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IDENTIFIKA CNi ZAZNAM

JAKUBUV, Lenka. Kontrola kvality zdravotnické techniky se zdrojemnizujiciho zéeni.
[Quality control of medical devices emitting iomgi radiation]. Praha, 2009. 57 s., 3.
Diplomova prace. Univerzita Karlova v Praze, 1l.a8ka fakulta, Klinika zobrazovacich
metod UK 2.LF a FN Motol v Praze. Vedouci diplomgréace MUDr. Martin Holcat, MBA.

Abstrakt

Diplomova prace se zabyva systéemiéreni kvality zdravotnické techniky se zdrojem
ionizujiciho z&eni. Efektivnost managementutiée v tomto snru vyznamg ovliviiovat
vyuzivani modernich manazerskych metod, které gedmétem studia a jejichZz gwodem
jsou owtené techniky a postupy z oboruupryslového inzenyrstvi. Tato prace byla
realizovana ve spolupraci s klinikou zobrazovactf@tod UK 2. LF a FN Motol v Praze. Na
zaklad analyzy sotiasné situace dle podkiadlegislativa, Program zabezjmvani jakosti) a
dalSich skuténosti byly vybrany dlezité oblasti pro zlepSovani procesu kontroly kyal
zdravotnickeé techniky. Cilem této prace bylo nawaditroptimaliz&ni reSeni procesu kontroly
kvality zdravotnické techniky se zdrojem ionizujigiz&eni. Vyhodnoceni wWzného navrhu,
bylo provedeno pomoci simuélaich metod.

Kli ¢ova slova

Jakost, bezpmost, poruchovost, procesniigiup, Quality Function Deployment,
Balanced Scorecard
Abstract

The thesis concerns the system of management ywélinedical devices emitting
ionizing radiation. The subject is to study modenethods, which are able to influence

effectivity of management activities. Most of thesttmods were used in the industry, where
they represent certified techniques in the fieldimdustrial engineering The study was



realized in conjunction witlelinic of imaging methods at teaching hospital MotoPrague.
According documentation (legislation, quality asmece programm) and other facts, the
analysis of current situation lead to specificatddmmportant areas of quality control process,
which were choosed to be improve. The aim of thamkwwas to suggest optimalization
solution for process of control quality of mediavices emitting ionizing radiation. The
evaluation of conquering koncept, was performedieyhods of simulation.
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Quality, safety factor, silure rate, process apgnoauality Function Deployment,

Balanced Scorecard
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1. Uvod

Véda a pedevsim technika zaznamenala v poslednim stolaetheho zdokonaleni v
celéefradk odwtvi, kterymi se civilizace zabyva. Velkymiiposem pro spoémost je
samozejmg také rozvoj mediciny. Vyznamné pokroky v této shlaa’ uz se jedna o nové
metody diagn6z\i terapie, vedou kidezitym poznatikm, ke kterym fispivaji rovrgz
nejmoderjSi prostedky zdravotnické techniky. Pouziti technického eghhologického
vybaveni ve zdravotnictvi s sebou ovSefim@si vedle pozitivnich i negativniisledky. Na
jednu stranu zdravotnické préstiky, mechanizace a rozvoj vyini techniky vyrazé&
usnadiuji klinickou praxi. Na druhou stranu, vzhledemakt, Ze je zdravotnicka technika
uréena pro pouziti @loveka, je nezbytné, aby splvala zakladni poZzadavky na jakost a je ji
proto nutné stale monitorovat, coz sebéngsiradu dalSich procésoptativy, administrativy
a auditnicinnosti.

S kontrolou kvality produktugimz mohou byt migny jednak vyrobky, ale dale
samozejnk také sluzby, se setkdme jiz v davné historii. Bnirspravnimi Utvary, které se
zabyvaly sledovanim jakosti (nappri vyrob¢ zemédélskych nastraj), byly cechy. Ty
stanovily jista pravidla a sledovaly, zda je jedinotvyrobci pini ¢i ne. Podvaénhi a tim
padem ,Sizeni* zakaznika bylo trestano pokutoukmsgm ruky nebo dokonce popravou.
Rozvojem manufaktur a zZmou vyrobniho systému i@stal byt za kvalitu produktu
zodpowdny pouze jeden vyrobce (pracovnik, dilensky miségyrobu bylo teba sledovat
komplexré a kontrolovat cely proces. Po Il. &wové vélce bylofizeni kvality vyrobk
zaméteno Fedevsim na kontrolu paramétipolotovafi a zkouSeni hotovych vyrobk
V souwasné dob se management kvality z&fmje na spokojenost zakaznika, ktery potom
rozhoduje, zda je vyrobek sluzba kvalitni.

Sledovani kvality vyroby souvisi s rozvojem c&ély metod a nastribjpro analyzu a
statistiku, které zaji%iji vstupni informace prdizeni a planovani systému managementu
jakosti. Jednotlivym organizacim, tedy i zdravokyim za&izenim, v tomto sgru mohou
napomoci normyady ISO 9000, které jsou v EU i v ostatnich statexhavany jako zaklad
pro moznost ugt fidit kvalitu v podniku. Vedle certifikace dle ISQistuji i dalSi pistupy a
metodologie, kterymi je mozZzné se inspirovat, véstidit, jako jsou nap standardy a
doporweni dle SAKCR (Spojena akreditai komiseCeské republiky). Organizacetie
také zajit je&t dale a pokréovat az k zavedeni systému plnicimu podminky nioeetelence
EFQM (European Foundation for Quality Managementdbdrzet prestizni ozgani tzv.
cenu za kvalitu (Narodni cena Malcolma Baldrigegd norem, které maji dopaujici
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charakter, existuje sami@m¢ legislativni ramec zavaznych pravnichedgpisi, zakori,
zakonnych opaéni, ndizeni vlady a vyhlasek, které jeba dodrzovat.

Pro I&ebny proces se vyuzivdm dal vice technologii a s tim souvisejici techéic
vybaveni. Progedky zdravotnické techniky se tim padem stavajngedz diskutovanych
oblasti z hledisk&izeni kvality. A" uz se jednd o prasidky zdravotnické techniky ¢gné
k diagnostice in vitro, aktivni prastdky se zdrojem energie (diagnostické se zdrojem
ionizujiciho zé&eni)¢i invazivni prostedky, je teba spravnost jejich funkci stale monitorovat.
Jedna z kliovych vlastnosti je zde pré&wspolehlivost a jeji charakteristické znaky, jako |
bezpeénost, Zivotnost, pohotovost (bezporuchovost, udainost, adrzba) atd. Certifikace
systému managementu jakosti totiz automaticky neang spolehlivost produktu. Z hlediska
zdravotnické organizace je potorifedevsim dlezité sledovani nezadoucictihpd, poruch a
dalSich okolnosti vypovidajicich o stavu zdravdiaitechniky.

Teoretickacast prace je roztena do dvou hlavnich oblasti, které obsahuji imface
0 jakosti, spolehlivosti, modernich metodach maregggu kvality a zdrojich ionizujiciho
z&eni. Prvni popisuje modernitiptupy a metody pradizeni a analyzu jakosti. Druha
seznamuje se zaklady pravnitédu v oblasti zdravotnické techniky se zdroji iafiiho
z&eni a s dlezitymi ukazateli jakosti a spolehlivosti.

Experimentalntést je zar‘ena vyhrad#é na vlasti praci. Studie byla usk&éténa ve
spolupraci s klinikou zobrazovacich metod UK 2. & FFN Motol. Tutocast tvai kapitoly
obsahujici podrobné informace o provedené studirék vedou k vyslednému navrhu

optimalizace.



2. Sowasny stavireSené problematiky - Management

Management jako kazda jin&édecka disciplina ma svou historii a literaturu rateas
muZze seznamit jednak steorii, dale s metodami aupgsta samazjmé s praxi.

V souwtasnosti se s pojmem management setkame celkeénd.-unkce a role manaZeje
nezastupitelna a tak by tomulm byt i v oblasti zdravotnictvi, neBosétSinou kazdy Iéka
prim& ¢i dokonce feditel nemocnice organizuje pratad lidi a tedy by mil této
problematice dote rozungt. Definic managementu existuje cefdda, dle P. Druckera se
jedna o proces koordinovarinnosti skupiny pracovnik za &elem dosazeni gitych
vysledki. [1] Toto by n&lo prinaSet cilovému zakaznikovi uzitek a napomoci kadesi vyssi
produktivity prace.

Hlavni ¢innosti managementu je koordinac¢gyi zakladnich funkci: planovani,
organizovani, kontrolovani &izeni lidskych zdrd@j - vedeni (obr. 1) Mezi zakladni
manazerskeé ukoly pot@dime:tizeni prace a organizadézeni pracovnik afizeni produkce
a operaci. Dlezité je gesné stanoveni a vymezeni manazerskych adiposti a pravomoci
takovym zpisobem, aby kazdy manazer mohl speayinit vySe zmigné funkce. [3]
Management, tedy vedeniigeme rozdlit do nékolika kategorii: na strategicky, provozni a
oper&ni. B&Znou situaci fitom predstavuje pedevSim operativa tedy ,haSeni pdZar
namisto snahy vyhledéwdlouhodobych strategii nemocnice.

Aby byl management organizace efektivni, jeba ovladat jak technické znalosti
a dovednosti jako jsou jednotlivé metody, procespostupy, tak zvlddat personalni
problematiku (schopnost pracovat s lidmi, vyeta podminky, motivovat). DalSim
piedpokladem je zde rowh systémovy fistup. Vzhledem k tomu, Zézeni obsahuje atributy
védy, tedy organizovanych znalosti (koncepce a tgoeke zarova také atributy uréni
(intuice), jsou zde podstatné rankreativni zrdnosti (schopnost hled&3eni Uloh a situaci
s dosazenim uzitku).

Kazda organizace ma svou politiku a ciléledité je zde zagteni na hlavni proces. U
zdravotnického Zézeni je jim I€ba. Proto jeieba zabyvat se z hlediska zdravotnického
zaizeni situaci komplexn- se systémovymifstupem. PovazZzovat organizaci za dynamicky
systém a predikovat dopady danych rozhodmitieni podniku musi byt uziteé, efektivni
(hospod&eni se zdroji), stabilni (hospa@ai sodasnost/budoucnost) a dynamické

(management zém).
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Co neumime rit, neumime antidit. [5] Proto také existuje cefada teorii, postuip
(metody p@imyslového inzenyrstvi Pl) a zejména potom uka#dat@jichz sledovani
vypovida o provozu daného izzeni. Produktivita a dinnost podnikovych aktivit je dale
vyhodnocovana v ramci internich audiA. Kazda organizace ma povinnost o s¥wénosti
sepisovat vyréni zpravu, ktera mimo jiné z&a poukazuje na efektivitu provéaych
¢innosti. Hospod&ky vysledek, ekonomicka situace i@gevsim jejich dynamicky vyvoj je
neustale monitorovan. V stasné dob jsou za velmi dlezité ukazatele povazovany

informace o kval& produktu, ziskané statistickym zpracovanémdalSimi analytickymi

planovani i organizovani

koordinace

kontrolovani ? vedeni

Obr. 1: Hlavni funkce managementu. [2,4]

metodami.
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3. Metody managementu

Management a s nim souvisejici aktivitggstavuji nedilnou a podstatnéast kazdée
organizace, a tak by tomué¢to byt i ve zdravotnictvi. V saiasné dob jistou podporu této
problematiky reprezentuje vyuzivani modernich marsk¥ch metod aifstupi, které mohou
vyznamré ovlivnit Géinnost managementu ve zdravotnickéniizni. Jedna sefifpopm o jiZ
ovérené techniky z oboru fmyslového inzenyrstvi (dale PI). Adaptacehto metod na
podminky zdravotnictviigdstavuje perspektivni formu pro ziskavani a naslednterpretaci
informaci stéZenich z hlediska procesu strategického planovardzhodovani organizace.

Vysledkem a finosem spravné aplikace modernich metod manageneepajistni:

. dlouhodobé prosperity

. hospodarnosti a produktivity

. ekonomickeé stability

. zvySovani flexibility a efektivnosti
. zvySovani kvality produkita sluzeb

Posledni zmigné body potom Uzce souvisi s hlavnim cilem z hkedigolitiky jakosti -
spokojenosti cilového zakaznika. Aby byl manageregénizace efektivni, jeitezité znat
jiz zmirkné metody, procesy a postupy, ovladat schopnostsopélni problematiky
(schopnost pracovat s lidmi, motivovat) a dale agyzat situaci integrovankomplexr a se

systémovym fistupem.

