KONCEPCE OBORU NUKLEARNiI MEDICINA
vydana

Ceskou spoleénosti nuklearni mediciny Ceské Iékaiské spole¢nosti, z.s.
v Praze, 17. 03. 2017

Tento materiadl vychazi ztextu Koncepce oboru nukledrni medicina vytvofeného na Zadost
Ministerstva zdravotnictvi CR vroce 1999. Od té doby dodlo ke znaénému vyvoji jak v nuklearni
mediciné, tak i v jinych klinickych a diagnostickych oborech a také k vyvoji ve spolecnosti a legislativé.
Z toho duvodu byl plvodni material pfepracovan a novelizovan. Text zohlednuje aktudlné platnou
narodni legislativu a Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/36/E a Smérnici Rady
2013/59/EURATOM.

Tato koncepce je poplatnd dobé svého vzniku, je samoziejmé mozné ji ménit, pokud se ukaze, ze
je k danému cili snazsi dobrat se jinym zplsobem nebo se zméni cil.
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1. SEZNAM ZKRATEK A VYKLAD POJMU

vypocetni tomografie

na bazi kadmia, zinku a teluru

Ceska lékaiska komora

Ceska lékarska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné
Cesky metrologicky institut

Ceska spoleénost nuklearni mediciny

evropska unie

Sroubovicovy

reZim pripravy radiofarmak pro vlastni potfebu
ve zkumavce

na zivém organismu

Institut postgradudlniho vzdélavani zdravotnikd
magnetickd rezonance

zobrazovani magnetickou rezonanci

mistni radiologicky standard

nelékarsky zdravotnicky pracovnik

nukledrni medicina

narodni radiologicky standard

pozitronova emisni tomografie

zobrazovaci zafizeni v nuklearni mediciné
jednofotonova emisni vypocetni tomografie

Statni ustav pro kontrolu léciv

Teranostikum radiofarmakum pouzivané pro diagnostiku i terapii (podle pouZitého radionuklidu)
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2.  KLASIFIKACE A NAPLN OBORU

1.1. Cislo odbornosti:
407 — nuklearni medicina
815 — laboratof nukledrni mediciny

1.2 Definice, predmét a cil oboru

Nuklearni medicina je Siroce multidisciplinarnim klinickym oborem, zabyvajicim se diagnostikou
a léébou pomoci otevienych radioaktivnich zarica (ve formé radiofarmak a laboratornich indikatora).
Pfedmétem a cilem nukledrni mediciny je posuzovani klinického stavu pacientdl, funkce a morfologie
organll a tkani in vivo po aplikaci radiofarmak, Iécba pomoci radiofarmak véetné dispenzarizace
pacientl a laboratorni diagnostika imunoanalytickymi metodami. Nedilnou soudasti je vyuZivani
poznatk(l souvisejicich lékarskych obord (onkologie, kardiologie, neurologie, radiologie a zobrazovaci
metody apod.) a také nelékafskych obor( (radiochemie, farmakologie, radiofarmacie, biologie,
radiobiologie, radiologicka fyzika, dozimetrie ionizujiciho zareni a radiacni ochrana). Obor nuklearni
medicina historicky rozvinul molekuldrni zobrazovdni a jako jediny obor jej v Siroké mife vyuziva i
v klinické praxi.

1.3 Vymezeni ¢innosti oboru

Cinnost oboru neni omezena konkrétni skupinou diagnéz. Spole¢nym jmenovatelem ¢&innosti
oboru je vyuZivani otevienych zdroji ionizujiciho zareni pro diagnostiku a terapii. Jako soucast
diagnostického zobrazovani s otevienymi zafi¢i vyuZivd také generatory ionizujiciho zafeni a
generdatory magnetickych poli.

Jednd se o klinicky obor. NéplIni prace Iékafe je provadét komplexni, cilend a kontrolni klinicka
vysetieni pacienta vcéetné pfijmu na lUzkové oddéleni; stanovovat diagnosticky a terapeuticky plan,
indikovat konsilia, laboratorni a zobrazovaci vysetieni a pUsobit tedy jako Iékaf indikujici lékarské
ozdareni; provadét nukledarné medicinskd zobrazovaci i nezobrazovaci vySetieni a aplikovat terapii
radiofarmaky (tedy pUsobit jako aplikujici odbornik lékarfského ozareni); poskytovat konsilidrni sluzby
a participovat na multioborovych indikacnich seminafich; predepisovat léky a zdravotnické
prostfedky, propoustét pacienta z hospitalizace; vykonavat posudkovou cinnost pfislusejici klinikovi
(napf. vystavovani rozhodnuti o doc¢asné pracovni neschopnosti).

