
WSTÊP

Prawo atomowe nak³ada obowi¹-
zek opracowania i wdro¿enia pro-
gramu zapewnienia jakoœci na jed-
nostki maj¹ce zezwolenie na wyko-
rzystywanie Ÿróde³ promieniowania
jonizuj¹cego. ISO – International
Standardization Organization jest
ogólnoœwiatow¹ federacj¹ krajowych
jednostek normalizacyjnych, która
zajmuje siê tworzeniem norm miê-
dzynarodowych. 

METODY

Rodzina norm ISO zawiera wyma-
gania dotycz¹ce opracowywania
i wdra¿ania systemów jakoœci. Mo-
del zapewnienia jakoœci o najszer-
szym zakresie jest opisany w nor-
mie ISO 9001:2000. Norma nie za-
wiera ¿adnych szczegó³owych
wytycznych czy obowi¹zków, które
dotycz¹ czynnoœci wykonywanych
w okreœlonym zak³adzie. Budowa

ca³ego systemu w wiêkszoœci zale-
¿y od jednostki, która go tworzy.
Opracowanie systemu zapewnienia
jakoœci (SZJ) nie polega na ca³ko-
witych zmianach w systemie pracy
danej jednostki. SZJ tworzy jedynie
niezbêdne ramy i uwarunkowania,
pozwala na uporz¹dkowanie dzia-
³añ, poprawê stosowanych metod
pracy, sformu³owanie sposobów po-
stêpowania, a przede wszystkim wy-
maga dokumentowania wszystkich
dzia³añ podejmowanych przez da-
n¹ jednostkê. Podstaw¹ dokumen-
tacji SZJ s¹ instrukcje i procedury.
Norma ISO 9001:2000 wymaga
ustanowienia 6 udokumentowanych
procedur, oczywiœcie w zale¿noœci
od indywidualnych potrzeb okreœlo-
nej jednostki iloœæ procedur mo¿e
byæ zwiêkszona. 

WYNIKI
W Pracowni Medycyny Nuklear-

nej w Poznaniu nie ma jeszcze

WWssttêêpp:: Prawo atomowe nak³ada

obowi¹zek opracowania i wdro¿e-

nia programu zapewnienia jakoœci

na jednostki maj¹ce zezwolenie na

wykorzystywanie Ÿróde³ promienio-

wania jonizuj¹cego. ISO jest ogól-

noœwiatow¹ federacj¹ krajowych

jednostek normalizacyjnych, która

zajmuje siê tworzeniem norm miê-

dzynarodowych, a której ustalenia

normatywne dotycz¹ tak¿e jakoœci. 

MMeettooddyy:: Rodzina norm ISO zawie-

ra wymagania dotycz¹ce opraco-

wywania i wdra¿ania systemów ja-

koœci. Model zapewnienia jakoœci

o najszerszym zakresie jest opisa-

ny w normie ISO 9001:2000. Nor-

ma nie zawiera ¿adnych szczegó-

³owych wytycznych czy obowi¹z-

ków, które dotycz¹ czynnoœci

wykonywanych w okreœlonym za-

k³adzie. Budowa ca³ego systemu

w wiêkszoœci zale¿y od jednostki,

która go tworzy. Opracowanie sys-

temu zapewnienia jakoœci (SZJ) nie

polega na ca³kowitych zmianach

w systemie pracy danej jednostki.

SZJ tworzy jedynie niezbêdne ra-

my i uwarunkowania, pozwala na

uporz¹dkowanie dzia³añ, poprawê

stosowanych metod pracy, sformu-

³owanie sposobów postêpowania,

a przede wszystkim wymaga doku-

mentowania wszystkich dzia³añ po-

dejmowanych przez dan¹ jednost-

kê. Podstaw¹ dokumentacji SZJ s¹

instrukcje i procedury. Norma ISO

9001:2000 wymaga ustanowienia

6 udokumentowanych procedur,

oczywiœcie w zale¿noœci od indywi-

dualnych potrzeb okreœlonej jed-

nostki liczba procedur mo¿e byæ

zwiêkszona. 

