviimise Euroopa suuniste
koostamiseks.

2008. aastal koostati lepingu raames meditsiinikiirituse protseduuride kliinilise auditi suunised,
mida arutati seejarel mitmesuguste sidusrihmadega. Meditsiinikiirituse t66riihm Kiitis selle
dokumendi projekti oma 1.-2. aprillil 2009 toimunud koosolekul heaks ja esitas selle oma
soovitusel artikli 31 eksperdiriihma 9.—11. juunil 2009 toimuval koosolekul arutamiseks ning
kinnitamiseks. Artikli 31 eksperdirihm kiitis dokumendi heaks ning soovitas komisjonil see
avaldada.

Augustin Janssens
Kiirguskaitselksuse juhataja


http://www.clinicalaudit.net/img/Proceedings2003.pdf)
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EUROOPA KOMISJONI KLIINILISE AUDITI SUUNISED

KOKKUVOTE

Euroopa Komisjoni suuniste eesmark on anda juhiseid Kliinilise auditi labiviimiseks, et
tOhustada ndukogu direktiivi 97/43/EURATOM (Euroopa Komisjon, 1997) artikli 6.4
rakendamist. Suunistega antakse kdikehdlmavat teavet MEDITSIINIKIIRITUSE?!! toimingute
(diagnostiline radioloogia, nukleaarmeditsiin ja Kiiritusravi) kliinilise auditi l&biviimise korra ja
kriteeriumite kohta.

Tahtsamad suunistes esitatud soovitused on vélja toodud jargmises kokkuvottes.

MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute kliinilise auditi eesmark, kasutusala ja
uldpdhimadtted

e Kiliiniline audit on maaratluse kohaselt MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride
slistemaatiline uurimine vdi labivaatus. Selle eesmark on viia patsientide ravimise
kvaliteedi ja tulemuste parandamiseks labi struktureeritud labivaatus, mis hdlmab
MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute, protseduuride ja tulemuste vdrdlemist
MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride hea tava nduetega. Viidatud juhtudel tehti
tavades muudatusi ning vajaduse korral rakendati uusi standardeid.

e Kiliiniline audit peaks:

o Olema valdkondadevaheline ja erinevate valdkondade esindajaid hdlmav
tegevus.

o Kinni pidama uldistest vastuvfetud reeglitest ja standarditest, mis pdhinevad
rahvusvaheliste, riiklike ja kohalike Gigusaktide nduetel vbi rahvusvaheliste,
riiklike vBi kohalike meditsiiniliste ja kliiniliste kutselihingute véaljato6tatud
suunistel.

o Olema sistemaatiline ja pidev tegevus, mille raames rakendatakse
auditiaruannetes esitatud soovitusi.

o Olema labi viidud audiitorite poolt, kellel on ulatuslikud teadmised ja
kogemused auditeeritavate MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute vallas.

o Optimaalsete tulemuste saavutamiseks h6lmama nii asutusesisest kui ka -
valist hindamist. Vaikeste Uksuste korral vBib siseauditi viia tegeliku auditi
asemel labi enesehindamise kujul. Valisauditite raames tuleb labi vaadata ka
siseauditite vOi enesehindamiste tulemused. Sise- ja valisauditid peaksid
Uksteist taiendama.

o Omama eesmarki hinnata MEDITSIINIKIIRITUSE Uksuse
MEDITSIINIKIIRITUSE teenuste osutamise hetkeolukorda ning selgitada
vdlja valdkonnad, mida saab t6hustada.

o MITTE OLEMA uuring, kvaliteedisiisteemi audit, akrediteerimine ega
regulatiivne tegevus.

e Kiliinilise auditi tildeesmargid peaksid olema jargmised:

! Suurtihtedega kirjutatud méistet ,MEDITSIINIKIIRITUS” kasutatakse kidesolevas dokumendis Iabivalt viitamiseks
koigile kolmele rakendusvaldkonnale: diagnostiline radioloogia, nukleaarmeditsiin ja kiiritusravi. Ainult
diagnostilisele radioloogiale viitamise korral kirjutatakse see mdiste vaiketahtedega (,meditsiinikiiritus”).



Parandada patsientide ravikvaliteeti.

Soodustada efektiivset ressursikasutust.

o O O

Parandada kliiniliste teenuste osutamist ja korraldust.
o Edendada erialast valjadpet ja koolitust.

e Kiliinilise auditi Uksikasjalikud eesmargid tuleks maaratleda hea tava standarditega
seotult.

o Siseauditi korral peaks auditi eesméargid sdnastama osakonna juhatus.

o Vdlisauditi korral seatakse eesmargid auditeeriva organisatsiooni ja
auditeeritava tervishoiuasutuse kokkuleppel. Eesmargid peaksid p&hinema
auditeerimisprogrammile  kehtivatel Gigusaktide nduetel ja riikliku
koordineeriva asutuse vdi tervishoiutbotajate ja/vbi teadusihingute
soovitatud prioriteetsetel valdkondadel, kui selliseid soovitusi on antud.

o Sihtide ja eesmarkide mé&éaratlemisel on tahtis tagada, et kliiniline audit
tdiendab, mitte ei korda teisi kvaliteedi hindamise protseduure, naiteks
akrediteerimisi vOi korrapéaraseid inspekteerimisi.

e Kiliiniline audit peaks:
o keskenduma erinevate tootajate praktilisele Kliinilisele t6dle;

o vordlema kohalikke toiminguid méaaratletud hea tavaga, vottes juhul, kui
vastavust hea tavaga ei ole vdimalik kohe tagada, arvesse kohalikke
tingimusi ja kasutatavaid ressursse;

o lahtuma professionaalsest seisukohast ning aidata luua keskkonda, mis
tugevdab patsientide ravi optimeerimiseks vajalikke erialaseid suhteid ja
valdkondadevahelist Iahenemist.

e KOdik osapooled, nii auditeeritavad kui ka auditi labiviijad, peaksid tagama
patsiendiandmete, personaliga labiviidud intervjuude ja arutelude, auditi aruannete
ning teiste tulemuslikkusega seotud andmete konfidentsiaalsuse.

MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute prioriteedid ja rakendusala

e Kiliiniline audit vdib olla ka osaline, ent I6puks peab see muutuma k8ikeh8lmavaks
ning sellesse tuleb kaasata terve MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute kliiniline
teekond, milles tuuakse valja patsiendile tagatava ravi kdik. See peaks kasitlema
kolme po6hielementi: struktuur, protsess ja tulemus. Neid tuleb kasitleda nii sise-
kui valisauditis.

o Siseauditi raames vBib naiteks keskenduda jooksvalt mitmesugustele
tksikutele teemadele, vélisauditi kaigus aga tervele kliinilisele teekonnale.

o Vélisauditi teel saab tulemusi ainult osaliselt hinnata. Tulemuste
auditeerimiseks peaksid vahemalt olema sdnastatud selged suunised, kuidas
MEDITSIINIKIIRITUSE Uksuses tulemusi mdddetakse.



o Haigla tasandil tuleb laiemalt keskenduda osakonna tasandile.

e Kiiinilises auditis tuleks hinnata neid toimingute osi, mis on omased kdigile
MEDITSIINIKIIRITUSE toimingutele, ning uurida stugavuti ka konkreetset valitud
MEDITSIINIKIRITUSE uuringut, protseduuri voi ravimeetodit.

o Kiliinilises auditis tuleks kasitleda nii olulisi patsientide kiirguskaitsega seotud
kusimusi kui ka Uldise kvaliteedististeemi tdhtsamaid komponente. Prioriteedid
tuleks sBnastada vastavalt kdesolevate suuniste 4.3.3. alapeatiki tabelis 1
toodule.

o Kaigi Kliniliste auditite vajalike fuusiliste osade seas peaksid sisalduma
diagnostilise radioloogia ja nukleaarmeditsiini protseduuride korral patsiendile
manustatav doos ja Ulesvltete kvaliteet ning Kiiritusravi korral patsiendile
kiirgusdoosi andmise protseduur.

Hea tava standardid

e Hea tava standardid vbivad pohineda Oigusaktide nduetel, uuringutulemustel,
akadeemiliste Uhenduste soovitustel, Uksmeelsetel avaldustel voi kohalikul
kokkuleppel (kui Uldisemat viitematerjali ei ole). Tdenduspdhiseid hea tava
standardeid tuleks digeaegselt jagada terve tervishoiukogukonnaga. Kliiniline audit
peab edendama rahvusvaheliste hea tava standardite valjatddtamist ja kasutamist.

e Hea tava standarditele tuleks rakendada nii Uldisi kui spetsiifilisi kriteeriumeid,
nagu on vélja toodud suuniste 4.6. alapeatikis. Kaesolevas dokumendis toodud
soovitusi (8. ja 9. peatiikk) tuleks kasitleda miinimumkriteeriumitena, kérgemal
tasemel labiviidavate Kliiniliste auditite raames hinnatavate spetsiifiliste uuringute
ja ravimeetodite jaoks tuleks aga tootada valja spetsiifilisemad kriteeriumid.
Kaesoleva dokumendi lisas 8 esitatud avaldatud materjalide loetelu vdib kasutada
hea tava kriteeriumite véljatdotamiseks ja vastuvdtmiseks vajaliku teabeallikana.

e Tulemuslikkuse praktiliseks mddtmiseks tuleks vdimaluse korral t6otada valja
kvaliteedinaitajad. Nendest on eriti palju kasu siseauditite korral.

e Kuna teaduspdhine meditsiin ning MEDITSIINIKIIRITUSE seadmed ja meetodid
arenevad, tuleks ka hea tava standardid aeg-ajalt |abi vaadata.

e Kiliinilise auditi maaratlusega eeldatakse, et hindamiseks on olemas sobivad
kirjalikud hea tava kriteeriumid. Kui kirjalikke kriteeriumeid ei ole, vdib hindamise
Kliinilise auditi ettevalmistusena lles ehitada ekspertarvamusele vo6i eelistatult
asjakohase eksperdigrupi Uksmeelsele arvamusele. Seda meetodit ei soovitata
siiski kliiniliste auditite I&biviimisel pusivalt kasutada, kuna see ei taga hindamise
Uhetaolisust ja erapooletust.

Kliiniliste auditite sagedus

e Kiiiniliste siseauditite labivimine peaks olema pidev tegevus, mille eesméark on
kasitleda kord aastas suuremat osa uldisest auditikavast. Valisauditite soovituslik
sagedus v0ib sbltuda kohalikust taristust ja teiste kvaliteedikontrolli tegevuste



intensiivsusest, ent maistlik on puldda neid auditeid labi viia vahemalt kord viie
aasta jooksul.

e Ulaltoodud minimaalsest sagedusest sdltumata vdib teatud juhtudel olla digustatud
sagedasem auditeerimine (Iihemad intervallid) ning seadmete v6i tdomeetodite
ulatuslike muudatuste korral on soovituslik 1abi viia lisaauditid.

Kliinilise auditi seos teiste kvaliteedikontrolli tegevuste ning regulatiivse
kontrolliga

e Tuleks tugevalt rdhutada ja mdista, et Kliiniline audit erineb teistest kvaliteedi
hindamise slsteemidest ja regulatiivsetest kontrollidest. Hindamise eesmargi ja
fookuse, kontrolli ulatuse ning kasutatavate meetodite, samuti vaatlustulemuste
tagajargede, nende mdju ja kasutamise vahel on selged erinevused.

e Kiliinilised auditid tuleks vélja to6tada ja neid tuleb arendada nii, et need ei kattu
ega kordu ebavajalikult teiste kvaliteedikontrolli stisteemide ega regulatiivsete
kontrollidega.

e Reguleerivad asutused voivad kliinilise auditi valjatdotamise varases faasis nou
anda, ent ei tohiks Kkliinilisi auditeid otse labi viia ega sdnaselgelt auditite
kriteeriumeid satestada. Sageli jdutakse ametiasutuste soovitud optimaalse rollini
vajaliku riikliku infrastruktuuri valjatootamise kaigus jark-jargult.

Erialaste ja teadusuhingute roll

e Erialaste ja/v0i teadusihingute roll vaib Kliiniliste auditite hindamise hea tava
kriteeriumite valjatbotamisel ning sobiva kliinilise auditi korralduse voi Kliinilise
auditi labiviimise praktiliste lahenduse valjaté6tamiseks vajaliku praktilise ndu,
stiimuli ning toe andmisel osutuda vaga vaartuslikuks.

Kliiniliste auditite praktiline korraldus

e Kiliinilise auditi labiviimise alustamiseks vdib olla mdistlik labi viia siseaudit voi
eriprojekt valisauditi eesmargiparase labiviimise tagamiseks, samuti kahepoolne
audit. Pikemas perspektiiviks tuleks auditisisteemi jarjepidevuse ja
tBsiseltvbetavuse tagamiseks siiski kasutada spetsiifilisi organisatsioone.
Spetsiifiline kliinilist auditit 1&bi viiv organisatsioon peaks eelistatult olema
mittetulunduslik organisatsioon, mida toetavad vOimaluse korral
MEDITSIINIKIIRITUSE valdkonna erialased ja/vdi teadusihingud. Seesuguste
organisatsioonide taieliku padevuse tagamiseks peaks need olema riikliku
akrediteerimisasutuse akrediteeringuga. Kui riiklikku ststeemi ei ole, vdib
kasutada rahvusvahelist auditeerimisteenust (kui see on olemas).

e Kiliinilist auditit labiviivate audiitorite p6hipadevus peab p6hinema nende erialasel
padevusel ning pikaajalistel kliinilistel kogemustel. PBhipadevuse korval peavad
audiitorid labima ka spetsiifilise  koolituse, kus kasitletakse ldisi
auditeerimisprotseduure  ja -meetodeid, kokkulepitud auditikava ning
rakendatavaid hea tava kriteeriumeid.
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e Audiitorid peaksid olema auditeeritava protsessi eest vastutamisest vdimalikult
sBltumatud. Audiitorite auditeeritavast Uksusest sdltumatusele kehtivad nduded
tuleb maaratleda.

e Tavaliselt on vaja audiitorite meeskonda, mis koosneb erinevate valdkondade
esindajatest (radioloog, onkoloog, nukleaarmeditsiini ekspert, meditsiinifuusik,
radioloogiatehnik, kiiritusravile spetsialiseerunud radioloogiatehnik jt) ning mille
optimaalne koosseis s6ltub auditi ulatusest ja auditeeritava tegevuse tutbist.

e Siseauditi labiviimise ja valisauditi l&biviimise taotluse peaks heaks kiitma lksuse
kérgema juhtimistasandi todtaja. Tahtis on kdigi auditiprotsessi kaasatud partnerite
pohjalik ettevalmistus. Vastavalt kdesolevate suuniste alapeatikkidele 7.2.4—
7.2.6 tuleb kehtestada sobivad suunised auditeeritavas asutuses protseduuride
l&biviimiseks ning aruandluseks.

e Valisauditite kuluga tuleb arvestada MEDITSIINIKIIRITUSE Uksuse aastaeelarves,
valja arvatud juhul, kui Kliniliste auditite labiviimist valitsusasutuse kaudu
rahastatakse otse. Uldiselt eeldatakse tervishoiusiisteemides, et kliinilist auditit
soovinud tervishoiuasutus, mis saab sellest kasu, peaks katma ka kaasnevad
kulud.

e Auditeeritav Uksus peab varuma piisavalt aega Uksuses enne auditit motiveeriva
atmosfaari ning avatud suhtumise tekkimiseks, eelkdige enne esimest Uksuses
labiviidavat Kliinilist auditit. See on tahtis selleks, et valtida arusaamatusi ja
eelarvamusi ning Kliiniliste auditite segi ajamist muu kvaliteedihindamisega.
Uksuse kdrgemate juhtimistasandite tdotajad peaksid auditi |abiviimisele
pihenduma, varuma piisavalt tédaega ja materiaalseid vahendeid ning tagama
personali Uldise toe ja julgustuse, et auditeerimiseks valmistutaks ette ning selles
osaletaks nduetekohaselt. Piisavat tdhelepanu tuleks podrata ka auditiaruandes
esitatud soovituste kaalumisele ja téaitmisele, et tagada edukad jareltegevused ning
personali motiveerituks jaamine.

Kliinilise auditi labiviimise, kriteeriumite ja kordade Uldisel koordineerimisel ning valjatdétamisel
vOib olla kasu spetsiaalsest auditeerivatest organisatsioonidest soéltumatust riiklikust vdi
piirkondlikust Kliinilistest ekspertidest koosnevast nduandemeeskonnast vdi juhtkomiteest.
Selle meeskonna peaks vajalike volituste ja rahastuse tagamiseks eelistatult kokku panema
Tervishoiuministeerium vdi mdni teine valitsusorganisatsioon.
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SISSEJUHATUS

1 SISSEJUHATUS

Hinnanguliselt (UNSCEAR, 2000) viiakse maailmas aastas labi umbes 2000 miljonit
réntgenuuringut ja 32 miljonit nukleaarmeditsiini uuringut ning Kiiritusravi saab enam kui 6
miljonit patsienti. Need arvud suurenevad pidevalt.

Diagnostilistes meditsiinilistes uuringutes Kkiirituse kasutamine moodustab lle 95%
inimtekkelisest kiiritusest sellest suurem kokkupuuteallikas on ainult looduslik taustkiirgus
(UNSCEAR, 2000). L&hiaastatel voib kiirituse kasutamine meditsiinis eelkdige
kompuutertomograafia laialdasema kasutamise t6ttu anda suurema panuse elanikkonna
kiirgusdoosi kui looduslik kiirgus. Arenenud tervishoiustisteemiga riikides kidndib aastas
labiviidavate radioloogiliste diagnostiliste protseduuride arv tihe protseduurini elanikkonna iga
likme kohta vGi on isegi suurem. Lisaks erineb doos, millega patsiendid samalaadse uuringu
kéaigus kokku puutuvad, asutuste I8ikes, mis viitab sellele, et doose saab oluliselt kohandada.
Kuna liigse Kiiritusega kaasneb vahktdve riski suurenemine, tuleb kiirguskaitse tldp&himétte
kohaselt kasutada nii madalaid doose kui on mdistlikult vdimalik (ALARA). Teisalt esineb
diagnostilise radioloogia vallas vaatamata tehnilistele taiustustele endiselt palju tuvastusvigu
(Revesz ja Kundel, 1997; Birdwell jt 2001).

Umbes 40-60% véhipatsientidest saavad haiguse kaigus vahemalt Gihel korral Kiiritusravi ning
enam Kkui pooled nendest protseduuridest on ravikavatsuslikud. Lokaalse kontrolli
saavutamiseks vajaliku ning raskeid k&rvaltoimeid pdhjustava doosi vaheline erinevus on
sageli tUsna vaike (WHO, 1988; ICRP 1985). Uuritakse vdimalusi doosi manustamise
tbhustamiseks, et saavutada minimaalsete tiisistustega optimaalne ravitulemus.

MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride kvaliteedi parandamine ja sailitamine on ulaltoodud
pohjustel esmatahtis ning kiirituse meditsiinis kasutamise kvaliteedi juhtimisele on pddératud
palju tahelepanu. Maailmas valitseb kvaliteedisiisteemide vdljatb6tamise ning sobilike
kvaliteediauditite kasutuselevotmise trend.

Teistes tervishoiu valdkondades on juba ammu Kkliinilise auditi kontseptsiooni rakendatud
(Williams 1996; Tabish, 2001; Shaw 2003). No6ukogu direktiiviga 97/43/[EURATOM
(meditsiinidirektiiv, artikkel 2 ja artikli 6 16ige 4, Euroopa Komisjon, 1997) kehtestati see ka
MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuridele. Selle direktiivi eesmark on véltida ebavajalikku ja
ligset kokkupuudet kiirgusega ning parandada Kiirituse meditsiinis kasutamise kvaliteeti ja
tbhusust (Sarro Vaquero, 2003). Sellega vdeti kliinilise auditi kdrval kasutusele ka mitmeid teisi
uusi mdoisteid ning laiendati seega seadusandluse kohaldamisala vOrreldes varasema
direktiiviga 84/466/EURATOM kehtestatuga. Meditsiinidirektiivi kohaselt viiakse Kliinilisi
auditeid I&abi vastavalt riiklikele kordadele.

2003. aastal Tamperes toimunud esimesel rahvusvahelisel Kliinilise auditi siimpoosionil
l&biviidud Kkliiniliste auditite rakendamise olukorra labivaatus (Soimakallio jt, 2003) nditas, et
kliiniliste auditite labiviimise meetodid erinesid liikmesriikide 18ikes vaga oluliselt. Paaris
likmesriigis kasutati stistemaatilist [lAhenemist regulaarsete Kliiniliste valis- v8i siseaudititega,
enamikus teistest viidi aga Kliinilisi valis- ja siseauditeid |abi ainult m&nikord ning praktiline
auditeerimistegevus oli minimaalne voi Gisna plaanimatu. See olukord kestab
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suuresti ka praegu, seda tdestavad kaesoleva koigis liikmesriikides labiviidud kisitlusuuringu
tulemused (vt lisa 1).

Nimetatud siimpoosioni jareldused (Soimakallio jt, 2003) ja kdnealune kusitlusuuring viitavad
ka sellele, et Kliinilise auditiga on seotud palju praktilisi probleeme. Kusitlusuuringus antud
vastustest ilmnesid muuhulgas jargmised olulised probleemid (vt lisast 2 tdpsemat teavet):
ametliku auditeerimise raamistiku puudumine (nii sise- kui valisauditi korral), vahene arusaam
kliiniliste auditite eesmargist ja kasitlussalast, hea tava standardite kriteeriumite puudumine,
raskused piisava hulga audiitorite varbamisega, audiitorite ajapuudus, audiitorite ebapiisav
spetsiifiine valjabpe, vajadus kiiritusseadmete tehnolooglise moderniseerimise jarele,
tagamaks nende vastavus kvaliteedinduetele, ebapiisav riiklik Kliinilisi auditeid puudutav
seadusandlus ja rahastamismeetodid.

Kdnealuse kusitlusuuringu tulemused kinnitavad varasemaid jareldusi (Soimakallio jt 2003),
mille kohaselt kliinilise auditi eesmarki tuleb kindlasti tdpsustada ning vaja on taiendavaid
kliinilise auditi l&biviimise suuniseid, et tBhustada selle labiviimist ning Uhtlustada mdistlikus
ulatuses rakendatavaid meetodeid. Suunised peaksid vBimaldama liikmesriikidel kohandada
kliinilise auditi mudelit vastavalt oma riiklikule seadusandlusele ning haldussatetele. Tahtis on
juhtida tahelepanu asjaolule, et vaja on nii siseauditeid ehk enesehindamisi kui ka
valisauditeid, ja rdhutada, et need peaksid Uksteist taiendama. Samuti on tahtis raékida
kliinilise auditi, teadusuuringute ja muude kvaliteedikontrolli protseduuride, naiteks
akrediteerimise, kvaliteedisiisteemi sertifitseerimise vdi vastastikuste eksperdihinnangute
piirialadest. Selgitada tuleb ka kliinilise auditi ja regulatiivsete kontrollide erinevusi.

Kéesoleva dokumendi eesméark on selgitada Kliinilise auditi peamisi kontseptsioone ning
Uldpbhimotteid, esitades samal ajal ka Uldise raamistiku nende rakendamiseks
MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute vallas. Selles raamistikus ei ole vdimalik detailselt
kirjeldada praktilisi protseduure ega hea tava kriteeriumeid. Rahvusvaheline Aatomienergia
Agentuur koostas hiljuti kasuliku Uksikasjaliku Kiiritusravi ja réntgenradioloogia valisauditi
suunise (IAEA, 2007; 2009) ja tegeleb praegu vastava nukleaarmeditsiini protseduuride
kliinilise auditi suunise véljatb6tamisega.
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2 EESMARK JA KEHTIVUSALA

Euroopa Komisjoni suuniste eesmark on anda juhiseid kliinilise auditi labiviimise kohta ning
tagada optimaalne standardiseeritus, et tdhustada ndukogu direktiivi 97/43/EURATOM
(Euroopa Komisjon, 1997) artikli 6.4 rakendamist. Suunistega antakse k&ikehdlmavat teavet
MEDITSIINIKIRITUSE toimingute (diagnostiline radioloogia, nukleaarmeditsiin ja Kiiritusravi)
kliinilise auditi labiviimise korra ja kriteeriumite kohta. Suunistes tépsustatakse kasutatud
terminoloogiat, maaratletakse Klinilise auditi p6hielemendid ning tuuakse naiteid
mitmesuguste lahenemisviiside ja hea tava kohta. Eesmargid on parandada teadlikkust ning
anda Kliinilise auditi kohta teavet, aidates seeldabi kultuuri muuta ning jagades praktilisi
nduandeid ja suuniseid auditite labiviimise kohta. See vdimaldab liikmesriikidel kohandada
kliinilise auditi mudelit vastavalt oma riiklikule seadusandlusele ning haldussatetele.

Nagu alapeatiikkides 4.3 ja 4.4 kirjeldatakse, on olemas erinevat tllpi ja erineva tasemega
kliinilisi auditeid, mis on ké&sitletavate tegevuste v6i hindamise siigavuse osas vahem voi
rohkem ko&ikehdlmavad ning viiakse labi asutusesiseselt (siseaudit) vOi Uksusevaliste
audiitorite poolt (valisaudit). Kaesolevates suunistes kasitletakse igat tilpi ja kdigi tasemete
kliinilisi auditeid ning need kehtivad nii sise- kui valisaudititele.

Oluline on mbista, et kaesolevate suuniste jargimine ei ole 0Giguslikult kohustuslik.
Meditsiinidirektiivi kohaselt viiakse kliinilisi auditeid [&bi vastavalt riiklikele protseduuridele.
Suuniste eesmérk on anda soovitusi ning tuua vélja méned véimalikud ,riiklikud protseduurid®,

Kliinilise auditi korral vorreldakse kohaliku tava aspekte ,hea tavaga“. Seega on Uks vaga tahtis
kliinilise auditi I&biviimise element hea tava maaratlemine. Selle maaratluse osas saab eristada
kolme spetsiifilisuse taset (alapeatiikid 4.3 ja 4.6), kusjuures dokumenteeritud kriteeriumite
olemasolu vdi nende kehtestamise keerukus suurenevad iga tasemega. Kaesolevates
suunistes ei ole voimalik kdiki neid kriteeriumeid Uksikasjalikult kirjeldada ja see ei ole ka
suuniste eesmark. Selle asemel tuuakse suunistes valja nende teemade loetelu, mida tuleks
kliinilise auditi kaigus kasitleda, ning tegelikke hea tava kriteeriumeid kéasitletakse ainult mingil
maaral kahe kdrgema geneerilise taseme korral.

Suunised on to6tatud valja MEDITSIINIKIIRITUSEGA tegelevatele tbotajatele (kdik
elukutselised kasutajad), tervishoiuasutuse juhtkonnale, auditeerivatele organisatsioonidele
ning reguleerivatele asutustele, et suurendada teadlikkust nende kohustustest ja Ulesannetest.
Suunised on mdeldud igasugustele nii era- kui avaliku sektori ning nii suurtele kui véaikestele
MEDITSIINIKIIRITUSE toimingutega tegelevatele tervishoiuasutustele.

Tohusam kliiniline audit tagab tervishoiustisteemile mitmeid kasutegureid:

* annab t6oriista kvaliteedi parandamiseks;

* tdhustab téomeetodeid;

* vlimaldab kvaliteeti tunnustada ning suurendada teadlikkust headest tavadest;
* vlimaldab &ra tunda vananenud meetodid;

* motiveerib to6tajaid kvaliteeti parandama;

* tbhustab kohalikke standardeid ning riiklikest standarditest kinnipidamist;

e aitab valtida kohtuasju;

* parandab asutusesisest teabevahetust;
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* toob esile nbrkused ja
* toetab kvaliteedististeemide arendamist.

Peamine kliinilise auditi t6hustamisest kasu saav pool peaks tanu kvaliteetsete
MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride labiviimise tehnilise, majandusliku ja Kliinilise poolega
tegelemisele olema patsient.

Diagnostilise radioloogia teenuste osas on k&esolevad suunised koostatud mitmesuguseid
ioniseeriva kiirguse kasutusvaldkondi silmas pidades. Uldist auditi tlesehitust ja pShimdtteid,
kliinilise teenuse mitmesuguste komponentide kriteeriumeid ja auditikava (punktid 4-8) v6ib
aga rakendada otse vdi kasutada teiste diagnoosimismeetodite (ultraheli, MRT jms) korral
sobilike modifitseerimise alustena.
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3 MOISTED

3.1 Kliiniline audit

Meditsiinidirektiivis (97/43/EURATOM) toodud mé&éaratluse kohaselt on kliiniline audit

-LMEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride kavakindel uurimine vdi labivaatamine,
mille eesmark on parandada ravi kvaliteeti ja tulemuslikkust korraparase
jarelevalve abil, kusjuures MEDITSIINIKIIRITUSE kasutamise tavasid,
protseduure ja tulemusi hinnatakse MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride
tegemise hea tava kokkulepitud standardite p&hjal, vajaduse korral tavasid muutes
ja uusi standardeid kohaldades®.

Sellest kliinilise auditi maaratlusest on ilmne, et kaasata tuleb kdik tervishoiuteenuse osutamises
osaleva personali (kdigi kutseliste tb6tajate) tasemed. Teisisbnu on see vaga
valdkondadevaheline ja erinevate valdkondade tt6tajaid hdlmav tegevus, mis on integreeritud
tervishoiukeskkonna operatiivjuhtimisse. Kui tegevus piirdub ainult arstide t60 ja osutatava
teenusega, kasutatakse monikord mdistet ,meditsiiniaudit”.

Maistest on ilmne, et kliinilise auditi peavad labi viima audiitorid, kellel on ulatuslikud teadmised
ja kogemused auditeeritavate MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute vallas, st need peavad uldiselt
olema nimetatud valdkondades kliinilises t00s osalevad professionaalid (7.1.2. alapeatikk).

Kliinilise auditi maaratluses ei ole tapsustatud, kes kontrolli vdi labivaatuse labi viib, seega voib
selle raames labi viia nii siseauditit ehk eneseanaluusi kui ka valisauditit (4.4. alapeatiikk). Tuleb
madista, et nii sise- kui valisaudit on vajalikud ja peaksid optimaalselt Uksteist tdiendama.

Kliinilise auditi raames kéasitletakse maaratluse kohaselt MEDITSIINIKIIRITUSE toiminguid,
protseduure ja tulemusi kasitletakse kollektiivses tahenduses, st auditis ei keskenduta hele
patsiendile.

Ulaltoodud maaratlus on kull pdhimdtteliselt selge, ent selle rakendamisel praktilises t6ds voib
seda maaratleda erinevalt ning selle tédpne tdhendus on erinevalt moistetav. Seetbttu
késitletakse ja selgitatakse selle sligavamat tahendust ning soovituslikku rakendust suuniste
jargmistes punktides maaratluse sisu muutmata.

Selgitamiseks on tahtis ka tuua vélja, mida kliiniline audit endast El kujuta, ning selgitada selle
erinevusi teistest tegevustest, mille vBib Kliinilise auditiga segi ajada. Naited sellest, mida
kliiniline audit ei hdlma:

* teadustegevus;

* kvaliteedi(susteemi) audit, mille eesmark on kontrollida, et kvaliteedististeemid vastavad
kvaliteedistandardile;

e akrediteerimine;
* regulatiivne kontroll v6i mdni muu regulatiivne tegevus.

Seda voib luhidalt selgitada jargmiselt (viimast kolme punkti kasitletakse tdpsemalt 5. ja 6.
peatikis):
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Teadustegevus on stistemaatiline uurimine meie summaarsete teadmiste taiustamiseks.
Kliinilise auditi korral on uurimise eesmark selgitada valja, mis on hea tava ja mis mitte,
auditi enda raames tuleks aga esitada jargmine kisimus: ,Kas jargime head tava?“ voi
.Kas meie kliinilise ravi kvaliteet vastab kokkulepitud standardile ja kui ei vasta, siis miks
mitte?“. Teisisdnu tdhendab audit kontrolli, kas rakendatav tava on kooskdlas hea
tavaga.

Kvaliteedi(stisteemi)audit on audit, mille raames kontrollitakse, kas organisatsiooni,
naiteks  radioloogiaosakonna  kvaliteedisisteem  (KS) vastab  konkreetse
kvaliteedististeemi, nt ISO 9001 (1SO, 2000) ndutele. Kvaliteedististeemi hindamise viib
tavaliselt labi sdltumatu organ (st valisauditi korral), mida nimetatakse
sertifitseerimisasutuseks ning mis véljastab sertifikaadi, millega kinnitatakse, et KS
vastab valitud kvaliteedistandardile. Sertifitseerimisasutusel on kvaliteedistandardite
ning auditeerimise Uldiste protseduuride osas erialased teadmised, ent audiitoritena ei
kasutata tingimata tervishoiutootajaid. Kliinilise auditi kdigus keskendutakse seevastu
erinevate valdkondade spetsialistide praktilisele kliinilisele t66le ning audiitoritel peaksid
olema vastava kliinilise t66 vallas markimisvaarsed erialased teadmised.

Akrediteerimine. Akrediteerimine on organisatsiooni teatud konkreetsete Ulesannete
l&biviimise (nt patsientide labivaatamine) padevuse organisatsioonivaline hindamine
vastavalt konkreetsele standardile. Akrediteerimise eesmargil labiviidavad auditid vBivad
mones mottes Kliinilise auditi eesmarkidele kdige lahemale jduda, ent ei hdlma koiki
Kliinilise auditi kaigus hinnatavaid niansse ning on keskendatud standardsetele
protseduuridele, mille jaoks on olemas konkreetsed standardid.

