projekt
20-01-05

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla

wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej

Na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz.U. z

2004 r. Nr 161, poz. 1689 i Nr 173, poz. 1808) zarzadza sie, co nastepuije:

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne

§1.

Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) dawka tolerancji - dopuszczalng dawke promieniowania jonizujgcego pochtonietg przez
okreslony narzad lub tkanke zdrowa lub ich czesc, ktérej odpowiada akceptowane ryzyko
pdznego powikfania popromiennego wynoszace nie wiecej niz 5 % w okresie 5 lat po
leczeniu, z wyjatkiem rdzenia kregowego i osrodkowego uktadu nerwowego, dla ktorych
ryzyko to nie moze przekroczy¢ 1 %;

1) fizyk medyczny — specjaliste w rozumieniu przepiséw o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w
dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia;

3) inzynier medyczny - specjaliste w rozumieniu przepisow o uzyskiwaniu tytutu
specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia;

4) jednostka ochrony zdrowia — zaktady opieki zdrowotnej oraz inne podmioty i osoby
udzielajgce swiadczen zdrowotnych z wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego;

5) kontrola jakosci — zespot dziatan wchodzacych w sktad systemu zarzgdzania jakoscia,

polegajacych na kontroli planowania, koordynacji i realizacji, majgcych na celu

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz.U. Nr 134, poz. 1439).
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8)

9)

10)

11)

utrzymanie lub poprawe jakosci funkcjonowania urzadzeh radiologicznych oraz
medycznych procedur radiologicznych; do kontroli jakosci nalezy w szczegolnosci ocena
i utrzymanie wymaganych wartosci dla wszystkich parametrow eksploatacyjnych
urzadzen radiologicznych;

narzady krytyczne — narzady wewnetrzne cziowieka, ktérych obecnos¢ w objetosci
tarczowej lub w jej poblizu ma wptyw na wartos¢ planowanej dawki w radioterapii;
odpowiedzialnos¢ kliniczna - odpowiedzialno$¢, jaka spoczywa na lekarzu
realizujgcym procedury prowadzgce do indywidualnej ekspozycji na promieniowanie
jonizujgce w celach medycznych; odpowiedzialno$¢ kliniczna obejmuje w szczegdlnosci
uzasadnienie ekspozycji, optymalizacje ochrony przed promieniowaniem, kliniczng ocene
wyniku, wspotprace z innymi specjalistami i personelem, a w razie potrzeby - uzyskiwanie
informacji o wynikach poprzednich zabiegdbw z zastosowaniem promieniowania
jonizujgcego; odpowiedzialno$¢ kliniczna obejmuje takze przekazywanie informaciji lub
dokumentacji radiologicznej innym lekarzom i ewentualne informowanie pacjenta oraz
innych zainteresowanych oséb realizujgcych medyczne procedury radiologiczne o
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem promieniowania jonizujgcego;

osoba kierujgca na badanie lub leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujacego
— lekarza, lekarza dentyste Ilub inng osobe nalezacg do personelu medycznego,
uprawnionych, na podstawie odrebnych przepiséw, do kierowania pacjenta na zabieg
zwigzany z ekspozycjg na promieniowanie jonizujgce w celach medycznych;

osoba wykonujaca badanie lub leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujacego
— lekarza, lekarza dentyste Ilub inng osobe nalezacg do personelu medycznego,
uprawnionych do ponoszenia odpowiedzialnosci za ekspozycje pacjenta na
promieniowanie jonizujgce w celach medycznych;

radiologiczne procedury medyczno-prawne -—diagnostyczne medyczne procedury
radiologiczne stosowane w przypadku gdy nie wynika to ze skierowania osoby kierujgcej
na badanie lub leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujgcego, w szczegolnosci na
wniosek wtasciwego organu w zwigzku z toczagcym sie postepowaniem;

ryzyko radiacyjne — wielko$¢ zagrozenia albo prawdopodobienstwo szkodliwego, a w
szczegolnosci chorobowego, nastepstwa zwigzanego z dokonang lub potencjalng
ekspozycjg na promieniowanie jonizujgce. Obejmuje ono zaréwno prawdopodobienstwo

pojawienia sie niepozgdanych nastepstw, jak i ich nasilenie oraz charakter;
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12) technik elektroradiologii — osobe posiadajacg kwalifikacje zawodowe potwierdzone
ukonczeniem witasciwej szkoty pomaturalnej w zakresie elektroradiologii, albo studiow
wyzszych w zakresie elektroradiologii na poziomie licencjatu lub magistra;

13) wypadek w radioterapii - niezamierzong réznice miedzy catkowitg przepisang dawka
promieniowania a dawkg rzeczywiscie zaaplikowang w trakcie catkowitego cyklu
teleradioterapeutycznego lub  brachyterapeutycznego, albo miedzy przepisang
aktywnoscig produktu radiofarmaceutycznego a rzeczywiscie zaaplikowang pacjentowi w
medycynie nuklearnej, zwiekszajgca ryzyko powiktan u pacjenta z utratg zycia wtacznie
lub spadek wyleczalno$ci nowotworu; wypadkiem w radioterapii jest rowniez
napromienienie niewfasciwego pacjenta, a takze btedng anatomicznie lokalizacje
obszaru napromienienia oraz niewfasciwy rozktad dawki, w tym przy uzyciu
nieprawidtowego typu wigzki lub energii fotonu lub czgstek oraz niewtasciwego produktu
radiofarmaceutycznego, a takze niewtasciwe frakcjonowanie, jezeli prowadzg one do
nieosiggniecia zatozonych efektéw terapeutycznych lub odlegtych w czasie ciezkich

nastepstw zdrowotnych.

§ 2.

1. Udzielanie swiadczen zdrowotnych zwigzanych z narazeniem na promieniowanie
jonizujgce odbywa sie na podstawie udokumentowanych roboczych medycznych
procedur radiologicznych zgodnych z procedurami wzorcowymi publikowanymi w
Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia.

2. Warunkiem wykonania  badania lub leczenia z zastosowaniem promieniowania
jonizujgcego jest skierowanie wystawione przez osobe kierujacg na badanie lub leczenie
przy uzyciu promieniowania jonizujacego, z zastrzezeniem ust. 4.

3. Skierowanie, o ktérym mowa w ust. 2, w formie pisemnej zawiera:

1) cel i uzasadnienie badania lub zabiegu leczniczego;

2) wstepne rozpoznanie kliniczne;

3) informacje niezbedne do prawidtowego przeprowadzenia medycznej procedury
radiologicznej;

4) podpis osoby kierujgcej na badanie lub leczenie przy uzyciu promieniowania
jonizujgcego.

4. Bez skierowania moze by¢ wykonane badanie z zastosowaniem promieniowania
jonizujgcego przeprowadzane w ramach badan przesiewowych, densytometrii kostnej

wykonywanej aparatami przeznaczonymi wytgcznie do tego celu lub dla celow
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stomatologicznych - z wylaczeniem badan pantomograficznych - oraz w przypadkach

bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta.

§ 3.

Odpowiedzialnos¢ kliniczng za leczenie z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego
ponosi lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii lub medycyny nuklearnej, ktory
planowat, nadzorowat lub prowadzit takie leczenie.
Przerwanie lub zaniechanie podjetego leczenia z zastosowaniem promieniowania
jonizujgcego moze podjac lekarz, o ktdrym mowa w ust. 1, po zasiegnieciu konsyliarnej
opinii w przypadkach:
1) stwierdzonej btednej kwalifikacji do leczenia;
2) btedu w zakresie fizycznych Ilub technicznych parametréw napromieniania

stwierdzonego w trakcie leczenia;
3) nietolerancji leczenia lub zagrozenia zycia pacjenta przez kontynuowanie terapii.
Lekarz prowadzacy radioterapie, po jej zakonczeniu, informuje o przebiegu leczenia

osobe kierujgcg na badanie lub leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujgcego.

§4.
Badania diagnostyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego wykonuje sie w
sposéb gwarantujgcy osiggniecie wymaganego rezultatu przy mozliwie najmniejszej
dawce promieniowania.
Wartosci dawek promieniowania lub aktywnosci produktu radiofarmaceutycznego przy
badaniach, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga, z zastrzezeniem ust. 4, przekraczac
poziomow referencyjnych, o ktérych mowa w ust. 3.
Poziomy referencyjne dla badan z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego
okreslajg zatgczniki nr 1 i 2 do rozporzadzenia.
Przekroczenie poziomow referencyjnych, o ktérych mowa w ust. 3, uzasadnia¢ mogg
jedynie istotne wskazania kliniczne oraz szczegolne warunki wykonywania badan.
Dawki dla os6b poddawanych ekspozycji w ramach radiologicznych procedur medyczno-
prawnych powinny by¢ mozliwie jak najmniejsze, a procedury wykonane przy

zastosowaniu najnowszej dostepnej techniki.
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6. Za wiasciwe wykonanie badan, o ktérych mowa w ust. 1, i za ograniczenie do minimum
ekspozycji pacjenta na promieniowanie jonizujgce odpowiada osoba wykonujgca

badanie lub leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujgcego.

§ 5.

1. Procedury z zakresu radiologii zabiegowej wykonywane sg przez lekarzy posiadajacych
specjalizacje w zakresie dyscyplin, w ktorych sg one stosowane i ktérzy odbyli
udokumentowany co najmniej pétroczny staz w zakresie radiologicznych technik
zabiegowych, nadzorowany przez doswiadczonego w tym zakresie specjaliste

2. Badania diagnostyczne i zabiegi lecznicze przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych
sgq wykonywane wytgcznie przez lekarzy posiadajagcych specjalizacje z medycyny
nuklearnej lub, pod ich nadzorem, przez lekarzy bedacych w trakcie specjalizacji.

3. Badania rentgenodiagnostyczne sg wykonywane przez lekarzy posiadajacych
specjalizacje z radiologii lub, pod ich nadzorem, przez lekarzy bedacych w trakcie
specjalizacji. Technicy elektroradiologii sg uprawnieni do wykonywania radiografii. Inne
elementy procedury medycznej zlecone technikom przez lekarzy radiologow
wykonywane sg pod ich nadzorem.

4. Rentgenowskie badania stomatologiczne sg wykonywane przez lekarzy radiologow,
lekarzy dentystow lub technikdw elektroradiologii. Rentgenowskie badania
stomatologiczne inne niz wewnatrzustne sg opisywane przez lekarza radiologa.

5. Zabiegi lecznicze z zakresu radioterapii powierzchniowej, teleradioterapii i brachyterapii
sq wykonywane przez lekarzy posiadajgcych specjalizacje z radioterapii onkologicznej
lub pod ich nadzorem przez lekarzy bedacych w trakcie specjalizacji z radioterapii i przez
technikow elektroradiologii.

6. Lekarze i technicy, o ktérych mowa w ust. 1 — 5, odbywajg szkolenie w dziedzinie
ochrony radiologicznej pacjenta, zakonczone egzaminem testowym i potwierdzone
certyfikatem wydawanym na okres 5 lat.

7. Koszty szkolenia, o ktérym mowa w ust. 6, ponosi pracodawca lekarza albo technika, o
ktéorych mowa w ust. 1 — 5.

8. Szkolenie, o ktérym mowa w ust. 6, powtarza sie co 5 lat.

9. Ramowy program szkolenia, o ktorym mowa w ust. 6, jest okreSlony w zatgczniku nr 3 do

rozporzgdzenia.
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10.

11.

12.

Podmioty ubiegajace sie o upowaznienie do przeprowadzenia szkolenia lekarzy i
technikbw w zakresie ochrony radiologicznej pacjenta wystepujg nie pdzniej niz na 2
miesigce przed przewidywanym terminem rozpoczecia szkolenia z wnioskiem do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, zatgczajac dokumentacje okreslong w zatgczniku nr 4 do
rozporzadzenia.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zapoznaniu sie z przedstawiong dokumentacja,
upowaznia, w drodze decyzji administracyjnej, podmiot, o ktérym mowa w ust. 10, do
prowadzenia szkolenia, o ktérym mowa w ust. 6.

Szkolenie, o ktérym mowa w ust. 6, przeprowadzajg wytgcznie podmioty upowaznione

przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

§ 6.

Eksperyment medyczny z uzyciem zrodet promieniowania jonizujgcego dla celéw

diagnostycznych poza okreslonymi w odrebnych przepisach wymaganiami dla

eksperymentéw medycznych moze by¢ przeprowadzony, jezeli:

1) oczekiwane Kkorzysci poznawcze przewyzszajq niepozadane  skutki
napromienienia dla oséb badanych;

2) bedzie w nim bra¢ jak najmniejsza liczba oséb, przy mozliwie matych dawkach
promieniowania lub matych aktywnosciach produktéw radiofarmaceutycznych,
zapewniajgcych uzyskanie wynikéw diagnostycznie przydatnych na zatozonym
poziomie prawdopodobienstwa znamiennosci statystycznej. Wartosci dawek lub
aktywnosci sg okreslane przez pomiar i spetniajg warunek optymalizacji ochrony
przed promieniowaniem.

Osoby uczestniczgce w eksperymencie, o ktorym mowa w ust. 1, przed przystgpieniem

do niego:

1) sq pisemnie, szczegotowo informowane o rodzaju i stopniu spodziewanego
ryzyka skutkow ubocznych eksperymentu;

2) potwierdzajg pisemnie, ze uzyskaty informacje okreslong w pkt 1, zrozumiaty jej
tre§¢ oraz uzyskaty odpowiedz na wszelkie pytania i watpliwosci oraz wyrazajgq
zgode na udziat w eksperymencie.

Dawki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, zalezg od rodzaju i wielkosci potencjalnych

korzysci, o ktérych mowa w ust. 4.
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4. Wymagang zaleznos¢ miedzy potencjalng korzyscig badania naukowego na ochotnikach
przy uzyciu zrodet promieniowania, a wielkoscig ryzyka i dawkg efektywnag wyrazong w

milisiwertach (mSv) okresla zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

§7.

1. Osoby, ktore poza obowigzkami zawodowymi swiadomie i z wiasnej woli udzielajg
pomocy pacjentom i opiekujg sie pacjentami poddawanymi terapeutycznej ekspozycji na
promieniowanie w postaci produktow radiofarmaceutycznych lub zamknietych zrédet
promieniowania wprowadzanych na state do organizmu, nie moga by¢é narazone na
promieniowanie jonizujgce, ktérego efektywna dawka przekracza 5 mSv rocznie.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, otrzymujg szczegodtowg instrukcje postepowania
opracowang przez lekarza prowadzgcego leczenie zgodnie z zaleceniami krajowego
konsultanta w dziedzinie medycyny nuklearnej, lub radioterapii onkologicznej.

§ 8.

1. Jednostki ochrony zdrowia stosujgce promieniowanie jonizujgce w celach medycznych
obowigzane sg wprowadzi¢ system zarzadzania jako$cig sSwiadczonych ustug
diagnostycznych i leczniczych.

2. Dokumentacja systemu, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) ksiege jakosci opracowang zgodnie z normami PN-EN-ISO;

2) procedury ogoélne opracowane zgodnie z normami, o ktérych mowa w pkt 1;

3) opisy procedur postepowania diagnostycznego, zabiegowego lub
terapeutycznego, majgcych zastosowanie w danej jednostce organizacyjnej,
opracowane zgodnie z wymaganiami przepisow odrebnych;

4) instrukcje obstugi urzadzen radiologicznych;

5) opisy sposobow wykonywania testow wewnetrznej kontroli parametrow urzadzen
radiologicznych i urzadzeh pomocniczych;

6) zapisy dotyczace wynikow przeprowadzanych testow wewnetrznej kontroli
parametrow urzadzen radiologicznych i urzgdzen pomocniczych oraz testow
akceptacyjnych;

7) zapisy dotyczace kwalifikacji i szkolen personelu;

8) opis sposobu przeprowadzania klinicznych audytow wewnetrznych;

9) zapisy dotyczace wynikow klinicznych audytow wewnetrznych, w tym analizy
odrzuconych wynikéw badanh oraz podjetych dziatan korygujacych i naprawczych;

10) zapisy dotyczace okresowych przegladdéw systemu zarzgdzania jakoscia;
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10.

11.

11) standardy opisow wynikébw badan oraz postepowania z wynikami i inng
dokumentacja.

Ogdlne i szczegdtowe wymagania dotyczace systemu zarzadzania jakoscig w

radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej okresla

zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

§09.
Urzadzenia radiograficzne podlegajg wewnetrznym testom kontroli parametrow.
W rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej testy, o ktérych mowa w ust. 1 dzielg sie
na testy:
1) podstawowe;
2) specjalistyczne.
Szczegotowy zakres testdw oraz dopuszczalne odchylenia badanych parametrow i
czestos¢ wykonywania testéw podstawowych okresla zatgcznik nr 7 do rozporzadzenia.
Niezaleznie od czestosci okreslonej w zataczniku nr 7 po kazdej naprawie urzadzenia
radiologicznego wykonywane sg testy wewnetrzne zwigzane 2z naprawianym
urzgdzeniem.
Testy podstawowe sg wykonywane przez pracownikdw pracowni rentgenowskiej, lub
gabinetu rentgenowskiego upowaznionych do wykonywania radiografii.
Testy specjalistyczne sg wykonywane raz na rok przez laboratoria badawcze
posiadajgce akredytacje.
Koszty wykonania specjalistycznych testow wewnetrznych ponosi wiasciciel urzadzenia
radiologicznego.
Nowo instalowane urzadzenia radiologiczne i programy komputerowe z nimi
wspoétpracujgce podlegajg testom akceptacyjnym przeprowadzanym po instalacji
urzadzenia w celu wykazania zgodnosci parametréw technicznych ze specyfikacjg
producenta.
W rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej testy akceptacyjne, o ktorych mowa w
ust. 8 przeprowadza sie zgodnie z normami IEC serii 61223.
Testy, o ktérych mowa w ust. 8 wykonywane sg na koszt dostawcy urzadzenia
radiologicznego przez akredytowane laboratorium badawcze.
Aparatura pomiarowa uzywana do wykonywania testow wewnetrznych i akceptacyjnych

podlega wzorcowaniu lub sprawdzaniu z czestoscig raz na dwa lata.
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§ 10.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym

.-Monitor Polski”, podstawowe wskazania dotyczace obrazowania, uwzgledniajgc aktualne

zalecenia Komisji Europejskie;.

Rozdziat 2

Rentgenodiagnostyka

§ 11.

1. Podczas dokonywania diagnostycznych badan rentgenowskich nalezy przestrzegac

nastepujacych zasad postepowania:

1)

stosuje sie parametry ekspozycji decydujace o jakoéci i natezeniu promieniowania

jonizujgcego wiasciwe dla fizycznej budowy pacjenta oraz rodzaju wykonywanego

badania;

2) ogranicza sie do warto$ci niezbednych dla uzyskania Zzadanej informacji
diagnostycznej liczbe projekcji, czas ekspozycji oraz rozmiary wigzki
promieniowania padajgcej na ciato pacjenta;

3) stosuje sie ostony osobiste chronigce przed promieniowaniem czesci ciata i
narzady pacjenta niebedace przedmiotem badania, a w szczegdlno$ci znajdujgce
sie w wigzce pierwotnej promieniowania, jezeli nie umniejsza to diagnostycznych
wartosci wyniku badania;

4) stosuje sie materiaty, filtracje wigzki, parametry pracy aparatu i urzadzenia
zmniejszajgce do minimum narazenie ha promieniowanie jonizujgce i
zapewniajgce uzyskanie obrazu o wartosci diagnostycznej;

5) stosuje sie wylgcznie automatyczne wywotywanie i utrwalanie bfon
rentgenowskich, z wyjatkiem bton stosowanych w stomatologii;

6) rejestruje sie parametry ekspozycji w sposdb umozliwiajgcy odtworzenie
warunkow badania.

2. Podczas dokonywania diagnostycznych badan za pomoca rentgenowskiego tomografu

komputerowego, poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy:

1)

w technice spiralnej z istniejgcych danych rekonstruowaé obraz warstw posrednich

zamiast wykonywania dodatkowych obrazéw;
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2) ograniczy¢ w technice spiralnej stosunek grubosci warstwy badanej do skoku
spirali do wartosci nie wiekszych od jednosci;

3) zapewni¢ w technice stacjonarnej nie zachodzenie na siebie warstw (przesuniecie
stotu miedzy kolejnymi warstwami jest nie mniejsze niz grubosc¢ warstwy);

4) stosowacC ostony osobiste na tarczyce, piersi, soczewki oczu i gonady, jezeli
znajdujg sie one w odlegtosci mniejszej niz 10 cm od obszaru badanego, w
szczegolnosci u 0s6b ponizej 16 roku zycia;

5) stosowac rotacje wigzki ograniczong do kata mniejszego od 360° - jezeli jest to
technicznie mozliwe;

6) dokonac¢ odpowiedniego wyboru parametréw rekonstrukcji obrazu;

7) stosowa¢ zmienng filtracje modyfikujgcg system akwizycji tomografu
komputerowego, w przypadku, gdy jest to mozliwe.

3. Podczas diagnostycznych badah za pomocg mammografu, poza wymaganiami

okreslonymi w ust. 1, nalezy:

1)

2)

3)

4)

o)

6)

uzywaC urzgadzen radiologicznych przeznaczonych wylgcznie do badan
mammograficznych, ktorych parametry odpowiadajg normom serii EN PN60601;
uzywac filtru rodowego w przypadku piersi 0 znacznych rozmiarach (powyzej 6 cm
po kompresiji) i duzej zawartosci tkanki gruczotowej - jezeli mammograf posiada
mozliwos¢ wyboru rodzaju filtracji (Mo/Rh) z pulpitu sterowniczego;

ograniczy¢ do niezbednego minimum stosowanie geometrycznego powiekszenia
obrazu;

stosowac ostony osobiste ochraniajgce przed promieniowaniem jame brzuszng, w
szczegolnosci w przypadku pacjentek w wieku rozrodczym;

stosowac aparaty o wymiarach ogniska nie wiekszych niz 0,3 mm x 0,3 mm do
mammograficznych badan przesiewowych dla odlegtosci pomiedzy ogniskiem a
detektorem nie mniejszej niz 60 cm;

uzywa¢ do oceny obrazéw mammograficznych negatoskopéw o luminancji

wyrazonej w kandelach na m? wigkszej niz 3000 cd/m?.

4. W badaniach, o ktorych mowa w ust. 1-3, nalezy stosowacC podstawowe parametry
techniczne okreslone w zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia.
5. Podczas diagnostycznych badah przy pomocy angiografu pracujgcego w technice

cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (DSA) nalezy:
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1) zawsze, gdy tylko jest to mozliwe z punktu widzenia warunkéw klinicznych,
stosowac fluoroskopie pulsacyjng oraz funkcje zatrzymania ostatniego obrazu LIH
i road mapping,

2) akwizycje danych obrazowych i rejestracje obrazéw wykonywa¢ w technice
cyfrowej,

3) Srodek kontrastowy podawac ze strzykawki automatycznej,

4) badanie wykonac¢ technikg Seldingera poprzez przezskorne naktucie tetnicy.

Podczas rentgenodiagnostycznych badan stomatologicznych wewnatrzustnych nalezy:

1) stosowac¢ napiecie 60-70 kV w przypadku generatorow zasilanych pradem
zmiennym, lub 60 kV w przypadku generatoréw zasilanych prgdem statym;

2) stosowac kolimacje prostokatng wraz z uktadem trzymajgcym btone, jezeli jest to
mozliwe;

7) przy stosowaniu kolimacji okragtej nie przekraczac srednicy wigzki 60 mm;

8) stosowac btony o czutosci E lub F (wedtug klasyfikacji ISO);

9) stosowac fartuchy ochronne dla pacjentéw w przypadku kolimacji okragtej i btony
0 czutosci nizszej niz E;

10) stosowac fartuchy ochronne dla pacjentek w cigzy;

11) stosowac ostony na tarczyce w szczegolnosci u oséb ponizej 30 roku zycia.

Podczas rentgenowskich badan stomatologicznych pantomograficznych nalezy:

1) stosowac ukfad btona — folia wzmacniajaca o czutosci 400;

2) wymiary napromienianego pola ograniczy¢ do 100 mm x 50 mm,;

3) wykonac ograniczony zakres obrazowania, jesli jest to mozliwe;

4) szczegolnie starannie ograniczy¢ pole badane do obszaru istotnego klinicznie w
cefalometrii.

Interpretacja (opis) obrazoéw rejestrowanych w postaci cyfrowej moze odbywac sie za

pomocg systeméw komputerowych wyposazonych w karty graficzne i monitory

odpowiadajgce wymaganiom okreslonym w zatgczniku nr 9 do rozporzadzenia.

§12.
Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie rentgenodiagnostyki przeprowadzany jest
przynajmniej raz na rok na pisemne polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia.
Do przeprowadzenie klinicznego audytu wewnetrznego kierownik jednostki ochrony
zdrowia powotuje zespo6t audytorski sktadajacy sie z lekarza radiologa i technika

elektroradiologii lub fizyka medycznego.
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3. W przypadku matych pracowni lub gabinetow rentgenowskich, w ktérych nie ma
mozliwosci powotania niezaleznego zespotu audytorskiego, kierownik jednostki ochrony
zdrowia wystepuje w tej sprawie z wnioskiem do konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie
radiologii i diagnostyki obrazowe;.

4. Zakres klinicznego audytu wewnetrznego jest zalezny od wielkosci audytowanej
jednostki i obejmuje sprawdzenie co najmniej:

1) zgodnosci procedur wykonywanych z wzorcowymi;

2) prowadzenia analizy zdje¢ odrzuconych,;

3) sposobu postepowania z podstawowg dokumentacjg medyczng (skierowanie, opis
wyniku);

4) aktualnosci wykonywanych testow.

Zespot audytorski moze dokonywacé biezacej obserwacji realizacji procedur roboczych.

W terminie miesigca od zakonczenia audytu sporzadzany jest protokdt i przekazywany

kierownikowi jednostki ochrony zdrowia.

7. Nieprawidtowosci proceduralne i organizacyjne wykryte w trakcie klinicznego audytu
wewnetrznego podlegajg natychmiastowym dziataniom zaradczym.

8. Nieprawidtowosci techniczne wykryte w trakcie klinicznego audytu wewnetrznego
podlegajg usunieciu w terminie wyznaczonym przez kierownika jednostki ochrony

zdrowia.

§ 13.

1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie rentgenodiagnostyki wykonywany jest przez
zespot powotany przez komisje do spraw procedur medycznych i audytéw klinicznych,
zwang dalej ,komisjq”, na wniosek konsultanta wojewddzkiego.

2. W skfad zespotu wchodzg co najmniej: radiolog, technik elektroradiologii, fizyk medyczny
lub inzynier medyczny.

3. Szczegotowy zakres audytu, uwzgledniajgcy wymagania okresSlone w art. 33g ust. 14
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe, zwanej dalej ,ustawq”, okresla
komisja, obejmujacy co najmniej sprawdzenie:

1) dokumentow systemu zarzgdzania jakoscig;

2) zgodnosci procedur wykonywanych z wzorcowymi;
3) sposobu postepowania ze skierowaniem i wynikiem;
4) prowadzenie analizy zdje¢ odrzuconych;

5) prowadzenie testow wewnetrznych;
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6) wynikéw audytéw wewnetrznych.

Zespot audytoréw przekazuje kierownikowi jednostki audytowanej sprawozdanie z audytu
w czasie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia zakonczenia audytu; kopia sprawozdania
przekazywana jest wojewodzkiemu konsultantowi ds. radiologii — diagnostyki obrazowej,
a w razie stwierdzenia nieprawidtowosci rowniez do komisiji.

Za wykonanie zaleceh odpowiedzialny jest kierownik audytowanej jednostki ochrony
zdrowia.

Niewykonanie zalecen zawartych w sprawozdaniu skutkuje dziataniami przewidzianymi w

art. 33g ust. 11 ustawy.

§ 14.

Badania przesiewowe z zastosowaniami promieniowania jonizujgcego mogag byé
wykonywane za zgoda ministra wtasciwego do spraw zdrowia, na wniosek wtasciwego
konsultanta krajowego.
Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1:
1) okresla cel i uzasadnienie badania;
2) zawiera szczego6towy opis systemu zarzgdzania jakoscig w jednostkach ochrony

zdrowia, ktére zostaty wyznaczone do prowadzenia badan przesiewowych;
3) wykazuje, ze:

a) korzysci zdrowotne zwigzane z badaniem przesiewowym przewyzszajg

znacznie mozliwe szkodliwe nastepstwa badania,
b) nie ma innych metod rozpoznawczych o podobnej skutecznosci,
obcigzonych mniejszym ryzykiem.

