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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 lutego 2011 r.

w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej?

Na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listo-
pada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42,
poz. 276, z pézn. zm.3)) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

§ 1. Rozporzgdzenie okresla warunki bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszyst-
kich rodzajow ekspozycji medycznej, o ktérych mowa
w art. 33a ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. —
Prawo atomowe, zwanej dalej , ustawg”, w tym:

1) zasady i metody dobrej praktyki medycznej, zmie-
rzajagcej do ograniczenia dawek dla pacjentow
w rentgenodiagnostyce, diagnostyce radioizo-
topowej i radiologii zabiegowej, wtaczajac w to
poziomy referencyjne oraz fizyczne parametry ba-
dan rentgenowskich warunkujgcych uznanie po-
stgpowania za zgodne z dobrg praktykg medyczng;

2) wymagania i szczegotowe zasady realizacji syste-
mu zarzadzania jakoscig w rentgenodiagnostyce,
radiologii zabiegowej, medycynie nuklearnej i radio-
terapii;

3) wymagania dotyczgce szkolenia specjalistycznego
0so6b wykonujacych i nadzorujacych wykonywanie
badan i zabiegéw leczniczych przy uzyciu promie-
niowania jonizujgcego, w tym:

a) tryb dokonywania wpisu do rejestru podmiotow
prowadzgcych szkolenia prowadzonego przez
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,

b) sposéb sprawowania przez Gtéwnego Inspekto-
ra Sanitarnego nadzoru nad podmiotami wpi-
sanymi do rejestru,

¢) ramowy program szkolenia,

d) sposdb powotywania komisji egzaminacyjnej,
szczegbtowe wymagania dotyczace cztonkow
komisji egzaminacyjnej i tryb jej pracy,

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regu-
lacji czesciowego wdrozenia dyrektywy Rady 97/43/Eura-
tom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia
0s6b fizycznych przed niebezpieczenstwem wynikajagcym
z promieniowania jonizujgcego zwigzanego z badaniami
medycznymi oraz uchylajacej dyrektywe 84/466/Euratom
(Dz. Urz. WE L 180 z 09.07.1997, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 3, str. 332).

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 93, poz. 583 i Nr 227,
poz. 1505, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 168, poz. 1323 oraz
z 2010 r. Nr 107, poz. 679.

e) warunki dopuszczenia do egzaminu i sposob je-
go przeprowadzenia,

f) tryb wydawania certyfikatu i jego wzér,

g) tryb wnoszenia optaty za egzamin, jej wysokos$é
oraz wynagrodzenie cztonkdéw komisji egzami-
nacyjnej;

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

5) zasady zabezpieczenia przed nadmierng ekspozy-
cjg 0sOb z otoczenia i rodzin pacjentow po terapii
przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych;

6) szczegotowe wymagania dotyczace badan prze-
siewowych i eksperymentéw medycznych wynika-
jace ze specyfiki wykonywania ekspozycji w celach
medycznych;

7) szczego6towe zasady zapobiegania nieszczgsliwym
wypadkom radiologicznym w radioterapii, medy-
cynie nuklearnej, radiologii zabiegowej i rentgeno-
diagnostyce oraz sposoby i tryb postepowania po
ich wystgpieniu;

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

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

§ 2. 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznacza-
ja:

1) fizyk medyczny — osobe posiadajgcg tytut specja-
listy w dziedzinie fizyki medycznej stosownie do
przepisow wydanych na podstawie art. 10 ust. 5
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opie-
ki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89,
z pozn. zm.4);

2) inzynier medyczny — osobe posiadajaca tytut spe-
cjalisty w dziedzinie inzynierii medycznej stosow-
nie do przepisow wydanych na podstawie art. 10
ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach
opieki zdrowotnej;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166,
poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r.
Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 19,
poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241
i Nr 219, poz. 1707, z 2010 r. Nr 96, poz. 620, Nr 107,
poz. 679 i Nr 230, poz. 1507 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235.
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3) istotna naprawa urzadzenia radiologicznego — na-
prawe przeprowadzong w zakresie, ktdry moze
mie¢ wplyw na jakos$¢ diagnostyczng uzyskiwane-
go obrazu lub na dawke, jakg otrzymuje pacjent;

4) kontrola jakosci — zespoét dziatan wchodzacych
w sktad systemu zarzgdzania jakos$cig, polegajacy
na planowaniu, koordynowaniu, realizacji, majacy
na celu utrzymanie lub poprawe jakosci funkcjo-
nowania urzgdzen radiologicznych; obejmuje mo-
nitorowanie, ocene i utrzymanie na wymaganym
poziomie wartosci wszystkich parametréw eksplo-
atacyjnych urzgdzen radiologicznych, ktore mozna
okresli¢, zmierzy¢ i skontrolowac;

5

-

narzady krytyczne — zdrowe narzady lub tkanki,
ktoérych wrazliwo$¢ na promieniowanie jonizujace
moze mie¢ znaczgcy wpltyw na planowanie lecze-
nia lub dawke otrzymywang przez pacjenta;

6) osoba kierujgca na badanie lub leczenie z zastoso-
waniem promieniowania jonizujgcego — lekarza,
lekarza dentyste lub felczera uprawnionych, na
podstawie odrebnych przepiséw, do kierowania
pacjenta na zabieg zwigzany z ekspozycjg na pro-
mieniowanie jonizujgce w celach medycznych;

7) radiofarmaceuta — osobe posiadajacg tytut spe-
cjalisty w dziedzinie radiofarmacji stosownie do
przepisow wydanych na podstawie art. 10 ust. 5
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opie-
ki zdrowotnej;

8) ryzyko radiacyjne — prawdopodobienstwo wystg-
pienia okreslonego szkodliwego efektu zdrowot-
nego w wyniku narazenia na promieniowanie joni-
zujace; ryzyko obejmuje takze nasilenie i charakter
niepozadanych nastepstw;

9) technik elektroradiologii — osobe posiadajgca:
a) tytut technika elektroradiologii lub

b) dyplom ukohczenia studidw wyzszych na kie-
runkach ksztatcacych w zakresie elektroradio-
logii i tytut zawodowy licencjata lub magistra;

10) teleradiologia — ustuge polegajaca na elektronicz-
nym przesytaniu obrazéw radiologicznych, w celu
ich opisu lub konsultacji, z jednego miejsca do in-
nego za pomoca tgczy do transmisji zapewnionych
przez niezaleznego dostawce.

2. Jezeli w rozporzadzeniu jest mowa o konsultan-
cie wojewoddzkim lub konsultancie krajowym w dzie-
dzinie radiologii i diagnostyki obrazowej, medycyny
nuklearnej, radioterapii onkologicznej, w przypadku
jednostek ochrony zdrowia podlegtych Ministrowi
Obrony Narodowej lub przez niego nadzorowanych
albo dla ktérych ten minister jest organem zatozyciel-
skim, odnosi sie to odpowiednio do wtasciwych kon-
sultantéw wojskowej stuzby zdrowia.

3. Jezeli w rozporzadzeniu jest mowa o panstwo-
wym wojewoddzkim inspektorze sanitarnym, w przy-
padku jednostek ochrony zdrowia podlegtych Mini-
strowi Obrony Narodowej oraz Ministrowi Spraw We-
wnetrznych i Administracji lub przez nich nadzorowa-
nych albo dla ktérych sg oni organami zatozycielskimi,
odnosi sie to odpowiednio do komendanta wojskowe-
go osrodka medycyny prewencyjnej lub panstwowe-
go inspektora sanitarnego Ministerstwa Spraw We-
whnetrznych i Administracji.

§ 3. 1. Udzielanie $wiadczen zdrowotnych zwigza-
nych z narazeniem na promieniowanie jonizujgce od-
bywa sie na podstawie udokumentowanych robo-
czych medycznych procedur radiologicznych.

2. Badanie lub leczenie z zastosowaniem promie-
niowania jonizujgcego wykonuje sie na podstawie
pisemnego skierowania bedacego czescig dokumen-
tacji medyczne;j.

3. Skierowanie, o ktérym mowa w ust. 2, poza wy-
maganiami okreslonymi w odrebnych przepisach, za-
wiera:

1) cel i uzasadnienie badania;
2) wstepne rozpoznanie kliniczne;

3) informacje istotne do prawidtowego przeprowa-
dzenia medycznej procedury radiologicznej.

4. Bez skierowania moze byé wykonane badanie
z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego prze-
prowadzane w ramach badan przesiewowych, stoma-
tologicznych badan wewnatrzustnych wykonywanych
aparatami do celow stomatologicznych, w przypadku
densytometrii kostnej wykonywanej aparatami prze-
znaczonymi wytgcznie do tego celu oraz w przypad-
kach bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta.

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

6. Obrazy zapisane w postaci elektronicznej, ktére
sg czescig dokumentacji medycznej, przekazywane
i archiwizowane sg w standardzie DICOM zgodnym
znorma ISO 12052.

7. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 6, nie doty-
czg stomatologicznych badahn wewnatrzustnych.

8. Przepis ust. 6 stosuje sie odpowiednio w tele-
radiologii.

9. Opis i przeglad obrazéw rejestrowanych w po-
staci cyfrowej odbywa sie zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

10. Lekarz bioragcy udziat w wykonywaniu badan
medycznych zwigzanych z narazeniem na dziatanie
promieniowania jonizujgcego ponosi odpowiedzial-
nos¢ kliniczng odpowiednio do wykonanych czyn-
nosci, obejmujaca w szczegolnosci:

1) uzasadnienie ekspozycji;
2) optymalizacje ochrony przed promieniowaniem
jonizujgcym;

3) kliniczng ocene wyniku oraz przekazywanie infor-
macji lub dokumentacji radiologicznej innym leka-
rzom;

4) udzielanie informacji innym

uprawnionym osobom;

pacjentom oraz

5) wspotprace z innymi specjalistami i personelem
w zakresie aspektéw praktycznych, a takze uzyski-
wania informacji o wynikach poprzednich badan
lub leczenia z zastosowaniem promieniowania jo-
nizujgcego, jezeli zachodzi taka potrzeba.
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11. Lekarz prowadzacy radioterapie, po jej zakon-
czeniu, informuje o przebiegu leczenia lekarza kieruja-
cego na leczenie promieniowaniem jonizujgcym.

§ 4. 1. Badania diagnostyczne z zastosowaniem
promieniowania jonizujgcego oraz zabiegi z zakresu
radiologii zabiegowej wykonuje sie¢ w sposdb gwaran-
tujgcy osiggniecie wymaganego rezultatu przy mozli-
wie najmniejszej dawce promieniowania jonizujgcego.

2. Poziomy referencyjne dla badan i zabiegow,
o ktérych mowa w ust. 1, okreslono w zatgczni-
kach nr 2 i 3 do rozporzadzenia.

3. Systematyczne przekraczanie poziomow refe-
rencyjnych, o ktéorych mowa w ust. 2, w okresie od
ostatniego klinicznego audytu wewnetrznego jest
wskazaniem do przeprowadzenia w trybie doraznym
klinicznego audytu wewnetrznego.

4. Dawki dla oso6b, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1
pkt 4 ustawy, powinny by¢ mozliwie jak najmniejsze,
a procedury — wykonane przy zastosowaniu urzagdzen
radiologicznych przeznaczonych wytgcznie do tego
celu lub innych urzadzen, o ile posiadajg pozytywna
opinie wojewodzkiego konsultanta w dziedzinie radio-
logii i diagnostyki obrazowej.

5. Za wtasciwe wykonanie badan diagnostycznych
i zabiegow z zakresu radiologii zabiegowej oraz za
ograniczenie do minimum ekspozycji pacjenta na pro-
mieniowanie jonizujgce odpowiada osoba wykonujg-
ca takie badanie lub zabieg, odpowiednio do wykona-
nych czynnosci.

6. Wykonanie procedury radiologicznej u osob po-
nizej 16. roku zycia nalezy odnotowaé¢ w ksigzce zdro-
wia dziecka.

§ 5. Medyczne procedury radiologiczne moga wy-
konywaé wytacznie osoby o kwalifikacjach okreslo-
nych we wzorcowych procedurach radiologicznych,
o ktorych mowa w art. 33g ust. 5 ustawy.

8 6. 1. Eksperyment medyczny z zastosowaniem
zrodet promieniowania jonizujgcego dla celow diagno-
stycznych lub terapeutycznych, poza okreslonymi w od-
rebnych przepisach wymaganiami dla eksperymentéw
medycznych, moze by¢ przeprowadzony, jezeli:

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

2) bedzie w nim braé udziat jak najmniejsza liczba
0soOb, przy mozliwie matych dawkach promienio-
wania jonizujagcego lub matych aktywnosciach
produktow radiofarmaceutycznych, zapewniaja-
cych uzyskanie wynikéw diagnostycznie przydat-
nych na zatozonym poziomie prawdopodobien-
stwa znamiennosci statystycznej; wartosci dawek
lub aktywnosci sg okre$lane przez pomiar i spet-
niajag warunek optymalizacji ochrony przed pro-
mieniowaniem jonizujgcym;

3) lekarz kierujgcy na badanie lub zabieg lub lekarz
wykonujgcy badanie lub zabieg okresli docelowe
poziomy dawek indywidualnie dla kazdej z oséb
oczekujacych, ze wyniosg korzysci diagnostyczne
lub terapeutyczne z eksperymentu.

