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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 24 grudnia 2002 r.

w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujagcego w celach medycznych oraz
sposobu wykonywania kontroli wewnetrznej nad przestrzeganiem tych warunkéw.

Na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy z dnia 29 listo-

pada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2001 r. Nr 3,
poz. 18, Nr 100, poz. 1085 i Nr 154, poz. 1800 oraz
z 2002 r. Nr 74, poz. 676 i Nr 135, poz. 1145) zarzadza
sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

8 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) ,audyt kliniczny” — systematyczng kontrole lub

2

)

fub)

~

~

przeglad medycznych procedur radiologicznych,
majgce na celu polepszenie jakosci otrzymywa-
nych przez pacjenta swiadczen zdrowotnych po-
przez usystematyzowang analize, w ramach ktérej
praktyka, procedury i wyniki radiologiczne sa po-
rownywane z uznanymi standardami oraz, w razie
koniecznosci, modyfikacje dotychczasowego po-
stepowania lub wprowadzenie nowych standar-
dow;

~dawka tolerancji” — dopuszczalng dawke promie-
niowania jonizujgcego pochtonieta przez okreslo-
ny narzad lub tkanke zdrowa lub ich czes¢, ktorej
odpowiada akceptowane ryzyko pdéZznego powikta-
nia popromiennego wynoszace nie wiecej niz 5 %
w okresie 5 lat po leczeniu, z wyjatkiem rdzenia kre-
gowego i osrodkowego uktadu nerwowego, dla
ktorych nie moze przekroczy¢ 1 %;

.fizyk medyczny” — specjaliste w dziedzinie fizyki
lub technologii promieniowania w odniesieniu do
ekspozycji na promieniowanie jonizujgce w celach
medycznych;

Jistotny btad dozymetryczny” — niezamierzonag
roznice (5—25 %) miedzy catkowita przepisanag
dawka promieniowania a dawka rzeczywiscie za-
aplikowang w trakcie leczenia radioterapeutyczne-
go, zwiekszajgcg prawdopodobienstwo nieakcep-
towanego wyniku leczenia, poprzez wystgpienie
powiktan, ale niezwiekszajgca w znacznym stopniu
ryzyka utraty zycia przez pacjenta poddawanego
radioterapii;

~kontrola jakosci” — zespdt dziatan wchodzacych
w sktad zarzadzania jakoscig, polegajacych na kon-
troli planowania, koordynacji i realizacji, majacych
na celu utrzymanie lub poprawe jakosci funkcjono-
wania urzadzen radiologicznych oraz procedur dia-
gnostycznych i leczniczych; do kontroli jakosci na-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

lezy w szczegdlnosci ocena i utrzymanie wymaga-
nych wartosci dla wszystkich parametréw eksplo-
atacyjnych urzadzenh radiologicznych;

6) ,medyczna procedura radiologiczna” — procedure

medyczng polegajaca na ekspozycjach, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. — Prawo atomowe, zwanej dalej ,,ustawg”;

7) ,medycyna nuklearna” — wszelka dziatalnos¢ dia-
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gnostyczng zwigzang z podawaniem pacjentom
produktow radiofarmaceutycznych, a takze z zabie-
gami terapeutycznymi przy uzyciu produktéw ra-
diofarmaceutycznych;

»~narzady krytyczne” — narzady wewnetrzne czto-
wieka, ktérych obecnos$é w objetosci tarczowej lub
w jej poblizu ma wptyw na warto$é planowanej
dawki w radioterapii;

»Objetos¢ tarczowa” — objetosé guza nowotworo-
wego lub innych tkanek, ktére sg napromieniane
w celu osiaggniecia planowanego efektu terapeutycz-
nego;

,odpowiedzialnosé¢ kliniczna” — odpowiedzial-
nosé, jaka spoczywa na lekarzu realizujgcym proce-
dury prowadzace do indywidualnej ekspozycji na
promieniowanie jonizujgce w celach medycznych;
obejmuje ona w szczegdlnosci: uzasadnienie, opty-
malizacje ochrony przed promieniowaniem, kli-
niczng ocene wyniku, wspoétprace z innymi specja-
listami i personelem, a w razie potrzeby — uzyski-
wanie informacji o wynikach poprzednich badan,
a takze przekazywanie informacji lub dokumentacji
radiologicznej innym lekarzom i ewentualne infor-
mowanie pacjenta oraz innych zainteresowanych
0s6b realizujgcych medyczne procedury radiolo-
giczne o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem pro-
mieniowania jonizujgcego;

~0soba kierujgca na badanie lub zabieg” — leka-
rza, lekarza stomatologa lub felczera, uprawnio-
nych, na podstawie odrebnych przepiséw, do kie-
rowania pacjenta na zabieg zwigzany z ekspozycja
na promieniowanie w celach medycznych;

~0so0ba wykonujagca badanie lub zabieg” — leka-
rza, lekarza stomatologa lub inng osobe nalezaca
do personelu medycznego, ktébra ma uprawnienia
do ponoszenia odpowiedzialnosci za ekspozycje
pacjenta na promieniowanie w celach medycz-
nych;

13) ,poziomy referencyjne” — dawki promieniowania

jonizujgcego na powierzchnie skéry w badaniach
rentgenodiagnostycznych lub poziomy aktywnosci
— w przypadku podawania pacjentom produktéw
radiofarmaceutycznych, dotyczgce badan typo-
wych pacjentéw, dla poszczegdlnych kategorii
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urzadzen radiologicznych; poziomy referencyjne
nie moga byé¢ przekraczane w przypadku po-
wszechnie stosowanych medycznych procedur ra-
diologicznych, jezeli stosuje sie wtasciwe sposoby
postepowania i urzadzenia techniczne; poziomy re-
ferencyjne moga byé¢ przekraczane w przypadku
istnienia istotnych wskazan klinicznych;

14) ,radioterapia” — wszelka dziatalnos$¢ terapeutycz-
ng zwigzang z wykorzystaniem aparatow terapeu-
tycznych emitujagcych fotonowe promieniowanie
jonizujace lub czastki, urzadzenia do terapii hadro-
nowej, a takze zrodta izotopowe wprowadzane bez-
posrednio do narzadéw wewnetrznych srdodtkan-
kowo, dojamowo, a takze umieszczane na po-
wierzchni ciata pacjenta (brachyterapia);

15) ,rentgenodiagnostyka” — wszelka dziatalnos$é dia-
gnostyczng zwigzang z wykorzystaniem konwen-
cjonalnych aparatéw rentgenowskich, mammo-
graféow, tomograféw komputerowych, rentgenow-
skich densytometréw kosci, a takze zabiegi wyko-
nywane pod kontrolg aparatu rentgenowskiego,
zwane dalej ,zabiegami z zakresu radiologii inter-
wencyjnej”;

16) ,ryzyko radiacyjne” — wielko$é zagrozenia lub
prawdopodobienstwo szkodliwego, a w szczegol-
nosci chorobowego, nastgpstwa zwigzanego z do-
konang lub potencjalng ekspozycjg na promienio-
wanie jonizujgce; obejmuje ono zaréwno prawdo-
podobiehAstwo pojawienia sie niepozadanych na-
stepstw, jak i ich nasilenie oraz charakter;

17) ,urzadzenie radiologiczne” — urzadzenie zawiera-
jace zrodto promieniowania jonizujgcego lub stu-
zgce do detekcji promieniowania, w tym w szcze-
golnosci kamery scyntylacyjne i pozytronowy to-
mograf emisyjny PET, wykorzystywane do celéw
leczniczych lub diagnostycznych;

18

~

~wypadek w radioterapii” — efekt kliniczny i pato-
logiczny wynikajagcy z niezamierzonej roéznicy,
wiekszej niz 25 %, miedzy catkowita przepisang
dawka promieniowania a dawka rzeczywiscie za-
aplikowang w trakcie leczenia radioterapeutyczne-
go, zwigkszajacy w znacznym stopniu ryzyko ciez-
kich powiktan u pacjenta z utratg zycia wtacznie lub
spadku wyleczalnosci nowotworu, gdy dawka za-
aplikowana jest mniejsza niz przepisana o wiecej
niz 25 %; wypadkiem w radioterapii jest rowniez
napromienienie niewtasciwego pacjenta, btedna
anatomicznie lokalizacja obszaru napromienienia
oraz niewtasciwy rozktad dawki, w tym przy uzyciu
nieprawidtowego typu wigzki lub energii fotonu
lub czgstek, a takze niewtasciwe frakcjonowanie,
jezeli prowadza one do nieosiggniecia zatozonych
efektéow terapeutycznych lub odlegtych w czasie
ciezkich nastepstw zdrowotnych;

19) ,zarzadzanie jakos$cig” — zespot systematycznie
planowanych i wykonywanych dziatan, koniecz-
nych dla wystarczajagcego zapewnienia, ze dana
struktura, system lub ich czesci sktadowe badz pro-
cedury beda dziata¢ w sposdb zadowalajacy, spet-
niajac wtasciwe normy.

§ 2. 1. Ekspozycja na promieniowanie jonizujace
w celach medycznych jest uzasadniona dostarczaniem
korzysci, ktérych dodatni bilans musi wynikac¢ z przewa-
gi potencjalnych korzysci diagnostycznych i leczniczych
uzyskiwanych bezposrednio przez pacjenta nad
uszczerbkiem zdrowotnym, ktdry ekspozycja u pacjen-
ta moze powodowaé. W ocenie bilansu korzysci
i uszczerbku zwigzanych z okreslong procedurg nalezy
uwzgledni¢ jej kliniczng skutecznosé i rozwazy¢ korzy-
sci i rodzaje ryzyka zwigzane ze stosowaniem alterna-
tywnych procedur, stuzacych temu samemu celowi,
prowadzgcych do mniejszej ekspozycji na promienio-
wanie jonizujgce lub nienarazajgcych na jego dziatanie.

2. Dopuszczenie do powszechnego stosowania me-
dycznych procedur radiologicznych wymaga spetnie-
nia warunkéw, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Medyczne procedury radiologiczne podlegaja
opiniowaniu (ocenie) wtasciwego konsultanta krajo-
wego w przypadku uzyskania nowych danych dotyczg-
cych ich skutecznosci i mozliwych nastepstw zdrowot-
nych.

4. Uzasadnienie ekspozycji pacjenta na promienio-
wanie jonizujagce w celach medycznych nastepuje
przed jej wykonaniem, z uwzglednieniem celéw bada-
nia lub leczenia oraz cech charakterystycznych pacjen-
ta, ktérego ekspozycja dotyczy.

5. Jezeli medyczna procedura radiologiczna nie zo-
stata uzasadniona w sposob, o ktérym mowa w ust. 1,
wykonanie badania lub zabiegu indywidualnego moze
by¢ uzasadnione w szczegdlnych sytuacjach, podlega-
jacych w kazdym przypadku odrebnej ocenie osoby
wykonujacej badanie lub zabieg. Dotyczy to w szcze-
golnosci ekspozycji w celach prawno-medycznych.

6. Moga istnie¢ okolicznosci wykluczajace lub
zmniejszajace zakres stosowania medycznej procedu-
ry radiologicznej u pacjenta, pomimo ze procedura ta
jest uznawana za ogodlnie uzasadniong. O zakresie sto-
sowania medycznej procedury radiologicznej decydu-
je lekarz.

7. Dokonywanie ekspozycji na promieniowanie jo-
nizujgce w celach medycznych, ktore nie zostaty
uprzednio uzasadnione w sposéb, o ktérym mowa
w ust. 1, 5 lub 6, jest niedopuszczalne.

§ 3. 1. Warunkiem wykonania badania lub zabiegu
z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego jest
skierowanie wystawione przez osobe kierujgca na ba-
danie lub zabieg, z zastrzezeniem ust. 4.

2. Skierowanie, o ktérym mowa w ust. 1, moze by¢
wystawione po upewnieniu sie, ze inne alternatywne
i nieinwazyjne metody lub wczes$niej wykonane bada-
nia radiologiczne nie mogg dostarczyé niezbednych,
analogicznych informacji lub wynikéw leczniczych.

3. Skierowanie, o ktorym mowa w ust. 1, w formie
pisemnej lub elektronicznej, zawiera:
1) cel i uzasadnienie badania lub zabiegu;
2) wstepne rozpoznanie kliniczne;
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3) informacje niezbedne do prawidtowego przepro-
wadzenia medycznej procedury radiologicznej;

4) podpis osoby kierujgcej na badanie lub zabieg.

4. Bez skierowania moze by¢ wykonane badanie
z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego prze-
prowadzane w ramach badan przesiewowych lub sto-
matologicznych — z wytgczeniem badan pantomogra-
ficznych — oraz w przypadkach bezposredniego zagro-
Zenia zycia pacjenta.

8 4. 1. Warunkiem podjecia badania lub zabiegu
z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego lub je-
go zaniechania jest zlecenie wystawione przez lekarza
specjaliste w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub
w dziedzinie medycyny nuklearnej.

2. Odpowiedzialno$é kliniczng za badanie lub za-
bieg z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego
ponosi lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii lub
medycyny nuklearnej, ktéry planowat, nadzorowat
i prowadzit takie leczenie.

3. Przerwanie lub zaniechanie podjetego badania
lub zabiegu z zastosowaniem promieniowania jonizu-
jacego moze podjac lekarz, o ktorym mowa w ust. 2, po
zasiegnieciu konsyliarnej opinii w przypadkach:

1) stwierdzonej btednej kwalifikacji do leczenia;

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

3) nietolerancji leczenia lub zagrozenia zycia pacjenta
przez kontynuowanie terapii.

4. Lekarz przeprowadzajacy badanie lub zabieg
z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego, po je-
go zakonczeniu, informuje o przebiegu tego badania
lub zabiegu osobe kierujaca na leczenie lub zabieg.

§ . 1. Badania z zastosowaniem promieniowania
jonizujgcego lub zabiegi z zakresu radiologii interwen-
cyjnej wykonuje sie w sposdb gwarantujacy osiggnie-
cie wymaganego rezultatu przy mozliwie najmniejszej
dawce promieniowania.

2. Wartosci dawek promieniowania lub aktywnosci
produktu radiofarmaceutycznego przy badaniach i za-
biegach, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga, z zastrze-
zeniem ust. 4, przekraczaé¢ poziomoéw referencyjnych,
o ktérych mowa w ust. 3.