3.1 Metody piimysloveho inzenyrstvi

Jedna ze zakladnich defirika, Ze: ,,Pl se zabyva planovanim, navrhem, zsiag
fizenim a zlepSovanim integrovanych sysignejichz cilem je produkce vyrobbknebo
poskytovani sluzeb. &thto systémech zajigje a podporuje vysoky vykon, spolehlivost,
adrzbu, plgni planu,tizeni naklad a integruje lidi, informace, stroje, energie, midlea
procesy v ramci celého zZivotniho cyklu vyrobkuz&ly nebo programu,,. [7]

Jedna se o uznavanydecky obor, ktery vyuzivA moderni metody pro z&jist

nizkonakladového chodu podniku. Zé&wje se pedevSim nacdtyti zakladni skupiny
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problematik: lidské zdroje, procesy, organizacicpréa metody. KieSeni problérin se
pristupuje systémava komplexs, coz sniZzuje naklady a vyznahavysSuje a trvale zajisije
produktivitu (pongr vstup k vystupim daného systému), prosperitu a konkurenceschopnost
organizace. Vychazi seiquevsSim z procesni analyzy. Vyteoi vhodné struktury a
podminek pro zlepSovani v ramci podniku totiz umgeé |épe projektovat, implementovat,
planovat aidit komplexni integrované systémy.

Mezi Pl a logistikou existuji silné vazby. ©Mdiscipliny jsou zaloZeny na teorii
systéni a ol maji silny aplik&ni potencial. Logistika se zabyvéepazr fyzickymi toky.
Jednd se o souboinnosti, kterymi se podnik snazi zajistit takovydhra stav, aby byly jeho
produkty na spravném méstve spravnéntase, spravném mnozstvi, spravné kvaditza
spravnou cenu. [8,9,21] Snahou kazdé organizaceingo jiné také swiovat k tzv. Stihlé
vyrob¢ (Lean Production), kterai@dstavuje jeden ze zakladnich konéept pilia PI.
Implementace jednotlivych metod naslédmetuje k hlavnimu cili Stihlé vyroby, kterym je
snaha o naprostou eliminaci, resp. minimalizacikeggkch forem plytvani podnikovych

proces, které gedstavuje: [10,14]

» transport, doprava

e pohyb a pesun

» dobacekani

» nadprodukce, nadvyroba

» zmetkovitost, chyby, opravovani
e zasoby

e prace

Pl se podili na zlepSovani vyrobnich i trarisa&h proces a zarové zvySuje jejich
acinnost a efektivnostMezi zakladni principy potom pat redukce aktivit nefidavajicich
hodnotu, zvySovani aktivit hodnoturigavajicich, zareni se na kontroly kompletniho
procesu podniku a snahu dst flexibility, vytvareni neustalého zlepSovani procestada
dalSich. Z tohoto kodu byla vytvéena celd Skala prinaip metodologii, metod a nastioj
(Tab. 1), které maji, jako vhodna pooka managementu, za Ukol zajistit spravnou

efektivnost veskerych vyrobnich aktivit.
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Jidoka

metoda zvySovani samostatnogiizeami nebo pracovist

JIT filozofie dodavek ,pra¥ véas", jeji uplatgni v primyslové praxi

Kaizen cast systéemu TQM zalozZena na certifikaci podle IR0 nastroj pro
podporu neustalého soustavného zlepSovani se rapoySech zagstnané
(motivace), sniZuje naklady a zvysuje kvalitu

Kanban/Pull | samoreguiai metoda prdizeni a monitorovani hmotnych tigkkanban (t;.
karta, Stitek) informuje o poZadavcich édiiele na dodavku &itého vyrobku
¢i sluzby; tahovy systérfizeni (vyroba, doprava)

Lean layout | metoda realizace Stihlého pracéyvdie analyzy proc&s(SMED,VSM)

MOST metoda normovani a zlepSovani prace, dleseknvergnino modelu (rozéleni

operace na jednotlivé pohyby)gteni, standardizace, snizovani pracnosti @td.

Nova montéZ

nastroj zvysujici produktivitu &dre a vysoce slozitych montazi

Poka Yoke metoda zahimajici vyskytu vadnych produkt spaiva na pedchazeni
chybam, které jsou prvotnfipinou; kontrola parameir zlepSovani procés

Projetové nastroj praizeni a kontrolu vyvoje slozitych souliafinnosti, sestaveni

fizeni harmonogramu projektu (zdrofipmnu, tym, zpracovani, realizace)

Pramyslova | néstroj pro urychleni zlepSovani pro&gdzeni workshof, podrécovani

moderace aktivity tyma, efektivni jednani...

Segmentace| skupinova technologie vyroby; sdruzad@nisegmeiit dle technologické
podobnosti satéstek; usptadani pracovigt

Simulace slouzi k aiteni reakce systému na planovanogzmjest pied jeji realizaci;

testovani, vybr nejvhodrjsi strategie

Standardizad|

spa:iva ve vylgru, aktuald nejlepsi, proveditelné varianty datiénosti, stavi

SMED

zvySuje reakce a schopnost vyroby, rychléram,zngna stroje za jednu

minutu“ maximalni vyuziti vyrobnich ¥&eni, sniZeni dobyfptypovani stroje

174

TQM metodaizenikvality, zangfuje se na eliminaci chyb &quklavek (zatimco JI]
na eliminaci plytvani)

TOC metoda zagitena na vyhledani ,,uzkého mistabmezeni a jeho naslednou
eliminaci, v systému pak vznika nové Uzké mistelst postup se opakuje;
zvySeni produktivity a efektivity organizace

TPM zpasob organizace Udrzby stiicg z&izeni, ktery znéné redukujecasy
prostoji; zapojeni vSech pracovriiklilny do celého systému udrzby

Tymy organizace prace stimulujicist produktivity; spolény cil, podpora kreativity

VSM nastroj pro celkoveé rozpoznavanitddkodnot podnikem; napomaha zakresljt
sowasny stav, identifikovatifEiny plyvani a navrhnout stav budouci

Vizualni néstroj pro vizualizaci informacif@snou lokalizaci, snadnou dostupnost a

management jednoduchost (problémy nedostaté informovanosti, Spatné komunikace)

5S ieSi zavedeni a standardizaciqmku na pracovistich a tim eliminuje plytvani
(5 kroki: zorganizovat, usgradat, uklidit, standardizovat, udrzovat)
6 Sigma strategie hodnoceni kvality; metodika pydrtoceni procesu piaanim nebo

odhadovanim defekt

Tab. 1:

Metody PI pro implementaci Stihlé vyropg11]
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Obor Pl umo#uje zabezpst vysokou vykonnost a efektivni vyuZivani zdroj
hledanim zfisohi, jak vykonavat podnikovéinnosti jednoduseji, Iépe, rychleji a lejin
Disponuje metodami @Sina z nich vznikla v povateém obdobi v Japonsku, které se cestou
zlepSovani vyrobnich proaessnazilo vyrovnat vatmé ztraty), nastroji a postupy jak
pro odstradni plytvani, tak pro zvySeni vykonnosti. Po zjistfaktu, Ze metody a techniky Pl
jsou pouzitelné nejen u vyrobnich systendoSlo k dalSimu vyraznému roisii celého
oboru.

Proti pouzivani metod Pl ve zdravotnictvi existupoho namitek, pramenicich
Z podstaty zdravotni pé, kterd ma na rozdil od predikovatelnyatnosti v oblasti prmyslu
dynamicky vyvoj a je tedy do ztaé miry nepedvidatelna. AvSak na druhou stranu, jsou zde
nejobeckjsi pozadavky, tak jako v jinych oblastech lidskanosti, stale stejné a to: aby
vydaje byly nizSi nez figmy, aby se dosahovala takova kvalita, ktera uspokSechny
zWastrené (stakeholdery), aby byla zafisd dlouhodoba perspektiva a existence
konkurenceschopnosti. A pravzde se nabizi moznost upkth modernich metod
managementu vychazejicich z metod Pl a adaptovamghpodminky zdravotnického

zaizeni.

3.1.1 Piipadova studie

Nazornym pikladem vyuzZiti o¢fenych metod Pl fi¥e byt aplikace logistické
metody Value stream mapping v ramci zayrddsystému Stihlé vyroby (Lean Production,
TPS - Toyota production system). Hodnotiiinps metody reprezentuje studie realizovana ve
spolupraci s firmou Beznoska s.r.o.fe@nim ¢eskym vyrobcem implant&t nastroj a
oper&nich poniicek pro pateby kostni chirurgie. Cilem prace bylo navrhnouiroplizatni
ieSeni vyrobniho procesu. Pro vybrany, blize sledipwa analyzovany usek brusirny bylo
sestaveno gkolik navrhi na optimalizaci. NavrhieSici probléntastého vraceni produkt
procesu kontroly kvality, byl nasledimrozebran a vyhodnocen (ionejvyssi procentualni
¢asovou ztratu — obr. 2). Vysledkem je znazarnispory jak ve form ¢asu, tak ve form
financi, za pedpokladu, Zeip zavedeni navrhovaného ofeati dojde k 5% zlepSeni kvality
prace. Vyuzivani této a dalSich logistickych mgtod sokasné dob zcela Znou praxi.
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Aktnnty a ¢innosti pracovmku Za smenu Aktivitya &innosti pracovm’kﬁ za sménu
100% 100%
X 90% JX 9%
22 a0 ga 5%
c g S s 70%
Ts 0% e
° = 22 60%
£ 9 £ 2 d
N 60% ] o
] 2 50%
+ e 50% Zo= 40%
== o 35 °
28 40% 22 30%
EE 3% S 20%
Ve 20% ®  10%
10% 0%
0% pracovnik pracovnik pracovnik Pracovnik
pracovnik pracovnik pracovnik Pracovnik _ 1 2 3 4
1 2 3 4 HPP,PM, K, C, CH 43 122,5 53,5 74
mPP,PM, K, C, CH 43 122,5 53,5 74 P,Z5,ZM, PS 21 76 57 58
P,ZS,ZM, PS 21 76 57 58 pfepracovani 120,8 2252 166,8 150,4
Mprdce, aktivita 151 281,5 208,5 188 W 100% kvalitni prace 30,2 56,3 41,7 376

Obr. 2: Rozdleni aktivit pracovnilk na hodnotu fidavajicicinnosti (prace), hodnotu

,,,,,,,,,,

3.2 Moderni metody managementu

Cilem a snahou kazdé organizace, jak jiz igteno, je zajistit dlouhodobou stabilitu,
prosperitu a samogjme také uspt v silném konkuregnim boji. Vzhledem k faktu, ze
zdravotni pée je nepostradatelnd, zaujimaji zdravotnickdzeai na trhu sluzeb vyznamné
misto. Z hlediska postaveni se dale setkarmedgvSim siechodem a s#fiovanim od
monopolniho k oligopolnimu charakteru. Toto repreage sodasna situace ve zdravotnictvi,
kdy pacient ma moznost v§ttu terapie, osétjiciho Iékae ¢i zdravotnického zZdzeni.
Konkurenceschopnost organizaceizm poté podpidt celd fada metod a konceptpro

zlepSovani vykonnosti, kterymi jsou rfap

» Total Quality Management (TQM)

» Just-in-time (JIT) - vyrobni a distribni systém

» Time-based competition,

e Lean production

* Organizace za#siena na zakaznika

* Activity-based costing management

* Employee empowerment - nastroje zapojenié&ananc

* Reengineering apod.
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Kazda z &chto metodologii je spojena s &Spymi studiemi aifjpady z praxe, autory
a konzultanty. Orientuji se zejména na optimalizasu, energie a zdfop slibuji zvySovani
vykonnosti a tvorbu idané hodnoty pro jednotlivé stakeholdery [13,1h,1BouZiti
jednotlivych metod a postipv oblasti zdravotnického #iaeni vyZaduje nezbytnou adaptaci
na podminky tohoto prasdi.