Do rozpatrzenia wniosku minister wiasciwy do spraw zdrowia powotuje zespdt do
opiniowania badania przesiewowego; sktad zespotu przedstawia wiasciwy konsultant
krajowy wnioskujgcy o przeprowadzenie badan przesiewowych w uzgodnieniu z
konsultantem krajowym w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;.
Przeprowadzanie badan przesiewowych podlega okresowej kontroli w zakresie jakosci
wykonywania tych badan oraz ich wynikow przez zespodt, o ktérym mowa w ust. 3.
Zespot, o ktorym mowa w ust. 3, po kazdej przeprowadzonej kontroli przedstawia
ministrowi wifasciwemu do spraw zdrowia wniosek dotyczacy kontynuowania Ilub
zaprzestania badan przesiewowych.
Kontrola wynikéw badan przesiewowych wykonywana jest nie rzadziej niz co 3 lata liczac

od dnia wydania zgody, o ktérej mowa w ust. 1.
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§ 15.
Stosowanie fluoroskopii dopuszczalne jest w przypadkach, w ktérych ze wzgledéw

diagnostycznych nie moze by¢ ona zastgpiona radiografia.

§ 16.
1. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycznych u os6b ponizej 16 roku zycia, oprécz
spetnienia wymagan okreslonych w § 11, wymaga ponadto:

1) uzywania wytgcznie aparatury rentgenodiagnostycznej wyposazonej w co najmniej
szesciopulsowe generatory, z wytgczeniem badan stomatologicznych;

2) unieruchamiania niemowlat lub matych dzieci przy uzyciu bobiksu lub innego
urzadzenia spetniajgcego te funkcje;

3) stosowania oston na narzady promienioczute, gdy w trakcie badania mogg znalez¢
sie w obrebie, lub poblizu pierwotnej wigzki promieniowania, jezeli nie uniemozliwi
to poprawnego wykonania badania.

2. Optymalne parametry techniczne badan rentgenodiagnostycznych z zakresu radiologii

pediatrycznej okresla tabela B zatgcznika nr 8 do rozporzadzenia.

§17.
1. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycznych u kobiet w cigzy jest ograniczone do
niezbednych przypadkdéw, jezeli nie mogg by¢ one wykonane po rozwigzaniu.
2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy wykonywaé w sposob zapewniajgcy
maksymalng ochrone ptodu przed ekspozycjg na promieniowanie, poprzez wybor
wiasciwej techniki badania oraz stosowanie wiasciwych oston osobistych na okolice

brzucha i miednicy.

§ 18.

1. Podczas wykonywania badania rentgenodiagnostycznego w pomieszczeniu, w ktorym
znajduje sie aparat rentgenowski przebywa¢ moze wytacznie pacjent oraz osoby, ktére
wykonujg czynnosci bezposrednio zwigzane z badaniem. Dotyczy to réowniez badania
wykonywanego przy t6zku chorego, z zastrzezeniem ust. 2.

2. W uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci gdy, z uwagi na stan pacjenta nie jest
mozliwe przeniesienie go do innego pomieszczenia, badanie, o ktérym mowa w ust. 1,

dokonywane jest w pomieszczeniu, w ktérym sie pacjent znajduje, przy czym:
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1) wigzke pierwotng promieniowania kierowac nalezy wytgcznie w strone chorego;

2) inni chorzy, o ile jest to mozliwe, opuszczajg to pomieszczenie na czas badania.

§ 19.

Jezeli w czasie wykonywania badania rentgenodiagnostycznego zachodzi koniecznos¢
podtrzymywania pacjenta, czynnosc¢ te wykonuje osoba, ktéra:
1) ukonczyta 18 lat;
2) nie jest w cigzy;
3) zostata wyposazona w fartuch i rekawice ochronne z gumy otowiowej;
4) zostata poinstruowana o sposobie postepowania i poinformowana o ryzyku

radiacyjnym.
Czynnoéci, o ktorych mowa w ust. 1, w warunkach ambulatoryjnych wykonywa¢ moze
réwniez cztonek rodziny pacjenta lub jego opiekun spetniajgcy wymagania okreslone w
ust. 1.

Osoby podtrzymujace pacjenta nalezy, w miare mozliwosci, zmieniac.

Rozdziat 3

Radiologia zabiegowa

§ 20.
Do przeprowadzania zabiegow z zakresu radiologii zabiegowe;j jest stosowana wytacznie
aparatura przeznaczona do tego celu, z wyposazeniem zapewniajgcym wiasciwg
ochrone pacjenta i personelu przed promieniowaniem jonizujgcym.
Aparatura, o ktorej mowa w ust. 1, jest wyposazona w rejestratory dawki i czasu

ekspozycji, z wyswietlaczami dobrze widocznymi dla operatora.

§ 21.
Wykonywanie zabiegow z zakresu radiologii zabiegowej odbywac sie moze wytacznie na
podstawie opisanych procedur roboczych zgodnych z opublikowanym wykazem procedur
wzorcowych.
Wykonywanie zabiegdéw zgodnie z procedurami, o ktérych mowa w ust. 1, wymaga

ponadto:
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1) stosowania jak najkrotszego czasu emisji promieniowania jonizujgcego
niezbednego dla prawidtowego wykonania zabiegu;

2) unikania trybu pracy aparatury rentgenowskiej w rezimie wysokiej mocy dawki;

3) wiasciwego doboru parametréw pracy lampy;

4) stosowania mozliwie najwiekszej odlegtosci lampy od pacjenta;

5) stosowania mozliwie najblizszego potozenia wzmacniacza obrazu wzgledem ciata
pacjenta;

6) ograniczenia do minimum stosowania geometrycznego powiekszenia obrazu;

7) zmieniania potozenia miejsca wejscia wigzki pierwotnej promieniowania;

8) ograniczenia do koniecznego minimum liczby ekspozycji radiologicznych

przeznaczonych do rejestracji obrazéw.

§ 22.
U kobiet w cigzy procedury z zakresu radiologii zabiegowej mogg by¢ wykonywane tylko
dla ratowania zdrowia i zycia matki.
W przypadku, gdy doszto do napromienienia zarodka lub ptodu bezposrednig wigzkg
promieniowania, fizyk medyczny dokonuje obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu.
Dalsze postepowanie lekarskie zalezne jest od wynikow obliczenia, o ktérym mowa w

ust. 2, i szacunku ryzyka powaznych uszkodzen zarodka lub ptodu.

§ 23.
Pacjent, ktory w wyniku zabiegu z zakresu radiologii zabiegowej otrzymat dawke
sumaryczng na skore wyrazong w grejach przekraczajgcg 3 Gy, jest poddawany
badaniom kontrolnym co najmniej raz w tygodniu w okresie 21 dni po zabiegu.
W stosunku do pacjenta, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku gdy jest to konieczne,
podejmuje sie leczenie dermatologiczne.
Jezeli pacjent w wyniku zabiegu z zakresu radiologii zabiegowej, wykonywanego wedtug
obowigzujacych procedur, a mogacego wymagac powtorzenia, otrzymat dawke
sumaryczng na skore przekraczajgcg 1 Gy, dokumentacja wynikow badan i informacja o
dawce jest przekazywana lekarzowi prowadzgcemu.
Zabiegi wykonywane wedtug procedur, o ktérych mowa w ust. 3, wymagajg rejestracji i
rozpoznawania ekspozycji pacjenta oraz przekazywania tych informacji innym lekarzom i

jednostkom ochrony zdrowia uczestniczgcym w jego leczeniu.
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§ 24.

Kliniczny audyt wewnetrzny w jednostkach ochrony zdrowia, w ktorych wykonywane sg
zabiegi z zakresu radiologii zabiegowej, przeprowadza sie nie rzadziej niz raz w roku, a
takze w razie doraznej potrzeby.
Kliniczny audyt wewnetrzny przeprowadzany jest na pisemne polecenie kierownika
jednostki ochrony zdrowia: w sktad zespotu audytorskiego wchodzg co najmniej:
1) lekarz radiolog;
2) fizyk lub inzynier medyczny;
3) lekarz — specjalista w odpowiedniej dziedzinie kliniczne;.
Kliniczny audyt wewnetrzny obejmuje, co najmniej sprawdzenie:
1) zgodnosci wykonywanych procedur z wzorcowymi;
2) prawidtowosci wyboru procedury i jej adekwatnosci do potrzeb klinicznych;
3) prowadzenia analizy zabiegdw, ktore nie przyniosty oczekiwanych rezultatow lub

doprowadzity do powikfan.
Zespot audytorski moze dokonywac biezacej obserwacji realizacji procedur roboczych.
Szczegdtowy zakres audytu i termin jego przeprowadzenia okresla kierownik jednostki
ochrony zdrowia, w poleceniu o ktorym mowa w ust.1.
W terminie miesigca od zakonczenia audytu sporzadzany jest protokot i przekazywany
kierownikowi jednostki ochrony zdrowia.
Nieprawidtowosci proceduralne i organizacyjne wykryte w trakcie klinicznego audytu
wewnetrznego podlegajg natychmiastowym dziataniom zaradczym.
Nieprawidtowosci techniczne wykryte w trakcie klinicznego audytu wewnetrznego
podlegajg usunieciu w terminie wyznaczonym przez kierownika jednostki ochrony

zdrowia.

§ 25.
Kliniczny audyt zewnetrzny w jednostkach ochrony zdrowia przeprowadza zespot
powotany przez komisje w zakresie radiologii — diagnostyki obrazowej i radiologii
zabiegowej, co najmniej raz na 4 lata, a takze po kazdym incydencie prowadzacym do
stwierdzonego uszkodzenia popromiennego u pacjenta.
Do przeprowadzenie klinicznego audytu, zewnetrznego komisja, o ktérej mowa w ust. 1,
powotuje zespdt audytorski, w sktad ktérego wchodzg osoby wymienione w § 24 ust. 2.
Powotujgc zespdt audytorski komisja, o ktérej mowa w ust. 1, okresla:

1) termin przeprowadzenia audytu;
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2)

szczegotowy zakres audytu, uwzgledniajacy wymagania okreslone w art. 33g ust.

14 ustawy;
3) termin ztozenia sprawozdania z audytu.
4. Kliniczny audyt zewnetrzny obejmuje co najmniej sprawdzenie:
1) zgodnosci wykonywanych procedur z wzorcowymi;
2) uprawnienia personelu do wykonywania zabiegow;
3) prawidtowosci wyboru procedury, jej adekwatnosci do potrzeb klinicznych;
4) prowadzenia analizy zabiegow, ktére nie przyniosty oczekiwanych rezultatow;
5) dokumentacji systemu zarzgdzania jako$cig ;
6) aktualnosci testow wyposazenia;
7) postepowania z dokumentacjg medyczng (skierowania, opisy wykonywanych
procedur);
8) stosownych szkolen.
5. Sprawozdanie z audytu przekazywane jest komisji, o ktérej mowa w ust. 1, kierownikowi

audytowanej jednostki ochrony zdrowia oraz wiasciwemu terenowo wojewodzkiemu

konsultantowi z dziedziny radiologii-diagnostyki obrazowej, ktéry sprawuje nadzor nad

wykonaniem zalecenh audytorow.

6. Za wykonanie zalecen zespotu audytoréw odpowiedzialny jest kierownik audytowanej

jednostki ochrony zdrowia.

7. Nie wykonanie zalecen zespotu audytorow skutkuje dziataniami przewidzianymi w art.

33g ust. 11 ustawy.

Rozdziat 4

Medycyna nuklearna

§ 26.

Bezpieczne stosowanie produktow radiofarmaceutycznych do celow diagnostycznych i

leczniczych wymaga przestrzegania w szczegdlnosci nastepujacych zasad postepowania:

1)

2)

wykonywania badan diagnostycznych i przeprowadzania leczenia wytgcznie na
podstawie opisanych procedur roboczych zgodnych z opublikowanym wykazem
procedur wzorcowych;

wykonywania wszelkich czynnosci zwigzanych z przygotowaniem produktow
radiofarmaceutycznych przez znakowanie gotowych zestawéw lub podzielenie

wiekszych porcji gotowych produktow radiofarmaceutycznych do podania
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pacjentom, wytgcznie w przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach
wyposazonych w komory z laminarnym przeptywem powietrza, zapewniajgcych
zachowanie jatowosci w procesie znakowania;

3) w przypadku, gdy w zakfadzie medycyny nuklearnej znakuje sie radionuklidem
pobrany od pacjenta materiat biologiczny, wydzielone do tego celu pomieszczenia
i tryb pracy zapewniajg utrzymanie stopnia czystosci bakteriologicznej klasy A w
rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2002 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. Nr 224, poz. 1882);

4) przy podawaniu pacjentom produktéw radiofarmaceutycznych w celach
diagnostycznych nalezy stosowac — jezeli jest to mozliwe - metody postepowania
ograniczajgce odktadanie sie znacznika promieniotwérczego w narzgdach
niepodlegajacych badaniu oraz przyspieszajgce wydalanie znacznika z organizmu
pacjenta;

5) kazdorazowe podanie pacjentowi produkiu radiofarmaceutycznego wymaga
uprzedniego zmierzenia jego aktywnosci, tak aby pacjent otrzymat ilos¢
(aktywnos¢€) przepisang przez lekarza nadzorujgcego badanie lub leczenie;

6) podawanie produktu radiofarmaceutycznego dorostym pacjentom uwzglednia — w
przypadkach, w ktorych jest to uzasadnione — ciezar lub powierzchnie ciata, a w
przypadku oséb do 16 roku zycia - ciezar ciata lub wiek;

7) informowania na piSmie pacjenta poddawanego terapii radioizotopowej o
wiasciwym zachowaniu sie w stosunku do najblizszego otoczenia zgodnie z
zaleceniami komisji do spraw procedur i klinicznych audytéw zewnetrznych w

zakresie medycyny nuklearne;.

§ 27.
1. Badania diagnostyczne przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych u kobiet w cigzy
sg ograniczone do przypadkéw, jezeli nie moga by¢ one wykonane po rozwigzaniu.
2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy:
1) ograniczy¢ aktywnosci produktéw radiofarmaceutycznych do najmniejszej wartosci
umozliwiajgcej badanie;
2) zwiekszy¢ dla badanej podaz ptynéw;
3) pouczy¢ badang o koniecznosci czestego oddawania moczu.
3. Stosowanie do celdéw diagnostycznych i leczniczych jodkéw znakowanych jodem 131 i

jodem 125 u kobiet w cigzy po 8 tygodniach od zaptodnienia jest niedopuszczalne.
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Dotyczy to rowniez leczenia przeciwbolowego przy uzyciu osteotropowych produktow
radiofarmaceutycznych w dowolnym okresie cigzy.

4. W przypadku koniecznosci wykonania badania lub leczenia przy uzyciu produktow
radiofarmaceutycznych u kobiety karmigcej, lekarz wykonujacy lub nadzorujgcy badanie
lub leczenie jest obowigzany poinformowaé pacjentke o koniecznosci przerwania
karmienia piersig lub okresowego zaprzestania karmienia, z podaniem dtugosci tego

okresu, zgodnie z zatgcznikiem nr 10 do rozporzadzenia.

§ 28.

1. W leczeniu ambulatoryjnym otwartymi zrodtami jodu-131, podana jednorazowa
aktywnos$¢ nie moze przekracza¢ 800 MBq.

2. Jezeli podana jednorazowa aktywnos¢ przekracza wartos¢ okreslong w ust. 1, pacjent
moze by¢ zwolniony ze szpitala po spadku aktywnosci w ciele ponizej tej wartoSci.

3. Przy podejmowaniu decyzji o zwolnieniu ze szpitala pacjenta leczonego otwartymi
zrodtami jodu-131 uwzgledni¢ nalezy kazdorazowo warunki mieszkaniowe i rodzinne
pacjenta oraz mozliwosci przestrzegania przez niego ograniczehn warunkujgcych
zmniejszenie ryzyka radiacyjnego dla oséb z otoczenia, tak aby dawki efektywne dla tych
0sOb nie przekroczyty wartosci, o ktorych mowa w ust. 4. Przepisu nie stosuje sie do
0sob, o ktérych mowa w § 7.

4. Ograniczniki dawek dla planowania ochrony przed promieniowaniem os6b z rodziny
pacjenta leczonego otwartymi zrodtami jodu-131 oraz osob postronnych okresla

zatacznik nr 11 do rozporzadzenia.

§ 29.
Produkty radiofarmaceutyczne podlegajg wewnetrznym testom kontroli jakosci, wykonywanym
przez przeszkolony w tym zakresie personel jednostki ochrony zdrowia, zgodnie z zatgcznikiem

nr 7 do rozporzadzenia.

§ 30.
1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie medycyny nuklearnej przeprowadzany jest co
najmniej raz na rok, na pisemne polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia.
2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu wewnetrznego kierownik jednostki ochrony
zdrowia powotuje zespot audytorski sktadajacy sie z lekarza medycyny nuklearnej i fizyka

medycznego.
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Kliniczny audyt wewnetrzny obejmuje co najmniej sprawdzenie:

1) zgodnosci procedur roboczych z wykazem procedur wzorcowych;

2) prawidtowosci skierowan na badania i leczenie;

3) prawidiowosci aktywnosci i rodzaju podawanych pacjentom produktéw
radiofarmaceutycznych,;

4) opisow wynikow badan;

5) jakosci uzyskiwanych obrazéw scyntygraficznych;

6) jakosci pomiaréw aktywnosci produktéw radiofarmaceutycznych;

7) jakoéci znakowania produktéw radiofarmaceutycznych;

8) zapisow dotyczacych wynikdw wewnetrznych testow parametrow urzgdzen
radiologicznych;

9) przestrzegania przepiséw dotyczacych ochrony radiologicznej pacjentéw;

10) realizacji wnioskéw wczesniejszych wewnetrznych i zewnetrznych audytow

klinicznych.

§ 31.

Kliniczny audyt zewnetrzny w jednostce ochrony zdrowia udzielajgcej $swiadczen z
zakresu medycyny nuklearnej, przeprowadzany jest na wniosek i pod nadzorem Komisji
do spraw procedur i klinicznych audytow zewnetrznych w zakresie medycyny nuklearne;.
Do przeprowadzenia klinicznego audytu zewnetrznego komisja, o ktérej mowa w ust. 1,
powotuje zespdt audytorski, w skfad ktérego wchodzg: specjalista z dziedziny medycyny
nuklearnej i fizyk medyczny.
Powotujgc zespdt audytorski komisja, o ktdrej mowa w ust. 1, okresla:
1) termin przeprowadzenia audytu;
2) szczegotowy zakres audytu, uwzgledniajgcy wymagania okre$lone w art. 33g ust.

14 ustawy;
3) termin ztozenia sprawozdania z audytu.
Sprawozdanie z audytu przekazywane jest komisji, o ktérej mowa w ust. 1, kierownikowi
audytowanej jednostki ochrony zdrowia oraz wiasciwemu terenowo, wojewodzkiemu
konsultantowi z dziedziny medycyny nuklearnej, ktéry sprawuje nadzo6r nad wykonaniem
zalecen audytorow.
Za wykonanie zalecen audytorow odpowiedzialny jest kierownik audytowanej jednostki

ochrony zdrowia.
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6. Niewykonanie zalecen audytorow skutkuje dziataniami przewidzianymi w art. 33g ust. 11

ustawy.
Rozdziat 5
Radioterapia
§ 32.
1. Warunkiem bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego do leczenia jest:

1) wiasciwa struktura organizacyjna i wyposazenie jednostki ochrony zdrowia;

2) wiasciwy dobdr, liczba i kwalifikacje personelu;

3) przestrzeganie ustalonego regulaminu pracy jednostki ochrony zdrowia, procedur
dotyczacych jakosci i kontroli tej jakosci, w tym uczestnictwa w klinicznych
audytach wewnetrznych i zewnetrznych.

2. Minimalne wymagania dotyczace warunkow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt. 1 i 2, okreslajg

odrebne przepisy.

§ 33.
Promieniowanie ortowoltowe moze by¢ stosowane jedynie do leczenia paliatywnego oraz

leczenia nowotworowych i nienowotworowych zmian powierzchniowych.

§ 34.
1. Przebieg pracy aparatu terapeutycznego oraz symulatorow jest zapisywany w rejestrze
eksploatacji prowadzonym oddzielnie dla kazdego aparatu i symulatora.
2. Rejestr eksploatacji zawiera w szczegdlnosci informacije o:

1) awariach;

2) przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;
3) innych zdarzeniach mogacych mie¢ wptyw na prace aparatu terapeutycznego i
symulatora.
3. Wpis do rejestru eksploatacji dokonany jest w sposodb czytelny przez osobe posiadajgca

odpowiednie kwalifikacje do stwierdzenia zaistnienia przypadkow, o ktérych mowa w ust.

2, i potwierdzony datg i podpisem osoby dokonujgcej wpisu.
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§ 35.
W jednostce ochrony zdrowia prowadzacej radioterapie zapewnia sie:
1) uczestnictwo lekarza ze specjalnoscig z radioterapii onkologicznej w czasie
pierwszego napromieniania pacjenta leczonego radykalnie;
2) uktadanie pacjenta leczonego z wykorzystaniem promieniowania megawoltowego
w pozycji terapeutycznej przez dwoch technikéw elektroradiologii.
W jednostce prowadzacej radioterapie megawoltowg dziata zaktad lub pracownia fizyki
medycznej.
Zaktadem Ilub pracownig fizyki medycznej kieruje fizyk medyczny odpowiedzialny za
planowanie i sprawdzanie fizycznych parametréw napromieniania.
W zaktadzie radioterapii wdraza sie i dokumentuje procedure podwojnego niezaleznego
sprawdzenia obliczonego czasu napromienienia lub obliczonej ekspozycji wyrazonej w

jednostkach monitorowych, dla kazdego obszaru napromieniania.

§ 36.
Leczenie z uzyciem promieniowania jonizujgcego musi by¢ udokumentowane i zgodne z
medyczng procedurg radiologiczng obowigzujgcg w zaktadzie radioterapii, okreslajacq
sposob kwalifikacji pacjenta do leczenia, planowania i prowadzenia radioterapii oraz
badan kontrolnych.
Odstepstwa od medycznej procedury radiologicznej sg kazdorazowo uzasadniane w

dokumentacji medyczne;.

§ 37.
Podjecie leczenia z uzyciem promieniowania jonizujgcego poprzedza przygotowanie
planu leczenia zawierajgcego dane niezbedne do prawidtowej realizacji napromieniania.
W przypadku teleradioterapii, dane, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg symulacje
zaplanowanych wigzek. Dokonanie symulacji utrwala sie zapisem w postaci zdjecia
rentgenowskiego lub zapisu cyfrowego. Odstgpienie od dokonania symulacji uzasadnia¢
mogqg jedynie wzgledy medyczne kazdorazowo odnotowywane w dokumentacji
medycznej pacjenta.
W odniesieniu do trojwymiarowego planowania leczenia wymagana jest:
1) seria zdje¢ tomograficznych w odstepach nie wiekszych niz 10 mm;

2) trojwymiarowe odtworzenie objetosci tarczowej i narzaddéw krytycznych;
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10.

3) udokumentowanie planu leczenia w formie histogramu rozktadu dawki w objetosci
tarczowej i narzgdach krytycznych.

W przypadku brachyterapii, dane o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg w szczegolnosci

wyznaczenie:

1) kolejnosci  prowadnic  przeznaczonych do poruszania sie  zrodet
promieniotwdrczych i ich oznaczenie;

2) przestrzennych wspotrzednych zrédet promieniotwérczych na podstawie zdjec
lokalizacyjnych.

Odstgpienie od wykonania zdjeé, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2, uzasadnione jest w

przypadku, gdy uktad aplikatorow w sposéb jednoznaczny okresla wspotrzedne zrodet.

Plan leczenia, o ktérym mowa w ust. 1, zatwierdza co najmniej dwoch lekarzy

specjalistow w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.

Lekarz specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej planujacy i realizujgcy leczenie z

wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego jest odpowiedzialny za prawidiowos¢

proponowanego leczenia i jego skutki kliniczne.

Fizycy medyczni wykonujgcy dozymetrie promieniowania jonizujgcego, obliczenia

okreslajace aplikowang dawke oraz kontrole jakosci sga odpowiedzialni za

bezpieczenstwo realizacji leczenia wynikajace z zakresu wykonywanych zadan.

Technicy elektroradiologii uczestniczacy w symulacji oraz napromienianiu pacjenta sag

odpowiedzialni za bezpieczenstwo leczenia wynikajace z zakresu wykonywanych zadan.

Serwis techniczny w zakresie swoich obowigzkéw jest odpowiedzialny za

bezpieczenstwo realizacji leczenia.

§ 38.
Dla kazdego pacjenta poddanego radioterapii zaktadana jest karta napromienienia
bedaca czescig dokumentacji medyczne;.
Karta napromieniania zawiera:
1) dane jednoznacznie identyfikujgce pacjenta oraz rozpoznanie lekarskie;
2) nazwisko lekarza prowadzgcego, a w przypadku jego czasowej nieobecnosci -
nazwisko lekarza zastepujacego, a takze lekarza nadzorujgcego;
3) czytelnie i jednoznacznie sformutowane, opatrzone podpisem lekarza, dyspozycje

realizacji napromieniania z uwzglednieniem:
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a) parametréw ekspozycji terapeutycznych pacjenta oraz informaciji
umozliwiajgcych odtworzenie utozenia pacjenta na stole terapeutycznym,

b) wartosci dawki frakcyjnej w obszarze tarczowym dla kazdego pola
napromieniania (lub wartosci tacznej bedgcej sumag przyczynkow z
wszystkich pdél napromieniania),

c) przedziatu czasowego miedzy kolejnymi frakcjami,

d) wartosci dawki catkowitej i sposobu zapisu jej akumulacji,

e) dla kazdego narzadu promieniowrazliwego, dla ktérego obliczono histogram
dawki, podawana jest wartos¢ dawki, na podstawie ktérej zgodnie z
procedurg terapeutyczng, oceniane jest ryzyko poznych uszkodzenh
popromiennych; dla narzaddéw, dla ktérych nie obliczono histogramu
okreslana jest dawka maksymalna,

f) zdefiniowanych uzytych modyfikatorow (ostony, filtry, kompensatory) i
przyporzadkowanie ich odpowiednim polom napromieniania wraz z opisem
ich uzycia.

W trakcie realizacji radioterapii technik elektroradiologii potwierdza podpisem zgodno$¢
parametréw zapisanych w karcie napromienienia ze zrealizowanymi, w szczegoélnosci

jednostek monitorowych (czas ekspozyciji).

§ 39.

Zapisy w karcie napromieniania sg kontrolowane przez osoby do tego uprawnione.
Uprawnienia sg okres$lane w systemie zarzgdzania jakoscig. Przeprowadzenie kontroli
jest dokumentowane.
Karta napromieniania jest sprawdzana nie rzadziej niz raz w tygodniu w okresie trwania
leczenia w zakresie prawidiowosci okreslania dawki, jakg otrzymat pacjent w trakcie
leczenia. Szczegotowej kontroli podlegaja:
1) dawki sumaryczne otrzymywane przez pacjenta;
2) zgodnos$¢ wpisdbw w karcie napromieniania z opisem planu leczenia, w tym

dotyczacych regularnosci napromieniania.
W brachyterapii z zastosowaniem urzgadzen ze zdalnie sterowanymi Zzrédtami
promieniotwdrczymi kontrola karty napromieniania obejmuje:
1) ocene prawidtowosci obliczen czasu postoju zrodet w zaplanowanych punktach;

2) spetnienie wymagan okreslonych w ust. 2.
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4. Kontrola obliczen czasu i dawki napromieniania jest dokonywana najpdzniej po
pierwszym napromienianiu, z wyjatkiem przypadku gdy leczenie trwa krocej niz 6 dni. W
tym przypadku kontrola jest dokonywana przed rozpoczeciem napromieniania.

5. Przeprowadzajacy kontrole potwierdza jej dokonanie podpisem i data.

§ 40.