3. Poziomy referencyjne dla badan z zastosowa-
niem promieniowania jonizujacego lub zabiegéw z za-
kresu radiologii okreslajg zataczniki nr 1i 2 do rozpo-
rzgdzenia.

4. Przekroczenie poziomow referencyjnych, o kto-
rych mowa w ust. 3, moze byé uzasadnione wytacznie
istotnymi wskazaniami klinicznymi oraz szczegélnymi
warunkami wykonywania badan lub zabiegow, o kt6-
rych mowa w ust. 1.

5. Dawki dla oséb poddawanych ekspozycji w ce-
lach prawno-medycznych powinny byé mozliwie jak
najmniejsze.

6. Za wtasciwe wykonanie badan i zabiegow, o kto-
rych mowa w ust. 1, oraz za ograniczenie do minimum
ekspozycji pacjenta na promieniowanie jonizujgce od-
powiada lekarz, ktory je wykonuje lub nadzoruje.

8 6. 1. Zabiegi z zakresu radiologii interwencyjnej
wykonywane moga by¢ przez lekarzy:

1) posiadajacych specjalizacje w zakresie dyscyplin,
w ktdrych sg one stosowane;

2) ktérzy odbyli staz w zakresie technik interwencyj-
nych, nadzorowany przez doswiadczonego w tym
zakresie specjaliste;

3) ktérzy zdali egzamin przed komisjg powotang przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Przewodniczacym komisji, o ktoérej mowa
w ust. 1 pkt 3, jest krajowy konsultant w dziedzinie ra-
diologii i diagnostyki obrazowej.

3. Badania diagnostyczne i lecznicze wykonywane
przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych sg wy-
konywane wytacznie przez lekarzy posiadajgcych spe-
cjalizacje z medycyny nuklearnej lub pod ich nadzorem.

4. Badania rentgenodiagnostyczne sg wykonywa-
ne przez lekarzy posiadajgcych specjalizacje z dziedzi-
ny radiologii lub technikow elektroradiologii. Technicy
elektroradiologii nie moga wykonywaé badan dyna-
micznych.

5. Lekarze, o ktérych mowa w ust. 1—4, odbywaja
szkolenie specjalistyczne w dziedzinie ochrony radiolo-
gicznej, zakohczone egzaminem przed komisjg powo-
tang przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz
potwierdzone certyfikatem.

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

8 7. 1. Eksperyment medyczny z uzyciem zrédet
promieniowania jonizujagcego moze byé przeprowa-
dzony, jezeli:

1) oczekiwane korzysci poznawcze lub lecznicze prze-
wyzszajg niepozadane skutki napromienienia dla
0s06b badanych lub leczonych;

2) bedzie w nim bra¢ udziat jak najmniejsza liczba oséb,
przy mozliwie matych dawkach promieniowania lub
matych aktywnosciach produktéw radiofarmaceu-
tycznych, zapewniajacych uzyskanie wynikéw na za-
tozonym poziomie prawdopodobiehAstwa znamien-
nosci statystycznej. Wartosci dawek lub aktywnosci
okreslane sg przez pomiar i spetniajg warunek opty-
malizacji ochrony przed promieniowaniem.

2. Osoby uczestniczace w eksperymencie, o ktérym
mowa w ust. 1, przed przystapieniem do niego:

1) sa pisemnie informowane o ryzyku zwigzanym
Z napromienieniem;

2) wyrazajg zgode na pi$mie na uczestnictwo w eks-
perymencie.

3. Dawki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, zalezg od
rodzaju i wielkosci potencjalnych korzysci, o ktérych
mowa w ust. 4.
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4. Wymagana zalezno$¢ miedzy potencjalng korzy-
$cig badania naukowego na ochotnikach przy uzyciu
produktéw radiofarmaceutycznych lub promieniowa-
nia rentgenowskiego a wielkoscia ryzyka i dawkg efek-
tywna wyrazong w milisiwertach (mSv) okresla zatacz-
nik nr 3 do rozporzadzenia.

8 8. 1. Osoby, ktdre nie sg zatrudnione przy pracy
W narazeniu na promieniowanie jonizujace, a $wiado-
mie i z wtasnej woli opiekujg sie pacjentami poddawa-
nymi terapeutycznej ekspozycji na promieniowanie
w postaci produktéw radiofarmaceutycznych wprowa-
dzanych do organizmu, nie moga by¢ narazone na pro-
mieniowanie jonizujace, ktérego efektywna dawka
przekracza 5 mSv rocznie.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, otrzymuja
szczegotowa instrukcje postepowania opracowanag
przez lekarza prowadzacego leczenie, po zasiegnieciu
opinii krajowego konsultanta w dziedzinie terapii onko-
logicznej lub medycyny nuklearnej.

8 9. 1. Zaktady opieki zdrowotnej stosujace promie-
niowanie jonizujgce w celach medycznych obowigzane
sg wprowadzi¢ system zarzadzania jakos$cig $wiadczo-
nych ustug diagnostycznych i leczniczych.

2. Dokumentacja systemu,
w ust. 1, zawiera:

o ktorym mowa

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

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

3) opisy procedur postepowania diagnostycznego lub
terapeutycznego majacych zastosowanie w danym
zaktadzie opieki zdrowotnej, opracowane zgodnie
z zaleceniami konsultantéw krajowych w dziedzi-
nie radioterapii onkologicznej, radiologii i diagno-
styki obrazowej oraz medycyny nuklearnej;

4) instrukcje obstugi urzadzen radiologicznych;

b) zapisy dotyczace wynikdw przeprowadzanych
wstepnych i okresowych testéw urzadzenh radiolo-
gicznych i urzadzeh pomocniczych;

6) zapisy dotyczace kwalifikacji i szkolen personelu;

7) zapisy dotyczgce analizy odrzuconych wynikdéw ba-
dan oraz podjetych dziatan korygujacych i napraw-
czych;

8) zapisy dotyczgce okresowych przegladéw systemu;
9) standardy opiséw wynikéw badan.

8 10. Parametry techniczne nowo instalowanych
urzadzen radiologicznych musza spetnia¢ kryteria
okreslone w dokumencie Komisji Europejskiej , Radia-
tion Protection”.

8 11. Podstawowe wskazania dotyczace obrazowa-
nia z wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego
opiniujg konsultanci krajowi w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej oraz medycyny nuklearnej,
uwzgledniajac aktualne zalecenia Komisji Europejskie;j.

Rozdziat 2

Rentgenodiagnostyka

8 12. 1. Podczas dokonywania diagnostycznych ba-
dan rentgenowskich nalezy przestrzega¢ nastepuja-
cych zasad postepowania:

1) w radiografii planarnej stosuje sie parametry ekspo-
zycji decydujace o jakosci i natezeniu promieniowa-
nia jonizujacego wtasciwe dla fizycznej budowy pa-
cjenta oraz rodzaju wykonywanego badania;

2) w radiografii planarnej liczba projekcji i czas ekspo-
zycji oraz rozmiary wigzki promieniowania padaja-
cej na ciato pacjenta ogranicza sie do wartosci nie-
zbednych dla uzyskania zgdanej informacji diagno-
stycznej;

3) stosuje sie ostony osobiste chronigce przed pro-
mieniowaniem czesci ciata i narzady pacjenta nie-
bedace przedmiotem badania, a znajdujace sie
w wigzce pierwotnej promieniowania, jezeli nie
umniejsza to diagnostycznych wartosci wyniku ba-
dania;

4) stosuje sie materiaty i urzagdzenia zmniejszajgce do
minimum narazenie na promieniowanie jonizujgce
i zapewniajgce uzyskanie obrazu o wartosci dia-
gnostycznej;

5) stosuje sie wytgcznie automatyczne wywotywanie
i utrwalanie bton rentgenowskich, z wyjatkiem
bton stosowanych w stomatologii.

2. Podczas dokonywania diagnostycznych badan
za pomoca rentgenowskiego tomografu komputero-
wego nalezy:

1) ograniczyé do niezbednego minimum wielkos$¢ cze-
Sci ciata pacjenta bedacej przedmiotem badania;

2) ograniczy¢ wartosci iloczynu pradu i czasu ekspo-
zycji wyrazonego w miliamperosekundach (mAs)
do najmniejszych wartosci pozwalajacych na uzy-
skanie obrazu o optymalnych cechach diagno-
stycznych;

3) dostosowaé parametry skanowania do rozmiarow
ciata pacjenta;

4) w technice spiralnej z istniejgcych danych rekon-
struowac obraz warstw posrednich zamiast wyko-
nywania dodatkowych obrazow;

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

6) zapewni¢ w technice stacjonarnej niezachodzenie
na siebie warstw (przesuniecie stotu miedzy kolej-
nymi warstwami jest nie mniejsze niz grubosé¢ war-
stwy);

7) stosowac ostony osobiste na tarczyce, piersi, so-
czewki oczu i gonady, jezeli leza one blizej niz 10 cm
poza obszarem badanym, w szczegdlnosci u oséb
ponizej 16 roku zycia;

8) stosowaé parametry ekspozycji dla dzieci uwzgled-
niajace wielkos$¢ ciata;

9) stosowac rotacje wigzki ograniczong do kata mniej-
szego od 360°, jezeli jest to technicznie mozliwe;
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10) dokona¢ odpowiedniego wyboru parametréow re-
konstrukcji obrazu;

11) stosowaé zmienng filtracje modyfikujgcg system
akwizycji tomografu komputerowego, w przypad-
ku gdy jest to mozliwe;

12) rejestrowac parametry ekspozycji.

3. Podczas diagnostycznych badan za pomoca
mammografu nalezy:

1) uzywaé urzadzen radiologicznych przeznaczonych
wytacznie do badan mammograficznych, ktérych
parametry odpowiadajg normom serii EN 60601;

2) prowadzi¢ systematyczng, cotygodniowa kontrole
obrazu fantomu referencyjnego;

3) uzywacd filtru rodowego w przypadku piersi o znacz-
nych rozmiarach (powyzej 6 cm po kompresiji) i du-
zej zawartosci tkanki gruczotowej, jezeli mammo-
graf posiada mozliwosé wyboru rodzaju filtra-
cji(Mo/Rh) z pulpitu sterowniczego;

4) ograniczy¢ do niezbednego minimum stosowanie
geometrycznego powiekszenia obrazu;

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

6) stosowaé aparaty o ognisku nie wiekszym niz
0,3 mm do mammograficznych badan przesiewo-
wych dla odlegtosci pomiedzy ogniskiem a detek-
torem réwnej 60 cm;

7) uzywacé do oceny obrazéw mammograficznych ne-
gatoskopdéw, o luminancji wyrazonej w kandelach
na m?2 wigkszej niz 3 000 cd/m2.

4. W badaniach, o ktérych mowa w ust. 1—3, nale-
zy stosowaé podstawowe parametry techniczne okre-
$lone w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 13. 1. Aparatura rentgenodiagnostyczna podlega
okresowym testom wewnetrznej kontroli parametrow,
wykonywanym przez przeszkolony w tym zakresie per-
sonel zaktadu opieki zdrowotne;.

2. Testom wewnetrznej kontroli parametrow podle-
gaja w szczegolnosci:

1) parametry pracy lampy rentgenowskiej;

2) geometria wigzki promieniowania rentgenowskie-
go;

3) detektor obrazu;

4) systemy automatyki aparatu;

5) procesy fotochemiczne.

3. Sposdéb wykonywania wewnetrznej kontroli pa-
rametréw musi byé zgodny z wymaganiami okreslony-
mi w normach, ktérych wykaz ustala minister wtasciwy
do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii wtasciwego
konsultanta krajowego.

4. Szczegotowy zakres i czestosé testow, o ktérych
mowa w ust. 2, oraz dopuszczalne odchylenia bada-
nych parametréow okresla zatgcznik nr 5 do rozporza-
dzenia.

5. Jezeli zakres wewnetrznej kontroli parametrow
wykracza poza mozliwosci techniczne zaktadu opieki

zdrowotnej, testy, o ktérych mowa w ust. 2, wykonuja
jednostki organizacyjne posiadajace notyfikacje mini-
stra wtasciwego do spraw zdrowia.

6. Nadzor wewnetrzny nad aparaturg rentgenodia-
gnostyczng sprawuje fizyk medyczny lub osoba posia-
dajgca odpowiednie kwalifikacje.

7. Audyt kliniczny zewnetrzny sprawowany jest:

1) w zakresie stosowanych procedur i uzyskiwanych
wynikdw — przez audytoréw posiadajgcych sto-
sowne notyfikacje;

2) w zakresie narazenia pacjentow i parametrow tech-
nicznych aparatury rentgenodiagnostycznej —
przez certyfikowane i notyfikowane w tym zakresie
jednostki Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub inne
jednostki.

8. Zakres parametréw technicznych, o ktérych mo-
wa w ust. 7 pkt 2, oraz czestotliwosé ich kontroli i tole-
rancje okresla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

8 14. 1. Badania przesiewowe, o ktérych mowa
w 8§ 3ust. 4, moga byé wykonywane za zgoda ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, na wniosek wtasciwe-
go konsultanta krajowego, po zasiegnieciu opinii kon-
sultanta krajowego w dziedzinie radiologii i diagnosty-
ki obrazowe;j.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1:

1) zawiera szczegétowy opis systemu zarzgdzania ja-
koscig w zaktadach opieki zdrowotnej, ktére zosta-
ty wyznaczone do prowadzenia badanh przesiewo-
wych;

2) okresla cel i uzasadnienie badania;

3) wykazuje, ze:

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

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

3. Przeprowadzanie badan przesiewowych podlega
okresowej kontroli w zakresie jakosci wykonywania
tych badan oraz ich wynikow.

4. Kontrole, o ktérej mowa w ust. 3, przeprowadza
zespot powotywany przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

5. Zespot, o ktérym mowa w ust. 4, po kazdej prze-
prowadzonej kontroli przedstawia ministrowi wtasci-
wemu do spraw zdrowia wniosek dotyczacy kontynu-
owania lub zaprzestania badan przesiewowych.

6. Kontrola wynikow badan przesiewowych obej-
muje okresy nie dtuzsze niz 3 lata, liczac od dnia wyda-
nia zgody, o ktérej mowa w ust. 1.

8 15. 1. Stosowanie badan fotofluorograficznych
ogranicza sie wytacznie do przeprowadzania badan
przesiewowych, o ktérych mowa w 8 3 ust. 4, z zastrze-
zeniem ust. 2.
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2. Zabrania sie wykonywania badan fotofluorogra-
ficznych u oséb ponizej 16 roku zycia.

