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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 2 lutego 2007 r.

w sprawie szczegotowych wymagarn dotyczacych formy i tresci wzorcowych i roboczych medycznych
procedur radiologicznych

Na podstawie art. 33g ust. 15 ustawy z dnia 29 li-
stopada 2000 r. — Prawg atomowe (Dz. U. z 2004 r.

Nr 161, poz. 1689, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co naste-

puje:

& 1. Wzorcowa medyczna procedura radiologicz-
na, zwana dalej ,procedura wzorcowa”, sktada sie
z czesci ogdlnej i czesci szczegotowei.

8 2. Czes$¢ ogodlna procedury wzorcowej zawiera:

1) nazwe procedury i jej identyfikator;

T Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Preze-
sa Rady Ministréow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia {(Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 173, poz. 1808, z 2005 r.
Nr 163, poz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 52, poz. 378, Nr 104,
poz. 708, Nr 133, poz. 935 i Nr 170, poz. 1217.

2) cel procedury;

3) stopien (tytut) naukowy oraz imieg i nazwisko auto-
ra {(autoréw) procedury;

4) date umieszczenia procedury w wykazie, o ktérym
mowa w art. 33g ust. 7 ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. — Prawo atomowe;

5) wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana
procedura ma zastosowanie, w zakresie diagnozo-
wania lub leczenia;

6) zasadnicze informacje o naukowych podstawach
metod diagnostycznych lub leczniczych zastoso-
wanych w procedurze;

7) bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania me-
dyczne do zastosowania procedury;

8) wymagania dotyczace postepowania z kobietami
w cigzy, karmigcymi piersig, jezeli procedura tego
wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze
szczegoInym uwzglednieniem niemowlat;
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9) zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz
ich podstawowe parametry techniczne istotne dla
stosowanej procedury;

10} wymagania dotyczace pomieszczen | wyposazenia
pomocniczego;

11) wykaz personelu bioracego udziat w realizacji pro-
cedury i kwalifikacje wymagane od tego persone-
lu;

12) zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie;
13) opis mozliwosci wystgpienia interakcji lekowych;

14) apis mozliwych Zrédet bteddow proceduralnych lub
technicznych;

15) informacje o okolicznosciach wymagajacych spe-
cjalnej uwagi i ostroznosci w stosowaniu procedu-
ry;

16) opis przygotowania pacjenta do badania lub lecze-
nia uwzgledniajacy zasady ochrony radiologicznej
pacjenta;

17) wykaz zagadnienn wymagajgcych dalszych badan
lub postgpowania leczniczego po zastosowaniu
procedury;

18) wykaz pismiennictwa naukowego majacego zasto-
sowanie do opracowania procedury, w tym zalece-
nia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

§ 3. Czescé szczegotowa diagnostycznej procedury
wzorcowej z zakresu medycyny nuklearnej zawiera:

1) opis fizjologicznej dystrybucji znacznika w ustroju;

2) dane dotyczace dozymetrii (dawke efektywna
i dawki narzagdowe w przeliczeniu na 1 megabeke-
rel (MBqg) dla typowego pacjenta o wzroscie
170 cm i masie 70 kg);

3) dostepne i zalecane do stosowania diagnostyczne
produkty radiofarmaceutyczne (opis, preparatyka,
kontrola jakosci);

4) sposoby uzyskiwania danych;

5) sposéb przetwarzania danych ilosciowych lub ob-
razowych;

6) kryteria interpretacyjne danych ilosciowych lub
obrazowych;

7) optymalne wymagania dla opisu wynikéw badan.

§ 4. Cze$¢ szczegdiowa terapeutycznej procedury
wzorcowej z zakresu medycyny nuklearnej zawiera:

1) dostepne i zalecane do stosowania terapeutyczne
produkty radiofarmaceutyczne (opis, preparatyka,
kontrola jakosci);

2) dane dotyczace dozymetrii (dawka efektywna
i dawki narzadowe) po podaniu aktywnosci tera-
peutycznej;

3) okreslenie wymaganej aktywnos$ci terapeutycznej
produktu radiofarmaceutycznego, zapewniajacej
optymalne rezultaty leczenia;

4) opis mozliwych powiktan, zalecang profilaktyke
i ewentualna terapie po powiktaniach;

5) wytyczne dotyczgce opracowania instrukcji poste-
powania dla pacjenta, ktéry jest leczony:

a) w szpitalu,
b) ambulatoryjnie,

¢) po opuszczeniu szpitala.