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

1) sg pisemnie, szczegotowo informowane o rodzaju
i stopniu spodziewanego ryzyka skutkow ubocz-
nych eksperymentu;

2) potwierdzajg pisemnie, ze uzyskatly informacje
okreslong w pkt 1, zrozumiaty jej tre$¢ oraz uzyska-
ty odpowiedz na wszelkie pytania i watpliwosci
oraz wyrazajg zgode na udziat w eksperymencie.

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

4. Wymagang zalezno$¢ miedzy oczekiwang po-
tencjalng korzyscig eksperymentu medycznego na
ochotnikach przy uzyciu zrédet promieniowania joni-
zujgcego a wielkoscig ryzyka i dawkg skuteczng wyra-
zong w milisiwertach (mSv) okresla zatacznik nr 4 do
rozporzgdzenia.

5. Jezeli w ramach eksperymentu medycznego re-
alizowana jest procedura radiologiczna niebedaca
w wykazie, o ktorym mowa w art. 33g ust. 7 ustawy, to
procedura ta podlega zatwierdzeniu przez krajowego
konsultanta wtasciwego dla danej dziedziny zastoso-
wania promieniowania jonizujgcego.

§ 7. 1. Osoby, ktére poza obowigzkami zawodowy-
mi $wiadomie i z wtasnej woli udzielajg pomocy pa-
cjentom i opiekuja sie pacjentami poddawanymi tera-
peutycznej ekspozycji na promieniowanie jonizujgce
w postaci produktéw radiofarmaceutycznych lub zamk-
nietych zrédet promieniowania jonizujagcego wprowa-
dzanych na state do organizmu, nie mogg by¢ narazo-
ne na promieniowanie jonizujace, ktérego dawka sku-
teczna przekracza 5 mSv rocznie.

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

§ 8. 1. Dokumentacja systemu zarzgdzania jakos$cig
w radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodiag-
nostyce i radiologii zabiegowej zawiera przynajmnie;j:

1) procedury nadzoru nad dokumentacjg i nadzoru
nad zapisami oraz formularze niezbedne do pro-
wadzenia zapiséw;

2) instrukcje obstugi urzagdzen radiologicznych i urza-
dzen pomocniczych;

3) procedury i instrukcje dotyczace sposobu wykony-
wania testow eksploatacyjnych urzadzen radio-
logicznych i urzadzeh pomocniczych przeprowa-
dzanych przez jednostke ochrony zdrowia we
wtasnym zakresie;

4) zapisy dotyczgce wynikdéw przeprowadzanych te-
stow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych
i urzadzen pomocniczych oraz testow odbior-
czych;

5) informacje dotyczace kwalifikacji i szkolen perso-
nelu;



Dziennik Ustaw Nr 51

— 3232 —

Poz. 265

6) procedure przeprowadzania klinicznych audytow
wewnetrznych;

7) zapisy dotyczace wynikow klinicznych audytéw
wewnetrznych oraz podjetych dziatan koryguja-
cych i naprawczych;

8) informacje dotyczace okresowych przegladéw sys-
temu zarzadzania jakoscig dokonywanych przez
kierownika jednostki ochrony zdrowia.

2. Wymagania dotyczace systemu zarzgdzania ja-
koscig w radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgeno-
diagnostyce i radiologii zabiegowej okresla zatacz-
nik nr 5 do rozporzadzenia.

8 9. 1. Urzadzenia radiologiczne podlegajg testom
z zakresu kontroli fizycznych parametrow.

2. Testy, o ktéorych mowa w ust. 1, dzielg sie na:
1) testy odbiorcze (akceptacyjne);

2) testy eksploatacyjne.

3. Nowo instalowane urzadzenia radiologiczne
i programy komputerowe z nimi wspdtpracujace,
a takze urzadzenia radiologiczne poddane istotnej na-
prawie, podlegajg testom odbiorczym przeprowadza-
nym po instalacji lub naprawie urzadzenia.

4. Testy odbiorcze majg na celu sprawdzenie co
najmniej:
1) kompletnosci i jednoznacznosci oznaczen i opisow
na elementach urzadzenia;

2) kompletnosci dokumentacji i specyfikacji technicz-
nej;
3) zgodnosci wartosci parametréw zawartych w spe-

cyfikacji technicznej urzadzenia z warto$ciami
zmierzonymi i odczytanymi.

5. Testy odbiorcze sg wykonywane przez upraw-
nionych przedstawicieli dostawcy i uzytkownika.

6. Zakres oraz dopuszczalne odchylenia badanych
fizycznych parametrow i czesto$¢ wykonywania te-
stow eksploatacyjnych okresla zatagcznik nr 6 do roz-
porzadzenia.

7. Niezaleznie od czestosci wykonywanych testow
eksploatacyjnych po kazdej istotnej naprawie urzadze-
nia radiologicznego nalezy ponownie wykonac¢ testy
eksploatacyjne przynajmniej w zakresie uzasadnio-
nym specyfikacjg wykonanej naprawy.

8. Jezeli urzadzenia radiologiczne sg stosowane
w dziatalnosci wymagajacej zgody na udzielanie
Swiadczen, o ktérej mowa w art. 33d albo 33e ustawy,
testy eksploatacyjne wykonuje sie w zakresie wynika-
jacym z wydanej zgody, a w przypadku gdy taka zgo-
da nie zostata jeszcze wydana, w zakresie wynikaja-
cym z wniosku o wydanie takiej zgody.

9. Niedopuszczalne jest stosowanie urzgdzen radio-
logicznych i urzadzeh pomocniczych, gdy:

1) uzyskane wyniki testow eksploatacyjnych przekra-
czajg wartosci graniczne, jezeli takie wartosci zo-
staty okreslone, lub

2) testy eksploatacyjne nie sg wykonywane z czestos-
cig okreslong w zatgczniku nr 6 do rozporzadze-
nia.

10. Jezeli urzadzenia radiologiczne sa stosowane
w dziatalnosci niewymagajacej zgody na udzielanie
Swiadczen, o ktorej mowa w art. 33d albo 33e ustawy,
pierwsze testy eksploatacyjne wykonuje sie przed roz-
poczeciem udzielania $wiadczen zdrowotnych.

11. Testy eksploatacyjne sg wykonywane na koszt
uzytkownika urzgdzenia radiologicznego.

12. W radioterapii testy eksploatacyjne sg wykony-
wane przez:

1) podmioty posiadajace akredytacje w rozumieniu
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci (Dz. U. 22010 r. Nr 138, poz. 935);

2) fizykdw medycznych posiadajgcych certyfikat Kra-
jowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochro-
nie Zdrowia.

13. Fizycy medyczni, o ktérych mowa w ust. 12,
moga zleci¢ wykonywanie niektérych testéw techni-
kom elektroradiologii lub inzynierom medycznym.
Fizycy medyczni sprawujg nadzér nad wykonywaniem
zleconych przez nich testow.

14. W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej
i medycynie nuklearnej testy eksploatacyjne dzielg sie
na testy:

1) podstawowe;

2) specjalistyczne.

15. Testy podstawowe sg wykonywane przez pra-
cownikéw jednostki ochrony zdrowia upowaznionych
do obstugi urzadzen radiologicznych.

16. Testy specjalistyczne sg wykonywane przez:

1) podmioty posiadajgce akredytacje w rozumieniu
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci;

2) fizykdw medycznych posiadajacych certyfikat Kra-
jowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochro-
nie Zdrowia.

17. Zakres akredytacji podmiotéw, o ktorych mo-
wa w ust. 12 i 16, musi obejmowaé wszystkie testy
zwigzane z pomiarem fizycznych parametrow urza-
dzen, odpowiednio do zakresu testéow ustalonych
w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia.

18. Certyfikat, o ktérym mowa w ust. 12 16, wyda-
je sie fizygkom medycznym posiadajagcym przynajmniej
3-letni staz pracy odpowiednio w radioterapii, medy-
cynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce, radiologii za-
biegowej wytgcznie na wniosek kierownika jednostki
ochrony zdrowia, w ktérej sg zatrudnieni, na zasadach
okreslonych przez Krajowe Centrum Ochrony Radio-
logicznej w Ochronie Zdrowia.
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19. W odniesieniu do jednego fizyka medycznego
moze byé wydany w tym samym czasie tylko jeden
wazny certyfikat, o ktdrym mowa w ust. 12i 16.

20. Fizycy medyczni, o ktérych mowa w ust. 12
i 16, mogg wykonywa¢é testy eksploatacyjne jedynie
w jednostce ochrony zdrowia, w ktorej sg zatrudnieni
i na wniosek ktorej uzyskajg certyfikat.

21. Przepisy ust. 18—20 stosuje sie odpowiednio
do fizykdw medycznych wykonujacych dziatalno$¢ na
wtasny rachunek.

22. Jezeli ze wzgleddéw konstrukcyjnych nie jest
mozliwe wykonanie testow eksploatacyjnych, dopusz-
cza sie stosowanie przez podmioty wymienione
w ust. 12 i 16 metod opisanych w:

1) polskich normach albo

2) europejskich normach, albo

3) zwalidowanych metodach badawczych, albo
4) instrukcjach producenta

— w zakresie uwzgledniajagcym ograniczenie wynika-
jace z uwarunkowan konstrukcyjnych.

23. Przeprowadzenie testéw w ograniczonym za-
kresie powinno by¢ jednoznacznie udokumentowane
w zapisach potwierdzajgcych ich wykonanie.

24. Zapisy wynikow przeprowadzonych testow
z zakresu kontroli fizycznych parametréw urzadzen
radiologicznych sg przechowywane przynajmniej
przez taki okres jak zdjecia rentgenowskie przechowy-
wane poza dokumentacja medyczng pacjenta, o kto-
rych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 listo-
pada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
cjenta (Dz. U. 22009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641
oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620).

25. W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej
i medycynie nuklearnej jednostka ochrony zdrowia
jest obowigzana do przekazania panstwowemu woje-
wodzkiemu inspektorowi sanitarnemu w terminie
7 dni od dnia otrzymania wynikdw wykonanych te-
stow specjalistycznych informacji o uzyskanych wyni-
kach negatywnych oraz podjetych dziataniach korygu-
jacych.

26. W radioterapii jednostka ochrony zdrowia jest
obowigzana do przekazania Gtéwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu w terminie 7 dni od dnia otrzymania wy-
nikdw wykonanych testow eksploatacyjnych informa-
cji o uzyskanych wynikach negatywnych z testow wy-
konywanych nie czesciej niz raz na 6 miesiecy oraz
podjetych dziataniach korygujacych.

27. Wyposazenie pomiarowe uzywane do wyko-
nywania testow eksploatacyjnych obejmujacych po-
miar fizycznych parametrow urzadzen podlega wzor-
cowaniu i sprawdzaniu. Pozostate wyposazenie uzy-
wane do wykonywania testéw powinno byé spraw-
dzane.

Rozdziat 2

Szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej
pacjenta

§ 10. 1. Wpis do rejestru podmiotow prowadzg-
cych szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej
pacjenta, zwanego dalej ,rejestrem”, nastepuje na
whniosek kierownika podmiotu prowadzgcego szkole-
nie. Do wniosku powinny by¢ dotgczone dokumenty
potwierdzajgce spetnienie wymagan okreslonych
w art. 33c ust. ba ustawy.

2. Gtowny Inspektor Sanitarny wydaje odpis z re-
jestru Kierownikowi podmiotu wpisanego do reje-
stru.

3. Ramowy program szkolenia w dziedzinie ochro-
ny radiologicznej pacjenta okresla zatgcznik nr 7 do
rozporzadzenia.

4. Dopuszcza sie nastepujgce formy szkolenia
w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta:

1) szkolenie stacjonarne — w procesie dydaktycznym
uczestnicy szkolenia i wyktadowcy znajdujg sie
w tym samym czasie i w tym samym miejscu;

2) szkolenie na odlegto$¢ — w procesie dydaktycz-
nym uczestnicy szkolenia i wyktadowcy nie znaj-
dujag sie w tym samym miejscu.