8 16. Stosowanie fluoroskopii dopuszczalne jest
w przypadkach, w ktérych ze wzgledow diagnostycz-
nych nie moze byé ona zastgpiona radiografia.

8 17. 1. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycz-
nych u oséb ponizej 16 roku zycia wymaga:

1) uzywania wytacznie aparatury rentgenodiagno-
stycznej wyposazonej w co najmniej szesciopulso-
we generatory, z wytgczeniem badan stomatolo-
gicznych;

2) unieruchamiania niemowlat lub matych dzieci przy
uzyciu bobiksu lub innego urzadzenia spetniajgce-
go te funkcje;

3) stosowania oston na gonady, a w przypadku tomo-
grafii klatki piersiowej u dziewczat — takze na gru-
czoty piersiowe, gdy w trakcie badania moga zna-
lez¢ sie w poblizu pierwotnej wigzki promieniowa-
nia, jezeli nie uniemozliwi to poprawnego wykona-
nia badania.

2. Optymalne parametry techniczne badan rentge-
nodiagnostycznych z zakresu radiologii pediatrycznej
okresla tabela B zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia.

8 18. 1. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycz-
nych u kobiet w cigzy ogranicza sie do niezbednych
przypadkow, jezeli nie moga by¢ one wykonane po roz-
wigzaniu.

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

3. Przepisdw ust. 2 nie stosuje sie w przypadku wy-
konywania badan rentgenodiagnostycznych koniecz-
nych dla ratowania zycia pacjentki.

8 19. 1. Podczas wykonywania badania rentgeno-
diagnostycznego lub zabiegu z zakresu radiologii inter-
wencyjnej w pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie
aparat rentgenowski, przebywaé moze wytacznie pa-
cjent oraz osoby, ktére wykonujg czynnosci bezposred-
nio zwigzane z badaniem lub zabiegiem. Dotyczy to
rowniez badania wykonywanego przy t6zku chorego,
z zastrzezeniem ust. 2.

2. W uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci
gdy z uwagi na stan pacjenta nie jest mozliwe przenie-
sienie go do innego pomieszczenia, badanie lub za-
bieg, o ktérych mowa w ust. 1, dokonywane sg w po-
mieszczeniu, w ktdrym sie pacjent znajduje, przy czym:

1) wigzke pierwotng promieniowania kierowac nalezy
wytacznie na chorego;

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

8§ 20. 1. Jezeli w czasie wykonywania radiografii za-
chodzi konieczno$é podtrzymywania pacjenta, czyn-
nos¢ te wykonuje osoba, ktora:

1) ukonczyta 18 lat;

2) nie jest w cigzy;

3) wyposazona zostata w fartuch i rekawice ochronne
z gumy ofowianej;

4) poinstruowana zostata o sposobie postepowania
i ryzyku radiacyjnym.

2. Czynnosci, o ktéorych mowa w ust. 1, w warun-
kach ambulatoryjnych wykonywacé¢ moze rowniez czto-
nek rodziny pacjenta lub jego opiekun spetniajgcy wa-
runki okreslone w ust. 1.

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, powinny by¢é
czesto zmieniane.

§ 21. 1. Do przeprowadzania zabiegow z zakresu ra-
diologii interwencyjnej jest stosowana wytacznie apa-
ratura przeznaczona do tego celu, z wyposazeniem za-
pewniajgcym wtasciwg ochrone pacjenta i personelu.

2. Aparatura, o ktérej mowa w ust. 1, jest wyposa-
zona w dobrze widoczny dla operatora rejestrator daw-
ki i czasu ekspozyciji.

3. Aparatura, o ktérej mowa w ust. 1, jest poddawa-
na systematycznej kontroli parametréow w zakresie
funkcji i sprawnosci technicznej zgodnie z parametra-
mi, o ktérych mowa w ust. 4.

4. Zakres i czestotliwosé wykonywania kontroli
oraz tolerancje parametréow technicznych aparatury
okresla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

§ 22. 1. Wykonywanie zabiegéw z zakresu radiolo-
gii interwencyjnej odbywaé sie moze wytacznie na
podstawie pisemnych procedur opracowanych przez
zaktad radiologii, pozytywnie zaopiniowanych przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radiologii i dia-
gnostyki obrazowe;.

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

1) stosowania jak najkrotszego czasu emisji promie-
niowania jonizujgcego niezbednego dla prawidto-
wego wykonania badania;

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

3) wtasciwego doboru parametrow pracy lampy;

4) stosowania mozliwie najwiekszej odlegtosci lampy
od pacjenta;

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

6) ograniczenia do minimum stosowania geometrycz-
nego powiekszenia obrazu;

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

8) ograniczenia do minimum liczby rejestrowanych
obrazow;

9) stosowania kontroli indywidualnych dawek pro-
mieniowania jonizujagcego otrzymywanych przez
personel na cate ciato oraz na skére dtoni.

§ 23. 1. Zabiegi z zakresu radiologii interwencyjnej
u kobiet w cigzy moga by¢ wykonywane dla ratowania
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zdrowia i zycia matki, jezeli nie dotycza okolicy miedni-
cy matej i brzucha (w bezposrednim sasiedztwie pto-
du). W przypadku gdy doszto do napromienienia za-
rodka lub ptodu bezpos$rednig wigzkg promieniowania,
fizyk medyczny dokonuje obliczenia dawki dla zarodka
lub ptodu.

2. Dalsze postepowanie lekarskie zalezne jest od
wielkosci dawki promieniowania obliczonej zgodnie
z ust. 1 oraz szacunku ryzyka powaznych uszkodzen za-
rodka lub ptodu.

§ 24. 1. Pacjent, ktory w wyniku zabiegu z zakresu
radiologii interwencyjnej otrzymat dawke sumarycznag
na skére wyrazong w greyach przekraczajaca 3 Gy, jest
poddawany badaniom kontrolnym w okresie 10—14
dni po zabiegu.

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

3. Jezeli pacjent w wyniku zabiegu z zakresu ra-
diologii interwencyjnej, wykonywanego wedfug obo-
wigzujacych procedur, a mogacego wymagac powto-
rzenia, otrzymat dawke sumaryczng na skére przekra-
czajagcag 1 Gy, dokumentacja wynikdw badan i infor-
macja o dawce jest przekazywana lekarzowi prowa-
dzacemu.

4. Zabiegi wykonywane wedtug procedur, o kto-
rych mowa w ust. 3, wymagaja rejestracji i rozpozna-
wania ekspozycji pacjenta oraz przekazywania tych in-
formacji innym lekarzom i placéwkom uczestniczacym
w jego leczeniu.

§ 25. 1. Audyt wewnetrzny w zaktadach opieki zdro-
wotnej, w ktérych wykonywane sg zabiegi z zakresu ra-
diologii interwencyjnej, przeprowadza sie nie rzadziej
niz co pot roku, a takze w razie doraznej potrzeby.

2. Audyt zewnetrzny w zaktadach, o ktérych mowa
w ust. 1, przeprowadza komisja powotana przez kon-
sultanta krajowego w dziedzinie radiologii i diagnosty-
ki obrazowej co najmniej raz na 3 lata, a takze po kaz-
dym incydencie prowadzacym do uchwytnego uszko-
dzenia popromiennego u pacjenta.

3. Zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, zgtasza nie-
zwtocznie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wystgpienie incydentéw, o ktérych mowa w ust. 2.

Rozdziat 3

Medycyna nuklearna

§ 26. W zaktadzie medycyny nuklearnej, poza wy-
maganiami okreslonymi dla odpowiedniej klasy pra-
cowni izotopowej, sa wydzielone pomieszczenia prze-
znaczone na:

1) przyjmowanie i przechowywanie zrédet promienio-
tworczych;

2) prowadzenie prac zwigzanych z preparatyka i dozo-
waniem produktow radiofarmaceutycznych;

3) hospitalizowanie pacjentéw poddawanych onkolo-
gicznej terapii jodem-131, jezeli taka terapia jest
prowadzona;

4) zbieranie i przechowywanie skazonej poscieli, bie-
lizny i odpadow promieniotwdrczych;

5) kontrole dozymetryczng, usuwanie skazen i prze-
chowywanie odziezy ($luza, punkt dozymetryczny,
szatnia), wyposazone w kabiny z prysznicem i umy-
walkami;

6) aparature diagnostyczng;

7) laboratorium fotochemiczne, jezeli stosuje sie che-
miczng obrébke bton fotograficznych;

8) gabinet lekarski;

9) poczekalnie z mozliwoscig oddzielenia przestrzeni
zajmowanej przez pacjentow przed i po podaniu
produktow radiofarmaceutycznych;

10) wezet sanitarny.

§ 27. 1. Zaktad medycyny nuklearnej jest wyposa-
zony w aparature do pomiaréw aktywnosci produktow
radiofarmaceutycznych, mocy dawki, skazen promie-
niotwoérczych, wtasciwag dla rodzaju zrodet i zakresu
prowadzonych prac oraz wtasciwe ostony przed pro-
mieniowaniem jonizujgcym.

2. Wyjscia z oddziatu, w ktérym do terapii onkolo-
gicznej stosuje sie otwarte zrédta promieniotworcze,
sg monitorowane, w szczegoélnosci za pomocag bramki
dozymetrycznej z sygnatem dzwiekowym.

§ 28. Personel oraz pacjenci przebywajacy na tere-
nie zaktadu medycyny nuklearnej obowigzani sg prze-
strzegad instrukcji majgcych na celu ograniczenie nara-
Zenia na promieniowanie jonizujagce, opracowanej
zgodnie z opinig konsultanta krajowego w dziedzinie
medycyny nuklearnej.

8 29. Bezpieczne stosowanie produktéw radiofar-
maceutycznych do celéw diagnostycznych i leczni-
czych wymaga przestrzegania w szczegolnosci naste-
pujacych zasad postepowania:

1) wykonywania badan diagnostycznych i przeprowa-
dzania leczenia wytacznie na podstawie pisem-
nych procedur zgodnie z opinig wtasciwego kon-
sultanta krajowego;

2) wykonywania wszelkich czynnos$ci zwigzanych
z przygotowaniem produktéw radiofarmaceutycz-
nych przez znakowanie gotowych zestawow lub
podzielenie wigkszych porcji gotowych produktéw
radiofarmaceutycznych do podania pacjentom,
wytgcznie w przeznaczonych do tego celu pomiesz-
czeniach wyposazonych w wyciagi radiochemicz-
ne i zapewniajgcych zachowanie jatowosci w pro-
cesie znakowania;

3) w przypadku gdy w zaktadzie medycyny nuklearnej
znakuje sie radionuklidem pobrany od pacjenta
materiat biologiczny oraz w kazdym przypadku wy-
twarzania produktu radiofarmaceutycznego, wy-
dzielone do tego celu pomieszczenia i tryb pracy
zapewniaja utrzymanie stopnia czystosci bakterio-
logicznej klasy A w rozumieniu przepiséw w spra-
wie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania;
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4) stosowania oston przed promieniowaniem jonizu-
jacym wtasciwych dla rodzaju zrédet i zakresu pro-
wadzonych prac, w tym uzywania strzykawek wy-
posazonych w ostony pochtaniajace promieniowa-
nie gamma i beta;

5) niedozwolona jest manipulacja zrédtami o aktyw-
nosci wyrazonej w megabekerelach wigkszej niz
0,1 MBq nieostonietymi ostong o grubosci co naj-
mniej rownowaznej 3 mm Pb w sposéb umozliwia-
jacy ich dotykowy kontakt ze skorg dtoni i palcow,
rowniez ostonietych rekawica zapobiegajgca ska-
zeniom powierzchniowym;

6) przy podawaniu pacjentom produktéw radiofarma-
ceutycznych w celach diagnostycznych nalezy sto-
sowacé¢ metody postepowania ograniczajace odkta-
danie sige znacznika promieniotwdrczego w narza-
dach niepodlegajgcych badaniu oraz — jezeli jest
to mozliwe — przyspieszajgce wydalanie znacznika
z organizmu pacjenta;

7) kazdorazowe podanie pacjentowi produktu radio-
farmaceutycznego wymaga uprzedniego zmierze-
nia jego aktywnosci, tak aby pacjent otrzymat ilos$¢
(aktywnos$é) przepisang przez lekarza nadzorujace-
go badanie;

8) podawanie produktu radiofarmaceutycznego doro-
stym pacjentom uwzglednia — w przypadkach,
w ktdérych jest to uzasadnione, ciezar lub po-
wierzchnie ciata, a w przypadku osdb do 16 roku
zycia — ciezar ciata lub wiek; sposoby obliczania
aktywnosci opiniuje konsultant krajowy w dziedzi-
nie medycyny nuklearnej;

9) informowania na pi$mie pacjenta poddawanego
terapii radioizotopowej o wtasciwym zachowaniu
sie w stosunku do najblizszego otoczenia zgodnie
z opinig konsultanta krajowego w dziedzinie medy-
cyny nuklearne;j.

§ 30. 1. Badania diagnostyczne przy uzyciu produk-
téw radiofarmaceutycznych u kobiet w cigzy sg ograni-
czone do przypadkéw, w ktérych nie moga by¢ one wy-
konane po rozwigzaniu.

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

1) ograniczy¢ aktywnosci produktéw radiofarmaceu-
tycznych do najmniejszej wartosci umozliwiajgcej
badanie;

2) zwiekszyé podaz ptyndw badanej;

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

3. Stosowanie do celdw diagnostycznych i leczni-
czych jodkéw znakowanych 1311 i 125] y kobiet w cigzy
po 8 tygodniach od zaptodnienia nie jest dopuszczalne.
Dotyczy to réwniez leczenia przeciwbdélowego przy
uzyciu osteotropowych produktéw radiofarmaceutycz-
nych w dowolnym okresie cigzy.

4. W przypadku koniecznosci wykonania badania
lub leczenia przy uzyciu produktu radiofarmaceutycz-
nego u kobiety karmiacej, lekarz wykonujacy lub nad-
zorujgcy badanie jest obowigzany poinformowaé pa-
cjentke o koniecznosci przerwania karmienia piersig
lub okresowego zaprzestania karmienia, z podaniem
dtugosci tego okresu.

5. Okresy zaprzestania karmienia piersig niemow-
lat po podaniu produktéw radiofarmaceutycznych dla
celéw diagnostycznych okresla zatacznik nr 7 do rozpo-
rzadzenia.

