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8) Placéwka Strazy Granicznej kategorii IV

Lp. Stanowisko stuzbowe Wymagane wyksztatcenie | Wymagane kwalifikacje zawodowe Staz
stuzby
1 2 3 4 5
1 Komendant placéwki SG Wyzsze tytul magistra Szkolenie podstawowe, oficerskie | 7 lat
(réwnorzedne) przeszkolenie specjalistyczne, szkole-
nie specjalistyczne dla kadry kierow-
niczej i dowddczej
Wyzsze Szkolenie podstawowe, oficerskie | 14 lat
przeszkolenie specjalistyczne, szkole-
nie specjalistyczne dla kadry kierow-
niczej i dowddczej
2 Zastepca komendanta pla- | Wyzsze Szkolenie podstawowe, oficerskie | 5 lat
cowki SG przeszkolenie specjalistyczne, szkole-
nie specjalistyczne dla kadry kierow-
niczej i dowddczej
3 Starszy specjalista Wyzsze Szkolenie podstawowe, oficerskie | 4 lata
przeszkolenie specjalistyczne
4 Specjalista Wyzsze Szkolenie podstawowe, oficerskie | 4 lata
przeszkolenie specjalistyczne
5 Starszy kontroler Wyzsze Szkolenie podstawowe, oficerskie | 4 lata
przeszkolenie specjalistyczne
6 Starszy asystent Wyzsze Szkolenie podstawowe, oficerskie | 4 lata
przeszkolenie specjalistyczne
7 Kontroler Srednie Szkolenie podstawowe, chorgzych 3 lata
8 Starszy straznik graniczny Srednie Szkolenie podstawowe, chorazych 3 lata
9 Asystent Wyzsze Szkolenie podstawowe -
Srednie Szkolenie podstawowe, chorgzych 3 lata
10 | Starszy referent Srednie Szkolenie podstawowe, podoficerskie -
11 | Straznik graniczny Srednie Szkolenie podstawowe, podoficerskie -
12 | Referent Srednie Szkolenie podstawowe, podoficerskie -

1625
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 25 sierpnia 2005 r.

w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich
rodzajéw ekspozycji medycznej?

Na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listo-
pada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2004 r.
Nr 161, poz. 1689 i Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r.
Nr 163, poz. 1362) zarzadza sie, co nastepuje:

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

2) Niniejsze rozporzgdzenie dokonuje w zakresie swojej re-
gulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy Rady 97/43/Eu-
ratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie indywidualnej
ochrony zdrowia przed zagrozeniami ptyngcymi z promie-
niowania jonizujgcego w zwiazku z narazeniem medycz-
nym (Dz. Urz. WE L 180 z 9.07.1997).

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

8 1. 1. Rozporzadzenie okresla warunki bezpiecz-
nego stosowania promieniowania jonizujgcego dla
wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej, o ktérych
mowa w art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. — Prawo atomowe, zwanej dalej ,ustawg”,
w tym:

1) zasady i metody dobrej praktyki medycznej, zmie-
rzajacej do ograniczenia dawek dla pacjentow
w rentgenodiagnostyce, diagnostyce radioizoto-
powej i radiologii zabiegowej, wtaczajac w to po-
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ziomy referencyjne oraz fizyczne parametry badan
rentgenowskich warunkujacych uznanie postepo-
wania za zgodne z dobrg praktyka medyczng;

2) wymagania i szczegotowe zasady realizacji syste-
mu zarzadzania jakos$cig w radioterapii, medycy-
nie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radiologii
zabiegowej;

3) wymagania dotyczace szkolenia specjalistycznego
0s6b wykonujacych i nadzorujgcych wykonywanie
badan i zabiegéw leczniczych;

4) szczegblne zasady dotyczace ekspozycji na pro-
mieniowanie jonizujgce w diagnostyce i terapii
dzieci, kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w cigzy
i kobiet karmigcych piersig;

5) zasady zabezpieczenia przed nadmierng ekspozy-
cja 0sOb z otoczenia i rodzin pacjentéw po terapii
przy uzyciu produktéow radiofarmaceutycznych;

6) szczegétowe wymagania dotyczace badan przesie-
wowych i eksperymentow medycznych wynikaja-
ce ze specyfiki wykonywania ekspozycji w celach
medycznych;

7) szczegb6towe zasady zapobiegania nieszczesliwym
wypadkom radiologicznym w radioterapii, medy-
cynie nuklearnej, radiologii zabiegowej i rentge-
nodiagnostyce oraz sposoby i tryb postepowania
po ich wystgpieniu;

8) ograniczniki dawek dla osob, o ktéorych mowa
w art. 33a ust. 1 pkt 3 i 5 ustawy;

9) zasady wykonywania kontroli fizycznych parame-
trow urzadzen radiologicznych oraz klinicznych
audytow wewnetrznych i zewnetrznych nad prze-
strzeganiem wymogow ochrony radiologicznej
pacjenta.

2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) fizyk medyczny — osobe posiadajaca tytut specja-
listy w dziedzinie fizyka medyczna stosownie do
przepisdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
30 wrzesnia 2002 r. w sprawie uzyskiwania tytutu
specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie
w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 173, poz. 1419);

2) inzynier medyczny — osobe posiadajaca tytut spe-
cjalisty w dziedzinie inzynieria medyczna stosow-
nie do przepisdw rozporzadzenia, o ktérym mowa
w pkt 1;

3) jednostka ochrony zdrowia — podmiot udzielajacy
swiadczen zdrowotnych z wykorzystaniem pro-
mieniowania jonizujacego;

4) kontrola jakos$ci — zespo6t dziatan wchodzacych
w sktad systemu zarzadzania jakoscig, polegaja-
cych na kontroli planowania, koordynacji i realiza-
c¢ji, majacych na celu utrzymanie lub poprawe ja-
kosci funkcjonowania urzadzen radiologicznych
oraz medycznych procedur radiologicznych; do
kontroli jakosci nalezy w szczegdlnosci ocena

i utrzymanie wymaganych wartosci dla wszystkich
parametrow eksploatacyjnych urzadzen radiolo-
gicznych;

5) narzady krytyczne — narzady wewnetrzne cztowie-
ka, ktérych obecnosé w objetosci tarczowej lub
w jej poblizu ma wptyw na warto$¢ planowanej
dawki w radioterapii;

6) odpowiedzialnos$é kliniczna — odpowiedzialnosé,
jaka spoczywa na lekarzu realizujgcym procedury
prowadzace do indywidualnej ekspozycji na pro-
mieniowanie jonizujgce w celach medycznych; od-
powiedzialnos$¢ kliniczna obejmuje w szczegolnosci
uzasadnienie ekspozycji, optymalizacje ochrony
przed promieniowaniem, kliniczng ocene wyniku,
wspotprace z innymi specjalistami i personelem,
a w razie potrzeby — uzyskiwanie informacji o wy-
nikach poprzednich zabiegéw z zastosowaniem
promieniowania jonizujacego; odpowiedzialnos¢
kliniczna obejmuje takze przekazywanie informacji
lub dokumentacji radiologicznej innym lekarzom
i ewentualne informowanie pacjenta oraz innych
zainteresowanych oséb realizujgcych medyczne
procedury radiologiczne o ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem promieniowania jonizujgcego;

7) osoba kierujagca na badanie lub leczenie przy uzy-
ciu promieniowania jonizujagcego — lekarza, leka-
rza dentyste lub felczera uprawnionych, na pod-
stawie odrebnych przepiséw, do kierowania pa-
cjenta na zabieg zwigzany z ekspozycjg na promie-
niowanie jonizujgce w celach medycznych;

8) ryzyko radiacyjne — wielko$¢ zagrozenia albo
prawdopodobienstwo szkodliwego, a w szczegal-
nosci chorobowego, nastepstwa zwigzanego z do-
konang lub potencjalng ekspozycjg na promienio-
wanie jonizujgce; obejmuje ono zaréwno prawdo-
podobienstwo pojawienia sie niepozadanych na-
stepstw, jak i ich nasilenie oraz charakter;

9) technik elektroradiologii — osobe posiadajaca ty-
tut technika elektroradiologii lub dyplom ukoncze-
nia studiow wyzszych na kierunkach ksztatcacych
w zakresie elektroradiologii i tytut zawodowy li-
cencjata lub magistra.

8 2. 1. Udzielanie $wiadczen zdrowotnych zwigza-
nych z narazeniem na promieniowanie jonizujace od-
bywa sie na podstawie udokumentowanych robo-
czych medycznych procedur radiologicznych zgod-
nych z procedurami wzorcowymi okreslonymi w wy-
kazie, o ktérym mowa w art. 33g ust. 7 ustawy.

2. Badanie lub leczenie z zastosowaniem promie-
niowania jonizujgcego wykonuje sie na podstawie pi-
semnego skierowania wystawionego przez osobe kie-
rujgca na badanie lub leczenie przy uzyciu promienio-
wania jonizujgcego.

3. Skierowanie, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:
1) imie, nazwisko i date urodzenia pacjenta;

2) cel i uzasadnienie badania lub leczenia;
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3) wstepne rozpoznanie kliniczne;

4) informacje niezbedne do prawidtowego przepro-
wadzenia medycznej procedury radiologicznej;

5) podpis i pieczeé osoby kierujgcej na badanie lub le-
czenie przy uzyciu promieniowania jonizujgcego.

4. Uzasadnienia badania, o ktéorym mowa
w ust. 3 pkt 2, dokonuje sie, uwzgledniajgc aktualne
zalecenia Komisji Europejskiej w zakresie podstawo-
wych wskazan dotyczacych obrazowania za pomoca
promieniowania jonizujgcego.

5. Bez skierowania moze by¢ wykonane badanie
z zastosowaniem promieniowania jonizujagcego prze-
prowadzane w ramach badan przesiewowych, densy-
tometrii kostnej wykonywanej aparatami przeznaczo-
nymi wytacznie do tego celu lub dla celéw stomatolo-
gicznych — z wytgczeniem badahn pantomograficz-
nych i cefalometrycznych — oraz w przypadkach bez-
posredniego zagrozenia zycia pacjenta.

6. Badania rentgenodiagnostyczne dla celéw pla-
nowania leczenia w radioterapii wykonuje sie na pod-
stawie skierowania na to leczenie.

§ 3. 1. Odpowiedzialnos¢ kliniczng za leczenie z za-
stosowaniem promieniowania jonizujagcego ponosi le-
karz specjalista w dziedzinie radioterapii lub medycy-
ny nuklearnej, ktory planowat, nadzorowat lub prowa-
dzit takie leczenie.

2. Przerwania lub zaniechania podjetego leczenia
z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego moze
dokona¢ lekarz, ktéry prowadzit lub nadzorowat takie
leczenie, po zasiegnieciu opinii konsylium, w przypad-
kach:

1) stwierdzonej btednej kwalifikacji do leczenia;

2) btedu w zakresie fizycznych lub technicznych para-
metrow napromieniania stwierdzonego w trakcie
leczenia;

3) nietolerancji leczenia lub zagrozenia zycia pacjen-
ta przez kontynuowanie terapii.

3. Lekarz prowadzacy radioterapie, po jej zakon-
czeniu, informuje o przebiegu leczenia osobe kieruja-
cg na leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujgce-
go.

8 4. 1. Badania diagnostyczne z zastosowaniem
promieniowania jonizujagcego wykonuje sie w sposob
gwarantujacy osiggniecie wymaganego rezultatu przy
mozliwie najmniejszej dawce promieniowania.

2. Wartos$ci dawek promieniowania lub aktywnosci
produktu radiofarmaceutycznego przy badaniach,
o ktérych mowa w ust. 1, nie moga przekraczaé pozio-
mow referencyjnych okreslonych w zatacznikach
nr 1i 2 do rozporzadzenia.

3. Przekroczenie poziomow referencyjnych, o kto-
rych mowa w ust. 2, uzasadniaé moga jedynie istotne

wskazania kliniczne oraz szczegolne warunki wykony-
wania badan.

4. Dawki dla os6b poddawanych ekspozycji w ra-
mach diagnostycznych medycznych procedur radiolo-
gicznych stosowanych w przypadku, gdy nie wynika
to ze skierowania osoby kierujgcej na badanie lub le-
czenie przy uzyciu promieniowania jonizujgcego,
w szczego6lnosci na wniosek wtasciwego organu
w zwigzku z toczgcym sie postepowaniem (radiolo-
gicznych procedur medyczno-prawnych), powinny
byé mozliwie jak najmniejsze, a procedury wykonane
przy zastosowaniu urzadzenh radiologicznych przezna-
czonych wytacznie do tego celu lub innych urzadzen,
o ile posiadaja pozytywna opinie wojewddzkiego kon-
sultanta w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazo-
wej.

5. Za wtasciwe wykonanie badan, o ktérych mowa
w ust. 1, i za ograniczenie do minimum ekspozycji pa-
cjenta na promieniowanie jonizujgce odpowiada oso-
ba wykonujaca takie badanie.

8 5. 1. Procedury z zakresu radiologii zabiegowej
sg wykonywane przez lekarzy posiadajgcych specjali-
zacje w dziedzinach, w ktdrych sg one stosowane, i je-
dynie w zakresie odpowiadajgcym tej specjalizaciji.

2. Badania diagnostyczne i zabiegi lecznicze przy
uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych sg wykony-
wane przez lekarzy posiadajgcych specjalizacje z me-
dycyny nuklearnej lub, pod ich nadzorem, przez leka-
rzy bedgcych w trakcie takiej specjalizaciji.

3. Lekarze, o ktérych mowa w ust. 2, moga zlecié
innym lekarzom, technikom elektroradiologii lub pie-
legniarkom wykonanie technicznych elementow pro-
cedur medycznych, w ktdérych uzywane sg produkty
radiofarmaceutyczne. Lekarze ci sprawujg nadzér nad
wykonywaniem zleconych czynnosci.

4. Badania rentgenodiagnostyczne sg wykonywa-
ne przez lekarzy posiadajacych specjalizacje z radiolo-
gii i diagnostyki obrazowej lub, pod ich nadzorem,
przez lekarzy bedacych w trakcie takiej specjalizaciji.
Technicy elektroradiologii sag uprawnieni do wykony-
wania radiografii. Inne elementy procedury medycz-
nej zlecone technikom przez lekarzy radiologéw wyko-
nywane s pod ich nadzorem.

5. Procedury densytometrii kostnej moga by¢ wy-
konywane przez technika elektroradiologii lub inng
osobe posiadajagcg udokumentowane umiejetnosci
w tym zakresie.

6. Rentgenowskie badania stomatologiczne sg wy-
konywane przez lekarzy radiologdéw, lekarzy denty-
stow lub technikéw elektroradiologii. Rentgenowskie
badania stomatologiczne inne niz wewnatrzustne sa
opisywane przez lekarza radiologa lub lekarza denty-
ste, ktory odbyt odpowiednie przeszkolenie w zakresie
radiologii szczekowo-twarzowe;j.

7. Zabiegi lecznicze z zakresu radioterapii po-
wierzchniowej, teleradioterapii i brachyterapii oraz
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procedury diagnostyczne zwigzane z tym leczeniem sg
wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjaliza-
cje z radioterapii onkologicznej lub pod ich nadzorem
przez lekarzy bedacych w trakcie takiej specjalizacji
i przez technikéw elektroradiologii.

8. Procedury z zakresu radioterapii okulistycznej sg
wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjaliza-
cje z okulistyki pod nadzorem lekarza specijalisty z za-
kresu radioterapii onkologicznej i przy wspotpracy z fi-
zykiem medycznym w zakresie dozymetrii.

§ 6. 1. Osoby, o ktérych mowa w § 5 ust. 1—38,
w ramach ustawicznego ksztatcenia, o ktorym mowa
w art. 33i ust. 2 ustawy, odbywaja szkolenie specjali-
styczne oséb wykonujacych i nadzorujgcych wykony-
wanie badan i zabiegéw leczniczych, zwane dalej
~Szkoleniem w dziedzinie ochrony radiologicznej pa-
cjenta”, zakonczone egzaminem testowym i potwier-
dzone certyfikatem wydawanym na okres 5 lat.

2. Ramowy program szkolenia, o ktérym mowa
w ust. 1, okresla zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

3. Szkolenie, o ktorym mowa w ust. 1, moga pro-
wadzi¢ wytgcznie podmioty wymienione w art. 19
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204,
z p6zn. zm.3).

8 7. 1. Eksperyment medyczny z uzyciem zrédet
promieniowania jonizujgcego dla celéow diagnostycz-
nych, poza okreslonymi w odrebnych przepisach wy-
maganiami dla eksperymentéw medycznych, moze
byé przeprowadzony, jezeli:

1) oczekiwane potencjalne korzysci przewyzszajg nie-
pozadane skutki napromienienia dla os6b bada-
nych;

2) bedzie w nim bra¢ udziat jak najmniejsza liczba
0soOb, przy mozliwie matych dawkach promienio-
wania lub matych aktywnosciach produktow ra-
diofarmaceutycznych, zapewniajacych uzyskanie
wynikéw diagnostycznie przydatnych na zatozo-
nym poziomie prawdopodobienstwa znamienno-
$ci statystycznej; wartosci dawek lub aktywnosci
sg okreslane przez pomiar i spetniajg warunek
optymalizacji ochrony przed promieniowaniem.

2. Osoby uczestniczagce w eksperymencie, o kto-
rym mowa w ust. 1, przed przystgpieniem do niego:

1) sa pisemnie, szczegétowo informowane o rodzaju
i stopniu spodziewanego ryzyka skutkéw ubocz-
nych eksperymentu;

2) potwierdzajg pisemnie, ze uzyskaty informacje
okreslong w pkt 1, zrozumiaty jej tre$é oraz uzy-

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz. 691, Nr 152,
poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 90, poz. 845,
z 2004 r. Nr 92, poz. 882 i 885, Nr 173, poz. 1808 i Nr 210,
poz. 2135 oraz z 2005 r. Nr 94, poz. 788 i Nr 175, poz. 1461.

skaty odpowiedz na wszelkie pytania i watpliwosci
oraz wyrazajg zgode na udziat w eksperymencie.

3. Dawki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, zalezg od
rodzaju i wielkosci potencjalnych korzysci, o ktérych
mowa w ust. 4.

4. Wymagang zalezno$¢ miedzy oczekiwang po-
tencjalng korzyscia eksperymentu medycznego na
ochotnikach przy wuzyciu zrédet promieniowania
a wielkoscig ryzyka i dawkag efektywng wyrazong
w milisiwertach (mSv) okresla zatgcznik nr 4 do rozpo-
rzagdzenia.

§ 8. 1. Osoby, ktére poza obowigzkami zawodowy-
mi Swiadomie i z wiasnej woli udzielajg pomocy pa-
cjentom i opiekuja sie pacjentami poddawanymi tera-
peutycznej ekspozycji na promieniowanie w postaci
produktéw radiofarmaceutycznych lub zamknietych
zrodet promieniowania wprowadzanych na state do
organizmu, nie moga by¢ narazone na promieniowa-
nie jonizujace, ktérego efektywna dawka przekracza
5 mSv rocznie.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, otrzymuja
szczegotowg instrukcje postepowania opracowang
przez lekarza prowadzacego leczenie zgodnie z zalece-
niami krajowego konsultanta w dziedzinie medycyny
nuklearnej lub radioterapii onkologicznej.

8 9. 1. Dokumentacja systemu zarzadzania jakoscia
w radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodia-
gnostyce i radiologii zabiegowej zawiera:

1) ksiege jakosci;
2) procedury ogolne;

3) opisy procedur postepowania diagnostycznego,
zabiegowego lub terapeutycznego, majacych za-
stosowanie w danej jednostce organizacyjnej,
opracowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w odrebnych przepisach;

4) instrukcje obstugi urzadzen radiologicznych;

5) informacje dotyczace sposobdw wykonywania te-
stow wewnetrznej kontroli fizycznych parametréw
urzadzen radiologicznych i urzagdzen pomocniczych;

6) informacje dotyczace wynikéw przeprowadzanych
testow wewnetrznej kontroli fizycznych parame-
tréw urzadzen radiologicznych i urzadzeh pomoc-
niczych oraz testéw akceptacyjnych;

7) informacje dotyczace kwalifikacji i szkolen perso-
nelu;

8) opis sposobu przeprowadzania klinicznych audy-
tow wewnetrznych;

9) informacje dotyczgce wynikéw klinicznych audy-
tow wewnetrznych oraz podjetych dziatan korygu-
jacych i naprawczych;

10) informacje dotyczace okresowych przegladéw
systemu zarzadzania jakoscig;
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11) standardy opiséw wynikdw badan oraz postepo-
wania z wynikami i inng dokumentacja.

2. Ogodlne i szczegétowe wymagania dotyczace
systemu zarzadzania jakoscig w radioterapii, medycy-
nie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radiologii zabie-
gowej okresla zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

8 10. 1. Urzadzenia radiologiczne podlegajg we-
whnetrznym testom kontroli fizycznych parametrow.

2. W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej
i medycynie nuklearnej testy, o ktérych mowa
w ust. 1, dzielg sie na testy:

1) podstawowe;
2) specjalistyczne.

3. Testy podstawowe sg wykonywane przez pra-
cownikow jednostki ochrony zdrowia uprawnionych
do obstugi urzadzen radiologicznych.

4. Testy specjalistyczne sg wykonywane co naj-
mniej raz na rok przez laboratoria badawcze posiadaja-
ce akredytacje na zgodnos¢ z normg PN-EN-ISO 17025
w zakresie wykonywania testow specjalistycznych.

5. Jednostki ochrony zdrowia posiadajace kadry
i aparature odpowiednig do wykonywania testéw spe-
cjalistycznych moga je wykonywaé dla wtasnych po-
trzeb pod warunkiem uzyskania akredytacji, o ktérej
mowa w ust. 4.

6. W radioterapii wewnetrzne testy kontroli fizycz-
nych parametrow sg wykonywane zgodnie z wymaga-
niami okreslonymi w czesci lll zatgcznika nr 6 do rozpo-
rzagdzenia przez zaktady fizyki medycznej posiadajgce
akredytacje na zgodnos$¢ z normag PN-EN-ISO 17025.

7. Szczegdtowy zakres testdw oraz dopuszczalne
odchylenia badanych fizycznych parametrow i cze-
stos¢ wykonywania testow podstawowych okresla za-
tacznik nr 6 do rozporzadzenia.

8. Niezaleznie od czestosci wykonywania testow
okreslonej w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia oraz
w ust. 4, po kazdej naprawie urzadzenia radiologiczne-
go sg wykonywane testy wewnetrzne uzasadnione za-
kresem wykonanej naprawy.

9. Koszty wykonania testéw wewnetrznych ponosi
podmiot uzytkujacy urzgdzenie radiologiczne.

10. Nowo instalowane urzadzenia radiologiczne
i programy komputerowe z nimi wspotpracujace,
a takze urzadzenia radiologiczne poddane istotnej na-
prawie podlegaja testom akceptacyjnym przeprowa-
dzanym po instalacji urzadzenia w celu wykazania
zgodnosci fizycznych parametréw technicznych ze
specyfikacjg producenta lub specyfikacjg naprawy.

11. W rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej
testy, o ktérych mowa w ust. 10, przeprowadza sie
zgodnie z normami IEC serii 61223.

12. Testy, o ktérych mowa w ust. 10, sa wykonywa-
ne na koszt dostawcy urzadzenia radiologicznego
przez akredytowane laboratorium badawcze lub
wspolnie przez uprawnionych przedstawicieli dostaw-
cy i uzytkownika.

13. Aparatura pomiarowa uzywana do wykonania
testow wewnetrznych i akceptacyjnych podlega wzor-
cowaniu lub sprawdzaniu raz na dwa lata.

Rozdziat 2
Rentgenodiagnostyka

8 11. 1. Podczas dokonywania diagnostycznych
badan rentgenowskich przestrzega sie nastepujacych
zasad postepowania:

1) stosuje sie wytacznie aparature rentgenodiagno-
styczng wyposazong w co najmniej szesciopulso-
we generatory;

2) stosuje sie parametry ekspozycji decydujace o ja-
kosci i natezeniu promieniowania jonizujacego
wtasciwe dla fizycznej budowy pacjenta oraz ro-
dzaju wykonywanego badania;

3) ogranicza sie liczbe projekcji, czas ekspozycji oraz
rozmiary wigzki promieniowania padajgcej na cia-
fo pacjenta do wartosci niezbednych dla uzyskania
zadanej informacji diagnostycznej;

4) stosuje sie ostony osobiste chronigce przed pro-
mieniowaniem czesci ciata i narzady pacjenta nie-
bedace przedmiotem badania, a w szczegdlnosci
znajdujace sie w obrebie wigzki pierwotnej pro-
mieniowania, jezeli nie umniejsza to diagnostycz-
nych wartosci wyniku badania;

5) stosuje sie materiaty, filtracje wiazki, fizyczne para-
metry pracy aparatu i urzadzenia zmniejszajace do
minimum narazenie na promieniowanie jonizujg-
ce i zapewniajgce uzyskanie obrazu o wartosci dia-
gnostycznej;

6) stosuje sie wytacznie automatyczne wywotywanie
i utrwalanie bton rentgenowskich, z wyjatkiem
bton stosowanych w stomatologii do badan we-
wnatrzustnych;

7) rejestruje sie fizyczne parametry ekspozycji w spo-
sOb umozliwiajagcy odtworzenie warunkéw bada-
nia.

2. Podczas dokonywania diagnostycznych badanh
za pomoca rentgenowskiego tomografu komputero-
wego, poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1, na-
lezy:

1) w technice spiralnej z istniejacych danych rekon-
struowac obraz warstw posrednich zamiast wyko-
nywania dodatkowych obrazéw;

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



Dziennik Ustaw Nr 194

— 12132 —

Poz. 1625

3) zapewnié w technice stacjonarnej niezachodzenie
na siebie warstw (przesuniecie stotu miedzy kolej-
nymi warstwami jest nie mniejsze niz grubosé
warstwy);

4) stosowaé ostony osobiste na tarczyce, piersi, so-
czewki oczu i gonady, jezeli znajduja sie one w od-
legtosci mniejszej niz 10 cm od obszaru badanego,
w szczegolnosci u osdb ponizej 16. roku zycia;

5) stosowac¢ rotacje wiagzki ograniczong do kata
mniejszego od 360° — jezeli jest to technicznie
mozliwe;

6) dokonaé¢ odpowiedniego wyboru fizycznych para-
metréw rekonstrukeji obrazu;

7) stosowaé zmienng filtracje modyfikujagcg system
akwizycji tomografu komputerowego, w przypad-
ku, gdy jest to mozliwe.

3. Podczas diagnostycznych badah za pomoca
mammografu, poza wymaganiami okreslonymi
w ust. 1, nalezy:

1) uzywac urzadzen radiologicznych przeznaczonych
wytgcznie do badan mammograficznych, ktérych
fizyczne parametry odpowiadaja normom serii
EN PN 60601;

2) uzywaé filtru rodowego w przypadku piersi
0 znacznych rozmiarach (powyzej 6 cm po kom-
presji) i duzej zawartosci tkanki gruczotowej — je-
zeli mammograf posiada mozliwosé¢ wyboru ro-
dzaju filtracji (Mo/Rh) z pulpitu sterowniczego;

3) ograniczyé¢ do niezbednego minimum stosowanie
geometrycznego powiekszenia obrazu;

4) stosowac ostony osobiste ochraniajgce przed pro-
mieniowaniem jame brzuszng, w szczegodlnosci
w przypadku pacjentek w wieku rozrodczym;

5) stosowacé lampy rentgenowskie z ogniskiem o wy-
miarach nie wiekszych niz 0,3 mm x 0,3 mm dla
odlegtosci pomiedzy ogniskiem a detektorem nie
mniejszej niz 60 cm;

6) uzywac do oceny obrazéw mammograficznych ne-
gatoskopow o luminancji wyrazonej w kandelach
na m?2 wiekszej niz 3 000 cd/m?2.