1. Bezpieczna realizacja teleradioterapii wymaga:

1) kontroli klinicznej pacjenta raz w tygodniu w trakcie trwania leczenia;

2) w przypadku radykalnego leczenia, uczestniczenia lekarza specjalisty radioterapii
W czasie pierwszego napromieniania realizowanego wedtug przygotowanego
planu leczenia;

3) w przypadku terapii megawoltowej uktadania pacjenta w pozycji terapeutycznej
przez dwoch technikéw radioterapii;

4) statej obserwacji pacjenta w czasie napromieniania;

5) udziatu fizyka medycznego na wniosek lekarza lub technika w czasie
napromieniania;

6) zapewnienia odpowiedniego czasu na realizacje seansu terapeutycznego
pozwalajgcego na precyzyjng jego realizacje;

7) weryfikacji prawidtowos¢ teleradioterapii prowadzonej 2z wykorzystaniem
promieniowania megawoltowego poprzez wykonanie zdjecia sprawdzajgcego w
czasie pierwszego seansu terapeutycznego;

8) wprowadzenia i przestrzegania protokotu sprawdzania dawki poprzez pomiary
dozymetrii in-vivo.

2. Bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujgcego w brachyterapii wymaga:

1) przygotowania pacjenta do leczenia, planowania i realizacji napromieniania przez
lekarza specjaliste z dziedziny radioterapii oraz jego uczestnictwa w rozpoczeciu
napromieniania;

2) statej obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwoscig
porozumiewania sie z nim przez intercom;

3) umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na state zroédtami promieniotworczymi w

odizolowanym pomieszczeniu do czasu zmniejszenia mocy dawki ekspozycyjnej

do warto$ci uznanej za dopuszczalng dla osob postronnych;
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4) w przypadku bezposrednich aplikacji zrédet promieniotwérczych - stosowania
oston osobistych i narzedzi pozwalajacych zmniejszy¢ do minimum narazenie
personelu na promieniowanie pod warunkiem, ze nie utrudni to implantacji;

5) w  zakfadach brachyterapii  stosujgcych reczne  aplikacie  zrodet
promieniotwdrczych zapewnienia mozliwosci monitorowania wyjscia pracownika z
obszaru kontrolowanego, w szczegdlnosci przez bramke dozymetryczng z
sygnatem dzwiekowym;

6) wykonywania zdje¢ sprawdzajgcych potozenie zaaplikowanych  Zrodet
promieniotwérczych bezposrednio w pomieszczeniu, w ktérym dokonuje sie
aplikacji;

7) zabezpieczenia zrodet promieniotworczych na czas aplikacji przed przypadkowym
przemieszczeniem;

8) wybor optymalnych aplikatoréw dla danej sytuacji klinicznej, w przypadku gdy
istniejg wskazania, przygotowanie indywidualnych aplikatoréw;

9) w przypadku dtugotrwatych aplikacji okresowego sprawdzania potozenia zrodet
promieniotwdérczych;

10) poréwnania po skonczonym leczeniu liczby zrédet promieniotwérczych uzytych do
aplikacji z liczbg zrodet wyjetych oraz dodatkowej kontroli pacjenta za pomocag

detektora promieniowania.

§ 41.

Aparat terapeutyczny jest okresowo wytgczany z eksploatacji w celu konserwaciji,
kontroli parametrow technicznych oraz kalibracji i dozymetrii generowanego
promieniowania zgodnie z przyjetym wewnetrznym harmonogramem jego pracy.
Procedure radioterapii pacjentéw planuje sie i realizuje w sposéb pozwalajacy na
uwzglednienie przerw w pracy aparatu terapeutycznego powodujgcych odstepstwa od
przyjetych standardéw leczenia.

Harmonogram, o ktorym mowa w ust. 1, ustala kierownik zakfadu radioterapii w
porozumieniu z fizykiem medycznym, uwzgledniajac, ze w okresie godziny moze byc¢

leczonych nie wiecej niz 5 pacjentow.

§ 42.
Zastosowanie radioterapii u kobiet w cigzy, wynikajagce z rozpoznania nowotworu

ztosliwego i braku zadawalajgcych alternatywnych metod postepowania wymaga:
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1) lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu;

2) zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptdéd w przypadku, gdy odlegtosc i
potozenie guza to umozliwiajg;

3) ustalenia ryzyka dla matki wynikajgcego z leczenia innego niz radioterapia;

4) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii;

5) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu cigzy, w ktorym nastgpitoby leczenie.

2. Jezeli przeprowadzone oceny wskazujg na wysokie prawdopodobienstwo powstania
ciezkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad rozwojowych
poszczegolnych  narzadow, ciezkiego niedorozwoju  umystowego, wysokiego
prawdopodobienstwa indukcji nowotworu, ktéry moze ujawni¢ sie w okresie pierwszych
20 lat zycia dziecka, kobieta ciezarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie,
celem podjecia decyzji o dalszym postepowaniu.

3. Dla unikniecia niezamierzonego uszkodzenia zarodka lub ptodu w wyniku radioterapii
okolicy brzucha i miednicy w przypadku nierozpoznanej cigzy, mozna podja¢ radioterapie
u kobiet w okresie ptodnosci wytgcznie po uzyskaniu negatywnego testu cigzowego,
przeprowadzonego u pacjentki przed podjeciem decyzji o leczeniu.

4. Od wykonania testu, o ktérym mowa w ust. 3, mozna odstapi¢, jezeli istniejg bezsporne

okolicznosci $wiadczgce o niemozliwosci zajscia pacjentki w cigze.

§ 43.

1. Zaktfad radioterapii moze wprowadzi¢ niekonwencjonalne wysokospecjalistyczne techniki
napromieniania lub niekonwencjonalne sposoby frakcjonowania dawki promieniowania
nie umieszczonych w wykazie zatwierdzonych procedur po:

1) spetnieniu wymagan okreslonych w § 6;
2) uzyskaniu zgody komisji do spraw procedur medycznych i audytéw klinicznych w
zakresie radioterapii onkologiczne;j.

2. Dokonujac oceny projektu zastosowania proponowanej procedury, komisja, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 2, rozpatruje w szczegdlnosci:

1) wiasciwos¢ kwalifikacji pacjentéw do proponowanej techniki leczenia;

2) jakos¢ i stopien uzasadnienia podjecia leczenia, w szczegdlnosci teoretyczne i
eksperymentalne dane przywotywane przez autoréw projektu;

3) prawdopodobienstwo negatywnego wyniku leczenia i wynikajgce z tego mozliwe

nastepstwa dla zdrowia pacjentow;
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4)

opinie ekspertow powotanych przez komisje bioetyczna.

3. Zapewnia sie obiektywng ocene skutkéw leczenia niekonwencjonalng technikg i

obserwacje pacjentéw przez okres czasu niezbedny dla petnej oceny rezultatow

leczenia.

4. W celu uzyskania zgody, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, nalezy:

1)

posiada¢ udokumentowane przeszkolenie w zakresie umiejetnosci koniecznych do

realizacji tej procedury;

2) udokumentowa¢ wdrozenie wszystkich wymaganych zasad systemu zarzgdzania
jakoscig;
3) udokumentowa¢ zakres mozliwosci technicznych aparatury symulacyjnej i
terapeutycznej do planowania i realizacji proponowanej procedury .
§ 44.
1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie radioterapii przeprowadzany jest co najmniej raz

na rok, na pisemne polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu wewnetrznego kierownik jednostki ochrony

zdrowia powotuje zespdt audytorski sktadajacy sie z lekarza radioterapeuty i fizyka

medycznego oraz, w razie potrzeby, inzyniera medycznego.

3. Kliniczny audyt wewnetrzny obejmuje co najmniej sprawdzenie:

1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)
8)

zgodno$ci procedur roboczych z wykazem procedur wzorcowych;

prawidtowosci skierowan na leczenie i kwalifikacji do radioterapii;

prawidtowosci zapisow w:

a) rejestrze eksploatacji, o ktorym mowa w § 34,

b) w planie leczenia, o ktérym mowa w § 37,

c) w karcie napromieniania, o ktérej mowa w § 38;

protokotdw sprawdzania parametréw technicznych aparatow terapeutycznych oraz
harmonogramu procedur kontrolnych i waznosci Swiadectw wzorcowania
dawkomierzy;

techniki i sposobu frakcjonowania dawki promieniowania;

poprawnosci wyznaczenia obszaréw geometrycznych (obszary tarczowe, obszary
narzaddéw krytycznych);

poprawnosci wykonania symulacj;

dwu lub tréjwymiarowego rozktadu dawki promieniowania w planowanej objetosci

tkanek i narzadéw;
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9) dozymetrii in vivo w przypadkach, ktore jej wymagaja;

10) zapiséw dotyczacych wynikow wewnetrznych testow parametrow urzadzen
radiologicznych;

11)  przestrzegania przepisdw dotyczgcych ochrony radiologicznej pacjentow;

12) realizacji wnioskow wczesniejszych wewnetrznych i zewnetrznych audytéow
klinicznych.

Zespot audytorski moze dokonywac biezgcej obserwaciji realizacji procedur roboczych.

Szczegdtowy zakres audytu i termin jego przeprowadzenia okresla kierownik jednostki

ochrony zdrowia, w poleceniu o ktérym mowa w ust. 1.

W terminie miesigca od zakonczenia audytu sporzadzany jest protokét i przekazywany

kierownikowi jednostki ochrony zdrowia.

Nieprawidtowosci proceduralne i organizacyjne wykryte w trakcie klinicznego audytu

wewnetrznego podlegajg natychmiastowym dziataniom zaradczym.

Nieprawidtowosci techniczne wykryte w trakcie klinicznego audytu wewnetrznego

podlegajg usunieciu w terminie wyznaczonym przez kierownika jednostki ochrony

zdrowia.

§ 45.
Zaktad radioterapii podlega klinicznym audytom zewnetrznym.
Audyt, o ktérym mowa w ust. 1, jest organizowany i nadzorowany przez komisje w
zakresie radioterapii onkologiczne;j.
Kliniczny audyt zewnetrzny dzieli sie na audyt:
1) procedur;
2) dozymetryczny.
Do przeprowadzenia klinicznego audytu procedur komisja, o ktérej mowa w ust. 2,
powotuje zespodt audytorski sktadajacy sie z lekarza specjalisty radioterapii onkologicznej
i fizyka medycznego, a w uzasadnionym przypadku inzyniera medycznego.
Powotujgc zespdt audytorski komisja, o ktérej mowa w ust. 2, okresla:
1) termin przeprowadzenia audytu;
2) szczegotowy zakres audytu, uwzgledniajgcy wymagania okreslone w art. 33g ust.
14 ustawy;
3) termin ztozenia sprawozdania z audytu.
Sprawozdanie z audytu przekazywane jest komis;ji, o ktérej mowa w ust. 2, kierownikowi

audytowanej jednostki ochrony zdrowia oraz wiasciwym terenowo wojewddzkim
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konsultantom z dziedziny radioterapii onkologicznej i fizyki medycznej, ktérzy sprawujg
nadzor nad wykonaniem zalecen audytoréw.

7. Audyt dozymetryczny przeprowadza sie metodami, ktére pozwalajg stwierdzi¢ 5 % lub
mniejsze réznice w kontrolowanych wartosciach dawek.

8. Audyt dozymetryczny przeprowadzany jest co roku, a jego zakres i termin podaje sie
zaktadom radioterapii z rocznym wyprzedzeniem.

9. Uczestnictwo w audycie dozymetrycznym jest obowigzkowe.

10.  Audyt dozymetryczny przeprowadzajq laboratoria nalezace do sieci Miedzynarodowej
Agencji Energii Atomowej i Swiatowej Organizacji Zdrowia lub inne laboratoria
akredytowane w zakresie wzorcowania.

11.  Za wykonanie zalecen audytoréw odpowiedzialny jest kierownik audytowanej jednostki
ochrony zdrowia.

12. Przeprowadzenie audytu, o ktérym mowa w ust. 1, nie wyklucza przeprowadzenia

kontroli wykonywanych na podstawie odrebnych przepisow.

Rozdziat 6
Nieszczesliwe wypadki zwigzane ze stosowaniem promieniowania jonizujagcego w

radioterapii oraz szczego6towe zasady zapobiegania tym wypadkom

§ 46.

1. Awaria aparatu terapeutycznego jest to niestandardowa i nieujeta w instrukcji obstugi
przerwa lub niewfasciwa praca aparatu terapeutycznego, ktéra moze doprowadzi¢ do
wypadku kategorii A lub B, o ktérych mowa w § 47.

2. W przypadku awarii aparatu terapeutycznego, technik elektroradiologii obstugujacy ten
aparat jest obowigzany zgtosi¢ awarie osobie odpowiedzialnej za stan i sprawnosc¢
aparatury w zaktadzie.

3. Technik elektroradiologii moze uzytkowac aparat terapeutyczny, ktéry miat awarie, po
otrzymaniu protokotu dopuszczenia aparatu do dalszej pracy podpisanego przez
kierownika zaktadu.

4. Osobe odpowiedzialng za stan i sprawnosci aparatury w zaktadzie wyznacza dyrektor

jednostki ochrony zdrowia lub osoba przez niego upowazniona.
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5. Kierownik zaktadu radioterapii jest obowigzany prowadzi¢ rejestr i dokumentacje btedow
technicznych i dozymetrycznych oraz wszelkich niezgodnosci miedzy parametrami i
wskaznikami zapisanymi w karcie napromienienia a parametrami i wskaznikami w trakcie
realizacji napromieniania, ktére mogq prowadzi¢ do wystgpienia wypadku w radioterapii.

6. Kierownik zaktadu, o ktérym mowa w ust. 5, jest obowigzany:

1) wyjasnic przyczyne i uwarunkowania stwierdzonego btedu lub niezgodnosci;
2) powiadomic bezposredniego przetozonego o powstatym btedzie lub niezgodnosci;

3) podja¢ dziatania zmierzajace do eliminacji przyczyn btedu lub niezgodno$ci.

§ 47.
1. Ze wzgledu na wielkos¢ zagrozenia dla zdrowia pacjentow, wypadki w teleradioterapii i

brachyterapii dzieli sie na dwie kategorie:

1) kategoria A — wypadek zagraza bezposrednio lub w dtuzszym czasie utratg zycia
pacjenta;

2) kategoria B — wypadek grozi powiktaniem szkodliwym dla zdrowia lub spadkiem
wyleczalnosci nowotworu, ale nie zagraza z istotnym prawdopodobienstwem
bezposrednig utratg zycia pacjenta.

2. Do wypadkdéw kategorii A zalicza sie sytuacje spowodowane w szczegodlnosci przez:

1) btad proceduralny wyznaczenia dawki catkowitej lub frakcyjnej prowadzacy do
zwiekszenia catkowitej dawki zaaplikowanej o wiecej niz 25 % w stosunku do
przepisanej;

2) awarie urzadzenia radiologicznego prowadzgcg do zwiekszenia catkowitej
dawki zaaplikowanej o wiecej niz 25 % w stosunku do przepisanej;

3) btad proceduralny prowadzacy do zaaplikowania dawki catkowitej mniejszej niz
— 25 % w stosunku do przepisanej, czego efektem mogg by¢ skutki zdrowotne

wynikajgce ze znacznego zmniejszenia wyleczalnosci;

4) napromienienie wynikajgce z btednej identyfikacji pacjenta;
5) napromienienie zwigzane z btedng lokalizacjg objetosci tarczowej;
6) napromienienie  frakcyjne  lub  catkowite  niewlasciwym rodzajem

promieniowania, lub niewtasciwg jego energia.
3. Do wypadkdéw kategorii B zalicza sie sytuacje spowodowane w szczegodlnosci przez:
1) btad proceduralny wyznaczenia dawki catkowitej lub frakcyjnej prowadzacy do
zwiekszenia catkowitej dawki zaaplikowanej w granicach 10 + 25 % w stosunku

do przepisanej;
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2) awarie urzadzenia radiologicznego prowadzgcg do zwiekszenia catkowitej
dawki zaaplikowanej w granicach 10 + 25 % w stosunku do przepisanej;
3) zaaplikowanie dawki catkowitej mniejszej niz - 10 % + - 25 % w stosunku do

przepisane;.

§ 48.
W przypadku stwierdzenia, ze w trakcie radioterapii wystgpit wypadek kategorii B,
kierownik zaktadu radioterapii jest obowigzany do powiadomienia o tym fakcie krajowego
i wojewddzkiego konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.
Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej nakazuje niezwiocznie
przeprowadzenie klinicznego audytu zewnetrznego celem wykrycia przyczyn i

zapobiezenia w przysztosci zdarzeniom, o ktérych mowa w ust. 1.

§ 49.

W przypadku, gdy istnieje co najmniej uzasadnione podejrzenie, ze miat miejsce w
radioterapii wypadek kategorii A kierownik zaktadu radioterapii, na ktérego terenie
zdarzenie to wystgpito, powiadamia niezwiocznie o tym wiasciwego terenowo
wojewodzkiego panstwowego inspektora sanitarnego oraz wojewodzkiego i krajowego
konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.
W przypadku, gdy przyczyng wypadku w radioterapii byta lub mogta by¢ awaria aparatu
terapeutycznego kierownik zaktadu:
1) wstrzymuje napromienianie terapeutyczne przy zastosowaniu tego urzadzenia;
2) zabezpiecza urzadzenie, o ktérym mowa w pkt 1, i pomieszczenie, w ktérym sie

ono znajduje, przed dostepem z zewnatrz.
W przypadku, gdy wypadek w radioterapii powstat w wyniku btedu proceduralnego,
kierownik zaktadu radioterapii do czasu wyjasnienia przyczyn wypadku, zakazuje
uczestniczenia w leczeniu pacjentow osobom, ktére braty udziat w procesie leczenia

pacjentow, ktorzy ulegli wypadkowi.

§ 50.
Do wypadkow w terapii produktami radiofarmaceutycznymi zalicza sie w szczegolnosci
sytuacje spowodowane przez:
1) btad proceduralny prowadzacy do podania produktu radiofarmaceutycznego o

aktywnosci wiekszej o 50 % lub wiecej w stosunku do przepisanej;
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2) btad proceduralny prowadzacy do podania produktu radiofarmaceutycznego o
aktywnosci terapeutycznej, zamiast diagnostycznej;

3) podanie produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci terapeutycznej
niewtasciwemu pacjentowi;

4) podanie pacjentowi produktu radiofarmaceutycznego znakowanego nuklidem tego
samego pierwiastka co przepisany, ale bedacego zrodtem wyzszej dawki
rownowaznej na jednostke aktywnosci.

2. Kwalifikacje wypadku w medycynie nuklearnej do kategorii A lub B, w rozumieniu
przepisow § 47 ust. 1, dokonuje konsultant wojewddzki w dziedzinie medycyny
nuklearnej.

3. Postepowanie w nastepstwie wypadku w medycynie nuklearnej jest takie samo jak w
odniesieniu do wypadkdéw kategorii A lub B w teleradioterapii i brachyterapii, z tym ze
osobami wiasciwymi w tym zakresie sg: kierownik zaktadu medycyny nuklearnej oraz

krajowy i wojewodzki konsultant w dziedzinie medycyny nuklearne;.

§ 51.

1. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub medycyny nuklearnej
powiadamia o wypadku kategorii A w radioterapii ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
ktory, w porozumieniu z Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym, Prezesem Panstwowe;j
Agencji Atomistyki oraz Krajowym Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia,
w terminie 48 godzin powotuje komisje dla oceny przyczyn i okolicznosci wypadku.

2. Komisja, o ktérej mowa w ust. 1, przystepuje do wykonywania czynnosci wyjasniajgcych
niezwtocznie i przygotowuje oraz przekazuje niezwtocznie raport ministrowi wtasciwemu

do spraw zdrowia.

§ 52.
Pacjent, bedacy ofiarg wypadku w radioterapii poddawany jest wtasciwym badaniom Ilub

wiasciwemu leczeniu, jezeli jest to konieczne.

§ 53.
Analiza przyczyn i okolicznosci oraz wypadkéw, o ktorych mowa w § 47, § 48 i § 50, jest
upowszechniana przez krajowego konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub
medycyny nuklearnej wsrdd wszystkich placéwek radioterapii lub medycyny nuklearnej w kraju

dla zapobiezenia dalszym wypadkom tego typu.

Projekt z dnia 20 stycznia 2005 r. Strona 34 z 107



Rozdziat 7

Przepisy przejsciowe i koncowe

§ 54.
1. Jednostki ochrony zdrowia stosujgce promieniowanie jonizujgce w celach medycznych
wdrozg systemy zarzadzania jakoscig, o ktorych mowa w § 8, nie pdzniej niz do dnia
31 grudnia 2005 r.
2. Jednostki ochrony zdrowia stosujgce promieniowanie jonizujgce w celach medycznych
uzyskajg certyfikacje, zgodnie z odrebnymi przepisami, systemoéw zarzadzania jakoscia,

o ktérych mowa w § 8, nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia 2006 r.

§ 55.
Lekarze i technicy, o ktérych mowa w § 5 ust. 1 — 5 nie posiadajacy certyfikatu ukonczenia
szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta sg obowigzani do jego uzyskania w
terminie do 31 grudnia 2008 r.

§ 56.
Dopuszcza sie stosowanie urzgdzen radiologicznych niespetniajgcych testow, o ktérych mowa
w § 9 do dnia 31 grudnia 2006 r., jezeli ze wzgleddw technicznych nie jest mozliwe spetnienie

tych testow.

§ 57.
Do 31 grudnia 2006 r. testy, o ktorych mowa w § 9 ust. 2 pkt 2 oraz ust. 8 wykonywane mogq
by¢ réwniez przez laboratoria badawcze nie posiadajgce akredytacji, upowaznione przez

Gtownego Inspektora Sanitarnego.

§ 58.
1. Jednostki ochrony zdrowia stosujgce promieniowanie jonizujgce w celach medycznych
wdrozg kliniczny audyt wewnetrzny, o ktérym mowa w § 12, 24, 30 i 40, nie pdzniej niz
do dnia 31 grudnia 2006 r.
2. Jednostki ochrony zdrowia stosujgce promieniowanie jonizujgce w celach medycznych
poddadzg sie klinicznemu audytowi zewnetrznemu, o ktérym mowa w § 13, 25, 31 i 45,

nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia 2007 r.

Projekt z dnia 20 stycznia 2005 r. Strona 35z 107



§ 59.
We wszystkich czynno$ciach, w ktorych rozporzadzenie przewiduje udziat fizyka medycznego
lub inzyniera medycznego, dopuszcza sie do 31 grudnia 2010 r. udziat fizyka lub inzyniera bez
specjalizacji, o ile moze sie on wykaza¢ co najmniej 2-letnim stazem pracy w zakresie

medycznych zastosowan promieniowania jonizujgcego.

§ 60.
Przepisy § 11:
1) ust. 1 pkt 5 - stosuje sie od dnia 1 stycznia 2006 r.;
2) ust. 6 pkt 1 stosuje sie od dnia 1 stycznia 2009 r.

§ 61.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 grudnia 2002 r. w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujagcego w celach medycznych oraz sposobu

wykonywania kontroli wewnetrznej nad przestrzeganiem tych warunkéw (Dz.U. Nr 241, poz.
2098).

§ 62.

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

MINISTER ZDROWIA
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Zatgczniki do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia .............. (poz. ......... )

Zatagcznik nr 1

Poziomy referencyjne dawek dla badan rentgenodiagnostycznych

A. Radiografia i mammografia
Lp. Rodzaj badania Dawka'”
[mGy]
1. Radiografia klatki piersiowe;j
- projekcja AP 0,3
- _projekcja LAT 1,5
2. Radiografia czaszki
- projekcja AP/PA 5
- projekcja LAT 3
3. Radiografia kregostupa ledzwiowego
- projekcja AP/PA 10
- projekcja LAT 30
- projekcja LAT stawu ledzwiowo-krzyzowego 40
4. Radiografia miednicy
- projekcja AP 10
5. Radiografia uktadu moczowego
- projekcja AP zwykte zdjecie lub przed 10
podaniem srodka kontrastowego 10
- po podaniu srodka kontrastowego
6. Radiografia zebow 5
7. Mammografia®®
- projekcja MLO 10
- projekcja CC 10
(1) Poziomy referencyjne dawek rozumiane jako: wejsciowa dawka powierzchniowa odnoszg sie do standardowego pacjenta o wzroscie
170‘ cm i masie 70 kg i sq wyrazone jako dawka pochtonieta w powietrzu w punkcie przecigcia osi wigzki z powierzchnig ciata
(2) \F/)vztijtiré]z:ei],wejéciowej dawki powierzchniowej odnoszg sie do 5 cm $ciSniecia piersi dla standardowego pacjenta przy zdjeciu z

wykorzystaniem kratki przeciwrozproszeniowe;.
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B. Radiologia pediatryczna

Lp. Rodzaj badania'” Dawka
[LGy]
1. Radiografia klatki piersiowej (poza noworodkami)
- projekcja PA/AP 100
- projekcja LAT 200
2. Radiografia klatki piersiowej noworodkow
- projekcja AP 80
3. Radiografia czaszki
- projekcja PA/AP 1500
- projekcja LAT 1000
4. Radiografia miednicy
- niemowleta 200
- starsze dzieci 900
5. Radiografia brzucha z uzyciem wigzki poziomej
lub pionowej 1000
(1) warto$¢ poziomow referencyjnych dla pozostatych badan sg obecnie nieokreslone;
(2) poziomy referencyjne odnosza sie do standardowego pacjenta w wieku 5 lat (z wytaczeniem badan noworodkéw i niemowlat).

C. Tomografia komputerowa

Dawka'”
Lp. Rodzaj badania CTDIw DLP
[MmGy] [mGy cm]
1. Rutynowe badania gtowy lub mézgu'® 60 1050
2. Badanie twarzy i zatok™ 35 360
3. Badanie urazow kregow® 70 460
4. Rutynowe badania klatki piersiowej"” 30 650
5. Wysokorozdzielcze badania ptuc® 35 280
6. Rutynowe badanie brzucha lub jamy 35 780
brzusznej®
7. Badanie watroby i $ledziony® 35 900
8. Rutynowe  badania  miednicy lub 35 570
narzadow miednicy®
9. Badanie kosci miednicy lub obreczy 25 520
biodrowej®)
(1) referencyjne poziomy dawek okreslone na podstawie dawki pochfonietej w powietrzu;
(2) dane odnoszg sie do fantomu glowy (PMMA o $rednicy 16 cm);
3) dane odnoszg sie do fantomu ciata (PMMA o $rednicy 32 cm).
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Zatgcznik nr 2

Poziomy referencyjne aktywnosci produktéw radiofarmaceutycznych, podawanych

dorostym pacjentom o typowej budowie ciata (ciezar ~70 kg, wzrost ~170 cm) w

najczestszych badaniach diagnostycznych

Rodzaj badania Radionuklid i produkt Aktywnos$¢ na

radiofarmaceutyczny badanie
(MBq)

Kosciec — obrazowanie | *™Tc fosforany, fosfoniany 750

Szpik kostny — PMTc — koloidy 400

obrazowanie

Perfuzja mézgu %M Tc — HmPAO 750
%9mTc — ECD 750

Cysternografia "In DTPA 40

Obrazowanie tarczycy PMTcO 80
23] _ jodki 20
31 _jodki 4

Poszukiwanie przerzutéw | °'l — jodki 240

raka tarczycy po ablacji

gruczotu

Obrazowanie przytarczyc |*™Tc MIBi 750

i gruczolakow tego

narzgdu

Obrazowanie wentylacji | >°Xe — gaz w roztworze 400

ptuc 127X e — gaz w roztworze 200
%"MTc — DTPA — aerozol 200

Planarne obrazowanie | *™Tc — mikrosfery 100

perfuzji ptuc

Tomograficzne PMTc — mikrosfery 400

obrazowanie perfuzji ptuc

Obrazowanie watroby i | **™Tc — znakowane koloidy 200

Sledziony

Obrazowanie dynamiczne | *™Tc — pochodne 200

uktadu zétciowego iminodwuoctanu

Obrazowanie $ledziony |**™Tc — erytrocyty zdenat. 100

zdenaturowanymi

erytrocytami

Badanie pierwszego PMTcO, ™ — roztwor 400

przejécia krwi przez %M Tc DTPA 800

krgzenie ptucne i serce

Obrazowanie puli krwi w | **™Tc — erytrocyty (znakowane in 800

lewej komorze i dynamika | vivo)

jej pracy (bramkowanie)

Obrazowanie i perfuzjam. |*™Tc — fosfoniany, izonitryle i 800

sercowego lewej komory robwnowazne
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o TI— chlorek 100
Obrazowanie uchytku 9MTcO, — roztwor 400
Meckel'a
Krwawienie z przewodu %mTc — erytrocyty i rGwnowazne 400
pokarmowego — lokalizacja
Badanie przejscia pokarmu | %*™Tc — koloidy i zwigzki 40
przez przetyk, badanie niewchtanialne
refluksu przetykowego
Badanie oprézniania niewchtanialne zwiazki **Tc 40
zotgdka
Statyczne obrazowanie %mTc — DMSA 200
nerek
Dynamiczne badanie uktadu | *"Tc — DTPA 200
moczowego %mTe — EC, MAG-3 100

'23| _ o-hipuran 20
Obrazowanie nadnerczy 31| — metylocholesterol 40
Obrazowanie wybranych ®’Ga —cytrynian 400
nowotworow i ropni
Obrazowanie wybranych %mTc — analogi somatostatycznych 800
nowotworow
Obrazowanie guzéw 23] — metajodobenzyloguanidyna 400
neuroektodermalnych *1| — metajodobenzyloguanidyna

40

Obrazowanie rozlegtosci ¥mTc — MIBI 1000
procesu nowotworowego
wybranych guzéw
Obrazowanie strazniczych | *™Tc — koloidy 80
weztdéw chtonnych
Obrazowanie ropni i ognisk | *™Tc — znak. leukocyty 800
zapalnych %"MT¢ — immunoglobulina 400
Oznaczenie klirensu ““Tc DTPA 40
nerkowego kiebkowego
Oznaczenie efektywnego | *"Tc - EC 40
przeplywu osocza przez '23] _ ortohipuran 20
nerki 31| — ortohipuran 6
Szybko$¢ oczyszczania ®MTc MAG3 40
osocza na drodze sekrecji
kanalikowej
Watrobowy klirens *™"Tc — | %*™Tc HEPIDA 40
HEPIDA
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Zatacznik nr 3

Program szkolenia w zakresie ochrony radiologicznej pacjentéow’

I CZESC OGOLNA DLA WSZYSTKICH SPECJALNOSCI MEDYCZNYCH

1. Ochrona radiologiczna. Krétki zarys historyczny. Podstawowe cele. Zrédta koncepcii
(ICRP) i rozwigzan prawnych. Pozycja medycyny w catosci systemu ochrony
radiologicznej; pozytki ptyngce z zastosowania zrédet promieniowania w diagnostyce i
terapii. Pozytywny bilans radiologii lekarskiej.