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

1) tresci ksztalcenia oraz wykaz materiatow zrédio-
wych;

2) informacje o warunkach korzystania z zastosowa-
nych technik komunikacyjnych;

3) informacje o terminach i sposobach kontaktowa-
nia sie z konsultantami;

4) informacje o sposobach sprawdzania wiedzy po
zakonczeniu kazdego bloku tematycznego oraz
warunkach udostepniania do wgladu wynikow ta-
kiego sprawdzenia.

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

1) system autoryzowanej weryfikacji uczestnikow

szkolenia;

2) w przypadku korzystania z sieci teleinformatycznej
szyfrowanie transmisji danych w trakcie procesu
szkolenia;

3) administrowanie, $ledzenie i raportowanie wszel-
kich dziatan zwigzanych z procesem szkolenia;

4) system kontroli dostepu uczestnikéw szkolenia do
poszczegolnych jego czesci.

7. W ramach nadzoru wykonywanego na podsta-
wie art. 33c ust. 5b ustawy osoba prowadzgca z upo-
waznienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego kontrole
podmiotu prowadzacego szkolenie w dziedzinie
ochrony radiologicznej pacjenta sporzgdza na miejscu
protokét z kontroli i przekazuje jego kopie kierowniko-
wi podmiotu prowadzacego to szkolenie.
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8. Osoby, o ktérych mowa w art. 33c ust. 5 ustawy,
ktore:

1) uzyskaty uprawnienia technika elektroradiologii
lub

2) uzyskaty tytut fizyka medycznego albo inzyniera
medycznego, lub

3) uzyskaty uprawnienia inspektora ochrony radio-
logicznej w rozumieniu przepisow wydanych na
podstawie art. 12 ust. 2 lub 3 ustawy, lub

4) ukonczyty studia wyzsze w rozumieniu ustawy
z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyz-
szym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z p6zn. zm.5) i uzy-
skaty tytut zawodowy, lub

5) ukonczyly specjalizacje z radiologii i diagnostyki
obrazowej, medycyny nuklearnej lub radioterapii
onkologicznej

— i wykazg komisji egzaminacyjnej, o ktérej mowa
w 8 11 ust. 1, ze program nauczania obejmowat za-
gadnienia z zakresu ochrony radiologicznej pacjenta
z danego zakresu specjalno$ci w wymiarze co naj-
mniej takim jak okreslony w zataczniku nr 7 do rozpo-
rzadzenia, mogq przystgpi¢ do egzaminu w terminie
do 6 miesiecy od daty uzyskania odpowiednio upraw-
nien, tytutu, dyplomu lub specjalizaciji.

9. Osoby przystepujace do egzaminu sktadajg do
komisji egzaminacyjnej wniosek o dopuszczenie do
egzaminu, zawierajacy:

1) imie i nazwisko;

2) numer PESEL albo date urodzenia i miejsce uro-
dzenia, gdy numer PESEL nie zostat nadany;

3) adres korespondencyjny;

4) rodzaj specjalnosci.
10. Do wniosku dotgcza sie:

1) kserokopie dowodu osobistego lub innego doku-
mentu potwierdzajgcego tozsamos¢;

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

§ 11. 1. Gtéwny Inspektor Sanitarny powotuje na
whniosek podmiotu prowadzgcego szkolenie w dzie-
dzinie ochrony radiologicznej pacjenta komisje egza-
minacyjng, ktora przygotowuje i przeprowadza egza-
min.

2. Wniosek, o ktdrym mowa w ust. 1, podmiot pro-
wadzgcy szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicz-
nej pacjenta sktada nie pdzniej niz 30 dni przed plano-
wanym terminem egzaminu.

5) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 144,
poz. 1043 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80, poz. 542,
Nr 120, poz. 818, Nr 176, poz. 1238 1240 i Nr 180, poz. 1280,
z 2008 r. Nr 70, poz. 416, z 2009 r. Nr 68, poz. 584, Nr 157,
poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 202, poz. 1553, z 2010 r.
Nr 57, poz. 359, Nr 75, poz. 471, Nr 96, poz. 620 i Nr 127,
poz. 857 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235.

3. Komisja egzaminacyjna sktada sie z przewodni-
czacego, sekretarza i cztonka.

4. Do komisji egzaminacyjnej mogga zosta¢ powo-
tane osoby posiadajgce wyzsze wyksztatcenie w dzie-
dzinie nauk przyrodniczych lub technicznych, w szcze-
go6lnosci w dziedzinie medycyny, fizyki lub chemii oraz
legitymuja sie stazem w zakresie zastosowania pro-
mieniowania jonizujgcego w medycynie i ochronie
radiologicznej, co najmniej:

1) 10 lat, w przypadku przewodniczgcego komisji eg-
zaminacyjnej;

2) 2 lata, w przypadku pozostatych cztonkéw komisji
egzaminacyjnej.

5. Po zasiegnieciu opinii pozostatych cztonkéw
komisji, przewodniczacy komisji egzaminacyjnej jest
obowigzany do przygotowania zestawu pytan egzami-
nacyjnych.

6. Komisja egzaminacyjna podejmuje decyzje
w petnym sktadzie zwyktg wiekszoscig gtoséw.

7. Sekretarz komisji egzaminacyjnej sporzadza
protokét egzaminacyjny dla kazdego zdajgcego egza-
min, zawierajgcy:

1) imie i nazwisko;

2) numer PESEL albo rodzaj, serie i numer dokumen-
tu potwierdzajacego tozsamos¢, gdy numer PESEL
nie zostat nadany;

3) zakres specjalnosci, ktorej dotyczyt egzamin;
4) date egzaminu;

5) liczbe pytan oraz liczbe prawidtowych odpowie-
dzi;

6) wynik egzaminu (zdat(a) / nie zdat(a)).

8. Protokot podpisujg wszyscy cztonkowie komisji
egzaminacyjnej.

9. Podmiot prowadzacy szkolenie przechowuje
przez okres 6 lat nastepujgce dokumenty:

1) dziennik zaje¢;
2) protokoty egzaminacyjne;
3) kopie wydanych certyfikatow.

10. Podmiot prowadzacy szkolenie w dziedzinie
ochrony radiologicznej pacjenta w razie zaprzestania
dziatalnosci obowigzany jest do przekazania Gtéwne-
mu Inspektorowi Sanitarnemu dokumentow, o kto-
rych mowa w ust. 9.

§ 12. 1. Podmiot prowadzacy szkolenie w dziedzi-
nie ochrony radiologicznej pacjenta wydaje nieodptat-
nie uczestnikowi tego szkolenia zaswiadczenie o ukon-
czeniu szkolenia uprawniajgce do zdawania egzaminu,
zawierajgce:

1) imie i nazwisko;
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2) numer PESEL albo rodzaj, serie i numer dokumen-
tu potwierdzajgcego tozsamos¢, gdy numer PESEL
nie zostat nadany;

3) zakres specjalnosci, ktorej dotyczyto szkolenie
w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta;

4) forme zastosowanego szkolenia, o ktérej mowa
w 8§ 10 ust. 4;

5) date rozpoczecia i zakonczenia szkolenia w dzie-
dzinie ochrony radiologicznej pacjenta;

6) nazwe podmiotu prowadzgcego szkolenie;

7) date wydania zaswiadczenia.

2. Do egzaminu mogg przystapi¢ osoby, ktore
ukonczyty szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicz-
nej pacjenta, oraz osoby, o ktérych mowa w § 10
ust. 8.

3. Egzamin jest przeprowadzany w formie testu
obejmujacego od 30 do 40 pytan i trwa 60 minut od
chwili rozdania zestawow egzaminacyjnych.

4. Pytania majg forme testu z trzema mozliwoscia-
mi odpowiedzi do wyboru i przynajmniej jedng odpo-
wiedzig prawidtowa.

5. Poprawnie udzielona odpowiedz na pytanie jest
rownoznaczna z uzyskaniem jednego punktu. Brak od-
powiedzi, odpowiedz nieprawidtowa lub niepetna jest
rownoznaczna z brakiem punktu.

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

7. W trakcie egzaminu jest zabronione kopiowanie
zestawdw egzaminacyjnych oraz wynoszenie lub usu-
wanie w inny sposob zestawu egzaminacyjnego z sali
egzaminacyjnej.

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

9. Podmiot prowadzacy szkolenie wydaje nieod-
ptatnie certyfikat potwierdzajgcy zdanie egzaminu
w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, ktérego
wzor okresla zatgcznik nr 8 do rozporzadzenia.

10. Osoba, ktora nie zdata egzaminu lub ktéra nie
przystapita do egzaminu, moze przystapi¢ do niego
bez uczestniczenia w szkoleniu w dziedzinie ochrony
radiologicznej pacjenta w terminie 6 miesiecy od daty
zakonczenia tego szkolenia wskazanej w zaswiadcze-
niu, o ktérym mowa w ust. 1.

11. Osoby wymienione w ust. 10 oraz w § 10 ust. 8
mogg zdawac egzamin przed dowolng komisjg egza-
minacyjng powotang zgodnie z § 11 ust. 1 po uprzed-
nim zawiadomieniu podmiotu prowadzgcego szkole-
nie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, na
whniosek ktdrego powotana zostata komisja egzamina-
cyjna, oraz wniesieniu optaty egzaminacyjnej.

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

2. Optate, o ktorej mowa w ust. 1, wnosi sie bezpo-
$rednio do podmiotu prowadzacego szkolenie lub na
rachunek bankowy przez niego wskazany. Dowdd
wptaty przedstawia sie komisji egzaminacyjnej przed
rozpoczeciem egzaminu.

3. Wynagrodzenie cztonkéw komisji egzaminacyj-
nej jest wyptacane przez podmiot prowadzgcy szkole-
nie po przeprowadzeniu egzaminu.

4. Wynagrodzenie przewodniczacego komisji eg-
zaminacyjnej wynosi za kazdg osobe przystepujacg do
egzaminu 56 zt.

5. Wynagrodzenie sekretarza oraz cztonkéw komi-
sji egzaminacyjnej wynosi za kazdg osobe przystepu-
jaca do egzaminu odpowiednio 42 zt i 28 zt.

Rozdziat 3
Medycyna nuklearna

8 14. Bezpieczne stosowanie produktow radiofar-
maceutycznych do celow diagnostycznych i leczni-
czych wymaga przestrzegania nastepujacych zasad
postepowania:

1) wszelkie czynnos$ci zwigzane z przygotowaniem
produktéw radiofarmaceutycznych polegajgce na
znakowaniu gotowych zestawow lub dzieleniu
wiegkszych porcji gotowych produktéw radiofar-
maceutycznych, w celu podania pacjentom, jest
wykonywane wytgcznie w przeznaczonych do te-
go celu pomieszczeniach wyposazonych w komo-
ry z laminarnym przeptywem powietrza, zapew-
niajacych zachowanie jatowosci w procesie znako-
wania;

2) w przypadku gdy w zaktadzie medycyny nuklear-
nej znakuje sie radionuklidem pobrany od pacjen-
ta materiat biologiczny, wydzielone do tego celu
pomieszczenia i tryb pracy zapewniajg utrzymanie
stopnia czystosci bakteriologicznej klasy A w rozu-
mieniu przepisow wydanych na podstawie art. 39
ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z p6ézn. zm.9));

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

4) kazdorazowe podanie pacjentowi produktu radio-
farmaceutycznego jest poprzedzone zmierzeniem
aktywnosci tego produktu, tak aby pacjent otrzy-
mat ilosé¢ (aktywnosé) produktu przepisang przez
lekarza nadzorujgcego lub wykonujacego badanie
lub leczenie;

6) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92,
poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.



Dziennik Ustaw Nr 51

— 3236 —

Poz. 265

5) podawanie produktu radiofarmaceutycznego do-
rostym pacjentom uwzglednia — w przypadkach,
w ktorych jest to uzasadnione — mase lub po-
wierzchnie ciata, a w przypadku osob do 16. roku
zycia — mase ciata zgodnie z zatgcznikiem nr 3 do
rozporzadzenia;

6) pacjent poddawany terapii radioizotopowej jest
informowany na pismie o wtasciwym zachowaniu
sie w stosunku do najblizszego otoczenia zgodnie
z zaleceniami komisji do spraw procedur i audy-
tow klinicznych zewnetrznych w zakresie medycy-
ny nuklearnej.

8 15. 1. Badania diagnostyczne przy uzyciu pro-
duktow radiofarmaceutycznych u kobiet w cigzy sg
ograniczone do przypadkéw, ktore nie mogg byé wy-
konane po porodzie.

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

1) ograniczy¢ aktywnosci produktow radiofarmaceu-
tycznych do najmniejszej wartosci umozliwiajgce;j
badanie;

2) zwiekszy¢ podaz ptynow badane;j;

3) pouczy¢ badang o koniecznosci czestego oddawa-
nia moczu.

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

4. Niedopuszczalne jest stosowanie do celéw diag-
nostycznych i leczniczych jodkéw znakowanych jo-
dem—131 u kobiet w cigzy po 8 tygodniach od zaptod-
nienia.

