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OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 3 kwietnia 2017 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 i 1579) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkdw bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015), z uwzglgdnieniem zmian wpro-
wadzonych:

1)  wyrokiem Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 30 lipca 2013 r. sygn. akt U 5/12 (Dz. U. poz. 1023);

2)  rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 listopada 2015 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U.
poz. 2040).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 listopada 2015 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie warunkow bezpiecznego sto-
sowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. poz. 2040), ktore stanowia:

»§ 2. W okresie 18 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia podmioty, o ktéorych mowa
w art. 33c ust. 7e ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, moga wykonywac testy specjalistyczne i testy
eksploatacyjne na podstawie przepisow zatacznika nr 6 do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu dotych-
czasowym, z wylaczeniem przepisow dotyczacych czgstotliwosci wykonywania testow specjalistycznych w zakresie
stomatologii wewnatrzustnej, do ktorej stosuje si¢ przepisy zatacznika nr 6 do rozporzadzenia zmienianego w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: K. Radziwilt

podpisany przez
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 kwietnia 2017 r. (poz. 884)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 18 lutego 2011 r.

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

Na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2017 r. poz. 576) zarzadza

si¢, co nastegpuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

§ 1. Rozporzadzenie okresla warunki bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow

ekspozycji medycznej, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zwanej dalej
,Lustawa”, w tym:

1))

2)

3)

4)

5)

6)

7)

zasady 1 metody dobrej praktyki medycznej, zmierzajacej do ograniczenia dawek dla pacjentéw w rentgenodiagnosty-
ce, diagnostyce radioizotopowe;j i radiologii zabiegowej, wlaczajac w to poziomy referencyjne oraz fizyczne parametry
badan rentgenowskich warunkujacych uznanie postepowania za zgodne z dobrg praktyka medyczna;

wymagania i szczegolowe zasady realizacji systemu zarzadzania jako$cia w rentgenodiagnostyce, radiologii zabiego-
wej, medycynie nuklearnej i radioterapii;

wymagania dotyczgce szkolenia specjalistycznego 0sob wykonujacych i nadzorujacych wykonywanie badan i zabie-
gow leczniczych przy uzyciu promieniowania jonizujgcego, w tym:

a) tryb dokonywania wpisu do rejestru podmiotow prowadzacych szkolenia prowadzonego przez Gtownego Inspek-
tora Sanitarnego,

b) sposob sprawowania przez Gtownego Inspektora Sanitarnego nadzoru nad podmiotami wpisanymi do rejestru,

¢) ramowy program szkolenia,

d) sposob powolywania komisji egzaminacyjnej, szczegélowe wymagania dotyczace cztonkow komisji egzamina-
cyjnej i tryb jej pracy,

e) warunki dopuszczenia do egzaminu i sposéb jego przeprowadzenia,

f)  tryb wydawania certyfikatu i jego wzér,

g) tryb wnoszenia oplaty za egzamin, jej wysoko$¢ oraz wynagrodzenie cztonkdéw komisji egzaminacyjnej;

szczegolne zasady dotyczace ekspozycji na promieniowanie jonizujace w diagnostyce i terapii dzieci, kobiet w wieku
rozrodczym, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersia;

zasady zabezpieczenia przed nadmierng ekspozycja 0séb z otoczenia i rodzin pacjentéw po terapii przy uzyciu pro-
duktow radiofarmaceutycznych;

szczegotowe wymagania dotyczace badan przesiewowych i eksperymentow medycznych wynikajace ze specyfiki
wykonywania ekspozycji w celach medycznych;

szczegotowe zasady zapobiegania nieszczesliwym wypadkom radiologicznym w radioterapii, medycynie nuklearne;j,
radiologii zabiegowej i rentgenodiagnostyce oraz sposoby i tryb postepowania po ich wystapieniu;

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy Rady 97/43/Euratom z dnia
30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia 0sob fizycznych przed niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania jonizu-
jacego zwigzanego z badaniami medycznymi oraz uchylajacej dyrektywe 84/466/Euratom (Dz. Urz. WE L 180 z 09.07.1997, str. 22
— Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 3, str. 332).
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8)  ograniczniki dawek dla osob, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1 pkt 3 1 5 ustawy;

9) zasady wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych oraz klinicznych audytow wewnetrz-
nych i zewnetrznych nad przestrzeganiem wymogow ochrony radiologicznej pacjenta.

§ 2. 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) fizyk medyczny — osobe posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej stosownie do przepisow wyda-
nych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r.
poz. 89, z pézn. zm.))Y;

2) inzynier medyczny — osobe¢ posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie inzynierii medycznej stosownie do przepisow
wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej?;

3)  (uchylony);?

4)  kontrola jako$ci — zespot dziatan wchodzacych w sklad systemu zarzadzania jakoscia, polegajacy na planowaniu,
koordynowaniu, realizacji, majacy na celu utrzymanie lub poprawe jakosci funkcjonowania urzadzen radiologicznych;
obejmuje monitorowanie, ocen¢ i utrzymanie na wymaganym poziomie warto$ci wszystkich parametréw eksploata-
cyjnych urzadzen radiologicznych, ktore mozna okresli¢, zmierzy¢ i skontrolowacé;

5)  narzady krytyczne — zdrowe narzady lub tkanki, ktorych wrazliwo$¢ na promieniowanie jonizujace moze mie¢ znacza-
cy wplyw na planowanie leczenia lub dawke otrzymywang przez pacjenta;

6)  osoba kierujaca na badanie lub leczenie z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego — lekarza, lekarza dentyste lub
felczera uprawnionych, na podstawie odrgbnych przepiséw, do kierowania pacjenta na zabieg zwiazany z ekspozycja
na promieniowanie jonizujgce w celach medycznych;

7) radiofarmaceuta — osobg¢ posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie radiofarmacji stosownie do przepisow wydanych
na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej®,

8)  ryzyko radiacyjne — prawdopodobienstwo wystapienia okreslonego szkodliwego efektu zdrowotnego w wyniku nara-
zenia na promieniowanie jonizujace; ryzyko obejmuje takze nasilenie i charakter niepozadanych nastepstw;

9) technik elektroradiologii — osobe posiadajaca:
a) tytul technika elektroradiologii lub

b) dyplom ukonczenia studidw wyzszych na kierunkach ksztalcacych w zakresie elektroradiologii i tytut zawodowy
licencjata lub magistra;

10) teleradiologia — ustuge polegajaca na elektronicznym przesytaniu obrazow radiologicznych, w celu ich opisu lub kon-
sultacji, z jednego miejsca do innego za pomocg taczy do transmisji zapewnionych przez niezaleznego dostawce.

2. Jezeli w rozporzadzeniu jest mowa o konsultancie wojewddzkim lub konsultancie krajowym w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej, medycyny nuklearne;j, radioterapii onkologicznej, w przypadku jednostek ochrony zdrowia podlegtych
Ministrowi Obrony Narodowej lub przez niego nadzorowanych albo dla ktorych ten minister jest organem zatozycielskim,
odnosi si¢ to odpowiednio do wlasciwych konsultantow wojskowej stuzby zdrowia.

3. Jezeli w rozporzadzeniu jest mowa o panstwowym wojewodzkim inspektorze sanitarnym, w przypadku jednostek
ochrony zdrowia podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej oraz Ministrowi Spraw Wewnetrznych i Administracji lub
przez nich nadzorowanych albo dla ktorych sg oni organami zatozycielskimi, odnosi si¢ to odpowiednio do komendanta
wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej lub panstwowego inspektora sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
1 Administracji.

§ 3. 1. Udzielanie swiadczen zdrowotnych zwigzanych z narazeniem na promieniowanie jonizujace odbywa si¢ na pod-
stawie udokumentowanych roboczych medycznych procedur radiologicznych.

2. Badanie lub leczenie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego wykonuje si¢ na podstawie pisemnego skiero-
wania bedacego czescig dokumentacji medyczne;j.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. poz. 849, 1172, 1240 i 1290, z 2008 r. poz. 1056

11570, 2009 r. poz. 100, 641, 817, 12411 1707, z 2010 r. poz. 620, 679 i 1507 oraz z 2011 r. poz. 235.

Ustawa utracita moc z dniem 1 lipca 2011 r. na podstawie art. 220 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoéci leczniczej

(Dz. U. z 2016 1. poz. 1638), ktéra weszla w zycie z dniem 1 lipca 2011 .

3 Przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 listopada 2015 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej (Dz. U. poz. 2040), ktore
weszlo w zycie z dniem 19 grudnia 2015 r.

4)
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3. Skierowanie, o ktorym mowa w ust. 2, poza wymaganiami okre$§lonymi w odr¢bnych przepisach, zawiera:
1)  celiuzasadnienie badania;
2)  wstgpne rozpoznanie kliniczne;

3) informacje istotne do prawidtowego przeprowadzenia medycznej procedury radiologiczne;.

4. Bez skierowania moze by¢ wykonane badanie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego przeprowadzane w ra-
mach badan przesiewowych, stomatologicznych badan wewnatrzustnych wykonywanych aparatami do celow stomatolo-
gicznych, w przypadku densytometrii kostnej wykonywanej aparatami przeznaczonymi wytacznie do tego celu oraz w przy-
padkach bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta.

5. Badania rentgenodiagnostyczne dla celow planowania leczenia w radioterapii wykonuje si¢ na podstawie skierowania
na to leczenie.

6. Obrazy zapisane w postaci elektronicznej, ktore sa czgscia dokumentacji medycznej, przekazywane i archiwizowane
sa w standardzie DICOM zgodnym z norma ISO 12052.

7. Wymagania, o ktorych mowa w ust. 6, nie dotyczg stomatologicznych badan wewnatrzustnych.
8. Przepis ust. 6 stosuje si¢ odpowiednio w teleradiologii.

9. Opis i przeglad obrazéw rejestrowanych w postaci cyfrowej odbywa si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi w za-
taczniku nr 1 do rozporzadzenia.

10. Lekarz bioracy udziat w wykonywaniu badan medycznych zwiazanych z narazeniem na dziatanie promieniowania
jonizujacego ponosi odpowiedzialno$¢ kliniczng odpowiednio do wykonanych czynnosci, obejmujaca w szczegolnosci:

1)  uzasadnienie ekspozycji;

2)  optymalizacj¢ ochrony przed promieniowaniem jonizujacym;

3)  kliniczng oceng wyniku oraz przekazywanie informacji lub dokumentacji radiologicznej innym lekarzom;
4)  udzielanie informacji pacjentom oraz innym uprawnionym osobom;

5)  wspolprace z innymi specjalistami i personelem w zakresie aspektow praktycznych, a takze uzyskiwania informacji
o wynikach poprzednich badan lub leczenia z zastosowaniem promieniowania jonizujacego, jezeli zachodzi taka po-
trzeba.

11. Lekarz prowadzacy radioterapie, po jej zakonczeniu, informuje o przebiegu leczenia lekarza kierujacego na leczenie
promieniowaniem jonizujgcym.

§ 4. 1. Badania diagnostyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujacego oraz zabiegi z zakresu radiologii zabiego-
wej wykonuje si¢ w sposob gwarantujacy osiggnigcie wymaganego rezultatu przy mozliwie najmniejszej dawce promienio-
wania jonizujacego.

2. Poziomy referencyjne dla badan i zabiegéw, o ktérych mowa w ust. 1, okreslono w zalacznikach nr 2 i 3 do rozporza-
dzenia.

3. Systematyczne przekraczanie poziomow referencyjnych, o ktérych mowa w ust. 2, w okresie od ostatniego kliniczne-
go audytu wewnetrznego jest wskazaniem do przeprowadzenia w trybie doraznym klinicznego audytu wewngtrznego.

4. Dawki dla 0sdb, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1 pkt 4 ustawy, powinny by¢ mozliwie jak najmniejsze, a procedury
—wykonane przy zastosowaniu urzadzen radiologicznych przeznaczonych wylacznie do tego celu lub innych urzadzen, o ile
posiadaja pozytywna opini¢ wojewodzkiego konsultanta w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;.

5. Za wtasciwe wykonanie badan diagnostycznych i zabiegow z zakresu radiologii zabiegowej oraz za ograniczenie do
minimum ekspozycji pacjenta na promieniowanie jonizujagce odpowiada osoba wykonujaca takie badanie lub zabieg, odpo-

wiednio do wykonanych czynno$ci.

6. Wykonanie procedury radiologicznej u 0so6b ponizej 16. roku zycia nalezy odnotowaé w ksigzce zdrowia dziecka.
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§ 5. Medyczne procedury radiologiczne moga wykonywac¢ wylacznie osoby o kwalifikacjach okreslonych we wzorco-
wych procedurach radiologicznych, o ktorych mowa w art. 33g ust. 5 ustawy.

§ 6. 1. Eksperyment medyczny z zastosowaniem zrodet promieniowania jonizujacego dla celéw diagnostycznych lub
terapeutycznych, poza okreslonymi w odrgbnych przepisach wymaganiami dla eksperymentéw medycznych, moze by¢
przeprowadzony, jezeli:

1)  oczekiwane potencjalne korzysci przewyzszaja niepozadane skutki napromienienia dla oséb badanych;

2)  bedzie w nim bra¢ udziat jak najmniejsza liczba 0s6b, przy mozliwie matych dawkach promieniowania jonizujacego
lub matych aktywnosciach produktéw radiofarmaceutycznych, zapewniajacych uzyskanie wynikow diagnostycznie
przydatnych na zatozonym poziomie prawdopodobienstwa znamienno$ci statystycznej; wartosci dawek lub aktywnosci
sa okreslane przez pomiar i spetniajg warunek optymalizacji ochrony przed promieniowaniem jonizujacym;

3) lekarz kierujacy na badanie lub zabieg lub lekarz wykonujacy badanie lub zabieg okresli docelowe poziomy dawek
indywidualnie dla kazdej z 0sob oczekujacych, ze wyniosa korzysci diagnostyczne lub terapeutyczne z eksperymentu.

2. Osoby uczestniczace w eksperymencie, o ktorym mowa w ust. 1, przed przystapieniem do niego:
1) sapisemnie, szczegdtowo informowane o rodzaju i stopniu spodziewanego ryzyka skutkéw ubocznych eksperymentu;

2) potwierdzaja pisemnie, ze uzyskaly informacje¢ okreslong w pkt 1, zrozumialy jej tres¢ oraz uzyskaly odpowiedz na
wszelkie pytania i watpliwosci oraz wyrazajg zgode na udzial w eksperymencie.

3. Dawki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, zaleza od rodzaju i wielko$ci potencjalnych korzysci, o ktérych mowa w ust. 4.

4. Wymagana zalezno$¢ mi¢dzy oczekiwang potencjalng korzyscia eksperymentu medycznego na ochotnikach przy
uzyciu zrodel promieniowania jonizujacego a wielkoscia ryzyka i dawka skuteczng wyrazona w milisiwertach (mSv) okresla
zalacznik nr 4 do rozporzadzenia.

5. Jezeli w ramach eksperymentu medycznego realizowana jest procedura radiologiczna niebedaca w wykazie, o ktorym
mowa w art. 33g ust. 7 ustawy, to procedura ta podlega zatwierdzeniu przez krajowego konsultanta wiasciwego dla danej
dziedziny zastosowania promieniowania jonizujacego.

§ 7. 1. Osoby, ktore poza obowigzkami zawodowymi $wiadomie i z wlasnej woli udzielaja pomocy pacjentom i opieku-
ja sie pacjentami poddawanymi terapeutycznej ekspozycji na promieniowanie jonizujace w postaci produktéw radiofarma-
ceutycznych lub zamknigtych zrédet promieniowania jonizujagcego wprowadzanych na state do organizmu, nie moga by¢
narazone na promieniowanie jonizujace, ktorego dawka skuteczna przekracza 5 mSv rocznie.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, otrzymuja szczegdtowq instrukcje postepowania opracowang przez lekarza prowadza-
cego leczenie zgodnie z zaleceniami krajowego konsultanta w dziedzinie medycyny nuklearnej lub radioterapii onkologiczne;.

§ 8. 1. Dokumentacja systemu zarzadzania jako$cig w radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radio-
logii zabiegowej zawiera przynajmnic;j:

1)  procedury nadzoru nad dokumentacja i nadzoru nad zapisami oraz formularze niezbg¢dne do prowadzenia zapisow;
2)  instrukcje obslugi urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych;

3)9  procedury i instrukcje dotyczace sposobu wykonywania testow eksploatacyjnych, testow specjalistycznych lub testow
podstawowych urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych przeprowadzanych przez jednostke ochrony zdro-
wia we wlasnym zakresie;

4)%  zapisy dotyczace wynikow przeprowadzanych testow eksploatacyjnych, testow specjalistycznych, testow podstawo-
wych oraz testow odbiorczych (akceptacyjnych) urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych;

5) informacje dotyczace kwalifikacji i szkolen personelu;
6)  procedure przeprowadzania klinicznych audytéw wewnetrznych;
7)  zapisy dotyczace wynikoéw klinicznych audytow wewnetrznych oraz podjetych dziatan korygujacych i naprawczych;

8) informacje dotyczace okresowych przegladow systemu zarzadzania jakoscig dokonywanych przez kierownika jednostki
ochrony zdrowia.

® W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 5.
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2. Wymagania dotyczace systemu zarzadzania jakoscia w radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radio-
logii zabiegowej okresla zalacznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 9. 1. (uchylony).”
2. (uchylony).”
3. (uchylony).”
4. (uchylony).”
5. (uchylony).”

6.3 Zakres oraz czestotliwo$¢ wykonywania testow eksploatacyjnych, testow specjalistycznych i testow podstawowych
okresla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

7.8 Niezaleznie od czestotliwosci wykonywania testow eksploatacyjnych, testow specjalistycznych i testow podstawo-
wych, o ktorej mowa w ust. 6, po kazdej naprawie urzadzenia radiologicznego i urzadzenia pomocniczego przeprowadzonej
w zakresie, ktory moze mie¢ wptyw na jako$¢ diagnostyczng uzyskiwanego obrazu lub na dawke, jaka otrzymuje pacjent,
nalezy ponownie wykona¢ odpowiednio testy eksploatacyjne albo testy specjalistyczne i testy podstawowe, przynajmniej
w zakresie uzasadnionym specyfikacjg wykonanej naprawy.

8.8 Jezeli urzadzenia radiologiczne i urzadzenia pomocnicze sg stosowane w dziatalno$ci wymagajacej zgody na udzie-
lanie $wiadczen, o ktorej mowa w art. 33d albo art. 33e ustawy, testy eksploatacyjne, testy specjalistyczne i testy podstawo-
we wykonuje si¢ w zakresie wynikajacym z wydanej zgody, a w przypadku gdy taka zgoda nie zostata jeszcze wydana,
w zakresie wynikajacym z wniosku o wydanie takiej zgody.

9.8 Niedopuszczalne jest stosowanie urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych, gdy:

1)  nie wykonano testoéw eksploatacyjnych albo testow specjalistycznych lub testdéw podstawowych lub

2) uzyskane wyniki testow eksploatacyjnych albo testow specjalistycznych lub testow podstawowych przekraczaja war-
tosci graniczne, jezeli takie wartoSci zostaly okreslone, lub

3) testy eksploatacyjne albo testy specjalistyczne lub testy podstawowe nie sa wykonywane z czgstotliwoscia okreslona
w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia i ust. 7.

10. (uchylony).”
11. (uchylony).”

12. W radioterapii testy eksploatacyjne sa wykonywane przez:
1)  (uchylony);'®

2)  (utracit moc).'V
13. (uchylony).!?
14. (uchylony).!?
15. (uchylony).!?

16. Testy specjalistyczne sa wykonywane przez:
1)  (uchylony);!®

2)  (utracit moc).!V

7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)

Przez § 1 pkt 3 lit. a rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 5.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 5.

Przez § 1 pkt 3 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 5.

Przez § 1 pkt 3 lit. d rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 5.

Z dniem 6 wrze$nia 2014 r. na podstawie wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 30 lipca 2013 r. sygn. akt U 5/12 (Dz. U. poz. 1023).
Przez § 1 pkt 3 lit. e rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 5.

Przez § 1 pkt 3 lit. f rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 5.
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14)

17. (uchylony).
18. (utracit moc)."
19. (uchylony).'®
20. (utracit moc).!
21. (uchylony).!”

22.'"® Kontrolg fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych i urzadzef pomocniczych innych niz okre$lone w za-
taczniku nr 6 do rozporzadzenia przeprowadza si¢ w zakresie oraz z cze¢stotliwoscia wynikajaca z:

1)  polskich norm albo
2)  europejskich norm, albo
3)  zwalidowanych metod badawczych, albo

4)  instrukcji producenta.

23. Przeprowadzenie testow w ograniczonym zakresie powinno by¢ jednoznacznie udokumentowane w zapisach po-
twierdzajacych ich wykonanie.

24. Zapisy wynikow przeprowadzonych testow z zakresu kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych sg
przechowywane przynajmniej przez taki okres jak zdje¢cia rentgenowskie przechowywane poza dokumentacja medyczng
pacjenta, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
cjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186, 823, 960 i 1070 oraz z 2017 r. poz. 836).

25. W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej i medycynie nuklearnej jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana
do przekazania panstwowemu wojewodzkiemu inspektorowi sanitarnemu w terminie 7 dni od dnia otrzymania wynikoéw
wykonanych testow specjalistycznych informacji o uzyskanych wynikach negatywnych oraz podjetych dziataniach korygu-

jacych.

26. W radioterapii jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana do przekazania Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu
w terminie 7 dni od dnia otrzymania wynikdw wykonanych testow eksploatacyjnych informacji o uzyskanych wynikach
negatywnych z testéw wykonywanych nie czgéciej niz raz na 6 miesigcy oraz podjetych dziataniach korygujacych.

27.'9 Wyposazenie pomiarowe uzywane do wykonywania testow eksploatacyjnych, testow specjalistycznych i testow
podstawowych, obejmujacych pomiar fizycznych parametrow urzadzen, podlega wzorcowaniu i sprawdzaniu. Pozostate
wyposazenie uzywane do wykonywania testow podlega sprawdzaniu.

Rozdziat 2
Szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta

§ 10. 1. Wpis do rejestru podmiotéw prowadzacych szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, zwanego
dalej ,,rejestrem”, nastgpuje na wniosek kierownika podmiotu prowadzacego szkolenie. Do wniosku powinny by¢ dotaczo-
ne dokumenty potwierdzajace spetnienic wymagan okreslonych w art. 33¢ ust. 5a ustawy.

2. Glowny Inspektor Sanitarny wydaje odpis z rejestru Kierownikowi podmiotu wpisanego do rejestru.

3. Ramowy program szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta okresla zatacznik nr 7 do rozporzadzenia.

14)
15)
16)
17)
18)
19)

Przez § 1 pkt 3 lit. g rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 5.

Z dniem 5 wrze$nia 2013 r. na podstawie wyroku, o ktérym mowa w odno$niku 11.

Przez § 1 pkt 3 lit. h rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 5.

Przez § 1 pkt 3 lit. i rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 5.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 lit. j rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 5.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 lit. k rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 5.
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4. Dopuszcza si¢ nastgpujace formy szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta:

1)  szkolenie stacjonarne — w procesie dydaktycznym uczestnicy szkolenia i wyktadowcy znajduja si¢ w tym samym cza-
sie 1 w tym samym miejscu;

2)  szkolenie na odlegto$¢ — w procesie dydaktycznym uczestnicy szkolenia i wyktadowcey nie znajduja si¢ w tym samym
miejscu.

5. W przypadku szkolenia na odleglos¢ podmiot prowadzacy szkolenie przekazuje uczestnikom:

1)  treSci ksztalcenia oraz wykaz materiatow Zrodlowych;

2) informacje o warunkach korzystania z zastosowanych technik komunikacyjnych;

3) informacje o terminach i sposobach kontaktowania si¢ z konsultantami;

4) informacje o sposobach sprawdzania wiedzy po zakonczeniu kazdego bloku tematycznego oraz warunkach udostep-
niania do wgladu wynikow takiego sprawdzenia.

6. W przypadku szkolenia na odlegto$¢ podmiot prowadzacy szkolenie dodatkowo zapewnia:

1)  system autoryzowanej weryfikacji uczestnikdw szkolenia;

2)  w przypadku korzystania z sieci teleinformatycznej szyfrowanie transmisji danych w trakcie procesu szkolenia;
3) administrowanie, $ledzenie i raportowanie wszelkich dziatan zwigzanych z procesem szkolenia;

4)  system kontroli dostgpu uczestnikow szkolenia do poszczegdlnych jego czescei.

7. W ramach nadzoru wykonywanego na podstawie art. 33c ust. 5b ustawy osoba prowadzaca z upowaznienia Gtéwne-
go Inspektora Sanitarnego kontrole podmiotu prowadzacego szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta spo-
rzadza na miejscu protokot z kontroli i przekazuje jego kopie kierownikowi podmiotu prowadzacego to szkolenie.

8. Osoby, o ktorych mowa w art. 33c ust. 5 ustawy, ktore:

1)  uzyskaty uprawnienia technika elektroradiologii lub
2)  uzyskatly tytut fizyka medycznego albo inzyniera medycznego, lub

3) uzyskaly uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej w rozumieniu przepisow wydanych na podstawie art. 12
ust. 2 lub 3 ustawy, lub

4)  ukonczyly studia wyzsze w rozumieniu ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U.
72016 1. poz. 1842, z pozn. zm.??) i uzyskaty tytut zawodowy, lub

5)  ukonczyly specjalizacje z radiologii i diagnostyki obrazowej, medycyny nuklearnej lub radioterapii onkologiczne;j

— 1 wykazg komisji egzaminacyjnej, o ktorej mowa w § 11 ust. 1, Ze program nauczania obejmowal zagadnienia z zakresu
ochrony radiologicznej pacjenta z danego zakresu specjalnosci w wymiarze co najmniej takim jak okreslony w zalgczniku
nr 7 do rozporzadzenia, moga przystapi¢ do egzaminu w terminie do 6 miesiecy od daty uzyskania odpowiednio uprawnien,
tytutu, dyplomu lub specjalizacji.

9. Osoby przystepujace do egzaminu sktadaja do komisji egzaminacyjnej wniosek o dopuszczenie do egzaminu, zawie-
rajacy:
1) imig i nazwisko;
2)  numer PESEL albo date urodzenia i miejsce urodzenia, gdy numer PESEL nie zostat nadany;
3) adres korespondencyjny;

4)  rodzaj specjalnosci.

10. Do wniosku dotacza sig:
1)  kserokopi¢ dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢;

2)  o$wiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynnosci prawnych.

200 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1933, 2169 i 2260 oraz z 2017 r. poz. 60,
777, 858 1 859.
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§ 11. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny powotuje na wniosek podmiotu prowadzacego szkolenie w dziedzinie ochrony radio-
logicznej pacjenta komisj¢ egzaminacyjna, ktora przygotowuje i przeprowadza egzamin.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot prowadzacy szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta
sktada nie p6zniej niz 30 dni przed planowanym terminem egzaminu.

3. Komisja egzaminacyjna sktada si¢ z przewodniczacego, sekretarza i cztonka.

4. Do komisji egzaminacyjnej moga zosta¢ powolane osoby posiadajace wyzsze wyksztalcenie w dziedzinie nauk przy-
rodniczych lub technicznych, w szczegodlnosci w dziedzinie medycyny, fizyki lub chemii oraz legitymuja si¢ stazem w za-
kresie zastosowania promieniowania jonizujacego w medycynie i ochronie radiologicznej, co najmniej:

1) 10 lat, w przypadku przewodniczacego komisji egzaminacyjnej;

2) 2 lata, w przypadku pozostatych cztonkéw komisji egzaminacyjne;j.

5. Po zasiggnigciu opinii pozostatych cztonkdéw komisji, przewodniczacy komisji egzaminacyjnej jest obowigzany do
przygotowania zestawu pytan egzaminacyjnych.

6. Komisja egzaminacyjna podejmuje decyzje w petnym sktadzie zwykta wigkszoscig gtosow.

7. Sekretarz komisji egzaminacyjnej sporzadza protokdt egzaminacyjny dla kazdego zdajacego egzamin, zawierajacy:
1) imig¢ i nazwisko;
2)  numer PESEL albo rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢, gdy numer PESEL nie zostat nadany;
3)  zakres specjalnosci, ktorej dotyczyt egzamin;
4)  date egzaminu;
5) liczbg pytan oraz liczbg prawidlowych odpowiedzi;
6)  wynik egzaminu (zdal(a) / nie zdat(a)).

8. Protokdt podpisujg wszyscy cztonkowie komisji egzaminacyjne;.

9. Podmiot prowadzacy szkolenie przechowuje przez okres 6 lat nastepujace dokumenty:
1)  dziennik zaje¢;
2)  protokoly egzaminacyjne;

3)  kopie wydanych certyfikatow.

10. Podmiot prowadzacy szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta w razie zaprzestania dziatalnosci obo-
wigzany jest do przekazania Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu dokumentow, o ktorych mowa w ust. 9.

§ 12. 1. Podmiot prowadzacy szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta wydaje nicodptatnie uczestnikowi
tego szkolenia zaswiadczenie o ukonczeniu szkolenia uprawniajace do zdawania egzaminu, zawierajace:

1)  imig¢ i nazwisko;

2)  numer PESEL albo rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢, gdy numer PESEL nie zostat nadany;
3)  zakres specjalnosci, ktorej dotyczylo szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta;

4)  forme zastosowanego szkolenia, o ktérej mowa w § 10 ust. 4;

5)  datg rozpoczgcia i zakonczenia szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta;

6) nazwe podmiotu prowadzacego szkolenie;

7)  datg¢ wydania zaswiadczenia.

2. Do egzaminu moga przystapi¢ osoby, ktore ukonczyty szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, oraz
osoby, o ktorych mowa w § 10 ust. 8.
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3. Egzamin jest przeprowadzany w formie testu obejmujacego od 30 do 40 pytan i trwa 60 minut od chwili rozdania
zestawOw egzaminacyjnych.

4. Pytania maja forme testu z trzema mozliwosciami odpowiedzi do wyboru i przynajmniej jedng odpowiedzig prawid-
lowa.

5. Poprawnie udzielona odpowiedz na pytanie jest rownoznaczna z uzyskaniem jednego punktu. Brak odpowiedzi, od-
powiedz nieprawidlowa lub niepetna jest rtOwnoznaczna z brakiem punktu.

6. Zestawy egzaminacyjne sg przechowywane w warunkach uniemozliwiajacych ich nieuprawnione ujawnienie oraz
dostarczane na miejsce egzaminu przez przewodniczacego komisji w dniu, w ktorym ma by¢ przeprowadzony egzamin.

7. W trakcie egzaminu jest zabronione kopiowanie zestawow egzaminacyjnych oraz wynoszenie lub usuwanie w inny
sposob zestawu egzaminacyjnego z sali egzaminacyjne;j.

8. Warunkiem zdania egzaminu jest udzielenie prawidtowych odpowiedzi na co najmniej 70% pytan.

9. Podmiot prowadzacy szkolenie wydaje nieodplatnie certyfikat potwierdzajacy zdanie egzaminu w dziedzinie ochrony
radiologicznej pacjenta, ktorego wzor okresla zatgcznik nr 8 do rozporzadzenia.

10. Osoba, ktora nie zdata egzaminu lub ktéra nie przystapita do egzaminu, moze przystapi¢ do niego bez uczestnicze-
nia w szkoleniu w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta w terminie 6 miesi¢ecy od daty zakonczenia tego szkolenia
wskazanej w zaswiadczeniu, o ktorym mowa w ust. 1.

11. Osoby wymienione w ust. 10 oraz w § 10 ust. 8 moga zdawa¢ egzamin przed dowolng komisja egzaminacyjna po-
wolana zgodnie z § 11 ust. 1 po uprzednim zawiadomieniu podmiotu prowadzacego szkolenie w dziedzinie ochrony radio-
logicznej pacjenta, na wniosek ktorego powotana zostala komisja egzaminacyjna, oraz wniesieniu optaty egzaminacyjnej.

§ 13. 1. Optata za egzamin wynosi 140 zt.

2. Optate, o ktorej mowa w ust. 1, wnosi si¢ bezposrednio do podmiotu prowadzgcego szkolenie lub na rachunek banko-
wy przez niego wskazany. Dowod wplaty przedstawia si¢ komisji egzaminacyjnej przed rozpoczgciem egzaminu.

3. Wynagrodzenie cztonkéw komisji egzaminacyjnej jest wyptacane przez podmiot prowadzacy szkolenie po przepro-
wadzeniu egzaminu.

4. Wynagrodzenie przewodniczacego komisji egzaminacyjnej wynosi za kazda osobg przystepujaca do egzaminu 56 zt.

5. Wynagrodzenie sekretarza oraz cztonkoéw komisji egzaminacyjnej wynosi za kazda osobe przystepujaca do egzaminu
odpowiednio 42 zt 1 28 zt.

Rozdziat 3
Medycyna nuklearna

§ 14. Bezpieczne stosowanie produktow radiofarmaceutycznych do celow diagnostycznych i leczniczych wymaga prze-
strzegania nast¢pujacych zasad postgpowania:

1)  wszelkie czynnos$ci zwiazane z przygotowaniem produktéw radiofarmaceutycznych polegajace na znakowaniu goto-
wych zestawow lub dzieleniu wigkszych porcji gotowych produktow radiofarmaceutycznych, w celu podania pacjen-
tom, jest wykonywane wylacznie w przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach wyposazonych w komory z lami-
narnym przeptywem powietrza, zapewniajacych zachowanie jatowosci w procesie znakowania;

2)  w przypadku gdy w zaktadzie medycyny nuklearnej znakuje si¢ radionuklidem pobrany od pacjenta materiat biolo-
giczny, wydzielone do tego celu pomieszczenia i tryb pracy zapewniaja utrzymanie stopnia czystosci bakteriologicz-
nej klasy A w rozumieniu przepiséw wydanych na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 1" ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 12003);

2D Obecnie art. 39 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 . poz. 2142 i 2003) nie zawiera pkt 1,
zgodnie z art. 1 pkt 9 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz.
U. 22015 r. poz. 28), ktora weszta w zycie z dniem 8 lutego 2015 r.
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3)  przy podawaniu pacjentom produktow radiofarmaceutycznych w celach diagnostycznych nalezy stosowac — jezeli jest
to mozliwe — metody postgpowania ograniczajace odktadanie si¢ znacznika promieniotworczego w narzadach niepod-
legajacych badaniu oraz przyspieszajace wydalanie znacznika z organizmu pacjenta;

4)  kazdorazowe podanie pacjentowi produktu radiofarmaceutycznego jest poprzedzone zmierzeniem aktywnosci tego
produktu, tak aby pacjent otrzymat ilo$¢ (aktywnos¢) produktu przepisang przez lekarza nadzorujacego lub wykonuja-
cego badanie lub leczenie;

5) podawanie produktu radiofarmaceutycznego dorostym pacjentom uwzglednia — w przypadkach, w ktorych jest to
uzasadnione — mas¢ lub powierzchnie ciata, a w przypadku os6b do 16. roku zycia — mase ciata zgodnie z zalaczni-
kiem nr 3 do rozporzadzenia;

6) pacjent poddawany terapii radioizotopowe;j jest informowany na pismie o wlasciwym zachowaniu si¢ w stosunku do
najblizszego otoczenia zgodnie z zaleceniami komisji do spraw procedur i audytow klinicznych zewnetrznych w za-
kresie medycyny nuklearne;.

§ 15. 1. Badania diagnostyczne przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych u kobiet w ciazy sg ograniczone do przy-
padkow, ktore nie mogg by¢ wykonane po porodzie.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy:
1)  ograniczy¢ aktywnosci produktow radiofarmaceutycznych do najmniejszej warto$ci umozliwiajgcej badanie;
2)  zwigkszy¢ podaz ptynéw badanej;

3)  pouczy¢ badang o koniecznosci czgstego oddawania moczu.

3. W przypadku badan, o ktérych mowa w ust. 1, gdy dawka dla zarodka lub ptodu moze przekroczy¢ 5 mSv, uzasadnienie
badania musi by¢ potwierdzone w dokumentacji medycznej przez lekarza wykonujacego lub nadzorujacego to badanie.

4. Niedopuszczalne jest stosowanie do celéw diagnostycznych i leczniczych jodkéw znakowanych jodem-131 u kobiet
w cigzy po 8 tygodniach od zaptodnienia.

5. W przypadku koniecznosci wykonania badania lub leczenia przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych u kobiety
karmigacej, lekarz wykonujacy lub nadzorujacy badanie lub leczenie jest obowigzany poinformowac pacjentke o koniecznosci
przerwania karmienia piersig lub okresowego zaprzestania karmienia, z podaniem dtugosci tego okresu. Okresy zaprzesta-
nia karmienia piersig po podaniu produktow radiofarmaceutycznych okresla zatacznik nr 9 do rozporzadzenia.

§ 16. 1. W leczeniu ambulatoryjnym otwartymi zrédtami jodu-131 podana jednorazowa aktywno$¢ nie moze przekra-
cza¢ 800 MBq.

2. Jezeli podana jednorazowa aktywnos$¢ przekracza warto$¢ okre§long w ust. 1, pacjent moze by¢ zwolniony ze szpita-
la po spadku aktywnos$ci w ciele ponizej tej wartosci.

3. Przy podejmowaniu decyzji o zwolnieniu ze szpitala pacjenta leczonego otwartymi zréodtami jodu-131 uwzglednic
nalezy kazdorazowo warunki mieszkaniowe i rodzinne pacjenta oraz mozliwosci przestrzegania przez niego ograniczen
warunkujacych zmniejszenie ryzyka radiacyjnego dla osob z otoczenia, tak aby dawki efektywne dla tych osob nie przekro-
czyly wartos$ci, o ktorych mowa w ust. 4. Przepisu nie stosuje si¢ do 0séb, o ktérych mowa w § 7.

4. Ograniczniki dawek dla planowania ochrony przed promieniowaniem jonizujacym o0sob z rodziny pacjenta leczonego
otwartymi zroédtami jodu-131 oraz 0séb postronnych okresla zatagcznik nr 10 do rozporzadzenia.

§ 17. Produkty radiofarmaceutyczne podlegaja wewnetrznym testom kontroli jakosci przeprowadzanym przez prze-
szkolony w tym zakresie personel jednostki ochrony zdrowia.

Rozdziat 4
Rentgenodiagnostyka

§ 18. 1. Podczas dokonywania diagnostycznych badan rentgenowskich przestrzega si¢ nastepujacych zasad postgpowania:

1) stosuje si¢ wylacznie aparatur¢ rentgenodiagnostyczng wyposazona w co najmniej szesciopulsowe zasilacze, z za-
strzezeniem wyjatkow okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 46 ustawy;
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2)

3)

4)

5)

6)

ogranicza si¢ liczb¢ projekcji, czas ekspozycji oraz rozmiary wiazki promieniowania jonizujacego padajacej na ciato
pacjenta do warto$ci niezbednych dla uzyskania zadanej informacji diagnostyczne;j;

stosuje si¢ ostony osobiste chronigce przed promieniowaniem jonizujagcym czesci ciata 1 narzady pacjenta niebgdace
przedmiotem badania, a w szczegdlnoSci znajdujace si¢ w obregbie wigzki pierwotnej tego promieniowania, jezeli nie
umniejsza to diagnostycznych warto$ci wyniku badania;

stosuje si¢ materialy, fizyczne parametry pracy aparatu rentgenowskiego i wyposazenie do akwizycji i prezentacji
obrazu zmniejszajace do minimum narazenie na promieniowanie jonizujace przy jednoczesnym zapewnieniu uzyska-
nia obrazu o warto$ci diagnostycznej;

przy analogowej rejestracji obrazow stosuje si¢ wyltacznie automatyczng obrobke fotochemiczng podlegajaca proceso-
wi optymalizacji, z wylaczeniem stomatologicznych badan wewnatrzustnych;

w dokumentacji medycznej pacjenta zapisuje si¢ fizyczne parametry ekspozycji w sposéb umozliwiajacy odtworzenie
warunkow badania i dawki, ktora otrzymat pacjent, z wylaczeniem stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych, gdzie
wymagane jest zapisanie informacji o wykonaniu badania;

7)?» ogranicza si¢ stosowanie jezdnego i przeno$nego sprzetu radiologicznego wytgcznie do przypadkow, gdy przybycie

pacjenta do stacjonarnego urzadzenia radiologicznego jest przeciwwskazane ze wzgledow medycznych; ograniczenie
to nie dotyczy jezdnego sprz¢tu radiologicznego stosowanego wytacznie do zdje¢ wewnatrzustnych.