Regulatiivne kontroll on reguleeriva asutuse labiviidav kontroll, et kontrollida, kas
MEDITSIINIKIRITUSE toiminguid viiakse [abi vastavalt ©Oigusaktide nduetele
(seadused, maarused). Need on uldjuhul konkreetsed, siduvatel nduetel pdhinevad
kontrollid. Mittevastavustele vib jargneda taitemeetmete rakendamine. Kliinilise auditi
korral keskendutakse labivaatusel seevastu kokkulepitud headele tavadele (vt ka
alapeatiikke 4.6 ja 6.2). Kliinilise auditi tulemused, tahelepanekud ning soovitused
tuuakse valja audiitori aruandes. Audiitorid ei saa nbuda jareltegevusi, nende osas teeb
otsused kasutaja.

3.2 Heatava

Hea tava on téenduspdhiste andmete, pikaajaliste kogemuste ning vajaliku struktuuri, protsessi
ja tulemuse kohta kogutud teadmiste kaalumisel esitatud soovitustel péhinev tava. See tuleb
maaratleda vastavalt 4.6. alapeatikis toodud p&himdtetele. Hea tava on ka tava, mida
kasutatakse Kliinilise auditi raames hindamise kokkulepitud alusena (st kohalikku tava
vOrreldakse hea tavaga).

Tuleb moista, et ,hea tava“ ei ole pusiv kontseptsioon, vaid peaks tdenduspdhise meditsiini,
MEDITSIINIKIIRITUSE seadmete ja meetodite Uldise arengu kaigus edasi arenema.
Kokkulepitud hea tava tuleb aeg-ajalt l1abi vaadata ning seda tuleb t6enduspdhiste pdhjuste
olemasolu korral muuta. Sellised muudatused vdivad vajalikuks muutuda siis, kui teadustoo,
kliiniliste uuringute voi mitmesuguste meetodite pikaajalise rakendamise kontrollimise kaudu
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saadakse uusi andmeid v8i kogemusi. Muudatusi v8ib teha ka meetodite vdi seadmete arengu
tbttu, mis vdivad osutuda teatud protseduuride korral soovitud eesmarkide saavutamiseks
paremaks variandiks.

Monikord tuleb head tava kohandada olemasolevate ruumide ning ressurssidega.
Kokkulepitud hea tava (optimeeritud tava) saavutamine v8ib kohalike asjaolude t6ttu esialgu
osutuda keeruliseks, ent seda tuleks késitleda |dppeesmargina. Sel juhul tuleks auditi raames
vaadelda sellist head tava, mis on keskpikal perioodil olemasolevaid ruume ning ressursse
kasutades saavutatav. Selles mottes saab hindamise alusena kasutada mitut, mitte vaid Uhte
.head tava“.
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4 POHIPRINTSIIBID JA EELDUSED

4.1 Auditi moiste

LAuditi moiste viitab Uldiselt sellele, et labivaatuse voi hindamise viivad |abi auditeeritavast
organisatsiooni Uksusest vdi praksisest soltumatud audiitorid, st audiitorid ei tohiks olla
hinnatavate protseduuride eest vastutavad. See arusaam on tuletatav kdnealuse termini
kasutusest arimaailmas, kust parineb ilmselt selle mdiste kdige levinum rakendus. Collinsi
sOnaraamatus® maaratletakse auditit kui

.kvalifitseeritud isikute poolt ettevdtte vbi ametiasutuse raamatupidamisandmete
kontrolli, et valtida raamatupidamise eest hoolitseva isiku poolt pettust® voi
»uvastada voi kontrollida ja kinnitada raamatupidamisandmete tapsust".

Uldise arusaama kohaselt ei ole audiitoritel ka volitusi oma tahelepanekute alusel
taitemeetmeid rakendada ega noudmisi esitada. Nende Ulesanne on lihtsalt koostada
sOltumatu hindamine, esitada auditeeritud Uksusele oma tahelepanekud ja soovitused ning
lasta Uksusel otsustada, missuguseid meetmeid tuleb tahelepanekutele vastavate paranduste
tegemiseks votta.

Audiitorite tahelepanekuid kasitletakse Uldiselt auditeeriva ja auditeeritud Uksuse vahelise
konfidentsiaalse teabena (vt 4.5. alapeatikk).

4.2 Kliinilise auditi eesmark

4.2.1 Uldine eesmérk

Kliiniline audit hdlmab andmete, dokumentide ja ressursside hindamist, et kontrollida, kas need
vastavad hea tava standarditele. Tegemist ei ole uue mdistega, vaid seda on kasutatud
paljudes meditsiinivaldkondades. Uldjoontes on tegemist faktide tuvastamise ja télgendamise
protsessiga ning seega on see téhus vahend meditsiinipraktika kvaliteedi jalgimiseks ning
tbhustamiseks. Protsessil on tavaliselt kaks otstarvet: hinnata tervishoiuasutuse teenuste
osutamise hetkeolukorda ning selgitada véalja valdkonnad, mida saab t6hustada.

Valdkondadevahelise Kliinilise auditi eesmaérgi voib Uldiselt kokku vétta jargmiselt.

Parandada patsientide ravi kvaliteeti.

Soodustada tbhusat ressursikasutust.

Parandada kliiniliste teenuste osutamist ja korraldust.

Edendada erialast harimist ja valjadpet tervishoiuasutuse meeskonnas.

Viimase eesmargiga rbéhutatakse, et paljud Kklinitsistid aktsepteerivad kliinilist auditit ka
haridusliku tegevusena, mida viiakse Il&abi erialaselt, ent mille tulemused esitatakse
Uldsbnaliselt juhtidele. Toiminguid ja nende tBhusust on raske muuta, kui neid esmalt ei
moddeta. Kliinilist auditit tuleks vaadelda kui pideva Oppeprotsessi osa, mille eesmark on
kutsuda esile isiklik vbi td0alane areng, mitte rakendada sanktsioone vdi trahve. Auditi
tulemused peaksid julgustama hea tava jagamist osakonna voi tervishoiuasutuse uksuse
erinevate osadega, et Uhes
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valdkonnas saadud Oppetunnid stimuleeriksid teises osakonnas auditit [&bi viima voi
voimaldaksid muudatuse tbhusat rakendamist.

Kliiniline audit peaks hindamise kaudu voérdluses valitud hea tava standarditega edendama
rahvusvaheliste hea tava standardite véljato6tamist ja kasutamist, olema rakendatav koigis
tervishoiu valdkondades, kajastama olemasolevaid ressursse ning soodustama teadmiste ja
teabe vahetamist. Kliiniline audit peaks lahtuma professionaalsest seisukohast ning aitama
luua keskkonna, mis tugevdab patsientide ravi optimeerimiseks vajalikke erialaseid suhteid ja
valdkondadevahelist lahenemist.

4.2.2 Eesmargid

Kliinilise auditi konkreetsete eesmarkide méaaratlemiseks tuleb esmalt méaarata kindlaks sihid,
standardid, rakendusala ning eeldatavad tulemused. Kui siht v6i sihid on madaratletud,
tootatakse vélja rida hea tava standardeid vdi kriteeriumeid (4.6. alapeatikk). Hea tava
standardid vdi kriteeriumid peavad peegeldama sihte ning vBimaldama mo&dta tulemuslikkust,
kirjeldades ravi kvaliteeti, mis tuleb saavutada (Grimshaw ja Russell, 1993).

Sihid kajastavad uldsdnaliselt kavatsust ning kirjeldavad auditi l&biviimise p&hjuseid. Audit voib
olla seotud spetsiifilise tegevusvaldkonnaga voi hdlmata osakonna vdi tervishoiusautuse
Uksuse tegevusi, kasitledes tervet patsiendi raviteekonda (4.3. alapeatikk).

Eesmargid peaksid olema spetsiifiine méddetav osa sihist, mis on otseselt seotud hea tava
standardiga. Nendes peaksid kajastuma sihid ja hende saavutamise viis. Eesmérgid peaksid
olema realistlikud, Uheselt mdistetavad ning saavutatavad, keskendudes kvaliteedi
parandamisele. Selleks, et olla tdhusad, peaksid need olema méaaratletud ja kokkulepitud aja
jooksul mdddetavad. Esilagu vBib audit teenuse tdhustamiseks alata lihtsatest eesmarkidest.
Aja jooksul vBivad eesmargid areneda, sellega kaasneb pdhjalikum audit (4.3. alapeatlkk).
Mdelda tuleb ka sellele, kui kergesti saab té6émeetodeid olemasolevatel standarditel ning
teadusuuringutel pdhinevate tdendite abil tdhustada.

Eesmarkidega tuleks esile tuua tegevusvaldkonnad, mis vajavad kdige rohkem arendamist.
Eesmargid tuleb koostada nii, et patsientide ravi taset saaks mddta vorreldes kokkulepitud
tdenduspdhiste toOmeetoditega ning tuua vélja, mida on vaja parandada. Eesmargi
maaratlemisel kasutatavate terminite seas on tavaliselt parandamine, tagamine, vahendamine
ja kinnitamine.

Enne kliinilise auditi I&biviimist tuleks maaratleda auditi kriitilised valdkonnad ja prioriteedid
ning leppida kokku eesmarkides. Siseauditi (4.4. alapeatikk) korral maéarab auditi eesmargid
auditeeritava Uksuse juhtkond, kuna juhtkond peaks olema teadlik kdige rohkem arendamist
vajavatest tegevusvaldkondadest, tuginedes seejuures sageli arstide tdhelepanekutele ning
algatustele. Valisauditi korral seatakse uksikasjalikud eesméargid auditeeriva organisatsiooni
ja auditeeritava tervishoiuasutuse kokkuleppel. Eesmargid peaksid p&hinema
auditeerimisprogrammile kohaldatavatel digusaktide nduetel ja riikliku koordineeriva asutuse
vOi tervishoiutootajate ja/vdi teadusitihingute soovitustel, kui selliseid soovitusi on antud (vt
alapeatuikke 7.6 ja 7.7). Need soovitused pohinevad tavaliselt ekspertide arvamusel kliiniliste
auditite ajakohastatud prioriteetsete valdkondade kohta, mis pdhinevad omakorda piirkondlike
vOi riiklike praktikate olukorra uuringutel.
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Sihtidest ja eesmarkidest sdltub, mis tllpi audit [&bi viia ning keda personali liikmetest tuleks
kaasata. Kliinilised auditid peaksid Uldjuhul olema valdkondadevahelised ning h6lmama koiki
auditeeritava teenuse osutamisse kaasatud spetsialiste, ent teatud juhtudel v&ib olla sobiv viia
labi ainult Ghe valdkonna audit (4.3. alapeatUikk).

Kliinilise auditi sihid ja eesmargid on uldsdnalised, ent vdivad riiklikust poliitikast ja
protseduuridest ning auditeeritavast MEDITSIINIKIIRITUSE toimingust sdltuvalt tksikasjade
osas varieeruda. Diagnostilise radioloogia, nukleaarmeditsiini ja kiiritusravi kliinilise auditi sihid
ja eesmargid voivad olla Gsna erinevad, seetbttu on tahtis, et kdik MEDITSIINIKIIRITUSE
toiminguga seotud spetsialistide meeskonnad teeksid nende méaéaratlemisel koosto6d.

Valisauditi sintide ja eesmarkide maaratlemisel on téahtis tagada, et need tdiendavad, mitte ei
korda teisi asutusevdlise kvaliteedihindamise protseduure, naiteks akrediteerimisi voi
korraparaseid inspekteerimisi (5. ja 6. peatiikk). Selgetel ning konkreetselt maaratletud sihtidel
ning eesmarkidel pdhinev tdhus kliiniline audit peaks toetama regulatiivset kontrolli, kuna
selles tuleks mdota ka ndukogu direktiivi 97/43/[EURATOM satete rakendamist.

4.2.3 Pidev taiustamine audititsikli kaigus

Kliinilise auditiga puttakse meditsiinipraktikat pidevalt parandada. Seet6ttu tuleks Kiliinilisi
auditeid labi viia regulaarselt ning tuleks tagada, et audititsiikkel (joonis 1) viiakse terve ringi
labimisega Idpule ja véaljapakutud muudatused viiakse ellu. Uldine audititsiikkel koosneb hea
tava standardi valimisest, kohaliku tava hindamisest, selle vérdlemisest standardiga, vajaduse
korral muudatuste tegemisest ning teatud aja méoddudes auditi kordamisest. Seega on ks
kliinilise auditi tahtsatest omadustest see, et kliinilise auditi tulemus on uldiselt muudatuste
tegemine, mis parandavad t6omeetodeid ning millest saavad 16puks kasu patsiendid. Seega
parandavad regulaarsed auditid kvaliteeti v8i nende abil veendutakse hea kvaliteedi
plsimises. Auditi kordamine on tehtud paranduste kasutuselpiisimise tagamise protsessi
lahutamatu osa.

Kliiniline audit vdib tervishoiuasutuse tegeliku tegevuse vordlemisel hea tava standardiga anda
tervishoiuasutuse tdotajatele ning kdigile teistele sidusriihmadele teavet kvaliteedi tahtsate
elementide kohta ning tuua valja uldise kliinilise teenuse nérgad kohad. Auditid toovad vélja,
missuguseid valdkondi on vaja parandada, ning annavad vajalikku teavet naiteks ohutuse ja
tdhususe kohta, mis on darmiselt olulised pideva arengu keskkonna loomiseks.

Oluline on mdista, et audit, teatud parameetri vordlemine standardiga, ei ole eraldi vdetuna
vaartuslik, ning seda ei ole ka kvaliteedinditajad (4.7.1. alapeatiikk). Selleks, et need oleksid
vaartuslikud, tuleb need kaasata tagasiside susteemi, milles auditi tulemust hinnatakse ning
auditeeritud protsessi parandatakse. Edasise auditiga hinnatakse seejarel, kas tehtud
parandustel on olnud soovitud tulemus. Kordusauditi vajadus voib s6ltuda sellest, mil m&aral
jélgitud tegevus vastab hea tava kriteeriumitele. Kui tdheldatakse olulisi kérvalekaldeid heast
tavast, tuleks kordusaudit |abi viia pigem varem kui hiljem.
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Select a standard Valida standard

Assess local practice Hinnata t60d asutuses

Compare with standard Vérrelda standardiga

Implement change Teha muudatused

Re-audit Kordusaudit

Improvement or reassurance Parandamine v6i veendumine heas
kvaliteedis

5) |Re-auDIT
SELECT A STANDARD ———

; St IMPROVEMENT
COMPARE WITH STANDARD | OR REASSURANCE

<7

Joonis 1. Auditi tsiikkel. Goodwin R, de Lacey G, Manhire A (toim). ,,Clinical Audit in Radiology:
100+ Recipes*”, 1996. aasta kodustriikk Kuningliku Radioloogide Kolleegiumi loal.

4.3 Kliinilise auditi kasitlusala

4.3.1 Uldine kasitlusala

Kliiniline audit peaks pdhinema tervel kliinilisel teekonnal, mida nimetatakse ,tegevuskavaks*
vOi selle osal, tuues valja patsiendile osutatava ravi teekonna. See on Kiliiniliste toimingute
kogum, mille tulemus on konkreetse haiguse, protseduuri v8i simptomi kdige tBhusam,
ressursisaastlikum ja sobivam raviviis. Kliiniline teekond on teenuse kirjeldamise vahend, mida
kasutatakse Kliiniliste suuniste levitamiseks ja rakendamiseks (Tervishoiuministeerium, Uus-
Meremaa, 2003). Seetdttu on pbhjendatud seisukoht, et audit peaks h6lmama kdiki omavahel
seotud Kliinilise teekonna etappe, kuna uldine ravikvaliteet sdltub nendest.

Kliiniline audit peaks terve Kliinilise teekonna hdlmamiseks k&sitlema kolme tervishoiutoo
peamist elementi: struktuur, protsess ja tulemus (Shaw 2003, Donabedian, 2005).

Struktuur — struktuur tdhendab ravi toimumise keskkonna omadusi. See hdlmab
materiaalsete ressursside (naiteks ruumid, seadmed ja raha), inimressursside
(néiteks tootajate arv ja kvalifikatsioonid) ning organisatsiooni struktuuri (naiteks
personali korraldus ja tasustamise meetodid) omadusi.

Protsess — protsess viitab sellele, mida ravi osutamiseks ja vastuvétmiseks tegelikult
tehakse. See hdlmab patsientide tegevusi ravi saamiseks ja ravi kaigus ning arsti
tegevusi diagnoosimisel ja ravi soovitamisel v&i ravimisel.

Tulemus — tulemus tdhendab ravi mdjusid patsientide ja elanikkonna tervislikule
seisundile. Laiem tervisliku seisundi definitsioon hélmab patsiendi teadmistepagasi
suurenemist ja teretulnud muutusi patsiendi kaitumises ning valjendab seega
patsiendi rahulolu raviga.

Kliiniliste auditite kaigus keskendutakse tavaliselt struktuuri ja protsessi hindamisele,
tulemustest lahtuvalt hinnatakse tegevust aga peamiselt tdenduspbhiste meditsiiniliste
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uuringute abil. See kehtib eelkdige valisauditite kohta, kuna tulemuste vajalik pikaajaline
hindamine on vdimalik ainult siseauditi abil. Valisauditis saab tavaliselt hinnata ainult
jarelprotseduuride kvaliteeti.

Kliinilises auditis tuleks keskenduda tervishoiuasutuse uldise tulemuslikkuse hindamisele.
Selleks tuleks kliinilise auditi raames |abi vaadata tervishoiuasutuse seadmete tase ja kvaliteet
ning uurida, kas sellest piisab eeldatava eesmargi taitmiseks. See peaks hdlmama iga
valdkonna rolli hindamist teenuse osutamisel ja ravis ning hindamist, kui hasti sobib t6dtajate
hariduslik taust kokku nende rollide ja lUlesannetega. Osakonna protsessid ja protseduurid
tuleks labi vaadata koos protokollidega, et hinnata nendest kinnipidamist ning protokollide
tbhusust praktilises t66s. Téhusa auditi 1abiviimiseks on vaja valdkondlikke eksperditeadmisi
ja koiki tegevuse labivaatamiseks vajalikuks peetavaid patsientidega seotud dokumente.

Kliiniline audit peaks h6lmama k&iki teenuseid, osakondi ja elukutseid ning protsessi peaksid
olema kaasatud kdik asjakohased spetsialistid. Seda tuleks vaadelda nende kliinilise teekonna
valdkondade tuvastamise vahendina, milles muudatuste tegemine parandaks ravi kvaliteeti,
muudaks ressursikasutuse tdhusamaks ning toetaks tt6tajaid vajalike muudatuste tegemisel.
Kdiki valdkondi h6lmav Kliiniline audit ei kasitle pelgalt Uhe elukutse kliinilist tegevust, vaid
naitab ka erinevate valdkondade panuseid ning nendevahelisi organisatoorseid seoseid.
Selles keskendutakse organisatsioonile ja selle alliksustele tervikuna, mitte Uksikisikute
tegevusele, ehkki hinnata vdib Uksikisikute padevuse panust vajalikku meeskonnatbosse.
Kliiniline audit kajastab seega Kkliinilise juhtimise ja tervishoiuasutuse meeskonna struktuuri
ning juhtkonna kaasatust.

4.3.2 Kasitlusvaldkond ja sligavus, osaline ja taielik audit

Kliinilised auditid, nii sise- kui valisauditid vdivad olla erinevat tidpi ning neid véib labi viia
erinevatel tasanditel, need vbivad erineda mitmesuguste tegevuste kasitlemise
(kasitlusvaldkond) v6i hindamise po&hjalikkuse (stigavus) poolest.

Esimene muutuv naitaja (kasitlusvaldkond) tdhendab, et tUhe kliinilise auditi raames vdidakse
hinnata tervet MEDITSIINIKIIRITUSE protsessi Kliinilist teekonda patsiendi suunamisest
jarelkontrollini (taielik audit) vB8i see vdib piirduda protsessi konkreetsete tdhtsate osadega
(osaline audit). Pikemas perspektiivis peaks eesmark olema hinnata tervet Kiliinilist teekonda,
osalisi auditeid vBib aga kasutada kbige rohkem huvi pakkuvate protsessi osade Uksikasjadele
keskendumiseks.

Teine muutuv nditaja (stigavus) tdhendab, et kliinilised auditid vBivad hinnata tegevuse uldisi
osi, mis on iseloomulikud kdigile MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuridele (1. tase) voi
konkreetsele valdkonnale (2. tase), vdi stigavuti valitud konkreetset uuringut vi ravi (3. tase).
Seega saab auditi spetsiifilisust ja siigavust kirjeldada kolme tasandi abil, mida vdib kasutada
ka hea tava kriteeriumite maaratlemisel (4.6. alapeattkk).

Kui teatud tervishoiukeskkonnas viiakse Kliinilist sise- voi valisauditit (4.4. alapeatiikk) I&bi
esmakordselt, v6ib audit olla suhteliselt pinnapealne, et saada ettekujutus meditsiinikiirituse
protseduuride uldisest kvaliteedist ning sellest, kas kvaliteedisiisteem toimib korralikult.
Jargnevate kordusauditite korral tuleks valitud olulistes valdkondades eesmarkidega
kaugemale minna, Uldist hindamist tuleks aga monevorra lihtsustada, keskendudes sellele,
milline on varasemate auditite kdigus tuvastatud probleemide olukord.
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4.3.3 Meditsiinikiirituse protseduuride késitlemine

MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute Kliinilises auditis tuleb ndukogu direktiivi 97/43/[EURATOM
kohaselt kasitleda nii olulisi patsientide kiirguskaitsega seotud kisimusi kui ka Uldise
kvaliteedististeemi téahtsamaid komponente. Seega vOib prioriteedid sfnastada vastavalt
tabelis 1 toodule (neid kasitletakse Uksikasjalikumalt 8. ja 9. peatikis).

Tabel 1.  MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute kliinilise auditi prioriteedid

Struktuur Uksuse missioon MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute
tegemisel
Volitused ja kiirgusohutuse alased kohustused

Tootajatega varustatus, tootajate padevus ning pidev erialane
arendamine, eelkdige kiirguskaitse vallas

Ruumide ja seadmete piisavus ning kvaliteet

Protsess Pdhjendatus ja suunamine, sh suunamise kriteeriumid

Uuringu kattesaadavus ja kvaliteet ning ravisuunised (protokollid,
protseduurid)

Optimeerimise protseduurid

Patsiendidoos ja Ulesvotte kvaliteet diagnostilise radioloogia ja
nukleaarmeditsiini protseduuride korral ning patsiendi doosi
vordlus riiklikult kinnitatud referentsvaartustega

Patsiendile kiiritusravis doosi manustamiseks kasutatavad
protseduurid  (kiire kalibreerimine, dosimeetria ja ravi
planeerimise tapsus)

Kvaliteedi tagamise ja kvaliteedikontrolli programmid
Kiirituse kasutamisel esinevate intsidentide korral
hadaolukorras rakendatavad protseduurid
Teabeedastuse slisteemide tddkindlus

Tulemus Uuringu- ja ravitulemuste jarelkontrolli meetodid (lthi- ja
pikaajalised)

MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute auditi stigavuse osas peaks audit kasitlema nii toimingu
dldisi kui ka spetsiifilisi omadusi, st tegevuste kdiki kolme ulalkirjeldatud taset (4.3.2.
alapeatukk). Kiliiniliste auditite varases jargus voib eelkdige mbelda tegevuse Uldistele osadele
(1. ja 2. tase), ent eesmargiks tuleks seada ka valitud uuringute vdi ravimeetodite hindamine
stigavuti (3. tase). Kuna optimaalse patsiendihoolduse tagamisel osalevad tihedas koost66s
mitme erineva eriala esindajad (haldus, tehnilised osakonnad, rontgenillesvotted ja
patoloogia, nukleaarmeditsiin, kirurgia, onkoloogia jms), tuleb laiemalt keskenduda ka
tervishoiuasutuse osakondade tasandile.

Terves meditsiinikiirituse protsessis uldiselt rdhutatakse kvaliteedislisteemi elemente. See
kasitlusvaldkond peaks hélmama kolme ulaltoodud elementi: struktuur, protsess ja tulemus
(tabel 1). See algab MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute Uksuse missioonist ja selle
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kvaliteedististeemist, h8lmates kohustusi ning volitusi. Struktuuri raames tuleks mdelda ka
personali koolitamisele, naiteks koolitusprogrammid ja protokollid, pidevale ametialasele
arengule, vdimalusele osaleda koosolekutel, konverentsidel jms ning vBimalusele kasutada
raamatukogusid ja tutvuda erialase kirjandusega. Protsessi ja selle tulemust kasitledes tuleks
auditeerida koiki juhiseid ja nende praktilist rakendamist, alates patsiendi diagnostilise
meditsiinikiirituse uuringule voi kiiritusravile suunamisest kuni jarelkontrolli voi -ravini.

Uuringute labiviimise ja ravisuuniste kvaliteedi hindamisel tuleb erilist tdhelepanu poorata
optimeerimise  protseduuride  rakendamisele. See h&lmab rontgenoloogias ja
nukleaarmeditsiinis patsiendi doosi ja Ulesvotte kvaliteedi kaalumist ning kiiritusravis sintdoosi
jaotumise tapsuse hindamist.

Tookindel dosimeetria on usaldusvaarse Kkliinilise praktika oluline komponent (IAEA, 2007).
Seega peavad Kliinilise auditi fuusilised osad réntgenoloogia ja nukleaarmeditsiini
protseduuride korral alati hdlmama patsiendidoosi ning kiiritusravi korral patsiendile antava
kiirituse hindamist.

Roéntgenoloogia ja nukleaarmeditsiini auditite korral tuleb patsiendidoosi vdi manustatavat
aktiivust  hinnata vorreldes konkreetsete diagnostiliste referentsvaartustega voi
referentsvaartustega (menetlusradioloogias) (ICRP, 2007; IAEA, 1996). Oluline on kasitleda
ka Ulesvotte kvaliteeti, sest optimeerimise p6himdtte nduab piisava kujutisekvaliteedi Glesvote
tépseks tdlgendamiseks, ent doos peab seejuures olema vdimalikult vaike. Selles kontekstis
tuleb mdéelda ka Ulesvétete tagasilikkamise méaarale ning lesvétte moonutuste tuvastamise
protseduuridele.

Kiiritusravis tuleb hinnata vahemalt doosi monitoriihiku kohta ja valiskiiritusravis sellega seotud
parameetreid (ka IMRT valjade korral), brahhiiteraapias aga vahemalt pealelangevat 6hu-
kermat ja geomeetrist rekonstruktsiooni. Kérgema taseme Kiliinilise auditi korral tuleb kasitleda
ka ravi kavandamise protsessi, sisendandmete 8igsust, raviprotseduuri jms.

Tunnistatakse, et kliinilise tulemuse hindamine vdib olla véaga raske, eriti véalisauditite korral,
nagu kirjeldatakse 4.3.1. alapeatukis. MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride korral tAhendab
tulemus uuringu vOi ravi tulemusi patsiendile. Tulemuse auditeerimise keerukus varieerub
jargmise kolme valdkonna Ibikes: radioloogia, nukleaarmeditsiin ja Kkiiritusravi. Tulemuse
auditeerimise keerukuse tdestamiseks saab tuua paar naidet.

e Kui radioloog tuvastab diagnostilise radioloogia abil, et neerukahjustus on tavaline
healoomuline tslst, ei tehta tavaliselt patsiendile operatsiooni. Kuidas saab sel
juhul Kkinnitada uuringu vastuse tépsust? Kui otsustatakse, et kopsude
stsintigraafia vdi kompuutertomograafia pulmonaalse angiogrammiga tuvastatu
vOib vaga tdendoliselt olla pulmonaalne emboolia, ravitakse patsiendil
pulmonaalset embooliat, ent diagnoosi tdpsuses ei ole vdimalik veenduda.
Mammograafias on v@imalik mingil maaral hinnata valepositiivsete tulemuste
osakaalu, sest koigi kahtlaseks loetud haiguskollete korral tehakse tavaliselt
biopsia. Valenegatiivsete tulemuste — kui registreeritud normaalse tulemuse korral
oli patsiendil tegelikult vahkkasvaja (kuigi see ilmneb tavaliselt hiljem) — maara on
aga voimatu valja selgitada.

e Kiiritusravis hélmab tulemus nii vahktdve staatust kui ka ravi korvaltoimeid.
Esimese véljendamiseks voib kasutada arvandmeid, naiteks ellujidmise maar viie
aasta jooksul, haigusvaba elumus ja paikne levik. Seda vo6ib valjendada ka
simptomite leevendamise voi elukvaliteedi kaudu. Toksilisuse hindamisel vaib
tulemust véljendada elukvaliteedi, spetsiifiliste toksilisuse skooride, kaasa arvatud
suremuse, tusistuste esinemissageduse ja tusistuste kodrvaldamiseks vajalike
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sekkumiste kaudu.

Tulemuste kliinilise auditi osas tuleks kontrollida véahemalt seda, kuidas tervishoiuasutuses
tulemusi mdddetakse ning kuidas see teave kvaliteedi tagamise ja kvaliteedikontrolli
kasiraamatutes dokumenteeritakse. Kuna MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute korral on oluline
kajastada tervet Kliinilist teekonda, tuleb pikemas perspektiivis to6tada vélja strateegia, mis
vOimaldab tulemusi pdhjalikumalt kasitleda.

Uuringu- vOi ravipBhiste toimingute auditeerimine (3. tase) vbib tavaliselt tihendada Uhe auditi
raames vaid paari valitud uuringu- voi raviprotsessi uurimist. Kéiki protseduuri andmeid tuleks
hinnata vahemalt nende protseduuri elementide osas, mille korral saab
hindamiskriteeriumitena kasutada selliseid hea tava kriteeriumeid, mille osas on madistlikkuse
piires Uksmeelele joutud (vt 4.6. alapeatikki). Konkreetse radioloogilise uuringu korral
(rontgendiagnostika, menetlusradioloogia ja nukleaarmeditsiin) vdivad nende elementide seas
olla naiteks jargmised:

¢ naidustused (suunamiste valimi uurimise pdhjal);

¢ Ulesvdttega seotud kriteeriumid, anatoomiliste struktuuride reprodutseerimine;
e patsiendi asend, radiograafiline meetod, hajukiirte filtri kasutamine, toru pinge;
e kaitseekraanid.

Kiiritusravi korral on konkreetse raviprotseduuri hindamisel nende elementide seas naiteks
jargmised:

¢ kirjandusallikates avaldatud tdenduspdhiste andmete piisavus ning
patsiendi/kasvaja omadused, mis p&hjendavad valitud raviplaani. Hea tava voib
kasvaja tlbist ning Kliinilisest olukorrast sdltuvalt hlmata geneetilisi andmeid
vOi teavet haiguse perekondliku esinemise kohta, andmeid kasvaja kliinilise ja
patoloogilise staadiumi kohta, kasvaja suuruse ja staadiumi ning patsiendi
toimetuleku kohta;

e kiirgusdoosi maaramise meetodid, sihtmahu tapsustamine;
e kudede normaalse taluvuse saavutamine doosi planeerimisel;
e raviprotseduuri kvaliteet.

Jareltegevused (agedaloomulised ja hilistisistused, haiguse taasteke): registreeritud
andmete piisavus, jareltegevuste mudel (uuringute sagedus, Kliinilised leiud, uuringud
kohalikus tervishoiuasutuses voi kiiritusravi haiglas, teabe likumine jms), tisistuste esinemise
maara vordus ootuspérasega.

4.4 Sise-javalisauditid

Kliiniline audit peaks olema silstemaatiline ja pidev tegevus, seega on siseaudit ehk
eneseanallills ja valisaudit vordselt olulised ning peaksid optimaalsete tulemuste
saavutamiseks Uksteist tdiendama. Kiliinilisi siseauditeid ja eneseanalliiise viiakse
tervishoiuasutuses labi dldiste kvaliteedi tagamise protseduuride raames. Igal vGimalusel
kasutatakse soOltumatuse pdhimotet (4.1. alapeatiikk), nimetades audiitorid auditeeritava
tervishoiuasutuse  Uksuse  vélistest alliksustest vOi  osakondadest. Vaikeses
tervishoiuasutuses ei pruugi see aga vdimalik olla ning siseauditeid vBidakse labi viia pigem
eneseanalldsi kui
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tegeliku auditi kujul. Kliinilise valisauditi viib l1abi asutusevéline auditeeriv asutus voi viivad labi
audiitorid, kes on auditeeritavast tervishoiuasutusest soltumatud. Valisaudit peaks aitama
tagada hea tava rakendamise, kuna ainult siseauditi teel v8ib olla raske probleeme vélja
selgitada vdi seda ei pruugita suuta teha piisaval méaaral.

Kui varasem auditeerimise kogemus puudub ja Kliinilist auditit tehakse esimest korda, tuleks
esmalt eelistada siseauditi ehk eneseanaluisi labiviimist. See voib olla optimaalne lAhenemine
protsessi alustamiseks ©igesti, auditite l&biviimise motivatsiooni suurendamiseks, kdige
pakilisemalt parandamist vajavate vdimalike probleemsete valdkondadega tutvumiseks ja
tootajatele Uldiste auditeerimismeetodite tutvustamiseks. Siseauditeid v8ib kasutada kasuliku
valisaudititeks ettevalmistumise faasina. Pikemas perspektiivis vdivad regulaarsed siseauditid
ehk eneseanalliisid suurendada ja séilitada ka avatud suhtumist vélisaudititesse ning anda
vajalikke kogemusi ja taustteavet vélisaudititest maksimaalselt kasu saamiseks.

