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Wstep: Prawo atomowe naktada
obowigzek opracowania i wdroze-
nia programu zapewnienia jakosci
na jednostki majgce zezwolenie na
wykorzystywanie Zrodet promienio-
wania jonizujgcego. ISO jest ogdl-
noswiatowg federacjg krajowych
jednostek normalizacyjnych, ktéra
zajmuje sie tworzeniem norm mie-
dzynarodowych, a ktorej ustalenia
normatywne dotyczg takze jakosci.
Metody: Rodzina norm ISO zawie-
ra wymagania dotyczgce opraco-
wywania i wdrazania systemow ja-
kosci. Model zapewnienia jakosci
0 najszerszym zakresie jest opisa-
ny w normie ISO 9001:2000. Nor-
ma nie zawiera zadnych szczego-
fowych wytycznych czy obowigz-
kow, ktore dotyczg czynnosci
wykonywanych w okreslonym za-
ktadzie. Budowa catego systemu
w wiekszosci zalezy od jednostki,
ktora go tworzy. Opracowanie sys-
temu zapewnienia jakosci (SZJ) nie
polega na catkowitych zmianach
w systemie pracy danej jednostki.
SZJ tworzy jedynie niezbedne ra-
my i uwarunkowania, pozwala na
uporzgdkowanie dziatari, poprawe
stosowanych metod pracy, sformu-
fowanie sposobow postepowania,
a przede wszystkim wymaga doku-
mentowania wszystkich dziatar po-
dejmowanych przez dang jednost-
ke. Podstawg dokumentacji SZJ sg
instrukcje i procedury. Norma ISO
9001:2000 wymaga ustanowienia
6 udokumentowanych procedur,
oczywiscie w zaleznosci od indywi-
dualnych potrzeb okreslonej jed-
nostki liczba procedur moze byc¢
zwiekszona.

Wyniki: W Pracowni Medycyny Nu-
klearnej (PMN) w Poznaniu nie ma
jeszcze opracowanego SZJ, acz-
kolwiek dziatania w tym kierunku sg
juz podjete. Analizujgc procesy za-
chodzgce w pracowni, a takze po-
rownujgc je do poszczegolnych wy-
magari normy okreslono stopieri
zgodnosci dziatalnosci PMN z nor-
ma ISO 9001:2000. PMN w wyso-
kim stopniu spetnia nastepujgce
punkty normy: 4.2. Wymagania do-
tyczgce dokumentaciji, 6. Zarzgdza-
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WSTEP

Prawo atomowe naktada obowig-
zek opracowania i wdrozenia pro-
gramu zapewnienia jakosci na jed-
nostki majgce zezwolenie na wyko-
rzystywanie Zrédet promieniowania
jonizujacego. ISO - International
Standardization Organization jest
ogolnoswiatowg federacjg krajowych
jednostek normalizacyjnych, ktéra
zajmuje sie tworzeniem norm mie-
dzynarodowych.

METODY

Rodzina norm ISO zawiera wyma-
gania dotyczace opracowywania
i wdrazania systemow jakosci. Mo-
del zapewnienia jakosci o najszer-
szym zakresie jest opisany w nor-
mie ISO 9001:2000. Norma nie za-
wiera zadnych szczego6towych
wytycznych czy obowigzkow, ktére
dotyczg czynnosci wykonywanych
w okreslonym zaktadzie. Budowa

catego systemu w wiekszosci zale-
zy od jednostki, ktéra go tworzy.
Opracowanie systemu zapewnienia
jakosci (SZJ) nie polega na catko-
witych zmianach w systemie pracy
danej jednostki. SZJ tworzy jedynie
niezbedne ramy i uwarunkowania,
pozwala na uporzadkowanie dzia-
tan, poprawe stosowanych metod
pracy, sformutowanie sposobdéw po-
stepowania, a przede wszystkim wy-
maga dokumentowania wszystkich
dziatan podejmowanych przez da-
ng jednostke. Podstawg dokumen-
tacji SZJ sg instrukcje i procedury.
Norma ISO 9001:2000 wymaga
ustanowienia 6 udokumentowanych
procedur, oczywiscie w zaleznosci
od indywidualnych potrzeb okreslo-
nej jednostki ilos¢ procedur moze
by¢ zwiekszona.