4. W badaniach, o ktérych mowa w ust. 1—3, nale-
zy stosowaé podstawowe fizyczne parametry tech-
niczne okreslone w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia.

5. Podczas diagnostycznych badan za pomoca an-
giografu pracujgcego w technice cyfrowej angiografii
subtrakcyjnej (DSA) nalezy:

1) zawsze, gdy tylko jest to mozliwe z punktu widze-
nia warunkéw klinicznych, stosowaé fluoroskopie
pulsacyjng oraz funkcje zatrzymania ostatniego
obrazu (LIH) i road mapping;

2) akwizycje danych obrazowych i rejestracje obra-
z6w wykonywacé w technice cyfrowej;

3) srodek kontrastowy podawaé ze strzykawki auto-
matycznej;

4) badanie wykonaé¢ technika Seldingera poprzez
przezskérne naktucie tetnicy.

6. Podczas rentgenodiagnostycznych badah sto-
matologicznych wewnatrzustnych nalezy:

1) stosowac napiecie 60—70 kV w przypadku genera-
toréw zasilanych pradem zmiennym lub 60 kV
w przypadku generatoréw zasilanych pradem sta-
tym;

2) przy rejestracji obrazu stosowac kolimacje prosto-
katng wraz z uktadem trzymajacym rejestrator ob-
razu, jezeli jest to mozliwe;

3) przy stosowaniu kolimacji okragtej nie przekraczaé
srednicy wigzki 60 mm;

4) stosowaé btony o czutosci (wedtug klasyfikacji
ISO) E lub F;

5) stosowac fartuchy ochronne dla pacjentéw;

6) stosowac ostony na tarczyce u osdb ponizej 30. ro-
ku zycia.

7. Podczas rentgenowskich badan stomatologicz-
nych pantomograficznych nalezy:

1) stosowac uktad btona — folia wzmacniajaca o czu-
tosci 400;

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

3) wykonaé obrazowanie wybranego fragmentu tuku
zebowego, jesli jest to mozliwe;

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

8. Interpretacja (opis) obrazéw rejestrowanych
w postaci cyfrowej moze odbywac sie za pomoca sys-
teméw komputerowych wyposazonych w karty gra-
ficzne i monitory odpowiadajagce wymaganiom okre-
slonym w zataczniku nr 8 do rozporzadzenia.

§ 12. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie
rentgenodiagnostyki jest przeprowadzany co najmniej
raz na rok na polecenie kierownika jednostki ochrony
zdrowia.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu we-
wnetrznego kierownik jednostki ochrony zdrowia po-
wotuje zespdt audytorski sktadajgcy sie z lekarza ra-
diologa i technika elektroradiologii lub fizyka medycz-
nego albo inzyniera medycznego.

3. W przypadku pracowni lub gabinetow rentge-
nowskich, w ktérych nie ma mozliwosci powotania ze-
spotfu audytorskiego, o ktérym mowa w ust. 2, kierow-
nik jednostki ochrony zdrowia wystepuje w tej spra-
wie z wnioskiem do konsultanta wojewddzkiego
w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j.
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4. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu we-
wnetrznego obejmuje sprawdzenie co najmnie;j:

1) zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;
2) prowadzenia analizy zdjeé¢ odrzuconych;

3) sposobu postepowania z podstawowa dokumen-
tacjg medyczng (skierowanie, opis wyniku);

4) czestosci wykonywanych testow.

5. Zespot audytorski moze dokonywacé biezacej ob-
serwacji realizacji procedur roboczych.

6. W terminie miesigca od zakonczenia audytu jest
sporzadzany protokot i przekazywany kierownikowi
jednostki ochrony zdrowia.

7. Nieprawidtowosci proceduralne i organizacyjne
stwierdzone w trakcie klinicznego audytu wewnetrz-
nego podlegajg natychmiastowym dziataniom kory-

gujacym.

8. Nieprawidtowosci techniczne wykryte w trakcie
klinicznego audytu wewnetrznego podlegaja usunie-
ciu w terminie wyznaczonym przez kierownika jed-
nostki ochrony zdrowia.

8 13. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie
rentgenodiagnostyki jest wykonywany przez zespot
powotany przez komisje do spraw procedur medycz-
nych i audytéw klinicznych zewnetrznych w zakresie
radiologii — diagnostyki obrazowej i radiologii zabie-
gowej, na wniosek konsultanta wojewddzkiego.

2. W sktad zespotu wchodza co najmniej: lekarz
specjalista z radiologii — diagnostyki obrazowej, tech-
nik elektroradiologii, fizyk medyczny lub inzynier me-
dyczny.

3. Szczegotowy zakres klinicznego audytu ze-
wnetrznego, uwzgledniajgcy wymagania okreslone
w art. 33g ust. 14 ustawy, okresla komisja, o ktérej mo-
wa w ust. 1, i obejmuje on co najmniej sprawdzenie:

1) dokumentoéw systemu zarzgdzania jakoscig;

2) zgodnosci procedur
Z wzorcowymi;

roboczych wykonywanych

3) sposobu postepowania ze skierowaniem i wyni-
kiem badania;

4) prowadzenia analizy zdjeé¢ odrzuconych;
5) wykonywania testow wewnetrznych;

6) wynikéw klinicznych audytéw wewnetrznych.

4. Zespot sporzadza i przekazuje kierownikowi jed-
nostki audytowanej sprawozdanie z audytu w terminie
nie dtuzszym niz 14 dni od dnia zakohczenia audytu;
kopia sprawozdania jest przekazywana wojewodzkie-
mu konsultantowi w dziedzinie radiologii — diagno-

styki obrazowej oraz wtasciwemu terenowo panstwo-
wemu wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu,
a w razie stwierdzenia nieprawidtowos$ci — réwniez
do komisji, o ktérej mowa w ust. 1.

5. Za wykonanie zalecen wynikajgcych z audytu
jest odpowiedzialny kierownik audytowanej jednostki
ochrony zdrowia.

6. Niewykonanie zalecen zawartych w sprawozda-
niu skutkuje dziataniami przewidzianymi w art. 33g
ust. 11 ustawy.

8 14. 1. Badania przesiewowe z zastosowaniem
promieniowania jonizujgcego mogg by¢é wykonywane
za zgodg ministra wtasciwego do spraw zdrowia, na
whniosek wtasciwego konsultanta krajowego.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1:

1) okresla cel i uzasadnienie koniecznosci przeprowa-
dzenia badania;

2) zawiera szczegotowy opis systemu zarzadzania ja-
koscig w jednostkach ochrony zdrowia, ktére zo-
staty wyznaczone do prowadzenia badan przesie-
wowych;

3) wykazuje, ze:

a) korzysci zdrowotne zwigzane z badaniem prze-
siewowym przewyzszajg znacznie mozliwe
szkodliwe nastepstwa badania,

b) nie ma innych metod rozpoznawczych o podob-
nej skutecznosci, obcigzonych mniejszym ryzy-
kiem.

3. Do rozpatrzenia wniosku minister wtasciwy do
spraw zdrowia powotuje zespot do opiniowania bada-
nia przesiewowego; sktad zespotu przedstawia wtasci-
wy konsultant krajowy, ktéry wystapit z wnioskiem
0 przeprowadzenie badan przesiewowych w uzgod-
nieniu z konsultantem krajowym w dziedzinie radiolo-
gii i diagnostyki obrazowe;j.

4. Przeprowadzanie badan przesiewowych podle-
ga okresowej kontroli w zakresie jakosci wykonywania
tych badan oraz ich wynikow przez zespdt, o ktérym
mowa w ust. 3.

5. Zespdt, o ktorym mowa w ust. 3, po kazdej prze-
prowadzonej kontroli przedstawia ministrowi wtasci-
wemu do spraw zdrowia wniosek dotyczacy kontynu-
owania lub zaprzestania przeprowadzania badan prze-
siewowych.

6. Kontrola wynikéw badanh przesiewowych jest
wykonywana nie rzadziej niz co 3 lata, liczac od dnia
wydania zgody, o ktérej mowa w ust. 1.

§ 15. 1. Stosowanie fluoroskopii jest dopuszczalne
w przypadkach, w ktérych ze wzgledéw diagnostycz-
nych nie moze by¢ ona zastgpiona radiografia.

2. Zabrania sie stosowania fluoroskopii bez wzmac-
niacza obrazu.
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§ 16. 1. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycz-
nych u os6b ponizej 16. roku zycia, oprdcz spetnienia
wymagan okreslonych w 8 11, wymaga ponadto:

1) unieruchamiania niemowlat lub matych dzieci
przy uzyciu bobiksu lub innego urzadzenia spet-
niajacego te funkcje;

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

2. Wykonanie badania rentgenowskiego u oséb
ponizej 16. roku zycia nalezy odnotowaé¢ w ksigzce
zdrowia dziecka.

3. Optymalne fizyczne parametry techniczne ba-
dan rentgenodiagnostycznych z zakresu radiologii pe-
diatrycznej okresla tabela B zatgcznika nr 7 do rozpo-
rzagdzenia.

8 17. 1. Wykonywanie badan rentgenodiagno-
stycznych u kobiet w cigzy jest ograniczone do nie-
zbednych przypadkoéw, jezeli nie moga byé one wyko-
nane po rozwigzaniu.

2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy wyko-
nywaé w sposob zapewniajgcy maksymalng ochrone
ptodu przed ekspozycjg na promieniowanie, poprzez
wybor wtasciwej techniki badania oraz stosowanie
wtasciwych oston osobistych na okolice brzucha
i miednicy.

§ 18. 1. Podczas wykonywania badania rentgeno-
diagnostycznego w pomieszczeniu, w ktérym znajdu-
je sie aparat rentgenowski, moga przebywaé wytgcz-
nie pacjent oraz osoby, ktére wykonujg czynnosci bez-
posrednio zwigzane z badaniem. Dotyczy to rowniez
badania wykonywanego przy tézku chorego, z zastrze-
zeniem ust. 3.

2. Jezeli w pracowni (gabinecie) rentgenowskim
nie ma mozliwosci wydzielenia pomieszczenia na ka-
bine dla pacjentéw, to dopuszcza sie przygotowanie
pacjenta do badania w pomieszczeniu, w ktédrym znaj-
duje sie aparat rentgenowski, pod warunkiem ze pa-
cjent bedzie ostoniety sciang lub parawanem zapew-
niajgcymi petng ochrone.

3. W uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci
gdy z uwagi na stan pacjenta nie jest mozliwe przenie-
sienie go do innego pomieszczenia, badanie, o ktérym
mowa w ust. 1, jest dokonywane w pomieszczeniu,
w ktorym sie pacjent znajduje, przy czym:

1) wigzke pierwotng promieniowania kierowaé nale-
zy wytacznie w strone chorego;

2) inni chorzy, o ile jest to mozliwe, opuszczajg to po-
mieszczenie na czas badania.

§ 19. 1. Jezeli w czasie wykonywania badania rent-
genodiagnostycznego zachodzi konieczno$é podtrzy-
mywania pacjenta, czynnos$c¢ te wykonuje osoba, ktoéra:

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.

2. Czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, w warun-
kach ambulatoryjnych wykonywaé moze réwniez czto-
nek rodziny lub opiekun pacjenta spetniajagcy wyma-
gania okreslone w ust. 1.

Rozdziat 3
Radiologia zabiegowa

§ 20. 1. Do przeprowadzania zabiegow z zakresu
radiologii zabiegowej stosuje sie wytgcznie aparature
przeznaczong do tego celu, z wyposazeniem zapew-
niajagcym wtasciwg ochrone pacjenta i personelu
przed promieniowaniem jonizujgcym.

2. Aparatura, o ktérej mowa w ust. 1, jest wyposa-
zona w rejestratory dawki i czasu ekspozycji, z wy-
swietlaczami dobrze widocznymi dla operatora.

§ 21. 1. Wykonywanie zabiegéw z zakresu radiolo-
gii zabiegowej moze sie odbywaé wytacznie na pod-
stawie opisanych procedur roboczych zgodnych
z opublikowanym wykazem procedur wzorcowych.

2. Wykonywanie zabiegdéw zgodnie z procedurami,
o ktérych mowa w ust. 1, wymaga ponadto:

1) stosowania mozliwie najkrétszego czasu emisji
promieniowania jonizujgcego niezbednego dla
prawidtowego wykonania zabiegu;

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

3) wtasciwego doboru fizycznych parametrow pracy
lampy;

4) stosowania mozliwie najwiekszej odlegtosci lam-
py od pacjenta;

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

6) ograniczenia do minimum stosowania geome-
trycznego powiekszenia obrazu;

7) zmieniania potozenia miejsca wejscia wigzki pier-
wotnej promieniowania;

8) ograniczenia do koniecznego minimum liczby eks-
pozycji radiologicznych przeznaczonych do reje-
stracji obrazow.

§ 22. 1. U kobiet w okresie ptodnosci w przypadku
nierozpoznanej cigzy mozna wykonywaé¢ procedury
z zakresu radiologii zabiegowej wytacznie po uzyska-
niu negatywnego testu cigzowego, przeprowadzone-
go u pacjentki przed podjeciem decyzji o zabiegu.

2. Od wykonania testu, o ktérym mowa w ust. 1,
mozna odstapié, jezeli istniejg bezsporne okolicznosci
Swiadczace o niemozliwosci zajscia pacjentki w cigze.
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3. U kobiet w cigzy procedury z zakresu radiologii
zabiegowej moga byé wykonywane tylko woéwczas,
gdy sa niezbedne dla ratowania zdrowia i zycia matki.

4. W przypadku gdy doszto do napromienienia za-
rodka lub ptodu bezposrednig wigzka promieniowa-
nia, fizyk medyczny dokonuje obliczenia dawki dla za-
rodka lub ptodu.

5. Kobiete w cigzy nalezy niezwtocznie poinformo-
waé na pismie o wynikach obliczen, o ktérych mowa
w ust. 4, oraz o rodzajach zagrozen dla zarodka lub
ptodu i poziomie ryzyka ich wystgpienia.

§ 23. 1. Pacjent, ktéry w wyniku zabiegu z zakresu
radiologii zabiegowej otrzymat na skére dawke suma-
ryczng wyrazong w grejach przekraczajgcg 3 Gy, jest
poddawany badaniom kontrolnym co najmniej raz
w tygodniu w okresie 21 dni po zabiegu.

2. W stosunku do pacjenta, o ktorym mowa
w ust. 1, w przypadku gdy jest to konieczne, podejmu-
je sie leczenie dermatologiczne.

3. Jezeli pacjent w wyniku zabiegu z zakresu radio-
logii zabiegowej, wykonywanego wedtug obowigzujg-
cych procedur, a mogacego wymagac¢ powtdrzenia,
otrzymat na skore dawke sumaryczng przekraczajaca
1 Gy, dokumentacja wynikéw badan i informacja
o dawce jest przekazywana lekarzowi prowadzgcemu.

4. Zabiegi wykonywane wedtug procedur, o kt6-
rych mowa w ust. 3, wymagaja rejestracji i rozpozna-
wania ekspozycji pacjenta oraz przekazywania tych in-
formacji jednostkom ochrony zdrowia uczestniczagcym
w jego leczeniu.

§ 24. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie ra-
diologii zabiegowej przeprowadza sie nie rzadziej niz
raz w roku, a takze doraznie w razie potrzeby.

2. Kliniczny audyt wewnetrzny jest przeprowadza-
ny na pisemne polecenie kierownika jednostki ochro-
ny zdrowia; w sktad zespotu audytorskiego wchodzag
€O najmniej:

1) lekarz radiolog;
2) fizyk medyczny lub inzynier medyczny;

3) lekarz — specjalista w odpowiedniej dziedzinie kli-
nicznej.

3. Kliniczny audyt wewnetrzny obejmuje co naj-
mniej sprawdzenie:

1) zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2) prawidtowosci wyboru procedury i jej adekwatno-
$ci do potrzeb klinicznych;

3) prowadzenia analizy zabiegéw, ktére nie przynio-
sty oczekiwanych rezultatéw lub doprowadzity do
powiktan.

4. Szczegotowy zakres audytu i termin jego prze-
prowadzenia okres$la kierownik jednostki ochrony
zdrowia, w poleceniu, o ktérym mowa w ust. 2.

5. Przepisy & 12 ust. 5—8 stosuje sie odpowiednio.

§ 25. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie ra-
diologii zabiegowej przeprowadza zespo6t audytorski
powotany przez komisje w zakresie radiologii — dia-
gnostyki obrazowej i radiologii zabiegowej, zgodnie
z wymaganiami ustawy, a takze po kazdym incydencie
prowadzacym do stwierdzonego uszkodzenia popro-
miennego u pacjenta.

2. W sktad zespotu audytorskiego wchodzg co naj-
mniej osoby wymienione w 8§ 24 ust. 2.

3. Powotujac zespdt audytorski, komisja, o ktorej
mowa w ust. 1, okresla:

1) termin przeprowadzenia audytu;

2) szczegotowy zakres audytu, uwzgledniajgcy wy-
magania okreslone w art. 33g ust. 14 ustawy;

3) termin ztozenia sprawozdania z audytu.

4. Kliniczny audyt zewnetrzny obejmuje co naj-
mniej sprawdzenie:

1) zgodnosci wykonywanych procedur roboczych
Z wzorcowymi;

2) uprawnien personelu do wykonywania zabiegow;

3) prawidtowosci wyboru procedury, jej adekwatno-
$ci do potrzeb klinicznych;

4) prowadzenia analizy zabiegow, ktdre nie przynio-
sty oczekiwanych rezultatéow;

5) dokumentacji systemu zarzadzania jakoscia;

6) obowiagzujacej czestosci testow kontroli wyposaze-
nia;

7) postepowania z dokumentacja medyczng (skiero-
wania, opisy wykonywanych procedur);

8) stosownych szkolen.

5. Sprawozdanie z audytu jest przekazywane komi-
sji, o ktérej mowa w ust. 1, kierownikowi audytowanej
jednostki ochrony zdrowia oraz wtasciwemu tereno-
wo wojewodzkiemu konsultantowi z dziedziny radio-
logii i diagnostyki obrazowej, ktéry sprawuje nadzér
nad wykonaniem zaleceh zespotu audytorskiego,
a takze wtasciwemu terenowo panstwowemu woje-
wodzkiemu inspektorowi sanitarnemu.

6. Przepisy § 13 ust. 5 i 6 stosuje sie odpowiednio.
Rozdziat 4
Medycyna nuklearna

§ 26. Bezpieczne stosowanie produktéw radiofar-
maceutycznych do celéw diagnostycznych i leczni-
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czych wymaga przestrzegania nastepujgcych zasad
postepowania:

1) wykonywanie badan diagnostycznych i przepro-
wadzanie leczenia wytacznie na podstawie opisa-
nych procedur roboczych zgodnych z opublikowa-
nym wykazem procedur wzorcowych;

2) wykonywanie wszelkich czynnosci zwigzanych
z przygotowaniem produktéw radiofarmaceutycz-
nych polegajacych na znakowaniu gotowych ze-
stawow lub dzieleniu wiekszych porcji gotowych
produktow radiofarmaceutycznych, w celu poda-
nia pacjentom, wytacznie w przeznaczonych do te-
go celu pomieszczeniach wyposazonych w komo-
ry z laminarnym przeptywem powietrza, zapew-
niajagcych zachowanie jatowosci w procesie znako-
wania;

3) w przypadku gdy w zaktadzie medycyny nuklear-
nej znakuje sie radionuklidem pobrany od pacjen-
ta materiat biologiczny, wydzielone do tego celu
pomieszczenia i tryb pracy zapewniajg utrzymanie
stopnia czystosci bakteriologicznej klasy A w rozu-
mieniu przepisdw, o ktérych mowa w art. 39
ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z p6zn. zm.%);

4) przy podawaniu pacjentom produktéw radiofar-
maceutycznych w celach diagnostycznych nalezy
stosowac¢ — jezeli jest to mozliwe — metody po-
stepowania ograniczajgce odktadanie sie znaczni-
ka promieniotwdrczego w narzadach niepodlega-
jacych badaniu oraz przyspieszajagce wydalanie
znacznika z organizmu pacjenta;

5) kazdorazowe podanie pacjentowi produktu radio-
farmaceutycznego wymaga uprzedniego zmierze-
nia aktywnosci tego produktu, tak aby pacjent
otrzymat ilosé¢ (aktywnos$é) produktu przepisanag
przez lekarza nadzorujacego lub wykonujacego
badanie lub leczenie;

6) podawanie produktu radiofarmaceutycznego do-
rostym pacjentom uwzglednia — w przypadkach,
w ktorych jest to uzasadnione — ciezar lub po-
wierzchnie ciata, a w przypadku osob do 16. roku
zycia — ciezar ciata lub wiek;

7) informowanie na pi$mie pacjenta poddawanego
terapii radioizotopowej o wtasciwym zachowaniu
sie w stosunku do najblizszego otoczenia zgodnie
z zaleceniami komisji do spraw procedur i klinicz-
nych audytow zewnetrznych w zakresie medycyny
nuklearnej.

§ 27. 1. Badania diagnostyczne przy uzyciu produk-
téw radiofarmaceutycznych u kobiet w cigzy sg ogra-

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703 oraz
z 2005r. Nr94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179,
poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.

niczone do przypadkéw, ktdre nie moga byé wykona-
ne po rozwigzaniu.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy:

1) ograniczyé aktywnosci produktéw radiofarmaceu-
tycznych do najmniejszej wartosci umozliwiajacej
badanie;

2) zwiekszy¢ dla osoby badanej podaz ptynéw;

3) pouczyé badang o koniecznosci czestego oddawa-
nia moczu.

3. Niedopuszczalne jest stosowanie do celow dia-
gnostycznych i leczniczych jodkéw znakowanych jo-
dem-131 i jodem-125:

1) u kobiet w cigzy po 8 tygodniach od zaptodnienia;

2) w przypadku leczenia przeciwbdélowego przy uzy-
ciu osteotropowych produktéow radiofarmaceu-
tycznych w dowolnym okresie cigzy.

4. W przypadku koniecznosci wykonania badania
lub leczenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceu-
tycznych u kobiety karmigcej, lekarz wykonujacy lub
nadzorujgcy badanie lub leczenie jest obowigzany po-
informowac pacjentke o koniecznosci przerwania kar-
mienia piersig lub okresowego zaprzestania karmie-
nia, z podaniem dtugosci tego okresu, zgodnie z za-
tagcznikiem nr 9 do rozporzadzenia.

§ 28. 1. W leczeniu ambulatoryjnym otwartymi zro-
dtami jodu-131 podana jednorazowa aktywnos$é nie
moze przekracza¢ 800 MBq.

2. Jezeli podana jednorazowa aktywnos$¢ przekra-
cza wartos¢ okreslong w ust. 1, pacjent moze byé
zwolniony ze szpitala po spadku aktywnosci w ciele
ponizej tej wartosci.

3. Przy podejmowaniu decyzji o zwolnieniu ze szpi-
tala pacjenta leczonego otwartymi zrodtami jodu-131
uwzglednié¢ nalezy kazdorazowo warunki mieszkanio-
we i rodzinne pacjenta oraz mozliwosci przestrzegania
przez niego ograniczen warunkujgcych zmniejszenie
ryzyka radiacyjnego dla oséb z otoczenia, tak aby
dawki efektywne dla tych osob nie przekroczyty warto-
sci, o ktérych mowa w ust. 4. Przepisu nie stosuje sie
do oséb, o ktérych mowa w § 8.

4. Ograniczniki dawek dla planowania ochrony
przed promieniowaniem osob z rodziny pacjenta le-
czonego otwartymi zrédtami jodu-131 oraz oséb po-
stronnych okresla zatacznik nr 10 do rozporzadzenia.

§ 29. Produkty radiofarmaceutyczne podlegajg we-
wnetrznym testom kontroli jakosci zgodnie z zatgczni-
kiem nr 6 do rozporzadzenia, przeprowadzanym przez
przeszkolony w tym zakresie personel jednostki
ochrony zdrowia.

8 30. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie
medycyny nuklearnej jest przeprowadzany co naj-
mniej raz na rok, na pisemne polecenie kierownika
jednostki ochrony zdrowia.
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2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu we-
wnetrznego kierownik jednostki ochrony zdrowia po-
wotuje zespot audytorski sktadajgcy sie z lekarza spe-
cjalisty medycyny nuklearnej i fizyka medycznego lub
inzyniera medycznego.

3. Kliniczny audyt wewnetrzny obejmuje co naj-
mniej sprawdzenie:

1) zgodnosci procedur roboczych z wykazem proce-
dur wzorcowych;

2) prawidtowosci skierowan na badania i leczenie;

3) prawidtowosci aktywnosci i rodzaju podawanych
pacjentom produktéw radiofarmaceutycznych;

4) opisow wynikow badan;
5) jakosci uzyskiwanych obrazow scyntygraficznych;

6) jakosci pomiaréw aktywnosci produktéw radiofar-
maceutycznych;

7) jakosci znakowania produktéw radiofarmaceutycz-
nych;

8) zapiséw dotyczacych wynikéw wewnetrznych te-
stow fizycznych parametréw urzadzen radiologicz-
nych;

9) przestrzegania przepisodw dotyczacych ochrony ra-
diologicznej pacjentow;

10) realizacji wnioskdw wczes$niejszych wewnetrznych
i zewnetrznych audytéw klinicznych.

4, Szczegotowy zakres audytu i termin jego prze-
prowadzenia okresla kierownik jednostki ochrony
zdrowia, w poleceniu, o ktérym mowa w ust. 1.

5. Przepisy & 12 ust. 5—8 stosuje sie odpowiednio.

§ 31. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie me-
dycyny nuklearnej jest przeprowadzany na wniosek
i pod nadzorem komisji do spraw procedur i klinicz-
nych audytéw zewnetrznych w zakresie medycyny nu-
klearnej.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu ze-
wnetrznego komisja, o ktérej mowa w ust. 1, powotu-
je zespot audytorski, w sktad ktérego wchodzg: spe-
cjalista z dziedziny medycyny nuklearnej i fizyk me-
dyczny.

3. Przepisy 8 13 ust. 5i 6 oraz § 25 ust. 3 stosuje sie
odpowiednio.

4. Sprawozdanie z audytu jest przekazywane komi-
sji, o ktérej mowa w ust. 1, kierownikowi audytowanej
jednostki ochrony zdrowia oraz wtasciwemu tereno-
wo wojewddzkiemu konsultantowi z dziedziny medy-
cyny nuklearnej, ktoéry sprawuje nadzér nad wykona-
niem zalecen audytoréw, a takze wtasciwemu tereno-
wo panstwowemu wojewodzkiemu inspektorowi sa-
nitarnemu.

Rozdziat 5
Radioterapia

§ 32. 1. Warunkiem bezpiecznego stosowania pro-
mieniowania jonizujgcego do leczenia jest:

1) wtasciwa struktura organizacyjna i wyposazenie
jednostki ochrony zdrowia;

2) wiasciwy dobdr, liczba i kwalifikacje personelu;

3) przestrzeganie ustalonego regulaminu pracy jed-
nostki ochrony zdrowia, procedur dotyczacych ja-
kosci i kontroli tej jakosci, w tym uczestnictwa
w klinicznych audytach wewnetrznych i zewnetrz-
nych.

2. Minimalne wymagania dotyczgce warunkow,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, okreslajg odrebne

przepisy.

§ 33. Promieniowanie ortowoltowe moze by¢ sto-
sowane wytgcznie do leczenia paliatywnego oraz le-
czenia nowotworowych i nienowotworowych zmian
powierzchniowych.

