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Abstract

System of metrological ensure of radiology in the health service in Czech Republic

and the possibilities of its further optimisation

Topic of the work is description of metrological system of Czech Republic with
scope on the field of radiology in the health care and comparison of this system and
metrological ensure of radiology in Czech Republic with some other chosen states. The
states assigned for comparison were chosen so that they include both the countries that
are geographically or historically close (Slovakia, Austria, Slovenia, Germany) and the
countries that are geographically and socially rather distant to Czech Republic (USA,
Bahrain, Jordan). The work describes the ways of legal regulation of meters, their
ensuring and structures of relevant metrological systems. There is also evaluated the
influence of regulation degree on the work of a radiology assistant. It turned out that
despite of diversities in the structures of the national metrological systems the resultant
regulation degree is analogous in most states not regard to the way of its ensuring. The
only exception is Arabian countries that however already gradually develop
metrological systems and regulation mechanisms following European models and
consequently the regulation degree gradually increases there. It follows from the results
that, although the small changes in metrological system of Czech Republic are possible
above all in the area of the length of validity of verification of individual measuring
instruments, the existing system is functional and completely fulfils the demands of
health protection of patients and medical personnel and quality of health care and does
not create any serious complications or obstructions for the work of a radiology

assistant.
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Uvod s historickym piehledem

Metrologie je védni a technicka disciplina vychazejici plvodné z fyziky a
zahrnujici vSechny poznatky a €innosti z oblasti méfeni. V soucasné dob¢ plné zahrnuje
kromé veli¢in fyzikéalnich i veli¢iny chemické, biologické a technické. Méfeni néjaké
veliCiny je urceni jeji hodnoty ve zvolenych jednotkéach s pfisluSnou nejistotou méteni.
K méfeni pouZivame méfici prostiedky, které se obecné déli na etalony, méfidla,
referencni materidly a pomocnd méfici zatizeni [35]. M¢étidlo je ucelené métici zatizeni
slouzici pfimo k ur¢eni hodnoty méfené veliCiny. Pomocnd méfici zatfizeni neslouzi
pfimo k méfeni, ale jsou pii ném nezbytna.

Metrologie ma velice dlouhou historii. Lze ptedpokladat, Ze o pfesnost méteni
lidé usilovali od samého zacatku obchodovani se zboZzim a sluZzbami. Pisemné dolozené
jsou zminky o metrologii a regulaci obchodniho méfeni z obdobi starého Egypta, které
se kromé& obchodu tykaly 1 metrologického zajisténi stavebnich praci v souvislosti se

stavbou pyramid.

Obr. 1: Staroveky etalon délky — egyptsky kralovsky loket (kubit) [42]

Postupné lze nalézt doklady o vyuziti a regulaci metrologie téméf u vSech
historickych spole¢nosti vcetné staré Ciny, starého Recka, Makedonie, Rima i
Byzantské tiSe. Je pfiznacné, ze v nekterych statech podléhalo regulaci spise obchodni
méfeni (Atény, Egypt) a v nékterych prevladaly spiSe vojenské aplikace metrologie
(Makedonie, Sparta). Snaha o jednotnost a pesnost méfeni je nedilnou soucasti vyvoje

kazdé organizované spolecnosti a nejinak tomu bylo i ve sttedov€ku. Je zfejmé, Ze pfi



obchodni transakci zahrnujici méfeni nema kazdy kupujici ani potiebné znalosti, ani
technické prostfedky k provadéni vlastniho méfeni nebo ke kontrole, zda bylo méteni
provedeno spravn&. Ukolem vladnoucich instituci proto vzdy bylo provadét ve vefejném
zajmu prislusna opatfeni. Stale vice se také projevovala nutnost prekonani roztfisténosti
jednotek méteni, dané¢ uzivanim lokélnich jednotek, jako nejvétsi prekazky rozvoje
obchodu a volného pohybu zbozi. [17] Potfebného sjednoceni bylo v podstaté¢ dosazeno
roku 1875 Metrickou konvenci a naslednym usilim o vytvofeni univerzalniho systému
jednotek méfeni vrcholicim vytvofenim soustavy jednotek SI. I v historii eské statnosti
1ze nalézt vyznamné zminky o vyuziti metrologie v daném obdobi [6].

V roce 1268 bylo vydano nafizeni krale Pfemysla Otakara II. o obnoveni mér a
vah (tzv. kralovské miry). Kral Karel IV. vydal roku 1358 natizeni o Upravé mér a
praktickém rozsifeni prazskych mér na celé tzemi. Kronika Ceska, vydana v roce 1541,
obsahuje také star$i métiésky spis. Roku 1549 se usnesenim fisského snému sjednotily
jednotky délkovych a objemovych mér a vah v celém cisafstvi a byly zavedeny sankce
za jejich nedodrzovani. V roce 1554 vSak bylo toto usneseni odvolano kviili obtizim
sjeho prosazovanim, které byly obvyklé pii stiedovéké roztiiSténosti spravy a
hospodafstvi. Dalsi snémovni usneseni byla vydana v letech 1607 a 1614. Roku 1617

byla vydana KniZka o mérach zemskych od Simona Podolského z Podoli.

Obr. 2: Objemovy etalon z doby vlady Marie Terezie a starorimské vahy [43]

Cisaisky patent z roku 1644 opakoval a shrnul diivéjsi natizeni. Ondiej Bernard

Klauser je autorem méti¢ského spisu zroku 1705, obsahujiciho definice jednotek.



Vroce 1765 vysel cisafsky patent, zavadéjici dolnorakouské miry a vahy, ktery byl
postupné zaveden i v dalSich ¢astech Rakouské fiSe. Z diivodu velkych problémi pii

zavadéni dolnorakouskych mér a vah vSak bylo roku jiz roku 1787 dovoleno pouzivat i

staré jednotky.
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Obr. 3: Titulni strana patentu Marie Terezie ohledné metrologie [43]

Vroce 1872 byl vydan zakon &. 16/1872 R. z. o novém fadu mér a vah
(novelizovany v letech 1876, 1884 a 1893), doplnény cejchovnim fadem ¢&. 171/1872 R.
z. (novelizovany v letech 1919 a 1940). Roku 1875 pfistoupilo Rakousko k Metrické

konvenci.



V roce 1918 vznikl Ceskoslovensky ustiedni inspektorat pro sluzbu cejchovni a
roku 1922 Ceskoslovensko pfistoupilo k Metrické konvenci. Roku 1955 byl ziizen
Statni ufad pro miry, vahy a drahé kovy. Veskeré kompetence v oblasti metrologie
presly v roce 1962 na Utad pro normalizaci a méfeni. V témze roce byl vydan zakon ¢&.
35/1962 o mérové sluzbd. V roce 1968 byl ziizen Ceskoslovensky metrologicky tstav
v Bratislavé s pobockou v Praze. [6] Po rozdéleni Ceskoslovenské federativni republiky
roku 1992 zistala prevazna vétsina Ceskoslovenského metrologického tstavu na
Slovensku (transformoval se na Slovensky metrologicky ustav se sidlem v Bratislave) a
v Ceské republice byl nové ziizen Cesky metrologicky institut se sidlem v Brné a Ufad

pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi se sidlem v Praze.



1. Soucasny stav

Metrologii lze rozdé€lit podle oblasti Cinnosti do tfi zdkladnich kategorii —
fundamentélni metrologie, legalni metrologie a primyslova metrologie. Fundamentalni
(védecka) metrologie se zabyva metodami méteni, soustavou fyzikalnich, chemickych a
biologickych konstant, soustavou méficich jednotek a jejich primarni realizaci,
uchovavanim a rozvojem primarnich etalonll. Zdkladem fundamentalni metrologie je
védecky vyzkum a vyvoj v metrologii.

Zékladni funkci legdlni metrologie je provadét regulaci v oblasti metrologie,
kterd je zavedena statem prostrednictvim platné legislativy, a nasledné kontrolovat jeji
dodrzovani. Diivodl pro uplatnéni regulace pomoci legislativy je v soucasné spolecnosti
vice. Nejstar§im divodem je vymeérfeni dani a poplatki a ochrana spotiebitele
v obchodnich vztazich. V minulém stoleti ptibyla ¢ast metrologie majici vliv na ochranu
zivota a zdravi (20. léta), dale bezpecnosti prace (50. 1éta) a nasledné ekologie a
ochrany Zivotniho prostfedi (90. 1éta). Prostfedky zabezpeceni regulace jsou stanoveni
zakonnych méficich jednotek a pozadavki na méfidla, metody méfeni a zkouSeni.

Priimyslovéd metrologie zabezpeCuje spravné a jednotné meieni v pramyslové
vyrobé, sluzby z oblasti zkuSebnictvi a podobné. Provadi ¢innosti spojené piedevsim s
kalibraci etalont a pracovnich méfidel a zajistovani ndvaznosti referen¢niho materialu.

Oblast zdravotnictvi je zahrnuta Céasteéné v plisobnosti legalni metrologie,
Castecné v plsobnosti metrologie pramyslové. Zakladnim cilem metrologie ve
zdravotnictvi je zajistit spravnost a jednotnost métfeni pifi diagnostice a terapii a
dosdhnout tim zajisténi pozadované efektivity 1écby a dostate€né miry ochrany zdravi
pro pacienty. Z hlediska radiologického asistenta plni metrologie primarn¢ funkci
ochrany jeho zdravi a sekundarné zajistuje bezproblémovy vykon vySetieni nebo 1écby
po strance technické. Zdravotnickd zafizeni a jejich zfizovatelé pozaduji po
metrologickém systému zajisténi technickych podminek pro poskytovani kvalitni
zdravotnické péce, schopnost zpétného prokazani technické zptisobilosti pii ptipadnych
sporech o kvalitu 1é€by nebo o hygienu pracovniho prostiedi. Zdravotnicka zatizeni

ovSem zajima i1 finan¢ni stranka spojend s fungovanim metrologického zajisténi.
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Zpasob metrologického zajisténi je vriznych statech feSen rozdilnym
zpusobem, specifickym pro danou zemi z hlediska historického, spolecenského C¢i

geografického.

1.1 Legislativni rdmec metrologického systému Ceské republiky

V soudasném pravnim fadu Ceské republiky (CR) se pfi regulaci legalni
metrologie uplatiuji Gtyii zakladni formy. Jsou to zakony Ceské republiky, které
schvaluje dvoukomorovy parlament CR, vyhlasky, které schvaluji piislusna
ministerstva, smérnice Evropské unie, které jsou pak piislusSnym zplsobem
transponovany do narodni legislativy ¢lenskych zemi, a natizeni Evropské komise, ktera
jsou na uUzemi Clenskych statli automaticky platnd dnem zvefejnéni bez odkladného
ucinku.