§ 31. 1. W leczeniu ambulatoryjnym otwartymi zré-
dtami jodu-131, podana jednorazowa aktywnos$é¢ nie
moze przekraczaé¢ 800 MBq.

2. Jezeli podana jednorazowa aktywnos$é przekra-
cza wartosc okreslong w ust. 1, pacjent moze by¢ zwol-
niony ze szpitala po spadku aktywnosci w ciele ponizej
tej wartosci.

3. Przy podejmowaniu decyzji o zwolnieniu z lecze-
nia szpitalnego otwartymi zrédtami jodu-131 uwzgled-
ni¢ nalezy kazdorazowo warunki mieszkaniowe i ro-
dzinne pacjenta oraz mozliwosci przestrzegania przez
niego ograniczen warunkujgcych zmniejszenie ryzyka
radiacyjnego dla osob z otoczenia, tak aby dawki efek-
tywne dla tych oséb nie przekroczyty wartosci, o kto-
rych mowa w ust. 4. Przepisu nie stosuje sie do oséb,
o ktérych mowa w § 8.

4. Limity uzytkowe dawek dla planowania ochrony
przed promieniowaniem rodziny pacjenta leczonego
otwartymi zrédtami jodu-131 oraz oséb postronnych
okresla zatagcznik nr 8 do rozporzadzenia.

5. Przy podejmowaniu decyzji, o ktorej mowa
w ust. 3, nalezy uwzgledni¢ opinie konsultanta krajo-
wego w dziedzinie medycyny nuklearnej.

8 32. 1. Urzadzenia radiologiczne stosowane w me-
dycynie nuklearnej, a takze produkty radiofarmaceu-
tyczne podlegajg testom wewnetrznej kontroli para-
metréw, wykonywanym przez przeszkolony w tym za-
kresie personel zaktadu opieki zdrowotnej.

2. Minimalny zakres i czestotliwosé testow, o kto-
rych mowa w ust. 1, okresla zatgcznik nr 9 do rozporza-
dzenia.

§ 33. 1. Audyt kliniczny zewnetrzny w zakresie sto-
sowanych procedur i uzyskiwanych wynikéw oraz
w zakresie narazenia pacjentéw i parametrow technicz-
nych urzadzenh radiologicznych sprawowany jest przez
wojewodzkiego konsultanta w dziedzinie medycyny
nuklearnej.

2. W przypadku zaktadu kierowanego przez konsul-
tanta, o ktérym mowa w ust. 1, audyt kliniczny ze-
wnetrzny prowadzony jest przez osobe wyznaczong
przez konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny
nuklearnej.

3. Audyt kliniczny zewnetrzny jest wykonywany nie
rzadziej niz co 3 lata, a jego wyniki przekazywane kon-
sultantowi krajowemu w dziedzinie medycyny nuklear-
nej.

§ 34. 1. Personel stosujgcy otwarte zrodfa jodu-131
dla leczenia rakatarczycy podlega wewnetrznej kontro-
li zawartosci jodu promieniotwdérczego w gruczole tar-
czowym.
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2. Czestotliwosé kontroli, o ktérej mowa w ust. 1,
uzaleznia sie od stopnia zagrozenia skazeniami we-
wnetrznymi jodem-131.

3. W zaktadach, w ktérych stosuje sie znakowanie
produktow radiofarmaceutycznych izotopem 99MTc
uzyskiwanym z generatora, nalezy oznacza¢ indywidu-
alne dawki promieniowania dla skéry dtoni oséb prze-
prowadzajacych procedury znakowania.

Rozdziat 4

Radioterapia

8 3b5. 1. Zaktad radioterapii, stosujgc promieniowa-
nie jonizujgce, zapewnia:

1) wtasciwa strukture organizacyjng i wyposazenie za-
ktadu;

2) wtasciwy dobdr, liczbe i kwalifikacje personelu;

3) przestrzeganie ustalonego regulaminu pracy zakta-
du, procedur dotyczacych jakosci i kontroli tej jako-
$ci, w tym uczestnictwa w audytach wewnetrznych
i zewnetrznych.

2. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposaze-
nia zaktadu teleradioterapii okresla zatgcznik nr 10 do
rozporzadzenia.

3. Wymagania dotyczace wyposazenia zaktadu bra-
chyterapii okresla zatacznik nr 11 do rozporzadzenia.

§ 36. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
wyrazi¢ zgode na prowadzenie radykalnego leczenia
przeciwnowotworowego przez zaktad dysponujgcy
wytacznie jednym megawoltowym aparatem terapeu-
tycznym, po uprzednim zasiegnieciu opinii konsultan-
ta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej.

2. Niedopuszczalne jest stosowanie aparatéw orto-
woltowych do celow radioterapii gtebokiej.

8 37. 1. Przebieg pracy aparatu terapeutycznego
oraz symulatoréw jest zapisywany w rejestrze eksplo-
atacji prowadzonym oddzielnie dla kazdego aparatu
i symulatora.

2. Rejestr eksploatacji zawiera w szczegolnosci in-
formacje o:
1) awariach;
2) przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;
3) dokonanych kontrolach;
4) innych zdarzeniach mogacych mie¢ wptyw na pra-
ce aparatu terapeutycznego i symulatora.

3. Wpisu do rejestru eksploatacji dokonywaé nale-
zy w sposo6b czytelny, opatrujac go podpisem i data.

§ 38. 1. Aparaty terapeutyczne stosowane w zakta-
dach radioterapii podlegajg okresowej kontroli doko-
nywanej przez uzytkownika w zakresie parametréw
mechanicznych, dozymetrycznych oraz sprawnosci
systemu zabezpieczen.

2. Urzadzenia dozymetryczne oraz urzadzenia
wspomagajace planowanie i realizacje leczenia wyko-

rzystywane w zaktadach radioterapii podlegaja okreso-
wym wewnetrznym testom kontrolnym.

3. Szczegotowe zasady, zakres oraz czestotliwosé
przeprowadzania kontroli, o ktérych mowa w ust. 1i 2,
okresla zatagcznik nr 12 do rozporzadzenia.

4. Dokumenty z przeprowadzonych kontroli, o kto-
rych mowa w ust. 1i 2, przechowuje sie przez co naj-
mniej 5 lat od dnia zakohczenia eksploatacji aparatu
lub urzadzenia.

§ 39. 1. W zaktadzie radioterapii wdraza sie proce-
dury zapewnienia i kontroli jakosci wedtug zalecenh
ESTRO-EBR, EC, spetniajagce wymagania, o ktérych
mowa w ust. 6.

2. W zaktadzie radioterapii, w ktérym prowadzone
jest radykalne leczenie przeciwnowotworowe, liczba
zatrudnionych lekarzy ze specjalnoscig z radioterapii
onkologicznej i technikow radioterapii zapewnia:

1) uczestnictwo lekarza w czasie pierwszego napro-
mieniania pacjenta;

2) obecnosé dwoch technikdw podczas napromienia-
nia pacjenta z uzyciem zewnetrznych wiagzek pro-
mieniowania megawoltowego.

3. Przy zaktadzie radioterapii dziata pracownia (za-
ktad) fizyki medycznej.

4. Pracownia (zaktadem) fizyki medycznej lub pra-
cownig (zaktadem) planowania leczenia kieruje fizyk
medyczny, ktory jest odpowiedzialny za planowanie
i sprawdzanie fizycznych oraz technicznych parame-
trow napromieniania.

5. W zaktadzie radioterapii wdraza sie i dokumentu-
je procedure podwdjnego niezaleznego sprawdzania:

1) wyznaczonej objetosci tarczowej i technik napro-
mieniania;

2) obliczonego czasu napromienienia lub obliczonej
ekspozycji wyrazonej w jednostkach monitoro-
wych, dla kazdego obszaru napromieniania;

3) fizycznych i technicznych parametrow ustawienia
aparatu terapeutycznego oraz parametrow tech-
nicznych stotu terapeutycznego.

6. Wymagania procedur systemu zarzadzania i kon-
troli jakosci radioterapii okresla zatgcznik nr 13 do roz-
porzadzenia.

8§ 40. 1. Leczenie z uzyciem promieniowania jonizu-
jacego musi by¢ zgodne z protokotem terapeutycznym
obowigzujgcym w zaktadzie radioterapii, okreslajagcym
sposob planowania i prowadzenia radioterapii oraz ba-
dan kontrolnych.

2. Odstepstwa od protokotu terapeutycznego sa
uzasadniane w dokumentacji medyczne;j.

8 41. 1. Podjecie leczenia z uzyciem promieniowa-
nia jonizujgcego poprzedza przygotowanie planu le-
czenia zawierajgcego dane niezbedne dla prawidtowej
realizacji napromieniania i uwzgledniajagcego okreso-
we badania lekarskie pacjenta.
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2. Plan leczenia, o ktérym mowa w ust. 1, zatwier-
dza co najmniej dwéch lekarzy specjalistéw w dziedzi-
nie radioterapii onkologiczne;j.

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

1) wyznaczenie kolejnosci prowadnic przeznaczonych
do poruszania sie zrédet i ich oznaczenie;

2) wyznaczenie na podstawie zdjeé¢ lokalizacyjnych
przestrzennych wspotrzednych zrodet promienio-
tworczych.

4. Odstgpienie od wykonania zdje¢, o ktérych mo-
wa w ust. 3 pkt 2, uzasadnione jest w przypadku, gdy
uktad aplikatorow w sposdb jednoznaczny okresla
wspotrzedne zrodet.

5. W przypadku teleradioterapii dane, o ktérych
mowa w ust. 1, obejmujg symulacje zaplanowanych
wigzek. Dokonanie symulacji utrwala sie zapisem
w postaci zdjecia rentgenowskiego lub zapisu cyfrowe-
go. Odstagpienie od dokonania symulacji uzasadniaé
moga jedynie wzgledy medyczne kazdorazowo odno-
towywane w dokumentacji medycznej pacjenta.

6. W odniesieniu do tréjwymiarowego planowania
leczenia wymagane sa:

1) seria zdjeé¢ tomograficznych w odstepach nie wigk-
szych niz 8 mm;

2) tréjwymiarowe odtworzenie objetosci tarczowej
i narzadow krytycznych;

3) udokumentowanie planu leczenia w formie histo-
gramu rozktadu dawki w objetosci tarczowe;.

7. Lekarz prowadzacy leczenie na biezgco wpisuje
do karty napromieniania dane zawarte w planie lecze-
nia lub podpisem potwierdza wpis technika radiotera-
pii.

§ 42. 1. Karta napromieniania podlega, nie rzadziej
niz raz w tygodniu, kontroli przez lekarza prowadzace-
go oraz kontroli drugiego lekarza niezwigzanego z le-
czeniem danego pacjenta.

2. Kontrola karty napromieniania jest udokumento-
wana. Szczegdétowej podwodjnej kontroli podlegaja:

1) prawidtowo$¢ obliczen czaséw napromieniania dla
aparatéw ze zrédtem promieniotwdrczym;

2) prawidtowos$¢ obliczen dawki monitorowej dla ak-
celeratorow;

3) dawki sumaryczne otrzymywane przez pacjenta;
4) zgodnos$¢ wpisow w karcie napromieniania z opi-
sem planu leczenia.

3. W brachyterapii z zastosowaniem urzadzen ze
zdalnie sterowanymi zrodtami promieniotwdrczymi
kontrola planu leczenia i karty napromieniania obej-
muje:

1) ocene prawidtowosci obliczen czasu postoju zrodet

w zaplanowanych punktach;

2) spetnienie wymagan okreslonych w ust. 2 pkt 3 i 4.

4. Kontrola czasu i dawki napromieniania jest doko-
nywana najpozniej po pierwszym napromienianiu.

W przypadku gdy pacjent jest napromieniony jednora-
zowo, kontrola dokonywana jest przed ekspozycja.

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

§ 43. 1. Karta napromieniania zawiera:

1) dane jednoznacznie identyfikujace pacjenta oraz
rozpoznanie lekarskie;

2) nazwisko lekarza prowadzacego, a w przypadku je-
go czasowej nieobecnosci — nazwisko lekarza za-
stepujacego, a takze lekarza nadzorujacego;

3) czytelnie i jednoznacznie sformutowane, opatrzone
podpisem lekarza, dyspozycje realizacji napromie-
niania z uwzglednieniem:

a) parametrow ekspozycji terapeutycznych pacjen-
ta na stole terapeutycznym oraz punktéw topo-
graficznych dla centratoréw pozycjonowania
pacjenta,

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

c) przedziatu czasowego miedzy kolejnymi frakcja-
mi,

d) wartosci dawki catkowitej i sposobu zapisu jej
akumulacji,

e) dla zdefiniowanych i wybranych narzadow kry-
tycznych — analogiczne wartos$ci parametrow
okreslonych w lit. b—d dotycza maksymalnej
dawki,

f) zdefiniowanych uzytych modyfikatoréw (osto-
ny, filtry, kompensatory) i przyporzadkowanie
ich odpowiednim polom napromieniania wraz
z opisem ich uzycia.

2. W trakcie realizacji radioterapii technik potwier-
dza podpisem zgodno$¢ parametréw zapisanych ze
zrealizowanymi, w szczego6lnosci jednostek monitoro-
wych (czas ekspozycji).

8 44. 1. Bezpieczne stosowanie promieniowania jo-
nizujgcego w teleradioterapii wymaga:

1) uczestniczenia lekarza oraz fizyka medycznego na
whniosek lekarza prowadzacego, potwierdzonego
ich podpisem, w przygotowaniu pacjenta do
pierwszego napromieniania;

2) uczestniczenia co najmniej dwoch technikéw radio-
terapii w przygotowaniu pacjenta do napromienia-
nia;

3) statej obserwacji pacjenta przez technika radiotera-
pii podczas napromieniania;

4) udziatu fizyka medycznego w czasie napromienia-
nia — na whniosek lekarza lub technika.

2. Aparat terapeutyczny jest okresowo wytgczany
z eksploatacji w celu konserwacji, kontroli parametrow
technicznych oraz kalibracji i dozymetrii generowane-
go promieniowania zgodnie z przyjetym wewnetrznym
harmonogramem jego pracy.

3. Harmonogram, o ktérym mowa w ust. 2, ustala
kierownik zaktadu radioterapii w porozumieniu z fizy-
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kiem medycznym, uwzgledniajac, ze w okresie godzi-
ny moze by¢ leczonych radykalnie nie wiecej niz 5 pa-
cjentow.