5. W przypadku koniecznosci wykonania badania
lub leczenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceu-
tycznych u kobiety karmigcej, lekarz wykonujacy lub
nadzorujacy badanie lub leczenie jest obowigzany po-
informowac pacjentke o koniecznosci przerwania kar-
mienia piersig lub okresowego zaprzestania karmie-
nia, z podaniem dtugosci tego okresu. Okresy zaprze-
stania karmienia piersig po podaniu produktéw radio-
farmaceutycznych okresla zatacznik nr 9 do rozporza-
dzenia.

8 16. 1. W leczeniu ambulatoryjnym otwartymi
zrédtami jodu—131 podana jednorazowa aktywnos$é
nie moze przekracza¢ 800 MBq.

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

3. Przy podejmowaniu decyzji o zwolnieniu ze szpi-
tala pacjenta leczonego otwartymi zrodtami jodu— 131
uwzgledni¢ nalezy kazdorazowo warunki mieszkanio-
we i rodzinne pacjenta oraz mozliwosci przestrzegania
przez niego ograniczen warunkujgcych zmniejszenie
ryzyka radiacyjnego dla oséb z otoczenia, tak aby
dawki efektywne dla tych osob nie przekroczyty war-
tosci, o ktéorych mowa w ust. 4. Przepisu nie stosuje
sie do osob, o ktorych mowa w § 7.

4. Ograniczniki dawek dla planowania ochrony
przed promieniowaniem jonizujgcym osob z rodziny
pacjenta leczonego otwartymi zréodtami jodu—131
oraz 0s6b postronnych okresla zatgcznik nr 10 do roz-
porzadzenia.

§ 17. Produkty radiofarmaceutyczne podlegajg we-
wnetrznym testom kontroli jako$ci przeprowadzanym
przez przeszkolony w tym zakresie personel jednostki
ochrony zdrowia.

Rozdziat 4
Rentgenodiagnostyka

8 18. 1. Podczas dokonywania diagnostycznych
badan rentgenowskich przestrzega sie nastepujacych
zasad postepowania:

1) stosuje sie wytacznie aparature rentgenodiagno-
styczng wyposazong w co najmniej szesciopulso-
we zasilacze, z zastrzezeniem wyjatkow okreslo-
nych w przepisach wydanych na podstawie art. 46
ustawy;

2) ogranicza sig liczbe projekcji, czas ekspozycji oraz
rozmiary wigzki promieniowania jonizujgcego pa-
dajacej na ciato pacjenta do wartosci niezbednych
dla uzyskania zgdanej informacji diagnostycznej;

3) stosuje sie ostony osobiste chronigce przed pro-
mieniowaniem jonizujgcym czesci ciata i narzady
pacjenta niebedgce przedmiotem badania,
a w szczegolnosci znajdujace sie w obrebie wigzki
pierwotnejtego promieniowania, jezeli nie umniej-
sza to diagnostycznych wartosci wyniku badania;

4) stosuje sie materiaty, fizyczne parametry pracy
aparatu rentgenowskiego i wyposazenie do akwi-
zycji i prezentacji obrazu zmniejszajgce do mini-
mum narazenie na promieniowanie jonizujgce
przy jednoczesnym zapewnieniu uzyskania obrazu
o wartosci diagnostycznej;

5) przy analogowej rejestracji obrazow stosuje sie
wytgcznie automatyczng obrdbke fotochemiczng
podlegajaca procesowi optymalizacji, z wytacze-
niem stomatologicznych badan wewnatrzustnych;

6) w dokumentacji medycznej pacjenta zapisuje sie
fizyczne parametry ekspozycji w sposéb umozli-
wiajacy odtworzenie warunkow badania i dawki,
ktorg otrzymat pacjent, z wytgczeniem stomatolo-
gicznych zdje¢ wewnatrzustnych, gdzie wymaga-
ne jest zapisanie informacji o wykonaniu badania;

7) ogranicza sie stosowanie jezdnego i przenosnego
sprzetu radiologicznego wytgcznie do przypad-
kéw, gdy przybycie pacjenta do stacjonarnego
urzadzenia radiologicznego jest przeciwwskazane
ze wzgledoéw medycznych.

2. Podczas dokonywania diagnostycznych badan za
pomoca rentgenowskiego tomografu komputerowego,
poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy:

1) w technice spiralnej z istniejacych danych rekon-
struowac obraz warstw posrednich zamiast wyko-
nywania dodatkowych obrazéw;
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2) w technice spiralnej zapewnié, aby stosunek skoku
spirali do szerokosci wigzki byt nie mniejszy od
jednosci;

3) w technice stacjonarnej zapewnié, aby przesunie-
cie stotu miedzy kolejnymi skanami byto nie mniej-
sze niz szeroko$¢ kolimowanej wiagzki;

4) stosowac ostony osobiste w szczegolnosci na tar-
czyce, piersi, soczewki oczu i gonady, jezeli znaj-
dujg sie one w odlegtosci mniejszej niz 10 cm od
obszaru badanego, zwtaszcza u osbéb ponizej
16. roku zycia, jezeli nie umniejszajg one diagno-
stycznych wartosci wyniku badania.

3. Podczas diagnostycznych badan za pomocg
mammografu, poza wymaganiami okreslonymi
w ust. 1, nalezy:

1) ogranicza¢ do niezbednego minimum stosowanie
geometrycznego powiekszenia obrazu;

2) stosowac ostony osobiste ochraniajgce przed pro-
mieniowaniem jonizujgcym jame brzuszng,
w szczegolnosci w przypadku pacjentek w wieku
rozrodczym;

3) w analogowe] akwizycji do oceny obrazu uzywac
negatoskopow zapewniajgcych luminancje z za-
kresu 3000—6000 cd/m?2.

4. Podczas rentgenodiagnostycznych badan sto-
matologicznych wewnatrzustnych nalezy:

1) stosowaé napiecie w przedziale 60—70 kV;

2) jezeli jest to mozliwe, stosowac kolimacje prosto-
katng wraz z uktadem trzymajgacym rejestrator
obrazu; przy stosowaniu kolimacji okragtej nie
przekraczac srednicy wigzki 60 mm;

3) stosowac btony o czutosci E lub F wedtug klasyfi-
kacji ISO;

4) stosowac¢ ostony indywidualne dla pacjentéw
obejmujace w szczegdlnosci tarczyce.

5. Podczas rentgenowskich badan stomatologicz-
nych pantomograficznych nalezy:

1) stosowaé uktad btona — folia wzmacniajgca o czu-
tosci 400;

2) rozmiar napromienionego pola ograniczy¢ do roz-
miaru nieprzekraczajgcego rozmiaru btony lub re-
jestratora obrazu;

3) szczegolnie starannie ograniczaé¢ pole badane do
obszaru istotnego klinicznie w cefalometrii;

4) stosowac¢ ostony indywidualne dla pacjentéw
obejmujgce w szczegdlnosci tarczyce, jezeli nie
umniejsza to diagnostycznych wartosci wyniku
badania.

8 19. 1. Badania przesiewowe z zastosowaniem
promieniowania jonizujgcego mogg by¢ wykony-
wane za zgoda ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia wydang na wniosek wtasciwego konsultanta kra-
jowego.

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

1) okresla cel i uzasadnienie koniecznosci przepro-
wadzenia badania;

2) zawiera informacje o wdrozonym systemie zarza-
dzania jakoscig w jednostkach ochrony zdrowia,
ktore zostaty wyznaczone do prowadzenia badan
przesiewowych;

3) wykazuje, ze:

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

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

3. Do rozpatrzenia wniosku minister wtasciwy do
spraw zdrowia powotuje zesp6t do opiniowania bada-
nia przesiewowego; sktad zespotu przedstawia wtasci-
wy konsultant krajowy, ktory wystgpit z wnioskiem
o przeprowadzenie badan przesiewowych, w uzgod-
nieniu z konsultantem krajowym w dziedzinie radio-
logii i diagnostyki obrazowej.

4. Przeprowadzanie badan przesiewowych podle-
ga okresowej ocenie w zakresie jakosci wykonywania
tych badan oraz ich wynikdéw przez zespot, o ktdorym
mowa w ust. 3.

5. Zespot, o ktorym mowa w ust. 3, po kazdej prze-
prowadzonej ocenie przedstawia ministrowi wiasci-
wemu do spraw zdrowia wniosek dotyczgcy kontynu-
owania lub zaprzestania przeprowadzania badan prze-
siewowych.

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

§ 20. 1. Stosowanie fluoroskopii jest dopuszczalne
w przypadkach, w ktorych ze wzgledow diagnostycz-
nych nie moze by¢ ona zastgpiona radiografia.

2.Zabrania sie stosowania fluoroskopii bez wzmac-
niacza obrazu lub innego urzadzenia spetniajgcego te
funkcje.

§ 21. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycz-
nych u osob ponizej 16. roku zycia, oprocz spetnienia
wymagan okreslonych w 8§ 18, wymaga ponadto:

1) w przypadku niemowlat lub matych dzieci, unieru-
chamiania przy uzyciu bobiksu lub innego urza-
dzenia spetniajgcego te funkcjg;

2) stosowania oston na narzady promienioczute, gdy
w trakcie badania moga znalezé sie w obrebie lub
poblizu pierwotnej wigzki promieniowania jonizu-
jacego, jezeli nie uniemozliwi to poprawnego wy-
konania badania.

§ 22. 1. Wykonywanie badan rentgenodiagno-
stycznych u kobiet w cigzy jest ograniczone do nie-
zbednych przypadkow, jezeli nie mogg by¢ one wyko-
nane po porodzie.
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2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy wyko-
nywacé¢ w sposob zapewniajgcy maksymalng ochrone
zarodka lub ptodu przed ekspozycjg na promieniowa-
nie jonizujace, poprzez wybor witasciwej techniki ba-
dania oraz stosowanie wtasciwych oston osobistych
na okolice brzucha i miednicy.

3. Uzasadnienie badania, o ktérym mowa w ust. 1,
powinno byé¢ potwierdzone w dokumentacji medycz-
nej przez lekarza wykonujacego lub nadzorujgcego to
badanie.

4. W przypadku gdy doszto do napromienienia za-
rodka lub ptodu bezposrednig wigzkg promieniowania
jonizujacego, jednostka ochrony zdrowia jest zobowia-
zana dokonac¢ obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu.

8 23. 1. Podczas wykonywania badania rentgeno-
diagnostycznego w pomieszczeniu, w ktérym znajduje
sie aparat rentgenowski, mogg przebywaé wytgcznie
pacjent oraz osoby, ktére wykonujg czynnosci bezpo-
Srednio zwigzane z badaniem. Dotyczy to réwniez ba-
dania wykonywanego przy tézku pacjenta.

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

1) wigzke pierwotng promieniowania jonizujagcego
kierowa¢ nalezy wytgcznie w strone pacjenta;

2) nalezy stosowac przenosne ostony w szczegol-
nosci w postaci $cianek lub oston z gumy otowio-
wej;

3) inni pacjenci, o ile jest to mozliwe, opuszczajg to
pomieszczenie na czas badania;

4) jezeli nie mozna zapewni¢ wymagan okreslonych
w pkt 2 i 3, nalezy upewni¢ sie, ze odlegto$¢ po-
miedzy pacjentem a pozostatymi osobami oraz
pomiedzy wigzka pierwotng a pozostatymi osoba-
mi wynosi przynajmniej 2 m.

§ 24. 1. Jezeli w czasie wykonywania badania rent-
genodiagnostycznego zachodzi koniecznosé¢ podtrzy-
mywania pacjenta, czynno$¢ te moze wykonywac
osoba, ktéra:

1) ukonczyta 18 lat;
2) nie jest w cigzy;

3) zostata wyposazona w fartuch i rekawice ochron-
ne z gumy otowiowej;

4) zostata poinstruowana o sposobie postepowania
i poinformowana o ryzyku radiacyjnym.

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

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga byé
narazone na promieniowanie jonizujgce, ktorego daw-
ka skuteczna przekracza dawke graniczng dla oséb
z ogo6tu ludnosci okreslong w przepisach wydanych na
podstawie art. 25 pkt 1 ustawy.

Rozdziat 5
Radiologia zabiegowa

§ 25. 1. Do przeprowadzania procedur z zakresu
radiologii zabiegowej stosuje sie wytgcznie aparature
przeznaczong do tego celu, z wyposazeniem zapew-
niajacym wtasciwag ochrone pacjenta i personelu przed
promieniowaniem jonizujgcym.

2. Aparatura, o ktérej mowa w ust. 1, jest wyposa-
zona w rejestrator dawki umozliwiajgcy okreslenie
dawki na skore, ktorg otrzymuje pacjent, z wyswietla-
czem dobrze widocznym dla operatora.