2. Podczas dokonywania diagnostycznych badan za pomocg rentgenowskiego tomografu komputerowego, poza wyma-

ganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy:

)]

2)
3)

4)

1
2)

3)

1)

2)

3)

4)

1)
2)

w technice spiralnej z istniejacych danych rekonstruowaé obraz warstw posrednich zamiast wykonywania dodatko-
wych obrazéw;

w technice spiralnej zapewnic, aby stosunek skoku spirali do szerokosci wigzki byt nie mniejszy od jednosci;

w technice stacjonarnej zapewnic¢, aby przesuniecie stotu miedzy kolejnymi skanami byto nie mniejsze niz szerokos¢
kolimowanej wigzki;

stosowac ostony osobiste w szczegdlnosci na tarczyce, piersi, soczewki oczu i gonady, jezeli znajduja si¢ one w odleg-
to$ci mniejszej niz 10 cm od obszaru badanego, zwtaszcza u 0sob ponizej 16. roku zycia, jezeli nie umniejszajg one
diagnostycznych wartoéci wyniku badania.

3. Podczas diagnostycznych badan za pomoca mammografu, poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy:
ogranicza¢ do niezbednego minimum stosowanie geometrycznego powiekszenia obrazu;

stosowac ostony osobiste ochraniajace przed promieniowaniem jonizujagcym jame brzuszng, w szczego6lnosci w przy-
padku pacjentek w wieku rozrodczym;

w analogowej akwizycji do oceny obrazu uzywac negatoskopow zapewniajgcych luminancje z zakresu 3000-6000 cd/m?.

4. Podczas rentgenodiagnostycznych badan stomatologicznych wewnatrzustnych nalezy:
stosowac napigcie w przedziale 60—70 kV;

jezeli jest to mozliwe, stosowac kolimacje prostokatng wraz z uktadem trzymajacym rejestrator obrazu; przy stosowa-
niu kolimacji okraglej nie przekraczac $rednicy wiazki 60 mm;

stosowac btony o czutosci E lub F wedlug klasyfikacji ISO;

stosowac ostony indywidualne dla pacjentdw obejmujace w szczegdlnosci tarczyce.

5. Podczas rentgenowskich badan stomatologicznych pantomograficznych nalezy:
stosowac uktad btona — folia wzmacniajgca o czutosci 400;

rozmiar napromienionego pola ograniczy¢ do rozmiaru nieprzekraczajacego rozmiaru btony lub rejestratora obrazu;

22)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 5.
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3)  szczegoblnie starannie ograniczaé pole badane do obszaru istotnego klinicznie w cefalometrii;

4)  stosowac ostony indywidualne dla pacjentéw obejmujace w szczegolnosci tarczyce, jezeli nie umniejsza to diagnos-
tycznych wartosci wyniku badania.

§ 19. 1. Badania przesiewowe z zastosowaniem promieniowania jonizujacego moga by¢ wykonywane za zgoda ministra
wlasciwego do spraw zdrowia wydang na wniosek wtasciwego konsultanta krajowego.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1:
1)  okresla cel i uzasadnienie koniecznosci przeprowadzenia badania;

2)  zawiera informacj¢ o wdrozonym systemie zarzadzania jako$cia w jednostkach ochrony zdrowia, ktore zostaly wyzna-
czone do prowadzenia badan przesiewowych;

3)  wykazuje, ze:

a) korzysci zdrowotne zwigzane z badaniem przesiewowym przewyzszaja znacznie mozliwe szkodliwe nastepstwa
badania,

b) nie ma innych metod rozpoznawczych o podobnej skutecznosci, obcigzonych mniejszym ryzykiem.

3. Do rozpatrzenia wniosku minister wtasciwy do spraw zdrowia powoluje zespot do opiniowania badania przesiewo-
wego; sklad zespotu przedstawia wlasciwy konsultant krajowy, ktory wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie badan prze-
siewowych, w uzgodnieniu z konsultantem krajowym w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j.

4. Przeprowadzanie badan przesiewowych podlega okresowej ocenie w zakresie jako$ci wykonywania tych badan oraz
ich wynikow przez zespdt, o ktorym mowa w ust. 3.

5. Zespot, o ktorym mowa w ust. 3, po kazdej przeprowadzonej ocenie przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia wniosek dotyczacy kontynuowania lub zaprzestania przeprowadzania badan przesiewowych.

6. Ocena, o ktorej mowa w ust. 4, jest wykonywana przynajmniej raz w okresie realizacji programu, jednak nie rzadziej
niz raz na 3 lata, liczac od dnia wydania zgody, o ktorej mowa w ust. 1.

§ 20. 1. Stosowanie fluoroskopii jest dopuszczalne w przypadkach, w ktérych ze wzgledow diagnostycznych nie moze
by¢ ona zastgpiona radiografia.

2. Zabrania si¢ stosowania fluoroskopii bez wzmacniacza obrazu lub innego urzadzenia spetniajacego t¢ funkcje.

§ 21. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycznych u 0osob ponizej 16. roku zycia, oprocz spelnienia wymagan okres-
lonych w § 18, wymaga ponadto:

1)  w przypadku niemowlat lub matych dzieci, unieruchamiania przy uzyciu bobiksu lub innego urzadzenia spetniajacego
te funkcje;

2)  stosowania oston na narzady promienioczute, gdy w trakcie badania moga znalez¢ si¢ w obrebie lub poblizu pierwot-
nej wiazki promieniowania jonizujacego, jezeli nie uniemozliwi to poprawnego wykonania badania.

§ 22. 1. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycznych u kobiet w cigzy jest ograniczone do niezbednych przypadkow,
jezeli nie mogg by¢ one wykonane po porodzie.

2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy wykonywa¢ w sposoéb zapewniajacy maksymalng ochron¢ zarodka lub
ptodu przed ekspozycja na promieniowanie jonizujace, poprzez wybor wiasciwej techniki badania oraz stosowanie wtasci-
wych oslon osobistych na okolice brzucha i miednicy.

3. Uzasadnienie badania, o ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ potwierdzone w dokumentacji medycznej przez lekarza
wykonujacego lub nadzorujacego to badanie.

4. W przypadku gdy doszto do napromienienia zarodka lub ptodu bezposrednig wigzka promieniowania jonizujacego,
jednostka ochrony zdrowia jest zobowigzana dokona¢ obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu.

§ 23. 1. Podczas wykonywania badania rentgenodiagnostycznego w pomieszczeniu, w ktoérym znajduje si¢ aparat rent-
genowski, moga przebywac wylacznie pacjent oraz osoby, ktére wykonuja czynno$ci bezposrednio zwigzane z badaniem.
Dotyczy to réwniez badania wykonywanego przy t6zku pacjenta.
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2. W uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci gdy z uwagi na stan pacjenta nie jest mozliwe przeniesienie go do
innego pomieszczenia, badanie, o ktorym mowa w ust. 1, jest wykonywane w pomieszczeniu, w ktorym pacjent si¢ znajdu-
je, przy czym:

1)  wiazke pierwotng promieniowania jonizujacego kierowac nalezy wytacznie w strone¢ pacjenta;
2) nalezy stosowac przenosne ostony w szczegdlnosci w postaci $cianek lub oston z gumy olowiowe;j;
3) inni pacjenci, o ile jest to mozliwe, opuszczajg to pomieszczenie na czas badania;

4)  jezeli nie mozna zapewni¢ wymagan okreslonych w pkt 2 i 3, nalezy upewni¢ si¢, ze odleglo$¢ pomiedzy pacjentem
a pozostatymi osobami oraz pomi¢dzy wigzka pierwotng a pozostalymi osobami wynosi przynajmniej 2 m.

§ 24. 1. Jezeli w czasie wykonywania badania rentgenodiagnostycznego zachodzi konieczno$¢ podtrzymywania pacjen-
ta, czynno$¢ t¢ moze wykonywac osoba, ktora:

1)  ukonczyta 18 lat;
2) nie jest w ciazy;
3)  zostata wyposazona w fartuch i rekawice ochronne z gumy otowiowej;

4)  zostala poinstruowana o sposobie postgpowania i poinformowana o ryzyku radiacyjnym.

2. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, w warunkach ambulatoryjnych moze wykonywaé réwniez czlonek rodziny lub
opiekun pacjenta spelniajacy wymagania okreslone w ust. 1.

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ narazone na promieniowanie jonizujace, ktorego dawka skuteczna
przekracza dawke graniczng dla os6b z ogdtu ludnosci okreslong w przepisach wydanych na podstawie art. 25 pkt 1 ustawy.

Rozdziat 5
Radiologia zabiegowa

§ 25. 1. Do przeprowadzania procedur z zakresu radiologii zabiegowej stosuje si¢ wylacznie aparaturg przeznaczong do
tego celu, z wyposazeniem zapewniajacym wilasciwg ochrong pacjenta i personelu przed promieniowaniem jonizujacym.

2. Aparatura, o ktérej mowa w ust. 1, jest wyposazona w rejestrator dawki umozliwiajacy okreslenie dawki na skore,
ktéra otrzymuje pacjent, z wyswietlaczem dobrze widocznym dla operatora.

3. W dokumentacji medycznej pacjenta zapisuje si¢ informacje umozliwiajace okreslenie dawki na skore, ktora otrzy-
mat pacjent.

4. W przypadku otrzymania przez pacjenta sumarycznej dawki na skore przekraczajacej 1 Gy, w dokumentacji medycz-
nej zapisuje si¢ informacje¢ o wielkosci dawki.

§ 26. Wykonywanie zabiegow wymaga:

1)  stosowania mozliwie najkrotszego czasu emisji promieniowania jonizujagcego niezbgdnego dla prawidtowego wyko-
nania zabiegu;

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

3)  wilasciwego doboru fizycznych parametréw pracy lampys;

4)  stosowania mozliwie najwigkszej odlegtosci lampy od pacjenta;

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

6) ograniczenia do minimum stosowania powickszenia obrazu poprzez przetaczenie pola widzenia wzmacniacza obrazu;
7)  zmieniania potozenia miejsca wejscia wigzki pierwotnej promieniowania jonizujacego;

8)  ograniczenia do koniecznego minimum liczby ekspozycji radiologicznych przeznaczonych do rejestracji obrazow;
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9) stosowania fluoroskopii pulsacyjnej oraz funkcji zatrzymania ostatniego obrazu (LIH), gdy tylko jest to mozliwe
z punktu widzenia warunkéw klinicznych;

10) podawania $rodka kontrastowego ze strzykawki automatycznej, gdy jest to mozliwe z punktu widzenia warunkoéw
klinicznych.

§ 27. 1. U kobiet w wieku rozrodczym mozna wykonywa¢ procedury z zakresu radiologii zabiegowej wylacznie po
uzyskaniu negatywnego testu cigzowego, przeprowadzonego u pacjentki bezposrednio przed planowanym zabiegiem.

2. Od wykonania testu, o ktorym mowa w ust. 1, mozna odstapi¢, jezeli istnieja bezsporne okolicznosci $wiadczace
o niemozliwosci zaj$cia pacjentki w ciaze.

3. U kobiet w ciagzy procedury z zakresu radiologii zabiegowej moga by¢ wykonywane tylko wowczas, gdy sa niezbgd-
ne dla ratowania zdrowia i zycia matki.

4. W przypadku gdy doszto do napromienienia zarodka lub ptodu bezposrednig wigzka promieniowania jonizujacego,
jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana dokona¢ obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu.

5. Kobiete w cigzy nalezy niezwlocznie poinformowac¢ na pismie o wynikach obliczen, o ktorych mowa w ust. 4, oraz
o rodzajach zagrozen dla zarodka lub ptodu i poziomie ryzyka ich wystapienia.

§ 28. 1. Pacjent, ktory w wyniku zabiegu z zakresu radiologii zabiegowej otrzymat na skor¢ dawke sumaryczng przekra-
czajaca 3 Gy, jest poddawany na koszt jednostki wykonujacej zabieg 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, podejmuje si¢ na koszt jednostki
wykonujacej zabieg leczenie specjalistyczne.

3. Jezeli pacjent w wyniku zabiegu z zakresu radiologii zabiegowej, wykonywanego wedtug obowiazujacych procedur,
a mogacego wymagac powtorzenia, otrzymat na skore dawke sumaryczng przekraczajaca 1 Gy, dokumentacja wynikow
badan i informacja o dawce jest przekazywana lekarzowi prowadzacemu.

Rozdziat 6
Radioterapia
§ 29. 1. Warunkiem bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego do leczenia jest:
1)  wlasciwa struktura organizacyjna i wyposazenie jednostki ochrony zdrowia;

2)  wiasciwy dobor, liczba 1 kwalifikacje personelu;

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

2. Minimalne wymagania dotyczace warunkow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, okreslaja odrgbne przepisy.
§ 30. 1. W jednostce prowadzacej radioterapi¢ megawoltowa dziata zaktad lub pracownia fizyki medyczne;.

2. Zaktadem lub pracownig fizyki medycznej kieruje fizyk medyczny odpowiedzialny za planowanie leczenia i kontrole
fizycznych parametrow aparatéw terapeutycznych i symulatoréw stosowanych w radioterapii.

§ 31. 1. Przebieg pracy aparatu terapeutycznego oraz symulatora jest zapisywany w rejestrze eksploatacji prowadzonym
oddzielnie dla kazdego urzadzenia.

2. Rejestr eksploatacji zawiera w szczegdlnosci informacje o:
1) awariach;
2)  przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;

3) innych zdarzeniach mogacych mie¢ wplyw na pracg aparatu terapeutycznego i symulatora.
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3. Wpis do rejestru eksploatacji jest dokonywany w sposob czytelny przez osobe posiadajaca odpowiednie kwalifikacje
do stwierdzenia zaistnienia przypadkow, o ktorych mowa w ust. 2, i potwierdzony datg i podpisem osoby dokonujacej wpisu.

§ 32. 1. Leczenie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego musi by¢ udokumentowane i zgodne z medyczng pro-
cedurg radiologiczng obowiazujaca w zaktadzie radioterapii, okreslajaca sposob kwalifikacji pacjenta do leczenia, planowa-
nia i prowadzenia radioterapii oraz badan kontrolnych.

2. Odstepstwa od medycznej procedury radiologicznej sa kazdorazowo uzasadniane w dokumentacji medyczne;.

§ 33. Radioterapia ortowoltowa moze by¢ stosowana wylacznie do leczenia paliatywnego oraz leczenia nowotworo-
wych i nienowotworowych zmian powierzchniowych.

§ 34. 1. Podjecie leczenia z zastosowaniem promieniowania jonizujacego jest poprzedzone przygotowaniem planu le-
czenia zawierajacego dane niezbedne do prawidlowej realizacji napromieniania.

2. W przypadku teleradioterapii dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja sprawdzenie geometrii pél terapeutycznych.
Procedure sprawdzenia geometrii potwierdza si¢ zapisem w postaci zdjecia rentgenowskiego lub zapisu cyfrowego. Odsta-
pienie od sprawdzenia geometrii uzasadnia¢ mogg jedynie wzgledy medyczne kazdorazowo odnotowywane w dokumenta-
cji medycznej pacjenta. Sprawdzenie geometrii nie jest wymagane w przypadku teleradioterapii wigzkami jonow.

3. W odniesieniu do tréjwymiarowego planowania leczenia wymaga sie:

1)  serii zdj¢¢ tomograficznych w odstepach nie wigkszych niz 10 mm;

2) tréjwymiarowego odtworzenia objetosci tarczowej i narzadow krytycznych;

3)  udokumentowania planu leczenia w formie histogramu rozktadu dawki w objetosci tarczowej 1 narzadach krytycznych.
4. W przypadku brachyterapii dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegolnosci wyznaczenie:

1)  kolejnosci prowadnic przeznaczonych do poruszania si¢ zrodet promieniotworczych i ich oznaczenie;

2)  przestrzennych wspotrzednych zroédet promieniotworczych.

5. Odstgpienie od wykonania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2, jest uzasadnione w przypadku, gdy uktad apli-
katoréw w sposob jednoznaczny okresla wspotrzedne zrodet.

6. Plan leczenia, o ktérym mowa w ust. 1, zatwierdza lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej.

§ 35. 1. Lekarz specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej planujacy i prowadzacy leczenie z wykorzystaniem
promieniowania jonizujacego jest odpowiedzialny za prawidlowos¢ proponowanego leczenia i jego skutki kliniczne.

2. Fizycy medyczni wykonujacy dozymetri¢ promieniowania jonizujacego, obliczenia okreslajace aplikowana dawke
oraz kontrolg jako$ci sg odpowiedzialni za bezpieczenstwo leczenia wynikajace z zakresu wykonywanych zadan.

3. Technicy elektroradiologii uczestniczacy w symulacji oraz napromienianiu pacjenta sg odpowiedzialni za bezpie-
czenstwo leczenia wynikajace z zakresu wykonywanych zadan.

§ 36. 1. Dla kazdego pacjenta poddawanego radioterapii jest prowadzona karta napromieniania wchodzaca w sktad do-
kumentacji medyczne;.

2. Karta napromieniania zawiera:
1)  dane jednoznacznie identyfikujace pacjenta oraz rozpoznanie lekarskie;

2) nazwisko lekarza prowadzacego, a w przypadku jego czasowej nicobecno$ci — nazwisko lekarza zastepujacego, a tak-
ze lekarza nadzorujacego w przypadku, gdy lekarz prowadzacy nie jest specjalista w dziedzinie radioterapii onkolo-
gicznej;

3)  czytelnieijednoznacznie sformutowane, opatrzone podpisem lekarza, dyspozycje realizacji napromieniania z uwzgled-
nieniem:

a) fizycznych parametrow ekspozycji terapeutycznych pacjenta oraz informacji umozliwiajacych odtworzenie uto-
Zenia pacjenta na stole terapeutycznym,
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b) wartosci dawki frakcyjnej w obszarze tarczowym dla kazdego pola napromieniania lub wartosci tacznej bedacej
sumg przyczynkéw od wszystkich pol,

¢) przedzialu czasowego miedzy kolejnymi frakcjami,
d) wartosci dawki catkowitej,

e) warto$ci dawki dla kazdego narzadu promieniowrazliwego, dla ktorego obliczono histogram dawki, na podstawie
ktérej zgodnie z procedura terapeutyczng jest oceniane ryzyko péznych uszkodzen popromiennych; dla narza-
dow, dla ktérych nie obliczono histogramu, jest okre$lana dawka maksymalna,

f)  uzytych modyfikatoréw (oston, filtrow, kompensatoréw) i przyporzadkowania ich odpowiednim polom napro-
mieniania wraz z opisem ich uzycia.

3. Po zrealizowanym napromienieniu kazdego pola technik elektroradiologii potwierdza podpisem zgodno$¢ zaplano-
wanych fizycznych parametrow, w szczegdlnosci jednostek monitorowych (czasu napromieniania), zapisanych w karcie
napromieniania ze zrealizowanymi.

§ 37. 1. Dane w karcie napromieniania sg kontrolowane przez osoby do tego uprawnione. Uprawnienia sg okreslone
w systemie zarzadzania jako$cig. Przeprowadzenie kontroli jest dokumentowane.

2. Kontrola dawki oraz jednostek monitorowych (czasu napromieniania) jest dokonywana przed rozpoczeciem leczenia.

3. Karta napromieniania jest kontrolowana nie rzadziej niz raz w tygodniu w okresie trwania leczenia w zakresie dawki
otrzymanej przez pacjenta. Szczegotowej kontroli podlegaja:

1) dawki sumaryczne otrzymywane przez pacjenta;

2)  zgodnos$¢ wpisow w karcie napromieniania z planem leczenia, w tym dotyczacych regularno$ci napromieniania.

4. W brachyterapii z zastosowaniem urzadzen ze zdalnie sterowanymi zrodtami promieniotworczymi kontrola karty
napromieniania obejmuje:

1)  oceng prawidtowosci obliczen czasu postoju zrodet w zaplanowanych punktach;

2)  spehlienie wymagan okreslonych w ust. 3.
5. Przeprowadzajacy kontrole potwierdza jej dokonanie podpisem z podaniem daty.
§ 38. Dawka w planie leczenia powinna by¢ zweryfikowana przez niezalezne obliczenia lub pomiar.

§ 39. 1. Bezpieczna realizacja teleradioterapii wymaga:
1)  kontroli klinicznej pacjenta raz w tygodniu w okresie trwania leczenia;

2)  uczestnictwa lekarza ze specjalno$cia w dziedzinie radioterapii onkologicznej w czasie pierwszego napromieniania
pacjenta leczonego radykalnie i — w szczegolnie uzasadnionych przypadkach — paliatywnie;

3)  udzialu fizyka medycznego na wniosek lekarza lub operatora urzadzenia w czasie napromieniania;

4) uktadania pacjenta leczonego z wykorzystaniem promieniowania megawoltowego w pozycji terapeutycznej przez
dwoch technikow elektroradiologii;

5)  obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwos$cia porozumiewania si¢ z nim;
6) zapewnienia odpowiedniego czasu na realizacj¢ seansu terapeutycznego pozwalajacego na precyzyjng jego realizacje;

7)  wykonania weryfikacji obrazowej utozenia pacjenta na aparacie terapeutycznym co najmniej przed pierwszym sean-
sem oraz, jezeli to technicznie mozliwe, wykonania zdje¢ sprawdzajacych dla pdl terapeutycznych podczas pierwsze-
go lub drugiego seansu kazdego etapu leczenia;

8)  kontroli dawki metodg dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach.

2. Bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujagcego w brachyterapii wymaga:

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

2)  obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwo$cig porozumiewania si¢ z nim;
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3) umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na state Zrodtami promieniotworczymi w odizolowanym pomieszczeniu do
czasu zmniejszenia mocy dawki ekspozycyjnej do warto$ci uznanej za dopuszczalng dla 0séb postronnych;

4)  w przypadku bezposrednich aplikacji zrodel promieniotworczych — stosowania oston osobistych i narzedzi pozwalaja-
cych zmniejszy¢ do minimum narazenie personelu na promieniowanie jonizujgce, pod warunkiem ze nie utrudni to
implantacji;

5)  w zakladach brachyterapii stosujacych rgczne aplikacje zrodet promieniotworczych zapewnienia mozliwosci monito-
rowania wyjscia pracownika z obszaru kontrolowanego, w szczeg6lnosci przez bramke dozymetryczng z sygnatem
dzwigkowym;

6) wykonywania zdj¢¢ sprawdzajacych potozenie zaaplikowanych zrodet promieniotworczych bezposrednio w pomiesz-
czeniu, w ktorym dokonuje si¢ aplikacji;

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

8)  wyboru optymalnych aplikatorow dla danej sytuacji klinicznej, a w przypadku gdy istnieja wskazania, przygotowania
indywidualnych aplikatorow;

9)  w przypadku dlugotrwatych aplikacji, okresowego sprawdzania potozenia zrodet promieniotworczych;

10) pordéwnania po skonczonym leczeniu liczby zrodet promieniotworczych uzytych do aplikacji z liczbg zrodet wyjetych
oraz dodatkowej kontroli pacjenta za pomocg odpowiedniego do tego celu detektora promieniowania jonizujgcego.

§ 40. 1. W przypadku $mierci osoby, ktora poddana zostata procedurom z zakresu radioterapii, i nie jest mozliwe usu-
nigcie zrddla promieniowania jonizujacego, nalezy:

1)  oznaczy¢ zwloki w widoczny i1 jednoznaczny sposob;

2)  w miar¢ mozliwosci usung¢ ze zwlok te narzady, ktore charakteryzujg si¢ szczegolnie duzg aktywnoscia.

2. Z wyjatkiem uzasadnionych przypadkow, sekcja zwtok moze by¢ przeprowadzona dopiero, gdy catkowita aktywnos¢
izotopow znajdujacych si¢ w zwlokach obnizy si¢ do wartosci ponizej 1 GBq.

3. Spalenie zwtok moze nastapic¢ dopiero po zmniejszeniu znajdujacej si¢ w zwtokach aktywnosSci ponizej wartosci wy-
nikajacej z podzielenia granicznej wartosci aktywnosci dla danego izotopu, wynikajacej z przepisow wydanych na podsta-
wie art. 6 pkt 1 ustawy, przez liczbe 5000.

§ 41. 1. Aparat terapeutyczny jest okresowo wylaczany z eksploatacji w celu konserwacji, kontroli fizycznych parame-
trow technicznych i dozymetrycznych zgodnie z przyjetym wewnetrznym harmonogramem jego pracy.

2. Harmonogram, o ktérym mowa w ust. 1, ustala kierownik zakladu (pracowni) fizyki medycznej w porozumieniu
z kierownikiem zaktadu radioterapii.

3. Procedurg radioterapii pacjentdow planuje si¢ i realizuje w sposob pozwalajacy na uwzglgdnienie przerw w pracy apa-
ratu terapeutycznego powodujacych odstepstwa od przyjetych standardow leczenia.

§ 42. 1. Zastosowanie radioterapii u kobiet w cigzy wynikajace z braku zadowalajacych alternatywnych metod postepo-
wania wymaga:

1) lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu;

2)  zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odleglosé i polozenie guza to umozliwiaja;
3) ustalenia ryzyka dla matki wynikajacego z leczenia innego niz radioterapia;

4)  obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, ktora bedzie wynikiem proponowanej radioterapii;

5)  ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu, z uwzglgdnieniem okresu cigzy, w ktorym proponuje
si¢ radioterapig.

2. Jezeli postepowanie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4 1 5, wykaze wysokie prawdopodobienstwo powstania cigzkiego
uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad rozwojowych poszczegodlnych narzadéw, cigzkiego niedo-
rozwoju umystowego lub wysokiego prawdopodobienstwa indukcji nowotworu, ktéry moze ujawnic si¢ w okresie pierw-
szych 20 lat zycia dziecka, kobiet¢ w ciazy nalezy o tym niezwlocznie poinformowac na pismie.
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3. Dla uniknigcia niezamierzonego uszkodzenia zarodka lub ptodu w wyniku radioterapii okolicy brzucha i miednicy
w przypadku nierozpoznanej ciazy u kobiet w okresie reprodukcji, radioterapi¢ mozna podja¢ wytacznie po uzyskaniu
negatywnego testu cigzowego, przeprowadzonego u pacjentki przed podjeciem decyzji o leczeniu.

4. Od wykonania testu, o ktorym mowa w ust. 3, mozna odstapié, jezeli istnieja bezsporne okolicznosci $wiadczace
o niemozliwosci zaj$cia pacjentki w ciaze.

§ 43. 1. Zaktad radioterapii moze wprowadzi¢ niekonwencjonalne wysokospecjalistyczne techniki napromieniania lub
niekonwencjonalne sposoby frakcjonowania dawki promieniowania jonizujgcego nieumieszczone w procedurach wzorco-
wych po:

1)  przedstawieniu argumentoéw przemawiajacych za proponowanym sposobem leczenia;

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

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

1)  wlasciwo$¢ kwalifikacji pacjentow do proponowanej techniki leczenia;

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

3) prawdopodobienstwo negatywnego wyniku leczenia i wynikajace z tego mozliwe nastgpstwa dla zdrowia pacjentow.

3. Zaklad radioterapii moze ubiegac si¢ o uzyskanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli:
1)  dysponuje personelem o kwalifikacjach koniecznych do realizacji tej procedury;
2)  udokumentuje wdrozenie wszystkich wymaganych zasad systemu zarzadzania jakoS$cia;

3)  udokumentuje zakres mozliwosci technicznych aparatury symulacyjnej i terapeutycznej do planowania i realizacji
proponowanej procedury.

Rozdziat 7

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

§ 44. 1. Medycznym wypadkiem radiologicznym w radioterapii jest w szczegdlno$ci niezamierzona réznica migedzy
catkowitg przepisang dawka promieniowania jonizujacego a dawka rzeczywiscie zaaplikowang w trakcie catego cyklu
radioterapii, albo migdzy przepisang aktywnoscig produktu radiofarmaceutycznego a rzeczywiscie zaaplikowang pacjentowi
w medycynie nuklearnej, zwigkszajgca ryzyko powiktan u pacjenta, z utratg zycia wiacznie, lub spadku wyleczalnosci.

2. Wypadkiem w radioterapii jest rtOwniez napromienienie niewlasciwego pacjenta, a takze btgdna anatomicznie lokali-
zacja obszaru napromienienia oraz niewtasciwy rozktad dawki, w tym przy uzyciu nieprawidlowego typu wiazki lub energii
wiazki lub niewtasciwego produktu radiofarmaceutycznego, a takze niewlasciwe frakcjonowanie, jezeli prowadza one do
nieosiagnigcia zatozonych efektow terapeutycznych lub odlegltych w czasie cigzkich nastepstw zdrowotnych.

§ 45. 1. Awaria aparatu terapeutycznego jest to niestandardowa i nieujeta w instrukcji obshugi przerwa w pracy lub nie-
wlasciwa praca aparatu terapeutycznego, ktora moze doprowadzi¢ do wypadku kategorii A lub B.

2. W przypadku awarii aparatu terapeutycznego technik elektroradiologii obstugujacy ten aparat jest obowigzany nie-
zwlocznie przerwaé napromienianie pacjenta i zglosi¢ awari¢ osobie odpowiedzialnej za stan i sprawnos$¢ aparatury w jed-
nostce ochrony zdrowia.

3. Technik elektroradiologii moze uzytkowac¢ aparat terapeutyczny, ktéry miat awarie, po otrzymaniu protokotu dopusz-
czenia aparatu do dalszej pracy podpisanego przez kierownika zaktadu radioterapii.

4. Kierownik zaktadu radioterapii jest obowigzany prowadzi¢ rejestr i dokumentacj¢ btedéw technicznych i dozyme-
trycznych oraz wszelkich niezgodnos$ci migdzy fizycznymi parametrami zapisanymi w karcie napromieniania a fizycznymi
parametrami zrealizowanymi w trakcie napromieniania, ktore moga prowadzi¢ do wystapienia wypadku kategorii A lub B
w radioterapii.
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5. Kierownik zaktadu, o ktébrym mowa w ust. 4, jest obowigzany:
1)  wyjasnié przyczyng i uwarunkowania stwierdzonego btedu lub niezgodnosci;
2)  powiadomi¢ bezposredniego przetozonego o powstalym bledzie lub niezgodnosci;
3)  podja¢ dziatania zmierzajace do eliminacji przyczyn btedu lub niezgodnosci.

§ 46. 1. Ze wzgledu na wielko$¢ zagrozenia dla zdrowia pacjentdw wypadki w teleradioterapii i brachyterapii dzieli si¢
na dwie kategorie:

1)  kategoria A — wypadek zagraza bezposrednio lub w dluzszym czasie zyciu pacjenta;

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

2. Do wypadkow kategorii A zalicza si¢ sytuacje spowodowane w szczegdlnosci przez:

1)  bledne wykonanie procedury wyznaczenia dawki catkowitej lub frakcyjnej prowadzace do zaaplikowanej dawki cal-
kowitej wigkszej niz 125% dawki przepisanej;

2)  awari¢ urzadzenia radiologicznego prowadzacg do zaaplikowania dawki catkowitej wigkszej niz 125% dawki przepi-
sanej;

3) zaaplikowanie dawki catkowitej mniejszej niz 75% dawki przepisanej w wyniku blednego wykonania procedury lub
awarii urzgdzenia, czego efektem moga by¢ skutki zdrowotne wynikajace ze znacznego zmniejszenia wyleczalnosci;

4)  napromienienie wynikajace z btednej identyfikacji pacjenta;
5) napromienienie zwigzane z blgdng lokalizacja objgtosci tarczowej;

6) napromienienie frakcyjne lub catkowite niewtasciwym rodzajem promieniowania jonizujacego lub niewlasciwg jego
energia.

3. Do wypadkow kategorii B zalicza si¢ sytuacje spowodowane w szczegolnosci przez:

1)  bledne wykonanie procedury wyznaczenia dawki catkowitej lub frakcyjnej prowadzace do zaaplikowania dawki cat-
kowitej w granicach 110-125% dawki przepisanej;

2) awari¢ urzadzenia radiologicznego prowadzaca do zaaplikowania dawki catkowitej w granicach 110-125% dawki
przepisanej;

3)  zaaplikowanie dawki calkowitej w granicach 75-90% dawki przepisanej, w wyniku btednego wykonania procedury
lub awarii urzadzenia.

§ 47. 1. W przypadku stwierdzenia, ze w trakcie radioterapii wystapit wypadek kategorii B, kierownik zaktadu radiote-
rapii jest obowigzany do powiadomienia o tym fakcie krajowego i wojewodzkiego konsultanta w dziedzinie radioterapii
onkologiczne;j.

2. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej nakazuje niezwlocznie przeprowadzenie klinicznego
audytu zewnetrznego celem wykrycia przyczyn i zapobiezenia w przysztosci zdarzeniom, o ktorych mowa w ust. 1.

§ 48. 1. W przypadku gdy istnieje co najmniej uzasadnione podejrzenie, ze w radioterapii miat miejsce wypadek kate-
gorii A, kierownik zaktadu radioterapii, na ktorego terenie zdarzenie to wystapito, powiadamia niezwlocznie o tym wilasci-
wego terenowo wojewodzkiego i krajowego konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.

2. Gdy przyczyna wypadku w radioterapii byta lub mogla by¢ awaria aparatu terapeutycznego, kierownik zaktadu:
1)  wstrzymuje napromienianie terapeutyczne przy zastosowaniu tego urzadzenia;

2)  zabezpiecza urzadzenie, o ktorym mowa w pkt 1, i pomieszczenie, w ktorym si¢ ono znajduje, przed dostgpem 0sob.

3. Gdy medyczny wypadek radiologiczny w radioterapii powstal w wyniku btednego wykonania procedury, kierownik
zaktadu radioterapii do czasu wyjasnienia przyczyn wypadku zakazuje uczestniczenia w leczeniu pacjentéw osobom, ktore
braly udziat w procesie leczenia pacjentow, ktorzy ulegli wypadkowi.
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§ 49. 1. Do wypadkow w terapii produktami radiofarmaceutycznymi zalicza si¢ w szczegdlnosci sytuacje spowodowane
przez:

1)  bledne wykonanie procedury prowadzace do podania produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci wigkszej o 50%
lub wigcej w stosunku do przepisane;j;

2)  btedne wykonanie procedury prowadzace do podania produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci terapeutycznej
zamiast diagnostycznej;

3) podanie produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci terapeutycznej niewtasciwemu pacjentowi;

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

2. Kwalifikacji wypadku w medycynie nuklearnej do kategorii A lub B, w rozumieniu przepisow § 46 ust. 1, dokonuje
konsultant wojewodzki w dziedzinie medycyny nuklearne;.

3. Do postepowania dotyczacego nastepstw wypadku w medycynie nuklearnej stosuje si¢ przepisy dotyczace wypad-
koéw kategorii A lub B w teleradioterapii i brachyterapii, z tym ze osobami wlasciwymi w tym postepowaniu sg: kierownik
zaktadu medycyny nuklearnej oraz krajowy i wojewodzki konsultant w dziedzinie medycyny nuklearne;.

§ 50. 1. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub medycyny nuklearnej powiadamia o wypadku
kategorii A w radioterapii ministra wiasciwego do spraw zdrowia, ktory, po porozumieniu si¢ z Glownym Inspektorem
Sanitarnym, Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki oraz Krajowym Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie
Zdrowia, w terminie 48 godzin powotuje komisj¢ dla oceny przyczyn i okoliczno$ci wypadku.

2. Komisja, o ktorej mowa w ust. 1, przystepuje do wykonywania czynnosci wyjasniajacych niezwtocznie i przygoto-
wuje oraz przekazuje niezwlocznie raport ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

§ 51. Pacjent bedacy ofiara wypadku w radioterapii jest poddawany wlasciwym badaniom lub wtasciwemu leczeniu,
jezeli jest to konieczne.

§ 52. Dla zapobiezenia dalszym medycznym wypadkom radiologicznym analiza przyczyn i okolicznosci wypadkow sa
podawane przez krajowego konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub medycyny nuklearnej do wiadomosci
wszystkim placéwkom radioterapii lub medycyny nuklearnej w kraju.

Rozdziat 8

Audyty kliniczne wewnetrzne i zewnetrzne

§ 53. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny jest przeprowadzany co najmniej raz na rok, a takze doraznie w razie potrzeby, na
pisemne polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu wewnetrznego kierownik jednostki ochrony zdrowia powotuje zespot audy-
torski sktadajacy si¢ przynajmniej z dwdch 0sdb o roznych specjalnosciach, posiadajacych kwalifikacje okreslone w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 33d ust. 5 lub art. 33¢ ust. 6 ustawy odpowiednio do zakresu udzielanych §wiadczen zdro-
wotnych.

3.2 W jednostkach ochrony zdrowia wykonujgcych procedury wylgcznie z zakresu stomatologicznych zdje¢ wewnatrz-
ustnych albo wylacznie z zakresu densytometrii kosci do przeprowadzenia klinicznego audytu wewngetrznego kierownik
jednostki powoluje przynajmniej jedng osobg, ktora jest uprawniona do wykonywania procedur podlegajacych temu audy-
towi.

4. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewnetrznego z zakresu rentgenodiagnostyki obejmuje sprawdzenie co
najmniej:

1)  zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2) analizy zdjec¢ odrzuconych;

2) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. a rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 5.
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3)  sposobu postgpowania z podstawowa dokumentacja medyczna;
4)’% czestotliwoéci wykonywania i wynikow biezacych testow specjalistycznych 1 testow podstawowych;

5)  wielkosci dawek otrzymywanych przez pacjentéw w stosowanych procedurach radiologicznych i poréwnania ich
z odpowiadajacymi tym procedurom warto$ciami pozioméw referencyjnych okreslonych w zataczniku nr 2 do rozpo-
rzadzenia, jezeli takie warto$ci okreslono.

5. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewnetrznego z zakresu radiologii zabiegowej obejmuje sprawdzenie co
najmniej:

1)  zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2)  prawidtowosci wyboru procedury i jej adekwatnosci do potrzeb klinicznych;

3) prowadzenia analizy zabiegdw, ktore nie przyniosty oczekiwanych rezultatow lub doprowadzily do powiktan;
4)  sposobu postgpowania z podstawowg dokumentacja medyczna;

5)%) czestotliwosci wykonywania i wynikow biezacych testow specjalistycznych i testow podstawowych;

6)  wielkosci dawek otrzymywanych przez pacjentow w stosowanych procedurach radiologicznych oraz wartosci czasow
ekspozycji i pordwnanie ich z odpowiadajacymi tym procedurom warto$ciami poziomdw referencyjnych okreslonych
w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, jezeli takie wartosci okreslono;

7)  wartosci dawek na skore¢ otrzymywanych przez pacjentow.

6. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewnetrznego w zakresie medycyny nuklearnej obejmuje sprawdzenie co
najmniej:

1)  zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2)  prawidtowosci skierowan na badania i leczenie;

3) aktywnosci i rodzaju podawanych pacjentom produktéw radiofarmaceutycznych;
4)  opisow wynikow badan;

5)  jakosci uzyskiwanych obrazow scyntygraficznych;

6) znakowania produktow radiofarmaceutycznych;

7)  sposobu postepowania z podstawowa dokumentacjg medyczna;

8)%9) czestotliwosci wykonywania i wynikow biezacych testow specjalistycznych i testdw podstawowych.

7. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewngtrznego z zakresu radioterapii obejmuje sprawdzenie co najmnie;j:
1)  zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;
2)  prawidlowosci skierowan na leczenie i kwalifikacji do radioterapii;
3)  techniki i sposobu frakcjonowania dawki promieniowania jonizujacego;
4)  poprawnosci wyznaczenia obszardw geometrycznych (obszary tarczowe, obszary narzadow krytycznych);
5)  poprawnosci przeprowadzanych kontroli utozenia pacjenta;
6)  dwu- lub trojwymiarowego rozktadu dawki promieniowania jonizujacego w planowanej objetosci tkanek i narzadow;

7)  wykonywania dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach;

29 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 5.
25 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 5.
260 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. d rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 5.
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8)  prawidlowosci zapisow w:
a) rejestrze eksploatacji, o ktorym mowa w § 31,
b) planie leczenia, o ktorym mowa w § 34,

¢) karcie napromieniania, o ktorej mowa w § 36;
9) zapisow dotyczacych wynikow eksploatacyjnych testow fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych;

10) waznosci $wiadectw wzorcowania dawkomierzy.

8. Szczegodlowy zakres audytu i termin jego przeprowadzenia okresla kierownik jednostki ochrony zdrowia w polece-
niu, o ktérym mowa w ust. 1.

9. Zespo6t audytorski moze dokonywacé biezacej obserwacji realizacji procedur roboczych.

10. Zespot audytorski w terminie 30 dni od dnia zakonczenia audytu przekazuje kierownikowi jednostki ochrony zdro-
wia sprawozdanie z przeprowadzonego audytu.

11. Kierownik jednostki ochrony zdrowia odpowiada za usunigcie wszelkich nieprawidtowosci stwierdzonych w trakcie
audytu.

§ 54. W radiologii zabiegowej, po kazdym incydencie prowadzacym do stwierdzonego uszkodzenia popromiennego
u pacjenta, przeprowadza si¢ doraznie kliniczny audyt wewngtrzny.

§ 55. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w jednostce ochrony zdrowia przeprowadza zespdt audytorski powotany przez
wiasciwg komisje¢ do spraw procedur i audytow klinicznych zewnetrznych.