1 godz.

2. Promieniowanie: rodzaje i podstawowe cechy fizyczne. Oddziatywanie promieniowania z
materig; podstawowe mechanizmy. Podziat promieniowania na jonizujgce bezposrednio i
posrednio. Pochtanianie promieniowania: jonizacja i wzbudzenie. Przestrzenna
dystrybucja par jonow wzdtuz toru czgstki. Podziat promieniowania na jonizujace gesto i
rzadko (high-and low-LET).

2 godz.

3. Podstawowe wielkosci i jednostki dozymetryczne — kerma, dawka pochtonieta, dawka
rownowazna. Napromienienie jednorodne i niejednorodne (w skali makro). Problem
oceny niejednorodnej ekspozycji (anons dawki efektywnej).

2 godz.

4. Dziatanie promieniowania na poziomie molekularnym, subkomérkowym i komorkowym.
Wptyw wielkosci dawki i czynnikbw dodatkowych (moc dawki; obecnos¢ wody,
temperatura, utlenowanie). Wzgledna skutecznos$é biologiczna, mechanizmy smierci
komorkowej. Zréznicowanie odnowy tkanek i ich promieniowrazliwosci.

2 godz.

5. Dziatanie promieniowania na poziomie ustrojowym. Ogolne i lokalne dziatanie dawek >
1 Gy; (przy ekspozycji krétkotrwatej i przewlektej). Podziat nastepstw dziatania
promieniowania na deterministyczne i stochastyczne; ich postacie kliniczne. Podstawowe
mechanizmy lezgce u podtoza tych nastepstw; dwie gtdwne postacie zaleznosci dawka —
odpowiedz. Podziat dawek na duze, posrednie i mate (analogiczny podziat mocy dawek).

Promieniowanie jako mutagen i karcynogen. Dziatanie promieniowania na zarodek i ptod.

2 Szczegotowe programy szkolenia znajduja si¢ w dokumencie Komisji Europejskiej Radiation Protection 116 ,,Guidelines on
education and training in radiation protection for medical exposure”.
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Rodzaje ryzyka w réznych okresach rozwoju wewnagtrzmacicznego (wady rozwojowe,
nowotwory). Wielkosc¢ ryzyka bezwzglednego i wzglednego.
3 godz.

6. Problem dziatania matych dawek (<0,2 Gy lub Sv).Przyczyny niemozno$ci opisu
zaleznosci dawka-odpowiedz w obszarze matych dawek (w odniesieniu do nastepstw
stochastycznych) w bezposrednim pomiarze doswiadczalnym i epidemiologicznym.
Koniecznos¢ ekstrapolacji obserwacji poczynionych w obszarze wyzszych dawek przy
uwzglednieniu mechanizmoéow dziatajacych na poziomie molekularnym, komorkowym i
ustrojowym wraz z uwzglednieniem pojedynczych bezposrednich pozytywnych
obserwacji w obszarze ~ 30-50 mGy.

Dla celéw praktycznych konieczno$¢ uwzglednienia zasady ostroznosci. Podstawowe
zatozenia ICRP i UNSCEAR, o prawdopodobnym bezprogowym charakterze indukcji
nowotworéw i mutacji (somatycznych i dziedzicznych). Podstawowe dane o wielkoSci

ryzyka radiacyjnego w obszarze matych dawek i mocy dawek; zakres niepewnosci.

2 godz.
7. Rodzaje i kategorie ekspozycji na promieniowanie jonizujgce:
1) ekspozycja zewnetrzna i wewnetrzna;
2) kategorie ekspozyciji: zawodowa, medyczna i ludnosci.
1 godz.
8. Ograniczenie ekspozycji na promieniowanie. Podstawowe zasady:
1) uzasadnienie koniecznosci narazenia;
2) optymalizacja ochrony przed promieniowaniem (OR);
3) dawki graniczne
1 godz.

.9. Ograniczenie ekspozycji w medycynie:
1) uzasadnienie (3 stopnie);
2) optymalizacja OR w diagnostyce;
3) optymalizacja OR w terapii.
Niemoznos¢ stosowania dawek granicznych w medycynie. Poziomy referencyjne w
diagnostyce (rentgenodiagnostyka, medycyna nuklearna). Zwigzek jakosci badan
diagnostycznych i terapii z zasadami ochrony przed promieniowaniem.
1 godz.

10. Cigza a promieniowanie.
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11.

12.

13.

Ochrona zarodka i ptodu w diagnostyce i terapii przy uzyciu zrédet promieniowania
jonizujgcego (diagnostyka promieniowaniem X, dawki terapeutyczne promieniowania X i
gamma). Otwarte zrodta promieniowania — produkty radiofarmaceutyczne. Szczegotowe
zasady postepowania w diagnostyce i terapii przy uzyciu produktow
radiofarmaceutycznych, w odniesieniu do kobiet w cigzy i kobiet w wieku ptodnosci.

1 godz.
Ocena prawdopodobienstwa zwigzku przyczynowego rozpoznanego nowotworu z
przebytg ekspozycjg na promieniowanie (gtéwnie zawodowa).

1 godz.
Podstawowe zalecenia ICRP i Dyrektywy Unii Europejskiej.

2 godz.
Ustawa - Prawo atomowe oraz rozporzadzenia wykonawcze Ministra Zdrowia i Rady

Ministrow wydane na podstawie tej ustawy.

4 godz.
CZESC SZCZEGOLOWA DLA MEDYCYNY NUKLEARNEJ
Ekspozycja w wyniku uprawiania medycyny nuklearnej:
1) zawodowa (zewnetrzna);
2) medyczna (pacjenci, gtbwnie wewnetrzna);
3) osoby z otoczenia (gtébwnie zewnetrzna);
4) zagadnienie skazenh promieniotwoérczych;
5) odpady promieniotworcze.
1 godz.

Ocena dawek promieniowania dla pacjentdw wynikajacych z podawania produktéw

radiofarmaceutycznych. Metody oceny dawek:

1) model kinetyczny okreslonego produktu radiofarmaceutycznego w ustroju, w
funkcji wieku i ewentualne choroby;

2) ocena dawek pochtonietych w narzadach (MIRD, ICRP), modele dozymetryczne,
geometryczne i wokselowe;

3) definicia dawki efektywnej (E) i ocena jej wielkosci dla kazdego produktu
radiofarmaceutycznego (mSv/MBq), znaczenie dawek narzadowych,;

4) ocena ekspozycji ptodu (mSv/MBQq);

5) lista pozioméw referencyjnych (MBq) i ograniczenia w ich stosowaniu.

2 godz.
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Ocena ekspozycji i ochrona personelu w medycynie nuklearnej:

1) ocena osobniczego rownowaznika dawki;

2) ocena dawek lokalnych (gtdwnie na dtonie i palce);

3) szczegotowe metody postepowania w zakresie ochrony radiologicznej personelu.

1 godz.

Ocena i ograniczenie ekspozycji osob postronnych i rodzin pacjentéw (po wyjsciu

pacjentow do domu):

1) diagnostyka — problem nieistotny;

2) terapia — gtdwnie problemy ekspozycji zewnetrznej po duzych dawkach jodkéw
(**"1) i samaru-153;

3) ekspozycje po innych terapeutycznych RF;

4) ogolne i szczegolowe zasady postepowania (w tym ograniczenie ekspozycji
innych pacjentéw na terenie szpitala);

5) karmienie piersig, a diagnostyka i terapia produktami radiofarmaceutycznymi

2 godz.

CZESC SZCZEGOLOWA DLA RENTGENODIAGNOSTYKI
z uwzglednieniem mammografii, radiologii pediatrycznej i stomatologii
Czynniki fizyczne i techniczne wptywajace na wielkos¢ dawki powierzchniowej,
narzadowe] i efektywnej dla pacjenta. Przecietne dawki dla typowych badan
(powierzchniowe i efektywne).

2 godz.
Aparaty rentgenowskie wykorzystujgce rejestracje obrazu: analogowg (btona filmowa) i
cyfrowa, planarng i tomograficzng, statyczng i dynamiczng. Podstawowe réznice miedzy
aparatami analogowymi i cyfrowymi z punktu widzenia zagrozenia dla pacjenta.

2 godz.
Optymalizacja ochrony radiologicznej pacjenta w radiologii konwencjonalnej i cyfrowe;,
planarnej i tomograficznej oraz we fluoroskopii.

2 godz.
System zapewnienia jakosci badan i kontroli jakosci aparatury i cato$¢ procesu
technicznego prowadzgcego do uzyskania obrazu o witasciwych walorach
diagnostycznych.

2 godz.
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5. Zalecane wartosci parametrow technicznych dla podstawowych badan radiologicznych
(zalecane przez Unie Europejskg) i ich znaczenie dla optymalizacji ochrony

radiologicznej pacjentow.

1 godz.
6. Podstawowe zagadnienia ochrony personelu.

1 godz.
7. Specyficzne zagadnienia ochrony pacjenta w radiologii stomatologiczne;j

1 godz.
8. Specyficzne zagadnienia dotyczace ochrony radiologicznej w mammografii:

a) systemy obrazowania rtg w mammografii,

b) specyficzne wielkosci dozymetryczne stosowane w mammografii,

C) ryzyko radiacyjne w mammaografii,

d) ochrona radiologiczna personelu zatrudnionego przy wykonywaniu mammografii,

e) ochrona radiologiczna pacjentek poddawanych mammografii analogowej i
cyfrowej i jej optymalizacja,

f) czynniki wptywajgce na jakos¢ obrazu w badaniach mammograficznych,

g) kontrola i zapewnienie jakosci w mammografii.

h) zalecenia  miedzynarodowe i  krajowe  przepisy dotyczace  badan
mammograficznych.
8 godz.
9. Specyficzne zagadnienia ochrony radiologicznej dzieci i mtodocianych:

a) ogolne zasady wyposazenia i zagadnienia dotyczace instalacji aparatury,
b) zmniejszanie narazenia na promieniowanie X w radiologii pediatrycznej,
c) swoiste zagadnienia ryzyka radiologicznego w wieku dzieciecym,

d) dozymetria dotyczaca pacjenta i diagnostyczne poziomy referencyjne,

e) ochrona personelu i rodzicéw,

f) zalecenia miedzynarodowe i przepisy krajowe.

8 godz.

IV. CZESC SZCZEGOLOWA DLA RADIOLOGII ZABIEGOWEJ
1. systemy aparaturowe stosowane w radioterapii zabiegowe;,

wielkosci dozymetryczne specyficzne dla radiologii zabiegowej,
3. ryzyko radiacyjne w radiologii interwencyjne;j:

- dla pacjenta,

Projekt z dnia 20 stycznia 2005 r. Strona 45 z 107



N o o &

- dla personelu,

ochrona radiologiczna pacjenta w radiologii zabiegowej i jej optymalizacja,

ochrona radiologiczna personelu w radiologii zabiegowej,

zarzadzanie jakoscig i jej kontrola w radiologii zabiegowej,

zalecenia miedzynarodowe i przepisy krajowe dotyczgce ochrony radiologicznej w

radiologii zabiegowe;.

10 godz.
CZESC SZCZEGOLOWA DLA RADIOTERAPII
Aparatura dla teleradioterapii i dla brachyterapii; wymogi odnosnie doktadnosci
napromieniania i bezpieczenstwa pacjenta.

5 godz.

Wielko$ci dozymetryczne i geometryczne dla zapewnienia doktadnosci radioterapii.
3 godz.
Zagadnienia radiobiologii i ocena ryzyka radiacyjnego dla pacjentow.
3 godz.
Planowanie radioterapii dla optymalizacji wynikow leczenia i ochrony radiologicznej
pacjenta. System zapewnienia i kontroli jakosci.
6 godz.
Zagadnienia ochrony radiologicznej pacjenta, personelu i rodzin pacjentéw w radioterapii
(afterloading, implanty trwate).
4 godz.
Wybrane zagadnienia leczenia zrédtami otwartymi (produktami radiofarmaceutycznymi);
ocena ryzyka dla pacjenta i otoczenia.
3 godz.
Lekcje wyptywajgce z dotychczasowych wypadkéw w trakcie radioterapii.
2 godz.
Zalecenia miedzynarodowe i krajowe przepisy dotyczgce radioterapii.
2 godz.
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Zatacznik nr 4

Dokumentacja wymagana przy sktadaniu wniosku o upowaznienie do przeprowadzenia

szkolenia lekarzy i technikow w zakresie ochrony radiologicznej pacjenta

Nazwa i adres osrodka szkolagcego oraz jego numer REGON i NIP.

Krétki opis doswiadczenh osrodka w zakresie prowadzenia szkolen.

Szczegdtowy plan zajeé, wynikajacy z programu przedstawionego w zatgczniku nr 3 do
rozporzadzenia.

Nazwiska wyktadowcow wraz z krotkg charakterystykg ich doswiadczen zawodowych w
zakresie ochrony radiologiczne;j.

Opis obiektéw, urzadzen i wyposazenia dydaktycznego.

Nazwiska osob przeprowadzajgcych egzamin testowy.

Wz6r certyfikatu potwierdzajgcego ukonczenie szkolenia i zdania egzaminu.
Zobowigzanie do prowadzenia dziennika zaje¢, zawierajgcego czas trwania
poszczegodlnych zajeé oraz spis 0oséb szkolonych i przechowywanie go przez okres 15

lat od zakonczenia szkolenia.
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Zatgcznik nr 5

Wymagana zaleznos¢ miedzy potencjalna korzyscig badania naukowego na ochotnikach
przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych lub promieniowania rentgenowskiego, a

wielkoscia ryzyka i dawka efektywng w mSv

Poziom ryzyka Dawka efektywna Rodzaj oczekiwanej
radiacyjnego w ciggu potencjalnej korzysci z
catego zycia (mSv) badania
(prawdopodobienstwo)
<0.1 jedynie rozwoj wiedzy
znikomy (<107)

b. maty (~10) 0.1-1.0 rozwoj wiedzy
prowadzacy do
potencjalnych korzysci
zdrowotnych

posredni (~107) 1 -10
bezposredni cel w
postaci polepszenia
leczenia lub

umiarkowany (>107) >10 zapobiegania chorobie

znaczny, bezposrednio
zwigzany z ratowaniem
zycia, zapobieganiem i
ograniczaniem skutkéw
ciezkiej choroby
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Zatgcznik nr 6

Wymagania Systemu Zarzadzania Jakoscig w rentgenodiagnostyce, radiologii

zabiegowej, medycynie nuklearnej i radioterapii.

l. Wymagania ogolne

1. Kierownik jednostki organizacyjnej jest odpowiedzialny za wdrozenie, utrzymanie i
doskonalenie Systemu Zarzgdzania Jako$ciag.

2. Kierownik jednostki organizacyjnej zapewnia niezbedne zasoby i srodki do wdrozenia
Systemu Zarzadzania Jakoscia.

3. Kierownik jednostki organizacyjnej zarzadzeniem wewnetrznym wdraza i ustanawia
System Zarzadzania Jakosci oraz powotuje stanowisko petnomocnika ds. systemu
jakosci i audytora wewnetrznego.

4. System Zarzadzania Jakosci jest opracowywany przez zespot kierowany przez
petnomocnika ds. systemu jakosci.

5. Petnomocnik ds. systemu jako$ci bezposrednio inicjuje i nadzoruje wszelkie dziatania
zwigzane z wprowadzeniem i funkcjonowaniem Systemu.

6. Dokumentem nadrzednym Systemu Zarzadzania Jakoscig jest ksiega jakosci, ktora
zawiera:

1)  zakres stosowania systemu Zarzgdzania Jakoscig;

2) informacje administracyjne o jednostce organizacyjnej i jej strukturze,

3) polityke jakosci;

4) cele jakosciowe;

5) narzedzia pomiaru celéw jakosciowych;

6) opis realizowanych proceséw bazowych i wspomagajagcych oraz powigzan

pomiedzy nimi;
7) procedury oraz inne dokumenty systemowe (instrukcje, regulaminy,
harmonogramy) albo odwotanie do nich.
7. Minimalny zakres procedur obejmuije:
1)  procedure nadzoru nad dokumentacja;

2) procedure nadzoru nad zapisami;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

procedure audytow wewnetrznych;

)
4)  procedure nadzoru nad niezgodnosciami;
5) procedure okreslajgca dziatania korygujace i zapobiegawcze;
6) procedury zapewniajgce skuteczne planowanie, realizowanie, nadzorowanie i

kontrolowanie proceséw bazowych (np. planowania leczenia, napromieniania,
wykonywania badan diagnostycznych, leczenia radioizotopami, kontroli aparatury
terapeutycznej i pomiarowe;j itd.) i wspomagajacych (np. ochrony radiologicznej,
rejestracji, zakupdw, gospodarki materiatowej, komunikacji wewnetrznej i
zewnetrznej, obiegu dokumentaciji itd.) zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz
wymaganiami pacjentéw.

Jednostka organizacyjna opracowuje indywidualne wzory zapisow  (kart,

harmonogramoéw, formularzy etc.).

W systemie zarzadzania jako$cig okresla sie zakresy uprawnien, kwalifikacji i

odpowiedzialnosci osob uczestniczacych w procesie udzielania swiadczen.

Zakresy uprawnien i odpowiedzialnosci oséb uczestniczacych w procesie udzielania

Swiadczen opisane sg w kartach stanowisk pracy.

Petnomocnik ds. systemu jakosci oraz audytor wewnetrzny posiadajg uprawnienia

potwierdzone certyfikatem.

Osoby uczestniczace w procesie udzielania Swiadczen objete sg programem szkolen

wewnetrznych i zewnetrznych.

Kierownik komérki organizacyjnej objetej Systemem Zarzadzania Jakoscig opracowuje

roczny plan szkolen oraz monitoruje realizacje szkolen planowanych i nieplanowanych.

Nie rzadziej niz raz w roku System Zarzadzania Jakosci podlega audytowi

wewnetrznemu.

Petnomocnik ds. systemu jakosci w porozumieniu z Kkierownikiem jednostki

organizacyjnej opracowuje roczny plan audytow wewnetrznych.

Petnomocnik ds. systemu jakosci sporzadza sprawozdanie z przeprowadzonego audytu

wewnetrznego.

Nie rzadziej niz raz w roku petnomocnik ds. systemu jakosci przedstawia kierownikowi

jednostki organizacyjnej raport z funkcjonowania Systemu Zarzgdzania Jakoscia.

W celu zapewniania adekwatnosci, skutecznos$ci i przydatnosci Systemu Zarzgdzania

Jakoscig nie rzadziej niz raz w roku w jednostce organizacyjnej objetej systemem pod

nadzorem kierownika jednostki organizacyjnej przeprowadza sie przeglad kierownictwa

Systemu Zarzadzania Jakoscia.
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19. Petnomocnik ds. systemu jakosci w porozumieniu z kierownikiem jednostki
organizacyjnej sporzadza roczny plan przegladow kierownictwa.

1) Danym wejsciowymi do przegladu kierownictwa sg wyniki z audytow
wewnetrznych, wyniki z audytéw zewnetrznych, wyniki pomiaréw i analizy celow
jakosciowych, informacje od pacjentéw, status dzialan zapobiegawczych i
korygujacych, raport z funkcjonowania systemu zarzadzania i kontroli jakosci,
zalecenia doskonalace.

2)  Danymi wyjsciowymi z przegladu kierownictwa jest ocena dziatan biezacych w
zakresie jakosci oraz decyzje i dziatania doskonalgce System Zarzadzania
Jakoscia.

20. Petnomocnik ds. systemu jakosci sporzadza sprawozdanie z przeprowadzonego
przegladu kierownictwa.

21. W Systemie Zarzadzania Jako$cig ewidencjonuje sie uzyskiwane wyniki oraz
przeprowadzane dziatania.

22. Wszystkie dokumenty i zapisy systemowe objete sg obowigzkiem autoryzaciji, rejestraciji

i archiwizacji zgodnie z wymaganiami Systemu Zarzadzania Jakos$cig oraz zgodnie z

odrebnymi przepisami.

Il. Wymagania szczegolowe systemu Zarzadzania Jakoscia w radioterapii

(teleradioterapii i brachyterapii)

Zarzadzanie jakoscig i jej kontrola w teleradioterapii i brachyterapii obejmuje wszystkie etapy
procesu leczenia zwigzanego ze stosowaniem promieniowania jonizujgcego w celu stworzenia
przestanek do osiggniecia jak najlepszych wynikdw leczenia, komfortu pacjenta i
bezpieczenstwa.

Zasady tworzenia Systemu Zarzadzania Jakoscig sa przedstawione w czesci ogolnej.
Jednostka organizacyjna jest zobowigzana do wprowadzenia Systemu Zarzadzania na
podstawie schematu okreslonego w czesci ogolnej wprowadzajgc do poszczegolnych procedur
uregulowania zawarte w tekscie gtdbwnym niniejszego rozporzadzenia, w niniejszym zatgczniku
oraz w pozostatych zatgcznikach niniejszego rozporzadzenia w takim zakresie w jakim dotyczg
teleradioterapii i brachyterapii oraz w odrebnych przepisach. Jezeli przytoczone wyzej przepisy
nie narzucajg rozstrzygnie¢ merytorycznych natomiast nakazujg uregulowanie okreslonych
dziatah to jednostka organizacyjna zobowigzana jest do ich uregulowania samodzielnie w

systemie zarzadzania jakoscia.
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1. Wszystkie procedury medyczne teleradioterapii i brachyterapii pacjentow planuje sie i
realizuje sie w sposOb pozwalajagcy na uwzglednienie przerw w pracy aparatu
terapeutycznego powodujgcych odstepstwa od przyjetych standardow leczenia.

2. Zakres merytoryczny procedur bazowych i wspomagajacych Systemu Zarzgdzania
Jakoscig w zakresie ruchu chorych i prowadzenia dokumentacji obejmuje co najmniej
nizej wymienione procedury, uregulowane w nastepujacy sposob.

1)  Procedure zapisu na leczenie, uregulowang w taki sposob, ze umozliwia ustalenie
daty zgtoszenia sie pacjenta celem podjecia leczenia. W przypadku okresu
oczekiwania na leczenie dtuzszego niz 2 tygodnie zakfada sie liste oczekujgcych
na leczenie zgodng z kolejnoscig zgtoszenia sie pacjenta do leczenia.

2) Procedure przyjeC poza kolejnoscig — wprowadzajacg mozliwos¢ rozpoczecia
leczenia poza kolejnoscia, pod warunkiem ze wymagajg tego pilne wskazania
lekarskie. Decyzja o wykonaniu badania poza kolejnoscig wymaga podjecia przez
co najmniej 2 lekarzy komisyjnie i podlega odnotowaniu w dokumentacji rejestracji
pacjentow.

3) Procedure informowania pacjenta o sposobie przygotowania do leczenia i naturze
procedur medycznych, ktérym pacjent zostanie poddany. Informacje powinny byé
pacjentowi udzielone przez lekarza w czasie badania, podczas ktérego zostata
podjeta decyzja o zakwalifikowaniu pacjenta do leczenia (teleradioterapii lub
brachyterapii).

4) Procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta poddawanego leczeniu
(teleradioterapii, brachyterapii) zawierajacg wzorcowe dokumenty, w tym wzér
karty napromieniania, wzér ostatecznego planu leczenia. W procedurze ponadto
nalezy opisa¢ sposob dokumentowania utozenia pacjenta podczas napromieniania
i dokumentowania kontroli przebiegu napromieniania. Nalezy zapewni¢ taki
sposob archiwizowania dokumentaciji, ktory umozliwia uzyskanie petnej informacji
o leczeniu pacjentow wykonanym w ciggu ostatnich 10 lat.

5) Procedure postepowania z pacjentkami ptci zenskiej i kobietami w cigzy. Przed
podjeciem decyzji o kwalifikacji pacjenta do leczenia, lekarz zobowigzany jest do
uzyskania informacji od pacjentéw pici zenskiej o tym, czy sg one lub mogg by¢ w
cigzy. Decyzje o podjeciu leczenia ciezarnej, zgodnie z tekstem gtdwnym
niniejszego rozporzadzenia, lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza w

dokumentacji badania.
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3. Wprowadza sie obowigzek opracowania procedur realizacji procesu leczenia dla
wszystkich stosowanych w jednostce organizacyjnej technik teleradioterapii i
brachyterapii, w szczegodlnosci dla teleradioterapii konformalnej, radykalnej z
planowaniem tréjwymiarowym, radykalnej z planowaniem dwuwymiarowym,
paliatywnej, stereotaktycznej, brachyterapii wysokimi mocami dawek i niskimi mocami
dawek i brachyterapii pulsacyjnej, wedtug zasad podanych ponizej.

1)  Wszystkie procedury medyczne (teleradioterapii i brachyterapii) wykonywane sg
zgodnie z procedurami wzorcowymi opracowanymi w jednostce organizacyjne;j i
dostosowanymi do posiadanego wyposazenia.

2) Stosowana procedura leczenia (teleradioterapii i brachyterapii). musi znajdowac
sie w wykazie procedur dopuszczonych do stosowania przez Komisje ds.
Procedur i Audytow Klinicznych Zewnetrznych w Radioterapii. Wybor metody
leczenia (frakcjonowania, dawek, czasu leczenia, rodzaju i energii
promieniowania, ukfadu wigzek terapeutycznych i ewentualnych sposobow
modyfikacji wigzek) musi by¢ okreslony w dokumentacji leczenia pacjentow.

3) Identyfikacja pacjenta poddawanego leczeniu musi by¢ oparta na takich cechach,
ktére uniemozliwiajg pomytkowe napromienienie pacjenta innym uktadem wigzek
lub innym rodzajem promieniowania lub inng energig. Wszystkie indywidualne
stosowane podczas napromieniania pacjenta akcesoria m.in. maski, podporki
muszg by¢ oznaczone w sposob jednoznacznie identyfikujgcy z pacjentem dla
ktérego zostaty wykonane. Sposdb identyfikacji jest okre$lony w procedurze
realizacji leczenia.

4) Kwalifikacje zespotu specjalistow. Leczenie moze by¢ podjete i planowane przez
specjaliste z dziedziny radioterapii onkologicznej. W procedurze planowania
leczenia i dozymetrii konieczne jest uczestnictwo fizyka medycznego a podczas
napromieniania technika elektroradiologii.