Kazda z profesi podilejicich se na péci o pacienty v oboru nuklearni mediciny ma legislativné
stanoveny svoje kompetence a odpovédnosti a bez vzajemné Uzké spoluprace téchto profesi a
respektovani specifik a kvalifikace jednotlivych odbornosti nelze pracovisté efektivné provozovat. Na
vSech pracovistich musi byt dosaZzeno stavu, kdy bude persondlni obsazeni pracovist kompletni,
spliujici minimalné poZadavky vyhlasky ¢. 99/2012 Sb. a respektujici potfeby daného pracovisté (s
prihlédnutim k mistnim a mezindrodnim doporuc¢enim). CSNM bude svoji &innosti podporovat
vSechny v oboru spolupracujici profese v jejich snazeni dosdhnout dostatecné kvantity a vysoké
kvality novych Iékara a nelékarskych zdravotnickych pracovnikd.

Cinnosti viech nelékaiskych zdravotnickych pracovnikil (NLZP) jsou orientovény na podporu vyse
uvedenych ¢innosti |ékare.
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2. STRUKTURA SITE ZDRAVOTNI PECE OBORU

2.1. Sit pracovist nuklearni mediciny
V soucasnosti registruje CSNM 48 pracovist. Jejich aktualizovany seznam je k dispozici na webu
www.csnm.cz v sekci ,,O oboru”.

Pracovisté nuklearni mediciny pokryvaji jednu ¢i vice oblasti ¢innosti:

- priprava a kontrola radiofarmak a souvisejici ¢innosti;
- zobrazovaci i nezobrazovaci diagnostické metody;
- ambulantni radioterapie otevienymi zdroji ionizujiciho zareni;
- radioterapie otevienymi zdroji ionizujiciho zareni pfi hospitalizaci;
- imunoanalyticka in vitro stanoveni;
- péce o osoby s nezddouci vnitini kontaminaci radionuklidy.
Pracovisté s prislusnym potencialem se rovnéz vénuji védecko-vyzkumné a publikacni ¢innosti.

Z odbornych, legislativnich, ekonomicko-logistickych a praktickych ddvodl predstavuje
pracovisté nuklearni mediciny bud samostatné zdravotnické zafizeni, nebo ¢astéji samostatné
oddéleni nebo kliniku zdravotnického zatizeni. Pracovisté nuklearni mediciny je dale clenéno na
radiofarmaceutickou laboratof, Usek ambulance, lizkovou stanici a event. také imunoanalytickou
laboratof; imunoanalytickd laboratof byvd casto soucasti centralizované laboratore. Konkrétni
usporadani existujicich pracovist je dano rozsahem ¢innosti a je podminéno pfedevsim historicky.

Pracovisté nukledrni mediciny maji k dispozici vlastni radiofarmaceutickou laboratof spliujici
vyZaduje-li to rozsah jejich ¢innosti. Je Zadouci, aby se radiofarmaceutické laboratofe PET pracovist
po persondlni i technické strance pfipravovala na zavadéni syntézy PET radiofarmak. CSNM bude i
naddle usilovat o zavedeni moZnosti ,in house” ptipravy radiofarmak v rezZimu zvyklém v zemich EU.

Pocet pracovist nukledrni mediciny zabyvajicich se scintigrafii véetné hybridniho zobrazeni
SPECT/CT na 100 000 obyvatel zhruba odpovidd soucasnému stavu v EU. Sit pracovist nuklearni
mediciny v Ceské republice je dana historicky. Pracoviité jsou rozmisténa nerovnomérné. Zfizeni
novych pracovist v mistech s objektivné Spatnou regionalni dostupnosti metod nukledrni mediciny by
vyznamné zlepsilo poskytovanou zdravotni péci.

Pocty PET /CT vySetfeni na 100 000 obyvatel jsou srovnatelné s vyspélymi zemémi EU, mezi
kterymi ovSem existuji relativné velké rozdily. Pocty nemocnych, ktefi by mohli profitovat z PET
vysetieni, stale rostou. Nadale pfibyvaji dikazy o vhodnosti novych indikaci PET, doposud nejsou
diagnostické spektrum. Pocty instalovanych pfistroja tedy zavisi predevsim na spolecenské poptévce.
S ohledem na sloZitost provozu PET, logistické a personalni aspekty bude v ptipadé rostouci poptavky
po vysetifenich vhodnéjsi pfipadné dalsi hybridni PET skenery instalovat na jiz existujicich pracovistich
nukleadrni mediciny ve zdravotnickych zafizenich univerzitniho, nadregiondlniho nebo regionalniho
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vyznamu; pokud v ramci regionu bude kapacita existujicich PET/CT skener( naplnéna, je vhodnégjsi
instalovat dalsi PET/CT skenery na jiz existujici PET pracovisté.