Jednou ze zakladnich mySlenek managementu je priopé@stup k systémuizeni
organizace (obr. 3). Aplikaci systému pracesorganizaci, identifikaci jednotlivych prodes
jejich vzajemnéhosobeni &izeni mizeme nazyvat — procesnifigiupemRizenou¢innost
vyuZzivajici zdroje k femené vstupi na vystupy oznaljeme potom za proces, jehoz vystup
¢asto tvdi vstup do dalSiho procesu. Mnoho takto propojeryehosti potom tvii uceleny
systém. (platiovani a pijimani procesniho fstupu vztahujiciho se k systému
managementu jakosti (dale SMJ) podporuje mezindrodnma CSN EN ISO 9001:2008,
ktera dale klade #taz na spokojenost zdkaznika adpihjeho poZzadavk) Mezi zasady
procesniho Pstupu vzhledem k SMJ Fat

a) spravné pochopeni pozadawk jejich plreni
b) potieby zvazovat procesy z hlediskiddané hodnoty
c) dosahovani vysledkvykonnosti a efektivnosti procis

d) neustalé zlepSovani prodesa zaklad objektivniho ngreni

Cil: vytvaret hodnotu pro zakaznika

y

Hodnotu vytva Feji procesy

v

Uspésnost zavisi na vykonu procest

v

Moznosti zvySovani vykonnosti: lidé,
prostfedi, navrh procesu, kapital apod.

Obr. 3: Princip procesnihidzeni.

Procesni fistup dale klade velkyiulaz na dva zakladni pid, které jsowtasto milrg

chapany a vysitlovany pouzeasteng:
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» Odstraiovani €ch ¢innosti a aktivit, které némaseji pidanou a uZzitkovou
hodnotu

» Dusledné respektovani zakaznickélitsjupu

Souwésti prvniho bodu by #&e byt rovreZz snaha fenést kompetence v komplexnim
rozhodovani tam, kde se tato rozhodnuti uskui a kde je pro spravné rozhodovani nejvice
informaci. Toto pedstavuje vysokou miru decentralizace, coz ve ndnéckém zézeni
znamena feneseni kompetenci zejména na jednotliv&ledd a nebo i niZsi slozky. Druhy
bod potom reprezentuje nejenom respektovani zékaznipacienta, ale respektovani i
zakaznik vnittnich, kterymi jsou vSichni zagatnanci, kté se podili n&innosti organizace.
Kazdy z&astrény je zde totiz v pozici jak dodavatele, tak zakkan Rirozere procesni

systén¥izeni vyZaduje aplikaci dalSich vySe uvedenychrofist

3.2.1 Balanced Scorecard

Jednou z metod aplikovanych na zdravotnick&izeai (nap. v Masarykow
nemocnici v Usti nad Labem), ktera kladgak na vyvazenost mapovani celopodnikového
vykonu, je Balanced Scorecard (dale BSC). BSC pemteije jednak snaha uspokojit
jednotlivé stakeholdery (akcioi® zamdstnance, dodavatele, distributory, zéakazniky -
pacienty aj.), efektivhalokovat zdroje a kapacity a dale spr&malézt a definovat odliSnosti,
které mohou napomocifipziskavani konkuremich vyhod. Pr&v lidsky potencial tvéi
obrovskou silu pro odliSeni a je vyznamnym nastnofo zvyseni podnikové vykonnosti.
Investice do vzélani, kvalifikace a motivace zkuSenych a loajalntetmestnané znamena
pro podnik cestu k vysSi efektivia UsgSnosti. BSC fedstavuje strategicky systéfizeni
organizace, ktery rozpracovava i@yadi poslani a vizi organizace do specifickych. ¢l2]
Posuzovani usgnosti strategie a systéntizeni usnatiuje prehledny a uceleny soubor
metitek a ukazatél (sada kritérii - scorecard) finém a nefinatini vykonnosti. Zavathi
BSC je kontinualnim procesem, tj. kladiéralz jak na satasnost, tak na budoucnost podniku.
Pt aplikaci metody jsou 8Eejni nasledujici kroky:

1. objasnit a vys#tlit vizi a strategie
2. popsat a ozridt strategické objekty a &eni
3. naplanovat, nastavit cile afadit strategické iniciativy
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4. rozSiit strategickou z§tnou vazbu a zjsob &eni

Princip metody, ktery zajifije meieni strategie a jejiiffpadnou korekci, je zaloZzen na
meieni klicovych ukazatel vykonnosti (dale KPI - Key Performance IndicatoRjvni fazi
piedstavuje firazeni KPI ke strategickym @fh z pohleduétyt zakladnich podnikovych
perspektiv, které jsou tveny: perspektivou finami, zakaznickou, podnikovych prodea
uceni a fistu (obr. 4). Naslednje poteba zvolit spravnou metodikuéteni a hodnoceni a
ukazatele stale monitorovafletoda klade draz na vyznam komunikace v ramci organizace,
provazanost jednotlivych prodes @inosnost strategické &mé vazbyManaZerska metoda
BSC je promysleny jistup jak integrovat podnikové know-how do kompldsm systému

fizeni.

Finance
Uspét finanéné, jak se

jevime shareholderim? =
+*Max. hodnota vynaloZeni
min. nakladd

*Max. ispory naklad
*Max. zvySeniproduktivity

Obijektiva
Méfeni
Cile
inovace

r

G VnitFni procesy
Vize a Jak uspokojit zdkazniky
<] . a shareholdery, které
*\itasnost S procesy zlep§it?
*Kvalita +Kvalitni,efektivni akvizice
*Sluzba/poradenstvi @ *Piresny, véasny, efektivni
shér dat

Zakaznici
DosaZenivize, jak se
jevime zédkaznikim?

Obijektiva
Méreni
Cile
inovace
Obiektiva
Méreni
Cile
inovace

T

Vzdélavania inovace

DosaZenivize, jakse

jevime zdkaznikim? o) .

+ Splnit cile souéasného

poslani

*Splnit cile budouciho
oslani

Obiektiva
Méreni
Cile
inovace

Obr. 4: Perspektivy podniku dle BSC.

3.2.2 Metoda Quality Function Deployment

Metoda Quality Function Deployment (QFD) je metogdé@novani jakosti, zaloZzenou
na principu maticovych diagramktera slouzi ke stanoveni a pochopenfgint poZzadawk
zakaznik a jejich transformaci do dalSich stadii planovgakiosti a vyvoje produktiu a
proces jeho realizace [17]. Metoda QFDreuistavuje systematicky postup preemeseni
poZzadavk zékaznik do technické dokumentace pro vyrobky, sluzby aesg. Vyuziva se
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pii zlepSovani vyrobk nebo sluzeb afpoptimalizaci proces (piedevsim v etapnavrhu
produktu). Metoda prohlubuje z&ieni se na zakaznika a jako preventivni nastroj vede
k niz§imu vyskytu neshod, dale umaje dosazeni lepsSi kvality a kratSi¢hs: vyvoje a
inovaci. Cilem metody QFD je:

* objasnit pozadavky kladené na jakykoliv produktratné je prezentovat

* urcit priority a stanovit cile, které odpovidaji poaatiim zakaznik

Princip metody, vyuZivajici maticového zobrazeaizaloZzen na deni vztali mezi
zakaznickymi pdebami a cestami, jak tyto feby realizovat. QFD iftom umoiuje
stanovit a pehledrt zobrazit dlezitost kazdého pozadavku a silu vzajemného vztabmi
pozadavky a zisobem jejich dosazeni [18]. Pro analyzu se potonZziva zobrazeni, které se
ozna&uje jako tzv. dm jakosti (obr. 5). Postupfipaplikaci metody QFD reprezentuji
nésledujici kroky:

1) zjisteni pozadavik zakaznik a dilezitosti €chto pozadawvk

2) zjisteni charakteristik produktu (vyrobky, sluzby) a ®ji§ vztali mezi
pozadavky zakaznika znaky produktu, ohodnoceni vyznaréchto vztati,

3) zjisténi vztahlh mezi jednotlivymi znaky produktu,

4) zjisteéni, jak zakaznik posuzuje konkutei produkt,

5) srovnani znak naSich produkt s konkurenci dosahovanych hodnot.

K hodnoceni drovd plnéni jednotlivych pozadavk zakaznik se obvykle uziva bodové
hodnoceni se stupnici (napl-10). Dale je ieba analyzovat vzajemné vztahy mezi
jednotlivymi pozadavky zakaznika znaky jakosti produktu. Mira vzajemné zavislesi
kvalitativné ohodnocuje pomoci zvolenych grafickych synibgriezavislost se charakterizuje
prazdnou biikou). Obvykle se pouzivaji stufarsilna, stedni a slaba zavislost.i&thu domu
jakosti tvai korelani matice vztath mezi vlastnostmi produktu, které mohotegstavovat
zavislost pozitivni (zlepSeni jedné vlastnostiispbi zarove zlepSeni druhégi negativni
(zlepSeni jedné vlastnostitgobi zhorSeni druhé).

Aplikace metody je zaloZena na praci interdiscguliich tynéi, coZz umo#uje
prolomit komunik&ni bariéry a identifikovat dopady rozhodnuti naygebdnik. Vyuziva se

také princif jinych metod, jako je hodnotova analyza, zejmémkdni princip, dale metody
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hodnoceni variant, koralai a regresni analyza. Univerzalnost metody umazroksieni
aplikace QFD z fwodniho vyvoje novych vyrolik do fady dalSich oblasti, v nichZ jsou
uplatiovany 6zné modifikace liSici se Apobem vyjateni zavislosti v maticich, apobem
provedeni konkuremiho porovnani apod. Metodu lze pouzit jak feSeni problérn s
kratkym casovym horizontem, tak prdipravu strategii. Jedna se o vhodny analytickyropst
pouzivany pi rozboru problém, hledani vhodnych opani kieSeni a stanoveni priorit.
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Obr. 5: Schéma domu jakosti dle QFD.
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4.Zdravotnickeé prostredky

Vybaveni zdravotnického #iaeni technikou je velmitdezitou sodasti problematiky
jakosti, nebé fada diagnostickych a terapeutickych postgpe bez fistrojového vybaveni
neobejde. Neustély rozvoj v oblastédy a techniky finasi mozZnosti uplatmi novych,
modernich fistroja a zd&izeni, coZ ovSem Uzce souvisi s nutnosti tuto tkahkontinualré
monitorovat. Vzhledem k Sirokému aiznorodému portfoliu zdravotnickych prestki
uzivanych v praxi, existuje i cefada pravnich jedpisi stanovujicich jednotlivé pozadavky
na konkrétni progedek, jez potéedstavuji jakousi metodickou pdicku pro management
jeho jakosti.

4.1 Pravni pedpisy

Veskeré statni i nestatni instituce bylyndodrzovat platné zakony, fizaeni vlady a
dale vyhlasky, technické normy a interniésnice organizace dle pravniliéduCR (obr. 6).
Ve zdravotnictvi, konkréthv oblasti zdravotnickych prasidki, se zakony potoridi nejen
vyrobce (pedevSim f Klinickém hodnoceni a zkouSkach zdravotnickéhospedku), ale
samozejm¢ také poskytovatel zdravotni @@ Vychozim zdkonem je zdkén123/2000 Sb. o
zdravotnickych prosédcich, jehoz ¢elem je zajistit poskytovani zdravotni¢gévhodnymi,
bezpeénymi a &innymi zdravotnickymi prosedky tak, aby P jejich spravném pouziti
nedoslo k poSkozeni a ohroZeni zdravi patienpersonalu. Vyznamné legislativni deaif
(zejména i navrhu a konstrukci zdravotnickych priestkl) predstavuje také zakon.
22/1997 Sb., ktery stanovuje technické pozadavkywyrabky. Zakon¢. 505/1990 Sb., o
metrologii, potom stanovuje povinnost subjektzaji¥ovat jednotnost a spravnostiidel a
meieni a vytvdit metrologické pedpoklady pro ochranu zdravi zéstnané, bezpeénosti
prace a zivotniho prastdi.