WYNIKI
W Pracowni Medycyny Nuklear-
nej w Poznaniu nie ma jeszcze
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nie zasobami, 6.2. Zasoby ludzkie,
6.2.2. Kompetencja, swiadomosc,
szkolenie, 6.3. Infrastruktura, 6.4.
Srodowisko pracy, 8.3. Nadzdr nad
wyrobami niezgodnymi, 8.5.2. Dzia-
fania korygujgce, 8.5.3. Dziatania
zapobiegawcze. W pozostatych
punktach normy istnieje niski sto-
pieri zgodnosci i konieczne jest
prowadzenie intensywnych dziatari
majgcych na celu ich spetnienie.
Whioski: Dziatalnosc Pracowni Me-
dycyny Nuklearnej w Poznaniu cha-
rakteryzuje sie srednim stopniem
zgodnosci z normag ISO 9001:2000.
PMN jest ukierunkowana na dalsze
doskonalenie czynnosci i w nieda-
lekiej przysztosci ma na celu zakori-
czenie opracowywania (do korica
2002 r.) oraz rozpoczecie wdraza-
nia SZJ wedtug normy ISO 9001:
2000 (od poczgtku 2003 r.).

Stowa kluczowe: Norma Miedzyna-
rodowa ISO 9001:2000, Pracownia
Medycyny Nuklearnej, stopieri
zgodnosci.

opracowanego SZJ,

dziatania w tym kierunku sg juz
podjete. Analizujgc procesy zacho-
dzgce w pracowni, a takze poréow-
nujgc je do poszczegodlnych wy-

aczkolwiek

magan normy okreslono stopien
zgodnosci dziatalnosci PMN z nor-
ma ISO 9001:2000. W tabeli ujeto
najistotniejsze wytyczne normy
i sposoby ich spetnienia w PMN.

Tab. Wymagania normy IS0 9001:2000 oraz ich spetnienie w PMN

ISO 9001:2000

4.2. Wymagania dotyczace do-
kumentacji. Dokumentacja SZJ
powinna obejmowac:

— deklaracje polityki jakosci,

— ksiege jakosci,

— procedury,

— dokumenty wymagane przez
organizacje w celu zapewnie-
nia skutecznego planowania,
przebiegu i nadzorowania
procesOw w organizacji.

Dziatania PMN

Ze wzgledu na to, iz PMN nie ma jeszcze

opracowanego SZJ, zapisy dotyczace jakosci

pomija sie w analizie. PMN posiada aktualne,
wazne, zatwierdzone przez aktualne wtadze
oraz dostepne nastepujgce dokumenty:

— zezwolenia prezesa PAA na stosowanie
wszystkich uzywanych radiofarmaceutykéw,

— wymagane uprawnienia inspektorow
ochrony radiologicznej,

— protokoty odbioru pracowni izotopowej
przez dozor jgdrowy,

— liste podziatu pomieszczeri na kategorie
terendw kontrolowanych i nadzorowanych,

— liste o0s6b dopuszczonych do pracy
w warunkach narazenia na promieniowa-
nie jonizujgce,

— liste zaszeregowania pracownikéow do jed-
nej z kategorii: A lub B,

— badania lekarskie wszystkich pracownikéw
dopuszczajgce do pracy w warunkach na-
razenia na promieniowanie jonizujgce,

— protokoty kontroli narazenia indywidualnego,

— zapisy pomiarow dozymetrycznych w $ro-
dowisku pracy,

— wzorcowanie sprzetu dozymetrycznego
stosowanego w PMN,

— program szkolenn wewnetrznych z zakre-
su ochrony radiologicznej zatwierdzony
przez prezesa PAA,

— zapisy potwierdzajace udziat pracownikéw
w szkoleniach,

— zapisy dotyczgce wyksztatcenia, szkole-
nia, umiejetnosci i doswiadczenia pra-
cownikow,

— dokumentacje techniczng aparatéw dia-
gnostycznych i urzadzen towarzyszacych
zredagowane w jezyku polskim,

— regulaminy pracy,

— plan postepowania awaryjnego,

— schemat powiadamiania o zdarzeniu
radiacyjnym.