§ 34. 1. Przebieg pracy aparatu terapeutycznego
oraz symulatoréw jest zapisywany w rejestrze eksplo-
atacji prowadzonym oddzielnie dla kazdego aparatu
i symulatora.

2. Rejestr eksploatacji zawiera w szczegdlnosci in-
formacje o:

1) awariach;
2) przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;

3) innych zdarzeniach mogacych mieé wptyw na pra-
ce aparatu terapeutycznego i symulatora.

3. Wpis do rejestru eksploatacji jest dokonany
w sposob czytelny przez osobe posiadajagcg odpo-
wiednie kwalifikacje do stwierdzenia zaistnienia przy-
padkow, o ktérych mowa w ust. 2, i potwierdzony da-
ta i podpisem osoby dokonujacej wpisu.

8 35. 1. W trakcie radioterapii zapewnia sie:

1) uczestnictwo lekarza ze specjalnoscia z radiotera-
pii onkologicznej w czasie pierwszego napromie-
niania pacjenta leczonego radykalnie i — w szcze-
golnie uzasadnionych przypadkach — paliatywnie;

2) uktadanie pacjenta leczonego z wykorzystaniem
promieniowania megawoltowego w pozycji tera-
peutycznej przez dwaoch technikow elektroradiolo-

gii.

2. W jednostce prowadzacej radioterapie mega-
woltowa dziata zaktad lub pracownia fizyki medycznej.

3. Zaktadem lub pracownia fizyki medycznej kieru-
je fizyk medyczny odpowiedzialny za planowanie
i sprawdzanie fizycznych parametrow napromieniania.
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4. W zaktadzie radioterapii wdraza sie i dokumen-
tuje procedure podwdjnego niezaleznego sprawdze-
nia obliczonego czasu napromienienia lub liczby jed-
nostek monitorowych, dla kazdego obszaru napromie-
niania.

§ 36. 1. Leczenie z uzyciem promieniowania jonizu-
jacego musi by¢ udokumentowane i zgodne z me-
dycznag procedura radiologiczng obowigzujacg w za-
ktadzie radioterapii, okreslajaca sposob kwalifikacji
pacjenta do leczenia, planowania i prowadzenia radio-
terapii oraz badan kontrolnych.

2. Odstepstwa od medycznej procedury radiolo-
gicznej sg kazdorazowo uzasadniane w dokumentacji
medyczne;j.

§ 37. 1. Podjecie leczenia z uzyciem promieniowa-
nia jonizujagcego poprzedza przygotowanie planu le-
czenia zawierajgcego dane niezbedne do prawidtowej
realizacji napromieniania.

2. W przypadku teleradioterapii dane, o ktérych
mowa w ust. 1, obejmujg symulacje zaplanowa-
nych wigzek. Dokonanie symulacji utrwala sie zapi-
sem w postaci zdjecia rentgenowskiego lub zapisu
cyfrowego. Odstgpienie od dokonania symulacji
uzasadnia¢ mogg jedynie wzgledy medyczne kaz-
dorazowo odnotowywane w dokumentacji medycz-
nej pacjenta.

3. W odniesieniu do tréojwymiarowego planowania
leczenia jest wymagana:

1) seria zdje¢ tomograficznych w odstepach nie wiek-
szych niz 10 mm;

2) tréojwymiarowe odtworzenie objetosci tarczowej
i narzadow krytycznych;

3) udokumentowanie planu leczenia w formie histo-
gramu rozktadu dawki w objetosci tarczowej i na-
rzadach krytycznych.

4. W przypadku brachyterapii dane, o ktérych mo-
wa w ust. 1, obejmujg w szczegdlnosci wyznaczenie:

1) kolejnosci prowadnic przeznaczonych do porusza-
nia sie zrédet promieniotwadrczych i ich oznaczenie;

2) przestrzennych wspotrzednych zrédet promienio-
twérczych na podstawie zdjeé¢ lokalizacyjnych.

5. Odstgpienie od wykonania zdjeé, o ktédrych mo-
wa w ust. 4 pkt 2, jest uzasadnione w przypadku, gdy
uktad aplikatorow w sposob jednoznaczny okresla
wspotrzedne zrodet.

6. Plan leczenia, o ktérym mowa w ust. 1, zatwier-
dza lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkolo-
gicznej.

7. Lekarz specjalista z dziedziny radioterapii onko-
logicznej planujacy i prowadzacy leczenie z wykorzy-

staniem promieniowania jonizujgcego jest odpowie-
dzialny za prawidtowos$é proponowanego leczenia
i jego skutki kliniczne.

8. Fizycy medyczni wykonujgcy dozymetrie pro-
mieniowania jonizujgcego, obliczenia okreslajace apli-
kowang dawke oraz kontrole jakosci sg odpowiedzial-
ni za bezpieczenstwo leczenia wynikajgce z zakresu
wykonywanych zadan.

9. Technicy elektroradiologii uczestniczagcy w sy-
mulacji oraz napromienianiu pacjenta sg odpowie-
dzialni za bezpieczenstwo leczenia wynikajace z zakre-
su wykonywanych zadan.

10. Serwis techniczny jednostki ochrony zdrowia
jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo realizacji le-
czenia w zakresie swoich obowigzkow.

§ 38. 1. Dla kazdego pacjenta poddawanego radio-
terapii jest zaktadana karta napromieniania wchodza-
ca w sktad dokumentacji medycznej.

2. Karta napromieniania zawiera:

1) dane jednoznacznie identyfikujgce pacjenta oraz
rozpoznanie lekarskie;

2) nazwisko lekarza prowadzacego, a w przypadku je-
go czasowej nieobecnos$ci — nazwisko lekarza za-
stepujacego, a takze lekarza nadzorujgcego
w przypadku, gdy lekarz prowadzacy nie jest spe-
cjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

3) czytelnie i jednoznacznie sformutowane, opatrzo-
ne podpisem lekarza, dyspozycje realizacji napro-
mieniania z uwzglednieniem:

a) fizycznych parametréw ekspozycji terapeutycz-
nych pacjenta oraz informacji umozliwiajgcych
odtworzenie utozenia pacjenta na stole terapeu-
tycznym,

b) wartosci dawki frakcyjnej w obszarze tarczo-
wym dla kazdego pola napromieniania (lub
wartosci tacznej bedacej suma przyczynkéw
z wszystkich pol napromieniania),

c¢) przedziatu czasowego miedzy kolejnymi frakcja-
mi,

d) wartosci dawki catkowitej i sposobu zapisu jej
akumulacji,

e) dla kazdego narzagdu promieniowrazliwego, dla
ktérego obliczono histogram dawki, jest poda-
wana warto$é dawki, na podstawie ktérej zgod-
nie z procedurg terapeutyczng jest oceniane ry-
zyko poéznych uszkodzen popromiennych; dla
narzadow, dla ktérych nie obliczono histogra-
mu, jest okreslana dawka maksymalna,

f) zdefiniowanych uzytych modyfikatorow (osto-
ny, filtry, kompensatory) i przyporzadkowania
ich odpowiednim polom napromieniania wraz
z opisem ich uzycia.
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3. W trakcie realizacji radioterapii technik elektro-
radiologii potwierdza podpisem zgodnosé¢ fizycznych
parametréw zapisanych w karcie napromieniania ze
zrealizowanymi, w szczegoélnosci jednostek monitoro-
wych (czas ekspozyciji).

§ 39. 1. Dane w karcie napromieniania sg kontro-
lowane przez osoby do tego uprawnione, ktérych
uprawnienia sg okreslone w systemie zarzadzania ja-
koscig. Przeprowadzenie kontroli jest dokumentowa-
ne.

2. Karta napromieniania jest kontrolowana nie rza-
dziej niz raz w tygodniu w okresie trwania leczenia
w zakresie prawidtowosci okreslania dawki, jaka otrzy-
mat pacjent w trakcie leczenia. Szczegétowej kontroli
podlegaja:

1) dawki sumaryczne otrzymywane przez pacjenta;

2) zgodnos$¢ wpisdéw w karcie napromieniania z opi-
sem planu leczenia, w tym dotyczacych regularno-
$ci napromieniania.

3. W brachyterapii z zastosowaniem urzadzen ze
zdalnie sterowanymi zrédtami promieniotwdrczymi
kontrola karty napromieniania obejmuje:

1) ocene prawidfowosci obliczen czasu postoju zro-
det w zaplanowanych punktach;

2) spetnienie wymagan okreslonych w ust. 2.

4. Kontrola obliczeh czasu i dawki napromieniania
jest dokonywana najpodzniej przed drugim seansem
terapeutycznym, z wyjatkiem przypadku, gdy leczenie
trwa krocej niz 6 dni. W tym przypadku kontrola jest
dokonywana przed rozpoczeciem napromieniania.

5. Przeprowadzajacy kontrole potwierdza jej doko-
nanie podpisem i data.

§ 40. 1. Bezpieczna realizacja teleradioterapii wy-
maga:

1) kontroli klinicznej pacjenta raz w tygodniu w okre-
sie trwania leczenia;

2) w przypadku radykalnego i paliatywnego leczenia
uczestniczenia lekarza specjalisty radioterapii
W czasie pierwszego napromieniania realizowane-
go wedtug przygotowanego planu leczenia;

3) w przypadku terapii megawoltowej uktadania pa-
cjenta w pozycji terapeutycznej przez dwéch tech-
nikow radioterapii;

4) 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 precy-
zyjna jego realizacje;

7) weryfikacji prawidtowosci teleradioterapii prowa-
dzonej z wykorzystaniem promieniowania mega-
woltowego poprzez wykonanie zdjecia sprawdzaja-
cego w czasie pierwszego seansu terapeutycznego;

8) wprowadzenia i przestrzegania protokotu spraw-
dzania dawki poprzez pomiary dozymetrii in vivo
w przypadkach, ktére jej wymagaja.

2. Bezpieczne stosowanie promieniowania jonizu-
jacego w brachyterapii wymaga:

1) przygotowania pacjenta do leczenia, planowania
i realizacji napromieniania przez lekarza specjali-
ste z dziedziny radioterapii oraz jego uczestnictwa
W rozpoczeciu napromieniania;

2) obserwacji pacjenta w czasie napromieniania
z mozliwoscig porozumiewania sie z nim przez in-
terkom;

3) umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na state
zrédtami promieniotwdérczymi w odizolowanym
pomieszczeniu do czasu zmniejszenia mocy dawki
ekspozycyjnej do wartosci uznanej za dopuszczal-
ng dla oséb postronnych;

4) w przypadku bezposrednich aplikacji zrédet pro-
mieniotwdérczych — stosowania oston osobistych
i narzedzi pozwalajgcych zmniejszy¢é do minimum
narazenie personelu na promieniowanie pod wa-
runkiem, ze nie utrudni to implantacji;

5) w zaktadach brachyterapii stosujgcych reczne
aplikacje Zrédet promieniotwdrczych zapewnie-
nia mozliwos$ci monitorowania wyjscia pracowni-
ka z obszaru kontrolowanego, w szczegdlnosci
przez bramke dozymetryczng z sygnatem dzwie-
kowym;

6) wykonywania zdje¢ sprawdzajagcych potozenie za-
aplikowanych zrédet promieniotwérczych bezpo-
srednio w pomieszczeniu, w ktérym dokonuje sie
aplikaciji;

7) zabezpieczenia zrédet promieniotwérczych na czas
aplikacji przed przypadkowym przemieszczeniem;

8) wyboru optymalnych aplikatoréw dla danej sytu-
acji klinicznej, a w przypadku, gdy istniejg wskaza-
nia, przygotowania indywidualnych aplikatorow;

9) w przypadku dtugotrwatych aplikacji okresowego
sprawdzania potozenia zrédet promieniotwor-
czych;

10) poréwnania po skonczonym leczeniu liczby zrodet
promieniotwodrczych uzytych do aplikacji z liczba
zrodet wyjetych oraz dodatkowej kontroli pacjenta
za pomocg detektora promieniowania.

8 41. 1. Aparat terapeutyczny jest okresowo wyta-
czany z eksploatacji w celu konserwaciji, kontroli fizycz-
nych parametréw technicznych oraz adiustacji i dozy-
metrii generowanego promieniowania zgodnie z przy-
jetym wewnetrznym harmonogramem jego pracy.
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2. Procedure radioterapii pacjentéw planuje sie
i realizuje w sposéb pozwalajacy na uwzglednienie
przerw w pracy aparatu terapeutycznego powoduja-
cych odstepstwa od przyjetych standardow leczenia.

3. Harmonogram, o ktérym mowa w ust. 1, ustala
kierownik zaktadu radioterapii w porozumieniu z kie-
rownikiem zaktadu (pracowni) fizyki medycznej,
uwzgledniajgc, ze w ciggu godziny moze by¢ leczo-
nych nie wiecej niz 5 pacjentow.

§ 42. 1. Zastosowanie radioterapii u kobiet w cigzy
wynikajace z rozpoznania nowotworu ztosliwego
i braku zadowalajacych alternatywnych metod poste-
powania wymaga:

1) lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu;

2) zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptéd
w przypadku, gdy odlegtosé i potozenie guza to
umozliwiaja;

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

4) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, ktéra be-
dzie wynikiem proponowanej radioterapii;

5) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia za-
rodka lub ptodu z uwzglednieniem okresu cigzy,
w ktérym proponuje sie radioterapie.

2. Jezeli postepowanie, o ktéorym mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, wykaze wysokie prawdopodobien-
stwo powstania ciezkiego uszkodzenia zarodka lub
ptodu polegajacego na powstaniu wad rozwojowych
poszczegolnych narzaddéw, ciezkiego niedorozwoju
umystowego lub wysokiego prawdopodobienstwa in-
dukcji nowotworu, ktéory moze ujawnié sie w okresie
pierwszych 20 lat zycia dziecka, kobiete w cigzy nalezy
o tym niezwtocznie poinformowaé na pismie.

3. Dla unikniecia niezamierzonego uszkodzenia za-
rodka lub ptodu w wyniku radioterapii okolicy brzucha
i miednicy w przypadku nierozpoznanej cigzy u kobiet
w okresie reprodukcji, radioterapie mozna podjaé wy-
tacznie po uzyskaniu negatywnego testu cigzowego,
przeprowadzonego u pacjentki przed podjeciem decy-
zji o leczeniu.

4. Od wykonania testu, o ktérym mowa w ust. 3,
mozna odstapi¢, jezeli istniejg bezsporne okolicznosci
Swiadczace o niemozliwosci zajscia pacjentki w cigze.

8 43. 1. Zaktad radioterapii moze wprowadzié nie-
konwencjonalne wysokospecjalistyczne techniki na-
promieniania lub niekonwencjonalne sposoby frakcjo-
nowania dawki promieniowania nieumieszczone
w procedurach wzorcowych po:

1) przedstawieniu argumentéw przemawiajacych za
proponowanym sposobem leczenia;

2) uzyskaniu zgody komisji do spraw procedur me-
dycznych i audytow klinicznych zewnetrznych
w zakresie radioterapii onkologicznej.

2. Dokonujgc oceny projektu zastosowania propo-
nowanej procedury, komisja, o ktérej mowa
w ust. 1 pkt 2, rozpatruje w szczegdlnosci:

1) wtasciwos$é kwalifikacji pacjentow do proponowa-
nej techniki leczenia;

2) jakos$¢ i stopien uzasadnienia podjecia leczenia,
w szczegolnosci teoretyczne i eksperymentalne
dane uzasadniajace lepsze wyniki leczenia;

3) prawdopodobienstwo negatywnego wyniku lecze-
nia i wynikajgce z tego mozliwe nastepstwa dla
zdrowia pacjentow;

4) opinie ekspertéw powotanych przez komisje bio-
etyczna.

3. Zapewnia sie obiektywna ocene skutkow lecze-
nia niekonwencjonalng technika i obserwacje pacjen-
téw przez okres niezbedny dla petnej oceny rezultatéw
leczenia.

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

o ktérej mowa

1) posiadaé¢ udokumentowane przeszkolenie w zakre-
sie umiejetnosci koniecznych do realizacji tej pro-
cedury;

2) udokumentowaé wdrozenie wszystkich wymaga-
nych zasad systemu zarzadzania jakoscig;

3) udokumentowaé zakres mozliwosci technicznych
aparatury symulacyjnej i terapeutycznej do plano-
wania i realizacji proponowanej procedury.

8 44. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie ra-
dioterapii jest przeprowadzany co najmniej raz na rok,
na pisemne polecenie kierownika jednostki ochrony
zdrowia.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu we-
wnetrznego kierownik jednostki ochrony zdrowia po-
wotuje zespodt audytorski sktadajacy sie z lekarza ra-
dioterapeuty i fizyka medycznego oraz, w razie potrze-
by, inzyniera medycznego.

3. Kliniczny audyt wewnetrzny obejmuje co naj-
mniej sprawdzenie:

1) zgodnosci procedur roboczych z wykazem proce-
dur wzorcowych;

2) prawidtowosci skierowan na leczenie i kwalifikacji
do radioterapii;

3) prawidtowosci zapiséw w:
a) rejestrze eksploatacji, o ktorym mowa w 8§ 34,
b) w planie leczenia, o ktérym mowa w § 37,
c¢) w karcie napromieniania, o ktérej mowa w § 38;

4) protokotow sprawdzania fizycznych parametréow
technicznych aparatow terapeutycznych oraz har-
monogramu procedur kontrolnych i waznosci
Swiadectw wzorcowania dawkomierzy;
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5) techniki i sposobu frakcjonowania dawki promie-
niowania;

6) poprawnosci wyznaczenia obszaréw geometrycz-
nych (obszary tarczowe, obszary narzadéw kry-
tycznych);

7) poprawnosci wykonania symulacji;

8) dwu- lub tréjwymiarowego rozktadu dawki pro-
mieniowania w planowanej objetosci tkanek i na-
rzadow;

9) dozymetrii in vivo w przypadkach, ktére jej wyma-
gaja;

10) zapiséw dotyczacych wynikéw wewnetrznych te-
stow fizycznych parametréw urzadzen radiologicz-
nych;

11) przestrzegania przepiséw dotyczacych ochrony ra-
diologicznej pacjentéw;

12) realizacji wnioskéw wczesniejszych wewnetrznych
i zewnetrznych audytéw klinicznych.

4. Przepisy 8 12 ust. 5—8 i § 24 ust. 2 stosuje sie
odpowiednio.

8§ 45. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zaktadzie ra-
dioterapii jest organizowany i nadzorowany przez ko-
misje w zakresie radioterapii onkologiczne;.

2. Kliniczny audyt zewnetrzny dzieli sie na audyt:
1) procedur;

2) dozymetryczny.

3. Do przeprowadzenia klinicznego audytu proce-
dur komisja, o ktérej mowa w ust. 1, powotuje zespot
audytorski sktadajacy sie z lekarza specjalisty radiote-
rapii onkologicznej i fizyka medycznego, a w uzasad-
nionym przypadku — inzyniera medycznego.

4. Przepisy 8§ 13 ust. 5 i 8 25 ust. 3 stosuje sie od-
powiednio.

5. Sprawozdanie z audytu jest przekazywane komi-
sji, o ktérej mowa w ust. 1, kierownikowi audytowanej
jednostki ochrony zdrowia oraz wtasciwym terenowo
wojewddzkim konsultantom z dziedziny radioterapii
onkologicznej i fizyki medycznej, ktérzy sprawuja nad-
z6r nad wykonaniem zalecen audytorow.

6. Audyt dozymetryczny przeprowadza sie meto-
dami, ktore pozwalajg stwierdzi¢ 5-procentowe lub
mniejsze réznice w kontrolowanych wartosciach da-
wek.

7. Audyt dozymetryczny jest przeprowadzany co
roku, a jego zakres i termin podaje sie zaktadom radio-
terapii z rocznym wyprzedzeniem.

8. Uczestnictwo w audycie dozymetrycznym jest
obowigzkowe.

9. Audyt dozymetryczny przeprowadzajg laborato-
ria nalezace do sieci Migdzynarodowej Agencji Ener-
gii Atomowej i Swiatowej Organizacji Zdrowia lub in-
ne laboratoria akredytowane w zakresie wzorcowa-
nia.

10. Przeprowadzenie audytu, o ktorym mowa
w ust. 1, nie wyklucza przeprowadzenia kontroli wyko-
nywanych na podstawie odrebnych przepiséw.

Rozdziat 6

Wypadki zwigzane ze stosowaniem promieniowania
jonizujacego w radioterapii oraz szczegotowe zasady
zapobiegania tym wypadkom

§ 46. 1. Medycznym wypadkiem radiologicznym
w radioterapii jest niezamierzona réznica miedzy cat-
kowita przepisang dawka promieniowania a dawka
rzeczywiscie zaaplikowang w trakcie catkowitego cy-
klu teleradioterapeutycznego lub brachyterapeutycz-
nego, albo miedzy przepisang aktywnoscig produktu
radiofarmaceutycznego a rzeczywiscie zaaplikowang
pacjentowi w medycynie nuklearnej, zwiekszajgca ry-
zyko powiktan u pacjenta z utratg zycia wtacznie lub
spadku wyleczalnosci nowotworu.

2. Wypadkiem w radioterapii jest rowniez napro-
mienienie niewtfasciwego pacjenta, a takze btedna
anatomicznie lokalizacja obszaru napromienienia oraz
niewtasciwy rozktad dawki, w tym przy uzyciu niepra-
widfowego typu wiazki lub energii fotonu lub czastek
oraz niewtasciwego produktu radiofarmaceutycznego,
a takze niewtasciwe frakcjonowanie, jezeli prowadza
one do nieosiggniecia zatozonych efektéw terapeu-
tycznych lub odlegtych w czasie ciezkich nastepstw
zdrowotnych.

§ 47. 1. Awaria aparatu terapeutycznego jest to
niestandardowa i nieujeta w instrukcji obstugi prze-
rwa w pracy lub niewtasciwa praca aparatu terapeu-
tycznego, ktéra moze doprowadzi¢ do wypadku kate-
gorii A lub B, o ktérych mowa w § 48.

2. W przypadku awarii aparatu terapeutycznego
technik elektroradiologii obstugujgcy ten aparat jest
obowigzany zgtosié¢ awarie osobie odpowiedzialnej za
stan i sprawnos¢ aparatury w zaktadzie.

3. Technik elektroradiologii moze uzytkowaé apa-
rat terapeutyczny, ktéry miat awarie, po otrzymaniu
protokotu dopuszczenia aparatu do dalszej pracy pod-
pisanego przez kierownika zaktadu radioterapii.

4. Osobe odpowiedzialng za stan i sprawnos$¢ apa-
ratury w zaktadzie wyznacza kierownik jednostki
ochrony zdrowia lub osoba przez niego upowazniona.

5. Kierownik zaktadu radioterapii jest obowigzany
prowadzi¢ rejestr i dokumentacje bteddéw technicz-
nych i dozymetrycznych oraz wszelkich niezgodnosci
miedzy fizycznymi parametrami i wskaznikami zapisa-
nymi w karcie napromienienia a fizycznymi parame-
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trami i wskaznikami w trakcie realizacji napromienia-
nia, ktére moga prowadzié¢ do wystgpienia wypadku
kategorii A lub B w radioterapii.

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

1) wyjasnié przyczyne i uwarunkowania stwierdzone-
go btedu lub niezgodnosci;

2) powiadomié¢ bezposredniego przetozonego o po-
wstatym btedzie lub niezgodnosci;

3) podjaé¢ dziatania zmierzajace do eliminacji przy-
czyn btedu lub niezgodnosci.

§ 48. 1. Ze wzgledu na wielko$é zagrozenia dla
zdrowia pacjentéw wypadki w teleradioterapii i bra-
chyterapii dzieli sie na dwie kategorie:

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

2) kategoria B — wypadek grozi powiktaniem szkodli-
wym dla zdrowia lub spadkiem wyleczalnosci no-
wotworu, ale nie zagraza z istotnym prawdopodo-
bienstwem bezposredniag utratg zycia pacjenta.

2. Do wypadkoéw kategorii A zalicza sie sytuacje
spowodowane w szczegolnosci przez:

1) btad proceduralny wyznaczenia dawki catkowitej
lub frakcyjnej prowadzacy do zwigkszenia catkowi-
tej dawki zaaplikowanej o wiecej niz 25 % w sto-
sunku do przepisanej;

2) awarie urzadzenia radiologicznego prowadzaca do
zwiegkszenia catkowitej dawki zaaplikowanej o wie-
cej niz 25 % w stosunku do przepisanej;

3) btad proceduralny prowadzacy do zaaplikowania
dawki catkowitej mniejszej niz 25 % w stosunku
do przepisanej, czego efektemm moga by¢ skutki
zdrowotne wynikajgce ze znacznego zmniejszenia
wyleczalnosci;

4) napromienienie wynikajace z btednej identyfikacji
pacjenta;

5) napromienienie zwigzane z btedna lokalizacjg ob-
jetosci tarczowej;

6) napromienienie frakcyjne lub catkowite niewtasci-
wym rodzajem promieniowania lub niewtasciwag
jego energia.

3. Do wypadkow kategorii B zalicza sie sytuacje
spowodowane w szczegdlnosci przez:

1) btad proceduralny wyznaczenia dawki catkowitej
lub frakcyjnej prowadzacy do zwigkszenia catkowi-
tej dawki zaaplikowanej w granicach 10—25 %
w stosunku do przepisanej;

2) awarie urzadzenia radiologicznego prowadzaca do
zwiekszenia catkowitej dawki zaaplikowanej
w granicach 10—25 % w stosunku do przepisanej;

3) zaaplikowanie dawki catkowitej
75—90 % wartosci przepisane;.

wynoszgacej

8 49. 1. W przypadku stwierdzenia, ze w trakcie ra-
dioterapii wystgpit wypadek kategorii B, kierownik za-
ktadu radioterapii jest obowigzany do powiadomienia
o tym fakcie krajowego i wojewddzkiego konsultanta
w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.

2. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii on-
kologicznej nakazuje niezwtocznie przeprowadzenie
klinicznego audytu zewnetrznego celem wykrycia
przyczyn i zapobiezenia w przysztosci zdarzeniom,
o ktérych mowa w ust. 1.

§ 50. 1. W przypadku gdy istnieje co najmniej uza-
sadnione podejrzenie, ze w radioterapii miat miejsce
wypadek kategorii A, kierownik zaktadu radioterapii,
na ktérego terenie zdarzenie to wystgpito, powiada-
mia niezwtocznie o tym wtasciwego terenowo woje-
wodzkiego i krajowego konsultanta w dziedzinie ra-
dioterapii onkologiczne;j.

2. W przypadku gdy przyczyng wypadku w radiote-
rapii byta lub mogta by¢é awaria aparatu terapeutycz-
nego, 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.

3. W przypadku gdy medyczny wypadek radiologicz-
ny w radioterapii powstat w wyniku btedu procedural-
nego, kierownik zaktadu radioterapii do czasu wyjasnie-
nia przyczyn wypadku zakazuje uczestniczenia w lecze-
niu pacjentow osobom, ktére braty udziat w procesie le-
czenia pacjentow, ktoérzy ulegli wypadkowi.

8 51. 1. Do wypadkdéw w terapii produktami radio-
farmaceutycznymi zalicza sie w szczegdlnosci sytuacje
spowodowane przez:

1) btad proceduralny prowadzacy do podania pro-
duktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci wiek-
szej 0 50 % lub wigcej w stosunku do przepisanej;

2) btad proceduralny prowadzacy do podania pro-
duktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci tera-
peutycznej zamiast diagnostycznej;

3) podanie produktu radiofarmaceutycznego o aktyw-
nosci terapeutycznej niewtasciwemu pacjentowi;

4) podanie pacjentowi produktu radiofarmaceutycz-
nego znakowanego nuklidem tego samego pier-
wiastka co przepisany, ale bedacego zrodtem wyz-
szej dawki rownowaznej na jednostke aktywnosci.