2. Komisja, o ktérej mowa w ust. 1, opracowuje plany audytow zewnetrznych w jednostkach ochrony zdrowia, zapew-
niajac czgstotliwos¢ audytow zgodnie z art. 33g ust. 14 ustawy, i okresla glowne cele i zakresy planowanych audytow.

3. Komisja, o ktérej mowa w ust. 1, wyznacza osobe koordynujaca dziatania zespotu audytorskiego.

4. Audytorzy nie moga pozostawac¢ w stosunku do kierownika jednostki audytowanej w takim stosunku prawnym lub
faktycznym, ktory moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do ich bezstronnosci.

5. Audytorzy powinni zosta¢ zobowiazani do zachowania poufnosci odno$nie do informacji uzyskanych podczas prze-
prowadzania audytu.

6. Zespot audytorski ustala termin rozpoczecia i czas trwania audytu w porozumieniu z kierownikiem jednostki udziela-
jacej $wiadczen zdrowotnych.

7. Nie p6zniej niz 14 dni przed rozpoczeciem audytu zespot audytorski przekazuje kierownikowi jednostki ochrony
zdrowia szczegdlowy harmonogram audytu.

8. Kierownik jednostki audytowanej odpowiada za przygotowanie i udostepnienie niezb¢dnej dokumentacji, personelu
i obszarow audytu.

9. Zespot sporzadza i przekazuje kierownikowi audytowanej jednostki ochrony zdrowia sprawozdanie z audytu w ter-
minie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia audytu; kopia sprawozdania jest przekazywana wojewddzkiemu konsul-
tantowi w dziedzinie wlasciwej dla zakresu audytu oraz do komisji, o ktérej mowa w ust. 1.

10. Kopia sprawozdania z audytu w zakresie radioterapii jest dodatkowo przekazywana w terminie okreslonym
w ust. 9 krajowemu konsultantowi z dziedziny fizyki medyczne;j.

11. Za wykonanie zalecen wynikajacych z audytu jest odpowiedzialny kierownik audytowanej jednostki ochrony zdrowia.

12. Zastrzezenia wniesione przez kierownika jednostki do sprawozdania sg rozpatrywane przez zespot audytorski w ter-
minie do 14 dni od dnia ich otrzymania.

§ 56. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie radioterapii dzieli si¢ na audyt:
1)  procedur;

2)  dozymetryczny.
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2. Audyt dozymetryczny przeprowadza si¢ metodami, ktore pozwalaja stwierdzi¢ 5-procentowe lub mniejsze roznice
w wartos$ciach kontrolowanych dawek.

3. Audyt dozymetryczny jest przeprowadzany co roku.
4. Uczestnictwo w audycie dozymetrycznym jest obowigzkowe.

5. Audyt dozymetryczny przeprowadzaja laboratoria nalezace do sieci Migdzynarodowej Agencji Energii Atomowe;j
i Swiatowej Organizacji Zdrowia lub inne laboratoria akredytowane w zakresie wzorcowania dawkomierzy terapeutycz-
nych.

§ 57. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu zewngtrznego obejmuje przynajmniej ocen¢ dokonanej optymalizacji
ochrony radiologicznej pacjenta, w tym porownanie dawek otrzymywanych przez pacjenta z odpowiednimi poziomami
referencyjnymi, jezeli sa okreslone.

Rozdziat 9
Przepisy przejSciowe i koncowe

§ 58. 1. Do czasu opublikowania wzorcowych procedur radiologicznych, o ktorych mowa w art. 33g ustawy, ale nie
dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2014 r., badania, zabiegi i procedury moga by¢ wykonywane zgodnie z ust. 2-9.

2. Procedury z zakresu radiologii zabiegowej sa wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinach,
w ktorych sg one stosowane, i jedynie w zakresie odpowiadajacym tej specjalizacji.

3. Badania diagnostyczne i zabiegi lecznicze przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych sa wykonywane przez le-
karzy posiadajacych specjalizacje z medycyny nuklearnej lub, pod ich nadzorem, przez lekarzy bedacych w trakcie takiej
specjalizacji.

4. Lekarze, o ktorych mowa w ust. 3, moga zleci¢ innym lekarzom, radiofarmaceutom, technikom elektroradiologii lub
pielegniarkom wykonanie technicznych elementow procedur medycznych, w ktorych uzywane sa produkty radiofarmaceu-
tyczne. Lekarze ci sprawuja nadzor nad wykonywaniem zleconych czynnosci.

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

6. Procedury densytometrii kostnej sa wykonywane przez technikow elektroradiologii lub przez inne osoby posiadajace
udokumentowane umiejetnosci w tym zakresie.

7. Rentgenowskie badania stomatologiczne sa wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjalizacje z radiologii
i diagnostyki obrazowej, lekarzy dentystow lub technikow elektroradiologii. Rentgenowskie badania stomatologiczne inne
niz wewnatrzustne sa opisywane przez lekarza radiologa lub lekarza dentyste, ktéry odbyt odpowiednie przeszkolenie w za-
kresie radiologii szczekowo-twarzowe;.

8. Zabiegi lecznicze z zakresu radioterapii powierzchniowe;j, teleradioterapii i brachyterapii oraz procedury diagno-
styczne zwigzane z tym leczeniem s3 wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjalizacje z radioterapii onkologiczne;j
lub, pod ich nadzorem, przez lekarzy bedacych w trakcie takiej specjalizacji i przez technikow elektroradiologii.

9. Procedury z zakresu radioterapii okulistycznej sa wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjalizacje z okulistyki
pod nadzorem lekarza specjalisty z zakresu radioterapii onkologicznej i przy wspolpracy z fizykiem medycznym w zakresie
dozymetrii.

§ 59. Do dnia 31 grudnia 2011 r. testy, o ktorych mowa w § 9 ust. 12 i 16, moga by¢ rowniez wykonywane przez nie-
posiadajace akredytacji: laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz podmioty upowaznione przez panstwowego wo-
jewddzkiego inspektora sanitarnego.

§ 59a. W okresie od dnia 1 stycznia 2012 r. do dnia 31 grudnia 2012 r. testy, o ktérych mowa w § 9 ust. 12 i 16, moga
by¢ réowniez wykonywane przez nieposiadajace akredytacji: laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz podmioty
upowaznione przez panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego.
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§ 60. Do dnia 31 grudnia 2015 r. za fizyka medycznego lub inzyniera medycznego uwaza si¢ rowniez fizyka lub inzy-
niera bez specjalizacji posiadajacych co najmniej 5-letni staz pracy w jednostce ochrony zdrowia w zakresie medycznych
zastosowan promieniowania jonizujacego.

§ 61. Czynno$ci wykonywane w ramach bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego wykonane w okresie
od dnia 26 grudnia 2010 r. do dnia wejscia w zycie przepisdw niniejszego rozporzadzenia sg uznawane za wazne, jezeli
zostaty przeprowadzone zgodnie z procedurami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r.
w sprawie warunkoéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycz-
nej (Dz. U. poz. 1625).

§ 62. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia®”, z wyjatkiem § 9 ust. 12 pkt 2 oraz ust. 16
pkt 2, ktore wchodzg w zycie po uplywie 6 miesiecy od dnia ogtoszenia®”.?®)

20 Rozporzadzenie zostalo ogloszone w dniu 9 marca 2011 r.

28 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkow bez-
piecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. poz. 1625), ktore na
podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 11 kwietnia 2008 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe (Dz. U. poz. 583) utracito moc z dniem
26 grudnia 2010 r.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2011 r.

Zalacznik nr 1

WYMAGANIA DOTYCZACE OPISU I PRZEGLADU OBRAZOW REJESTROWANYCH W POSTACI CYFROWE]

I. Wymagania ogélne

1.

W radiologii cyfrowej uzywa si¢ dwoch podstawowych rodzajow stanowisk:
1) opisowych;
2) przegladowych.

Radiologiczne obrazy cyfrowe, otrzymywane zardowno w cyfrowej radiografii posredniej (CR), jak i bezposredniej
(DDR), moga by¢ interpretowane jedynie za pomoca przeznaczonych do tego celu stanowisk opisowych. Badania nie
moga by¢ opisywane ze zdje¢ wykonanych wtoérnie lub wydrukéw komputerowych.

Jezeli w zataczniku jest mowa o monitorze, nalezy przez to rozumie¢ rowniez czynny obszar obrazowania medyczne-
go definiowany na panelu wigkszym, niz wymagany rozmiar monitora.

Fabryczne §wiadectwo parowania nie jest wymagane, jezeli dwa czynne obszary obrazowania definiowane s na tym
samym panelu.

Monitory stosowane na stacjach opisowych radiologii klasycznej musza mie¢ pola obrazowania dostosowane do pre-
zentacji monochromatycznej i zapewnia¢, ze uzyskiwana na nich krzywa kalibracji nie moze odbiega¢ o wigcej niz
10% od krzywej DICOM.

Stanowisko opisowe musi by¢ wyposazone w komputer z dedykowang kartg graficzng, obstugujaca monitory, ktérych
liczba i minimalne parametry okreslone sa ponizej. Wymagania nie dotycza dodatkowych monitorow tekstowych,
w ktore moze by¢ wyposazone stanowisko opisowe. Kazdy z elementéw przekazywania i prezentacji obrazu (w tym
i karta graficzna) musi zapewni¢ mozliwos¢ przekazania:

1) w stanowisku opisowym 1024 poziomow szarosci (10 bitow);

2) w stanowisku przegladowym 256 poziomow szarosci (8 bitow).

Wymagania okreslone w pkt 1 i 2 nie dotycza stomatologii wewnatrzustne;.

W systemie radiologii cyfrowej nalezy zapewni¢ bezstratng archiwizacjg, zabezpieczong przed zmiang danych podsta-
wowych, spetniajacg wymagania dotyczace rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej w zaktadach opieki zdrowot-
nej?®) oraz sposobu jej przetwarzania.

I1. Wymagania szczegolowe — radiologia ogélna

1.

Monitory

1.1. Stanowisko opisowe:

1)  conajmniej 2 monitory monochromatyczne pracujace w uktadzie pionowym, w standardzie DICOM, sta-
nowigce par¢ i posiadajace Swiadectwo parowania wydane przez producenta;

2)  minimalna rozdzielczos¢: 1,92 megapiksela;
3)  minimalna, robocza przekatna ekranu lub pola obrazowego: 47,5 cm;
4)  minimalna luminancja: 400 cd/m?;
5)  minimalny kontrast: 400/1;
6)  minimalna czgstotliwos¢ odchylania pionowego: dla monitoréw CRT — 70 Hz; jako odpowiednik tej war-
toéci dla innych monitorow wymagane jest cyfrowe ztacze przesytania obrazow.
1.2. Stanowisko przegladowe:
1)  conajmniej 1 monitor, z mozliwo$cig przetaczenia w tryb DICOM;
2)  minimalna rozdzielczo$¢: 1 megapiksel,
3)  minimalna, robocza przekatna ekranu: 47,5 cm;

4)  minimalna luminancja: 200 cd/m?;

29)

Obecnie: zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych na podstawie art. 40 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. 0 zmianie ustawy
o dzialalnosci leczniczej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 960), ktéra weszta w zycie z dniem 15 lipca 2016 r.
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5)  minimalny kontrast: 100/1;
6)  minimalna cz¢stotliwos¢ odchylania pionowego: dla monitoréw CRT — 70 Hz; jako odpowiednik tej war-
tosci dla innych monitorow wymagane jest cyfrowe ztacze przesylania obrazow.
2. Oprogramowanie
2.1. Stanowisko opisowe powinno by¢ wyposazone w oprogramowanie umozliwiajace co najmnie;j:
1) petny zakres, szeroko$¢ i §rodek, zmian okna wyswietlania;
2)  mozliwos¢ podziatu pola czynnego na kilka obrazow;
3)  zmiang tablic odwzorowania poziomow szarosci (LUT);
4)  powigkszenie co najmniej 4-krotne;
5)  mozliwo$¢ wykonania kalibracji liniowej;
6)  pomiar co najmniej odlegtosci i gestosci (punktow i ROI);
7)  wyswietlenie negatywu;
8)  kalibracj¢ parametréw monitora w standardzie DICOM.

2.2. Stanowisko przegladowe — dopuszcza si¢ przegladanie obrazéw w formacie stratnym (np. JPG).

3. Warunki pomieszczenia opisowego:
1) oswietlenie powierzchni roboczej monitora nie wigksze niz 15 lux;
2) $ciany pomieszczenia powinny by¢ wykonczone ciemna, niepotyskliwa powierzchnig; ubranie osob opisujacych

nie moze zawiera¢ elementow odbijajacych swiatlo.

II1I. Wymagania szczegélowe — mammografia

1. Monitory

1.1. Stanowisko opisowe:

1)  co najmniej 2 monitory monochromatyczne pracujace w uktadzie pionowym, w standardzie DICOM, sta-
nowigce parg i posiadajace $wiadectwo parowania wydane przez producenta;

2)  minimalna rozdzielczo$¢: 5 megapikseli;

3)  minimalna, robocza przekatna ekranu: 50 cm;
4)  minimalna luminancja: 500 cd/m?;

5)  minimalny kontrast: 500/1;

6)  minimalna cz¢stotliwos$¢ odchylania pionowego: dla monitoréw CRT — 70 Hz; jako odpowiednik tej war-
toéci dla innych monitorow jest wymagane cyfrowe ztacze przesytania obrazow.

1.2. Stanowisko przegladowe

— co najmniej jeden monitor o parametrach opisanych w pkt 1.1.

2. Oprogramowanie
2.1. Stanowisko opisowe powinno by¢ wyposazone w oprogramowanie umozliwiajgce co najmnie;j:
1)  zmiang okna wys$wietlania w petnym zakresie w odniesieniu do wielkosci obrazu i1 potozenia $rodka obrazu;
2)  mozliwos¢ podziatlu pola czynnego na kilka obrazow;
3)  zmiang tablic odwzorowania poziomoéw szarosci (LUT);
4)  powigkszenie co najmniej 4-krotne;
5)  mozliwo$¢ wykonania kalibracji liniowej;
6)  pomiar co najmniej odlegtosci i gestosci (punktow i ROI);
7)  wyswietlenie negatywu;
8)  kalibracj¢ parametréw monitora w standardzie DICOM.

2.2. Dla potrzeb badan przesiewowych zastosowane oprogramowanie musi by¢ zgodne z zaleceniami EUREF (Euro-
pean Reference Organisation for Quality Assured Breast Screening and Diagnostic Services); w tym posiadaé
mozliwo$¢ jednoczesnej prezentacji kompletu czterech obrazow mammograficznych jednej pacjentki.
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3. Warunki pomieszczenia opisowego:
1) o$wietlenie powierzchni roboczej monitora nie wigksze niz 10 lux;
2) $ciany pomieszczenia powinny by¢ wykonczone ciemna, niepotyskliwa powierzchnig; ubranie oso6b opisujacych

nie moze zawiera¢ elementow odbijajacych $wiatto.

IV. Wymagania szczegélowe — tomografia, angiografia

1. Monitory
1.1. Stanowisko opisowe:

1)  conajmniej 1 monitor; jezeli interpretowane sg obrazy w standardzie DICOM, monitor musi mie¢ mozli-
wos¢ wyswietlania zgodnie ze standardem DICOM;

2)  jezeli obrazy zapisywane sa w kolorze, to monitor powinien by¢ kolorowy;
3)  minimalna rozdzielczo$¢: 1 megapiksel;

4)  minimalna robocza przekatna ekranu: 45 cm;

5)  minimalna luminancja: 200 cd/m?;

6)  minimalny kontrast: 250/1;

7)  minimalna cz¢stotliwos$¢ odchylania pionowego: dla monitoréw CRT — 70 Hz; jako odpowiednik tej war-
toéci dla innych monitorow wymagane jest cyfrowe ztacze przesytania obrazow.

1.2. Stanowisko przegladowe:
1)  conajmniej 1 monitor;
2)  minimalna rozdzielczo$¢: 1 megapiksel;
3)  minimalna robocza przekatna ekranu: 45 cm;
4)  minimalna luminancja: 100 cd/m?;
5)  minimalny kontrast: 100/1;
6)  minimalna czgstotliwos¢ odchylania pionowego: dla monitoréw CRT — 70 Hz; jako odpowiednik tej war-
toéci dla innych monitorow jest wymagane cyfrowe ztacze przesylania obrazow.
2. Oprogramowanie:
1) przegladarka w systemie DICOM z dodatkowg funkcjg projekcji sekwencji (CINE);
2) oprogramowanie dedykowane zalezne od zakresu klinicznego ocenianych obrazoéw, o parametrach okreslonych
we wzorcowych procedurach medycznych.
3. Warunki pomieszczenia opisowego:
1) oswietlenie powierzchni roboczej monitora nie wigksze niz 15 lux;
2) $ciany pomieszczenia powinny by¢ wykonczone ciemna, niepotyskliwa powierzchnig; ubranie osob opisujacych
nie moze zawiera¢ elementdw odbijajacych swiatlo.
V. Wymagania szczegéltowe — Stomatologia
Dla pantomografii i tomografii stomatologicznej wymagania dla stanowisk opisowych i przegladowych sa takie
same jak dla tomografii i angiografii. Dla zdje¢ wewnatrzustnych wymagania, jak ponizej:
1. Monitory
1.1. Stanowisko opisowe:
1)  conajmniej 1 monitor;
2)  minimalna rozdzielczo$¢: 0,7 megapiksela;
3)  minimalna, robocza przekatna ekranu: 37,5 cm;
4)  minimalna luminancja: 200 cd/m?;
5)  Kkontrast: 250/1;

6)  minimalna czestotliwos¢ odchylania pionowego: dla monitoréw CRT — 70 Hz; jako odpowiednik tej war-
tosci dla innych monitorow wymagane jest cyfrowe ztacze przesylania obrazow.
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1.2. Stanowisko przegladowe:
1)  conajmniej 1 monitor;
2)  minimalna rozdzielczo$é: 0,7 megapiksela;
3) minimalna, robocza przekatna ekranu: 37,5 cm;
4)  minimalna luminancja: 100 cd/m?;
5)  minimalny kontrast: 100/1.

2. Oprogramowanie dedykowane zalezne od zakresu klinicznego ocenianych obrazéw okre$lonych we wzorcowych pro-
cedurach medycznych.
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POZIOMY REFERENCYJNE DLA BADAN I ZABIEGOW
7 ZASTOSOWANIEM PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO

Zalacznik nr 2

A. Radiografia i mammografia dla standardowego doroslego pacjenta o wzroscie 170 cm i masie 70 kg

DAP® Dawka wejsciowa® [ Wejsciowa dawka
Lp. Rodzaj badania powierzchniowa®
[cGy x em’] [mGy] [mGy]
1 czaszka AP/PA 110 3,7 5,0
2 | czaszka LAT 100 2.3 3,0
3 | klatka piersiowa PA 20 0,21 0,3
4 | klatka piersiowa LAT 100 1,1 1,5
5 | kregostup piersiowy AP 220 5,2 7,0
6 | kregostup piersiowy LAT 320 9,0 12
7 | kregostup ledzwiowy AP 320 7,4 10
8 | kregostup ledzwiowy LAT 800 22 30
9 | miednica AP 500 7,0 10
10 | jama brzuszna 550 7,0 10
11 | zeby — zdjecie wewnatrzustne — 4,0 5
12 | mammografia® CC i MLO - - 10

(M
@
)
4
(©)

3 razy.

Iloczyn kermy w powietrzu i pola powierzchni wiazki promieniowania rentgenowskiego prostopadlego do osi wiazki.
Kerma w powietrzu w punkcie przecigcia osi wiazki z powierzchnig ciata pacjenta.
Kerma w powietrzu w punkcie przecigcia osi wigzki z powierzchnig ciata pacjenta z uwzglednieniem promieniowania rozproszonego.
Kerma w powietrzu mierzona na koncu tubusa dla standardowego zdjecia zgba trzonowego szczeki.
Wartosci wejsciowej dawki powierzchniowej odnosza si¢ do 5 cm $cisnigcia piersi dla standardowego pacjenta przy zdjeciu z wyko-

rzystaniem kratki przeciwrozproszeniowe;.

Do okreslenia zgodno$ci z poziomem referencyjnym stosowaé DAP albo dawke wejsciowa, albo wejsciowa dawke
powierzchniowa.

Podane warto$ci poziomow odpowiadajg wzmocnieniu 200 konwencjonalnych zestawow blona — folia wzmacniajaca.
Dla zestawow odpowiadajacych wzmocnieniu z zakresu 400—600 podane wartosci poziomdéw powinny by¢ obnizone 2 do

B. Radiografia pediatryczna

Tabela 1
Lp. Rodzaj badania Wiek e G];;?l:mZ]

1 2 3 4
Wezesniak (ok. 1000 g) 0,3
Noworodek (ok. 3000 g) 0,8

1 Klatka piersiowa AP/PA 10 + 2 miesigce 2

5+ 2 lata 3

10 £ 2 lata 4
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1 2 3 4
542 lata 7
2 | Klatka piersiowa LAT
10 £ 2 lata 8
10 + 2 miesigce 25
3 | Jama brzuszna AP/PA 5+2lata 50
10 + 2 lata 60
542 lata 25
4 | Miednica AP
10+ 2 lata 30
10 £+ 2 miesigce 30
5 Czaszka AP
10 £ 2 lata 40
10 + 2 miesiace 30
6 | Czaszka LAT
10 £ 2 lata 30
Noworodek (ok. 3000 g) 60
10 + 2 miesigce 90
7 | Urografia pecherza moczowego
5+2 lata 120
10 £ 2 lata 240
Tabela 2
Wejsciowa dawka
Lp. Rodzaj badania powierzchniowa
[mGy]
1 | Radiografia klatki piersiowej"
— projekcja PA/AP 0,1
— projekcja LAT 0,2
2 | Radiografia klatki piersiowej noworodkow
— projekcja AP 0,08
3 | Radiografia czaszki(V
— projekcja PA/AP 1,5
— projekcja LAT 1,0
4 | Radiografia miednicy
— niemowl¢ta 0,2
— starsze dzieci) 0,9
5 | Radiografia brzucha z uzyciem wigzki poziomej lub pionowe;j" 1,0

@ Poziomy referencyjne odnosza sie do standardowego pacjenta w wieku 5 lat.

Do okreslenia zgodnosci z poziomem referencyjnym stosowa¢ DAP albo wejsciowa dawke powierzchniowa.

C. Tomografia komputerowa

Dawka®
Lp. Rodzaj badania CTDI, @ DLP®
[mGy] [mGy cm)]
1 2 3 4
1 | Rutynowe badania gtowy lub mozgu® 60 1050
2 | Badanie twarzy i zatok® 35 360
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1 2 3 4

3 | Badanie urazow kregow® 70 460
4 | Rutynowe badania klatki piersiowej® 30 650
5 | Wysokorozdzielcze badania ptuc® 35 280
6 | Rutynowe badanie brzucha lub jamy brzusznej® 35 780
7 | Badanie watroby i $ledziony® 35 900
8 | Rutynowe badania miednicy lub narzagdéw miednicy® 35 570
9 | Badanie kosci miednicy lub obreczy biodrowej® 25 520

(@ Referencyjne poziomy dawek okre$lone na podstawie dawki pochlonigtej w powietrzu.

@ Dane odnoszg si¢ do fantomu glowy (PMMA o $rednicy 16 cm).
) Dane odnosza si¢ do fantomu ciata (PMMA o $rednicy 32 cm).

@ Wazony tomograficzny indeks dawki dla jednej warstwy lub w technice spiralnej dla jednego obrotu.

) Dawka dla catego badania wykonanego na fantomie gtowy albo ciata przy zastosowaniu protokotu dla standardowego pacjenta.

Do okreslenia zgodno$ci z poziomem referencyjnym stosowa¢ CTDI albo DLP.

D. Fluoroskopia i radiologia zabiegowa dla os6b dorostych

Lp. Rodzaj badania [ G}]I)ffmz] Cras Elrilsiﬁ?lycj i
1 Jelito cienkie 70 -
2 | Dwukontrastowe badanie okr¢znicy 70 -
3 | Flebografia konczynowo-miednicowa 9 -
4 | Arteriografia miednicowo-konczynowa 85 -
5 Angiografia naczyn wiencowatych 60 -
6 | PTA — przezskérna wewnatrznaczyniowa plastyka naczyn 100 18
7 | PTCA - angioplastyka naczyn wiencowatych serca 120 20

Do okreslenia zgodnosci z poziomem referencyjnym stosowa¢ DAP albo czas ekspozycji.
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Zalacznik nr 3
POZIOMY REFERENCYJNE AKTYWNOSCI PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
DLA BADAN DIAGNOSTYCZNYCH
A. Badania diagnostyczne dla standardowego dorostego pacjenta o wzro$cie 170 cm i masie 70 kg
Aktywnos$é
Rodzaj badania Radionuklid i produkt radiofarmaceutyczny na badanie
[MBq]
1 2 3
Kosciec — obrazowanie mT¢ fosforany, fosfoniany 750
Szpik kostny — obrazowanie 9mT¢ — koloidy 400
Perfuzja mozgu PmT¢ — HmPAO 750
PmT¢ — ECD 750
Cysternografia n DTPA 40
Obrazowanie tarczycy #mTcO, 80
123] — jodki 20
31T — jodki 4
Poszukiwanie przerzutéw raka tarczycy BI] — jodki 240
po ablacji gruczotu
Obrazowanie przytarczyc i gruczolakow tego 9mT¢ MIBI 750
narzadu
Obrazowanie wentylacji ptuc 133Xe — gaz w roztworze 400
127X e — gaz w roztworze 200
9mT¢ — DTPA — aerozol 200
Planarne obrazowanie perfuzji ptuc 9mT¢ — mikrosfery 100
Tomograficzne obrazowanie perfuzji ptuc 9mT¢ — mikrosfery 400
Obrazowanie watroby i §ledziony 9mT¢ — znakowane koloidy 200
Obrazowanie dynamiczne uktadu zotciowego 9mT¢ — pochodne iminodwuoctanu 200
Obrazowanie $ledziony zdenaturowanymi 9mT¢ — erytrocyty zdenaturowane 100
erytrocytami
Badanie pierwszego przej$cia krwi przez 9mTcO, — roztwor 400
krazenie phucne i serce 9mTc DTPA 800
Obrazowanie puli krwi w lewej komorze 9mT¢ — erytrocyty (znakowane in vivo) 800
i dynamika jej pracy (bramkowanie)
Obrazowanie i perfuzja mig¢$nia sercowego 9mT¢ — fosfoniany, izonitryle i rownowazne 800
lewej komory 20T — chlorek 100
Obrazowanie uchytku Meckela 9mTcO, — roztwor 400
Krwawienie z przewodu pokarmowego — 9mT¢ — erytrocyty i rtOwnowazne 400
lokalizacja
Badanie przejscia pokarmu przez przetyk, 9mT¢ — koloidy i zwigzki niewchtanialne 40
badanie refluksu przetykowego
Badanie oprézniania zotadka 9mT¢ — niewchianialne zwiazki 40
Statyczne obrazowanie nerek PmT¢ — DMSA 200
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1 2 3
Dynamiczne badanie uktadu moczowego 9mTc — DTPA 200
PmTe — EC, MAG-3 100
123] — o-hipuran 20
Obrazowanie nadnerczy BIT — metylocholesterol 40
Obrazowanie wybranych nowotwordow i ropni 7Ga — cytrunian 400
Obrazowanie wybranych nowotworéw 9mT¢ — analogi somatostatycznych 800
Obrazowanie guzow neuroektodermalnych 123] — metajodobenzyloguanidyna 400
31T — metajodobenzyloguanidyna 40
Obrazowanie rozleglosci procesu 9mT¢ — MIBI 1000
nowotworowego wybranych guzéw
Obrazowanie strazniczych weztow chtonnych 9mT¢ — koloidy 80
Obrazowanie ropni i ognisk zapalnych 9mT¢ — znakowane leukocyty 800
9mT¢ — immunoglobulina 400
Oznaczenie klirensu nerkowego klebkowego 94T¢c DTPA 40
Oznaczenie efektywnego przeptywu osocza PmTe — EC 40
przez nerki 123] — ortohipuran 20
Szybkos¢ oczyszcezania osocza na drodze 31T — ortohipuran 6
sekrecji kanalikowej PmTe MAG3 40
Watrobowy klirens *"Tc — HEPIDA mT¢ HEPIDA 40

B. Warto$¢ czynnika do obliczania aktywnos$ci radiofarmaceutykow podawanych dzieciom w odniesieniu do aktyw-
nosci podawanych dorostym pacjentom o typowej budowie ciala (masa — 70 kg, wzrost — 170 cm), w zaleZnoS$ci od
wagi ciala

Masa ciata [kg] Wartos$¢ czynnika
3 0,10
4 0,14
6 0,19
8 0,23
10 0,27
12 0,32
14 0,36
16 0,40
18 0,44
20 0,46
22 0,50
24 0,53
26 0,56
28 0,58
30 0,62
32 0,65
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34 0,68
36 0,71
38 0,73
40 0,76
42 0,78
44 0,80
46 0,83
48 0,85
50 0,88
52-54 0,90
56-58 0,92
60-62 0,96
64-66 0,98
68 0,99
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Zalacznik nr 4

WYMAGANA ZALEZNOSC MIEDZY OCZEKIWANA POTENCJALNA KORZYSCIA EKSPERYMENTU
MEDYCZNEGO NA OCHOTNIKACH PRZY UZYCIU ZRODEL PROMIENIOWANIA JONIZUJACEGO
A WIELKOSCIA RYZYKA I DAWKA SKUTECZNA WYRAZONA W MILISIWERTACH (mSv)

Poziom ryzyka radiacyjnego

. . Dawka skuteczna
w ciggu catego zycia

Rodzaj oczekiwanej potencjalnej korzysci z badania

(prawdopodobienstwo) (mSv)
znikomy (<107%) <0,1 jedynie rozw6j wiedzy
b. maty(~1075) 0,1-1,0 rozwoj wiedzy prowadzacy do potencjalnych
korzys$ci zdrowotnych
posredni (~107%) 1-10 bezposredni cel w postaci polepszenia leczenia lub

zapobiegania chorobie

znaczny, bezposrednio zwigzany z ratowaniem zycia,
umiarkowany (>107) >10 zapobieganiem i ograniczaniem skutkéw ciezkiej
choroby
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Zalacznik nr 5

WYMAGANIA DOTYCZACE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA W RADIOTERAPII, MEDYCYNIE
NUKLEARNEJ, RENTGENODIAGNOSTYCE I RADIOLOGII ZABIEGOWEJ]

1. Zarzadzanie jakoS$cia i jej kontrola obejmuje wszystkie etapy dziatania zmierzajace do osiagnigcia jak najlepszych
wynikow dziatalno$ci diagnostycznej i leczniczej zwigzane] ze stosowaniem promieniowania jonizujacego. Jezeli
przepisy nie narzucajg rozstrzygni¢¢ merytorycznych, natomiast nakazuja uregulowanie okreslonych dziatan, jednost-
ka ochrony zdrowia jest obowiazana do ich uregulowania samodzielnie w systemie zarzadzania jakoscia.

2. Jezeli w jednostce ochrony zdrowia jest wdrozony system zarzadzania jakoScig na podstawie ustaw innych niz ustawa
z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2017 r. poz. 576), to niniejsze wymagania powinny by¢ logicz-
nym rozwini¢ciem dziatan i dokumentacji jednostki nadrzedne;j.

3. Przepis ust. 2 stosuje si¢ takze, jezeli jednostka ochrony zdrowia podlega administracyjnie jednostce, w ktorej wdro-
zony jest system zarzadzania jakoscia na podstawie odrebnych przepisow.

4.  Jezeli w jednostce ochrony zdrowia system zarzadzania jakoscia zostal wprowadzony tylko na podstawie ustawy
z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, ksiega jakos$ci utworzona w tej jednostce stanowi zwigzty opis wdrozo-
nego systemu zarzadzania jako$cig i zawiera co najmniej informacje o:

1) strukturze i podlegtos$ci administracyjnej;

2) zakresie dziatalnosci klinicznej;

3) posiadanym i eksploatowanym wyposazeniu medycznym;
4) zakresie kompetencji personelu;

5) sposobie zapewnienia poufnosci informacji zawartych w dokumentacji medyczne;.

I. Wymagania systemu zarzadzania jako$cia w radioterapii (teleradioterapii i brachyterapii)

1. Wszystkie procedury medyczne teleradioterapii i brachyterapii pacjentéw planuje si¢ i realizuje w sposdb pozwalajacy
na uwzglednienie przerw w pracy aparatu terapeutycznego powodujgcych odstepstwa od przyjetych standardow leczenia.

2. Dokumentacja systemu zarzadzania jako$cig w zakresie ruchu chorych i prowadzenia dokumentacji obejmuje co naj-
mniej:

1) procedur¢ informowania pacjenta o sposobie przygotowania do leczenia i naturze procedur medycznych, ktérym
pacjent zostanie poddany; informacje powinny by¢ pacjentowi udzielone przez lekarza w czasie badania, podczas
ktérego zostata podjeta decyzja o zakwalifikowaniu pacjenta do leczenia (teleradioterapii lub brachyterapii);

2) procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta poddawanego leczeniu (teleradioterapii, brachyterapii) zawieraja-
ca wzorcowe dokumenty, w tym wzor karty napromieniania, wzory dokumentow opisujacych ostateczny plan
leczenia. W procedurze ponadto nalezy opisa¢ sposob dokumentowania utozenia pacjenta podczas napromienia-
nia i dokumentowania kontroli przebiegu napromieniania. Nalezy zapewni¢ taki sposob archiwizowania doku-
mentacji, ktéry umozliwia uzyskanie pelnej informacji w okresie takim, w jakim przechowywana jest dokumen-
tacja medyczna, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjen-
ta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186, 823, 960 1 1070 oraz z 2017 r. poz. 836);

3) procedure postgpowania z pacjentami i kobietami w ciazy;

4) procedure identyfikacji pacjenta poddawanego leczeniu, ktora uniemozliwia pomytkowe napromienienie pacjen-
ta innym uktadem wigzek lub innym rodzajem promieniowania jonizujacego lub inng energia;

5) procedurg jednoznacznej identyfikacji z pacjentem indywidualnych akcesoriow stosowanych podczas napromie-
niania, w szczegolno$ci masek i podporek;

6) wymagania dotyczace dokumentowania wybranej metody leczenia (frakcjonowania, dawek, czasu leczenia, ro-
dzaju i energii promieniowania jonizujacego, uktadu wigzek terapeutycznych i ewentualnych sposobow modyfi-
kacji wigzek) w dokumentacji leczenia pacjenta;

7) protokot sprawdzania dawki poprzez pomiary dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach i weryfikacji
wiazki dla okreslonych w odpowiednich procedurach systemu zarzadzania jakoscig grup pacjentow;
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8) protokot weryfikacji prawidlowosci ulozenia pacjenta wzgledem uktadu wigzek terapeutycznych w teleradiotera-
pii prowadzonej z wykorzystaniem promieniowania megawoltowego poprzez zdjecia portalowe (na blonie Iub
no$niku cyfrowym) dla okreslonych w odpowiednich procedurach systemu zarzadzania jako$cia grup pacjentow;

9) system okresowej analizy wynikow dozymetrii in vivo, jezeli taka jest prowadzona, i zdje¢ portalowych.
W teleradioterapii i brachyterapii procedury realizacji leczenia zawieraja co najmniej:

1) informacje o wszystkich etapach leczenia, a w szczegdlnosci: kwalifikacji do leczenia, obliczenia czasow napro-
mieniania, planowania leczenia, symulacji, dozymetrii in vivo, kontroli zgodnosci pdl i zmiany w procesie leczenia;

2) zasady zmiany aparatu terapeutycznego, na ktorym jest napromieniany pacjent w przypadku awarii aparatu tera-
peutycznego, uwzgledniajace przeliczenie i sprawdzenie parametréw planu leczenia;

3) informacje o udziale, zakresach zadan i obecno$ci 0s6b bioracych udziat w przygotowaniu pacjenta do leczenia
i podczas leczenia (napromieniania), w tym lekarzy specjalistow radioterapii, fizykow medycznych, inzynierow
medycznych i technikéw elektroradiologii.

I1. Wymagania systemu zarzadzania jakoscia w medycynie nuklearnej

Zarzadzanie jakoscia i jej kontrola obejmuje wszystkie etapy dziatania zmierzajace do osiggni¢cia jak najlepszych wynikow
dziatalnosci diagnostycznej i leczniczej zwiagzanej ze stosowaniem produktéw radiofarmaceutycznych. Zakres merytorycz-
ny systemu zarzadzania jako$cia obejmuje co najmniej ponizej opisane procedury.

1.

Procedure informowania pacjenta o sposobie przygotowania do badania lub leczenia i naturze procedur medycznych,
ktérym pacjent zostanie poddany. Informacje powinny by¢ pacjentowi udzielone podczas ustalenia terminu wykona-
nia badania lub rozpoczgcia leczenia.

Procedurg weryfikacji skierowania przez lekarza otrzymujacego skierowanie pacjenta na badanie lub leczenie, w kto-
rej wprowadza si¢ obowiazek weryfikacji celowosci i uzasadnienia skierowania. Podjecie decyzji o zmianie lub zanie-
chaniu wykonania procedury medycznej wymienionej w skierowaniu wymaga odnotowania, wraz z uzasadnieniem,
w dokumentacji pacjenta i wrgczenia jej odpisu pacjentowi w celu przekazania decyzji do wiadomosci lekarzowi,
ktory wydat skierowanie.

Procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta poddawanego diagnostyce lub leczeniu przy uzyciu produktéw radio-
farmaceutycznych, zawierajaca wzorcowe opisy badan lub leczenia. Nalezy zapewni¢ taki sposob archiwizowania
dokumentacji, ktéry umozliwia uzyskanie pelnej informacji o badaniach i leczeniu pacjentow w okresie takim, w ja-
kim przechowywana jest dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pa-
cjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Procedure wykonania badania diagnostycznego przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego szczegdtowo opisujaca
nastgpujace elementy:

1) zlecenie na wykonanie badania i ewentualnie procedury pomocniczej. Lekarz jest obowigzany do wydania pi-
semnego zlecenia na wykonanie badania przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego i procedury pomocniczej.
Zlecenie takie musi zawiera¢ informacje o rodzaju produktu radiofarmaceutycznego, jego aktywnosci i sposobie
podania do ustroju pacjenta. Zlecane aktywno$ci musza by¢ zgodne z diagnostycznymi poziomami referencyjny-
mi. Nalezy odnotowa¢ uwzglednienie czynnikéw modyfikujacych aktywnosci okreslone przez poziomy referen-
cyjne (wiek, ciezar i wzrost) zgodnie z instrukcjami roboczymi, a takze wskazania kliniczne, ktére stanowi¢ mo-
g3 istotne okolicznosci wymagajace przekroczenia poziomu referencyjnego;

2) w przypadku kobiet przed wydaniem zlecenia na wykonanie badania lekarz jest obowigzany do uzyskania infor-
macji od pacjentek o tym, czy sg one lub mogg by¢ w cigzy. Pacjentki w cigzy mogg by¢ poddawane badaniu przy
uzyciu produktow radiofarmaceutycznych jedynie w sytuacji, gdy badanie to nie moze by¢ odtozone do okresu
po porodzie. Decyzje o podjeciu badania kobiety w cigzy wraz z uzasadnieniem lekarz zamieszcza w dokumen-
tacji badania;

3) identyfikacje pacjenta. Identyfikacja pacjenta poddawanego badaniu z uzyciem produktéw radiofarmaceutycz-
nych musi by¢ oparta na takich cechach, ktére uniemozliwiajag pomytkowe podanie pacjentowi niewtasciwego
produktu radiofarmaceutycznego lub niewtasciwej aktywnosci. Sposob identyfikacji jest okreslony w procedurze
wykonania badania diagnostycznego przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego;

4) pomiar i oznaczenie aktywnosci produktu radiofarmaceutycznego. Aktywnos$¢ produktu radiofarmaceutycznego
przygotowanego dla okreslonego pacjenta jest oparta na wlasciwym i pisemnie udokumentowanym pomiarze.
Sposdb zapisu i oznaczenie strzykawki lub pojemnika dla przygotowanej porcji produktu radiofarmaceutycznego
musi by¢ zgodna z instrukcja robocza. Osoba podajaca pacjentowi produkt radiofarmaceutyczny zapisuje w jego
dokumentacji (zleceniu na wykonanie badania) przebieg procesu podania i ewentualne zauwazone zaktdcenia
podczas wykonywania tej procedury medycznej.
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5. Procedure realizacji procesu leczenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych szczegétowo opisujaca nastepu-
jace elementy:

1) kwalifikacje lekarza podejmujacego leczenie. Leczenie moze by¢ podjete przez specjaliste z dziedziny medycyny
nuklearnej na podstawie skierowania otrzymanego od innego lekarza lub na podstawie skierowania wystawione-
go przez specjaliste leczacego pacjenta;

2) formg skierowania. Skierowanie musi zawiera¢ przestanki uzasadniajace podjgcie leczenia i proponowang proce-
dure lecznicza;

3) wybor procedury leczniczej. Wybor metody leczenia i okreslenie aktywnosci podanej lub podawanej pacjentowi
musza by¢ zawarte w dokumentacji pacjentow;

4) dokumentacj¢ leczenia. Dokumentacj¢ leczenia prowadzi si¢ zgodnie z zaleceniami Komisji do spraw Procedur
i Audytéw w Medycynie Nuklearnej, zachowujac cigglos¢ zapisdw w trakcie i po zakonczeniu leczenia. Wzor
dokumentacji stanowi zalgcznik do procedury realizacji procesu leczenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceu-
tycznych.