6. Zarzadzanie zasobami.

6.2. Zasoby ludzkie

Personel wykonujacy prace po-
winien by¢ kompetentny na
podstawie odpowiedniego wy-
ksztatcenia, szkolenia, umiejetno-
$ci i doswiadczenia.
6.2.2. Kompetencja, swiado-
mosc¢ i szkolenie.

Organizacja powinna:

Na podstawie analizy stwierdzi¢ mozna, ze:

— PMN posiada odpowiednio liczng kadre
medyczng i inzynieryjno-techniczng o kom-
petencjach i kwalifikacjach adekwatnych
do zadan realizowanych przez pracownie;

— w zaktadzie sg przeprowadzane szkolenia
wewnetrzne zgodnie z programem (od-
nosnie do dokumentacji patrz pkt 4.2.);

— pracownicy odbywajg szkolenia tematyczne
poza pracownig;
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Introduction: The Atomic Legisla-
tion requires that organizations
which have a license for the use of
radioactive sources with ionization
radiation should have a program of
quality assurance been drafted and
implemented. ISO is a worldwide
federation of national standard bo-
dies, which prepares international
standards. Its normative settle-
ments deal with quality, too.
Methods: The International Stan-
dard ISO requires drafting and im-
plementing quality systems. The
quality assurance model of the bro-
adest scope is described by the
standard ISO 9001:2000. The stan-
dard doesn't include any detailed
guidelines or obligations, which ap-
ply to activities in an organization.
Building the whole quality system
mainly depends on the organiza-
tion which creates this system. The
draft of the quality assurance sys-
tem (QAS) doesn’t mean total chan-
ges in work of an organization. QAS
creates only necessary frames and
conditions, allows to regulate acti-
vities, to improve used methods of
work, to formulate procedures and
— what is the most important — re-
quires to document every activity in
an organization. The basis of QAS
documentation are instructions and
procedures. The standard SO
9001:2000 requires to establish six
documented procedures, of cour-
se number of procedures may be
increased depending on individual
need of an organization.

Results: The Laboratory of Nuclear
Medicine (LNM) in Poznari hasn't
drafted a QAS but proper activities
have been initiated. Analysis of pro-
cesses in LNM in relation to the re-
quirements of ISO standard allowed
to define the extent of the LNM'’s
compliance with the International
Standard ISO 9001:2000. LNM in
great extent fulfills following items
of the standard.: 4.2. Documenta-
tion requirements, 6. Resource ma-
nagement, 6.2. Human resources,
6.2.2. Competence, awareness and
training, 6.3. Infrasructure, 6.4.
Work enviroment, 8.3. Control of

— okresli¢ kompetencje perso-
nelu;

— zapewni¢ szkolenia;

— utrzymywac zapisy dotyczgce
wyksztatcenia, szkolenia,
umiejetnosci i doswiadczenia.

— w PMN przeprowadzane sg okresowe we-
ryfikacje kwalifikacji pracownikdw, ktorzy
bezposrednio przygotowujg radiofarma-
ceutyki;

— pracownicy sg zapoznani z instrukcjami
technologicznymi.

6.3. Infrastruktura.

Organizacja powinna okresli¢,
dostarczac i utrzymywac infrastruk-
ture niezbednag do osiagniecia
zgodnosci z wymaganiami wyro-
bu. Infrastruktura obejmuje np.:

— zabudowanie, przestrzen do
pracy i zwigzane z nig uzbro-
jenie,

— wyposazenie procesu zarow-
no w sprzet, jak i oprogramo-
wanie,

— ustugi pomocnicze, takie jak
transport lub komunikacja.

Na wyposazeniu PMN znajdujg sie spraw-

ne technicznie nastepujgce urzadzenia:

— kalibrator dawek,

— gamma-kamery jednogtowicowe,

— gamma-kamera dwugtowicowa,

— sonda scyntylacyjna,

— zestawy komputerowe wraz z odpowied-
nim oprogramowaniem umozliwiajgce za-
réwno procesy akwizyciji, jak i opracowa-
nie wynikéw badan,

— urzadzenia do wykrywania skazen promie-
niotworczych,

— urzgdzenia do pomiaru mocy dawki.