Vélisauditite vaartus seisneb eelkdige auditile universaalsemate ja laiemate seisukohtade
lisamises ning valisauditite korral ei esine ka probleemi, et asutusesisesed eksperdid ei suuda
oma pikaajalises tavaparases t6ds esinevaid ndrkusi ja parandamist vajavaid nlansse
tuvastada. Valisaudiitoritel vdib erinevate tervishoiuasutuse Uksuste ja erinevate kasutajate
labiviidavate protseduuride jarjepidevuse hindamine paremini dnnestuda. Kui tuvastatakse, et
erinevad arstid ja tervishoiuasutused viivad sama protseduuri I&bi oluliselt erinevalt, vib see
julgustada protseduurile siistemaatilisemalt lAhenema ning tuua kaasa kokkulepitud meetodite
tbhustamise. MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride keerukamaks muutudes muutub
valisauditite pakutav lisandvaartus silmatorkavamaks.

Kiiritusravi arengusuunad annavad hea naite valisauditite vaartusest. Kdik raviprotokollid ei ole
samavaarsed ja riikide vahel esineb vahihaigete elumuse osas olulisi erinevusi. See
alaoptimaalne olukord jai kauaks markamatuks, kuni ravi tdhusust hakati vérdlema riiklikul ja
rahvusvahelisel tasandil. Olukord on tingitud ebapiisavatest diagnostikarajatistest, patsientide
optimaalsest vaiksemast informeeritusest (teadlikkus vahktdve s&eluuringutest), piiratud
juurdepaasust ravimitele, Kiiritusravirajatiste  ebapiisavast  kattesaadavusest ning
meditsiiniddede, Kkiiritusravile spetsialiseerunud radioloogiatehnikute, meditsiinifiUsikute ja
onkoloogide puudusest. Eeltoodu on pdhjustanud vahktéve hilinenud diagnoosimise ning ravi
viibimise. V8rdlemise ja vélisauditite kaudu (dosimeetria ja kvaliteedi tagamise osas) kasvanud
teadlikkus ja teabe jagamine on aidanud parandusmeetmeid votta paljudes asutustes ning
paljudel erinevatel tasanditel: Euroopa Liidu, riiklikul, regionaalsel ja kohalikul tasandil.

Vélisauditi teel on vdimalik ka tbhusamalt valja selgitada, kui palju kasu v6ib auditeeritavast
protseduurist olla. Naiteks radioloogiliste uuringute teel anomaaliate tuvastamise sagedust voi
teisi mitmetes erinevates tervishoiuasutustes Kliiniliste auditite abil taheldatud tulemuslikkuse
tagamise meetmeid vBib kasutada protseduuride t6husamaks kasutamiseks suuniste
koostamise alusena. Tervishoiu valdkonnas kohalikul véi riiklikul tasandil sistemaatiliselt
kliiniliste valisauditite labiviimise korral vbivad auditid aidata levitada teadmisi heade tavade
kohta ning meditsiiniteenuseid patsientide jaoks paremaks muuta.

Regulaarsetest siseaudititest ning kord viie aasta jooksul valisauditist koosnev tsukkel vdib olla
tbhus ning selle jargimine ei ole eriti raske. Siseauditi raames vdib nditeks keskenduda
jooksvalt mitmesugustele Uksikutele teemadele, valisauditi kadigus aga tervele kliinilisele
teekonnale. Sellist lahenemist vBib vorrelda pidevate, mitte hiplike edusammudega teadmiste
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omandamisega. See on ka tdhus viis siseauditite tdiendamiseks valisaudititega ning vastupidi.

Vaga lihtsate MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride, nditeks tavaparase hambaravis
kasutatava radiograafia korral (hammaskonna radiograafia), voib valisauditite osas
jareleandmise teha ning siseaudititest koosneva kliiniliste auditite  programmi
aktsepteeritavaks lugeda.

4.5 Auditite konfidentsiaalsus

Konfidentsiaalsus on darmiselt tahtis kliinilise auditiga seotud kisimus. On vaga oluline, et kdik
osapooled, nii auditeeritavad kui ka auditi labiviijad, tagavad patsiendiandmete, personaliga
labiviidud intervjuude ja arutelude, auditi aruannete ning teiste tulemuslikkusega seotud
andmete konfidentsiaalsuse. Audiitorid peaksid allkirjastama konfidentsiaalsuslepingu.

Konfidentsiaalsus aitab olulisi kvaliteedi tagamisega seotud kisimusi tdhusamalt kasitleda.
Seetdttu tuleb kliinilise auditi raames saadud ja hinnatud teavet k&sitleda analoogselt
vastastikuste eksperthinnangutega konfidentsiaalsena ning seega mitteavalikuna.

Oluline konfidentsiaalsusega seotud kisimus tekib siis, kui auditi kdigus selguvad tdsised
probleemid vdi mittevastavused, mis v8ivad kujutada ohtu patsientide vi to6tajate ohutusele.
Sel juhul peaksid audiitorid tdhelepanekutest koheselt teatama tervishoiuasutuse juhtkonnale
ning paluma, et nendest teatataks ka ametiasutustele. Audiitorid peaksid tagama reguleerivate
asutuste teavitamise vastavalt riigi seadustele ning vajaduse korral ise esitama vastava
teavituse. Hea tava kohaselt v8iksid auditeeriv ja auditeeritav organisatsioon enne auditi
labiviimist, nt auditi l&biviimiseks ametliku pakkumise tegemise ja auditi tellimise protsessi
kaigus kokku leppida, et tdsiste probleemide téheldamise korral teavitatakse nendest juhul, kui
auditeeriv organisatsioon peab seda vajalikuks, ka reguleerivat asutust.

4.6 Heatava standardid

Selleks, et Kliiniline audit oleks edukas — see tdhendab, et selle tulemus ja antud nduanded
annaksid auditeeritud asutusele lisandvaartust —, peab kliiniline sise- vdi valisaudit vastama
Uldistele aktsepteeritud reeglitele ja standarditele, mis péhinevad rahvusvahelistel, riiklikel voi
kohalikel digusaktidel voi rahvusvaheliste, riiklike voi kohalike erialaste ja/voi akadeemiliste
meditsiinitihingute koostatud suunistel. See kaib eelkdige hea tava méératlemise kohta.

Uldiselt on hea tava standard kontseptuaalne mudel, millega vdrdluses vdib hinnata
konkreetse tegevuse kvaliteeti vOi head taset. Hea tava standardid v6ivad pdhineda:

¢ Regulatiivsetel nbuetel.

e Teadustoo tulemustel.

e Erialalhenduste soovitustel.

e Uksmeeleavaldustel.
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¢ Kohalikel kokkulepetel (kui muud, Gldisemat vérdlusmaterjali ei ole).

Esimene selles loetelus on kahtlemata vajalik, sest iga MEDITSIINIKIIRITUSE protseduur
peab olema kooskdlas Gigusaktide nduetega. Teine on tdenduspdhiste hea tava standardite
kbige olulisem andmeallikas. Kérgetasemelise teadustttga tegelevate, meditsiinilist hoolt
arendavate tervishoiuasutuste teadustt66d tulemusi tuleks Oigeaegselt jagada terve
tervishoiukogukonnaga. Viimase 15 aasta jooksul on samaaegselt edendatud mitmeid
lahenemisi. Ajakirja JAMA originaalvaljaanne ,Evidence-based medicine; a new approach to
teaching the practice of medicine” on olnud diagnostiliste ja raviprotokollide anallitsimise
vordlusaluseks ja viimaks soovitatud optimaalse praktikana (JAMA, 1992; Dixon 1997).

Meditsiinikiirituse protseduuride hea tava standardid vBivad h6lmata kolme erinevat taset, mis
vastavad auditi pdhjalikkusele ehk stigavusele (4.3.2. alapeatukk).

1. tase. Kdige uldisemad kriteeriumid. Need standardid ehk kriteeriumid on seotud
toimingute (ldise kvaliteediga ning on kohaldatavad igasugustele diagnostilise
radioloogia, nukleaarmeditsiini ja Kkiiritusravi toimingutele. Tulpilised on néaiteks
kvaliteedislisteem, vastutus ja kiiritusohutuse kohustuste maaratlemine, pideva erialase
koolituse tagamine ning uuritava vdi ravi saava patsiendi ooteaeg.

2. tase. Konkreetse rakendusala (diagnostiline radioloogia, nukleaarmeditsiin vdi
kiiritusravi) Uldised kriteeriumid. Neid kriteeriumeid vdib rakendada naiteks mis tahes
diagnostilise radioloogia protseduurile séltumata uuringu voi valitud meetodi eesmargist.

3. tase. Spetsiifilised kriteeriumid. Need kriteeriumid vastavad spetsiifiliselt konkreetsele
uuringule vdi ravimeetodile ja vdivad kuuluda Kliinilise protokolli alla. Selliste kriteeriumite
osas ei pruugi olla lihntne Uksmeelt saavutada ning need vdivad varieeruda. Kriteeriumid
voivad soOltuda ka kasutatavatest meetoditest ja vahenditest. Sellistes kriteeriumites
lepitakse Uldiselt iga auditi korral eraldi kokku, nt siseauditi korral tervishoiuasutuse
spetsialistide vdi valisauditi korral erialaste ja/vdi akadeemiliste Uhingute
otsustuskoosolekutel.

Kliinilise auditi maéaratlusega (3.1. alapeatiikk) eeldatakse, et hindamiseks on olemas sobivad
kirjalikud hea tava kriteeriumid. Kui rahvusvahelisi, riiklikke vdi kohalikke kirjalikke kriteeriume
vOi aktsepteeritavaid standardeid ei ole (valja arvatud Gigusnfuded), vdib hindamise kliinilise
auditi ettevalmistusena lles ehitada ekspertarvamusele vai eelistatult asjakohase ekspertgrupi
Uksmeelsele arvamusele. Seda meetodit ei soovitata siiski pusivalt kasutada, kuna see ei taga
hindamise Uhetaolisust ja erapooletust. Erinevatel ekspertidel voivad néiteks olla erinevad hea
tavaga seotud eelistused ning eksperdi enda Kliinilises keskkonnas kehtiv hea tava ei pruugi
kdige paremini sobida teise, teistsuguse ressursside valikuga Kliinilisse keskkonda.
Erinevused v@ivad seisneda seadmete tasemes vOi valjadppe tasemes vOi erinevates
.koolkondades®, seisukohtades vdi harjumustes, mis vdivad méjutada arusaamu heast tavast.

1. ja 2. taseme kliinilise auditi hea tava standardeid kasitletakse Uksikasjalikult 8. ja 9. peattikis.
Kolmanda taseme kriteeriumeid ei kasitleta kdesolevates suunistes taiendavalt, ent naiteid
nende kohta leiab avaldatud audititest (nt Van Houtte jt, 2007; BNMS, 2007).
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4.7 Kvaliteedinaitajad ja auditi tahelepanekute liigitamine

4.7.1 Kvaliteedinditajad tulemuslikkuse praktilise md6tena

Kobige praktilisem viis kvaliteedi vOi tulemuslikkuse hindamiseks voib olla mdddetavate
muutujate ehk kvaliteedinéitajate ning nende suhteliste piirmaarade kasutamine hea tava
kriteeriumite spetsiifiliste osade korral. Kvaliteedinaitajate abil on lihtsam otsustada,
missuguseid muudatusi tuleb t60s teha, ning need aitavad ka tapsustada auditi eesmarke.
Naitaja eesmark on aidata vélja selgitada, kas probleem on olemas, ning kui on, siis millises
ulatuses, ning viimaks moota ka sekkumiste edukust.

Kvaliteedinaitajad vBivad siseauditite ja eneseanaliilisi korral vaga vaartuslikud olla, ent ei ole
alati kasutatavad valisauditi korral, kuna nende hindamiseks vdib olla vaja andmete vO0i
tulemuste hindamist pikemas perspektiivis voi kohalike protseduuride jarelkontrolli ulatuses,
mis ei ole valisaudiitorite he kilastusega saavutatav. Selle asemel tasub valisauditi kdigus
auditeerida protseduure, mida kasutatakse kvaliteedinaitajate maaramiseks ning jalgimiseks.

Kvaliteedinéitaja peaks olema usaldusvaarne, tapne, tundlik muudatuste suhtes, kvaliteedi
osas spetsiifiline, asjakohane, teaduslikult tdestatud, otsuste tegemisel kasutatav, kergesti
moistetav ning lihtne (Cionini jt, 2007). Andmete kogumise osas peaks kvaliteedinaitaja
vbimaldama kergesti ja Oigeaegselt koguda taielikke andmeid ning olema m@istliku
maksumusega. Naitajate andmebaaside koostamiseks vdib kasutada statistiliste ja
demograafiliste andmete kogumist, slUstemaatilist terviseandmete kogumist Kkliinilistest
dokumentidest vdi ,ad hoc* andmete kogumist.

Igal uuel naitajal peaks olema toimiv madratlus, millega kaasneb katseuuring, et kontrollida
vahemalt nditaja usaldusvaarsust ning néitaja reaalsetes tingimustes mé&tmise vdimalikkust,
kasitledes muuhulgas andmete kogumisel esinevaid probleeme. Selles osas vib veidi abi olla
tabelis 2 toodust.

Selleks, et naitaja oleks tbhus, peab sellega kindlasti kaasnema ka lavend. Lavendi vdib
maaratleda statistiliselt naitaja vaartuste jaotumise alusel vdi rahvusvaheliste kirjandusallikate
alusel, ent ka asutusesisese vaartuse alusel (naiteks vaartus, mis on seotud néitaja
jagunemisega esimesel aastal ja seejarel selle suurenemisega aasta-aastalt). Esialgsel
maaratlemisel vbib naitaja olla ka ilma lavendita, ent see tuleks maarata kohe, kui vaartuse
maaramiseks on kogutud piisavalt kogemusi.

Tabel 2.  Naitajate maaramiseks kasutatav tabel (Cionini jt, 2007).

Naitajad Maaratlused

Teema Mida mbbdetakse

Pdhjused Miks seda mbodetakse, mis on eelised ja téhtsus
kvaliteedi seisukohast I&htudes

Naitaja tuup Struktuur, protsess vdi tulemus

Lugeja Parameetri vaartus

Nimetaja Referentsrihm

Kihistumine Naitaja kasutamiseks soovitatud kategooriad

Standard Referentsvaartus

Andmete kogumine Tuup (populatsioon voi valim, andmete kogumise
periood, sagedus, andmete kogumise, anallisi ja
tblgendamise eest vastutav isik)
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Kvaliteedinaitajaid on kdige lihtsam maarata kriteeriumite 1. ja 2. tasandile (4.6. alapeatikk)
vdi piiratud ulatuses ainult struktuurile véi protsessile. Uks selline naitaja on naiteks ttlpiline
protsessi indikaator — imberliilitusaeg. Ka 3. taseme jaoks soovitatakse td6tada valja naitajaid,
mis hdlmaksid tulemust, naiteks selleks, et hinnata, kas iga diagnostilise protseduuriga
saavutatakse patsiendile kdige vaiksema vOimaliku kiirgusdoosi juures parima kvaliteediga
diagnostiline tulemus.

Kvaliteedinaitajate kasutamise abil saab hinnata keeruka protsessi eraldiseisvaid osi.
Protsessinditajaid saab naiteks Uha keerukamaks muutuvate kiiritusraviprotseduuride korral
kasutada ravi erinevate etappide jalgimiseks, alustades esialgsete kliiniliste otsuste tegemisest
ning ldpetades raviprotsessi ja jarelkontrolliga. Kiiritusravikeskuse osalemine kiiritusdooside
vordlemisel on &armiselt tahtis ning seda tuleks jalgida ,ad hoc* naitajate kaudu.
Kvaliteedikontrolli programmide hindamine on auditi tdhtis osa, milles kvaliteedinaitajad vbivad
vaga kasulikuks osutuda. Protsessinaitajate kaudu voib jalgida ka paljusid dldisi kisimusi,
naiteks patsiendirahulolu vdi ravi naidustanud arsti vbi mdne teise MEDITSIINIKIIRITUSE
protseduuri tellinud spetsialisti rahulolu.

Kiiritusravi jaoks valjatodtatud kvaliteedinditajate naiteid on toodud lisas 4 (Cionini jt, 2007).

4.7.2 Heast tavast kGrvalekaldumiste liigitamine

Teatud juhtudel, eriti kvaliteedinaitajate kasutamise korral, v@ib audiitorite soovituste
koostamisel ning jareltegevustes (nt kordusauditid) kasu olla sellest, kui taheldatud probleemid
vOi kbrvalekalded heast tavast liigitatakse raskusastme jargi. Lisas 5 on esitatud Saksamaa
kliiniliste auditite siisteemis kasutatava klassifitseerimisstisteemi néide (ZAeS, 2007).

Minimaalse lahenemisega v6ib kasutada lihtsat kolme raskusastme sisteemi: (1) olulisi
korvalekaldeid ei ole, (2) olulised korvalekalded, mis on lahendatavad Uksusesiseste
ressursside abil, (3) olulised kdrvalekalded, mille lahendamiseks vdib olla vaja asutusevalist
sisendit. IAEA on seesugust suisteemi kasutanud valisauditite korral (IAEA, 2007); vt ka 7.2.5.
alapeattikki.
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5 KLIINILISE AUDITI JA TEISTE AUDITISUSTEEMIDE
VAHELISED SEOSED

5.1 Tervishoiuasutuste valisauditisisteemid

ExPeRTi (ELi rahastatud projekt External Peer Review Techniques Project) projektimeeskond
kataloogis perioodil 1996-1999 Euroopa Liidu ja ELiga seotud riikide tervishoiuasutuste
asutusevadlise labivaatuse stisteemide ulatuse (Shaw, 2000).

Tuvastati neli peamist teenuste juhtimise ning osutamise kvaliteedi mé6tmiseks mdéeldud
stisteemide kategooriat:

(1) professionaalsete vastastikuste eksperdihinnangute p&hised slisteemid,;
(2) akrediteerimine;

(3) mérgise saamise eesmargil kasutatavad, naiteks Euroopa kvaliteedimérgis (European
Quiality Award) ja selle riiklikud variandid (st Euroopa Kvaliteedijuhtimise Sihtasutuse (EFQM)
taiuslikkusmudel); ja

(4) Rahvusvahelise Standardiorganisatsiooni (ISO) sertifitseerimine (Bohigas ja Heaton, 2000).

Paljud maailma organisatsioonid ja riigid rakendavad koiki neid slsteeme pidevalt,
kehtestavad ning tbhustavad neid. Koige sagedamini kasutatavad slsteemid on
akrediteerimine (sai alguse Ameerika Uhendriikides 1917. aastal) ning sertifitseerimine (sai
alguse Uhendkuningriigis 1947. aastal ning on tervishoiuasutuste seas populaarseks
muutunud viimase kiimne aasta jooksul, kuna see on rahvusvaheliselt tunnistatud, Uhetaoline,
rahvusvaheliselt rakendatav ning sobiv). Peamine akrediteerimise ja sertifitseerimise erinevus
seisneb selles, et akrediteerimine on padevuse hindamine, sertifitseerimine on aga
standardnduetele vastavuse hindamine ning see ei ole seotud padevusega. EFQMi
tipptaseme mudel (mis vdeti Euroopas kasutusele 1988. aastal) ja vastastikuste
eksperdihinnangute skeem (Visitatie — rakendati Hollandi meditsiinilihingute poolt 1992.
aastal) (Heaton, 2000) on vahem populaarsed.

Koik Ulaltoodud stisteemid pShinevad PDCA 2. tsuklil? (valja arvatud EFQM, mis pdhineb
RADARI 3. tsuiklil®) ning neid iseloomustavad kolm &armiselt tahtsat toimingut:

e standardite valjatdotamine,
¢ hindajate (audiitorid, kiilalised) valimine, koolitamine ja seire, ning

e hindamisprotsess jargmiste uUhisomadustega: protsessi algatamine asutuse
poolt, eneseanallits, paevakord v6i auditi kava, hindamiskilastus, valjabppe
saanud hindajad, aruande koostamine ning t&helepanekute hindamine.

Lisas 6 vorreldakse Ulaltoodud stusteeme iksikasjalikult. Ehkki neli peamist asutusevélise
l&bivaatuse siisteemi erinevad Uksteisest metoodika ja terminoloogia poolest, on tdheldatud
pidevat liikumist koostdd ja nende mudelite Uhtlustamise suunas, kuna ISO sertifitseerimise
mudeli saab kergesti Uhendada akrediteerimisega (mis p6hineb ka ISO standarditel) voi
EFQMiga. Vastastikused eksperdihinnangud sarnanevad kdige rohkem akrediteerimisega,

2 PDCA - kavandamise, elluviimise, kontrolli ja tegutsemise tsiikli mudel, mille pakkus vilja W. E. Deming.
3 RADAR - tulemused, I3henemine, rakendamine, hindamine ja labivaatus (PDCA tsiikli mudeli modifitseeritud
variant).
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kuna need on mdlemad tervishoiuga seotud, ISO sertifitseerimismudel ja EFQM puudutavad
aga peamiselt juhtimis- ja korralduslikke tingimusi, mille raames protsesse labi viiakse.

ISO-pdhist sertifitseerimist liidetakse tanu selle universaalsele iseloomule kdige sagedamini
teiste meetoditega ning kohandatakse vastavalt vajadustele. See on olemasolevate kvaliteedi
hindamise stisteemide, programmide ning mudelite keskmes (Bogusz-Osawa jt, 2006).

5.2 Kiliiniline audit vorreldes teiste kontrollisisteemidega

Kliinilisel auditil, mis on defineeritud ELi maaruses 97/43/EURATOM ning mida k&sitletakse
k&desolevates ELi suunistes, on teatud sarnasusi Ulalnimetatud asutusevdlise hindamise
stisteemidega (eriti vastastikuste eksperthinnangute mudeliga — Visitatie). Siiski on vaga tahtis
mdista, et kliiniline audit on teistest slsteemidest vaga erinev: see erineb eesmargi,
rakendusala, meetodi, m@ju ja kasutuse poolest, kuna see tdotati valja teisel eesmargil. Neid
kliinilise auditi punkte vorreldakse teiste kontrollisiisteemidega Uksikasjalikult lisas 6.

Kliinilised auditid tuleb paljude sarnasuste tdttu teiste kontrollisiisteemidega valja to6tada ning
neid tuleb arendada nii, et ebavajalik kattumine teiste siisteemidega voi t66 kordamine oleks
minimaalne. Valja vbib tuua jargmised olulised kattumise vdi kordamise valtimiseks vajalikud
tegurid.

Uldine
e Viia regulaarselt 1&bi nii sise- kui valisauditeid.
Hindamise fookus

e Keskenduda teenuse osutamise korralduslikele, flilsilistele, tehnilistele, kliinilistele
ning ohutusaspektidele.

e Keskenduda Uksikasjalikult, mitte 0ldiselt teabele/tagasisidele Kliiniliste
protseduuride toimivuse kohta tdenduspdhisest seisukohast lahtudes.

e Kasutada Kliinilises auditis uuritava hindamiseks kvaliteedisiisteemi dokumente,
ent mitte keskenduda kvaliteedisiisteemi kvaliteedistandardile vastavusele.

e Rohutada dinaamilist kvaliteedi tagamist ning kvaliteedi parandamist.

e Rohutada rohkem eesmarkide seadmist, protsessi anallilsi ning téhustamise
kavandamist.

e Keskenduda toimingute dokumenteerimisele ja parandamisele.

e MO0ta muudatuste tegemiseks tegelikult toimunud muutusi (4.2.3. alapeatikk).
Hindamiskriteeriumid

e Valtida piirdumist minimaalsete standardite v8i normidega.

e Hinnata toiminguid vorreldes piisavate hea Kliinilise tava kriteeriumitega, mis on
kehtestatud néaiteks riiklikul voi rahvusvahelisel tasandil.

e Esitada naitajad ja hea tava standardid, millele auditeeritav organisatsioon saab
viidata.

e Vaadata standardeid sistemaatiliselt l1abi ja uuendada vastavalt tdenduspdhise
meditsiini uusimatele arengusuundadele, teadustoo tulemustele,
vordlusuuringutele (4.6. alapeatiikk).

35



Praktiline labiviimine

e Esitada sihid ja eesmaérgid, kusjuures siht on Uhest lausest koosnev kirjeldus
sellest, mida soovitakse auditiga saavutada, ning eesmark on kirjeldus, kuidas
konkreetne uuritav asjaolu aitab auditi Gldist sihti saavutada.

e Kasutada audiitoreid, kellel on auditeeritava tegevuse vallas suured teadmised
ning kliinilised kogemused.

e Jalgida tdOvoogu ning patsientide voogu, intervjueerida tt6tajaid, vaadata |&bi
mdddistamised voi kontrollid (flusilised, tehnilised) vdi viia need labi, kui vaja,
vaadata labi dokumendid ja registrid.

e Hinnata patsiendiga labiviidavate uuringute vdi ravi valiku sobilikkust voi
tervisetulemusi.

e Kaasata auditiprotsessi anoniimsed patsiendiandmed (nt patsientide valimi
suunamiste kvaliteet).

5.3 Auditisuisteemide rakendamine Euroopas

Euroopa riikide sotsiaalsete, poliitiliste ning majanduslike aspektide tdttu on erinevaid
Ulaltoodud auditeerimissusteeme eri riikides kasutatud vabatahtlikult voi kohustuslikult.
Kiiritusravi vallas (Bogusz-Osawa, 2007) on mdnedes riikides, naiteks Austrias, Belgias,
Soomes, Prantsusmaal, Itaalias, Saksamaal, Hollandis, Uhendkuningriigis ja Poolas
kbikehdlmavad tervishoiuteenuste kvaliteedijuhtimise seadused, mis h6lmavad ka valisauditite
stusteemi  kasutuselevéttu (nt akrediteerimine, [ISO-sertifitseerimine, vastastikused
eksperdihinnangud vai Kliiniline audit). Belgias (alates 1987. aastast), Itaalias ja Prantsusmaal
on naiteks riiklike akrediteerimiskavade seadus (vdeti vastu 1997. aastal), Austria nduab
tervishoiuorganisatsioonidelt kvaliteedi tagamise slsteemi rakendamist (seadus voeti vastu
1993. aastal), Poolas on digusakt (vOeti vastu 2001. aastal) 1SO normidel pdhineva
sertifitseerimise kohta ning Kliiniliste auditite kohta (vBeti vastu 2005. aastal) onkoloogia,
kiiritusravi, nukleaarmeditsiini ja laboratoorse meditsiini vallas.
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6 SEOS REGULATIIVSE KONTROLLIGA

6.1 Regulatiivne kontroll

Riigi diguslik infrastruktuur peaks tagama, et kiiritust kasutavate asutuste ja sellega seotud
tegevuste ohutuse, kaasa arvatud selle meditsiinis kasutamise reguleerimiseks on kehtestatud
seadusandlik ja 8iguslik raamistik. Tuleb luua reguleeriv asutus, mis vastutab volitamise,
regulatiivse labivaatuse ning hindamise, kontrolli ja jbustamise eest ning ohutusp8himdtete,
eeskirjade ja juhiste kehtestamise eest, ning seda asutust tuleb t66s hoida (IAEA, 2000).

Kiirgusallikate voi kiirgusseadmete diagnostilisel vdi ravieesmargil kasutamisele meditsiinis
kehtivad normatiivsed nduded sdltuvad Uldiselt meditsiinilise kasutusega seotud riskitasemest
vOi keerukusest, mille méaarab kindlaks reguleeriv asutus. Meditsiinipraktikas ioniseeriva
kiirituse kasutamiseks on Uldiselt vaja luba. See véljastatakse enamasti litsentseerimise teel,
monel juhul (nt radiograafia kasutamine hambaravis) on see aga saavutatav ka praksisele
registreerimisel esitatavate nduete kaudu. Reguleeriv asutus peaks iga toimingu jaoks td6tama
vdlja spetsiaalsed suunised, mis aitaksid litsentseeritud v8i registreeritud organisatsioonidel
nbuetele vastata.

Reguleeriv asutus peaks teostama noduetele vastavuse jarelevalvet, et selgitada vélja, kas
kiirgusallikaid kasutatakse vastavalt asjaomaste digusaktide nduetele ning loa véljastamisel
kehtestatud tingimustele. Vastavuse jarelevalve tahtsamad elemendid on kohapealne kontroll,
kiirgusohutuse hindamine, intsidentidest teatamine ja regulaarne tagasiside kasutajatelt
tébohutuse peamiste parameetrite kohta.

Kohapealne kontroll on vastavuse jarelevalve kdige tdhusam komponent. Meditsiinidirektiivi
(artikkel 13) kohaselt peavad liikmesriigid tagama, et kontrollisiisteemiga jdustatakse vastavalt
direktiivile kehtestatud satted. Kontrollid on sageli peamine kasutajate ja reguleeriva asutuse
tootajate otsese isikliku kokkupuute meetod.

Regulatiivset kontrolli vib defineerida jargmiselt:

.,Reguleeriva asutuse poolt vdi nimel teostatav struktuuride, silsteemide,
komponentide ja materjalide ning peamiste tegevuste, protsesside, protseduuride
vOi personali padevuse uurimine, jalgimine, mddtmine voi katsetamine.”

Meditsiinidirektiivi kohaselt (Euroopa Komisjon, 1997):

.Inspekteerimine on mdne padeva asutuse tehtav uurimine, mille eesmérk on teha
kindlaks, kas meditsiinikiirituse protseduuride, kasutatavate seadmete VO0i
Kiiritusrajatiste osas taidetakse siseriiklikke kiirguskaitsenorme®.

Lihidalt 6eldes on inspekteerimise eesmérk kontrollida vastavust mitmesugustele
Uksikasjalikele kiirguskaitset puudutavatele nduetele.

Kontrollimeetodid vbivad hélmata nii dokumentaalset hindamist kui kontrollmé6tmisi. Esimene
hdlmab vajalike dokumentide, naiteks tegevusjuhendite, ohutussuuniste ja kvaliteedi tagamise
kavade olemasolu ning nende kvaliteedi kontrolli, lisaks sellele kvaliteedi tagamise voi
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moodtmiste tulemuste inspekteerimist, naiteks patsientidele manustatava doosi maaramise
(diagnostiline radioloogia), isotoopide kalibraatorite kalibreerimise (nukleaarmeditsiin) vai kiire
kalibreerimise (kiiritusravi) kontrolli. Kontrollid peaksid hdlmama peamiste ohutustegurite ning
kohalikul tasandil sobilike mdddistamiste (nt seadmete lekkekiirgus, ruumide kiirgusvarjestuse
piisavus jms) abil kvaliteedi tagamise kontrolli.

Kontrollm6atmisi kasutatakse sagedamini ttotajate ohutuse kontrollimiseks ning harvem
patsientide ohutuse kontrollimiseks. See on peamiselt tingitud asjaolust, et viimase
modtmiseks peab kontrollija olema suurema tehnilise padevusega, tavaliselt suurte
meditsiinipraktikas sarnaste mé&tmiste labiviimise kogemustega, mida v@ib olla reguleerival
asutusel raske saavutada ning alal hoida.

Kontrollm6ddistamised peaksid sisuliselt seisnema kohalike mo&6tmismeetodite ja -
protseduuride tapsuse ja usaldusvaarsuse kontrollimises, mitte konkreetsete kiiritusseadmete
t66 kontrollimises. Tahtis on see, et reguleeriva asutuse kontrollmddtmist ei tohi kunagi
kasutada selliste kontrollide ega kontrollmddtmiste asemel, mille eest vastutab eelkdige
kasutaja (loaomanik v&i registreerija).

Konkreetsetele tingimustele vdi nduetele mittevastavuse korral rakendatakse taitemeetmeid.
Need meetmed on kooskdlas mittevastavuse raskusega. Seetdttu varieeruvad taitemeetmed
kirjalikest hoiatustest ja tadiendava uurimise vdi parandusmeetmete labiviimise nduetest
trahvideni ning I6puks loa tluhistamiseni. Reguleeriva asutuse kontrollidele vdidakse anda
volitused kohapeal taitemeetmete rakendamiseks vdi kogutud teave edastatakse reguleerivale
asutusele, et see saaks digeaegselt vajalikke meetmeid votta.

6.2 Kliinilise auditi ja regulatiivse kontrolli erinevused

Ulaltoodu p&hjal on selge, et kliiniline valisaudit ja regulatiivne kontroll on kaks erinevat maistet.
Kliiniline valisaudit ei ole regulatiivne ning seda ei tohiks regulatiivse kontrolliga segi ajada.

Uhest kiiliest ei tohiks kontrolle labiviivad asutused Kiliinilisi auditeid otseselt l4bi viia ega
auditite labiviimiseks eksklusiivselt kriteeriumeid kehtestada. Teisalt tuleks Kliinilises auditis
keskenduda hea Kliinilise tava mittekohustuslikele nianssidele ja mitte digusnduetele, mida
kontrollitakse reguleeriva asutuse kontrollide teel (vaatamata sellele, et hea tava standardid
peavad hdlmama ka kdiki Gigusndudeid, vt 4.6. alapeatlkki). Seega keskendutakse
regulatiivse kontrolli ja kliinilise auditi korral erinevatele asjadele ning ka tulemusi kasutatakse
erinevalt (tabel 3), ehkki mdned labivaatuse protseduurid vdivad olla vaga sarnased.
Optimaalses olukorras peaksid Kliinilised valisauditid regulatiivset kontrolli tdiendama, nende
optimaalne vahekord so6ltub aga riigis teostatava regulatiivse kontrolli ulatusest.

39



EUROOPA KOMISJONI KLIINILISE AUDITI SUUNISED

Tabel 3.  Kliinilise auditi ja regulatiivse kontrolli peamised erinevused.

Kliiniline audit

Regulatiivne kontroll

tahelepanekute ja soovitustega.
Audiitor ei saa meetmete votmist
nduda, nende osas teeb otsused
vaid kasutaja.