3. W dokumentacji medycznej pacjenta zapisuje
sie informacje umozliwiajace okreslenie dawki na sko-
re, ktérg otrzymat pacjent.

4. W przypadku otrzymania przez pacjenta suma-
rycznej dawki na skore przekraczajacej 1 Gy, w doku-
mentacji medycznej zapisuje sie informacje o wielko-
Sci dawki.

§ 26. Wykonywanie zabiegéw wymaga:

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

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

3) wtasciwego doboru fizycznych parametréw pracy
lampy;

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

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

6) ograniczenia do minimum stosowania powieksze-
nia obrazu poprzez przetgczenie pola widzenia
wzmacniacza obrazu;

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

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

9) stosowania fluoroskopii pulsacyjnej oraz funkcji
zatrzymania ostatniego obrazu (LIH), gdy tylko jest
to mozliwe z punktu widzenia warunkéw klinicz-
nych;

10) podawania s$rodka kontrastowego ze strzykawki
automatycznej, gdy jest to mozliwe z punktu wi-
dzenia warunkéw klinicznych.

§ 27. 1. U kobiet w wieku rozrodczym mozna wy-
konywaé¢ procedury z zakresu radiologii zabiegowej
wytgcznie po uzyskaniu negatywnego testu cigzowe-
go, przeprowadzonego u pacjentki bezposrednio
przed planowanym zabiegiem.

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

4. W przypadku gdy doszto do napromienienia za-
rodka lub ptodu bezposrednig wigzkg promieniowania
jonizujacego, jednostka ochrony zdrowia jest obowig-
zana dokonaé obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu.

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

§ 28. 1. Pacjent, ktory w wyniku zabiegu z zakresu
radiologii zabiegowej otrzymat na skére dawke suma-
ryczng przekraczajacg 3 Gy, jest poddawany na koszt
jednostki wykonujacej zabieg badaniom kontrolnym co
najmniej raz w tygodniu w okresie 21 dni po zabiegu.

2. W stosunku do pacjenta, o ktéorym mowa
w ust. 1, w przypadku gdy jest to konieczne, podejmu-
je sie na koszt jednostki wykonujacej zabieg leczenie
specjalistyczne.

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

Rozdziat 6
Radioterapia

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

1) wtasciwa struktura organizacyjna i wyposazenie
jednostki ochrony zdrowia;

2) wtasciwy dobdr, liczba i kwalifikacje personelu;

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

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

przepisy.

8 30. 1. W jednostce prowadzacej radioterapie
megawoltowg dziata zaktad Iub pracownia fizyki
medycznej.

2. Zaktadem lub pracownig fizyki medycznej kieru-
je fizyk medyczny odpowiedzialny za planowanie le-
czenia i kontrolg fizycznych parametréw aparatow
terapeutycznych i symulatorow stosowanych w radio-
terapii.

8 31. 1. Przebieg pracy aparatu terapeutycznego
oraz symulatora jest zapisywany w rejestrze eksploa-
tacji prowadzonym oddzielnie dla kazdego urzadze-
nia.

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

1) awariach;
2) przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;

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

3. Wpis do rejestru eksploatacji jest dokonywany
w sposoOb czytelny przez osobe posiadajgcg odpo-
wiednie kwalifikacje do stwierdzenia zaistnienia przy-
padkow, o ktérych mowa w ust. 2, i potwierdzony datg
i podpisem osoby dokonujacej wpisu.

§ 32. 1. Leczenie z zastosowaniem promieniowa-
nia jonizujgcego musi by¢ udokumentowane i zgodne
z medyczng procedurg radiologiczng obowigzujgca
w zaktadzie radioterapii, okreslajgca sposob kwalifika-
cji pacjenta do leczenia, planowania i prowadzenia
radioterapii oraz badan kontrolnych.

2. Odstepstwa od medycznej procedury radio-
logicznej s kazdorazowo uzasadniane w dokumenta-
cji medyczne;j.

§ 33. Radioterapia ortowoltowa moze by¢ stoso-
wana wyltgcznie do leczenia paliatywnego oraz lecze-
nia nowotworowych i nienowotworowych zmian po-
wierzchniowych.

§ 34. 1. Podjecie leczenia z zastosowaniem pro-
mieniowania jonizujgcego jest poprzedzone przygoto-
waniem planu leczenia zawierajgcego dane niezbedne
do prawidtowej realizacji napromieniania.

2. W przypadku teleradioterapii dane, o ktérych
mowa w ust. 1, obejmujg sprawdzenie geometrii pol
terapeutycznych. Procedure sprawdzenia geometrii
potwierdza sie zapisem w postaci zdjecia rentgenow-
skiego lub zapisu cyfrowego. Odstgpienie od spraw-
dzenia geometrii uzasadniaé moga jedynie wzgledy
medyczne kazdorazowo odnotowywane w dokumen-
tacji medycznej pacjenta. Sprawdzenie geometrii nie
jest wymagane w przypadku teleradioterapii wigzka-
mi jonow.

3. W odniesieniu do trojwymiarowego planowania

leczenia wymaga sie:

1) serii zdje¢ tomograficznych w odstepach nie wigk-
szych niz 10 mm;

2) tréjwymiarowego odtworzenia objetosci tarczowe;j
i narzadéw krytycznych;

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

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

1) kolejnosci prowadnic przeznaczonych do porusza-
nia sie zrodet promieniotworczych i ich oznaczenie;

2) przestrzennych wspotrzednych zroédet promienio-
tworczych.
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5. Odstapienie od wykonania czynnosci, o ktérych
mowa w ust. 4 pkt 2, jest uzasadnione w przypadku,
gdy uktad aplikatorow w sposob jednoznaczny okres-
la wspétrzedne zrodet.

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

8 3b. 1. Lekarz specjalista z dziedziny radioterapii
onkologicznej planujacy i prowadzacy leczenie z wy-
korzystaniem promieniowania jonizujgcego jest od-
powiedzialny za prawidlowo$¢ proponowanego lecze-
nia i jego skutki kliniczne.

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

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

§ 36. 1. Dla kazdego pacjenta poddawanego radio-
terapii jest prowadzona karta napromieniania wcho-
dzaca w sktad dokumentacji medycznej.

2. Karta napromieniania zawiera:

1) dane jednoznacznie identyfikujgce pacjenta oraz
rozpoznanie lekarskie;

2) nazwisko lekarza prowadzacego, a w przypadku
jego czasowe] nieobecnosci — nazwisko lekarza
zastepujgcego, a takze lekarza nadzorujgcego
w przypadku, gdy lekarz prowadzacy nie jest spe-
cjalistg w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

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

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

b) wartosci dawki frakcyjnej w obszarze tarczo-
wym dla kazdego pola napromieniania lub war-
tosci tacznej bedacej suma przyczynkéw od
wszystkich pél,

¢) przedziatu czasowego miedzy kolejnymi frakcja-
mi,
d) wartosci dawki catkowitej,

e) wartosci dawki dla kazdego narzagdu promienio-
wrazliwego, dla ktérego obliczono histogram
dawki, na podstawie ktérej zgodnie z procedurg
terapeutyczng jest oceniane ryzyko pdznych
uszkodzen popromiennych; dla narzagdow, dla
ktorych nie obliczono histogramu, jest okresla-
na dawka maksymalna,

f) uzytych modyfikatoréw (oston, filtrow, kompen-
satorow) i przyporzadkowania ich odpowiednim
polom napromieniania wraz z opisem ich uzycia.

3. Po zrealizowanym napromienieniu kazdego po-
la technik elektroradiologii potwierdza podpisem
zgodnos$é zaplanowanych fizycznych parametréow,
w szczegolnosci jednostek monitorowych (czasu na-
promieniania), zapisanych w karcie napromieniania
ze zrealizowanymi.

8 37. 1. Dane w karcie napromieniania sg kontrolo-
wane przez osoby do tego uprawnione. Uprawnienia
sg okreslone w systemie zarzadzania jakos$cig. Prze-
prowadzenie kontroli jest dokumentowane.

2. Kontrola dawki oraz jednostek monitorowych
(czasu napromieniania) jest dokonywana przed rozpo-
czeciem leczenia.

3. Karta napromieniania jest kontrolowana nie rza-
dziej niz raz w tygodniu w okresie trwania leczenia
w zakresie dawki otrzymanej przez pacjenta. Szczegé-
towej kontroli podlegaja:

1) dawki sumaryczne otrzymywane przez pacjenta;

2) zgodnos$é wpiséw w karcie napromieniania z pla-
nem leczenia, w tym dotyczgcych regularnosci na-
promieniania.

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

1) ocene prawidlowosci obliczen czasu postoju zré-
det w zaplanowanych punktach;

2) spetnienie wymagan okreslonych w ust. 3.

5. Przeprowadzajgcy kontrole potwierdza jej doko-
nanie podpisem z podaniem daty.

§ 38. Dawka w planie leczenia powinna by¢ zwery-
fikowana przez niezalezne obliczenia lub pomiar.

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

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

2) uczestnictwa lekarza ze specjalnoscig w dziedzinie
radioterapii onkologicznej w czasie pierwszego
napromieniania pacjenta leczonego radykalnie i —
w szczegdlnie uzasadnionych przypadkach —
paliatywnie;

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

4) uktadania pacjenta leczonego z wykorzystaniem
promieniowania megawoltowego w pozycji tera-
peutycznej przez dwodch technikéw elektroradiolo-
gii;

5) obserwacji pacjenta w czasie napromieniania
z mozliwoscig porozumiewania sie z nim;

6) zapewnienia odpowiedniego czasu na realizacje
seansu terapeutycznego pozwalajgcego na precy-
zyjna jego realizacjg;
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7) wykonania weryfikacji obrazowej utozenia pacjen-
ta na aparacie terapeutycznym co najmniej przed
pierwszym seansem oraz, jezeli to technicznie
mozliwe, wykonania zdje¢ sprawdzajacych dla pol
terapeutycznych podczas pierwszego lub drugie-
go seansu kazdego etapu leczenia;

8) kontroli dawki metodg dozymetrii in vivo w uza-
sadnionych przypadkach.

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

1) przygotowania pacjenta do leczenia, planowania
i realizacji napromieniania przez lekarza specjali-
ste w dziedzinie radioterapii onkologicznej oraz
jego uczestnictwa w rozpoczgciu napromieniania;

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

3) umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na state
zrodtami promieniotwdrczymi w odizolowanym
pomieszczeniu do czasu zmniejszenia mocy dawki
ekspozycyjnej do wartosci uznanej za dopuszczal-
na dla osob postronnych;

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

5) w zaktadach brachyterapii stosujgcych reczne apli-
kacje zrodet promieniotworczych zapewnienia
mozliwosci monitorowania wyjscia pracownika
z obszaru kontrolowanego, w szczegdlnosci przez
bramke dozymetryczng z sygnatem dzwiekowym;

6) wykonywania zdjeé sprawdzajacych potozenie za-
aplikowanych zrédet promieniotwoérczych bezpo-
$rednio w pomieszczeniu, w ktorym dokonuje sie
aplikaciji;

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

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

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

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

§ 40. 1. W przypadku $mierci osoby, ktéra podda-
na zostata procedurom z zakresu radioterapii, i nie jest
mozliwe usuniecie zrédta promieniowania jonizujgce-
go, nalezy:

1) oznaczy¢ zwitoki w widoczny i jednoznaczny spo-
sob;

2) w miare mozliwosci usunaé ze zwtok te narzady,
ktére charakteryzujg sie szczegdlnie duzg aktyw-
noscia.

2. Z wyjatkiem uzasadnionych przypadkow, sekcja
zwtok moze by¢ przeprowadzona dopiero, gdy catko-
wita aktywnos¢ izotopdw znajdujacych sie w zwtokach
obnizy sie do wartosci ponizej 1 GBq.

3. Spalenie zwtok moze nastgpi¢ dopiero po
zmniejszeniu znajdujacej sie w zwtokach aktywnosci
ponizej wartosci wynikajacej z podzielenia granicznej
wartosci aktywnosci dla danego izotopu, wynikajacej
z przepiséw wydanych na podstawie art. 6 pkt 1 usta-
wy, przez liczbe 5000.

8 41. 1. Aparat terapeutyczny jest okresowo wytg-
czany z eksploatacji w celu konserwacji, kontroli
fizycznych parametréw technicznych i dozymetrycz-
nych zgodnie z przyjetym wewnegtrznym harmonogra-
mem jego pracy.

2. Harmonogram, o ktorym mowa w ust. 1, ustala
kierownik zaktadu (pracowni) fizyki medycznej w po-
rozumieniu z kierownikiem zaktadu radioterapii.

3. Procedure radioterapii pacjentow planuje sie
i realizuje w sposob pozwalajgcy na uwzglednienie
przerw w pracy aparatu terapeutycznego powoduja-
cych odstepstwa od przyjetych standardow leczenia.