Evropskou legislativu v oblasti zdravotnickych piedki dale reprezentujkithlavni
smernice (direktiva), jejichz obdobu fip piepisu do ceského pravnihadadu gedstavuji

prislusné nézeni viady:

* NV ¢&. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZgdaa aktivni implantabilni
zdravotnické progedky - Direktiva on Active Implantable Medical Degs (AIMDD)
- Smernice Rady 90/385/EHS
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« NV ¢ 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadava zdravotnické
prostedky - Direktiva on Medical Devices (MDD) - Smice Rady 93/42/EHS

« NV ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické podadava diagnosticke
zdravotnické prosedky in vitro - Direktiva on In Vitro Dagnostics édical Devices
(IVDD) - Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES

Mezi dilezité pravni pedpisy dale pé&it vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi MZ.
VyhlaSka¢. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotmbkgrostedki se zvySenym
rizikem pro uzivatele nebddti osoby a o sledovanichto prostedki po jejich uvedeni na
trh. Dale vyhlask&. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formyjsgby ohlaSovani nezadoucich
piihod zdravotnickych prostdk, jejich evidovani, Séeni a vyhodnocovani, dokumentace a
jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilémdghazeni vzniku nezadoucidlihpd, zejména
jejich opakovani.

4.1.1 Zdravotnické prostedky se zdrojem ionizujiciho zé&eni

Na pracovistich kde se vyuziva zdrojonizujiciho z&eni (dale ZIZ) je nutno
dodrzovat dalSi specializovana digaii a postupy. Hlavnifpdpis v této oblastiipdstavuje
z&kon¢.18/1997 Sh., o mirovém vyuZivani jaderné energiengujiciho z&eni (atomovy
zakon). Zakon definuje zakladni pojmy, dale staj@veodminky pro vyuzivani jaderné
energie a ionizujiciho #éni, podminky pro vykonavaniinnosti s timto souvisejicich,
podminky pro nakladani s radioaktivnimi odpadynetalje misobnost Statnihoifadu pro
jadernou bezpmost (dale SUJB), odpegnost a povinnost drzitel povoleni k provozu
jaderného zdzeni a pravidla pro kontroldinnost.

Jednim z hlavnich dilEvropského spotenstvi pro atomovou energii je: ,zajist
ochrany zdravi obyvatel a pracovaikofed (&inky ionizujiciho zé&eni, tj. stanoveni
bezpénostnich standatda zavedeni mechanisnpro kontrolu jejich dodrZzovéani“. S timto
zamerem seznamuje <s¥mice 97/43/EURATOM tykajici se lékského ozEeni.
Implementaci sirnice provedl SUJB zejména v podolyhlaskyé. 307/2002 Sb., o radiai
ochrarg.

Vyhlaska definuje zakladni pojmy (nagklinicky audit, lék#sky dohled, generator
z&eni) a vekiny radiani ochrany (nap efektivni davka). Klasifikuje Z1Z jako nevyznamné
drobné, jednoduché, vyznamné a velmi vyznamné yigesiu vhodnych kritérii §kon,
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technické provedeni apod.), kategorizuje pracéwfd ohrozeni zdravi a Zivotniho priesti
ionizujicim z&enim na pracovistl, I, Ill a IV kategorie a dale pracovniky na gkay A a B.
Prvni ¢ast se také zabyva optimalizaci r&diaochrany a systémem limiitpro omezeni
oz&eni. Druh&ast zamtena na radii ¢innosti, stanovuje podminky bezpeho provozu
pracovi§ (tj. zajiS€ni SMJ, informovanosti pracovnika dohledu nad radiai ochranou,
vymezeni sledovanych a kontrolovanych pasem, pemvackgul&nich opaiteni, zavedeni
programu monitorovani a zabezpeani jakosti - zkousky provozni stalosti). Dalenezuje
zpiusoby nakladani se ZIZ {etne vyroby, dovozu/vyvozu, distribuce, instalace, poani
skladovani a opravy) a radioaktivnimi odpady. Stae obecna pravidla pro uvéd
radionuklidi do Zivotniho prosedi a seznamuje s dalSimi raghiami c¢innostmi a
podminkami Iékeského oz#eni (nap. pozadavky na vybaveni praco¥ist dozimetrické
vybaveni). Velmi dlezitou kapitolou jecast tykajici se sledovani, ékeni, hodnoceni,
ovéfovani a zaznamenavani wah, parameti a skuténosti souvisejicich s radia
ochranou. Sleduji se vlastnosti a parametry Zlzyramenych poriicek a dalSich z&eni
souvisejicich s radéai ¢innosti. Dale se zaffuje na nalezitosti a postupyigimacich
zkouSek, zkouSek dlouhodobé stability a zkouSekvgmoi stalosti z hlediska programu
monitorovani. Nezbytna je rovh evidence zdrdj a drzitei povoleni. TFeti ¢ast se potom
tyk4 pracovnich¢innosti se zvySenym onim z pirodnich zdrap a c¢tvrtd zasah

k odvraceni nebo snizeni deai.

Ustava

Zakony a zakonna
opatfeni

Nafizeni vlady

Vyhlasky ministerstev

Vyhlasky a pokyny nizsichstatnich organd < Vyhle}éka SL:J‘JBé' 307/2002 Sb.
Ceské technické normy VthaSka SUJB¢. 132/2008 Sb

Obr. 6: Systém pravnihi@du v oblasti zdravotnické techniky se zdrojemaajiciho

z&eni.
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4.2 Systém managementu jakosti

Definic vyrazu ,jakost" existuje celéada, asi nejlépe tento pojem vystihuje spojeni,
Ze se jedna o souhrn vlastnosti a Znpkoduktu(tj. vyrobku nebo sluzby), které mu davaji
schopnost uspokojovatigrlem stanovené nebdeppokladané pegby zakaznikaRizeni
kvality by potom mglo byt systémové s orientaci na jednotlivé vyrobkiyzby, zdroje,
procesy a fedevSim se zafrenim na spokojenost zakaznika (pacienta). Pacientoimani
piedstavuje z hlediska hodnoceni kvality poskytovarde subjektivni dimenzi (nap
pozitivni/negativni hodnoceni préstli, dostupnosti @é nebo dobycekani). Objektivni
dimenzi potom ziskavdme ze zazrieanp‘ehledem rozbdra statistik. O kvalit poskytované
p&e zde vypovidaji mimo jiné informace tykajici se&tfponeshod, poruch a stiznosti. Mezi
kritéria kvalitni zdravotnické sluzby gat odborna erudice, spolehlivost, kvalita sluzeb,
dostupnost dekaci doba), ochotny a uswavy personal, fistrojové vybaveni a technické
vybaveni. [4,6]

Zdravotnictvi je teba chapat jako systém <itymi vstupy (tfj. hmotné - material,
leky, PZT, z#izeni, energie, prace a infordma - externi a interni informace) a vystupy
(vysledekéinnosti systému), které se do vsiwgaceji a zptné systém ovliviuji. Systémovy
piistup umo#uje zji¥ovat strukturu, &innost i efektivnost. Snaha je zde wytwaakovy
systém, ktery bude schopetiizpisobovat se okolnimu praéetli. Z hlediska procesniho
piistupu je potom reba spravé definovat jednotlivé vstupy, vystupy, terminy, ajy,
vlastnika a zavést odpovidajici systém dokumerdag®ieni a zlepSovani. Procesni model
nemocnice tvii procesy hlavni (diagnostika,c¢lga, oSavani, propoushi apod.),fidici
(strategické planovanitizeni dokumerit, fizeni zdroj, IA) a podmrné (izeni PZT,
stravovani, pradlo, uklid, monitorovani spokojerjost

Zaklad pro moznost ugh fidit kvalitu v podniku pedstavuji nap normyrady I1ISO
9000, znazatujici SMJ, které jsoudiné uznavany v EU a dalSich statech [19]. Jedn& se o
soubor norem, které jsou ggny pro pomoc organizacim vSech dypii uplatiovani a
provozovani efektivniho systém managementu kvalitgiverzalni pistup je vhodny pro
zavedeni, udrZeni, a &eni spravné funkce systému.

Hodnoceni kvality se tyka veSkerych pragesubproces a ¢innosti zdravotnické
organizace na vSech arovniéizeni. [4] Ri analyze je fteba postupovat od vystupproti
smeru procesu aZz po jeho vstupy. Zdravotnickéizami musi shromdovat a analyzovat

Udaje, aby stanovilo vhodnost a efektivniigeni kvality a identifikovalo zlepSeni, které je
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tieba realizovat. Pro snagéi moznostiizeni a planovani byly vytweny nasledujici metody
a nastroje (ISO 9001):

a) Nastroje praizeni jakosti (obr. 7) - vyvojovy diagram, diagr@iicin a
nasledk (Ishikawav diagram), Parév diagram, histogram, bodovy

diagram, regukani diagram, formulée pro skr adaji

b) Nastroje pro planovani jakosti - afinitni diagradiagram vzajemnych
vztahi, systematicky (stromovy) diagram, maticovy diagrametoda

PDCA, st'ovy graf, hodnotova analyza

Nastrojem p teSeni problérn byva téz SWOT analyza. Monitorovani a sledovani
kvalitativnich a kvantitativnich znékjakosti, které mohou byt &itelné, nepimo mefitelné
¢i jinak vnimatelné, je hlavnim vstupem hodnocerhog podstata spiva v nasledném
porovnani s uitou predstavou (standardem). Jedna ser.nagporovnavani s normartady
ISO @i zavadni certifikaceci pii zvaZzovani akreditace o sledovanigninstandard dle SAK

CR ¢&i JCAHO (Joint Commission on Accreditation of Heatire Organization).
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Obr. 7: Nastroje proizeni jakosti - Parét diagram (vlevo nahie), diagram fi¢in a

nasledk - Ishikawiv diagram (vlevo dole), regulai diagram (vpravo).
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4.2.1 VSeobecné pozadavky na systém jakosti

Normy fady ISO 9000 kladoutdaz na systematické a transpareiitnéni kvality se
zanegienim na cilového zakaznika a zndizgir zasady spravné funkce SMJ (obr. 8)

Vyznamné procesy z hlediska politiky jakosti re@mezije:

* Management zdraj
* Odpowdnost managementu
* Meéfeni, analyza a zlepSovani

* Realizace produktu

[ Neustalé zlepSovani systému managementu jakosti ]

Zakaznici [&mmmmmm A Zékaznici
Management Méfeni, analyza |& - -ooeeea . »| Spokoje-
zdroji a zlepSovani nost
Vetup Produkt | VYstuP
Poza- produktu =—>
davky
Legenda
— innosti piidévajici hodnotu
---------- p Informagni tok

Obr. 8: Model procesnorientovaného SMJ. Politika kvality di&SN EN ISO 9001.

Normy se dale za#tiuji na systémyizeni lidskych zdrdgj, dokumentace (soulad s
SMJ) a provaghi audifi a stim souvisejiciho trvalého zlepSovani. HlammiSlenkou je
konzistence cil s vlastni politikou organizace. &ejni je potom normaSN EN ISO
9001:2008, ktera stanovuje pozadavky na SMJ a ha avadni a implementaci.
Predmétem normy je aplikace metod, prin@i@ postup v organizaci, takovym Zgobem,
aby byla schopna poskytovat produkt, tak aby zédrag/Sovala spokojenost zdkaznika —
pacienta.Norma definuje zakladni pozadavky na dokumentatirygka jakosti) atizeni
dokumentace (organizace musi vyitjodokumentovat, uplabvat a udrzovat SMJ a neustéle

zlepSovat jeho efektivnost), daletzdziuje vyznamnost identifikace a monitorace précas
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stanoveni systému kritérii a metod pro hodnoc®dle zavadi poZadavky na zréfiou
odpowdnost managementu (tj. osobni angaZovanost a taktizandieni na zakaznika,
politika jakosti, planovani, odpégnost, pravomoc a komunikacgepkoumani SMJ) apod..

Mezi vSeobecné pozadavky na systém jakosti:pat

uréeni proces acinnosti
stanoveni posloupnosti a vzajemnych vitah

provadni procesf acinnosti, cilem dosazeni jakosti

O O O o©

stanoveni organizai struktury — prava, povinnosti, vzajemné vztalspln
stanoveni osob provédci cinnost, stanoveni osob prowgidich kontrolni
¢innost

o urceni zgisobu komunikace

4.2.2 Program zabezpgovani jakosti na pracovistich se zdroji

ionizujiciho zareni

Systém jakosti se na pracovistich s ionizujicitfeaim zavadi po zpracovani dohlizejici
osobou a osobami odpmnymi (fyzici) a po schvaleni SUJB pod nazvem - geam
zabezpeéovani jakosti pro nakladani se zdroji ionizujicit@eni @i lékarském ozéeni (dale
PZJ). PZJ se zpracovava na danéntlaad podle vyhlasky 132/2008 Sb. &Irby obsahovat
tyto kapitoly a nalezitosti:

* Identifikace pracovist

* Platnost dokumentu

* Pravomoci a odpadnosti

* Vlastni vyklad dokumentu

» Polozky dileZité z hlediska radéai ochrany
* Systém zabezgevani jakosti

» Uvést souvisejici dokumentaci

Pravomoci a odpadnosti

Musi byt stanoveni odp@dni pracovnici a dohlizejici osoba. Mezi odgainvé pracovniky

obvykle pati reditel nemocnice, fipdnosta kliniky, priméci vedouci oddleni. DohliZejici
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osoba, je stanovendikazemreditele a musi mit odpovidajici kvalifikaci, kteretanovuje
SUJB (nap. fyzik, radiofarmaceut).