4. Lekarz specjalista z dziedziny radioterapii planu-
jacy i realizujgcy leczenie z wykorzystaniem promienio-
wania jonizujgcego jest odpowiedzialny za prawidto-
wos¢ proponowanego leczenia i jego skutki kliniczne.

8 45. Bezpieczne stosowanie promieniowania joni-
zujgcego w brachyterapii wymaga:

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

2) statej obserwacji pacjenta w czasie napromienia-
nia;

3) umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na state
zrédtami promieniotwdérczymi w odizolowanym
pomieszczeniu do czasu zmniejszenia mocy dawki
ekspozycyjnej do wartosci dopuszczalnej dla osob
postronnych;

4) w przypadku bezposrednich aplikacji zrodet pro-
mieniotwoérczych — stosowania oston i narzedzi
pozwalajacych zmniejszyé do minimum narazenie
personelu na promieniowanie pod warunkiem, ze
nie utrudni to implantacji;

5) zapewnienia mozliwosci monitorowania wyjscia
pracownika z obszaru kontrolowanego, w szcze-
golnosci przez bramke dozymetryczng z sygnatem
dzwiekowym, w zaktadach brachyterapii stosuja-
cych reczne aplikacje zrédet promieniotworczych;

6) wykonywania zdjeé¢ sprawdzajacych potozenie za-
aplikowanych zrédet promieniotworczych bezpo-
srednio w pomieszczeniu, w ktérym dokonuje sie
aplikaciji;

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

8) okresowego sprawdzania potozenia zrodet promie-
niotworczych — w przypadku dtugotrwatych apli-
kacji;

9) poréwnania po skoAczonym leczeniu liczby zrodet
promieniotwadrczych uzytych do aplikacji z liczbg
zrédet wyjetych oraz dodatkowej kontroli pacjenta
za pomocg detektora promieniowania;

10) przygotowania indywidualnych aplikatoréw oraz
stosowania technik sterylizacji wykluczajacych
mozliwo$é uszkodzenia zrédet promieniotwor-
czych;

11) udziatu fizyka medycznego w procedurach wymie-
nionych w pkt 1 i pkt 6—10.

8 46. 1. Zastosowanie radioterapii u kobiet w cigzy,
wynikajace z rozpoznania nowotworu ztosliwego i bra-
ku zadowalajacych alternatywnych metod postepowa-
nia wymaga:

1) lokalizacji guza w stosunku do ptodu;

2) zastosowania oston chronigcych ptod w przypadku,
gdy odlegtosé i potozenie guza to umozliwiajg;

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

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

5) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia ptodu
w zaleznosci od okresu cigzy, w ktérym nastapito-
by leczenie.

2. Jezeli przeprowadzone oceny wskazujg na wyso-
kie prawdopodobienstwo powstania ciezkiego uszko-
dzenia ptodu polegajacego na powstaniu wad rozwo-
jowych poszczegdlnych narzadow, ciezkiego niedoro-
zwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienistwa
indukcji nowotworu, ktdry moze ujawnic¢ sie w okresie
pierwszych 20 lat zycia dziecka, kobieta ciezarna jest
o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postepowaniu.

3. Dla unikniecia niezamierzonego uszkodzenia za-
rodka lub ptodu w wyniku radioterapii okolicy brzucha
i miednicy, w przypadku nierozpoznawalnej cigzy, moz-
na podjaé¢ radioterapie u kobiet w okresie ptodnosci
wytgcznie po uzyskaniu negatywnego testu cigzowe-
go, przeprowadzonego u pacjentki przed podjeciem
decyzji o leczeniu.

4. Od wykonania testu, o ktérym mowa w ust. 3, moz-
na odstgpié¢, jezeli istniejg bezposrednie okolicznosci
swiadczace o niemozliwosci zajscia pacjentki w cigze.

Rozdziat 5

Nieszczesliwe wypadki zwigzane ze stosowaniem
promieniowania jonizujagcego w radioterapii oraz
szczegotowe zasady zapobiegania tym wypadkom

8 47. 1. Awarig aparatu terapeutycznego jest nie-
standardowa i nieujeta w instrukcji obstugi przerwa
lub niewtasciwa praca aparatu terapeutycznego, a tak-
ze kazde niewtasciwe lub sprzeczne wskazania czujni-
kéw i wskaznikdw.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, technik
radioterapii obstugujacy aparat terapeutyczny obowiga-
zany jest zgtosi¢ awarie osobie odpowiedzialnej za
stan i sprawnos$¢ aparatury w zaktadzie.

3. Technik radioterapii moze uzytkowac aparat tera-
peutyczny, ktdry miat awarie, po otrzymaniu protokotu
dopuszczenia aparatu do dalszej pracy podpisanego
przez kierownika zaktadu.

4. Osobe odpowiedzialng za stan i sprawnosé apa-
ratury w zaktadzie wyznacza dyrektor zaktadu opieki
zdrowotnej lub osoba przez niego upowazniona.

5. Kierownik zaktadu radioterapii, brachyterapii lub
medycyny nuklearnej jest obowigzany prowadzié re-
jestr i dokumentacje btedow technicznych i dozyme-
trycznych oraz wszelkich niezgodnosci miedzy para-
metrami i wskaznikami zapisanymi w karcie napromie-
nienia a parametrami i wskaznikami w trakcie realiza-
cji napromieniania, prowadzacych do wystgpienia
istotnego btedu dozymetrycznego.
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6. Kierownik zaktadu, o ktérym mowa w ust. 5, obo-
wigzany jest:

1) wyjasni¢ przyczyne i uwarunkowania stwierdzone-
go btedu;

2) powiadomié bezposredniego przetozonego o po-
wstatym btedzie;

3) podjaé dziatania zmierzajace do eliminacji przyczyn
btedu.

§ 48. 1. W przypadku stwierdzenia, ze w procesie le-
czenia radioterapeutycznego wystgpit istotny btad do-
zymetryczny, kierownik zaktadu radioterapii lub medy-
cyny nuklearnej zobowigzany jest do powiadomienia
o tym btedzie odpowiednio krajowego i wojewddzkie-
go konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologicznej
lub medycyny nuklearne;j.

2. Jezeli pacjentowi podano pomytkowo produkt
radiofarmaceutyczny o aktywnosci wyzszej niz przepi-
sana — to nalezy, jezeli jest to technicznie mozliwe,
wdrozyé postepowanie zmierzajgce do zmniejszenia
wychwytu nuklidu w narzadach i przyspieszenia jego
wydalania z ustroju.

3. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii lub
medycyny nuklearnej nakazuje niezwtocznie przepro-
wadzenie audytu zewnetrznego celem wykrycia przy-
czyn i zapobiezenia w przysztosci zdarzeniom, o kto-
rych mowa w ust. 1i 2.

8 49. 1. W przypadku gdy istnieje co najmniej uza-
sadnione podejrzenie, ze miat miejsce wypadek w ra-
dioterapii, kierownik zaktadu radioterapii lub zaktadu
medycyny nuklearnej, na ktérego terenie zdarzenie to
wystgpito, powiadamia o tym wtasciwego terenowo
panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego
oraz wojewoddzkiego i krajowego konsultanta w dziedzi-
nie radioterapii onkologicznej lub medycyny nuklearne;.

2. W przypadku gdy przyczyng wypadku w radiote-
rapii byta lub mogta by¢ awaria aparatu terapeutyczne-
go, kierownik zaktadu:

1) wstrzymuje napromienianie terapeutyczne przy za-
stosowaniu tego urzadzenia;

2) zabezpiecza urzadzenie oraz pomieszczenie, w kto-
rym sie ono znajduje, przed dostepem z zewnatrz.

3. W przypadku gdy wypadek w radioterapii po-
wstat w wyniku btedu proceduralnego, kierownik zakta-
du radioterapii lub medycyny nuklearnej do czasu wy-
jasnienia przyczyn wypadku zakazuje uczestniczenia
w leczeniu pacjentdéw osobom biorgcym udziat w pro-
cesie leczenia pacjentow, ktorzy ulegli wypadkowi.

8 50. 1. Konsultant krajowy w dziedzinie radiotera-
pii onkologicznej lub medycyny nuklearnej powiada-
mia o wypadku w radioterapii ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, ktdry w porozumieniu z Gtéwnym In-
spektorem Sanitarnym oraz Prezesem Panstwowej
Agencji Atomistyki, w terminie 48 godzin, powotuje ko-
misje dla oceny przyczyn i okolicznosci wypadku.

2. Komisja, o ktérej mowa w ust. 1, przystepuje do
wykonywania czynnosci wyjasniajacych niezwtocznie

i przygotowuje oraz przekazuje niezwtocznie raport mi-
nistrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

8 51. Pacjent bedacy ofiarg wypadku w radioterapii
poddawany jest wtasciwym badaniom lub wtasciwe-
mu leczeniu, jezeli jest to konieczne.

8 52. Analiza przyczyn i okolicznosci istotnego bte-
du dozymetrycznego oraz wypadku w radioterapii jest
upowszechniana przez krajowego konsultanta w dzie-
dzinie radioterapii onkologicznej lub krajowego kon-
sultanta w dziedzinie medycyny nuklearnej wsréd
wszystkich placéwek radioterapii lub medycyny nukle-
arnej w kraju dla zapobiezenia dalszym wypadkom te-
go typu.

8 53. 1. Zaktad radioterapii podlega zewnetrznemu
audytowi w zakresie bezpiecznego stosowania promie-
niowania jonizujgcego, a w szczegolnosci dozymetrii
wigzki promieniowania, co najmniej raz na dwa lata.

2. Audyt, o ktorym mowa w ust. 1, dokonywany jest
na zlecenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia
przez powotany w tym celu zespot.

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

8 4. 1. Zaktad radioterapii moze wprowadzié nie-
konwencjonalne wysokospecjalistyczne techniki na-
promieniania lub niekonwencjonalne sposoby frakcjo-
nowania dawki promieniowania po:

1) spetnieniu wymagan okreslonych w § 7;

2) uzyskaniu pozytywnej opinii wtasciwego konsul-
tanta krajowego w sprawie wprowadzenia tych
technik lub sposobéw frakcjonowania dawki pro-
mieniowania.

2. Dokonujac oceny projektu zastosowania niekon-
wencjonalnej techniki, konsultant, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 2, oraz komisja bioetyczna, o ktérej mowa
w 8 7, rozpatrujg w szczegoélnosci:

1) wiasciwosé kwalifikacji pacjenta do proponowanej
techniki leczenia;

2) jakosc¢ i stopien uzasadnienia podjecia leczenia,
w szczegolnosci teoretyczne i eksperymentalne da-
ne przedstawione przez autoréw projektu;

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

4) opinie ekspertéow powotanych przez komisje bio-
etyczna.

3. Zapewnia sie obiektywng ocene skutkéw lecze-
nia niekonwencjonalng technika i obserwacje pacjen-
tow przez okres niezbedny dla petnej oceny rezultatow
leczenia.

4. W celu uzyskania opinii, o ktérej mowa w ust. 1
pkt 2, zaktad, o ktérym mowa w ust. 1, powinien:

1) posiada¢ udokumentowane przeszkolenie w zakre-
sie umiejetnosci praktycznych lekarzy specjali-
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stéow, fizykdw medycznych i technikéw do stoso-
wania konwencjonalnych i niekonwencjonalnych
procedur;

2) udokumentowaé wdrozenie wszystkich wymaga-
nych procedur kontroli jakosci, o ktérych mowa
w § 39;

3) udokumentowaé zakres mozliwosci technicznych
aparatury symulacyjnej i terapeutycznej do plano-
wania i realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1.

Rozdziat 6
Przepisy przejsciowe i koncowe

§ 55. 1. Systemy zarzadzania jakoscig, o ktorych
mowa w 8 9, sg wdrazane w terminie do dnia 31 grud-
nia 2004 r.

2. Systemy zarzadzania jakoscig, o ktérych mowa
w 8 9, sg certyfikowane, zgodnie z odrebnymi przepi-
sami, w terminie do dnia 31 grudnia 2005 .

8 56. Dopuszcza sie stosowanie aparatury rentge-
nowskiej, rentgenowskiej aparatury dentystycznej, to-
mograféw komputerowych oraz kamer scyntylacyj-
nych niespetniajacych kryteriéw okreslonych w doku-
mencie, o ktérym mowa w 8 10, w terminie do dnia
31 grudnia 2006 r., jezeli ze wzgleddw technicznych nie
jest mozliwe uzyskanie i utrzymanie tych kryteriow.

8 57. Testy, o ktérych mowa w 8 13 oraz w § 32,
wdrazane sg terminie do dnia 31 grudnia 2005 r.

§ 58. 1. Aparatura stosowana do przeprowadzania
zabiegow z zakresu radiologii interwencyjnej do dnia
wejscia w zycie rozporzadzenia powinna zostaé wypo-
sazona w urzadzenia, o ktérych mowa w § 21 ust. 2,
w terminie do dnia 31 grudnia 2004 r.

2. W przypadku gdy aparatura, o ktérej mowa
w ust. 1, z przyczyn technicznych nie moze zostaé wy-
posazona w terminie do dnia 31 grudnia 2004 r. w urzga-
dzenia, o ktérych mowa w & 21 ust. 2, powinna ona zo-
sta¢ wycofana z eksploatacji w terminie do dnia
31 grudnia 2005 .

3. Testy, o ktérych mowa w 8§ 21 ust. 3, wdrazane sg
w terminie do dnia 31 grudnia 2003 r.

8 59. Jezeli lekarze, o ktéorych mowa w & 6
ust. 1—4, nie odbyli, do dnia wejscia w zycie rozporzg-
dzenia, szkolenia, o ktérym mowa w § 6 ust. 5, obowig-
zani sg do jego odbycia w terminie do dnia 31 grudnia
2004 .

8 60. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2003 r., z wyjatkiem § 12 ust. 1 pkt 5, ktéry
wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2005 r.