8 42. 1. Zastosowanie radioterapii u kobiet w cigzy
wynikajgce z braku zadowalajgcych alternatywnych
metod postepowania wymaga:

1) lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu;

2) zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptod
w przypadku, gdy odlegto$¢ i potozenie guza to
umozliwiajg;

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

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

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

2. Jezeli postepowanie, o ktorym mowa w ust. 1
pkt 4 i 5, wykaze wysokie prawdopodobienstwo po-
wstania ciezkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu po-
legajgcego na powstaniu wad rozwojowych poszcze-
golnych narzgdow, ciezkiego niedorozwoju umysto-
wego lub wysokiego prawdopodobienstwa indukgcji
nowotworu, ktéry moze ujawnié sie w okresie pierw-
szych 20 lat zycia dziecka, kobiete w cigzy nalezy o tym
niezwtocznie poinformowacé na pismie.

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

4. Od wykonania testu, o ktorym mowa w ust. 3,
mozna odstgpié, jezeli istniejg bezsporne okolicznosci
Swiadczace o niemozliwosci zajscia pacjentki w cigze.
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§ 43. 1. Zaktad radioterapii moze wprowadzié¢ nie-
konwencjonalne wysokospecjalistyczne techniki na-
promieniania lub niekonwencjonalne sposoby frak-
cjonowania dawki promieniowania jonizujgcego nie-
umieszczone w procedurach wzorcowych po:

1) przedstawieniu argumentdéw przemawiajgcych za
proponowanym sposobem leczenia;

2) uzyskaniu zgody komisji do spraw procedur i au-
dytow klinicznych zewnetrznych w zakresie radio-
terapii onkologicznej.

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

1) wiasciwosé kwalifikacji pacjentow do proponowa-
nej techniki leczenia;

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

3) prawdopodobienstwo negatywnego wyniku lecze-
nia i wynikajgce z tego mozliwe nastgpstwa dla
zdrowia pacjentéw.

3. Zaktad radioterapii moze ubiegaé sie o uzyska-
nie zgody, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli:

1) dysponuje personelem o kwalifikacjach koniecz-
nych do realizacji tej procedury;

2) udokumentuje wdrozenie wszystkich wymaga-
nych zasad systemu zarzgdzania jakoscig;

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

Rozdziat 7

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

8 44. 1. Medycznym wypadkiem radiologicznym
w radioterapii jest w szczegolnosci niezamierzona réz-
nica miedzy catkowitg przepisang dawka promienio-
wania jonizujgcego a dawka rzeczywiscie zaaplikowa-
ng w trakcie catego cyklu radioterapii, albo miedzy
przepisang aktywnoscig produktu radiofarmaceutycz-
nego a rzeczywiscie zaaplikowang pacjentowi w me-
dycynie nuklearnej, zwiekszajgca ryzyko powiktan
u pacjenta, z utratg zycia wtacznie, lub spadku wyle-
czalnosci.

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

8 45. 1. Awaria aparatu terapeutycznego jest to
niestandardowa i nieujeta w instrukcji obstugi prze-
rwa w pracy lub niewtasciwa praca aparatu terapeu-
tycznego, ktéra moze doprowadzi¢ do wypadku kate-
gorii A lub B.

2. W przypadku awarii aparatu terapeutycznego
technik elektroradiologii obstugujacy ten aparat jest
obowigzany niezwtocznie przerwa¢ napromienianie
pacjenta i zgtosi¢ awarie osobie odpowiedzialnej za
stan i sprawno$¢ aparatury w jednostce ochrony zdro-
wia.

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

4. Kierownik zaktadu radioterapii jest obowigzany
prowadzi¢ rejestr i dokumentacje btedéw technicz-
nych i dozymetrycznych oraz wszelkich niezgodnosci
miedzy fizycznymi parametrami zapisanymi w karcie
napromieniania a fizycznymi parametrami zrealizowa-
nymi w trakcie napromieniania, ktére moga prowadzi¢
do wystgpienia wypadku kategorii A lub B w radio-
terapii.

5. Kierownik zaktadu, o ktérym mowa w ust. 4, jest
obowigzany:

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

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

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

§ 46. 1. Ze wzgledu na wielko$¢ zagrozenia dla
zdrowia pacjentéw wypadki w teleradioterapii i brachy-
terapii dzieli sie na dwie kategorie:

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

2) kategoria B — wypadek grozi powiktaniem szkodli-
wym dla zdrowia lub spadkiem wyleczalnosci, ale
nie zagraza z istotnym prawdopodobienstwem zy-
ciu pacjenta.

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

1) btedne wykonanie procedury wyznaczenia dawki
catkowitej lub frakcyjnej prowadzace do zaapliko-
wanej dawki catkowitej wiekszej niz 125% dawki
przepisanej;

2) awarie urzadzenia radiologicznego prowadzgcg do
zaaplikowania dawki catkowitej wigkszej niz 125%
dawki przepisanej;

3) zaaplikowanie dawki catkowitej mniejszej niz 75%
dawki przepisanej w wyniku btednego wykonania
procedury lub awarii urzgdzenia, czego efektem
mogg by¢ skutki zdrowotne wynikajgce ze znacz-
nego zmniejszenia wyleczalnosci;
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4) napromienienie wynikajace z btednej identyfikacji
pacjenta;

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

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

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

1) btedne wykonanie procedury wyznaczenia dawki
catkowitej lub frakcyjnej prowadzace do zaapliko-
wania dawki catkowitej w granicach 110—125%
dawki przepisanej;

2) awarie urzadzenia radiologicznego prowadzaca
do zaaplikowania dawki catkowitej w granicach
110—125% dawki przepisanej;

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

8 47. 1. W przypadku stwierdzenia, ze w trakcie
radioterapii wystgpit wypadek kategorii B, kierownik
zaktadu radioterapii jest obowigzany do powiadomie-
nia o tym fakcie krajowego i wojewoddzkiego konsul-
tanta w dziedzinie radioterapii onkologicznej.

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

§ 48. 1. W przypadku gdy istnieje co najmniej uza-
sadnione podejrzenie, ze w radioterapii miat miejsce
wypadek kategorii A, kierownik zaktadu radioterapii,
na ktdérego terenie zdarzenie to wystgpito, powiada-
mia niezwiocznie o tym witasciwego terenowo woje-
wodzkiego i krajowego konsultanta w dziedzinie radio-
terapii onkologiczne;.

2. Gdy przyczyng wypadku w radioterapii byta lub
mogta by¢ awaria aparatu terapeutycznego, kierownik
zaktadu:

1) wstrzymuje napromienianie terapeutyczne przy
zastosowaniu tego urzadzenia;

2) zabezpiecza urzadzenie, o ktorym mowa w pkt 1,
i pomieszczenie, w ktérym sie ono znajduje, przed
dostepem osob.

3. Gdy medyczny wypadek radiologiczny w radio-
terapii powstat w wyniku btednego wykonania proce-
dury, kierownik zaktadu radioterapii do czasu wyjasnie-
nia przyczyn wypadku zakazuje uczestniczenia w lecze-
niu pacjentow osobom, ktore braty udziat w procesie
leczenia pacjentow, ktorzy ulegli wypadkowi.

§ 49. 1. Do wypadkéw w terapii produktami radio-
farmaceutycznymi zalicza sie w szczegolnosci sytua-
cje spowodowane przez:

1) btedne wykonanie procedury prowadzace do po-
dania produktu radiofarmaceutycznego o aktyw-
nosci wigkszej o 50% lub wiecej w stosunku do
przepisanej;

2) btedne wykonanie procedury prowadzace do po-
dania produktu radiofarmaceutycznego o aktyw-
nosci terapeutycznej zamiast diagnostycznej;

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

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

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

3. Do postgpowania dotyczacego nastgpstw wy-
padku w medycynie nuklearnej stosuje sig¢ przepisy
dotyczgce wypadkéw kategorii A lub B w teleradio-
terapii i brachyterapii, z tym ze osobami wtasciwymi
w tym postepowaniu sa: kierownik zaktadu medycyny
nuklearnej oraz krajowy i wojewodzki konsultant
w dziedzinie medycyny nuklearnej.

§ 50. 1. Konsultant krajowy w dziedzinie radiotera-
pii onkologicznej lub medycyny nuklearnej powiada-
mia o wypadku kategorii A w radioterapii ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, ktory, po porozumie-
niu sie z Gtownym Inspektorem Sanitarnym, Preze-
sem Panstwowej Agencji Atomistyki oraz Krajowym
Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdro-
wia, w terminie 48 godzin powotuje komisje 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
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

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

§ 52. Dla zapobiezenia dalszym medycznym wy-
padkom radiologicznym analiza przyczyn i okoliczno-
$ci wypadkow sg podawane przez krajowego konsul-
tanta w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub me-
dycyny nuklearnej do wiadomosci wszystkim placow-
kom radioterapii lub medycyny nuklearnej w kraju.

Rozdziat 8
Audyty kliniczne wewnetrzne i zewnetrzne

§ 53. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny jest przepro-
wadzany co najmniej raz na rok, a takze doraznie w ra-
zie potrzeby, na pisemne polecenie kierownika jed-
nostki ochrony zdrowia.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu we-
wnetrznego kierownik jednostki ochrony zdrowia po-
wotuje zespot audytorski skiadajgcy sie przynajmniej
z dwoch osob o roznych specjalnosciach, posiadaja-
cych kwalifikacje okre$lone w przepisach wydanych
na podstawie art. 33d ust. 5 lub art. 33e ust. 6 ustawy
odpowiednio do zakresu udzielanych $wiadczen zdro-
wotnych.
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3. W jednostkach ochrony zdrowia wykonujacych
procedury wytacznie z zakresu stomatologicznych
zdje¢ wewnatrzustnych lub procedury wytacznie z za-
kresu densytometrii kosci, do przeprowadzenia kli-
nicznego audytu wewnetrznego kierownik jednostki
powotuje przynajmniej dwie osoby, ktére sg upraw-
nione do wykonywania procedur podlegajgcych temu
audytowi.

4. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu we-
whnetrznego z zakresu rentgenodiagnostyki obejmuje
sprawdzenie co najmniej:

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

3) sposobu postepowania z podstawowg dokumen-
tacjg medyczng;

4) czestosci wykonywania i wynikdw biezacych te-
stow eksploatacyjnych;

5) wielkosci dawek otrzymywanych przez pacjentow
w stosowanych procedurach radiologicznych i po-
rownania ich z odpowiadajgcymi tym procedurom
wartosciami poziomow referencyjnych okreslo-
nych w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, jezeli
takie wartosci okreslono.

5. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu we-
wnetrznego z zakresu radiologii zabiegowej obejmuje
sprawdzenie co najmniej:

1) zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2) prawidtowosci wyboru procedury i jej adekwat-
nosci do potrzeb klinicznych;

3) prowadzenia analizy zabiegow, ktére nie przynio-
sty oczekiwanych rezultatow lub doprowadzity do
powiktan;

4) sposobu postepowania z podstawowg dokumen-
tacjg medyczng;

5) czestosci wykonywania i wynikéw biezgcych te-
stow eksploatacyjnych;

6) wielkosci dawek otrzymywanych przez pacjentow
w stosowanych procedurach radiologicznych oraz
wartosci czasoéw ekspozycji i poréwnanie ich z od-
powiadajgcymi tym procedurom wartos$ciami po-
ziomow referencyjnych okreslonych w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia, jezeli takie wartosci okres-
lono;

7) wartosci dawek na skére otrzymywanych przez pa-
cjentow.

6. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu we-
whnetrznego w zakresie medycyny nuklearnej obejmu-
je sprawdzenie co najmniej:

1) zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;
2) prawidtowosci skierowan na badania i leczenie;

3) aktywnosci i rodzaju podawanych pacjentom pro-
duktéw radiofarmaceutycznych;

4) opiséw wynikéw badan;
5) jakosci uzyskiwanych obrazow scyntygraficznych;
6) znakowania produktéw radiofarmaceutycznych;

7) sposobu postepowania z podstawowg dokumen-
tacjg medyczng;

8) czestosci wykonywania i wynikdw biezacych te-
stow eksploatacyjnych.

7. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu we-
wnetrznego z zakresu radioterapii obejmuje spraw-
dzenie co najmniej:

1) zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2) prawidtowosci skierowan na leczenie i kwalifikacji
do radioterapii;

3) techniki i sposobu frakcjonowania dawki promie-
niowania jonizujgcego;

4) poprawnosci wyznaczenia obszaréw geometrycz-
nych (obszary tarczowe, obszary narzadéow kry-
tycznych);

5) poprawnosci przeprowadzanych kontroli utozenia
pacjenta;

6) dwu- lub tréjwymiarowego rozktadu dawki pro-
mieniowania jonizujgcego w planowanej objetosci
tkanek i narzadow;

7) wykonywania dozymetrii in vivo w uzasadnionych
przypadkach;

8) prawidtowosci zapisow w:
a) rejestrze eksploatacji, o ktérym mowa w § 31,
b) planie leczenia, o ktérym mowa w § 34,

c) karcie napromieniania, o ktérej mowa w § 36;

9) zapisow dotyczacych wynikow eksploatacyjnych
testow fizycznych parametrow urzadzen radio-
logicznych;

10) waznosci $wiadectw wzorcowania dawkomierzy.