Zékladnimi pravnimi piedpisy v oblasti metrologie jsou zékon ¢. 505/1990 Sb. o
metrologii, v platném znéni, zakon ¢. 20/1993 Sb. o zabezpeceni vykonu statni spravy
v metrologii, v platném znéni, zdkon ¢. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zakoni, v platném znéni, zakon 123/2000 Sb.
o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakoni, v platném
znéni, zdkon €. 18/1997 Sb. o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zareni
(atomovy zakon) a o zméné a doplnéni nékterych zdkont, v platném znéni, a déle
vyhlasky Ministerstva prumyslu a obchodu (MPO) ¢. 262/2000 Sb., kterou se zajistuje
jednotnost a spravnost méfeni, v platném znéni, €. 264/2000 Sb. o zakladnich méficich
jednotkach a ostatnich jednotkach a o jejich oznafovani, ¢. 345/2002 Sb., kterou se
stanovi métidla k povinnému ovétovani a métidla podléhajici schvaleni typu, v platném
znéni, vyhlaska Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost ¢. 307/2002 Sb., v platném
znéni, a nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky. NejvyznamnéjSimi smérnicemi v této oblasti jsou nasledujici:
smérnice Evropského parlamentu a Rady Evropské unie ¢. 2004/22/ES pro méfici
pfistroje, tzv. MID (Measuring Instruments Directive), smérnice Rady Evropské unie €.
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich véetné meéficich prostfedk s méfici funkci,

smérnice Rady Evropské unie 96/29/EURATOM, kterou se stanovi zakladni
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bezpecnostni standardy na ochranu zdravi pracovnikii a obyvatelstva pted riziky
vyplyvajicimi z ionizujiciho zareni, a smérnice Rady Evropské unie 97/43/EURATOM
0 ochran¢ zdravi osob pted riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni v souvislosti
s 1ékatskym ozatfenim. Smérnice s velkym dopadem na oblast metrologie a stanovenych
meftidel bude do ¢eského pravniho fadu dosud netransponovand smérnice o sluzbach na
vnitinim trhu EU ¢. 2006/123/ES.

Zakon o metrologii a souvisejici vyhlasky [49] definuji rozdéleni méfidel na
etalony, pracovni meéftidla stanovend (t€Z oznaCovédna jako ,stanovena meétidla®),
pracovni meéfidla nestanovena (Castéji oznaCovana jako ,,pracovni méfidla®) a
certifikované referentni materidly a ostatni referencni materidly, pokud jsou urCeny
k funkci etalonu nebo stanoveného nebo pracovniho méfidla. Etalony maji pfii
zabezpeCovani metrologické jednotnosti a piesnosti zdkladni vyznam. Etalon je
definovan jako meéfidlo (popf. soubor méfidel), které zabezpecCuje reprodukci a
uchovavani jednotky fyzikalni veliCiny (popf. jejiho nasobku nebo dilu) a pfenos této
jednotky na méné presnd métidla [36]. Etalony se z hlediska zdkona hierarchicky ¢leni
na statni etalony, za jejichz tvorbu, rozvoj a uchovavani zodpovidéa stat, na etalony
nejvyssi metrologické kvality ve staté v oborech méfeni, kde neni schvalen statni etalon,
a na hlavni etalony. Hlavni etalony tvoii zédklad navaznosti métidel u subjekti (kterymi
se rozumi fyzické osoby, které jsou podnikateli, a pravnické osoby) a podléhaji povinné
kalibraci, kterou musi provést na zadost uzivatele Cesky metrologicky institut nebo
stiediska kalibracni sluzby.

Stanovena meétidla jsou métidla, kterda Ministerstvo pramyslu a obchodu stanovi
vyhlaskou ¢. 345/2002 Sb., v platném znéni, k povinnému ovéfovani s ohledem na
jejich vyznam v zavazkovych vztazich, pro stanoveni sankci, poplatki, tarifii a dani, pro
ochranu zdravi a Zivotniho prostfedi, pro bezpecnost prace a v ochrané jinych vetejnych
z4mli chranénych zvlastnimi pravnimi piedpisy. Stanovena meéfidla mohou byt
pouzivana pro dany ucel jen po dobu platnosti provedeného ovéteni. Pokud
prokazatelné prestala byt uzivana k ucelim, pro které byla vyhlasena jako stanovena,
nepodléhaji jiz novému ovéfeni. Ovéfenim stanoveného meéfidla se potvrzuje, ze
stanovené métidlo méd pozadované metrologické vlastnosti. Ovéiené stanovené meétidlo

je opatteno Ufedni znackou nebo ovéfovacim listem nebo je pouZito obou zplisobu.
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Plnéni povinnosti predkladat stanovend méfidla k ovéfeni je opravnén u uZzivatell
zjistovat Cesky metrologicky institut, Ceska obchodni inspekce, Ufad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi a Celni sprava. Pokud zjisti, ze je
pouzivano stanovené métidlo bez platného ovéfeni, znemozni jeho dal$i uzivani a preda
oznameni o piestoupeni zdkona UNMZ k sankénimu fizeni. Postup pii ovéfovani
stanovenych méfidel je stanoven vyhlaSkou Ministerstva pramyslu a obchodu.

Pracovni méfidla jsou métidla, kterd nejsou stanovenym métidlem ani etalonem.
Jednotnost a spravnost pracovnich meéftidel je zajiStovana v potfebném rozsahu jejich
kalibraci pracovniho meétidla se zpravidla jeho metrologické vlastnosti porovndvaji
s etalonem, poptipadé lze pouzit referencni materidl, pokud jsou dodrzeny zdsady
navaznosti méfidel.

Certifikované referencni materidly a ostatni referencni materidly maji presné
stanovené slozeni nebo vlastnosti a pouzivaji se zejména pro ovéfovani nebo kalibraci
ptistrojii, vyhodnocovdni méficich metod a pro kvantitativni urovani vlastnosti
materiali.

Vyhléaska ¢. 264/2000 Sb. stanovuje zakladni méfici jednotky a ostatni jednotky
ve smyslu zakona ¢. 505/1990 Sb. o metrologii. Mezi odvozenymi jednotkami SI jsou

uvedeny také jednotky pouzivané v radiologii. [23]

. Jednotka Vyjadreni
Velicina Nazev Znacka Vjinych | Pomoci
jednotkéach |zékladnich
SI jednotek SI
Radioaktivita becquerel Bq s!
(radionuklidu)
Pohlcena davka, specificka gray Gy Jkg! m?*s?
dodand energie, kerma,
index pohlcené davky
Ekvivalentni davka sievert Sv Jkg! m’s?

Tab. 1: Odvozené jednotky SI v oblasti radioaktivnich latek a ionizujiciho zdreni

Ptislusnou legislativu je mozno vyhledat v mnoha zdrojich - [ 11, 18, 25, 49, 50].
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1.2 Pitehled kli¢ovych metrologickych instituci a subjektii v Ceské republice

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (UNMZ) je
organem statni spravy v ramci resortu Ministerstva primyslu a obchodu CR, ktery
v oblasti metrologie [45] dle zakona o metrologii stanovuje program statni metrologie a
zabezpecuje jeho realizaci. Autorizuje subjekty k vykoniim v oblasti statni metrologické
kontroly métidel a tfedniho méfeni, povétuje opravnéné subjekty k uchovavani statnich
etalonil, povétuje stiediska kalibraéni sluzby a kontroluje plnéni stanovenych povinnosti
u viech téchto subjektt. Na Zadost subjektu mize UNMZ povéiit zadatele jako
sttedisko kalibracni sluzby (SKS) ke kalibraci meétidel pro jiné subjekty a piidélit mu
kalibraéni znacku. Toto povéfeni UNMZ udéli, pokud Zadatel prokaze zptisobilost pro
provadéni kalibrace meétidel osvédCenim o akreditaci. Zasadnim rozdilem ve smyslu
zakona oproti ostatnim dodavatelim kalibraci je zmocnéni SKS provadét mimo ramec
kalibraci pracovnich méfidel i kalibrace etalonti. UNMZ dale navrhuje méfidla
podléhajici schvalovani typu a povinnému ovétovani, provadi kontrolu c¢innosti
Ceského metrologického institutu, kontroluje dodrzovani povinnosti stanovenych timto
zakonem, poskytuje metrologické expertizy, vydava osvédceni o odborné zpiisobilosti
metrologickych zaméstnancti a stanovi podminky pro zajisténi jednotného postupu
subjektll povéfenych uchovavanim stitnich etalond, autorizovanych metrologickych
stiedisek, stfedisek kalibracni sluzby a subjekti povétenych vykonem ufedniho méteni.
UNMZ také zvefejiiuje ve Véstniku UNMZ autorizované a povéfené subjekty, seznamy
certifikovanych referen¢nich materiali a schvalené typy méiidel..

UNMZ je opravnén ulozit pokutu az do vyse 1 000 000 K& subjektu, ktery
nezajistuje jednotnost a spravnost meétidel a méfeni, nevede nalezitou evidenci
pouzivanych stanovenych méfidel a nepredklada tato méfidla k ovéteni, nevytvaii ke
své Cinnosti pfiméiené metrologické predpoklady pro ochranu zdravi zaméstnanct a
zivotniho prostiedi a bezpecnosti prace, ktery poskodil, pozménil nebo neopravnéné
pouzil Ufedni ¢i kalibraéni znacku meéftidla, pouzil stanovené méfidlo bez platného
ovéieni k ucelu, pro ktery je vyhlaseno pouziti méfidla stanoveného, ovéril stanovené
méfidlo nebo provedl ufedni méfeni bez opravnéni, vyrobil, provedl montdz ¢i opravil

stanovené méfidlo bez predepsané registrace nebo ktery neposkytl zaméstnanctim CMI
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sou¢innost stanovenou zakonem. VySe pokuty je ovlivnéna predevSim zavaznosti,
dobou trvani, zpisobem a nasledky protipravniho jednani.

UNMZ zastupuje Ceskou republiku v mezinarodnich metrologickych organech a
organizacich, zajistuje ukoly vyplyvajici z tohoto Clenstvi a koordinuje cast statnich
organtl a osob na plnéni tkold vyplyvajicich z mezinarodnich smluv. UNMZ déle
oznamuje organim evropskych spolecenstvi nebo piislusSnym organim statd, se kterymi
jsou uzavieny mezindrodni smlouvy, informace o subjektech povétenych ke schvalovani

typu métidel a k ovéfovani métidel.

Ministerstvo

primyslu a obchodu

PR -
R T i Cesky institut pro
Rada pro | Wedecka rada avkredltam
metrologii Lo omM (1A
U H dohody, dofled,
Ufad pro technickau Cesky metrologicky Zastupovani
nomalizaci, .....{>..... institut .......[>......../
retrologii & statni Eml
zkugebnicty (Gl .
metodické Fizeni - H
| |cM - laboratofe piidrufens
) statnich etalond primarni
- autonzace lahaoratofe
fedni mErEi || CM1 —kalibraéni
rsekundarni
laboratofe
autorizovans - CMl - stfedicka [akreditované] kal.
retrolodicks legalni metrologie lahoratofe  (stied.
stfediska kalibradni sl
¥ x ) s ) _
siuFy fegdini metrologie arlrmvaina metrobge

| ufivatelé méfidel |

Obr: 4: Schéma narodniho metrologického systému Ceské republiky [5]
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Cesky metrologicky institut (CMI) je pfispévkovéa organizace ziizena a pfimo
fizena MPO CR s plnou pravni subjektivitou. Plni funkce nalezejici do ptisobnosti statni
spravy v oblasti metrologie svéfené mu na zékladé¢ zdkona o metrologii, funkce
narodniho metrologického institutu v oblasti védy, vyzkumu a aplikace metrologickych
poznatki a funkce vykonného metrologického organu legalni a priimyslové metrologie.
CMI je z hlediska organizaéni struktury tvoreno feditelstvim, oblastnimi inspektoraty,
specializovanymi pracoviiti a certifika¢nimi organy. CMI ma své laboratofe ve vétsing
vyznamnych regionalnich center Ceské republiky (Praha, Brno, Plzen, Ceské
Bud¢jovice, Liberec, Most, Pardubice, Jihlava, Krométiz, Opava a Olomouc). Jednim
ze specializovanych pracovist’ je Inspektorat pro ionizujici zafeni se sidlem v Praze
zajistujici sluzby v oborech typové zkouSky meétidel, dodévani etalonti aktivity,
ovérovani metidel aktivity, ovétfovani dozimetrii, ovéfovani métidel neutronti a kalibraci
mefidel ionizujiciho zareni [13].