5) Opracowuje sie i wprowadza protokot sprawdzania dawki poprzez pomiary
dozymetrii in-vivo i weryfikacji wigzki dla okreslonych w odpowiednich procedurach
systemu zarzadzania jakoscig grup pacjentow

6) Opracowuije sie i wprowadza protokét weryfikacji prawidtowosci utozenia pacjenta
wzgledem uktadu wigzek terapeutycznych w teleradioterapii prowadzonej z
wykorzystaniem promieniowania megawoltowego poprzez zdjecia portalowe (na
kliszy lub nosniku cyfrowym) dla okreslonych w odpowiednich procedurach

systemu zarzgdzania jako$cig grup pacjentow.
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7) Opracowuje sie i wprowadza system okresowej analizy wynikéw dozymetrii in-
vivo, zdje¢ portalowych.

8) W procedurze realizacji leczenia (teleradioterapii i brachyterapii) opisuje sie w
sposOb opracowany w jednostce organizacyjnej i nie sprzeczny z niniejszym
rozporzgdzeniem i odrebnymi przepisami nastepujace elementy:

a. wszystkie etapy leczenia, a w szczegolnosci: kwalifikacji do leczenia,
obliczenia czaséw napromieniania, planowanie leczenia, symulacje,
dozymetrie in-vivo, kontrole zgodnosci pol i zmiany w procesie leczenia.

b. zasady zmiany aparatu terapeutycznego na ktorym napromieniany jest
pacjent w przypadku awarii aparatu terapeutycznego, uwzgledniajgce
przeliczenie i sprawdzenie parametréw planu leczenia.

Cc. udziat, zakresy zadan i obecnos¢ osob biorgcych udziat w przygotowaniu
pacjenta do leczenia i podczas leczenia (napromieniania, w tym. lekarzy

specjalistow radioterapii, fizykdw medycznych i technikéw elektroradiologii.

4. Wprowadza sie obowigzek opracowania procedur kontroli aparatury stosowanej w
teleradioterapii i brachyterapii, wedtug zasad opisanych ponizej.

1) Warunkiem dopuszczenia do uzytkowania aparatury stosowanej w
teleradioterapii i brachyterapii, w tym aparatéw terapeutycznych i symulatoréw po
ich instalacji jest dokonanie odbioru technicznego od producenta na podstawie
testéw akceptacyjnych producenta.

2)  Warunkiem dopuszczenia do stosowania klinicznego aparatury wymienionej w pkt.
1 jest wykonanie petnej oceny parametréw technicznych i dozymetrycznych
urzadzen.

3) Osobami odpowiedzialnymi za przeprowadzenie oceny, o ktérej mowa w pkt 1i 2
sg fizycy medyczni i pracownicy serwisu jednostki organizacyjnej, w przypadku
opisanym w pkt. 1 dodatkowo przedstawiciele producenta albo serwisu
autoryzowanego przez producenta urzadzen.

4) Aparatura, o ktéorej mowa w pkt 1, w tym aparaty terapeutyczne podlegajg
obowigzkowym przeglagdom technicznym i dozymetrycznym przeprowadzanym
przez pracownikdbw  autoryzowanego serwisu aparatury zgodnie @z
harmonogramem uzgodnionym pomiedzy uzytkownikiem i producentem oraz
testom przeprowadzanym przez fizykbw medycznych, technikéw elektroradiologii i

pracownikow serwisu jednostki organizacyjnej zgodnie z zatgcznikiem nr 7 i
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harmonogramem okreslonym w systemie zarzadzania jakosciag w jednostce
organizacyjne;j.

5) Warunkiem stosowania klinicznego aparatury, o ktérej] mowa w pkt 1 w tym
rébwniez aparatury dozymetrycznej jest posiadanie aktualnego sSwiadectwa, z
ktérego wynika ze urzgdzenie zostato poddane testom o ktérych mowa w pkt. 4 i
spetnia tolerancje okreslone w odrebnych przepisach, w instrukcji obstugi
producenta oraz w zat. nr 7 niniejszego rozporzadzenia. Sposob przechowywania i
udostepniania Swiadectwa okresla system zarzadzania jakoscia w jednostce
organizacyjnej.

6) W procedurze kontroli aparatury stosowanej w leczeniu okresla sie:

a. szczegotowe zakresy uprawnien i odpowiedzialnosci osob wymienionych
w pt. 1-3.

b. tolerancje dla wszystkich parametréw technicznych i dozymetrycznych.

C. czestotliwosc¢ przeprowadzania testow kontrolnych.

7)  Wyniki kontroli podlegajg dokumentowaniu w Ksiegach Kontroli kazdej jednostki
aparatury. Wyniki te powinny by¢ potwierdzane podpisem osoby badajace;.

Woprowadza sie obowigzek opracowania procedury zapewniajgcej przestrzeganie zasad

ochrony radiologicznej pracownikow, pacjentow i srodowiska zgodnie z odrebnymi

przepisami.

Wymagania szczego6towe Systemu Zarzadzania Jakoscia w medycynie nuklearnej

Zarzadzanie jakoscig i jej kontrola obejmuje wszystkie etapy dziatania zmierzajace do

osiggniecia jak najlepszych wynikdw dziatalnosci diagnostycznej, leczniczej zwigzanej z

stosowaniem produktow radiofarmaceutycznych. Zakres merytoryczny procedur bazowych i

wspomagajgcych Systemu Zarzgdzania Jakoscig obejmuje co najmnie;:

1.

Zasady tworzenia Systemu Zarzadzania Jakoscig sg przedstawione w czesci ogdlnej.
Jednostka organizacyjna jest zobowigzana do wprowadzenia Systemu Zarzadzania
Jakoscig na podstawie schematu okreslonego w czesci ogdlnej, wprowadzajgc do
poszczegoblnych procedur uregulowania zawarte w tek$cie gtdbwnym niniejszego
rozporzadzenia, w niniejszym zatgczniku oraz pozostatych zatgcznikach niniejszego
rozporzadzenia, w takim zakresie, jakim dotyczg medycyny nuklearnej oraz w odrebnych
przepisach. Jezeli przytoczone wyzej przepisy nie narzucajg rozstrzygniec

merytorycznych, natomiast nakazujg uregulowanie okre$lonych dziatan, to jednostka
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organizacyjna zobowigzana jest do ich uregulowania samodzielnie w systemie
zarzadzania jakoscia.

2. Procedure zapisu na badanie lub leczenie, uregulowang w taki sposéb, ze umozliwia
ustalenie daty i godziny zgtoszenia sie pacjenta celem podjecia badan i/lub leczenia. W
przypadku okresu oczekiwania na badanie/leczenie dtuzszego niz 1 tydzien zakfada sie
liste oczekujgcych na badanie lub leczenie zgodng z kolejnoscig zgtoszenia sie pacjenta
do badania/leczenia.

3. Procedure przyje¢ poza kolejnoscig — mozliwos¢ wykonania badania lub leczenia poza
kolejnoscia, pod warunkiem ze wymagajq tego pilne wskazania lekarskie. Decyzja o
wykonaniu badania poza kolejnoscia wymaga podjecia przez co najmniej 2 lekarzy
komisyjnie i podlega odnotowaniu w dokumentacji rejestracji pacjentow.

4. Procedure informowania pacjenta o sposobie przygotowania do badania lub leczenia i
naturze procedur medycznych, ktérym pacjent zostanie poddany. Informacje powinny
by¢ pacjentowi udzielone podczas ustalenia terminu wykonania badania Iub
rozpoczecia leczenia.

5. Procedure weryfikacji skierowania przez lekarza otrzymujgcego skierowanie pacjenta
na badanie lub leczenie, w ktérej wprowadza sie obowigzek weryfikacji celowosci i
uzasadnienia skierowania. Podjecie decyzji o zmianie lub zaniechaniu wykonania
procedury medycznej wymienionej w skierowaniu wymaga odnotowania, wraz z
uzasadnieniem w dokumentacji pacjenta i wreczenia jej odpisu pacjentowi w celu
przekazania decyzji do wiadomosci lekarzowi, ktéry wydat skierowanie.

6. Procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta poddawanego diagnostyce lub leczeniu
przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych, zawierajacg wzorcowe opisy badan lub
leczenia. Nalezy zapewni¢ taki sposob archiwizowania dokumentacji ktéry umozliwiajg
szybkie uzyskanie petnej informacji o badaniach i leczeniu pacjentow wykonanych w
ciggu ostatnich 10 lat.

7. Procedure  wykonania  badania  diagnostycznego  przy  uzyciu  produktu
radiofarmaceutycznego. Wprowadza sie sposéb uregulowania podanych nizej
elementdw, ktére nalezy szczegdtowo opisa¢ w procedurze.

1) Instrukcje robocze. Wszystkie procedury medyczne wykonywane sg zgodnie z
instrukcjami  roboczymi przygotowanymi w placéwce i dostosowanymi do
posiadanego wyposazenia w oparciu o wzorce stanowigce zatgcznik do procedury
wykonania badania diagnostycznego przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego

lub stanowigce odrebng procedure. Do procedur medycznych zalicza sie zaréwno
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badania z uzyciem produktéw radiofarmaceutycznych jak i medyczne procedury
pomocnicze, w tym anestezjologiczne, testy wysitkowe i farmakologiczne oraz inne
obrazowe badania pomocnicze. Opisy procedur podlegajg aktualizacji zgodnie z
postanowieniami Komisji ds. Procedur i Audytéw Klinicznych Zewnetrznych w
Medycynie Nuklearnej.

2) Zlecenie na wykonanie badania i ewentualnie procedury pomocniczej. Lekarz
zobowigzany jest do wydania pisemnego zlecenie na wykonanie badania przy
uzyciu produktu radiofarmaceutycznego i procedury pomocniczej. Zlecenie takie
musi zawiera¢ informacje o rodzaju produktu radiofarmaceutycznego, jego
aktywnosci i sposobie podania do ustroju pacjenta. Zlecane aktywnosci musza byc¢
zgodne =z diagnostycznymi poziomami referencyjnymi. Nalezy odnotowac
uwzglednienie czynnikdw modyfikujgcych aktywnosci okreslone przez poziomy
referencyjne (wiek, ciezar i wzrost) zgodnie z instrukcjami roboczymi
opracowanymi na zaleceniach konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny
nuklearnej, ktére stanowig =zatgcznik do procedury wykonania badania
diagnostycznego przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego, a takze wskazania
kliniczne, ktore stanowi¢ mogg istotne okolicznosci wymagajace przekroczenia
poziomu referencyjnego.

3) Kobiet w cigzy. Przed wydaniem zlecenia na wykonanie badania, lekarz
zobowigzany jest do uzyskania informacji od pacjentow pitci zenhskiej o tym, czy sg
one lub moga by¢ w cigzy. Pacjentki ciezarne mogg by¢ poddawane badaniu przy
uzyciu produktow radiofarmaceutycznych jedynie w sytuacji, gdy badanie to nie
moze byC odtozone do okresu po rozwigzaniu. Decyzje o podjeciu badania
ciezarnej, lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza w dokumentacji badania.

4) Identyfikacji pacjenta. ldentyfikacja pacjenta poddawanego badaniu z uzyciem
produktow radiofarmaceutycznych musi by¢ oparta na takich cechach, ktére
uniemozliwiajg pomytkowe podanie pacjentowi niewtasciwego produktu
radiofarmaceutycznego lub niewfasciwej aktywnosci. Sposob identyfikacji jest
okreslony w procedurze wykonania badania diagnostycznego przy uzyciu
produktu radiofarmaceutycznego.

5) Pomiar i oznaczenie aktywnosci produktu radiofarmaceutycznego. Aktywnos$é
produktu radiofarmaceutycznego przygotowanego dla okreslonego pacjenta
oparta jest na wiasciwym i pisemnie udokumentowanym pomiarze. Sposéb zapisu

i oznaczenie strzykawki lub pojemnika dla przygotowanej porcji produktu
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radiofarmaceutycznego musi by¢é zgodna z instrukcjg roboczg stanowigca
zatgcznik do procedury wykonania badania diagnostycznego przy uzyciu produktu
radiofarmaceutycznego. Osoba podajgca pacjentowi produkt radiofarmaceutyczny
zapisuje w jego dokumentaciji (zleceniu na wykonanie badania) przebieg procesu
podania i ewentualne zauwazone zaktocenia podczas wykonywania tej procedury
medycznej. Wykonanie badania diagnostycznego moze sie odbywac wytgcznie
przy uzyciu urzadzen lub przyrzadow posiadajacych dokument okresowego
dopuszczenia, wskazujacy, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymagania
jakosciowe i poddawanych wewnetrznym testom kontroli parametréw

technicznych, zgodnie z wymaganiami zatgcznika nr 7 do rozporzadzenia.

7. Procedure realizacji procesu leczenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych.

Wprowadza sie sposob uregulowania podanych nizej elementow, ktére nalezy

szczego6towo opisaé w procedurze.

1)

2)

4)

Kwalifikacje lekarza podejmujgcego leczenie. Leczenie moze by¢ podjete przez
specjaliste z dziedziny medycyny nuklearnej na podstawie skierowania
otrzymanego od innego lekarza lub na podstawie skierowania wystawionego przez
specjaliste leczacego pacjenta.

Forma skierowania. Skierowanie musi zawiera¢ przestanki uzasadniajgce podjecie
leczenia i proponowang procedure lecznicza.

Wybor procedury leczniczej. Procedura leczenia musi figurowa¢ w wykazie
procedur dopuszczonych do stosowania przez Komisje ds. Procedur i Audytow
Klinicznych Zewnetrznych w Medycynie Nuklearnej. Wybor metody leczenia i
okreslenie aktywnosci podanej lub podawanej pacjentowi musi by¢ zawarte w
dokumentacji pacjentow.

Dokumentacja leczenia. Dokumentacje leczenia prowadzi sie zgodnie z
zaleceniami Komisji do spraw Procedur i Audytow w Medycynie Nuklearnej
zachowujgc ciggtos¢ zapisow w trakcie i po zakonczeniu leczenia. Wzor
dokumentacji stanowi zatgcznik do procedury realizacji procesu leczenia przy
uzyciu produktow radiofarmaceutycznych.

Postanowienia dot. Instrukcji roboczych, identyfikacji pacjenta, pomiaru i
oznaczenia aktywnosci produktu radiofarmaceutycznego i kobiet w cigzy stosuje

sie odpowiednio wedtug punktu 6.
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Procedure kontroli jakosci produktow radiofarmaceutycznych, w ktérej opisane sg
metody stosowane do kontroli produktéw radiofarmaceutycznych i generatora
radionuklidéw. W szczegdlnosci procedura powinna zawierac i uregulowac:

1) Liste produktow radiofarmaceutycznych nie podlegajacych kontroli w jednostce
organizacyjnej i wskazania do kontroli produktéow radiofarmaceutycznych przed
podaniem ich pacjentowi.

2) Sposob dokumentowania wynikow kontroli jakosci produktow
radiofarmaceutycznych i generatora nuklidéw sg dokumentowane w Ksiedze
Kontroli. Wyniki te powinny by¢ potwierdzane podpisem osoby badajgcej.

3) Sposob prowadzenia i dokumentowania okresowej kontroli stopnia czystosci i
jakosci  pomieszczen i ew. urzadzeh  stosowanych ~w  pracowni
radiofarmaceutycznej zgodnie z zaleceniami panstwowej inspekcji sanitarnej.

Procedury wynikajace z przepiséw o ochronie radiologicznej pracownikow i srodowiska

(gospodarka odpadami promieniotwérczymi) zgodnie z odrebnymi przepisami.

Wymagania szczegotowe Systemu Zarzadzania Jakoscig w rentgenodiagnostyce i

radiologii zabiegowej

Za wdrozenie i realizacje systemu zarzgdzania jakoscig odpowiada kierownik jednostki

organizacyjne;j.

Kierownik jednostki organizacyjnej powotuje petnomocnika do spraw systemu jakosci,

ktory bezposrednio inicjuje i nadzoruje wszelkie dziatania zwigzane z wprowadzaniem i

realizacjg systemu zarzadzania jakoscia.

Petnomocnik ds. systemu jakosci powinien odby¢ szkolenie w zakresie jakosci

diagnostyki obrazowej i radiologii obrazowej, potwierdzone certyfikatem. Program

szkolenia powinien by¢ zgodny z wytycznymi Polskiego Lekarskiego Towarzystwa

Radiologicznego i uzyska¢ akceptacje konsultanta krajowego w zakresie radiologii i

diagnostyki obrazowe;.

Zakres merytoryczny procedur bazowych i wspomagajacych Systemu Jakosci obejmuje

CO najmniej:

1) Instrukcje postepowania na poszczegolnych stanowiskach.

2) Opis posiadanego wraz z sposobem wykorzystania wyposazenia medycznego i
kontrolno — pomiarowego.

3) Stosowanie testow opisanych w zatgczniku nr 7.
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4) Opis kwallifikacji, zakresy odpowiedzialnosci i uprawnien personelu;

5) Instrukcje zwigzane z ochrong radiologiczna;

6) Uregulowania dotyczgce eksploatacji wyposazenia oraz wynikow testéw;
7) Uregulowania dotyczace analizy wynikéw badan odrzuconych;

5. Kierownik jednostki organizacyjnej zarzadza przeprowadzenie audytu wewnetrznego nie
rzadziej niz raz do roku.
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Zatgcznik nr 7

Zakres i czestos¢ wykonywania oraz tolerancja parametréow technicznych urzadzen

radiologicznych podlegajacych testom wewnetrznym

. Rentgenodiagnostyka i radiologia zabiegowa
1. Testy podstawowe
1) Radiografia ogélna
a) Geometria

- Zgodnosc¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem swietlnym.

Suma rdéznic miedzy polem Swietinym a polem promieniowania
rentgenowskiego w kierunku rownolegtym jak i prostopadtym do osi lampy nie
powinna przekracza¢ 3% odlegtosci ognisko lampy — ptaszczyzna pola
Swietlnego. Jednoczesnie suma odchylen w obu kierunkach nie powinna
przekraczac 4%.

Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.

- Prostopadtosc osi wigzki promieniowania rentgenowskiego.

Dopuszczalne odchylenie od kata prostego pomiedzy osig wigzki
promieniowania rentgenowskiego a ptaszczyzng rejestratora obrazu nie moze
przekraczaé 1,5°.
Czestos$¢ wykonania: raz w miesigcu.

b) Powtarzalnos¢ ekspozycji / dawki

- Odchylenie wartosci gestosci optycznej na polu kryterialnym obrazu fantomu
schodkowego od wartosci odniesienia nie powinno by¢ wieksze niz 0,1.
Czestos$¢ wykonania: raz w miesigcu.

- Odchylenie wartosci dawki ekspozycyjnej dla ekspozycji wykonanej z uzyciem
fantomu testowego od wartosci odniesienia nie powinno by¢ wieksze niz 20%
przy spetnieniu warunku, ze odchylenie wartosci logarytmu naswietlania nie
przekracza 0,1.

Czestos$¢ wykonania: raz w miesigcu.
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c) Rozdzielczos¢ przestrzenna
WartoS¢ rozdzielczosci przestrzennej powinna by¢ zgodna z wartoscig
odniesienia.
Czestos$¢ wykonania: co p6t roku.
d) Kratka przeciwrozproszeniowa
- Ocena obrazu kratki
Brak znaczacych artefaktow w polu rejestratora obrazu dla ekspozycji
wykonanej przy napieciu 50kV.
Czesto$¢ wykonania: raz na kwartat.
- Ocena obrazu kratki ruchomej
Brak obrazu paskow kratki przy najkrotszych stosowanych klinicznie czasach.
Czestos$¢ wykonania: raz na kwartat.
- Jednorodnos¢ obrazu kratki
Réznica gestosci miedzy srodkiem a brzegami obrazu mierzona w kierunku
ruchu kratki nie powinna przekracza¢ 30%. Profil rozktadu gestosci powinien
spetniaC warunek, ze w centrum kratki gestos¢ powinna by¢ najwieksza a
spadek gestosci w kierunku brzegdéw powinien byé symetryczny.
Czestos$¢ wykonania: raz na kwartat.
e) System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)
- Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia pradu
Réznica gestosci optycznych dla dwdoch ekspozycji jednorodnego fantomu
wykonanych dla jednakowych ustawieh systemu AEC, jednej dla krotkiego
czasu, drugiej dla dlugiego powinna by¢ mniejsza niz 0,3.
Czestos$¢ wykonania: co pot roku.
- Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napiecia
Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnego fantomu
wykonanych dla réznych napieC z zakresu uzywanego klinicznie, nie powinna
by¢ wieksza niz 0,3.
Czestos$¢ wykonania: co pot roku.
- Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu
Maksymalna roznica gestosci optycznych obrazéw dwoéch jednorodnych
fantoméw dla 2 grubosci z zakresu uzywanego klinicznie wykonanych dla tego

samego wysokiego napiecia nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.
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Czestos$¢ wykonania: co p6t roku.
- Ocena czutosci komor systemu AEC
Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnego fantomu

wykonanych dla kazdej z komér systemu AEC nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

Czestos$¢ wykonania: co p6t roku.

e) Kasety
- Przyleganie ekranu wzmacniajgcego do btony

Dla kazdej kasety powierzchnia stabego przylegania ekranu wzmacniajgcego

do btony (w obszarze istotnym diagnostycznie) nie powinna by¢ wieksza niz

1 cm?.

Czestos$¢ wykonania: co pof roku.

- Swiatto szczelno$¢ kaset

Na btonach ze wszystkich kaset nie powinno by¢ zadnych ciemniejszych

krawedzi $wiadczacych o nieszczelnosci kasety.

Czestos$¢ wykonania: co pof roku.

f) Ciemnia

- Szczelnos¢ ciemni
Brak widocznych Zrodet Swiatta.
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (Dmin) na btonie po 4 minutach przy
wylaczonych lampach ciemniowych nie powinien by¢ wiekszy niz 0,1.
Czestos¢ wykonania: raz na rok.

- Oswietlenie robocze
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (Dmin) na btonie po 4 minutach przy
witgczonym oswietleniu roboczym nie powinien by¢ wiekszy niz 0,1.
Czestos¢ wykonania: raz na rok.

g) Proces wywolywania

Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci srednie z testu,

prowadzonego przez pie¢ dni po przeprowadzeniu optymalizacji obrobki,

nazywane dalej wartosciami odniesienia. Optymalizacja polega na dobraniu

parametréw fizycznych procesu wywotywania, w ktérych przy optymalnym

kontrascie uzyskiwana jest najwyzsza czutosC i najnizsza gestos¢ minimalna

btony rentgenowskie;.

- Gestos¢ minimalna
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Gestos¢ minimalna nie moze by¢ wieksza niz 0,30.
- Wskaznik swiattoczutosci
Odchylenie od wartosci odniesienia nie moze przekracza¢ 0,15.
- Wskaznik kontrastowosci wyrazony $rednim gradientem
Odchylenie od wartosci odniesienia nie moze przekracza¢ 0,20.
- Temperatura wywotywacza
Odchylenie od wartosci odniesienia nie moze przekroczy¢ 0,5 °C.
Czestos$¢ wykonywania: codziennie.
h) Warunki oceny zdje¢ rentgenowskich
- Wizualne sprawdzenie czystosci powierzchni negatoskopu .
- Wizualne sprawdzenie rownomiernosci i stabilnosci Swiecenia
powierzchni negatoskopu.
- Wizualne sprawdzenie barw swiatta negatoskopu.
Czestos$¢ wykonywania: przed rozpoczeciem pracy.
i) Warunki przechowywania bton
- Temperatura, wilgotnos¢ wzgledna w pomieszczeniu magazynowania
bton oraz sposdb sktadowania bton wedtug zalecen producenta.
Czestos$¢ wykonania: raz na tydzien.
2) Stomatologia
Ponizsze wymagania odnoszg sie do aparatéw przeznaczonych do zdjeé
wewnatrzustnych i stanowig uzupetnienie kryteriow obowigzujgcych dla radiografii
0golnej.
Aparaty do zdje¢ panoramicznych oraz cefalometrii powinny by¢ kontrolowane tak,
jak aparaty stosowane w radiologii ogolne;j.
W obu przypadkach nalezy uwzgledni¢ parametry techniczne urzadzen pod katem
mozliwosci wykonania poszczegolnych testow.
a) Szerokos¢ wigzki promieniowania
Srednica pola promieniowania X na wyjsciu tubusu lampy rentgenowskiej nie
powinna przekracza¢ 60mm.
3) Fluoroskopia i angiografia
Aparaty do badan fluoroskopowych i angiograficznych powinny by¢ kontrolowane
tak, jak aparaty stosowane w radiografii ogélnej przy uwzglednieniu ich parametrow
technicznych pod katem mozliwosci wykonania poszczegdinych testow.

a) Znieksztalcenia obrazu
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Odchylenie wartosci diugosci obrazu odcinka 1 cm zmierzonego na monitorze
przy krawedzi obrazu z kazdej strony w kierunkach rownolegtym i prostopadtym
do osi lampy w stosunku do obrazu odcinka 1 cm zmierzonego w centrum
obrazu nie moze by¢ przekracza¢ 10% wartosci wyznaczonej podczas
pierwszego testu.
4) Tomografia komputerowa
a) Artefakty
Wzrokowa ocena obrazu jednorodnego fantomu wodnego lub ekwiwalentnego
tkance miekkiej nie powinno byé znaczacych artefaktéw.
b) Poziom szumu
Odchylenie standardowe warto$ci HU w obszarze zainteresowania 500 mm? w
Srodkowej czesci obrazu fantomu wodnego lub wykonanego z materiatu
ekwiwalentnego tkance miekkiej nie powinno by¢ wieksze niz + 20 % wartosci
odniesienia.
c) Jednorodnos¢
Odchylenie standardowe wartosci HU obrazu jednorodnego fantomu wodnego
lub wykonanego z materialu ekwiwalentnego tkance miekkiej dla obszaréw
zainteresowania 500 mm? w $rodku oraz na obrzezach obrazu fantomu nie
powinno by¢ wieksze niz 1,5% od wartosci odniesienia.
d) Wartos¢ HU
Odchylenie w wartosciach HU dla fantomu wodnego lub wykonanego z materiatu
ekwiwalentnego tkance miekkiej oraz materiatobw o réznej gestosci powinno by¢
mniejsze niz 4 HU od wartosci odniesienia dla poszczegdlnych materiatéw
e) Rozdzielczosé przestrzenna wysokokontrastowa
Ocena wzrokowa obrazu wzoru do oznaczania rozdzielczosci - naprzemiennie
utozone paski o dwdéch réznych gestosciach — widocznos¢ linii nie gorsza niz
wartos¢ odniesienia.
f) Rozdzielczos¢ kontrastowa
Liczba widocznych struktur niskokontrastowych w fantomie nie powinna byc¢
mniejsza niz warto$¢ odniesienia.
g) Geometria obrazu
Odlegtosci zmierzone w obrazie fantomu zawierajgcego struktury o znanych
rozmiarach (pomiar na ekranie monitora z uzyciem oprogramowania tomografu)

nie powinny rozni¢ sie od wartosci rzeczywistych o wiecej niz £ 1 mm.
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h) Grubos¢ warstwy tomograficznej
Grubosc¢ obrazowanej warstwy zmierzona zgodnie z instrukcjg obstugi tomografu i
fantomu nie powinna r6zni¢ sie od wartosci nastawionej wiecej niz + 20%.
i) Swiatta lokalizacyjne
Doktadnos¢ wskazan swietinych wskaznikdw potozenia obrazowanej warstwy
powinna wynosic¢ + 2 mm.
j) Ruch stotu
Dla stotu obcigzonego masg okoto 70 kg przy przesunieciu o zadang odlegtos¢:
réznica miedzy potozeniem wyswietlanym a zmierzonym nie powinna by¢ wieksza
niz 2 mm, po przesunieciu o takg samg zadang odlegtos¢ w przeciwnym kierunku
— réznica miedzy potozeniem poczatkowym a koncowym nie powinna by¢ wieksza
niz 1 mm.
k) Obraz testowy
Wzrokowa ocena jakosci obrazu testowego wyswietlonego na monitorze
tomografu, w tym rozréznialno$¢ obszarbw o réznym zaczernieniu, powinna
wykazaC, ze obraz jest ostry, bez znieksztatcen i rozroznialne sg wszystkie
poziomy szarosci.
5) Mammografia
a) System AEC
- Statos¢ ekspozycji
Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych
gestos¢ optyczna w punkcie referencyjnym (6 cm od strony klatki piersiowej)
powinna zawierac sie w przedziale 1,3 + 1,8. Odchylenie gestosci optycznej od
wartosci odniesienia nie powinno by¢ wieksze niz 0,15.
Czesto$¢ wykonania: codziennie.
- Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego napiecia
Dla ekspozycji fantoméw o grubosciach 2,0 cm, 4,5 cm i 6,5 cm wartosSci
gestosci optycznej mierzone na obrazach fantoméw nie powinny réznic¢ sie od
wartosci odniesienia wiecej niz 0,15.
Czestos$¢ wykonania: raz na tydzien.
b) Jakosé obrazu
- Rozdzielczos¢ przestrzenna
Rozdzielczo$¢ w kierunku réwnolegtym i prostopadtym do osi anoda — katoda

dla kazdego typu ogniska lampy nie powinna by¢ mniejsza niz 12 pl/mm.
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Czestos$¢ wykonania: raz na tydzien.
- Progowy kontrast obrazu
Liczba widocznych obiektéw o niskim kontrascie nie powinna sie zmienia¢ o
wiecej niz 1 w stosunku do liczby obiektow okreslonych w trakcie testow
akceptacyjnych.
Czestos¢ wykonania: raz na tydzien.
c) Kompresja piersi
Sita kompresji
Maksymalna wartos¢ sity kompresji powinna zawiera¢ sie w granicach: 13 kg + 20
kg.
Czestos$¢ wykonania: raz na pot roku.
d) Ekran wzmacniajacy - btona
- Przyleganie ekranu wzmacniajgcego do btony
Dla kazdej kasety powierzchnia stabego przylegania ekranu wzmacniajgcego
do btony (w obszarze istotnym diagnostycznie) nie powinna by¢ wieksza niz
1 cm?
Czesto$¢ wykonania: raz na pot roku.
- Szczelnos¢ kaset
Na btonach ze wszystkich kaset nie powinno by¢ Zzadnych ciemniejszych
krawedzi Swiadczacych o nieszczelnosci kasety.
Czesto$¢ wykonania: raz na pot roku.
e) Ciemnia
- Szczelnos¢ ciemni
Dodatkowe tto od nieszczelnosci w ciemni w ciggu 2 minut nie powinno byé
wieksze niz 0,02.
Czestos$¢ wykonania: raz na pot roku.
- Oswietlenie robocze
Dodatkowe tto od o$wietlenia roboczego w ciggu 2 minut nie powinno by¢
wieksze niz 0,05.
Czesto$¢ wykonania: raz na pot roku.
- Przepust
Dodatkowe tto od przepustu w ciggu kilku godzin powinno by¢ mniejsze niz
0,02.