Minister Zdrowia: M. tapirski
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POZIOMY REFERENCYJNE DAWEK DLA BADAN RENTGENODIAGNOSTYCZNYCH

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 24 grudnia 2002 r. (poz. 2098)

Zatacznik nr 1

A. Radiografia i mammografia
Lp. Rodzaj badania Dawka"”
[mGy]
1 Radiografia klatki piersiowej
- projekcja AP 0,3
- projekcja LAT 1,5
2 Radiografia czaszki
- projekcja AP/PA 5
- _projekcja LAT 3
3 Radiografia kregostupa ledzwiowego
- projekcja AP/PA 10
- projekcja LAT 30
- projekcja LAT stawu ledZwiowo-krzyzowego 40
4 Radiografia miednicy
- projekcja AP 10
5 Radiografia uktadu moczowego
- projekcja AP zwykle zdjgcie lub przed podaniem
$rodka kontrastowego 10
- po podaniu §rodka kontrastowego 10
6 Mammografia®
- projekcja MLO 10
- projekcja CC 10
63} Poziomy referencyjne dawek rozumiane jako: wejsciowa dawka powierzchniowa odnosza si¢ do standardowego pacjenta o wzroscie 170 cm i
masic 70 kg i s3 wyrazone jako dawka pochlonigta w powietrzu w punkcie przecigeia osi wigzki z powierzchnia ciala pacjenta.
@) Wartosci wejsciowej dawki powierzchniowej odnoszg sig do 5 ¢m $cisnigcia piersi dla standardowego pacjenta przy zdjgciu z wykorzystaniem

kratki przeciwrozproszeniowe;j.
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B.

Radiologia pediatryczna

Lp.

Rodzaj badania'’

Dawka'?
[1Gy]

Radiografia klatki piersiowej (poza noworodkami)
- projekcja PA/AP
- _projekcja LAT

100
200

Radiografia klatki piersiowej noworodkéw
- projekcja AP

80

Radiografia czaszki
- projekcja PA/AP
- projekcja LAT

1500
1000

Radiografia miednicy
- niemowleta
- starsze dzieci

200
900

pionowej

Radiografia brzucha z uzyciem wiazki poziomej Iub

1000

M
@

Warto$ci pozioméw referencyjnych dla pozostatych badan sa obecnie nieokreslone,
Poziomy referencyjne odnosza si¢ do standardowego pacjenta w wieku 5 lat (z wylaczeniem badan noworodkéw i niemowlat).

C. Tomografia komputerowa

Lp.

Dawka'”

Rodzaj badania

CTDI
_[mGy]

DLP
[mGy cm]

Rutynowe badania glowy lub mézgu™

60

1050

Badanie twarzy i zatok™

35

360

Badanie urazéw kregow"

70

460

Rutynowe badania klatki piersiowej”’

30

650

Wysokorozdzielcze badania phuc®

35

280

N[NNI =

Rutynowe badanie brzucha

lub jamy
brzusznej(3 )

35

780

~l

Badanie watroby i §ledziony"’

35

900

(v o]

Rutynowe badania miednicy lub narzadéw
miednicy®

35

570

Badanie kosci lub

miednicy
biodrowej®

obreczy

25

520

(D
2
€)

Referencyjne poziomy dawek okreslone na podstawic dawki pochlonigtej w powietrzu.

Dane odnoszg sig do fantomu glowy (PMMA o érednicy 16 cm).
Dane odnosza sig do fantomu ciata (PMMA o érednicy 32 cm).
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Zatacznik nr 2

POZIOMY REFERENCYJNE AKTYWNOSCI PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH, PODAWANYCH
DOROStYM PACJENTOM O TYPOWEJ BUDOWIE CIALA (CIEZAR ~ 70 KG, WZROST ~ 170 CM)
W NAJCZESTSZYCH BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

Meckel’a

Rodzaj badania Radionuklid i produkt Aktywno$¢ na
radiofarmaceutyczny badanie
(MBq)
1 2 3
Kodciec — obrazowanie P’ 1¢ fosforany, fosfoniany 750
Szpik kostny — obrazowanie |”™Tc — koloidy 400
Perfuzja mézgu M T¢ — HmPAO 750
#"Te — ECD 750
Cysternografia "'In DTPA 40
Obrazowanie tarczycy PITCOy 80
181 _ jodki 20
B jodki 4
Poszukiwanie przerzutéw | °'1—jodki 240
raka tarczycy po ablacji
gruczotu
Obrazowanie przytarczyci |~ "Tc MIBi 750
gruczolakow tego narzadu :
Obrazowanie wentylacji B3Xe — gaz w roztworze 400
ptuc 127Xe — gaz w roztworze 200
#mTc — DTPA — aerozol 200
Planame obrazowanie M — mikrosfery 100
perfuzji ptuc
Tomograficzne obrazowanie | Tc — mikrosfery 400
perfuzji pluc
Obrazowanie watroby 1 PmT¢ — znakowane koloidy 200
$ledziony
Obrazowanie dynamiczne | "Tc — pochodne iminodwuoctanu 200
uktadu zdélciowego
Obrazowanie §ledziony PMTc — erytrocyty zdenat. 100
zdenaturowanymi
erytrocytami
Badanie pierwszego PMTC0, - roztwor 400
przej$cia krwi przez %m T¢c DTPA 800
krazenie plucne i serce
Obrazowanie puli krwi w PT¢ — erytrocyty (znakowane in 800
lewej komorze i dynamika | vivo)
jej pracy (bramkowanie)
Obrazowanie i perfuzja m. 99,mTc — fosfoniany, izonitryle i 800
sercowego lewej komory rownowazne
201 1 00
Obrazowanie uchylku PITe0, — roztwor 400
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1 2 3

Krwawienie z przewodu #mT¢ — erytrocyty i rownowazne 400

pokarmowego — lokalizacja

Badanie przejs$cia pokarmu #mT¢ — koloidy i zwiazki niewchtanialne 40

przez przelyk, badanie refluksu

przelykowego

Badanie oprdzniania niewchlanialne zwiazki ~"Tc 40

zotadka

Statyczne obrazowanie #mTc — DMSA 200

nerek

Dynamiczne badanie ukfadu | ™Tc — DTPA 200

moczowego PmTe - EC, MAG-3 100
2] _ o-hipuran 20

Obrazowanie nadnerczy T — metylocholesterol 40

Obrazowanie wybranych *’Ga —cytrunian 400

nowotworow i ropni

Obrazowanie wybranych PRTC — analogi somatostatycznych 800

nowotworéw

Obrazowanie guzéw 21 — metajodobenzyloguanidyna 400

neuroektodermalnych '1 — metajodobenzyloguanidyna 20

Obrazowanie rozleglosci ™T¢ — MIBI 1000

procesu nowotworowego

wybranych guzéw

Obrazowanie strazniczych #mT¢ — koloidy 80

wezléw chlonnych

Obrazowanie ropni i ognisk #mT¢ — znak. leukocyty 800

zapalnych #™T¢ — immunoglobulina 400

Oznaczenie klirensu **Tc DTPA 40

nerkowego klgbkowego

Oznaczenie efektywnego #mT¢ - EC 40

przeplywu osocza przez nerki | '*’I— ortohipuran 20
1] — ortohipuran 6

Szybko$¢ oczyszczania osocza

na drodze sekrecji kanalikowej | *>"Tc MAG3 40

Watrobowy klirens > Tc — #mTc HEPIDA 40

HEPIDA
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Zatacznik nr 3

WYMAGANA ZALEZNOSC MIEDZY POTENCJALNA KORZYSCIA BADANIA NAUKOWEGO NA
OCHOTNIKACH PRZY UZYCIU PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH LUB PROMIENIOWANIA
RENTGENOWSKIEGO A WIELKOSCIA RYZYKA | DAWKA EFEKTYWNA W mSv

Poziom ryzyka Dawka efektywna Rodzaj oczekiwanej
radiacyjnego w ciagu potencjalnej korzysci
calego zycia (mSv) z badania
(prawdopodobienstwo)
znikomy (<10 <0.1 rozwoj wiedzy
b. maly (~107) 0.1-1.0 rozwoj wiedzy prowadzacy
do potencjalnych korzysci
zdrowotnych
posredni (~107%) 1 -10 bezposredni cel w postaci
polepszenia leczenia lub
zapobiegania chorobie
umiarkowany (>107) >10 znaczny, bezposrednio

Zwigzany zZ ratowaniem
Zycia, zapobieganiem

1 ograniczaniem skutkéw
cigzkiej choroby
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Zatacznik nr 5

ZAKRES | CZESTOTLIWOSC RUTYNOWYCH TESTOW WEWNETRZNEJ KONTROLI PARAMETROW
ORAZ ICH DOPUSZCZALNE ODCHYLENIA

Rodzaj testu (pomiaru) Czgstotliwos¢ wykonywania | Dopuszczalna
tolerancja
1 | Kontrola osiowosci wiazki pierwotnej raz na miesiac (1/m-c) nie <2% FFD
rzadziej niz 1/1000 zdjeé
2} Kontrola temperatury i sensytometrycznych | codziennie +0.5°C
parametréw obrdbki blon
3 | Kontrola przylegania biona-folia 1/6 m-cy 1 po uszkodzeniach brak artefaktow
mechanicznych kasety
4 | Badanie $wiattoszczelnosci ciemni i 1/3 m-ce 1 po uszkodzeniach
oswietlenia ochronnego mechanicznych
5 | Badanie §wiatloszczelnosci kaset 1 /m-c i po uszkodzeniach
mechanicznych badz
stwierdzonych zadymieniach
filméw
6 | Ocena ostonnosci przepustéw i pojemnikéw | 1 /12 m-cy i po dokonanych
na kasety zmianach
7 | Ocena negatoskopow po kazdorazowej wymianie
zrodia $wiatta
8 | Ocena o$wietlenia gornego i zaston po dokonanych zmianach
okiennych
9 | Analiza zdje¢ odrzuconych po zgromadzeniu 50 zdjgé
10 | Kontrola jakosci obrazu fantomu 1/tydzien zgodnie z zaleceniami
referencyjnego dla mammograféw producenta
11 | Kontrola stopnia wzmocnienia folii 1/3 m-ce
12 | Kontrola powtarzalnosci ekspozycji 1/3 m-ce
13 | Kontrola zgodnosci pola §wietlnego z 1/m-c
polem wiazki promieniowania
14 | Ocena kratki przeciwrozproszeniowej 1/3 m-ce
Tomografia komputerowa testy 7, 9 oraz:
15 | Pomiar jednorodnosci odwzorowania 1/1 m-c +4 J.H.
referencyjnego fantomu
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16 | Ocena rozdzielczo$ci wysokokontrastowej | 1/1 m-c
17 | Ocena rozdzielczosci niskokontrastowej 1/1 m-c
1 poziomu szZumu
18 | Pomiar grubosci warstwy 1/1 m-c +20%
19 | Ocena doktadnoéci i powtarzalnosci 1/1 m-c +0,2cm
ustawienia (ruchu) stala
20 | Ocena dokladnoéci §wietlnych wskaZnikéw | 1/1 m-c +0,2 cm
polozenia
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Zatacznik nr 6

ZAKRES | CZESTOTLIWOSC WYKONYWANIA ORAZ TOLERANCJA PARAMETROW TECHNICZNYCH
APARATURY PODLEGAJACEJ ZEWNETRZNYM AUDYTOM KLINICZNYM

Rodzaj testu Czgsto$¢ wykonywania | Tolerancja
Radiografia podstawowa
1. | Ocena dokladnosci ustawienia raz /rok i po wymianie  |< 10%
napigeia lampy lub generatora
2. Oce_na 'powtarzalnoscn ustawienia N ) <10%
napigcia
3. | Ocena dokiadnosci czasu ekspozycji | TaZ/Tok ‘i po kaZdeJ: <10%
naprawie elementow
mogacych mie¢ wpltyw
na ten parametr
4. | Ocena liniowosci narastania dawki w | raz/rok i po wymianie <10%
przeliczeniu na jednostkg natezenia | Jampy lub generatora
pradu anodowego
< 0,
5. | Ocena zgodno$ci dawki w ? ” 10%
przeliczeniu na jednostke tadunku
6. | Kontrola poprawnosci dziatania » » <10%
systemu AEC
7. | Pomiar warstwy potéwkowego » ’ zgodnie z norma IEC
ostabienia (HVL)
8. | Ocena rozmiaréw ognisk lampy ., . zgodnie z norma IEC
9. | Ocena kontras‘tovs‘/osm 1 ('>st.rosm ) ) zgodnie z norma IEC
obrazu przy uzyciu specjalistycznych
fantoméw
10. | Pomiar nateZenia promieniowania raz/rok 1 po wymianie w odlegloéci 1 m
przenikajacego przez tubus lampy lampy lub generatora < 1mGy/godz.
11. | Pomiar dawek otrzymywanych przez |raz/rok 1 po wymianie ponizej warto$ci
pacjentéw dla 3 typowych badan rtg |lampy lub generatora referencyjnych
(dla radiografii)
Fluoroskopia (testy w pozycjach 1-
10 oraz dodatkowo)
12. .
Ocena rozdzielczosci raz/rok zgodnie z norma IEC
sokokontrastowej toru wizyjnego .
w ! ynee zgodnie z norma IEC
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11.

13.

14,

15.

16.

17.

12.

13.

12.

13.

14.

10.

Ocena rozdzielczos$ci
niskokontrastowej toru wizyjnego
obrazowania oraz poziomu szumu

Pomiar mocy dawki w wiazce
pierwotnej padajacej na pacjenta
Pomiar maksymalnej mocy dawki
Sprawdzenie automatycznego
wylacznika czasowego po uptywie 5
min. ekspozycji

Ocena znieksztalcenia obrazu

Mammografia (testy w pozycjach 1-
10 oraz dodatkowo)

Pomiary dawki powierzchniowej na
fantomie akredytacyjnym.