CMI provadi metrologicky vyzkum a uchovavani statnich etalonti véetnd
pfenosu hodnot méficich jednotek na meétidla nizsich piesnosti, certifikaci referen¢nich
materialt, vykon statni metrologické kontroly métidel, vykon statniho metrologického
dozoru u autorizovanych metrologickych stiedisek, stfedisek kalibra¢ni sluzby, u
subjektii autorizovanych pro vykon ufedniho meéfeni, u subjekti vyrabé¢jicich nebo
opravujicich stanovend méfidla a u uZivatell méfidel. Statni metrologickou kontrolou
meéfidel se rozumi schvalovani typu méfidla, prvotni a nasledné ovéfovani stanoveného
méfidla a certifikace referenénich materiala. CMI také poskytuje odborné sluzby ve
vSech zakladnich oblastech metrologie.

CMI miize povolit pfedb&znou vyrobu pied schvalenim typu méfidla a povolit
kratkodobé pouzivani stanoveného méfidla v dobé mezi ukoncenim jeho opravy a
ovéfenim. CMI oznamuje organim jinych smluvnich stati informace o vydani,
zménach, zru$eni nebo omezeni certifikatd tykajicich se schvalovani méfidel. CMI dale
provadi registraci subjektli vyrabéjicich nebo opravujicich stanovena métidla - pokud
ma Zzadatel pro nélezity vykon Cinnosti vytvofené potiebné piedpoklady, stanovené
vyhlaskou &. 262/2000 Sb. v platném znéni, CMI registraci provede a vyda o tom
osvédéeni. Zaméstnanci CMI jsou pii plnéni zdkonem stanovenych ukoli opravnéni

vstupovat do provoznich prostori a objektd kontrolovanych subjektd, pozadovat
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potiebné informace, doklady a tudaje i zajisténi podminek potfebnych pro vykon
uvedenych funkci. Vykazuji se zvlatnim prikazem, popiipadé povéfenim UNMZ, a
jsou povinni zachovavat statni, hospodaiské a sluzebni tajemstvi a dodrzovat zvlastni

pravni predpisy platné pro vstup do jednotlivych objektt.

Cesty zajisténi navaznosti higwvni

v harodnim metrologickéem systému ——® doplfkova
—————————— > sporacicka
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autorizovana CMI - stiediska |

metralagicka legalni i

stiediska metrologie !
Y h J
akreditovane kalibracni

labaratofe
(sti. kalibragni sluZby)
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(wietné neskreditovanych kal. laboratof)

Obr. 5: Zajisténi navaznosti méridel v ceském narodnim metrologickém systému [5]
Statni itad pro jadernou bezpeénost (SUJIB) je tstfednim organem stitni spravy

a je pfimo podtizen vladé CR. Vykonava statni dozor nad jadernou bezpec¢nosti, radia¢ni

ochranou a havarijni pfipravenosti v prostorach jaderné¢ho zatfizeni nebo pracovisté se
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zdroji ionizujiciho zéfeni, stanovuje podminky a pozadavky radiacni ochrany, udé€luje
povoleni k vykonu cinnosti podle zdkona ¢. 18/1997 Sb., schvaluje pfisluSnou
dokumentaci, vede statni systémy evidence a kontroly souvisejici s jadernymi materidly
a zdroji ionizujictho zafeni. U uzivateli meétidel, ktefi jsou drziteli povoleni podle
zvlastniho pravniho ptedpisu (zédkon ¢. 18/1997 Sb.), provéfuje plnéni povinnosti
stanovenych zakonem u méfidel urCenych nebo pouzivanych pro méteni ionizujiciho
zafeni a radioaktivnich latek. Pokud néktery ztéchto subjekti nevede evidenci
pouzivanych stanovenych métidel podléhajicich novému ovéteni s datem posledniho
oveteni, nepredklada je k oveéreni nebo pouzil k ucelu, pro ktery je piredepsano pouziti
stanoveného méfidla, stanovené méfidlo bez platného ovéfeni, mize mu SUJB
s ptihlédnutim k zavaznosti, zptisobu, dob¢ trvani a nasledkim tohoto jednani ulozit
pokutu az do vyse 1 000 000 K¢.

Statni Gstav radiaéni ochrany (SURO) je rozpoétovou organizaci SUJB. Hlavnim
predmétem ¢&innosti SURO je mimo jiné ptiprava odbornych podkladii pro legislativni
dokumenty a ptedpisy v souladu s mezindrodnimi doporucenimi, spoluprice s
pfislusnymi organy pii metrologickém zabezpeceni radiacni ochrany (RO), vyvoj a
ovefovani novych metod méteni a hodnoceni dilezitych v RO.

Autorizovana metrologicka stiediska (AMS) jsou subjekty, které UNMZ na
zaklad¢ jejich Zadosti autorizoval k oveéfovani stanovenych meétidel nebo certifikaci
referen¢nich materidld po provéfeni urovné jejich metrologického a technického
vybaveni CMI a po provéieni kvalifikace odpovédnych zaméstnanctl, ktera je doloZzena
certifikatem zpusobilosti vydanym akreditovanou osobou nebo osvéd¢enim o odborné
zpisobilosti vydanym UNMZ. Pro ucely autorizace miize byt vyuZito zjisténi
prokédzanych pti akreditaci. Nélezitosti Zadosti o autorizaci a podminky pro autorizaci
stanovi Ministerstvo pramyslu a obchodu vyhlaskou ¢. 262/2000 Sb., v platném znéni.
Na udéleni autorizace neni pravni narok. Pfi neplnéni povinnosti stanovenych zakonem
nebo podminek stanovenych v rozhodnuti o autorizaci UNMZ miize rozhodnuti o
autorizaci pozastavit, zménit nebo zrugit. UNMZ piidéluje autorizovanému méficimu
stiedisku fedni znacku pro ovéieni méfidla. V rozhodnutich a osvédCenich je AMS

povinno uvést svlij nazev, otisk razitka AMS a podpis.
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Stiediska kalibra¢ni sluzby (SKS) a (akreditované) kalibra¢ni laboratote provadi
navaznost etalonti a pracovnich meétidel v oblasti primyslové metrologie. Akreditace
kalibra¢nich laboratoti obecn€ povinna neni, ovS§em v mnoha piipadech je vyZzadovéana
v ramci certifikace systému jakosti. Akreditaci kalibra¢nich laboratoifi v podminkéach
Ceské republiky monopolné provadi Cesky institut pro akreditaci (CIA), ktera je
zéaroven Clenem evropského sdruzeni akreditacnich organti EA (European Cooperatinon
for accreditation) a celosvétového sdruzeni akreditanich organti ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation).[39]

Autorizované osoby k ufednimu méfeni (AOUM) provadi ufedni méteni, coz je
metrologicky vykon zahrnuty v oblasti legélni metrologie, o jehoz vysledku vydava
autorizovany subjekt doklad, ktery ma charakter vetejné listiny. NaleZitosti dokumentu
o ufednim méfeni stanovi ministerstvo vyhlaskou ¢. 262/2000 Sb., v platném znéni.
UNMZ muize ve zvlastnich piipadech autorizovat subjekt na jeho Zadost k vykonu
ufedniho méfeni ve stanoveném oboru meéteni po provéreni urovné jeho technického a
metrologického vybaveni. Podminkami vykonu je pouzivani méfidel se zajiSténou
metrologickou néavaznosti, certifikdt odborné zptsobilosti Ufedniho méfice vydany
akreditovanou osobou nebo osvédéeni o odborné zptisobilosti vydané UNMZ a dohled
provadény CMI. Patii sem naptiklad Celostatni sluZba osobni dozimetrie (CSOD), ktera
poskytuje sluzby v oblasti filmové, termoluminiscencni a neutronové dozimetrie. Je to
organizace autorizovans UNMZ a certifikovana CMI k ufednimu méfeni v oboru
dozimetrickych veli¢in ionizujiciho zafeni a neutron. Ve své kalibracni laboratofi
provadi v ramci této ¢innosti také standardizaci ddvek zafeni gama a neutrontii zejména
pro osobni dozimetry.

Uzivatel¢ metidel (vEetné vSech zdravotnickych subjekti) maji zakonnou
povinnost zajistovat jednotnost a spravnost méfidel a méteni a vytvofit metrologické
predpoklady pro ochranu zdravi zaméstnancti, bezpecnosti prace a zivotniho prostiedi
pfiméfené ke své ¢innosti. Jsou povinni vést evidenci pouZivanych stanovenych métidel
podléhajicich novému ovéieni s datem posledniho ovéteni a predkladat tato métidla
k ovéieni. Subjekty véetné zdravotnickych jsou povinny umoznit zaméstnancim CMI

plnéni ukolii stanovenych zakonem a poskytnout jim k tomu potiebnou soucinnost.
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Subjekty, které vyrabéji nebo opravuji stanovend métidla, popiipadé provadéji jejich

montaZ (napf. instalaci do mista pouZivani), jsou povinny podat zadost o registraci CMI.

1.3 Mé¥idla a méieni podléhajici legadlni metrologii

Jak jsem jiz zminila v ivodu, ¢ast méfeni a meétidel v oblasti zdravotnictvi
podléhd legalni metrologii. Tato Cast je regulovana vyhlaskou Ministerstva primyslu a
obchodu ¢. 345/2002 Sb. v platném znéni, kterou se stanovi méfidla k povinnému
oveérovani a meétidla podléhajici schvaleni typu. V této vyhlasce je uveden druhovy
seznam stanovenych méfidel, kde jsou méfidla rozdélena do jednotlivych polozek podle
oboru méfeni a druhu méfidla. U kazdé polozky je uvedena doba platnosti ovéteni.
Mc¢ftidla z oblasti zdravotnické radiologie jsou zahrnuta v polozce 8 — M¢fidla velicin
atomov¢ a jaderné fyziky. Jedna se o nasledujici polozky:

a) Méfidla pouzivana pro kontrolu limiti aktivity a objemové aktivity vypusti
zjadernych zafizeni, ze zafizeni pro téZbu nebo upravu radioaktivnich surovin,
zpracovani nebo aplikaci radioaktivnich materialti a z Gipraven radioaktivnich odpada a
pro stanoveni radiacni zatéze okoli v dusledku vypusti s dobou platnosti ovéteni dva
roky.

b) Méftidla aktivity diagnostickych a terapeutickych preparéti aplikovanych in
vivo pacientim. Pozadované doba platnosti ovéteni je jeden rok.

¢) Me¢ftidla pouzivana pro stanoveni diagnostickych a terapeutickych davek pfi
1ékatrském ozateni, u kterych je doba platnosti ovéfeni dva roky.

d) Méfidla objemové aktivity *?Rn ve vzduchu a vodé€ a ekvivalentni objemové
aktivity *Rn ve vzduchu, a to jak okamzitych hodnot, tak kratkodobych i
dlouhodobych praméri, s reovétovaci lhitou dva roky.

e) Sestavy pouzivané pro kontroly limiti ozafeni osob, hromadné provozovanou
osobni dozimetrii. Perioda ovéfovani je jeden rok.

f) Spektrometrické sestavy pro analyzu zdroj nebo poli zafeni alfa, beta, gama a
neutrontl s dobou platnosti ovéfeni dva roky.

g) Nespektrometrickd méfidla aktivit a davek pouzivana pro kontrolu dodrzovani

limith v oblasti radiacni ochrany nebo jaderné bezpecnosti, pro meéfeni v rdmci
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radia¢nich monitorovacich siti a pro méfeni havarijni, pro ktera plati reovétrovaci lhiita
dva roky.

h) Me¢ridla aktivit a davek pouzivand pro kontrolu limitd pii nakladani
s radioaktivnimi odpady a pro kontrolu uvoliiovacich urovni a podminek pti uvadéni
radionuklidi do Zivotniho prostfedi s dvouletou periodou ovérovani.