§ 5. Czes¢ szczegdtowa procedury wzorcowej z za-
kresu teleradioterapii zawiera:

1) zakres wymaganych badan klinicznych i diagno-
stycznych pod katem wyboru taktyki i planowania
leczenia teleradioterapeutycznego;

2) zalecenia dotyczace ustalenia schematu postepo-
wania teleradioterapeutycznego (technika, dawka,
frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia pro-
mieniowania, uktad i liczba wiazek);

3) zalecenia dotyczace sposobu utozenia i unierucho-
mienia pacjenta na aparacie terapeutycznym;

4) zalecenia dotyczace symulacji leczenia;
5) zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia;

6) zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli
jakosci leczenia;

7) zakres i czesto$¢ kontroli w trakcie leczenia zgod-
nosci fizycznych i technicznych parametréw na-
promieniania z parametrami planowanymi i za-
twierdzonymi;

8) zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu
napromieniania;

9) zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego;

10) zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakoficze-
niu napromieniania;

11) zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

§ 6. Czes¢ szczegotowa procedury wzorcowej z za-
kresu brachyterapii zawiera:

1) zakres wymaganych badan klinicznych i diagno-
stycznych, pod katem wyboru techniki i sposobu
brachyterapii;

2) zalecenia dotyczace planowania leczenia;

3) zalecenia dotyczace ustalenia schematu brachyte-
rapii {(wyboér izotopu, dawka, czas leczenia, frakcjo-
nowanie, technika);

4) zalecenia dotyczace wyboru i przygotowania apli-
katoréw oraz ich potozenia wewnatrz ciata, a takze
weryfikacji tego potozenia przed rozpoczeciem na-
promieniania;



Dziennik Ustaw Nr 24

— 1434 —

Poz. 161

5) zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli
jakosci leczenia;

6) zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego;

7) wytyczne dotyczace opracowania instrukcji poste-
powania dla pacjentdw z trwale wszczepionym
zZrédtem promieniotworczym opuszczajacych szpi-
tal.

§ 7. Cze$é szczegotowa procedury wzorcowej z za-
kresu rentgenodiagnostyki zawiera:

1) opis czynnosci przygotowawczych przed bada-
niem dotyczacych:

a) sprzetu i materiatu,
b) pacjenta,
c) personelu;
2) zalecany sposob przeprowadzenia badania, w tym:

a) liczbe i rodzaj projekcji, z uwzglednieniem ob-
szaru istotnego klinicznie,

b) zakres rutynowo wybieranych parametréw eks-
pozycji w radiografii,

c) zalecany protokét badania w tomografii kompu-
terowe;j,

d) rodzaj oston osobistych dla pacjenta, jezeli sa
wymagane;

3) opis czynnosci po wykonaniu badania;

4) okreslenie minimalnego czasu koniecznego do
wykonania procedury w odniesieniu do poszcze-
gélinych jej wykonawcéw;

5) warunki ewentualnego podawania $rodka kontra-
stowego (rodzaj, ilos¢, sposdb podania, nadzor
nad pacjentem w czasie i po badaniu), jezeli doty-
czy to procedury;

6) kryteria prawidtowej formy przedstawienia wyniku
badania i jego opisu, w tym kryteria prawidtowo
wykonanych zdjeé¢ rentgenowskich;

7) warunki odstepstwa od procedury w sytuacjach
uzasadnionych klinicznie, w tym:

a) wykonanie dodatkowych projekcji,
b) ograniczenie lub zmiana warunkow badania,
c) przerwanie badania,

d) modyfikacje ilosci podawanego $rodka kontra-
stowego,

e) sposéb dokumentowania odstepstwa od proce-
dury.