Vlastni vyklad dokumentu

Obsahuje identifikaci pracovi§t- nazev, pravni formu, sidloCO, Zizovatele, statutarni
organ. Dale by zde &u byt specifikovana oblastipobnosti, pedntt, rozsah a misto
provozovanicinnosti. Sodasti je také uvedeni organtma struktury jak nemocnice, tak
odckleni. Také musi byt podrobjn popsany odpo¥dné osoby a keny jejich odpovdnosti a

dale odpowdnosti a pravomoci vSech zastnand.

Polozky dilezité z hlediska radéai ochrany RO

Dulezity je popis vySébvacich a léebnych postup (od @ijmu pacienta - vyS&ni na
piislusném fistroji - po propu&ni) a veSkerych radiofarmaceutickych prdaceséinnosti,
piejimaci zkousky radionuklid (odkaz na fslusné standardni opéra postupy). Popis
veSkerych fyzikalnich procésa cinnosti mize byt uveden také pouze souhinn nazvy,
obsahycinnosti, odkazy na dopafeni, ze kterych seifpméreni vychazi. U kazdéasti je
nutné uvést osobu, ktera za prod&innosti zodpovida.

Souwasti je také stiny popis organizani struktury, zdravotni Zysobilosti, informace o
programu monitorovani, havarijnfipravenosti, odpadech, nakladani s dokumentacéepci
Program monitorovani se sklada ¢&kaolika ¢asti — monitorovani osob, monitorovani
prostedi, monitorovani odpd#da likvidace radioaktivnich odpadDalsi sodasti je stanoveni
referegnich arovni, to jsou hodnoty a kriteria rozhodujicd gredem stanovené postupy,
procesy &innosti. VSechny Urowha jejich gesné uteni stanovuje havarijifad, ktery je

souasti rilozené dokumentace.

Systém zabezgevani jakosti

V této ¢asti musi byt popsana evidence padiedbkumentace a nakladani s ni, a jednoduchy
postup pi vySeteni pacienta (zapis pacienta do kartotéky -¢pau pacienta - provedeni
vySeteni - vyhodnoceni vySeni lékdem - kontrola vyhodnoceni na vigitlékad -
vypracovani popisu nalezu- archivace sninaknalezu). Také by &vo byt uvedeno, jakym
zpisobem se posuzuje vhodnost nakupu novétiaerd a jak se posuzuji navrhy na zavedeni
novych vySetovacich postujp Veskeré smlouvy a nakupy spatiniho materialu a #iaeni se
musi fidit stanovenym postupem (rozhodovani o nakupualobsipni smlouvy, servisni

sluzby, gejimaci a pedavaci protokoly). Blezitou ¢ast gedstavuje instrukce o nakladani
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s dokumentaci a zaznamy (uveden kY byt odkaz na dokumentaci ¥ifwze). Problematika
metrologie by nila byt doplgna strénym popisem s odkazem na zakon a vyhlasku a
stanovenou odp@dnosti za vasné provathi owieni. Revize PZJ musi byt prowd

jednou r@né. Zarover musi byt provedena kontrola vSech souvisejicidtudenti.

Souvisejici dokumentace

Povoleni SUJB k provozu pracowstvnitini havarijni plan, program monitorovaniikaz
optimalizace radiani ochrany, vymezeni kontrolovaného a sledovanémmp, likvidace
radioaktivnich odpad doklady o zvlastni odborné igobilosti pracovnik, prohlaseni o
shodt, veSkeré zadznamy o monitorovani pasem, pdyrzhznamy o fekroieni trovni, atd.
Dale vSechny provozni technické deniky, zaznamkou@kach provozni stalostifqgglavaci a

piejimaci protokoly, protokoly giidel, registr&ni karty @istroj.
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5. Experimentalni ¢ast

Tato ¢ast je zardrena pedevsim na vlasti préci, kterd byla uskot@a ve spolupraci
s klinikou zobrazovacich metod UK 2. LF a Fakuheimocnice Motol (dale jen FNM). Tato
cast je rozdlena do ti kapitol. Prvni obsahuje vstupni informace tykiajge oddleni
zobrazovacich metod a dalSich skatesti. Druh&a reprezentuje analytické hodnocenéti T

piedstavuje nasledné vyhodnoceni a zpracovani, keéele k navriim vysledné optimalizace.

5.1 Souwasny stav

Na tomto mist prace jsou zékadni fakta tykajici se FNM, klinikgbrazovacich
metod, dale fistrojového vybaveni se ZIZ a informace ziskanézaklad konzultace s

pracovniky kliniky.
5.1.1 Informace o organizaci

Nemocnice dlime dle typu poskytované & na nemocnice pro akutni §do 30
dni) a nemocnice pro dlouhodoboué¢pénad 30 di), podle druhu p# na vSeobecné a
specializované a nakonec podle typu vlastnictvstatni a soukromé.

Organizaci vSobeénje potom mozné charakterizovat dle céély dalSich kriterii.
Piikladem niiZze byt tedy jiz zmigna forma vlastnictvéi pravni forma. Zizovatelem FNM je
Ministerstvo zdravotnictvi (dale MZER. FNM je gispivkovou organizaci v #imé fidici
pusobnosti MZ a je samostatnym pravnim subjekteraisoBnost FNM je celostatni i
regionalni. Statutarnim organem FNM je j&gditel, kterého jmenuje a odvolava ministr
zdravotnictvi. Déale je rowk vhodny popis z hlediska velikosti,fgaimétu ¢innosti,
organiz&ni struktury (obr. 9) apod. Ke konci roku 2007 zamavala FNM 5424
zanestnand a s pdtem 2410dzek ji fadime mezi nemocnice velké. Hosptetd ve FNM v
roce 2007 bylo vyrovnhané s dosaZzenim hosfsb@ho vysledku se ziskem ve vysi 84 060,90
tis. K& - z toho potom hlavnfinnost tvdila zisk 56 628,60 tis. K(vlastni kapital 8 939 187
tis. K&). Vymezeni zakladnihoc¢élu a tomu odpovidajicihorgdmetu ¢innosti stanovuje
Ztizovaci listina FNM, Statut FNM a Organiza iad takto:
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1. Poskytovani zakladni, specializované a z¢l&gtecializované zdravotni
p&e a sluzeb v lékakych oborech (n&p interni lékastvi, chirurgie,
ortopedie apod.)

2. Oblast vzdlavani - na zakladuzavenych dohod (zaji®vani vzalavani a
vychovy studerit medicinskych obdr, postgradualni vzdévani |éka,
farmaceut a zdravotnickych pracovnikapod.)

3. Rozvijeni ¥dy a vyzkumu, o¥fovani novych diagnostickych ackbnych
metod, provaéhi klinickych hodnoceni dinka IéCiv a nové zdravotnické
techniky.

4. Ekonomické, provozni, technické, investi, administrativni a dalSi
obdobnécinnosti v rozsahu ptgbném pro naptmi poslani v oblasti
poskytovani zdravotni pé a sluzeb.

5. Rozvoj spoluprace s jinymi FN, vyzkumnymi Ustavynmgéenymi na
zdravotnictvi a dalsimi odbornymi institucemi v &r@R i zahrandi.

reditel FNM

v ' ' v v
usek usek usek usek usek
|écebre- pro wdu a personalni provozre- pro kontrolu
preventivni pée vyzkum technicky kvality a
\ organizaci
tsek tsek tsek rizen
oSetovatelské reditele ekonomicky

p&e FNM

Obr. 9: Organizeéni struktura FNM.

5.1.2 Klinika zobrazovacich metod UK 2. LF a FNM

Klinika zobrazovacich metod ¢n¢ provadi pes 250 tisic vyS&tni. Krong bézného
rentgenového a ultrazvukového vybaveni klinika disge temi pistroji magnetické
rezonance, dima modernimi, rychlymi CT fistroji (jeden diky nové technologii vy$eje
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kvalitné i srdce a tepny). Provadi se zde Siroké spektraotaniergnich vykori pod

rentgenovou kontrolou (o%ewani tepen a Zzil detré srde&nich a mozkovych). Klinika
disponuje vysoce erudovanymi a zkuSenym odbornikypreblematice rentgenové a
ultrazvukové diagnostiky (i pediatrické - superkitidmi pracovist). Specializovana

pracovisé jsou vybavena nasledujici moderni technikou:

* Magnetickd rezonance — 8 troje,

 CT - 2 gistroje se 64adami detektdr (z toho jeden,Dual source"),

» Kardioangiografie — 2 angiografy (z toho jederDsr8tacni angiografii)
« Mammografie, mammarni sonografie

» Sonografie &i i dosglych, dopplerovska sonografie.

Unikatni gistrojové vybaveni igdstavuje takeé ifstroj Somatom Definition — dual
source (Siemens,dhecko), ktery byl nainstalovan v lednu 2007 jakibec prvni instalace v
CR. Od uvedeni do provozuiptroje bylo celkem provedeno 211 CT vysef srdce. Fstroj
ma proti gedchozim typm CT dw sady soustav rentgenka-detektor (Dual Sourcel¢ kde
spole&né rotaci mohou snimat s@msre, a tak sniZitcas k ziskani obrazyTo umo#uje
vySetovat srdce tégt nezavisle na rychlosti srél@ frekvence se zachovanim dostate
kvality pro zobrazeni malych struktur).

Dulezitou ulohou kliniky zobrazovacich metod je minjioé také vést evidenci
stavajici techniky a zajidvat pravidelnou monitoraci a &wvat spravnost funkci
jednotlivych gistroja. BéZnou udrzbu a opravy zaigi Skoleni pracovnici s licenci.
V piipac komplikovanych poruch, které vyZzaduji opravu aatmraného servisu, jefistroj
podstoupen odideni zdravotnické techniky OZT, které zaréveviduje veSkeré ostatni
technické vybaveni nemocnice a zaji& smluvni servis.