1) Operativni dozimetry signalizujici pfekroc¢eni nastavené trovné pii osobnim
monitorovani pracovisté, kde nelze pii ztraté¢ kontroly nad zdrojem ionizujicicho zatfeni
vyloucit radia¢ni nehodu v dasledku jednordzového zevniho ozafeni s platnosti ovétreni
dva roky.

J) Sestavy pouzivané pii zjiStovani pifitomnosti zdroji ionizujiciho zatreni pfi
nelegélnim ¢i nezadoucim transportu s periodou oveéfovani dva roky.

k) Metidla aktivit pro kontrolu meznich hodnot obsahu ptirodnich radionuklidii
ve stavebnich materidlech a vodach a nejvyssich piipustnych trovni radioaktivni
kontaminace potravin, kterd maji dobu platnosti ovéteni dva roky.

1) Méfidla davek pouzivand pro schvalovaci méfeni pii ozafovani potravin.
Jejich reovétovaci lhita je dva roky.

Ve své praxi se radiologicky asistent setkdva s vétSinou téchto polozek
v zavislosti na své specializaci. Na oddélenich nuklearni mediciny se pouzivaji métidla
obsazena v polozkach b), c), ), g), h), 1). Pro oddéleni radiacni onkologie jsou dulezité
polozky c), g), h), 1). Odd¢leni radiologie se tykaji polozky c), g) a vyjimecné také 1).
[15] Celostatni sluzba osobni dozimetrie pouziva métidla zahrnutéd v polozce e).

V soucasné dob¢ je oveéfovani stanovenych meétidel zajistovano ve vétSing
zdravotnickych zafizeni dodavatelsky externimi dodavateli, existuji ale také nemocnice
(napt. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze), které maji AMS a zajist'uji si je samy.
Trendem posledniho obdobi je snaha pfenechat celkovou pé¢i o stanovend méridla

vcetné vSech zékonnych povinnosti externim dodavatelim v ramci outsourcingu.
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1.4 Mé¥idla a méieni podléhajici priomyslové metrologii

Me¢ftidla nepodléhajici povinnému ovéteni spadaji do oblasti plsobnosti
priamyslové metrologie. D4 se tedy fici, ze méfidla nezafazena v predchazejici kapitole
patii do kapitoly této. V praxi je velmi castym jevem, ze pii zavadéni novych
technologii a s tim spojenych novych métidel jsou tato nejprve pokryvana prumyslovou
metrologii a az se zpozdénim a vétSim rozSifenim jsou zafazena do méfidel
stanovenych. Tento trend si velmi dobfe miiZzeme demonstrovat na ptikladu soucasného
vyvoje metrologického zajisténi ocnich aplikatorti v brachyterapii. Rozeberme si ho
tedy podrobnéji.

Brachyterapie se zabyva lé€enim nadord pomoci ionizujicitho zafeni na malé
vzdalenosti. Jednim z typl brachyterapeutickych zafic¢t jsou konkdvni o¢ni aplikatory,
které se pouzivaji na 1éeni oCnich nadord a 1ézi. Radionuklidy, pouzivanymi v téchto
aplikatorech, jsou beta zafice '“Ru/'“Rh a °Sr/Y. Pro Ulely detailngjsi analyzy
vlastnosti pole zafeni beta ve vod¢ byl vytvofen matematicky model o¢niho aplikatoru
"“Ru typu COB [31], ktery je pouzivan v eskych nemocnicich pro 1é¢bu oénich
nadord, vyrabény némeckou firmou BEBIG Isotopen — und Medizintechnik GmbH.

Dozimetrie uzavienych zafich beta v 1ékatrskych aplikacich je velmi slozita kvili
kratkému dosahu emitovanych ¢astic ve vodé a vysokym davkovym gradientim ve
velmi malych vzdéalenostech od povrchu zafice. V soucasnosti radioterapeuticka
pracovisté pocitaji davku dorucenou do objemu nddoru ztabulkovych hodnot
hloubkové davkové kiivky poskytovanych vyrobcem zafice. Dosud neexistuje
univerzalni méfici metoda pro presné stanoveni absorbované davky a ur€eni prostorové
davkové distribuce v okoli brachyterapeutickych zafici. Obvykle se davka méfi pomoci
malého scintila¢niho detektoru, TLD dozimetri nebo kiemikovou diodou a davkova
distribuce radiochromnimi filmy nebo méfenim davky v riznych bodech. Zakladni

dozimetrickou veli¢inou u brachyterapeutickych zdroji je davka ve vode¢.
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Obr. 6: Izodozy v planu pro lécbu stredné velkého nadoru
pomoci konkavniho ocniho aplikatoru [31]

Obr. 7: Matematicky model ocniho aplikatoru typu COB a jeho rozmeéry [31]
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Obr. 8: Wpocitand prostorova distribuce davky pred aplikdatorem v roviné soumernosti

aplikatoru (rovina XZ) [31]

Cilem metrologie brachyterapeutickych zaficl je presné stanoveni davky zateni
beta a nizkoenergetického zafeni gama ve vodé v referencni vzdalenosti od zdroje a
stanoveni prostorové davkové distribuce v okoli zdroje. Cesky metrologicky institut se
nyni pfipravuje zavést sluzbu ovéfovani a kalibrace davky ve vodé od
brachyterapeutickych zaricl, vcetné¢ konkdvnich ocnich aplikdtord. Pro stanoveni
prostorové davkové distribuce od téchto zdroji je planovano pouzit radiochromni
gelové dozimetry a jejich vyhodnoceni metodou optické vypocetni tomografie [31].
V soucasné dob¢ je navrhovéano zaradit tyto aplikatory vzhledem k jejich vyznamu pro
ochranu zdravi pacienta pfi pfisti novele vyhlasky mezi stanovena méfidla.

Meéftidla podléhajici priimyslové metrologii ve zdravotnictvi byla jesté relativné
neddvno na okraji z4jmu persondlu, provozovatelll i zfizovateli zdravotnickych
zafizeni. V soucasné dob¢ je tomu ovSem v mnoha zdravotnickych zafizenich jinak a
témto métidlim je paradoxné vénovana jesté veétsi péce nez métidlim spadajicim do
pusobnosti legalni metrologie. Tento posun ve vnimani métidel byl do znacné miry
zpusoben zavadénim certifikace systému jakosti dle norem fady 9000 jednotlivymi
zdravotnickymi zafizenimi. Tyto normy byly plvodné vyvinuty pro potieby
pramyslovych podniki a pravidelné periodické péci o technicka zatizeni véetné métidel
je vnich vénovdna znacnd pozornost. Uplatnénim pozadavkl téchto norem ve

zdravotnictvi vede k nutnosti vypotfadat se spravidelnou péci o méfidla 1 ve
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zdravotnictvi [34]. Vyzadovany systém je v praxi velmi podobny systému legalni
metrologie. Ke kazdému méfidlu je systémem jakosti uren rozsah kalibrace meétidla a
pozadovand rekalibrac¢ni lhita a zaroveil jsou stanoveny pozadavky na zpisobilost
osoby tuto rekalibraci provadéjici, které ve vétsiné piipadd vyZzaduji akreditaci
kalibra¢ni laboratoie dle normy EN ISO 17025 [39, 41]. De facto tedy oba dva zptisoby
pristupu k zajisténi méfeni vedou z hlediska uzivatele méfidla ke stejnym disledktim.
Uzivatel ma u kazdého meéfidla predepsany rozsah a periody opakovani péce o métidlo
(pouze se tato péce nazyva jednou ovérovani a podruhé kalibrace, ale technicky zaklad
obou procedur je totozny) a pozadavky na osobu péci provadéjici (subjekt autorizovany
UNMZ a subjekt akreditovany Ceskym Institutem pro akreditaci (CIA), v ptipadé
akreditace 1 autorizace se vyZaduje splnéni norem EN ISO 17025).

Druhym faktorem, ktery vyrazné¢ zvysil zdjem zdravotnickych zafizeni o
metrologické zajisténi méridel spadajicich do primyslové metrologie, bylo uplatnéni
pozadavkl smérnice o zdravotnickych prostiedcich ¢. 93/42/EHS, ktera ve své Casti
zdravotnické prostiedky s meéfici funkei pravidelnou periodickou kalibraci métidla

vyslovené pozaduje.
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2. Cil prace a hypotéza

Cilem m¢ prace je popsat aktualni systém metrologického zajiSténi radiologie ve
zdravotnictvi v Ceské republice, definovat zakladni motivy jeho zavedeni do praxe a
najit jeho hlavni pfinosy z hlediska spole¢enského, z hlediska pacienta i z hlediska
zdravotnického zafizeni v soudasnosti. Dale chci porovnat metrologicky systém Ceské
republiky s metrologickymi systémy jinych vybranych statt.

Stavajici systém metrologického zajisténi radiologie ve zdravotnictvi CR je plné
funkeni, ale ve své praci bych se chtéla pokusit najit néjaké moznosti jeho optimalizace
pfi zachovani vSech jeho potifebnych funkci, které by byly pfinosem pro pacienty a
pokud mozno 1 pro zdravotnické pracovniky a zdravotnické zatizeni.

Systém metrologického zajisSténi se v jednotlivych regionech a zemich vice ¢i
méné lisi. Pfes rizné odliSnosti je vyslednd mira regulace v postaté stejna, bez ohledu
na zpusob jeji realizace.

O metrologii a jeji funkci a zabezpeceni v radiologii jsem v praxi méla pouze
nejasnou piedstavu. Uvédomovala jsem si dileZitost metrologie pro zajiSténi trvalé
kvality radiologické péfe i pii ochrané¢ zdravi, ale nebyly mi jasné jednotlivé
kompetence a vazby metrologického systému uplatiiovaného v Ceské republice. Taktéz
mi bylo znamo, Ze v jinych statech jsou v nékterych ptipadech uplatiovany systémy
odli$né, coz by mohlo mit pfimy dopad na vykon funkce radiologického asistenta pfi
praci v zahrani¢i. Tyto informace mohou byt zajimavé pro mnoho kolegl, ktefi
odchazeji pracovat do zahranici, at’ uz z divodu ziskani novych zkusenosti nebo kvili
moznosti pracovat za velmi vyhodnych finan¢nich podminek. Chtéla jsem se tedy
s touto problematikou sezndmit blize a zjistit, jak se 1i8i metrologické systémy riiznych

statl a jaky vliv maji na praci radiologického asistenta.
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3. Metodika

Jednou ze zékladnich snah mé bakalafské prace bylo porovnat systém
metrologického zajisténi métidel pro radiologii se systémy aplikovanymi v jinych
vybranych statech. Pro srovnani jsem volila staty, které jsou si v rizné mife blizké,
brano jak geograficky (Némecko), tak historicky (Slovensko, Rakousko, Slovinsko).
Samoziejm& m¢e zajimaly také systémy uplatiované v nam geograficky i kulturné
vzdalenych zemich. Pro srovnani jsem si vybrala Spojené staty americké a zastupce
arabskych zemi i z diivodli pomérné ¢asté moznosti radiologickych asistentd v téchto
zemich pracovat za velmi vyhodnych finan¢nich podminek.