6.  Procedurg¢ kontroli jako$ci produktow radiofarmaceutycznych, w ktorej sa opisane metody stosowane do kontroli pro-
duktow radiofarmaceutycznych i generatora radionuklidow. W szczegoélnosci procedura powinna zawierac i uregulo-
wac:

1) liste produktow radiofarmaceutycznych niepodlegajacych kontroli w jednostce organizacyjnej i wskazania do
kontroli produktow radiofarmaceutycznych przed podaniem ich pacjentowi;

2) sposob dokumentowania wynikow kontroli jakosci produktow radiofarmaceutycznych i generatora nuklidow
w ksiedze kontroli. Wyniki te powinny by¢ potwierdzane podpisem osoby badajacej;

3) sposob prowadzenia i dokumentowania okresowej kontroli stopnia czysto$ci i jako$ci pomieszczen i ewentualnie
urzadzen stosowanych w pracowni radiofarmaceutycznej zgodnie z zaleceniami wtasciwych organéow Panstwo-
wej Inspekcji Sanitarne;.

7. Procedury wynikajace z przepisdOw o ochronie radiologicznej pracownikow i srodowiska (gospodarka odpadami pro-
mieniotworczymi) zgodnie z odrgbnymi przepisami.
III. Wymagania systemu zarzadzania jakoScia w radiologii — diagnostyce obrazowej
(radiologii diagnostycznej i zabiegowej)
Jednostka ochrony zdrowia realizujaca procedury medyczne z zakresu radiologii — diagnostyki obrazowej jest obowigzana
do realizowania nastgpujacych wymagan, zgodnie z zakresem dziatalno$ci klinicznej i posiadanego wyposazenia:

1)  wszystkie etapy realizacji procedury medycznej z zakresu radiologii — diagnostyki obrazowej podlegaja systemowi
zarzadzania jakoS$cig;

2)  postgpowanie i nadzér nad dokumentacja medyczng powinny obejmowaé co najmnie;j:

a) sposob zapisu i oznaczenia informacji zwigzanych z realizacja procedury, w szczego6lnosci danych administracyj-
nych pacjenta, jego pozycji i lateralizacji, danych wykorzystywanych urzadzen i zastosowanych fizycznych para-
metrow i dawek, identyfikatoréw osob realizujacych procedure,

b) sposodb i zakres archiwizacji medycznej,

c) zakres uprawnien zwigzanych z wykonywaniem opisu wyniku procedury oraz wydawania wyniku procedury;
3)  postgpowanie z pacjentem powinno obejmowaé co najmnie;j:

a) sposob wykonywania procedury,

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

c) szczegdtowe zakresy odpowiedzialno$ci wszystkich 0sob uczestniczacych w realizacji procedury medycznej,

d) sposob postepowania i zakresy obowigzkéw w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta,

e) szczegdltowe prawa i obowigzki pacjenta zwigzane z realizacjg procedur medycznych na terenie jednostki oraz
sposob informowania o nich pacjenta;

4)  zasady eksploatacji wyposazenia medycznego i kontrolno-pomiarowego powinny obejmowac co najmniej:

a) prowadzenie kart eksploatacyjnych, w ktorych nalezy zapisywaé wszelkie nieprawidtowosci stwierdzone pod-
czas eksploatacji urzadzenia oraz wszelkie ingerencje dotyczace napraw i regulacji,
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5)

b) okresowe wykonywanie testow eksploatacyjnych,

c) zakresy szkolen i uprawnien do obstugi poszczego6lnych urzadzen medycznych i kontrolno-pomiarowych;

zasady prowadzenia analizy wynikéw niezgodnych z zalozonymi kryteriami powinny obejmowa¢ co najmnie;j:
a) metode rejestracji wynikow niezgodnych, sposob ich opisywania i przedstawiania do analizy,
b) Scisle opisane kryteria uznawania wyniku za niezgodny z oczekiwaniami,

c¢) formularze i tok postepowania przy prowadzeniu analizy wynikdéw niezgodnych, ze szczegdlnym uwzglednie-
niem wykonanych czynnosci korygujacych i zapobiegawczych oraz ich skutecznosci.
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Zalacznik nr 6’7

ZAKRES ORAZ CZESTOTLIWOSC WYKONYWANIA TESTOW EKSPLOATACYJINYCH,
TESTOW SPECJALISTYCZNYCH [ TESTOW PODSTAWOWYCH

I. Testy podstawowe i testy specjalistyczne urzadzen radiologicznych stosowanych
w rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowe)j.

1. Okreslenia i pojecia uzyte w testach specjalistycznych i testach podstawowych
w rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej:

1) CNR - stosunek kontrastu do szumu, w mammografii cyfrowej jest wyznaczany, dla
obiektu testowego w postaci ptytki aluminiowej o grubosci 0,2 mm Al ulozonej na fantomie
z PMMA (np. 4,5 cm), zgodnie z zaleznoscia:

CNR=L_*2
|07 +03
2
gdzie:

x4 — $rednia wartos¢ pikseli wyznaczona w ROI na zewnatrz obrazu obiektu aluminiowego
o grubosci 0,2 mm,

X, — $rednia wartos¢ pikseli wyznaczona w ROl wewnagtrz obrazu obiektu aluminiowego
o grubosci 0,2 mm,

01 — odchylenie standardowe wartosci pikseli wyznaczone w ROI na zewnatrz obrazu obiektu
aluminiowego o grubosci 0,2 mm,

0, — odchylenie standardowe wartosci pikseli wyznaczone w ROl wewnatrz obrazu obiektu
aluminiowego o gruboséci 0,2 mm;

2) CTDlyee .ir — tomograficzny indeks dawki w powietrzu, wielko§¢ dozymetryczna
stosowana w tomografii komputerowej odpowiadajgca wartosci CTDlyg mierzonej
w izocentrum bez uzycia fantomu dozymetrycznego;

3) CTDIl,,, — objetosciowy tomograficzny indeks dawki, wielko$¢ dozymetryczna
stosowana w tomografii komputerowej wyznaczona zgodnie z zaleznoscia:

CTDI,, = g (% CTDIpoc + %CTDIwOp),
gdzie:
L — catkowita nominalna szerokos¢ czynnych detektoréw,
d — odlegtos¢ o jakg przesuwa sie stét podczas jednego petnego obrotu lampy
rentgenowskiej,
CTDl ;g9 c — wartos¢ CTDI;y, zmierzona w srodku fantomu dozymetrycznego,
CTDl10, — $rednia z wartosci CTDI,o zmierzonych na brzegach fantomu dozymetrycznego,
CTDl;4o — profil dawki scatkowany na odcinku 100 mm wzdtuz linii réwnolegtej do osi obrotu
lampy rentgenowskiej dla pojedynczej warstwy, podzielony przez nominalng grubosé
warstwy;

4) Dpin — minimalna gestosé optyczna, tto btony rentgenowskiej, wartos¢ gestosci
optycznej miejsca nieeksponowanego na btonie poddanej petnej obrobce fotochemicznej;

5) dodatkowe tto — $redni przyrost gestodci optycznej na btonie rentgenowskiej,
spowodowany wptywem oswietlenia roboczego Ilub oswietlenia pochodzgcego od
nieszczelnosci w pomieszczeniu ciemni;

30 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 6 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 5.
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6) ekspozycja referencyjna — w mammografii analogowej ekspozycja jednorodnego
fantomu z PMMA o catkowitej grubosci 4,5 cm wykonana przy wysokim napieciu rownym 28
kV, molibdenowej anodzie i molibdenowym filtrze, wigczonym systemie automatycznej
kontroli ekspozycji oraz wigczonej kratce przeciwrozproszeniowej, zapewniajgca otrzymanie
obrazu o gestosci optycznej rownej 1,6 £ 0,1, zmierzonej w punkcie referencyjnym;

7) fantom do oceny jakosci obrazu — w testach podstawowych w mammografii cyfrowej
fantom symulujgcy ucisnietg piers o grubosci 4,2 cm oraz $redniej gestosci odpowiadajgcej
50 % tkanki gruczotowej i 50 % tkanki ttuszczowej, zawierajgcy:
a) elementy imitujgce wtokna, w tym o srednicy 0,75 mm oraz o mniejszych i wiekszych
Srednicach,
b) grupy elementéw imitujgcych mikrozwapnienia, w tym o srednicy 0,32 mm oraz
0 mniejszych i wigkszych Srednicach,
c) elementy imitujgce okragte masy lite, w tym o grubosci 0,75 mm oraz o mniejszych
i wiekszych grubosciach;

8) fantom dozymetryczny — fantom z PMMA w ksztalcie cylindra symulujgcego gtowe
pacjenta o srednicy 16 cm, zas dla fantomu symulujgcego ciato pacjenta o srednicy 32 cm;

9) fantom réwnowazny standardowemu pacjentowi — w testach specjalistycznych
jednorodny fantom o wymiarach poprzecznych co najmniej 30 cm x 30 cm i grubosci 15 cm
wody albo o grubosci 15 cm PMMA. Funkcje fantomu réwnowaznego standardowemu
pacjentowi moze petni¢ réwniez staty fantom wodny o grubosci 15 cm. Dopuszcza sie
w testach specjalistycznych statywow do zdje¢ pionowych jako fantom réwnowazny
standardowemu pacjentowi stosowanie 2,5 cm Al, zapewniajgc pokrycie catego rejestratora
obrazu;

10) fantom réwnowazny standardowemu pacjentowi — w testach podstawowych fantom
zbudowany z jednorodnego materiatu;

11) fantom schodkowy — fantom zawierajgcy co najmniej trzy elementy (stopnie) do oceny
powtarzalnosci ekspozycji, o roznych grubosciach, zbudowane z tego samego bgdz réznych
materiatow;

12) gestos¢ optyczna btony rentgenowskiej — logarytm dziesietny stosunku natezenia
Swiatta padajacego na btone rentgenowskg do natezenia swiatta po przejsciu przez btone;

13) gtéwny region detektora obrazu — w aparatach rentgenowskich z detektorem cyfrowym
obszar odpowiadajgcy potozeniu aktywnej powierzchni sensora systemu automatycznej
kontroli ekspozycji (AEC);

14) HVL — warstwa pétchtonna, grubos¢ okreslonego materiatu, ktéry w warunkach waskiej
wigzki, ostabia promieniowanie rentgenowskie o okreslonej energii promieniowania lub
okreslonym widmie, w taki sposob, ze kerma, dawka ekspozycyjna, dawka pochtonieta, moc
kermy, moc dawki ekspozycyjnej lub moc dawki pochionietej jest zmniejszona do potowy tej
wartosci zmierzonej bez materiatu;

15) kaseta testowaltestowa ptyta obrazowa - kaseta/plyta obrazowa uzywana
do wykonywania testow podstawowych w danej pracowni rentgenowskiej;

16) maksymalna luminancja — luminancja monitora zmierzona w srodkowym obszarze
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wys$wietlonego standardowego obrazu testowego TG18-LN12-18;

17) MTF - funkcja przenoszenia modulacji, funkcja opisujgca odpowiedz systemu na
sinusoidalny sygnat wejsciowy.

W tomografii komputerowej wartos¢ MTF mozna wyznaczy¢ jako stosunek modulacji sygnatu
wyjsciowego do modulacji sygnalu wejsciowego, wowczas MTF dla wzoru
naprzemianlegtych paskow réznigcych sie wartoscig HU mozna wyrazi¢ wzorem:

M2 . —NZ
T wzor tto
MTF(v) = =" ,
. \/E |HUmateria{_HUt’ro|
gdzie:

M,,.sr — modulacja w obrazie wzoru naprzemianlegtych paskéw, wyznaczana jako odchylenie
standardowe wartosci pikseli,

Ny, — sredni szum tta, obliczany jako srednia z odchylen standardowych wartosci pikseli
wyznaczanych w jednorodnym obszarze materiatu wzoru i ta, dla ROl o powierzchni
zawierajgcej co najmniej 100 pikseli,

HU pnateriat | HUyo — mierzone wartosci HU w jednorodnym obszarze materiatu wzoru i tfa, dla
ROI o powierzchni zawierajgcej co najmniej 100 pikseli;

18) MTFs5, — czestos¢ przestrzenna wyrazona w parach linii na mm lub w parach linii na cm,
odpowiadajgca wartosci funkcji przenoszenia modulacji wynoszacej 50%;

19) odchylenie badanego parametru fizycznego od wartosci zalecanej — wielkos¢
opisana wzorem:

Odchylenie= (% —1) - 100%,

gdzie:
m — wartos¢ zmierzona danego parametru fizycznego,
p — wartos¢ zalecana (np. warto$¢ odniesienia, warto$¢ nominalna).

20) optymalizacja procesu wywolywania — proces polegajgcy na dobraniu takich
parametrow fizycznych procesu wywotywania, dla ktérych przy optymalnym kontrascie
uzyskiwana jest najwyzsza czutos$¢ i najnizsza gestos¢ optyczna btony rentgenowskiej.
W przypadku zmiany typu btony rentgenowskiej lub rodzaju odczynnikéw fotochemicznych
optymalizacje nalezy przeprowadzi¢ ponownie;

21) PMMA - polimetakrylan metylu;

22) pole kryterialne — pole obrazu fantomu schodkowego na btonie lub pole sensytogramu,
dla ktérego zmierzona gestosc optyczna jest najblizsza wartosci 1,0 + Dy

23) procedura przejscia w procesie wywotywania bton rentgenowskich — procedura
majgca na celu korekcje wartosci odniesienia procesu wywotywania po zmianie opakowania
rentgenowskich bton testowych;

24) progowy kontrast — poziom kontrastu, dla najmniejszej zauwazalnej na obrazie réznicy
pomiedzy obiektem a ttem;

25) punkt referencyjny — w mammografii miejsce znajdujagce sie 60 mm od krawedzi stolika
od strony klatki piersiowej oraz centralnie w stosunku do bocznych krawedzi stolika;

26) ROI — w systemach cyfrowych obszar zainteresowania zaznaczony na obrazie;
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27) rozdzielczos¢ niskokontrastowa — poziom kontrastu, dla ktérego widoczna jest roznica
pomiedzy obiektem a ttem;

28) rozdzielczos¢ wysokokontrastowa — zdolnos¢ systemu do rozrézniania obiektéw na
wyswietlonym obrazie w przypadku, gdy réznica w ostabieniu promieniowania pomiedzy
obiektami a ttem jest wieksza w poréwnaniu z szumem;

29) staty fantom wodny — fantom wykonany z zywicy epoksydowej o gestosci (1,03 £ 0,02)
g/cm?®
i wymiarach poprzecznych co najmniej 30 cm x 30 cm;

30) standardowy obraz testowy — obraz zapisany w postaci cyfrowej, zawierajagcy elementy
do oceny rozdzielczosci, progowego kontrastu obrazu, luminancji, znieksztatcenia
i artefaktow na monitorach i drukarkach, zgodny z normg PN-EN 61223-2-5 lub raportem
AAPM ,Assessment of display performance for medical imaging systems” np. SMPTE lub
obrazy serii TG18QC. Obraz testowy powinien by¢ dobrany stosownie do rozdzielczosci
monitora;

31) SNR - stosunek sygnatu do szumu, w radiologii cyfrowej w testach podstawowych jest
wyznaczany zgodnie z zaleznoscig:
SNR=1,
o
gdzie:
x — srednia wartos¢ pikseli wyznaczona w ROlI,
0 — odchylenie standardowe warto$ci pikseli wyznaczone w ROI;

32) SNR — stosunek sygnatu do szumu, w radiologii cyfrowej w testach specjalistycznych

jest wyznaczany zgodnie z zaleznoscig:
X—0
SNR= \
o

gdzie:

x — $rednia wartos¢ pikseli wyznaczona w ROlI,

o — odchylenie standardowe warto$ci pikseli wyznaczone w RO,
o — srednia wartos$¢ pikseli wyznaczona dla zerowej ekspozycji;

33) sSrednia dawka gruczotowa — w mammografii, $rednia dawka promieniowania
rentgenowskiego pochtonieta w tkance gruczotowej (wytaczajgc skoére) jednorodnie ucisnietej
piersi;

34) srodek pola rentgenowskiego — geometryczny $rodek pola rentgenowskiego
(zaczernionego pola) wyznaczony na obrazie rentgenowskim;

35) srodek rejestratora obrazu — geometryczny srodek rejestratora obrazu;

36) warstwa tomograficzna — w tomografii konwencjonalnej zobrazowana warstwa
wzdtuznego przekroju fantomu;

37) wartos¢ HU - wartos¢ wykorzystywana w celu okreslenia sredniego osfabienia
promieniowania rentgenowskiego zwigzanego z kazdg podstawowg powierzchnig obrazu
uzyskanego w tomografii komputerowej;
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38) warto$é nominalna — wartos¢ podana przez producenta w dokumentacji technicznej,
wyswietlana na urzgadzeniu lub znajdujgca sie na oznaczeniu urzgdzenia, ktéra stuzy celom
poréwnawczym;

39) wartos¢ odniesienia — warto$¢ Srednia parametru wyznaczona przez uzytkownika
z pomiarow przeprowadzanych przez pie¢ kolejnych dni pracy catkowicie sprawnego aparatu
rentgenowskiego, wywotywarki lub drukarki albo monitora (jezeli sg stosowane),
bezposrednio po wykonaniu testéw odbiorczych oraz kazdorazowo po kazdej istotnej
naprawie. Dla testow takich jak rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa obrazu, progowy kontrast
obrazu oraz powtarzalnos¢ zaczernienia obrazu, wartosci odniesienia mogg by¢ okreslane
na podstawie pojedynczego pomiaru. Testy, w ktorych do okreslenia wyniku stosuje sie
wartos¢ odniesienia, nalezy wykonywac w tej samej geometrii i dla tych samych warunkow
ekspozycji co pomiar wartosci odniesienia. Dla oceny procesu wywotywania wartosci
odniesienia wyznaczane sg po przeprowadzeniu optymalizacji obrobki fotochemicznej;

40) wartos¢ piksela — dyskretna warto$¢ reprezentujgca poziom skali szarosci przypisany
pikselowi;

41) wartos¢ srednia — srednia arytmetyczna z pomiarow;

42) wskaznik kontrastowosci — wyrazony srednim gradientem wskaznik wyznaczany

zgodnie z zaleznoscia:
___ DDy
g 0,15‘(712—711)’
gdzie:
ny — numer stopnia sensytogramu, dla ktérego gesto$¢ optyczna jest najblizsza wartosci
0125 + Dmins
n, — numer stopnia sensytogramu, dla ktérego gestos¢ optyczna jest najblizsza wartosci 2,00
+ Dmina
D, — gestos¢ optyczna zmierzona na stopniu n,
D, — gestos¢ optyczna zmierzona na stopniu ny;

43) wskaznik swiatloczutosci — gestoS¢ optyczna wyznaczona w tym miejscu
sensytogramu, ktéra jest najblizsza wartosci 1,00 + Dy,

44) wspotczynnik korelacji (z probki) — wspétczynnik Pearsona, kowariancja (z probki)
podzielona przez iloczyn odpowiednich odchylen standardowych (z probki):
_ YL (Xi-Xer) (Yi-Yer)

I'yy = ’

TR 6 Xep) 2 S (Y Yer)?
gdzie:
Iy — Wspotczynnik korelaciji,
X, Y;— zmienne losowe 0 ciggtych rozktadach,
Xsr, Yer — wartosci srednie z préb X, Y;;

45) wspotczynnik pozostatosci poprzedniego obrazu - w mammografii cyfrowej
w testach specjalistycznych wyznaczany jest zgodnie z zaleznoscia:
G = X3—X2
xl—xz’
gdzie:

x1 — $rednia wartos¢ pikseli wyznaczona w ROI poza obszarem zakrytym fantomem z PMMA
o gruboéci 4,5 cm i poza obiektem aluminiowym,
X, — Srednia wartosc¢ pikseli wyznaczona w ROI poza obszarem zakrytym fantomem z PMMA
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o gruboéci 4,5 cm, wewnatrz obiektu aluminiowego o grubosci 0,1 mm,
X3 — $rednia warto$¢ pikseli wyznaczona w ROI na obszarze zakrytym PMMA o grubosci 4,5
cm, wewnatrz obiektu aluminiowego o grubosci 0,1 mm;

46) wydajnos¢ lampy rentgenowskiej — jest wyznaczana zgodnie z zaleznoscia:

w=X%
Q
gdzie:
K — wartos¢ zmierzonej kermy w powietrzu,
Q - obcigzenie pradowo-czasowe.
Wydajnos¢ lampy rentgenowskiej w przypadku, gdy zadano odlegtosé ognisko-detektor
rowng 1 m, wynosi:

w="1 Gy
Q “do”’
gdzie:
d — zmierzona odlegtos¢ ognisko-detektor promieniowania rentgenowskiego, wyrazona

w metrach,
do — odlegtos¢ ognisko-detektor promieniowania rentgenowskiego rowna 1 m;

47) wysokie napiecie — rdéznica potencjatow przytozonych do anody i katody lampy
rentgenowskiej;

48) zakres — roznica miedzy maksymalng i minimalng wartoscig danej cechy;

49) §; — wzgledny kontrast dla poszczegdinych obrazéw testowych TG18-LN jest
wyznaczany zgodnie z zaleznoscia:
2(L; = Li—4)

61’ =
(Li+Li—)Ui = Ji-1)

Ji = Jmin +]—’”‘jf, _]1"”” - DDS;

Jminsmasx(Lminmaz) = A+ B 10810 (Lmin/max) + € - (10810 (Lmin/max) )
+D - (loglo(Lmin/max))3 o
+E - (10810 (Lmin/max))* + F + (10810 (Lmin/max))® + G - (10810 (Linin/max))® + I
+H - (10810 (Lmin/max))” + I+ (10810 (Lmin/max))®

gdzie:

L4 i L; — wartosci luminancji zmierzonej dla kolejnych obrazéw testowych TG18-LN,

Ji i Jis — wskazniki minimalnych widocznych réznic w luminancji dla kolejnych obrazéw
testowych,

N — maksymalna liczba pozioméw szarosci dla wyswietlanych obrazéw testowych TG18-LN,
DDS; — poziom szarosci dla danego obrazu testowego TG18-LN,

L piwmax— mMinimalna/maksymalna warto$¢ luminancji zmierzona dla obrazéw testowych
TG18-LN.

A B, C D, E F G, Hil — wartosci state rowne odpowiednio: 71,498068; 94,593053;
41,912053; 9,8247004; 0,28175407; -1,1878455; -0,18014349; 0,14710899 i -0,017046845;

50) 6{1 — wzgledny kontrast wynikajgcy z funkcji GSDF (Grayscale Standard Display
Function) jest wyznaczany zgodnie z zaleznos$cia:
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o 2-1L)
P L+ L DU — Ji-1)
o agy__atc-ng)+e-(nQD)* +g-(nQ)* +m- (n()*
810l UD) = T gD + d - (nGY + 7 - nU) + - (n0)* + k- (nG)Y?
gdzie:

Ji i Ji.r — wskazniki ledwo dostrzegalnych roznic w luminancji dla kolejnych obrazow
testowych,

a, b,c d e f g, h k, m— wartosci state rowne odpowiednio: -1,3011877; -0,02584019;
0,080242636; -0,10320229; 0,13646699; 0,02874562; -0,025468404; -0,003197898;
0,000129926 i 0,001363533.

2. Przyrzady pomiarowe stosowane do kontroli jakosci aparatury radiologicznej powinny
posiadaé rozdzielczos¢ pozwalajgcg okreslic akceptowalnosé lub jej brak dla wyznaczanych
parametrow fizycznych.

3. W testach podstawowych i testach specjalistycznych urzadzeh radiologicznych
stosowanych w rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej wielkosci kermy w powietrzu
i dawki pochtonietej w powietrzu mozna traktowac jako wielkosci rGwnowazne.

4. Testy zwigzane z oceng jakosci obrazu w radiologii cyfrowej nalezy wykonywaé
na wybranym monitorze opisowym stosowanym Kklinicznie w danej jednostce ochrony
zdrowia.

5. Badane fizyczne parametry nalezy sprawdza¢ korzystajgc z funkcji urzgdzen
radiologicznych z pozycji dostepnych dla uzytkownika.

6. W testach podstawowych mozna stosowac¢ fantomy dostarczone przez producenta
urzgdzenia radiologicznego.
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[.1. TESTY PODSTAWOWE
URZADZENIA STOSOWANE W RADIOGRAFII OGOLNEJ ANALOGOWEJ

Zakres

Lp.

Nazwa testu

Opis testu Kryterium

Czestotliwosé

1. 1.1 Zgodnos¢é pola promieniowania 3 %
rentgenowskiego z polem swietlnym

Suma odlegtosci miedzy  odpowiednimi
krawedziami pola Swietlnego [ pola
promieniowania rentgenowskiego (oddzielnie
wzdtuz kazdej z dwdch prostopadtych osi symetrii
pola promieniowania rentgenowskiego)
w odniesieniu do odlegtosci ognisko lampy —
ptaszczyzna pola Swietinego Wynosi
maksymalnie

Geometria
CO miesigc

1.2 Zgodnosé pola promieniowania 4 %
rentgenowskiego z polem swietlnym

Suma odlegtosci okreslonych w punkcie 1.1. w
odniesieniu do odlegtosci ognisko — rejestrator
obrazu wynosi maksymailnie

2, Uwaga: Wykonac¢ jeden z ponizszych testow: 2.1. lub 2.2. Do wykonania testu
2.2 nalezy stosowac kasete testows.

21. Dla ekspozycji z uzyciem fantomu  +20 %
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi
wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji odchylenie zmierzonej
wartosci kermy w powietrzu od warto$ci
odniesienia wynosi maksymalnie

Powtarzalnos$¢ ekspozyciji
CO miesigc

2.2. Dla obrazu uzyskanego z uzyciem fantomu 10,20
schodkowego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow  ekspozycji réznica  pomiedzy
wartoscig gestosci optycznej zmierzong na polu
kryterialnym obrazu fantomu schodkowego
a wartoscig odniesienia wynosi maksymalnie
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Rozdzielczosé
wysoko

i niskokontrastowa

Uwaga: Do wykonania testu nalezy stosowac kasete testows.

Na obrazie obiektu testowego zawierajgcego
wzory do oceny rozdzielczosci, uzyskanego przy
uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
ekspozyciji, rozdzielczosc¢ wysoko- [
niskokontrastowa wizualnie jest nie gorsza niz
wartos¢ odniesienia.

co 6 miesiecy

System automatycznej kontroli

Kratka przeciwrozproszeniowa

ekspozycji (AEC)

Uwaga: Test kratki przeciwrozproszeniowej nalezy wykonac dla wszystkich
odlegtosci ognisko lampy - rejestrator obrazu stosowanych klinicznie, przy
uzyciu najwiekszej kasety stosowanej klinicznie z jednorodnym ekranem

wzmacniajgcym.

4.1. Dla ekspozycji kratki ruchomej wykonanej
przy najkrotszym stosowanym klinicznie czasie
ekspozycji i odpowiadajgcym mu  wysokim
napieciu oraz tak dobranym natezeniu pradu, aby
gestos¢ optyczna na Srodku obrazu kratki
zawierata sie¢ w przedziale 0,9 — 1,4 (wliczajgc
tto), na obrazie nie sg widoczne linie kratki.

4.2. Dla ekspozycji kratki stacjonarnej wykonanej
dla wartosci wysokiego napiecia mozliwie
najblizszej 50 kV oraz tak dobranym natezeniu
pragdu, aby gestos¢ optyczna na srodku obrazu
kratki zawierata sie w przedziale 0,9 — 14
(wliczajac tto), na obrazie nie sg widoczne
znaczgce artefakty.

4.3. Dla kierunku prostopadtego do listkow kratki
przeciwrozproszeniowej, odchylenie gestosci
optycznych przy brzegach obrazu od gestosci
optycznej na $rodku obrazu wynosi maksymalnie

+30 %

co 3 miesigce

Uwaga: Do wykonania testu stosowaé kasete testowg. Srednia gesto$é
optyczna na uzyskanych obrazach zawiera sie w przedziale 0,9 - 1,4 (wliczajgc
tto). Testy 5.1. - 5.3. nalezy wykonac przy uzyciu komory lub kombinacji komor

najczesciej stosowanej klinicznie.

5.1. Ocena systemu AEC przy zmianie
wysokiego napiecia

Roéznica pomiedzy gestosciami optycznymi
zmierzonymi na $rodku obrazéw fantomu
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi
uzyskanych dla najnizszej i najwyzszej wartosci
wysokiego napiecia z zakresu stosowanego
klinicznie, a  wartoscig  $rednig  wynosi
maksymalnie

+0,15

6 miesiecy po kazdych

testach
specjalistycznych
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5.2. Ocena systemu AEC przy zmianie
grubosci fantomu

Roéznica pomiedzy gestosciami optycznymi
zmierzonymi na srodku obrazow: fantomu
rownowaznego standardowemu pacjentowi oraz
fantomu o innej grubosci zbudowanego z tego
samego materiatu co fantom réwnowazny
standardowemu pacjentowi uzyskanych dla tej
samej wartosci wysokiego napiecia najczesciej
stosowanej klinicznie, a wartoscig Srednig wynosi
maksymalnie

5.3. Ocena systemu AEC przy zmianie
natezenia pradu

Réznica pomiedzy gestosciami optycznymi
zmierzonymi na $rodku obrazéw fantomu
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi
uzyskanych dla jednakowych ustawien systemu
AEC, dla najnizszej i najwyzszej wartosci czasu
ekspozycji z zakresu stosowanego klinicznie, a
wartoscig $rednig wynosi maksymalnie

5.4. Ocena czutosci komér systemu AEC
Roéznica pomiedzy gestosciami optycznymi
zmierzonymi na $rodku obrazéw fantomu
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi
uzyskanych dla kazdej z komér systemu AEC, a
wartoscig $rednig wynosi maksymalnie

+0,30

+0,15

+0,30

Kasety

Dla obrazu kazdej kasety catkowita powierzchnia
stabego przylegania ekranu wzmacniajgcego do
btony w obszarze istotnym diagnostycznie wynosi
maksymalnie

1,0 cm

co 6 miesiecy

Proces wywolywania

7.1. Gestos¢ minimalna
Gestos¢ minimalna wynosi maksymalnie

0,3

7.2. Wskaznik swiattoczutosci

Réznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem
Swiattoczutosci a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie

+0,15

7.3. Wskaznik kontrastowosci

Réznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem
kontrastowosci a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie

+0,20

w kazdym dniu pracy
wywotywarki
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7.4. Temperatura wywotywacza

Réznica pomiedzy zmierzong temperaturg
wywotywacza a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie

+1,0°C

8. Uwaga: Test nalezy wykona¢ z wigczonym oswietleniem roboczym, jezeli
@ znajduje sie na wyposazeniu ciemni. Test nalezy wykonac przy zastosowaniu
S btony rentgenowskiej naeksponowanej tak, aby gestosC optyczna na
N E uzyskanym obrazie zawierata sie w przedziale 0,9 — 1,4 (wliczajac tto).
N T
a .g Dodatkowe tto w ciggu 4 minut wynosi 0,1 >
= maksymalnie © &
& 8 8
S
9. Uwaga: Test nalezy przeprowadzi¢ przez ocene wizualng wszystkich
= | negatoskopow uzywanych do oceny zdje¢ rentgenowskich.
Q
2
>0
$ 3 9.1. Powierzchnia negatoskopu nie jest -
S % zabrudzona, ani porysowana. s 5
=0 o8
c e cC ¥
52 ¥
‘;"’ o 9.2, Negatoskop swieci stabilnym, rownomiernym - SR ‘g
-_°c-" oraz jednakowym na catej powierzchni Swiattem. o _é o
N ; N
URZADZENIA STOSOWANE W RADIOGRAFII OGOLNEJ CYFROWEJ (CR i DR)
Zakres B
o)
22 =
lp. § 8 . . S
z+ Opis testu Kryterium @
(.l\)l
1. 1.1. Zgodnos¢é pola promieniowania 3 %
rentgenowskiego z polem swietlnym
© Suma odlegtosci miedzy  odpowiednimi
= krawedziami pola Swietlnego [ pola _%
g promieniowania rentgenowskiego (oddzielnie 3
o wzdtuz kazdej z dwdch prostopadtych osi symetrii S
8 pola promieniowania rentgenowskiego) 8
w odniesieniu do odlegto$ci ognisko lampy —
ptaszczyzna pola Swietinego Wynosi

maksymalnie
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1.2 Zgodnosé pola promieniowania
rentgenowskiego z polem swietlnym

Suma odlegtosci okreslonych w punkcie 1.1. w
odniesieniu do odlegtosci ognisko — rejestrator
obrazu wynosi maksymainie

4 %

Powtarzalnos$¢ ekspozycji

Uwaga: Nalezy wykona¢ jeden z ponizszych testoéw: 2.1. - 2.2. Do wykonania

testu 2.2 w systemach CR nalezy stosowac¢ testowg ptyte obrazowa.

21. Dla ekspozycji z wuzyciem fantomu
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi
wykonanej w trybie recznym, przy nominalnej
wartosci  wysokiego  napiecia  stosowanej
klinicznie, mozliwie najblizszej wartosci 70 kV lub
100 kV, odchylenie zmierzone;j kermy
w powietrzu od wartosci  odniesienia wynosi
maksymalnie

Uwaga: Podczas wykonywania testu dla wartosci
wysokiego napiecia mozliwie najblizszej 100 kV
mozna dodatkowo uzy¢ fantomu 1,3 mm Cu.

2.2. Dla ekspozycji z wuzyciem fantomu
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi
wykonanej w warunkach klinicznych, odchylenie
SNR (dla ROl o powierzchni okoto 4 cm?,
potozonego w sSrodku obrazu) od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie

+30 %

+30 %

CO miesigc

Rozdzielczos$¢

wysoko-
i niskokontrastowa

Na obrazie obiektu testowego zawierajgcego
wzory do oceny rozdzielczosci, uzyskanego przy
uzyciu Kklinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji, rozdzielczosc¢ wysoko- [
niskokontrastowa wizualnie jest nie gorsza niz
wartos$¢ odniesienia.

co 12 miesiecy

Kratka
przeciwrozproszeniowa

Uwaga: Testy ruchomej kratki przeciwrozposzeniowej nalezy wykonaé¢ dla
wszystkich odlegtosci ognisko lampy - rejestrator obrazu stosowanych
klinicznie, z wigczong funkcjg usuwania obrazéw linii kratki. W przypadku
systeméw CR test nalezy wykonaé przy uzyciu najwiekszej kasety stosowane;j

klinicznie.

W przypadku systemow DR test nalezy wykona¢ przy uzyciu najwiekszego

formatu obrazowania stosowanego klinicznie.
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4.1. Dla ekspozycji kratki ruchomej wykonanej
przy najkrotszym stosowanym klinicznie czasie
ekspozycji i odpowiadajgcym mu napieciu oraz
tak dobranym natezeniu pradu, aby wskaznik
ekspozycji miescit sie w zakresie podanym przez
producenta, na obrazie nie sg widoczne linie
kratki.

4.2. Dla ekspozycji kratki stacjonarnej wykonanej
dla wartosci wysokiego napiecia mozliwie
najblizszej 50 kV oraz tak dobranym natezeniu
pradu, aby wskaznik ekspozycji miescit sie
w zakresie podanym przez producenta, na
obrazie nie sg widoczne znaczgce artefakty.

co 3 miesigce

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

Uwaga: Testy 5.1. - 5.2. nalezy wykonaC przy uzyciu gtéwnego
detektora lub kombinacji regiondw najczesciej stosowanej klinicznie.

5.1. Ocena systemu AEC przy zmianie
wysokiego napiecia

Dla obrazoéw fantomu réwnowaznego
standardowemu pacjentowi, wykonanych dla
najnizszej i najwyzszej Kklinicznie stosowanej
wartosci  wysokiego  napiecia, odchylenie
obcigzenia pragdowo-czasowego od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie

+30 %

5.2. Ocena systemu AEC przy zmianie
grubosci fantomu

Dla obrazow fantomu réwnowaznego
standardowemu pacjentowi oraz fantomu o innej
grubosci, zbudowanego z tego samego materiatu
co fantom  réwnowazny  standardowemu
pacjentowi, wykonanych dla tej samej wartosci
wysokiego napiecia najczesciej stosowanej
klinicznie, odchylenie obcigzenia prgdowo-
czasowego od wartosci odniesienia wynosi
maksymalnie

+30 %

5.3. Ocena systemu AEC przy zmianie
potozenia gtéwnego regionu detektora

Dla obrazoéw fantomu réwnowaznego
standardowemu pacjentowi wykonanych przy
ekspozycjach dla poszczegdlnych potozen
gtdwnego regionu detektora systemu AEC oraz
dla tej samej wartosci wysokiego napiecia
najczesciej stosowanej klinicznie, odchylenie
obcigzenia pragdowo-czasowego od wartoSci
odniesienia wynosi maksymalnie

+30 %

5.4. Ocena systemu AEC przy zmianie
natezenia pradu

Dla obrazoéw fantomu réwnowaznego
standardowemu pacjentowi, dla najmniejszej
i najwiekszej wartosci czasu ekspozycji z zakresu

+30 %

regionu

6 miesiecy po kazdych testach specjalistycznych
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stosowanego klinicznie, odchylenie obcigzenia
prgdowo-czasowego od wartosci odniesienia
wynosi maksymalnie

Uwaga:

Artefakty

6.1. W systemach DR:

Na catej powierzchni obrazu fantomu
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji nie sg widoczne zadne
artefakty oraz znaczace niejednorodnosci.

URZADZENIA STOSOWANE WE FLUOROSKOPII | ANGIOGRAFII

6.2. W systemach CR:

Na obrazach otrzymanych dla ekspozyciji
fantomu réwnowaznego standardowemu
pacjentowi, wykonanych dla wszystkich piyt
stosowanych klinicznie, przy uzyciu Kklinicznie
stosowanych

parametrow ekspozycji, nie sg widoczne zadne
artefakty oraz znaczace niejednorodnosci.

Urzadzenia stosowane do badan fluorograficznych,
i angiograficznych nalezy kontrolowac tak, jak urzadzenia stosowane do radiografii ogdlnej,
o ile pozwala na to ich konstrukcja, z rozszerzeniem o ponizsze testy.