2. Kwalifikacji wypadku w medycynie nuklearnej
do kategorii A lub B, w rozumieniu przepiséw § 48
ust. 1, dokonuje konsultant wojewddzki w dziedzinie
medycyny nuklearne;j.
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3. Do postepowania dotyczgcego nastepstw wy-
padku w medycynie nuklearnej stosuje sie przepisy
dotyczace wypadkow kategorii A lub B w teleradiote-
rapii i brachyterapii, z tym ze osobami wtasciwymi
w tym postepowaniu sa: kierownik zaktadu medycyny
nuklearnej oraz krajowy i wojewddzki konsultant
w dziedzinie medycyny nuklearnej.

§ 52. 1. Konsultant krajowy w dziedzinie radiotera-
pii onkologicznej lub medycyny nuklearnej powiada-
mia o wypadku kategorii A w radioterapii ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, ktéry po porozumieniu
sie z Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym, Prezesem
Panstwowej Agencji Atomistyki oraz Krajowym Cen-
trum 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 wyjasniajagcych niezwtocznie
i przygotowuje oraz przekazuje niezwtocznie raport
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

8 53. Pacjent bedacy ofiarg wypadku w radiotera-
pii jest poddawany wtasciwym badaniom lub wtasci-
wemu leczeniu, jezeli jest to konieczne.

§ 54. Dla zapobiezenia dalszym wypadkom, o kto-
rych mowa w § 48, 49 i 51, analiza przyczyn i okolicz-
nosci wypadkéw sg podawane przez krajowego kon-
sultanta w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub
medycyny nuklearnej do wiadomosci wszystkim pla-
cowkom radioterapii lub medycyny nuklearnej w kraju.

Rozdziat 7
Przepisy przejsciowe i koincowe

§ 55. Jednostki ochrony zdrowia stosujgce promie-
niowanie jonizujagce w celach medycznych wdroza
system zarzadzania jakoscig, o ktorym mowa w 8§ 9,
nie pozniej niz do dnia 31 grudnia 2006 r.

§ 56. Osoby, o ktérych mowa w § 5 ust. 1—8, nie-
posiadajgce w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia
certyfikatu ukonczenia szkolenia w dziedzinie ochrony
radiologicznej pacjenta sg obowigzane do jego uzy-
skania w terminie do dnia 31 grudnia 2008 r.

§ 57. Dopuszcza sie stosowanie do dnia 31 grudnia
2006 r. urzadzen radiologicznych, uruchomionych
przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, niespet-
niajagcych wymagan, o ktérych mowa w 8 10, jezeli ze
wzgledéw technicznych nie jest mozliwe wykonanie
testow, o ktérych mowa w tym przepisie.

§ 58. 1. Do dnia 31 grudnia 2010 r. testy, o ktérych
mowa w 8 10 ust. 2 pkt 2 oraz ust. 8, moga by¢ réw-
niez wykonywane przez laboratoria badawcze niepo-
siadajgce akredytacji: laboratoria Panstwowej Inspek-
cji Sanitarnej oraz upowaznione przez panstwowego
wojewddzkiego inspektora sanitarnego.

2. Do dnia 31 grudnia 2010 r. testy, o ktérych mo-
wa w 8 10 ust. 6 i 8, moga byé rowniez wykonywane

przez zaktady fizyki medycznej nieposiadajgce akredy-
tacji na zgodnos$¢é z normg PN-EN-ISO 17025.

§ 59. 1. Jednostki ochrony zdrowia stosujace pro-
mieniowanie jonizujgce w celach medycznych wdroza
kliniczny audyt wewnetrzny, o ktérym mowa w § 12,
24, 30 i 44, nie podzniej niz do dnia 31 grudnia 2006 r.

2. Jednostki ochrony zdrowia stosujgce promie-
niowanie jonizujgce w celach medycznych podda-
dza sie klinicznemu audytowi zewnetrznemu, o ktoé-
rym mowa w 8 13, 25, 31 45, nie p6zniej niz do dnia
31 grudnia 2009 .

§ 60. We wszystkich czynnosciach, w ktérych rozpo-
rzadzenie przewiduje udziat fizyka medycznego lub in-
zyniera medycznego, dopuszcza sie do dnia 31 grudnia
2010 r. udziat fizyka lub inzyniera bez specjalizacji po-
siadajacego co najmniej 2-letni staz pracy w jednostce
ochrony zdrowia w zakresie medycznych zastosowan
promieniowania jonizujgcego.

§ 61. Jezeli w rozporzgdzeniu jest mowa o konsul-
tancie wojewddzkim lub konsultancie krajowym
w dziedzinie radiologii — diagnostyki obrazowej, me-
dycyny nuklearnej, radioterapii onkologicznej,
w przypadku jednostek ochrony zdrowia podlegtych
lub podporzadkowanych Ministrowi Obrony Narodo-
wej oraz Ministrowi Spraw Wewnetrznych i Admini-
stracji lub przez nich nadzorowanych albo dla ktérych
ci ministrowie sg organami zatozycielskimi, to odnosi
sie to odpowiednio do wtasciwych konsultantéw woj-
skowej stuzby zdrowia lub stuzby zdrowia Minister-
stwa Spraw Wewnetrznych i Administracji.

§ 62. Jezeli w rozporzadzeniu jest mowa o pan-
stwowym wojewddzkim inspektorze sanitarnym,
w przypadku jednostek ochrony zdrowia podlegtych,
lub podporzadkowanych Ministrowi Obrony Narodo-
wej oraz Ministrowi Spraw Wewnetrznych i Admini-
stracji lub przez nich nadzorowanych albo dla ktérych
sg oni organami zatozycielskimi, to odnosi sie to od-
powiednio do komendanta wojskowego osrodka me-
dycyny prewencyjnej lub panstwowego inspektora sa-
nitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Admi-
nistracji.

8 63. Przepisy 8§ 11:

1) ust. 1 pkt 6 i ust. 6 pkt 4 — stosuje sie od dnia
1 stycznia 2006 r.;

2) ust. 6 pkt 1 — stosuje sie od dnia 1 stycznia 2009 r.

§ 64. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 24 grudnia 2002 r. w sprawie warunkéw bez-
piecznego stosowania promieniowania jonizujacego
w celach medycznych oraz sposobu wykonywania
kontroli wewnetrznej nad przestrzeganiem tych wa-
runkow (Dz. U. Nr 241, poz. 2098).

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

Minister Zdrowia: M. Balicki
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 sierpnia 2005 r. (poz. 1625)

Zatacznik nr 1

POZIOMY REFERENCYJNE DAWEK PROMIENIOWANIA DLA BADAN RENTGENODIAGNOSTYCZNYCH

A. Radiografia i mammografia
. . Dawka'
Lp. Rodzaj badania [MmGy]
1 Radiografia klatki piersiowej

- projekcja AP 0,3
- projekcja LAT 1,5

2 |Radiografia czaszki
- projekcja AP/PA 5
- projekcja LAT 3

3 |Radiografia kregostupa ledZzwiowego
- 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 $rodka kontrastowego

- po podaniu $rodka kontrastowego 10

6 |Radiografia zebow 5

7 |Mammografia®
- projekcja MLO 10
- projekcja CC 10

M Poziomy referencyjne dawek rozumiane jako wejsciowa dawka powierzchniowa odnoszg sie do standardowego pacjenta o wzroscie 170 cm
i masie 70 kg i sg wyrazone jako dawka pochfonigta w powietrzu w punkcie przecigcia osi wigzki z powierzchnig ciata pacjenta.

@ wartosci wejsciowej dawki powierzchniowej odnoszg sie do 5 cm $ciSniecia piersi dla standardowego pacjenta przy zdjeciu

z wykorzystaniem kratki przeciwrozproszeniowej.
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B. Radiologia pediatryczna
. (1) Dawka®
Lp. Rodzaj badania [MGy]
1 Radiografia klatki piersiowej (poza noworodkami)
- projekcja PA/AP 0,1
- projekcja LAT 0,2
2 |Radiografia klatki piersiowej noworodkow
- projekcja AP 0,08
3 |Radiografia czaszki
- projekcja PA/AP 1,5
- projekcja LAT 1,0
4 | Radiografia miednicy
- niemowleta 0,2
- starsze dzieci 0,9
5 |Radiografia brzucha z uzyciem wigzki poziomej
lub pionowej 1,0

M Wartosci poziomdw referencyjnych dla pozostatych badan sg obecnie nieokreslone.
Poziomy referencyjne odnoszg sie do standardowego pacjenta w wieku 5 lat (z wytgczeniem badan noworodkéw i niemowlat).

2

C. Tomografia komputerowa

Dawka!"
Lp. Rodzaj badania CTDI* w DLP®
[MmGy] [MGy cm]
1 |Rutynowe badania gtowy lub mozgu® 60 1050
2 |Badanie twarzy i zatok® 35 360
3 |Badanie urazéw 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 Iub 35 570
narzgdow miednicy®
9 |Badanie kosci miednicy lub obreczy 25 520
biodrowej®

(1)
@)
)
4)
(©)

Referencyjne poziomy dawek okreslone na podstawie dawki pochtonietej w powietrzu.
Dane odnoszg si¢ do fantomu gtowy (PMMA o $rednicy 16 cm).
Dane odnoszg sig do fantomu ciata (PMMA o $rednicy 32 cm).
Wazony tomograficzny indeks dawki.

Dawka w catym badaniu.
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Zatacznik nr 2

POZIOMY REFERENCYJNE AKTYWNOSCI PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH, PODAWANYCH
DOROStYM PACJENTOM O TYPOWEJ BUDOWIE CIAtA (CIEZAR ~ 70 kg, WZROST ~ 170 cm)
W NAJCZESTSZYCH BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

. - Aktywnosé
. . Radionuklid i produkt :
Rodzaj badania radiofarmaceutyczny ?'\alllé)g)danle
Kosciec — obrazowanie | *™Tc fosforany, fosfoniany 750
Szpik kostny — 9¥mTc — koloidy 400
obrazowanie
Perfuzja mézgu ¥mTc — HmPAO 750
“mTc —ECD 750
Cysternografia "In DTPA 40
Obrazowanie tarczycy ®"TcO, 80
23] _ jodki 20
131] _ jodki 4
Poszukiwanie przerzutéw | "'l —jodki 240
raka tarczycy po ablacji
gruczotu
Obrazowanie przytarczyc |*™Tc MIBI 750
i gruczolakow tego
narzadu
Obrazowanie wentylacji | **Xe — gaz w roztworze 400
ptuc '27Xe — gaz w roztworze 200
%mTc — DTPA — aerozol 200
Planarne obrazowanie 9¥™Tc — mikrosfery 100
perfuzji ptuc
Tomograficzne 9™Tc — mikrosfery 400
obrazowanie perfuzji ptuc
Obrazowanie watroby 9¥mTc — znakowane koloidy 200
i Sledziony
Obrazowanie dynamiczne | *"Tc — pochodne iminodwuoctanu 200
uktadu zétciowego
Obrazowanie sledziony |*™Tc — erytrocyty zdenat. 100
zdenaturowanymi
erytrocytami
Badanie pierwszego ¥"TcO, — roztwor 400
przej$cia krwi przez ®mTc DTPA 800
krgzenie ptucne i serce
Obrazowanie puli krwi %"Tc — erytrocyty (znakowane 800
w lewej komorze i dynamika | in vivo)
jej pracy (bramkowanie)
Obrazowanie i perfuzja %mTc — fosfoniany, izonitryle 800
m. sercowego lewej komory |i rbwnowazne
2'T]— chlorek 100
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Obrazowanie uchytku “MTcO, — roztwér 400
Meckela
Krwawienie z przewodu %mTc — erytrocyty i rbwnowazne 400
pokarmowego — lokalizacja
Badanie przejscia pokarmu | *™Tc — koloidy i zwigzki 40
przez przetyk, badanie niewchtanialne
refluksu przetykowego
Badanie oprézniania niewchtanialne zwigzki ***Tc 40
zotadka
Statyczne obrazowanie %mTc — DMSA 200
nerek
Dynamiczne badanie “mTc — DTPA 200
uktadu moczowego ®mTe — EC, MAG-3 100

23| — o-hipuran 20
Obrazowanie nadnerczy *1| — metylocholesterol 40
Obrazowanie wybranych ®’Ga —cytrunian 400
nowotworow i ropni
Obrazowanie wybranych %mTc — analogi somatostatycznych 800
nowotworow
Obrazowanie guzow 23| — metajodobenzyloguanidyna 400
neuroektodermalnych 31| — metajodobenzyloguanidyna 40
Obrazowanie rozlegtosci %mTc — MIBI 1000
procesu nowotworowego
wybranych guzéw
Obrazowanie strazniczych |%*™Tc — koloidy 80
weztéw chtonnych
Obrazowanie ropni i ognisk | *™Tc — znak. leukocyty 800
zapalnych 9mT¢ — immunoglobulina 400
Oznaczenie klirensu %Tc DTPA 40
nerkowego ktebkowego
Oznaczenie efektywnego  |®"Tc - EC 40
przeptywu osocza przez 123 — 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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1.

Zatacznik nr 3

RAMOWY PROGRAM SZKOLENIA W DZIEDZINIE OCHRONY RADIOLOGICZNEJ PACJENTAY,

l. Cze$¢ ogodlna
dla wszystkich specjalnosci medycznych

Ochrona radiologiczna. Kroétki zarys historyczny.
Podstawowe cele. Zrédta koncepcji (ICRP) i rozwia-
zan prawnych. Pozycja medycyny w catosci syste-
mu ochrony radiologicznej; pozytki ptynace z za-
stosowania zrédet promieniowania w diagnostyce
i terapii. Pozytywny bilans radiologii lekarskiej.

1 godz.

2. Promieniowanie: rodzaje i podstawowe cechy fi-

zyczne. Oddziatywanie promieniowania z materia;
podstawowe mechanizmy. Podziat promieniowa-
nia na jonizujagce bezposrednio i posrednio. Po-
chtanianie promieniowania: jonizacja i wzbudze-
nie. Przestrzenna dystrybucja par jondw wzdtuz to-
ru czastki. Podziat promieniowania na jonizujgce
gesto i rzadko (high and low LET).

2 godz.

3. Podstawowe wielkosci i jednostki dozymetryczne

— kerma, dawka pochtonieta, dawka réwnowazna.
Napromienienie jednorodne i niejednorodne
(w skali makro). Problem oceny niejednorodnej
ekspozycji (anons dawki efektywnej).

2 godz.

4. Dziatanie promieniowania na poziomie molekular-

nym, subkomoérkowym i komorkowym. Wptyw
wielkosci dawki i czynnikow dodatkowych (moc
dawki; obecno$¢ wody, temperatura, utlenowa-
nie). Wzgledna skuteczno$é biologiczna, mechani-
zmy $mierci komorkowej. Zréznicowanie odnowy
tkanek i ich promieniowrazliwosci.

2 godz.

5. Dziatanie promieniowania na poziomie ustrojo-

wym. Ogdlne i lokalne dziatanie dawek > 1 Gy
(przy ekspozycji krotkotrwatej i przewlektej). Po-
dziat nastepstw dziatania promieniowania na de-
terministyczne i stochastyczne; ich postacie kli-
niczne. Podstawowe mechanizmy lezace u podtfoza
tych nastepstw; dwie gtdwne postacie zaleznosci
dawka-odpowiedz. Podziat dawek na duze, posred-
nie i mate (analogiczny podziat mocy dawek). Pro-
mieniowanie jako mutagen i karcynogen. Dziata-
nie promieniowania na zarodek i ptéd. Rodzaje ry-
zyka w réznych okresach rozwoju wewnatrzma-
cicznego (wady rozwojowe, nowotwory). Wielko$é
ryzyka bezwzglednego i wzglednego.

3 godz.

6. Problem dziatania matych dawek (<0,2 Gy lub Sv).

1)

Przyczyny niemoznosci opisu zaleznosci dawka-od-
powiedZ w obszarze matych dawek (w odniesieniu
do nastepstw stochastycznych) w bezposrednim
pomiarze doswiadczalnym i epidemiologicznym.

Szczegotowe programy szkolenia znajdujg sie w doku-

mencie Komisji Europejskiej Radiation Protection 116
»~Guidelines on education and training in radiation protec-

tion for medical exposure”.

10.

11.

Konieczno$é ekstrapolacji obserwacji poczynio-
nych w obszarze wyzszych dawek przy uwzglednie-
niu mechanizmoéw dziatajacych na poziomie mole-
kularnym, komoérkowym i ustrojowym wraz
z uwzglednieniem pojedynczych bezposrednich
pozytywnych obserwacji w obszarze ~ 30—50 mGy.
Dla celow praktycznych koniecznos¢ uwzglednienia
zasady ostroznosci. Podstawowe zatozenia ICRP
i UNSCEAR, o prawdopodobnym bezprogowym
charakterze indukcji nowotwordow i mutacji (soma-
tycznych i dziedzicznych). Podstawowe dane
o wielkosci ryzyka radiacyjnego w obszarze matych
dawek i mocy dawek; zakres niepewnosci.

2 godz.

. Rodzaje i kategorie ekspozycji na promieniowanie

jonizujace:
1) ekspozycja zewnetrzna i wewnetrzna;

2) kategorie ekspozycji: zawodowa,

i ludnosci.

medyczna

1 godz.

. Ograniczenie ekspozycji na promieniowanie. Pod-

stawowe zasady:
1) uzasadnienie koniecznos$ci narazenia;

2) optymalizacja ochrony przed promieniowaniem
(OR);

3) dawki graniczne
1 godz.

. Ograniczenie ekspozycji w medycynie:

1) uzasadnienie (3 stopnie);

2) optymalizacja ochrony radiologicznej w diagno-
styce;

3) optymalizacja ochrony radiologicznej w terapii.

Niemoznos$¢ stosowania dawek granicznych w me-
dycynie. Poziomy referencyjne w diagnostyce (rent-
genodiagnostyka, medycyna nuklearna). Zwigzek
jakosci badan diagnostycznych i terapii z zasadami
ochrony przed promieniowaniem.

1 godz.

Cigza a promieniowanie.

Ochrona zarodka i ptodu w diagnostyce i terapii
przy uzyciu zrodet promieniowania jonizujagcego
(diagnostyka promieniowaniem X, dawki terapeu-
tyczne promieniowania X i gamma). Otwarte zro-
dta promieniowania — produkty radiofarmaceu-
tyczne. Szczegdétowe zasady postepowania w dia-
gnostyce i terapii przy uzyciu produktéw radiofar-
maceutycznych, w odniesieniu do kobiet w cigzy
i kobiet w wieku ptodnosci.

1 godz.

Ocena prawdopodobienstwa zwigzku przyczynowe-
go rozpoznanego nowotworu z przebyta ekspozycja
na promieniowanie (gtownie zawodowsg).

1 godz.
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12. Podstawowe zalecenia ICRP i dyrektywy Unii Euro-
pejskiej.
2 godz.
13. Ustawa — Prawo atomowe oraz rozporzadzenia
wykonawcze Ministra Zdrowia i Rady Ministrow
wydane na podstawie tej ustawy.
4 godz.

ll. Czes$¢é szczegotowa dla medycyny
nuklearnej

1. Ekspozycja w wyniku uprawiania medycyny nukle-
arnej:

1) zawodowa (zewnetrzna);

2) medyczna (pacjenci, gtdwnie wewnetrzna);
3) osoby z otoczenia (gtéwnie zewnetrzna);

4) zagadnienie skazeh promieniotworczych;

5) odpady promieniotworcze.
1 godz.

2. Ocena dawek promieniowania dla pacjentéw wyni-
kajacych z podawania produktéw radiofarmaceu-
tycznych. Metody oceny dawek:

1) model kinetyczny okres$lonego produktu radiofar-
maceutycznego w ustroju, w funkcji wieku
i ewentualne choroby;

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

3) definicja dawki efektywnej (E) i ocena jej wielko-
$ci dla kazdego produktu radiofarmaceutycznego
(mSv/MBq), znaczenie dawek narzadowych;

4) ocena ekspozycji ptodu (mSv/MBq);

5) lista poziomow referencyjnych (MBq) i ograni-
czenia w ich stosowaniu.
2 godz.

3. Ocena ekspozycji i ochrona personelu w medycynie
nuklearnej:

1) ocena osobniczego rownowaznika dawki;
2) ocena dawek lokalnych (gtéwnie na dtonie i palce);

3) szczegétowe metody postepowania w zakresie
ochrony radiologicznej personelu.
1 godz.

4. Ocena i ograniczenie ekspozycji oséb postronnych
i rodzin pacjentow (po wyjsciu pacjentow do domu):

1) diagnostyka — problem nieistotny;

2) terapia — gtownie problemy ekspozycji ze-
whnetrznej po duzych dawkach jodkdéw (jodu-131)
i samaru-153;

3) ekspozycje po innych terapeutycznych produk-
tach radiofarmaceutycznych;

4) ogblne i szczegdétowe zasady postepowania
(w tym ograniczenie ekspozycji innych pacjentow
na terenie szpitala);

5) karmienie piersig a diagnostyka i terapia produk-
tami radiofarmaceutycznymi.
2 godz.

lll. Czes$é szczegodtowa
dla rentgenodiagnostyki
z uwzglednieniem mammografii, radiologii
pediatrycznej i stomatologii

. Czynniki fizyczne i techniczne wptywajace na wiel-

kos$¢ dawki powierzchniowej, narzadowej i efektyw-
nej dla pacjenta. Przecietne dawki dla typowych ba-
dan (powierzchniowe i efektywne).

2 godz.

. Aparaty rentgenowskie wykorzystujace rejestracje ob-

razu: analogowa (btona filmowa) i cyfrowa, planarnag
i tomograficzng, statyczng i dynamiczng. Podstawowe
réoznice miedzy aparatami analogowymi i cyfrowymi
z punktu widzenia zagrozenia dla pacjenta.

2 godz.

. Optymalizacja ochrony radiologicznej pacjenta

w radiologii konwencjonalnej i cyfrowej, planarnej
i tomograficznej oraz we fluoroskopii.
2 godz.

. System zapewnienia jakos$ci badan i kontroli jakosci

aparatury i cato$é procesu technicznego prowadza-
cego do uzyskania obrazu o wtasciwych walorach
diagnostycznych.

2 godz.

. Zalecane wartosci fizycznych parametréw technicz-

nych dla podstawowych badan radiologicznych (za-
lecane przez Unie Europejska) i ich znaczenie dla
optymalizacji ochrony radiologicznej pacjentow.

1 godz.

. Podstawowe zagadnienia ochrony personelu.

1 godz.

. Specyficzne zagadnienia ochrony pacjenta w radio-

logii stomatologiczne;.
1 godz.

. Specyficzne zagadnienia dotyczace ochrony radio-

logicznej w mammografii:
1) systemy obrazowania rtg w mammografii;

2) specyficzne wielkosci dozymetryczne stosowane
w mammografii;

3) ryzyko radiacyjne w mammografii;

4) ochrona radiologiczna personelu zatrudnionego
przy wykonywaniu mammografii;

5) ochrona radiologiczna pacjentek poddawanych
mammografii analogowej i cyfrowej i jej optyma-
lizacja;

6) czynniki wptywajace na jako$é obrazu w bada-
niach mammograficznych;
7) kontrola i zapewnienie jakosci w mammografii;

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

1) ogdélne zasady wyposazenia i zagadnienia doty-
czace instalacji aparatury;

2) zmniejszanie narazenia na
X w radiologii pediatrycznej;

promieniowanie

3) swoiste zagadnienia
w wieku dzieciecym;

ryzyka radiologicznego

4) dozymetria dotyczgca pacjenta i diagnostyczne
poziomy referencyjne;

5) ochrona personelu i rodzicow;
6) zalecenia miedzynarodowe i przepisy krajowe.
6 godz.

IV. Cze$¢ szczegotowa dla radiologii
zabiegowej

. Systemy aparaturowe stosowane w radioterapii za-
biegowe;.

. Wielkosci dozymetryczne specyficzne dla radiologii
zabiegowe;.

. Ryzyko radiacyjne w radiologii zabiegowej:
1) dla pacjenta;
2) dla personelu.

. Ochrona radiologiczna pacjenta w radiologii zabie-
gowej i jej optymalizacja.

. Ochrona radiologiczna personelu w radiologii za-
biegowej.

. Zarzadzanie jakoscia i jej kontrola w radiologii za-
biegowe,;.

7. Zalecenia miedzynarodowe i przepisy krajowe doty-

czace ochrony radiologicznej w radiologii zabiegowej.
8 godz.

V.Czesé szczegdétowa dla radioterapii

. Aparatura dla teleradioterapii i dla brachyterapii;

wymogi odnosnie do doktadnosci napromieniania
i bezpieczenstwa pacjenta.
5 godz.

. Wielkosci dozymetryczne i geometryczne dla za-

pewnienia doktadnosci radioterapii.
2 godz.

. Zagadnienia radiobiologii i ocena ryzyka radiacyj-

nego dla pacjentow.
2 godz.

. Planowanie radioterapii w celu optymalizacji wyni-

kéw leczenia i ochrony radiologicznej pacjenta. Sys-
tem zapewnienia i kontroli jakosci.
4 godz.

. Zagadnienia ochrony radiologicznej pacjenta, per-

sonelu i rodzin pacjentéw w radioterapii (after-
loading, implanty trwate).
3 godz.

. Wybrane zagadnienia leczenia zrodtami otwartymi

(produktami radiofarmaceutycznymi); ocena ryzyka
dla pacjenta i otoczenia.
3 godz.

. Lekcje wyptywajace z dotychczasowych wypadkow

w trakcie radioterapii.
2 godz.

. Zalecenia miedzynarodowe i krajowe przepisy doty-

czace radioterapii.
2 godz.
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Zatacznik nr 4

WYMAGANA ZALEZNOSC MIEDZY OCZEKIWANA POTENCJALNA KORZYSCIA
EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO NA OCHOTNIKACH PRZY UZYCIU ZRODEt PROMIENIOWANIA
A WIELKOSCIA RYZYKA | DAWKA EFEKTYWNA WYRAZONA W MILISIWERTACH (mSv)

Poziom ryzyka

Dawka efektywna

Rodzaj oczekiwanej

radiacyjnego w ciggu (mSv) potencjalnej korzysci
catego zycia z badania
(prawdopodobienstwo)
znikomy (<10) <0,1 jedynie rozwoj wiedzy
b. maty (~10°) 0,1-1,0 rozwoéj wiedzy
prowadzgcy do
potencjalnych korzysci
zdrowotnych
posredni (~10) 1-10 bezposredni cel
w postaci polepszenia
leczenia lub zapobiegania
chorobie
umiarkowany (>107) >10 znaczny, bezposrednio

zwigzany z ratowaniem
zycia, zapobieganiem

i ograniczaniem skutkow
ciezkiej choroby

Zatacznik nr 5

OGOLNE | SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DOTYCZACE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA
W RADIOTERAPII, MEDYCYNIE NUKLEARNEJ, RENTGENODIAGNOSTYCE, RADIOLOGII ZABIEGOWEJ

. Wymagania ogdlne
. Kierownik jednostki ochrony zdrowia:

1) jest odpowiedzialny za wdrozenie, utrzymanie
i doskonalenie systemu zarzadzania jakoscig;

2) zapewnia niezbedne zasoby i srodki do wdroze-
nia systemu zarzadzania jakoscig;

3) wdraza i ustanawia system zarzadzania jakosci
oraz powotuje i odwotuje petnomocnika do
spraw systemu jakosci.

. System zarzadzania jakosci jest opracowywany
przez zespo6t kierowany przez petnomocnika do
spraw systemu jakosci.