Zamestnanci kliniky eviduji kolem stovky 100rigtroja se ZIZ, které jsou situovany

Vv prostorach:

* nova nemocnice
+ dstska nemocnice

* specializovana odteni

Dale jsou také zvi&vedeny v evidenci pojizdné&iptroje se ZIZ.
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[ NAZEV PRISTROJE wrobce | wR.CisLo | LE PRACOVISTE SPECIFIK. UMISTEN | DS,datum | FIRMA | €S
1 |BUCKY DIAGNOST {Optimus 50)|  Philips 0601353 20100 |KZM-dospéla poliklinika skiagral min A NN) | 21.8.2008 | PHILIPS | 35
2 |MP-15 Chirana | 06-91-1283 | 9406 |KZM-dospéla poliklinika skiagraf. min 1A (NN) | 26 62008 hpe -1
3 [ASCHERDIGITAL-X 625 HF Figcher [000-0648-032) 14924 |otopedie skiagraf. P B-CiNN) 6.6.2008  |MEDITEC| -40
4 |DIRECT VIEW DR 9500 Kodak 45000125 22642 |urgentni pFiiem skiagraf. min.P (W) 4.11.2008 OLE 108
5 |CTSi Definition 64 Siemens 1126 20909 |KZM-dospéld poé tomogral. | min 1 ANNY | 16.10.2008 |Siemens| 80
6 [CTHelicat =.£6130-6155 Elscint 66576 15766 |RTG Pfistroj Onkalogie (MB) poi tormograf. | Onkologie | 11.11.2008 | PHILIPS | 115
7 |Sophie Planmed BICYMD 31103 21149 |mamaografie KZM-dosp. mamografie | min E NN} | 24.10.2008 OLE 45
8 |POLYSTARI Siemens 3764 12418 |KZM-dospéld (generatorvd 03764 S01)| skop+ grafie  [mind1 BWNM)| 1992008 |Siemens| B3
0 |MULTIX CH DIGITAL Siemens 3101 12422 |KZM-dogpéld skiagraf. min.t AKWN) | 19.9.2008 | Siemens| B3
10 |MULTIX UPH Siemens 3094 12423 |KZM-dospéld skiagraf. min. 1 AMN) | B.6.2008  |Siemens| -40
11 |SIRESCOP SX Siemens RORS 14922 |1.Inter kl -endoskopie skiaskop 4.C-D (MM | 2210.2008 |[Siemens| 96
12 |BUCKY DIAGNOST Philips €.21] 8601241 12252 |KZM-dospéla poliklinika skiagraf. min A NN) [ 31.3.2008 REC |-108
13 |DIAGNOST 76 Philips £.22] 954098 12243 |KZM-dospéla skop.+graf | minAA{NM | 15.7.2008 | PHILIPS| -1
14 |INTEGRIS V-3000 Philips £.23| 957090 12244 |Angiopracoviété KIM-dospéla angio min.1 (MM} 20.6.2008 | PHILIPS | -26
15 [ALLURA Xper FD20 R2.X Philips £.24 1764 Katetrizaéni oddgleni Interni kliniky angio 48 {NM) 5.3.2008 | PHILIPS | 229
19 |INFINIX CFIBP Toshiba |39A088 7005| 22681 |KZM-dospéld angio rin.1 (MM) 15.1.2009 OLE 179
27 |INTEGRJS Mlura Fhilips SMNO 28463 | 18815 [Angiopracovistd KZM-dospéld angio min.1 (MM} 21.1.2008 | PHILIPS |[-176
32 |CT AQILION Toshiba | 1480722615 20855 |KZM-dospéla poétormograf. | mind ANNY [ 462008 | Toshiba | -42
a0 |STRATEC XCT 2000 L Stratec 91307 KZM denzitormetr kost.| min.1 ANMNY | neméfi se firinicd
RTG PRISTRO.JE V¥ DETSKE NEMOCNICI
C. NAZEY PRISTRO.JE Wyrohce MYROB.CISLO I.C. PRACOVISTE SPECIFIK UMISTENI DS, datum FIRMA | CAS
16
17
18
20 (ICONOS R 200 Siemens 3288 17168 |KZM-détska skiaskaop 2iDN) 3.3.2009  |SIEMEMNS| 227

Obr. 10: Ukazka databaze rozmifdgta monitorovani ZIZ fistroja ve FNM.

5.1.2.1 Program zabezpéovani jakosti ve FNM

Systém jakosti v oblasti radiodiagitgs(dale RDG) je zaveden ve smyslu zakona
¢.18/1997 Sh. Systéem je zdokumentovan PZJ, jehoémcije pedevSim zajistit a
optimalizovat radiéni ochranu (RO), tj. stanovit postupy k dosazead&eni takové Urown
RO, aby riziko ohroZeni Zivota, zdravi osob a b prostedi bylo tak nizkeé, jak lze

rozumré dosahnout b uvazeni hospodakych a spokenskych hledisek. Mezi hlavni zasady

k dosazeni cile PZJ gazejména:

» zajiseni spravné identifikace pacienta v celéermijghu RDG vySeateni,

» provedeni spravnindikovaného diagnostického vykonu,

e pouziti vhodné vySébvaci RDG techniky ip neprekratovani diagnostickych

refererdnich arovni pro l1ékaké ozéeni,

* nepekratovani limiti oz&eni pro obsluhu,

e provadni prejimacich zkouSek, zkouSek dlouhodobé stabilityle(dén ZDS) a
zkousSek provozni stalosti (dale jen ZPS) ve stanénerozsahu a terminech u vSech

RDG zaizenich, tj. ZIZ a fisluSenstvi, ovlisiujicich radigni zatz osob,

» dodrzovat pravidelné preventivni prohlidky RTGizani,
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» systematické prov&di osobniho monitorovani, monitorovani pracavaokoli.

PZJ potom definuje dalSi vyznamné polozky a obla&b: organizani struktura,
rozckleni odpodnosti a pravomociiizeni dokumentaceiizeni provozu RDG pracovis
(evidence pacieit provozni denik, vyhotoveni nélezu, exgozitabulky, odstraini zavad,
osobni monitorovani apod.), kontrolované a sledévpasmo, smlouvy a nakup, udrzba,
kontroly a zkouSky, metrologi€jzeni neshod, evidence arayovani ZIZ, personalistika a

Skoleni na RDG pracovistich, vimf prowrky jakosti.

5.2 Metodika

V rdmci praktickéhoteSeni byla aplikovana metoda QFD pro optimalizaoirinu
tykajiciho se systému kontroly kvality zdravotnide&hniky se zdrojem ionizujiciho iedi.
Tatocast prace obsahuje udaje Zjit kvalitativnim hodnocenim a dalSi informace otyos

aplikace metody.

5.2.1 Resitelsky tym

Pri aplikaci metody QFD je velmitdezité pro navrh vysledné optimalizace sestavit
nejprve vhodnyteSitelsky tym, ve kterém by byli zastupci Gtivasrganizace, kié jsou
schopni poskytnout veSkeré informace ipbhé pi realizaci jednotlivych krok. Velice
vhodné je zgdit mezi ¢leny tymu také odborniky zatfujici se na problematiku
zabezpeéovani jakosti (planovani jakosti) a aplikaci metadhastrap vyuzivanych v této
oblasti. SestavenyreSitelsky tym byl slozen 2z nasledujicich zastuporganizace

orientovanych na kontrolu kvality zdravotnicke teilty se ZIZ:

v dva pracovnici kliniky zobrazovacich metod
v’ pracovnik servisu zdravotnické techniky se ZIZ
v’ zéastupce OZT

V pripac potreby byli pozaddani o poskytnuti poZzadovanych infarimjest dalSi pracovnici
organizace. VSichnilenové reSitelského tymu se podileli aktivna ginaseli ¥cné a

koncegni pripominky, které fispely ke zvyseni efektivityeSeni.
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5.2.2 Postup pri aplikaci metody

Nejprve se pomoci afinitniho diagramu identifikpoZadavky na systém kontroly
kvality zdravotnické techniky se zdrojem ionizujici z&eni. Z&kladni poZadavky byly
stanoveny na zakladlegislativy (zakony, vyhlaSky, normy a &mice apod.) a dalSich
vstupi, jako jsou nafiklad informace o vznesenych pozadavcich pati¢pdkaznik). Na
zaklad vSech &chto vstupi, predevsim dlgady norem vztahujicich se ke spolehlivosti, bylo
identifikovano 5 hlavnich pozadavkobr. 11). Takto definované a uspdané pozadavky

pak poslouzily jako zaklad pro aplikaci metody QFD.
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Obr. 11: Identifikované zakladni poZzadavky na psokentroly kvality zdravotnické

techniky se ZIZ digady norem vztahujicich se k spolehlivd2)]

QFD je zaloZzena na principu maticovych diaghankdy se progednictvim
maticového diagramu @th jakosti) gevadji pozadavky na produkt do znakjakosti
produktu. V tomto Hpad to znamenalo transformaci poZadavkacient a dalSich
zainteresovanych stran na systém kontroly kvaldyazotnické techniky se ZIZ do znak
jakosti navrhu systému. Vyslednwrd jakosti (kap. 5.3.1, obr. 12) systému kontrolalky
zdravotnické techniky se ZIZ byl vytien v aplikaci MS Excel, coz diky moZznostem této
aplikace usnadnilo vyhodnoceni jeho jednotlivy¢hsti. (Nekteré omezujici moznosti
aplikace ovSsem neumoznily vytiibtzv. stechu domu jakosti v jejim obvyklém tvaru, coz

ale nendlo Zadny vliv na spravnost jejiho vyhodnoceni).
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Nejdrive byly do kombinovaného maticového diagramu zemgsidentifikované
poZzadavky a dale probihala aplikace metody QFRIngdivych krocich nasledo¥n

1. K jednotlivym pozadavkm bylo provedeno hodnoceni a byly analyzovany a

stanoveny nasledujici hodnoty v tétsti maticoveho diagramu:

e absolutni vaha pozadavku = stiamilezitosti pozadavku
» relativni vdha, jez se vyjagie v procentech a piaa se z absolutnich vah

jednotlivych pozadawvk

2. Po provedeni hodnoceni a stanoveni relativnich jedhotlivych poZzadauk byly
identifikovany znaky jakosti procesu kontroly kwglizdravotnické techniky se
zdrojem ionizujiciho Z#@ni (pokud mozno wiitelné€). Dle BZné praxe bylo stanoveno
13 znaki jakosti (nap.: inovace, zkouSky provozni stalostizeni dokumentace,
servisni prohlidky).

3. Po identifikaci znak jakosti procesu, byla provedena pomoci grafickggimboh
analyza vzajemnych vazeb mezi jednotlivymi poZagiavknaky jakosti.

4. Dale se stanovilatdezitost jednotlivych znakjakosti ve vztahu k pkni jednotlivych
pozadavk, kterd se pd&ta jako sotin ciselného koeficientu vyj&djiciho miru
zavislosti (grafickou zri&kou) mezi poZzadavkem a relativni vahou pozadavkué P
byly v jednotlivych sloupcich, jeZiestavuji jednotlivé znaky jakosti, vygeny
soutty jednotlivych sodind, které pak charakterizuji vyznam daného znakuggako
produktu ve vztahu ke vSem definovanym pozadavizakaznik na produkt. Dale
pak byly obdob# jako v @gipad absolutnich vah jednotlivych poZzadévka produkt
prepaiteny na relativni vahy jednotlivych znajakosti produktu.

5. Pred zav¥recnou fazi vypracovani domu jakosti, kterou je namfadnodnych cilovych
hodnot znak jakosti systému, byla provedena analyza vzajemnyrfahi mezi
jednotlivymi znaky jakosti ve sSe domu jakosti.

6. Na z&¢r se pistoupilo k vyhodnoceni idezitosti jednotlivych znak jakosti a
vzajemné vazby s ostatnimi znaky jakosti. DalSbrimlace, které se vyuzilyfip

definovani cilovych hodnot znakakosti, byly ziskany z pravnictigdpisi.
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5.3 Vystupy pouzité metody

Cilem tétocasti je gevedeni monitorovanych hodnot diepledrjSi grafické formy
vhodné pro dalSi vysledné zpracovavani. Déle takéyceni a vyzdviZzeni podstatnych fakt
dulezitych pro navrh optimalizace.

5.3.1 Aplikace QFD

Matice domu jakosti dle metody QFD byla vyteoa v aplikaci MS Excel (obr. 12).
Na zaklad vypcctu relativnich vah v aplikaci pa@li k nejvyznamrjSim pozadavém na

systém pedevSim:

Bezpe&nost (relativni vaha pozadavku je 24%)
Spolehlivost (relativni vaha pozadavku je 21%)

Poruchovost (relativni vaha pozadavku je 21%)

Z hlediska vlivu jednoho znaku jakosti systému naonstvi gedem stanovenych

pozadavk mely nejwetSi vyznam nasledujici:

ZDS a rejimaci zkouSky (ovlikuje plréni 5 pozadawvk)

ZPS (ovliviiuje plreni 5 poZzadavk)

Pravidelné servisni prohlidky/udrzba (oviye plreni 5 poZzadawvk)
Rizeni provozu (ovlisiuje piréni 5 pozadavk)

Rizeni dokumentace (oviuje plréni 5 pozadawvi)

Inovace (ovliviuje plreni 5 poZzadawvk)

Dle relativnich vah se k nejvyznag$im znakim jakosti na systém potéizalily:

Pravidelné servisni prohlidky/udrZzba (relativni &&maku je 18%)
ZDS a rejimaci zkousky (relativni vaha znaku je 13%)
Inovace ((relativni vaha znaku je 9,6%)

ZPS (relativni vaha znaku je 9,2%)

Rizeni dokumentace (relativni vaha znaku je 8,9%)
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Obr. 12: Gim jakosti pro systém kontroly kvality zdravotnidieehniky se ZIZ.
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Analyza ve seSe domu jakosti vypovida aildzitych vztazich mezi jednotlivymi
znaky jakosti, kde mezi nejvyznaj$i je mozné zadit:

» ZDS a ffejimaci zkousky x ZPS
» Sledovani limitt oz&eni x monitorovani pracovist

* Monitorovani pracovi$tx metrologie

Vyhodnoceni podle metody QFD ukazuje jakyniiszbem respektive jakym snem
je tteba znaky jakosti zlepSovat: minimalizovat, maxigwlat, zangdtit se (zde pedevsim
potom na znaky jakosti s n€gimi hodnotami relativnich vah). Z vystupnalyzy je patrné,
které znaky jakosti jsou primérni z hlediska systékontroly kvality (zndzorény pomoci

Paretova diagramu kap. 5.3.2)famavrhu optimalizénich proces acinnosti.