WWyynniikkii::  W Pracowni Medycyny Nu-

klearnej (PMN) w Poznaniu nie ma

jeszcze opracowanego SZJ, acz-

kolwiek dzia³ania w tym kierunku s¹

ju¿ podjête. Analizuj¹c procesy za-

chodz¹ce w pracowni, a tak¿e po-

równuj¹c je do poszczególnych wy-

magañ normy okreœlono stopieñ

zgodnoœci dzia³alnoœci PMN z nor-

m¹ ISO 9001:2000. PMN w wyso-

kim stopniu spe³nia nastêpuj¹ce

punkty normy: 4.2. Wymagania do-

tycz¹ce dokumentacji, 6. Zarz¹dza-
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opracowanego SZJ, aczkolwiek

dzia³ania w tym kierunku s¹ ju¿

podjête. Analizuj¹c procesy zacho-

dz¹ce w pracowni, a tak¿e porów-

nuj¹c je do poszczególnych wy-

magañ normy okreœlono stopieñ

zgodnoœci dzia³alnoœci PMN z nor-

m¹ ISO 9001:2000. W tabeli ujêto

najistotniejsze wytyczne normy

i sposoby ich spe³nienia w PMN.

nie zasobami, 6.2. Zasoby ludzkie,

6.2.2. Kompetencja, œwiadomoœæ,

szkolenie, 6.3. Infrastruktura, 6.4.

Œrodowisko pracy, 8.3. Nadzór nad

wyrobami niezgodnymi, 8.5.2. Dzia-

³ania koryguj¹ce, 8.5.3. Dzia³ania

zapobiegawcze. W pozosta³ych

punktach normy istnieje niski sto-

pieñ zgodnoœci i konieczne jest

prowadzenie intensywnych dzia³añ

maj¹cych na celu ich spe³nienie. 

WWnniioosskkii:: Dzia³alnoœæ Pracowni Me-

dycyny Nuklearnej w Poznaniu cha-

rakteryzuje siê œrednim stopniem

zgodnoœci z norm¹ ISO 9001:2000.

PMN jest ukierunkowana na dalsze

doskonalenie czynnoœci i w nieda-

lekiej przysz³oœci ma na celu zakoñ-

czenie opracowywania (do koñca

2002 r.) oraz rozpoczêcie wdra¿a-

nia SZJ wed³ug normy ISO 9001:

2000 (od pocz¹tku 2003 r.). 

S³owa kluczowe: Norma Miêdzyna-

rodowa ISO 9001:2000, Pracownia

Medycyny Nuklearnej, stopieñ

zgodnoœci. 
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Tab. Wymagania normy ISO 9001:2000 oraz ich spe³nienie w PMN

IISSOO  99000011::22000000

44..22..  Wymagania dotycz¹ce do-
kumentacji. Dokumentacja SZJ
powinna obejmowaæ: 
– deklaracjê polityki jakoœci, 
– ksiêgê jakoœci, 
– procedury, 
– dokumenty wymagane przez

organizacjê w celu zapewnie-
nia skutecznego planowania,
przebiegu i nadzorowania
procesów w organizacji. 

66..  Zarz¹dzanie zasobami. 

66..22.. Zasoby ludzkie
Personel wykonuj¹cy pracê po-
winien byæ kompetentny na
podstawie odpowiedniego wy-
kszta³cenia, szkolenia, umiejêtno-
œci i doœwiadczenia.

66..22..22..  Kompetencja, œwiado-
moœæ i szkolenie. 
Organizacja powinna:

DDzziiaa³³aanniiaa  PPMMNN

Ze wzglêdu na to, i¿ PMN nie ma jeszcze
opracowanego SZJ, zapisy dotycz¹ce jakoœci
pomija siê w analizie. PMN posiada aktualne,
wa¿ne, zatwierdzone przez aktualne w³adze
oraz dostêpne nastêpuj¹ce dokumenty: 
– zezwolenia prezesa PAA na stosowanie

wszystkich u¿ywanych radiofarmaceutyków, 
– wymagane uprawnienia inspektorów

ochrony radiologicznej, 
– protoko³y odbioru pracowni izotopowej

przez dozór j¹drowy, 
– listê podzia³u pomieszczeñ na kategorie

terenów kontrolowanych i nadzorowanych, 
– listê osób dopuszczonych do pracy

w warunkach nara¿enia na promieniowa-
nie jonizuj¹ce, 

– listê zaszeregowania pracowników do jed-
nej z kategorii: A lub B, 

– badania lekarskie wszystkich pracowników
dopuszczaj¹ce do pracy w warunkach na-
ra¿enia na promieniowanie jonizuj¹ce, 