U kazdé zemé jsem primarné zkoumala zpisob regulace meétidel, kterd jsou
legislativnim procesem regulovana, sekundarné jsem se zajimala i o zplisob uplatiiované
regulace a strukturu k tomu vyuzivaného metrologického systému. DalSim zkoumanym
parametrem u meéftidel, u nichz je regulace uplatiovéana, byla délka doby platnosti
ovéfeni v jednotlivych zemich. Vychazela jsem zde zpiedpokladu, ze pouzivana
mefidla jsou vlivem globalizace stejna ve vSech zemich, a tedy pokud se v nékterych
zemich prokdzalo jako dostate¢né pouzivani lhut delSich, je moZzné tuto zkuSenost
aplikovat i v jinych zemich.

V neposledni fadé mé zajimalo také to, jak se projevuje v jednotlivych zemich
mira regulace v praci radiologického asistenta a zda by bylo mozné tyto informace

vyuzit i ve zdravotnictvi Ceské republiky.
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4. Vysledky

4.1 Porovnani se Slovenskou republikou

Se Slovenskou republikou nés spojuji déjiny spolecného statu do roku 1992 a
dalo by se tedy ocekavat, ze metrologické systémy obou stati budou velmi podobné
nebo dokonce dosud totozné. Tento predpoklad jesté posiluje skutecnost, ze v dobach
spole¢né federace byla metrologie v &ele s Ceskoslovenskym metrologickym ustavem
dislokovéna pro celou federaci piredevsim v Bratislave, kde sidlila i vétSina odbornych
pracovist’ v tomto oboru vcetné univerzitnich a akademickych. Zjistéme nejprve, jakymi
legislativnimi zplsoby je metrologicky systém Slovenské republiky tvotfen. Zakladem
je, podobné jako v nasi republice, zakon ¢. 142/2000 Z.z. o metrologii a o zmene a
doplneni niektorych zakonov, v platném znéni, zakon ¢. 264/1999 Z.z. o technickych
poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody, zdkon ¢. 541/2004 Z.z. o mierovom
vyuzivani jadrovej energie (atomovy zdkon), vyhlaska ¢. 206/2000 Z.z. o zdkonnych
meracich jednotkach a vyhlaska ¢. 210/2000 Z.z. o meradlach a metroldgickej kontrole,
v platném znéni [26]. Lze se s nimi seznamit ve Zbierke zdkonov SR [10]

Ve slovenském metrologickém systému existuje SirsSi a komplikovanéjsi
spektrum instituci nez v Ceské republice. Stejné jako v Ceské republice UNMZ existuje
na Slovensku Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo (UNMS). Jeho rozsah
ptisobnosti, pravomoci a zodpovédnosti jsou prakticky totozné jako role UNMZ
v Ceské republice. Funkce, kterou zastava v Ceské republice CMI, je ve Slovenské
republice rozd€lena mezi tfi nezavislé instituce rozdilného charakteru. Jsou jimi
Slovensky metrologicky ustav, Slovenskd legilna metrologia a Metrologicky
inspektorat. Slovensky metrologicky ustav (SMU, nastupce Ceskoslovenského
metrologického ustavu) se zabyva fundamentalni a primyslovou metrologii, ovSem ze
zakona je zpisobily 1 ke vSem ¢innostem v oblasti legalni metrologie. Jeho soucasti je
Centrum ionizujiceho ziarenia s laboratofemi dozimetrie, laboratofemi radionuklid a
laboratotfemi aplikaci ionizujiciho zafeni. Slovenska legalna metrologia (SML, oddélena
roku 1994 od SMU) se zabyva legdlni metrologii, tedy ovéfuje stanovena meétidla,

provadi vykon metrologické kontroly méfidel a poskytuje sluzbu osobni
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termoluminiscen¢ni dozimetrie a jako akreditovana kalibracni laboratof je zpisobila
k poskytovani sluzeb ve znacné Casti primyslové metrologie. SLM je podle zédkona o
metrologii opravnéna vykondvat ufedni méfeni prakticky ve vSech oborech méfeni, ve
kterych provadi kalibraci méfidel, a v oblasti méfeni osobnich dozimetrickych veli¢in.
Podle zakona ¢. 596/2002 Z.z. o ochrane zdravia I'udi zabezpecuje evidenci davek
vregistru davek SR. Slovensky metrologicky inSpektorat se zabyva statni
metrologickou kontrolou. Vzijemné prekryvani kompetenci SMU a SLM zpusobuje
problémy zvlast¢ od okamziku, kdy se li$i pravni forma obou organizaci. SMU je
ptispévkova organizace, kterd si ov§em znacnou €ast financnich posttedkt musi vydélat
sluzbami, a SLM je obecné prospésna spolecnost bez financi ze statniho rozpoctu.
Koneéné¢ obdobou SUJB je na Slovensku Urad jadrového dozoru (UJD)
s kompetencemi velmi blizkymi SUJB.

Stanovena méfidla jsou na Slovensku definovana ve vyhlasce ¢. 210/2000 Z.z.
v platném znéni. V oblasti radiologie ve zdravotnictvi se jedna o tato métidla:

a) Meéfidla aktivity diagnostickych a terapeutickych preparati aplikovanych
pacientiim in vivo, kterd maji dobu platnosti ovéfeni jeden rok.

b) Méridla pouzivana na stanoveni terapeutickych absorbovanych davek
aplikovanych pacientiim s reovéfovaci lhitou jeden rok.

c¢) Méfidla vnitini kontaminace osob, kterd maji periodu ovéfovani dva roky.

d) Sestavy na méfeni dozimetrickych veli¢in pouzivanych v osobni dozimetrii
s dobou platnosti ovéreni jeden rok.

e) M¢ftidla a sestavy na méteni veliCin radioaktivni pfemény a dozimetrickych
veli¢in pouzivanych na kontrolu dodrZzovani limitli v oblasti radia¢ni ochrany nebo
radiacni bezpecnosti a na diikkazové méteni v rdmei radiacni monitorovaci sité, jejichz
reovétovaci lhita je dva roky.

f) Osobni hlasi¢e pfedem nastavené urovné dozimetrickych velicin a
pfimoodecitaci osobni dozimetry s dvouletou platnosti ovéfeni.

g) Méftidla kvality svazkl a zdrojt rentgenového zéafeni majici dobu platnosti
ovéfeni dva roky.

V porovnani s Ceskou republikou pro oblast ptisobnosti radiologického asistenta

je mozné miru regulace v obou zemich shrnout néasledujicim zptsobem: v obou statech
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se uplatiiuje predevsim regulace formou stanovenych meétidel podléhajicich typovému
schvaleni a pravidelnému ovéfovani. Rozdil je ovSem u meéfidel zatfazenych mezi
stanovend. Méfidla pouzivand pro stanoveni diagnostickych a terapeutickych davek
aplikovanych pacientim, ktera tvoifi jednu polozku v Ceském seznamu stanovenych
meftidel s dobou platnosti ovéteni dva roky, jsou ve slovenském seznamu rozdélena na
dvé samostatné polozky — M¢fidla na stanoveni terapeutickych dévek aplikovanych
pacientiim s ovétovaci lhiitou jeden rok a Métidla vnitini kontaminace osob s ovéfovaci
lhtitou dva roky. V Ceské republice je dale na rozdil od Slovenska definovana
samostatnd polozka pro mefidla aktivit a davek pouzivand pii kontrole limitd
radioaktivnich odpadt. OdliSnost 1ze nalézt také v oblasti analyzy zdroji nebo poli
zéfeni alfa, beta, gama a neutrontl, kdy v CR jsou mezi stanovena méfidla zahrnuty
spektrometrické sestavy vSech téchto zdroji a poli, zatimco v SR jsou k ovéfovani
stanovena pouze meéfidla kvality svazkli a zdroji rentgenového zareni. Vzhledem
k odlisné¢ struktufe organizaci, jejich kompetenci i rozdiln¢ skladb¢ stanovenych métidel
je mozné konstatovat, Ze i pfes mnohé podobnosti evidentné zpusobené spolecnou
historii jsou metrologické systémy obou zemi castecné rozdilné. Miru regulace
ovlivitujici préaci radiologického asistenta je mozné v obou zemich povazovat za

priblizn¢ shodnou.

4.2. Porovnani s Rakouskem

Vzhledem k tomu, ze Cesky systém metrologie vychdzi koncepcéné z tradic
uplatiovanych v Rakousko-Uhersku, pfedevSim pak navazuje na zdkonné kodexy Marie
Terezie a Franze Josefa, nabizi se otdzka, nakolik jsou soucasné metrologické systémy
obou zemi vzhledem ke spole¢nym dé&jindm do roku 1918 obdobné. Zakladnim
zékonem definujicim metrologicky systém Rakouské republiky je zdkon Mal} und
Eichgesetz (MEG) z roku 1950, mnohokrat novelizovany, naposledy v roce 2004, dale
Akkreditierungsgesetz (o akreditacich) z roku 1992 s posledni novelizaci z roku 2002 a
Strahlenschutz-EU-Anpassungsgesetz 2002 (zédkon o radiac¢ni ochrang), novelizovany
v roce 2004 [19, 24]. Predmétem MEG je regulace v oblasti legalni metrologie, definice

zakonnych meéficich jednotek SI, zajisténi struktury a financovani statnich (narodnich)
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etalontl, zajisténi spravnosti a jednotnosti méfidel vynucenim piedepsanych zkouSek
v oblastech zvlastniho vefejného zajmu (jde zejména o métidla pouzivana v Gfednim a
pravnim styku, zdravotnictvi, ochrané Zivotniho prostiedi, bezpecnosti a doprave) a
vytvoreni systému pro akreditaci metrologickych kalibra¢nich a ovéfovacich laboratoii
kvuli zajisténi navaznosti v§ech méfeni na statni etalony. V Rakousku sice neni zfizen
7adny specializovany tfad odpovidajici UNMZ, ale pfislusné kompetence v celém
rozsahu spadaji do oblasti ptisobeni za timto tcelem vytvofen¢ho odboru spolkového
ministerstva hospodaistvi. Funkci narodniho metrologického institutu zastava
Bundesamt fiir Eich- und Vermessungswesen (BEV), ktery sice formalné¢ kumuluje
funkce odpovidajici v ¢eském prostiedi CMI a Vyzkumnému ustavu geodetickému,
topografickému a kartografickému (VUGTK), ovSem struktura BEV striktné oddéluje
funkce zemémeéticské a metrologické. Metrologickd cast nazyvana Physikalisch-
technischer Priifdienst (PTP) odpovida velmi presn¢ jak z hlediska funkci, tak sluzeb
CMI. Po novele MEG zroku 2002, kterd umoznila ovéfovani stanovenych méfidel
autorizovanym osobam (stejné jako v CR AMS), je mozno strukturu organizaci
pusobicich v rakouském metrologickém systému hodnotit jako velmi podobnou ceské
jak z hlediska legalni, tak priimyslové metrologie.

Stanovena méiidla v oblasti radiologie jsou v Rakousku definovana jinym
zpiisobem nez v Ceské republice. Rozdélena jsou pouze do dvou polozek [44]:

a) Dozimetry pro ionizujici zafeni, méfidla fotonového zafeni a méfidla
elektronového zateni vyrobeného v urychlovadich, které je pouzivano nebo
pfipravovano v mediciné¢. Patfi sem mistni dozimetry, osobni dozimetry, pevné
zabudované dozimetry, terapeutické dozimetry, dozimetry pro zkousky stalosti. Lhiita

platnosti ovéfeni je dva roky.

b) Méridla ke stanoveni aktivity radionuklidd, jestlize jsou pouzivany nebo
pripravovany v medicing, uzivana v oblasti metrologické kontroly, métici aktivity,
monitorovani kontaminace nebo vyrobci. Doba platnosti ovéfeni ¢ini dva roky.