Zakladnim a univerzalnim typem PET hybridniho skeneru je PET/CT. PET/MR skenery jsou
pfistroje se specifickymi indikacemi, které se vsoucasné dobé hledaji a zpresiuji. Rozsah
potencialnich indikaci PET/MR navazuje na indikace PET/CT, kterymi jsou diagnostika nemoci
(nejCastéji nadorovych a zanétlivych onemocnéni), staZzovani a restaZzovani nadorli a hodnoceni
uéinnosti terapie. PET/MR je pak indikovano v pfipadé, kdy CT ¢ast hybridniho PET/CT zobrazeni neni
schopna poskytnout dostatec¢né informace o charakteru léze. Jde tedy o predevsim situace, kdy bylo
doposud jednoznacné indikovano oddélené provedeni PET/CT i MR. PET/MR redukuje radiac¢ni zatéz
spojenou s CT vySetfenim — samotné snizeni radiacni zatéze vsak nelze povaZovat za jednoznacnou a
dostatecnou indikaci PET/MR jako alternativy k PET/CT — takto muiZe byt misto PET/CT pouZito
PET/MR u osob se zvysenym rizikem spojenym s ozarenim (pfedevsim v détském véku), v této situaci
vsak nesmi dojit ke snizeni diagnostické informace. Z vyse uvedenych divodi do ziskani relevantnich
zkusenosti z prvnich instalaci a prikazu vyznamné pfidané hodnoty vysetfeni nelze doporudit dalsi
instalace PET/MR skener( v CR.

Z divod( personalnich a logistickych, z ddvod( koncentrace zkusenosti a jednoznacné
komplementarity PET/CT a PET/MR je doporuéeno instalovat PET/MR na pracovi$té s jiz zabéhnutym
PET/CT provozem. Indikujicim lékafim nejsou bézné znamy indikacni rozdily mezi PET/CT a PET/MR
(PET/MR neni automaticky lepsi vysetreni), Zzadosti indikujicich |ékaft o PET/MR vySetfeni proto musi
byt adekvatné posouzeny aplikujicim odbornikem — bez tésné provazanosti s PET/CT nelze
optimalizovat volbu zplsobu provedeni hybridniho PET vysetfeni (PET/CT vs. PET/MR).

Existujici pracovisté nukledrni mediciny zabyvajici se hospitalizacni ¢i ambulantni terapii
otevienymi zdroji ionizujiciho zareni aktudlné kapacitné vyhovuji soucasnym potifebam ceského
zdravotnictvi. Ve svété se vSak postupné dostavaji do rutinni klinické praxe nova terapeuticka
radiofarmaka; lze proto predpokladat, 7e ve sttednédobém horizontu bude zapottebi i v CR rozsifit
kapacitu téchto pracovist. Pfi provadéni inovativnich terapii, jejichZz indikace jsou multioborovym
procesem, je zadouci posilovat vazby mezi indikujicimi klinickymi centry (predevsim KOC) a jejich
spolupracujicim  pracovistém nuklearni mediciny. Stabilizované mezioborové tymy jsou
predpokladem optimalizace nakladné zdravotni péce.

Laboratofe nukledrni mediciny zabyvajici se imunoanalyzou jsou dostupné v oblastnich,
krajskych, fakultnich a nadregionalné plsobicich zdravotnickych zatizenich. Tyto laboratofe jsou
obvykle zaclenény do laboratornich komplexd a az na lokalni vyjimky se nepredpoklada jejich redukce
¢i rozsirovani. V ramci téchto laboratofi existuje dlouhodoba tendence zvySovat podil stanoveni
provadénych bez poufziti zdrojl ionizujiciho zareni. Ve spolupraci s oborem klinické biochemie se
obor nuklearni mediciny podili na vytvareni standard( laboratornich vysetteni.

2.2. Zdravotnické prostredky

Pracovisté nuklearni mediciny by méla byt vybavena potfebnymi zdravotnickymi prostredky a
méla by byt garantovdna jejich obnova po 8 letech. Zobrazovaci zdravotnické prostfedky lIze rozdélit
z hlediska ur€eni na univerzalni a specializované.
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K univerzalnim zobrazovacim prostfedk(m patfi:
- SPECT/CT skener: zakladni vybaveni vsech pracovist provadéjicich Sirsi spektrum SPECT
vySetfeni; je doporucovano v konfiguraci s helikalnim multidetektorovym CT;

- SPECT skener: doplrikové vybaveni ke SPECT/CT;

- gama kamera planarni - doplrikové vybaveni ke SPECT/CT vhodné pro pracovisté provadéjici
vétsi pocet planarnich vysetfeni;

- PET/CT skener: zakladni vybaveni PET pracovist; je doporucovéano v konfiguraci PET skeneru
s vysokou citlivosti a dlouhym zornym polem v kombinaci s helikdlnim multidetektorovym CT.