Pomiar wartosci 1 rownomierno§$ci
sity nacisku ptyty dociskowe;j

Angiografia (testy w pozycjach 1-
10 oraz dodatkowo)

Ocena rozdzielczosci
wysokokontrastowej toru wizyjnego

Ocena rozdzielczosci
niskokontrastowej toru wizyjnego
oraz poziomu szumow

Pomiar maksymalnej mocy dawki w

wiazce pierwotnej

Tomografia komputerowa (testy w
pozycjach 1,2,3,7,8 oraz dodatkowo)

Pomiar jednorodnosci odwzorowania
referencyjnego fantomu

Ocena poprawnosci odwzorowania
kontrastu

Ocena rozdzielczosci

wysokokontrastowe;j

raz/rok

raz/rok

raz/rok

raz/rok

raz/rok

raz/rok

raz/rok

raz/rok

raz/rok

raz/rok

ponizej wartosci
referencyjnych

<10%

zgodnie z EUR
16263EN

130-200 N

zgodnie z norma [EC

zgodnie z normg IEC

ponizej wartosci
referencyjnych

zgodnie z zaleceniami
producenta
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Ocena rozdzielczos$ci <20% zg. z IEC
12. niskokontrastowe] i poziomu szumu 61223-2-6
raz/rok
<20%
13. |Pomiar grubosci warstwy
raz/rok
< poziomow
14. | Ocena wielkosci dozymetrycznych
raz/rok
referencyjnych
Ocena dokfadno$ci i powtarzalno$ci 0.2 cm; £ 20 % od
13. ustawienia (ruchu) stolu wyniku poprzed.
raz/rok
+0,2cm
16 Ocena dokladnosci swietlnych
wskaznikéw potozenia
Radiologia stomatologiczna (testy w
pozycjach 1-10 oraz dodatkowo)
raz/rok
20 cm dla U > 60 kV
12. | Pomiar odlegto$ci FSD 10 cm dla U < 60 kV
raz/rok
<6cm
13. | Pomiar $rednicy pola na koficu tubusa
raz/rok
14. | Ocena jednorodnosci obrazu 3
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Zatacznik nr 7

OKRESY ZAPRZESTANIA KARMIENIA PIERSIA NIEMOWLAT PO PODANIU PRODUKTOW

RADIOFARMACEUTYCZNYCH DLA CELOW DIAGNOSTYCZNYCH

125y Bly_ wszystkie zwiazki

Produkt radiofarmaceutyczny Aktywno$¢ podana Okres po podaniu, w
ktérym konieczne jest
[MBq] przerwanie karmienia
[godz.]
*'Cr EDTA 3 0
%7Ga- cytrynian powyzej 150 catkowite zaprzestanie
karmienia
9MT¢ — nadtechnecjan 800 36
” - » 80 9
» - mikrosfery 80 9
» - erytrocyty, MIBI 800 13
. - DTPA 80 0
” - DMSA 80 0
” - EC glukoheptonian 800 0
" - fosfoniany 600 0
Br - jodki (czysty Ty 20 5
21 _hipuran (czysty '2I)* 20 8

catkowite zaprzestanie
karmienia

*_ bez domieszki 2T, '’

W przypadku stosowania produktéw radiofarmaceutycznych, dla ktérych nie jest konieczne zaprzestanie

karmienia piersia, nie nalezy podawaé dziecku pierwszej porcji pokarmu uzyskanej po podaniu zwigzkow

promieniotwérczych.
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Zatacznik nr 8

LIMITY UZYTKOWE DAWEK DLA PLANOWANIA OCHRONY PRZED PROMIENIOWANIEM 0SOB
Z RODZINY PACJENTA LECZONEGO OTWARTYMI ZRODtAMI JODU-131 ORAZ OSOB POSTRONNYCH

Grupa oséb Limit uzytkowy dawki
Dzieci do lat 10 oraz plody 1 mSv
Doro$li do 60 roku zycia 3 mSv
Dorosli powyzej 60 roku zycia 15 mSv
Osoby postronne 0,3 mSv
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Zatacznik nr 9

MINIMALNY ZAKRES | CZESTOTLIWOSC TESTOW WEWNETRZNEJ KONTROLI JAKOSCI
W MEDYCYNIE NUKLEARNEJ

1. Mierniki aktywnosci bezwzgledne;j:

1) testy akceptacyjne sprawdzajgce zgodnos¢ para-
metrow i cech urzadzenia z danymi katalogowymi.
Ponadto sprawdzenie obecnosci atestu kalibracji
dla poszczegélnych radionuklidéw;

2) testy eksploatacyjne:
a) codziennie — pomiar tta, pomiar odtwarzalno-
$ci wskazan,
b) co miesigc — testy na doktadnosé¢ i precyzje
pomiardw, testy na liniowos¢ za-
leznosci pomiarow i aktywnosci,
— bezwzgledna kalibracja urzadze-
nia.

c) co 2 lata

2. Kontrola jakos$ci kamer scyntylacyjnych.
1) testy akceptacyjne.

Wszystkie kamery scyntylacyjne podlegaja obo-
wigzkowym testom akceptacyjnym na zgodnos$é
parametrow technicznych i cech ze specyfikacja
producenta. Testy akceptacyjne obejmujg réwniez
poprawnos$¢ funkcjonowania komputerowych pro-
gramow przetwarzania obrazéw scyntygraficznych;

2) testy eksploatacyjne dla kamer planarnych:
a) codzienne:
— kalibracja energetyczna,
— pomiar tfa (odtwarzalnos¢),
— test na jednorodnosé czutosci obszaru odwzoro-
wywania detektora,
b) co miesigc:

— kontrola jednorodnosci obrazowania przez
detektor z zastosowaniem ilosciowej analizy
obrazu,

— kontrola przestrzennej liniowosci i wewnetrz-
nej rozdzielczosci detektora (bar phantom
test);

3) testy kontroli jakosci rotacyjnych kamer scyntyla-
cyjnych.

Kamery rotacyjne podlegajg testom przewidzia-
nym dla kamer planarnych, a ponadto nastepuja-
cym testom okresowym:

a) test jednorodnosci odwzorowywania przez de-
tektor (duza liczba zarejestrowanych zliczen) —
czestotliwo$é zalezna od stabilnosci detektora,
przecietnie raz w miesiacu,

b) test precyzji Srodka obrotu (z czestoscia zaleca-
na przez producenta),

c) test rozdzielczosci tomograficznej (przy okazji te-
stu precyzji sSrodka obrotu),

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

e) test rozmiaru piksela matrycy obrazowej (co p6t
roku).

Wszystkie testy kontrolne obu typéw kamer
przeprowadza sie po kazdej naprawie urzadze-
nia.

3. Kontrola jakos$ci produktéw radiofarmaceutycz-
nych.

1) generatory nuklidéw krétkozyjacych. Testy kontro-
Ine nie sa obowigzkowe.

Nalezy sprawdzaé wydajnos$¢ elucji nuklidu.

Wskazane jest przeprowadzenie kontroli czestosci
radionuklidowej (zawarto$é °Mo w eluacie z gene-
ratora molibdenowo-technetowego) i czystosci
chemicznej (zawarto$é Al+3) w przypadku trudno-
$ci z uzyskaniem deklarowanej przez producenta
wydajnosci elucji oraz w sytuacji, gdy uzyskiwane
obrazy scyntygraficzne sugerujg mozliwos$é obec-
nosci w eluacie radionuklidu emitujgcego promie-
niowanie o energii fotondw wyzszej niz fotonéw
emitowanych przez 994Tc;

2) produkty radiofarmaceutyczne:
a) gotowe do uzycia nie podlegaja kontroli jakosci
u uzytkownika z wyjatkiem pomiaru aktywnosci
podawanej pacjentom,
b) przygotowywane u uzytkownika z zestawow do
znakowania i eluatu z generatora.

Nie ma obowigzku rutynowej kontroli jakosci wy-
znakowanego preparatu (z wyjatkiem pomiaru ak-
tywnosci kazdej porcji podawanej pacjentowi), je-
zeli produkt radiofarmaceutyczny jest przygotowy-
wany przez wykwalifikowanego pracownika i zgod-
nie z instrukcjg producenta. Zalecane jest spraw-
dzanie czystosci radiochemicznej wyznakowanego
preparatu (ocena zawartosci nadtechnecjanu i tlen-
ku technetu zredukowanego, niewigzanego w for-
me kompleksu) w przypadku watpliwosci co do ja-
kosci przygotowywanego produktu radiofarma-
ceutycznego,

c) pozostate przygotowywane u uzytkownika.

W przypadku znakowania komaorek krwi badz przy-
gotowywania produktdw radiofarmaceutycznych
niezgodnie z instrukcjg producenta, a takze wedtug
wtasnych metod, obowigzujg wszystkie wymaga-
nia dla producenta lekéw przewidziane przez pra-
wo farmaceutyczne.
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Zatacznik nr 10

WYMAGANIA STAWIANE ZAKLADOWI TELERADIOTERAPII W ZAKRESIE POMIESZCZEN | WYPOSAZENIA

1. W kazdym zaktadzie teleradioterapii znajduja sie:

1) pomieszczenia spetniajgce wymagania ochrony ra-
diologicznej, w ktérych beda zainstalowane mega-
woltowe aparaty terapeutyczne, symulator i ewen-
tualnie tomograf komputerowy;

2) pomieszczenia towarzyszgce wraz z infrastrukturg
techniczng;

3) modelarnia;
4) pomieszczenia kliniczne;
5) pomieszczenia dla celéw planowania leczenia.

2. Minimalne wyposazenie zaktadu teleradioterapii
stanowia:

1) co najmniej dwa megawoltowe aparaty terapeu-
tyczne, w tym jeden akcelerator liniowy generuja-
cy wiazki elektronéw o energii nie mniejszej niz 9
MeV. Integralng czescig kazdego aparatu jest stot
terapeutyczny i zestaw centratorow laserowych: je-
den strzatkowy i dwa boczne;

2) co najmniej jeden symulator ze stotem terapeutycz-
nym o identycznych parametrach technicznych jak
stoty stosowane w leczeniu pacjenta i zestawem
centratorow laserowych: jednym strzatkowym
i dwoma bocznymi;

3) system planowania leczenia zintegrowany bezpo-
$rednio lub posrednio z tomografem komputero-
wym;

4) zestaw interfonii oraz interwizji, pozwalajgcy na
kontakt z pacjentem i jego obserwacje podczas na-
promieniania;

5) specjalistyczna aparatura pomiarowo-kontrolna:
a) dwa dawkomierze z dwiema komorami joniza-

cyjnymi posiadajgcymi aktualne swiadectwa le-
galizacji oraz jedno zrédtfo kontrolne,

b) analizator pola promieniowania wigzek fotonéw
i elektrondw,

c) fantomy wodne i fantomy state z adaptorami dla
posiadanych komér jonizujacych,

d) atestowane przyrzady do pomiaru ci$nienia at-
mosferycznego i temperatury powietrza,

e) dawkomierze do codziennej kontroli dozyme-
trycznej, w ilosci odpowiadajacej liczbie akcele-
ratorow,

f) zestaw akcesoridéw i przyrzadéw do kontroli geo-
metrii wigzek promieniowania w aparacie me-
gawoltowym i symulatorze;

6) system wizualizacji wigzki zintegrowany z apara-
tem terapeutycznym lub co najmniej zestawy do
wykonywania zdjeé sprawdzajgcych, w ilosci od-
powiadajacej liczbie megawoltowych aparatow te-
rapeutycznych;

7) oprzyrzadowanie do unieruchamiania i pozycjono-
wania pacjenta na stole terapeutycznym w po-
mieszczeniu symulatora i aparatow terapeutycz-
nych.

3. Wyposazenie modelarni stanowia:

1) stét terapeutyczny i zestaw centratoréw lasero-
wych: strzatkowy i dwa boczne;

2) zestawy do wykonania masek unieruchamiajgcych
pacjenta, zapewniajgce odtwarzalnos$é pozycji te-
rapeutycznej pacjenta i centrowania wigzek pro-
mieniowania;

3) zestawy do przygotowania oston narzadéw niebe-
dacych przedmiotem leczenia;

4) zestawy urzadzen do mocowania masek unieru-
chamiajacych dla kazdego aparatu terapeutyczne-

go.

4. Zaktad teleradioterapii ma zagwarantowany, dla
potrzeb planowania leczenia, dostep do tomografu
komputerowego.

Zatacznik nr 11

WYMAGANIA DOTYCZACE WYPOSAZENIA ZAKEADU BRACHYTERAPII

1. Wyposazenie zaktadu brachyterapii stanowia co
najmniej:
1) jeden aparat do zdalnego wprowadzania zrodet
promieniotwodrczych z zestawem aplikatoréow;

2) aparat rentgenowski do sprawdzania potozenia
aplikatordw, zrédet oraz wykonywania zdje¢ lokali-
zacyjnych;

3) system do planowania leczenia w brachyterapii;

4) dwa dawkomierze z komorg jonizacyjna i fantom do
pomiardéw aktywnosci;

5) system do monitorowania dawki w czasie napro-
mieniania mocg dawki wigkszag od 12 Gy/h;

6) telefon, interfonia lub przycisk alarmowy umozli-
wiajacy kontakt pacjenta z punktem pielegniar-
skim;

7) kamery telewizyjne oraz interfonia umozliwiajace
kontakt z pacjentem przy aparatach do napromie-
niania wysoka moca dawki.

2. W przypadku aplikacji wymagajgcych wykonania
indywidualnych aplikatoréw metoda odciskéw lub od-
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lewow zaktad brachyterapii posiada¢ powinien mozli-
wosé korzystania z modelarni.

3. Aparaty terapeutyczne stosowane w zaktadach
brachyterapii, stuzace bezposrednio do napromienia-
nia pacjenta metoda zdalnego wprowadzania zrédet
promieniotwdrczych, muszg spetniaé nastepujace wy-
magania:

1) wytgczenie i ponowne wtaczenie aparatu nie moze
likwidowaé sygnalizowanego btedu;

2) posiadanie systemu zabezpieczen zapewniajgcego
wycofanie zrodet promieniotwdrczych do pojemni-
ka ochronnego w przypadku awarii aparatu, awarii
zasilania, przypadkowego przerwania leczenia lub
wtargniecia do pomieszczenia osoby nieleczone;j.

4. Aparaty terapeutyczne do napromieniania wyso-
ka moca dawki stosowane w zaktadach brachyterapii
powinny ponadto:

1) posiadaé dwa niezalezne systemy odliczajace czas
i informujace o zakonczeniu napromieniania;

2) realizowad tylko leczenie zgodne z wybranym z kon-
soli sterujacej;

3) weryfikowaé ustawione warunki i sygnalizowaé
przypadkowe btedy personelu;

4) drukowac w protokole leczenia wszystkie informa-
cje o przeszkodach i btedach w realizacji leczenia;

5) by¢ wyposazone w zestawy przyrzagdow do regular-
nego sprawdzania bezpiecznej pracy aparatu.

Zatacznik nr 12

ZASADY, ZAKRES ORAZ CZESTOTLIWOSC PRZEPROWADZANIA KONTROLI APARATOW
TERAPEUTYCZNYCH W ZAKLADACH RADIOTERAPII

1. Warunkiem instalacji i dopuszczenia aparatu te-
rapeutycznego do uzytkowania po instalacji i w czasie
eksploatacji jest dokonanie odbioru technicznego od
producenta oraz okresowa kontrola parametrow me-
chanicznych i dozymetrycznych aparatu terapeutycz-
nego w celu utrzymania ich wartosci w dopuszczalnym
zakresie.