– protoko³y kontroli nara¿enia indywidualnego, 
– zapisy pomiarów dozymetrycznych w œro-

dowisku pracy, 
– wzorcowanie sprzêtu dozymetrycznego

stosowanego w PMN, 
– program szkoleñ wewnêtrznych z zakre-

su ochrony radiologicznej zatwierdzony
przez prezesa PAA, 

– zapisy potwierdzaj¹ce udzia³ pracowników
w szkoleniach, 

– zapisy dotycz¹ce wykszta³cenia, szkole-
nia, umiejêtnoœci i doœwiadczenia pra-
cowników, 

– dokumentacjê techniczn¹ aparatów dia-
gnostycznych i urz¹dzeñ towarzysz¹cych
zredagowane w jêzyku polskim,

– regulaminy pracy,
– plan postêpowania awaryjnego,
– schemat powiadamiania o zdarzeniu

radiacyjnym.

Na podstawie analizy stwierdziæ mo¿na, ¿e:
– PMN posiada odpowiednio liczn¹ kadrê

medyczn¹ i in¿ynieryjno-techniczn¹ o kom-
petencjach i kwalifikacjach adekwatnych
do zadañ realizowanych przez pracowniê;

– w zak³adzie s¹ przeprowadzane szkolenia
wewnêtrzne zgodnie z programem (od-
noœnie do dokumentacji patrz pkt 4.2.);

– pracownicy odbywaj¹ szkolenia tematyczne
poza pracowni¹; 



IInnttrroodduuccttiioonn::  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. 

MMeetthhooddss::  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 ISO

9001:2000 requires to establish six

documented procedures, of cour-

se number of procedures may be

increased depending on individual

need of an organization. 

RReessuullttss::  The Laboratory of Nuclear

Medicine (LNM) in Poznañ 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
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– okreœliæ kompetencje perso-
nelu; 

– zapewniæ szkolenia; 
– utrzymywaæ zapisy dotycz¹ce

wykszta³cenia, szkolenia,
umiejêtnoœci i doœwiadczenia. 

66..33..  Infrastruktura. 
Organizacja powinna okreœliæ,
dostarczaæ i utrzymywaæ infrastruk-
turê niezbêdn¹ do osi¹gniêcia
zgodnoœci z wymaganiami wyro-
bu. Infrastruktura obejmuje np.: 
– zabudowanie, przestrzeñ do

pracy i zwi¹zane z ni¹ uzbro-
jenie, 

– wyposa¿enie procesu zarów-
no w sprzêt, jak i oprogramo-
wanie, 

– us³ugi pomocnicze, takie jak
transport lub komunikacja.

66..44.. Œrodowisko pracy.
Organizacja powinna okreœliæ
i zarz¹dzaæ œrodowiskiem pra-
cy niezbêdnym do osi¹gniêcia
zgodnoœci wyrobu z wymaga-
niami. 

88..33.. Nadzór nad wyrobami 
niezgodnymi. 
Organizacja powinna zapew-

niæ, aby wyrób nie spe³niaj¹cy
wymagañ zosta³ zidentyfikowany
i nadzorowany tak, aby zapobiec
jego niezamierzonemu u¿yciu
lub dostawie. 

88..55..22.. Dzia³ania koryguj¹ce.

88..55..33.. Dzia³ania zapobiegawcze.
Organizacja powinna okreœliæ
dzia³ania eliminuj¹ce przyczyny
potencjalnych niezgodnoœci
w celu zapobiegania ich wyst¹-
pieniu.

– w PMN przeprowadzane s¹ okresowe we-
ryfikacje kwalifikacji pracowników, którzy
bezpoœrednio przygotowuj¹ radiofarma-
ceutyki; 

– pracownicy s¹ zapoznani z instrukcjami
technologicznymi. 

Na wyposa¿eniu PMN znajduj¹ siê spraw-
ne technicznie nastêpuj¹ce urz¹dzenia: 
– kalibrator dawek, 
– gamma-kamery jednog³owicowe, 
– gamma-kamera dwug³owicowa, 
– sonda scyntylacyjna, 
– zestawy komputerowe wraz z odpowied-

nim oprogramowaniem umo¿liwiaj¹ce za-
równo procesy akwizycji, jak i opracowa-
nie wyników badañ, 

– urz¹dzenia do wykrywania ska¿eñ promie-
niotwórczych, 

– urz¹dzenia do pomiaru mocy dawki. 
PMN zapewnia te¿ us³ugi pomocnicze ta-
kie, jak: 
– transport Ÿróde³ promieniowania (us³ugi

firmy RAD), 
– indywidualny pomiar dawek metod¹ foto-

metryczn¹ (CLOR). 