PMN zapewnia tez ustugi pomocnicze ta-

kie, jak:

— transport Zréodet promieniowania (ustugi
firmy RAD),

— indywidualny pomiar dawek metodg foto-
metryczng (CLOR).

6.4. Srodowisko pracy.
Organizacja powinna okresli¢
i zarzgdzac¢ srodowiskiem pra-
cy niezbednym do osiggniecia
zgodnosci wyrobu z wymaga-
niami.

Stwierdza sie, ze:

— w PMN znajdujg sie ostony ruchome ade-
kwatne do rodzaju i poziomu wystepuja-
Cego promieniowania;

— w laboratorium gorgcym znajduje sie spraw-
ny wyciagg radiochemiczny,

— W pracowni izotopowej istnieje sprawny
system wentylacyjny i zapewnia nie mniej
niz 3 wymiany powietrza na godzine

8.3. Nadzdér nad wyrobami
niezgodnymi.

Organizacja powinna zapew-
ni¢, aby wyréb nie spetniajgcy
wymagan zostat zidentyfikowany
i nadzorowany tak, aby zapobiec
jego niezamierzonemu uzyciu
lub dostawie.

W sytuacji wystgpienia przypadku nieosig-
gniecia celu diagnostycznego z powodu za-
stosowania zbyt matej aktywnosci lub niewta-
dciwej czutosci  radiofarmaceutyku lub
niewtasciwej czutosci aparatury lub metody
badawczej zawsze jest to przedmiotem ana-
lizy kierownictwa PMN i jego reakciji.

8.5.2. Dziatania korygujace.

Kierownictwo pracowni w kazdym przypad-
ku analizuje przyczyny wystepowania badan
nieosiggajagcych celu diagnostycznego,
a wnioski wyciggane przez kierownictwo sg
podawane do wiadomosci personelu i przyj-
mowane do stosowania w celu zapobiega-
nia wystepowaniu nieudanych badan.

8.5.3. Dziatania zapobiegawcze.
Organizacja powinna okresli¢
dziatania eliminujgce przyczyny
potencjalnych  niezgodnosci
w celu zapobiegania ich wysta-
pieniu.

Analiza stanu wykazuje, ze:

— przy badaniach diagnostycznych prze-
strzegana jest zasada kazdorazowego
mierzenia aktywnos$ci podawanego pa-
cjentowi radiofarmaceutyku,

— podstawe okreslenia dawki terapeutycz-
nej stanowi pomiar aktywnos$ci izotopu,

— opis kazdego z wykonanych badan jest
dokonywany w grupie trzech lub czterech
lekarzy, a nastepnie sprawdzany i zatwier-
dzany przez kierownika Kliniki.



Podsumowujac, Pracownia Me-
dycyny Nuklearnej w wysokim
stopniu spetnia nastepujace punk-
ty normy:

4.2. Wymagania dotyczgce doku-
mentaciji,

6. Zarzgdzanie zasobami,

6.2. Zasoby ludzkie,

6.2.2. Kompetencja, swiadomosc,

szkolenie,

6.3. Infrastruktura,

6.4. Srodowisko pracy,

8.3. Nadzér nad wyrobami nie-
zgodnymi,

8.5.2. Dziatania korygujace,

8.5.3. Dziatania zapobiegawcze.

W pozostatych punktach normy
istnieje niski stopiern zgodnosci
i konieczne jest prowadzenie in-
tensywnych dziatari, majgcych na
celu ich spetnienie.

OMOWIENIE WNIOSKOW

Dziatalnos¢ Pracowni Medycyny
Nuklearnej w Poznaniu charakte-
ryzuje sie srednim stopniem zgod-
nosci z normg ISO 9001:2000.
PMN jest ukierunkowana na dal-
sze doskonalenie  czynnosci
i w niedalekiej przysztosci ma
w planie zakoriczenie opracowy-
wania (do korica 2002 r.) oraz
rozpoczecie wdrazania SZJ zgod-
nie z normg ISO 9001:2000 (od
poczatku 2003 r.).
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