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

9. Zespot audytorski moze dokonywac biezacej ob-
serwacji realizacji procedur roboczych.

10. Zespot audytorski w terminie 30 dni od dnia za-
konczenia audytu przekazuje kierownikowi jednostki
ochrony zdrowia sprawozdanie z przeprowadzonego
audytu.

11. Kierownik jednostki ochrony zdrowia odpowia-
da za usuniecie wszelkich nieprawidtowosci stwier-
dzonych w trakcie audytu.

§ b4. W radiologii zabiegowej, po kazdym incyden-
cie prowadzacym do stwierdzonego uszkodzenia po-
promiennego u pacjenta, przeprowadza sie doraznie
kliniczny audyt wewnetrzny.
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&8 b5. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w jednostce
ochrony zdrowia przeprowadza zespot audytorski po-
wotany przez wtasciwg komisje do spraw procedur
i audytow klinicznych zewnetrznych.

2. Komisja, o ktorej mowa w ust. 1, opracowuje
plany audytow zewnetrznych w jednostkach ochrony
zdrowia, zapewniajgc czestotliwo$¢ audytéw zgodnie
z art. 33g ust. 14 ustawy, i okresla gtéwne cele i zakre-
sy planowanych audytow.

3. Komisja, o ktorej mowa w ust. 1, wyznacza oso-
be koordynujgcg dziatania zespotu audytorskiego.

4. Audytorzy nie mogg pozostawac w stosunku do
kierownika jednostki audytowanej w takim stosunku
prawnym lub faktycznym, ktéry moze budzi¢ uzasad-
nione watpliwosci co do ich bezstronnosci.

5. Audytorzy powinni zosta¢ zobowigzani do za-
chowania poufnosci odnosnie do informacji uzyska-
nych podczas przeprowadzania audytu.

6. Zespot audytorski ustala termin rozpoczecia
i czas trwania audytu w porozumieniu z kierownikiem
jednostki udzielajacej swiadczen zdrowotnych.

7. Nie pdzniej niz 14 dni przed rozpoczeciem au-
dytu zespdt audytorski przekazuje kierownikowi jed-
nostki ochrony zdrowia szczegétowy harmonogram
audytu.

8. Kierownik jednostki audytowanej odpowiada za
przygotowanie i udostgpnienie niezbednej dokumen-
tacji, personelu i obszaréw audytu.

9. Zespot sporzadza i przekazuje kierownikowi au-
dytowanej jednostki ochrony zdrowia sprawozdanie
z audytu w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia
zakonczenia audytu; kopia sprawozdania jest przeka-
zywana wojewodzkiemu konsultantowi w dziedzinie
wtasciwej dla zakresu audytu oraz do komisji, o ktorej
mowa w ust. 1.

10. Kopia sprawozdania z audytu w zakresie radio-
terapii jest dodatkowo przekazywana w terminie okres-
lonym w ust. 9 krajowemu konsultantowi z dziedziny
fizyki medycznej.

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

12. Zastrzezenia wniesione przez kierownika jed-
nostki do sprawozdania sg rozpatrywane przez zespot
audytorski w terminie do 14 dni od dnia ich otrzyma-
nia.

§ 56. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie
radioterapii dzieli sie na audyt:

1) procedur;
2) dozymetryczny.

2. Audyt dozymetryczny przeprowadza sie metoda-
mi, ktore pozwalajg stwierdzi¢ 5-procentowe lub mniej-
sze réznice w wartosciach kontrolowanych dawek.

3. Audyt dozymetryczny jest przeprowadzany co
roku.

4. Uczestnictwo w audycie dozymetrycznym jest
obowigzkowe.

5. Audyt dozymetryczny przeprowadzajg laborato-
ria nalezace do sieci Migdzynarodowej Agencji Ener-
gii Atomowej i Swiatowej Organizacji Zdrowia lub in-
ne laboratoria akredytowane w zakresie wzorcowania
dawkomierzy terapeutycznych.

§ 57. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu ze-
wnetrznego obejmuje przynajmniej ocene dokonanej
optymalizacji ochrony radiologicznej pacjenta, w tym
porownanie dawek otrzymywanych przez pacjenta
z odpowiednimi poziomami referencyjnymi, jezeli sg
okre$lone.

Rozdziat 9
Przepisy przejsciowe i koncowe

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

2. Procedury z zakresu radiologii zabiegowej sg
wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjaliza-
cje w dziedzinach, w ktérych sg one stosowane, i jedy-
nie w zakresie odpowiadajgcym tej specjalizacji.

3. Badania diagnostyczne i zabiegi lecznicze przy
uzyciu produktow radiofarmaceutycznych sg wykony-
wane przez lekarzy posiadajgcych specjalizacje z me-
dycyny nuklearnej lub, pod ich nadzorem, przez leka-
rzy bedacych w trakcie takiej specjalizacji.

4. Lekarze, o ktérych mowa w ust. 3, moga zlecié in-
nym lekarzom, radiofarmaceutom, technikom elektro-
radiologii lub pielegniarkom wykonanie technicznych
elementow procedur medycznych, w ktérych uzywane
sg produkty radiofarmaceutyczne. Lekarze ci sprawujg
nadzor nad wykonywaniem zleconych czynnosci.

5. Badania rentgenodiagnostyczne sg wykonywa-
ne przez lekarzy posiadajgcych specjalizacje z radio-
logii i diagnostyki obrazowej lub, pod ich nadzorem,
przez lekarzy bedacych w trakcie takiej specjalizaciji.
Technicy elektroradiologii sg uprawnieni do wykony-
wania radiografii. Inne elementy procedury medycz-
nej zlecone technikom elektroradiologii przez lekarzy
radiologéw wykonywane sg pod ich nadzorem.

6. Procedury densytometrii kostnej sg wykonywa-
ne przez technikow elektroradiologii lub przez inne
osoby posiadajgce udokumentowane umiejetnosci
w tym zakresie.

7. Rentgenowskie badania stomatologiczne sg wy-
konywane przez lekarzy posiadajgcych specjalizacje
z radiologii i diagnostyki obrazowej, lekarzy denty-
stow lub technikow elektroradiologii. Rentgenowskie
badania stomatologiczne inne niz wewnatrzustne sag
opisywane przez lekarza radiologa lub lekarza denty-
ste, ktéry odbyt odpowiednie przeszkolenie w zakresie
radiologii szczekowo-twarzowej.
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8. Zabiegi lecznicze z zakresu radioterapii po-
wierzchniowej, teleradioterapii i brachyterapii oraz
procedury diagnostyczne zwigzane z tym leczeniem
sg wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjali-
zacje z radioterapii onkologicznej lub, pod ich nadzo-
rem, przez lekarzy bedacych w trakcie takiej specjali-
zacji i przez technikéw elektroradiologii.

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

8 59. Do dnia 31 grudnia 2011 r. testy, o ktérych
mowa w 8§ 9 ust. 12 i 16, mogg by¢ rowniez wykony-
wane przez nieposiadajgce akredytacji: laboratoria
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz podmioty upo-
waznione przez panstwowego wojewodzkiego inspek-
tora sanitarnego.

§ 60. We wszystkich czynnosciach, w ktérych roz-
porzadzenie przewiduje udziat fizyka medycznego lub
inzyniera medycznego, dopuszcza sie do dnia 31 grud-
nia 2012 r. udziat fizyka lub inzyniera bez specjalizacji,
posiadajacych co najmniej b-letni staz pracy w jed-
nostce ochrony zdrowia w zakresie medycznych za-
stosowan promieniowania jonizujgcego.

§ 61. Czynnosci wykonywane w ramach bezpiecz-
nego stosowania promieniowania jonizujgcego wyko-
nane w okresie od dnia 26 grudnia 2010 r. do dnia
wejscia w zycie przepisow niniejszego rozporzadzenia
sg uznawane za wazne, jezeli zostaty przeprowadzone
zgodnie z procedurami okreslonymi w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie
warunkdéw bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji me-
dycznej (Dz. U. Nr 194, poz. 1625).

§ 62. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem 8§ 9 ust. 12 pkt 2
oraz ust. 16 pkt 2, ktére wchodzg w zycie po uptywie
6 miesiecy od dnia ogtoszenia.”)

Minister Zdrowia: E. Kopacz

7) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r. w spra-
wie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycz-
nej (Dz. U. Nr 194, poz. 1625), ktére na podstawie art. 2
ust. 1 ustawy z dnia 11 kwietnia 2008 r. o zmianie ustawy
— Prawo atomowe (Dz. U. Nr 93, poz. 583) utracito moc
z dniem 26 grudnia 2010 r.

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2011 r. (poz. 265)

Zatacznik nr 1

WYMAGANIA DOTYCZACE OPISU | PRZEGLADU OBRAZOW REJESTROWANYCH W POSTACI CYFROWEJ

. Wymagania ogoélne

1. W radiologii cyfrowej uzywa sie dwoch podstawo-
wych rodzajow stanowisk:

1) opisowych;
2) przegladowych.

2. Radiologiczne obrazy cyfrowe, otrzymywane za-
rowno w cyfrowej radiografii posredniej (CR), jak
i bezposredniej (DDR), moga by¢ interpretowane je-
dynie za pomoca przeznaczonych do tego celu sta-
nowisk opisowych. Badania nie moga by¢ opisywa-
ne ze zdje¢ wykonanych wtérnie lub wydrukow
komputerowych.

3. Jezeli w zatagczniku jest mowa o monitorze, nalezy
przez to rozumie¢ rowniez czynny obszar obrazowa-
nia medycznego definiowany na panelu wiekszym
niz wymagany rozmiar monitora.

4. Fabryczne swiadectwo parowania nie jest wymaga-
ne, jezeli dwa czynne obszary obrazowania definio-
wane sg ha tym samym panelu.

5. Monitory stosowane na stacjach opisowych radio-
logii klasycznej musza mie¢ pola obrazowania
dostosowane do prezentacji monochromatycznej

i zapewnia¢, ze uzyskiwana na nich krzywa kalibra-
cji nie moze odbiegac¢ o wiecej niz 10% od krzywej
DICOM.

6. Stanowisko opisowe musi by¢ wyposazone w kom-
puter z dedykowang kartg graficzng, obstugujgca
monitory, ktorych liczba i minimalne parametry sa
okreslone ponizej. Wymagania nie dotyczg dodat-
kowych monitorow tekstowych, w ktére moze by¢
wyposazone stanowisko opisowe. Kazdy z elemen-
tow przekazywania i prezentacji obrazu (w tym i kar-
ta graficzna) musi zapewni¢ mozliwos$¢ przekaza-
nia:

1) w stanowisku opisowym 1024 poziomow szaro-
$ci (10 bitowy);

2) w stanowisku przegladowym 256 poziomow sza-
rosci (8 bitow).

Wymagania okreslone w pkt 1 i 2 nie dotyczg sto-
matologii wewnatrzustne;.

7. W systemie radiologii cyfrowej nalezy zapewnié
bezstratng archiwizacje, zabezpieczong przed zmia-
ng danych podstawowych, spetniajgcg wymagania
dotyczace rodzajow i zakresu dokumentacji me-
dycznej w zaktadach opieki zdrowotnej oraz sposo-
bu jej przetwarzania.



Dziennik Ustaw Nr 51

— 3247 —

Poz. 265

Il. Wymagania szczegotowe — radiologia ogélna

1. Monitory

1.1.

1.2.

Stanowisko opisowe:

1) co najmniej 2 monitory monochromatyczne
pracujace w uktadzie pionowym, w standar-
dzie DICOM, stanowigce pare i posiadajace
Swiadectwo parowania wydane przez produ-
centa;

2) minimalna rozdzielczos$é: 1,92 megapiksela;

3) minimalna, robocza przekatna ekranu lub po-
la obrazowego: 47,5 cm;

4) minimalna luminancja: 400 cd/mZ;
5) minimalny kontrast: 400/1;

6) minimalna czestotliwo$é odchylania piono-
wego: dla monitorow CRT — 70 Hz; jako od-
powiednik tej wartosci dla innych monitorow
jest wymagane cyfrowe ztgcze przesytania
obrazow.