. Petnomocnik do spraw systemu jakosci:

1) bezposrednio nadzoruje wszelkie dziatania
zwigzane z wprowadzeniem i funkcjonowaniem
systemu;

2) w porozumieniu z kierownikiem jednostki
ochrony zdrowia opracowuje roczny plan audy-
téw wewnetrznych;

3) sporzadza sprawozdanie z przeprowadzonego
audytu wewnetrznego;

4) posiada udokumentowane kompetencje do pet-
nienia wyznaczonych zadan;

5) w porozumieniu z kierownikiem jednostki
ochrony zdrowia sporzadza roczny plan przegla-
dow kierownictwa;

6) sporzadza sprawozdanie z przeprowadzonego
przegladu kierownictwa.

4. Dokumentem nadrzednym systemu zarzadzania

jakoscia jest ksiega jakosci, ktora zawiera:

1) zakres stosowania systemu zarzadzania jako-
Scig;
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6.

2) informacje administracyjne o jednostce ochro-
ny zdrowia i jej strukturze,

3) polityke jakosci;
4) cele jakosciowe;
5) narzedzia pomiaru celéw jakosciowych;

6) opis realizowanych proceséw bazowych i wspo-
magajacych oraz powigzan pomiedzy nimi;

7) procedury oraz inne dokumenty systemowe (in-
strukcje, regulaminy, harmonogramy) albo od-
wotanie do nich.

. Minimalny zakres procedur obejmuje:

1) procedure nadzoru nad dokumentacjg;

2) procedure nadzoru nad zapisami;

3) procedure audytéw wewnetrznych;

4) procedure postepowania z ustugg niezgodng;

5) procedure okreslajgca dziatania korygujace i za-
pobiegawcze;

6) procedury zapewniajgce skuteczne planowanie,
realizowanie, nadzorowanie i kontrolowanie
procesow bazowych (np. planowania leczenia,
napromieniania, wykonywania badan diagno-
stycznych, leczenia radioizotopami, kontroli
aparatury terapeutycznej i pomiarowej itd.)
i wspomagajacych (np. ochrony radiologicznej,
rejestracji, zakupéw, gospodarki materiatowej,
komunikacji wewnetrznej i zewnetrznej, obiegu
dokumentacji itd.) zgodnie z wymaganiami
prawnymi oraz wymaganiami pacjentow.

Jednostka ochrony zdrowia opracowuje indywidu-
alne wzory zapisow (kart, harmonograméw, for-
mularzy etc.), o ile odrebne przepisy nie stanowiag
inaczej.

7. W systemie zarzadzania jakos$cig okresla sie zakresy

8.

10.

11.

12.

uprawnien, kwalifikacji i odpowiedzialnosci osob
uczestniczacych w procesie udzielania swiadczen.

Zakresy uprawnien i odpowiedzialnosci osob
uczestniczacych w procesie udzielania $wiadczen
sg opisane w kartach stanowisk pracy.

. Osoby uczestniczgce w procesie udzielania $wiad-

czen sg objete programem szkoleh wewnetrznych
i zewnetrznych.

Kierownik komarki organizacyjnej objetej syste-
mem zarzadzania jakos$cig opracowuje roczny plan
szkolen oraz monitoruje realizacje szkoleh plano-
wanych i nieplanowanych.

Nie rzadziej niz raz w roku system zarzadzania ja-
kosciag podlega audytowi wewnetrznemu.

W celu zapewniania adekwatnosci, skutecznosci
i przydatnosci systemu zarzgdzania jakoscig nie
rzadziej niz raz w roku w jednostce ochrony zdro-
wia objetej systemem pod nadzorem kierownika
jednostki przeprowadza sie przeglad kierownictwa
systemu zarzgdzania jakoscig.

13. Danymi wejsciowymi do przegladu kierownictwa,
o ktorym mowa w ust. 3 pkt 5, sg wyniki z audytow
wewnetrznych, wyniki z audytéw zewnetrznych,
wyniki pomiardéw i analizy celdw jakosciowych, in-
formacje od pacjentow, status dziatan zapobie-
gawczych i korygujacych, raport z funkcjonowania
systemu zarzadzania i kontroli jakosci, zalecenia
doskonalace.

14. Danymi wyjsciowymi z przegladu kierownictwa
jest ocena dziatan biezgcych w zakresie jakosci
oraz decyzje i dziatania doskonalagce system zarza-
dzania jakoscia.

15. W systemie zarzadzania jakoscig ewidencjonuje
sie uzyskiwane wyniki oraz przeprowadzane dzia-
tania zwigzane z realizacjg $wiadczenia.

16. Wszystkie dokumenty i zapisy systemowe sa obje-
te obowigzkiem autoryzacji, rejestracji i archiwiza-
cji zgodnie z wymaganiami systemu zarzadzania
jakoscig oraz zgodnie z odrebnymi przepisami.

ll. Wymagania szczegotowe systemu zarzadzania
jakoscia w radioterapii (teleradioterapii
i brachyterapii)

Zarzadzanie jakoscig i jej kontrola w teleradioterapii
i brachyterapii obejmuje wszystkie etapy procesu le-
czenia zwigzanego ze stosowaniem promieniowania
jonizujagcego w celu stworzenia przestanek do osig-
gniecia jak najlepszych wynikow leczenia, komfortu
pacjenta i bezpieczenstwa.

Zasady tworzenia systemu zarzadzania jakoscig sa
przedstawione w czesci ogdlnej. Jednostka ochrony
zdrowia jest obowigzana do wprowadzenia systemu
zarzagdzania, na podstawie schematu okreslonego
w czesci ogolnej, wprowadzajgc do poszczegdlnych
procedur uregulowania okreslone w rozporzadzeniu,
w takim zakresie, w jakim dotyczg teleradioterapii
i brachyterapii, oraz w odrebnych przepisach. Jezeli
przytoczone wyzej przepisy nie narzucajg rozstrzy-
gnie¢ merytorycznych, natomiast nakazuja uregulo-
wanie okreslonych dziatan, to jednostka ochrony zdro-
wia jest obowigzana do ich uregulowania samodziel-
nie w systemie zarzgdzania jakoscia.

1. Wszystkie procedury medyczne teleradioterapii
i brachyterapii pacjentdow planuje sie i realizuje sie
w sposob pozwalajgcy na uwzglednienie przerw
w pracy aparatu terapeutycznego powodujacych
odstepstwa od przyjetych standardéw leczenia.

2. Zakres merytoryczny procedur bazowych i wspo-
magajacych systemu zarzadzania jakoscig w zakre-
sie ruchu chorych i prowadzenia dokumentaciji
obejmuje co najmniej ponizej wymienione proce-
dury, uregulowane w nastepujacy sposob:

1) procedure zapisu na leczenie, uregulowang w ta-
ki sposdb, ze umozliwia ustalenie daty zgtosze-
nia sie pacjenta celem podjecia leczenia. W przy-
padku okresu oczekiwania na leczenie dtuzszego
niz 2 tygodnie zaktada sie liste oczekujacych na
leczenie zgodng z kolejnoscig zgtoszenia sie pa-
cjenta do leczenia;

2) procedure przyjeé¢ poza kolejnoscia — wprowa-
dzajgcg mozliwosé rozpoczecia leczenia poza ko-
lejnosciag, pod warunkiem ze wymagaja tego pil-
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ne wskazania lekarskie; decyzja o wykonaniu ba-
dania poza kolejnoscia wymaga podjecia przez
co najmniej 2 lekarzy komisyjnie i podlega odno-
towaniu w dokumentacji rejestracji pacjentéw;

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 pa-
cjenta do leczenia (teleradioterapii lub brachyte-
rapii);

4) procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta
poddawanego leczeniu (teleradioterapii, brachy-
terapii) zawierajagcg wzorcowe dokumenty,
w tym wzér karty napromieniania, wzor osta-
tecznego planu leczenia. W procedurze ponadto
nalezy opisa¢ sposéb dokumentowania utozenia
pacjenta podczas napromieniania i dokumento-
wania kontroli przebiegu napromieniania. Nale-
zy zapewni¢ taki sposob archiwizowania doku-
mentacji, ktéry umozliwia uzyskanie petnej infor-
macji o leczeniu pacjentéw przeprowadzonym
w ciggu ostatnich 10 lat;

5) procedure postepowania z pacjentami i kobieta-
mi w cigzy. Przed podjeciem decyzji o kwalifikacji
pacjentek do leczenia, lekarz jest obowigzany do
uzyskania informacji od pacjentek o tym, czy sa
one lub moga by¢ w cigzy. Decyzje o podjeciu le-
czenia kobiety w ciagzy lekarz wraz z uzasadnie-
niem zamieszcza w dokumentacji badania.

3. Wprowadza sie obowigzek opracowania procedur

roboczych realizacji procesu leczenia dla wszystkich
stosowanych w jednostce ochrony zdrowia technik
teleradioterapii i brachyterapii, w szczegélnosci dla
teleradioterapii konformalnej, radykalnej z plano-
waniem trojwymiarowym, radykalnej z planowa-
niem dwuwymiarowym, paliatywnej, stereotaktycz-
nej, brachyterapii wysokimi mocami dawek i niski-
mi mocami dawek i brachyterapii pulsacyjnej, we-
dtug nastepujacych zasad:

1) wszystkie procedury medyczne (teleradioterapii
i brachyterapii) sa wykonywane zgodnie z proce-
durami roboczymi opracowanymi w jednostce
ochrony zdrowia i dostosowanymi do posiada-
nego wyposazenia;

2) stosowana procedura leczenia (teleradioterapii
i brachyterapii) musi znajdowac¢ sie w wykazie
procedur dopuszczonych do stosowania przez
komisje do spraw procedur i audytow klinicz-
nych zewnetrznych w zakresie radioterapii onko-
logicznej. Wybdr metody leczenia (frakcjonowa-
nia, dawek, czasu leczenia, rodzaju i energii pro-
mieniowania, uktadu wigzek terapeutycznych
i ewentualnych sposobdw modyfikacji wigzek)
musi by¢ okreslony w dokumentacji leczenia pa-
cjentow;

)

identyfikacja pacjenta poddawanego leczeniu
musi uniemozliwi¢ pomytkowe napromienienie
pacjenta innym uktadem wigzek lub innym ro-

dzajem promieniowania lub inng energia.
Wszystkie indywidualne stosowane podczas na-
promieniania pacjenta akcesoria, w szczegolno-
sci maski, podporki, musza by¢é oznaczone
w sposo6b jednoznacznie identyfikujgcy z pacjen-
tem, dla ktérego zostaty wykonane. Sposéb
identyfikacji jest okreslony w procedurze realiza-
cji leczenia;

4) kwalifikacje zespotu specjalistow. Leczenie moze
by¢ podjete i planowane przez specjaliste z dzie-
dziny radioterapii onkologicznej. W procedurze
planowania leczenia i dozymetrii konieczne jest
uczestnictwo fizyka medycznego, a podczas na-
promieniania — technika elektroradiologii;

5) opracowuje sie i wprowadza protokot sprawdza-
nia dawki poprzez pomiary dozymetrii in vivo
w przypadkach, ktore jej wymagaja, i weryfikacji
wigzki dla okreslonych w odpowiednich proce-
durach systemu zarzadzania jakoscig grup pa-
cjentow;

6) opracowuje sie i wprowadza protokot weryfikacji
prawidtowos$ci utozenia pacjenta wzgledem
uktadu wiagzek terapeutycznych w teleradiotera-
pii prowadzonej z wykorzystaniem promienio-
wania megawoltowego poprzez zdjecia portalo-
we (na bfonie lub nos$niku cyfrowym) dla okre-
slonych w odpowiednich procedurach systemu
zarzadzania jakoscia grup pacjentow;

7) opracowuje sie i wprowadza system okresowej
analizy wynikéw dozymetrii in vivo, zdje¢ porta-
lowych;

8) w jednostce ochrony zdrowia w procedurze re-
alizacji leczenia (teleradioterapii i brachyterapii)
opisuje sie nastepujgce elementy:

a) wszystkie etapy leczenia, a w szczegdlnosci:
kwalifikacji do leczenia, obliczenia czaséw na-
promieniania, planowanie leczenia, symula-
cje, dozymetrige in vivo, kontrole zgodnosci
pol i zmiany w procesie leczenia,

b) zasady zmiany aparatu terapeutycznego, na
ktérym napromieniany jest pacjent w przy-
padku awarii aparatu terapeutycznego,
uwzgledniajace przeliczenie i sprawdzenie pa-
rametrow planu leczenia,

c) udziat, zakresy zadan i obecnos$é oséb biora-
cych udziat w przygotowaniu pacjenta do le-
czenia i podczas leczenia (napromieniania),
w tym lekarzy specjalistow radioterapii, fizy-
kéw medycznych, inzynierébw medycznych
i technikéw elektroradiologii.

4. Wprowadza sie obowigzek opracowania procedur

kontroli aparatury stosowanej w teleradioterapii
i brachyterapii, wedtug nastepujacych zasad:

1) warunkiem dopuszczenia do uzytkowania apara-
tury stosowanej w teleradioterapii i brachytera-
pii, w tym aparatdéw terapeutycznych i symulato-
row, po ich instalacji jest dokonanie odbioru
technicznego od producenta na podstawie te-
stow akceptacyjnych;
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2) warunkiem dopuszczenia do stosowania klinicz-
nego aparatury wymienionej w pkt 1 jest wyko-
nanie petnej oceny fizycznych parametréw tech-
nicznych i dozymetrycznych urzadzen;

3) osobami odpowiedzialnymi za przeprowadzenie
oceny, o ktorej mowa w pkt 1i 2, sg fizycy me-
dyczni i pracownicy serwisu jednostki ochrony
zdrowia, w przypadku opisanym w pkt 1 dodat-
kowo przedstawiciele producenta albo serwisu
autoryzowanego przez producenta urzadzenh;

4) aparatura, o ktérej mowa w pkt 1, w tym apara-
ty terapeutyczne, podlega obowigzkowym prze-
gladom technicznym i dozymetrycznym przepro-
wadzanym przez pracownikdéw autoryzowanego
serwisu aparatury zgodnie z harmonogramem
uzgodnionym pomiedzy uzytkownikiem i produ-
centem oraz testom przeprowadzanym przez fi-
zykdw medycznych, inzynierow medycznych,
technikow elektroradiologii i pracownikéw ser-
wisu jednostki ochrony zdrowia zgodnie z zatacz-
nikiem nr 6 do rozporzadzenia i harmonogra-
mem okreslonym w systemie zarzgdzania jako-
$cig w jednostce ochrony zdrowia;

5) warunkiem stosowania klinicznego aparatury,
o ktérej mowa w pkt 1, w tym réwniez aparatury
dozymetrycznej, jest posiadanie aktualnego
Swiadectwa, z ktorego wynika, ze urzadzenie zo-
stato poddane testom, o ktérych mowa w pkt 4,
i spetnia tolerancje okreslone w odrebnych prze-
pisach, w instrukcji obstugi producenta oraz
w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia. Sposéb
przechowywania i udostepniania $wiadectwa
okresla system zarzadzania jakos$cig w jednostce
ochrony zdrowia;

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

a) szczegotowe zakresy uprawnien i odpowie-
dzialnosci oséb wymienionych w pkt 3,

b) tolerancje dla wszystkich fizycznych parame-
tréw technicznych i dozymetrycznych,

c) czestotliwosé przeprowadzania testow kontrol-
nych;

7) wyniki kontroli podlegaja dokumentowaniu
w ksiegach kontroli kazdej jednostki aparatury.
Wyniki te powinny by¢ potwierdzane podpisem
osoby dokonujgcej kontroli.

lll. Wymagania szczegotowe systemu zarzadzania
jakoscia w medycynie nuklearnej

Zarzadzanie jakoscig i jej kontrola obejmuje wszystkie
etapy dziatania zmierzajace do osiaggniecia jak najlep-
szych wynikow dziatalnosci diagnostycznej i leczniczej
zwigzanej ze stosowaniem produktéw radiofarmaceu-
tycznych. Zakres merytoryczny procedur bazowych
i wspomagajacych systemu zarzgdzania jakoscig obej-
muje co najmniej:

1. Zasady tworzenia systemu zarzgdzania jakoscig
przedstawione w czesci ogolnej. Jednostka ochro-

ny zdrowia jest obowigzana do wprowadzenia sys-
temu zarzadzania jakos$cig na podstawie schematu
okreslonego w czesci ogodlnej, wprowadzajgc do
poszczegodlnych procedur uregulowania zawarte
w tekscie rozporzadzenia, w niniejszym zatgczniku
oraz pozostatych zatgcznikach rozporzadzenia,
w takim zakresie, w jakim dotycza medycyny nu-
klearnej oraz w odrebnych przepisach. Jezeli przy-
toczone wyzej przepisy nie narzucajg rozstrzygnieé
merytorycznych, natomiast nakazujg uregulowa-
nie okreslonych dziatan, to jednostka ochrony
zdrowia jest obowigzana do ich uregulowania sa-
modzielnie w systemie zarzadzania jakoscia.

. Procedure zapisu na badanie lub leczenie, uregulo-

wang w taki sposdb, ze umozliwia ustalenie daty
i godziny zgtoszenia sie pacjenta celem podjecia
badan i/lub leczenia. W przypadku okresu oczeki-
wania na badanie/leczenie dfuzszego niz 1 tydzieh
zaktada sie liste oczekujgcych na badanie lub le-
czenie zgodnag z kolejnosciag zgtoszenia sie pacjen-
ta do badania lub leczenia.

. Procedure przyje¢ poza kolejnosciag — mozliwosé

wykonania badania lub leczenia poza kolejnoscia,
pod warunkiem ze wymagajg tego pilne wskazania
lekarskie. Decyzja o wykonaniu badania poza kolej-
nos$cig wymaga podjecia przez co najmniej 2 leka-
rzy komisyjnie i podlega odnotowaniu w doku-
mentacji rejestracji pacjentow.

. Procedure informowania pacjenta o sposobie

przygotowania do badania lub leczenia i naturze
procedur medycznych, ktdrym pacjent zostanie
poddany. Informacje powinny byé pacjentowi
udzielone podczas ustalenia terminu wykonania
badania lub rozpoczecia leczenia.

. Procedure weryfikacji skierowania przez lekarza

otrzymujacego skierowanie pacjenta na badanie
lub leczenie, w ktérej wprowadza sie obowigzek
weryfikacji celowosci i uzasadnienia skierowania.
Podjecie decyzji o zmianie lub zaniechaniu wyko-
nania procedury medycznej wymienionej w skie-
rowaniu wymaga odnotowania, wraz z uzasadnie-
niem, w dokumentacji pacjenta i wreczenia jej od-
pisu pacjentowi w celu przekazania decyzji do wia-
domosci lekarzowi, ktéry wydat skierowanie.

. Procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta

poddawanego diagnostyce lub leczeniu przy uzy-
ciu produktéw radiofarmaceutycznych, zawierajg-
cg wzorcowe opisy badan lub leczenia. Nalezy za-
pewnié taki sposéb archiwizowania dokumentacji,
ktory umozliwia szybkie uzyskanie petnej informa-
cji o badaniach i leczeniu pacjentow wykonanych
w ciggu ostatnich 10 lat.

. Procedure wykonania badania diagnostycznego

przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego
szczegotowo opisujacg nastepujace elementy:

1) instrukcje robocze. Wszystkie procedury me-
dyczne sg wykonywane zgodnie z instrukcjami
roboczymi przygotowanymi w placéwce i dosto-
sowanymi do posiadanego wyposazenia
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w oparciu o wzorce stanowiace zatacznik do pro-
cedury wykonania badania diagnostycznego
przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego
lub stanowigce odrebng procedure. Do procedur
medycznych zalicza sie zaréwno badania z uzy-
ciem produktow radiofarmaceutycznych, jak
i medyczne procedury pomocnicze, w tym ane-
stezjologiczne, testy wysitkowe i farmakologicz-
ne oraz inne obrazowe badania pomocnicze.
Opisy procedur podlegaja aktualizacji zgodnie
z postanowieniami komisji do spraw procedur
i audytow klinicznych zewnetrznych w zakresie
medycyny nuklearnej;

2) zlecenie na wykonanie badania i ewentualnie
procedury pomocniczej. Lekarz jest obowigzany
do wydania pisemnego zlecenia na wykonanie
badania przy uzyciu produktu radiofarmaceu-
tycznego i procedury pomocniczej. Zlecenie ta-
kie musi zawieraé¢ informacje o rodzaju produktu
radiofarmaceutycznego, jego aktywnosci i spo-
sobie podania do ustroju pacjenta. Zlecane ak-
tywnosci muszg byé zgodne z diagnostycznymi
poziomami referencyjnymi. Nalezy odnotowaé
uwzglednienie czynnikéw modyfikujacych ak-
tywnosci okreslone przez poziomy referencyjne
(wiek, ciezar i wzrost) zgodnie z instrukcjami ro-
boczymi opartymi na zaleceniach konsultanta
krajowego w dziedzinie medycyny nuklearnej,
ktore stanowiag zatagcznik do procedury wykona-
nia badania diagnostycznego przy uzyciu pro-
duktu radiofarmaceutycznego, a takze wskazania
kliniczne, ktére stanowi¢ moga istotne okolicz-
nos$ci wymagajgce przekroczenia poziomu refe-
rencyjnego.

3) w przypadku kobiet przed wydaniem zlecenia na
wykonanie badania lekarz jest obowigzany do
uzyskania informacji od pacjentek o tym, czy sg
one lub moga by¢ w cigzy. Pacjentki w cigzy mo-
ga byé poddawane badaniu przy uzyciu produk-
téw radiofarmaceutycznych jedynie w sytuacji,
gdy badanie to nie moze by¢ odtozone do okre-
su po rozwigzaniu. Decyzje o podjeciu badania
kobiety w cigzy wraz z uzasadnieniem lekarz za-
mieszcza w dokumentacji badania;

R

identyfikacja pacjenta. ldentyfikacja pacjenta
poddawanego badaniu z uzyciem produktéw ra-
diofarmaceutycznych musi byé oparta na takich
cechach, ktdre uniemozliwiajg pomytkowe poda-
nie pacjentowi niewtasciwego produktu radio-
farmaceutycznego lub niewtasciwej aktywnosci.
Sposob identyfikacji jest okreslony w procedu-
rze wykonania badania diagnostycznego przy
uzyciu produktu radiofarmaceutycznego;

5) pomiar i oznaczenie aktywnosci produktu radio-
farmaceutycznego. Aktywnos$é produktu radio-
farmaceutycznego przygotowanego dla okreslo-
nego pacjenta jest oparta na wtasciwym i pisem-
nie udokumentowanym pomiarze. Sposéb zapi-
su i oznaczenie strzykawki lub pojemnika dla
przygotowanej porcji produktu radiofarmaceu-
tycznego musi byé zgodna z instrukcjg robocza
stanowiagcg zatacznik do procedury wykonania

badania diagnostycznego przy uzyciu produktu
radiofarmaceutycznego. Osoba podajgca pa-
cjentowi produkt radiofarmaceutyczny zapisuje
w jego dokumentacji (zleceniu na wykonanie ba-
dania) przebieg procesu podania i ewentualne
zauwazone zaktécenia podczas wykonywania tej
procedury medycznej. Wykonanie badania dia-
gnostycznego moze sie odbywacé wytacznie przy
uzyciu urzadzen lub przyrzadéw posiadajacych
dokument okresowego dopuszczenia, wskazuja-
¢y, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymagania
jakosciowe, i poddawanych wewnetrznym te-
stom kontroli fizycznych parametréw technicz-
nych, zgodnie z wymaganiami zatacznika nr 6 do
rozporzadzenia.

8. Procedure realizacji procesu leczenia przy uzyciu

produktéw radiofarmaceutycznych szczegétowo
opisujgca nastepujgce elementy:

1) kwalifikacje lekarza podejmujgcego leczenie. Le-
czenie moze byé podjete przez specjaliste z dzie-
dziny medycyny nuklearnej na podstawie skiero-
wania otrzymanego od innego lekarza lub na
podstawie skierowania wystawionego przez
specjaliste leczacego pacjenta;

2) forma skierowania. Skierowanie musi zawiera¢
przestanki uzasadniajgce podjecie leczenia i pro-
ponowang procedure leczniczg;

3) wybér procedury leczniczej. Procedura leczenia
musi figurowaé w wykazie procedur dopuszczo-
nych do stosowania przez komisje do spraw pro-
cedur i audytéw klinicznych zewnetrznych w za-
kresie medycyny nuklearnej. Wybdér metody le-
czenia i okreslenie aktywnosci podanej lub poda-
wanej pacjentowi muszg by¢ zawarte w doku-
mentacji pacjentow;

4) dokumentacja leczenia. Dokumentacje leczenia
prowadzi sie zgodnie z zaleceniami Komisji do
spraw Procedur i Audytéw w Medycynie Nukle-
arnej, zachowujac ciggtosé zapisow w trakcie
i po zakonczeniu leczenia. Wzér dokumentacji
stanowi zatacznik do procedury realizacji proce-
su leczenia przy uzyciu produktéw radiofarma-
ceutycznych.

. Procedure kontroli jakosci produktow radiofarma-

ceutycznych, w ktérej sg opisane metody stosowa-
ne do kontroli produktéw radiofarmaceutycznych
i generatora radionuklidéow. W szczegdélnosci pro-
cedura powinna zawieraé i uregulowac:

1) liste produktow radiofarmaceutycznych niepod-
legajacych kontroli w jednostce organizacyjnej
i wskazania do kontroli produktéw radiofarma-
ceutycznych przed podaniem ich pacjentowi;

2) sposdb dokumentowania wynikdw kontroli jako-
sci produktéw radiofarmaceutycznych i genera-
tora nuklidow sg dokumentowane w ksiedze
kontroli. Wyniki te powinny byé potwierdzane
podpisem osoby badajacej;

3) sposdb prowadzenia i dokumentowania okreso-
wej kontroli stopnia czystosci i jako$ci pomiesz-
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czen i ewentualnie urzadzen stosowanych w pra-
cowni radiofarmaceutycznej zgodnie z zalecenia-
mi wtasciwych organdow Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej.

10. Procedury wynikajgce z przepisdow o ochronie ra-
diologicznej pracownikow i $rodowiska (gospo-
darka odpadami promieniotwdérczymi) zgodnie
z odrebnymi przepisami.