Specifikou rakouského systému je, ze polozky jsou definovany obecné. Ovsem
je zfejmé, Ze pokryvaji méfidla pfinejmensim ve stejném rozsahu jako nase legislativa.

D¢élka platnosti ovéieni je v Rakousku pro vSechna méfidla stanovena na dva roky, ¢imz
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se odliduje od systému v CR, ktery u nékterych méfidel uplatiiuje lhiitu platnosti ovéteni
jeden rok. Vyslednou miru regulace je mozné povazovat za mirné vyssi nez v Ceské

republice.

4.3. Porovnani se Slovinskou republikou

V metrologickém systému Slovinska se misi mnoho riiznych vlivi. Jiz na prvni
pohled je ziejmé ovlivnéni soucasného metrologického systému tradi¢nim systémem
pouzivanym v dobé Rakousko-Uherska. Proto mé tento systém typické rysy a mnoho
spoleénych znaki se systémem Ceské republiky i s ostatnimi zemémi byvalého
mocnaistvi (Slovenskd republika, Rakousko). Zarovenn jsou ovSem nepiehlédnutelné
prvky metrologického systému byvalé jugoslavské federace vcetné celé fady dosud
platnych technicko-normativnich ptedpist. Tretim vyraznym vlivem zasadné
ovlivitujicim podobu soucasného metrologického systému ve Slovinsku je velikost
statu. Slovinska republika je ze vSech porovnavanych zemi vyrazné nejmensi (cca. 2
miliony obyvatel). Této skutecnosti je uzplisobend i1 v souladu s mezinarodnimi

doporucenimi také podoba narodniho metrologického systému.
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Obr. 9: Poverené metrologické laboratore ve Slovinsku [43]
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Aktudlné platny je slovinsky metrologicky zékon (Zakon o meroslovju 974 ze
17. 3. 2000) doplnény vyhlaskou definujici stanovena meétidla a pravidla pro jejich
periodické ovétovani [48]. Situace je z obecného hlediska tedy totoZna se systémem
CR. Vyraznou odlignosti je ovsem existence distribuovaného metrologického systému,
ktery zadkon zavadi. Zjednodusené se da fici, Ze Slovinsky narodni metrologicky institut
(MIRS) zajistuje pouze omezeny rozsah sluzeb a vykonu statni spravy v metrologii (v
podstaté pouze zajiStuje primdrni, sekundarni a legélni metrologii v oboru hmotnosti,
objemu a delegovani pravomoci pro ostatni obory véetné udélovani autorizaci ). VétSina
fyzikalnich a fyzickych veli¢in je tedy zajistovana (vCetné uchovavani
statnich/narodnich etalonti a zajiStovani navaznosti v piislusném oboru) pfidruzenymi
povéfenymi laboratofemi, které plni podobnou funkci jako pfidruzené laboratoie v CR.
Povérfené laboratofe jednotlivych veli¢in jsou lokalizovany prakticky ve vSech vétSich
meéstech Slovinska (Ljubljana, Maribor, Celje, Koper, Kranj, Nove M¢sto, Nova Gorica,
Slivnski Gradec a Ptuj) — viz. obr. 9. Z uvedené¢ho vyctu je tedy patrné, Ze pii jeho
budovani byla snaha vyuzit a maximalné zapojit existujici kapacity.

Pro oblast stanovenych méfidel vcetné ionizujiciho zafeni mohou byt jednotlivé
laboratofe autorizovany obdobné jako v Ceské republice AMS. Na rozdil od nas, kde
mohou AMS pouze ovéfovat stanovena mefidla, jsou slovinské subjekty kromé
ovéfovani schvalovany i pro typové schvalovani méfidel ( v CR provadi pouze CMI).
Dal3im rozdilem je zptisob schvalovéani autorizace. Pro autorizaci v CR je nutné plnit
pouze podminky normy CN ISO 17025. Ve Slovinsku je nezbytné prokazat svoji
zpusobilost ziskanim akreditace SA dle normy ISO EN 17025 pro kalibra¢ni laboratoie
a zaroven dle normy 17020 pro inspekcni orgén. Na zakladé dokladu o provedeni obou
akreditaci provede MIRS autorizaci [43].

V oblasti ionizujiciho zafeni, ktera je pro radiologického asistenta vyznamna, se
ve Slovinsku v soucasné dobé uplatinuje regulace beze zmén pievzatd z doby
jugoslavské federace (SFRJ). Stanovend méfidla v oblasti ionizujiciho zafeni jsou
definovana natolik obecné, Ze pod regulaci spadaji veSkera méfidla pouZzivana
v radiologii (vyhlaska ¢. 22 zroku 1991 a vyhldska ¢. 72 zroku 1990). Pro vSechna
stanovend meétidla je stanovena lhiita pro reovéfovani dva roky. Soucasné je

uplatiiovéna regulace pomoci zdkona o ochran¢ pted ionizujicim zafenim a jaderné
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bezpecnosti (Zakon o varstvu pred ionizirajoimi sevanji in jedrski varnosti), ktery
stanovuje minimalni lhitu pravidelné kontroly (oveéfovani nebo kalibrace) pro vSechna
mefidla nejméné jednou za pét let, pokud tato lhita neni u daného méfidla zkracena
jinym zakonem, coz ovSem v piipad¢ takika vSech téchto méfidel nastava a lhita je
zkracena timto zplisobem na 2 roky. Jedinou akreditovanou a autorizovanou laboratoti
ionizujiciho zéfeni pro Slovinsko je L — 043 Jozev Stefan institut Laboratory for
dosimetry standards, Ljubljana.

Celkove lze zhlediska radiologického asistenta povazovat miru a zpusob
regulace za podobné v CR. Je oviem nutné upozornit i na skute¢nost, ze Slovinsko na
rozdil od ostatnich ¢lenskych zemi EU, které ve své praci srovnavam, dosud
neharmonizovalo svij pravni fad s poZadavky smérnice ¢. 96/29/EURATOM. Da se
ocekavat, ze se tak stane nejpozdéji v roce 2008 a v blizké budoucnosti tedy dojde ke

zméné metrologického systému v oblasti aplikaci zajimajicich radiologického asistenta.

4.4. Porovnani se Spolkovou republikou Némecko

V Némecku plni roli néarodniho metrologického systému Physikalisch-
Technische Bundesanstalt (PTB), spolkovy fyzikalné-technicky ustav, fizeny pifimo
Spolkovym ministerstvem ekonomiky a technologii. Jednd se vibec o nejstarsi
metrologicky Ustav na svété zalozeny vroce 1887 Wernerem von Siemensem a
Hermannem von Helmholtzem. PTB je nejvyssi autoritou v metrologickém systému
Némecka, jde o dozorny orgédn v oblasti metrologie a urcujici organ v oblasti akreditace.
Kazda spolkovd zem& ma dale vlastni akreditovanou ovéfovaci laboratof, vykonné
pracovisté pro legalni metrologii (Eichamt), kterd je metodicky fizena PTB. Tyto
akreditované laboratofe jsou pod dozorem PTB povéfeny provadénim ustanoveni
némeckého metrologického zakona. Struktura jednotlivych pracovist je patrna z obr. 10.
V Némecku neexistuji subjekty typu AMS. V primyslové metrologii krom& PTB
existuje i systém laboratoii DKD (Detsche Kalibrierungdienst). Systém instituci je
mozno hodnotit jako odlisny od CR, coz je do jisté miry zptsobeno také velkou

rozlohou a federativnim uspofadanim SRN.
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Obr. 10: Rozdéleni regionalnich pracovist legdlni metrologie (Eichamtii) jednotlivych
spolkovych zemi [7]

Legislativni zaklad v nami sledované oblasti tvoii metrologicky zdkon Gesetz
iiber das Mess- und Eichwesen z roku 1969 a ovérovaci fad, Eichordnung, z roku 1988,
oba naposledy novelizované vroce 2007 [8, 9], a Atomovy zakon zroku 1959
s posledni novelizaci v roce 2006 [2]. V némeckém metrologickém systému jsou mezi
stanovena méfidla zahrnuta prakticky vSechna métidla pouzivana v oblasti ionizujiciho
zafeni. Doba platnosti ovétfeni je vazana lhitou dvou let, pokud neni urceno jinak.

Zarazeni do jednotlivych kategorii ma tedy funkci pfedevsim pro urceni doby platnosti

ovéreni.
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Z oblasti méfidel souvisejicich s radiologii spada vétSina stanovenych méridel
do nekteré z nasledujicich kategorii:

a) Dozimetry pro radiani ochranu, které se pouzivaji pfi fyzikalni kontrole
meéfeni radiacni ochrany, pro méfeni k vymezeni oblasti radia¢ni ochrany nebo k urceni
doby pobytu osob v téchto oblastech, pro tredni métfeni a kontrolni méfeni. Doba
platnosti je dva roky.

b) Dozimetry pro radiani ochranu, které zahrnuji osobni dozimetry, mobilni
mistni dozimetry, pevné zabudované mistni dozimetry a diagnostické dozimetry
k urovani kermy ve vzduchu. Platnost ovéteni je dva roky.

c¢) Mc¢fidla radiacni ochrany s vhodnym kontrolnim zafizenim s vyjimkou
meficich systémi uvedenych v poloZzce e), jestlize uzivatel v celé oblasti méteni,
popiipad¢ v celé jmenovité oblasti uziti pro kontrolu méfeni velikosti davky zatreni
provede pfisluSnou registraci a zaznamenava a nejméné 6 let uklada vysledky. Doba
platnosti je v tomto ptipadé¢ dva roky. Kontrolni zafizeni je vhodné, jestlize dovoluje
kontrolu celého dozimetru (detektoru, systému sbéru naméfenych hodnot a
zobrazovaciho systému) a jeho typ je schvalen spolkovym ufadem. Kontrolni méteni
musi byt provadéna nejméné pololetné.

d) Me¢éfidla radiaéni ochrany s vhodnym kontrolnim zafizenim s vyjimkou
meéficich systémil uvedenych v poloZce e), jestlize uzivatel jen v Castech oblasti métent,
popiipadé€ v ¢astech jmenovité oblasti uziti pro kontrolni méteni velikosti davky zareni
provede pfisluSnou registraci a zaznamenava a nejméné 6 let uklada vysledky. Doba
platnosti ovéteni je Sest let.

e) Obecné nepohyblivé (pevné zabudované) meéfici systémy radiacni ochrany
stanovené k ovétovani s reovétrovaci lhiitou jeden rok.

Mira regulace je zhlediska radiologického asistenta vys$i nez v jinych
srovnavanych statech. Prakticky zadné méfidlo z oblasti radiologie nespadd do

primyslové metrologie, vSechna jsou oSetiena legalni metrologii.
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4.5 Porovnani se Spojenymi staty americkymi

Systém metrologického zajisténi Spojenych statd americkych (United States of
Amerika, USA) vychazi koncepéné ze zcela odlisnych historickych tradic. Jiz v roce
1789 jeden z prvnich dokumenti nezavislého statu zavadi jednotné miry a véhy na
celém uzemi, predpokladd ustanoveni etalonii uchovavajicich a reprodukujicich tyto
jednotky a osob odpovédnych za jejich udrzbu a téz vyzaduje jejich vyuzivani
v obchodnich vztazich na svém uzemi [16]. Péce, kterd byla metrologii vénovana, i
pozoruhodné uvédomeni si dilezitosti metrologie tehdejsi politickou reprezentaci jsou
patrné 1 zprvniho poselstvi o stavu unie piednesené Kongresu vlednu 1790
prezidentem Washingtonem, ktera obsahuje také pasaz: ,,uniformity in the currency,
weight and measures of the United States is an object of great importace, and will, I am
persuaded, be duly attended to“, tedy v ptekladu ,jednotnost mény, vah a mér
Spojenych stati je predmétem velké dulezitosti a jsem piesvédCen, ze na ni bude
nalezit€¢ dbano* [16]. Toto uvédomeéni si role metrologie pretrvava v USA dodnes.
Federalni vladou je zfizena specidlni metrologicka organizace National Institute od
Standards and Technology (NIST), ktera plni roli narodniho metrologického institutu
jako CMI v CR a mé i ¢ast kompetenci metrologického ufadu. Druhou ¢ast kompetenci
pak vykonavé utvar federalniho ministerstva obchodu. Kromé fundamentalni metrologie
se NIST zaméiuje predev§im na primyslovou metrologii a uplatilovani metrologie
v zavadéni novych ¢i inovovanych technologiich. Specializovand ¢ast NIST ma na
starosti veskeré kompetence spojené s legalni metrologii véetné typového schvalovani,
ovéfovani a autorizace.