Ke specializovanym zobrazovacim zafizenim patfi:

- jednolcelova zobrazovaci zafizeni pro specializovana vysetteni (napf. pro kardiologii nebo
neurologii), jejichz rozmisténi je dano pozadavky specializované péce; prikladem jsou
multidetektorové CZT detektory pro kardiologicka vysetieni;

- PET/MR skener s plné integrovanou PET a MR ¢asti, jakozto doplnék k PET/CT skeneru;
- pristroje pro nezobrazovaci metody.

Ostatni pfistroje svyssi pofizovaci hodnotou jsou predevsim boxy slamindarnim proudénim
vzduchu uréené pro pfipravu radiofarmak a analyzatory pro laboratorni méreni. Stinéné boxy
s lamindrnim proudénim vzduchu musi byt na vSech pracovistich, ktera pfipravuji radiofarmaka tak,
aby byl minimalné jeden box pro vSeobecnou pfipravu a dalsi jeden, pracuje-li se s otevienou krvi.
Vybaveni laboratornimi analyzatory musi pokryt potfebu pfislusné laboratore. K dalsim pfistrojlim
patfi potfebné méfici a detekéni pFistroje v po¢tu a kvalité podle normativnich poZadavkid statni
spravy na radiacni ochranu, predevsim spojenou s praci s otevienymi zafici (méfice aktivity, mérice
kontaminace, stinici technika).

Typickd fyzickd i moralni Zivotnost vétSiny pfistrojového vybaveni se pohybuje kolem 8 let. Je
Zadouci, aby toto respektovaly investi¢ni plany zdravotnickych zafizeni. Individualni vyjimky jsou
mozné na zakladé fadného zddvodnéni.

Z dudvodu dynamického vyvoje voboru, vcelé mediciné i ve spolecnosti nelze spolehlivé
definovat, kolik a kde ma byt kdy k dispozici jakych ptistrojd. Zékladem pro doporuéeni CSNM, zda
ma ¢i nema byt rozsitena kapacita sluZeb, je regionalni nedostatek daného typu zdravotni péce.

2.3. Personalni zajisténi pracovist nuklearni mediciny

V siti pracovist by méla byt zajisténa vybavenost potfebnym persondlem v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy. Pro zabezpeceni fungovani pracovisté nukledrni mediciny jsou potrebné
nasledujici profese v zavislosti na rozsahu ¢innosti a momentalné platné legislativé:

- lékar se specializovanou zptisobilosti v nuklearni mediciné

- radiolog (jen pokud se na pracovisti provddi diagnostické CT nebo MR)
- radiologicky asistent

- odborny radiologicky asistent pro nuklearni medicinu
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- sestra pro nuklearni medicinu, event. vSeobecna sestra se zvlastni odbornou zpUsobilosti
ziskanou absolvovanim prislusného certifikovaného kurzu

- radiofarmaceut

- specialista pro pfipravu radiofarmak

- farmaceuticky asistent pro pripravu radiofarmak

- bioanalytik pro nuklearni medicinu (jen pokud je na pracovisti laborator nukledrni mediciny)
- zdravotni laborant (jen pokud je na pracovisti laborator nukledrni mediciny);

- klinicky radiologicky fyzik se zvlastni odbornou zplsobilosti pro nuklearni medicinu;

- dalsi odborné a zdravotné zpusobili zdravotni¢ti pracovnici, ktefi v rozsahu své kvalifikace
pracuji samostatné nebo pod odbornym dohledem.

Pracovisté nukledrni mediciny musi byt po odborné strance na plny Uvazek vedeno Iékafem se
specializovanou zpUsobilosti v nuklearni mediciné s alespon 8letou lékarskou praxi (tykd se pozic
primaf, vedouci |ékafF, pfednosta, odborny garant). Toto se netykd laboratore nuklearni mediciny, je-li
samostatna nebo zaélenéna do centralni laboratore; v tomto pripadé musi byt laboratof po odborné
strdnce vedena bioanalytikem pro nukledrni medicinu s alesponl 5letou praxi v poskytovani
laboratornich zdravotnich sluzeb. Pocet a sloZeni persondlu pracovisté nukledrni mediciny musi
odpovidat objemu a druhu poskytované zdravotni péce.