€O 6 miesiecy

fluoroskopowych

o
S Zak =
3 akres =
. 53 g3
z o
Opis testu Kryterium O
1. | o Na obrazie obiektu testowego zawierajgcego - -
£ o B |Wzor kratki o dtugosci boku réwnej 1 cm nie sg © 3
2 € |widoczne znieksztatcenia sugerujgce ow
o Qo . . . o9
£ © |uszkodzenie wzmachiacza obrazu lub monitora. I=
2. Podczas ciggtej lub impulsowej ekspozycji czas, 5 min -
po ktérym wystepuje ostrzegawczy sygnat _3_3,
H akustyczny wynosi maksymalnie B
o S
(]
N N
Q
(&)
3. Dla ekspozycji fantomu, zawierajgcego wzor do oceny rozdzielczosci,
‘; wykonanej w warunkach fluoroskopii, rozdzielczos¢ wysokokontrastowa toru
9 8 8 wizyjnego dla wzmacniacza o nominalnej srednicy:
o %0
NS ¢
L Ex
2 g .N
5§ 3 ‘
oS = 4 36 cm — 40 cm wynosi minimalnie \ 0,7 pl/mm >
X ol S : © o
;- A4 30 cm — 35 cm wynosi minimalnie ‘ 0,8 pl/mm 9%
4 25 cm — 29 cm wynosi minimalnie ‘ 0,9 pl/mm £
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4 20 cm — 24 cm wynosi minimalnie ‘ 1,0 pl/mm
4 15 cm — 18 cm wynosi minimalnie \ 1,25 pl/mm

URZADZENIA STOSOWANE W TOMOGRAFII KOMPUTEROWEJ

2
s Zakres 5 .
L. § % R
z~ , : N
Opis testu Kryterium O
1. s>, Na obrazie jednorodnego fantomu -
% zobrazowanego przy uzyciu klinicznie _%
- stosowanych parametrow ekspozycji, ocenianym 84
E przy wszystkich oknach stosowanych Kklinicznie, €
nie sg widoczne zadne artefakty.
2. 2.1. Rodznica miedzy $rednig wartoscia HU 5 HU
zmierzong w obszarze o $rednicy okoto 10 %
Srednicy fantomu wodnego, uzyskanego przy
uzyciu Kklinicznie stosowanych parametrow
2 ekspozycji,_ a wartoscig 0 HU wynosi o
o maksymalnie &
“é’ 2.2. Roéznica miedzy érednig wartoscig HU 20 HU £
® zmierzong Ww obszarze materiatdbw o réznej 9
= gestosci, uzyskanego przy uzyciu Kklinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji, a wartoscig
odniesienia wynosi maksymalnie
3. Réznica $rednich wartosci HU zmierzonych| 10 HU dla
w obszarze centralnym i brzegowym o srednicy| fantomu o
okolo 10%  $rednicy fantomu  obrazu| $rednicy <
jednorodnego fantomu uzyskanego przy uzyciu| 20 cm, £20
klinicznie stosowanych parametrow ekspozycji| HU dla
wynosi maksymalnie fantomu o
srednicy >
N 20 cm
o
)
o o)
‘Q O
) (/7]
o Q
5 S
o 3
2
°
(<]
2
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Rozdzielczos¢é

Poziom szumu

wysoko-
kontrastowa

Roéznica miedzy odchyleniem standardowym
wartosci HU zmierzonym w centralnym obszarze
obrazu jednorodnego fantomu dla ROI o $rednicy
okoto 40 % srednicy fantomu, uzyskanego przy
uzyciu Kklinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji, awartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie

Roéznica miedzy rozdzielczosciag oceniong
wizualnie lub wyrazong poprzez pomiar MTFs
wyznaczona przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji a wartoscig odniesienia
wynosi maksymalnie

+15 %
wartosci
odniesienia

10,5 pl/cm
lub £10 %
wartosci
odniesienia

CO miesigc

co 6 miesiecy

Geometryczna
poprawnos¢

obrazu

Réznice miedzy zmierzonymi odlegto$ciami
a warto$ciami nominalnymi na obrazie fantomu
zawierajgcego struktury o znanych rozmiarach,
uzyskanym przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, wynoszg maksymalnie

+1 mm

co 6 miesiecy

Swiatta
lokalizacyjne

Réznica miedzy ptaszczyzng wskazywang przez
Swietlne  wskazniki potozenia obrazowanej
warstwy a rzeczywistg ptaszczyzng obrazowane;j
warstwy wynosi maksymailnie

+5 mm

CO miesigc

Ruch stotu

8.1. Dla stotu obcigzonego masg co najmniej
70 kg przy przesunieciu o zadang odlegtosc
30 cm, rbéznica miedzy odlegtoscig zadang
a rzeczywistg wynosi maksymalnie

+1 mm

8.2. Po wykonaniu testu z pkt 8.1. dla stotu
obcigzonego masg co najmniej 70 kg
przy przesunieciu o zadang odlegtos¢ 30 cm,
W przeciwng strone niz w punkcie 8.1. réznica
miedzy potozeniem poczatkowym stotu z punktu
8.1., a koncowym wynosi maksymalnie

+1 mm

CO miesigc




Dziennik Ustaw

— 57 —

Poz. 884

URZADZENIA STOSOWANE W STOMATOLOGICZNEJ TOMOGRAFII KOMPUTEROWEJ

WIAZKI STOZKOWEJ

Uwaga: Jezeli chociaz jeden z ponizszych testow nie moze by¢ wykonany ze wzgledow
technicznych, nalezy wykonacé testy zgodne z zaleceniami producenta.

Lp.

Nazwa testu

Zakres

Opis testu

Kryterium

Czestotliwosé

Artefakty

Wartosé HU

Na obrazie jednorodnego fantomu
zobrazowanego przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji, ocenianym
przy wszystkich oknach stosowanych Kklinicznie,
nie sg widoczne zadne artefakty.

2.1. Odchylenie sredniej wartosci HU zmierzone;j
w obszarze obrazu jednorodnego fantomu lub
wykonanego z materiatu ekwiwalentnego tkance
miekkiej, uzyskanego przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji, od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie

+10 %

2.2. Odchylenie sredniej wartosci HU zmierzone;j
w obszarze obrazu materiatow o réznej gestosci,
uzyskanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, od wartosci odniesienia
wynosi maksymalnie

+10 %

CO miesigc

CO miesigc

Jednorodnosé
obrazu

Poziom szumu

Roéznica srednich wartosci HU zmierzonych w
obszarze centralnym i brzegowym obrazu
jednorodnego fantomu dla ROI o srednicy okoto
10% $rednicy fantomu, uzyskanego przy uzyciu
klinicznie stosowanych parametrow ekspozycji od
wartosci odniesienia wynosi maksymalnie

Roéznica standardowego odchylenia wartosci HU
zmierzonego W centralnym obszarze obrazu
jednorodnego fantomu dla ROI o srednicy okoto
40 % $rednicy fantomu, uzyskanego przy uzyciu
klinicznie stosowanych parametrow ekspozyciji,
od wartosci odniesienia wynosi maksymalnie

+10 %

+10 %
wartosci
odniesienia

€O miesigc

CO miesigc
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5. Roéznica miedzy rozdzielczoscig oceniong £1 pl/cm lub
wizualnie lub wyrazong poprzez pomiar MTFs, +20%
wyznaczona przy uzyciu klinicznie stosowanych o
. o o Lo wartosci
parametrow ekspozycji a warto$cig odniesienia odniesienia
wynosi maksymalnie
=
g §8
3 > €
9 2 SRS
8 [ [\ _'Z\
N O <9
O w o =
o a.®
) > 8
N X >0
T 0 8o
8 % ‘B (7]
X o RS
: 3
©g
6. Réznica miedzy  zmierzong odlegtoécig| 0,5 mm -
- |a@ wartoscig nominalng na obrazie fantomu £g
o ® zawierajgcego struktury o znanych rozmiarach, Z5
5 & |uzyskanym przy uzyciu klinicznie stosowanych N %
%\8 parametrow ekspozycji, wynosi maksymalnie —; 2
O
3 £s
Oa G
2 %
©g
URZADZENIA STOSOWANE W MAMMOGRAFII ANALOGOWEJ
© Zakres =
2 2 293
Lp. N @ % 2
28 Opis testu Kryterium 5 2
1. Uwaga: Do wykonania testu nalezy stosowaC kasete testowg. Podczas

System automatycznej

kontroli ekspozyciji

(AEC)

obrazu.

wykonywania testu nalezy stosowa¢ zawsze tg samg komore systemu AEC,
ktéra nie jest w obszarze fantomu zawierajgcego elementy do oceny jakosci
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Jakos¢ obrazu

1.1.Statosé ekspozycji

1.1.1. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci
4,5 cm otrzymanego przy uzyciu Klinicznie
stosowanych parametréow ekspozycji gestosc
optyczna (wliczajgc tto) w punkcie referencyjnym
zawiera sie w przedziale

1.1.2. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci
4,5 cm otrzymanego przy uzyciu Klinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji réznica
pomiedzy  gestoscig  optyczng zmierzong
w punkcie referencyjnym a warto$cig odniesienia
wynosi maksymalnie

1,40-1,90

+0,15

w kazdym dniu pracy
mammografu

1.2. Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego napiecia

Dla obrazéw fantoméw z PMMA o grubosciach
co najmniej 2,0 cm i 6,5-7 cm,
otrzymanych przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, réznice
gestosci optycznych zmierzonych w punkcie
referencyjnym poszczegodlnych obrazéw
fantoméw od wartoSci gestoSci optycznej
zmierzonej w tescie 1.1.2 wynoszg maksymalnie

+0,15

Uwaga: Do wykonania testu nalezy stosowac kasete testowa.

2.1. Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa
Rozdzielczos¢ w  kierunku rownolegtym i
prostopadtym do osi anoda-katoda dla kazdej
stosowanej klinicznie wielkosci ogniska lampy
oraz dla kazdego materiatu anody i filtra na
obrazie otrzymanym przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji wynosi
minimalnie

12 pl/mm

co tydzien

co tydzien
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2.2. Progowy kontrast

Na obrazie obiektu testowego zawierajgcego
elementy do oceny niskiego kontrastu
uzyskanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji liczba obiektow o niskim
kontrascie rozni sie od wartosci odniesienia
maksymalnie o

3.
‘»
S
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3.1. Maksymalna zmierzona wartosC¢ sity
kompresji zawiera sie w przedziale

130-200 N
(odpowiada
13—-20 kg)

3.2. Roznica pomiedzy wartoscig sity kompresji
wskazywang na wysSwietlaczu mammografu
a wartoscig zmierzong bezposrednio po
ucisnieciu wynosi maksymailnie

+20 N
(odpowiada
12 kg)

3.3. Roznica pomiedzy zmierzong wartoscig sity
kompresji bezposrednio po ucisnieciu a wartoscig
zmierzonej sity kompresji po 30 s wynosi
maksymalnie

20N
(odpowiada
2kg)

3.4. Plytka uciskowa nie jest uszkodzona.

Na trzech obrazach kratki (kazdy z uzyciem innej
kasety) otrzymanych przy minimalnym
dostepnym w aparacie napieciu oraz tak
dobranych  pozostatych  parametrach, aby
uzyska¢ gestos¢ optyczng z zakresu 1,4-1,9
(wliczajac tho), zeby byty widoczne linie kratki, nie
wystepuja zadne artefakty Swiadczace o

uszkodzeniu kratki przeciwrozproszeniowe;j.

6 miesiecy po kazdych testach
specjalistycznych

co 12 miesiecy

Uwaga: Test nalezy wykonacC dla wszystkich kaset stosowanych Kklinicznie.
Gestos$¢ optyczna obrazu fantomu o jednorodnej strukturze siatki w poblizu
Sciany klatki piersiowej powinna zawiera¢ sie w zakresie 0,7 - 0,8 (wliczajgc

tto).

5.1. Liczba obszarow stabego przylegania ekranu
wzmachniajgcego do btony widocznych na obrazie
w obszarze diagnostycznym wynosi maksymalnie

5.2. Powierzchnia obszaru stabego przylegania
ekranu wzmacniajgcego do btony w obszarze
istotnym diagnostycznie wynosi maksymalnie

1,0 cm?

co 6 miesiecy
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6. Uwaga: Test nalezy wykonaC z wigczonym oswietleniem roboczym, jezeli
-g znajduje sie na wyposazeniu ciemni. Test nalezy wykonac przy zastosowaniu
@ ._ btony rentgenowskiej naeksponowanej tak, aby gestos¢ optyczna na
Q g uzyskanym obrazie zawierata sie w przedziale 0,9 — 1,4 (wliczajac tto).

N o
Q-5 Dodatkowe tlo w ciggu 2 minut wynosi 0,05 o)
g maksymalnie 3 © g_)f
o Q
S
7. 7.1. Gestos¢ minimalna 0,25
Gestos¢ minimalna wynosi maksymalnie
7.2. RoOznica pomiedzy zmierzong gestoscig 10,02
minimalng a wartoscig odniesienia  wynosi
maksymalnie
7.3. Wskaznik swiatloczutosci +0,10 %
Réznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem ;
.g Swiattoczutosci a wartoscig odniesienia wynosi S
© maksymalnie 2,
3 =
> >
S 7.4 Wskaznik kontrastowosci &
> s
s 7.41. Roéznica  pomiedzy  wyznaczonym 10,15 >
H wskaznikiem kontrastowo$ci a wartoscia 5
§ odniesienia wynosi maksymalnie £
7.4.2. Wskaznik kontrastowosci Wynosi 3 g
minimalnie =
7.5. Temperatura wywotywacza 10,5 °C
Réznica pomiedzy zmierzong temperaturg
wywotywacza a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie
8. Uwaga: Test nalezy przeprowadzi¢ przez ocene wizualng wszystkich
negatoskopdw uzywanych do oceny zdje¢ mammaograficznych.
‘0, c |8.1. Powierzchnia negatoskopu nie jest -
T S |zabrudzona, ani porysowana. o
N C
>N g
3 "§ 8.2. Negatoskop swieci stabilnym, rbwnomiernym - § 3
o 2 oraz jednakowym na catej powierzchni Swiattem. » 9
€E 28
s E =t
T E o
= E S c
<
©
4
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URZADZENIA STOSOWANE W MAMMOGRAFII CYFROWEJ

S ;
? Zakres e}
o E
Lp. © S
S B
© Opis testu Kryterium o
z
o
1. 1.1. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 4,5 +10 %
cm otrzymanego przy uzyciu  klinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji odchylenie
obcigzenia prgdowo-czasowego od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie
E
o
(@2}
o)
— E
(8]
> @
N £
2 9
. o
2 2
\8 g
-‘E ©
» 3
1.2. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 4,5 20 % 2
cm otrzymanego przy uzyciu  klinicznie £
stosowanych parametréw ekspozyciji odchylenie 2
SNR wyznaczonego w ROI (o powierzchni okoto
1 cm?®), ktérego $érodek znajduje sie 60 mm
od sciany klatki piersiowej, centralnie w stosunku
do bocznych krawedzi detektora, od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie
Uwaga: Dla oceny testu jednorodnosci obrazu w systemach
CR nalezy zminimalizowa¢ wptyw niejednorodnosci wigzki
promieniowania rentgenowskiego wzdtuz osi katoda — anoda,
np. poprzez zastosowanie metody przedstawionej w European
Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening
and Diagnosis 4th Edition, EUREF
2, W systemach DR: 10 %

7 7

Jednorodnos¢ obrazu

Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji odchylenie Sredniej
wartosci pikseli, zmierzonej w czterech ROI
(kazdy o powierzchni okoto 1 cm?), znajdujgcych
sie w rogach obrazu, od $redniej wartosci pikseli
zmierzonej w ROl (o powierzchni okoto 1 cm?)
znajdujgcym sie w Ssrodku obrazu wynosi
maksymalnie

co tydzien
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W systemach CR:

Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji odchylenie $rednigj
wartosci pikseli, zmierzonej w czterech ROI
(o powierzchni okoto 1 cm?), znajdujgcych sie w
rogach obrazu, od $redniej wartosci pikseli
zmierzonej w ROl (o powierzchni okoto 1 cm?)
znajdujgcym sie w Srodku obrazu wynosi
maksymalnie

+10 %

Kompensacja zmian
grubosci fantomu i wartosci

wysokiego napiecia

3.1. Dla obrazéw fantoméw z PMMA o grubosci
co najmniej 2 cm, 4,5 cm i 6,5-7 cm otrzymanych
przy uzyciu Klinicznie stosowanych parametréw
ekspozycji odchylenie SNR wyznaczonego w
ROI (o powierzchni okoto 4 cm?), ktérego $rodek
znajduje sie 60 mm od strony klatki piersiowej dla
danej grubosci fantomu, od wartosci odniesienia
wyznaczonej dla danej grubosci fantomu wynosi
maksymalnie

+20 %

3.2. Na obrazach fantoméw z PMMA
otrzymanych w tescie z punktu 3.1. nie sa
widoczne artefakty.

co tydzien

Kompresja piersi

41. Maksymalna zmierzona warto$¢ sity
kompresji zawiera sie w przedziale

130-200 N
(odpowiada
13-20 kg)

4.2. Roznica pomiedzy wartoscig sity kompres;i
wskazywang na wysSwietlaczu mammografu
a wartoscig zmierzong bezposrednio po
ucisnieciu wynosi maksymalnie

4.3. Rdznica pomiedzy zmierzong warto$cig sity
kompresiji bezposrednio po ucisnieciu a wartoscig
zmierzonej sity kompresji po 30 s wynosi
maksymalnie

+20 N
(odpowiada
12 kg)

20N
(odpowiada
2kg)

4.4, Plytka uciskowa nie jest uszkodzona.

6 miesiecy po kazdych testach
specjalistycznych

Artefakty

5.1. W systemach DR:

Na obrazie fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm,
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, nie sg widoczne zadne
artefakty oraz niejednorodnosci w obszarze
istotnym klinicznie.

co 6 miesiecy
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5.2. W systemach CR:

Na obrazach fantomu z PMMA o grubosci 4,5
cm, wykonanych dla wszystkich ptyt stosowanych
klinicznie, otrzymanych przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametréw ekspozycji, nie sg
widoczne zadne artefakty oraz niejednorodnosci
w obszarze istotnym klinicznie.

Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa (systemy

CR)

Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa wyznaczona
za pomocg obiektu testowego do oceny
rozdzielczosci, umieszczonego na fantomie z
PMMA o grubosci 4,5 cm w odlegtosci 1 cm od
krawedzi sciany klatki piersiowej, w kierunku
réwnolegtym i prostopadtym do sciany klatki
piersiowej rozni sie od wartosci odniesienia
maksymalnie o

Uwaga: Obiekt testowy do oceny rozdzielczosci
nalezy ustawi¢ pod katem (2-5)° wzgledem
Sciany klatki piersiowej.

1 grupa par
linii/mm

co tydzien

Geometryczne
znieksztatcenia

obrazu

Na obrazach fantomu o jednorodnej strukturze
siatki ooczku okoto 1 cm nie sg widoczne
znieksztatcenia geometryczne wzoru = siatki
w obszarze istotnym klinicznie.

co 6 miesiecy

Jakosé obrazu

Na obrazie fantomu do oceny jakosci obrazu
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji widoczne sg wszystkie
elementy imitujgce wibkna o Srednicach
minimalnie

Na obrazie fantomu do oceny jakosci obrazu
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji widoczne sg wszystkie
grupy elementow imitujgcych mikrozwapnienia o
Srednicach minimalnie

0,75 mm

0,32 mm

Na obrazie fantomu do oceny jakosci obrazu
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych

0,75 mm

co tydzien
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parametrow ekspozycji widoczne sg wszystkie
elementy imitujgce masy lite o grubosciach
minimalnie

URZADZENIA STOSOWANE W STOMATOLOGII
(aparaty do zdje¢ wewnatrzustnych, pantomograficznych oraz cefalometrii)

Lp.

Nazwa
testu

Zakres

Opis testu

Kryterium

Czestotliwos¢

s 7

Rozdzielczosé wysoko-

i niskokontrastowa

Na obrazie obiektu testowego zawierajgcego
wzory do oceny rozdzielczosci uzyskanego przy
uzyciu Kklinicznie stosowanych parametrow
ekspozyciji, rozdzielczosc¢ wysoko- [
niskokontrastowa wizualnie jest nie gorsza niz
wartos$¢ odniesienia.

co 6 miesiecy

Proces wywotlywania
(tylko dla aparatéw do zdje¢
pantomograficznych oraz cefalometrii)

Powtarzalnos¢
zaczernienia obrazu

Uwaga: Test nalezy wykonac przez ocene wizualng.

Na obrazie fantomu schodkowego uzyskanego
przy uzyciu klinicznie stosowanych parametréw
ekspozyciji, przesuniecie zaczernienia
odpowiednich  schodkéw  obrazu  fantomu
wzgledem obrazu odniesienia moze sie roznié¢
maksymalnie o jeden schodek.

3.1. Gestos¢ minimalna
Gestos¢é minimalna wynosi maksymalnie

0,30

CO miesigc

w kazdym dniu pracy

wywotywarki
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3.2. Wskaznik swiattoczutosci +0,15
Réznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem
Swiattoczutodci a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie

3.3. Wskaznik kontrastowosci +0,20
Réznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem
kontrastowosci a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie

3.4. Temperatura wywotywacza 1,0 °C
Roéznica pomiedzy zmierzong temperaturg
wywotywacza a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie

4. Uwaga: Test nalezy wykona¢ z wigczonym oswietleniem roboczym, jezeli
znajduje sie na wyposazeniu ciemni. Test nalezy wykonac przy zastosowaniu
btony rentgenowskiej naeksponowanej tak, aby gestos¢ optyczna na
uzyskanym obrazie zawierata sie w przedziale 0,9 — 1,4 (wliczajgc tto). Jako
pomieszczenie ciemni uwaza sie rowniez przestrzen, gdzie pracuje sie na
nieostonietej btonie w wywotywarkach recznych i potautomatycznych
umiejscowionych w pomieszczeniach ze swiattem dziennym.

Dodatkowe to w ciggu 4 minut wynosi 0,1
maksymalnie

pantomograficznych oraz cefalometrii)

Pomieszczenie ciemni (tylko dla aparatéw do zdje¢
co 6 miesiecy

Uwaga: Test nalezy przeprowadzi¢ przez ocene wizualng wszystkich
negatoskopdw.

f°'5.1. Powierzchnia negatoskopu nie jest -

kel .
N zabrudzona, ani porysowana.
el

Warunki oceny zdjeé
rentgeno-
wskich (tylko dla aparatéw

w kazdym dniu
korzystania z
negatoskopu
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5.2. Negatoskop swieci stabilnym, rGwnomiernym -
oraz jednakowym na catej powierzchni Swiattem.

URZADZENIA STOSOWANE W DENSYTOMETRII KOSTNEJ

Zgodnie z zaleceniami producenta.
Testy wykona¢ za pomocg fantomoéw dostarczonych przez producenta zgodnie z zalecang
procedurg. W przypadku, gdy producent nie okreslit czestosci — nie rzadziej niz co tydzien.

Poza testami aparatury rentgenowskiej nalezy wykona¢ testy monitoréw stosowanych
do prezentacji obrazéw medycznych oraz testy drukarek stosowanych do tworzenia kopii
cyfrowych obrazéw medycznych. Nie dotyczy monitorow stosowanych wytgcznie do
prezentacji obrazéw medycznych w zakresie stomatologii wewnatrzustnej.

MONITORY STOSOWANE W STACJACH PRZEGLADOWYCH | OPISOWYCH

S B
Lp. & Zakres o

2 2

S B

3 Opis testu ®

© . o

> Kryterium &
1. 1.1. Powierzchnia monitora nie jest zabrudzona ani -

porysowana.

1.2. Na ekranie wytgczonego Iub uspionego -
monitora nie sg widoczne zadne odbicia Zrodet
Swiatta ani odbicia pochodzgce od innych
obiektow.

w kazdym dniu

Warunki ogladania
obrazéw
wykorzystywania monitora
przed rozpoczeciem pracy

Uwaga: Przed przystgpieniem do wykonania ponizszych testéw, kazdy testowany monitor
powinien byé wtgczony na czas zgodny z zaleceniami producenta lub, w przypadku braku takiej
informacji, na okoto 30 min.

2. 2.1. Na wyswietlonym standardowym obrazie - 25 £
% R testowym nie sg  widoczne artefakty, £ Ly )
. . . . . . = [&]
) g uszkodzone piksele, migotania, drzenia ani > % SR 3o
S 0 przebarwienia. © _EE < N =
23 =
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2.2. Na wyswietlonym standardowym obrazie
testowym we wszystkich wzorach do oceny
rozdzielczosci sg wyraznie rozréznialne linie.

2.3. Wyswietlony standardowy obraz testowy jest
widoczny w catosci.

2.4. Na wyswietlonym standardowym obrazie
testowym linie sg proste, réwnej dtugosci i
rozmieszczone w rownych odstepach.

2.5. Na wyswietlonym standardowym obrazie
testowym wszystkie pola skali szarosci sg
rozroznialne.

2.6. Dla stanowisk wyposazonych w dwa lub
wiecej monitory przeznaczone do jednoczesnego
wyswietlania obrazéw: wyglad, wielkos¢, jasnos¢ i
zabarwienie standardowego obrazu testowego
wyswietlanego na kazdym z monitorbw s3g
identyczne.

3. 3.1. Na wyswietlonym standardowym obrazie - 2
testowym na kazdym polu do oceny progowego -g ©
= |Kontrastu obrazu z napisem widoczna liczba liter g g
+« & |jest nie mniejsza niz warto$¢ odniesienia. =2 0O
[ 2'6
£3 N
s S 238
-;g 3.2. Na wyswietlonym standardowym obrazie ?g
3 O testowym na kazdym polu do oceny progowego 3=
QO P c O
o @ kontrastu obrazu, kwadraty sg rozréznialne. S 9
g3 €5
a2 3 ©
= 9
:5
S
4. o 4.1. Znieksztalcenia geometryczne obrazu 2 % (dla
:—f Na wyswietlonym standardowym obrazie testowym,| monitorow
5 w siatce pionowych i poziomych linii, réznica opisowych),
N 5| miedzy najdiuzszgq i najkrotszg diugoscig linii, w 5 % (dla
s ; odniesieniu do najkrotszej ze zmierzonych dtugosci, monitorow
O 9| wynosi maksymalnie przegladow
N3 ch) >
8 < Y 3]
c 3 2
S c 8
g x I=
@ 2 8
Lo
qé-o 4.2. Zgodnosé¢ wyswietlanego obrazu miedzy 2 % (dla
S  monitorami monitoréw
o Dla stanowisk wyposazonych w dwa lub wiecej opisowych),
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monitory  przeznaczone do  jednoczesnego 5 % (dla
wyswietlania obrazow: réznica miedzy najwiekszg a monitoréw
najmniejszg dtugoscia tej same;j linii, przeglado-
standardowego obrazu testowego wyswietlona na wych)
kazdym z monitoréw, w odniesieniu do najkrétszej z
wartosci wynosi maksymalnie
DRUKARKI STOSOWANE DO TWORZENIA KOPIl CYFROWYCH OBRAZOW
MEDYCZNYCH
Lp. | 9
5 Zakres 8
L . 2
g Opis testu :—-9
- Kryterium 3
z O
1. 1.1. Na wydrukowanym standardowym obrazie -
testowym nie sg widoczne Zadne artefakty, Zg_:)‘
zabrudzenia ani rysy. %
1.2. Na wydrukowanym standardowym obrazie - ot
testowym sg wyraznie rozréznialne linie we © €
wszystkich wzorach do oceny rozdzielczo$ci. 3 <
3 1.3. Wydrukowany standardowy obraz testowy jest - % ?C
g widoczny w catosci. > a%
>
3 1.4. Na wydrukowanym standardowym obrazie - 55 )
- testowym siatka pionowych i poziomych linii jest IS E»S
x wyraznie widoczna. coX
> Q
™ 1.5. Na wydrukowanym standardowym obrazie - 28
testowym linie sg proste, rownej dtugosci i g 9
rozmieszczone w rownych odstepach. = g_
1.6. Na wydrukowanym standardowym obrazie - X
testowym wszystkie pola skali szarosci sg _‘z;
rozréznialne. S
2. Uwaga: Pola B, B, i B; to pola obrazu testowego, dla ktorych srednia gestosc
optyczna podczas wyznaczania wartosci odniesienia jest najbardziej zblizona
odpowiednio do wartosci: 0,2 + Dy, (dla pola B4), 1,0 + Dy, (dla pola B,) i 1,75 +
g Dmin (dla pola Bs).
€ 2.1. Minimalna gesto$¢ optyczna (Dmin) wynosi 0,25 05
2 maksymalnie (w mammo- ®N
2 grafii), 0,30 2ggg=
(T S N o Q
7 (w pozosta- Ss g0
) eh EQ 2N
@ y q gNEoc
przypad- NG SO
o T 2 X O
kach) 232 g%
2.2. Réznica miedzy gestoscig optyczng pola B; a 0,05 @g
wartoscig odniesienia wynosi maksymalnie =c
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2.3. Rdéznica miedzy gestoscig optyczng pola B, a 0,15
warto$cig odniesienia wynosi maksymailnie

2.4. Roznica miedzy gestoscig optyczng pola B; a 0,20
wartoscig odniesienia wynosi maksymalnie
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I.2. TESTY SPECJALISTYCZNE

URZADZENIA STOSOWANE W RADIOGRAFII OGOLNEJ ANALOGOWEJ
Czestotliwos¢: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy
Zakres
=
38
Lp. ®
2 Opis testu Kryterium
Z
1. 1.1. Doktadnos$¢ ustawienia wysokiego napiecia 110 %
Dla Kklinicznie stosowanego zakresu wysokiego napiecia
odchylenie zmierzonej wartosci wysokiego napiecia od wartosci
© nominalnej wynosi maksymalnie
'g';, 1.2. Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego napiecia 15 %
'% Dla  pieciu  kolejnych  pomiarow  warto$ci  wysokiego
€ napiecia, wybranej =z zakresu stosowanego klinicznie
f_" odchylenie zmierzonych wartosci wysokiego napiecia od wartosci
o sredniej wynosi maksymalnie
E 1.3. Wartos¢ wysokiego napiecia przy zmianie natezenia pradu 110 %
Dla klinicznie stosowanej wartosci wysokiego napiecia i réznych
wartosci natezenia prgduz zakresu stosowanego Klinicznie
odchylenie zmierzonych wartosci wysokiego napiecia od wartosci
sredniej wynosi maksymalnie
2. ._ Dla nominalnych wartosci czasu ekspozycji wybranych z zakresu 120 % dla czasow
E stosowanego Kklinicznie, odchylenie zmierzonej wartosci czasu nie krotszych niz
. N ekspozycji od wartosci nominalnej wynosi maksymainie 100 ms oraz
o2 +30 % dla czaséw
x krétszych niz 100
ms
3. Grubos¢ warstwy poichlonnej dla nominalnej  wartosci tabela 1
o wysokiego napiecia wybranej z zakresu stosowanego
253 klinicznie wynosi minimalnie
£52
-
Q.
4, 4.1. Wydajnosé lampy rentgenowskiej 25 uGy/mAs
Dla ekspozycji wykonanych przy catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al
E? i zmierzonej wartosci wysokiego napiecia najblizszej wartosci 80
g < kY, wydajnosé lampy rentgenowskiej w odlegtosci
o g ognisko - detektor promieniowania rentgenowskiego rownej 1 m
1 ©  wynosi minimalnie
-% ‘% 4.2. Powtarzalnos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej 120 %
2 5 Dia pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy
= ~ nominalnej warto$ci wysokiego napiecia wybranej z zakresu
stosowanego Kklinicznie oraz wybranej filtracji stosowanej
w warunkach klinicznych odchylenie wyznaczonych wydajnosci
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lampy od wartosci sredniej wynosi maksymalnie

4.3 Wartos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej przy zmianie
natezenia pradu

Dla ekspozycji wykonanych przy nominalnej wartosci wysokiego
napiecia wybranej z zakresu stosowanego Kklinicznie i rdéznych
wartosci natezenia prgdu oraz statym obcigzeniu pragdowo-
czasowym  odchylenie  wyznaczonych  wydajnosci  lampy
od warto$ci Sredniej wynosi maksymalnie

+20 %

4.4. Wartos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej przy zmianie
obcigzenia pragdowo — czasowego

Dla pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy
nominalnej wartosci wysokiego napiecia wybranej z zakresu
stosowanego klinicznie i réznych wartodciach obcigzenia
pradowo-czasowego w zakresie stosowanym klinicznie odchylenie
wyznaczonych wydajnosci lampy od wartosci sredniej wynosi
maksymalnie

+20 %

Wielkosé
ogniska

Dla pomiaru z uzyciem fantomu szczelinowego zmierzone wymiary
w kierunku prostopadtym oraz réwnolegtym do osi anoda — katoda
kazdego ogniska dostepnego w lampie rentgenowskiej,
wymienionego w procedurach roboczych, o ktérych mowa
w art. 33g ust. 6 ustawy, wynoszg maksymalnie

tabela 2

Geometria wiazki promieniowania rentgenowskiego

6.1.Prostopadtos¢ osi wiazki promieniowania
rentgenowskiego

Kat odchylenia osi wigzki promieniowania rentgenowskiego od osi
prostopadtej do ptaszczyzny rejestratora obrazu wyprowadzonej
z przeciecia krzyza swietlnego nie moze by¢ wiekszy niz

1,5°

6.2. Zgodnos¢ srodka pola rentgenowskiego ze srodkiem
rejestratora obrazu

Odlegtos¢ pomiedzy srodkiem pola rentgenowskiego a srodkiem
rejestratora obrazu w odniesieniu do odlegtosci ognisko —
rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

2%

6.3. Zgodnos¢ srodka pola rentgenowskiego ze srodkiem
krzyza pola swietlnego

Odlegtos¢ pomiedzy srodkiem pola rentgenowskiego a srodkiem
krzyza pola swietinego w odniesieniu do odlegtosci ognisko —
rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

1%

6.4. Zgodnos¢ srodka krzyza pola swietlnego ze srodkiem
rejestratora obrazu w szufladzie

Odlegtos¢  miedzy  $rodkiem  krzyza pola  sSwietlnego
a s$rodkiem rejestratora obrazu w szufladzie w odniesieniu do
odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

1%

6.5. Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem
rejestratora obrazu dla kolimatoréw 2z automatycznym
ustawieniem pola

Dla wszystkich formatéw kaset stosowanych klinicznie odlegtos¢
pomiedzy krawedzig pola promieniowania rentgenowskiego
a krawedzig pola rejestratora obrazu z kazdej strony w odniesieniu
do odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

2%
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kolimatoréw z recznym ustawieniem pola

6.6. Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem swietinym dla

6.6.1. Suma odlegtosci miedzy odpowiednimi krawedziami pola
Swietlnego i pola promieniowania rentgenowskiego (oddzielnie
wzdtuz kazdej z dwoch prostopadiych osi symetrii  pola
promieniowania rentgenowskiego) w odniesieniu do odlegtosci
ognisko lampy — ptaszczyzna pola swietlnego wynosi maksymalnie

3%

6.6.2. Suma odlegtosci okreslonych w punkcie 6.6.1.
w odniesieniu do odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu wynosi
maksymalnie

4 %

Natezenie oswietlenia pola swietlnego

symulujgcego pole promieniowania

rentgenowskiego

W odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu rownej 1 m lub przy
najwiekszej odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu (w przypadku
gdy w klinicznych warunkach pracy odlegtos¢ ta jest mniejsza niz 1
m) wartos¢ natezenia oswietlenia pola swietinego symulujgcego
pole promieniowania rentgenowskiego zmierzona w $rodku
kazdego z kwadrantow wynosi minimalnie

100 lux

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

stosowanych klinicznie.

Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy uzyciu tej samej kasety. Srednia gesto$é optyczna
na uzyskanych obrazach zawiera sie w przedziale 0,9 — 1,4 (wliczajgc tto). Testy z
punktéw 8.1.-8.3. nalezy wykonac przy uzyciu komory lub kombinacji komoér najczesciej

8.1. Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napiecia
Réznica pomiedzy gestosciami optycznymi zmierzonymi na srodku
obrazéw fantomu rownowaznego standardowemu pacjentowi,
wykonanych przy ekspozycjach przy réznych wartosciach
wysokiego napiecia z zakresu stosowanego klinicznie, a wartoscig
Srednig wynosi maksymalnie

+0,15

8.2. Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu
Réznica pomiedzy gestosciami optycznymi zmierzonymi na srodku
obrazéw: fantomu réwnowaznego standardowemu pacjentowi oraz
fantoméw o mniejszej i wiekszej grubosci od fantomu
rownowaznego standardowemu pacjentowi i zbudowanych z tego
samego materialu co fantom réwnowazny standardowemu
pacjentowi, wykonanych dla tej samej wartosci wysokiego napiecia
najczesciej stosowanej klinicznie, a wartoscig srednig wynosi
maksymalnie

Uwaga: W przypadku statywu do zdje¢ pionowych test nalezy
wykonad, jezeli jest to technicznie mozliwe.

+0,30
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8.3. Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia pradu

Réznica pomiedzy gestosciami optycznymi zmierzonymi na srodku
obrazéw fantomu réwnowaznego standardowemu pacjentowi
wykonanych dla jednakowych ustawien systemu AEC, dla
najnizszej i najwyzszej wartosci czasu ekspozycji z zakresu
stosowanego klinicznie, a wartoscig $rednig wynosi maksymainie

+0,15

8.4. Ocena czutosci komér systemu AEC

Réznica pomiedzy gestosciami optycznymi zmierzonymi na srodku
obrazéw fantomu rownowaznego standardowemu pacjentowi,
wykonanych dla kazdej z komor systemu AEC, a wartoscig srednig
wynosi maksymailnie

+0,30

Ekrany wzmacniajace

Uwaga: Test nalezy wykonac w ten sposoéb, aby srednia gesto$¢ optyczna otrzymanych

obrazéw zawierata sie w przedziale 0,9 — 1,4 (wliczajgc tto).

9.1. Odchylenie gestosci optycznej zmierzonej w srodku trzech
obrazéw fantomu réwnowaznego standardowemu pacjentowi,
uzyskanych z uzyciem kasety kontrolnej oraz przy jednakowych
ustawieniach trybu pracy aparatu od wartosci sredniej, wynosi
maksymalnie

5 %

9.2. Réznica miedzy maksymalng a minimalng wartoscig gestosci
optycznej zmierzong w $rodku obrazoéw fantomu réwnowaznego
standardowemu pacjentowi, uzyskanych z uzyciem wszystkich
kaset danej klasy wzmocnienia ekranu oraz przy jednakowych
ustawieniach trybu pracy aparatu, wynosi maksymalnie

0,30

10.

Warunki oceny zdjeé
rentgenowskich

10.1. Luminancja negatoskopu

Przy najwiekszym ustawieniu jasnosci negatoskopu, luminancja
zmierzona na $rodku powierzchni kazdego negatoskopu
uzywanego do oceny zdjec rentgenowskich wynosi minimalnie

1700 cd/m?

10.2. Jednorodnos¢ luminancji negatoskopow

Niejednorodno$¢ kazdego negatoskopu uzywanego do oceny zdje¢
rentgenowskich wyrazona jako odchylenie luminancji zmierzonych
w kilku réznych punktach na catej powierzchni negatoskopu od
wartosci wyznaczonej w punkcie 10.1. wynosi maksymalnie

+30 %

10.3. Natezenie oswietlenia zewnetrznego

Natezenie o$wietlenia zewnetrznego kazdego negatoskopu
uzywanego do oceny zdjec rentgenowskich wynosi maksymalnie
Uwaga: Pomiar nalezy wykona¢ przy wylgczonym negatoskopie,
na jego powierzchni oraz w takich samych warunkach, w jakich
lekarz radiolog ocenia zdjecia rentgenowskie.

50 lux

11.