IV. Wymagania szczegétowe systemu zarzadzania ja-
koscia w radiologii — diagnostyce obrazowej
(radiologii diagnostycznej i zabiegowej)

Jednostka ochrony zdrowia realizujgca procedury me-
dyczne z zakresu radiologii — diagnostyki obrazowej
jest obowigzana do realizowania, poza czynnosciami
i zakresem okreslonymi w czesci ogdlnej niniejszego
zatacznika, nastepujacych wymagan, zgodnie z zakre-
sem dziatalnosci klinicznej i posiadanego wyposazenia:

1) systemowi zarzadzania jakoscig podlegajg wszyst-
kie etapy realizacji procedury medycznej z zakresu
radiologii — diagnostyki obrazowej;

2) jezeli jednostka ochrony zdrowia, realizujgca proce-
dury z zakresu radiologii — diagnostyki obrazowej,
podlega administracyjnie jednostce, w ktérej wdro-
zony jest system zarzadzania jakosciag, wszelkie re-
alizowane dziatania i dokumentacja zwigzana z za-
rzgdzaniem powinny by¢ logicznym rozwinigciem
dziatan i dokumentacji jednostki nadrzednej;

3) ksiega jakosci, poza wymaganiami okreslonymi
w czesci ogoélnej, powinna zawiera¢ informacje o:

a) strukturze i podlegtosci administracyjnej,
b) zakresie dziatalnosci klinicznej,

c) posiadanym i eksploatowanym wyposazeniu

medycznym,
d) zakresie kompetencji personelu,

e) zakresie opracowanych i wdrozonych procedur
ogolnych;

4) postepowanie i nadzér nad dokumentacjg medycz-
ng powinny porzagdkowaé co najmniej nastepujace
problemy:

a) sposdb zapewnienia poufnosci informacji zawar-
tych w dokumentacji medycznej, w szczegdlno-
$ci w skierowaniu i opisie wyniku procedury,

b) sposdb zapisu i oznaczenia informacji zwigza-
nych z realizacjg procedury (w szczegolnosci da-
nych administracyjnych pacjenta, jego pozyciji
i lateralizacji, danych wykorzystywanych urza-
dzen i zastosowanych fizycznych parametrow
i dawek, identyfikatoréw osob realizujacych pro-
cedure),

c) sposaob i zakres archiwizacji medycznej,

d) zakres uprawnien zwigzanych z wykonywaniem
opisu wyniku procedury oraz wydawania wyniku
procedury;

5) postepowanie z pacjentem powinno porzadkowac
co najmniej nastepujace problemy:

a) zasady przyjmowania do realizacji, rejestracji
i wyznaczania terminu oraz zasad wykonywania
procedury,

b) tok postepowania przy realizacji procedury,
uwzgledniajgcy zasady ochrony radiologicznej
pacjenta,

c) szczegotowe zakresy odpowiedzialnosci wszyst-
kich oséb uczestniczagcych w realizacji procedury
medycznej,

d) zasady postepowania i zakresy obowigzkow
w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta,

e) szczegbétowe prawa i obowiagzki pacjenta zwigza-
ne z realizacjg procedur medycznych na terenie
jednostki oraz sposéb informowania o nich pa-
cjenta;

6) zasady eksploatacji wyposazenia medycznego
i kontrolno-pomiarowego powinny porzgdkowacé co
najmniej nastepujace problemy:

a) tok postepowania na poszczegolnych stanowi-
skach powinien byé opisany w instrukcjach dla
lekarzy, technikow, pielegniarek, rejestratorek
i wszystkich innych oséb bioracych udziat w re-
alizacji procedur medycznych,

b) prowadzenie kart eksploatacyjnych, w ktérych
nalezy zapisywaé¢ wszelkie nieprawidtowosci
stwierdzone podczas eksploatacji urzadzenia
oraz wszelkie ingerencje dotyczace napraw i re-
gulacji,

c) okresowe, zgodne z zatagcznikiem nr 6 do rozpo-
rzgdzenia, wykonywanie testow wewnetrznej
kontroli fizycznych parametréw,

d) zakresy szkolen i uprawnien do obstugi poszcze-
goélnych urzadzen medycznych i kontrolno-po-
miarowych,

e) procedury wszystkich wykonywanych w jednost-
ce testdw wewnetrznych powinny by¢ opisane
szczegotowo lub poprzez odwotanie do opubliko-
wanych i dostepnych w jednostce procedur stan-
dardowych, jesli sg one zgodnie z nimi wykony-
wane,

f) wyniki wszystkich wykonywanych testow powin-
ny byé zapisywane i przechowywane przez okres
zgodny z przepisami o archiwizacji dokumentacji
medycznej;

7) w kazdej jednostce ochrony zdrowia powinien by¢
stworzony katalog wykonywanych procedur me-
dycznych, zgodny z zakresem dziatalnosci klinicz-
nej, posiadanym i eksploatowanym wyposazeniem
oraz kompetencjami personelu;

8) wszystkie realizowane w jednostce procedury me-
dyczne powinny byé opisane szczegotowo lub po-
przez odwotanie do opublikowanych i dostepnych
w jednostce procedur standardowych, jesli sg one
zgodnie z nimi wykonywane;
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9) zasady prowadzenia analizy wynikow niezgodnych

z zatozonymi kryteriami powinny porzadkowaé co
najmniej nastepujace problemy:

a) metode rejestracji wynikow niezgodnych, spo-
sob ich opisywania i przedstawiania do analizy,

b) $cisle opisane kryteria uznawania wyniku za nie-
zgodny z oczekiwaniami,

c) formularze i tok postepowania przy prowadze-
niu analizy wynikoéw niezgodnych, ze szczegodl-

nym uwzglednieniem wykonanych czynnosci
korygujacych i zapobiegawczych oraz ich sku-
tecznosci,

d) zasady postepowania i zakres obowigzkéw w sy-
tuacji zagrozenia zycia pacjenta,

e) szczegotowe prawa i obowiazki pacjenta zwigza-
ne z realizacjg procedur medycznych na terenie
jednostki oraz sposéb informowania o nich pa-
cjenta.

Zatacznik nr 6

SZCZEGOLOWY ZAKRES TESTOW ORAZ DOPUSZCZALNE ODCHYLENIA
BADANYCH FIZYCZNYCH PARAMETROW | CZESTOSC WYKONYWANIA TESTOW PODSTAWOWYCH

l. Rentgenodiagnostyka i radiologia zabiegowa

1. Testy podstawowe

1) Radiografia ogdlna:
a) Geometria:

— Zgodnos$¢ pola promieniowania rentge-
nowskiego z polem $wietlnym. Suma réz-
nic miedzy krawedzig pola s$wietlnego
a krawedzig pola promieniowania rentge-
nowskiego w kierunku réwnolegtym, jak
i prostopadtym do osi lampy nie powinna
przekraczaé 3 % odlegtosci ognisko lampy
— ptaszczyzna pola $wietlnego. Jednocze-
$nie suma odchylen w obu kierunkach nie
powinna przekraczaé 4 %.

Czestosé wykonania: raz w miesigcu.

— Prostopadto$é osi wigzki promieniowania
rentgenowskiego. Dopuszczalne odchylenie
od kata prostego pomiedzy osig wiagzki pro-
mieniowania rentgenowskiego a ptaszczy-
zng rejestratora obrazu nie powinno prze-
kraczaé 1,5°.

Czestos$é wykonania: raz w miesigcu.
b) Powtarzalnosc¢ ekspozycji/dawki

— Podstawa do oceny powtarzalnosci ekspo-
zycji/dawki jest wartos$é srednia z testu pro-
wadzonego przez pie¢ dni dla catkowicie
sprawnego aparatu rentgenowskiego (bez-
posrednio po jego instalacji), nazywana da-
lej wartoscig odniesienia. Wartosci odnie-
sienia nalezy powtérnie wyznacza¢ po
wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych
zmian w aparacie (np.: wymiana lampy).

— Rodznica wartosci gestosci optycznej na po-
lu kryterialnym obrazu fantomu schodko-
wego od wartosci odniesienia nie powinna
by¢ wieksza niz 0,1.

Czestos$é wykonania: raz w miesigcu.

— Dla ekspozycji wykonanej z uzyciem fanto-
mu testowego rdznica wartosci dawki eks-
pozycyjnej od wartosci odniesienia nie po-
winna by¢ wieksza niz 20 %.

Czestos$é wykonania: raz w miesigcu.
¢) Rozdzielczos¢ przestrzenna

— Warto$é rozdzielczosci przestrzennej po-
winna byé¢ zgodna z wartoscig wyznaczong
podczas testoéw akceptacyjnych.

Czestos¢ wykonania: co 6 miesiecy.
d) Kratka przeciwrozproszeniowa
— Ocena obrazu kratki

Brak znaczacych artefaktéw w polu rejestra-
tora obrazu dla ekspozycji wykonanej przy
wysokim napieciu rownym 50kV.

Czestos$é wykonania: raz na kwartat.
— Ocena obrazu kratki ruchomej

Brak obrazu paskow kratki przy najkrot-
szych stosowanych klinicznie czasach.

Czestos$é wykonania: raz na kwartat.
— Jednorodnosé obrazu kratki

Réznica gestosci optycznych miedzy s$rod-
kiem a brzegami obrazu mierzona w kierun-
ku ruchu kratki nie powinna przekraczac
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30 %. Profil rozktadu gestosci powinien
spetnia¢ warunek, ze w centrum kratki ge-
sto$¢ optyczna powinna by¢ najwieksza,
a spadek gestosci optycznej w kierunku
brzegow powinien byé symetryczny.

Czestos$é wykonania: raz na kwartat.

e) System automatycznej kontroli ekspozycji

(AEC)

— Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia
pradu

Rdéznica gestosci optycznych dla dwdch
ekspozycji jednorodnego fantomu wykona-
nych dla jednakowych ustawieh systemu
AEC, jednej dla krétkiego czasu ekspozyciji,
drugiej dla dtugiego czasu ekspozycji, nie
powinna byé wieksza niz 0,3.

Czestosé wykonania: co 6 miesiecy.

— Ocena systemu AEC przy zmianie wysokie-
go napiecia

Maksymalna réznica gestosci optycznych
obrazow jednorodnego fantomu wykona-
nych dla réznych wartosci wysokiego na-
piecia z zakresu uzywanego klinicznie nie
powinna by¢ wieksza niz 0,3.

Czestos$é wykonania: co 6 miesiecy.

— Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci
fantomu

Rdéznica gestosci optycznych obrazéw jed-
norodnych fantoméw o dwdch grubo-
$ciach z zakresu uzywanego klinicznie wy-
konanych dla tej samej wartosci wysokiego
napiecia nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

Czestosé wykonania: co 6 miesiecy.
— Ocena czutosci komor systemu AEC

Maksymalna réznica gestosci optycznych
obrazéw jednorodnego fantomu wykona-
nych dla kazdej z komér systemu AEC nie
powinna by¢ wieksza niz 0,3.

Czestosé wykonania: co 6 miesiecy.

f) Kasety

— Przyleganie ekranu wzmacniajgcego do
btony

Dla kazdej kasety powierzchnia stabego
przylegania ekranu wzmacniajagcego do
btony (w obszarze istotnym diagnostycz-
nie) nie powinna by¢ wieksza niz 1 cm?2.
Czestos$é wykonania: co 6 miesiecy.

— Szczelnos$é kaset
Na btonach ze wszystkich kaset nie powin-
no byé¢ zadnych ciemniejszych krawedzi
Swiadczacych o nieszczelnosci kasety.

Czestos¢ wykonania: co 6 miesiecy.

g) Ciemnia

— Szczelnos$é ciemni
Brak widocznych zrodet swiatta.

Wzrost minimalnej gestosci optycznej
(Dp,in) Na btonie po 4 minutach przy wyta-
czonym oswietleniu roboczym nie powi-
nien by¢ wiekszy niz 0,1.

Czestos$é wykonania: raz na rok.
— Oswietlenie robocze

Wzrost minimalnej gestosci optycznej
(D,i,) na btonie po 4 minutach przy wtaczo-
nym oswietleniu roboczym nie powinien
by¢ wiekszy niz 0,1.

Czestos$é wykonania: raz na rok.

h) Proces wywotywania

Podstawag do oceny procesu wywotywania sg
wartosci $rednie z testu, prowadzonego przez
pieé dni po przeprowadzeniu przez serwis
optymalizacji obrébki, nazywane dalej warto-
$sciami odniesienia. Optymalizacja polega na
dobraniu takich fizycznych parametrow proce-
su wywotywania, dla ktérych przy optymal-
nym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza
czutosé i najnizsza gestosé minimalna btony
rentgenowskie;j.

— Gesto$é minimalna

Gesto$¢ minimalna nie powinna byé wiek-
sza niz 0,30.

Czestos$é wykonania: codziennie.
— Wskaznik swiattoczutosci

Rdznica od wartosci odniesienia nie powin-
na przekracza¢ 0,15.

Czestos$¢ wykonania: codziennie.

— Wskaznik kontrastowosci wyrazony $red-
nim gradientem

Rdéznica od wartosci odniesienia nie powin-
na przekraczaé 0,20.

Czestos$é wykonania: codziennie.
— Temperatura wywotywacza

Réznica od wartosci odniesienia nie powin-
na przekraczaé 0,5 °C.

Czestos$¢é wykonania: codziennie.

i) Warunki oceny zdjec¢ rentgenowskich

— Wizualne sprawdzenie czystosci powierzch-
ni negatoskopu.

Czesto$é wykonania: przed rozpoczeciem
pracy.

— Wizualne sprawdzenie rdéwnomiernosci
i stabilnosci Swiecenia powierzchni negato-
skopu.

Czesto$é wykonania: przed rozpoczeciem
pracy.



Dziennik Ustaw Nr 194

— 12159 —

Poz. 1625

— Wizualne sprawdzenie barw $wiatta nega-
toskopu.

Czesto$é wykonania: przed rozpoczeciem
pracy.
J) Warunki przechowywania bfon
— Temperatura, wilgotnosé wzgledna w po-
mieszczeniu magazynowania bton oraz

sposob sktadowania bton powinny by¢
zgodne z zaleceniami producenta.

Czestos$é wykonania: raz na tydzien.

2) Stomatologia

Ponizsze wymagania odnoszg sie do aparatow
przeznaczonych do zdje¢ wewnatrzustnych i sta-
nowig uzupetnienie testow obowigzujacych dla
radiografii ogolne;j.

Aparaty do zdje¢ panoramicznych oraz cefalome-
trii powinny byé¢ kontrolowane tak, jak aparaty
stosowane w radiologii ogdlnej.

W obu przypadkach nalezy uwzglednié fizyczne
parametry techniczne urzagdzen pod katem mozli-
wosci wykonania poszczegdlnych testow.

Szerokosc wiagzki promieniowania X

Srednica pola promieniowania X na wyjsciu tu-
busu lampy rentgenowskiej nie powinna prze-
kracza¢ 60 mm.

3) Fluoroskopia i angiografia

Aparaty do badan fluoroskopowych i angiogra-
ficznych powinny by¢ kontrolowane tak, jak apa-
raty stosowane w radiografii ogdlnej przy
uwzglednieniu ich fizycznych parametréw tech-
nicznych pod katem mozliwosci wykonania po-
szczegolnych testow.

— Znieksztatcenia obrazu

Odchylenie dtugosci obrazu 1 cm odcinka
zmierzonej na monitorze przy kazdej jego kra-
wedzi w stosunku do dtugosci obrazu 1 cm
odcinka zmierzonej w centrum pola widzenia
nie moze przekracza¢ 10 % wartosci wyzna-
czonej podczas pierwszego testu.

Czestos¢ wykonania: co 6 miesiecy.

4) Tomografia komputerowa

Sformutowanie ,warto$¢ odniesienia” oznacza
sredni wynik z kilkukrotnie przeprowadzonego
testu dla catkowicie sprawnego tomografu (bez-
posrednio po jego instalacji i odbiorze). Wartosci
odniesienia nalezy powtornie wyznaczaé po
wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian
w aparacie (wymiana lampy, instalacja nowej
wersji oprogramowania).

a) Artefakty

Wzrokowa ocena obrazu jednorodnego fanto-
mu wodnego lub ekwiwalentnego tkance

miekkiej: nie powinno byé znaczacych artefak-
tow.

Czestos$é wykonania: raz w miesiacu.
b) Poziom szumu

Odchylenie standardowe wartosci HU w ob-
szarze zainteresowania wielkosci ok. 500 mm?
w $rodkowej czesci obrazu fantomu wodnego
lub fantomu wykonanego z materiatu ekwi-
walentnego tkance migkkiej nie powinno réz-
ni¢ sie bardziej niz + 20% wzgledem wartosci
odniesienia.

Czestos$é wykonania: raz w miesigcu.
c) Jednorodnosé

Ocene jednorodnosci przeprowadza sie na
podstawie obrazu fantomu wodnego lub wy-
konanego z materiatu ekwiwalentnego tkance
miegkkiej. Miarg jednorodnosci jest réznica
miedzy srednimi wartosciami HU zmierzony-
mi w dwdch obszarach zainteresowania wiel-
kosci ok. 500 mm2: w $rodku oraz w poblizu
brzegu obrazu fantomu.

Rdznica ta powinna pozostawac stata w cza-
sie, tzn. nie odbiegaé bardziej niz o + 4 HU od
wartosci odniesienia.

Czestos¢ wykonania: raz w miesigcu.
d) Wartos¢ HU

Odchylenie w wartosciach HU dla fantomu
wodnego lub wykonanego z materiatu ekwi-
walentnego tkance miekkiej oraz materiatéw
o0 roéznej gestosci powinno byé mniejsze niz
4 HU od wartosci odniesienia dla poszczegél-
nych materiatow.

Czestos$é wykonania: raz w miesigcu.
e) Rozdzielczosc przestrzenna

Rozdzielczo$é przestrzenna nie powinna byé
nizsza niz warto$é odniesienia.

Czestosé wykonania: raz w miesigcu.
f) Progowy kontrast obrazu

Liczba widocznych obiektow o niskim kontra-
$cie nie powinna by¢ mniejsza niz wartos$é od-
niesienia.

Czestosé wykonania: raz w miesigcu.
g) Geometria obrazu

Odlegtosci zmierzone w obrazie fantomu za-
wierajgcego struktury o znanych rozmiarach
(pomiar na ekranie monitora z uzyciem opro-
gramowania tomografu) nie powinny réznié
sie od wartosci rzeczywistych o wiecej
niz+1 mm.

Czestosé wykonania: raz w miesigcu.
h) Grubosc¢ warstwy tomograficznej

Grubo$¢ obrazowanej warstwy zmierzona
zgodnie z instrukcjg obstugi tomografu i fan-
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tomu nie powinna rézni¢ sie od wartosci na- b) Jakosc obrazu

stawionej wiecej niz + 20%. . i
] wiece % — Rozdzielczo$¢ przestrzenna

Czgstos¢ wykonania: raz w miesiacu. Rozdzielczo$¢ w kierunku réwnolegtym

i) Swiatta lokalizacyjne i prostopadtym do osi anoda-katoda dla
L . o kazdego typu ogniska lampy nie powinna
Doktadnos¢ wskazan swietlnych wskaznikow by¢ mniejsza niz 12 Ip/mm.

potozenia obrazowanej warstwy powinna wy- . . L
nosié + 2 mm. Czestos¢ wykonania: raz na tydzien.
Czesto$é wykonania: raz w miesiacu. — Progowy kontrast obrazu
Liczba widocznych obiektéw o niskim kon-
trascie nie powinna sie zmienia¢ o wiecej
Dla stotu obcigzonego masa okoto 70 kg przy niz o 1 w stosunku do liczby obiektdw okre-
przesunieciu o zadang odlegtos$é: réznica mie- slonych w trakcie testow akceptacyjnych.
dzy potozeniem wyswietlanym a zmierzonym
nie powinna by¢ wigksza niz 2 mm, po przesu-
nieciu o takg sama zadang odlegto$é w prze- c) Kompresja piersi
ciwnym kierunku — réznica miedzy potoze-
niem poczatkowym a koncowym nie powinna
by¢ wieksza niz 1T mm. Maksymalna wartos¢ sity kompresji po-
winna zawiera¢ sie w granicach: 13—20 kg.

J) Ruch stofu

Czestos$é wykonania: raz na tydzien.

— Sita kompresiji

Czestosé wykonania: raz w miesigcu.
Czestos$é wykonania: raz na 6 miesiecy.
k) Obraz testowy

. . d) Kasety
Wzrokowa ocena jakosci obrazu testowego . .
wys$wietlonego na monitorze tomografu, — Przyleganie ekranu wzmacniajacego do
w tym rozréznialno$é obszaréw o réznym za- btony
czernieniu, powinna wykaza¢, ze obraz jest Dla kazdej kasety powierzchnia stabego
ostry, bez znieksztatcen i sa rozroznialne przylegania ekranu wzmacniajacego do
wszystkie poziomy szarosci. btony (w obszarze istotnym diagnostycz-

Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu. nie) nie powinna byc wigksza niz 1 cm=.

. Czestosé wykonania: raz na 6 miesiecy.
5) Mammografia € Y ecy

a) System AEC ) ) )
o Na btonach ze wszystkich kaset nie powin-
Podstawa do oceny systemu AEC sg wartosci no byé zadnych ciemniejszych krawedzi

srednie z testu prowadzonego przez piec dni $wiadczacych o nieszczelnosci kasety.
dla catkowicie sprawnego mammografu (bez-

posrednio po jego instalacji), nazywane dalej

— Szczelnosé kaset

Czestos¢ wykonania: raz na 6 miesiecy.

wartosciami odniesienia. Wartosci odniesie- e) Ciemnia

nia nalezy powtdrnie wyznaczaé po wprowa- o )

dzeniu jakichkolwiek powaznych zmian — Szczelnos¢ ciemni

w aparacie (np.: wymiana lampy). Dodatkowe tto od nieszczelnosci w ciemni

— Statosé ekspozycji w ciggu 2 minut nie powinno by¢ wigksze
niz 0,02.

Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wyko- o ) o
nanego w warunkach klinicznych gestosé Czgstosc wykonania: raz na 6 miesigcy.
optyczna w punkcie referencyjnym (6 cm

A . . — Oswietlenie robocze
od strony klatki piersiowej) powinna za-

wieraé sie w przedziale 1,3—1,8. Rdznica Dodatkowe tto od oswietlenia roboczego
gestosci optycznej od wartosci odniesienia w ciggu 2 minut nie powinno by¢ wieksze
nie powinna by¢ wieksza niz 0,15. niz 0,05.
Czestosé wykonania: codziennie. Czestos¢ wykonania: raz na 6 miesiecy.

— Kompensacja zmian grubosci fantomu — Przepust

I wartosci wysokiego napiecia Dodatkowe tto od przepustu w ciggu kilku

Dla ekspozycji fantomoéw z PMMA o grubo- godzin nie powinno by¢ wigksze niz 0,02.
$ciach 2,0 cm, 4,5 cm i 6,5 cm wartosci ge-
stosci optycznej mierzone na obrazach fan-
tomoéw nie powinny réznié sie od wartosci f) Proces wywotywania
odniesienia o wiecej niz 0,15.

Czestos$é wykonania: raz na 6 miesiecy.

Podstawa do oceny procesu wywotywania sg
Czestos¢ wykonania: raz na tydzien. wartosci srednie z testu prowadzonego przez
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pieé¢ dni po przeprowadzeniu przez serwis
optymalizacji obrobki, nazywane dalej warto-
$ciami odniesienia. Optymalizacja polega na
dobraniu takich fizycznych parametréw pro-
cesu wywotywania, dla ktérych przy optymal-
nym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza
czuto$é i najnizsza gesto$é minimalna btony
rentgenowskiej.

— Gesto$é minimalna

Réznica od wartosci odniesienia nie po-
winna przekraczac¢ 0,02, przy czym gestosé
minimalna nie powinna by¢ wieksza niz
0,25.

Czestos$é wykonania: codziennie.
— Wskaznik swiattoczutosci

Rdéznica od wartosci odniesienia nie po-
winna przekraczaé 0,1.

Czestosé wykonania: codziennie.

— Wskaznik kontrastowosci wyrazony $red-
nim gradientem

Réznica od wartosci odniesienia nie po-
winna przekraczaé 0,15, przy czym wartosé
sredniego gradientu nie powinna by¢
mniejsza niz 2,8.

Czestos$é wykonania: codziennie.
— Temperatura wywotywacza

Réznica od wartosci odniesienia nie po-
winna przekraczaé 0,5 °C.

Czestos$é wykonania: codziennie.

g) Warunki oceny mammogramow

— Wizualne sprawdzenie czystosci po-
wierzchni negatoskopu.

Czestosé wykonania: przed przystagpieniem
do pracy.

— Wizualne sprawdzenie réwnomiernosci
i stabilnosci swiecenia powierzchni nega-
toskopu.

Czestosé wykonania: przed przystgpieniem
do pracy.

— Wizualne sprawdzenie barwy swiatta ne-
gatoskopu.

Czestos$é wykonania: przed przystgpieniem
do pracy.

h) Warunki przechowywania bfon

— Temperatura, wilgotnos$é wzgledna powie-
trza w pomieszczeniu magazynowania
bton oraz sposob ich sktadowania powin-
ny byé zgodne z wymaganiami producenta
bton.

Czestosé wykonania: raz na tydzien.
i) Analiza zdjec¢ odrzuconych

— Ogolny wskaznik powtdrzen (stosunek cat-
kowitej liczby powtdérzen do catkowitej licz-

by filméw eksponowanych w danym okre-
sie) nie powinien przekraczaé 5 %.

Czestos$é wykonania: co 250 badan.

6) Densytometria kostna

a) Kalibracja wykonywana przy pomocy fanto-
mow dostarczonych przez producenta apara-
tu, procedura i zakres dopuszczalnych odchy-
len powinny by¢ zgodne z zaleceniami produ-
centa.

Czestosé wykonania: raz na tydzien.

b) Powtarzalnosé pomiarow wykonywana przy
pomocy fantomoéw dostarczonych przez pro-
ducenta aparatu, procedura i zakres dopusz-
czalnych odchylen powinny byé zgodne z za-
leceniami producenta.

Czestos$é wykonania: codziennie.

c) Oznaczenie btedu pomiaru wykonywane przy
pomocy fantomoéw dostarczonych przez pro-
ducenta aparatu, procedura i zakres dopusz-
czalnych odchylen powinny byé¢ zgodne z za-
leceniami producenta.

Czestos$é wykonania: codziennie.

2. Testy specjalistyczne
1) Radiografia ogdlna
a) Wysokie napiecie
— Doktadno$¢ ustawienia wysokiego napiecia

Rdéznica pomiedzy zmierzong wartoscia
wysokiego napiecia a wartoscig nominalng
nie powinna przekracza¢ 10 % wartosci no-
minalnej dla petnego zakresu wysokiego
napiecia.

— Powtarzalnosé wartosci wysokiego napie-
cia

Dla wszystkich typow generatorow dla wie-
lokrotnych pomiaréw odchylenie wysokie-
go napiecia na lampie nie powinno by¢
wieksze niz 5% wartosci sredniej.

— Wartos$¢ wysokiego napiecia przy zmianie
natezenia pradu

Dla réznych wartosci natezenia pradu réz-
nica pomiedzy zmierzong wartosciag wyso-
kiego napiecia a wartoscig srednig nie po-
winna by¢ wigksza niz 10 % wartosci $red-
niej.

b) Catkowita filtracja

— Dla wiazki uzytecznej catkowita filtracja po-
winna byé réwnowazna co nhajmniej
2,5 mm Al.

c) Czas ekspozycji

— Dla czasu ekspozycji wigkszego niz 100 ms
réznica pomiedzy wartoscia zmierzong
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a wartoscig nominalng nie powinna prze-
kracza¢ 10 % wartosci nominalnej.

d) Warstwa podfchfonna

— Warstwa potchtonna nie powinna by¢é
mniejsza niz wartos¢ minimalna okreslona
dla danej wartosci wysokiego napiecia tak,
jak to przedstawia ponizsza tabela.

. . Minimalna warstwa
Wysokl[ek&]apleme potchtonna
[mm Al]
50 1,5
60 1,8
70 2,1
80 2,3
90 2,5
100 2,7
110 3,0
120 3,2
130 3,5
140 3,8
150 4.1

e) Wydajnosc¢ lampy

— Wydajnosé lampy

Dla catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al
i rzeczywistej wartosci wysokiego napiegcia
80 kV oraz w odlegtosci ognisko-komora
rownej 1 m wydajnos¢ nie powinna by¢
mniejsza niz 25 pGy/mAs.

— Powtarzalnosé wydajnosci lampy

Dla wysokiego napiecia i filtracji uzywa-
nych w warunkach klinicznych np. 80 kV
i filtracji 2,56 mm Al dla wielokrotnych po-
miaréw odchylenie wydajnosci nie powin-
no by¢ wieksze niz 20 % wartosci srednie;j.

— Wydajnos$é lampy w funkcji natezenia pra-
du

Dla ekspozycji wykonanych przy réznych
wartosciach natezenia pradu i statym ob-
cigzeniu pradowo-czasowym odchylenie
wydajnosci lampy nie powinno by¢ wigk-
sze niz 15 % wartosci sredniej.