Czestos$¢ wykonania: raz na pof roku.
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f) Proces wywotywania
Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci Srednie z testu,
prowadzonego przez pie¢ dni po przeprowadzeniu optymalizacji obrobki,
nazywane dalej wartosciami odniesienia. Optymalizacja polega na dobraniu
parametréw fizycznych procesu wywotywania, w ktoérych przy optymalnym
kontrascie uzyskiwana jest najwyzsza czutos¢ i najnizsza gestos¢ minimalna btony
rentgenowskie;.
- Gestos¢é minimalna
Odchylenie od wartosci odniesienia nie moze przekracza¢ 0,02, przy czym
gestos¢ minimalna nie moze by¢ wieksza niz 0,25.
Czestos$¢ wykonania: codziennie.
- Wskaznik swiattoczutosci
Odchylenie od wartosci odniesienia nie moze przekracza¢ 10%.
Czestos$¢ wykonania: codziennie.
- Wskaznik kontrastowosci wyrazony srednim gradientem
Odchylenie od wartosci odniesienia nie moze przekracza¢ 0,15, przy czym
wartos¢ sredniego gradientu nie moze by¢ mniejsza niz 2,8.
Czestos$¢ wykonania: codziennie.
- Temperatura wywotywacza
Odchylenie od wartos$ci odniesienia nie moze przekroczy¢ 0,5° C.
Czesto$¢ wykonania: codziennie.
dg) Warunki oceny mammogramow
- Wizualne sprawdzenie czystosci powierzchni negatoskopu.
Czesto$¢ wykonania: raz na tydzien.
- Wizualne sprawdzenie rownomiernosci i stabilnosci swiecenia powierzchni
negatoskopu.
Czestos¢ wykonania: raz na tydzien.
- Wizualne sprawdzenie barwy Swiatta negatoskopu.
Czesto$¢ wykonania: przed przystgpieniem do pracy.
h) Warunki przechowywania bion
- Temperatura i wilgotnos¢ wzgledna powietrza w pomieszczeniu magazynowania
bton oraz sposéb ich sktadowania powinna by¢ zgodna z wymaganiami
producenta bton.

Czestos$¢ wykonania: raz na tydzien.
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6) Densytometria kostna

a)

b)

Kalibracja wykonywana przy pomocy fantoméw dostarczonych przez producenta
aparatu, procedura i zakres dopuszczalnych odchylen zgodnie z zaleceniami
producenta.

Czestos¢ wykonywania: raz na tydzien.

powtarzalnos¢ pomiaréw wykonywana przy pomocy fantomow dostarczonych
przez producenta aparatu, procedura i zakres dopuszczalnych odchyleh zgodnie z
zaleceniami producenta.

Czestos$¢ wykonywania: codziennie.

Oznaczenie btedu pomiaru wykonywana przy pomocy fantoméw dostarczonych
przez producenta aparatu, procedura i zakres dopuszczalnych odchylen zgodnie z
zaleceniami producenta.

Czestos$¢ wykonywania: codziennie.

2. Testy specjalistyczne

1) Radiografia ogdélna

a) Wysokie napiecie

- Doktadnos¢ ustawienia wysokiego napiecia
Réznica pomiedzy zmierzong wartoscig wysokiego napiecia a wartoscig
nominalng nie powinna przekracza¢ 10% wartosci nominalnej dla petnego
zakresu wysokiego napiecia.

- Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego napiecia
Dla wszystkich generatorow, dla wielokrotnych pomiaréw odchylenie wysokiego
napiecia na lampie nie powinno by¢ wieksze niz 5% od wartosci Sredniej.

- Wartos¢ wysokiego napiecia przy zmianie natezenia pradu
Réznica pomiedzy zmierzong wartosciag wysokiego napiecia dla réznych

wartosci natezenia pradu nie powinna by¢ wieksza niz 10%

b) Catkowita filtracja

- Dla wigzki uzytecznej catkowita filtracja powinna by¢ réwnowazna co najmnie;j
2,5 mm Al

c) Czas ekspozycji

- Dla czasu ekspozycji wiekszego niz 100 ms réznica pomiedzy wartoscig

zmierzong a wartoscig nominalng nie powinna przekracza¢ 10% wartosci
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nominalne;.
d) Warstwa pétchionna
- Warstwa pétchtonna nie powinna by¢é mniejsza niz wartos¢ minimalna
okreslona dla danej wartosci wysokiego napiecia tak, jak to przedstawia

ponizsza tabela.

Wysokie napiecie Minimalna warstwa poétchtonna
[kV] [mm Al
50 1,5
60 1,8
70 2,1
80 2,3
90 25
100 2,7
110 3,0
120 3,2
130 3,5
140 3,8
150 4.1

e) Wydajnos¢ lampy
- Wielkos¢ wydajnosci lampy

Dla catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al i rzeczywistej wartosci wysokiego napiecia
80 kV oraz w odlegtosci 1 m od lampy wydajnos¢ ognisko — komora réwnej 1 m
nie powinna by¢ mniejsza niz 25 uGy/mAs.

- Powtarzalno$¢ wydajnosci lampy
Dla napiecia i filtracji uzywanych w warunkach klinicznych np. 80 kV i filtracji
2,5 mm Al dla wielokrotnych pomiaréw odchylenie wydajnosci nie moze byc¢
wieksze niz 20% od wartosci srednie;.

- Dawka ekspozycyjna w funkcji natezenia pradu
Dla ekspozycji wykonanych przy réznych wartosciach natezenia pradu i statym
czasie ekspozycji zmiany dawki powinny by¢ mniejsze niz 15% wartosci sredniej.

- Dawka ekspozycyjna w funkcji obcigzenia pradowo - czasowego
Dla ekspozycji wykonanych przy roéznych wartosciach obcigzenia prgdowo -

czasowego zmiany dawki powinny by¢ mniejsze niz 20% wartosci Sredniej.
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f) Geometria

- Zgodnosc¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem swietinym
Suma réznic miedzy polem Swietinym a polem promieniowania rentgenowskiego
w kierunku réwnolegtym jak i prostopadtym do osi lampy nie powinna przekraczac¢
3% odlegtosci ognisko lampy — ptaszczyzna pola $wietlnego. Jednoczesnie suma
odchylen w obu kierunkach nie powinna przekracza¢ 4%.

- Zgodnos¢ osi wigzki (promienia centralnego) promieniowania rentgenowskiego
ze srodkiem rejestratora obrazu.
Odlegtos¢ pomiedzy osig wigzki promieniowania rentgenowskiego a s$rodkiem
rejestratora obrazu nie powinna przekracza¢ 2% odlegtosci ognisko lampy —
rejestrator obrazu.

- Zgodnosc¢ srodkéw pola rentgenowskiego i pola swietlnego
Odlegtos¢ pomiedzy srodkiem pola rentgenowskiego a srodkiem pola swietlnego
nie powinna by¢ wieksza niz 1% odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu.

- Zgodnosc¢ srodka pola swietinego ze srodkiem szuflady aparatu
Odlegtos¢ miedzy srodkiem pola swietlnego a srodkiem rejestratora w szufladzie
nie powinna by¢ wieksza niz 1% odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu.

- Kolimacja reczna
Reczna kolimacja wigzki promieniowania rentgenowskiego powinna by¢ tak
ograniczona, aby caty obszar promieniowania rentgenowskiego znajdowat sie
wewnatrz pola wybranego rejestratora.

- Kolimacja automatyczna
Réznica miedzy polem promieniowania rentgenowskiego a polem rejestratora
obrazu z kazdej strony nie powinna by¢ wieksza niz 2% odlegtosci ognisko —
rejestrator obrazu przy jednoczesnej mozliwosci ograniczenia  pola
promieniowania do obszaru mniejszego niz pole rejestratora obrazu.

- Prostopadto$¢ osi  wigzki  (promienia centralnego) promieniowania
rentgenowskiego
Dopuszczalne odchylenie od kata prostego pomiedzy osig wigzki promieniowania
rentgenowskiego a ptaszczyzna rejestratora obrazu nie moze przekraczaé 1,5°.

g) Oswietlenie pola symulujagcego pole promieniowania rentgenowskiego
- Oswietlenie pola symulujgcego pole rentgenowskie nie powinno by¢ mniejsze niz

100 lux dla odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu réwnej 1m.
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h) Wielkos¢ ogniska
- Wartosci graniczne zmierzonych wielkosci ognisk lampy rentgenowskiej zmieniajg
sie w zaleznosci od nominalnej wielko$ci ogniska, co zestawiono w ponizszej

tabeli.

Nominalna wielko$¢ Dopuszczalne rozmiary ogniska
ogniska lampy
[mm] Szerokosé Dtugos¢ [mm]
[mm]
0,60 0,60 + 0,90 0,90 + 1,30
0,70 0,70 - 1,10 1,00 +~ 1,50
0,80 0,80 + 1,20 1,10 +~ 1,60
0,90 0,90 + 1,30 1,30 + 1,80
1,00 1,00 + 1,40 1,40 + 2,00
1,10 1,10 + 1,50 1,60 + 2,20
1,20 1,20 + 1,70 1,70 + 2,40
1,30 1,30 + 1,80 1,90 + 2,60
1,40 1,40 + 1,90 2,00+ 2,80
1,50 1,50 + 2,00 2,10 =+ 3,00
1,60 1,60 + 2,10 2,30+ 3,10
1,70 1,70 + 2,20 2,40 + 3,20

i) Kratka przeciwrozproszeniowa
- Ocena obrazu kratki
Brak znaczacych artefaktéw w polu rejestratora obrazu dla ekspozycji
wykonanej przy wysokim napieciu 50 kV.
- Ocena obrazu kratki ruchome;j
Brak obrazu paskéw kratki przy najkrotszych stosowanych klinicznie czasach.
- Jednorodnos¢ obrazu kratki
Réznica gestosci miedzy srodkiem a brzegami obrazu mierzona w kierunku
ruchu kratki nie powinna przekracza¢ 30%. Profil rozktadu gestosci powinien
spetniaC warunek, ze w centrum kratki gestos¢ powinna by¢ najwieksza a
spadek gestosci w kierunku brzegéw powinien by¢é symetryczny.
j) Odlegtos¢é ogniska lampy rentgenowskiej od btony
- Odchylenie zmierzonej odlegtosci ognisko lampy-btona za pomocg przymiaru
znajdujgcego sie na wyposazeniu aparatu nie powinno przekraczaé 5%
odlegtosci zmierzonej za pomoca przymiaru referencyjnego.
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k) System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)
- Ograniczenie ekspozyciji
Maksymalne obcigzenie pragdowo - czasowe lampy nie powinno by¢ wieksze niz
600 mAs (z wyjatkiem fluoroskopii i tomografii).
- Ograniczenie czasu ekspozyciji
Czas pojedynczej ekspozycji nie powinien by¢ wiekszy niz 6 s.
- Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia pradu
Réznica gestosci optycznych dla dwoéch ekspozycji jednorodnego fantomu
wykonanych dla jednakowych ustawieh systemu AEC, jednej dla krotkiego
czasu, drugiej dla dtugiego powinna by¢ mniejsza niz 0,3.
- Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napiecia
Maksymalna roznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnego fantomu
wykonanych dla réznych wartosci wysokiego napiecia z zakresu uzywanego

klinicznie nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu
Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw dwéch jednorodnych
fantoméw dla 2 grubosci z zakresu uzywanego klinicznie wykonanych dla tej

samej wartosci wysokiego napiecia nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

Ocena czutosci komor systemu AEC

Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnego fantomu
wykonanych dla kazdej z komoér systemu AEC nie powinna by¢ wieksza niz
0,3.

1) Ekrany wzmacniajace

Dla kazdej klasy wzmocnienia ekranu:

- Odchylenie standardowe gestosci optycznej dla wszystkich obrazéw fantomu
wykonanych z uzyciem kasety kontrolnej nie powinno przekraczac 0,05.

- Réznica miedzy maksymalng a minimalng wartoscig gestosci optycznej
obrazow fantomu wykonanych z uzyciem wszystkich kaset danej klasy nie
powinna przekracza¢ 0,3.

1) Ciemnia
- Szczelnos¢ ciemni
Brak widocznych Zrodet Swiatta.
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (Dmin) na btonie po 4 minutach przy

wylaczonych lampach nie powinien by¢ wiekszy niz 0,1.
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- Oswietlenie robocze
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (Dmin) na btonie po 4 minutach przy
wigczonym oswietleniu roboczym nie powinien by¢ wiekszy niz 0,1.
m) Warunki oceny zdje¢ rentgenowskich
- Luminancja w $rodku negatoskopu nie powinna byé mniejsza niz 1700 cd/m?.
- Niejednorodnos¢ negatoskopu powinna by¢ mniejsza niz 30%.
- Natezenie oswietlenia zewnetrznego powierzchni negatoskopu nie powinno
by¢ wieksze niz 50 lux.
n) Proces wywolywania
Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci ujete w protokole
optymalizacji obrobki. Optymalizacja polega na dobraniu parametrow fizycznych
procesu wywotywania, w ktérych przy optymalnym kontrascie uzyskiwana jest
najwyzsza czutosc i najnizsza gestos¢ minimalna btony rentgenowskiej. WartoSci
ujete w protokole optymalizacji sg wartosciami wyjsciowymi.
- Gesto$é minimalna
Gestos¢ minimalna powinna by¢ mniejsza niz 0,3.
- Wskaznik swiattoczutosci
Odchylenie od wartosci wyjsciowej nie powinno przekracza¢ 15%.
- Wskaznik kontrastowosci wyrazony srednim gradientem
Odchylenie od wartosci wyjsciowej nie powinno przekraczac 0,2.
2) Fluoroskopia
Ponizsze wymagania stanowig uzupetnienie kryteriow obowigzujgcych dla radiografii
0golne;j.
a) Moc dawki

Spetniony musi by¢ co najmniej jeden z ponizszych warunkdw:

- Dla napie¢ uzywanych klinicznie moc dawki na wejsciu konwencjonalnego
wzmacniacza obrazu o $rednicy 25 cm dla ekspozycji bez kratki
przeciwrozproszeniowej z uzyciem filtra ekwiwalentnego pacjentowi nie
powinna przekracza¢ 0,8 uGy/s przy stosowaniu automatycznej kontroli
ekspozycji i jasnosci; w procedurach specjalnych wykorzystujgcych wysokag
moc dawki (np. w radiologii zabiegowej) wartos¢ ta nie powinna
przekraczac 1,0 uGy/s.

Dla innych wielkosci wzmacniacza obrazu moc dawki jest odwrotnie

proporcjonalna do kwadratu Srednicy wzmacniacza.
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- Moc dawki uwzgledniajgca promieniowanie rozproszone, mierzona na
powierzchni wejsciowej fantomu ekwiwalentnego pacjentowi nie powinna
przekracza¢ 100 mGy/min.

b) Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa toru wizyjnego
- dla wzmacniacza o srednicy 30 —35cm powinna wynosi¢ coO najmnigj
0,8 Ip/mm

- dla wzmacniacza o Srednicy 23 — 25 cm powinna wynosi¢ co najmniej
1,0 Ip/mm

- dla wzmacniacza o $rednicy 15— 18 cm powinna wynosi¢ co najmniej

1,4 Ip/mm
c) Progowy kontrast obrazu
Prég rozroznialnosci obiektow niskokontrastowych, przy zastosowaniu
automatyki, powinien wynosi¢ nie mniej niz 4 %.
d) Zegar

Ekspozycja powinna by¢ automatycznie przerywana po co najwyzej 10minutach

catkowitego czasu ekspozycji. Ostrzegawczy sygnat akustyczny powinien sie

pojawia¢ nie pdzniej niz 30 sekund przed jej przerwaniem.
e) Kinematografia

Dla wzmacniacza obrazu o srednicy 23 cm dawka wejsciowa na jeden obraz

powinna by¢ mniejsza niz 0,2 uGy.

f) Zgodnos¢ pola promieniowania X z polem widzenia wzmacniacza

Wspodtczynnik (pole promieniowania X/pole widzenia wzmacniacza) nie

powinien przekraczac wartosci 1,15.

3) Stomatologia

Ponizsze wymagania odnosza sie do aparatow przeznaczonych do zdjec
wewnatrzustnych i stanowig uzupetnienie kryteriow obowigzujgcych dla radiografii
0golnej.
Aparaty do zdje¢ panoramicznych oraz cefalometrii powinny by¢ kontrolowane tak,
jak aparaty stosowane w radiologii ogdlnej przy uwzglednieniu ich parametrow
technicznych pod katem mozliwosci wykonania poszczegodlnych testow.
a) Catkowita filtracja:

Dla uzytecznej wigzki promieniowania X catkowita filtracja powinna byc¢

rownowazna wartosciom:
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b) co najmniej 1,5 mm Al dla wysokiego napiecia do 70 kV;
- co najmniej 2,5 mm Al dla wysokiego napiecia powyzej 70 kV.
- Odlegtos¢ ognisko lampy — skora:
Odlegtos¢ ognisko lampy — skéra powinna wynosic:
- co najmniej 10 cm dla aparatdw majgcych ograniczenie wysokiego napiecia
do 60 kV;
- co najmniej 20 cm dla aparatéw majacych mozliwos¢ ustawiania wysokiego
napiecia powyzej 60 kV.
c) Zegar
- réznica miedzy wartosciag nominalng i zmierzong nie moze by¢ wieksza niz
20 %;
- dla wielokrotnych pomiaréw czasu ekspozycji odchylenie poszczegolnych
wartosci nie powinno by¢ wieksze niz 10 % od wartosci nominalne;.
d) Wydajnos¢ lampy
Wydajnos¢ lampy dla wysokiego napiecia w zakresie wartosci 50 — 70 kV
powinna wynosi¢ 30 — 80 uGy/mAs dla odlegtosci 1 m od ogniska lampy.
4) Tomografia konwencjonalna
Ponizsze wymagania stanowig uzupetnienie kryteriow obowigzujacych dla radiografii
0golnej.
a) Glebokos¢ warstwy tomograficznej
Odchylenie wartosci zmierzonej od wartosci nominalnej nie powinno by¢ wieksze
niz 5 mm.
b) Zmiana glebokosci warstwy tomograficznej
Powtarzalnos¢ ustawienia gtebokosci warstwy przy przejsciu z jednej warstwy
do drugiej nie powinna by¢ gorsza niz + 2 mm.
c) Kat ekspozycji
Réznica miedzy nominalng a zmierzong wielkoscig kata ekspozyciji nie powinna
by¢ wieksza niz 5° dla katow wiekszych niz 30°; dla mniejszych katéw zgodnosé
powinna byc¢ lepsza.
d) Jednorodnos¢ obrazu warstwy
Obraz otworu w ptycie otowianej powinien by¢ jednorodny a wszelkie
niejednorodnosci powinny by¢ zgodne z cechami charakterystycznymi dla
poszczegolnego typu tomografu.

e) Rozdzielczos¢ przestrzenna
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Tomograf konwencjonalny powinien obrazowa¢ wzor kratki o gestosci drutow
odpowiadajgcej rozdzielczosci 1,6 lp/mm.
5) Tomografia komputerowa
Ponizsze wymagania stanowia uzupetnienie kryteriow obowigzujacych dla
radiografii ogodlnej.
a) Poziom szumu
Odchylenie standardowe wartosci HU w obszarze zainteresowania 500mm? w

Srodkowej czesci obrazu fantomu wodnego Iub wykonanego z materiatu
ekwiwalentnego tkance migkkiej nie powinno by¢ wieksze niz £ 20% wartosci
odniesienia.

b) Wartosé HU
Odchylenie w wartosciach HU dla fantomu wodnego lub wykonanego z materiatu
ekwiwalentnego tkance miekkiej oraz materiatéw o réznej gestosci powinno by¢
mniejsze niz 4 HU od wartosci odniesienia dla poszczegdlnych materiatow.

c) Jednorodnos¢ HU
Odchylenie standardowe wartosci HU obrazu jednorodnego fantomu wodnego
lub wykonanego z materialu ekwiwalentnego tkance miekkiej dla obszaréw
zainteresowania
500 mm? w $rodku oraz na obrzezach obrazu fantomu nie powinno byé wieksze
niz 1,5% od wartosci odniesienia.

d) Indeks dawki
Odchylenie wartosci indeksu dawki wyznaczonego dla pojedynczej warstwy dla

kazdego dostepnego filtru i dla kazdej grubosci warstwy nie powinno by¢ wieksze
niz + 20% od wartosci odniesienia.

e) Grubos¢ warstwy
Réznica miedzy szerokoscig profilu dawki w potowie maksymalnej wysokosci a

wartoscig odniesienia nie powinna by¢ wieksza niz + 20%.

f) Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa
Réznica miedzy zmierzong szerokoscig w potowie wysokosci funkcji odpowiedzi
na zrédto punktowe a wartoscig odniesienia nie powinna by¢ wieksza niz + 20%.

dg) Rozdzielczos¢ niskokontrastowa
Walce polistyrenowe o s$rednicy 0,35 cm umieszczone w fantomie wodnym o

Srednicy 32 cm powinny by¢ widoczne na obrazie tomograficznym.
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6) Mammografia

a) Ognisko lampy rentgenowskiej

- Dla pomiaru z uzyciem fantomu z wzorem radialnym:

Zmierzona wielko$¢ ogniska lampy rentgenowskiej zaréwno w kierunku

rownolegtym, jak i prostopadtym do osi anoda - katoda nie powinna by¢

wieksza niz dwukrotna nominalna wielko$¢ ogniska.

Dla pomiaru z uzyciem Zmierzone wymiary ogniska
fantomu ze szczeling: | W kierunku rownolegtym | W kierunku prostopadtym
Nominalna do osi anoda - katoda [mm] | do osi anoda - katoda [mm]
wielkos¢ ogniska [mm
X mm]

0,10x0,10 0,15 0,15

0,15 x 0,15 0,23 0,23

0,20 x 0,20 0,30 0,30

0,30 x 0,30 0,65 0,45

0,40 x 0,40 0,85 0,60

b) Odlegtos¢ ognisko - btona

- Zmierzona odlegtos¢ ognisko — btona nie powinna rozni¢ sie od wartosci

nominalnej o wiecej niz 2 %.

c) Geometria wigzki promieniowania X

- Potozenie pola promieniowania X wzgledem btony

Pole promieniowania X powinno wykracza¢ poza btone z kazdej strony, ale

nie wiecej niz o 5 mm.

- Potozenie krawedzi kratki przeciwrozproszeniowej wzgledem krawedzi btony

od strony klatki piersiowej

Kratka przeciwrozproszeniowa od strony klatki piersiowej powinna wykraczac

poza krawedz btony, ale nie wiecej niz 4 mm.

d) Wysokie napiecie

- Dla catego zakresu wysokiego napiecia

Réznica miedzy nominalng i zmierzong wartoscig wysokiego napiecia nie

powinna by¢ wieksza niz 1 kV.

- Dla wysokiego napiecia najczesciej uzywanego w badaniach klinicznych
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Réznica miedzy srednig z 5 pomiaréw i poszczegdlng zmierzong wartoscig
wysokiego napiecia nie powinna by¢ wieksza niz 0,5 kV.
e) Warstwa poétchtonna
- Grubos¢ warstwy potchtonnej dla wysokiego napiecia o wartosci 28 kV
dla wszystkich typéw dodatkowego filtru powinna by¢ wieksza niz 0,30 mm Al.
f) System AEC
- Gestosc¢ optyczna w punkcie referencyjnym
Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych
gestos¢ optyczna w punkcie referencyjnym powinna zawierac sie w przedziale
1,3+ 1,8.

Ocena pracy systemu AEC dla ré6znych poziomdw zaczernienia

Zmiana wartosci gestosci optycznej przy zmianie poziomu zaczernienia o
jeden stopien nie powinna by¢ wieksza niz 0,20.

Przy zmianie pozioméw zaczernienia od najnizszego do najwyzszego
dostepny zakres wartosci gestosci optycznej powinien by¢ wiekszy niz 1,0.

- Powtarzalnos¢ ekspozycji
Odchylenie dawki od wartosci Sredniej powinno by¢é mniejsze niz 5 %.

- Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego napiecia
Wszystkie wartosci gestosci optycznej nie powinny rozni¢ sie od wartosci
odniesienia wiecej niz 0,15.

- Bezpiecznik czasowy
Nieprawidtowy dobdr parametrow ekspozycji powinien by¢ sygnalizowany
w postaci alarmu lub kodu btedu, a ekspozycja powinna by¢ przerwana.

g) Dawka wejsciowa

- Warto$¢ dawki wejsciowej dla ekspozycji referencyjnej wykonanej nie
powinna byc¢ wieksza niz 12 mGy.

Ekspozycja referencyjna oznacza ekspozycje wykonang przy 28 kV dla
fantomu referencyjnego (4,5 cm PMMA), dla ktérej gestos¢ optyczna mierzona
w punkcie referencyjnym obrazu fantomu ( 6cm od strony klatki piersiowej)
wynosi 1,4 powyzej gestosci minimalnej.

h) Jakos¢ obrazu

- Rozdzielczos¢ przestrzenna
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Rozdzielczos¢ w kierunku rownolegtym i prostopadtym do osi
anoda - katoda dla kazdego typu ogniska lampy nie powinna by¢ mniejsza
niz 12 pl/mm.

- Progowy kontrast obrazu
Kontrast dla najstabiej widocznego obiektu (o srednicy nie wiekszej niz
6 mm) umieszczonego w sSrodku fantomu PMMA o grubosci 4,5 cm
powinien by¢ mniejszy niz 1,5%.

- Czas ekspozyciji
Czas rutynowej ekspozycji dla fantomu PMMA o grubosci 4,5 cm powinien
by¢ mniejszy niz 2 s.

i) Wydajnos¢ i moc dawki dla lampy rentgenowskiej

- Wydajnos¢ lampy rentgenowskiej w odlegtosci 1 m od ogniska lampy nie
powinna by¢ mniejsza niz 30 pGy/mAs.