Labivaatuse ,Tohusate Oiguslik ja kohustuslik
fookus MEDITSIINIKIIRITUSE raamistik (seadused,
protseduuride kokkulepitud nduded ja muud eeskirjad).
standardid®. Need on Uhem@ttelised ja
Need ei ole sageli ndutud, vaid nendega esitatakse tavaliselt
lihtsalt kasutajatele esitatavad kasutajatele néudeid.
soovitused. Kokkulepitud
standardeid vdib olla rohkem kui
Uks.
Tulemuste Kasutajale antakse audiitori Konkreetsetele tingimustele ja
kasutamine aruanne selles toodud nduetele mittevastavusega

kaasnevad reguleeriva asutuse
poolsed taitemeetmed.
Reguleeriva asutuse

inspektor vdib kohapeal
esitada kasutajale

paranduste tegemiseks
ndudeid.
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7 PRAKTILINE LABIVIIMINE

Kéesolevas Kliinilise auditi praktilist labiviimist kasitlevas peatikis toodud suunised
puudutavad peamiselt Kliiniliste valisauditite korraldamist. Paljud pdhimdtted on aga
kohaldatavad ka siseauditite korraldamisele. See peatikk p&hineb IAEA koostatud suunistel
(IAEA, 2007).

K&esolevas peatiikis jargitakse traditsioonilist lahenemist vélisauditite [&biviimisele. Protsessi
teatud osade korral (osaline audit) voib hea alternatiivina kasutada andmete kogumist posti
vOi interneti teel ning andmete tsentraalset hindamist voi protsessi kontrollimist postisiisteemi
abil. Naited esimesest meetodist on kompuutertomograafiasse suunamiste kvaliteedi
hindamine postiga saadetava kisimustiku abil (Almen jt, 2009) ja MRT-teenuste osutamise
riiklik audit (Barter jt, 2008). Viimase néaide on posti teel termoluminestsentsdosimeetria
teenuse osutamine, et kontrollida kiiritusravis kiire dosimeetriat (vt 7.1.1. alapeatikk). Selliste
osaliste auditite eeltingimus on, et hindamist peab olema vdimalik I&bi viia registreeritavate voi
mdoddetavate andmete alusel.

7.1 Kliinilise auditi korraldus ja audiitorid

7.1.1 Korraldus

Kliinilise siseauditi korral on auditi korralduse kehtestamine tervishoiuasutuses Usha
sirgjooneline protsess, ent siiski tuleks kinni pidada uldistest auditeerimise p&himotetest ning
meetoditest. Vahemalt suuremates tervishoiuasutustes saab soéltumatuse pdhimdéttele
vastavuse tagamiseks kasutada audiitoreid mdnest teisest osakonnast vdi alliksusest, mis ei
ole otseselt auditeeritavate tegevustega seotud (vt 4.4. alapeatukki).

Kliiniliste valisauditite korral on neli peamist auditi praktilist korraldust puudutavat lahenemist:
(1) Kliiniliste auditite labiviimiseks spetsiaalse riikliku voi piirkondliku organisatsiooni loomine voi

(2) audiitorite ja auditeeritavate asutuste vaheliste eraldiseisvate ,juhtumipdhiste® korralduste
tegemine (sarnaselt vastastikuste eksperdihinnangutega) voi

(3) konkreetsel eesmargil, naiteks piiratud ulatuses vdi piiratud ajaks Kliiniliste auditite
labiviimiseks spetsiaalse projekti kaivitamine voi

(4) olemasolevate rahvusvaheliste auditeerimisteenuste kasutamine.

Esimene meetod on siistemaatilise regulaarsete auditite stisteemi loomisel kdige efektiivsem,
dlejaanud kolm on aga tudpilised lahendused monikord ja véhem siustemaatiliselt
auditeerimiseks. Koige sobivam korraldus vdib soltuda ka tervishoiukultuurist riigis ning
tervishoiuteenuste infrastruktuurist. Auditite abiviimise kavandamisel tasub kavandatavaid
meetodeid vdrrelda muu kvaliteedi hindamise tegevuse korraldusega, naiteks vastastikuste
eksperdihinnangute, kvaliteedi(stisteemi) auditite ning akrediteerimisega. Lisaks tuleks
to66tada valja mehhanism, millega tagatakse auditeeriva organisatsiooni taielik padevus ja
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usaldusvaarsus, nt vastava organisatsiooni akrediteerimise ndudmise teel riikliku
akrediteerimisasutuse poolt.

Vastav spetsiaalne organisatsioon (Ulaltoodud 1. lahenduse korral) vbib olla valitsusasutus,
eelkdige juhul, kui auditeerimist rahastatakse riigieelarvest, v0i erasektori organisatsioon, mille
asutavad ning mida hoiavad t60s erialatihingud vOi muud dksused. Auditeerivat
organisatsiooni on vaja jarjepideva auditeerimiskava kasutamise tagamiseks ning pidevate
auditite kava valjatootamiseks ning praktiliste ettevalmistuste ja kontaktide haldamiseks,
auditikulastuste korraldamiseks, aruandluseks ja finantskisimusteks (vt 7.2. alapeattkki).
Audiitorid varvatakse enamasti iga auditi labiviimiseks spetsiaalsete lepingute alusel
vabatahtlikult auditeerimisel osalevate tervishoiuspetsialistide seast.

Individuaalsed ,juhtumipdhised® auditid (2. l|ahenemine) pbhinevad tavaliselt kahe
tervishoiuasutuse vahelistel erikokkulepetel. Asutused vbivad auditi kavas ning labiviimises
vaga vabalt kokku leppida, ent see meetod ei taga jarjepidevust ega auditite laiemat
Uhetaolisust piirkonnas vdi riigis. Lisaks voivad selle meetodi puhul téstatuda protseduuride
piisava so6ltumatuse kisimused, eriti juhul, kui auditeerimine seisneb kahe asutuse
vastastikuses auditeerimises.

Kolmas, spetsiaalseid projekte hdlmav lahenemine voib olla luhiajaliselt vaga pdhjalik ning
tbhus, kuna seda saab hdlpsasti toetada piisavate volituste ja rahastusega ning
projektistruktuur vBimaldab kaasata olulisi partnereid ning eksperditeadmisi. Selline projekt
vOib anda hea tduke auditeerimissiisteemi valjatodtamiseks tulevikus, ent selle oluline
vajakajddmine seisneb sellest, et projekti l&biviimine ise on vaid ajutine tegevus ning ei taga
seega vajalikku pidevate Kliiniliste valisauditite stisteemi.

Viimane variant, rahvusvaheliste auditeerimisteenuste kasutamine voib olla ,lihtne“ véimalus
valisauditite labiviimise protsessi alustamiseks ning kogemuste saamiseks nende
rakendamise ja m@ju osas. Nendest voib olla palju kasu riikliku Kliiniliste auditite korralduse
valjatootamisel ménede ,mudelauditite” Iabiviimiseks. Selle variandi miinus seisneb selles, et
rahvusvahelised kliinilise auditeerimise teenused ei ole laialdaselt ja ulatuslikult kattesaadavad
vOi on kasutatavad ainult eritingimustel v6i vaga piiratud rakenduste puhul. Naiteks IAEA
pakutav Kliiniliste auditite teenus (IAEA, 2007) on seotud IAEA ja IAEA liikmesriigi vaheliste
tehniliste koostodprojektidega. IAEA (Izewska jt, 2004) ja ESTRO (Ferreira jt, 2000; Roué jt,
2006; 2007) kiiritusravi dosimeetria posti teel |abividavad auditid on samuti seotud teatud
tingimustega ning hdlmavad vaid Uhte kdikehdlmava Kliinilise auditi komponenti, ehkki
tegemist on tahtsa komponendiga.

7.1.2  Audiitorid

Kliinilist auditit l1&biviivate audiitorite pohipddevus peab p&hinema nende erialasel padevusel
ning pikaajalisel Kliinilisel kogemusel. Praktikas tdhendab see seda, et nende igapaevatto
peab olema seotud auditeeritava valdkonnaga uUldjoontes sarnaneva Kliinilise tddga.
Pdhipadevuse kbrval peavad audiitorid labima ka spetsiifilise koolituse, kus kasitletakse Uldisi
auditeerimisprotseduure ja -meetodeid, kokkulepitud auditikava ning rakendatavaid hea tava
kriteeriumeid.
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Auditi eri valdkondi hdlmava iseloomu tdttu on tavaliselt vaja audiitorite meeskonda, mis
koosneb erinevate valdkondade esindajatest (radioloog, onkoloog, nukleaarmeditsiini ekspert,
meditsiiniflldsik (eelistatult meditsiinifiiisika ekspert), radioloogiatehnik jt) ning mille
optimaalne koosseis sOltub auditi ulatusest ja auditeeritava tegevuse tldbist. Meeskonnal
peaks olema auditeeritava to0 vallas ajakohased kogemused. Uldiste suuniste kohaselt peaks
meeskond koosnema vahemalt jargmistest liikmetest:

e tavaparase radioloogia korral: radioloog ja radioloogiatehnik;

e kdrgetasemelisema radioloogia (kompuutertomograafia, menetlusradioloogia jms)
korral: radioloog, meditsiinifuusik ja radioloogiatehnik,

e nukleaarmeditsiini korral: nukleaarmeditsiini spetsialist (arst), meditsiinifiitisik ja
nukleaarmeditsiinile spetsialiseerunud radioloogiatehnik ning suurte osakondade
korral ka radiofarmatseut,

e Kiiritusravi korral: onkoloog, meditsiinifiilisik, Kkiiritusravile spetsialiseerunud
radioloogiatehnik*4,

Monikord peab audiitorite meeskond auditi kavast tulenevalt hdlmama ka mdne teise elukutse
esindajaid (nt kardioloog, insener jms).

Vélisauditite puhul on séltumatuse pohimodttest (4.1. alapeatikk) tulenevalt ndutud, et
audiitorid oleksid auditeeritavast organisatsioonist sdltumatud. See sdéltumatus tuleb iga
konkreetse riigi ja piirkonna korral tapselt maaratleda. Erasektori meditsiiniasutuse korral
vOidakse néaiteks nduda, et audiitorid parineksid teisest tervishoiuteenuste osutamise
piirkonnast vdi teisest erapraksisest. Mdnes riigis, kus tervishoiuasutuste seas leidub nii era-
kui avaliku sektori asutusi ning sama tervishoiuttotaja voib samaaegselt tootada mdlemas
susteemis, tuleb eriti hoolikalt mdelda sdltumatuse kusimusele. Lisaks vOib soovitada, et
audiitorid ei tohiks olla viimase paari (nt viie) aasta jooksul auditeeritavas tervishoiuasutuse
Uksuses tootanud.

7.2 Auditi protsess

7.2.1 Kliinilise auditi taotlus

Kliinilise auditi taotluse esitab tavaliselt auditeeritava tervishoiuasutuse haldusosakond.
Optimaalse koosto6 tagamiseks ning auditist maksimaalselt kasu saamiseks on téhtis, et selle
kiidaks heaks auditeeritava tiksuse juhtkond, nii Kliinilise t66 juht kui ka Uksuse juhtimise eest
vastutav isik.

Auditi kavandamiseks ning 0Oige auditimeeskonna voi audiitorite valimiseks tuleb enne
auditeeritava asutuse kilastamist koguda tervishoiuasutuse olukorra kohta tdhtsamat teavet.
Auditeeriv organisatsioon taotleb vastavat teavet uldiselt parast ametliku auditeerimistaotluse
saamist.

4 Luhendit RTT kasutatakse kiesolevates suunistes terapeutilisele radioloogiatehnikule, kiiritusravi tehnoloogile jt
viitamiseks. Nende erialade esindajate kirjeldamiseks ei ole jarjekindalt kasutatavat nimetust, ent riiklike
Gihenduste esindajatest koosneva to6riihma kokkuleppel otsustati mitmetele selles Euroopa p&hidppekava
koostamisel kasitletud valdkonna spetsialistidele viitamiseks kasutada terminit RTT (kiiritusterapeut).
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7.2.2 Audiitorite valimine

Kliinilise auditi metoodikast tulenevalt peab selle tavaliselt viima labi valdkondadevaheline
paneel vb6i meeskond, mille liikmetel on eelkdige eksperditeadmised auditeeritavate
MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute vallas. Kuna Kliinilisi toiminguid tehakse tavaliselt
meeskonnana, on hea ka toimingute hindamisel kasutada meeskonnat6éd. Objekti killastava
meeskonna koosseis soltub auditikllastuse kasitlusalast, tasemest ning eeldatavast sisust (vt
7.1.2. alapeatikki). Auditi meeskonna liikmete seas peaks kindlasti olema eksperte koigi
auditeeritava programmi aspektide vallast. Audiitorid peavad olema kursis ka auditeerimise
metoodikaga. Hea tava kohaselt tuleks audiitorite valiku osas leppida kokku ka auditeeritava
tervishoiuasutusega.

7.2.3 Auditikilastuse ettevalmistamine

Iga Kliinilise auditi edukus s6ltub suuresti kdigi osapoolte pohjalikust ettevalmistusest. Audit ei
tohi alata enne, kui k8ik osapooled (auditeeriv organisatsioon, audiitorid ja auditeeritav
tervishoiuasutus) on kindlad, et teised pooled on piisavalt ette valmistunud. Auditeeriv
organisatsioon ning audiitorid peavad andma tervishoiuasutusele kindlustunde, et audiitoritel
on organisatsiooni Giglaseks ja pdhjalikuks kontrolliks vajalik véimekus.

Auditeeriv organisatsioon
Auditeeriva organisatsiooni kohustused on jargmised.

e Leppida tervishoiuasutusega kokku auditi eesmarkides.

e Valida sobiv auditimeeskond, nimetada koordinaator (meeskonna juht) ning viia
l&bi piisavalt pdhjalikud infotunnid. Koordinaatorit on vaja auditimeeskonna t60
hdlbustamiseks tervishoiuasutuses ning ka [Bpparuande koostamise
koordineerimiseks. Koordinaator on kdigis auditiga seotud tegevustes
tervishoiuasutuse peamine kontaktisik.

e Koostada koos audiitorite ning tervishoiuasutusega auditi plaan ja ajakava.

e Taotleda tervishoiuasutuselt kbik vajalikud andmed (asutuse tlilp, asutuse suurus,
seadmete tllbid, vastutavad isikud, personal, patsientide arv jms). See peab
vastama 7.2.4.3. alapeatukis toodud auditi kontrollnimekirjale.

e Teavitada tervishoiuasutust auditeerimise metoodikast (esitada vajalikud
dokumendid) ja saata neile kogu muu asjakohane teave.

e Vaadata labi varasemad auditid (kui neid on I&bi viidud).

Auditeeritav tervishoiuasutus
Auditeeritava tervishoiuasutuse kohustused on jargmised.

e Valmistada auditeerivalt organisatsioonilt saadud kiisimustiku pdhjal ette andmed
ja asjaomased dokumendid.

e Tuvastada teabevahetuse eest vastutavad isikud, ehkki auditimeeskonnal peaks
olema vdimalik kisitleda iga personaliliiget, keda nad kusitleda soovivad.
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e Teavitada tervet tervishoiuasutust auditi ajast ning iseloomust.
Audiitorid

Audiitorite kohustused on jargmised.

e Suhelda tervishoiuasutusega enne asutusse saabumist (end tutvustada) ning
kinnitada auditi tapne ajakava (alguskoosolek, kohtumised vajalike isikutega,
seadmete kontroll, Idpukoosolek). Selle eest vastutab tavaliselt koordinaator.

e Suhelda eelnevalte teiste meeskonnaliikmetega ning leppida kokku, kes on
meeskonna koordinaator, kui auditeeriv organisatsioon ei ole seda kindlaks
maaranud.

e Veenduda, et audiitorid on kursis auditi eesmarkide ja metoodikaga, radkida nende
lahenemisest ning jagada enne auditeeritava asutuse kilastamist audiitorite
Ulesanded. Tagada, et kbik vajalikud vahendid on olemas (kui audit h6lmab
madtmisi ja/vdi katseid).

e Vaadata labi olemasolevad taustaandmed.

e Selgitada vdlja, millistes valdkondades on vaja taiendavat teavet.

e Tagada, et sageli kasutatavad moisted on auditeeritavas osakonnas selgelt
defineeritud (uuringud, ravi, sessioon, patsient jms).

e Tagada, et auditeeritav tervishoiuasutus on saanud auditi kohta asjakohast teavet
(kava, kasiraamat jms).

7.2.4 Kohapealsed auditiprotseduurid

7.2.4.1 Uldised suunised

Kliinilises auditis keskendutakse auditeeritava tervishoiuasutuse Uldisele tegevusele vastavalt
seatud sihtidele ning konkreetsetele eesmaérkidele. Auditimeeskond peaks auditi protsessi
kaigus saama kdikehdlmava ettekujutuse tervest lksuse toost. Audiitorid peavad arvesse
vOtma Uksuse suhestumist teiste tervishoiuasutuse osakondade vG@i Uksustega. Naiteks
kiiritusravi osakonna auditeerimise korral tuleb mdelda ka naiteks glinekoloogia-, kirurgia- ja
onkoloogiaosakondadele, samuti haigla juhtkonnale. Audiitoritel peab olema vaba juurdepaas
koikidele tootajatele (arstid, meditsiinifiilisikud, radioloogiatehnikud, insenerid jt), et hinnata
teabe vaba ja t6husat liikumist ning erinevate spetsialistide koost66d.

Audiitorid peavad otsima tBendeid selle kohta, et organisatsioon on patsiendikeskne,
soovitakse Oppida ja areneda, ollakse avatud uutele tehnoloogiatele ja téémeetoditele ning
personali liikmete vahel valitseb tugev koostookultuur. Selleks, et tegevust tdhusalt hinnata,
peaks olemas olema piisav kvaliteedi tagamise programm vo6i slsteem, mille eesmark on
kvaliteeti pidevalt parandada.

Kui on tegeletud teadustddga, tuleb hinnata selle kasutamist kliinilises praktikas (nt audiitorid
peavad hindama, kas avaldatud materjalide arv on kooskdlas tehtud teadustddga).

Audiitorid peaksid t66tama ststemaatiliselt ning ei tohiks lasta end liigselt mdjutada
korgetasemelistest seadmetest, ilusast mooblist voi sdbralikest to6tajatest, kuna need ei ole
otseselt seotud hinnatava tegevuse tasemega.
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Auditi meeskond peaks igapdevaselt saama kokku paeva jooksul kogutud teabe
labivaatamiseks ja ristkontrolliks. Meeskonna liikmed peaksid peatuma samas hotellis ning
leppima kokku Uhises ajakavas.

Auditi [6pparuanne on auditi tahtis, ent keeruline osa. Koordinaator peab seet®ttu iga paev
tegelema selle koostamisega. Pdhielemendid (jareldused ja soovitused) tuleks koostada enne
I6pukoosoleku toimumist (7.2.4.4. alapeatiikk), et esialgseid tdhelepanekuid saaks enne
asutusest lahkumist tervishoiuasutuse juhtkonna ja to6tajatega arutada ning faktid Ule
kontrollida.

Tahelepanekutest sdltuvalt voib olla vaja ajakavas muudatusi teha. Tarvis on paindlikkust ning
seetbttu ka tbhusat koordineerimist. Audiitoritel peab olema v&imalik raakida kdigi osakonna
tbotajatega, ent neil ei ole kohaliku vBimuhierarhia eiramise digust ning nad peavad kinni
pidama juhtidelt saadud lubadest ja keeldudest. Konflikti korral teeb 16pliku otsuse osakonna
juhataja. Taoliste raskuste tekkimise korral tuleb need esitada osana I6pparuandest.

7.2.4.2 Sissejuhatuskoosolek

Sissejuhatuskoosolek on vajalik audiitorite tutvustamiseks ning té6tajatele auditi eesmarkide
ja Uksikasjade meeldetuletamiseks (kes tellis, mida telliti). Audiitorid peaksid osakonnale
kinnitama, et tagatakse patsientide ja to6tajate konfidentsiaalsus. Seetbttu peaksid esimesel
paeval ja sissejuhatuskoosolekul kohal viibima kdik audiitorid.

Sissejuhatuskoosolekul peavad osalema ka olulised juhirolle taitvad to6tajad, kes peavad end
koosoleku alguses tutvustama.

Auditi meeskond peaks selgitama, mida kavatsetakse teha ja kellega isiklikult raakida,
réhutades samas, et hindamine puudutab organisatsiooni tervikuna, mitte tksikute to6tajate
tood. Sel ajal maksab ka réhutada audiitorite kilaskéigu ajal ning aruande koostamisel
konfidentsiaalsuse tagamise vajadust.

Usaldusliku atmosfaari loomine on vaga tahtis, kuna kilastus véib inimesi heidutada. Audiitorid
peaksid tegutsema ausalt ja eelarvamusteta. Tahtsus v@ib olla isegi vaikestel detailidel,
naiteks sobival riietusel, lugupidaval, ent mitte alandlikul kaitumisel jms. Audiitorid peaksid
naeratama ning viisakusreeglitest kinni pidama.

7.2.4.3 Hindamine

Parast sissejuhatavat koosolekut peaksid audiitorid méistma organisatsiooni struktuuri ning
Uksuse juhtimist.

Audiitorid peaksid puiddma hindamisprotsessi kdigus suurendada tervishoiuasutuse usaldust
meeskonna vastu. Seet6ttu tuleks hindamisel kasutada ainult kontrollitavaid ning méddetavaid
fakte.

Toimingute struktuuri, protsessi ja tulemust (4.3.1. alapeatiikk) auditeeritakse vastavalt auditi
eesmarkidele ning kavale. Auditi kava korraldamisel ning oluliste teemade kasitlemise
tagamisel on audiitoritel abi Uksikasjalikest kirjalikest suunistest (IAEA, 2007). Suunised
peaksid h6lmama rakendatavate hea tava kriteeriumite voi kdigi auditeeritavate elementide
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Uksikasjalikke kirjeldusi ja kohaliku praktika kriteeriumitega vordlemiseks kasutatavate
protseduuride (kontrolinimekirjad v&i auditi kava) kirjeldusi. Lisas 7 on toodud seesuguste
Uksikasjalike suuniste naide (IAEA, 2009). Tahelepanekute kirjapanekuks tasub té6tada valja
spetsiaalsed kontrollnimekirjadel pdhinevad vormid. Need vormid vdib lisada |I6pparuandele
vOi neid vdib kasutada auditeeritavale tervishoiuasutusele esitatava |6pparuande koostamise
alusena (7.2.6. alapeatukk).

Kliiniline audit peaks pdhinema intervjuudel to6tajatega ja praktilise t66 jalgimisel, kohalike
dokumentide ja andmete labivaatusel (kvaliteedikasiraamat, protseduuride suunised ja
protokollid, kvaliteedikontrolli katsete andmed jms) ning monikord ka fuusilistel méodistamistel
vOi katsetel. Terve meeskond peab auditeerima neid protsessi aspekte, millesse arstid,
meditsiinifidsikud, radioloogiatehnikud ja kiiritusravile spetsialiseerunud radioloogiatehnikud
(vOi teistel samalaadsetel positsioonidel tb6tavad inimesed) peaksid koos panuse andma.
Meeskonna Uksikud liikmed peaksid auditeerima ainult konkreetseid aspekte.

Iga meeskonda kuuluv spetsialist peaks arutama kisimusi ainult sama valdkonna
spetsialistidega ning intervjueerib neid. Auditi meeskonna tegevus peaks aga ka kattuma ning
nad peavad tervishoiuasutust kiilastades piisavalt omavahel suhtlema. Palju kasu vaib olla
Uhisintervjuudest ja koos protseduuride labivaatamisest, kuna iga auditi meeskonda kuuluv
spetsialist on erinevate teadmiste ja oskustega ning saab aidata luua taielikuma Ulevaate.

Auditi protsess hdlmab paratamatult valimi koostamist, ent see ei pea olema sama ,tapne“ kui
teadustdo tegemisel. Vaiksem tapsus on auditi puhul lubatud, sest auditil ei ole regulatiivset
funktsiooni ning probleemide ja olukorra parandamise vajaduse tuvastamiseks, kdige
toimivuse kinnitamiseks vOi hea ravistandardi kinnitamiseks kasutatakse pehmemaid
asitbendeid. Tegemist on ka pideva protsessi, mitte kontrolli |&bimise vdi mittelabimise
hinnangu andmisega, seega ei pea tdendid olema taiesti vankumatud.

Intervjuud, t66 jalgimine ja dokumentide labivaatus annavad sageli piisavalt tdendeid selle
kohta, kas kohalik tegevus vastab heale tavale. Ménikord, eriti kiiritusravi auditi korral, tuleks
vaatluste tulemusi siiski sobilike mdddistamiste vdi katsete tulemustega kinnitada. Selliseid
moddistamisi ja katseid saab kbige pohjalikumalt I&bi viia asutust kilastades, osa auditi
eesmarkidest saab aga taita enne kilastust posti teel.

Hindamiseks kasutatav meetod vdib olla jargmine:

o tdielik ringkaik asutuses,

¢ intervjuud tootajatega,

e protseduuride ning kdigi asjaomaste dokumentide, andmete ja tulemuste labivaatus
ja hindamine,

o kohalike siisteemide ja protseduuride praktiline mdddistamine ja teised toimivuse
katsed (asjakohastel juhtudel),

e tooprotseduuride praktilise rakendamise jalgimine.%

Kogenud audiitorid tuvastavad tavaliselt probleemsed valdkonnad kiiresti. Tasub keskenduda
nendele (teisi protsessi elemente unustamata).

5> Patsiendi uurimise vdi ravi otsene jilgimine kuulub andmete lbivaatamise alla. Selleks v3ib olla vaja nii patsiendi
kui arsti ndusolekut.
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7.2.4.4 Ldpukoosolek

Audiitorite hinnang tuleb kindlasti esitada auditeeritavale tervishoiuasutusele. Parast auditi
I6ppu peavad eksperdid interaktiivsele I6pukoosolekule kokku kutsuma tervishoiuasutuse
juhtkonna tahtsamad liikmed ning voimalikult palju personali liikmeid, keda intervjueeriti voi
kes osalesid auditi protseduurides. See peaks h8lmama Uksikasjalikku ja avatud arutelu
ekspertide tehtud tahelepanekute teemal, Uksikasjade tapsustamist ning koigi soovituste
esitlemist.

Audiitorid peavad Idpukoosolekul raakima avatult ning ausalt. Kdik ette tulnud probleemid tuleb
vdlla tuua ning personalilt tuleb kisida tagasisidet eksisteerivate probleemide
audiitoripoolsetele tblgendustele (arusaamatused, soovitused jms). See on sobilik aeg
tuvastatud probleemide lahendustest raakimiseks. Sellel koosolekul tuleb siiski tagada hea
tasakaal positiivsete, kvaliteetseid valdkondi puudutavate kommentaaride ning kriitiliste,
probleemsemaid valdkondi kasitlevate kommentaaride vahel. Audiitorid peavad igal juhul
tuginema faktidele ning mé6tmistulemustele.

Kui auditi raames on labi viidud mdddistamisi, tuleb asutusse jatta taidetud vormid ning tehtud
arvutused.

7.2.5 Auditist tehtavad jareldused

Auditi meeskonna tehtud dldisi jareldusi tuleks dldiselt hinnata jargmistel tasemetel.

e Tervishoiuasutus vastab heal tasemel hea tava kriteeriumitele ning taheldati ainult
vaikesi korvalekaldeid.

e Tuvastati mitmeid valdkondi, mida saaks parandada: kiisimused, mis vajavad vaikesi,
kergesti tehtavaid muudatusi, v8i suured probleemid, mis nbuavad soovituslikult taristu
muutmist. Kdik probleemid on osakonnasiseselt lahendatavad. Need lisatakse auditi
meeskonna uksikasjalikesse soovitustesse.

e Olulised alusprobleemid, mida tervishoiuasutuse Uksusel ei pruugi olla vdimalik
lahendada olulisi muudatusi tegemata vdi Uksusevalise toetuseta (nt rahaline toetus
asutuse administratsioonilt).

Audiitorid peaksid kujundama arvamuse t66tajate arvu piisavuse kohta patsientide arvu suhtes
ning seda arvamust véljendama.

Kui tervishoiuasutus soovib oma tegevust uutesse valdkondadesse laiendada, tuleb koostada
asjakohased eraldiseisvad soovitused.

Audiitorid vOivad vajaduse korral soovitada jarelkontrolli vdi siseauditi l&biviimist. Kui
jarelkontrolli kaigus selgub, et auditi aruande saajad ei jargi antud soovitusi ning neid soovitusi
kasitletakse patsiendi uuringute vdi ravi tulemuste seisukohast lahtudes olulistena, tuleks
aruande saajatele teatada, et nad on kohustatud mittevastavustest teatama reguleerivale
asutusele.

49



7.2.6 Auditi aruanne
Aruande mustand tuleks koostada kilastuse ajal. See aitab |dpparuande esitada 6igel ajal.

Kasulik auditi aruanne peaks hdlmama theselt tdlgendataval kujul valjendatud jareldusi (7.2.5.
alapeatukk) ning selgeid ja praktilisi soovitusi. Asjakohaste jarelduste tegemiseks peaks auditi
meeskond kasitlema mitmesuguseid erinevaid tahtsaid teemasid ning mdddistamisi, mis
moodustavad aruande objektiivse osa. Seejarel kasitletakse neid kiisimusi aruandes kohaliku
tervishoiuasutuse korralduse ja kultuuri seisukohalt laiemalt, et koostada auditeeritud
osakonna kohta kdikehdlmav dokument.

Auditi aruanne peab olema sisutihe. Soovituslik struktuur on jargmine:

. Auditi eesmargid.

o Auditi tegevuste luhikirjeldus.

. Asutuse Kirjeldus (taristu, tookoormus).

° Auditi tahelepanekud ja tulemused (v8ib hdlmata spetsiifilisi taidetud vorme).
° Vaérdlusanalits (kui see on asjakohane).

o Jéreldused.

o Soovitused.

. Lisad.

Alati tuleks mdelda auditi aruande konfidentsiaalsusele. Ldpparuanne tuleb adresseerida
tervishoiuasutuse poolt aruande adressaatideks maaratud isikutele, kelleks on tavaliselt auditi
telimuse allakirjutanu. Aruanne peab igal juhul vastama Kliiniliste auditite aruandele
esitatavatele riiklikele digusaktide nduetele (vt ka 4.5. alapeatikki).

7.3 Auditite sagedus

Kliiniliste auditite labiviimine peaks olema slstemaatiline tegevus ning auditit tuleks teatud
intervalliga vOi tdiendava auditi vajaduse ilmnemise korral (nt pérast paigaldistes voi
tobmeetodites oluliste muudatuste tegemist) korrata. Auditi tstkkel (4.2.3. alapeatiikk),
sealhulgas auditi tulemusena antud soovitustel pdhinevate paranduste tegemine, tuleb Gleni
labida.

Siseauditite l&biviimine peaks olema pidev tegevus, mille eesméark on kasitleda kord aastas
suuremat osa kdikehdlmava auditi kavast (4.3.2. alapeatlikk). Enne ametlikku véalisauditit
labiviidud kdikehdlmav siseauditi toob praktilises t66s sageli vélja vdiksemad probleemid, mille
saab enne valisauditit parandada. Siseauditite I&biviimine vdhemalt kord aastas on loogiline
intervall, kuna Uksuse tegevust, sealhulgas k&iki kvaliteedijuhtimise ja finantsprotseduure
kavandatakse tavaliselt ja viiakse ellu aastapdhiselt.

Uldises auditi kavas tuleks kdiki meditsiinikiirituse protseduure kasitleda sama sagedusega
nagu Klinilistes valisauditites. Valisauditite optimaalne sagedus voib s6ltuda kohalikust
taristust ja teiste kvaliteedikontrolli tegevuste intensiivsusest, ent moistlik on plidda neid
auditeid labi viia vahemalt kord viie aasta jooksul. Tegevuse teatud kdige olulisemate osade
korral, naiteks Kiiritusravi doosi tapsuse osas v0ib olla pdhjendatud suurema sageduse
valimine (lihem intervall). Kindlaksmé&é&ratud sagedusest varasem kordusvalisaudit vdib olla
juhtumipdhiselt pdhjendatud varasemate auditite tulemuste alusel.
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7.4 Kulud jarahastamine

Kliinilise auditi kulud koosnevad to6joukuludest, materjalikuludest ning reisi- ja
majutuskuludest (valisauditid).

To06j6ukulud moodustavad auditi Uldistest kuludest kindlasti kdige suurema osa. Siseauditi
korral saab selle kulu eelarvesse arvestada ning sellega ei kaasne suurt lisakulu. Valisauditi
korral vGib see koosneda mitme inimt6opaeva maksumusest, mis arvutatakse arvestades, et
2-3 audiitorit todtavad 1-5 padeva. Seega sOltub inimtéopaevade arv auditi kestusest,
auditimeeskonna suurusest ning ka auditeeritava Uksuse suurusest. Seega tuleb valisauditite
kulud kindlasti lisada tervishoiuasutuse aastaeelarvesse, valja arvatud juhul, kui Kliiniliste
auditite I&biviimist rahastatakse otse valitsusasutuse kaudu.

Teised Kliiniliste auditite kulud on seotud spetsiifiliste seadmete ja materjalide kasutamisega
ning audiitorite reisikuludega (tavaliselt ainult valisauditite korral). Kulu materjalidele ei ole
Uldiselt suur, ent seda on keeruline hinnata ning see soltub suuresti auditi alla kuuluvate
tegevuste tulbist. Tavaliselt kuuluvad nende kulude alla auditi kdigus md&ddistamiste ja
kontrollide tegemiseks kasutatavate dosimeeriliste ja teiste tehniliste seadmete hooldamiseks
vajalikud kapitalikulud. Mone Kkliinilise valisauditi osad (nt Kkiiritusravis doosi tapsuse
kontrollimine) saab labi viia ka posti teel (Izewska jt, 2004; Ferreira jt, 2000; Roué jt 2006;
2007), eriti juhul, kui seesuguseid osalisi auditeid tehakse sagedamini kui vastavaid
kbikehdlmavaid auditeid (vt 4.3. alapeatiikki). Reisikulusid on lihtsam hinnata ning need
peaksid hdlmama auditi meeskonna reisi- ja majutuskulusid.