Proces
wywotywania

Uwaga: Wartosci ujete w protokole optymalizacji
wartosciami wyjsciowymi.

procesu

wywotywania sg

11.1. Gestos$¢é minimalna 0,30
Gestos¢ minimalna wynosi maksymalnie
11.2. Wskaznik swiattoczutosci 10,15

Réznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem sSwiattoczutosci
a wartoscig wyjsciowg wynosi maksymalnie

11.3. Wskaznik kontrastowosci

+0,20
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Roéznica miedzy wyznaczonym wskaznikiem kontrastowosci
a wartoscig wyjsciowg wynosi maksymalnie

URZADZENIA STOSOWANE W RADIOGRAFII OGOLNEJ CYFROWEJ
Czestotliwo$¢: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Wydajnos¢ lampy
rentgenowskiej

© Zakres
=)
Lp. § @
z- Opis testu Kryterium
1. 1.1. Dokladnos$¢ ustawienia wysokiego napiecia 10 %
Dla klinicznie stosowanego zakresu wysokiego napiecia,
odchylenie zmierzonej wartosci wysokiego napiecia od wartosci
© nominalnej wynosi maksymalnie
'g_’,, 1.2. Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego napiecia 5 %
'g Dla  pieciu  kolejnych  pomiaréw  wartosci  wysokiego
€ |napiecia wybranej z zakresu stosowanego Kklinicznie,
fq’ odchylenie zmierzonych wartosci wysokiego napiecia od wartosci
o Sredniej wynosi maksymalnie
E‘ 1.3. Wartos¢ wysokiego napiecia przy zmianie natezenia pradu 10 %
Dla klinicznie stosowanej wartosci wysokiego napiecia i roznych
wartosci natezenia prgduz =zakresu stosowanego klinicznie
odchylenie zmierzonych wartosci wysokiego napiecia od wartosci
Sredniej wynosi maksymalnie
2. . | Dla nominalnych wartosci czasu ekspozycji wybranych z zakresu +20 % dla czaséw
g stosowanego klinicznie odchylenie zmierzonej wartosci czasu nie krétszych niz
. N ekspozycji od wartosci nominalnej wynosi maksymalnie 100 ms oraz
S2 +30 % dla czaséw
< krétszych niz 100
ms
3. m Grubos¢ warstwy poichtonnej dla nominalnej  wartosci tabela 1
g EAwysokiego napiecia wybranej z zakresu stosowanego
5 9 g/ klinicznie wynosi minimalnie
S5 T
=%
o
4. 4.1. Wydajnos¢ lampy rentgenowskiej 25 uGy/mAs

Dla ekspozycji wykonanych przy catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al
i zmierzonej wartosci wysokiego napiecia najblizszej wartosci 80
kV wydajnos¢ lampy rentgenowskiej w odlegtosci ognisko -
detektor promieniowania rentgenowskiego roéwnej 1 m wynosi
minimalnie
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4.2. Powtarzalnos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej

Dla pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy nominalnej
wartosci wysokiego napiecia wybranej z zakresu stosowanego
klinicznie oraz wybranej filtracji stosowanej w warunkach
klinicznych odchylenie wyznaczonych wydajnosci lampy od
wartosci Sredniej wynosi maksymalnie

+20 %

4.3. Wartos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej przy zmianie
natezenia pradu

Dla ekspozyciji wykonanych przy nominalne;j
wartosci wysokiego napiecia wybranej z zakresu stosowanego
klinicznie i réznych wartosci natezenia prgdu oraz statym
obcigzeniu  prgdowo-czasowym  odchylenie = wyznaczonych
wydajnosci lampy od wartosci sredniej wynosi maksymalnie

+20 %

4.4. Wartos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej przy zmianie
obcigzenia pragdowo—-czasowego

Dla pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy nominalnej
wartosci wysokiego napiecia wybranej z zakresu stosowanego
klinicznie i réznych wartosciach obcigzenia prgdowo-czasowego
w zakresie stosowanym klinicznie odchylenie wyznaczonych
wydajnoéci lampy od wartosci sredniej wynosi maksymalnie

+20 %

Wielkosé

ogniska

Dla pomiaru z uzyciem fantomu szczelinowego zmierzone wymiary
w kierunku prostopadtym oraz réwnolegtym do osi anoda — katoda
kazdego ogniska dostepnego w lampie rentgenowskiej,
wymienionego w procedurach roboczych, o ktérych mowa w art.
33g ust. 6 ustawy, wynoszg maksymalnie

tabela 2

Geometria wigzki promieniowania

rentgenowskiego

6.1. Prostopadtos¢ osi wigzki promieniowania
rentgenowskiego

Kat odchylenia osi wigzki promieniowania rentgenowskiego od osi
prostopadtej do ptaszczyzny rejestratora obrazu wyprowadzonej
Z przeciecia krzyza swietlnego nie moze by¢ wiekszy niz

1,5°

6.2. Zgodnos¢ srodka pola rentgenowskiego ze sSrodkiem
uzyskanego obrazu

Odlegtos¢ pomiedzy $rodkiem pola rentgenowskiego a srodkiem
uzyskanego obrazu w odniesieniu do odlegtosci ognisko —
rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

2%

6.3. Zgodnos¢ srodka pola rentgenowskiego ze s$rodkiem
krzyza pola swietlnego

Odlegtos¢ pomiedzy srodkiem pola rentgenowskiego a srodkiem
krzyza pola swietlnego w odniesieniu do odlegtosci ognisko —
rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

1%

6.4. Zgodnos¢ srodka krzyza pola swietinego ze srodkiem

1%
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uzyskanego obrazu

Odlegtos¢ pomiedzy srodkiem krzyza pola swietinego a srodkiem
uzyskanego obrazu w odniesieniu do odlegtosci ognisko-rejestrator
obrazu wynosi maksymalnie

6.5. Zgodnosé pola promieniowania rentgenowskiego z polem
uzyskanego obrazu dla kolimatorow 2z automatycznym
ustawieniem pola

Dla wszystkich formatéw obrazowania stosowanych
klinicznie odlegtos¢ pomiedzy krawedzig pola promieniowania
rentgenowskiego a krawedzig pola uzyskanego obrazu z kazdej
strony w odniesieniu do odlegtosci ognisko - rejestrator obrazu
wynosi maksymalnie

2%

6.6. Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem swietinym dla

kolimatoréw z recznym ustawianiem pola

6.6.1. Suma odlegto$ci miedzy odpowiednimi krawedziami pola
Swietlnego i pola promieniowania rentgenowskiego (oddzielnie
wzdluz kazdej z dwdch prostopadtych osi  symetrii  pola
promieniowania rentgenowskiego) w odniesieniu do odlegtosci
ognisko lampy — ptaszczyzna pola swietlnego wynosi maksymalnie

3%

6.6.2. Suma odlegtosci okreslonych w punkcie 6.6.1. w odniesieniu
do odlegtosci ognisko - rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

4%

Natezenie oswietlenia pola swietlnego
symulujgcego pole promieniowania
rentgenowskiego

W odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu réwnej 1 m lub przy
najwiekszej odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu (w przypadku
gdy w klinicznych warunkach pracy odlegtos¢ ta jest mniejsza niz 1
m) warto$¢ natezenia oswietlenia pola swietinego symulujgcego
pole promieniowania rentgenowskiego zmierzona w $rodku
kazdego z kwadrantéw wynosi minimalnie

100 lux

Uwaga: Testy z punktéw 8.1. i 8.2. nalezy wykonywaé przy uzyciu gtbwnego regionu

detektora lub kombinacji regionow najczesciej stosowanej klinicznie.

System automatycznej
kontroli
ekspozycji (AEC)

8.1. Ocena powtarzalnosci systemu AEC

Dla pieciu kolejnych ekspozycji fantomu réwnowaznego
standardowemu pacjentowi wykonanych przy uzyciu
automatycznej kontroli ekspozycji odchylenie kermy od sredniej
wartosci kermy wynosi maksymalnie

+40 %
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8.2. Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu

Dla ekspozycji jednorodnych fantomoéw zbudowanych z tego
samego materiatu o réznej grubosci: rownowaznej standardowemu
pacjentowi oraz mniejszej i wiekszej od grubosci standardowego
pacjenta odchylenie kermy na powierzchni rejestratora obrazu
lub wskaznika ekspozycji od sredniej wartosci kermy lub wskaznika
ekspozycji wynosi maksymalnie

+40 %

Czutos¢ plyt
obrazowych (systemy
CR)

Dla ekspozycji fantomu réownowaznego standardowemu pacjentowi
wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji zakres wartosci SNR (dla ROl o powierzchni okoto 4
cm?, potozonym w $rodku obrazu) w odniesieniu do wartosci
Sredniej dla wszystkich ptyt obrazowych jednego typu stosowanych
klinicznie wynosi maksymalnie

+15 %
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Czestotliwos¢: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

URZADZENIA STOSOWANE WE FLUOROSKOPII | ANGIOGRAFII

Uwaga: Urzadzenia stosowane do badan fluorograficznych, fluoroskopowych i angiograficznych
nalezy kontrolowa¢ tak, jak urzadzenia stosowane do radiografii ogdlnej, o ile pozwala na to ich
konstrukcja, z rozszerzeniem o ponizsze testy.

Lp.

Nazwa
testu

Zakres

Opis testu Kryterium

Moc dawki

Dla fluoroskopii powinien byé spetiony co najmniej jeden z warunkéw z punktu 1.1.
lub 1.2.

1.1. Moc dawki na wejsciu wzmacniacza obrazu/detektora 1,0 uGy/s
cyfrowego

W trybie podstawowym mocy dawki na wejsciu wzmacniacza obrazu
o $rednicy 25 cm, dla ekspozycji bez kratki przeciwrozproszeniowe;j
z uzyciem fantomu réownowaznego standardowemu pacjentowi, przy
zastosowaniu automatycznej kontroli ekspozycji i jasnosci, moc
dawki wynosi maksymalnie

Uwaga: Dla innych wielkosci wzmacniacza obrazu moc dawki na wejsciu wzmacniacza
obrazu jest odwrotnie proporcjonalna do kwadratu srednicy wzmacniacza.

1.2. Moc dawki na powierzchni wejsciowej fantomu 100 mGy/min
Moc dawki uwzgledniajgca promieniowanie wstecznie rozproszone,
mierzona na powierzchni wejsciowej fantomu réwnowaznemu
standardowemu pacjentowi, od strony lampy rentgenowskiej wynosi
maksymalnie

Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa
toru wizyjnego

Dla ekspozycji fantomu, zawierajgcego wzér do oceny rozdzielczosci, wykonanej
w warunkach fluoroskopii rozdzielczos¢ wysokokontrastowa toru wizyjnego
dla wzmacniacza o nominalnej srednicy/dtugosci boku:

36 cm — 40 cm wynosi minimalnie 0,7 pl/mm
30 cm — 35 cm wynosi minimalnie 0,8 pl/mm
25 cm — 29 cm wynosi minimalnie 0,9 pl/mm
20 cm — 24 cm wynosi minimalnie 1,0 pl/mm

< 18 cm wynosi minimalnie
1,25 pl/mm
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Progowy kontrast

obrazu

Na obrazie fantomu zawierajgcego obiekty niskokontrastowe do 4%
oceny progowego kontrastu obrazu uzyskanego w warunkach
fluoroskopii z zastosowaniem automatycznej kontroli ekspozycji
kontrast najstabiej widocznego obiektu wynosi maksymalnie

Zgodnos¢ pola promieniowania

rentgenowskiego z polem

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla wszystkich stosowanych formatéw powiekszenia
wzmachiacza obrazu. Nalezy wykonac¢ jeden z testéw z punktow 4.1. lub 4.2.

4.1. Jezeli ksztatt pola widzenia rejestratora obrazu jest zblizony do okragtego:

Stosunek pola promieniowania rentgenowskiego do pola 1,25
wyswietlanego obrazu wynosi maksymalnie

4.2. Jezeli kolimacja pola promieniowania rentgenowskiego i pole
widzenia rejestratora obrazu sg prostokatne:

4.21. Odlegtos¢ pomiedzy krawedzia pola promieniowania 3%
rentgenowskiego a krawedzig pola widzenia rejestratora obrazu w
kierunkach dwoch gtéwnych osi rejestratora
obrazu w odniesieniu do odlegtosci ognisko - rejestrator
obrazu wynosi maksymalnie

widzenia rejestratora obrazu

422. Suma odlegtosci okreslonych w punkcie 4.2.1. 4 %
w odniesieniu do odlegtosci ognisko - rejestrator obrazu wynosi
maksymalnie

Dawka wejsciowa na jeden obraz

Dla fluorografii i urzadzen stosowanych w procedurach Kkardiologicznych
powinien by¢ spetniony co najmniej jeden z warunkow z punktéw 5.1. lub 5.2.:

5.1. Dawka wejsciowa na jeden obraz na wejsciu wzmacniacza obrazu/detektora
cyfrowego

Dla ekspozycji bez kratki przeciwrozproszeniowej | 5 uGy dla fluoro-
z uzyciem fantomu réwnowaznego standardowemu grafii,
pacjentowi przy zastosowaniu automatycznej kontroli| 0,5 uGy dla urza-
ekspozycji i jasnosci dawka wejsciowa na jeden obraz dzenh stosowa-
wynosi maksymailnie nych w procedu-
rach kardiolo-
gicznych

5.2. Dawka wejsciowa na jeden obraz na powierzchni wejsciowej fantomu

Dawka wejsciowa na jeden obraz uwzgledniajgca 2 mGy dla fluoro-

promieniowanie wstecznie rozproszone, mierzona na grafii,
powierzchni wejsciowej fantomu rownowaznemu| 0,2 mGy dla
standardowemu pacjentowi, od strony lampy urzadzen
rentgenowskiej wynosi maksymailnie stosowanych w
procedurach

kardiologicznych
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URZADZENIA STOSOWANE W TOMOGRAFII KONWENCJONALNEJ
Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Uwaga: Urzadzenia stosowane do tomografii konwencjonalnej nalezy kontrolowaé tak, jak
urzgdzenia stosowane do radiografii ogodlnej, o ile pozwala na to ich konstrukcja, z rozszerzeniem
0 ponizsze testy.

Jednorodnos¢ obrazu warstwy

© Zakres
Lp E %
: ® QO :
z Opis testu Kryterium
1. Odchylenie wartosci zmierzonej gtebokosci warstwy 5 mm
":_" tomograficznej od warto$ci nominalnej wynosi maksymalnie
B > N
EE=
St
e g3
® % E
2. -5 Powtarzalnosé¢ ustawienia gtebokosci warstwy przy 2 mm
:g ﬁ przejsciu z jednej warstwy do drugiej wynosi maksymalnie
£%
2 3
S £
© S
83
3
3. = Réznica miedzy nominalng a zmierzong wielkoscig kata ekspozyciji 15°
g dla katéw wigkszych niz 30° wynosi maksymalnie
&9
X o
(]
=
[
4. Obraz otworu w ptycie jest jednorodny, a wszelkie -

niejednorodnosci sg zgodne z cechami charakterystycznymi dla
poszczegodlnego typu tomografu
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Rozdzielczos¢

wysoko-
kontrastowa

Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa wynosi minimalnie

1,6 pl/mm

URZADZENIA STOSOWANE W TOMOGRAFII KOMPUTEROWEJ
Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Uwaga: Dla urzadzen stosowanych do tomografii komputerowej dodatkowo obowigzujg wybrane
testy specjalistyczne dla urzadzen stosowanych do radiografii ogélnej cyfrowej opisane w punktach:
wysokie napiecie, wydajnos¢ lampy rentgenowskiej (z wytgczeniem testu pierwszego).

© Zakres
z 2
Lp. R ™2
Z -
Opis testu Kryterium
1. 1.1. Réznica miedzy $rednig wartosciag HU zmierzong w obszarze 5 HU
-5 © Srednicy okoto 10 % Srednicy fantomu wodnego, uzyskanego przy
T uzyciu klinicznie stosowanych parametréw ekspozycji a wartoscig
3 0 HU wynosi maksymalnie
-8 1.2. Réznica miedzy S$rednig wartoscig HU zmierzong w obszarze +20 HU
E materiatdw o réznej gestosci, uzyskanego przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametréw ekspozycji a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie
2. o Réznica srednich wartosci HU zmierzonych w obszarze centralnym +10 HU dla
5 N ibrzegowym o $rednicy okoto 10 % $rednicy fantomu obrazu fantomu o
o g jednorodnego fantomu uzyskanego przy uzyciu klinicznie | srednicy < 20 cm,
2 6 stosowanych parametréw ekspozycji wynosi maksymalnie 120 HU dla
R fantomu o
- $rednicy > 20 cm
3. Dla grubosci obrazowanej warstwy srodkowej wiekszej niz 2 mm 1 mm
réznica pomiedzy wartoscig zmierzong a nominalng wartoscig
wynosi maksymailnie
Dla grubosci obrazowanej warstwy srodkowej mniejszej niz 1 mm 10,5 mm
réznica pomiedzy wartoscia zmierzong a nominalng wartoscig
9 > wynosi maksymalnie
8 % Dla grubosci obrazowanej warstwy srodkowej w przedziale od 1 mm 150 %
2 & do 2 mm roznica pomigdzy wartoscig zmierzong a nominalng
O 2 wartoscig w odniesieniu do wartosci nominalnej wynosi

maksymalnie
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Dla Kklinicznie stosowanych parametréw ekspozycji odchylenie 120 %
objetosciowego tomograficznego indeksu dawki od wartosci
wyswietlanej na konsoli tomografu komputerowego lub podanej
przez producenta lub wartosci odniesienia* wynosi maksymalnie

* nalezy wybra¢ tg wartos¢, dla ktérej sg podane wszystkie
nominalne  wartosci  ekspozycji (m.in. wysokie napiecie,
obcigzenia pragdowo-czasowe, FOV, czas ekspozycji,
grubos¢ warstwy, filtracja, wielko$¢ ogniska), aby zmierzone CTDl,
bylo przy takich samych parametrach nominalnych jak wartos¢ od
ktérej bedziemy liczy¢ kryterium — tylko wtedy, gdy nie da sie
zastosowa¢ wartosci wyswietlanej na  konsoli tomografu
komputerowego

Objetosciowy tomograficzny
indeks dawki (CTDl,)

URZADZENIA STOSOWANE W STOMATOLOGICZNEJ TOMOGRAFII KOMPUTEROWEJ
WIAZKI STOZKOWEJ
Czestotliwos¢: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Uwaga: Dla urzadzen stosowanych do stomatologicznej tomografii komputerowej wigzki stozkowej
obowigzujg wybrane testy specjalistyczne dla urzgdzen stosowanych do radiografii ogolnej cyfrowej
opisane w punktach: wysokie napiecie, wydajnos¢ lampy rentgenowskiej (z wytgczeniem testu
pierwszego).

URZADZENIA STOSOWANE W MAMMOGRAFII ANALOGOWEJ
Czestotliwos¢é: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

© Zakres
2 32
e 58
" Opis testu Kryterium
1. Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla kazdego formatu stolika stosowanego

klinicznie.

1.1. Potozenie pola promieniowania rentgenowskiego wzgledem powierzchni
rejestratora obrazu

1.1.1. Pole promieniowania rentgenowskiego  wykracza -
poza wszystkie krawedzie rejestratora obrazu.

1.1.2. Dla krawedzi bocznych oraz krawedzi znajdujgcej sie od 5 mm
strony Sciany klatki piersiowej pole promieniowania
rentgenowskiego wykracza poza krawedzie rejestratora obrazu
maksymalnie

1.2. Polozenie rejestratora obrazu wzgledem krawedzi stolika 5mm
od strony klatki piersiowej
Odlegtosc¢ miedzy krawedzig rejestratora obrazu

a krawedzig stolika znajdujgca sie od strony Sciany klatki piersiowe;j
wynosi maksymalnie

1.3. Potozenie krawedzi plytki uciskowej wzgledem krawedzi 1%
rejestratora obrazu

Krawedz ptytki uciskowej wykracza poza krawedz rejestratora
obrazu od strony $ciany klatki piersiowej w odniesieniu do odlegtosci
ognisko — rejestrator obrazu maksymalnie

Geometria wigzki promieniowania rentgenowskiego
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Wydajnos¢ lampy

rentgenowskiej

Uwaga: Test nalezy wykonac bez ptytki uciskowej w polu wigzki.

Dla ekspozycji wykonanych w trybie recznym przy wysokim napieciu
rownym 28 KkV i obcigzeniu prgdowo-czasowym najblizszym
wartosci dobranej przez system automatyki dla ekspozycji
referencyjnej oraz kombinacji anoda Moffiltr Mo wydajnos¢ lampy
rentgenowskiej w odlegtosci ognisko-detektor promieniowania
rentgenowskiego rownej 1 m wynosi minimalnie

30 uGy/mAs

Dla pozostalych kombinacji anodaffiltr

rentgenowskiej wynosi minimalnie

wydajnos¢  lampy

70% wydajnosci
lampy zmierzonej
podczas
pierwszych
testow
specjalistycznych
dla danej lampy

Wysokie napiecie

3.1. Doktadnos¢ ustawienia wartosci wysokiego napiecia

Dla wszystkich wartosci wysokiego napiecia z zakresu
stosowanego klinicznie réznica miedzy zmierzong wartoscig
wysokiego napiecia a wartoscig nominalng wynosi maksymalnie

1 kV

3.2. Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego napiecia

Dla pieciu kolejnych pomiaréw wartodci wysokiego napiecia
wybranej z zakresu stosowanego Kklinicznie roznica miedzy
zmierzonymi wartosciami wysokiego napiecia a wartoscig srednig
wynosi maksymailnie

+0,5 kV

Warstwa pétchtonna

(HVL)

Uwaga: Test nalezy wykona¢ z piytkg uciskowg w polu wigzki. Test nalezy

wykona¢ dla kazdej dostepnej kombinacji anoda/filtr.

Grubos¢  warstwy  péichtonnej dla  nominalnej  wartosci
wysokiego  napiecia  wybranej z zakresu stosowanego
klinicznie dla danej kombinacji anodaffiltr zawiera sie w przedziale

kVp/100 + 0,03 <
HVL
< kVp/100 +c

Uwaga: Wartosci wspotczynnika ¢ w  zaleznosci
znajdujg sie w tabeli 3.

od kombinacji

anodaffiltr

System automatycznej kontroli ekspozyciji

(AEC)

5.1. Gestos¢ optyczna w punkcie referencyjnym

Dla obrazu fantomu 2z PMMA o grubosci 45 cm
uzyskanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji gestos¢ optyczna (wliczajgc tto) zmierzona w
punkcie referencyjnym zawiera sie w przedziale

1,4-1,9

5.2. Ocena systemu AEC przy réznych poziomach zaczernienia

5.21. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
wykonanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji zmiana wartosci gestosci optycznej
zmierzonej w punkcie referencyjnym przy zmianie poziomu
zaczernienia o jeden wynosi maksymalnie

0,20

5.2.2. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci
wykonanego przy uzyciu klinicznie

4,5 cm
stosowanych
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parametréw ekspozycji zakres wartosci gestosci optycznej
zmierzonej w punkcie referencyjnym przy zmianie
poziomow zaczernienia od najwyzszego do najnizszego wynosi
minimalnie

5.3. Powtarzalnos¢ ekspozycji

Przy dziesieciu kolejnych ekspozycjach fantomu z PMMA o grubosci
4,5 cm wykonanych przy uzyciu klinicznie
stosowanych  parametrow  ekspozycji zakres kermy w
powietrzu w odniesieniu do warto$ci Sredniej wynosi
maksymalnie

+5 %

5.4. Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego

napiecia

5.4.1. Dla obrazéw fantoméw z PMMA o grubo$ciach co najmniej 2
cm, 4,5 cm i 7 cm, uzyskanych przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametréw ekspozycji, réznice gestosci optycznych zmierzonych
w punkcie referencyjnym poszczegoélnych obrazéw fantoméw od
wartosci gestosci optycznej zmierzonej w punkcie referencyjnym
obrazu fantomu o grubosci 4,5 cm wynoszg maksymalnie

10,15

5.4.2. RoOznice pomiedzy wskazywanymi a rzeczywistymi
grubosciami fantoméw z punktu 5.4.1. wynoszg maksymalnie

+5 mm

Ekrany
wzmacniajgce

6. Uwaga: Test nalezy wykonac¢ dla ptytek uciskowych odpowiadajgcych btonom formatu
18 cm x 24 cm oraz 24 cm x 30 cm.
6.1. Maksymalna zmierzona wartos¢ sity kompresji zawiera sie w 130-200 N
przedziale (odpowiada
1320 kg)

6.2. R&znica pomiedzy wartoscig sity kompresiji 20N

B wskazywang na wyswietlaczu mammografu a wartoscig zmierzong (odpowiada

2 | bezposrednio po uci$nieciu wynosi maksymalnie 12 kg)

a

©

o

2

g— 6.3. Roéznica pomiedzy zmierzong wartoscig sity kompres;ji 20N

o |bezposrednio po ucisnieciu a wartoscig zmierzonej sity kompresji po (odpowiada 2 kg)

X 30s wynosi maksymalnie
6.4. Dla symetrycznego podparcia ptytki uciskowej i maksymalnej +5 mm
sity kompresji réznica w potozeniu ptytki uciskowej nad stolikiem
pomiedzy lewg i prawg strong ptytki wynosi maksymalnie

7. Uwaga: Test nalezy wykona¢ oddzielnie dla kazdego formatu kaset.

7.1. Dla trzech ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm 2 %

z kasetg kontrolng, wykonanych przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, odchylenie obcigzenia prgdowo-czasowego
lub kermy w powietrzu od wartosci sredniej wynosi maksymalnie
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7.2. Dla ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm z wszystkimi 15 %
stosowanymi klinicznie kasetami, wykonanych przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametréw ekspozycji, odchylenie obcigzenia
pradowo-czasowego lub kermy w powietrzu od wartosci Sredniej
wynosi maksymailnie
7.3. Zakres gestosci optycznej dla ekspozycji z punktu 7.1. oraz 0,1
7.2.wynosi maksymalnie

8. 8.1. Luminancja negatoskopu
8.1.1. Przy najwiekszym ustawieniu jasnosci negatoskopu 3000 cd/m?
5 luminancja zmierzona na $rodku powierzchni  kazdego
?. negatoskopu uzywanego do oceny mammograméw Wynosi
£ minimalnie
i
(=2}
g 8.1.2 Odchylenie  luminancji  zmierzonych na  $rodku 115 %
E  powierzchni kazdego uzywanego negatoskopu od $redniej warto$ci
E luminancji dla wszystkich uzywanych negatoskopow wynosi
= maksymalnie
% 8.2. Jednorodnos$¢ luminancji negatoskopow 130 %
g Dla kazdego negatoskopu uzywanego do oceny zdje¢
.E mammograficznych odchylenie luminancji zmierzonych w réznych
S | punktach rozmieszczonych réwnomiernie na catej powierzchni
§ negatoskopu od wartosci wyznaczonej w punkcie 8.1.1. wynosi
maksymalnie
8.3. Natezenie oswietlenia zewnetrznego 50 lux
Natezenie oswietlenia zewnetrznego kazdego negatoskopu
uzywanego dooceny  zdje¢ mammograficznych wynosi
maksymalnie
Uwaga: Pomiar nalezy wykonac przy wylgczonym negatoskopie, na
jego powierzchni oraz w takich samych warunkach, w jakich lekarz
radiolog ocenia zdjecia rentgenowskie.
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9. Wartosci  $rednie  dawki  gruczotowej  wyznaczonej dla tabela 4
g ekspozycji fantoméw z PMMA o grubosciach 2 cm, 4,5 cm i 7 cm
L wykonanych przy uzyciu klinicznie stosowanych parametréw
g ekspozycji wynoszg maksymainie
=
o>
£
3
©
(a]
10. 10.1. Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa 12 pl/mm
Na obrazie fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm oraz
fantomu do oceny rozdzielczosci (umieszczonego na
powierzchni ptyty w punkcie referencyjnym lub na
- Wwysoko$ci punktu referencyjnego w odlegtosci nie wigkszej niz 50
N mm wzgledem linii centralnej prostopadtej do sciany klatki
& piersiowej), uzyskanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
O parametrow ekspozycji, rozdzielczos¢ w kierunku réwnoleglym i
‘Q : . .
- prostopadtym do osi anoda-katoda dla kazdego typu ogniska oraz
x kazdego rodzaju anody i filtra wynosi minimalnie
2 10.2. Progowy kontrast 1,50%
Na dwoch obrazach fantomu zawierajgcego elementy do oceny
kontrastu progowego otrzymanych przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametréw ekspozycji progowy kontrast dla obiektu
0 Srednicy 5+6 mm wynosi maksymalnie
1. — Przy ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm 2s
‘Z wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
b N ekspozycji zmierzony czas ekspozycji wynosi maksymalnie
6g
=
()}
12. Uwaga: Wartoéci ujete w protokole optymalizacji procesu wywotywania s3
wartos$ciami wyjsciowymi.
12.1. Gestos¢ minimalna 0,25
Gestos¢ minimalna wynosi maksymalnie
-g 12.2. Wskaznik swiatloczutosci +0,15
g Réznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem
> Swiatloczutosci a wartoscig wyjsciowg wynosi maksymalnie
g 12.3. Wskaznik kontrastowosci wyrazony srednim gradientem
i 12.3.1. Réznica miedzy wyznaczonym wskaznikiem 10,15
@  kontrastowosci a wartoscig wyjsciowg wynosi maksymalnie
g 12.3.2. Wskaznik kontrastowosci wynosi minimalnie 3
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URZADZENIA STOSOWANE W MAMMOGRAFII CYFROWEJ
Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy
3
3 Zakres
Lp. g
S
z Opis testu Kryterium
1. Uwaga: W przypadku systeméw DR mozna stosowacé kasety z btonami lub kasety
z ptytami obrazowym. Jezeli kasety i wywotywarki sg niedostepne na miejscu, mozna
uzy¢ kaset, ktére mogg by¢ odczytane lub wywotane w innym miejscu lub uzy¢ bton
radiochromowych. Test nalezy wykona¢ dla wszystkich stosowanych formatéw
obrazowania.
qg,! 1.1. Polozenie pola promieniowania rentgenowskiego wzgledem pola
§ wyswietlanego obrazu
§ 1.1.1. Pole promieniowania rentgenowskiego  wykracza -
€ poza wszystkie krawedzie wyswietlanego obrazu.
é 1.1.2. Dla krawedzi bocznych oraz krawedzi znajdujgcej sie od 5 mm
§ strony Sciany klatki piersiowej pole promieniowania
2 rentgenowskiego wykracza poza krawedzie wy$wietlanego obrazu
£ maksymalnie
% 1.2. Potozenie pola wyswietlanego obrazu wzgledem krawedzi 5 mm
N stolika od strony klatki piersiowej
2 Odlegtos¢ pomiedzy krawedzig wyswietlanego obrazu a krawedzig
;§ stolika znajdujgcg sie od strony $ciany klatki piersiowej wynosi
£ maksymalnie
)
1.3. Potozenie krawedzi plytki uciskowej wzgledem krawedzi 5 mm
wyswietlanego obrazu
Krawedz ptytki uciskowej wykracza poza krawedz wyswietlanego
obrazu od strony $ciany klatki piersiowej maksymalnie
2, Uwaga: Test nalezy wykonac bez ptytki uciskowej w polu wigzki.
Przy ekspozycjach wykonanych w trybie recznym dla 30 uGy/mAs
napiecia 28 kV oraz kombinacji anoda  Moffiltr Mo
> wydajnos¢é lampy rentgenowskiej w odlegtosci ognisko-detektor
£ f_" promieniowania rentgenowskiego réwne;j 1m
L g wynosi minimalnie
‘Q
'8 2 Dla pozostalych kombinacji anodaffiltr  wydajno$¢ lampy 70% wydajnosci
£, & rentgenowskiej wynosi minimalnie lampy zmierzonej
© 4=
o € podczas
E‘ g pierwszych
testow
specjalistycznych
dla danej lampy
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3. 3.1. Doktadnos¢ ustawienia wartosci wysokiego +1 kV
napiecia
g Dla wszystkich wartosci wysokiego napiecia z zakresu
%’_ stosowanego klinicznie réznica miedzy zmierzong wartoscig
& wysokiego napigcia a warto$cig nominalng wynosi maksymalnie
f—: 3.2. Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego napiecia 10,5 kV
% Dla pieciu kolejnych pomiaréw wartosci wysokiego napiecia
E wybranej z zakresu stosowanego Kklinicznie réznica miedzy
zmierzonymi wartosciami wysokiego napiecia a wartoscig srednig
wynosi maksymailnie
4. Uwaga: Test nalezy wykona¢ z piytkg uciskowg w polu wigzki. Test nalezy
& | wykona¢ dla kazdej dostepnej kombinacji anoda/filtr.
c
O Grubos¢ warstwy poéichtonnej dla nominalnej  wartosci kVp/100 + 0,03 <
§ wysokiego  napiecia wybranej z  zakresu stosowanego HVL <kVp/100
'8  klinicznie dla danej kombinacji anodaffiltr zawiera si¢ w przedziale +cC
©
2
(2]
& Uwaga: Wartosci wspodtczynnika ¢ w zaleznosci od kombinacji anodaffiltr
= znajduja sie w tabeli 3.
5. 5.1. Poziomy ekspozycji podanym przez

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

Przy ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm wykonanej przy
uzyciu klinicznie stosowanych parametrow ekspozycji odchylenie
wartosci kermy w powietrzu (obcigzenia prgdowo-czasowego)
przy wzroscie poziomu ekspozycji o jeden stopien, od wartoSci
kermy w powietrzu (obcigzenia pradowo-czasowego)
przy poprzednim poziomie ekspozycji zawiera sie w przedziale
Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zmianie poziomu ekspozycji
od najnizszego do najwyzszego.

producenta lub
(5-15) %

5.2. Powtarzalnos¢ ekspozyciji

Przy dziesieciu kolejnych ekspozycjach fantomu z PMMA o grubosci
4,5 cm wykonanych przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji zakres kermy w powietrzu lub obcigzenia prgdowo-
czasowego w odniesieniu do wartosci sredniej wynosi maksymalnie

+5 %

5.3. Kompensacja zmian fantomu i wartosci
wysokiego napiecia

Dla obrazéw fantomow z PMMA o grubosci co najmniej 2 cm, 4,5
cm i 7 cm otrzymanych przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozyciji odchylenie CNR wyznaczonego w ROI (o
powierzchni okoto 4 cm?), ktérego $rodek znajduje sie 60 mm od
strony klatki piersiowej dla danej grubosci fantomu, od wartosci
wyznaczonej podczas pierwszych testow specjalistycznych dla

danej grubosci fantomu wynosi maksymalnie

grubosci

+20 %

5.4. Réznice pomiedzy wskazywanymi a rzeczywistymi grubosciami

+ 5 mm
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fantomow z punktu 5.3. wynoszg maksymalnie
6. Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla piytek uciskowych odpowiadajgcych
stosowanym klinicznie formatom obrazowania.
6.1. Maksymalna zmierzona warto$¢ sity kompresji zawiera sie w
przedziale
130-200 N (od-
powiada 13-20
kg)
2
% 6.2. R&znica pomiedzy wartoscig sity kompres;ji 20N
8 wskazywang na wyswietlaczu mammografu a wartoscig zmierzong (odpowiada
é’ bezposrednio po ucisnieciu wynosi maksymalnie 12 kg)
o
5
¥ |6.3. Roéznica pomiedzy zmierzong wartoscig sity kompresji| 20 N (odpowiada
bezposrednio po ucisnieciu a wartoscig zmierzonej sity kompresji po 2 kg)
30 s wynosi maksymalnie
6.4. Dla symetrycznego podparcia ptytki uciskowej 5 mm
i maksymalnej sity kompresji réznica w potozeniu ptytki
uciskowej nad stolikiem pomiedzy lewg i prawag strong ptytki wynosi
maksymalnie
7. 7.1. Funkcja odpowiedzi detektora obrazu 0,95
Kwadrat wspotczynnika korelacji miedzy srednig wartoscig pikseli w
przypadku systemow liniowych oraz wskaznika ekspozycji
w przypadku systeméw nieliniowych w ROI (o powierzchni okoto 80
mm?), ktérego $érodek znajduje sie 60 mm od $ciany klatki
piersiowej, centralnie w stosunku do bocznych krawedzi detektora, i
odpowiednig wartoscig obcigzenia prgdowo-czasowego dla réznych
ekspozycji wykonanych w zakresie od 0,1-krotnosci do
maksymalnego obcigzenia prgdowo-czasowego przy uzyciu
klinicznie stosowanych parametrow ekspozycji wynosi minimalnie
7.2. Poziom szumu 0,95

Odpowiedz detektora obrazu

Kwadrat wspotczynnika korelacji miedzy kwadratem
odchylenia standardowego s$redniej wartosci pikseli w ROI
(o powierzchni okoto 80 mm?), ktérego $rodek znajduje sie 60 mm
od sciany klatki piersiowej, centralnie w stosunku do bocznych
krawedzi detektora, a odpowiednig wartoscig obcigzenia prgdowo-
czasowego w przypadku systeméw liniowych oraz odwrotnoscig
obcigzenia prgdowo-czasowego w przypadku systemow
nieliniowych dla réznych ekspozycji wykonanych w zakresie od
0,1-krotnosci do maksymalnego obcigzenia prgdowo-czasowego
przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow ekspozycji wynosi
minimalnie
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Czutos¢ ptyt obrazowych (systemy CR)

8.1. Dla ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji ze wszystkimi  ptytami  obrazowymi  stosowanymi
klinicznie zakres wartosci wejsciowej powierzchniowej kermy w
powietrzu (lub obcigzenia prgdowo-czasowego lampy) w odniesieniu
do wartosci sredniej dla wszystkich ptyt obrazowych jednego typu
wynosi maksymalnie

10 %

8.2. Dla ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji ze wszystkimi ptytami obrazowymi jednego typu
stosowanymi klinicznie zakres wartosci SNR w ROI (o powierzchni
okoto 4 cm?), ktérego $rodek znajduje sie 60 mm od $ciany klatki
piersiowej, centralnie w stosunku do bocznych krawedzi detektora,
w odniesieniu do wartosci $redniej dla wszystkich ptyt obrazowych
wynosi maksymalnie

15 %

Dawka
gruczotowa

Wartosci  srednie  dawki  gruczotowej  wyznaczonej dla
ekspozycji fantoméw z PMMA o grubosciach 2 cm, 4,5 cm i 7 cm
przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow ekspozycji wynosza
maksymalnie

tabela 4

10.

Czas
ekspozycji

Przy ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji zmierzony czas ekspozycji wynosi maksymalnie

2s

W przypadku systemow skanujgcych czas skanowania jest zgodny
z wartoscig okreslong podczas pierwszych testéw specjalistycznych.

1.

Pozostatos¢
poprzedniego obrazu

Wspotczynnik  pozostatosci  poprzedniego  obrazu  wynosi
maksymalnie

0,3
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URZADZENIA STOSOWANE W STOMATOLOGII
(aparaty do zdje¢ wewnatrzustnych, pantomograficznych oraz cefalometrii)
Czestotliwosé: Testy specjalistyczne aparatéw do zdje¢ wewnatrzustnych wykonywane sg
€O najmniej raz na 24 miesigce.
Testy specjalistyczne aparatow pantomograficznych i cefalometrii wykonywane sg
€O najmniej raz na 12 miesiecy.
*?, Zakres
L
Lp. %
ks Opis testu Kryterium
1. 1.1. Doktadnos¢ ustawienia czasu ekspozyciji +20 %
Dla nominalnych wartodci czasu ekspozycji z zakresu
_stosowanego klinicznie odchylenie zmierzonej wartosci czasu
g ekspozycji od wartosci nominalnej wynosi maksymalnie
§-
2
g 1.2 . Powtarzalnos$¢ wartosci czasu ekspozycji 110 %
& Dla pigciu kolejnych pomiarow wartosci czasu ekspozyciji
O  wykonanych w jednakowych warunkach klinicznych odchylenie
zmierzonych wartosci czasu ekspozycji od wartosci sredniej wynosi
maksymalnie
2. 2.1. Doktadno$¢ ustawienia wysokiego napiecia 10 %
Dla klinicznie stosowanego zakresu wysokiego napiecia, odchylenie
zmierzonej wartosci wysokiego napiecia od wartosci nominalnej
wynosi maksymailnie
% 2.2. Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego napiecia 5%
-g Dla pieciu kolejnych pomiarow  wartosci wysokiego
&  napigcia, wybranej z zakresu stosowanego  klinicznie,
o |odchylenie zmierzonych wartosci wysokiego napiecia od wartoSci
'-g sredniej wynosi maksymalnie
S
= 2.3. Wartos¢ wysokiego napiecia przy zmianie natezenia pradu 110 %
Dla klinicznie stosowanej wartosci wysokiego napiecia i réznych
wartosci natezenia prgduz zakresu stosowanego klinicznie
odchylenie zmierzonych warto$ci wysokiego napiecia od wartosci
Sredniej wynosi maksymalnie
3. > 3.1. Wartos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej
oz
g ﬁ 3.1.1. Dla aparatow do zdje¢ wewnatrzustnych: 30 uGy/mAs
o ‘g Wydajno$¢ lampy rentgenowskiej w odlegtosci ognisko - detektor
‘2 9 promieniowania rentgenowskiego réwnej 1 m oraz dla wybranej
£ g wartosci wysokiego napigecia z zakresu 60 kV — 70 kV wynosi
S € minimalnie
¢
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3.1.2. Dla aparatéw pantomograficznych i cefalometrycznych:

Dla ekspozycji wykonanych przy catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al
i zmierzonej wartosci wysokiego napiecia najblizszej wartosci 80 kV
wydajnos¢ lampy rentgenowskiej w odlegtosci ognisko - detektor
promieniowania rentgenowskiego rownej 1 m wynosi minimalnie

25 uGy/mAs

3.2. Powtarzalnos¢ wydajnosci lampy

Dla pieciu kolejnych ekspozyciji wykonanych przy
nominalnej wartosci wysokiego napiecia wybranej z zakresu
stosowanego klinicznie oraz wybranej filtracji stosowanej
w warunkach Klinicznych odchylenie wyznaczonych wydajnosci
lampy od wartosci sredniej wynosi maksymalnie

+20 %

3.3. Wartos¢ wydajnosci lampy przy zmianie natezenia pradu
Dla ekspozycji wykonanych przy nominalnej wartosci wysokiego
napiecia wybranej z zakresu stosowanego klinicznie i réznych
wartosci natezenia pradu oraz statym obcigzeniu prgdowo-
czasowym odchylenie wyznaczonych wydajnosci lampy od wartosci
sredniej wynosi maksymalnie

+20 %

3.4. Wartos¢ wydajnosci lampy przy zmianie obcigzenia
pradowo — czasowego

Dla pieciu kolejnych ekspozyciji wykonanych przy
nominalnej wartosci wysokiego napiecia wybranej
z zakresu stosowanego klinicznie i réznych wartosciach obcigzenia
pradowo-czasowego w zakresie stosowanym klinicznie odchylenie
wyznaczonych wydajnosci lampy od wartosci $redniej wynosi
maksymalnie

+20 %

Warstwa pétchtonna

(HVL)

Dla_aparatow o filtracji _catkowitej nie _mniejszej niz 2,5 mm_Al:
Grubos¢ warstwy pofchtonnej dla nominalnej wartosci wysokiego
napiecia wybranej z zakresu stosowanego klinicznie wynosi
minimalnie

Tabela 1

Dla aparatéw o filtracji catkowitej mniejszej niz 2,5 mm Al:

Grubos¢  warstwy  poichtonnej dla nominalnej  wartosci
wysokiego  napiecia  wybranej z  zakresu stosowanego
klinicznie wynosi minimalnie

1,5 mm Al

Warunki oceny zdje¢ rentgenowskich

(tylko dla aparatéw do zdjeé
pantomograficznych oraz cefalometrii)

5.1. Luminancja negatoskopu

Przy najwiekszym ustawieniu jasnosci negatoskopu
luminancja zmierzona na  srodku  powierzchni  kazdego
negatoskopu uzywanego do oceny zdje¢ rentgenowskich wynosi
minimalnie

1700 cd/m?