5.3.2 Paretova analyza

Stanovené relativni vahy znakjakosti systému charakterizuji v procentualnim
vyjadieni dilezitost jednotlivych znakjakosti vzhledem k mnozZiénstanovenych poZadark
piicemz je zohledkna dilezitost plni jednotlivych poZadavwk zan®ry organizace
orientované na zlepSeni piri nekterych pozadauka vliv plréni jednotlivych poZzadavkna
kvalitu systému. Skupina nejzitejSich (primérnich) znak jakosti, kterym by rda byt
vénovana nej#tsi pozornost, byla vyhodnocena pomoci Paretovgraiau (Graf 1). Jedna se
0 dilezity nastroj manazerského rozhodovani, ktery um@z stanovit priority @i feSeni
problémi s jakosti. Postup analyzy je zaloZzen na mysSletaiskeho ekonoma Vilfreda
Pareta, kterdika, Zze 80 % vSechudledki (problémi) je vyvolano 20 % §ic¢in. Realizace
Paretova diagramu postupovala dle nasledujicick:bod

1. Nejprve bylo teba seidit tdaje sestugnpodle hodnot zvoleného ukazatele dgio
vad, vySe néklad spojenych s jednotlivymi vadami, atd.). V tomtéipact byla
zvolena jako ukazatel absolutni vaha znaku jaKtei 2).

2. Dale nasledoval vypet kumulativnich satta hodnot zvoleného ukazatele a vypb

relativnich kumulativnich sa@tii hodnot zvoleného ukazatele (tab. 3), dle vzorce:

kumulativin _vaha
suma_absolutni_vahy

[100=relativni _kumulativi _vaha

40



pro znak jakosti ZDS aipjimaci zkousSka tedy plati:

336 [100=17,8913738

187¢

3. Nakonec byl sestrojen sloupcovy graf (Pawetliagram) a Kvka kumulativnich
cetnosti (Lorenzovaikvka).

4. Na konci byla stanovena ,ZivatmilezZita mensina“ na zakladvoleného kritéria
(80720, 70/30, 60/40, 50/50, apod.)

2
o =2 w | .
2| = % 2l E| o
HEIRE 215 |8 8
HEEE £l ¢ 2 3
2|8l E]z HEEEIEE: z
HEEEE o|El=|5|El2|E] |=
HEEEHBHEEEEBERIFE
ElEZI22 5 88|58 285 5zl
AR R R R E R EEEREE
absolutniviha 240(172(336| 90|117| 9of1es| 90| 92|168| as|1s0| 90
Tab. 2: Absolutni vaha jednotlivych zngjakosti systému.
Absolutni Kumulativni Relativni kumulativni
C. Znak jakosti véha vaha véha [%]
3. | prav. servisni prohlidky/ddrzba 336 336 17,8913738
. | ZDS a fejimaci zkouska 240 576 30,67092652
12. |Inovace 180 756 40,25559105
2. | zk. provozni stalosti 172 928 49,4142705
10. |fizeni dokumentace 168 1096 58,3599574
7 sledovani limitd ozareni 165 1261 67,14589989
5 Metrologie 117 1378 73,37593184
9. |fizeni provozu 92 1470 78,27476038
4. |el. Revize 90 1560 83,06709265
6 monitorovani pracovisté 90 1650 87,85942492
8. | osobni monitorovani 90 1740 92,65175719
13. |ekologicka likvidace 90 1830 97,44408946
11. |fizeni neshod 48 1878 100

Tab. 3: Vypd@et kumulativnich satti a relativnich kumulativnich séti hodnot

zvoleného ukazatele.
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Pro stanoveni ,Zivoth dulezité mensSiny“ bylo pouZito kritérium 50 % relativ

kumulativni vahy znakjakosti. Do této skupiny pit

. Pravidelné servisni prohlidky/adrzba

. ZDS a fejimaci zkouSky

. Inovace
. ZPS
o -
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Graf 1: Paretova analyza zfigkkosti s Lorenzovouifvkou.
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6. Navrh optimalizace

Tato ¢ast prace je zakhkena na Uvahy spojené s optimalizaci systému a jejim
uskut&nénim. Nachazi se zde zakladni poznatky &jiétna zaklagl hodnoceni provedené

analyzy, které vedou k naslednému zpracovani fiawptimaliza&nihotreSeni.

6.1 NavrhyreSeni

Jako zdra} pro jednotlivé navrhy optimalizaiho teSeni byla vyuZita analyza
provedena metodou QFD, ktera blize popisuje proatimnm kontroly kvality zdravotnické
techniky se ZIZ na RDG pracovistich. Vysledny naprb optimalizaci byl vybran z nize
uvedenych variant na zakkadhodnoceni jednotlivych kriterii.

Paretiv diagram (kap. 5.3.2 obr. 13) uvadi rélehi znak jakosti na ,Zivotg
dulezitou mensinu“ a uzitemou WtSinu. Ri navrhu optimalizace je potontgaevsim dlezita

»2ivotné dulezita mensina“, aktuatntedy:

Pravidelné servisni prohlidky/udrzba
ZDS a prejimaci zkousky

Inovace

ZPS

I.  Uprednostiované navrhy protorpdstavuji optimalizéni feSeni pedevsSim v oblasti
pravidelnych servisnich prohlidek a udrzby, coZzevé@ sniZeni nutnosti realizace

servisnich oprav a s timto souvisejicich fiersioh naklad.

Servisni opravy zdravotnické techniky se ZIZ v ramdravotnického Zdzeni jsou
pievazri zaji¥ovany vyrobcem RDGifstroje (nap. Siemens, Philips apod.). Moznost hledat
outsourcing v této oblasti by mohl byt jedimtratovy. Servisni opravy jsou prowdy dle
smluvnich podminek uvedenych v kupni smkouiekteré opravy provadi pracovnici na
zakladt uckleni ,Rozhodnuti* SUJB.

Pro statistiku oprav RDG i{stroja provedenou na OZT byly vybrany né&jogji
pouzivané fistroje (Tab. 4). Opravy tykajici se vym dili pro zdravotnické zZ&eni
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predstavuji nejgtsi finartni naklady (z hlediska procesu kontroly kvality adstnické
techniky se ZIZ), viz. vyréni zprava - néklady na opravy a sluzby 742 6469KE.

Specifikace Nazev pristroje Opravy r. 2008
Skiagrafické komplety Multix UPH s generatorem Rlolgos SX81 3
Bucky diagnost s generatorem Optimus C 2
Skiagraficko-skiaskopicke Polystar 2 s generatorem Polydoros SX80 3
komplety
Diagnost 76 s generatorem Medio 65CPH 3

Tab. 4: Zavady vybranych rtg. diagnostickychrizeni za rok 2008 s pouzitim
nahradnich dil.

Navrh I.
Optimaliza&ni navrh je zaloZzen n&tgi informovanosti pracovnik ktei obsluhuji a

pracuji se zdravotnickou techniku se ZIZ. V rdniiiazotnického zdzeni je zaveden systém

Skoleni, ktery je rozilen do nasledujicich skupin:

* odborné semirié pro lékée 1x tyds

* odborné semirié pro laboranty 1x #&sicne

» odborné semirié k programu kvality 1x za 3dasice
» odborné semirié ze znalosti ROfppouZiti ZIZ 1x r@né

» Skoleni o ochrahpacient a personaluied 1Z 1X r@né

» odborné atestaceetné prezkouseni vydroveé

Dale se, mimo jiné zagstnanci dasti pravidelnych odbornych akcitpdanychCLS JEP,
zahrantnich stazi a mezinarodnich kondre®© provedeném Skoleni je vyhotoven zapis
s uvedenim f@dmetu Skoleni, jménem Skolitele a jeho podpisem, jm@mgkolenych osob a
jejich podpisy a datem, kdy bylo Skoleni provedeno.

Ackoli zavedeny systém plni veSkeré pozadavky praesikoje vhodné zadstnance
s technikou a fistrojovym vybavenim dale seznamovat a fajét tzv. technickou

informovanost.
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® Pres pravidelné porady, které se konaji 1x &ydstadle dochazi k neshodam (hap
vytahovani pistroje z el. zdroje za kabel apod.), coAsgbuje zvySovanietnosti a nutnosti
oprav. Jedna se zdéedevsSim o neshody ,z&pinéné lidskou chybou®, které se veétsine
piipadi ani nezaznamenavaji.

® DalSim problémem je nejednotnost systému ,inforammsti“ zandstnand, neba’ zde
¢asto dochazi kipnosim pouze distribuovanych informaci (tj. informaceyssdleny

zUEastrenym pracovnilkim, ktei potom mohou informace ostatnim nesprévrierpretovat).

II. Problematika ZDS aipjimacich zkouSek a ZPS je striktatanovena legislativou a
regulovana pravnimi ipdpisy, jez jsou zasadnirguevSim zdvodu zachovani
optimalniho RDG procesu (tj. ,vytvid co nejlepSi snimekipco nejmensi davce
z&eni" - zejména aby nedoslo k opakovani expozicehikli vad a neshod, I1ze potom

piedejit sprdvnym a givym provadnim zmirgnych zkousek.

lll.  Inovace pedstavuji prozdravotnické zéizeni a dale také pro oblast zdravotnické
techniky velmi dilezitou perspektivuizmeény diagnostickych a terapeutickych postup
a metod finaSeji pozadavky na neustalé modernizace a inoyastrojového
vybaveni. Vlastni realizace inovaci je vSak podstafimitovana a to pedevsim
finanénimi prostedky a moznostmi instituce. Zde by sél potom uplatnit pedevsim
Usek pro ¥du a vyzkum, ktery by se #haktivné zasadit o ziskavani narodnich i
mezinarodnich grantovych projéktvyzkumnych zawra i dalSich forem podpory
védy a vyzkumu. Finaimi zdroje ziskané na podporddecké a vyzkumnéinnosti
mohou takto reprezentovat vyznamny vstupni kapjtéb oblast inovaciifistrojoveho

vybaveni.

V. Pri ndvrhu dalSich optimalizaich opatteni je mozné vychazet z ptedti a nazoi
zanmestnand@ organizace, ki¢ jsou do problérh situovanych na pracovisti v celém
zdravotnickém zdzeni nejlépe zaseeni. Dle hodnoceni zafstnand je nejwtSim
problémem organizace (kontrola,upéh a organizace proaogs nejasné fpkazy

piimého na#izeného, Ukoly a odp@&dnosti v tymu atd.).

ZlepSeni organizace proces
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NejcastjSim problém celéady instituci je pra¥ozna&ena organizace a je proto velmi
zminovanym tématem mnoha publikaci zZg#enych na optimalizani navrhy a

opateni.

* Priklad 1: Transformace organizace po vertikalni Zgwani pdétu fidicich mist)¢i
horizontalni (snizovani @tu atvaih) linii - ptimé fizeni s co nejmén prostedniky.
(Pozitivni giinos - zkraceni doby/enosu informaci, snizeni ndkladNegativni stranka -

mozné zatiZzeni zasinana prevodem fivodnich povinnosti a kompetenci.)

» Priklad 2: Standardizace UKoljednotlivych pracovnik dle znalosti, zkuSenosti a
ovétenych zpisohi. (Pozitivni ginos - udrZzeni fedvidatelnosti,casového rytmu,

pravidelnych vystup Negativni stranka - omezeni pracoviminosti pouze na standard.)