Siseauditi korral on nende kulude katmine sirgjooneline, kuna auditid kuuluvad Uksuse
tavaparase t606 alla ning nende jaoks on eelarves vahendeid arvestatud. Valisauditi korral vdib
rahastamisest saada aarmiselt oluline kiisimus, kuna need kulud vdivad liksuse tavaparaseid
kulusid oluliselt suurendada. Kui Kliinilisi auditeid korraldatakse riikliku voi riigi toetusega
organisatsiooni tegevusena, vbidakse neid rahastada otse vastava organisatsiooni eelarvest.
Tervishoiu valdkonnas eeldatakse aga (ldiselt, et kulu tekitav tervishoiuasutus peaks
vastutama ka vastava kulu katmise eest. Seega peaks Kkliinilist auditit soovinud
tervishoiuasutus, mis saab sellest kasu, katma ka kaasnevad kulud. Seda skeemi eelistatakse
uldiselt ka juhul, kui valitsus toetab tervishoiuasutust (riiklik tervishoiusiisteem).

Kui Kliinilisi auditeid viivad labi spetsiaalsed eradiguslikud vdi pooleradiguslikud
organisatsioonid (st asutused, mida valitsus toetab, erialathingud v6i muud huvitatud organid,
vt 7.1. alapeatiikki), peavad selle tegevuse jaoks vajalikud vahendid taielikult vdi osaliselt
tulema auditeeritavate asutuste makstavatest tasudest. Vahemalt pooleradigusliku lahenduse
korral peaksid need tasud vastama operatsiooni tegelikele kuludele. Eraettevotete korral
voidakse kasumi teenimise eesmargil esitada liiga suuri arveid, ent see ei ole eriti tdenaoline,
kuna turuosaliste arv on piiratud ja kliinilise auditi pakkujate vahel valitseb konkurents.
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Toendolisem voib olla ettevdtte turuosa suurendamiseks liiga vaikeste arvete esitamise
vdimalus, millega kaasneb ndutele mittevastava auditi l&biviimise risk. See probleem on
valditav kliiniliste auditite labiviimise piisava riikliku koordineerimisega (7.6. alapeatikk) ning
tagamisega, et tervishoiuasutused on teadlikud auditi eesmarkidest ning et auditi
protseduuridest ja tulemustest peetakse kinni.

Kui Kliiniline audit viiakse labi auditeeritava tervishoiuasutuse ning audiitorite asutuse vdi
iseseisvalt soltumatute ekspertidena tegutsevate audiitorite vastastikusel kokkuleppel,
voidakse kokku leppida tegelikest kuludest vaiksemates t66j6ukuludes voi audit vBidakse labi
viia vastastikuse t00 pohimottel (st Uksteiselt ei kusita vastastikku labiviidavate auditite eest
raha). Seda lahenemist ei soovitata aga uldiselt kasutada, kuna see ei taga uhetaolisust ning
ka sGltumatus on piiratud (vt 7.1. alapeatukki).

7.5 Valisauditi tellijalt oodatavad tegevused

Kliinilise valisauditi tellinud tervishoiuasutus peaks tegema k&ik 7.2.3. alapeatikis kirjeldatud
ettevalmistused. Oluline on ka mdista, et tervishoiuasutusel peaks olema piisavalt toimiv
kvaliteedislisteem ning kvaliteedististeemi eest vastutama nimetatud isik, ja tagada tuleb
vastavus nimetatud nduetele.

Lisaks Uldisele tervishoiuasutuse to6tajate kavandatud voi eelseisvast auditist teavitamise
kohustusele tuleb varuda piisavalt aega ka auditi labiviimiseks motiveeriva atmosfaari
loomiseks, eriti juhul, kui Uksuses viiakse Kliinilist auditit |&bi esimest korda. T66tajad voivad
auditi eesmarkidest vaga valesti aru saada ja neil voib olla eesmaérkide osas eelarvamusi, mille
kérvaldamiseks tuleb selgitusi anda. Tdotajatega tuleks radkida ka Kliinilise auditi seostest
teiste asutusesiseste ja -vdliste kvaliteedi hindamise toimingute ning regulatiivsete
kontrollidega.

Motiveeriva atmosfaari loomiseks enne valisauditi l&biviimist vOib saata teavituskirju, viia labi
spetsiifilisi seminare vdi koosolekuid, et anda auditi kohta taustateavet ning selgitada selle
madisteid ja eesmarke. Mdnede oluliste personalilikmetega vdib olla ka vaja isiklikult raakida.
Personali valisauditis osalemise motiveerituse suurendamiseks vdib alustada ka siseauditi
labiviimisest. Auditi edu tagamiseks on vaga tahtis luua Uksuses positiivne ning avatud
suhtumine auditisse. Uksuse kdrgemate juhtimistasandite to6tajad peaksid puhenduma auditi
l&biviimisele, varuma piisavalt tddaega ja materiaalseid vahendeid ning tagama personalile
Uldise toe ja julgustuse, et auditeerimiseks valmistutaks piisavalt ette ning selles osaletaks
nduetekohaselt.

Kui Kliiniline audit on labi viidud ning audiitori aruanne koos soovitustega tdotajatele
kattesaadavaks tehtud, tuleks Uksuses pb6o6rata tahelepanu soovituste kaalumisele ja
jargimisele. See on tahtis selleks, et auditist oleks maksimaalselt kasu, aga ka selleks, et
personal suhtuks audititesse lugupidavalt ning oleks motiveeritud jargnevates kordusauditites
osalema.
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7.6 RIiiklik, piirkondlik ja rahvusvaheline koordineerimine

Kliinilise auditi [&biviimise, kriteeriumite ja kordade tldisel koordineerimisel ning véljattétamisel
(nii valis- kui ka siseauditi korral) vdib olla kasu spetsiaalsest auditeerivatest
organisatsioonidest soltumatust riiklikust vdi piirkondlikust kliinilistest ekspertidest koosnevast
nduanderiihmast vdi juhtkomiteest. ,Séltumatus” tdhendab siin seda, et komitee liikmed ei
osale otseselt ega kaudselt auditeeriva organi korralduses (nt auditeeriva organi juht- voi
nduandekomitee) ega osale audiitoritena kliinilistes auditites. Rihma peaks kuuluma ka uldise
kvaliteedi hindamise asutuse (naiteks akrediteerimisasutuse) esindaja ning riikliku
kiirguskaitseasutuse esindaja (reguleeriv asutus). Sellel rihmal vdib olla vaga tahtis roll
auditite jarjepidevuse ja kvaliteedi tagamisel juhul, kui kasutatakse mitut auditite siisteemi voi
kui valisauditite labiviimiseks on moodustatud mitu auditeerimisorganisatsiooni.

Selle rGhma peaks vajalike volituste ja rahastuse tagamiseks eelistatult kokku panema
Tervishoiuministeerium vdi moni teine valitsusorganisatsioon. Rilhm peaks andma néu ja
soovitusi Kliiniliste auditite Uldise labiviimise protsessi kohta piirkonnas vdi riigis. Vastavad
teemad peaksid h6lmama audiitorite padevust ja valjadpet, hindamise prioriteete, kasutatavaid
hea tava kriteeriumeid ning Kliinilise auditi ja teiste kvaliteedikontrollide v&i regulatiivse kontrolli
ebavajalike kattumiste valtimiseks rakendatavaid meetmeid. Rihmalt peaks saama ka
piirkondlike ja riiklike uuringute tulemusi ning asutusevaliste kliiniliste auditite tulemuste
kokkuvétteid, teavet Kiliiniliste auditite rahvusvahelise arengu kohta ning see peaks
vOimaldama teabevahetust teiste riiklike ja rahvusvaheliste kliiniliste auditite vdi muu
kvaliteedihindamisega tegelevate organisatsioonidega.

Rahvusvaheline Aatomienergiaagentuur (IAEA) on tehniliste koostodprogrammide kaudu
tootanud mitmetele IAEA liikkmesriikide tervishoiuasutustele Kliiniliste auditite kdikehdlmavuse
tagamiseks valja kliiniliste auditite l&biviimise mehhanismi ja suunised (IAEA, 2007; 2009).
Pikemas perspektiivis vBivad need tegevused olla kasutatavad ka mudelina kestlike riiklike
kliiniliste auditite sisteemide loomise algatamiseks. IAEA ning Euroopa Kiiritusravi ja
Onkoloogia Uhing (ESTRO) on Kiiritusravi dosimeetria auditeerimiseks kasutanud ka
postiteenuseid (Izewska jt, 2004; Ferreira jt, 2000; Roué jt 2006; 2007), mida v6ib kasitleda
Kliinilise auditeerimise osana. Ulaltoodud naited tdestavad, et rahvusvahelised
organisatsioonid vdivad Kliiniliste auditite stisteemi valjatd6tamisse anda kasuliku sisendi ning
neil on seega vastavale arendustddle koordineeriv mdju.

7.7 Teadus-jalvOi erialatihingute roll

Nii rahvusvahelistel teadus- ja/vdi erialatihingutel kui nende riiklikel vastetel voib olla téhtis roll
kliiniliste auditite arendamisel, et nendest oleks tervishoiuosakonna meditsiinikiirituse
valdkonna tksustele maksimaalne kasu. Mitme erineva eriala esindajaid hdlmavatel Ghingutel
vdib seesugusele arendamisele olla eriti suur maju. Uhingute koostd6 on samuti vaga tahtis.

Uhingutest vdib eelkdige palju abi olla kahes aspektis:
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(1) Kliiniliste auditite arendamiseks hea tava kriteeriumite valjatddtamisel, eelkdige
spetsiifiliste auditite korral (3. tase, vt 4.6. alapeatukki), ja

(2) Kliiniliste auditite 1abiviimiseks sobiva Kliiniliste auditite korralduse voi praktiliste
lahenduste leidmisel praktilise ndu, stiimuli ning toe pakkumisel (praktiline tugi
vOib hdlmata naiteks ndunike vdi ekspertide pakkumist, kes toetavad teatud
valisauditite vdi probleemsete Kkliiniliste auditite labiviimist vdi audititulemuste
hindamiseks automatiseeritud veebip&histe stisteemide valjatéétamist).

Paljudel Ghingutel on olnud positiivhe m@ju hea tava kriteeriumite véljatd6tamisele, mille jaoks
nad on esitanud asjakohaseid suuniseid ja soovitusi. Uhingute kaasamise eelis on ka see, et
see vOimaldab kaasata palju praktiseerivaid Kliinilisi eksperte, kellel on head ja laialdased
teadmised meditsiinikiirituse teenuste ndrkadest kohtadest ning kes saavad aru kliinilise auditi
kavandamisel prioriteetide maaramise vajadusest. Uhingute kaasamine auditi praktilisse
labiviimisesse suurendab aga auditeeritavate asutuste tervishoiuspetsialistide seas ka
kliiniliste auditite Gldist usaldusvaarsust, nende aktsepteerimist ning motiveeritust nendes
osalemiseks.

7.8 Reguleeriva asutuse roll

Nagu 6.2. alapeatikis kirjeldati, on tahtis mdista, et kliiniline audit ei ole reguleeriv tegevus.
Reguleeriva asutuse optimaalne roll Kliinilise auditi arendamisel on jargmine:

e Tagada seadusandlik alus ning kontrollida Kliiniliste auditite labiviimist vastavalt
Oigusaktide nduetele;

o Osaleda auditi tegevuste riiklikus voi piirkondlikus koordineerimises (7.6.
alapeatikk);

o Kehtestada audiitoritele vdi auditeerivatele organisatsioonidele kehtivad nduded;
Edendada kriteeriumite ja protseduuride rahvusvahelist Uhtlustamist.

Reguleeriva organi roll v8ib dlaltoodud uldpdhimotetele vaatamata olla Kliiniliste auditite
varases arengufaasis laiem, eelkdige selleks, et anda kasutajatele ja audiitoritele ndu sobivate
meetodite ja kriteeriumite kohta. Sageli j6utakse reguleeriva asutuse soovitud optimaalse
rollini vajaliku riikliku infrastruktuuri valjaté6tamise kaigus jark-jargult.
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EUROOPA KOMISJONI KLIINILISE AUDITI SUUNISED

8 HEA TAVA ULDISED KRITEERIUMID

8.1 Uldine teave

Nagu 4.6. alapeatiikis kirjeldatud, moodustavad digusaktide nduded hea tava standardite
iimselge ja vajaliku osa. Alljargnevates ldikudes ja 9. peatiikis eeldatakse, et kdiki digusaktide
ndudeid tuleb taita, ning neid ei ole erinevates Idikudes eraldi vélja toodud.

Kvaliteedisiisteem (vt nt ISO 9001, ISO 17025 ja ISO 15189; ISO 2000; 2005; 2007) on
kvaliteedi alus ning seda tuleks uldiselt k&sitleda Uhe hea tava p@hikriteeriumina.
Kvaliteedisiisteemi kérval on veel mitmeid héaid tavasid, mis kehtivad Kkdikidele
MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuridele: diagnostilisele radioloogiale, nukleaarmeditsiinile
ning kiiritusravile. Vastavad Uldised hea tava kriteeriumid on kriteeriumite esimene tase (1.
tase, 4.6. alapeatikk), milles saab suures osas kokku leppida. Neid punkte vdib kasitleda
kvaliteedististeemi paari tdhtsama elemendi all, nagu 4.3. alapeatiikis mainiti. Struktuuri,
protsessi ja tulemuste soovitud ulatuse osas v8ib need punktid rGhmitada jargmiselt.

Struktuur

e  Missioon ja visioon.

e Korraldus ja juhtimisstruktuur.

e Personal ja véljaGpe.

¢ Ruumid, seadmed ja materjalid.
Protsess

¢ Pdhjendamine ja suunamise protsess.

e Uuringute ja ravi meetodid ning suunised.

e Kuvaliteedijuhtimine.

o Teabe liikumine ning dokumentatsiooni kontroll.
Tulemused

1. taseme kdige lldisemad kriteeriumid on peamiselt seotud struktuuriga, mille saab kergesti
kokku vétta nii, et h8lmatud on kdik kolm valdkonda. Suurem osa protsessist ja eelkbige
tulemustest s6ltub konkreetsest valdkonnast ning seega kuuluvad need suuresti 2. ja 3.
taseme kriteeriumite alla. 2. taseme kriteeriumitest réégitakse lahemalt 9. peatukis.

Jargnevalt kirjeldatakse Ulaltoodud teemasid Uksikasjalikumalt. Siinkohal on osaliselt tegemist
kriteeriumite loeteluga, tegelikest hea tava kriteeriumitest esitatakse ainult lUhikirjeldus voi
tehakse kokkuvdte. Mdne punkti korral on kirjeldatud ka lébivaatuse protsessi.

8.2 Struktuur

MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuridega tegelev tervishoiuasutuse Uksus peab tegutsema
vastavalt haiglatele, esmatasandi tervishoiuteenuste osutajatele v0i erasektorile kehtivatele
nbuetele ja ndutud tervishoiuteenuste tasemele. TO0 korraldus ja praktiline t60 peaksid
pohinema riiklikel seadustel ja maarustel, mida toetavad ELi direktiivid, ning rahvusvaheliste
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ja riiklike ametnike ning thenduste valjatddtatud suunistel. Nende eeskirjade kohaselt peavad
MEDITSIINIKIIRITUSE osakonnad olema nduetekohase Ulesehitusega, neil peavad olema
sobivad ruumid, piisavalt padevaid tto6tajaid, piisavalt seadmeid ja materjale, vajalikud
rahalised vahendid ning jarelkontrollisiisteem.

8.2.1 Missioon javisioon

Tervishoiuasutuse Uksuse rolli pdhiasutuses ning selle asutuse rolli riiklikus
tervishoiusisteemis voi selle missiooni MEDITSIINIKIIRITUSE teenuste osutamisel tuleb
késitleda asutuse kasiraamatus. Tervishoiuasutuse (ksuse tegevuse kavandamisel ja
organiseerimisel tuleb kindlasti arvestada Uiksuse ja teiste seotud teenuste ning teiste asutuse
Uksuste vaheliste suhetega. Uksuse kvaliteedikasiraamatus tuleb dokumenteerida
tippjuhtkonna voetud kohustus tagada heade tavade jargimine ning kvaliteedi parandamine
(8.3.3. alapeatukk).

Uksuse missioon peaks kirjeldama osutatavate teenuste iseloomu ja ulatust ning tooma vélja
Uksuse Oppe- ja teadustdd eesmargid. Kirjeldada tuleks ka maaratletud eesmarkide
saavutamiseks loodud finantsstruktuuri.

8.2.2 Korraldus ja juhtimisstruktuur

MEDITSIINIKIIRITUSE teenuseid osutava meditsiiniasutuse Uksuse spetsiifiliste eesmarkide
saavutamiseks peavad olema kehtestatud sobiv organisatoorne struktuur ja juhtimisstisteem,
et maksimeerida teenuse osutamise kvaliteeti ning kasutada tdhusalt kdiki ressursse. See
peaks olema saavutatav tavaparase uuringute, protseduuride voi raviprotseduuride arvu korral
ning ka kiiretes oludes maksimaalse vdimaliku patsientide arvuga téotades.

Noudlus MEDITSIINIKIIRITUSE teenuste jarele, millele viitab aastas labiviidud protseduuride
arv ja valik, ning osakonna tb6tajate arv tuleb selgelt dokumenteerida. Jalgida tuleb patsientide
demograafiat ning aastasi tobkoormuse trende, et ruumide suurust ja td6tajate arvu saaks
teadlikult planeerida. Ideaaljuhul ei tohiks esineda segadusttekitavaid sotsiaalmajanduslikke
tegureid, millel oleks negativne mdju konkreetsete MEDITSIINIKIIRITUSE teenuste
osutamisele.

Vastutusliinid peaksid olema selgelt vélja toodud ning olema vastavuses tervishoiuasutuse
Uiksuse ja osakonna organisatsiooni struktuuriga. Organisatsiooni struktuuris peaksid vastavalt
vajadusele kajastuma ka alamvaldkonnad (kompuutertomograafia, erakorralised
radioloogilised teenused jms).

Juhtimisstruktuuri hindamine peab hélmama jargmiste kohustuste ja vastutusliinide
labivaatust:

Kliinilise to6ga seotud kohustused.

Kiiritusohutuskohustused.

Ulesannete maaramine ja edasivolitamine.

Kohustuste jagunemine erinevate spetsialistide vahel; praktiline tegevus erinevate
valdkondade piirile ja&vate juhtumite korral (kui kohustused vdivad kattuda).
Kohustused mitmesugustes erinevates valjadppe ja koolituse etappides.

o Kilastavate to6tajate kohustused (kilalised voi teadurid teistest riikidest jms).
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e Teadus- ja arendustegevuse kohustused.
o Patsiendile oma radioloogi, onkoloogi v&i nukleaarmeditsiini eriarsti ja/voi
kiiritusravile spetsialiseerunud radioloogiatehniku maaramine.

8.2.3 Personal javaljadpe

Tootajate arv ja personali erialane padevus peavad olema piisavad uuringute ohutuks ja
tbhusaks labiviimiseks vdi patsiendi ohutult ja kvaliteetselt ravimiseks ning vastama
tervishoiuasutuse tksuse MEDITSIINIKIIRITUSE teenuste osutamise eesmarkidele.

Eeldatakse, et kdigi MEDITSIINIKIIRITUSE teenuste osutamisel, jarelevalves, toetamises ja
juhtimises osalevate tootajate minimaalne kvalifikatsioon (sh kutsealane valjadpe ja
erivaljabpe) ning taienddpe vastavad Kliinilistele vajadustele ning koigile asjakohastele
riiklikele ja kohalikele normatiivsetele nduetele. Kiirgusohutuse spetsialist ja meditsiiniftitisika
ekspert peavad kindlasti vastama noduetele. K®oigil personali liikmetel peab olema oma
Ulesannete taitmiseks piisav valjadpe ning koigi tootajate véljadpet kinnitavad kirjalikud
dokumendid peavad olema kontrollimiseks kéattesaadavad. Uute to0meetodite
kasutuselevdtmise korral peavad vastavate uute meetodite kasutajad saama vajaliku teabe ja
valjabppe. Koolituse kaigus tuleb rdhutada igapaevatods patsientide ravimisel hea
teeninduskvaliteedi tagamise vajadust. Tootajatele tuleb tagada ka hadaolukordades ja
suurdnnetuste korral tegutsemise koolitus. Ulesannete delegeerimise korral tuleb selgelt
maaratleda ametialane jarelevalve ja vastav teave peab olema kergesti kattesaadav.

Protsessid tuleb dokumenteerida, eelistatult Uksuse kvaliteedikédsiraamatus, ning nendest
tuleb kinni pidada kdigis personalijuhtimise valdkondades, sealhulgas jargmistes.

Véarbamine.

Uute tdotajate (ka kulalistdotajate) sisseelamisprogrammid.

Individuaalsed ametijuhendid.

Nouded asendajatele/ mittekoosseisulistele tootajatele.

Piisav staazikamate to6tajate poolne jarelevalve ja koolitus (mentorlus).

Tdotajate t66 hindamine.

Pidev ametialane areng, eriti kiirguskaitse vallas; koolituste registreerimine.
Osalemine osakonna, asutuse vOi asutusevalistel erialastel koosolekutel ning
Oppe- ja koolitusprogrammides (nt asutusesisesed seminarid ja asutusevélised
konverentsid); need tuleb regulaarse tegevusena lisada tddtajate
ametijuhenditesse.

o Juurdepaas raamatukogumaterjalidele, sealhulgas arvutiressurssidele, internetile.
e Osalemine sise- ja valisauditites.

e Muud kisimused (nt teadlikkus erakorralistest MEDITSIINIKIIRITUSE
protseduuridest).

Neid tegevusi tuleb julgustada ja toetada. To6tajate toimikuid tuleb sailitada.

Kui tervishoiuasutuse Uksuse missioon hdlmab Gppe- ja teadustegevust, peavad Uksusel
olema dokumenteeritud eeskiri ning programmid, milles on toodud valja, millised t66tajad
nende tegevustega tegelevad, valdkondlik jarelevalve ning kehtestatud nduded patsientide
kaitsele, samuti teadustegevus, millega tegeletakse, ning avaldatud materjalid.
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8.2.4 Ruumid

MEDITSIINIKIIRITUSE osakonna ruumid peavad olema piisavad tervishoiuasutuse Uksuse
spetsiifiise eesmarkide ning Ulesannete taitmiseks. Tahelepanu tuleb pddrata patsiendi,
toOtajate ning uldsuse kiirguskaitsele ja tuleb kinni pidada riigi Gigusaktidest (piisav
kiirgusvarjestus, hoiatusmargid, kontrolliala piirittemine jms). Ruumid peavad olema puhtad
ning tagama patsiendi optimaalse juurdepddsu, mugavuse, privaatsuse ja tema erivajaduste
rahuldatuse. Ruumid peavad paiknema nii, et oleks arvestatud teiste patsiendile hea ravi
tagamiseks ning patsiendi t6husa liikumise ja juurdepddsu tagamiseks vajalike teenuste
osutamisega.

Peab olema piisavalt ruumi jargmiste jaoks:

uuringute tegemise ja raviruumid, kontrolliruumid,
Ulesvotete tootlemise ja tblgendamise ruumid,

spetsiiliste ravivahendite ruumid, ravi kavandamise ruumid,
ooteruumid, patsientide riietusruumid,
taastumis-/protseduurijargsed / jarelkontrolli ruumid,

ruum patsientide osakonnasiseseks liikkumiseks,

laborid, dosimeetriaruumid,

administratsioon,

hoiu-, arhiiviruumid,

inseneriteenused,

tootajate puhkeruumid, ruumid teadustdo jaoks (asjakohastel juhtudel).

Kui asutuse valjatoodud eesmarkide seas on 8ppe- ja teadustegevus, tuleb kaaluda osakonna
ruumide paigutamist teiste vastavaks tegevuseks vajalike ruumide lahedusse (nt
raamatukogud ja laborid).

8.2.5 Seadmed ja materjalid

Seadmete tlubid ja arv peaksid vastavalt Uksuse kvaliteedikdsiraamatus toodule vastama
tervishoiuasutuse tegevuse eesmarkidele ja ulatusele. Tervishoiuasutusel peavad olema
seadmete ostu ja rahastamist, kasutuselevottu, kasutamist (juhendid, koolitus) ning
valjavahetamist®, enne kasutamist nouetekohase todtamise kontrollimist, kvaliteedi
kontrollimist ja kalibreerimist (8.3.3. alapeatiikk), hooldust ja remonti, andmekaitset ning
andmete varundamist kasitlevad eeskirjad ja korrad. Eeskirjad ja korrad tuleb td6tada vélja ka
rikkeolukordade lahendamise, sealhulgas registreerimise, remondi, seadmete kasutamise
jatkamiseks loa saamise, patsiendi teisele seadmele Uleviimise vdi raviviisi muutmise,
kaotatud raviaja hivitamise (Kiiritusravi) kohta. Kdik eeskirjad ja korrad tuleb dokumenteerida
ning neid tuleb jalgida. Ainult volitatud ja valjadppe saanud tootajad vbivad seadmeid
kasutada.

Kdik seadmed tuleb registreerida kdikehdlmavas seadmete loetelus. Sailitada tuleb ka
andmeid materjalide, naiteks kontrastaine, ravimite ja gaaside (elustamiseks, anesteesiaks
jms kasutatavad) laoseisude kohta. Registreerida tuleb jargmised seadmed:

e Ulesvotete tegemiseks kasutatavad seadmed/vahendid
e Raviseadmed.

6 Seadmete viljavahetamine peab olema kooskdlas vastavate kiirguskaitse tagamiseks vajalike normatiivsete
nduetega.
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¢ Lisaseadmed, nagu vahendid patsiendi immobiliseerimiseks ja vajalikku asendisse
seadmiseks, laserid, vaatlusseadmed, kontrastaine automaatsistlad, kassetid,
filmid, CDd, sondid, voolutugevuse kdikumise kontrolli seadmed jms.

e Fantoomid, dosimeetriaseadmed ning muud mdddistamise ja kvaliteedikontrolli
instrumendid.

o Tootajate ja patsientide kiirguskaitsevahendid.
Meditsiinilised abivahendid, naiteks ratastoolid ja kanderaamid.

o Elustamiseks, anesteesiaks ja sedatsiooniks ning patsiendi seireks kasutatavad
meditsiiniseadmed.

e Haldusvahendid, naiteks arvutid, printerid, tarkvara, tagavaravahendid.

Kdigi seadmete kohta peab olema registreeritud jargmine teave (vastavalt vajadusele):

Nimetus, tootja ja seerianumber v6i muu identifitseerimist vdimaldav tunnus.
Hankimise ja paigaldamise kuupéevad.

Kasutusjuhend.

Vastuvotu voi valideerimise dokumendid.

Hooldusleping ning hoolduse ja ohutuskatsete andmed.

Kvaliteedikontrolli, kalibreerimise ja parandusmeetmete andmed.
Teenindusandmed.

Tootjapoolsed tehnilised andmed ja teave tehtud muudatuste kohta.

8.3 Protsess
8.3.1 Pd&hjendatus

Kdik MEDITSIINIKIIRITUSE protseduurid peavad p&hinema printsiibil, et nende kasu patsiendi
jaoks on suurem, kui vdimalikud riskid. Enne taiesti uue uuringu- vdi ravimeetodi
kasutuselevottu peab see olema riski-kasu hindamise kaudu Uldjoontes pdhjendatud.
Kliinilistes uuringutes osalemine tuleb dokumenteerida ning nende jaoks on vaja
eetikakomisjoni ja asutuse lUlevaatusndukogu luba.

8.3.2 Uuringute ja ravi meetodid ning suunised

Tervishoiuasutuse MEDITSIINIKIIRITUSE teenuste osutamise ajad ning erinevate
spetsialistide t6dajad ja -graafikud peaksid vastama patsiendi ja tegevusvaldkonna nduetele.
Teenuste osutamise ajad ja nende maksumus peaksid patsientidele sobima (vajaduse korral).
Osakonna todprotsesside korraldus peaks vastama teenuste ndudlusele ning pdhinema
asutuse spetsiifilistel eesmarkidel ja patsientide demograafial. Uksusel peaks olema aastane
tegevuskava, mis peaks hdlmama visiooni ning pikaajalisi eesmarke.

Kdigi MEDISTIINIKIIRITUSE protseduuride jaoks tuleb koostada piisavad ajakohased
suunised (diagnostilised uuringud ning Kiiritusravi). Suunised peavad hlmama ka erakorraliste
MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride tegemist puudutavat. Suuniste hindamine peaks
hdlmama:

e Olemasolevate toimingute kaetust,
e Tootajatele koostatud suuniseid.

60



Suuniste sisu ja kvaliteeti, arvestades avaldatud heade tavadega.
Optimeerimisprotseduuride labiviimist.

Kordade koostamist ja ajakohastamist, kohustusi.

Suuniste ja kasutajakoolitustega tutvumist.

Suunistele tagasiside andmise protseduure.

Praktilises t00s suuniste jargmise jalgimist.

8.3.3 Kuvaliteedijuhtimine

Tervishoiuasutusel peaks olema rahvusvahelistele ja riiklikele suunistele vastav
kvaliteedististeem. Kvaliteedisiisteem on raamistik, mis toetab tervishoiuasutuse t66d ning
mille eesmark on tagada pidev kvaliteedi parandamine. Slsteem tuleks dokumenteerida,
eelistatult kvaliteedikasiraamatus (elektrooniline vdi paberkandjal). Kasiraamatut tuleks
regulaarselt ajakohastada ning vahemalt kord aastas lébi vaadata, vanemad versioonid tuleks
kasutuselt kdrvaldada. Kvaliteedikasiraamatus tuleks dokumenteerida tippjuhtkonna voetud
kohustus tagada heade tavade jargimine ning kvaliteedi parandamine. lgal aastal tuleks
nimetada ning kvaliteedikdsiraamatus kajastada kvaliteedijuht.

Kvaliteedisiisteem hélmab jargmist:

Organisatsiooni eesmaérke ja poliitikat.

Eesmargile ja poliitikale vastavaid dokumenteeritud protseduure.
Praktilisi kirjalikke juhiseid to6tajatele.

Tegevuse seiret, registreerimist ning auditeerimist.

Kvaliteedististeemi labivaatus kliinilise auditi raames ei ole mdeldud kvaliteedistandarditele
(naiteks 1SO 9001 (ISO, 2000), ISO 17025 (ISO, 2005) ja ISO 15189 (IS0, 2007)) vastavuse
kontrollimiseks, vaid selle kaigus hinnatakse jargmist:

o Kvaliteedikdsiraamatu ajakohastamise ja hindamise protseduurid.

¢ Kvaliteedi tagamise protseduuride jaoks piisavate vahendite tagamine (st
tookoormus).

e Tehniliste kvaliteedikontrolli protseduuride piisavus ja sobilikkus (dokumenteeritud
programmid ja suunised, rakendamine, tulemused, seadmete toimivus, lubatavuse
kriteeriumitele vastavus).

¢ Kiiiniliste kvaliteedikontrolli protseduuride (uuringud vai ravi) piisavus ja sobilikkus
(protseduurid, dokumentatsioon ja tulemuste kasutamine, mitmesuguste
spetsialistide kohustused),

¢ Regulaarsete asutusesiseste ja -valiste kvaliteedihindamiste ning vordluste
labiviimine (dokumenteeritud protseduurid, tulemused, hindamiste omavahelised
seosed, soovituste rakendamine, tulemustest Oppimine, juhtkonnapoolsed
Ulevaatused, eneseanallilsid, auditid, sertifitseerimised, akrediteerimised,
regulatiivsed kontrollid jms).

e Intsidentide ja teiste kvaliteedist korvalekaldumistega seotud andmed
(tegevusjuhised, dokumenteerimine, aruandlus, ennetus- ja parandustegevus,
intsidentidest saadud dppetunnid).

¢ Tagasiside kogumise mehhanismid, dokumenteerimine ja tegevused (tagasiside
suunavatelt arstidelt, teistelt tb6tajatelt, patsientidelt ning teistelt klientidelt).

Koigi Ulaltoodud loetelus nimetatud punktide kohta tuleks kokku leppida Uksikasjalikes hea
tava kriteeriumites. Tehnilises kvaliteedikontrolli programmis tuleks naiteks iga katse kohta
valja tuua jargmine (IAEA, 2009):

e Katse eesmark.
o Katse labiviimise ja hindamise eest vastutavad isikud.
e Vajalikud katseseadmed.
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Minimaalne sagedus (kui sageli katset 1abi viiakse).

Katse labiviimise protseduurid

Katsetulemuste registreerimise vormid voi kaardid.

Toimivuse kriteeriumid (referentsvaartused ja toimingute tasemed, paranduste
tegemise ja tegevuse katkestamise tasemed).

e Toimivuse kriteeriumitele mittevastavuse korral vajalikud parandustegevused:
o parandustegevuse tuup,

o parandustegevuse aeg,

o parandustegevuse tbhususe kinnitus.