Pro provoz pracovisté nukledrni mediciny je podle platné legislativy povinnosti drzitele povoleni
ustanovit pracovniky, ktefi maji platné opravnéni zvlastni odborné zpusobilosti k vykonavani
soustavného dohledu nad dodrZovanim poZadavk( radiacni ochrany, a to jednak jako dohliZejici
osoba, a jednak jako osoba s primou odpovédnosti za radiacni ochranu na pracovistich nuklearni
mediciny a na pracovistich s rentgenovymi diagnostickymi zafizenimi (jsou-li instalovany hybridni
pristroje s CT)

Pro provoz pracovisté nukledrni mediciny s radiofarmaceutickou laboratofi je nezbytné
ustanovit osobu odpovédnou za to, ze Cinnost daného poskytovatele zdravotnich sluzeb odpovida pfi
pfipravé a zachazeni s 1éCivy zdkonu o |édivech, Ze technologické postupy pfipravy zajistuji jakost,
ucinnost a bezpecnost pripravovanych |écivych pfipravk( a Ze na pfipravé, vydeji a dalSim zachazeni s
|éCivy se podileji pouze osoby s potifebnou kvalifikaci.

2.4. Vzdélavani pracovnikti v oboru

2.4.1. Vzdélavanilékard a farmaceutt

Obor nukledrni medicina predstavuje v CR i v Evropé tradi¢ni samostatnou specializaci, kterd pro
|ékare vyZaduje minimadlné 4letou specializacni pfipravu.

a) Kvalifikacni (pregradualni) vzdélavani

Pregradualni vzdélani v nukledrni mediciné je soucasti curricula vétsiny lékarskych i
farmaceutickych fakult v Ceské republice. Uroveri tohoto vzdélavani zajistuji organy ministerstva
Skolstvi a akademickych instituci (védecké rady, akademické sendty) lékarskych fakult.
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Prednostové klinik NM pecuji o aktualizaci vyukovych programi na lékarskych fakultach a jejich
harmonizaci s doporucenimi Evropské spoleénosti nuklearni mediciny a sekce NM UEMS.

b) Specializacni (postgradualni) vzdélavani

Specializa¢ni vzdélavani pro lékare v zdkladnim oboru nukledrni medicina probihd na
akreditovanych pracovistich v navaznosti na zakladni kmen vnitfni Iékafstvi nebo na radiologicky
kmen. Je tfeba preferovat primérenou obsahovou variabilitu v obou kmenech i béhem vlastniho
specializacniho vzdélavani umoznujici kvalitnéjsi vzdélani pro lékafe nukledrni mediciny s blizSim
zamérenim na oblast terapie a nuklearni kardiologie (kmen interni) a pro Iékafe nuklearni mediciny
s vy$Sim zamérenim pro hybridni zobrazovani (kmen radiologicky).

Hybridni metody nepredstavuji kombinaci dvou samostatnych metod, ale samostatné metody se
svymi specifiky, vyhodami a nevyhodami. Za optimalni postup pro ziskani dostatecné erudice
v hybridnim zobrazovani je nezbytné, aby na hybridnich pfistrojich pracovali spole¢né specialisté
z oboru nuklearni mediciny i radiologie a zobrazovacich metod. Hybridni vysSetfeni se musi provadét
bud spolecné lékalfi obou odbornosti, nebo Iékafem erudovanym v hybridnim zobrazovani.
Vzdélavani v hybridnim zobrazovani je vzdélanim navazujicim na obory nukledarni medicina i
radiologie a zobrazovaci metody - vzdélavani vyzaduje spolupréci obou odbornosti.

Specializaéni vzdélavani pro radiofarmaceuty organizuje a zajistuje IPVZ.

Ndpln praktické i teoretické casti vzdélavani, pozadavky na akreditovana pracovisté, rozsah
pozadovanych teoretickych znalosti i praktickych dovednosti i charakteristika Cinnosti, pro které
ziskava absolvent specializovanou zplsobilost, jsou uvedeny ve vzdélavacich programech.

2.4.2. Vzdélavani NLZP

a) Kvalifikacni (pregradualni) vzdélavani

Pregradualni vzdélavani NLZP probihd na mnoha vyssich odbornych zdravotnickych Skolach i
na vysokych Zkolach. Uroven tohoto vzdéldvani zajituji orgdny ministerstva $kolstvi a
akademickych instituci (védecké rady, akademické senaty) prislusnych skol.

Pregradudlni vzdélavani radiologickych fyziki probiha v soucasnosti na Fakulté jaderné a
fyzikalné inZenyrské CVUT. Tato fakulta je jedinym driitelem akreditace pro vzdélavani
radiologickych fyzik(. Nuklearni medicina je jednim ze tfi zakladnich predméti oboru
radiologicka fyzika. Je tfeba, aby nuklearni medicina i nadale zlstala zakladnim predmétem a
dafilo se ziskavat nové fyziky do oboru.

b) Specializacni (postgradualni) vzdélavani

Pro farmaceutické asistenty, radiologické asistenty, radiologické fyziky a odborné pracovniky v
laboratornich metoddch a v pripravé IéCivych pripravki existuje specializacni vzdélavani v nuklearni
mediciné a je duleZité jej zachovat i do budoucna.