- Moc dawki dla odlegtosci ognisko - bfona nie powinna by¢é mniejsza niz
7,5 mGyl/s.

j) Kompresja piersi

- Sita kompresiji
Maksymalna wartos¢ sity kompresji powinna zawiera¢ sie w granicach:
13 kg + 20 kg i powinna by¢ stata przez co najmniej 1 minute.

- Ustawienie ptytki uciskowej
Dla symetrycznego podparcia ptytki uciskowej réznica w potozeniu ptytki
uciskowej nad stolikiem pomiedzy przodem i tytem ptytki oraz lewq i
prawg strong ptytki nie powinna by¢ wieksza niz 0,5 cm.

- Dla niesymetrycznego podparcia ptytki uciskowej roznica w potozeniu ptytki
uciskowej nad stolikiem pomiedzy przodem i tytem ptytki oraz lewg i prawg
strong ptytki nie powinna by¢ wieksza niz 1,5 cm.

k) Kratka przeciwrozproszeniowa

- Wspdtczynnik pochtaniania dla kratki nie powinien by¢ wiekszy niz 3.

- Na obrazach kratki nie powinno by¢ zadnych artefaktéw swiadczacych o jej
uszkodzeniu.

) Ekran wzmacniajacy - btona
- Réznice miedzy kasetami pod wzgledem czutosci ekranéw wzmacniajgcych,

pochfaniania oraz zakresu gestosci optycznej bton
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Dla ekspozycji z wszystkimi kasetami odchylenie obcigzenia
pradowo - czasowego od wartosci Sredniej nie powinno by¢ wieksze niz
5 %.
Zakres gestosci optycznej dla obrazéw fantomu wykonanych z uzyciem
wszystkich kaset powinien by¢ mniejszy niz 0,10.
- Szczelnos¢ kaset
Na btonach ze wszystkich kaset nie powinno by¢ zadnych ciemniejszych
krawedzi $wiadczacych o nieszczelnosci kasety.
1) Ciemnia
- Szczelno$¢ ciemni
Dodatkowe tto od nieszczelnosci w ciemni w ciggu 2 minut nie powinno by¢
wieksze niz 0,02.
- OSswietlenie robocze
Dodatkowe tto od oswietlenia roboczego w ciggu 2 minut nie powinno by¢
wieksze niz 0,05.
- Przepust
Dodatkowe tto od przepustu w ciggu kilku godzin powinno by¢é mniejsze niz
0,02.
m) Proces wywolywania
Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci ujete w protokole
optymalizacji obrébki. Optymalizacja polega na dobraniu parametréw
fizycznych procesu wywotywania, w ktorych przy optymalnym kontrascie
uzyskiwana jest najwyzsza czuto$C i najnizsza gestos¢ minimalna btony
rentgenowskiej. Wartosci ujete w protokole optymalizacji sgq wartosciami
wyjsciowymi.
- Gestos¢ minimalna
Gestos¢ minimalna powinna by¢ mniejsza niz 0,25 (docelowa 0,20).
- Wskaznik swiattoczutosci
Odchylenie od wartosci wyjsciowej nie powinno przekracza¢ 10%.
- Wskaznik kontrastowosci wyrazony srednim gradientem
Odchylenie od wartosci wyjsciowej nie powinno przekraczac 0,2, przy czym
wartos¢ sredniego gradientu nie moze by¢ mniejsza niz 2,8.
n) Warunki oceny mammogramow

- Luminancja negatoskopu
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Luminancja zmierzona na srodku powierzchni negatoskopu powinna
zmieniaé sie w granicach 3000 cd/m? = 6000 cd/m?.
Odchylenie luminancji na srodku powierzchni kazdego negatoskopu od
Sredniej wartosci luminancji dla wszystkich negatoskopdéw uzywanych w
pracowni nie powinno by¢ wieksze niz 15%.

- Jednorodnos¢ powierzchni negatoskopu
Odchylenie luminancji w dowolnym punkcie na powierzchni negatoskopu od
wartosci zmierzonej na srodku nie powinno by¢ wieksze niz 30%.

- Natezenie o$wietlenia zewnetrznego
Natezenie o$wietlenia zewnetrznego powierzchni negatoskopu powinno byé

mniejsze niz 50 lux.

ll. Medycyna Nuklearna

1. Mierniki aktywnosci bezwzgledne;j:

1)

2)

Testy akceptacyjne sprawdzajace zgodnos¢ parametréw i cech urzadzenia z

danymi katalogowymi. Ponadto sprawdzenie obecnosci atestu kalibracji dla

poszczegolnych radionuklidow;

Testy parametréw technicznych:

a) codziennie —  pomiar tta, pomiar odtwarzalnosci wskazan,

b) co miesigc —  testy na doktadnos¢ i precyzje pomiaréw, testy na
liniowos$¢ zaleznosci pomiaréw od aktywnosci,

c) co?2lata - bezwzgledna kalibracja urzadzenia.

2. Kontrola jakosci kamer scyntylacyjnych.

1)

Testy akceptacyjne.

Wszystkie kamery scyntylacyjne podlegajg obowigzkowym testom akceptacyjnym
na zgodnos$¢ parametrow technicznych i cech ze specyfikacjg producenta. Testy
akceptacyjne obejmujg rowniez poprawnos¢ funkcjonowania komputerowych

programow przetwarzania obrazéw scyntygraficznych.

Testy parametrow technicznych dla kamer planarnych:

a) codzienne:
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b)

- kalibracja energetyczna
- pomiar tta
- test na jednorodnos¢ obszaru odwzorowywania detektora.

CO miesigc:

- kontrola jednorodnosci obrazowania przez detektor z zastosowaniem

ilosciowej analizy obrazu

- kontrola przestrzennej liniowosci i wewnetrznej rozdzielczosci

detektora (bar phantom test).

3) Testy parametrow technicznych rotacyjnych kamer scyntylacyjnych.

Kamery rotacyjne podlegajg testom przewidzianym dla kamer planarnych, a

ponadto nastepujacym testom okresowym:

a) test jednorodnosci odwzorowywania przez detektor (duza liczba
zarejestrowanych zliczen) — czestotliwos¢ zalezna od stabilnosci detektora,
przecietnie raz w miesigcu,

b) test precyzji Srodka obrotu (z czestoscig zalecang przez producenta),

C) test rozdzielczosci tomograficznej (przy okazji testu precyzji Srodka obrotu),

d) test globalnego dziatania systemu (przy uzyciu fantomu Jaszczaka — co
kwartat),

e) test rozmiaru piksela matrycy obrazowej (co pét roku).

3. Kontrola jakosci produktéw radiofarmaceutycznych.
1) generatory nuklidow krotkozyjacych. Testy kontrolne nie sg obowigzkowe.

Nalezy sprawdza¢ wydajnosc¢ elucji nuklidu. Wskazane jest przeprowadzenie

kontroli czystosci radionuklidowej (zawarto$¢ Mo w eluacie z generatora

molibdenowo-technetowego) i czystosci chemicznej (zawarto$é Al*%) w przypadku

trudnosci z uzyskaniem deklarowanej przez producenta wydajnosci elucji oraz w

sytuacji, gdy uzyskiwane obrazy scyntygraficzne sugerujg mozliwos¢ obecnosci w

eluacie radionuklidu emitujgcego promieniowanie o energii fotonéw wyzszej niz

fotondw emitowanych przez **Tc.
2) produkty radiofarmaceutyczne:

a)

gotowe do uzycia nie podlegajg kontroli jakosci u uzytkownika z wyjatkiem

pomiaru aktywnosci podawanej pacjentom,
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b) przygotowywane u uzytkownika z zestawdw do znakowania i eluatu z
generatora.
Nie ma obowigzku rutynowej kontroli jako$ci wyznakowanego preparatu (z
wyjatkiem pomiaru aktywnosci kazdej porcji podawanej pacjentowi), jezeli
produkt radiofarmaceutyczny jest przygotowywany przez
wykwalifikowanego pracownika i zgodnie z instrukcjg producenta. Zalecane
jest sprawdzanie czystosci radiochemicznej wyznakowanego preparatu
(ocena zawarto$ci nadtechnecjanu i tlenku technetu zredukowanego,
niewigzanego w forme kompleksu) w przypadku watpliwosci co do jakosci
przygotowywanego produktu radiofarmaceutycznego,

c)  pozostate przygotowywane u uzytkownika. W przypadku znakowania
komorek krwi badz przygotowywania produktow radiofarmaceutycznych
wedtug wtasnych metod, obowigzujg wszystkie wymagania dla producenta

lekdw przewidziane przez prawo farmaceutyczne.
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Radioterapia (teleradioterapia, brachyterapia)

Wprowadza sie nastepujgce zasady wykonywania testow parametrow technicznych
zapewniajgcych bezpieczne stosowanie klinicznych aparatow terapeutycznych do

teleradioterapii i brachyterapii, symulatorow i komputerowych systemow planowania

leczenia.

2. Wprowadza sie nastepujace zasady odbioréw technicznych i przegladow
okresowych.

1) Po instalacji urzadzen, o ktéorych mowa w ust. 1 przeprowadza sie odbior
techniczny od producenta na podstawie testow akceptacyjnych producenta.

2) Dopuszczenie urzadzen, o ktorych mowa w ust. 1 do stosowania klinicznego
moze nastgpi¢ po przeprowadzeniu petnej oceny ich parametréw technicznych i
dozymetrycznych oraz sprawdzeniu dziatania wszystkich systemow dozymetrii,
mechanicznych, elektrycznych i elektronicznych.

3) Urzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1 podlegajg obowigzkowym okresowym
przegladom technicznym i dozymetrycznym wykonywanym przez autoryzowany
serwis zgodnie z harmonogramem uzgodnionym z uzytkownikiem oraz okresowe;
kontroli (testom) parametréw technicznych i dozymetrycznych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, odrebnymi przepisami i harmonogramem okreslonym w systemie
zarzadzania jakoscig opracowanym w jednostce organizacyjnej.

4) Sposob wykonania testéw, ktére zostaty wymienione hastowo w pod kolejnymi
literami niniejszego zatgcznika nalezy opisa¢ w systemie zarzadzania jakoscig
opracowanym w jednostce organizacyjnej

3. Osobami odpowiedzialnymi za odbior techniczny, dopuszczenie do stosowania
klinicznego i okresowg kontrole urzadzen, o ktérych mowa w ust. 1 sg przedstawicie
autoryzowanego serwisu urzgdzen, serwisu uzytkownika (jednostki organizacyjnej),
fizycy medyczni, inzynierowie medyczni i technicy elektroradiologii.

4. Parametry akceleratora, aparatu kobaltowego i symulatora podlegajgce sprawdzeniu

i ocenie przed dopuszczeniem do stosowania klinicznego, o ktorym mowa w ust. 2
pkt. 2.
1) Parametry techniczne akceleratora, aparatu kobaltowego i symulatora

a. skala ruchu obrotowego ramienia i kolimatora,
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potozenie izocentrum mechanicznego,

centratory,

telemetr,

symulacja swietlna pola promieniowania,

akcesoria aparatu,

awaryjny licznik dawki (dla akceleratora) i zegar (dla aparatu
kobaltowego),

stot terapeutyczny,

wytgaczniki bezpieczenstwa,

system blokady drzwi wejsciowych do pomieszczenia terapeutycznego,
interwizja i interfonia,

sygnalizacja swietlna i dzwiekowa,

parametry, ktére wynikajg z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych

danego aparatu.

2) Parametry dozymetryczne akceleratora:

a.

b
C.
d

jako$¢ wigzek promieniowania fotonowego i elektronowego,
jednorodnosc¢ i symetria wigzek promieniowania,

pole wigzki promieniowania,

moc dawki promieniowania zmierzona w wodzie w warunkach
referencyjnych,

powtarzalnosc i stabilnos¢ w czasie (w ciggu dnia) wzglednej wartosci
mocy dawki,

liniowosc¢ zaleznosci dawki od jednostek monitorowych,

wzgledna warto$¢ mocy dawki wigzek promieniowania w potozeniach
ramienia aparatu okreslonych katami 0°, 90°, 180°, 270°,

parametry, ktére wynikajg z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych

danego akceleratora.

3) Parametry dozymetryczne aparatu kobaltowego:

a.
b.

C.

pole wigzki promieniowania,
moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach referencyjnych,

,czas martwy" przesuwu zrodfa.
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5. Parametry techniczne i dozymetryczne akceleratora, aparatu kobaltowego i
podlegajace okresowej kontroli, osoby uprawnione do ich przeprowadzania i

czestotliwosc¢ kontroli.

1) Parametry akceleratorow, aparatow kobaltowych i symulatorow sprawdzane

codzienne przez technikow elektroradiologii:

a system blokady drzwi wejsciowych do pomieszczenia terapeutycznego,

b. telemetr,

(of symulacja swietlna pola promieniowania,

d. centratory,

e. wzgledna wartoS¢ mocy dawki dla wszystkich wigzek promieniowania

stosowanych w praktyce klinicznej (tylko dla akceleratora).

2) Parametry akceleratorow, aparatow kobaltowych i symulatoréw sprawdzane
raz w tygodniu przez pracownikObw serwisu aparatury uzytkownika lub

inzynierow medycznych:

a telemetr,

b symulacja swietlna pola promieniowania,

C. centratory,

d akcesoria aparatu: (kolimatory wigzek elektronow — tylko dla

akceleratora, kliny mechaniczne, ostony i podpérki do oston),
e. zegar (tylko dla aparatu kobaltowego).
3) Moc dawki wigzek promieniowania akceleratora pochionieta w wodzie w
warunkach referencyjnych jest mierzona nie rzadziej niz raz w tygodniu przez
fizykdw medycznych albo technikow radioterapii pod nadzorem fizykdw

medycznych.
4) Parametry symulatorow sprawdzane nie rzadziej niz raz na kwartat przez
fizykdbw medycznych, inzynierbw medycznych | pracownikdw serwisu

aparatury uzytkownika:

a. skala ruchu obrotowego ramienia i kolimatora,
b izocentrum mechaniczne,

C centratory,

d. telemetr,

e symulacja swietlna pola promieniowania,
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akcesoria aparatu,

g. stot terapeutyczny,
i. wytaczniki bezpieczenstwa,
j- system blokady drzwi wejsciowych do pomieszczenia symulatora,
k. system interfonii,
l. systemy sygnalizacji Swietlnej i dzwiekowej,
m. tor wizyjny,
n. parametry, ktére wynikajg z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych
danego aparatu.
5) Parametry techniczne i dozymetryczne akceleratora i aparatu kobaltowego

sprawdzane nie rzadziej, niz co po6t roku przez fizygkbw medycznych,

pracownikow serwisu aparatury uzytkownika, inzynierow medycznych:

a.

b.

skala ruchu obrotowego ramienia i kolimatora,
izocentrum mechaniczne,

centratory,

telemetr,

symulacja swietlna pola promieniowania,

akcesoria aparatu (kolimatory wigzek elektronow — tylko dla
akceleratora, kliny mechaniczne, ostony i podporki do oston),

awaryjny licznik dawki (tylko dla akceleratora),

zegar (tylko dla aparatu kobaltowego),

stot terapeutyczny,

wytgczniki bezpieczenstwa,

system blokady drzwi wejsciowych do pomieszczenia terapeutycznego,
system interwizji i interfonii,

systemy sygnalizacji Swietlnej i dzwiekowej,

parametry, ktére wynikajg z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych

danego aparatu,
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0. jakos¢ wigzek promieniowania fotonowego i elektronowego (tylko dla

akceleratora),

p. jednorodnosci i symetrii  wigzek promieniowania (tylko dla

akceleratora),
qg. pole wigzek promieniowania,

r. moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach referencyjnych dla

wszystkich wigzek promieniowania,

S. wzgledna wartos¢ mocy dawki dla wszystkich wigzek promieniowania w
potozeniach ramienia aparatu okreslonych katami 0°, 90°, 180°, 270°

(tylko dla akceleratora),
t. »,czas martwy" przesuwu zrodta (tylko dla aparatu kobaltowego).

0) Parametry techniczne i dozymetryczne akceleratora i aparatu kobaltowego
sprawdzane nie rzadziej raz w roku przez fizykow medycznych, pracownikéw

serwisu aparatury uzytkownika, inzynieréw medycznych:
a. wspotczynniki klinbw mechanicznych,

b. liniowos¢ zaleznosci dawki od jednostek monitorowych (dla

akceleratora),

C. stabilnos¢ wzglednej wartosci mocy dawki dla wigzek promieniowania
podczas catego dnia pracy (tylko dla akceleratora).
6. Poprawnos¢ dziatania komputerowych systeméw planowania leczenia:

1) Po instalacji nowego aparatu terapeutycznego fizycy medyczni wykonujg
pomiary wigzek promieniowania aparatu terapeutycznego dla potrzeb
komputerowego systemu planowania leczenia, zgodnie z wymaganiami
danego systemu.

2) Warunkiem dopuszczenia do uzytku klinicznego komputerowego systemu
planowania leczenia w zakresie nowo wprowadzonych wigzek promieniowania,
jest wykonanie kontroli (testow) okreslonej w systemie zarzadzania i kontroli
jakosci.

3) Minimalny zakres kontroli komputerowego systemu planowania leczenia po
wprowadzeniu nowych wigzek promieniowania obejmuje sprawdzenie

poprawnosci obliczen:
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czasu napromieniania odpowiednio w jednostkach monitorowych dla
akceleratorow i jednostkach czasu dla aparatéw kobaltowych co najmniej
dla pola kwadratowego o boku 10 cm, dla dwdch stosowanych odlegtosci
SSD, dla przypadku wigzki bez modyfikatorow wiagzki, dla wigzki z
uzyciem kazdego ze stosowanych modyfikatorow (w tym klindw), dla
wigzek z ostonami,

dawek na wybranych gtebokosciach w wodzie dla wigzek
promieniowania fotonowego, co najmniej dla czterech wybranych pol
kwadratowych, dla przypadku wigzki bez modyfikatorow i dla wigzki z
uzyciem kazdego ze stosowanych modyfikatorow (w tym klinéw),

profili wigzek zdefiniowanych jako rozktadéw dawek w poprzek wigzki dla
wigzek fotonédw w warunkach geometrycznych, dla czterech pdl
kwadratowych, na gtebokosci 10 cm,

dawki na wybranych gtebokosciach w wodzie dla wigzek promieniowania
elektronowego, dla czterech wybranych pol kwadratowych,

profili wigzek zdefiniowanych jako rozktadéw dawek w poprzek wigzki dla
wigzek elektrondw, kolejno na zwiekszajgcych sie gtebokosciach: 1 cm,
na gtebokosci, na ktérej dawka osigga swojg warto$¢ maksymalng i 80%

swojej wartosci maksymalnej, dla czterech pdl kwadratowych.

7. Parametry techniczne i dozymetryczne aparatéw terapeutycznych do brachyterapii przy

zastosowaniu niskiej (LDR) lub s$redniej mocy dawki (MDR) podlegajgce okresowej

kontroli, osoby uprawnione do przeprowadzania kontroli i czestotliwos¢ kontroli.

1) Parametry sprawdzane codzienne przez technikow elektroradiologii:

a.
b.
C.
d.

Swiatta ostrzegawcze,
interfonia i interwizja,
stan wyposazenia potrzebnego w czasie awarii,

przerwanie napromieniania po zadanym czasie.

2) Parametry sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez technikow

elektroradiologii:

a.
b.

C.

przerwanie napromieniania przyciskiem awaryjnym,
przerwanie napromieniania otwarciem drzwi do pomieszczenia
terapeutycznego,

dziatanie zastepczego zasilania w przypadku utraty zasilania z sieci.

3) Parametry sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez fizyka medycznego:
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b
c
d.
e

przerwanie napromieniania w przypadku zmian cisnienia w urzgdzeniach
pneumatycznych,

poprawnosc¢ dziatania potagczen aplikator-prowadnica wewnatrz aplikatora,
poprawnosc¢ dziatania potgczen aplikator-prowadnica przesytajaca,

funkcja informujacej o utrudnieniu w poruszaniu sie zrodet w prowadnicach,

pozycja i aktywna dtugo$¢ Zrodet.

4) Parametry sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku przez fizyka medycznego:

a.
b.
C.
d.

prawidtowos¢ wskazanh czasomierza,
szczelnosc¢ zrédet,
szczelnos¢ pojemnika ze zrédtami,

znajomosc¢ postepowania w czasie awarii.

5) Sprawdzenie aktywnosci zrodet wykonywane jest przez fizyka medycznego po

kazdej ich wymianie.

Parametry techniczne i dozymetryczne aparatow terapeutycznych do brachyterapii przy

zastosowaniu wysokiej mocy dawki (HDR) i brachyterapii pulsacyjnej (PDR)

podlegajgce okresowej kontroli, osoby uprawnione do przeprowadzania kontroli i

czestotliwosc¢ kontroli.

1) Parametry sprawdzane codzienne przez technikow elektroradiologii:

a
b
C.
d
e
f.

g.

poprawne dziatanie Swiatet ostrzegawczych,

poprawne dziatanie interfonii i interwizji,

stan wyposazenia potrzebnego w czasie awarii,

przerwanie napromieniania po zadanym czasie,

przerwanie napromieniania przyciskiem awaryjnym,

przerwanie napromieniania otwarciem drzwi do pomieszczenia
terapeutycznego,

dziatanie zastepczego zasilania w przypadku utraty zasilania z sieci.

2) Parametry sprawdzane codzienne przez fizyka medycznego:

a.

poprawnos¢ wpisu daty, godziny i aktywnosci zrodta.

3) Parametry sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez fizyka medycznego:

a.

przerwanie napromieniania w przypadku zmian cisnienia w urzgdzeniach
pneumatycznych,

poprawnosc¢ dziatania potgczen aplikator-prowadnica wewnatrz aplikatora,
poprawnosc¢ dziatania potgczen aplikator-prowadnica przesytfajaca,

funkcja informujacej o utrudnieniu w poruszaniu sie zrodet w prowadnicach,
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e. pozycja i aktywna dtugos¢ zrédet.

4) Parametry sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku przez fizyka medycznego:

a. prawidtowos¢ wskazanh czasomierza,

b szczelnosc¢ zrédet,

C szczelnosci pojemnika ze zrodtami,

d. znajomosc¢ zasad postepowania przez personel w czasie awarii,

e poprawnos¢  funkcjonowania mechanizmu awaryjnego (recznego)

wycofywania zrodta,
f. poprawnosc¢ funkcjonowania ,szybkoztgczki” z aplikatorem,
g. czas przejscia zrodta z aparatu do pozyciji leczenie.

5) sprawdzenie aktywnosci zrodta wykonywane przez fizyka medycznego wymagane
jest po kazdej wymianie zrédta wraz z kontrolg prawidtowego odczytu pozyciji
zrodta i jego aktywnej dtugosci.

9. Parametry techniczne i dozymetryczne podlegajgce okresowej kontroli przy
stosowaniu permanentnych aplikacji zrodet radioaktywnych, osoby uprawnione do
przeprowadzania kontroli i czestotliwos$¢ kontroli.

1) Parametry sprawdzane przez fizyka medycznego przed kazdg aplikacja:

a. dziatanie podrecznego monitora promieniowania i aktualnosci jego
Swiadectwa kalibraciji,

b. Czystosci (kontaminacji izotopem radioaktywnym) powierzchni stotu do
przygotowywania aplikatoréw.

2) Okreslenie aktywnos$ci zrodet i ich identyfikacje jest wykonywane przez fizyka
medycznego przed kazda aplikacja.

3) Inwentaryzacje zrédet po zakonczonej aplikacji wykonuje fizyk medyczny albo
technik elektroradiologii pod nadzorem fizyka medycznego.

4) Kontrole urzadzen do lokalizacji zrédet (siatki obrazowej na ekranie USG)
wykonuje fizyk medyczny co 3 miesigce.

10. Osoby wymienione w ust. 3, ktére stwierdzajg podczas przeprowadzenia kontroli
niezgodno$¢ parametrow zmierzonych z okreslonymi w systemie zarzadzania i kontroli
jakosci jakoscig wpisujg ten fakt do dokumentacji i przedstawiajg do wiadomosci
kierownikowi zaktadu (pracowni) teleradioterapii lub brachyterapii, ktory potwierdza

przyjecie wiadomosci podpisem.
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J. Radiografia i mammografia

dla kratki przeciwrozproszeniowe;:

radiografia — r = 10; 40/cm

mammografia —r = 5; 27/cm

Zatgcznik nr 8

Zalecane podstawowe parametry techniczne badan rentgenodiagnostycznych

Rodzaj badania

Parametry techniczne badan

Urzadzenia pomocnicze Wielkos¢ Caltkowita Nominalna klasa Odlegtos¢ Napiecie Zalecana komora Czas Dodatkowe
ogniska lampy czutosci zestawu | ognisko lampy — lampy rtg automatycznej kontroli | ekspozycj ostony
rtg : . btona - folia kaseta ekspozyciji i
filtracja kV] (dla mammografii
[mm] [réwnowaznik [cm] pozycja komory) [ms]
mm Al]
Radiografia klatki piersiowej statyw pionowy ze statg, <13 23,0 400 180 125 standardowe
- projekcja AP lub ruchoma kratkag, (140-200) prawa boczna <20
- projekcja LAT Srodkowa <40
Radiografia czaszki stét z kratka, specjalny 0,6 225 400 115 70-85 Ssrodkowa <100 standardowe
- projekcja AP aparat do zdje¢ czaszki (100-150)
- projekcja LAT lub statyw pionowy ze
statg lub ruchoma kratkg
Stét z kratkg lub statyw <13 23,0 115 Srodkowa <400 ostony na
. . pionowy ze statg lub (100-150) gonady dla
Radlograﬂa erQOS*upa ruchoma kratkg mezczyzn i
|dewiowego 400 75 - 90 kobiet
S 80-95 <1000 | ostony na
- projekcja AP/PA gonady dla
800 80 -100 mezczyzn
- projekcja LAT
- projekcja LAT stawu
ledzwiowo-
krzyzowego
Radiografia miednicy stét z kratkg <13 >3,0 400 115 75-90 srodkowa lub obie <400 ostony na
- projekcja AP (100-150) boczne gonady dla
mezczyzn i
kobiet
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ostony na
. . stot z kratk <13 3,0 400 115 75-90 srodkowa lub obie <200 |gonady dla
Radiografia uktadu A (100-150) boczne mezczyzn
moczowego
- projekcja AF zwykie standardowe
zdjecie lub przed
podaniem Srodka
kontrastowego
- po podaniu $rodka kontrastowego
Mammografia mammograficzny aparat z 0,3 wysokorozdzielczy 260 28 jak najblizej brodawki, <2000 | standardowe
- projekcja MLO anoda Mo 0,03 mm Mo lub | zestaw btona - W wigzce
- projekcja CC 0,5 mm Al folia przechodzacej przez
przeznaczony do migzsz gruczotu
mammografii, piersiowego
proces
wywotywania
przeznaczony do
mammografii
K. Radiologia pediatryczna
dla filtracji dodatkowej do 1 mm Al + 0,1 lub 0,2 mm Cu (lub réwnowazna)
Parametry techniczne badan
Rodzaj badania Utozenie | Urzadzenia pomocnicze | Wielko$¢ | Kratka przeciwroz- | Nominalna Odlegtos¢ Napiecie | Zalecana komora Czas Ostony specjalne
pacjenta ogniska proszeniowa klasa ognisko lampy rtg automatycznej | ekspozycj
lampy rtg czutosci lampy — kontroli i
[mm] zestawuu kaseta [kV] ekspozycji
btona - folia [cm] [ms]
Radiografia klatki piersiowej na wznak | stét lub statyw pionowy w 0,6 r=8; 40/cm® 400 - 800 100 - 150 60 — 80 boczna; bez auto- <10 ostona brzucha gumg
(poza noworodkami) lub zaleznosci od wieku (£1,3) (100 — 150 | matyki dla niemo- olowiowg w poblizu
- projekcja PA/AP pionowo z kratkg dla | wigt i miodszych krawedzi wigzki
- projekcja LAT starszych [ dzieci <20
dzieci)
Radiografia klatki na wznak | bobiks (stét) zaleznie od 0,6 bez kratki 200 - 400 80 —100 60 -65 | bez automatyki <4 ostona brzucha gumg
warunkéw klinicznych (£1,3) (150) ofowiowg w poblizu
. . . krawedzi wiazki (jezeli
plersiowe] niemozliwe, ostona
. inkubatora)
noworodkow
- projekcja AP

Projekt z dnia 20 stycznia 2005 r.