8.3.4 Teabe liikumine ning dokumendikontroll

Kogu teave tuleb esitada kirjalikult, kas paberkandjal vdi elektrooniliselt. Teabe haldamiseks
tuleks kasutada arvutisiisteemi (nt HIS, RIS ja PACS). Tavaliselt kasutatakse nii Uksusesisest
(tervishoiuasutuse tksuse raames) kui Uksusevdlist (haigla, riiklik, patsientide) teabehoidlat
ning suurem osa teabest on konfidentsiaalne. Osa patsientidega seotud teabest on avalik
(juhised, nduanded, visiidiajad), kdik isikuandmed on aga konfidentsiaalsed. Konfidentsiaalse
teabe vOi andmete haldamiseks on vaja seaduslikku luba (patsiendi ndusolek) ja personali
andmetele juurdepddsu registreerimise logisiisteemi. Eeskirjadega tapsustatakse ka,
missugune teave peab olema kattesaadav ebatavalistes olukordades, naiteks suurbnnetuse
korral.

Kdiki tervishoiuasutuse dokumente, naiteks poliitika ja protseduuride kasiraamatuid ning
inventuuriandmeid tuleks regulaarselt ajakohastada. Eraldi tuleks pidada ka ohjatavate
dokumentide nimekirja. Dokumendikontrolli raames tuleks registreerida dokumendi
ainulaadne identifitseerimisnumber (néiteks kuupéev, versiooni nhumber, lehekiljenumbrid,
lehekiilgede arv kokku, ajakohastamise kuupaev) ja dokumendi véljastanud asutus. To0tajatel
peaks olema juurdepaas ainult kehtivatele dokumendiversioonidele ning aegunud dokumendid
tuleks ringlusest kérvaldada.

Teabevoo hindamine peaks hdlmama jargmist:

¢ Teabe edastamise ja haldamise siisteemid (HIS, RIS, PACS jms):
o paberkujul ja elektroonilised vormid,
o Vvastutavate isikute nimed,
o teabe Gigsuse, usaldusvaarsuse ja konfidentsiaalsuse kontroll,
o teabe sailitamine, kattesaadavus ning ebatavalistes olukordades tegutsemine.
e Teabe ja andmete edastamine: juhised, korraldused, tddtajate andmed,
patsientide andmed, patsientide ndusolekud, logiandmed, graafikud, taotlused,
aruanded, konsultatsioonid, avariiolukorrad, ulesvotted, koosolekud, haldus,
koolitused, teadustdo jms).
¢ Teabe vahetamine ametnikega (ministeerium, reguleeriv asutus, tuletdrje,
politsei jms).
o Nousolek andmete kasutamiseks.
e  Ohutuse kontroll (andmed, logististeem).
e Andmekaitlussusteemide (RIS/PACS) rikke korral kasutatavad alternatiivsed
protseduurid.

8.4 Tulemused

Asutuses peab olema kehtestatud sisteem kodigi MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride
seireks. See peab hdlmama tahelepanekuid ning lUhiajalises perspektiivis (nt diagnoosi
tapsus, agedad koérvaltoimed) ja pikaajalises perspektiivis tulemuste registreerimist. Esimese
hindamiseks piisab patsientide jarelkontrollist,
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teise hindamiseks on aga tavaliselt vaja teha uurimist66d.

Optimeerimise protseduuri labiviimine on nii diagnostilises radioloogias (vGimalikult vaike
moistlik doos, mis on piisavalt suur vajaliku diagnostilise teabega Ulesvotte kvaliteedi
saavutamiseks) kui ka kiiritusravis (kasvaja téhusa kontrolli ning minimaalsete kérvaltoimete
tagamiseks optimeeritud doos) optimaalse tulemuse saavutamiseks aarmiselt téhtis. Seetbttu
on tulemuste osas Ulevaatuse tahtis osa patsiendi doosi médtmise tédpsuse ja usaldusvaarsuse
hindamine (vt 9. peattkki).
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AUDITI SPETSIIFILISED

9 AUDITI SPETSIIFILISED KRITEERIUMID

9.1 Sissejuhatus

Eelmises osas kasitleti hea tava kdige uldisemaid kriteeriumeid, mis kehtivad diagnostilisele
radioloogiale, nukleaarmeditsiinile ja Kiiritusravile. Jargnevalt tuuakse néiteid igale
MEDITSIINIKIIRITUSE valdkonnale kehtivatest spetsiifilistest kriteeriumitest. See hélmab
peamiselt 2. tasandi kriteeriumeid (vt 4.6. alapeatikki), mis tdhendab naiteks, et kriteeriumid
kehtivad konkreetselt diagnostilisele radioloogiale, ent on piisavalt Uldised koigi
kuvamisprotseduuride korral kasutamiseks. Siinkohal ei ole vdimalik kéasitleda kdige
Uksikasjalikumaid kriteeriumeid (3. tase), mis voOivad olla vastavad naiteks spetsiifiliselt
konkreetsele diagnostilisele protseduurile (nt rindkere réntgenuuring kopsuhaiguse
tuvastamiseks vdi stsintigraafia) voi konkreetsele nukleaarmeditsiini protseduurile (nt
kilpnaarme liigtalituse radiojoodravi) vOi konkreetsele kiiritusravi protseduurile (nt rinnavahi
operatsioonijargne ravi), ent nende naited on leitavad kirjandusallikatest (vt 4.6. alapeatikki).

Teave on esitatud samas jarjekorras nagu enamiku 1. taseme (ldiste kriteeriumite osas, st
struktuur, protsess ja tulemus. Mdne punkti osas on kirjeldatud ka labivaatuse protsessi.

9.2 Diagnostiline ja menetlusradioloogia ning diagnostiline nukleaarmeditsiin

Aastate jooksul on tootatud vélja mitmeid diagnostilise ja menetlusradioloogia ning
nukleaarmeditsiini suuniseid, milles ka&sitletakse mitmesuguseid erinevaid hea tava
kriteeriumite sGnastamise alusena kasutatavaid teemasid. Vastavate viidete loetelu on toodud
lisas 8.

9.2.1 Struktuur

Hea tava kriteeriumid ja diagnostilise vdi menetlusradioloogia osakonna vdi nukleaarmeditsiini
osakonna struktuuri hindamine peavad vastama 8.2. alapeattikis toodud p&himdtetele.

9.2.2 Protsess

9.2.2.1 Podhjendatus ja suunamise protsess

Kdik diagnostilised uuringud peavad olema pd&hjendatud ning selle kasu patsiendile peab
olema suurem, kui protseduuriga seotud riskid. See peab pdhinema konkreetsel Kliinilisel
naidustusel ning kaaluda tuleb vdimalikke alternatiivseid diagnostikameetodeid. Seega on
radioloogiline uuring p6hjendatud, kui vajalik tulemus ei ole saavutatav teiste kasutatavate
meetodite abil. Protseduuri eest diguslikult vastutav spetsialist — radioloog, nukleaarmeditsiini
eriarst vbi moni muu tervishoiutbotaja — peab tihedalt suhtlema patsiendi suunanud arsti voi
mone teise patsiendi radioloogilisele uuringule suunamise eest 6iguslikult vastutava
spetsialistiga.
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Suunaval arstil peab olema juurdepaas kdikidele patsiendi andmetele, sealhulgas patsiendi
varasemate uuringute tulemustele, teave uuringu labiviimiseks vajaliku kiirgusdoosi ning muu
otsuse tegemist mdjutava kohta (allergiad, varasemad reaktsioonid kontrastaine suhtes,
ohutus, uuringu aeg ja sellele kehtivad piirangud jms). Patsiendiga koost6ds tuleb labi viia
patsiendi simptomite, kaebuste ja fuisilise seisundi piisav hindamine. Patsiendile tuleb anda
piisavalt ndu uuringu eesmargi ja sellega kaasnevate ohtude (sh kiirgusohu) kohta ning selleks
valmistumise kohta. Uuringu l&biviimise aeg ja ooteaeg peavad olema sobilikud.

Suunamise protsess peab hdlmama suunajalt radioloogile, nukleaarmeditsiini eriarstile voi
teisele protseduuri eest diguslikult vastutavale meditsiinispetsialistile piisava teabe edastamist,
arvestades ka digusaktides satestatuga (aeg, koht, kliiniline teave, suunav arst jms). Vastutav
spetsialist peab vajaduse korral ihendust votma suunava arsti ja/voi patsiendi sugulaste voi
teiste seotud isikutega. Teabe liikumise teed ja edastatav teave — mdlemas suunas — peab
olema hasti struktureeritud ning tédkorraldustes dokumenteeritud.

Taiskasvanud ja lapspatsientide Ulesvdtete tegemisele suunamise kohta on koostatud arvukalt
rahvusvahelisi ja riiklikke suuniseid. Mdnedele sellistele suunistele on viidatud lisas 8.
Suunamise protsessi kontroll kliinilise auditi kaigus peab hdlmama jargmist:

. Pdhjendatuse tagamine: suunised, péhimdtted.

° Suunava arsti vdi mone teise radioloogilisele uuringule suunamise eest
seaduslikult vastutava meditsiinispetsialisti tegevus:
o suunised, patsientide andmed, varasemad uuringud,
o teave tavaparase patsiendile manustatava kiirgusdoosi kohta,
o vastundidustused ja piirangud (stidamestimulaator, allergia),
o kohaliku tasandi nduanded,
o patsiendi teavitamine ja ndustamine (ettevalmistamine jms).

. Tellimus:
o sisu, teabeedastus,
o paberkujul, elektroonilisel kujul.

. Protsessi ajakava.

9.2.2.2 Uuringu labiviimine ja suunised

Regulaarselt labiviidavad uuringud ja raviprotseduurid peavad olema v@imalikult suures
ulatuses tegevusjuhiste abil standarditud ning vastama rahvusvahelisel, riiklikul ning kohalikul
tasandil kokkulepitud nduetele. See vbimaldab saavutada vdrreldavaid tulemusi ning
minimeerib vigade tegemise vOimaluse. K&ik vajalikud standarditest kérvalekaldumised, nt
patsiendist vdi tema haigusest tuleneva t6ttu, tuleb dokumenteerida patsiendi andmetes.

Olemas on mitmeid erinevaid suuniseid (ELi ning rahvusvaheliste ja riiklike radioloogia ja
nukleaarmeditsiini Ghingute avaldatud), milles ké&sitletakse erinevaid uuringuid. Nendes
suunistes on toodud nditeid hea tava kohta, sealhulgas protseduuri, kiirgusdoosi, diagnostiliste
referentsvaartuste voi heade Ulesvotete, ravitulemuste, tusistuste ravimise jms kriteeriumite
kohta. Suunised p6hinevad valdavalt tdenduspdhisel meditsiinil ning neid
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kasutatakse Uldiselt kongressiettekannetes, Opikutes, teadusprojektides ning igapéaevases
t66s. Vastavate viidete loetelu on toodud lisas 8.

Radioloogilisi uuringuid viivad labi erinevate valdkondade esindajatest koosnevad
meeskonnad, kuhu kuuluvad radioloogid, radioloogiatehnikud, meditsiinifiitisikud,
kardioloogid, ortopeediakirurgid jt. Nukleaarmeditsiini Ulesvdtteid teevad erinevate
valdkondade esindajatest koosnevad meeskonnad, kuhu vbivad nukleaarmeditsiini eriarstide,
radioloogiatehnikute, meditsiinifllsikute ja meditsiiniddede korval osakonna keerukusest
sOltuvalt kuuluda ka radiofarmatseudid, insenerid ning teised spetsialistid. Iga spetsialistide
meeskonna Ulesanded ja kohustused ning meeskondadevaheline suhtlus tuleb
dokumenteerida tookorraldustes.

Esimene samm enne uuringu alustamist on patsiendi isiku nduetekohane tuvastamine. Enne
alustamist tuleb naispatsientide korral uuritavast anatoomilisest piirkonnast soltuvalt mdelda,
kas patsient vdib olla rase. Ulesvotte tegemise protseduur ise peab olema ohutu, meeldiv ning
patsiendi jaoks v@imalikult kiire ja valutu. Protsessi tulemused tuleb digeaegselt aruandes
dokumenteerida, aidates seelabi vastata suunanud arsti meditsiinilistele kiisimustele. Uuringu
vastuse Ulesehitus ning nendes kasitletavad kisimused peavad olema standardsed.
Asjakohane teave tuleb vélja tuua tapselt, selgesfnaliselt ja arusaadavalt, et suunaja saaks
sellest selget teavet. Uuringu vastuses tuleb vajaduse korral k&sitleda moonutuste esinemist,
mis vBivad mdjutada uuringu tapsust diagnoosimisel. Valja tuleb tuua tdené&oline diagnoos ning
eelistatud tdiendavad uuringud ja edasine ravi. Igal radioloogiaosakonnal peab olema uuringu
tulemuste edastamiseks tagasisidesisteem.

Patsiendi andmete konfidentsiaalsus on tahtis ning andmete arhiveerimine (isikuandmed,
kliinilised andmed, ulesvotted), lubade andmine ja logimissiisteem peavad vastama
digusaktide nduetele.

Uuringu labiviimise suuniste [&bivaatamine Kliinilise auditi kigus peaks eelkdige kiirguskaitse
seisukohast lahtudes h8lmama jargmist.

. Erinevate meetodite abil protsessi labiviimise suunised

o patsiendi isiku tuvastamine,

o raseduse osas kisimine,

o Ulesvotte tegemise protseduur,

o oOoteaeg ja ootamise koht, rdivaste vahetamine, uuring, uuringujargne

jalgimine ning nduanded.

. Ulesvétte tegemine

o erinevad meetodid (erilist tdhelepanu tuleks pdorata digitaalsete meetodite
kasutamisele (ICRP, 2004)),
protokollid (demograafia, radiograafia, parameetrid, kliinilised markused),
Ulesvotte kvaliteet ja patsiendidoos, optimeerimise protseduurid,
h&adaolukorrad,
nakkusohu ohje.
. Radiofarmaatsia protseduurid (diagnostiline nukleaarmeditsiin)

o struktuurid ja instrumendid (kiirgusdoosi kalibraator, labor jms),

o protokollid (radioaktiivse materjali margistamine, fraktsioneerimine ... ),

o kvaliteedikontroll.
. Uuringu vastused

o sisu (protsessi dokumenteerimine),

o Oiguslikud aspektid,

o
o
o
o
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o téhelepanekud (jareldus, nduanded jareltegevuseks).
° Tagasiside andmise siisteem
o suunajalt radioloogile, nukleaarmeditsiini eriarstile voi teisele protseduuri eest
oiguslikult vastutavale tervishoiutOotajale ja vastupidi,
o statistika (suremus, haigestumus, PAD),
o Kiliiniliste leidude ja tehtud uuringute vastavus.
. Konfidentsiaalsus
0 saadud andmed,
o ndusolekud,
0 logisisteem.

9.2.2.3 Kuvaliteedijuhtimine

Diagnostilise ja menetlusradioloogia osakonnas ning diagnostilise nukleaarmeditsiini
osakonnas tuleb kvaliteedijuhtimist korraldada ja kliinilise auditi kaigus hinnata vastavalt 8.3.3.
alapeattikis toodud Uldistele suunistele.

Ulesvdtete Kliinilise kvaliteedi hindamisel v6ib auditeerimisel kasutada konsensuslikku
hindamist, mille korral Gks v8i mitu asutusevélist hindajat vaatavad uuringute valimi labi ja
hindavad a) llesvotte kvaliteeti, b) uuringu vastuse kvaliteeti ja ¢) uuringu vastuses esitatud
Kliinilist arvamust. Selline hindamine on siseauditites hdlpsamini kasutatav kui valisauditites.

9.2.2.4 Teabe liikumine ning dokumendikontroll

Diagnostilise ja menetlusradioloogia osakonnas ning diagnostilise nukleaarmeditsiini
osakonnas tuleb teabe liikkumist ja dokumendikontrolli korraldada ning kliinilise auditi kaigus
hinnata vastavalt 8.3.4. alapeatikis toodud Uldistele suunistele.

9.2.3 Tulemused

Kui ioniseerivat kiirgust h8lmav meditsiinikiirituse protseduur on pdhjendatud ja selle
labiviimise otsus on tehtud, tuleb protseduur optimeerida: patsiendi kiirgusdoos peab olema
madistlikkuse ulatuses vdimalikult vaike (ALARA), ent piisavalt suur vajaliku diagnostilise teabe
saamiseks (arvestades majanduslikke ning sotsiaalseid tegureid). K®oigi standardsete
toimingute kirjalikud protokollid (suunised) tuleb optimeerida ning erilist téhelepanu tuleb
podrata laste uuringutele. Patsiendi doosid tuleb kindlaks maarata ning neid tuleb vdrrelda
diagnostiliste referentsvaartustega (DLR) ja dooside lletamise korral tuleb rakendada
parandusmeetmeid. Patsiendidooside hindamisel tuleb mdelda ka  Ulesvotte Kliinilise
kvaliteedile antud hinnangule. Kaiki sise- vdi valisauditi ja hindamise tulemusi tuleb kasutada
patsiendi jarelkontrolli ja tulemuste anallilisimise piisavuse ja kvaliteedi hindamiseks.
Intsidentidest teatamine on kohustuslik.

Sellisest jareltegevusest on kasu patsientidele ning see aitab ka too6tajaid koolitada ja
toiminguid parandada. Muidugi ei ole véimalik kdigi uuringute korral ka jarelkontrolli teha, ent
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prioriteediks tuleks siin lugeda sagedasi v0i suure kiirgusdoosiga uuringuid vOi uuringuid,
millega kaasneb patsiendile risk.

9.3 Nukleaarmeditsiin

Nukleaarmeditsiin on spetsiifiline tegevusvaldkond ning piisava Kliinilise auditi raames tuleb
arvestada nii diagnostilise kui terapeutilise valdkonnaga (alapeatikid 9.2 ja 9.4). Erilist
téhelepanu tuleb pddrata ruumidele ja dosimeetriale.

Nukleaarmeditsin  (NMT) hdélmab radiometaboolset ravi (nt kilpndarme liigtalituse
radiojoodravi) ja intrakavitaarset ravi (nt radiostinovektoomia). Selleks on vaja erinevaid
meditsiiniharusid hélmavat valdkondadevahelist lahenemist. Kirjandusallikatest ja internetist
leiab mitmeid suuniseid (nt www.eanm.org ). Nukleaarmeditsiini hea tava standardeid
kasitletavate allikate loetelu on toodud lisas 8.

Nukleaarmeditsiini kliiniline audit vdib olla osaline voi k6ikehdlmav. Kdikehdélmav Kliiniline audit
hdlmab nukleaarmeditsiinis patsiendi tervet raviteekonda suunamisest jarelkontrollini. Kdik
selle teekonna sammud on omavahel seotud ja Uksteisest soltuvad. See hélmab diagnoosi,
raviotsust, stsintigraafilist voi tomograafilist hindamist, radioméargistamist, doosi manustamist
dosimeetrilise hindamisega, jareltegevusi.

Osakonna sihid peavad olema selgelt s6nastatud ning infrastruktuur, inimressursid ja praktika
peavad olema kooskd8las nende sihtide saavutamise ning alalhoidmisega. Td6tajate arv ja
nende valjadpe peavad olema kooskdlas osakonna eesmarkide ning tegevusega. Koigi
tootajate esialgsed kvalifikatsioonid, tédienddpe ning vormikohane uute seadmete ja
meetoditega seotud valjadpe tuleb dokumenteerida.

Patsiendi eriarsti protseduurile suunamise poliitika peab olema selge ning sellest tuleb kinni
pidada. Kliinilisel auditil tuleb keskenduda sellele, kui hasti suunamise, patsiendile
juurdepaasu tagamise ja ootejarjekordade kriteeriumid on maaratletud ning kui tdpselt nendest
kinni peetakse.

Esmased raviotsused peaks tegema nukleaarmeditsiini eriarst, kes vdib kaasata erinevate
valdkondade esindajatest koosneva meeskonna. Nii tagatakse k8igi ravivBimaluste ning nende
aja kaalumine (operatsioon, keemiaravi, hormoonravi jms). Patsiendi jaoks parima otsuse
tegemise tagamiseks peavad kattesaadavad olema k&ik patsiendi andmed. Kirjalikest
suunistest tuleb kinni pidada ning k&ik kdrvalekalded tuleb selgelt dokumenteerida ja
allkirjastada.

Raviks ettevalmistamise protseduurid peavad algama ravile suunamisest.

Radiofarmatseutilise preparaadi radiomargistamine ja fraktsioneerimine peavad olema
kooskdlas ELi ja riiklike digusaktidega, et tagada dige preparaadi manustamine turvalistes
tingimustes. Koik terapeutilised meetodid peavad pdhinema protokollii ja jargima
t6enduspdhist head tava. Voimaluse korral tuleks Iabi viia dosimeetriline hindamine, et hinnata
patsiendile manustatavat optimaalset kiirgusdoosi. Raviplaani peab allkirjastama ravis osalev
meditsiinifidsik ning selle peab heaks kiitma ja allkirjastama nukleaarmeditsiini fusik.

Alati tuleb registreerida ebapiisavust, k@rvaltoimeid, suremust ja elumust hélmavad tulemused.
Asutusel peavad olema t6endid patsientide jarelkontrolliks, kdrvaltoimete seireks ja ohjeks
ning ravireZiimi tdhususe médtmiseks kasutatavate dokumenteeritud protseduuride
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kohta. Olemas peaksid olema tegevusaruanded oluliste kdrvalekalletega tegelemiseks.

9.4 Kiiritusravi

Kiiritusravi on keeruline protseduur, mille labiviimiseks on vaja Kkliiniliste ja Kiiritusravi
onkoloogide, kiiritusravis spetsialiseerunud meditsiinifiiiisikute, diagnostiliste radioloogide ning
kiiritusravile spetsialiseerunud radioloogiatehnikute valdkondadevahelist koost6od. Vajaduse
korral tuleb suhelda ka teiste erialade esindajatega. Praegused arengusuunad muudavad selle
valdkonna oluliselt keerulisemaks ning suurendavad vajadust kdikehdlmava kliinilise auditi
jarele.

Kliinilised auditid vdivad olla erinevat tldpi ja neid saab I&bi viia erinevatel tasemetel, vaadates
l&bi teatud olulisi Kiiritusravi protsessi osi (osaline audit) vbi hinnates tervet protsessi
(kdikehdlmav audit) (IAEA, 2007). Varieeruda voib ka hindamise slgavus (vt 4.3.2.
alapeattikki). Dosimeetriline audit kuulub kdikehdlmava Kliinilise auditi raamesse, kuna
kindlaks tehtud dosimeetria on tapse Kliinilise toimingu aarmiselt tahtis osa.

Koikehdlmav kliiniline audit peab kiiritusravi vallas hdlmama patsiendi tervet raviteekonda
suunamisest jarelkontrollini. K8ik selle teekonna sammud on omavahel seotud ja lksteisest
sOltuvad. See h8lmab diagnoosi, raviotsust, simulatsiooni, ravi kavandamist, kontrolli, ravimist,
patsiendi labivaatamist ravi kaigus ning parast ravi I6ppu, jarelkontrolli.

Kaks 4.2.1. alapeatukis kirjeldatud kliinilise auditi funktsiooni kehtivad ka kiiritusravi korral, st
osakonna hetkeolukorra hindamine patsientidele Kiiritusravi protseduuride labiviimise
seisukohast ning valdkondade tuvastamine, mida saab tulevikus parandada.

Kiiritusravi vallas peaks Kliiniline audit eelkdige keskenduma Kiiritusraviosakonna Uldisele
toimimisele ning personali, seadmete, protseduuride, tulemuste, patsiendi ohutuse ning
mugavuse vastavusele osakonna sihtidele ja eesmarkidele. Vastutus ja aruandluse struktuurid
peavad olema osakonna siseselt vaga selgelt maaratletud. Kliinilise auditi kaigus tuleb ka
hinnata, kuidas osakond suhtleb asutusevdliste teenusepakkujatega. See hélmab suhteid
suunavate kliinikute ja arstidega, seadmete pakkujatega ja teistega.

Jargmistes punktides antakse soovitusi praktilise t66 aspektide kohta, mida tuleks vaadelda
kéikehdlmava Kliinilise auditi osana. Neid aspekte tuleb hinnata lisaks 8. peatiikis toodud
Uldistele punktidele ja kriteeriumitele. Kiiritusravi hea tava standardeid kasitletavate allikate
loetelu on toodud lisas 8.

9.4.1 Struktuur
9.4.1.1 Missioon ja visioon
Osakonna sihid peavad olema selgelt sénastatud ning infrastruktuur, ressursid ja praktika

peavad olema kooskdlas nende sihtide saavutamise ning alalhoidmisega. Osakonna
positsiooni haiglas ning riiklikus vahiraviprogrammis tuleb selgelt kirjeldada.
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9.4.1.2 Kaorraldus ja juhtimisstruktuur

Korraldus ja juhtimisstruktuur peaksid olema koosk®8las osakonna praktilise tédga ning neid
tuleks kasutada optimaalselt. Kdik osakonnas koost6dd tegevad isikud peavad olema tuttavad
oma organisatsiooni juhtimis- ja aruandlusliinidega. Seega peavad audiitorid kontrollima, kas
on olemas ametlik organisatsiooni skeem.

Osakonna tegevuse alalhoidmiseks ning arendamiseks peab olema piisavalt ressursse. Need
peavad hdlmama teenuselepinguid, rahalisi vahendeid tdiendava varustuse ostmiseks,
personali arendamiseks jms.

9.4.1.3 Personal ja valjadpe

Tootajate arv ja nende véljabpe peavad olema kooskflas osakonna eesmarkide ning
tegevusega. Koigi tootajate esialgsed kvalifikatsioonid, tdienddpe ning ametlik uute seadmete
ja meetoditega seotud véaljadpe tuleb dokumenteerida ning need andmed peavad olema
kergesti kattesaadavad. Tootajad peavad olema saanud vahendite tdhusaks ja ohutuks
kasutamiseks vajaliku véaljadppe. Osakonda tdotajate varbamise poliitika peab tagama kdigi
osakonna tegevuste jaoks vajalike eksperditeadmiste olemasolu.

9.4.1.4 Ruumid, seadmed ja materjalid

Uksusel peab olema selgelt dokumenteeritud seadmete hooldamise, asendamise ja/voi
taiustamise poliitika, mis hdlmab ka lisavarustust, naiteks lasertulesid, ravikuSette ning
susteeme patsiendi immobiliseerimiseks. Uue seadme, protseduuri vdi meetodi
kasutuselevottu tuleks eelnevalt puudutatud tddtajatega arutada ning see tuleb selgelt
dokumenteerida. Keeruliste meetodite kasutuselevftmisel tuleb alati hoolikalt mdelda tksuse
késutuses olevatele ressurssidele.

Terves osakonnas tuleks kasutada samu lisaseadmeid, et tagada kavandatud ravi tdpne
osutamine. Seadmed peavad olemasolevate ressursside piires optimaalse ravi tagama ka
masina rikke korral, kui vBib olla tarvis patsiendid teisele masinale lle viia.

9.4.2 Protsess
9.4.2.1 PO&hjendatus ja suunamise protsess
Kiiritusravi kattesaadavus
Kiiritusravi osakonda suunamise kriteeriumid ja muster peavad olema selgelt sbnastatud ning
selle Uksikasjad peavad olema valjatoodud piirkondlikes vai riiklikes tld- vdi eriravi mdaramise
suunistes. Selles kontekstis peab olemas olema selge kiiritusravi teenuste osutamise poliitika,

milles on vajaduse korral vélja toodud ka ooteajad. Ooteajad tuleb t66koormust ja ressursse
arvestades regulaarselt 1abi vaadata. Labivaatus peab hélmama
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osakonna tavaparasest ooteajast vdi riiklike suunistega satestatud ooteajast pikemate
viivituste pdhjuste analutsi.

Patsiendi eriarsti protseduurile suunamise poliitika peab olema selge ning sellest tuleb kinni
pidada. Paljudel juhtudel on vaja Kkiiritusraviosakonna valist spetsialistide meeskonda,
sealhulgas osakonnavdliste arstide abi. Eriarsti protseduuride vajaduse korral peab
osakondadel olema piisavalt patsiente ning ressursse nende protseduuride rakendamiseks
vajaliku eksperditeadmiste taseme saavutamiseks.

Kliinilisel auditil tuleb keskenduda sellele, kui héasti suunamise, patsiendile juurdepéésu
tagamise ja ootejarjekordade kriteeriumid on méaaratletud ning kui tapselt nendest kinni
peetakse.

Raviotsus

Esmased raviotsused peaks tegema erinevate valdkondade esindajatest koosnev meeskond.
Nii tagatakse k@igi ravivdimaluste ning nende ajastuse kaalumine (operatsioon, keemiaravi,
hormoonravi, adjuvantne ravi jms). Raviotsuste tegemiseks on vaja kdiki patsiendi andmeid.
See hdlmab histopatoloogilisi andmeid, haiguse staadiumit, astet, diagnostilisi andmeid,
varasemat ravi, Kliinilist staatust ning andmeid ravi tulemuslikkuse kohta. Kinni tuleb pidada
tdenduspdhisel heal taval p&hinevatest kirjalikest suunistest vdi standarditest ning koik
kérvalekalded tuleb selgelt dokumenteerida ja allkirjastada.

9.4.2.2 Ravimine (ettevalmistused ja raviprotsess) ning suunised (protokollid)

Raviks ettevalmistumise protseduurid peavad algama Kkiiritusravile suunamisest. See peaks
hélmama nii radikaalset kui palliatiivset ravi, kogudoosi ja fraktsioneerimist, sihtmahtu,
ohustatud organeid, patsiendi asendit ja immobiliseerimist, ravikuuri labivaatamise aegu ja
vajalikke anallise, kontrolli ja jarelkontrolli.

Kaik kiiritusravi meetodid peavad pdhinema protokollil ja jargima téenduspdhist head tava. Kui
patsiendi kliiniliste raviotsuste tegemisel on vdimalik teatud mééaral vabalt otsuseid teha, tuleb
raviprotokolliga kokkulepitud standardist kdrvalekaldumine dokumenteerida ja seda
pdhjendada.

Patsiendi asend jaimmobiliseerimine

Patsiendi asend ja immobiliseerimine peavad olema vastavuses ravi tapseks andmiseks
vajalikuga ning kdik kasutatavad vahendid peavad tagama patsiendi tapse asendi kogu
protsessi ajal. Vastav teave tuleb tksikasjalikult dokumenteerida.

Ulesvotte tegemine

Ravi kavandamiseks ulesvotte tegemine peab olema kooskdlas ettendhtud raviga ning
Ulesvdtte liik peab olema sobiv l&htudes patsiendi kehaosast ja kasutatavast ravimeetodist.
Ravi kavandamiseks vajaliku Ulesvftte saamise kaigus on vaga tahtis patsiendi raviasendit
tapselt jaliendada ning tagada kokkulangevust asendiga, milles patsienti edaspidi ravitakse.
Kui Ulesvdtete kokkusulandamisel kasutatakse vahemalt kahte erinevat meetodit, on darmiselt
téhtis tagada asendi jarjepidevust.
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Ravidoosi kavandamine

Kiire struktuuri, tibi ja energiataseme ning vélja paiknemise optimeerimiseks tuleb kasutada
tdenduspdhise hea tava suuniseid. Kehtestada tuleb protokollid sihtmahu ja ohustatud
organite maaratlemiseks. Kiirgusdoosid tuleb tdpsustada vastavalt ICRU aruannetes 50 vi 62
toodule (ICRU 1993; 1999) vdi teistes aktsepteeritavates protokollides toodule. Raviplaanid
peavad olema optimeeritud, mitte liga keerulised ning ravikavatsusele vastavad.
Valjakirjutatud ravi keerukus ning praktiline labiviimine peavad olema tasakaalus. Lopliku
raviplaani peab allkirjastama Kkiiritusravile spetsialiseerunud radioloogiatehnik ja/vbi ravis
osalev meditsiinifiilisik ning selle peab heaks kiitma ja allkirjastama vastutav onkoloog.

Soltumatud to6tajad peavad kiirgusdoosi andmise aegu iga kiire korral tle kontrollima ning
kontrolli peab allkirjastama vastutav ja volitatud isik. Andmete edastamise kohta ravi
kavandamise siisteemist protsessi jargmisesse etappi peab olema protokoll. See vdib olla
manuaalne vai otse Uhendatud ravi labiviiva Uksusega seotud andmete ja kontrolli slisteemiga.

Haiguslood

Haiguslood vdivad olla paberkandjal voi elektroonsed, ent neid kasutatakse igal juhul
patsiendile manustatud ravi jaadavalt dokumenteerimiseks. Seetdttu peab haiguslugu
hdlmama kogu valjakirjutatud raviga seotud teavet. Haiguslugu peab v8imaldama audiitoril
tapselt kontrollida patsiendile manustatud ravi ja see doos uuesti vélja arvutada. Osakonnal
peab olema haiguslugude regulaarse kontrolli eeskiri.

Audiitoril peab olema vdimalik leida haigusloost jargmine teave: patsiendi isiku tuvastamine,
valjakirjutatud kiirgusdoos (summaarne doos, fraktsioneerimine, aeg kokku), meetodi
Uksikasjalik kirjeldus (vélja mééaratlus, patsiendi asend, lisaseadmed), ohustatud organite ja
kriitiliste dooside méaéaratlused, kdrvaltoimete esinemise seire, ravi manustamise kestus kokku,
kui see erines valjakirjutatust. KBigis ravi manustamise aspektides osalenud té6tajate allkirjad
peavad olema selged ning allkirjastada tuleb jargmine teave: péevas antud ravi, patsiendi
regulaarne labivaatamine, kontrolliilesvotete kontroll ja kinnitamine.

Ravi kontrollimine

Kehtestatud peavad olema protokollid ravi parameetrite igapaevaseks kontrolliks, milleks vaib
kasutada paberkandjal haiguslugusid vdi elektroonilist slisteemi. Kehtestatud peab olema
parameetrite tlekontrollimise slisteem enne ravi alustamist.