Legalni metrologie je v souc¢asné dob¢ v USA regulovdna dvéma zakony, které
jsou oznacovany jako ,,Uniform Weight and Measures Law* a ,,Uniform Weighmaster
Law®, pfi¢emz je nutné upozornit na skuteCnost, ze druhy ze zakoni dosud nebyl
uplatnén do praxe ve vSech statech federace. Na zakony pak navazuje sedm
legislativnich dokumenti odpovidajicich nasim vyhlaskam (,,Uniform Regulations®) a
provadéci vyhlaska. Vzhledem ktomu, ze USA dosud jako jedny z poslednich
vyspélych zemi nerozsifily pisobnost legalni metrologie 1 na ochranu zivota a zdravi,

neni oblast metrologie ve zdravotnictvi a tedy ani radiologie pokryvéna legélni
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metrologii a je zcela ponechdna ptisobnosti metrologie priimyslové. Na prvni pohled by
se tedy mohlo zdat, Ze zde neni uplatnovana zadna regulace. V praxi je ovSem tato
regulace provadéna zcela jinym zpiisobem a to ptes pozadavky zdravotnich pojistoven
na prokézani technické zpulsobilosti jednotlivych zdravotnich zafizeni. Nedilnou
soucasti technické zptsobilosti je prokdzani zptisobu a periodicity nadvaznosti métidel
pouzivanych k oSetfeni, vySetfeni ¢i hygien¢ prace, pficemZz navaznost musi plnit
podminky zékona ,,Uniform Weight and Measures Law®, tj. prok4zat navaznost na
etalony NIST ¢i jinych narodnich metrologickych institutii v rdmci mezinarodni tmluvy
(CIPM MRA - umluva Mezinarodniho vyboru pro védhy a miry o vzajemném uznavani)
a periodicita musi prokazatelné zajistovat pozadovanou presnost a jakost métreni. To se
v praxi nejcastéji plni uzitim period doporucenych profesnimi organizacemi, at’ jiz
zdravotnickymi nebo vyrobcti métidel. [20]. Finalné tedy je z hlediska radiologického
pracovisté nezbytné jednotliva métidla podfidit pravidelné kontrole pfesnosti minimalné
piiblizné odpovidajici rozsahem i technickou naplni pozadavkiim v CR, a¢ mechanismy
regulace a metrologicky systém USA jsou odlisné. Velmi Casto je ovSem rozsah a
hloubka pozadovaného metrologického zajisténi métidel ve zdravotnictvi mnohem vétsi
neZ evropska praxe, tedy miru regulace lze povazovat za minimalné shodnou s CR a
spiSe vétsi, zvlasté pak u zdravotnickych zafizeni stfedni a vyssi kvality. Vyznamnym
faktorem ovlivitujicim systém metrologického zajisténi métidel ve zdravotnictvi USA je
1 pomérn¢ velmi Casté¢ prezkoumdvani kvality poskytnuté péce soudni cestou, kde
existuje nekolik riznych precedentnich rozsudkt z konce 70. let a 80. let 20. stoleti
automaticky postihujicich zdravotnicka zafizeni, ktera nemeéla dostatecné vybaveni
mefici technikou, nekalibrovala tato zafizeni, neprovadéla kalibraci dostate¢né Casto ¢i
provadéla kalibraci zplisobem nezajistujicim dostatecnou kvalitu vysledku. Cely systém
USA je tedy mozné zhodnotit tak, Zze zcela jinymi regulacnimi opatfenimi dospél

k zajisténi potiebni kvality méfeni ve zdravotnictvi véetné radiologie.
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4.6. Porovnani s arabskymi zemémi

Arabské zemé jsem si vybrala do tohoto piehledu nejen z diivodu spolecenské
rozdilnosti, ale také proto, Ze Casto nabizi pracovnikiim z Evropy lukrativni mista
v ruznych oblastech v€etné zdravotnictvi. Mezi zaméstnance, o které je v téchto zemich
velky zajem, patii i radiologicti asistenti. Jako reprezentativni jsem si vybrala dvé zemé
z arabského prostiedi relativné oteviené zdpadnimu svétu, a to Jordanské kralovstvi a
Kralovstvi Bahrajn. Ob& zemé spojuje také britskd kolonidlni minulost, pro kterou bylo
charakteristické, ze jiz na prelomu 18. a 19. stoleti byl ve vSech koloniich zavadén
metrologicky systém kompatibilni se systémem matetské zemée. Informace jsem cerpala
pfedevsim ze sborniku velké konference Middle East Measurement and Instrumentation
2006, ktera se konala i za Gcasti prednich ¢eskych experti.

V Bahrajnu bylo vyraznou zménou v roce 1979 zavedeni jednotek SI. (Bahrajn
tuto soustavu jednotek zavedl jako prvni z byvalych kolonii.) V Bahrajnu nyni existuje
organizace Bahrain Standards and Metrology Directorate (BSMD). Tato instituce
v soucasnosti slucuje roli metrologického ufadu a narodniho metrologického institutu
(jako v CR UNMZ a CMI). K BSMD existuje cela fada ptidruZenych laboratoii, které
spravuji jednotlivé statni etalony a obory méfeni. VéEtSinou se jedna o resortni laboratote
jednotlivych ministerstev. Do roku 2010 je planovano sjednoceni vSech laboratofi
v ramci narodniho metrologického institutu National Metrology Laboratory (NML).
Legalni metrologie je postupné¢ zavadéna, v soucasné dobé se regulace meéfidel ve
zdravotnictvi tyka krevnich tonometri, o¢nich tonometrd, lékatrskych teploméra a
meftidel v oblasti ionizujiciho zatfeni. Z hlediska praxe radiologického asistenta do této
definice tedy spadaji vSechna méfidla. Lhiita ovéteni je dva roky.

V praxi se vsoucasné chvili ovSem uplatiiuje pouze regulace v oblasti
dozimetrie, pro kterou ma BSMD technické ptedpoklady, v ostatnich oblastech bude
ovéfovani zavadéno az po roce 2010 po vybudovani NML. Doba platnosti ovéteni je
dva roky. Mira regulace zpohledu radiologického asistenta je mensi nez v Ceské
republice, oviem postupné roste. Zptisob regulace je obdobny jako v CR.

V Jordansku byl zfizen Jordan Institution for Standard and Metrology (JISM),

ktery plni roli narodniho metrologického tistavu jako CMI v CR a k tomu ma jesté
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nékteré z funkei metrologického uradu. Je plné zodpovédny za celou oblast legalni
metrologie. Autorizuje pro poskytovani sluzeb v oblasti legalni metrologie celou fadu
subjektli, oznacovanych jako National Calibration Laboratories (NCL, obdoba AMS v
CR). Zakon &. 22 zroku 2000 nafizuje JISM v kapitole 4 podrobit regulaci i métidla
majici vliv na ochranu zdravi. Legalni metrologie je tedy postupné zavadéna i do
zdravotnictvi, v soucasné dobé se ovSem tykd pouze krevnich tonometri a Iékaiskych
teploméra. Podle zvetejnéného a uzdkonéného planu z roku 2005 budou dalsi métidla
v oblasti zdravotnictvi zahrnuta mezi stanovend az v okamziku, kdy JISM vybuduje
strukturu pro jejich ovétovani. S dozimetrickymi métidly se pocitd v roce 2009. Dalsi
rozSifeni v oblasti stanovenych métidel tykajicich se ionizujiciho zafeni je planovéano do
roku 2012. Jedinou regulaci uplatiovanou v Jordansku z pohledu radiologického
asistenta je povinna registrace trvalych i do¢asnych zdrojti ionizujiciho zafeni a métidel
vyuzivanych pfi praci sionizujicim zafenim. V Jordansku je tedy z hlediska
radiologického asistenta uplatiiovana témét nulovd mira regulace. Je vSak planovano
postupné zavadéni regulace i1 do této oblasti podle evropského vzoru.

Da se predpokléadat, ze praxe v mnohych arabskych zemich bude obdobna jako u
téchto dvou vybranych vzorovych zemi. Mira regulace je v souc¢asné dob¢ vyrazné nizsi

nez v Evropé, ale postupné se zavadi zpisobem ndm znamym z evropského prostiedi.

4.7 Srovnani doby platnosti ovéieni vybranych stanovenych méridel

V nasledujici tabulce 2 jsou uvedeny ovéfovaci lhity stanovenych métidel
z radiologické oblasti v jednotlivych srovnavanych stitech. Rozdéleni métidel do
zakladnich skupin koresponduje s rozdélenim pouzitym ve vyhlasce ¢. 345/2002 Sb.
Ceské republiky pro stanovend méfidla veli¢in atomové a jaderné fyziky.

Pro uvedené stity jsou pouzity tyto zkratky: CZ (Ceskd republika), SK
(Slovenska republika), SI (Slovinska republika), AT (Rakousko), DE (Némecko), USA
(Spojené staty americké), BH (Bahrajn), JO (Jordansko).
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CZ|SK|SI|AT |DE |USA |BH|JO
Mc¢ftidla aktivity preparati 1 I |2 (2 |2 ne ne |ne
Mg¢ftidla pro stanoveni davek 2 |1 1212 |2 ne ne |ne
Sestavy pro osobni dozimetrii 1 1 2 12 |2 ne 2 ne
Sestavy pro analyzu zdroju zateni 2 12 |2 12 |2 ne ne | ne
Me¢ftidla radiacni ochrany 2 |12 |2 2 ne 2 ne
Mc¢ftidla radioaktivnich odpada 2 |ne |2 |2 |2 ne ne |ne
Dozimetry pro monitorovani pracovisté¢ |2 |2 |2 |2 |[2(1)|ne 2 ne

Tab. 2: Doby platnosti overeni stanovenych méridel (rozdélenych na zakladni
skupiny dle systému CR) v jednotlivych statech. Clenéni mévidel v SRN neodpovida

clenéni CR, v nékterych pripadech mohou byt uplatiiovany alternativni hodnoty.
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5. Diskuse

Regulace méfidel je v Ceské republice uréovana predevdim statem
prostfednictvim platné legislativy, zejména metrologickym a atomovym zakonem.
Praktické aplikace pozadavkl systému metrologického zajiSténi radiologie se ale razné
lisi. V nékterych zdravotnickych zafizenich je plnénim pozadavkd metrologického
systétmu poveéfeny vybrany radiologicky asistent, ktery je v této oblasti proskolen a
informovéan. Tato alternativa nemusi byt z hlediska radiologického asistenta pftilis
vhodnd, nebot’ s jeho béZznou pracovni naplni pfimo nesouvisi a plnéni povinnosti z ni
vyplyvajicich miize zasahovat do organizace provozu pracovisté. Jeji vyhodou je vSak
minimalni financni naro¢nost. Dal$i mozZnosti je, aby tuto ¢innost vykonavali vlastni
specializovani zamé&stnanci (pfikladem miize byt funkce hlavniho metrologa nemocnice
jako v pfipadé VSeobecné fakultni nemocnice v Praze). Z hlediska radiologického
asistenta je tento zpusob zcela vyhovujici, avSak je vhodny pouze pro velka
zdravotnicka zafizeni. Jinym zplsobem zajisténi metrologické kontroly métidel, ktery
se uplatiiuje stale vice také na pracovistich s ionizujicim zéfenim, je zajiSténi formou
outsourcingu, poskytovaného odbornou firmou. Jde o feSeni, které je sice pomérné
nakladné, ale jeho velkym ptinosem je jednoduchost a efektivita, coz je vyhodné nejen
pro radiologického asistenta.