— Dawka ekspozycyjna w funkcji obcigzenia
pradowo-czasowego

Dla ekspozycji wykonanych przy réznych
wartosciach obcigzenia pragdowo-czasowe-
go odchylenie wydajnosci lampy nie po-
winno by¢ wigksze niz 20 % wartosci $red-
niej.

f) Geometria

— Zgodnos¢ osi wiazki (promienia centralne-

go) promieniowania rentgenowskiego ze
srodkiem rejestratora obrazu.

Odlegtos¢ pomiedzy osig wigzki promienio-
wania rentgenowskiego a srodkiem rejestra-
tora obrazu nie powinna przekraczac¢ 2 % od-
legtosci ognisko — rejestrator obrazu.

Zgodnosé srodka pola rentgenowskiego ze
srodkiem pola $wietlnego

Odlegtos$¢ pomiedzy srodkiem pola rentge-
nowskiego a srodkiem pola swietlnego nie
powinna by¢ wieksza niz 1 % odlegtosci
ognisko — rejestrator obrazu.

Zgodnosé srodka pola swietlnego ze $rod-
kiem rejestratora w szufladzie

Odlegtos$é¢ miedzy srodkiem pola swietlne-
go a srodkiem rejestratora w szufladzie nie
powinna by¢ wieksza niz 1 % odlegtosci
ognisko — rejestrator obrazu.

Kolimacja reczna

Zgodnosé pola promieniowania rentge-
nowskiego z polem $wietlnym

Suma réznic miedzy krawedzig pola swietl-
nego a krawedzia pola promieniowania
rentgenowskiego w kierunku réwnole-
gtym, jak i prostopadtym do osi lampy nie
powinna przekraczaé¢ 3 % odlegtosci ogni-
sko lampy — ptaszczyzna pola swietlnego.
Jednoczesnie suma odchylen w obu kie-
runkach nie powinna przekraczaé 4 %.

Reczna kolimacja wiagzki promieniowania
rentgenowskiego powinna by¢ tak ograni-
czona, aby caty obszar promieniowania
rentgenowskiego znajdowat sie wewnatrz
pola wybranego rejestratora.

Kolimacja automatyczna

Réznica miedzy krawedzig pola promienio-
wania rentgenowskiego a krawedzig pola
rejestratora obrazu z kazdej strony nie po-
winna by¢ wigksza niz 2 % odlegtosci ogni-
sko — rejestrator obrazu przy jednoczesnej
mozliwosci ograniczenia pola promienio-
wania do obszaru mniejszego niz pole reje-
stratora obrazu.

Prostopadtos$¢ osi wigzki (promienia central-
nego) promieniowania rentgenowskiego

Dopuszczalne odchylenie od kata prostego
pomiedzy osig wiazki promieniowania
rentgenowskiego a ptaszczyzng rejestrato-
ra obrazu nie powinno przekraczac¢ 1,5°.
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g) Oswietlenie pola symulujagcego pole promie-
niowania rentgenowskiego

— Oswietlenie pola symulujacego pole pro-
mieniowania rentgenowskiego nie powin-
no by¢ mniejsze niz 100 lux dla odlegtosci
ognisko — rejestrator obrazu réwnej 1Tm.

h) Wielkosc¢ ogniska
— Dla pomiaru z uzyciem fantomu ze szczeling
Wartosci graniczne zmierzonych wielkosci
ognisk lampy rentgenowskiej zmieniaja sie
w zaleznos$ci od nominalnej wielkosci ogni-
ska, co zestawiono w ponizszej tabeli.

Nominalna Dopuszczalne rozmiary
wielkos¢ ogniska
ogniska lampy szeroko$é dtugosé
[mm] [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 artefaktow w polu rejestra-
tora obrazu dla ekspozycji wykonanej przy
wysokim napieciu rownym 50 kV.

— Ocena obrazu kratki ruchomej

Brak obrazu paskow kratki przy najkrétszych
stosowanych klinicznie czasach.

— Jednorodnos$é¢ obrazu kratki

Roéznica gestosci optycznych miedzy srod-
kiem a brzegami obrazu mierzona w kierun-
ku ruchu kratki nie powinna przekraczaé
30 %. Profil rozktadu gestosci optycznych
powinien spetnia¢ warunek, ze w centrum
kratki gesto$é optyczna powinna byé naj-
wieksza, a spadek gestosci w kierunku brze-
gow powinien byé symetryczny.

j) Odlegtosc¢ ognisko — rejestrator obrazu
— Zmierzona odlegto$¢ ognisko — rejestrator
obrazu nie powinna roézni¢ sie od wartosci

nominalnej o wiecej niz 5 %.

k) System automatycznej kontroli ekspozycji
(AEC)

— Ograniczenie ekspozyciji

Maksymalne obcigzenie pragdowo-czasowe
lampy nie powinno byé wieksze niz
600 mAs (z wyjatkiem fluoroskopii i tomo-
grafii).

— Ograniczenie czasu ekspozycji

Czas pojedynczej ekspozycji nie powinien
by¢ wigkszy niz 6 s.

— Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia
pradu

Rdéznica gestosci optycznych dla dwdch
ekspozycji jednorodnego fantomu wykona-
nych dla jednakowych ustawien systemu
AEC, jednej dla krotkiego czasu ekspozyciji,
drugiej dla dtugiego czasu ekspozycji, nie
powinna by¢ wieksza niz 0,3.

— Ocena systemu AEC przy zmianie wysokie-
go napiegcia.

Maksymalna réznica gestosci optycznych
obrazow jednorodnego fantomu wykona-
nych dla réznych wartosci wysokiego na-
piecia z zakresu uzywanego klinicznie nie
powinna by¢ wieksza niz 0,3.
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— Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci
fantomu.

Maksymalna rdéznica gestosci optycznych
obrazéw jednorodnych fantoméw o roz-
nych grubosciach z zakresu uzywanego kli-
nicznie wykonanych dla tej samej wartosci
wysokiego napiecia nie powinna by¢ wigk-
sza niz 0,3.

— Ocena czutosci komoér systemu AEC

Maksymalna réznica gestosci optycznych
obrazéw jednorodnego fantomu wykona-
nych dla kazdej z komor systemu AEC nie
powinna by¢ wieksza niz 0,3.

1) Ekrany wzmacniajgce
Dla kazdej klasy wzmocnienia ekranu:

— Odchylenie standardowe gestosci optycz-
nej dla wszystkich obrazéw fantomu wyko-
nanych z uzyciem kasety kontrolnej nie po-
winno przekraczac 0,05.

— Roéznica miedzy maksymalng a minimalng
wartoscig gestosci optycznej obrazow fan-
tomu wykonanych z uzyciem wszystkich ka-
set danej klasy nie powinna przekraczaé
0,3.

m) Ciemnia
— Szczelnos$é ciemni
Brak widocznych zrodet swiatta.

Wzrost minimalnej gestosci optycznej
(Dpin) Na btonie po 4 minutach przy wyta-
czonym oswietleniu roboczym nie powi-
nien byé wiekszy niz 0,1.

— Oswietlenie robocze

Wzrost minimalnej gestosci optycznej
(D,,in) na btonie po 4 minutach przy wta-
czonym oswietleniu roboczym nie powi-
nien by¢ wiekszy niz 0,1.

n) Warunki oceny zdje¢ rentgenowskich

— Luminancja w $rodku negatoskopu nie po-
winna byé mniejsza niz 1700 cd/m2.

— Niejednorodnos$é negatoskopu nie powin-
na by¢ wieksza niz 30 %.

— Natezenie os$wietlenia zewnetrznego po-
wierzchni negatoskopu nie powinno byé
wieksze niz 50 lux.

o) Proces wywofywania

Podstawag do oceny procesu wywotywania sa
wartosci ujete w protokole optymalizacji obréb-
ki wykonanej przez serwis. Optymalizacja pole-
ga na dobraniu takich fizycznych parametréw
procesu wywotywania, dla ktorych przy opty-
malnym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza
czuto$¢ i najnizsza gestosé minimalna btony
rentgenowskiej. Wartosci ujete w protokole
optymalizacji sg wartosciami wyjsciowymi.

— Gesto$¢ minimalna

Gestosé minimalna nie powinna byé wiek-
sza niz 0,3.

— Wskaznik swiattoczutosci

Réznica od wartosci wyjsciowej nie powin-
na przekraczaé 15 %.

— Wskaznik kontrastowosci wyrazony $red-
nim gradientem

Rdéznica od wartosci wyjsciowej nie powin-
na przekraczaé 0,2.

2) Fluoroskopia

Ponizsze wymagania stanowig uzupetnienie te-
stéw obowiagzujacych dla radiografii ogdlne;j.

a) Moc dawki

Spetniony musi byé co najmniej jeden z poniz-
szych warunkoéw:

— Dla wysokich napieé uzywanych klinicznie
moc dawki na wejsciu konwencjonalnego
wzmachniacza obrazu o $rednicy 25 cm dla
ekspozycji bez kratki przeciwrozproszenio-
wej z uzyciem filtra ekwiwalentnego pa-
cjentowi nie powinna przekraczaé
0,8 uGy/s przy zastosowaniu automatycznej
kontroli ekspozycji i jasnosci; w procedu-
rach specjalnych wykorzystujacych wysoka
moc dawki (np. w radiologii zabiegowej)
wartos¢ ta nie powinna przekraczaé
1,0 uGy/s.

Dla innych wielkosci wzmacniacza obrazu
moc dawki jest odwrotnie proporcjonalna
do kwadratu $rednicy wzmacniacza.

Moc dawki uwzgledniajgca promieniowa-
nie rozproszone, mierzona na powierzchni
wejsciowej fantomu ekwiwalentnego pa-
cjentowi nie powinna przekracza¢ 100
mGy/min.

b) Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa toru wizyj-
nego

— Dla wzmacniacza o $rednicy 30—35 cm po-
winna wynosié¢ co najmniej 0,8 Ip/mm.

— Dla wzmacniacza o $rednicy 23—25 cm po-
winna wynosi¢ co najmniej 1,0 Ip/mm.

— Dla wzmacniacza o srednicy 15—18 cm po-
winna wynosié¢ co najmniej 1,4 Ip/mm.

c) Progowy kontrast obrazu

Proég rozréznialnosci obiektéw niskokontrasto-
wych, przy zastosowaniu automatyki, nie po-
winien by¢ wiekszy niz 4 %.

d) Zegar

Ekspozycja powinna by¢ automatycznie prze-
rywana co najwyzej po 10 minutach. Ostrze-
gawczy sygnat akustyczny powinien sie poja-
wiaé nie pozniej niz 30 sekund przed jej prze-
rwaniem.
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e) Kinematografia

Dla wzmacniacza obrazu o $rednicy 23 cm
dawka wejsciowa na jeden obraz nie powinna
by¢ wieksza niz 0,2 pGy.

f) Zgodnosc pola promieniowania X z polem wi-
dzenia wzmacniacza

Stosunek pola promieniowania X do pola wi-
dzenia wzmacniacza nie powinien przekraczaé
1,15.

3) Stomatologia

Ponizsze wymagania odnoszg sie do aparatow
przeznaczonych do zdje¢ wewnatrzustnych i sta-
nowig uzupetnienie testow obowigzujgcych dla
radiografii ogdlne;j.

Aparaty do zdjeé¢ panoramicznych oraz cefalome-
trii powinny byé kontrolowane tak, jak aparaty
stosowane w radiologii ogolnej przy uwzglednie-
niu ich fizycznych parametréw technicznych pod
katem mozliwosci wykonania poszczegdlnych te-
stow.

a) Catkowita filtracja

Dla uzytecznej wigzki promieniowania X cat-
kowita filtracja powinna by¢ réwnowazna
wartosciom:

— co najmniej 1,5 mm Al dla wysokiego na-
piecia do 70 kV,

— co najmniej 2,6 mm Al dla wysokiego na-
piecia powyzej 70 kV.

b) Odlegfosc¢ ognisko lampy — skdra

Odlegto$¢ ognisko lampy — skdéra powinna
wynosié:

— co najmniej 10 cm dla aparatéw majacych
ograniczenie wysokiego napiecia do 60 kV,

— co najmniej 20 cm dla aparatéw majacych
mozliwos$é ustawiania wysokiego napiecia
powyzej 60 kV.

c) Zegar

—roznica miedzy wartosciag nominalnag
i zmierzona nie moze by¢ wieksza niz 20 %,

— dla wielokrotnych pomiaréw czasu ekspo-
zycji odchylenie poszczegoélnych wartosci
nie powinno by¢ wieksze niz 10 % od war-
tosci nominalnej.

d) Wydajnosc¢ lampy

Wydajnosé lampy dla wysokiego napiecia
w zakresie wartosci 50—70 kV powinna wyno-
si¢ 30—80 pGy/mAs dla odlegtosci 1 m od
ogniska lampy.

4) Tomografia konwencjonalna

Ponizsze wymagania stanowig uzupetnienie te-
stéw obowiagzujacych dla radiografii ogdéine;j.

a) Gtebokosc¢ warstwy tomograficznej

Odchylenie wartosci zmierzonej od wartosci
nominalnej nie powinno byé wigksze iz 5 mm.

b) Zmiana gtebokosci warstwy tomograficznej

Powtarzalnos¢ ustawienia gtebokosci war-
stwy przy przejsciu z jednej warstwy do dru-
giej nie powinna by¢ gorsza niz + 2 mm.

¢) Kat ekspozycji

Roéznica miedzy nominalng a zmierzong wielko-
$cig kata ekspozycji nie powinna byé wieksza
niz 5° dla katéw wiekszych niz 30°; dla mniej-
szych katéw zgodnosé powinna by¢ lepsza.

d) Jednorodnosc obrazu warstwy

Obraz otworu w ptycie ofowianej powinien by¢
jednorodny, a wszelkie niejednorodnosci po-
winny byé zgodne z cechami charakterystycz-
nymi dla poszczegdlnego typu tomografu.

e) Rozdzielczosc przestrzenna

Tomograf konwencjonalny powinien obrazo-
wacé wzor kratki o gestosci drutéw odpowiada-
jacej rozdzielczosci 1,6 Ip/mm.

5) Tomografia komputerowa

Dla tomografii komputerowej dodatkowo obo-
wigzujg wybrane testy specjalistyczne dla radio-
grafii ogdlnej opisane w punktach: a (wysokie
napiecie), b (catkowita filtracja), d (warstwa pot-
chtonna), e (wydajnos$é¢ lampy, z wytaczeniem te-
stu pierwszego), m (ciemnia), o (proces wywoty-
wania).

Sformutowanie ,warto$¢ odniesienia” oznacza
sredni wynik z kilkukrotnie przeprowadzonego te-
stu dla catkowicie sprawnego tomografu (bezpo-
$rednio po jego instalacji i odbiorze). Wartosci
odniesienia nalezy powtdrnie wyznaczaé po
wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian
w aparacie (wymiana lampy, instalacja nowej
wersji oprogramowania).

a) Poziom szumu

Odchylenie standardowe wartosci HU w ob-
szarze zainteresowania wielko$ci ok. 500 mm?
w $srodkowej czesci obrazu fantomu wodnego
lub fantomu wykonanego z materiatu ekwiwa-
lentnego tkance migkkiej nie powinno réznié
sie bardziej niz + 20 % wzgledem wartosci od-
niesienia.

b) Wartos¢ HU

Odchylenie w wartosciach HU dla fantomu
wodnego lub fantomu wykonanego z materia-
tu ekwiwalentnego tkance migkkiej oraz mate-
riatbw o réznej gestosci powinno by¢é mniej-
sze niz 4 HU od wartosci odniesienia dla po-
szczegolnych materiatow.
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c) Jednorodnos¢ HU

Ocene jednorodnosci przeprowadza sie na
podstawie obrazu fantomu wodnego lub wy-
konanego z materiatu ekwiwalentnego tkance
migkkiej. Miarg jednorodnosci jest roznica
miedzy srednimi wartosciami HU zmierzony-
mi w dwoch obszarach zainteresowania wiel-
kosci ok. 500 mm?2: w $rodku oraz w poblizu
brzegu obrazu fantomu.

Rdéznica ta powinna pozostawaé stata w cza-
sie, tzn. nie odbiega¢ bardziej niz o + 4 HU od
wartosci odniesienia.

d) Indeks dawki

Odchylenie wartosci indeksu dawki wyznaczo-
nego dla pojedynczej warstwy dla kazdego
dostepnego filtru i dla kazdej grubosci war-
stwy nie powinno by¢ wieksze niz + 20 % od
wartosci odniesienia.

e) Grubosé warstwy

Roznica miedzy szerokoscig profilu dawki
w potowie maksymalnej wysokosci a warto-
$cig odniesienia nie powinna by¢ wigksza niz
+ 20 % wartosci odniesienia.

f) Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa

Réznica miedzy zmierzong szerokoscig w po-
towie wysokosci funkcji odpowiedzi na zrédto
punktowe a wartoscig odniesienia nie powin-
na by¢ wieksza niz + 20 % wartosci odniesie-
nia.

g) Progowy kontrast obrazu

Liczba widocznych obiektow o niskim kontra-
$cie powinna by¢ zgodna z kryteriami produ-
centa.

6) Mammografia

a) Ognisko lampy rentgenowskiej

— Dla pomiaru z uzyciem fantomu z wzorem
radialnym:

Zmierzona wielko$é¢ ogniska lampy rentge-
nowskiej zaréwno w kierunku réwnole-
gtym, jak i prostopadtym do osi anoda-ka-
toda nie powinna by¢ wieksza niz dwukrot-
na nominalna wielkos$¢ ogniska.

— Dla pomiaru z uzyciem fantomu ze szczeli-
na:

Nominalna wielkos¢

Dopuszczalne rozmiary ogniska

, w kierunku rownolegtym do | w kierunku prostopadtym
ogniska [mm x mm] (o] anoda-katodag[%m] do osi anodg-katoga [rr¥m]

0,10x 0,10 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) Odlegtoscé ognisko-btona

— Zmierzona odlegto$é ognisko-btona nie po-
winna rézni¢ sie od wartosci nominalnej
o wiecej niz 2 %.

c) Geometria wiazki promieniowania X

— Potozenie pola promieniowania X wzgle-
dem btony.

Pole promieniowania X powinno wykra-
cza¢ poza krawedZ btony z kazdej strony,
ale nie wiecej niz 5 mm.

— Potozenie krawedzi kratki przeciwrozpro-
szeniowej wzgledem krawedzi btony od
strony klatki piersiowej.

Kratka przeciwrozproszeniowa od strony
klatki piersiowej powinna wykracza¢ poza
krawedz btony, ale nie wiecej niz 4 mm.

d) Wysokie napiecie
— Dla catego zakresu wysokiego napiecia

Réznica miedzy nominalng i zmierzona
wartoscig wysokiego napiecia nie powinna
byé wieksza niz 1 kV.

— Dla wysokiego napiecia najczesciej uzywa-
nego w badaniach klinicznych

Réznica miedzy srednig z 5 pomiardéw i po-
szczegolng zmierzong wartoscig wysokie-
go napiecia nie powinna by¢ wieksza niz
0,5 kV.

e) Warstwa pofchtonna

— Grubosé¢ warstwy poétchtonnej dla wysokie-
go napiecia o wartosci 28 kV dla wszystkich
typéw dodatkowego filtru nie powinna by¢
mniejsza niz 0,30 mm Al.

f) System AEC
— Gestos$é optyczna w punkcie referencyjnym

Dla obrazu fantomu (4,5 cmn PMMA) wyko-
nanego w warunkach klinicznych gestosé
optyczna w punkcie referencyjnym powin-
na zawiera¢ sie w przedziale 1,3—1,8 (zwa-
na dalej wartoscig odniesienia).

— Ocena pracy systemu AEC dla réznych po-
ziomOw zaczernienia

Zmiana wartosci gestosci optycznej przy
zmianie poziomu zaczernienia o jeden sto-
pien nie powinna by¢ wieksza niz 0,20.
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Przy zmianie poziomdw zaczernienia od
najnizszego do najwyzszego dostepny za-
kres wartos$ci gestosci optycznej nie powi-
nien by¢ mniejszy niz 1,0.

— Powtarzalnos¢ ekspozycji

Odchylenie dawki od wartos$ci $redniej nie
powinno byé wigksze niz 5 %.

— Kompensacja zmian grubosci fantomu
i wartosci wysokiego napiecia

Wszystkie wartosci gestosci optycznej nie
powinny rdzni¢ sie od wartosci odniesienia
o wiecej niz 0,15.

— Bezpiecznik czasowy

Nieprawidtowy dobdr fizycznych parame-
tréw ekspozycji powinien by¢ sygnalizowa-
ny w postaci alarmu lub kodu btedu, a eks-
pozycja powinna byé przerwana.

g) Dawka wejsciowa

— Wartosé dawki wejsciowej dla ekspozycji
referencyjnej nie powinna byé¢ wieksza niz
12 mGy.

Ekspozycja referencyjna oznacza ekspozy-
cje wykonang przy 28 kV dla fantomu refe-
rencyjnego (4,5 cm PMMA), dla ktérej ge-
sto$é optyczna mierzona w punkcie refe-
rencyjnym obrazu fantomu (6 cm od strony
klatki piersiowej) wynosi 1,4 powyzej ge-
stos$ci minimalnej.

h) Jakosc¢ obrazu
— Rozdzielczo$é przestrzenna

Rozdzielczo$¢ w kierunku réwnolegtym
i prostopadtym do osi anoda-katoda dla
kazdego typu ogniska lampy nie powinna
byé mniejsza niz 12 Ip/mm.

— Progowy kontrast obrazu
Kontrast dla najstabiej widocznego obiektu
(o $rednicy nie wiekszej niz 6 mm) umiesz-
czonego w $rodku fantomu PMMA o gru-
bosci 4,5 cm nie powinien by¢ wigkszy niz
1,5 %.

— Czas ekspozycji
Czas rutynowej ekspozycji dla fantomu
PMMA o grubosci 4,5 cm nie powinien byé
wiekszy niz 2 s.

i) Wydajnosc i moc dawki dla lampy rentgenow-

skiej

— Wydajnos¢ lampy rentgenowskiej w odle-
gtosci 1 m od ogniska lampy nie powinna
byé mniejsza niz 30 uGy/mAs.

— Moc dawki dla odlegtosci ognisko-btona
nie powinna by¢ mniejsza niz 7,5 mGy/s.
j) Kompresja piersi
— Sita kompresji

Maksymalna wartos¢ sity kompresji powin-
na zawieraé sie w granicach 13—20 kg i po-

winna by¢ stata przez co najmniej 1 mi-
nute.

— Ustawienie ptytki uciskowej

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

— Dla niesymetrycznego podparcia ptytki uci-
skowej réznica w potozeniu ptytki ucisko-
wej nad stolikiem pomiedzy przodem i ty-
tem ptytki oraz lewa i prawa strong ptytki
nie powinna by¢ wieksza niz 1,5 cm.

k) Kratka przeciwrozproszeniowa

— Wspodtczynnik pochtaniania dla kratki nie
powinien by¢ wiekszy niz 3.

— Na obrazach kratki nie powinno by¢ zad-
nych artefaktéw $wiadczacych o jej uszko-
dzeniu.

1) Ekran wzmacniajacy

— Dla ekspozyciji z kaseta kontrolng odchyle-
nie obcigzenia pradowo-czasowego od
wartosci sredniej nie powinno by¢ wieksze
niz 2 %.

— Dla ekspozycji z wszystkimi kasetami od-
chylenie obcigzenia pradowo-czasowego
od wartosci sredniej nie powinno by¢ wiek-
sze niz 5 %.

— Zakres gestosci optycznej dla obrazéw fan-
tomu z -PMMA o grubosci 4,5 cm wykona-
nych z uzyciem wszystkich kaset nie powi-
nien by¢ wiekszy niz 0,10.

m) Ciemnia
— Szczelno$é ciemni

Dodatkowe tto od nieszczelnosci w ciemni
w ciggu 2 minut nie powinno by¢ wieksze
niz 0,02.

— Oswietlenie robocze

Dodatkowe tto od oswietlenia roboczego
W ciggu 2 minut nie powinno byé¢ wigksze
niz 0,05.

— Przepust

Dodatkowe tto od przepustu w ciggu kilku
godzin nie powinno by¢ wieksze niz 0,02.

n) Proces wywotywania

Podstawag do oceny procesu wywotywania sg
wartosci ujete w protokole optymalizacji ob-
robki wykonywanej przez serwis. Optymaliza-
cja polega na dobraniu takich fizycznych para-
metréw procesu wywotywania, dla ktérych
przy optymalnym kontrascie jest uzyskiwana
najwyzsza czutos$é¢ i najnizsza gestos¢ mini-
malna btony rentgenowskiej. Wartosci ujete
w protokole optymalizacji sg wartosciami wyj-
sciowymi.
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— Gestos$é minimalna

Gesto$é minimalna nie powinna byé wiek-
sza niz 0,25 (docelowa 0,20).

— Wskaznik $wiattoczutosci

Rdznica od wartosci wyjsciowej nie powin-
na przekraczaé 10 %.

— Wskaznik kontrastowosci wyrazony $red-
nim gradientem

Réznica od wartosci wyjsciowej nie powin-
na przekracza¢ 0,15, przy czym wartosé
sredniego gradientu nie powinna by¢
mniejsza niz 2,8.

o) Warunki oceny mammogramow
— Luminancja negatoskopu

Luminancja zmierzona na s$rodku po-
wierzchni negatoskopu powinna zawieraé
sie w granicach 3 000 cd/m?2 — 6 000 cd/m?Z.

Odchylenie luminancji zmierzonej na $rod-
ku powierzchni kazdego negatoskopu od
sredniej wartosci luminancji dla wszystkich
negatoskopow uzywanych w pracowni nie
powinno by¢ wigksze niz 15 %.

— Jednorodnos¢ powierzchni negatoskopu.

Odchylenie luminancji zmierzonej w do-
wolnym punkcie na powierzchni negato-
skopu od wartosci zmierzonej na srodku
powierzchni negatoskopu nie powinno by¢
wigksze niz 30 %.

— Natezenie o$wietlenia zewnetrznego.

Natezenie osSwietlenia zewnetrznego po-
wierzchni negatoskopu nie powinno byé
wieksze niz 50 lux.

Liniowos$é zachowana w granicach btedu po-
miarowego.

2) Planarne kamery scyntylacyjne

— pomiar tta

wykonywaé codziennie. Typowe wartosci tta
ustalone w drodze codziennych pomiardw.
Sumaryczna liczba zliczen miesci sie w zakre-
sie dwdch odchylen standardowych. Réwno-
mierne rozmieszczenie zliczen w obrazie;

— sprawdzenie energetycznych warunkow pracy

w zaleznosci od typu kamery testy wykonuje
sie codziennie lub co tydzien. Jezeli potozenie
fotoszczytu przekracza 10 % wartosci ustalo-
nej, podjgé czynnosci wyjasniajace;

— jednorodno$¢ detektora
wykonywaé codziennie. W ocenie wizualnej
rozmieszczenie zliczen jednorodne bez wyraz-

nych lokalnych maksimoéw. Obraz porowny-
walny z obrazem dla testu akceptacyjnego.

3) Rotacyjne kamery scyntylacyjne

wszystkie testy podstawowe przewidziane dla
kamer planarnych, a ponadto:

— test jednorodnosci detektora dla duzej liczby
zliczen; czesto$é zalezna od stabilnosci detek-
tora, nie rzadziej jednak niz co miesigc. Ocena
wizualna nie wykazuje wyraznych lokalnych
maksimoéw. Catkowita miara jednorodnosci
nie przekracza 4 %;

— precyzja srodka obrotu

czestosé zgodna z zaleceniami producenta, nie
rzadziej jednak niz co miesigc. Wahanie korekt
potozenia srodka obrotu nie przekracza pot

Il. Medycyna nuklearna piksela. Wyniki testu sa powtarzalne;

1. Testy podstawowe — rozdzielczo$¢ tomograficzna

1) Mierniki aktywnosci bezwzglednej czestosc zgodna z zaleceniami producenta, nie

— pomiar tta

wykonywaé na poczatku kazdego dnia, w kto-
rym miernik jest uzywany.

Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwoch
odchylen standardowych wartosci $redniej
wyznaczonej w tescie akceptacyjnym;

— precyzja pomiaréw
wykonywaé kazdego dnia, w ktéorym miernik
jest uzywany. Precyzja nie powinna by¢ gorsza
niz 5 % sredniej aktywnosci zmierzonej;

— doktadnos$é pomiaréw
wykonywaé¢ kazdego dnia, w ktdrym miernik
jest uzywany. Wzgledny btad systematyczny nie
jest wiekszy niz 10 % aktywnosci zmierzonej;

— liniowosé wskazan

wykonywa¢ raz na kwartat w catym zakresie
stosowanych aktywnosci.

rzadziej jednak niz co miesigc. Okragty ksztatt
obrazu zrédta punktowego. Rdéznica miedzy
planarnymi i tomograficznymi miarami roz-
dzielczosci nie przekracza 2 mm. Miary roz-
dzielczosci dla poszczegdlnych detektorow nie
roznig sie o wiecej niz 5 % od rozdzielczosci
wszystkich detektoréw rownoczesnie.

2. Testy specijalistyczne

1) Mierniki aktywnos$ci bezwzglednej

w przypadku prowadzenia terapii izotopowej do-
ktadno$¢ pomiaréw nalezy oceniac raz w roku za
pomocy zrodta posiadajgcego atest metrologicz-
ny.

2) Planarne kamery scyntylacyjne

— rozdzielczo$¢ wewnetrzna i przestrzenna linio-
wos$¢ detektora

wykonywaé za pomocg fantomu szczelinowe-
go. Miara rozdzielczosci nie rézni sie o wiecej
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niz 10 % od wartos$ci podanej przez producen-
ta. Obrazy szczelin wzdtuz osi detektora nie
wykazujg odchylen od linii prostej;

— ilosciowa kontrola jednorodnosci detektora

réznice miar jednorodnosci pomiedzy biezacy-
mi i poprzednimi pomiarami nie moga by¢
wieksze niz 1 %.

3) Rotacyjne kamery scyntylacyjne

wszystkie testy specjalistyczne jak dla kamer pla-
narnych, a ponadto:

— rozmiar piksela

wykonywaé dla kazdego detektora osobno.
Wyniki pomiaréw wzdtuz osi X i Y nie réznig
sie 0 wiecej niz 5 %. Roznice dla poszczegol-
nych detektoréow nie sg wieksze niz 5 %. Roz-
miar piksela nie rézni sie wiecej niz 10 % od
wartosci podanej przez producenta;

— catosciowe dziatania systemu obrazujacego

wykonywaé przy uzyciu fantomu Jaszczaka.
Ocena wizualna i ilosciowa. Kontrast miedzy
artefaktami kotowymi (jezeli wystepuja) i jed-
norodnym ttem nie wigkszy niz 10 %. Ocena
wykrywalnosci zimnych ognisk. Przy zastoso-
waniu korekcji efektu pochtaniania réznice wy-
sokosci profilu obrazu nie przekraczajg 10 %.

4) Produkty radiofarmaceutyczne

— generatory nuklidow krétkozyciowych. Testy
kontrolne nie sa obowigzkowe. Nalezy spraw-
dzié¢ wydajnosé elucji nuklidu przez wykonanie
pomiaru aktywnosci poszczegdlnych frakcji
eluatu z generatora, stosujac odpowiedni
miernik aktywnos$ci posiadajacy aktualne
$wiadectwo wzorcowania. W kontroli czysto-
$ci radionuklidowej i czystosci chemicznej elu-
atu nalezy $cisle stosowaé sie do zalecen pro-
ducenta. W przypadku generatora molibdeno-
wo-technetowego wskazane jest przeprowa-
dzenie kontroli czystosci radionuklidowej (za-
warto$é 2°Mo w eluacie z generatora) i czysto-
éci chemicznej (zawarto$é¢ AI*3 w eluacie)
w przypadku trudnosci z uzyskaniem deklaro-
wanej przez producenta wydajnosci elucji
oraz w sytuacji, gdy uzyskane obrazy scynty-
graficzne sg nieprawidtowe lub nieczytelne
i na przyktad sugerujag mozliwos¢ obecnosci
w eluacie radionuklidu emitujgcego promie-
niowanie o energii fotonéw wigkszej niz foto-
néw emitowanych przez %°9™MTc;

— produkty radiofarmaceutyczne

a) gotowe do uzycia nie podlegaja kontroli ja-
kosci u uzytkownika, z wyjatkiem pomiaru
aktywnosci podawanej pacjentom;

b) przygotowane u uzytkownika z zestawow
do znakowania i eluatu z generatora;

nie ma obowigzku rutynowej kontroli jako-
sci wyznakowanego preparatu (z wyjat-
kiem pomiaru aktywnosci kazdej porcji po-
dawanej pacjentowi), jezeli produkt radio-

lll. Radioterapia (teleradioterapia,

farmaceutyczny jest przygotowany przez
wykwalifikowanego pracownika i zgodnie
z instrukcjg producenta. Zalecane jest
sprawdzanie czystosci radiochemicznej
wyznakowanego preparatu (ocena zawar-
tosci nadtechnecjanu i tlenku technetu zre-
dukowanego, niezwigzanego w forme
kompleksu) w przypadku watpliwosci co
do jakosci przygotowanego produktu ra-
diofarmaceutycznego;

c) pozostate przygotowane u uzytkownika.
W przypadku znakowania komodrek krwi
badz przygotowania produktéow radiofar-
maceutycznych wedtug wtasnych metod
obowigzujg wszystkie wymagania dla pro-
ducenta lekéw przewidziane przez prawo
farmaceutyczne.

brachyte-

rapia)

1. Testy fizycznych parametrow technicznych i dozy-
metrycznych zapewniajacych bezpieczne stosowa-
nie klinicznych aparatéw terapeutycznych do telera-
dioterapii i brachyterapii, symulatorow i kompute-
rowych systemow planowania leczenia oraz odbio-

ry

techniczne i przeglady okresowe przeprowadza

sie wedtug nastepujacych zasad:

1)

2)

C

4)

po instalacji urzadzen klinicznych aparatow tera-
peutycznych do teleradioterapii i brachyterapii,
symulatoréw i komputerowych systemoéw plano-
wania leczenia przeprowadza sie odbior tech-
niczny od producenta na podstawie testéw ak-
ceptacyjnych producenta;

dopuszczenie urzadzen, o ktéorych mowa w pkt 1,
do stosowania klinicznego moze nastgpi¢ po
przeprowadzeniu petnej oceny ich fizycznych pa-
rametréw technicznych i dozymetrycznych oraz
sprawdzeniu dziatania wszystkich systemoéw do-
zymetrii, mechanicznych, elektrycznych i elektro-
nicznych;

urzadzenia, o ktérych mowa w pkt 1, podlegaja
obowiazkowym okresowym przeglagdom technicz-
nym wykonywanym przez autoryzowany serwis
i dozymetrycznym wykonywanym przez fizykéw
medycznych zgodnie z harmonogramem uzgod-
nionym z uzytkownikiem oraz okresowej kontroli
(testom) fizycznych parametrow technicznych
i dozymetrycznych zgodnie z rozporzadzeniem,
odrebnymi przepisami i harmonogramem okre-
$lonym w systemie zarzgdzania jakoscig;

spos6b  wykonania testéw wymienionych
w ust. 3—9 nalezy opisa¢ w systemie zarzgdzania
jakosciag opracowanym w jednostce organizacyj-
nej.

2. Osobami odpowiedzialnymi za odbiér od dostawcy,
dopuszczenie do stosowania klinicznego i okresowag
kontrole urzadzen, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1, sg
przedstawiciele autoryzowanego serwisu urzadzen,
serwisu uzytkownika (jednostki organizacyjnej), fi-
zycy medyczni, inzynierowie medyczni i technicy
elektroradiologii.
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3. Fizyczne parametry podlegajace sprawdzeniu i oce-
nie przed dopuszczeniem do stosowania kliniczne-
go, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2:

1) techniczne akceleratora, aparatu kobaltowego
i symulatora:

a) skala ruchu obrotowego ramienia i kolimato-
ra,

b) potozenie izocentrum mechanicznego,

c) centratory,

d) telemetr,

e) symulacja $wietlna pola promieniowania,
f) akcesoria aparatu,

g) liczniki dawki (dla akceleratora) i zegar (dla
aparatu kobaltowego),

h) stét terapeutyczny,
i) wytaczniki bezpieczenstwa,

j) system blokady drzwi wejsciowych do po-
mieszczenia terapeutycznego,

k) interwizja i interfonia,
I) sygnalizacja swietlna i dzwiekowa,

m) fizyczne parametry, ktore wynikajg z indywidu-
alnych rozwigzan konstrukcyjnych danego
aparatu;

2) dozymetryczne akceleratora:

a) jakos¢ wiagzek promieniowania fotonowego
i elektronowego,

b) jednorodnosé i symetria wigzek promieniowa-
nia,

c) pole wigzki promieniowania,

d) moc dawki promieniowania zmierzona w wo-
dzie w warunkach referencyjnych,

e) powtarzalnos$¢ i stabilno$¢ w czasie wzglednej
wartosci mocy dawki podczas dnia pracy,

f) liniowos$¢ zaleznosci dawki od jednostek moni-
torowych,

g) wzgledna warto$¢ mocy dawki wigzek promie-
niowania w potozeniach ramienia aparatu
okreslonych katami 0°, 90°, 180°, 270°,

h) fizyczne parametry, ktére wynikaja z indywidu-
alnych rozwigzan konstrukcyjnych danego ak-
celeratora;

3) dozymetryczne aparatu kobaltowego:
a) pole wiagzki promieniowania,

b) moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach
referencyjnych,

¢) ,czas martwy” przesuwu zrédta.

4. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne
podlegajace okresowej kontroli dokonywanej przez

osoby uprawnione do ich przeprowadzania wraz
z czestotliwosciag kontroli:

1) akceleratoréow, aparatow kobaltowych i symula-
torow sprawdzane codziennie przez technikow
elektroradiologii lub fizykéw medycznych:

a) system blokady drzwi wejsciowych do po-
mieszczenia terapeutycznego,

b) telemetr,
c) symulacja $wietlna pola promieniowania,
d) centratory,

e) wzgledna wartos¢ mocy dawki dla wszystkich
wigzek promieniowania stosowanych w prak-
tyce klinicznej (tylko dla akceleratora);

2) akceleratoréw, aparatéw kobaltowych i symula-
torow sprawdzane raz w tygodniu przez pracow-
nikdw serwisu aparatury uzytkownika lub fizy-
kéw medycznych:

a) telemetr,
b) symulacja $wietlna pola promieniowania,
c) centratory,

d) akcesoria aparatu (kolimatory wigzek elektro-
néw — tylko dla akceleratora, kliny mecha-
niczne, ostony i podpérki do oston),

e) zegar (tylko dla aparatu kobaltowego);

@

moc dawki wigzek promieniowania akceleratora
pochfonieta w wodzie lub wzgledna wartosé
dawki wyznaczona w fantomie statym jest mie-
rzona nie rzadziej niz raz w tygodniu przez fizy-
kéw medycznych albo technikéw elektroradiolo-
gii lub inzynierow medycznych pod nadzorem fi-
zykow medycznych;

4) symulatoréw sprawdzane nie rzadziej niz raz na
kwartat przez fizykédw medycznych i pracowni-
kéw serwisu aparatury uzytkownika:

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

c) centratory,

d) telemetr,

e) symulacja $wietlna pola promieniowania,

f) akcesoria aparatu,

g) stot terapeutyczny,

h) wytaczniki bezpieczehstwa,

i) system blokady drzwi wejsciowych do po-
mieszczenia symulatora,

j) system interfonii,
k) systemy sygnalizacji swietlnej i dZzwiekowej,
[) tor wizyjny,

m) fizyczne parametry, ktére wynikaja z indywidu-
alnych rozwiagzan konstrukcyjnych danego
aparatu;
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5) techniczne i dozymetryczne akceleratora i apara-
tu kobaltowego sprawdzane nie rzadziej niz co
6 miesiecy przez fizykdw medycznych lub pra-
cownikow serwisu aparatury uzytkownika:

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

c) centratory,

d) telemetr,

e) symulacja swietlna pola promieniowania,

f) akcesoria aparatu (kolimatory wigzek elektro-
now — tylko dla akceleratora, kliny mecha-
niczne, ostony i podporki do oston),

g) awaryjny licznik dawki (tylko dla akceleratora),
h) zegar (tylko dla aparatu kobaltowego),

i) stot terapeutyczny,

j) wytaczniki bezpieczenstwa,

k) system blokady drzwi wejsciowych do po-
mieszczenia terapeutycznego,

[) system interwizji i interfonii,
m) systemy sygnalizacji $wietlnej i dzwiekowej,

n) fizyczne parametry, ktére wynikaja z indywidu-
alnych rozwigzan konstrukcyjnych danego
aparatu,

o) jakosé wigzek promieniowania fotonowego
i elektronowego (tylko dla akceleratora),

p) jednorodnosé i symetria wigzek promieniowa-
nia (tylko dla akceleratora),

q) pole wigzek promieniowania,

r) moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach
referencyjnych dla wszystkich wigzek promie-
niowania,

s) wzgledna warto$¢ mocy dawki dla wszystkich
wigzek promieniowania w potozeniach ramie-
nia aparatu okreslonych katami 0°, 90°, 180°,
270° (tylko dla akceleratora),

t) ,czas martwy” przesuwu zrédta (tylko dla apa-
ratu kobaltowego);

6) techniczne i dozymetryczne akceleratora i apara-
tu kobaltowego sprawdzane nie rzadziej niz raz
w roku przez fizykdw medycznych lub pracowni-
koéw serwisu aparatury uzytkownika:

a) wspotczynniki klinéw mechanicznych,

b) liniowo$¢ zaleznosci dawki od jednostek mo-
nitorowych (dla akceleratora),

c) stabilnos¢ wzglednej wartosci mocy dawki dla
wigzek promieniowania podczas catego dnia
pracy (tylko dla akceleratora).

5. Poprawnosé dziatania komputerowych systemow
planowania leczenia sprawdza sie w nastepujacy
sposob:

1) po instalacji nowego aparatu terapeutycznego fi-
zycy medyczni wykonujg pomiary dozymetrycz-

ne wigzek promieniowania aparatu terapeutycz-
nego dla potrzeb komputerowego systemu pla-
nowania leczenia, zgodnie z wymaganiami dane-
go systemu;

2) warunkiem dopuszczenia do uzytku klinicznego
komputerowego systemu planowania leczenia
w zakresie nowo wprowadzonych danych dozy-
metrycznych jest wykonanie kontroli (testéw)
okres$lonej w systemie zarzadzania i kontroli jako-
$ci;

)

minimalny zakres kontroli komputerowego sys-
temu planowania leczenia po wprowadzeniu no-
wych danych dozymetrycznych obejmuje spraw-
dzenie poprawnosci obliczen w warunkach geo-
metrycznych, w jakich mierzono dane wejsciowe
do systemu:

a) czasu napromieniania odpowiednio w jed-
nostkach monitorowych dla akceleratoréow
i jednostkach czasu dla aparatéow kobaltowych
co najmniej dla pola kwadratowego o boku
10 cm, dla dwdch stosowanych odlegtosci
SSD, dla przypadku wiazki bez modyfikatorow
wigzki, dla wigzki z uzyciem kazdego ze stoso-
wanych modyfikatorow, w tym klindw, dla
wigzek z ostonami,

b) procentowych dawek gtebokich dla wigzek
promieniowania fotonowego, dla co najmniej
czterech wielkosci pol kwadratowych, dla
przypadku wigzki bez modyfikatorow i dla
wigzki z uzyciem kazdego ze stosowanych mo-
dyfikatoréw, w tym klinow,

c) profili wigzek fotondw dla czterech poél kwa-
dratowych, na gtebokosci 10 cm,

d) procentowych dawek gtebokich w wodzie dla
wigzek promieniowania elektronowego, dla
pola kwadratu o boku 10 cm,

e) profili wigzek elektronéw kolejno na zwieksza-
jacych sie gtebokosciach: 1 cm, na gtebokosci,
na ktérej dawka osigga swojg wartosé maksy-
malng i 80 % swojej wartosci maksymalnej,
dla czterech pdl kwadratowych.

. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne

aparatow terapeutycznych do brachyterapii przy za-
stosowaniu niskiej (LDR) lub sredniej mocy dawki
(MDR) podlegajagce okresowej kontroli, osoby
uprawnione do przeprowadzania kontroli wraz
z czestotliwosciag kontroli:

1) sprawdzane codziennie przez technikow elektro-
radiologii:

a) Swiatta ostrzegawcze,
b) interfonia i interwizja,
c) stan wyposazenia potrzebnego w czasie awarii,
d) przerwanie napromieniania po zadanym czasie;

2) sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez
technikow elektroradiologii:

a) przerwanie napromieniania przyciskiem awa-
ryjnym,
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b) przerwanie napromieniania otwarciem drzwi
do pomieszczenia terapeutycznego,

c) dziatanie zastepczego zasilania w przypadku
utraty zasilania z sieci;

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

a) przerwanie napromieniania w przypadku
zmian cisnienia w urzadzeniach pneumatycz-
nych,

b) poprawnos$é¢ dziatania potgczen aplikator —
prowadnica wewnatrz aplikatora,

c) poprawnos$é dziatania potfaczen aplikator —
prowadnica przesytajaca,

d) funkcja informujaca o utrudnieniu w porusza-
niu sie zrédet w prowadnicach,

e) pozycja i aktywna dfugosé¢ zrodet;
4) sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku przez fizy-
ka medycznego:
a) prawidtowos$é wskazah czasomierza,
b) szczelnosé zrodet,
c) szczelnos$¢ pojemnika ze zrédtami,
d) znajomos$é postepowania w czasie awarii;

5) sprawdzenie aktywnosci zrédet wykonywane
przez fizyka medycznego po kazdej ich wymianie.

7. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne
aparatow terapeutycznych do brachyterapii przy za-
stosowaniu wysokiej mocy dawki (HDR) i brachyte-
rapii pulsacyjnej (PDR) podlegajace okresowej kon-
troli, osoby uprawnione do przeprowadzania kon-
troli wraz z czestotliwoscig kontroli:

1) sprawdzane codziennie przez technikow elektro-
radiologii:

a) poprawne dziatanie swiatet ostrzegawczych,

b) poprawne dziatanie interfonii i interwizji,

c) stan wyposazenia potrzebnego w czasie awa-
rii,

d) przerwanie napromieniania po zadanym czasie,

e) przerwanie napromieniania przyciskiem awa-
ryjnym,

f) przerwanie napromieniania otwarciem drzwi
do pomieszczenia terapeutycznego,

g) dziatanie zastepczego zasilania w przypadku
utraty zasilania z sieci,

h) poprawnos$¢ wpisu daty, godziny i aktywnosci
zrédta;
2) sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez
fizyka medycznego lub inzyniera medycznego:

a) przerwanie napromieniania w przypadku
zmian cisnienia w urzadzeniach pneumatycz-
nych,

b) poprawnos$é dziatania potaczen aplikator —
prowadnica wewnatrz aplikatora,

c) poprawnosé dziatania potfaczen aplikator —
prowadnica przesytajaca,

d) funkcja informujaca o utrudnieniu w porusza-
niu sie zrédet w prowadnicach,

e) pozycja i aktywna dtugosé zrédet;

3) sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku przez fizy-
ka medycznego:

a) prawidtowos$¢ wskazan czasomierza,
b) szczelnosé zrodet,
c) szczelnos$é pojemnika ze zrodtami,

d) znajomo$¢ zasad postepowania przez perso-
nel w czasie awarii,

e) poprawnos$é funkcjonowania mechanizmu
awaryjnego (recznego) wycofywania zrédta,

f) poprawnosé funkcjonowania ,szybkoztgczki”
z aplikatorem,

g) czas przejscia zrodta z aparatu do pozycji le-
czenie;

4) sprawdzenie aktywnosci zrédta przez fizyka me-
dycznego po kazdej wymianie zrédta wraz z kon-
trolg prawidtowego odczytu pozycji zrodta i jego
aktywnej dtugosci.

8. Parametry techniczne i dozymetryczne podlegajace
okresowej kontroli przy stosowaniu permanentnych
aplikacji zrodet radioaktywnych oraz czasowych
aplikacji z uzyciem drutu irydu-192 metoda LDR,
osoby uprawnione do przeprowadzania kontroli
wraz z czestotliwoscig kontroli:

1) sprawdzane przez fizyka medycznego przed kaz-
da aplikacja:

a) dziatanie podrecznego monitora promienio-
wania i aktualnosci jego $wiadectwa kalibracji,

b) czystos¢ (kontaminacji izotopem radioaktyw-
nym) powierzchni stotu do przygotowywania
aplikatoréw;

2) okreslenie aktywnosci zrodet i ich identyfikacji
wykonywane przez fizyka medycznego przed kaz-
da aplikacjg;

3) inwentaryzacja zrodet po zakonczonej aplikacji,
ktéra wykonuje fizyk medyczny albo technik elek-
troradiologii pod nadzorem fizyka medycznego;

4) kontrola urzadzen do lokalizacji zrédet (siatki ob-
razowej na ekranie USG), ktéra wykonuje fizyk
medyczny co 3 miesigce.

9. Osoby wymienione w czesci lll zatgcznika nr 6 do
rozporzadzenia, ktére stwierdzajg podczas przepro-
wadzenia kontroli niezgodnos$é parametréw zmie-
rzonych z wartosciami okreslonymi w systemie za-
rzgdzania i kontroli jakosci, wpisujg ten fakt do do-
kumentacji i przedstawiajg do wiadomosci kierow-
nikowi zaktadu (pracowni) teleradioterapii lub bra-
chyterapii, ktéry potwierdza przyjecie wiadomosci
podpisem.
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Zatacznik nr 8

WYMAGANIA DOTYCZACE STANOWISKA DO INTERPRETACJI (STANOWISKA OPISOWEGO)
DLA RADIOLOGII CYFROWEJ

1. W radiologii cyfrowej uzywa sie dwdch podstawo-

wych rodzajéw stanowisk:
1) opisowych;

2) przeglagdowych.

2. Radiologiczne obrazy cyfrowe — wyniki badan

w radiologii klasycznej, otrzymywane zaréwno
w cyfrowej radiografii posredniej (np. fosforowe
ptyty pamieciowe), jak i bezposredniej (panele
ptaskie, przetworniki CCD i inne) moga by¢ inter-
pretowane jedynie za pomocg przeznaczonych do
tego celu stanowisk opisowych. Badania nie mo-
ga by¢ opisywane ze zdjeé wykonanych wtdrnie
lub wydrukéw komputerowych.

3. Stanowisko opisowe radiologii klasycznej musi

byé wyposazone w komputer z kartg graficzng ob-
stugujaca co najmniej dwa monitory i dwa moni-
tory w uktadzie pionowym (,portret”).

4. W stanowiskach opisowych sg stosowane monito-

ry klasy A, w stanowiskach przegladowych sg sto-
sowane monitory klasy B.

5. Wymagania dotyczagce monitoréw stosowanych

w radiologii klasycznej (ponizsze wymagania do-
tycza monitorow lampowych — CRT, monitory
ptaskie musza sie charakteryzowaé¢ efektywnymi
parametrami nie gorszymi niz parametry osiggane
przez monitory lampowe spetniajace ponizsze kry-
teria):

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$é odswiezania co najmniej 70 Hz;
4) przekatna monitora:

a) radiologia klasyczna (szczegodlnie badania
klatki piersiowej) co najmniej 21",

b) pozostate — co najmniej 18”;
5) matryca:

a) mammografia co najmniej 3 MP, monochro-
matyczny,

b) radiologia klasyczna co najmniej 2 MP, mo-
nochromatyczny,

c) TK, MR, USG, Angio co najmniej 1 MP, mono-
chromatyczny lub kolorowy.

. Obrazy powinny by¢ rejestrowane i oceniane

w standardzie DICOM 3.0.

. Stanowisko opisowe powinno byé wyposazone

w oprogramowanie umozliwiajgce co najmniej:

1) petny zakres (szerokos$é i srodek) zmian okna
wyswietlania;

2) zmiane tablic odwzorowania szarosci (LUT);
3) powigkszenie co najmniej 4x;

4) pomiary co najmniej odlegtosci, katéw, gestosci
(punktu i ROI) i histogramu.

. System radiologii cyfrowej powinien umozliwiaé¢

archiwizacje bezstratng, zabezpieczong przed
zmiang danych podstawowych.
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Zatacznik nr 9

OKRESY ZAPRZESTANIA KARMIENIA NIEMOWLAT PIERSIA PO PODANIU PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH DLA CELOW DIAGNOSTYCZNYCH

Okres po podaniu,
w ktorym konieczne
Lp.| lzotop Produkt radiofarmaceutyczny jest przerwanie
karmienia
[godz.]
1 |%"Tc HEPIDA i podobne, DMSA, DTPA, ECD, fosfoniany, 0
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 ["In Oktreotyd, biate krwinki 0
6 |"**Xe gaz 0
7 |*"Tc wszystkie inne produkty radiofarmaceutyczne niz w Ip. 1 12
g | 123125131 jodohipuran 12
9 [2'Te chlorek 48
10 | 123.125.131) wszystkie inne produkty radiofarmaceutyczne poza catkowite
hipuranem zaprzestanie
karmienia piersig
11 linne wszystkie inne  produkty radiofarmaceutyczne catkowite
podawane dla celow diagnostycznych (poza zaprzestanie
znakowanymi Technetem 99m) karmienia piersig
wszystkie produkty radiofarmaceutyczne podawane catkowite
dla celéw leczniczych zaprzestanie
karmienia piersig

W przypadku stosowania produktéw radiofarmaceutycznych, dla ktérych nie jest konieczne zaprzestanie
karmienia piersig, nie nalezy podawaé dziecku pierwszej porcji pokarmu uzyskanej po podaniu zwigzkéw
promieniotwodrczych.
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Zatacznik nr 10

OGRANICZNIKI DAWEK DLA PLANOWANIA OCHRONY PRZED PROMIENIOWANIEM
OSOB Z RODZINY PACJENTA LECZONEGO OTWARTYMI ZRODELAMI
JODU-131 ORAZ OSOB POSTRONNYCH

Grupa 0s6b Ogranicznik dawki
Dzieci do lat 10 oraz ptody 1 mSv
Dorosli do 60. roku zycia 3 mSv
Dorosli powyzej 60. roku zycia 15 mSv
Osoby postronne 0,3 mSv

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
— w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
—al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 2000 r.)

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegdlnych numeréw zgtaszaé nalezy na pismie do Zaktadu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwfocznie informowac na pismie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski (spis tresci) dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl

Wydaweca: Kancelaria Prezesa Rady Ministrow DU 0194 2005 wyd.00
Redakcja: Rzadowe Centrum Legislacji — Redakcja Dziennika Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej
oraz Dziennika Urzedowego Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”,
Al. Ujazdowskie 1/3, 00-583 Warszawa, tel. 622-66-56
Sktad, druk i kolportaz: Zaktad Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa, tel.: 694-67-50, 694-67-52; faks 694-62-06
Bezptatna infolinia: 0-800-287-581 (czynna w godz. 7*-15%)
www.cokprm.gov.pl
e-mail: dziust@cokprm.gov.pl 5 0024 57947~

Ttoczono z polecenia Prezesa Rady Ministrow w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw,
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

Zam. 2388/W/C/2005 ISSN 0867-3411 Cena 8,50 zt (w tym 7 % VAT)





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