Ravivalja positsiooni ja doosi tuleb vastavalt kindlaksmaaratud protokollidele kontrollida ning
selgelt tuvastatud korvalekalded tuleb korvaldada. Koik I[&biviidavad toimingud tuleb
registreerida ja allkirjastada.

Brahhiteraapia

Brahhtteraapia korral kehtivad koik teistes osades kirjeldatud toimingud, ent mdelda tuleb ka
tdiendavatele teguritele.

Kehtestada tuleb protokollid radioaktiivsete kiirgusallikate séailitamiseks, hooldamiseks,
ettevalmistamiseks ja kasutamiseks. Tuleb pidada kdigi allikate Uksikasjalikku arvestust, mida
tuleb ka regulaarselt kontrollida ja uuendada. Kehtestada tuleb kiirgusallika asendamise
programm, mis h6lmab ka andmeid vana allika eemaldamise kohta ringlusest.
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Ravi kavandamine peab vastama Uhele rahvusvaheliselt aktsepteeritud slisteemidest ning
peab hdlmama valiskiiritusraviga kombineerimise protokolle.

Ravi andmed peavad hdlmama andmeid raviallika sisestamise ja eemaldamise, allikate
jaotuse, allikate aktiivsuse, allika asendi kontrolli ja kasvaja hdvitamiseks manustatud doosi
ning doose ohustatud organite kohta.

Kiiritusraviosakonda taiendatakse sel eesmargil ka anestesioloogide ja spetsialiseerunud
meditsiiniddedega. Toé6voog peab h8lmama operatsioonisaali t6d juhtimist ning seadmete
sisestamise jargset hoolt. Kui radioaktiivse kiirguse allikad jAdvad pikemaks ajaks kudedesse,
tuleb selgelt dokumenteerida to6tajate ja kilaliste kiirguse eest kaitsmise meetmeid ning
nendest tuleb kinni pidada. Patsiente tuleb raviperioodi ajal tédhelepanelikult jalgida ning
patsientide ohutusele mdeldes tuleb arvestada nakkusohu ja psiihholoogiliste ebameeldivuste
vahendamisega.

9.4.2.3 Kvaliteedijuhtimine

Kvaliteedi tagamise programm

Koigi raviuksuste, simulaatorite ja ulesvotete liikide, lisaseadmete, ravi kavandamise
stisteemide ja vorgustikutdo stisteemide kohta peavad olema kvaliteedi tagamise programmid,
mis peavad h6lmama uute seadmete kasutuselevdtmise, aktsepteeritavuse katsetamise ning
regulaarsete kvaliteedikontrollide eeskirju ja protseduure. Saéilitada tuleb kirjalikke ja
elektroonilisi andmeid kvaliteeditaseme sailitamise protseduuride, tahelepanekute ning
toimingute kohta, mis peavad olema kergesti kattesaadavad. Patsientide ja raviprotseduuride
andmeid tuleb ka regulaarselt varundada.

Koik juhendid peavad olema kergesti kattesaadavad, selged ning kdigile neid kasutavatele
tbotajatele arusaadavad.

Osakonnal peavad olema selgelt maaratletud struktuuride, protsesside ja tulemustega seotud
kvaliteedinaitajad, mis vdimaldavad tt6tajatel mébdetavalt ning objektiivselt hinnata, kuidas
nad kiiritusravi teenuse kvaliteeti sailitavad ja parandavad.

Dosimeetria

Kiire valjundv8imsust tuleb regulaarselt kontrollida kalibreeritud dosimeetriga. Osakonnal peab
olema piisavalt toimivaid dosimeetriaseadmeid ja todtajaid kdigi raviseadmete regulaarseks
kontrollimiseks ning ravi ajal dooside mddtmiseks. Kdigil dosimeetritel peavad olema kehtivad
kalibreerimistunnistused. Osakond peab osalema dosimeetria asutusevélistes auditites.

Osakonnal peavad olema suisteemid doosi kontrollimiseks tavaparasel ja kdrgtehnoloogilisel
ravimeetodil, naiteks IMRT, IGRT vms abil.

Ohujuhtumitest / ohujuhtumi vBimalustest teatamine

Asutusel peab olema ohujuhtumitest ja ohujuhtumi potentsiaalsetest olukordadest teatamise
susteem. Olemas peavad olema ohujuhtumite korral rakendatavad protokollid. Pidada tuleb
ohujuhtumite, vBetud meetmete ja tagasiside registrit. Kliinilise t60 juhid peavad ohujuhtumeid
regulaarselt Iabi vaatama ja analllsima, et véltida nende kordumist tulevikus.
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9.4.2.4 Teabe liikumine ning dokumendikontroll

Teabe liikumine ja dokumendikontrolli tuleb korraldada ning seda tuleb kliiniliste auditite k&igus
hinnata vastavalt 8.3.4. alapeatiikis toodud suunistele.

9.4.3 Tulemused

Alati tuleb registreerida suremust ja elumust puudutavad tulemused. Patsientide
jarelkontrolliks, korvaltoimete seireks ja ohjeks ning ravireziimi tbhususe mootmiseks
kehtestatud dokumenteeritud protseduuride kohta peab olema t6endeid. Olemas peaksid
olema tegevusaruanded oluliste kdrvalekalletega tegelemiseks.
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LISA 1. ELi LIIKMESRIIKIDE OIGUSRAAMISTIKE KOKKUVOTE

Sissejuhatus

ELi likmesriikide riiklikke digusraamistikke, st siseriiklikke satteid ndukogu Kkliiniliste auditite
direktiivi  97/43/Euratom  artikli 6.4 nbuete rakendamiseks ning olemasolevaid
auditiprogramme, kontrolli- ja akrediteerimissiisteeme uuriti spetsiaalselt valjatootatud
kusimustiku abil. Uuriti asjaomast teavet Kliiniliste auditite labiviimise korralduslike, tehniliste
ja halduslike séatete kohta, eelkdige asjaomaseid kriteeriumeid, standardeid ja kordi, nbudeid
dokumenteerimisele ja aruandlusele, seire- ja kontrollislisteemidele. Uuring saadeti riikides
tegutsevatele Uhendustele (diagnostilise radioloogia, kiiritusravi ja nukleaarmeditsiini vallas)
ning padevatele vdi kiirguskaitseasutustele. Oigusndudeid puudutavate kisimuste osas
soovitati Uhendustel kiisimustiku juhiste suhtes konsulteerida vastavate ministeeriumite ja/voi
kiirguskaitseasutustega.

Kisimustikule vastamise maar oli umbes 80%. Ainult paar riiki jatsid vastamata vaatamata
sellele, et mitmele kisimustiku saanule saadeti vastuste saamiseks mitu paringut. Jargnevalt
tehakse luhillevaade digusaktide nBuetest ning nduete praktilisest rakendamisest.

Seadusandlus

Tulemused viitavad sellele, et n6ukogu Kliiniliste auditite direktiivi 97/43/Euratom pdhinduded
(artikkel 6.4) on riikide seadusandluses uldiselt rakendatud.

MEDITSIINIKIIRITUSE toimingute tegemise tingimused (tehnilised tingimused, taristu) on
enamikus riikidest reguleeritud seaduste vdi maarustega. Maarused on tavaliselt valjastanud
tervishoiuministeerium vOi spetsiaalne kiirguskaitseamet. Paljudes riikides on nende
tingimuste osas antud ka soovitusi, tavaliselt kiirguskaitseameti vai riiklike teadusiihenduste
poolt.

Kliiniliste auditite praktiline labivimine on enamikus riikidest reguleeritud. See puudutab
enamikul juhtudest nii valisauditeid kui ka siseauditeid ehk eneseanalliiise. Mitmes riigis on
antud soovitusi ka auditite l&biviimise kohta ning need annab tavaliselt kiirguskaitseamet voi
riiklikud teadustihingud.

Umbes pooltes riikidest tdpsustatakse digusnduetega, milliseid toiminguid tuleb auditeerida
ning millist osa toimingutest audit peab h6lmama. Naiteks Soomes ei kehti valisauditite ndue
tavalistele hambaravipraksistele. MAnedes riikides on soovitused antud ka auditeeritavate
toimingute ning auditite rakendusala kohta.

Kvaliteedisiisteemide osas on umbes pooltel riikidest kehtestatud maarused, mdnedes riikides
kasutatakse aga lisaks ka soovitusi vdi ainult soovitusi. Kvaliteedististeemi sertifitseerimist
nimetati néudena ainult kolmes riigis, mdnedes riikides on antud vastavad soovitused.
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Umbes 25%-s riikidest teatati akrediteerimist puudutavatest maarustest voi soovitustest.
Paaris riigis on kehtestatud ka muud tidpi kvaliteedihindamist puudutavaid maarusi voi antud
vastavaid soovitusi. Kliinilise auditi seos teiste kvaliteedi hindamise slsteemidega on
reguleeritud voi vastavaid soovitusi on antud ainult paaris riigis, kliiniliste auditite seos
regulatiivse kontrolliga on aga reguleeritud voi vastavad soovitused on antud umbes
kolmandikus riikidest.

Kliinilise auditi labiviija ning nduded audiitori pAdevusele ja kogemustele, audiitori valjadppele
ning sdltumatusele on reguleeritud umbes kolmandikus riikidest. MGnedes riikides kasutatakse
ka (vdi ainult) ametiasutuste antud soovitusi. Auditeerimise meetodid on reguleeritud umbes
25%-s riikidest, soovitusi antakse aga umbes 33%-s riikidest. Kokkulepitud hea tava
standardid on reguleeritud v8i vastavaid soovitusi on antud umbes igas kolmandas riigis.
Nende korral on tavaliselt tegemist riiklike vdi rahvusvaheliste standarditega voi riiklike
erialatihingute voi erikomiteede antud soovitustega.

Kliiniliste auditite sagedus on reguleeritud umbes kolmandikus riikidest ja tapsustatud juhtudel
on see tavaliselt iga 1-3 aasta tagant. Aruannete ja jarelauditite kisimus on samuti
reguleeritud umbes Uhes kolmandikus riikidest ning paaris riigis on lisaks voi ainult antud neid
puudutavad soovitused.

Kliiniliste auditite praktiline labiviimine

Oigusnduetele vaatamata ei viida paljudes riikides Kliinilisi auditeid veel tegelikult l&bi voi
nende labiviimise protsess on vaga varases arengufaasis. Praktilise labiviimise meetodid
varieeruvad samuti likmesriikide 16ikes oluliselt.

Uuringu tulemuste alusel saab teha jargmisi jareldusi.

e Kiliinilisi auditeid viiakse peamiselt l&abi monikord. Regulaarsemalt viiakse Kliinilisi
auditeid labi Soomes, Prantsusmaal, Saksamaal, Leedus, Poolas, Slovakkias,
Sloveenias, Uhendkuningriigis ja Sveitsis. Ménel juhul viiakse regulaarselt labi ainult
Kliinilisi siseauditeid (Hispaania, Uhendkuningriik).

e Mitmetes riikides on loodud spetsiaalsed Kliiniliste valisauditite organisatsioonid. Sageli
on seda tehtud tervishoiuministeeriumi kaudu.

e Spetsiaalsed organisatsioonid kasutavad sdltumatult ka eraldiseisvaid vastastikuseid
eksperdihinnanguid.

e Kiliiniliste auditite rahastamiseks esitatakse saajale arve vOi kasutatakse riiklikke
vahendeid, moénikord toimub rahastamine ka ,vastastikuste kokkulepete“ alusel.

e Audiitoritelt nButakse Uldiselt erialaseid kogemusi ja sdltumatust ning nad tédtavad
tavaliselt meeskonnana. Séltumatust tblgendatakse tavaliselt nii, et audiitor peab
olema teisest tervishoiuasutuse uUksusest. Audiitorid ei saa piisavalt koolitust, valjadpe
hdlmab tavaliselt ainult auditeerimismeetodeid, mitte rakendatavaid kriteeriumeid.
Koolitavate asutuste osas kasutatakse erinevaid lahenemisi (ministeeriumid, tlikoolid,
eradiguslikud instituudid, akrediteerimisasutused, auditeerimisorganisatsioonid jms).

¢ Kiliiniliste auditite riiklik koordineerimine toimub enamasti ministeeriumi véi ministeeriumi
loodud organisatsiooni kaudu, Uhel juhul ka teadustihingu kaudu. Koordineerivatel
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organisatsioonidel on véga erinevaid Ulesandeid. Paaril juhul kasutatakse kohalikul
tasandil koordineerimist.

Tavaliselt on olemas Kiliiniliste auditite I&biviimise kontrollnimekiri. Enamikul juhtudes
on madaratletud hea tava kriteeriumid ning need pohinevad rahvusvahelistel vai riiklikel
standarditel vOi suunistel v&i erialaihingute soovitustel. Ménel juhul on need
kriteeriumid koostanud auditeeriv organisatsioon.

Olemasolevates Kkliiniliste auditite labiviimise slsteemides kasutatavad praktilised
meetodid pbhinevad tavaliselt levinud auditeerimispbhimdtetel (algus- ja
I6pukoosolekud, labivaatused ja intervjuud, aruandlus, jareltegevused jms). Umbes
pooltes riikides hdélmavad Kliinilised auditid mddtmist (kvaliteedikontroll, tegevuse
tdhusus, kiirguskaitse).

Tervishoiuasutuste meditsiinikiirituse toimingute kvaliteedististeemide sertifitseerimised
vOi akrediteerimised ei ole vaga levinud, seda tehakse ainult 0—20%-s asutustest.
Enamikus riikidest viiakse labi regulatiivseid kontrolle, mdddistamine toimub peamiselt
tookaitse osas. Kliiniliste auditite ja regulatiivsete kontrollide kattumisest teatati ainult
paaril juhul (Soome, Uhendkuningriik, Sveits). Ametiasutuste ja auditeerivate
organisatsioonide regulaarsed kohtumised ei ole vaga levinud.

Kdigis riikides, kust vastuseid saadi, on taheldatud kliiniliste auditite protsessi
Uhtlustamise vajadust. Uhtlustamist vajavatest nilanssidest toodi vastustes kdige
sagedamini valja auditi kava, hea tava standardeid, audiitorite koolitamist ja praktilisi
auditeerimismeetodeid. K®oigi vastuste kokkuvottes nimetati aga ko&iki vdimalikke
aspekte vahemalt thel korral. Olulise kiisimusena, millele tuleb mdelda, toodi vélja ka
Kliinilise auditi ja sertifitseerimine, akrediteerimise ning regulatiivse kontrolli vahelised
piirid.

Suuremad probleemid, mida vastustes mainiti, olid muuhulgas Kliinilisi auditeid ja
nende rahastamise meetodeid puudutav puudulik seadusandlus, ametliku
auditeerimisraamistiku puudumine, vahene arusaam Kliiniliste auditite eesmargist ja
sisust, kriteeriumite puudumine hea tava standardite kehtestamiseks, raskused piisava
arvu audiitorite varbamisega, audiitorite ajapuudus, audiitorite spetsiifilise valjadppe
puudumine, radioloogiaseadmete tehnoloogilise kaasajastamise vajadus nende
standarditele vastavuse tagamiseks (tapsem teave lisas 2).

Olulised valjatoodud kasutegurid olid jargmised: kvaliteedi parandamise ja
tunnustamise vahend, kaitse kohtumenetluste eest, tegevuse t6hustamine, personali
motiveerimine kvaliteeti parandama, kasu patsientidele, kohalike standardite
parandamine ning riiklikest standarditest kinnipidamine, vaarravi tuvastamine,
asutusesisese suhtluse tdhustamine, tihedam suhtlus ning teadlikkust headest
tavadest, norkuste véljatoomine ning kvaliteedististeemide arendamise edendamine
(tapsem teave lisas 3).

Vastuste seas toodi valja naiteks jargmised konkreetsed ettepanekud: panna kokku
Euroopa meeskond, mis viiks riigi referentskeskuses labi ,mudelauditi, hindamise
tulemuse stisteem, mis vbimaldaks Kliiniliste auditite tulemusi kogu Euroopas vorrelda,
tervishoiuasutuste auditite jaoks kasutatavatele ressurssidele tuleks rohkem
tahelepanu poodrata, auditeeritavatele meeskondadele tuleks tulemuste kohta
Uhtsustunnet suurendavat tagasisidet anda ning ,vaja on suuniseid, ent need peaksid
olema lintsad ja s@bralikud®.

82






LISA- 2. KLIINILISTE AUDITITE LABIVIIMISEL ESINEVATE
PROBLEEMIDE KOKKUVOTE

2003. aasta simpoosioni jareldused (Soimakallio jt, 2003)

Vahene arusaam MEDITSIINIKIIRITUSE protseduuride kliiniliste auditite eesmaérkidest,
sisust ning oodatavatest kasuteguritest.

Kliinikute  kvaliteedihindamiseks (auditeerimiseks vajalike kvaliteedikasiraamatu
dokumentide valjatéotamine jms) vajaliku inimressursi (td6tajate arv ja tdédaeg) vahesus.
Valjabppe saanud ja padevate audiitorite puudus.

Vajaliku inimressursi jaoks rahaliste vahendite leidmine.

ELi tasandil valideeritud soovitatud voi aktsepteeritavate meditsiinikiirituse protseduuride
ja kriteeriumite puudumine.

Auditite arendamise kultuur ja valmidus auditite I&biviimiseks varieeruvad riikide 18ikes.
Monedes riikides on vaja teha palju t66d selleks, et muuta kiirguse kasutajate suhtumist
auditite tahtsusesse.

Muret tuntakse ka selleparast, et kliinilisi auditeid vOivad peamiselt tellida need, kes
rakendavad juba haid tavasid ning ei vaja auditeid kdige rohkem. Neid, kes regulaarsest
Kliiniliste auditite labiviimisest ei teata, tuleks tahelepanelikumalt vaadelda.

Valjavotted 2007. aasta kiisimustikust

Vastajatel paluti valja tuua kolm suurt liikmesriigis kliiniliste auditite l&abiviimisel taheldatud
probleemi. Jargnevalt on vélja toodud nimetatud probleemid. Vastuste arv naitab, mitmes
vastuses konkreetsele probleemile osutati.

Suur probleem

Vastuste arv

Véahe hea véljadppega soltumatuid audiitoreid, kes oleksid oma 16
tegevusvaldkonnas (diagnostiline radioloogia, nukleaarmeditsiin  vdi
kiiritusravi) ja kiirguskaitse vallas tuntud eksperdid, to6taksid endiselt aktiivselt
tervishoiuasutuses, ent kellel oleks piisavalt aega reisida, auditeid 1&bi viia ning
nende kohta aruandeid esitada.
- Vaike riik, vaikesed asutused, vaid paar spetsialisti
- Vaéhesed vBimalused audiitorite koolitamiseks
- FErilised raskused nukleaarmeditsiini ekspertide audiitoriteks
varbamisel
- Audiitoritel ei ole tbhusate auditite labiviimiseks piisavalt aega
Rahastamisprobleemid 6
- Kiliiniliste auditite labiviimiseks ei saada spetsiaalselt rahalist toetust
- Valdav osa asutustest ei saa endale majanduslikult kliinilisi auditeid
lubada
Kliiniliste auditite eesmark ja rakendusala ei ole enamikule sidusrihmadest selged 6

- Protseduurid ning tulemused/kasutegurid ei ole selgelt sdnastatud.

- Enamik peab neid teadmatute tagajargedega kontrolliks.

- Kaasatud asutused ja meditsiinikeskkond ei ole auditite
korraldamiseks valmis.
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Puuduvad sobilikud hea tava standardid

- Puuduvad Euroopa tasandil standardid, kdigile osapooltele
vastuvdetavad néuded.

- Diagnostilise t6hususe (spetsiifilisus ja tundlikkus) ning ravi tulemuste
(paranemine, kérvaltoimed) kvaliteedikriteeriumite
osas ei ole kokku lepitud

Auditeerimise metoodika osas puuduvad teadmised ja suunised
- Nouded kliinilistele audititele
- Kiliinilise auditi kontrollnimekiri

Motivatsiooni puudumine
- Auditeerimine tekitab meditsiinikeskkonnas ebamugavustunnet.
- Tervishoiusiisteemi auditeerimine ei kuulu tervishoiutdotajate
koolituse ega véljadppe alla.

Burokraatlikud ja ebatdhusad protseduurid ning ministeeriumite ja
organisatsioonide vaheline koost6o.
- Kiliiniliste auditite véhene prioriteetsus vdi selle puudumine.

Ebapiisav riiklik kliinilisi auditeid reguleeriv seadusandlus

Ametliku kliiniliste auditite l&biviimise raamistiku puudumine.
- Pé&deva auditeerimisorganisatsiooni loomine.

Vaid Uhes vastuses mainitud probleemid

- Raskused erinevate riiklike lahenemiste, regulatsioonide
Uhtlustamisel, et luua Euroopa auditeerimissisteem.

- Auditeerimiseks ei ole piisavalt kiirguskaitsevahendeid ja tehnilisi
abivahendeid.

- Auditid peaksid h6lmama laiemat labivaatust, mitte vaid tehnilist osa.

- Valitsuselt ei saa parast auditi edukat labiviimist eeliseid ega
tdiendavat toetust.

- Koordineeriv organisatsioon puudub.

- Auditeid ei viida regulaarselt Iabi.

- Radioloogiaseadmeid tuleb kvaliteedistandarditele vastavuse
tagamiseks tehnoloogiliselt kaasajastada.

- Kommunikatsiooniprobleemid.

- Andmete kasutamisega seotud kinnitused.

- Meditsiinifutsikute puudus.
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LISA 3. KLIINILISTE AUDITITE LéBIVIIMISEGA KAASNEVATE
OLULISTE KASUTEGURITE KOKKUVOTE

Véljavotted 2007. aasta kiisimustikust

Vastajatel paluti vélja tuua kolm olulist likmesriigis seoses Kkliiniliste auditite |abiviimisega
téaheldatud kasutegurit. Jargnevalt on vélja toodud nimetatud kasutegurid. Vastuste arv nditab,
mitmes vastuses konkreetsele kasutegurile osutati.

Oluline kasutegur Vastuste arv

MEDITSIINIKIIRITUSE teenuste, ravikvaliteedi ning patsientide kiirguskaitse 23
kvaliteedi paranemine (laiemas vaates)

- Tohusam kvaliteedi tagamine

- Standardite kohaselt ndutud kvaliteedi ning aktsepteeritavate

korvalekallete raames plsimise saavutamine

- Patsientide suurem rahulolu

- Kasu patsientidele

- Vahend kvaliteedi parandamiseks

- Suurem labilaskevdime ja tbhusus

Protseduuride ja toimingute suurem standardiseeritus 8
- Tdenduspdhiste suuniste ja protokollide sagedasem rakendamine
- Asutusesiseste ja riiklike standardite valjat6étamine
- Riiklikest standarditest kinnipidamine

Majanduslik kasu 5
- Vaiksemad kulud kiirgusega seotud teenustele
- Spetsiaalne rakendus Euroopa tasandil

Kiirgusdooside vahendamine 5

- Patsientide ja to6tajate ioniseeriva kiirgusega kokkupuute
vahendamine

Toimingute ndrkade kohtade ja vaarravi tuvastamine 5
- Kvaliteedi tunnustamine
- Ressursivajaduse valjatoomine

Intsidentide ja dnnetusjuhtumite valtimine 3
- Vigade arvu védhendamine
Tihedam teabevahetus ning suurem teadlikkus heast tavast 2

tervishoiuasutuses

Uued ideed, uus métteviis, uued protseduurid 2
- Seadmete turvalisemaks muutmine
- Uued ja nuudisaegsed protseduurid patsientide kiirguskaitse
optimeerimiseks

Kvaliteedisiisteemide arendamise edendamine 2
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Vaid Uhes vastuses mainitud kasutegurid

Veendumus protseduuride, toimingute ja teenuste heas kvaliteedis.
Spetsialistide eksperditeadmiste pagasi suurendamine.

Asutuse tehnilise taseme parandamine.

Meeskonda tugevdav mdju.

Protsessi omaniku positiivne suhtumine suureneb (ametiasutuse
surveta).

Protseduuride labipaistvus.

Spetsialistide suur rahulolu.

Valdkondliku taiendkoolituse, noorte spetsialistide erialase arengu
stimuleerimine.

Asutuses kasutatavate kirjalike kordade ning eeskirjade kontrolli
vdimalus.

Hea juhtimisvahend asutusele, annab to6tajate kohustustest ja oma
t66 reguleerimisest parema llevaate.

Motiveerib td6tajaid kvaliteetsemalt to6tama.

Tervishoiuasutuse personal saab teavet asjaolude kohta, millest
patsientide ravi séltub.

Kaitse kohtuasjade eest.

Vordlusanaliiis.

Hea tava kinnitamine.
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LISA 4. NAITED KVALITEEDINAITAJATEST

Moned alltoodud kiiritusraviga seotud néited parinevad allikast Cionini jt (2007).
P1 - kdrge energiaga tUksuse (HEU) seisak plaanivélise hoolduse jaoks

HEU seisak plaanivalise hoolduse jaoks

Teema HEU hooldusprotseduuride téokindlus

Néaitaja moode Protsess

Lugeja Masina plaanivalisest hooldusest (NPM) tingitud
tooseisakupdevade arv

Nimetaja Masina plaanipéarasest hooldusest (PM) tingitud
tooseisakupdevade arv

Soovituslik stratifikatsioon Iga tervishoiuasutuse tksuse (HEU) kohta

Standard NPM/PM < 1

Méaaératlus ja kirjeldus Paev tahendab masina seisakuaja paeva, mil

ravitavate patsientide arv on planeeritust vahemalt kahe
kolmandiku vorra vaiksem

Andmete kogumise ajaperiood, Vahemalt 1 aasta tagasiulatuvalt, korrata iga 3 aasta
Analllsimise sagedus tagant.

P2 —dosimeetriavahendid ja kvaliteedikontroll (QC)

NAITAJA P2 Dosimeetriavahendid ja QC

Teema Dosimeetriavahendite piisavus ja QC

Naitaja moode Struktuur ja protsess

Lugeja Saavutatud skoor (vt alltoodud kasti)

Nimetaja Maksimaalne skoor, nt 22

Maaratlused ja kirjeldused Jargmises kastis on vélja toodud vahendid, mis

peaks Kiiritusravi keskuses olemas olema. Kontrolli
peaks ldbi vima asutusevéline ekspert

Standard > 0,90
Andmete kogumise periood, Kontrollida vahemalt kord aastas, kui varem ei ole
analuusimise sagedus vastavaid markusi tehtud
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Naitaja P2 kast — dosimeetriavahendite loetelu ja QC

Vahendid Kontroll ja skoor

Tappiselektromeetrid, e kui on olemas, 3 punkti

ionisatsioonikambrid e kui kohalikul referentskambril on sertifikaat vahemalt
viimase 24 kuu jooksul labiviidud kalibreerimise kohta, 3
punkti

Veefantoom 00 kui on olemas ja 3 telje liikumisega, 3 punkti

¢ kui vastab originaalandmete alusel mehhaanilise
geomeetria ja dosimeetria osas nduetele, 3 punkti

Dosimeetriasiisteem in vivo
kiirgusdoosi  kontrollimiseks:

kui on olemas, 1 punkti
kui stisteemi kalibreerimise protseduurid on olemas, 1 punkt

ravitav piirkond ja/vdi e  kui piisavad dokumendid tavapéaraste tdémeetodite kohta
sihtmahu dosimeetria on olemas, 1 punkt
Erinevad fantoomid [0 Kkui on kdigi kasutatavate ravimeetodite kohta olemas,
1 punkt (antropomorfne, vee-ekvivalentne jms)
Vahendid ja susteemid [0 kui on olemas, 3 punkti
raviseadmete e kui vahendite QC protseduurid on olemas,
kvaliteedikontrolliks 3 punkti

AC1 —ravi kavandamine KT pdhjal

NAITAJA AC1 KT-p&hised raviplaanid

Teema KT-pbhiste raviplaanide ja huvisintmahu (VOI)
Ulesvdte mitmel kihtidel kontureerimise sagedus

Néaitaja m6dde Struktuur ja protsess

Lugeja KT-pbhiste ja tlesvdte mitmel kihtidel kontureeritud
raviplaanide arv kokku

Nimetaja TPS-i poolt téddeldud raviplaanide arv kokku

Maaratlused ja kirjeldused ,Ulesvéte mitmel kihil kontuureerimist*

madratletakse siin

kui terve Kliinilise kasvaja sihtmahu (CTV) ja
ohustatud organite (OAR) kaasamist maksimaalse
kihipaksusega < 1,5 cm (vélja arvatud pea ja kaela

piirkond)
Soovituslik stratifikatsioon Vahktdve piirkondi maaratakse keskuses
Standard > 0,75
Andmete kogumise periood, 6 kuud,

iga kahe aasta tagant
analiiisimise sagedus
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LISA 5. NAIDE AUDITITULEMUSTE LIIGITAMISE KOHTA

Saksamaa kliiniliste auditite stisteemis kasutatava klassifitseerimisstisteemi ndide (ZAeS,

2007).

(1)

(2)

3)

Regulaarsed kvaliteedikontrolli katsed. Rontgenimasina kvaliteedikontrolli katsed

hdlmavad muuhulgas patsiendile manustatava doosi modétmist vorreldes

kindlaksmaaratud tingimustel manustatava doosiga ning tulemuse vordlemist

esialgsete ja piirvaartustega. Jargmiste kahte auditi kaigus tehtavat tahelepanekut

viitavad rikkele, mis liigitatakse kategooriasse ,kaaluda viivitamatult meetmete

rakendamist".

. Esialgseid ja/vdi piirvaartusi ei ole kehtestatud, ent toimub regulaarne
mddtmine.

. Esialgsed ja piirvaartused on kehtestatud ja m&6tmisi on regulaarselt 1abi
viidud, ent mdddetud vaartused jaavad pikema perioodi jooksul
piirmaaradest valjapoole ning piisavaid reaktsioone ei saavutata.

Meditsiinikiirituse protseduuri pdhjendatus. Laps voib olla kolju vigastanud, tema
nahk vdib, aga ei pruugi vigastatud olla. Laps suunatakse diagnostilisse
radioloogiasse rontgenuuringule, tema koljust soovitakse teha kaks Ulesvotet.

. Radioloog keeldub uuringut tegemast ning lapsevanematele teatatakse,
miks uuring ei olnud néaidustatud. Teavitatakse ka lapse suunanud arsti ja
laps saadetakse uuesti suunanud arsti juurde. Seda loetakse digeks
otsuseks (hea tava).

° Uuring viiakse labi ja kdrvalekalle suunistest ning konkreetsed meditsiinilised
pdhjendused dokumenteeritakse patsiendi haigusloos. Kui meditsiinilised
pohjendused on kdikehdlmavad, aktsepteeritakse seda hea tavana.

. Uuring viidi 1abi ainult ,6igustatud® eesmarkidel. Seda kasitletakse olulise
veana, mille tdttu jargmine audit tuleks labi viia vaiksema intervalliga.

Sobivad seadmed. Riiklike nfuete kohaselt tuleb k&ik kerest tehtavad
diagnostilised llesvdtted teha rontgenististeemiga, mille kiirusklass on SC = 400.
Auditi kaigus tuvastati, et

. kiirusklassiga SC = 400 stisteemi ei ole ning rontgenitlesvotete tegemiseks
kasutatakse stisteemi SC = 100 (ligikaudu neli korda suurem doos, kui
tavaliselt vajatakse). Seda Kkasitletakse suure veana, tuleb kaaluda
viivitamatult meetmete rakendamist.

. Kiirusklassiga SC = 400 susteemi ei ole ning rontgenitlesvitete tegemiseks
kasutatakse sisteemi SC = 200 (ligikaudu kaks korda suurem doos, kui
tavaliselt vajatakse). Seda ké&sitletakse olulise veana, mille tbttu jargmine
audit tuleks labi viia vaiksema intervalliga.

. Vahel kasutati kogemata stisteemi, mille kiirusklass oli vaiksem kui SC = 400.
Seda kasitletakse vaikese veana. Auditeeritud asutusel soovitatakse
probleem lahendada, nt kassettidele erinevatele kiirusklassidele vastavate
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varvimargiste lisamise teel, hoiukohtade muutmise teel vms.
Konkreetse uuringu korral kasutati meelega kiirusklassi SC = 200 ja selle
meditsiinilised  pdhjendused on patsiendi haigusloos pdhjalikult
dokumenteeritud. Kui meditsiinilised pdhjendused on kdikehdlmavad,
késitletakse seda hea tava standarditele vastava juhtumina.
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LISA 6. VALISAUDITI SUSTEEMIDE VORDLUS

Valisauditi slisteem

Vastastikused
eksperdihinnangud

Haigla akrediteerimine

ISO standardite kohane
akrediteerimine

Margise
taotlemine (EFQM)

ISO sertifitseerimine

Kliiniline audit (vastavalt
ELi direktiivile
97/43/EURATOM)

Eesmark

Sustemaatiline labivaatus,
kilastus, hollandi keeles
, Visitatie”
Tervishoiutdotajate
kohapeal labiviidavatel
uuringutel péhinev
standard, et hinnata
kliinilist praktikat ja
toimivust, raviprotsessi
korralduse
professionaalset
arendamist ning selle
tulemusi, mille eesmark on
parandada patsientide
ravimise kvaliteeti

ja vahetada métteid. Selles
keskendutakse
meditsiinitdotajate
osutatava teenuse
sobivusele.

Sertifikaati ei

véljastata.

Terve organisatsiooni
(haigla) voi eriala /
spetsiifilise valdkonna
(Uhendkuningriigis)
sustemaatiline hindamine ja
vordlus konkreetsete
standarditega teenuse
osutamise tunnustamise
eesmargil.

Selle viib labi riiklik voi
piirkondlik tulunduslik vGi
mittetulunduslik asutus.