2. Osobami odpowiedzialnymi za przeprowadzenie
odbioru, o ktérym mowa w pkt 1, sa pracownicy auto-
ryzowanego serwisu aparaturowego oraz fizycy me-
dyczni zatrudnieni w zaktadzie radioterapii.

3. Osobami odpowiedzialnymi za przeprowadzenie
okresowych kontroli sg pracownicy serwisu, fizycy me-
dyczni, specjalisci wspomagajacy fizykdw medycznych
i technicy radioterapii.

4. Petna ocena parametrow technicznych akcelera-
tora po instalacji obejmuje kontrole:
1) wytacznikdéw bezpieczenstwa;
2) awaryjnego licznika dawki;

3) potozen: 0°, 90°, 180° i 270° dla ruchu obrotowego
ramienia i kolimatora akceleratora;

4) zgodnosé osi obrotu kolimatora z osig symulacji
swietlnej;

5) izocentrum mechanicznego;

6) centratorow;

8) symulacji $wietlnej pola promieniowania;

)
)
7) telemetru;
)
9)

elektronéw, klindbw mechanicznych, oston i tac do
oston;

10) systemow interwencji i interfonii;

wyposazenia dodatkowego: kolimatoréw wigzek

11) dodatkowych parametréw, ktére wynikaja z indy-
widualnych uwarunkowan konstrukcyjnych dane-
go aparatu.

5. Ocena parametrow dozymetrycznych akcelera-
tora po instalacji obejmuje:

1) kontrole pola promieniowania;

2) kontrole jednorodnosci wigzki promieniowania;

3) kontrole symetrii wigzki promieniowania;

4) okreslenie jakosci wigzek promieniowania rentge-
nowskiego oraz energii wigzek elektronow;

5) wyznaczenie wydajnosci wigzki promieniowania;

6) kontrole powtarzalnosci wydajnosci wigzki promie-
niowania;

7) kontrole proporcjonalnosci dawki pochtonietej do
jednostek monitorowych;

8) kontrole pracy akceleratora w roznych potozeniach
ramienia aparatu;

9) kontrole stabilnosci wydajnosci wigzek promienio-
wania podczas dnia pracy;

10) kontrole dodatkowych parametrow, ktore wynika-

ja z indywidualnych uwarunkowanh konstrukcyj-
nych danego przyspieszacza.

6. Okresowa kontrola akceleratoréw obejmuje:
1) nastepujace testy codzienne wykonywane przez
technikdéw radioterapii:

a) kontrola systemu blokady drzwi wejsciowych do
akceleratora,

b) kontrola telemetru,

c) kontrola symulacji $wietlnej pola promieniowa-
nia,

d) kontrola centratoréw;



Dziennik Ustaw Nr 241

— 16016 —

Poz. 2098

2) pomiary wydajnosci wigzek promieniowania doko-
nywane przez fizykdw medycznych badz specjali-
stéw wspomagajacych fizyka medycznego co naj-
mniej 2 razy w tygodniu;

3) cotygodniowe testy wykonywane przez pracowni-
kéw serwisu aparatury:

a) kontrola telemetru,

b) kontrola symulacji $wietlnej pola promieniowa-
nia,

c¢) kontrola centratordw,

d) wyposazenia dodatkowego: kolimatoréw wia-
zek elektronéw, klindw mechanicznych, oston
i tac do oston;

4) nastepujace testy wykonywane raz na kwartat przez
fizykdw medycznych i pracownikdw serwisu apa-
ratury:

a) kontrola $wiatet informacyjnych i ostrzegaw-
czych,

b) kontrola wytacznikéw bezpieczenstwa,

c¢) awaryjnego licznika dawki,

d) potozen: 0°, 90°, 180° i 290° dla ruchéw obroto-
wych ramienia i kolimatora akceleratora,

e) zgodnosci osi obrotu kolimatora z osig symula-
cji Swietlnej,

f) izocentrum mechanicznego,

g) centratordw,

h) telemetru,

i) symulacji $wietlnej pola promieniowania,

j) wyposazenia dodatkowego: kolimatorow wig-
zek elektronéw, klindbw mechanicznych, oston
i tac do oston,

k) systemow interwizji i interfonii,
I) kontrola pola promieniowania;

S

nastepujace testy wykonywane co najmniej 2 razy
w roku przez fizykéw medycznych:

a) kontrola jednorodnosci wigzek promieniowania,
b) kontrola symetrii wigzek promieniowania,

c) kontrola jakosci wigzek promieniowania rentge-
nowskiego oraz energii wigzek elektronow,

d) kontrola pracy akceleratoréw w réznych potoze-
niach ramienia aparatu;

6) nastepujace testy wykonywane co najmniej raz
w roku przez fizykdw medycznych badz specjali-
stéw ich wspomagajacych:

a) kontrola proporcjonalnosci dawki pochtonietej
do jednostek monitorowych,

b) kontrola stabilnosci wydajnosci wigzki promie-
niowania podczas dnia pracy.

7. W celu oceny parametrow technicznych aparatu
kobaltowego po instalacji nalezy dokonaé kontroli:
1) wytacznikdéw bezpieczenstwa;

2) potozenia 0° dla ruchéw obrotowych ramienia, gto-
wicy i kolimatoréw aparatu;

3) zgodnosci osi obrotu kolimatora z osig $wietlnej
pola;

4) izocentrum;

5) centratorow;
6) telemetru;
7) symulacji $wietlnej pola promieniowania;

8) wyposazenia dodatkowego: filtrow klinowych,

oston i tac do oston;
9) zegara;

10) dodatkowych parametrow, ktére wynikajg z indy-
widualnych uwarunkowan konstrukcyjnych dane-
go aparatu.

8. W celu oceny parametréow dozymetrycznych
aparatu kobaltowego po instalacji nalezy dokonac:

1) kontroli pola promieniowania;
2) pomiaru wydajnosci aparatu;
3) pomiaru ,czasu martwego” przesuwu zrédta.

9. Okresowa kontrola aparatow kobaltowych obej-
muje:
1) nastepujgce testy codzienne wykonywane przez

technikow radioterapii:

a) kontrola systemu blokady drzwi wejsciowych do
aparatu,

b) kontrola telemetru,

c) kontrola symulacji Swietlnej pola promieniowa-
nia,

d) kontrola centratorow;

2) cotygodniowe testy wykonywane przez pracowni-
kéw serwisu aparatury:

a) kontrola telemetru,

b) kontrola symulacji $wietlnej pola promieniowa-
nia,

c) kontrola centratoréw,

d) wyposazenia dodatkowego: filtrow klinowych,
oston i tac do oston,

e) zegara;

3) testy wykonywane raz na kwartat przez fizykow me-
dycznych i pracownikdw serwisu aparatury: wy-
mienione w ust. 6;

4) testy wykonywane raz na kwartat przez fizykdw me-
dycznych i specjalistdow wspomagajacych ich pra-
ce: wymienione w ust. 7.

10. Po instalacji aparatu terapeutycznego fizycy
medyczni dokonujg pomiaréw dozymetrycznych dla
potrzeb systemu planowania leczenia wg protokofu
zgodnie z wymaganiami danego systemu.

11. Okresowe przeglady i konserwacje akcelerato-
row przeprowadza autoryzowany serwis wg harmono-
gramu uzgodnionego pomiedzy uzytkownikami i pro-
ducentem akceleratora, co najmniej jeden raz na kwar-
tat, a w przypadku bomby kobaltowej nie rzadziej niz
jeden raz na p6t roku.

12. Pracownicy serwisu i aparatury sa upowaznie-
ni do dokonywania przegladéw, konserwacji i codzien-
nego uruchamiania akceleratora zgodnie z instrukcja
obstugi aparatu i po odbyciu stosownych szkoleh.
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Zatacznik nr 13

WYMAGANIA PROCEDUR SYSTEMU ZARZADZANIA | KONTROLI JAKOSCI RADIOTERAPII

1. System zarzadzania i kontroli jakosci w zaktadzie
radioterapii wdraza zespot powotany przez kierownika
zaktadu w sktadzie co najmniej dwéch lekarzy specjali-
stéw radioterapii, dwoch fizykdw medycznych i jeden
starszy technik radioterapii.

2. System kontroli jakosci radioterapii, zwany dalej
~SKJR”, jest dokumentem zawierajagcym okreslenia
celdw i zadanh zaktadu radioterapii, oraz procedur i eta-
pow leczenia promieniami, form i sposobdéw ich nad-
zoru oraz oséb odpowiedzialnych za ich realizacje
w celu zapewnienia najwyzszej precyzji i jakosci lecze-
nia promieniami indywidualnych pacjentow.

3. Procedura jest dokumentem opracowanym
w formie instrukcji, zawierajagcym szczegétowa infor-
macje i opis dziatan nig objetych oraz osob je realizu-
jacych, ze wskazaniem ich obowigzkow, uprawnien,
podlegtosci organizacyjnej i merytorycznej oraz zakre-
su odpowiedzialnosci. Oprocz elementow technicz-
nych i fizycznych procedura musi szczegétowo okresli¢
zasady postepowania z pacjentem, na etapie, ktérego
procedura dotyczy.

4. Zbioér procedur w ramach SKJR, o ktérych mowa
w ust. 2 i 3, musi zawierac¢ szczegétowe instrukcje do-
tyczace:

1) rejestracji pacjenta, zatozenia i prowadzenia doku-
mentacji lekarskiej i jej archiwizacji;

2) kryteriow kwalifikacji i zasad wyznaczenia termi-
néw rozpoczecia radioterapii i dopuszczalnego cza-
su oczekiwania na rozpoczecie leczenia oraz zasad
przestrzegania kolejnosci i ewentualnych prioryte-
tow;

3) planowania objetosci tarczowej oraz zasad ich we-
ryfikacji i dopuszczalnych zakresow odchylen;

4) wyboru i wykonania masek unieruchamiajgcych
oraz modyfikatoréw rozktadu dawki promieniowa-
nia w wyznaczonych objetosciach (filtry, kompen-
satory i inne);

5) symulacji i dwu- lub tréjwymiarowego planowania
radioterapii;

6) obowigzujgcych w zaktadzie standardowych tech-
nik radykalnej i paliatywnej radioterapii oraz spo-
sobow frakcjonowania dawki promieniowania dla
réznych typow i lokalizacji nowotwordw, jak row-
niez kryteria ich doboru dla indywidualnego pa-
cjenta;

7) wypetnienia karty napromieniania, wyboru apara-
tu terapeutycznego oraz szczegotowy harmono-
gram realizacji radioterapii u indywidualnego pa-
cjenta;

8) utozenia i unieruchomienia pacjenta na stole tera-
peutycznym, centrowania wigzek promieniowania,
codziennej kontroli, powtarzalnosci fizycznych
i technicznych parametréw napromieniania w trak-
cie leczenia.

5. Kazda z procedur, o ktérych mowa w ust. 4, mu-
si ponadto okresli¢ osobe lub osoby odpowiedzialne za
ich realizacje oraz zakres ich obowigzkdw.

6. System kontroli jakosci radioterapii obejmuje
rowniez procedury w zakresie kalibracji i dozymetrii,
serwisu i przegladu aparatury terapeutycznej i wspo-
magajacej, o ktérych mowa w ust. 3—b5.

7. SKJR musi uwzglednié i definiowaé wymagane
postepowanie w przypadku nieprawidtowosci lub bte-
dow wystepujacych przy realizacji procedur objetych
systemem kontroli, a w szczegdlnosci:

1) sposoby i forme identyfikacji, zgtaszania i doku-
mentacji niezgodnosci (btedéw) w realizacji proce-
dur(y) objetych systemem kontroli;

2) sposoby zapobiegania i usuwania nieprawidtowo-
sci, o ktérych mowa w pkt 1;

3) osoby i zakres ich odpowiedzialnosci w realizacji
zadan, o ktérych mowa w pkt 1i 2.

8. SKJR musi uwzgledniaé i $cisle okresla¢ forme,
zakres i czestos$é audytow (kontroli) procedur objetych
systemem kontroli jakosci, w tym co najmniej:

1) audyt kwalifikacji do leczenia promieniami;
2) audyt wyznaczania objetosci zainteresowania;

3) audyt pozycjonowania i unieruchamiania pacjenta
na stole terapeutycznym;

4) audyt symulacji radioterapii;

5) audyt planowania radioterapii (technika, sposéb
frakcjonowania);

6) audyt karty napromieniania;

7) audyt realizacji leczenia promieniami.

9. Audyt procedury polega na kontroli precyzji wy-
konania procedury lub etapach leczenia zgodnie z przy-
jetymi kryteriami i dopuszczalnym zakresie zdefinio-
wanym w dokumencie SKJR.

10. W zaktadzie radioterapii obowigzujg audyty we-
wnetrzne i zewnetrzne:

1) audyt wewnetrzny realizujg u kazdego pacjenta
w oparciu o protokdét audytéw pracownicy wyzna-
czeni przez kierownika zaktadu, ktéorzy nie sg bez-
posrednio zwigzani z jednym lub kolejnymi etapa-
mi planowania i realizacji radioterapii;
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2) audyt zewnetrzny jest forma okresowej, catoscio-
wej lub wybidrczej kontroli zgodnosci wykonania
procedur technicznych, fizycznych, terapeutycz-
nych, dozymetrycznych z zapisem w dokumencie
SKJR;

3) audyt zewnetrzny jest prowadzony zgodnie z odpo-
wiednimi obowigzujgcymi przepisami lub na szcze-
golne zalecenie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia oraz z inicjatywy kierownika zaktadu w ra-
mach jednego z programoéw europejskich.

11. System kontroli jakosci radioterapii opracowu-
je indywidualnie kazdy zaktad radioterapii zgodnie z za-
kresem prowadzonej dziatalnosci w oparciu o zalece-
nia Raportu ICRU 60, 62 oraz raportu QART-ESTRO,
1995.

12. System kontroli jakosci radioterapii jest otwar-
tym dokumentem w zaktadzie radioterapii i wymaga
implementacji w przypadku zmian w strukturze organi-
zacyjnej, wdrazania nowych technik, metod leczenia
i zmian w wyposazeniu zaktadu.