5.2. Jednorodnos¢ luminancji negatoskopow

Niejednorodno$¢ kazdego negatoskopu uzywanego do oceny zdjeé
rentgenowskich wyrazona jako odchylenie luminancji zmierzonych w
kilku réznych punktach na catej powierzchni negatoskopu od
wartosci wyznaczonej w punkcie 5.1. wynosi maksymalnie

+30 %

5.3. Natezenie oswietlenia zewnetrznego
Natezenie oswietlenia zewnetrznego kazdego negatoskopu

50 lux
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uzywanego do oceny  zdjec rentgenowskich wynosi
maksymalnie

Uwaga: Pomiar nalezy wykonac¢ przy wytgczonym negatoskopie, na
jego powierzchni oraz w takich samych warunkach, w jakich lekarz
radiolog ocenia zdjecia rentgenowskie.

Poza testami aparatury rentgenowskiej nalezy wykonaé testy monitoréw stosowanych
do prezentacji obrazéw medycznych. Nie dotyczy monitorow stosowanych wytgcznie do
prezentacji obrazow medycznych w zakresie stomatologii wewnatrzustne;.

MONITORY STOSOWANE DO PREZENTACJI OBRAZOW MEDYCZNYCH
Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy
Uwaga: Przed przystgpieniem do wykonania testéw monitoréw kazdy testowany monitor powinien
by¢ wigczony na odpowiedni czas zgodny z zaleceniami producenta lub, w przypadku braku takiej

informaciji, na okoto 30 min.
g s Zakres
Lp. N &
< Opis testu Kryterium
1. Dla luminancji zmierzonych w $rodku i w czterech rogach 15 %
w jednorodnego wysSwietlanego obrazu na monitorze zakres| (dla monitorow
"8 |zmierzonych warto$ci, w odniesieniu do $redniej arytmetycznej opisowych), 25 %
$ |maksymalnej i minimalnej sposréd zmierzonych wartosci, wynosi| (dla monitoréw
© |maksymalnie przegladowych),
S 30 % (dla
2 wszystkich
- monitorow
kineskopowych)
2. 2.1. Zgodnosé maksymalnej luminancji miedzy monitorami 5%
Dla stanowisk wyposazonych w dwa Ilub wiecej monitory (dla monitorow
przeznaczone do jednoczesnego wyswietlania obrazow zakresK opisowych do
zmierzonych wartosci najwiekszej luminancji poszczegélnych ~mammografii),
monitoréw, w odniesieniu do najmniejszej z wartosci, wynosi 10 % (dla
maksymalnie pozostatych
monitorow)
o  2.2. Kontrast monitora nie mniej niz
g‘ Stosunek najwiekszej luminancji monitora do najmniejszej luminancji, w wymaganiach
© monitora wynosi szczegotowych
= dla monitoréw
5 opisowych
- i przegladowych,
okreslonych
w zatgczniku nr 1
do
rozporzadzenia
2.3. Krzywa skali szarosci 10% (dla monito-
Odchylenie  wzglednego kontrastu §; wyznaczonego dla row opisowych),
poszczegolnych obrazéw testowych TG18-LN od wzglednego 20% (dla monito-
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kontrastu 6{1 wynikajgcego z funkcji GSDF (Grayscale Standard row
Display Function) wynosi maksymalnie przegladowych)
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Tabela 1. Uzupetnienie zakresu - kryterium dla testéw: warstwa pétchionna.
Minimalne wartosci warstwy pétchtonnej dla réznych napieé.
Wysokie napiecie [kV] Minimalna warstwa pétchtonna [mm Al]
Aparaty _rentgenow_skie Pozostate aparaty
pracujgce w trybie rentgenowskie
statopotencjatowym (DC)
50 1,8 1,5
60 2,2 1,8
70 2,5 2,1
80 29 2,3
90 3,2 2,5
100 3,6 2,7
110 3,9 3,0
120 4,3 3,2
130 4,7 3,5
140 50 3,8
150 54 4,1
Inne napiecia Dla wyznaczenia minimalnej warstwy potchtonnej mozna
zastosowac interpolacje liniowg lub ekstrapolacje

Tabela 2. Uzupetnienie zakresu - kryterium dla testéw: wielko$¢é ogniska.
Maksymalne wymiary ogniska.

Maksymalne wymiary ogniska
Wielkos¢ wg procedur . w kierunku
roboczych w kle.:runku prostopadiym do réwnolegtym do osi
osi anoda — katoda [mm] anoda — katoda [mm]
0,10 0,15 0,15
0,15 0,23 0,23
0,20 0,30 0,30
0,25 0,38 0,38
0,30 0,45 0,65
0,40 0,60 0,85
0,50 0,75 1,10
0,60 0,90 1,30
0,70 1,10 1,50
0,80 1,20 1,60
0,90 1,30 1,80
1,00 1,40 2,00
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1,10 1,50 2,20
1,20 1,70 2,40
1,30 1,80 2,60
1,40 1,90 2,80
1,50 2,00 3,00
1,60 2,10 3,10
1,70 2,20 3,20
1,80 2,30 3,30
1,90 2,40 3,50
2,00 2,60 3,70
2,20 2,90 4,00
2,40 3,10 4,40
2,60 3,40 4,80
2,80 3,60 5,20
3,00 3,90 5,60
Tabela. 3. Uzupelnienie zakresu - kryterium dla testow: warstwa potchitonna.
Wartosci wspoétczynnika ¢ dla HVL w zaleznosci od kombinacji anodaffiltr.
Kombinacja anodaf/filtr Wspétczynnik c [-]
Mo/Mo 0,12
Mo/Rh 0,19
Rh/Rh 0,22
W/AI 0,25
W/Rh 0,30
W/Ag 0,32
Tabela 4. Uzupelnienie zakresu - kryterium dla testow: dawka gruczotowa.

Wartosci sredniej dawki gruczotowej w zaleznosci od grubosci PMMA.

Grubosé fantomu z PMMA

Ekwiwalent grubosci piersi

Maksymalna wartos¢
sSredniej dawki

[em] [em] gruczotowej [mGy]
2,0 2,1 1,0
4,5 5,3 2,5
7,0 9,0 6,5
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Il. Testy podstawowe i testy specjalistyczne urzadzen radiologicznych stosowanych
w medycynie nuklearnej.

1. Okre$lenia i pojecia uzyte w testach specjalistycznych i testach podstawowych
w medycynie nuklearnej:

1) CFOV (central field of view) - centralne pole widzenia, obszar réwny 75 % liniowego
wymiaru uzytecznego pola widzenia (UFOV);

2) czutos¢ systemu - frakcja fotondéw wyemitowanych przez radionuklid o znanej
aktywnosci, w postaci ptaskiego zrédta o okreslonych rozmiarach umieszczonego centralnie
w osi kolimatora, w ptaszczyznie poziomej do kolimatora, zarejestrowana przez detektor
gamma kamery z zatozonym kolimatorem, wyznaczana dla kazdego kolimatora, wyrazona
w jednostkach: ilo$ci zliczern/s/MBq;

3) duza liczba zliczen — w tescie jednorodnosci detektora gamma kamery, jest to ok. 10 000
zliczeh w pikselu (tzn. 30-40 miIn zliczen dla macierzy obrazowej 64x64 lub powyzej 100 min
zliczen dla macierzy obrazowej 128x128);

4) FOV (field of view) - pole widzenia, obszar ograniczony przez kolimator;

5) FWHM (full width at half maximum) — petna szerokos$¢, wykreslonego profilu w punkcie
okreslonym w potowie maksimum wysokosci tego profilu. Dla pomiaréw rozdzielczosci
przestrzennej wykreslany jest profil obrazu zrédta punktowego lub liniowego, pojedynczego,
emitujgcego promieniowanie gamma radionuklidu;

6) jednorodnos$¢ przestrzenna catkowa — miara zmiennosci ilosci zliczen zarejestrowanych
przez detektor, dla zdefiniowanej powierzchni detektora, dla jednorodnego strumienia
promieniowania gamma padajgcego na UFOV kamery, wyrazana wzorem:

max — min
={—————] - 100%
. 0 0 max + mln . . . 0 .
max — maksymalna ilos¢ zliczeh zarejestrowana przez detektor na zdefiniowanej powierzchni
min — minimalna ilos¢ zliczenh zarejestrowana przez detektor na zdefiniowanej powierzchni;

7) jednorodnosé¢ przestrzenna rézniczkowa — miara zmiennosci ilosci zliczen
zarejestrowanych przez detektor dla zdefiniowanej odlegtosci, dla jednorodnego strumienia
promieniowania gamma padajgcego na UFOV kamery, wyrazana wzorem:

max — min
= <—> - 100%
max + min
max — maksymalna ilos¢ zliczen zarejestrowana przez detektor na zdefiniowanej odlegtosci
(5 kolejnych pikseli w obrazie)
min — minimalna ilos¢ zliczen zarejestrowana przez detektor na zdefiniowanej odlegtosci
(5 kolejnych pikseli w obrazie);

8) jednorodnosé przestrzenna zewnetrzna — jednorodnos¢ okreslona dla detektora
Z kolimatorem;

9) jednorodnosé przestrzenna wewnetrzna — jednorodno$¢ okreslona dla detektora bez
kolimatora;

10) odchylenie badanego parametru fizycznego od wartosci zalecanej — wielkos¢
opisana wzorem:
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Odchylenie= (% —1) - 100%,

m — wartos¢ zmierzona danego parametru fizycznego,
p — wartos¢ zalecana (np. warto$¢ referencyjna, wartos¢ nominalna);

11) okno energetyczne - zakres energii promieniowania gamma, ktére zostang
zarejestrowane i przetworzone. Okno moze byé przedstawione jako zakres energii lub
wartos¢ procentowa oczekiwanego piku energetycznego. W przypadku, gdy okno
przedstawione jest jako wartos¢ procentowa, musi by¢ okreslony pik energetyczny, a okno
jest zawsze symetryczne wzgledem tego piku;

12) powtarzalno$¢ — stosunek odchylenia standardowego wynikéw pomiaréw do wartosci
Sredniej z tych wynikow pomiarow;

13) referencyjne zrédio promieniotwércze — Zzrodto promieniotwércze (Co-57, Cs-137 lub
Ba-133) posiadajgce $wiadectwo wzorcowania wydane przez krajowe instytucje
metrologiczne — NMI (National Metrology Institute) albo instytucje desygnowane — DI
(Designated Institutes) bedace depozytariuszami wzorcéw panstwowych;

14) rozdzielczo$¢ energetyczna — energetyczna zdolnos¢ rozdzielcza, zdolnosé systemu
do rozrézniania fotondw o réznych energiach, wyznaczana zgodnie z zaleznoscia:

Ry = FW‘:M. 100%

FWHM — szerokos¢ fotoszczytu w potowie wysokosci, wyrazona w jednostkach energii,
Eo, — energia promieniowania monoenergetycznego emitowanego przez zrdodto;

15) rozdzielczos¢ przestrzenna — okreslona jako petna szeroko$¢ w potowie maksimum
(FWHM) profilu funkcji odpowiedzi detektora na zrodfo liniowe, wykreslonego prostopadle do
osi diugiej tego zrodia;

16) UFOV (useful field of view) - uzyteczne pole widzenia, obszar detektora
wykorzystywany do obrazowania;

17) wartos¢ referencyjna — w testach podstawowych wartos¢ $rednia parametru
wyznaczona przez uzytkownika, z pomiarow przeprowadzanych przez pie¢ kolejnych dni
pracy catkowicie sprawnego urzgdzenia radiologicznego oraz monitora, bezposrednio
po wykonaniu testéw odbiorczych oraz kazdorazowo po kazdej istotnej naprawie, za pomocg
metod pomiarowych przewidzianych dla testéw podstawowych z ustaleniem warunkow i
geometrii pomiaru. Dla testow takich jak: rozdzielczo$¢ energetyczna, rozdzielczosc
przestrzenna, wartosci referencyjne mogg by¢é okreslane na podstawie pomiaréw
przeprowadzonych w jednym dniu.
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II.1. TESTY PODSTAWOWE

W przypadku testéw podstawowych aparatury stosowanej w medycynie nuklearnej oprocz
testow wymienionych ponizej, jezeli to konieczne, nalezy wykonywac testy zalecane przez
producenta.

Metoda wykonania testéw, czestotliwo$¢ oraz kryteria sg zgodne ze specyfikacjg producenta.

MIERNIKI AKTYWNOSCI BEZWZGLEDNEJ
2 Zakres
)]
2
Lp. g Czestotliwosé
cZ'E' Opis testu Kryterium
1. Uwaga: Test nalezy wykonac dla ustawieh dla radionuklidu stosowanego danego
© dnia, z wktadem pomiarowym (holderem) umieszczonym w mierniku.
E Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwoch - na poczatku
E odchylen standardowych od wartosci kazdego dnia,
g referencyjne;j. w ktérym miernik
bedzie
uzywany
2. Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
N promieniotworczego. Pomiar zliczeh nalezy przeprowadzi¢ przy nastawieniu na
N warunki dla danego radionuklidu oraz nalezy wykona¢ dla wszystkich
x radionuklidow, ktére bedg stosowane danego dnia. Warunki i geometria pomiaru
2 sg zgodne z ustalonymi podczas wyznaczania wartoéci referencyjne;j.
:§ Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej 5% codziennie
© (po  uwzglednieniu rozpadu radionuklidu)
® | wynosi maksymalnie
3. Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu referencyjnego zrodta
= 'c  promieniotwérczego.
>
3 5 Powtarzalnosé wynikéw pomiaru obliczona dla 5% co b6
a N |co najmniej 30 pomiaréw wynosi maksymalnie miesiecy
4. Uwaga: Test nalezy wykonac¢ dla radionuklidu najczesciej stosowanego klinicznie,
(np. ¥™Tc, ') w calym zakresie stosowanych aktywnosci. Punkty pomiaru
aktywnosci dobra¢ tak, aby w sposéb réwnomierny pokrywaty caty zakres
stosowanych aktywnosci. Oczekiwane wartosci aktywnosci nalezy ustali¢ na
b4 < podstawie prawa rozpadu promieniotworczego.
o
g § |Odchylenie zmierzonej wartosci aktywnosci od 5% co 12
= I oczekiwanej wartosci aktywnosci dla kazdego miesiecy
53 punktu pomiarowego wynosi maksymalnie
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ZESTAW DO POMIARU JODOCHWYTNOSCI TARCZYCY
2
fqg Zakres
Lp. g Czestotliwosé
N
3 Opis testu Kryterium
1. c | Sprawdzanie poprawnosci ustawienia okna - w dniu przed
® &  energetycznego na fotoszczycie. W przypadku, badaniami z
8 £ gdy okno energetyczne nie jest wycentrowane uzyciem
_§ @ |wzgledem fotoszczytu, nalezy dokonaé urzadzenia (sondy
© g korekcji. wielokanatowe) lub
X ¢ co miesiac (sondy
() .
jednokanatowe)
2, . Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwoch - w dniu przed
8 o | odchylen standardowych od wartosci badaniami z
g = | referencyjne;. uzyciem
o urzgdzenia
3. Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
promieniotworczego. Warunki i geometria pomiaru sg zgodne z ustalonymi
9 "E podczas wyznaczania wartosci referencyjnej.
o
® £ |Odchylenie wyniku od wartoéci referencyjnej| 10 % w dniu przed
77} 'é’ (po  uwzglednieniu rozpadu radionuklidu) badaniami
wynosi maksymalnie Z uzyciem
urzadzenia
4. Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
o promieniotworczego.
EE: Za pomocg dwustronnego testu zgodnosci X? - €O 6 miesiecy
9 .© | nalezy sprawdzi¢, czy wariancja zliczen miesci
a N |[sie wgranicach przewidzianych dla rozktadu
Poisson'a. Poziom ufno$ci nalezy ustali¢ na
95 %.
LICZNIKI SCYNTYLACYJNE DO POMIARU PROMIENIOWANIA GAMMA IN VITRO
*?, Zakres
2
Lp. g Czestotliwos¢
N
= Opis testu Kryterium
1. c Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla stosowanych radionuklidéw o energiach
%5 dobranych tak, aby pokryly zakres stosowanych energii. W przypadku, gdy
g -E‘ © stosowany jest jeden radionuklid, test nalezy wykonac¢ dla tego radionuklidu.
2 o
< 2
)
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Sprawdzanie poprawnosci ustawienia okna - Co 6 miesiecy,
energetycznego na fotoszczycie. W przypadku, w przypadku gdy
gdy okno energetyczne nie jest wycentrowane urzadzenie jest
wzgledem  fotoszczytu, nalezy  dokonaé stosowane rzadziej,
korekdiji. wykonac przed
uzyciem
urzadzenia
2, Uwaga: Test nalezy wykonaé dla energii i okna najczesciej stosowanego
3 klinicznie.
8 Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwoch - w dniu przed
g odchylen standardowych od wartosci badaniami z
o referencyjnej. uzyciem
urzgdzenia
3. Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
promieniotworczego. Warunki i geometria pomiaru sg zgodne z ustalonymi
a E podczas wyznaczania wartosci referencyjne;j.
% £ | Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnejl +10 % w dniu przed
n g (po  uwzglednieniu rozpadu radionuklidu) badaniami
wynosi maksymalnie Z uzyciem
urzgdzenia
4. Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu referencyjnego zrodia
"E, promieniotworczego.
2 Za pomocy dwustronnego testu zgodnosci x° - co 6 miesiecy
: sprawdzi¢, czy wariancja zliczen miesci sie
E w granicach  przewidzianych dla rozkfadu
e Poisson'a. Poziom ufno$ci nalezy ustali¢ na
o 95 %.
SONDY DO POMIAROW SRODOPERACYJNYCH
s Zakres .
Lp. No Czestotliwos¢
=z Opis testu Kryterium
1. Sprawdzanie poprawnosci ustawienia okna - co 6 miesiecy, w
© energetycznego na fotoszczycie. W przypadku, przypadku gdy
N gdy okno energetyczne nie jest wycentrowane urzgdzenie jest
% wzgledem  fotoszczytu, nalezy  dokonaé stosowane rzadziej,
g korekcji. wykona¢ przed
S uzyciem
S urzadzenia
(]
5
E
2
T
X
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2, Uwaga: Test nalezy wykonac¢ dla wszystkich kolimatoréw stosowanych w danym
g |dniu.
g2
o'
% 8 |Fluktuacje tta mieszczg sig w zakresie dwoch - w dniu przed
= g |odchylen standardowych od wartosci badaniami
G 3 referencyjnej. Z uzyciem
= urzgdzenia
O o
a5
o
3. Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
promieniotworczego dla wszystkich stosowanych okien energetycznych
'S i kolimatorow. Warunki i geometria pomiaru sg zgodne z ustalonymi podczas
N wyznaczania wartosci referencyjne;j.
E
O Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej| £10 % w dniu przed
8 (po  uwzglednieniu rozpadu radionuklidu) badaniami
?'g wynosi maksymalnie Z uzyciem
77 urzgdzenia
PLANARNE KAMERY SCYNTYLACYJNE
N Zakres
Lp. | ety Czestotliwost
Opis testu Kryterium
1. © Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla najczesciej stosowanego okna o niskiej energii.
= W ocenie wizualnej zliczenia sg rownomiernie - codziennie
S rozmieszczone na obrazie.
3]
(@]
2. Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla wszystkich energii radionuklidow lub energii
© zblizonych, ktére bedg stosowane danego dnia.
< ©
o c
< g.e Dokonaé¢ korekcji potozenia okna analizatora - w dniu przed
o @ S |energii, jezeli potozenie okna rézni sie od badaniami
E N Y |potozenia referencyjnego lub przekracza Z uzyciem danych
S 2 § wartos$¢ graniczng podang przez producenta. radionuklidow
8 5%
Qaov*
€5
0
4
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3. W ocenie wizualnej brak zewnetrznych Sladéw - codziennie
% uszkodzenia kolimatora.
S
€&
o O
X T
©
£
)
= X
N
=
4. Uwaga: Test jednorodnosci nalezy wykonaé¢ dla wszystkich radionuklidow
stosowanych danego dnia. Jezeli producent gwarantuje zachowanie
Q jednorodnosci na podstawie przeliczania map korekcyjnych dla **™Tc, mozna
O £ © odstgpic od wykonywania tego testu dia nuklidéw innych niz ¥m T,
S 8 8 |Nalezy ocenic¢ jednorodnosc¢ przestrzenng zewnetrzng lub wewnetrzng.
oLx
0O N =
A S : : L :
o 5_'5 W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jest - w dniu przed
- jednorodne i nie sg widoczne wyrazne lokalne uzyciem kamery
maksima, minima i gradienty.
5. Uwaga: Test nalezy wykonaé z zastosowaniem zrédta ™ Tc lub *’Co (lub innego

radionuklidu, jezeli jest czesciej stosowany klinicznie np."®'l). Nalezy obliczyé
catkowg i rézniczkowg miare jednorodnosci dla duzej liczby zliczen.

Jednorodnosé catkowa wyznaczona dla UFOV i 7% CO miesigc
CFOV wynosi maksymalnie

Jednorodnos¢ przestrzenna
zewnetrzna detektora dla
duzej liczby zliczen

6. Uwaga: Test nalezy wykonac¢ z kolimatorem za pomocg fantomu sktadajgcego sie
Z 4 sektorow paskéw o réznych szerokosciach, dopasowanych do rozdzielczosci
kamery. Test nalezy wykona¢ 4 — krotnie, po kazdej akwizycji obracajgc fantom o
90 stopni.

5.1. W ocenie wizualnej przebieg paskéw na - Co 6 miesiecy
obrazie nie odbiega od linii prostych.

Rozdzielczosé

przestrzenna
i liniowos¢ detektora

5.2. W ocenie wizualnej rozroznialnos¢ paskow -
jest taka sama, jak na obrazie referencyjnym.

KAMERY SPECT i SPECT/CT

Uwaga: Nalezy wykonywaé wszystkie testy przewidziane dla kamer planarnych, z wytgczeniem
testu nr 5, a ponadto testy zamieszczone ponize;j.
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% Zakres
e
Lp. g Czestotliwosé
N
2 Opis testu Kryterium
1. Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla wszystkich kolimatorow stosowanych
o w pracowni i kagtéw wzajemnego ustawienia detektorow.
S g2 Przesuniecie = srodka  obrotu  wzgledem| zgodnie z co 3 miesigce
N © [e] . . . . . .
o O 5 |macierzy obrazowej wynosi maksymalnie zaleceniami
own O producenta
o
2. © Uwaga: Test nalezy wykonaé z zastosowaniem zrédta g9”‘Tc1:3l1ub "Co (lub innego
ﬁ radionuklidu jezeli jest czesciej stosowany klinicznie np.”'l). Nalezy obliczy¢
*q-;,"q‘:, catkowg i rézniczkowg miare jednorodnosci dla duzej liczby zliczen.
N
SO
N :, Jednorodno$¢ catkowa wyznaczona dla UFOV 5% CO miesigc
g ® |i CFOV wynosi maksymalnie
g 2
Ew
»n "N
S35
oc
~g T
‘D w©
g8
g
oo
(= ]
]
()]
9
3. = Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu dedykowanego fantomu
S z rozmieszczonymi przestrzennie zrodtami punktowymi lub liniowymi.
e
0 89
% gs W  ocenie wizualnej brak uchwytnych - co 6 miesiecy
o N |przesunie¢ pomiedzy obrazami SPECT i CT.
€ -0
k)
3 >=
oOcCcE
O N ©
© O v
Q& =
SEE
S8
E e
8
Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu fantomu przeznaczonego
do oceny cato$ciowego dziatania kamer SPECT, tj. cylindrycznego fantomu z
PMMA wypetnianego roztworem radioizotopu, zawierajgcego prety do oceny
rozdzielczosci, sfery do oceny kontrastu oraz sekcje jednorodna.
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4. 4.1. W ocenie wizualnej rozdzielczo$¢ pretow - co 12 miesiecy
jest zgodna z wartoscig referencyjna.

4.2. W ocenie wizualnej liczba zimnych ognisk - co 12 miesiecy
jest zgodna z wartoscig referencyjna.

Calosciowe dziatania systemu obrazowania

5. Uwaga: W przypadku kamer SPECT/CT, w ktérych modut CT jest
wykorzystywany w celach diagnostycznych, nalezy wykonac¢ wszystkie testy
przewidziane dla tomograféw komputerowych. Gdy modut CT wykorzystywany
jest dla celéw lokalizacji zmian widocznych w badaniu SPECT oraz korekc;ji
pochtaniania promieniowania, nalezy wykona¢é testy dla tomografow
komputerowych w zakresie testow podstawowych okre$lone w punktach:
artefakty, wartos¢ HU, jednorodnos¢ obrazu, poziom szumu, geometryczna
poprawnos¢ obrazu, Swiatlta lokalizacyjne, ruch stotu, oraz z zakresu testow
specjalistycznych testy okreSlone w punktach: wysokie napiecie oraz
objetosciowy tomograficzny indeks dawki (CTDI ).

Test modutu CT

SKANERY PET | PET/CT

© Zakres
s 2 C
Lp. No Czestotliwosé
z* Opis testu Kryterium
1. | o Nalezy wykona¢ 2z zastosowaniem zrédta wg zalecen w dniu przed
'8 g wskazanego przez producenta zgodnie z| producenta | uzyciem skanera
£ £ T zalecong metodyka
o 9
So
77) T
2. Uwaga: Nalezy wykona¢ z zastosowaniem fantomu lub zrédta wskazanego przez

producenta zgodnie z zalecong metodyka.

Normali-
zacja

W ocenie wizualnej sinogramy sg prawidtowe. - wg zalecen
producenta
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3. Uwaga: Nalezy wykona¢ z zastosowaniem jednorodnego zrédta (np. cylindra
S wypetnionego roztworem F-18 lub cylindrycznego zrédta Ge-68/Ga-68).
N Rekonstrukcje nalezy przeprowadzi¢ z zastosowaniem wszystkich korekcji (m. in.
& |normalizacji, czasu martwego, rozpadu, czutosci, koincydencji przypadkowych,
«w © |rozpraszania oraz ostabienia) oraz parametrow stosowanych klinicznie.
B
53
S 3 3.1. W ocenie wizualnej na zrekonstruowanym - co 3 miesigce
s "g obrazie, w przekrojach transaksialnych i
9 sagitalnych nie sg widoczne artefakty
g 3.2. W ocenie ilosciowej odchylenie wyliczonej 5% co 3 miesigce
niejednorodnosci od wartosci referencyjnej
wynosi maksymalnie
4. . Nalezy wykona¢ z zastosowaniem fantomu wg zalecen co 3 miesigce
® 0 © wskazanego przez producenta zgodnie | producenta
o 0@ g
© ‘E‘ Q |z za!econa metodyka, dla dwoch oraz trzech
2 ; wymiarow.
g 5%
x ©
5. Uwaga: Nalezy wykonaé z zastosowaniem fantomu cylindrycznego,
zawierajgcego elementy do oceny: rozdzielczosci przestrzennej, kontrastu (sfery
o réznych $rednicach w zakresie od 10 mm do 40 mm) oraz warstwe jednorodnag.
=2
§ 5.1. W ocenie wizualnej rozdzielczos¢ pretéw - co 6 miesiecy
g jest zgodna z wartoscig referencyjna
@ 5.2. W ocenie wizualnej jednorodnos¢ obrazu - co 6 miesiecy
S jest zgodna z jednorodnoscig obrazu
3 referencyjnego
5.3. W ocenie wizualnej rozréznialnosé - €O 6 miesiecy
zimnych sfer na obrazie jest zgodna
z rozrdznialnoscig na obrazie referencyjnym
6. Uwaga: Test nalezy wykonaé za pomocg trzech zrodet punktowych lub liniowych
S 3 usytuowanych w powietrzu w nastepujgcych miejscach: na osi Y 1 cm od srodka
N ges 3 obrotu (reprezentujgce srodek FOV); na osi Y 10 cm od srodka obrotu oraz na osi
5 % E, £ X 10 cm od $rodka obrotu.
oN S
g 1:: @ §Odchylenie wyznaczonej wartosé 5% co 6 miesiecy
© € £ |rozdzielczosci tomograficznej od  wartosci
referencyjnej wynosi maksymalnie
7. | ~ |Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu dedykowanego fantomu
2—,"§:E z rozmieszczonymi przestrzennie zrodtami  punktowymi lub liniowymi, dla
25 %E ustalonych przez uzytkownika najczesciej stosowanych metod rekonstrukcji
%g% £ i parametrow filtrow post-rekonstrukcyjnych.
>
82 3
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W ocenie wizualnej poprawnosci natozenia - €O 6 miesiecy
obrazéw PET i CT w 3 ptaszczyznach brak
uchwytnych przesuniec.

8. Uwaga: W przypadku kamer PET/CT, w ktérych modut CT jest wykorzystywany
w celach diagnostycznych, nalezy wykona¢ wszystkie testy przewidziane dla
tomograféw komputerowych. Gdy modut CT nie jest wykorzystywany w celach
diagnostycznych nalezy wykona¢ testy dla tomografow komputerowych
w zakresie testow podstawowych okreslone w punktach: artefakty, wartos¢ HU,
jednorodnos¢ obrazu, poziom szumu, geometryczna poprawnos¢ obrazu, swiatta
lokalizacyjne, ruch stotu, oraz z zakresu testéw specjalistycznych testy okreslone
w punktach: wysokie napiecie oraz objetosciowy tomograficzny indeks dawki
(CTDl).

Test moduiu CT
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[.2. TESTY SPECJALISTYCZNE

MIERNIKI AKTYWNOSCI BEZWZGLEDNEJ
Czestotliwos¢: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

g 3 Zakres
Lp. N©o
z~ , :
Opis testu Kryterium
1. Uwaga: Test nalezy wykona¢ w przypadku gdy miernik nie byt wzorcowany
dtuzej niz rok w laboratorium akredytowanym na zgodnos$¢ z normg PN-EN
9 5 17025.
20 1.1. W przypadku zrédet promieniowania gamma o 5%
B 8 energiach wiekszych niz 100 keV doktadno$é¢ miernika
% § wynosi maksymalnie
Q
a 1.2. W przypadku zrédet promieniowania beta oraz 10 %
promieniowania gamma o energiach do 100 keV
doktadnosé miernika wynosi maksymalnie

PLANARNE KAMERY SCYNTYLACYJNE
Czestotliwos¢: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

© Zakres
s 2
Lp. No
=™ Opis testu Kryterium
1. 1.1. Réznica wartosci rozmiaru piksela zmierzonych 5 %
& &  wzdluz osi XiY wynosi maksymalnie
=l
S . . . - . +10 %
Sz 1.2. Odchylenie rozmiaru piksela od wartosci podanej
o przez producenta wynosi maksymalnie
2. Uwaga: Test nalezy wykonaé z zastosowaniem *™Tc, dla najczesciej
o s  Stosowanego kolimatora.
7)) E
Le 10 %
R ¢ Dla danego kolimatora odchylenie czuto$ci systemu od
© @ wartosci referencyjnej wynosi maksymalnie

KAMERY SPECT i SPECT/CT
Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Uwaga: Dla kazdej gtowicy nalezy wykonywac wszystkie testy przewidziane dla kamer
planarnych, a ponadto:

Zakres

Lp.
Opis testu Kryterium

Nazwa testu
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1. Uwaga: Test nalezy wykona¢ ze zrédiem punktowym umieszczonym
w odlegtosci maksymalnie 1 cm od osi obrotu detektora, w poblizu srodka pola
widzenia detektora. Do rekonstrukcji nalezy zastosowaé filtrowang projekcje
wsteczng (FBP) — jezeli to mozliwe — jedynie z filtrem typu ramp. Jezeli system
wymaga zastosowania filtru strukturalnego — nalezy postuzy¢ sie filtrem najmniej
gtadzgcym, czyli o mozliwie najwiekszej czestotliwosci granicznej i
najwiekszego rzedu.

1.1. Odchylenie rozdzielczosci  tomograficznej, 10 % lub 2 mm
okreslonej przez FWHM profilu zrekonstruowanego
obrazu Zrédta punktowego wykreslonego wzdtuz osi X i
Y, od rozdzielczosci przestrzennej okreslonej przez
FWHM profilu obrazu tego zroédla punktowego
otrzymanego w akwizycji planarnej wykreslonego
wzdtuz osi X wynosi maksymalnie

1.2. Odchylenie  rozdzielczosci  tomograficznej, +10 %
okreslonej przez FWHM profilu zrekonstruowanego
obrazu zrodta punktowego wykreslonego wzdtuz osi Z,
od rozdzielczosci tomograficznej okreslonej przez
FWHM profilu zrekonstruowanego obrazu zrodia
punktowego wykreslonego wzdtuz osi X i Y wynosi
maksymalnie

Tomograficzna rozdzielczo$¢ przestrzenna
w powietrzu

2. Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu fantomu przeznaczonego do
oceny cafosciowego dziatania kamer SPECT, np. fantomu Jaszczaka. Do
rekonstrukcji, jezeli to mozliwe zastosowac filtrowang projekcje wsteczng
(FBP) — jedynie z filtrem typu ramp, jezeli system wymaga zastosowania filtru
strukturalnego — nalezy postuzy¢ sie filtrem najmniej gladzacym, czyli o mozliwie
najwiekszej czestotliwosci granicznej i najwiekszego rzedu. Nalezy zastosowaé
korekcje pochtaniania metodg Changa ze wspotczynnikiem ostabiania y = 0,11
cm”’. W przypadku kamery SPECT/CT nalezy zastosowaé korekcje
pochfaniania

z uzyciem modutu CT wraz z odpowiednim typem rekonstrukcji obrazu.

21. Kontrast pomiedzy jakimkolwiek artefaktem 10 %
kotowym a jednorodnym ttem wynosi maksymalnie

2.2. Robznica pomiedzy wartoscig srodkowg a +10 %

krawedziowg piksela, dla warstwy jednorodnej fantomu
wynosi maksymailnie

Jednorodnos$¢ tomograficzna
systemu

3. Uwaga: W przypadku kamer SPECT/CT, w ktoérych modut CT jest
wykorzystywany w celach diagnostycznych, nalezy wykona¢ wszystkie testy
przewidziane dla tomografow komputerowych. Gdy modut CT wykorzystywany
jest dla celow: lokalizacji zmian widocznych w badaniu SPECT oraz korekcji
pochfaniania promieniowania, nalezy wykona¢ testy dla tomografow
komputerowych w zakresie testéw podstawowych okreslone w punktach:
artefakty, warto§¢ HU, jednorodno$¢ obrazu, poziom szumu, geometryczna
poprawnos¢ obrazu, Swiatta lokalizacyjne, ruch stotu, oraz z zakresu testow
specjalistycznych testy okreslone w punktach: wysokie napiecie oraz
objetosciowy tomograficzny indeks dawki (CTDl,).

Test modutu CT
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lll. Testy eksploatacyjne urzadzen radiologicznych stosowanych w radioterapii
(teleradioterapii i brachyterapii).
1. Okreslenia i pojecia uzyte w testach eksploatacyjnych w radioterapii:

1) CTDI,p — wielkos¢ dozymetryczna stosowana w tomografii komputerowej, wyrazana

wzorem:

1 +50mm
CTDIlOO = z . f—SOmm D(Z)dZ,
gdzie:

L — catkowita nominalna szeroko$¢ czynnych detektoréw,
D(z) — rozktad dawki wzdtuz osi obrotu skanera CT (osi z) dla jednego petnego obrotu lampy
rentgenowskie;j;

2) fantom dozymetryczny — fantom z PMMA w ksztalcie cylindra symulujgcego gtowe
pacjenta o srednicy 16 cm, zas dla fantomu symulujgcego ciato pacjenta o srednicy 32 cm;

3) F — jednorodnos¢ wigzki promieniowania, wielko$¢ definiowana wzorem:

F= (l';’:f—:((fg— 1) -100%,

gdzie:

Dpax(d) — maksymalna wartos¢ w rozktadzie dawki pochtonietej wzdtuz gtéwnej osi pola
promieniowania w pfaszczyznie prostopadtej do centralnej osi wigzki, na gtebokosci d,
w obszarze jednorodnoéci pola,

Dpin(d) — minimalna warto$¢ w rozktadzie dawki pochtonietej wzdtuz gtéwnej osi pola
promieniowania w pfaszczyznie prostopadtej do centralnej osi wigzki, na gtebokosci d,
w obszarze jednorodnosci pola;

4) konwencjonalny medyczny akcelerator liniowy — akcelerator liniowy, w ktorym wigzki
terapeutyczne sg uzyskiwane poprzez przyspieszanie elektrondéw do energii nie mniejszej niz
1 megaelektronowolt (MeV), wigzki wysokoenergetycznego promieniowania X sg formowane
z zastosowaniem filtréw sptaszczajgcych, obrét ramienia akceleratora jest mozliwy jedynie
w jednej ptaszczyznie;

5) moc zrodia — dla zrédet emitujgcych fotony w brachyterapii, wielkos¢ podawana
w $wiadectwie zrédta, wyrazana czesto poprzez moc referencyjnej kermy w powietrzu lub
aktywnosc¢ zrédta;

6) CTDI,,, — objetosciowy tomograficzny indeks dawki, wielko§¢ dozymetryczna stosowana
w tomografii komputerowej wyznaczona zgodnie z zaleznoscia:

CTDlyg =5+ G CTDlooc +5 CTDlioop).

gdzie:

L — catkowita nominalna szeroko$¢ czynnych detektoréw,

d — odlegtosé, o jakg przesuwa sie stét podczas jednego petnego obrotu lampy
rentgenowskie;j,

CTDl;gp . — warto$¢ CTDlp zmierzona w $rodku fantomu dozymetrycznego,

CTDl190, — srednia z wartosci CTDI;y9 zmierzonych na brzegach fantomu dozymetrycznego;

7) obszar jednorodnosci pola — dla wigzek wysokoenergetycznego promieniowania X jest
to obszar pola promieniowania zdefiniowany przez norme PN-EN 60976:2008 ,Medyczne
urzgdzenia elektryczne — Medyczne akceleratory elektronowe — Charakterystyki parametrow
funkcjonalnych”, dla wigzek elektronow jest to obszar 80 % wymiaru pola promieniowania;
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8) odchylenie badanego parametru fizycznego od wartosci referencyjnej — wielkosé
opisana wzorem:

Odchylenie= (% ~1)-100%,

gdzie:

m — wartos$¢ zmierzona danego parametru fizycznego,

p — wartosé referencyjna (np. wartos¢ odniesienia, warto$¢ nominalna);

9) progowy kontrast — poziom kontrastu, dla najmniejszej zauwazalnej na obrazie réznicy
pomiedzy obiektem a ttem;

1O)Rso — gtebokos¢ w wodzie, w centralnej osi wigzki elektrondéw, na ktorej dawka
pochtonieta wynosi 50 % wartosci maksymalnej, dla odlegtosci miedzy powierzchnig fantomu
wodnego a zrédiem promieniowania rownej 100 cm i wielkosci pola promieniowania nie
mniejszej niz 10 cm x 10 cm (dla R5y < 7cm) lub 20 cm x 20 cm (dla Rsq > 7cm), na
poziomie powierzchni fantomu wodnego;

11) rozdzielczos¢ przestrzenna - zdolno$¢ systemu obrazujgcego do rozrézniania
rozmieszczonych blisko siebie obiektéw wysokokontrastowych;

12) SAD - odlegtos¢ miedzy zrédtem promieniowania a izocentrum;

13)TPR;( 19 — parametr okreslajgcy jako$¢ wigzki wysokoenergetycznego promieniowania
X, zdefiniowany wzorem:
TPRyp10 = %,

’ D1o
gdzie:
D,, i D1, — dawka pochtonieta w wodzie, zmierzona w osi centralnej wigzki na gtebokosciach
20 cm i 10 cm, w odlegtosci 100 cm od zrédta promieniowania, dla pola promieniowania
o wymiarach 10 cm x 10 cm.
Uwaga: parametr TPR,,,, moze zosta¢ zmierzony zgodnie z powyzszg definicjg lub

okreslony na podstawie relacji podanych w raporcie technicznym IAEA nr 398 ,Absorbed
Dose Determination in External Beam Radiotherapy”;

14) S — symetria wigzki promieniowania, wielkos¢ definiowana wzorem:

ID(+x,d)_ | . o
pexa — 1| 100%,

S = max
gdzie:

D(—x,d)i D(+x,d) — wartosci dawki pochtonietej w rozktadzie dawki pochtonietej wzdtuz
gtbwnej osi pola promieniowania w pfaszczyznie prostopadtej do centralnej osi wigzki,

w punkcie o wspétrzednej x , na gtebokosci d, w obszarze jednorodnosci pola;

15) wartos¢ odniesienia — wartos¢ parametru fizycznego wyznaczona w wyniku pomiarow
przeprowadzonych po zainstalowaniu lub kalibracji urzgdzen wymienionych w ust. 2;

16) warunki referencyjne — warunki pomiaru dawki pochtonietej w wodzie, zdefiniowane
w raporcie technicznym |IAEA nr 398 ,Absorbed Dose Determination in External Beam
Radiotherapy”;

17) wspébtczynnik przejScia woda-fantom statly — iloraz dawki pochfonietej w wodzie
zmierzonej w warunkach referencyjnych i wskazania komory jonizacyjnej umieszczonej
w fantomie statym, skorygowanego na cisnienie i temperature;
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18) wydajnos¢é — dla akceleratorow liniowych wielkosc¢ ta jest wyrazana jako wartosé dawki,
zmierzona w okreslonych warunkach pomiarowych, przypadajgca na 1 jednostke
monitorows;

19) wydajnos¢ wiazki — dla akceleratorow liniowych wielkosc¢ ta jest wyrazana jako warto$c
dawki pochtonietej, zmierzona w warunkach referencyjnych, przypadajgca na 1 jednostke
monitorowa;

20) W — wydajnos¢ lampy rentgenowskiej, jest wyznaczana zgodnie z zaleznoscig:

W = K
=2
gdzie:
K — wartos¢ zmierzonej kermy w powietrzu,
Q — obcigzenie prgdowo-czasowe;

21) wysokoenergetyczne promieniowanie X — promieniowanie X o maksymalnej energii
widma nie mniejszej niz 1 megaelektronowolt (MeV);

22) zmiennos¢ — wielko$¢ opisana wzorem:
Mmax — Mmin

- 100%
015 ' (mmax + mmin) °

ZmiennoS¢ =

gdzie:
Mmax — Maksymalna wartos¢ pomiaru danej wielko$ci,
Myin — Minimalna wartos¢ pomiaru danej wielkosci.