Pro vieobecné sestry jiz neni dostupné specializaéni vzdélavani (sestra pro nukledrni medicinu).
Je tfeba podporovat alespon formou certifikovanych kurz(l ziskavani zvlastni odborné zpUsobilosti
sester pro ¢innosti v nukledrni mediciné.
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Diky sdileni zdravotnich vykonU laboratofe nukledrni mediciny s klinickou biochemii pfestalo byt
dostupné specializacni vzdélavani pro zdravotni laboranty v oboru NM. Toto necini praktické
problémy a situace vyhovuje i do budoucna.

2.4.3. Vzdélavani vSech pracovnikd v oboru

a) Systém celoZivotniho vzdélavani

Celozivotni vzdélavani je nezbytné k udrZeni odborné kvalifikace. Prostiedkl vzdélavani je
mnoho — samostudium, odborny tisk, e-learning, kurzy, semindre, kongresy apod. Systematicky je
celoZivotni vzdélavani organizovdno CLK. Ceska spole¢nost nukledrni mediciny se podili na
celoZivotnim vzdélavani CLK cestou Asociace pro celoZivotni vzdélavani, jejim? ¢lenem je CLS JEP, z.s..
Ceska spoleénost nuklearni mediciny pfimo potada ¢&i garantuje odborné akce zafazené do systému
celoZivotniho vzdéldvani CLK, seznam garantovanych akci zvefejfiuje na svych internetovych
strankach. Ceska spole¢nost nukledrni mediciny vydava vlastni odborny ¢asopis Nukledrni medicina.
Svoji vzdélavaci €innost vykondva Ceska spoleénost nuklearni mediciny i prostfednictvim svych
odbornych sekci a prostfednictvim IPVZ. Cilem Ceské spoleénosti nukledrni mediciny je podpofit
odborné celoZivotni vzdélavani pracovnik(l v oboru, ale i vzdélavani celé |ékarské obce v nuklearni
mediciné.

b) Védecké a pedagogické hodnosti

V oboru nukledrni medicina Ize dosdhnout védeckych a pedagogickych hodnosti. Védecké a
pedagogické studium v oboru nukledrni medicina probihd na lékaFskych fakultach a fidi se
vysokoskolskym zakonem.

3. SYSTEM KONTROLY KVALITY

Pro vSechna rutinné provadéna lékarska ozareni v oboru jsou ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi CR zvefejnény a aktualizovdny narodni radiologické standardy (NRS). Je zdkonnou
povinnosti, aby na vSech pracovistich byly vypracovany mistni radiologické standardy (MRS). Kontrolu
souladu MRS s NRS a kontrolu dodrzovani MRS v praxi povinné ze zakona pravidelné pfezkoumdva

interni a externi klinicky audit. .
0 % \L/ N / (2, ved—

K zajistovani a zvySovani arovné radiacni ochrany, technické bezpecnosti, monitorovani radiacni
situace, zvladani radiacni mimoradné udalosti a zabezpeceni jsou na pracovistich zavedeny systémy
zabezpecovani jakosti pti provadéni a zajistovani radiaénich ¢innosti v souladu s pravnimi predpisy
vydanymi Statnim Ufadem pro jadernou bezpecnost. Dodrzovani systému jakosti |Iékarského ozareni
je soucasti interniho klinického auditu. Pravidelny statni dozor nad dodrZovanim radiacni ochrany
provadi Statni urad pro jadernou bezpecnost, ktery kontroluje drZitele povoleni a odpovédné osoby,
zda plni povinnosti v souladu s povolenou ¢innosti a zda je zajisténa radiac¢ni ochrana pfi poskytovani
zdravotnich sluZzeb podle platné legislativy

Vsouladu se zdkonem mohou byt pouZivdna pouze registrovand radiofarmaka nebo
radiofarmaka individudlné pfipravend podle technologickych predpis. Aktivita aplikovanych
radiofarmak musi byt pred aplikaci zmérena pro kazdého pacienta, méri¢ aplikované aktivity musi byt
metrologicky ovéfeny. Pravidelny statni dozor vykonavd CMI. Na pracovisti, kde se individualné
pfipravuji radiofarmaka, musi byt ustanovena osoba odpovédnd (viz vyse). Pravidelny statni dozor

provadi SUKL.
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Vétsina pracovist nuklearni mediciny je soucasti zdravotnickych zatizeni, ktera se ptipravuji nebo
jiz prosla narodnim ¢i mezindrodnim akreditacnim procesem. Na nékterych pracovistich je
implementovan systém fizeni kvality dle I1SO 9001, mnoho laboratofi nuklearni mediciny je
akreditovdno dle ISO 15189. Predpoklada se pokracovdni tohoto trendu v souladu s prioritou
zvy$ovani kvality vyhladenou Ministerstvem zdravotnictvi CR.