Stwierdza siê, ¿e: 
– w PMN znajduj¹ siê os³ony ruchome ade-

kwatne do rodzaju i poziomu wystêpuj¹-
cego promieniowania; 

– w laboratorium gor¹cym znajduje siê spraw-
ny wyci¹g radiochemiczny, 

– w pracowni izotopowej istnieje sprawny
system wentylacyjny i zapewnia nie mniej
ni¿ 3 wymiany powietrza na godzinê

W sytuacji wyst¹pienia przypadku nieosi¹-
gniêcia celu diagnostycznego z powodu za-
stosowania zbyt ma³ej aktywnoœci lub niew³a-
œciwej czu³oœci radiofarmaceutyku lub
niew³aœciwej czu³oœci aparatury lub metody
badawczej zawsze jest to przedmiotem ana-
lizy kierownictwa PMN i jego reakcji. 

Kierownictwo pracowni w ka¿dym przypad-
ku analizuje przyczyny wystêpowania badañ
nieosi¹gaj¹cych celu diagnostycznego,
a wnioski wyci¹gane przez kierownictwo s¹
podawane do wiadomoœci personelu i przyj-
mowane do stosowania w celu zapobiega-
nia wystêpowaniu nieudanych badañ.

Analiza stanu wykazuje, ¿e: 
– przy badaniach diagnostycznych prze-

strzegana jest zasada ka¿dorazowego
mierzenia aktywnoœci podawanego pa-
cjentowi radiofarmaceutyku, 

– podstawê okreœlenia dawki terapeutycz-
nej stanowi pomiar aktywnoœci izotopu, 

– opis ka¿dego z wykonanych badañ jest
dokonywany w grupie trzech lub czterech
lekarzy, a nastêpnie sprawdzany i zatwier-
dzany przez kierownika Kliniki.



nonconforming product, 8.5.2. Cor-

rective action, 8.5.3. Preventive ac-

tion. In other items of the standard

there is a small extent of the confor-

mity and there is need to intensify

activities in order to fulfill the requ-

irements. 

CCoonncclluussiioonn::  Acitivity of LNM in Po-

znan is characterized by the mode-

rate extent of the LNM’s complian-

ce with the International Standard

ISO 9001:2000. LNM is going to

continually improve activities, to

complete the draft (the end of

2002) and to start implement QAS

according to the standard ISO

9001:2000 (beginning of 2003). 

Key words: International Standard

ISO 9001:2000, Laboratory of Nuc-

lear Medicine, extent of compliance. 
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Podsumowuj¹c, Pracownia Me-
dycyny Nuklearnej w wysokim
stopniu spe³nia nastêpuj¹ce punk-
ty normy: 
4.2. Wymagania dotycz¹ce doku-

mentacji, 
6. Zarz¹dzanie zasobami, 
6.2. Zasoby ludzkie, 
6.2.2. Kompetencja, œwiadomoœæ,

szkolenie, 
6.3. Infrastruktura, 
6.4. Œrodowisko pracy, 
8.3. Nadzór nad wyrobami nie-

zgodnymi, 
8.5.2. Dzia³ania koryguj¹ce, 
8.5.3. Dzia³ania zapobiegawcze. 

W pozosta³ych punktach normy
istnieje niski stopieñ zgodnoœci
i konieczne jest prowadzenie in-
tensywnych dzia³añ, maj¹cych na
celu ich spe³nienie. 

OMÓWIENIE WNIOSKÓW

Dzia³alnoœæ Pracowni Medycyny
Nuklearnej w Poznaniu charakte-
ryzuje siê œrednim stopniem zgod-
noœci z norm¹ ISO 9001:2000.
PMN jest ukierunkowana na dal-
sze doskonalenie czynnoœci
i w niedalekiej przysz³oœci ma
w planie zakoñczenie opracowy-
wania (do koñca 2002 r.) oraz
rozpoczêcie wdra¿ania SZJ zgod-
nie z norm¹ ISO 9001:2000 (od
pocz¹tku 2003 r.). 
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