2. Testy fizycznych parametréw technicznych i dozymetrycznych zapewniajgcych bezpieczne
stosowanie aparatow terapeutycznych do teleradioterapii i brachyterapii, symulatorow
i komputerowych systemow planowania leczenia przeprowadza sie dla wigzek, akcesoriéw
i skal uzywanych w praktyce Kklinicznej. Sposdb wykonywania testow eksploatacyjnych
nalezy opisa¢ w systemie zarzgdzania jakoscig opracowanym w jednostce organizacyjne;.

3. Odbiér urzadzen od producenta jest dokonywany na podstawie testow odbiorczych
producenta. Urzgdzenia podlegajg obowigzkowym przeglagdom technicznym wykonywanym
przez autoryzowany serwis, zgodnie z harmonogramem uzgodnionym z uzytkownikiem, oraz
testom eksploatacyjnym, zgodnie z niniejszym wykazem i harmonogramem okreslonym
w systemie zarzgdzania jakos$cia.

4. Dopuszczenie urzadzen do stosowania klinicznego moze nastgpi¢ po przeprowadzeniu
petnej oceny ich fizycznych parametrow technicznych i dozymetrycznych.
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l.1. TESTY ~ EKSPLOATACYJNE KONWENCJONALNYCH MEDYCZNYCH
AKCELERATOROW L]NIOWYCH

Czestotli- Lp Zakres
wos¢ ' Test Kryterium

Uwaga: Jezeli wynik oceny testu zalezy od zastosowanej wigzki promieniowania, test nalezy
wykona¢ dla wszystkich wigzek wysokoenergetycznego promieniowania X i elektronow
stosowanych w praktyce klinicznej, chyba Zze w tresci podano inaczej.

Codziennie 1.

System blokady drzwi wejsciowych do
pomieszczenia terapeutycznego

Funkcjonalnos¢

System interwizji i interfonii

Funkcjonalnos¢

System sygnalizacji Swietlnej i dzwiekowej
Telemetr

Funkcjonalnos¢
Funkcjonalnos¢

o hlwd

Centratory

6.1.

Dla odlegtosci izocentrycznej — odlegtosé
miedzy punktem przecie¢ projekcji wigzek
Swiatta z centratorow bocznych oraz centratora
strzatkowego a obrazem Srodka krzyza
symulacji $wietlnej nie jest wieksza niz

2 mm

Symulacja swietlna pola promieniowania w odlegtosci

izocentrycznej

Dla pola 10 cm x 10 cm roznica miedzy
wymiarami pola $wietlnego zmierzonymi wzdtuz
osi gtownych pola a wartosciami ustawionymi
na elektronicznych wskaznikach wielkosci pola
nie jest wieksza niz

+2mm

6.2.

Dla pola 10 cm x 10 cm zmierzona odlegtos¢
miedzy poszczegolnymi krawedziami pola
Swietlnego a srodkiem obrazu krzyza nie rozni
sie od odlegtosci ustawionej na elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola o wiecej niz

+2 mm

Stalos¢é wydajnosci

Dla wigzek wysokoenergetycznego
promieniowania X i elektronow odchylenie
zmierzonej wartosci wydajnosci od wartosci
odniesienia nie jest wieksze niz

+3%

Raz 8.
w tygodniu

Akcesoria aparatu: kolimatory wiagzek
elektronéw, kliny mechaniczne, poétki do
akcesoriow i tace do oston

Funkcjonalnos¢

Zabezpieczenia antykolizyjne

Funkcjonalnosc¢

10.

Izocentrum mechaniczne

Srednica kuli zawierajgcej obrazy $rodkéw
krzyzy  symulacji $Swietlnej dla ruchow
obrotowych ramienia, kolimatora i kolumny

2 mm
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stotu nie jest wigksza niz

1.

Centratory

11.1.

11.2.

Dla odlegtosci izocentrycznej odlegtos¢ miedzy
punktem przecie¢ projekcji wigzek swiatet z
centratorow bocznych i centratora strzatkowego
a izocentrum nie jest wieksza niz

W obszarze + 20 cm od izocentrum wzdtuz
poprzecznej osi pola $wietlnego odlegtos¢
miedzy  odpowiednimi  wigzkami  Swiatta
z centratoréw bocznych nie jest wieksza niz

2 mm

1 mm

11.3.

11.4.

W obszarze £+ 20 cm od izocentrum wzdiuz
kierunku pionowego odlegtoS¢ miedzy wigzka
Swiatta z  centratora  strzalkowego a
odpowiednig linig krzyza symulacji Swietlnej nie
jest wieksza niz

W odlegtosci izocentrycznej dla potozenia
ramienia akceleratora 0° i 180° odlegtos¢
miedzy punktem przeciecia wigzek Swiatta z
centratora wstecznego a izocentrum nie jest
wieksza niz

2 mm

2 mm

12.

13.

Telemetr

Dla odlegtosci izocentrycznej réznica miedzy
wskazaniem telemetru a nominalng odlegtoscig
zrodio — izocentrum podang przez producenta
urzgdzenia nie jest wieksza niz

Stalos¢ wydajnosci wigzki

+2 mm

Dla  wszystkich  wigzek  promieniowania
odchylenie  wartosci  wydajno$ci  wigzKki
wyznaczone;j na podstawie pomiaréw
w fantomie statym lub zmierzonej w fantomie
wodnym od warto$ci odniesienia nie jest
wieksze niz

+2%

Raz na
cztery
miesigce

15.
16.

Blokady dla filtréw klinowych
Awaryjny licznik dawki

Telemetr

Funkcjonalnos¢
Funkcjonalnosc¢

17.
17.1.

W zakresie odlegtosci + 15 cm od izocentrum
réznica miedzy odlegtoscia od izocentrum
wyznaczang za pomocg telemetru a zmierzong
odlegtoscig od izocentrum nie jest wieksza niz

Ruch stotu terapeutycznego

Dla poprzecznego, podiuznego i pionowego
ruchu stotu w zakresie odlegtosci + 20 cm od
izocentrum, réznica miedzy zmierzonym
przesuwem stotu a wskazaniami
elektronicznymi lub mechanicznymi nie jest

+2mm

+2 mm
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17.2.

wieksza niz

Dla pionowego ruchu stolu w zakresie
odlegtosci + 20 cm od izocentrum, przy
pionowym ustawieniu ramienia, odlegtos¢
miedzy obrazem $rodka krzyza symulacji
Swietlnej uzyskiwanym podczas przesuwu stotu
a obrazem srodka krzyza symulacji swietlngj
wyznaczonym w odlegtosci izocentrycznej nie
jest wieksza niz

2 mm

18.

18.1.

Poprawnos¢ wskazan skali ruchu obrotowego ramienia, kolimatora

i kolumny stotu

Dla wskazan potozen: 0°, 90°, 180°, 270° w
przypadku ruchow obrotowych ramienia
i kolimatora, réznica miedzy zmierzonym
potozeniem  ramienia i  kolimatora a
wskazaniem elektronicznym lub mechanicznym
nie jest wieksza niz

+1°

18.2.

19.

Dla wskazan potozen: 0°, 90°, 270°
w przypadku ruchoéw obrotowych kolumny stotu,
réznica miedzy zmierzonym potozeniem
kolumny stolu a wskazaniem elektronicznym
lub mechanicznym nie jest wieksza niz

Symulacja swietina pola promieniowania

izocentrycznej

w

odlegtosci

19.1.

19.2.

Dla ustawionych wymiarow pol < 20 cm
réznica miedzy wymiarami pola Swietinego
zmierzonymi wzdtuz osi gtdwnych pola
a wartosciami ustawionymi na elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola nie jest wieksza niz

Dla ustawionych wymiaréw pdél < 20 cm
zmierzona odlegto$¢ miedzy poszczegdlinymi
krawedziami pola $wietihnego a $rodkiem
obrazu krzyza nie roézni sie od odlegtosci
ustawionej na elektronicznych wskaznikach
wielkosci pola o wiecej niz

+2mm

+2mm

19.3.

Dla ustawionych wymiaréw pd6l > 20 cm
odchylenie  wymiaréw pola  swietlnego
zmierzonych wzdtuz osi gtdwnych pola od
wartoéci ustawionych na elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola nie jest wieksze niz

+1%

19.4.

Dla ustawionych wymiaréw pél > 20 cm,
w stosunku do ustawionej wielkosci pola
swietlnego, zmierzona odlegtos¢ miedzy
poszczegolnymi krawedziami pola $wietlnego a
srodkiem obrazu krzyza nie rézni sie od
odlegtosci ustawionej na elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola o wiecej niz

+1%
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20. Zgodnos$¢ pola wysokoenergetycznego promieniowania X z polem
swietinym w odlegtosci izocentrycznej

Uwaga: Test nalezy wykonac¢ dla co najmniej jednego pola z zakresu
10 cm x 10 cm do 20 cm x 20 cm. W okresie roku test nalezy
przeprowadzi¢ dla wszystkich stosowanych w praktyce klinicznej wigzek
wysokoenergetycznego promieniowania X.

Odlegtos¢ miedzy odpowiednimi bokami pola 2 mm
promieniowania i pola $wietlnego nie jest
wieksza niz
21. Wielkos¢ pola promieniowania w odlegtosci izocentrycznej
Uwaga: Test nalezy wykonac dla wybranej energii

wysokoenergetycznego promieniowania X i co najmniej jednego pola z
zakresu 10 cm x 10 cm do 20 cm x 20 cm

Réznica miedzy wymiarami pola +2mm
promieniowania zmierzonymi wzdtuz  osi

gtébwnych pola a wartosciami ustawionymi na

elektronicznych wskaznikach wielkosci pola nie

jest wieksza niz

22. Statosé¢ jakosci wigzek promieniowania

22.1. Dla wysokoenergetycznego promieniowania X +1%
odchylenie  wartosci  wielkosci  TPR;q 19
od wartosci odniesienia nie jest wieksze niz

22.2. Dla wigzek elektrondow rdznica wyznaczonej £2mm
wartosci wielkosci Rz, i wartosci odniesienia
nie jest wieksza niz

23. Statos¢ profili wigzek promieniowania

Uwaga: Dla wigzek wysokoenergetycznego promieniowania X
nalezy przeprowadzi¢ alternatywnie test 23.1. lub 23.2. Test nalezy
przeprowadzi¢ dla pola o wymiarze co najmniej 30 cm x 30 cm.

23.1. Punktowe réznice miedzy profilami 2%
zmierzonymi wzdtuz osi gtéwnych a profilami

referencyjnymi  (zmierzonymi  w  trakcie

pomiaréw do systemu planowania leczenia) w

obszarze jednorodnosci pola, nie sg wieksze

niz

23.2. Jednorodnos¢ wigzek wysokoenergetycznego 7 %
promieniowania X nie jest wieksza niz

23.3. Jednorodnos¢  wigzek  elektronow  dla 10 %
najwiekszego aplikatora nie jest wieksza niz

24. Symetria wigzek promieniowania

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla wszystkich wigzek promieniowania, dla
ktérych przeprowadzono test z punktu 23

241, Dla wigzek wysokoenergetycznego 2%
promieniowania X obliczona warto$¢ symetrii
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24.2.

25.

wigzki nie jest wigksza niz

Dla wigzek elektronéw, obliczona wartos¢ 3%

symetrii wigzki nie jest wieksza niz

Statos¢ wspotczynnika klina mechanicznego sterowanego
automatycznie

Odchylenie zmierzonej wartosci wspétczynnika 2%
klina mechanicznego od wartosci odniesienia
nie jest wieksze niz

Raz na
szes¢
miesiecy

Raz na rok

26.

Izocentrum wysokoenergetycznego promieniowania X

Srednica kuli zawierajgcej izocentrum 2 mm
promieniowania oraz izocentrum wskazywane
przez centratory nie jest wigeksza niz

27.

Statos¢ wydajnosci
Uwaga: Test nalezy wykona¢, jezeli podczas pomiaru wydajnosci wigzki
w testach tygodniowych wykorzystuje sie fantom staty

Dla  wszystkich  wigzek  promieniowania 2%
odchylenie  wartosci  wydajno$ci  wigzKki

zmierzonej w fantomie wodnym od wartosci

odniesienia nie jest wieksze niz

28.

29.

Statos$¢é wydajnosci dla ruchu obrotowego ramienia akceleratora

Dla potozen ramienia akceleratora: 90°, 180°, 2%
270° dla wigzek wysokoenergetycznego
promieniowania X oraz 90°, 270° dla wigzek

elektrondw odchylenie zmierzonej wartosci

wydajnosci od wartosci wydajnosci zmierzonej

w potozeniu ramienia 0° nie jest wieksze niz

Liniowos¢ zaleznosci dawki od liczby jednostek monitorowych

Dla stosowanego w praktyce klinicznej zakresu 1%
liczb jednostek monitorowych odchylenie

zmierzonych warto$ci dawki od prostej

przechodzacej przez poczatek uktadu

wspotrzednych oraz punkt, dla ktérego

standardowo  wykonywany jest  pomiar

wydajnosci nie jest wieksze niz

30.

Statlosé wspoétczynnika klina dynamicznego

31.
31.1.

Odchylenie zmierzonej wartosci wspétczynnika 2%
klina dynamicznego od wartosci odniesienia nie
jest wieksze niz

Wydajnos¢ wigzek promieniowania

Powtarzalno$¢ wydajnosci 0,5 %
Dla  wszystkich  wigzek  promieniowania
odchylenie standardowe pojedynczego pomiaru
wartoéci wydajnosci w stosunku do $redniej
wartosci wydajnosci z co najmniej 5 pomiarow
nastepujgcych bezposrednio po sobie nie jest
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wieksze niz

31.2. Statosé wydajnosci podczas dnia pracy

Dla  wszystkich  wigzek  promieniowania
odchylenie zmierzonej wartosci wydajnosci na
zakonczenie catodziennej pracy akceleratora w
warunkach klinicznych od wartosci wydajnosci
zmierzonej na poczatku dnia pracy akceleratora

nie jest wieksze niz
32.
Odchylenie zmierzonej wartosci wspoétczynnika

przejscia woda-fantom staty od wartosci
odniesienia nie jest wieksze niz

33.
manualnie

Stalosé wspoétczynnika przejScia woda-fantom staty

+2%

+2%

Statosé wspoétczynnika klina mechanicznego sterowanego

Odchylenie zmierzonej wartosci wspétczynnika
klina mechanicznego od wartosci odniesienia
nie jest wieksze niz

+2%

.2.

TESTY

EKSPLOATACYJNE KONWENCJONALNYCH

TERAPEUTYCZNYCH

SYMULATOROW

Czestotli-
wos¢é

Zakres

Lp.
Opis testu

Kryterium

Swietlnym i p

Uwaga: Wszystkie testy nalezy wykonac¢ dla SAD = 100 cm. Dla te

olem promieniowania, wielko$¢ pola wyznaczana jest przez druty.

stow zwigzanych z polem

Codziennie

1. System blokady drzwi wejsciowych do
pomieszczenia symulatora

Funkcjonalnos¢

2. System sygnalizaciji

dzwigkowej

swietlnej i

Funkcjonalnos¢

Telemetr

Funkcjonalnos¢

3.
4. Centratory

W odlegtosci izocentrycznej - odlegtos¢
miedzy punktem przecie¢ projekcji wigzek
Swiatta z centratoréw bocznych i centratora
strzatkowego a obrazem s$rodka krzyza
symulacji $wietlnej nie jest wieksza niz

2 mm

Symulacja s$wietlna pola promieniowania
izocentrycznej

w odlegtosci

5.1. Dla pola 10 cm x 10 cm, réznica miedzy
wymiarami pola $wietinego zmierzonymi
wzdtuz osi gtébwnych pola a wartoSciami
ustawionymi na elektronicznych wskaznikach

wielkosci pola nie jest wieksza niz

+2mm

5.2. Dla pola 10 cm x 10 cm, odlegtos¢ miedzy
poszczegolnymi krawedziami pola swietlnego

a obrazem srodka krzyza symulacji swietlnej

+2 mm
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nie rézni sie od warto$ci ustawionej na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola o
wiecej niz

Raz w
tygodniu

Izocentrum mechaniczne

Srednica kuli zawierajgcej obrazy $rodkéw
krzyzy symulacji $wietlnej dla ruchu
obrotowego ramienia i kolimatora nie jest
wieksza niz

2 mm

izocentrycznej

Symulacja $wietina pola promienio

wania

w  odlegtosci

7.1.

Dla pola < 20 cm r6znica miedzy wymiarami
pola $wietlnego zmierzonymi wzdtuz osi
gtdwnych pola a wartosciami ustawionymi na
elektronicznych wskaznikach wielko$ci pola
nie jest wieksza niz

+2mm

7.2.

Dla pola = 20 cm odlegtos¢ miedzy
poszczegolnymi krawedziami pola Swietlnego
a obrazem srodka krzyza symulacji swietlnej
nie rézni sie od wartosci ustawionej na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola o
wiecej niz

+2mm

7.3.

Dla pola > 20 cm réznica miedzy wymiarami
pola sSwietinego zmierzonymi wzdtuz osi
gtébwnych pola a wartosciami ustawionymi na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola
nie jest wieksza niz

+1%

7.4.

Dla pola > 20 cm odlegtos¢ miedzy
poszczegodlnymi krawedziami pola swietlnego
a obrazem s$rodka krzyza symulacji swietlnej
nie rézni sie od wartosci ustawionej na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola o
wiecej niz

+1%

lzocentrum promieniowania

Srednica  kuli zawierajgcej izocentrum
promieniowania dla ruchu obrotowego
ramienia i kolimatora oraz izocentrum
wskazywane przez centratory nie jest
wieksza niz

2 mm

9

Pole promieniowania w odlegtosci izocentrycznej

Uwaga:

cm do 20 cm x 20 cm.

Test nalezy wykonac¢ dla co najmniej jednego pola z zakresu 10 cm % 10

9.1.

Réznica miedzy wymiarami pola
promieniowania zmierzonymi wzdtuz osi
gtownych pola a wartosciami ustawionymi na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola
nie jest wieksza niz

+2mm

9.2.

Odlegtosc miedzy poszczegolnymi
krawedziami pola promieniowania a obrazem
srodka krzyza symulacji swietlnej nie rézni
sie od wartosci ustawionej na elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola o wiecej niz

+2mm
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10.

Telemetr

W odlegtosci izocentrycznej réznica miedzy
wskazaniem  telemetru a nominalng
odlegtoscig  zrodto-izocentrum nie  jest
wieksza niz

+5mm

1.

Centratory

11.1.

W odlegtosci izocentrycznej odlegtosc
miedzy punktem przecie¢ projekcji wigzek
Swiatta z centratoréw bocznych i centratora
strzatkowego a izocentrum nie jest wieksza
niz

2 mm

11.2.

Odlegtos¢ miedzy odpowiednimi projekcjami
wigzek Swiatta z centratorow bocznych w
obszarze + 20 cm od izocentrum wzdiuz
kierunku poziomego nie jest wieksza niz

1 mm

11.3.

W obszarze £ 20 cm od izocentrum wzdtuz
kierunku pionowego odlegtos¢ miedzy
projekcjami wigzki $Swiatta z centratora
strzatkowego a odpowiednimi liniami krzyza
symulacji swietlnej nie jest wieksza niz

2 mm

12.

Ruch stotu

Dla poprzecznego, podtuznego i pionowego
ruchu stotu w =zakresie + 20 cm od
izocentrum roznica miedzy zmierzonym
przesuwem stotu a wskazaniami
elektronicznymi lub mechanicznymi nie jest
wieksza niz

+2 mm

Raz na trzy
miesigce

13.

Zabezpieczenia antykolizyjne

Funkcjonalnos¢

14.

Poprawnos¢ wskazan 0° skali ruchu
kolimatora i kolumny stotu

obrotowego ramienia,

14.1.

Dla pofozenia 0° ramienia, kolimatora
i kolumny stolu réznica miedzy zmierzonym
potozeniem ramienia, kolimatora i kolumny
stotu a wskazaniami elektronicznymi nie jest
wieksza niz

+0,5°

14.2.

Dla potozenia 0° ramienia, kolimatora
i kolumny stotu roéznica miedzy zmierzonym
potozeniem ramienia, kolimatora i kolumny
stotu a wskazaniami mechanicznymi nie jest
wieksza niz

15.

Izocentrum mechaniczne

Srednica kuli zawierajgcej obrazy $rodkéw
krzyzy symulacji Swietlnej dla ruchu
obrotowego ramienia, kolimatora i kolumny
stotu nie jest wieksza niz

2 mm

16.

Pionowos$¢ ruchu stotu

Odlegtos¢ miedzy obrazem s$rodka krzyza
symulacji swietlnej uzyskiwanym podczas
przesuwu stolu w zakresie £+ 20 cm od

2 mm
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izocentrum a obrazem $rodka krzyza
symulacji  $wietlnej  wyznaczonym  w
odlegtosci izocentrycznej nie jest wieksza niz

Raz na pot
roku

17

Tor wizyjny

17.1.

Wartos¢ rozdzielczosci przestrzennej nie jest
mniejsza niz

0,8 pl/mm

17.2.

Wartos¢ progowego kontrastu nie jest
wieksza od wartosci odniesienia

17.3.

Brak znieksztatcenn geometrycznych obrazu
w ocenie wizualnej

Raz w roku

18.

Poprawnos¢ wskazan skali ruchu obrotowego ramienia, kolimatora

i kolumny stotu

18.1.

Dla potozeh ramienia i kolimatora: 90°, 180°,
270° oraz 90° i 270° kolumny stotu réznica
miedzy zmierzonym potozeniem ramienia,
kolimatora i kolumny stotu a wskazaniami
elektronicznymi nie jest wieksza niz

+0,5°

18.2.

Dla potozen ramienia i kolimatora: 90°, 180°,
270° oraz 90° i 270° kolumny stotu réznica
miedzy zmierzonym potozeniem ramienia,
kolimatora i kolumny stotu a wskazaniami
mechanicznymi nie jest wieksza niz

19.

Izocentrum promieniowania

Srednica  kuli zawierajgcej izocentrum
promieniowania dla ruchu obrotowego
ramienia, kolimatora i kolumny stotu oraz
izocentrum wskazywane przez centratory nie
jest wieksza niz

2 mm

20

Wysokie napiecia

20.1.

Doktadnosé ustawienia wysokiego
napiecia

Dla trzech wartosci wysokiego napiecia
pokrywajgcych zakres stosowany Kklinicznie
odchylenie zmierzonej wartosci wysokiego
napiecia od wartosci ustawionej nie jest
wieksze niz

+10 %

20.2.

Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego
napiecia

Dla trzech wartosci wysokiego napiecia
pokrywajgcych zakres stosowany Kklinicznie
odchylenie zmierzonych warto$ci wysokiego
napiecia od wartosci sredniej nie jest wieksze
niz

+5%

21.

Wydajnos$¢ lampy rentgenowskiej

211.

Wartosé wydajnosci lampy
rentgenowskiej przy zmianie obcigzenia
pradowo-czasowego

Zmienno$¢ wartoéci  wydajnosci  lampy
rentgenowskiej przy zmianie obcigzenia
pradowo-czasowego w zakresie stosowanym
klinicznie nie jest wieksza niz

20 %
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21.2. Powtarzalnos¢ wartosci wydajnosci 20 %

Dla wielokrotnych pomiaréw przy statych

parametrach ekspozycji odchylenie

zmierzonych wartosci wydajnosci od wartosci

Sredniej nie jest wieksze niz
22. Warstwa poéichtonna

Tabela 1

Warto$¢ warstwy poichtonnej nie jest
mniejsza niz warto§¢ minimalna dla
rzeczywistej wartosci wysokiego napiecia.
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Tabela 1. Uzupetnienie zakresu - kryterium dla testéw: dawka gruczotowa.
Minimalne wartosci warstwy poétchtonnej dla réznych napieé.

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

I.3.TESTY EKSPLOATACYJNE SKANEROW CT UZYWANYCH DLA POTRZEB

RADIOTERAPII

Czestotli-

P Lp.
woscC P

Zakres

Opis testu

Kryterium

Uwaga: W przypadku skanerow CT wykorzystywanych réwniez w celach diagnostycznych, nalezy
wykonywaé wszystkie testy podstawowe i specjalistyczne przewidziane dla tomografii
komputerowej w tym zakresie.

Codziennie | 1.

System sygnalizacji Swietlnej i dzwigekowej

Funkcjonalnos¢

wysokiego napiecia roznica miedzy  $rednig
wartoscig HU zmierzong w obszarze materiatu o
gestosci elektronowej wody a wartoscig 0 HU nie jest
wieksza niz

2. Centratory zewnetrzne

2.1. Réznica miedzy nominalng a zmierzong odlegtoscia +2mm
pomiedzy  pofozeniem  obrazowanej  warstwy
a punktem przecie¢ projekcji wigzek Swiatla
centratorow nie jest wieksza niz

2.2. W granicach szerokosci stolu odlegtos¢ miedzy 2 mm
odpowiednimi  wigzkami sSwiatta z centratoréow
bocznych nie jest wieksza niz

3. Wartos¢ HU
Dla wszystkich stosowanych Klinicznie wartosci +5HU
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Poziom szumu

Réznica miedzy odchyleniem standardowym wartosci
HU zmierzonym dla ROl w obszarze obrazu fantomu
wodnego lub ekwiwalentnego tkance migkkiej a
wartoscig odniesienia nie jest wieksza niz

Zgodnie z
zaleceniami
producenta

Raz na
miesigc

Centratory zewnetrzne

Odlegtos¢ centratora strzatkowego od bocznej
krawedzi stotu w obszarze okoto 1 m nie zmienia sie
0 wiecej niz

2 mm

5.2.

Linie centratoréw bocznych tworzg kat prosty
z centratorem strzatkowym z doktadnoscig nie
mniejszg niz

+0,5°

Stét symulatora

Dla obcigzenia stotu okoto 70 kg podczas wsuwania
stolu w gantry w catym zakresie jego podtuznego
ruchu, wysokos¢ na ktorej znajduje sie blat stotu,
zmierzona w obszarze ptaszczyzny poprzecznej
wskazywanej przez pionowe centratory boczne
umieszczone w gantry nie powinna zmieniaé sie
bardziej niz o

+2mm

6.2.

Dla obcigzenia stolu okoto 70 kg réznica
w wysokosci prawej i lewej krawedz blatu stotu
w obrazie tomograficznym nie powinna by¢ wieksza
niz

+2mm

6.3.

6.4.

Dla petnego zakresu ruchu podtuznego i pionowego
stotu przy obcigzeniu okoto 70 kg réznica miedzy
rzeczywistym potozeniem stotu a potozeniem stotu
wskazanym przez skale elektroniczng nie powinna
by¢ wieksza niz

Dla stolu o obcigzeniu okoto 70 kg przesunietego
o odlegtos¢ 30 cm, a nastepnie przesunietego o taka
samg odlegtoS¢ w kierunku przeciwnym, roznica
miedzy poczatkowg i koncowg pozycjg stotu nie jest
wieksza niz

+2mm

+1mm

Jednorodnosé obrazu

Maksymalna roznica srednich wartosci HU (ROI
o $rednicy okoto 10% $rednicy fantomu) zmierzonych
w centralnym i brzegowym obszarze obrazu fantomu
wodnego lub ekwiwalentnego tkance miekkiej nie jest
wieksza niz

+ 10 HU

Geometryczna poprawnos¢ obrazu

Rdéznice miedzy  zmierzonymi odlegtosciami
a wartosciami nominalnymi na obrazie fantomu
zawierajgcego struktury o znanych rozmiarach,
uzyskanym przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametréw ekspozyciji, nie sg wieksze niz

+1 mm
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Raz na
szescé
miesiecy

Grubos¢ warstwy obrazowanej

Dla grubosci obrazowanej warstwy < 1 mm réznica 0,5 mm
miedzy wartoscig zmierzong a wartoscig ustawiong
nie jest wieksza niz

9.2.

9.3.

Dla grubosci obrazowanej warstwy = 1mm i < 2 mm + 50 %
odchylenie  wartosci zmierzonej od wartosci
ustawionej nie jest wieksze niz

Dla grubosci obrazowanej warstwy > 2 mm rdéznica 1 mm
miedzy wartoscig zmierzong a wartoscig ustawiong
nie jest wieksza niz

Raz na rok

Doktadnos$é potozenia gantry

Dla pionowego potozenia gantry, roéznica miedzy £1°
zmierzonym potozeniem gantry a potozeniem gantry
wskazywanym przez skale elektroniczng nie jest

wieksza niz

1".

12.

Wartos¢ HU

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla wszystkich stosowanych Kklinicznie
wartos$ci wysokiego napiecia. Test nalezy wykonac dla co najmniej trzech
materiatéw, w tym dla takiego, dla ktérego wartos¢ odniesienia dla wartoSci
HU jest nizsza niz -500, z zakresu od -100 do +100 oraz wigksza niz +500.

Dla klinicznie stosowanych parametrow ekspozycji + 20 HU
réznica  miedzy  $rednimi  wartosSciami HU

zmierzonymi w obszarze materiatdw o roznej gestosci

a wartosciami odniesienia dla tych materiatéw nie jest

wieksza

Rozdzielczosé przestrzenna

Wartos¢ rozdzielczosci przestrzennej jest zgodna z -
zaleceniami producenta

13.

Objetosciowy tomograficzny indeks dawki (CTDl,,)

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla klinicznie stosowanych ustawien: filtraciji
wigzki, szerokosci kolimacji wigzki, wysokiego napiecia, iloczynu natezenia
pradu i czasu ekspozyciji.

Odchylenie objetosciowego tomograficznego indeksu +20 %
dawki od wartosci wyswietlanej na konsoli tomografu
komputerowego lub podanej przez producenta lub

wartosci odniesienia nie jest wieksze niz

l11.4. TESTY EKSPLOATACYJNE APARATOW TERAPEUTYCZNYCH DO BRACHYTERAPII
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I11.4.1. Czestotliwo$¢ wykonywania i tolerancje dla fizycznych parametréw technicznych
i dozymetrycznych automatycznie sterowanych urzadzeh do brachyterapii z tadowaniem
nastepowym przy zastosowaniu zrodta kroczgcego.

Czestotli- Lp Zakres
wosc Opis testu Kryterium
Codziennie |1. Poprawne dziatanie swiatet ostrzegawczych Funkcjonalnos¢
2. Poprawne dziatanie interfonii i interwizji Funkcjonalnos¢
3. Przerwanie napromienienia po zadanym Funkcjonalnos¢
czasie
4. Poprawnosé wpisu daty, godziny Funkcjonalnos¢
i aktywnosci zrodta
5. Przerwanie napromienienia otwarciem drzwi Funkcjonalnos¢
do pomieszczenia terapeutycznego
Raz na trzy |6. Przerwanie = napromienienia  przyciskiem Funkcjonalnos¢
miesigce awaryjnym
7. Dzialanie zastepczego zasilania w przypadku Funkcjonalnos¢
utraty zasilania z sieci
8. Funkcja informujaca o utrudnieniu Funkcjonalnos¢
poruszania sie zrodet w kateterach
9. Poprawnosé dziatania potaczen Funkcjonalnos¢
aplikator-prowadnica przesytajaca
10. Poprawnos$é dziatania potaczen prowadnica Funkcjonalnos¢
przesytajaca-indekser
1. Dziatanie podrecznego monitora Funkcjonalnos¢
promieniowania
12. Pozycja zrédta
Roéznica miedzy zmierzong pozycjg zrédia £2mm
a wartoscig ustawiong nie powinna by¢ wieksza
niz
Raz na 13. Statos¢ dlugosci prowadnicy
Szesc Dla danej prowadnicy, réznica miedzy zmierzong +1mm
miesiecy wartoscig ditugosci prowadnicy a wartoscig
podang przez producenta lub, w przypadku
braku tej warto$ci, wartoscig odniesienia nie jest
wieksza niz
Raz narok 14. Poprawnosé¢ funkcjonowania mechanizmu Funkcjonalnos¢
awaryjnego (recznego) wycofania zrodta
15. Czas przesuwu zrédita do pozycji Zgodnie z zaleceniami
terapeutycznej producenta
Po kazdej | 16. Moc zrédta
WY:‘;‘;Z'G Dla danego zrédta, odchylenie zmierzonej mocy +5%
z

zrodta od wartosci nominalnej podanej przez
producenta nie jest wieksze niz
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I11.4.2. Czestotliwo$¢ wykonywania i tolerancje dla fizycznych parametréw technicznych
i dozymetrycznych automatycznie sterowanych urzadzeh do brachyterapii z tadowaniem

nastepowym przy zastosowaniu niskiej mocy dawki (LDR) lub sredniej mocy dawki (MDR).

Czestotli- Lp Zakres
wosc Opis testu Kryterium
Codziennie |1. Poprawne dzialanie sSwiatet ostrzegawczych Funkcjonalnos¢
2. Poprawne dzialanie interfonii i interwizji Funkcjonalnos¢
3. Przerwanie napromienienia po zadanym Funkcjonalnos¢
czasie
4. Poprawnosé wpisu daty, godziny Funkcjonalnosé¢
i aktywnosci zrédta
5. Przerwanie napromienienia otwarciem drzwi Funkcjonalnos¢
do pomieszczenia terapeutycznego
Raz na trzy |6. Dziatanie podrecznego monitora Funkcjonalnosé¢
miesigce promieniowania
Raz na 7. Przerwanie = napromienienia  przyciskiem Funkcjonalnos¢
szesé awaryjnym
miesiecy g, Dziatanie zastepczego zasilania w przypadku Funkcjonalno$é
utraty zasilania z sieci
9. Przerwanie napromienienia w przypadku Funkcjonalnosé¢
zmian cisnienia w urzadzeniach
pneumatycznych
10. Funkcja informujaca o utrudnieniu Funkcjonalnos¢
poruszania sie zrédet w kateterach
1. Poprawnos¢ dziatania potaczen Funkcjonalnos¢
aplikator-prowadnica przesylajaca
12. Poprawnos¢ dziatania polgczen prowadnica Funkcjonalnos¢
przesytajaca-indekser
13. Pozycja i aktywna dtugos¢ zrodta
13.1. Robznica miedzy zmierzong pozycjg zrodia +2mm
a wartoscig ustawiong nie jest wieksza niz
13.2. Roéznica miedzy zmierzong aktywng dtugoscig +2mm
zrodta a wartoscig ustawiong nie jest wigksza niz
Po kazdej |14. Moc zrédet
wymiani€ 14 1. Dla partii zrodet, odchylenie wartosci $redniej +3%
zrodta obliczonej na podstawie zmierzonych wartosci
mocy poszczegolnych zrodet w partii od wartosci
nominalnej podanej przez producenta nie jest
wieksze niz
14.2. Dla pojedynczego zrodla z partii Zzrodet, 5%
odchylenie zmierzonej mocy zrodta od wartoSci
Sredniej obliczonej na podstawie zmierzonych
wartosci mocy poszczegolnych zrodet w partii
nie jest wieksze niz
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I11.4.3. Czestotliwo$¢ wykonywania i tolerancje dla fizycznych parametréw technicznych
i dozymetrycznych recznie sterowanych urzgdzen do brachyterapii z tadowaniem

nastepowym.

Czestotli- L Zakres
wosé P- . :
Opis testu Kryterium
Codziennie |1. Poprawne dzialanie interfonii i interwizji Funkcjonalnos¢
Raz na 2. Poprawnos¢ poruszania sie zrodet Funkcjonalnos¢
szesé w aplikatorach
miesiecy 3, Poprawnos¢ dziatania potaczen Funkcjonalnosé¢
aplikator-prowadnica przesytajaca

Po kazdej |4. Moc zrédta
wymianie
zrodia

Dla danego zrodfa, odchylenie rzeczywistej mocy 5%
zrodta od wartosci nominalnej podanej przez
producenta nie jest wieksze niz

5. Dtugos¢ zrodia
Odchylenie zmierzonej aktywnej dtugosci zrédia 5%
od wartosci podanej przez producenta nie jest
wieksze niz

I11.4.4. Czestotliwo$¢ wykonywania i tolerancje dla fizycznych parametréw technicznych
i dozymetrycznych przy stosowaniu trwatych implantow w brachyterapii.

Czestotli- Lp Zakres
wos¢é )
Test Kryterium
Raz na trzy 1. Zgodnos¢ siatki obrazowej na ekranie USG z Zgodnie z zaleceniami
miesigce siatka wzornika producenta
Przed kazdg 2. Dziatanie miernika skazen powierzchniowych Funkcjonalnos¢
aplikacjg 3. Dziatanie podrecznego monitora Funkcjonalnos¢
promieniowania
4. Moc zrédet
Dla pojedynczego zrodta =z partii  zrédet, 5%
odchylenie zmierzonej mocy zrédta od wartosci
podanej przez producenta nie jest wieksze niz
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Zalacznik nr 8

WZOR
(pieczgc lub logo organizatora) e ,dnia
CERTYFIKAT Nr ....... fueereenne
(rok)
ZDANIA EGZAMINU

w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta

Na podstawie art. 33c ust. 5c ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2017 r. poz. 576)

Pan(i)
(imi¢ i nazwisko)
(numer PESEL lub — gdy nie zostal nadany — rodzaj, seria i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢)
zdal(a) egzamin w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta w zaKresie ...............ccoccoovviiriiiiniiiinienitiee e .

Certyfikat jest wazny przez okres 5 lat od daty jego wystawienia.
Podstawa art. 33c ust. 5d ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.

(pieczg¢ organizatora)

(Przewodniczacy komisji (Kierownik podmiotu
egzaminacyjnej) prowadzacego szkolenie)



Dziennik Ustaw

- 133 -

Poz. 884

Zalacznik nr 9

OKRESY ZAPRZESTANIA KARMIENIA PIERSIA PO PODANIU PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

1. Okresy zaprzestania karmienia piersia po podaniu produktéw radiofarmaceutycznych dla celéw diagnostycznych

Okres po podaniu,
Lp. Izotop Produkt radiofarmaceutyczny w ktbrym lfonleczr.le ].est
przerwanie karmienia
[godz.]
1 9mTc HEPIDA i podobne, DMSA, DTPA, ECD, fosfoniany, gluko- 0
niany, glukoheptonian, Hm—PaO, MAG-3, MIBI, krwinki czer-
wone (in vitro), Technegas, Tetrofosmin, EC, nanokoloid, mi-
krosfery (makroagregaty albuminy)
2 l4C trioleina, kwas glikochilowy, mocznik 0
3 e, 150, 18F FDG, rozne substancje 0
4 SICr EDTA 0
5 121n Oktreotyd, biate krwinki 0
6 | $Xe Gaz 0
7 | PmTc wszystkie inne niz w Ip. 1 12
8 123,125,1317 Jodohipuran 12
9 |71 Chlorek 48
10 | 12312580 inne poza hipuranem catkowite zaprzestanie
karmienia piersia
11 | Inne inne podawane dla celow diagnostycznych catkowite zaprzestanie
karmienia piersia

2. Po podaniu produktow radiofarmaceutycznych dla celéw leczniczych obowigzuje catkowite zaprzestanie karmienia

piersia.

3. W przypadku podania produktow radiofarmaceutycznych, dla ktoérych nie jest konieczne zaprzestanie karmienia pier-
sig, nie nalezy podawac dziecku pierwszej porcji pokarmu uzyskanej po podaniu zwiazkéw promieniotworczych.
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Zalacznik nr 10

OGRANICZNIKI DAWEK DLA PLANOWANIA OCHRONY PRZED PROMIENIOWANIEM JONIZUJACYM
0OSOB Z RODZINY PACJENTA LECZONEGO OTWARTYMI ZRODELAMI JODU-131

ORAZ OSOB POSTRONNYCH
Grupa osob 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
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