6.1.1 Vyhodnoceni navrhu |

Jak jiz bylo zmigno zavedeny systém Skoleni pini veSkeré pozadawdem na
druhou stranu je vhodné zastnance s technikou &igtrojovym vybavenim dale seznamovat
a zajiovat tzv. technickou informovanost. Dle metody Bf@&aw lidsky potencial tvéi
obrovskou silu pro odliSeni a je vyznamnym nastnofo zvyseni podnikové vykonnosti.
Investice do vzélani, kvalifikace a motivace zkuSenych zstmand je tedy pro organizaci
vhodnou perspektivou.

Optimalizani feSeni bylo vyhodnoceno na zalkdad/poctu rozdilu naklad pred a po
navrhované optimalizaci (Tab. 5). Pro vlastni vyickeni bylo vyuZito zdréjuvedenych ve
vyroéni zpra¢ FNM. Vzhledem k faktu, Ze byly zji&ty pouze udaje o nakladech pro celé
zdravotnické z&zeni (tj. ne pouze udaje o nakladech kliniky zabxeacich metod), jedna se
0 vypcaiet orient&ni.

P vypoctu bylo nejprve odhadem stanoveno % (na zaklawhzultacereSitelského
tymu), o které je realné snizeni popvySeni jednotlivych nakldd Nejvyznamgjsi je snizeni
nakladi na opravy a udrzby, které v realné v§ini cca 15% (polozkyadow az mil. K& na
opravu a zejména vynu nahradnich dilzdravotnické techniky se Z1Z). Z hlediska nakiad
na material se zde jedna o sniZzeni ndklada 10%. Osobni néklady, kteréegstavuji
nejvyssi nakladovou poloZzku, se prépddobré zvysi — realnd hodnota je az 10%gkkdek
realizace Skoleni RDG pracoviika laborani). Dale das a poplatky by rdly zustat
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nemenné. Ostatni ndklady se vugledku realizace Skoleni mohou zvySit (hgmplatky za
sluzby apod.) - zvoleno az 5%. Odpisy, prodany teljerezervy a opr. polozky mohou

klesnout - realné az 5% (dle snizenttpaeshod fistroji a naslednych oprav).

C. Naklady Naklady tis. K& Zvollevné % slniier:i " | Optimalizace
zvyseni nakladu
1 | Materialové naklady 2131572,03 -10% 1918 414,83
2 | Naklady na opravy a sluzby 742 646,90 -15% 631 249,87
3 | Osobni naklady 2178 807,08 10% 2 396 687,79
4 | Dané a poplatky 239,46 0% 239,46
5 | Ostatni naklady 120 319,93 5% 126 335,93
6 Odpisy, pvrodam'/ majetek, rezervy a 687 436,04 59 653 064,24
opr. polozky
5861 021,44 5725992,10

Tab. 5: Vypa@et naklad po optimalizaci pro zvolené % snizeni - zvySerki au.

Na zaklad nakladi a naklad vypostenych po optimalizaci bylo naslefiprovedeno
grafické porovnani pomoci (Graf 2) paprskovéhogriferé poukazuje na rozdil pebnych

financnich zdrofi v obou gipadech.

Znazornéni optimalizace navrhu .

—— Néklady pfed optimalizaci Néaklady po optimalizaci

1

2500 000,00

2 000000,00

Graf 2: Grafické zndzosmni Uspor n&klatlpro zvolené % sniZeni - zvySeni nakiad
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Vyhodnoceni navrhu je provedeno na zaklagipoitu rozdilu naklad a naklad po
optimalizaci a dle nasledného grafického zobraaenjpovida tedy o faktu zt@aého snizeni
nakladi (Gsporycinni 135 029,34 tis. ) pii predem zvolenych a stanovenych % snizeni -

zvyseni naklail

6.2 Aplikace navrhu |

Realizace navrhovaného ofmti by ginesla zvySeni finamich naklad na Skoleni
zanestnand a nasled#é casové ztraty § Skoleni. Pro aplikaci navrhu optimalizace byla
zvolena simuléni cesta. Dle vyhodnoceni optimakiného opaiteni na zaklag vypoctu
rozdili nakladi a naklad po optimalizaci (zdroj: vyréni zprava FNM) je patrné, Ze uspory
pii zvolenych % snizeni - zvySeni nakiagini 135 029,34 tis. K (kap. 6.1.1). Postupiip
implementaci ndvrhu setrbe skladat z nasledujicich kiok

o zvazit veSkeré peétby
 informovat jednotlivé zagstnance
» vypracovat harmonogram realizace Skoleni

e apod.

Na paéatku implementace se zvazuji prioritni igdity. Existuji-li v organizaci oblasti,
které potebuji investice naléhéjt, je vhodné zarit se na tato mistarednosts. Po vstupni
analyze (sér a zpracovani informaci) aiprozhodnuti o fijeti optimaliz&niho opaiteni je
dale nutné informovat jednotlivé Useky (popanestnance), kterych seseni tyka. V fipact
aplikace navrhu I. se jedn&adlevsim o zagstnance kliniky zobrazovacich metod (konk#étn
RDG pracovniky a laboranty), déle také o ekonomiddxtleni a dalSi technicko-
hospodé&ské pracovniky. Poté je vypracovan harmonogramaatm plan realizace Skoleni
zamgstnand.

Pro navrh opdéni tykajici se Skoleni RDG pracoviik laborant je mozné vyuzit
opet znazorgni metodou QFD (Tab. 6), kterd vyuzivd maticovébbrazeni (tzv. T matice)
jako aplikace f rozvoji pracovnik. V tomto gipad bude hlavni prognnou seznam

pozadovanych dovednosti. DalSiedqwomenné pak budeipdstavovat seznam pracovini&
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seznam vzélavacich oblasti. i tvorbé navrhu Skoleni za#stnand je k dispozici cel&ada

nastrofi pro planovani.

Pracovnik 1 1 3

Pracovnik 2 1 3 1

Pracovnik 3 3

Pracovnik 4 1 3 2

Pracovnik 5 1
- o o < n o
5|l5|T|7|7|%®
s | 5| 8| 8| 8| &
\2 JL’ \2 \2 JL’ JL’
O Py P P Py Py
a o o o o o

Obsluha 2 3 2 3

Udriba 1

PrisluSenstvi 1

pristroj-pacient 1

Mod A 3

Mod B 3 1

Legenda- a)pracovnik, b)skoleni

1| Slaby 1| prehled

2 | primérny 2 | prohloubeni
3 | kompetentni 3| Procviceni

Tab. 6: Riklad planovani Skoleni pro pracovniky (vyuZiti oyt QFD).
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7. Zawr

Na pracovistich kde se vyuziva ZIZ, je nutno dodataita opateni, postupy &idit
se platnymi pravnimi fiedpisy a normami. Zavédi systému zabezpeni jakosti pi
nakladani se ZIZ je potomukbzité zejména ip optimalizaci vySabvacich a léebnych
postumi s (elem efektivniho fungovani systému jakosti. Systéabezpéovani jakosti je
dulezity predevsim z hlediska radiai ochrany, zejména pro vyléeni nezadouciho o#ni
pacient a radignich pracovnii (tj. zajiS€ni negekrateni povolenych davek a linditpro
oz&eni), dale z @vodu zajis¢ni kvality vySeteni a Iéebnych postup a kon€né také pro
stanoveni odpadnosti. Tim Ze jsoutpsré dana pravidla pro veSkerdtinnost a vSechny
procesy (v této praci potom pravidla nezbytna poatiolu kvality zdravotnické techniky se
Z1Z), zvysuje se i kvalita.

Na zaklad teoretickych znalosti byly v této praci vyuzZitykteré analytické metody
(QFD, Pratova analyza), které umoznili vizualizabilezitéjSich* proced. Pro vyznamgsi
procesy byly poté sestaveny navrhy na optimalizaci.

Praktickd aplikace metody QFD (kombinované s nasied pouZzitim Paretova
diagramu) p optimalizaci ndvrhu systému kontroly kvality zdognické techniky se ZIZ
prokazala vhodnost jejiho pouziti a poskytla orgaai,fadu novych informaci. Diky pouziti
metody QFD se podido |épe pochopit poZzadavky na jakost &l je transformovat do
optimaliza&nich navrli a zde se poté zaiit se na vyznamijSi kriteria (pravidla).

Realizace optimalizmich navrli (tykajici se pedevSim pravidelnych servisnich
prohlidek a udrzby a dale potom ZDS i&jpmacich zkouSek, inovaci a ZPSegstavuje
moznéieSeni zavedeného systému kontroly kvality zdragkénitechniky s ZIZ v daném
zdravotnickém zdzeni a pi zavadni dalSich Uspornych ogahi. U navrhu optimalizace,
tykajiciho se pravidelnych servisnich prohlidekdazy je vedle klaifl jako je naslednyist
kvality prace,casova a finaini Uspora (nap realizace servisnich objednavek), vyssi kvalita
pracovniho progedi apod., zaporem pouzasové omezeni a finami naklady (nap financni
naklady na Skoleni RDG pracoviilapod.), které jsou vzhledem k realizacim servisnic
oprav RDG minimalni. Navrhované optimakpa opateni je také v souladu s mySlenkami
metody BSC, kter&ikda, Ze prav lidsky potencial tvéi obrovskou silu pro odliSeni a je
vyznamnym nastrojem pro zvySeni podnikové vykonntrstestice do vzélani, kvalifikace

a motivace zkuSenych za&stnandé mize byt tedy pro organizaci jedipiinosem.
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Experimentalni¢ast a vlastni studie prokazala, Ze organizacessaspaplikuje
dulezita opaiteni, postupy #idi se platnymi pravnimiipdpisy a normami. V souladu s nimi
je také vypracovan PZJ a dalSi&nice (gedevsim srrnice ¢. 10 aZ srérnice ¢. 14). O
tomto faktu swdéi také udleni akreditace SAKCR na zaklad externiho hodnoceni po
provedeném I|A dne 23.1.2009. Tento certifikat ¢oj@ Ze zdravotnické Faeni splnilo
kritéria profizeni a kontinualni zvySovani kvality dle narodnikredit&nich standaril
které jsouclerény do 10 skupin (ndp standardytizeni kvality a bezp#, standardy
diagnostické p& apod.). Kazdy standard (z celkem 74 stanggedcharakterizovandglem
a naplenim a déle indikatory standardu.

Neustélé sledovani a &pvna kontrolni¢innost i nadale #stava jedinou moznou
cestou k zajighi potebné kvality. Z tohototwlodu je nutn€, aby se organizace stale zabyvala

soustavnym a systematickym planovaniiigzenim, kontrolou a realizaci jednotlivych
proces.
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8. Seznam symbdil a zkratek

BSC
CT
EU
EFQM
FNM

ISO
JCAHO
JIT

MZ CR
ozT
PDCA
PI
PZJ
PZT
QFD

RDG
SAK CR
SMJ
SuUJB
SUKL
SWOT

TPS
TQM
ZDS
yaVi

ZPS

Balanced Sscorecard; metoda strategickiebai systému organizace
Computer Tomography; diagnosticka zobrazovastbaa

Evropska unie

European Foundation for Quality Management, modely excelence
Fakultni nemocnice Motol
Interni audit

International Oragnization for Standardizatieytvareni standani

Joint Commission on Accreditation of HeadttecOrganization
Just-in-Time; filozofie zasobovani, snizovani néila Gusporaasu zavedenim
malych zasob (systém pro &fovani ke Stihlé vyrad)

Ministerstvo zdravotnictvi'eské republiky

Oddleni zdravotnické techniky

Metoda Plan-Do-Check-Act; nastroj pro plandyakosti

Piimyslové inZenyrstvi

Program zabezpevani jakosti

Prostedky zdravotnické techniky

Quality Function Deployment, metoda planovjakosti zaloZzena na principu
vypoctu hodnot pomoci maticovych diagram

Radiodiagnostika

Spojené akreditai komiseCeské republiky; organizace dldjici akreditaci
Systém managementu jakosti; politika kvalitizeni procesu

Statni &ad pro jadernou bez@eost

Statni ustav pro kontroludé&

Swot analyza; analytickd metoda, kterd uto identifikovat silné a slabé
stranky, pilezitosti a hrozby projektu, podnikatelského 2émti politiky
Toyota Production System; Lean Manufacturstifp)a vyroba

Total Quality Management; systém komplexnifzeni kvality

ZkousSky dlouhodobé stability; zkouSky prosaé u ZIZ

Zdroje ionizujiciho z&eni

Zkousky provozni stalosti; zkousky pro¥@élu ZI1Z
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