4. ROZVO)J A VYVOJOVE TRENDY OBORU

4.1. Hlavni programy oboru

Hlavnim uUkolem oboru Nuklearni medicina je rozvoj diagnostickych a terapeutickych metod
pomoci otevienych zaficli, mimo jiné se pfitom podili na programech: Kardiovaskularnim,
onkologickém, transplanta¢nim a dalSich.

4.2. Ocekavané trendy vyvoje oboru v budoucich 5 - 10 letech
Dochdzi k postupnému zdokonalovani zobrazovaci techniky a spolu s vyvojem software a novych
detekénich konceptl bude i naddle dochazet ke sniZzovani radiacni zatéZze a ke zvysSovani kvality
zobrazeni. Aktudlnim pfikladem jsou kardiologické CZT kamery.

Ve svété se objevuji nova slibnd radiofarmaka vhodna pro diagnostiku i terapii predevsim
onkologickych onemocnéni (s vyznamnym podilem teranostickych radiofarmak). Pro jejich
implementaci do CR bude zapotfebi nalézt vhodnou cestu vyhovujici legislativé a nalézt zdroje pro
financovani. Jejich vyuzivani Ize predpokladat v centrech, ktera budou rovnéz vyuzivat ve zvySené
mife teranostiku pfi poskytovani individualizované zdravotni péce.

4.3. Popis hlavnich problému oboru

omezeny pristup k wvyuZiti novych radiofarmak a tim modernich diagnostickych a
terapeutickych postupt (prevazné ekonomické a legislativni dlvody);

- zavadéni novych legislativnich opatieni (pravidelné ovéfovani pfistrojd CMI, sledovani
parametr( souvisejici s aplikovanou aktivitou a davek pacientl, kontrola méridel pomoci
kontrolnich zdroji - ZPS..) neni provadéno s nezbytnou kalkulaci nakladd souvisejici se
stanovenymi pozadavky a naklady spojené s odbornymi pracovniky zajistujicimi tuto ¢innost;

- rostouci naklady poskytované péce bez odpovidajiciho narlstu prijmi od zdravotnich
pojistoven (rlst cen technecia z divodu sniZovani jeho dostupnosti, zvySovani poZadavkl ze
strany orgdn( statniho dozoru, legislativni regulace);

- starnouci populace ¢innych Iékard, regionalni nedostatek nékterych profesi dileZitych pro
zajisténi provozu pracovist;

- nestabilni legislativni ramec, nestabilni systém specializacniho vzdélavani voboru a
nepraktické a nestabilni omezovani kompetenci pracovnik;

- nedostatecny prostor pro pfipominkovani legislativnich zmén;

- zasahovani subjektll mimo obor do ¢innosti, vzdélavani a kompetenci oboru nukledrni
mediciny.
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5. SEZNAM AKTUALNE PLATNE LEGISLATIVY

mezinarodni smlouva 96/2001 Sb.m.s.: Umluva o lidskych pravech a biomediciné

zakon 372/2011 Sb. zadkon o zdravotnich sluzbdach

vyhl. 92/2012 Sb. o poZadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych

zafizeni a kontaktnich pracovist domdci péce

vyhl. 98/2012 Sb. o zdravotnické dokumentaci

vyhl. 99/2012 Sb. o poZadavcich na minimalni persondini zabezpeceni zdravotnich sluzeb

vyhl. 102/2012 Sh. o0 hodnoceni kvality a bezpeci [izkové zdravotni péce

vyhl. 373/2016 Sb. o predavéni Udaji do Narodniho zdravotnického informacniho systému

zakon 373/2011 Sb. zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

zakon

zakon

vyhl. 410/2012 Sb. o stanoveni pravidel a postupt pfi [ékafském ozareni

Véstnik MZd 6/2015 — narodni radiologické standardy — radiologicka fyzika

Véstnik MZd 2/2016 — narodni radiologické standardy — vypocetni tomografie

Véstnik MZd 2/2016 — narodni radiologické standardy —nuklearni medicina

48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi

258/2000 Sb. o ochrané verejného zdravi

vyhl. 306/2012 Sb. o podminkach pfedchézeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a o

hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zarizeni a Ustavu
socidlni péce

zakon 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi

NV 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky

NV 56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

vyhl. 62/2015 Sb. o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich

zakon 378/2007 Sb. zdkon o lééivech

vyhl. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi a podminkach zachdzeni s |ééivy