Akrediteering kehtib 1-3
aastat:

1 aastaks tingimisi (ajutiselt)
akrediteerimine voi

3 aastaks organisatsiooni ja
tervishoiuteenuse osutamise
taielik akrediteerimine,
millega kinnitatakse selle
vastavust
akrediteerimisstandarditele.
Valjastatakse sertifikaat.

Organisatsiooni
sustemaatiline hindamine

vastavalt ISO standarditele,
et tuvastada organisatsiooni
padevus. Meditsiini vallas
pdhineb akrediteerimine
laboratoorsetel
kvaliteedistandarditel ning
sellega hinnatakse
meditsiinilaborite/-Uksuste
kliiniliste uuringute
teostamise padevust.
Akrediteerimise viib labi riiklik
akrediteerimisasutus.

Akrediteering kehtib 2-5
aastat ning hdlmab iga-
aastasi jarelevalvevisiite, et
tagada organisatsiooni jatkuv
vastavus akrediteerimise
nduetele.

Véljastatakse sertifikaat.

Seda nimetatakse ka
juhtimise tipptaseme
mudeliks. Organisatsiooni.

juhtimise hindamine
vorreldes konkreetsetes

valdkondades kehtivate
teenindusstandarditega
(tervishoius naiteks
kliinilised tulemused,
patsientide rahulolu,
haldus ning
personalijuhtimine).

See annab kontseptuaalse
raamistiku, mida
kasutatakse nii
eneseanaliisi vahendina
kui ka teatud
kvaliteeditaseme
saamiseks vajalikus
organisatsioonivélises
labivaatuses.

Organisatsiooni ja selle
juhtimise suurepéraseks
tunnistamine voi
organisatsiooni
eneseanaluls.

Teatud teenuste aspektide
hindamine, sh
tervishoiuteenuste
kontekstis
kvaliteedislisteemi,
protsesside ja
haldusprotseduuride, mitte
kliiniliste tulemuste
hindamine. H8lmab
peamiselt Kliiniliste otsuste
tegemisega seotud

juhtimisprotsesse.
Seda kasutatakse

peamiselt
tehnilistes/toostuslikes
osakondades.

Viib 1&bi akrediteeritud
sertifitseerimisasutus.
Uuritakse maaratud
kvaliteeti, keskendudes
sellele, kuidas asutuse
eesmargid saavutatakse,
mitte sellele, kas asutus
tervikuna vastab patsientide
vajadustele. Sellega
kontrollitakse hoopis, kas
organisatsioon on
kooskdlas asjakohaste
seaduste ja maarustega.’
Terve organisatsiooni
protsesside voi
juhtimissiisteemi
sertifitseerimine 3 aastaks,
millega kinnitatakse
vastavust ISO
standarditele.

MEDITSIINIKIRITUSE
protseduuride
sustemaatiline kontroll voi
labivaatamine, mille eesmark
on parandada patsientide ravi
kvaliteeti ja tulemusi
struktureeritud labivaatuse
kaudu, milles
MEDITSIINIKIIRITUSE
toiminguid, protseduure ja
tulemusi vorreldakse
MEDITSIINIKIIRITUSE
protseduuride hea tava
standarditega, kusjuures
vajaduse korral tuuakse vélja
toimingutes tehtud
muudatused ning uute
standardite rakendamine.
Valdkondadevahelise
kliinilise auditi eesméargi voib
Uldiselt kokku vdtta
jargmiselt:
e parandada patsientide
ravimise kvaliteeti
e tdhusa ressursikasutuse
edendamiseks

e parandada kliiniliste
teenuste osutamist ja
korraldust

Edendada haridust ja
koolitust tervishoiuasutuse
meeskonna keskkonnas.
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Valisauditi stisteem

Vastastikused
eksperdihinnangud

Haigla akrediteerimine

ISO standardite kohane
akrediteerimine

Mérgise
taotlemine (EFQM)

ISO sertifitseerimine

Kliiniline audit (vastavalt
ELi direktiivile
97/43/EURATOM)

Kohaldamis
ala

Raviprotsess ja selle

korralduslikud aspektid:

osutatud ravi, tootajate
arv, valjabpe, ruumid,
protseduurid’.

1. ravi kattesaadavus
2. ravi jarjepidevus
3. patsiendi ja tema pere
Oigused
4. patsientide
hindamine
5. patsientide ravi
6. patsientide ja pere
koolitamine
7. kvaliteedijuhtimine ja
t6hustamine
8. juhtimine, parandused
9. ruumide haldus ja ohutus
10. tootajate koolitamine ja
haldamine
11. teabe haldamine
12. ennetus ja nakkusohu ohje

Nouded

juhtkonnale

1) korraldus, juhtimis-
ja
kvaliteedijuhtimissis
teem

2)  dokumendi- ja
registrikontroll

3) lepingute lébivaatus

4) alltéovotulepingud,
asutusevalised
teenused ja varud

5) ndustamisteenused

6) kaebuste
lahendamine,

7) mittevastavuste
tuvastamine ja
kontroll, parandus-
ja ennetavad
tegevused, pidev
taiustamine

Organisatsiooni juhtkond
ja selle:

1) liidrid

2) poliitika ja strateegia
3) inimesed

4) partnerlus ja ressursid
5) protsessid

6) klientidega seotud
tulemused

7) inimestega seotud
tulemused

8) Uhiskonnaga seotud
tulemused

9) olulised tulemused 8°

Kvaliteedijuhtimissiisteem:
1) organisatsiooni eesmark
2) organisatsiooni
struktuur

a) vastutus

b) organisatsiooniline
suhe

¢) osakonna
infrastruktuur

d) tootajate
kvalifikatsioonid

3) teenuste osutamiseks
vahendite ja materjalide
hankimine ja séilitamine
a) hankimine

b) tdestamine, et
jarjepidevalt suudetakse
pakkuda toodet, mis
vastab kliendi ja nuetele
ja kehtivatele
normatiivsetele néuetele
c) ohutus ja kliiniliseks
kasutuseks sobivus

d) dokumenteerimine ja
andmed

Mitmesugust tiitpi ja
mitmesugustel erinevatel
tasemetel
MEDITSIINIKIRITUSE
protsessi spetsiifiliste oluliste
osade labivaatamiseks
(osaline audit) voi terve
protsessi hindamiseks
(kdikehdimav audit).
K&ikehdlmav kliiniline audit
hdlmab struktuuri, protsessi
ja tulemusi. Selles
kasitletakse toimingute
korralduslikke, flusilisi-
tehnilisi ning Kliinilisi
aspekte.

7Van Weert C, Developments In Professional quality assurances towards quality improvement: some examples of peer review In the Netherlands and the United Kingdom, Int. J. Qual.
Health Care, 2000; 12(3):239-42.
8 Nabitz U, Klazinga N, Walburg J, The EFQM excellence model: European and Dutch experience with the EFQM approach in health care, Int. J. Qual. Health Care, 2000; 12(3):191-201.
% Nabitz U, Schramade M, Schippers G, Evaluating treatment process redesign by applying the EFQM Excellence Model, Int. J. Qual. Health Care, 2006;18(5):336-45.




8)

siseauditid ja

juhtkonnapoolne

Ulevaatus

Tehnilised nduded

- tootajad

- majutus

- seadmed

- enne uuringut,
uuringu ajal ja parast
uuringut labiviidavad
protseduurid,
tulemustest
teatamine

- uuringute kvaliteedi
tagamine

e) seadmete
véljavahetamine

f) kontroll ja
katsetamine

g) kontrolli-, md6te- ja
katseseadmete
kontrollimine

h) mittevastavuste
kontroll

i) parandus- ja
ennetavad meetmed
j) késitsemine,
hoidmine, pakkimine,
sailitamine ja
kasutamine

4) protsessi kontroll
5) kvaliteediauditid

6) koolitus — teadmised ja
oskused!%!t

10 Thwaites DI, Scalliet P, Leer JW, and Overgaard J, Quality assurance in radiotherapy, Radioth. Oncol. 1995;35:61-73.
11 Klazinga N, Re-engineering trust: the adoption and adaption of four models for external quality assurances of health care services In western European health care systems, Int. J.

Qual. Health Care, 2000; 12(3):183-89.
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Valisauditi slisteem

Vastastikused
eksperdihinnangud

Haigla akrediteerimine

ISO standardite kohane
akrediteerimine

Margise
taotlemine (EFQM)

ISO sertifitseerimine

Kliiniline audit (vastavalt
ELi direktiivile
97/43/EURATOM)

JAudiitorid

Kdilalised: kliiniliste ja
valdkondadevaheline
registreeritud spetsialistide
meeskond vahemalt 5
aastaks, s6ltumatu
kontrollitavast kliinilisest
personalist

Hollandis lisaks ka seoses
esimese CBO (Haiglate
Kvaliteedi Tagamise Riiklik
Organisatsioon) labiviidud
koolitusega

Vaatlejad:
valdkondadevaheline
tervishoiusektoris kogemusi
omavate tervishoiutdotajate
meeskond (arstid,
meditsiinided, juhtivtdotajad),
kellel on véhemalt 2—-5-
aastane kogemus tippjuhi
kohal, kes tootavad
tervishoiuasutuses ning kes
on labinud akrediteeritavas
valdkonnas esialgse koolituse
ja labivad taiendkoolitusi

Hindajad:
valdkondadevaheline
tervishoiusektoris kogemusi
omavate tervishoiutodtajate
meeskond (arstid,
meditsiinided,
meditsiinifidsikud), kellel on
valdkonnas suured
kogemused, kes tootavad
tervishoiuasutuses voi
kvaliteedi vallas
(juhtaudiitorid) ning kes on
labinud akrediteeritavas
valdkonnas esialgse
koolituse ja labivad
taiendkoolitusi.

Hindajad: akadeemikud v&i
kvaliteedispetsialistid voi
kogemustega ja hetkel
juhikohal toétavad juhid.

Audiitorid: 1ISO standardi
eksperdid (mitte
konkreetses valdkonnas vdi
konkreetset tulipi osakonna
puhul), sertifitseerimise
labiviimiseks vajaliku
hariduse, valjadppe,
teadmiste ja kogemustega
spetsialistid (vahemalt 20
paeva
auditeerimiskogemust,
analliitilised oskused,
sorav keeleoskus,
juhtimisoskus, véhemalt 4
aastat sobivat praktilist
t66d, kogemused
auditeeritavas kohas, 2
aastat t6od
kvaliteedikontrolli vallas,
neli auditit
audiitoriGpilasena,
véljabppe saanud,
hindamise labinud

ja tunnustatud
asutusevalise
koolitusasutuse, st

IRCA (Sertifitseeritud
Audiitorite Rahvusvaheline
Register) sertifikaadiga.
Kogemus
tervishoiusektoris ei ole
vajalik, kuna audiitorite
t60d toetavad eksperdid,
kellel on valdkonnas
piisavad kogemused ja
teadmised

Audiitorid: Audiitorite
pdhipadevus peaks
pdhinema nende erialasel
padevusel ning pikaajalisel
kliinilisel kogemusel. Selle
kdrval peavad audiitorid
labima ka spetsiifilise
koolituse, kus késitletakse
uldisi
auditeerimisprotseduure ja -
meetodeid, kokkulepitud
auditikava ning
rakendatavaid hea tava
kriteeriumeid.

Auditi valdkondadevahelise
iseloomu téttu on tavaliselt
vaja audiitorite meeskonda,
mis koosneb erinevate
valdkondade esindajatest
(radioloog, onkoloog,
nukelaarmeditsiini ekspert,
meditsiinifiilisik (eelistatult
meditsiinifudsika ekspert),
radioloogiatehnik,
kiiritusraviarst jt) ning mille
optimaalne koosseis soltub
auditi ulatuses ja
auditeeritava tegevuse
tulbist
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Valisauditi stisteem

Vastastikused
eksperdihinnangud

Haigla akrediteerimine

ISO standardite kohane
akrediteerimine

Margise
taotlemine (EFQM)

ISO sertifitseerimine

Kliiniline audit (vastavalt
ELi direktiivile
97/43/[EURATOM)

Hindamis-
protsessi
metoodika

1.

Hindamise

taotlus

2. Kusimustik, et
selgitada vélja asutuse
erialase tegevuse
aspektid, mis annab
kilastavale komisjonile
vbimaluse valida vélja
peamised
kvaliteedialased
kiisimused ning
kasitleda neid
tootajatega enne
hindamiskulastust

3. Kilastatava
arsti koostatud
kilastuse

paevakord

4. Labivaatus — kestus
1-2 péeva sOltuvalt
kilastatavate arstide
arvust vi kohtade
arvust.

Kolleegid hindavad
kliiniliste toimingute
labiviimise tingimusi
jargmiselt:

a) dokumentatsioon:
suuniste olemasolu,
patsientide
haiguslood jms

1. Hindamise taotlus 2.
Kisimustik asutuse
auditeerimiskdlblikkuse,
struktuuri, suuruse, iseloomu,
tootajate arvu, demograafia,
isikuandmete jms
tuvastamiseks, et planeerida
vajaliku hindamismeeskonna
suurust ja koosseisu,
akrediteerimise hinda
kulastuspaevade  arvu
alusel.

3. Hinnatava asutuse
enesehinnang, mille alusel
asutus toob valja / hindab
enda vastavust
standarditele.

4. Organisatsiooni
kokkulepitud kulastuste
ajakava ja paevakord.

5. Ametliku hindamise eelne
kulastus (soovi korral)

— taidetakse pigem
suusodnaliste soovituste ja
suunistega

6. Ametlik hindamiskilastus
— kestus soltub asutuse
suurusest, organisatsiooni
keerukusest vdi iseloomust:

1. Hindamise

taotlus

2. Kisimustik asutuse
auditeerimiskdlblikkuse,
struktuuri, suuruse,
iseloomu, tootajate arvu,
demograafia, isikuandmete
jms tuvastamiseks, et
planeerida vajaliku
hindamismeeskonna suurust
ja koosseisu,
akrediteerimise hinda
kulastuspaevade  arvu
alusel.

3. Hinnatava asutuse
enesehinnang, mille alusel
asutus toob vélja / hindab
enda vastavust
standarditele.

4. Organisatsiooni
kokkulepitud kilastuste
ajakava ja paevakord.

5. Esialgse
hindamiskilastuse eelne
kilastus, et hinnata
organisatsiooni valmidust
esialgseks kiilastuseks

6. Esialgne
hindamiskulastus — kestus
sOltuvalt organisatsiooni
suurusest, keerukusest ja
iseloomust:

1. Hindamise

taotlus

2. Eneseanaliius
kdikehdlmava,
sustemaatilise ja regulaarse
struktuuri, protsesside ning
tulemuse labivaatusena,
mis vBimaldab
organisatsioonil tuvastada
oma tugevused ja
ndrkused, millest sdltub,
kas asutusel on véimalik
sertifikaati taotleda.

3. EFQMIi tagasiside
eneseanalulsijargsete
tegevuste kohta, mis peab
olema tihedalt seotud
EFQMi sertifikaadi
véljastamiseks labiviidava
hindamise kriteeriumitega.
4. Kilastus.

5. Kirjalik
tagasisidearuanne — iga
hinnatud toimingu
kriteeriumi kohta tuuakse
vélja tugevused ning
valdkonnad, mida saab
parandada.

1. Hindamise taotlus

2. Kusimustik asutuse
auditeerimiskdlblikkuse,
struktuuri, suuruse,
iseloomu, tdotajate arvu,
demograafia, isikuandmete
jms tuvastamiseks, et
planeerida vajaliku
hindamismeeskonna
suurust ja koosseisu,
akrediteerimise hinda
kiilastuspaevade arvu
alusel

3. Ise koostatud
dokumentide esitamine (nt
kvaliteedikésiraamat,
siseauditite aruanded)

4. Organisatsiooni
kokkulepitud auditikava
5. Eelaudit (taotlemise
korral), et maarata kindlaks
auditi kasitlusala, viia 1abi
esialgne labivaatus

6. Audit — kestus
sOltuvalt organisatsiooni
suurusest, keerukusest
ja iseloomust

a) avatud kohtumine —
sissejuhatus, auditi
kasitlusala ja eesméarkide
labivaatamine, auditi
kaigus kasutatud
protseduuride kokkuvdte.

Korraldatakse tsiklis, mis
koosneb jargmistest
etappidest:

1) eesmarkide seadmine ja
auditeeritavate probleemide
maaratlemine,

2) hea kava kriteeriumite
sdnastamine,

3) tegevuse hindamine,
kriteeriumitega vordlemine,
4) soovituste andmine
paranduste tegemiseks,

5) paranduste elluviimine
7) kordusaudit.

H&lmab nii sise- kui
valisauditit, mis taiendavad
Uksteist.

K&ikehdimav valisaudit
korraldatakse
objektikilastusena. Piiratud
protsessi osi saab auditeerida
ka andmete posti teel
kogumise ning tsentraalse
hindamise abil.
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Valisauditi slisteem

Vastastikused
eksperdihinnangud

Haigla akrediteerimine

ISO standardite kohane
akrediteerimine

Margise
taotlemine (EFQM)

ISO sertifitseerimine

Kliiniline audit (vastavalt
ELi direktiivile
97/43/EURATOM)

b) jalgimine

¢) struktureeritud
intervjuud: ravitulemused,
patsientide rahulolu
hindamine, personali
koost6o

d) tagasisidesessioon —
soovitused olukorra
parandamiseks

5. Kirjalik aruanne —
(konfidentsiaalne) koosneb
kliinilise osakonna
kirjeldusest, positiivsetest
ja negatiivsetest
téhelepanekutest ning
soovitustest olukorra
parandamiseks

6. Tahelepanekute
hindamine

7. Korduskiilastus
enamasti iga 5 aasta
tagant; asutust kontrollib
teine kilastajate
meeskond, et selgitada
vélja, mil maaral
soovitustest ja
ettepanekutest on kinni
peetud ning neid on
rakendatud.

a) dokumentide labivaatus
b) intervjuud

c) ravi- ja teiste andmete
valim

d) kilastus-vaatlemine

e) tagasiside

7. Kirjalik aruanne —
sBnaselgetele standarditele
vastavus ja mittevastavused,
sh standarditest lahtuv
numbriline voi kirjeldav
hindamine.

8. Akrediteerimiskomisjoni
poolne hindamine (osaleda
vbivad ka kilalised), millega
tehakse nduetele vastavusele
antud hinnangu alusel otsus
organisatsiooni
akrediteerimise osas

9. Akrediteerimine — kestab
1-3 aastat, voi
akrediteerimisest
keeldumine

10. Edasikaebamise kord
11. Akrediteeritud asutuste
loetelu avaldamine

12. Vahepealsed
kulastused — et vaadata

labi kvaliteedi alase
tegevuskava taitmisel ning
soovituste elluviimisel
tehtud edusammud

a) dokumentide labivaatus
b) intervjuud

c) ravi- ja teiste andmete
valim

d) kulastus-vaatlemine

e) tagasiside

7. Kirjalik aruanne —
rahvusvahelistele
akrediteerimisstandarditele
vastavus ja mittevastavused,
sh standarditest [ahtuv
numbriline voi kirjeldav
hindamine.

8. Soltumatu
akrediteerimiskomisjoni voi
akrediteerimisorgani
juhtkonna poolne
hindamistulemuste labivaatus
ning otsuse tegemine
organisatsiooni
akrediteerimise kohta

9. Akrediteerimine — kehtib
2-5 aastat (soltuvalt riikliku
akrediteerimisorgani
kordadest), voi
akrediteerimata jatmine

Hindaja antud skoor
esitatakse vordluseks koos
teiste mérgise taotlejate
skooridega.

6. Hindamine —
hindamiskomisjoni poolt
aruande alusel, milles on
vélja toodud vastavusele
antud hinne

7. Asutusele margise
andmine

b) dokumentide labivaatus
ja uurimine

c) intervjuud

d) vaatlus

e) andmete labivaatus

f) I1dpukoosolek — enne
aruande koostamist
jarelduste esitamiseks

7. Kirjalik aruanne —
hdlmab auditikavasse
kaasatud Uksikasju,
dokumente, millega
vordluses hindamine l&bi
viidi, tahelepanekuid
suurte/vaikeste
mittevastavuste ja
valdkondade kohta, mis ei
olnud kokkulepitud
standardite, protokollide,
protseduuridega kooskdlas,
ning audiitorite hinnangut
nduetele vastavuse
tasemele.

8. Sertifitseerimisasutuse
poolne hindamine
(audiitorid ei osale),
asutus teeb nduetele
vastavusele antud
hinnangu alusel otsuse
auditeeritud Uksuse
sertifitseerimise kohta

Kulastused hdlmavad
intervjuusid tootajatega ja
praktilise t60 jalgimist, kohalike
dokumentide ja andmete
labivaatust
(kvaliteedikasiraamat,
protseduuride suunised ja
protokollid, kvaliteedikontrolli
katsete andmed jms) ning
monikord ka fiusilisi
maoddistamisi voi katseid.
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Valisauditi sisteem

Vastastikused
eksperdihinnangud

Haigla akrediteerimine

ISO standardite kohane
akrediteerimine

Margise
taotlemine (EFQM)

ISO sertifitseerimine

Kliiniline audit (vastavalt
ELi direktiivile
97/43/[EURATOM)

10. Edasikaebamise kord
11. Akrediteeritud asutuste
loetelu avaldamine

12. Jarelevalvekilastused —
selleks, et hinnata pidevat
akrediteerimisnduetele
vastavust ning varasematel
kulastustel taheldatud
mittevastavuste
parandamise t6husust

9. Sertifitseerimine —
kehtib positiivse otsuse
korral 3 aastat

10. Kordusaudit —
negatiivse otsuse korral
11. Sertifitseeritud asutuste
loetelu avaldamine

12. Vahepealsed auditid —
kvaliteedislisteemi
kokkulepitud aspektide
auditeerimine kord kahe
aasta tagant voi kord
aastas.

Esinemine
Euroopas

Holland, Soome,
Rootsi,
Uhendkuningriik,
Belgia

Prantsusmaa, Itaalia,
Saksamaa, Poola,
Uhendkuningriik, Portugal,
Hispaania, Holland, Sveits,
Rootsi

Uue ELi seaduse kohaselt
peavad kdik ELi riigid
kehtestama riikliku
akrediteerimissuisteemi;
enamikus Euroopa riikidest
on meditsiinilaboreid ja -
organisatsioone akrediteeriv
akrediteerimisorgan

Holland, Taani,
Soome, Norra, Rootsi,
Uhendkuningriik

Poola, Saksamaa, Sveits,
Austria, Taani, Soome,
Prantsusmaa, Itaalia,
Luxembourg, Holland,
Norra, Rootsi,
Uhendkuningriik,
Hispaania

Poola, Soome, Itaalia,
Uhendkuningriik, Holland,
TSehhi Vabariik
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LISA 7. TEISE TASEME UKSIKASJALIKE HEA TAVA KRITEERIUMITE
JA AUDITIKAVA NAIDE

Pohineb IAEA suunistel (IAEA. 2009)

Patsiendi suunamine uurimisele

1. PGhimotted ja hea tava kriteeriumid

Uuringu asjakohasus

Radioloogiline konsultatsioon algab tahtsast uuringu valimise Utlesandest.

Patsiendi peab alati uuringule suunama arst vdi tema poolt maaratud isik (valja arvatud
sBeluuringute korral). Naidustused ja uuringute valik péhinevad Kliinilisel hindamisel,
olemasolevatel suunistel ning uuringute kattesaadavusel.

Patsiendi optimaalseks raviks tuleb kindlasti valida sobivad uuringud l&htuvalt jargmisest
teabest.

¢ Naidustused kasutatavate uuringute valimiseks.

e Uuringuvariantide eelised/piirangud.

e Teised tdiendavad uuringud.

¢ Riski/kasu kaalutlused, mis hélmavad korvaltoimeid.
e Vastunaidustused.

Piisav ja informatiivne kliiniline teave on kvaliteetse meditsiinikiirituse toimingu tagamiseks
aarmiselt oluline. Suunav arst on kohustatud tagama, et saatekirjas on toodud vajalik teave,
ent osakonnal peab olema kirjalik eeskiri ja kord saatekirjas toodud andmete kontrolliks ning
uuringuvaliku p8hjendamiseks.

Radioloog/arst (vdi tema maéaratud isik) peab saatekirja Ule vaatama ning otsustama, et
soovitud uuring on esitatud kliinilisest teabest [&htuvalt asjakohale, ning votma vajaduse korral
Uhendust patsiendi suunanud arstiga, et radkida kliinilistest leidudest ja Ulesvotte tegemise
vBimalustest.

Suunamise kvaliteet
Olemas peab olema mehhanism enne uuringu labiviimist esitatud teabe kinnitamiseks.

Osakonna protsessid peavad hdlmama suunamise tapsuse ja terviklikkuse kontrolli ning
vajaduse korral vigade paranduse mehhanismi.

Minimaalne vajalik teave:

e patsiendi nimi, slnniaeg, aadress, kontaktandmeid, naiteks haiglapalat voi
telefoninumber;

e tellitud uuring;

¢ Kiliiniline naidustus uuringu labiviimiseks;

e taotluse kuupaev;
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EUROOPA KOMISJONI KLIINILISE AUDITI SUUNISED

e suunava arsti allkiri, nimi trikitahtedega ja kontaktandmed;
e andmed raseduse kohta.

Suunaja teavitamine

Kehtestatud peab olema protsess, millega tagatakse, et uuringut puudutav teave —
naidustused, eelised/kasutegurid, piirangud/riskid — on suunavale arstile kattesaadav, et ta
saaks valida sobiva uuringu. See protsess peaks hdlmama ka olemasoleva teabe regulaarset
varskendamist. Eriti tédhtis on teave kiirgusega kokkupuutumise ja sellega kaasnevate riskide
kohta, eelkdige imikutel, lastel ja rasedatel patsientidel.

Patsiendi teavitamine

Teave asjaomase uuringu v8i uuringute kohta tuleb patsiendile kattesaadavaks teha. Patsient
peab saama v@imaluse ja piisavalt aega uuringu, sellega kaasnevate riskide (sealhulgas
raseduse ajal kiirgusega kokkupuutumise) ning teiste variantide kohta kiisimuste esitamiseks.

Patsiendilt tuleb saada uuringu labiviimiseks ndusolek, vajaduse korral kirjalikult.
Protseduurieelne kontroll ja ettevalmistus

Olemas peavad olema eeskirjad ja protseduurid spetsiifiliste radioloogiliste uuringutega
kaasnevate ohtude seisukohalt tahtsate kliiniliste tingimuste tuvastamiseks, mille seas on
naiteks jargmised:

o allergiad kontrastaine, lateksi vdi toidu suhtes;
neerukahjustus;

sudamestimulaatorid, aneurtismiklambrid;
antikoagulantravi;

rasedus.

Kehtestatud peaksid olema ka poliitika ja protseduurid patsiendi seisukorra tuvastamiseks, mis
vdib mdjutada uuringu labiviimise ohutust, naiteks:

e vanus;

e nakkusoht, eelkdige seos patsientide vahelise ristsaastumisega, nt metitsilliini suhtes
resistentsete Staphylococcus aureus’e (MRSA) bakteritega;

o liikuvuse/transpordiga seotud probleemid;

e tuimastuse/anesteesia tugi.

Ajakava ja patsiendi ettevalmistamist tuleb modifitseerida vastavalt seesugustele Kliinilistele
tingimustele.

Samuti peaksid olemas olema protsessid, millega tagatakse patsiendi ja/v0i tema hooldajate
tdpne teavitamine uuringupdhistest ettevalmistumise protsessidest (nt paastumine) ja
protseduuride olemasolu t60ks ebapiisavalt ettevalmistunud patsientidega.

Graafikud

Jargmine samm peaks olema digeaegne graafikute koostamine. Uuringute prioriteetsuse
maaramise eest peab vastutama sobiva Kliinilise valjabppega personal.
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Kui uuringute ajakava on kinnitatud, peaks olema olemas mehhanism aruannet koostavale
radioloogile juurdepadsu tagamiseks varasematele uuringutele ja aruannetele.

Ajakava koostamise tBhususe jalgimine vdimaldab optimeerida juurdepéésu, vastuvoetavate
patsientide arvu ja ressursijaotust.

2. Auditi kava
Uuringu asjakohasus

Auditi meeskond peab tegema jargmist:

vaatama Ule saatekirjade valimi, et kontrollida antud ndusolekute digsust;

vaatama labi uuringu valimist puudutavad dokumenteeritud suunised;

vaatama Ule osakonna protsessid tellimuste muutmiseks vastavalt vajadusele;
vaatama Ule uuringu spetsiifiliste vastundidustustega seotud eeskirjad ja protseduuri
dokumentatsiooni.

YV VYV

Suunamise kvaliteet

Auditi meeskond peab tegema jargmist:

» vaatama ule saatekirjade valimi, et kontrollida esitatud uldise ja kliinilise teabe
terviklikkust;

» vaatama Ule saatekirjade valimi, et kontrollida tellimuse tapsust, naiteks kehaosa ja
kilje suhtes;

» veenduma, et osakonnal on enne uuringu alustamist saatekirjal esitatud teabe
tapsuse kinnitamiseks vajalik eeskiri ja kord.

Suunaja teavitamine

Auditi meeskond peab tegema jargmist:

» vaatama labi suunajate jaoks ettevalmistatud teabe — sisu siigavus ja ulatus;
» vaatama labi teabe kiiritusega kaasnevate riskide kohta;
» kontrollima teabe ajakohastamise ja levitamise protsesse.

Patsiendi teavitamine

Auditi meeskond peab tegema jargmist:

» uurima patsiendile uuringutega seotud teabe jagamist;

» vaatama ule patsiendi ndusoleku vormid;

» jalgima ndusoleku andmise protsessi;

» kontrollima, kas patsiendilt nGusoleku saamise poliitikast peetakse kinni.

Protseduurieelne kontroll ja ettevalmistus

Auditi meeskond peab tegema jargmist:

» kontrollima oluliste Kliiniliste
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asjaolude tuvastamisega seotud eeskirju ja protseduuride dokumente lahtudes
konkreetsete radioloogiliste uuringutega seotud ohtudest;

> intervjueerima td6tajaid, et hinnata ,ohtudega“ seotud eeskirjadest ja
protseduuridokumentidest kinnipidamist;

» vaatama Ule eeskirjad ja protseduuridokumendid, et selgitada vélja tingimused, mis
voivad mdjutada uuringu ohutut labiviimist;

» intervjueerima to6tajaid, et hinnata ohutu tddga seotud eeskirjadest ja
protseduuridokumentidest kinnipidamist;

» vaatama ule eeskirjades ja kordades toodud uuringup&hised nduded ettevalmistusele;

» intervjueerima to0tajaid, et hinnata kinnipidamist uuringupdhise ettevalmistumise
eeskirjadest ja protseduuridokumentidest.

Graafikud

Auditi meeskond peab tegema jargmist:

>
>
>

hindama graafiku koostajate Kiliinilist véaljadpet;
hindama erakorraliste ja kiireloomuliste uuringute saatekirjale vastamise aega;

vaatama labi filmide/failide hoidmise ruumid ning hindama nende ruumikust ja
tdhusust;

kusima sdilitatavate UlesvGtete ja aruannete seast juhusliku valimi esitamist;
selgitama vdlja, et varasemate uuringute tulemused ja aruanded tehakse radiograafia
ja radioloogia valdkonna to6tajatele alati enne uuringute labiviimist kattesaadavaks;
kontrollima graafikute koostamise tdhususe jalgimise protsesse.
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LISA 8. HEA TAVA STANDARDITE KEHTESTAMISEKS
KASUTATAVAD KIRJANDUSALLIKAD

Alltoodud kirjandusallikate loetelu ei ole kdikehdlmav, ent vélja on toodud mitmeid avaldatud
materjale, millest vaib olla abi hea tava standardite sGnastamisel. Moned avaldatud materjalid
kéivad ainult piiratud osa kohta MEDITSIINIKIIRITUSE protsessist (nt dosimeetria ja kvaliteedi
tagamine). Loetelus toodud dokumentides antakse vaid soovitusi, seadusliku iseloomuga
dokumendid, nagu ELi direktiiv 97/43/Euratom (Euroopa Komisjon, 1997) ja IAEA esmased
ohutusstandardid (IAEA 1996) on valja jaetud.

Head teavet ja soovitusi leiab ka teadus- ja erialatihingute veebilehtedelt (vt naiteks EFOMP
eeskirja:  http://www.efomp.org/policyst.html).

Diagnostiline radioloogia

1. American College of Radiology (ACR): Practice Guidelines for Performing and
Interpreting Diagnostic Computed Tomography (CT) (2006).

2. American College of Radiology (ACR): Appropriateness Criteria (2000).

3. ENPR: European Guidelines for the Optimization of Fluoroscopic Imaging in
Paediatrics.

4. ENPR: Quality Criteria Guidelines for CT Examination.

5. European Guidelines on Quality Criteria for Diagnostic Radiographic Images, EUR
16260 EN (1996) (http://europa.eu.int).

6. European Guidelines on Quality Criteria for Computed Tomography, EUR 19262.

7. European Guidelines on Quality Criteria for Diagnostic radiographic Images in
Paediatrics, EUR 16261.

8. European Commission. Radiation Protection 109, EC (2001).

9. European Commission. Radiation Protection 118: Referral Guidelines for Imaging,
EC (2001).

10. European Society of Radiology (ESR): Good Practice Guide for European Radiologist
(2004).

11. International Atomic Energy Agency (IAEA). Dosimetry in Diagnostic Radiology: An
International Code of Practice (Technical Reports Series No. 457)
(STI/DOC/010/457). IAEA, 2007.

12. International Atomic Energy Agency (IAEA). Applying Radiation Safety Standards in
Diagnostic Radiology and Interventional Procedures using X Rays (Safety Reports
Series No. 39) (STI/PUB/1206), IAEA 2006.
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