§ 8. Czesé szczegdtowa procedury wzorcowej z za-
kresu radiologii zabiegowej, poza wymaganiami okre-
$lonymi w 8§ 7, zawiera:

1) postepowanie medyczne przed zabiegiem;

2) wymagania dotyczace obrazowania diagnostycz-
nego;

3) wytyczne dotyczace przygotowania informaciji dia
pacjenta o ryzyku radiacyjnym, wynikajacym z za-
stosowania procedury;

4) zalecane sposoby znieczulenia;
5) ustalenie miejsca i sposobu wktucia;

6) rodzaje stosowanych cewnikéw oraz elementéw
i substancji terapeutycznych;

7) zalecenia dotyczace postgepowania medycznego
w trakcie zabiegu z uwzglednieniem stosowanego
sprzetu i urzadzen radiologicznych oraz sposobu
wykonania zabiegu dla poszczegdlnych specjaino-
$ci klinicznych i radiologicznych;

8) sposéb postepowania po przeprowadzeniu zabie-
gu, z uwzglednieniem dawki pochtonietej przez
skdre pacjenta;

9) zalecane czasy emisji promieniowania;

10) zalecane fizyczne parametry pracy lampy rentge-
nowskiej istotne dla stosowanej procedury;

11) zalecane obrazowanie akwizycyjne;
12) wymagania dotyczace oceny dawki wejsciowe;j.

&8 9. 1. Robocze medyczne procedury radiologicz-
ne, zwane dalej ,procedurami roboczymi”, stosowane
w jednostce ochrony zdrowia opracowuje sie w for-
mie pisemnej w postaci dokumentu (protokotu poste-
powania) lub elektronicznego pliku tekstowego w for-
macie danych zgodnym z przepisami w sprawie mini-
malnych wymagan dla systemoéw teleinformatycz-
nych i archiwizuje u kierownika jednostki ochrony
zdrowia.

2. Kopie procedur roboczych sa przekazywane
przez kierownika jednostki ochrony zdrowia do po-
szczegolnych komorek organizacyjnych jednostki
ochrony zdrowia, w zakresie odpowiadajacym prowa-
dzonej przez te komorki dziatalnosci leczniczej lub dia-
gnostycznej, gdzie sa archiwizowane przez kierownika
tej komorki, w postaci dokumentu (protokotu postepo-
wania) lub elektronicznego pliku tekstowego w forma-
cie danych zgodnym z przepisami w sprawie minimal-
nych wymagan dla systeméw teleinformatycznych
i sg udostepniane osobom ponoszgcym odpowiedzial-
nosé kliniczna.

3. Jezeli w jednostce ochrony zdrowia nie ma wy-
dzielonych komadrek organizacyjnych, procedury ro-
bocze przypisane sg do konkretnego urzgdzenia radio-
logicznego i obowigzek archiwizowania oraz udostep-
niania procedur spoczywa na petnomocniku do spraw
systemu jakosci.

4. Osoby ponoszace odpowiedzialnosé kliniczng
obowigzane s3 do zapoznania sie z procedurg robocza
i fakt ten potwierdzajg podpisem pod tekstem proto-
kotu postgpowania.
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§ 10. Robocza medyczna procedura radiologiczna
zawiera:

2) stopiefi (tytut) naukowy oraz imieg i nazwisko auto-
ra (autoréw) procedury roboczej;

3) nazwe, typ, numer identyfikacyjny urzadzenia ra-
diologicznego stosowanego w procedurze;

4) nazwiska oséb uprawnionych do realizacji proce-
dury i ich kwalifikacje;

5) opis postepowania w zakresie oceny skierowania
na badania lub leczenie;

6) opis pomieszczenia, w ktorym wykonywana jest
procedura;

7) wykaz wyposazenia pomocniczego majacego za-
stosowanie w procedurze;

8) stosowane fizyczne parametry pracy urzadzen ra-
diologicznych;

9) szczegétowy opis postepowania medycznego
w trakcie wykonywania badan lub leczenia;

10) szczegotowy opis obstugi urzadzenia radiologicz-
nego;

11) dokumentacje wynikéw badani lub postepowania
leczniczego;

12) wykaz odstepstw od procedury wzorcowej wraz
z uzasadnieniem;

13) zasady ochrony radiologicznej pacjenta;

14) podpisy oséb uprawnionych do realizacji proce-
dury.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa



