
 

 

 

OCENA ZGODNOŚCI SYSTEMU ZAPEWNIENIA JAKOŚCI W RENTGENODIAGNOSTYCE 

 

Kontrolowane zagadnienia Podstawa prawna 

OCENA ZGODMNOŚCI SYSTEMU ZAPEWIENIA JAKOŚCI W RENTGENODIAGNOSTYCE 

Czy księga jakości zawiera informację o : 
- strukturze i podległości administracyjnej 
- zakresie działalności klinicznej 
- posiadanym i eksploatowanym wyposażeniu medycznym 
- zakresie kompetencji personelu 
- sposobie zapewnienia poufności informacji zawartych w 
dokumentacji medycznej 

(Dz. U. z 2017 r. poz. 884) Zał. Nr 5 pkt 4 

Czy dokumentacja systemu zarządzania jakością w 
radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i 
radiologii zabiegowej zawiera : 
- procedury nadzoru nad dokumentacją, 
- procedury nadzoru nad zapisami, 
- instrukcje obsługi urządzeń radiologicznych i urządzeń 
pomocniczych, 
- procedury i instrukcje dotyczące sposobu wykonywania 
testów eksploatacyjnych urządzeń radiologicznych i 
urządzeń pomocniczych przeprowadzanych przez jednostkę 
ochrony zdrowia we własnym zakresie, 
- zapisy dotyczące wyników przeprowadzanych testów 
eksploatacyjnych urządzeń radiologicznych i urządzeń 
pomocniczych oraz testów odbiorczych, 
- informacje dotyczące kwalifikacji i szkoleń personelu, 
- procedurę przeprowadzania klinicznych audytów 
wewnętrznych, 
- zapisy dotyczące wyników klinicznych audytów 
wewnętrznych oraz podjętych działań korygujących i 
naprawczych, 
- informacje dotyczące okresowych przeglądów systemu 
zarządzania jakością dokonywanych przez kierownika 
jednostki ochrony zdrowia 

(Dz. U. z 2017 r. poz. 884) § 8 ust. 1 

Czy opracowano zasady postępowania i nadzoru nad 
dokumentacją medyczną, w tym: 
-  
sposób zapisu i oznaczenia informacji związanych z realizacją 
procedury, w szczególności danych administracyjnych pacjenta, 
jego pozycji i lateralizacji, danych wykorzystywanych urządzeń i 
zastosowanych fizycznych parametrów i dawek, identyfikatorów 
osób realizujących procedurę 
- sposób i zakres archiwizacji medycznej, 
- zakres uprawnień związanych z wykonywaniem opisu 
wyniku procedury oraz wydawania wyniku procedury 

(Dz. U. z 2017 r. poz. 884) Zał. Nr 5 Rozdz. III pkt 2 

Czy w jednostce udzielanie świadczeń zdrowotnych 
związanych z narażeniem na promieniowanie jonizujące 
odbywa się na podstawie udokumentowanych roboczych 
procedur radiologicznych 

(Dz. U. z 2017 r. poz. 884) § 3 ust. 1 

Czy robocze medyczne procedury radiologiczne są 
opracowane zgodnie z wymaganiami przepisu prawnego 

(Dz. U. z 2007r. Nr 24 poz.161) § 10 

Czy opracowane zasady postępowania z pacjentem zawierają : 
- sposób wykonywania procedury, 
- tok postępowania przy realizacji procedury, 
uwzględniający zasady ochrony radiologicznej pacjenta, 
- szczegółowe zakresy odpowiedzialności wszystkich osób 

(Dz. U. z 2017 r. poz. 884) Zał. Nr 5 Rozdz. III pkt 3 



 

 

uczestniczących w realizacji procedury medycznej, 
- sposób postępowania i zakresy obowiązków w sytuacji 
zagrożenia życia pacjenta, 
- szczegółowe prawa i obowiązki pacjenta związane z 
realizacją procedur medycznych na terenie jednostki oraz 
sposób informowania o nich pacjenta 

Czy opracowano zasady eksploatacji wyposażenia 
medycznego i kontrolno-pomiarowego, w tym: 
- prowadzenia kart eksploatacyjnych, w których należy 
zapisywać wszelkie nieprawidłowości stwierdzone podczas 
eksploatacji urządzenia oraz wszelkie ingerencje dotyczące 
napraw i regulacji, 
- okresowego wykonywanie testów eksploatacyjnych, 
zgodnie z ustawą z dnia 29 listopada 2000r. Prawo atomowe 
(Dz. U. z 2014r., poz. 1512), 
- zakresy szkoleń i uprawnień do obsługi poszczególnych 
urządzeń medycznych i kontrolno-pomiarowych 

(Dz. U. z 2017 r. poz. 884) Zał. Nr 5 Rozdz. III pkt 4 

Czy opracowano zasady prowadzenia analizy wyników 
niezgodnych z założonymi kryteriami, w tym: 
- metodę rejestracji wyników niezgodnych, sposób ich 
opisywania i przedstawiania do analizy, 
- ściśle opisane kryteria uznawania wyniku za niezgodny, 
- formularze i tok postępowania przy prowadzeniu analizy 
wyników niezgodnych, ze szczególnym uwzględnieniem 
wykonanych czynności korygujących i zapobiegawczych 
oraz ich skuteczności 

(Dz. U. z 2017 r. poz. 884) Zał. Nr 5 Rozdz. III pkt 5 

 