vyhl. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu |écivych latek a pomocnych latek
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http://www.sagit.cz/pages/sbirkatxt.asp?zdroj=ss01096&cd=77&typ=r
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=372~2F2011&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=92~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=92~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=98~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=98~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=99~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=102~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=102~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=373~2F2016&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=373~2F2011&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=373~2F2011&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=410~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=410~2F2012&rpp=15#seznam
http://www.mzcr.cz/Legislativa/Soubor.ashx?souborID=23308&typ=application/pdf&nazev=ZDRAVOTNICTVI_06-15.pdf
http://www.mzcr.cz/Legislativa/Soubor.ashx?souborID=25231&typ=application/pdf&nazev=ZDRAVOTNICTVI%2002-16.pdf
http://www.mzcr.cz/Legislativa/Soubor.ashx?souborID=25231&typ=application/pdf&nazev=ZDRAVOTNICTVI%2002-16.pdf
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=48~2F1997&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=258~2F2000&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=306~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=306~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=306~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=268~2F2014&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=54~2F2015&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=56~2F2015&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=56~2F2015&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=62~2F2015&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=62~2F2015&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=378~2F2007&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=84~2F2008&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=85~2F2008&rpp=15#seznam

zdkon 263/2016 Sb. atomovy zdkon

vyhl. 409/2016 Sbh. o Cinnostech zvlasté dileZitych z hlediska jaderné bezpelnosti a

radiaéni_ochrany, zvldstni odborné zpusobilosti a pfipravé osoby zajistujici radiaéni

ochranu registranta

vyhl. 422/2016 Sb. o radiacni ochrané a zabezpecdeni radionuklidového zdroje

ICRP 103 Doporuceni Mezinarodni komise radiologické ochrany 2007

Smérnice Rady EU 2013/59/EURATOM, kterou se stanovi zakladni bezpeénostni standardy
ochrany pred nebezpedim vystaveni ionizujicimu zareni

zakon 350/2011 Sb. chemicky zédkon

zdkon 505/1990 Sbh. o metrologii

vyhl. 345/2002 Sb. méfidla k povinnému ovérovani a métidla podléhajici schvaleni typu

zdkon 262/2006 Sb. zakonik prace

NV 590/2006 Sb., kterym se stanovi okruh a rozsah jinych dileZitych osobnich prekazek v
praci

NV 564/2006 Sb. o platovych pomérech zaméstnancl ve vefejnych sluzbach a spravé

NV 222/2010 Sh. o katalogu praci ve vefejnych sluzbach a spravé

zakon 18/2004 Sb. o uznavani odborné kvalifikace

zakon 95/2004 Sb. o zdravotnickych povolanich lékare, zubniho Iékafe a farmaceuta

vyhl. 185/2009 Sb. o oborech special. vzdélavani Iékard, zubnich |ékail a farmaceutl

vyhl. 186/2009 Sb. vyhlaska o rezidenénich mistech

vyhl. 187/2009 Sb. minimalni poZadavky na nékteré Iékarské studijni programy

vyhl. 188/2009 Sb. o zkouskach Iékaru, zubnich Iékard a farmaceutd

vyhl. 271/2012 Sb. o zdravotni zpUsobilosti zdravotnického pracovnika a jiného odborného

racovnika

zakon 96/2004 Sb. o nelékarskych zdravotnickych povolanich

vyhl. 423/2004 Sb. kreditni systém pro vydani osvédceni pro zdravotnické pracovniky

vyhl. 55/2011 Sb. ¢innosti zdravotnickych pracovnik( a jinych odbornych pracovniki

vyhl. 189/2009 Sb. o zkouskach podle zdkona o nelékarskych zdravotnickych povolanich

vyhl. 31/2010 Sb. o oborech specializa¢niho vzdélavani zdravotnickych pracovniki
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https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=263~2F2016&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=409~2F2016&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=409~2F2016&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=409~2F2016&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=422~2F2016&rpp=15#seznam
http://www.sujb.cz/fileadmin/sujb/docs/radiacni-ochrana/ICRP103_dokument.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0059&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0059&from=CS
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=350~2F2011&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=505~2F1990&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=345~2F2002&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=262~2F2006&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=590~2F2006&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=590~2F2006&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=564~2F2006&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=222~2F2010&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=18~2F2004&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=95~2F2004&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=185~2F2009&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=186~2F2009&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=187~2F2009&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=187~2F2009&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=188~2F2009&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=271~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=271~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=96~2F2004&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=423~2F2004&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=55~2F2011&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=189~2F2009&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=31~2F2010&rpp=15#seznam

vyhl. 271/2012 Sb. o zdravotni zpisobilosti zdravotnického pracovnika a jiného odborného

pracovnika
CSN EN 1SO 9001:2016

CSN EN 1SO 15189:2013
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https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=271~2F2012&rpp=15#seznam
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&nr=271~2F2012&rpp=15#seznam