Z vysledki srovnani vybranych zemi s CR je patrna velmi vysoka mira korelace
regulace méfidel v zemich EU. Ve vSech ptipadech je pouzit stejny systém regulace
pomoci zdkona o metrologii a stanovenych meéfidel, u kterych se vyzaduje typové
schvaleni a pravidelné ovérovani. Odlisnosti Ize nalézt pouze u definice jednotlivych
stanovenych métidel, ktera je v piipadé CR velmi podrobna a konkrétni, naproti tomu u
jinych zemi (typicky naptiklad Rakousko, Némecko) je definice velmi Sirokéd a obecna.
Dil¢i rozdily lze nalézt také u uplatiovanych délek platnosti ovéfeni jednotlivych
méfidel, které jsou v CR nékdy kratsi nez ve vétsing ostatnich evropskych zemi.

Naskyta se tedy otazka, ¢im je takto vysoka mira korelace zplisobena, zv1asté
kdyz v jinych oblastech regulovanych pomoci stanovenych meétidel na narodni Grovni
jsou rozdily mnohem vyssi [12] a kdyZ oblast métidel pouzivanych v radiologii nebyla

zahrnuta do evropské smérnice MID, kterd harmonizuje vybrana stanovena meétidla pro
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celou EU. Pricinou tohoto souladu je dalsi z evropskych smérnic — smérnice Rady
96/29/EURATOM, ktera je do legislativy jednotlivych &lenskych statt véetnd CR
implementovana pomoci atomového zdkona. Ze srovndvanych zemi EU dosud jenom
Slovinsko neprovedlo implementaci této smérnice. Vzhledem k tomu, ze ve vSech
evropskych zemich je zadkon o metrologii priufezovy vSemi resorty (typicky zahrnuje
pramysl, obchod, zeméd¢lstvi, zdravotnictvi, ochranu Zivotniho prostfedi, bezpecnost a
obranu), vyuziva se 1 pfi implementaci této smérnice v oblasti méfidel jiz existujici
struktura stanovenych méfidel. V disledku toho, ze smérnice definuje, kterda métidla
maji byt regulovéna, ale presné¢ nedefinuje zptisob provedeni této regulace, je v riznych
zemich v souladu s jejich legislativni kulturou volen riizn¢ detailni ¢i obecny systém
definice jednotlivych méfidel. Specifické je zde postaveni SRN, ktera i1 vlivem
nepiiznivého obecného pohledu na ionizujici zafeni v dobé implementace smérnice
regulaci podtidila prakticky vSechna métidla souvisejici s ionizujicim zafenim.

Stejné tak nejsou smeérnici urceny periody oveéfovani stanovenych meétidel, které
jsou stanovovany v kazdém staté¢ nezavisle tak, aby méfidla podrobend této regulaci
plnila pozadované specifikace presnosti méfeni. Vzhledem k vysoké miie globalizace
v oblasti vyroby méfidel a internacionalizaci jejich pouzivani lze predpokladat, ze se
v CR pouzivaji nejenom v oblasti radiologie do znaéné miry stejna méfidla jako
v Rakousku ¢i SRN. Pokud je v téchto zemich dosahovano poZadované kvality méfeni
pti zavedenych dvouletych ovétovacich lhiitdch, neni diivod neptedpokladat, ze by i
v CR postaéila dvouleta perioda ovéfovani misto sou¢asné jednoleté, uplatiiované u
nekterych druht stanovenych méfidel. Jejim prodlouzenim by doslo k nezanedbatelnym
finanénim uspordm jednotlivych zdravotnickych zafizeni i ke zjednoduSeni a sniZeni
rozsahu praci vénovanych zajisténi pozadavka metrologického systému.

Ptiklad USA jednoznac¢né ukazuje, ze i kdyz neni regulace vynucena piimo
statem na urovni stanovenych meétidel, 1ze stejného cile dosahnout jinou cestou pomoci
uplatiiovani technickych pozadavkd na vyrobky a meéfidla a zajiSténi jejich plnéni
v ramci priimyslové metrologie. Z hlediska radiologického asistenta je jinym zplisobem
dosazeno stejného efektu. Nelze jednoznacné fici, ktery zpusob je lepsi, ovSem otazkou
je ptipadnd funkc¢nost dané¢ho systému v odlisSném kulturnim prostiedi. Nekteré prvky

systému USA se v soucasnosti postupné prosazuji i v evropském prostoru vcetné CR.
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Lze nalézt zna¢nou analogii s efekty dosahovanymi pii zavadéni systémi jakosti do
zdravotnictvi. I v tomto ptipad¢ jsou vysledné pozadavky na zajisténi metrologického
systému ,,dobrovolné zavedené regulace* vyssi nez mira regulace uplatiiovana statem.
Na piikladu arabskych statli Ize demonstrovat snahu jinych zemi zavést postupné
do realného Zivota stejnou regulaci, jako je vyuzivana ve vyspélém zapadnim svéte.
Kdyz si uvédomime, Ze i zde je v soucCasnosti predevSim v bohatych ropnych statech
vétSina vybaveni nejenom meéfici technikou ve zdravotnictvi shodnéd s technikou
pouzivanou v EU, USA a Japonsku, je logické, Ze tato technika potfebuje pro svoji
fadnou funkci pravidelnou kontrolu a pfipadnou preventivni tdrzbu. Pfirozenou a
relativné jednoduchou cestou, jak tyto mechanismy uplatnit, je pievzit zkuSenosti a
postupy ze zahrani¢i. Jedinym, byt ne velkym pifekvapenim je, Ze jsou piebirany
systémy metrologického zajisténi uplatiiované v Evropé a nikoliv systém USA. Je velmi
tézké hodnotit, zda je to zpisobeno vyhodami evropského metrologického systému ¢i
spise politickymi diivody. Pro radiologického laboranta z CR zajimajiciho se o praci
v téchto zemich je vyhodné, ze zde nalezne zarodky systému znamého z domova, které

se postupné rozsituji dle vzoru EU.
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6. Zavér

Celkové soucasné metrologické zajiiténi radiologie ve zdravotnictvi v Ceské
republice zalozené piedevSim na prvcich legdlni metrologie je plné funkéni. Zajist'uje
ochranu opravnénych pozadavkll pacientll na spravnost a jednotnost méfeni pii
diagnostice a terapii a vytvari tim nezbytné ptedpoklady pro zajisténi pozadované
efektivity 1écby a maximdlni mozné miry ochrany zdravi pacientd. Z hlediska
radiologického asistenta plni jak funkci ochrany zdravi a hygieny pfi praci, tak mu téz
vytvaii podminky pro bezproblémovy vykon vySetfeni nebo 1é¢by po strance technické.
Zdravotnickym zafizenim a jejich zfizovatelim spliiuje pozadavky na zajiSténi
technickych podminek pro poskytovani kvalitni zdravotnické péfe a umoznuje
efektivné kdykoliv prokazat plnéni zakonnych povinnosti a technickou zptsobilost jak
pfi akreditaci a certifikaci zdravotnickych zatizeni, tak pii ptipadnych sporech o kvalitu
1é¢by nebo o hygienu pracovniho prostfedi. Finan¢ni naklady zajisténi metrologického
systétmu zavisi do zna¢né¢ miry na konkrétnim zplsobu organizace prace, predevsim
pak, jsou-li zajiStovany externi specializovanou firmou formou outsourcingu, coz je
z hlediska radiologického asistenta idealni usporadani.

V jinych zemich EU je uplatiiovan obdobny systém metrologické regulace, ktery
se ovSem v riznych zemich v detailech Castetné odliSuje. Systém regulace obdobny
evropskému je postupné zavadén a uplatnovan i v dal§ich zemich, jak je ukédzéno na
prikladu Jordanska a Bahrajnu. Zcela odlisnd forma metrologického zajisténi je
uplatiiovana ve Spojenych statech americkych, kde pro tyto ucely neni vyuzivano
systému metrologie legalni, ale primyslové. Dosazeny vysledek i naroky na jednotlivé
zdjmové skupiny jsou ovSem podobné jako v evropském metrologickém systému.
Z hlediska radiologického asistenta jsou oba systémy ekvivalentni a jinym zplsobem
dosahuji stejného cile. V nékterych pripadech 1ze povazovat miru uplatiiované regulace
za vys$$i. V poslednim obdobi 1ze nalézt piiklady a tendence uplatiovani systému USA
vychazejictho zprimyslové metrologie i v Evropé véetn& CR. Z hlediska
radiologického asistenta nevytvaii ani tato kombinace systému zadné zvlastni prekazky

¢i problémy.
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Mozné zmény metrologického zajisténi radiologie Ize hledat pfedevsim v oblasti
doby platnosti ovéreni, kdy s ohledem na zkuSenosti zjinych zemi EU v oblasti
stanovenych méfidel by bylo mozné v nékterych piipadech uvazovat o prodlouZeni
ov¢tovacich lhit.

Pro mé& osobné byla prace velmi pfinosna. Sezndmila jsem se podrobnéji nejen
se smyslem a pozadavky metrologického zajisténi tykajiciho se oblasti prace
radiologického asistenta, ale také obecné se systémem jeho organizace, a to nejen v nasi
republice, ale také v nékolika dalSich dosti rozdilnych statech. Piesvédcila jsem se, Ze
metrologie je dulezitou oblasti s velkym vyznamem pro poskytovani kvalitni odborné
péc€e a ochrany zdravi ve zdravotnictvi a uvédomila jsem si, Zze neplnéni pozadavki
metrologického systému by mohlo byt spojeno s mnoha negativnimi dopady vcetné
sankénich at’ uz pro pacienta, radiologického asistenta ¢i zdravotnické zafizeni.
Problematika metrologické regulace pro mé byla z velké ¢asti nova, nebot se za
béznych okolnosti nachéazi spisSe na okraji zdjmu nebo nékdy dokonce zcela mimo okruh
z4jmu radiologického asistenta. Tento fakt by vSak mohl byt svym zplsobem
interpretovan i jako dilkkaz toho, Ze metrologické zajiSténi radiologie je v soucasnosti
v CR vyhovujici a pokryvajici potieby radiologického asistenta pro bezproblémovy
vykon ¢innosti.

Nyni je téma této bakalarské prace velmi aktudlni. V soucasné dob& probihaji
celoevropské diskuse zabyvajici se optimalizaci metrologickych zdkonii a systémt.
Také v Ceské republice se o zménach metrologického systému intenzivné jedna. Tato
bakalai'ska prace by mohla byt vyuzita CMI pii nadchazejicich jednanich. Mtize také
poslouzit radiologickym asistentim zabyvajicim se technickym zajiSt€énim pracovisté

k orientaci v metrologické problematice.
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