Strona 94 z 107




Radiografia czaszki na wznak | stét, stot z kratka, 0,6 r=8; 40/cm® 400 - 800 115 65-85 Srodkowa <50 ostona ciata gumg
- projekcja PA/AP lub specjalny aparat do zdje¢ | (£1,3) (200) (100- 150) ofowiowg  w poblizu
pionowo | czaszki lub statyw <20 krawedzi wigzki
- projekcja LAT pionowy ze stalgq Ilub
ruchoma kratkg
Radiografia miednicy na wznak | stét 0,6 r=8; 40/cm® 400 - 800 100 60-70 bez automatyki <10 ostony na gonady jesli
- niemowleta (=£1,3) mozliwe ze wzgledow
diagnostycznych
- starsze dzieci stot z kratkg r=8; 40/cm 115 70-80 $rodkowa lub <50
(100-150) obie boczne
Radiografia catego kregostupa na wznak | stét, stot z kratka, lub <13 r=8; 40/cm® 600 - 800 150-200 65-90 bez automatyki <800 ostony na gonady dla
- projekcja PA/AP lub statyw pionowy ze statg lub specjalne chtopcow
(wykonywana tylko na podstawie | pionowo [ lub ru-choma kratka, albo kasety,
Scistych wskazan klinicznych) ze spec-jalnymi kasetami
lub specjalizowany aparat
Radiografia odcinka kregostupa | na wznak | stét, stét z kratkg Iub 0,6 r=8; 40/cm® 400 - 800 115 60-85 Srodkowa <50 ostona na gonady dla
- projekcja PA/AP lub statyw pionowy ze statg| (£1,3) |[lub specjalne (100-150) chifopcow
pionowo | lub rucho-mg kratka, w kasety
- projekcja LAT zalezno$ci od wieku r=8; 40/cm”® 65-90 <100
Radiograﬁa brzucha | wznak | stot, stét z kratkg 0,6 r=8; 40/cm® 400 - 800 100-115 65-85 Srodkowa lub <20 ostony na gonady dla
na (=1,3) |kaseta z kratkg dla obie boczne; bez chtopcow; ostony z gumy
- projekcja AP/PA z uzyciem | Przuchu pozycji na boku auto-matyki  dla ofowiowej na tarczyce w
wigzki poziomej lub pionowej lub  na niemo-wiat ! poblizu krawedzi wigzki
boku mtodszych dzieci
Radiografia uktadu moczowego | na wznak | stét, stét z kratkg 0,6 r=8; 40/cm® 400 - 800 100-115 65-85 Ssrodkowa lub <20 ostony na gonady dla
- projekcja AP/PA lub na (=£1,3) (100-120 | obie boczne chiopcéw; ostony z gumy
(bez lub przed podaniem $rodka | brzuchu dla ofowiowej na tarczyce z
kontrastowego) starszych poblizu krawedzi wigzki
- projekcja AP/PA dzieci)
(po podaniu srodka 65-80
kontrastowego)
Radiografia pecherza | w zalez- | uchylny stot 0,6 r=8; 40/cm® 400 - 800 najmniejsza 65-90 nie przestonieta <20 ostony na jadra u
moczowego i moczowodéw w [nosci od | fluoroskopowy (=£1,3) lub mozliwa (120 dla | przez napetniany chfopcow
trakcie i po mikc;ji fazy wzmachniac starszych | kontrastem
bada-nia z obrazu dzieci) pecherz
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C. Tomografia komputerowa (CT)"

Rodzaj badania

Parametry techniczne badan

Pozycja Badany obszar Grubos¢ Odlegtos¢ miedzy FOV Nachylenie okola | Obraz Okno
pacjenta warstwy warstwami Szeroko$é Poziom Tkanka
[mm] okna [j. H] okna
[.H]
Mobzg ogodine na wznak od otworu wielkiego [ 2-5 (w tylnym | sgsiadujace lub | wymiary gtowy 10-12° powyze;j linii | tkanka 0-90 40-45 modzg
do wierzchotka | dole czaszki) skok=1,0 (ok. 24 cm) oczodotowe;j miekka 140-160 30-40 moézg w tylnym
czaszki 5-10 (w dole czaszki
potkulach 2000-3000 | 200-400 kosci
moézgowych)
Podstawa czaszki od C1 do regionu |2-5 sgsiadujgce lub | wymiary gtowy linia OM wysoka 2000-3000 | 30-40 kosci
nad siodtowego skok=1,0 (ok. 24 cm) rozdzielczosé | 70-90 200-400 czes¢ ponadna-
lub tkanka miotowa mézgu
miekka 100-160 40-45 mézg w tylnym
dole czaszki
Twarz i zatoki na wznak dla|od podniebienia do | 3-5, dla badan | sasiadujgce Iub | wymiar gtowy 0-10°  wzgledem | Wysoka 1500-3000 | 200-400 kosci
skanow szczytu zatok | twarzy skok=1,0 (ok. 24 cm) linii OM dla skanéw | rozdzielczo$¢ | 30-100 30-100 tkanka miekka
osiowych czotowych zalecana (12 mm lub osiowych® lub standard
na wznak lub technika skok=1,2+1,5
na brzuchu dla spiralna moze by¢
skanow zastosowany do
badan zatok
Kos¢ skalista czotowych od 0,5 cm ponizej | 1-3 sasiadujace  lub | wymiar glowy™ linia oM lub | wysoka 2000-3000 | 200-400 kosci
do 0,5 cm powyzej skok=1,0 nachylenie rozdzielczosé | 140-160 30-40 tkanka miekka
kos$ci skalistej powyzej linii OM | lub standard [ 1500-2500 [ 150-250 ustawienie
dla skanow posrednie
czotowych®
Oczodoly od 0,5 cm ponizej | 2-5 sgsiadujgce lub | wymiary gtowy -6° do-10° od linii [ wysoka 140-300 30-40 tkanka miekka
do 0,5 cm powyzej skok=1,0 (ok. 24 cm)(s) OM lub réwnolegle | rozdzielczo$¢ | 2000-3000 | 200-400 kosci
jamy oczodofowe;j do nerwu wzroko- | lub standard okolice oczodotéw
wego dla skanow ~4000 ~0
osiowych®
Siodetka i przysadki od 0,5 cm ponizej | 2-3 sgsiadujgce  lub | wymiary gtowy linia oM dla | tkanka 140-300 30-40 tkanka miekka
do 0,5 cm powyzej skok=1,0 (ok. 24 cm)@ skanow osiowych® | miekka  lub | 2000-3000 | 200-400 kosci
obszaru przysadki wysoka
rozdzielczo$¢
Slinianki uszne i | na wznak uszne; od ucha|3-5 sgsiadujagce, dla | dostosowany do | - tkanka 250-500 0-30 bez kontrastu
podzuchwowe zewnetrznego  do duzych zmian < | minimum miekka/ 30-60 z kontrastem
kata zuchwy; 3-5 mm lub skok | wymaganego dla standard lub
podzuchwowe: od az do 1,5+2,0 przedstawienia jesli
grzbietu jezyka do catkowitego przekroju konieczna
kosci gnykowej; dla twarzy® wysoka
badania powigksze- rozdzielczos¢
nia weztéw chton-
nych dla ucha ze-
wnetrznego do
gtosni
Gardto w zaleznosci od[3-5@ 300-500
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Krtan od grzbietu jezyka | 3-5% 250-50
do podstawy karku
Kregi i struktury od 1 cm powyzej do | 2-5 sgsiadujgce  lub | odpowiadajacy bez nachylenia lub | tkanka 140-350 30-40 tkanka
okotokregowe 1 cm ponizej skok=1,0 obszarowi badania rébwnolegle do | miekka lub | 2000-3000 200-400 miekka
obszaru dyskéw wysoka 300-400 25-35 kosci
podejrzewanych miedzykregowych | rozdzielczosé kregostup
zmian szyjny
Kregostup ledzwiowy i | na wznak; nogi [ od szyputki do wymiar kregostupa réwnolegle do | tkanka 140-400 30-40 tkanka
przepuklina krazka | w zgieciu szyputki z centrum ptaszczyzny miekka/ 2000-3000 200-400 miekka
miedzy kregowego w obszarze zmiany dyskow; rézne | standard lub | 250-300 25-35 kosci
chorobowej nachylenie  moze | wysoka kregostup
by¢ wymagana dla | rozdzielczo$¢ ledzwiowy
poszczegdlnych
przestrzeni
miedzykregowych
Rdzen kregowy od 1 cm powyzej do - 140-400 30-40 tkanka
1 cm ponizej 2000-3000 200-400 miekka
podejrzewanych 250-300 25-35 kosci
zmian kregostup
3000-4000 400-600 szyjny
CT-
mielografia
Klatka piersiowa -|na wznak; rece [od szczytu do | 7-10% sgsiadujagce  lub | dostosowany do tkanka 300-600 0-30 tkanka
ogoblne powyzej gtowy | podstawy ptuc skok=1,0; 4-5 mm | najwiekszej $rednicy miekka/ 30-60 miekka
lub skok az do | klatki piersiowej standard 800-1600 500-700
1,5 moze by¢ migzsz ptucny
stosowany do
wykrywania
duzych zmian
Klatka piersiowa - obszar 4-59 sgsiadujace lub | obszar  serca i 100-400 0-50 tkanka
naczynia srédpiersia nieprawidtowe;j skok=1,0; dla | gtéwnych naczyn 150-500 20-150 miekka
radiografii lub duzych zmian 2-4 tkanka
kliniczne mm lub miekka
podejrzanych skok=1,2>1,5 (kontrast)
Klatka piersiowa zmian 1-2 10-20 mm dostosowany do wysoka 1000-1600 400-700
wysokorozdzielcza minimum rozdzielczo$¢
koniecznego dla
przedstawienia catych
ptatow ptuc
Brzuch - ogdlne na wznak; od sklepienia | 7-10 mm sgsiadujgce  lub | dostosowany do standard lub | 150-600 30-60 z kontrastem
ramiona wzdtuz | watroby 4-5 mm dla | skok=1,0; dla | najwiekszej $rednicy tkanka 2000-3000 0-30 bez kontrastu
klatki piersiowej | do rozdwojenia | konkretnych badan brzucha migkka 400-600 kosci jesli
lub na poziomie | aorty wskazan® przesiewowych wymagane
gtowy <10 mm lub
Watroba i $edziona od przepony do 1|[7-10 mm; skok=1,2+2,0 tkanka 150-300 40-80 z kontrastem
cm ponizej do|4-5 mm jesli miekka/ 0-30 bez kontrastu
ogonowego konca | mate zmiany sg standard
watroby i Sledziony | podejrzane
Nerki od 1 cm powyzejdo [4-5 mm dla | sgsiadujace  lub | dostosowany do 200-400 30-150 z kontrastem
1 cm ponizej | nieznanych Ilub | skok=1,0 najwiekszej $rednicy 0-30 bez kontrastu
biegunéw nerek matych zmian brzucha®
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Trzustka 1-2 cm powyzej| 3-5 mm; sgsiadujagco  lub tkanka 150-400 30-50 z kontrastem
ogona trzustki do 1- [ 7-10 mm skok=1,0; migkka 0-30 bez kontrastu
2 cm ponizej [ w znanych | 5-10 mm lub
wyrostka hakowego | duzych skok=1,2-2,0 w
zmianach® badaniach
wysieku
Nadnercza od 1-2 cm powyzej [ 2-5 mm moze | sgsiadujgco  lub 150-400 30-50 z kontrastem
do 1-2 cm ponizej | by¢ grubszy | skok=1,0 w 0-30 bez kontrastu
nadnerczy jezeli  zmiana | przypadku
jest znana® malych  zmian
zachodzace
warstwy
Miednica — ogélne od grzebienia | 7-10 mm; sgsiadujgco  lub | dostosowany do tkanka 200-600 30-60 Tkanka
biodrowego do | 4-5 mm jezeli [ skok=1,0; 4-5 mm | najwiekszej $rednicy miekka/ miekka
przepony mate zmiany sg | lub skok=1,2+1,5 [ miednicy standard lub 0-30 (kontrast)
miednicznej podejrzewane™ | w badaniach wysoka tkanka
) przesiewowych rozdzielczos¢ | 2000-3000 400-600 miekka
dla badania (kontrast)
kosci kosci
Kosci miednicy guz/ztamania: od 1| 3-5 mm w sgsiadujgco  lub | wymiar faczny | zazwyczaj bez | tkanka 1000-1500 150-200 stawy, kosci
cm powyzej do 1 | obszarze skok=1,0 w miednicy biodrowej i [ nachylen miekka/ 200-600 30-50 tkanki miekkie
cm ponizej obszaru | biodra obszarze biodra | stawéw  (zazwyczaj standard lub
chorobowego 3-10 mm poza| < 5mm  lub|15-40 cm) wysoka
obszarem skok=1,2+1,5 rozdzielczos¢
biodra®" poza obszarem
biodra
Kosci ramienia na wznak; [ obszar  ztamania | 3-5 mm™ sasiadujaco  lub | wymiar barku [ -
zmiana lub  guza kosci skok=1,0 w | (zazwyczaj 15-20 cm)
chorobowa w | ramienne;j lub obszarze stawow
centrum okola; | topatkowej 2-5 mm lub
chore ramie skok=1,2+1,5
wzdluz ciala , poza tym
drugie ramie za obszarem
gtowg
(1) standardowe napiecie lampy; mAs tak niski jak mozliwe dla zapewnienia wymaganej jakosci obrazu;
(2) dla skanéw czotowych zgodnie z pozycjg pacjenta;
3) wtoérna redukcja FOV jest konieczna dla oceny subtelnych zmian;

(4) zalecana technika spiralna
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Zatgcznik nr 9

WYMAGANIA DOTYCZACE STANOWISKA DO INTERPRETACJI (OPISOWEGO) DLA
RADIOLOGII CYFROWEJ

1. W radiologii cyfrowej uzywa sie dwéch podstawowych rodzajéw staciji:

1) stacje opisowe;
2) stacje przegladowe.

2. Radiologiczne obrazy cyfrowe — wyniki badan w radiologii klasycznej, otrzymywane
zarébwno w cyfrowej radiografii posredniej (np. fosforowe ptyty pamieciowe), jak i
bezposredniej (panele ptaskie, przetworniki CCD i inne), cyfrowe akwizycje fluoroskopii,
obrazy angiograficzne, tomografii komputerowej etc mogg byc¢ interpretowane jedynie
przy pomocy przeznaczonych do tego celu stacji opisowych. Badania nie mogg byc¢
opisywane ze zdjec.

3. Stacja opisowa radiologii klasycznej muszg by¢ wyposazona w komputer z kartg
graficzng obstugujaca co najmniej dwa monitory w uktadzie pionowym (,portret”).

4. W stacjach opisowych stosowane sg monitory klasy A, w stacjach przeglagdowych
stosowane sg monitory klasy B.

5. Wymagania dotyczace monitoréw stosowanych w radiologii klasycznej (ponizsze
wymagania dotyczg monitoréw lampowych — CRT, monitory ptaskie muszg sie
charakteryzowacé efektywnymi parametrami nie gorszymi niz parametry osiagane przez
monitory lampowe spetniajgce ponizsze kryteria):

1) luminancja:
a) klasa A co najmniej 200 cd/m?,
b) klasa B co najmniej 100 cd/m?,
2) kontrast:
a) klasa A co najmniej 100/1,
b) klasa B co najmniej 40/1,
3) czestotliwos$¢ odswiezania co najmniej 70 Hz;

4) przekgtna monitora:
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a) radiologia klasyczna (szczegolnie badania klatki piersiowej) co najmniej 217,
b) pozostate - co najmniej 187;
5) matryca:
a) mammografia co najmniej 3 MP, monochromatyczny,
b) radiologia klasyczna co najmniej 2 MP, monochromatyczny,
c) TK, MR, USG, Angio co najmniej 1 MP monochromatyczny lub kolorowy.
6. Obrazy powinny byc rejestrowane i oceniane w standardzie DICOM 3.0.
7. Stacja opisowa powinna by¢ wyposazona w oprogramowanie umozliwiajagce co najmnie;:
1) petny zakres (szerokosc¢ i srodek) zmian okna wyswietlania;
2) zmiane tablic odwzorowania szarosci (LUT);
3) powiekszenie co najmniej 4x;
4) pomiary co najmniej odlegtosci, katow, gestosci (punktu i ROI) i histogramu.
8. System radiologii cyfrowej powinien umozliwia¢ archiwizacje bezstratng, zabezpieczong

przed zmiang danych podstawowych.
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Zatgcznik nr 10

Okresy zaprzestania karmienia niemowlat piersia po podaniu produktow radiofarmaceutycznych dla celow
diagnostycznych

Lp. |zotop Produkt radiofarmaceutyczny Okres po podaniu, w
ktéorym konieczne jest
przerwanie karmienia

[godz.]
1. [®"Tc HEPIDA i podobne, DMSA, DTPA, ECD, 0
fosfoniany, glukoniany, glukoheptonian, Hm-—
PaO, MAG-3, MIBI, krwinki czerwone (in vitro),
Technegas, Tetrofosmin

2. |™c trioleina, kwas glikochilowy, mocznik 0

3. |"c, ™0, '®F |FDG, rézne substancje 0

4. |°'cr EDTA 0

5. ["'n Oktreotyd, biate krwinki 0

6. |"*Xe gaz 0

7. |®"Tc wszystkie inne produkty radiofarmaceutyczne niz 12

Ip. 1

8. 123125131 jodohipuran 12

9. |*'Te chlorek 48

10. | 123125137 wszystkie inne produkty radiofarmaceutyczne catkowite

poza hipuranem zaprzestanie
karmienia piersig

11. |inne wszystkie inne produkty radiofarmaceutyczne

podawane dla celéw diagnostycznych (poza catkowite
znakowanymi Technetem 99m) zaprzestanie
karmienia piersig
wszystkie produkty radiofarmaceutyczne
podawane dla celdéw leczniczych
catkowite
zaprzestanie
karmienia piersig

W przypadku stosowania produktéw radiofarmaceutycznych dla ktérych nie jest konieczne
zaprzestanie karmienia piersig nie nalezy podawac dziecku pierwszej porcji pokarmu, uzyskanej

po podaniu zwigzkow promieniotworczych.
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Zatgcznik nr 11

Ograniczniki dawek dla planowania ochrony przed promieniowaniem oséb z rodziny

pacjenta leczonego otwartymi zrédtami jodu-131 oraz oséb postronnych

Grupa oséb

ogranicznik dawki

Dzieci do lat 10 oraz ptody
Dorosli do 60 roku zycia
Dorosli powyzej 60 roku zycia

Osoby postronne

1 mSv

3 mSv

15 mSv
0,3 mSv
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Uzasadnienie

Zgodnie z art. 33c ust. 9 ustawy z 29 listopada 2000 roku — Prawo atomowe (Dz.U. z
2004 r. Nr 161, poz. 1689; Nr 173, poz. 1808), minister wiasciwy do spraw zdrowia
zobowigzany zostat do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, warunkow bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medyczne;.

Ekspozycje na promieniowanie jonizujgce w celach medycznych, do ktérych odnosi sie to
rozporzadzenie okreslone zostaty w art. 33a ust. 1 przywotanej wyzej ustawy.

Intencjg ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe byto doprowadzenie
przepisOw prawa polskiego odnoszgcych sie do zabezpieczenia Iludnosci kraju przed
zagrozeniami zwigzanymi ze stosowaniem zrodet promieniowania jonizujgcego we wszystkich
dziedzinach zycia, do zgodnosci z wymaganiami dyrektyw:

1) 96/29/Euratom ,Podstawowe normy bezpieczenstwa dotyczace ochrony zdrowia przed
promieniowaniem jonizujgcym pracownikow i ogotu ludnosci’;

2) 97/43/Euratom  ,Ochrona zdrowia ludnosci przed ryzykiem zwigzanym z
promieniowaniem jonizujgcym stosowanym dla celéw medycznych”.

Istotng czes¢ wymogow tej ostatniej dyrektywy uwzglednia przedstawiony projekt
rozporzadzenia. Zawarte w nim regulacje prawne majg za zadanie doprowadzenie do takiego
trybu wykorzystania promieniowania w diagnostyce radiologicznej, radiologii zabiegowej,
medycynie nuklearnej i radioterapii, ktére zapewnig bezpieczenstwo pacjentéw poprzez:

1) stosowanie promieniowania w tych sytuacjach, w ktérych jest to uzasadnione
uzyskiwaniem korzysci zdrowotnych i ograniczanie do minimum tych zastosowan, ktorych
pozytecznos$c¢ jest lub moze by¢ kwestionowana;

2) takg realizacje badan diagnostycznych, ktéra bedzie zrédtem mozliwie najmniejszych
dawek dla pacjentow przy jednoczesnym zagwarantowaniu uzyskania wartosciowych
wynikéw badan;

3) wysokg jakos¢ badan diagnostycznych jak to jest wspotczesnie osiggalne — eliminujac
lub sprowadzajgc do minimum cze$¢ badan wadliwie realizowanych, ktére sg zZroditem
narazenia nie kompensowanego korzysciami zdrowotnymi dla pacjenta (system
zarzadzania jakoscia wymagany delegacjg ustawowa). Mozna sie spodziewac, ze
realizacja wymagan rozporzadzenia pozwoli istotnie obnizyé narazenie ludnosci z tytutu

ekspozycji diagnostycznych (tak jak to miato miejsce w Wielkiej Brytanii w latach 80 i 90-
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ych) w niczym nie ograniczajgc korzysci zdrowotnych ptyngacych z diagnostyki
radiologicznej i izotopowej;

4) osiggniecie najwyzszej jakosci standardow radioterapii i wyleczalnosci nowotworéw tg
metodg poprzez maksymalizacje dokfadnosci napromieniania oraz zmniejszenia do
absolutnego minimum pomytek dozymetrycznych i wypadkéw w radioterapii. System
zarzadzania i kontroli jakosci stawia w tej dziedzinie najwyzsze wymagania i jego
realizacja jest absolutnie konieczna dla utrzymania dobrej jakos$ci leczenia, tam gdzie jest
ono prowadzone i do osiggniecia takiego celu w nowych placowkach, ktérych liczba w

Polsce musi ulec zwiekszeniu w nadchodzacych latach.

Istotnym elementem systemu zarzadzania jakoscig jest wprowadzenie systemu
wewnetrznych testéw kontroli parametréw urzadzen radiologicznych oraz wewnetrznych i
zewnetrznych audytéw klinicznych, dotyczacych procedur medycznych.

Rozporzadzenie porzadkuje takze sprawy odpowiedzialnosci lekarzy kierujgcych i
realizujgcych badania oraz leczenie, a takze radiologiczne procedury zabiegowe. Ponadto
okresla ono niezbedne wymagania dotyczgce szkolenia w zakresie ochrony radiologicznej
pacjentow dla poszczegdlnych grup personelu medycznego. Zgodnie z delegacjg ustawowg i z
wymogami Dyrektywy 97/43/Euratom, szczegdlng uwage poswiecono ochronie ptodu, dzieci i
kobiet leczonych promieniowaniem jonizujgcym, a takze zapobieganiu mozliwosci powstawania

nieszczesliwych wypadkow.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.U. Nr 239, poz. 2039
oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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Ocena skutkéw regulaciji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania

promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej

1. Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje
Projekt rozporzadzenia obejmuje zakresem regulacji wszystkie jednostki organizacyjne, w

ktorych stosowane jest do celow diagnostycznych i leczniczych promieniowanie jonizujgce.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostat opracowany przez Zespét do Spraw Implementowania
Dyrektywy 97/43 Euratom powotany przez Ministra Zdrowia zarzadzeniem z dnia 16 listopada
2001 r.

W pracach nad projektem brali udziat konsultanci krajowi z dziedzin: radiologii i
diagnostyki obrazowej, radioterapii onkologicznej, medycyny nuklearnej oraz specjalisci z
dziedziny ochrony radiologicznej reprezentujacy Instytut Medycyny Pracy w todzi, Panstwowy
Zaktad Higieny i zaktady opieki zdrowotnej, a takze przedstawiciel Polskiego Lekarskiego
Towarzystwa Radiologicznego. Wersje projektu na poszczegdlnych etapach jego tworzenia
uzgadniane byly na posiedzeniach ww. Zespotu.

Ponadto, rownolegle do uzgodnien miedzyresortowych, projekt rozporzadzenia zostanie
skonsultowany z konsultantami krajowymi oraz nastepujgcymi podmiotami:

1) Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Krajowg Radg Diagnostow Laboratoryjnych;

3) Gtéwnym Inspektorem Pracy;

4) Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym;

5) Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnosc¢”;

6) Ogodlnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych;

7) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

8) Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

9) Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej;

10) Federacjg Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;
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11) Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Zaktadoéw Opieki Zdrowotnej RP;
12) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

13)Zwigzek Pracodawcéw Stuzby Zdrowia;

14) Naczelng Radg Lekarska;

15) Naczelng Radg Pielegniarek i Potoznych;

16) Polskim Towarzystwem Medycyny Nuklearnej;

17) Polskim Towarzystwem Onkologicznym;

18) Polskim Lekarskim Towarzystwem Radiologicznym;

Projekt zostanie rowniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich zakohczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane regulacje wigzg sie z koniecznoscig dostosowania do wymogoéw dyrektywy
97/43 Euratom aparatury, wykorzystujgcej promieniowanie jonizujgce, stosowanej do celow
medycznych i spowodujg koniecznos¢ dokonania stosownych zakupdéw inwestycyjnych przez
samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej. W chwili obecnej przeprowadzana jest przez
Panstwowa Inspekcje Sanitarng kontrola stanu technicznego uzytkowanej aparatury a w
ramach krajowego nadzoru specjalistycznego dokonywana jest szczegdtowa inwentaryzacja,
ktéra pozwoli na ustalenie zakresu aparatury niespetniajagcej wymogoéw dyrektywy. Po
zakonczeniu tych prac bedzie mozliwe oszacowanie wysokosci niezbednych srodkéw
finansowych na zakup uzupetniajgcej aparatury lub ich czesci. Inwestycje te obcigza

samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej lub ich organy zatozycielskie.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Nie przewiduje sie istotnego wptywu regulacji na stan zatrudnienia w stuzbie zdrowia.
Wymogi regulacji moga by¢ realizowane przy istniejagcym potencjale kadrowym. Mozna
natomiast przewidywac wzrost zatrudnienia, lub tworzenie nowych miejsc pracy w podmiotach
Swiadczacych dla stuzby zdrowia ustugi takie jak: wzorcowanie przyrzgdow pomiarowych,
Swiadczenie ustug w zakresie kontroli parametrow technicznych urzadzen radiologicznych,

produkcji fantoméw i zrédet kontrolnych, itp.
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5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzng gospodarki

Proponowane regulacje majg ogromny wptyw zarowno na konkurencyjno$¢ wewnetrzng, jak
réwniez zewnetrzng zaktaddw opieki zdrowotnej swiadczacych ustugi medyczne zwigzane ze
stosowaniem promieniowania jonizujgcego. Zaktady, w ktérych proponowany system
zarzadzania jakoscig zostanie wdrozony, a urzgdzenia radiologiczne bedg spetnia¢ wymagania
techniczne Unii Europejskiej, bedg mogty ubiegaC sie o odpowiednie certyfikaty i stang sie
konkurencyjne na rynku europejskim.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Korzysci spoteczne

Najwazniejszg korzyscig spoteczna wynikajgcq z projektowanych regulacji jest stworzenie
wysokiego poziomu $Swiadczonych ustug medycznych wykorzystujgcych promieniowanie
jonizujace, w tym rowniez w zakresie profilaktyki (mammografia). Proponowane regulacje
prowadzg réwniez do ograniczenia liczby prowadzonych badan diagnostycznych, do
niezbednego minimum, poprzez wprowadzenie obowigzku uzasadnionego skierowania
lekarskiego na badania i zabiegi, co poza ograniczeniem kosztow dziatalnosci stuzby zdrowia
prowadzi rowniez do istotnego zmniejszenia dawki promieniowania jonizujgcego dla ludnosci
Polski wynikajgcego z jego medycznych zastosowan, czego przyktady zaobserwowano w wielu
krajach europejskich. Nie mozna pomina¢ rowniez faktu, ze przeprowadzone regulacje
ograniczajg do minimum mozliwosci powstawania wypadkow w radioterapii, a jesli juz taki
wypadek sie zdarzy to proponowane zasady postepowania w sposéb jednoznaczny ochraniajg

poszkodowanego pacjenta i pozwalajg zminimalizowa¢ negatywne skutki zdrowotne.
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