Stanowisko przeglagdowe:

1) co najmniej 1 monitor, z mozliwosciag przeta-
czenia w tryb DICOM;

2) minimalna rozdzielczo$é: 1 megapiksel;

ekranu:

3) minimalna, robocza

47,5 cm;

4) minimalna luminancja: 200 cd/mZ;

przekatna

5) minimalny kontrast: 100/1;

6) minimalna czestotliwo$é odchylania piono-
wego: dla monitorow CRT — 70 Hz; jako od-
powiednik tej wartosci dla innych monitoréow
jest wymagane cyfrowe ztgcze przesytania
obrazow.

2. Oprogramowanie

2.1.

2.2.

Stanowisko opisowe powinno by¢ wyposazone
w oprogramowanie umozliwiajgce co naj-
mniej:

1) petny zakres, szerokos$¢ i Srodek, zmian okna
wyswietlania;

2) mozliwos$é podziatu pola czynnego na kilka
obrazow;

3) zmiane tablic odwzorowania poziomow sza-
rosci (LUT);

4) powiekszenie co najmniej 4-krotne;
5) mozliwos$é wykonania kalibracji liniowej;

6) pomiar co najmniej odlegtosci i gestosci
(punktoéw i ROI);

7) wyswietlenie negatywu;

8) kalibracje parametrow monitora w standar-
dzie DICOM.

Stanowisko przeglagdowe — dopuszcza sie
przegladanie obrazéw w formacie stratnym
(np. JPG).

3. Warunki pomieszczenia opisowego:

1) oswietlenie powierzchni roboczej monitora nie

wieksze niz 15 lux;

2) Sciany pomieszczenia powinny byé wykonczone

ciemng, niepotyskliwg powierzchnig; ubranie
0sOb opisujagcych nie moze zawieraé¢ elementéw
odbijajacych $wiatto.

lll. Wymagania szczegétowe — mammografia

1. Monitory

1.1. Stanowisko opisowe:

1) co najmniej 2 monitory monochromatyczne
pracujgce w uktadzie pionowym, w standar-
dzie DICOM, stanowigce pare i posiadajace
Swiadectwo parowania wydane przez produ-
centa;

2) minimalna rozdzielczo$é: 5 megapikseli;

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

5) minimalny kontrast: 500/1;

6) minimalna czestotliwo$¢ odchylania piono-
wego: dla monitorow CRT — 70 Hz; jako od-
powiednik tej wartosci dla innych monitorow
jest wymagane cyfrowe zlgcze przesytania
obrazow.

1.2. Stanowisko przeglagdowe

— co najmniej jeden monitor o parametrach opisa-
nych w pkt 1.1.

2. Oprogramowanie

2.1. Stanowisko opisowe powinno byé wyposazone

w oprogramowanie umozliwiajgce co naj-
mniej:

1) zmiane okna wyswietlania w petnym zakre-
sie w odniesieniu do wielkosci obrazu i poto-
zenia srodka obrazu;

2) mozliwos$¢ podziatu pola czynnego na kilka
obrazow;

3) zmiane tablic odwzorowania poziomoéw sza-
rosci (LUT);

4) powiekszenie co najmniej 4-krotne;
5) mozliwos$¢ wykonania kalibracji liniowej;

6) pomiar co najmniej odlegtosci i gestosci
(punktow i ROI);

7) wyswietlenie negatywu;

8) kalibracje parametrow monitora w standar-
dzie DICOM.

2.2. Dla potrzeb badan przesiewowych zastosowane

oprogramowanie musi by¢ zgodne z zalecenia-
mi EUREF (European Reference Organisation
for Quality Assured Breast Screening and Diag-
nostic Services); w tym posiadaé mozliwosé
jednoczesnej prezentacji kompletu czterech
obrazow mammaograficznych jednej pacjentki.
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3. Warunki pomieszczenia opisowego:

1) oswietlenie powierzchni roboczej monitora nie
wieksze niz 10 lux;

2) séciany pomieszczenia powinny by¢ wykonczone
ciemng, niepotyskliwg powierzchnig; ubranie
0sOb opisujacych nie moze zawiera¢ elementéw
odbijajgcych $wiatto.

IV. Wymagania szczegotowe — tomografia, angio-
grafia
1. Monitory

1.1. Stanowisko opisowe:

1) co najmniej 1 monitor; jezeli interpretowane
sg obrazy w standardzie DICOM, monitor
musi mie¢ mozliwo$é wyswietlania zgodnie
ze standardem DICOM;

2) jezeli obrazy sg zapisywane w kolorze, to mo-
nitor powinien by¢ kolorowy;

3) minimalna rozdzielczo$¢: 1 megapiksel;

4) minimalna robocza przekatna ekranu: 45 cm;
5) minimalna luminancja: 200 cd/m?;

6) minimalny kontrast: 250/1;

7) minimalna czestotliwo$é odchylania piono-
wego: dla monitorow CRT — 70 Hz; jako od-
powiednik tej wartosci dla innych monitorow
jest wymagane cyfrowe ztgcze przesytania
obrazow.

1.2. Stanowisko przeglagdowe:
1) co najmniej 1 monitor;
2) minimalna rozdzielczo$é: 1 megapiksel;
3) minimalna robocza przekatna ekranu: 45 cm;
4) minimalna luminancja: 100 cd/m?;
5) minimalny kontrast: 100/1;

6) minimalna czestotliwo$é odchylania piono-
wego: dla monitorow CRT — 70 Hz; jako od-
powiednik tej wartosci dla innych monitorow
jest wymagane cyfrowe ztgcze przesytania
obrazow.

2. Oprogramowanie:

1) przegladarka w systemie DICOM z dodatkowg
funkcjg projekcji sekwencji (CINE);

2) oprogramowanie dedykowane zalezne od zakre-
su klinicznego ocenianych obrazéw, o parame-
trach okreslonych we wzorcowych procedurach
medycznych.

3. Warunki pomieszczenia opisowego:

1) oswietlenie powierzchni roboczej monitora nie
wieksze niz 15 lux;

2) sciany pomieszczenia powinny by¢ wykonczone
ciemng, niepotyskliwg powierzchnig; ubranie
0sOb opisujacych nie moze zawieraé¢ elementéw
odbijajacych $wiatto.

V. Wymagania szczegotowe — stomatologia

Dla pantomografii i tomografii stomatologicznej wy-
magania dla stanowisk opisowych i przeglagdowych
sg takie same jak dla tomografii i angiografii. Dla
zdje¢ wewnatrzustnych wymagania, jak ponizej:

1. Monitory

1.1. Stanowisko opisowe:
1) co najmniej 1 monitor;
2) minimalna rozdzielczos$é: 0,7 megapiksela;

3) minimalna, robocza przekatna ekranu:

37,5 cm;
4) minimalna luminancja: 200 cd/m?;
5) kontrast: 250/1;

6) minimalna czestotliwo$¢ odchylania piono-
wego: dla monitorow CRT — 70 Hz; jako od-
powiednik tej wartosci dla innych monitorow
jest wymagane cyfrowe zlgcze przesytania
obrazow.

1.2. Stanowisko przegladowe:

1) co najmniej 1 monitor;

2) minimalna rozdzielczo$é¢: 0,7 megapiksela;
ekranu:

3) minimalna, robocza

37,5 cm;

przekatna

4) minimalna luminancja: 100 cd/m?;

5) minimalny kontrast: 100/1.

2. Oprogramowanie dedykowane zalezne od zakresu
klinicznego ocenianych obrazéw okreslonych we
wzorcowych procedurach medycznych.
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Zatacznik nr 2

POZIOMY REFERENCYJNE DLA BADAN | ZABIEGOW Z ZASTOSOWANIEM PROMIENIOWANIA
RENTGENOWSKIEGO

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

(1) . 2) | Wejsciowa dawka
Lp. Rodzaj badania [cGDAxPcmZ] Dawka [vr;/]eéscilowa powierzchniowa®®)
Y Y [mGy]
1 czaszka AP/PA 110 3,7 5,0
2 czaszka LAT 100 2,3 3,0
3 klatka piersiowa PA 20 0,21 0,3
4 klatka piersiowa LAT 100 1.1 1,56
5 kregostup piersiowy AP 220 5,2 7,0
6 kregostup piersiowy LAT 320 9,0 12
7 kregostup ledzwiowy AP 320 74 10
8 kregostup ledzwiowy LAT 800 22 30
9 miednica AP 500 7,0 10
10 jama brzuszna 550 7,0 10
11 | zeby — zdjecie wewnatrzustne — 4,014 5
12 | mammografia'® CC i MLO - — 10

() lloczyn kermy w powietrzu i pola powierzchni wigzki promieniowania rentgenowskiego prostopadiego do osi wigzki.

(2 Kerma w powietrzu w punkcie przeciecia osi wiazki z powierzchnia ciata pacjenta.

(3) Kerma w powietrzu w punkcie przeciecia osi wiazki z powierzchnia ciata pacjenta z uwzglednieniem promieniowania roz-
proszonego.

(4) Kerma w powietrzu mierzona na koncu tubusa dla standardowego zdjecia zeba trzonowego szczeki.

(5) Wartosci wejéciowej dawki powierzchniowej odnoszg sie do 5 cm $ciéniecia piersi dla standardowego pacjenta przy zdje-
ciu z wykorzystaniem kratki przeciwrozproszeniowej.

Do okreslenia zgodnosci z poziomem referencyjnym stosowac¢ DAP albo dawke wejsciowg, albo wejsciowg
dawke powierzchniowa.

Podane wartosci poziomow odpowiadajg wzmocnieniu 200 konwencjonalnych zestawéw btona — folia
wzmacniajgca. Dla zestawow odpowiadajgcych wzmocnieniu z zakresu 400—600 podane wartosci poziomoéw
powinny by¢ obnizone 2 do 3 razy.

B. Radiografia pediatryczna

Tabela 1
Lp. Rodzaj badania Wiek [cGyI/Dﬁzmz]

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

1 Klatka piersiowa AP/PA 10 £ 2 miesigce 2

5+ 2 |ata 3

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

() Poziomy referencyjne odnoszg sie do standardowego pacjenta w wieku 5 lat.

Do okreslenia zgodnosci z poziomem referencyjnym stosowa¢ DAP albo wejsciowg dawke powierzch-
niowa.

C. Tomografia komputerowa

Dawka!"
Lp. Rodzaj badania CTDI W(4) DLP'5)
[mGy] [mGy cm]
1 2 3 4
1 Rutynowe badania gtowy lub mézgu‘? 60 1050
2 Badanie twarzy i zatok(? 35 360
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1 2 3 4

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

() Referencyjne poziomy dawek okreslone na podstawie dawki pochtonietej w powietrzu.
(2) Dane odnoszg sie do fantomu gtowy (PMMA o $rednicy 16 cm).

(3) Dane odnosza sie do fantomu ciata (PMMA o éredn

icy 32 cm).

4) Wazony tomograficzny indeks dawki dla jednej warstwy lub w technice spiralnej dla jednego obrotu.
(5) Dawka dla catego badania wykonanego na fantomie gtowy albo ciata przy zastosowaniu protokotu dla standardowego

pacjenta.

Do okreslenia zgodnosci z poziomem referencyjnym stosowac CTDI,, albo DLP.

D. Fluoroskopia i radiologia zabiegowa dla oséb dorostych

Lp. Rodzaj badania [GnyAfmZ] Czas fn'f'siﬁ]ozy"“
1 Jelito cienkie 70 —

2 Dwukontrastowe badanie okreznicy 70 —

3 Flebografia kohczynowo-miednicowa 9 —

4 Arteriografia miednicowo-konczynowa 85 -

5 Angiografia naczyh wiencowatych 60 —

6 PTA — przezskérna wewnatrznaczyniowa plastyka naczyn 100 18

7 PTCA — angioplastyka naczyn wiencowatych serca 120 20

Do okreslenia zgodnosci z poziomem referencyjnym stosowaé DAP albo czas ekspozycji.

Zatacznik nr 3

POZIOMY REFERENCYJNE AKTYWNOSCI PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH DLA BADAN

DIA

GNOSTYCZNYCH

A. Badania diagnostyczne dla standardowego dorostego pacjenta o wzroscie 170 cm i masie 70 kg

Aktywnos¢ na

Rodzaj badania Radionuklid i produkt radiofarmaceutyczny badanie
[MBq]
1 2 3

Kosciec — obrazowanie 99mT¢ fosforany, fosfoniany 750
Szpik kostny — obrazowanie 99mTc — koloidy 400
Perfuzja mozgu 9mTec — HmPAO 750

9mTe — ECD 750
Cysternografia "n DTPA 40




Dziennik Ustaw Nr 51 — 3252 — Poz. 265
1 2 3
Obrazowanie tarczycy 9mTcO, 80
1231 — jodki 20
131 — jodki 4
Poszukiwanie przerzutow raka tarczycy po 131 — jodki 240
ablacji gruczotu
Obrazowanie przytarczyc i gruczolakéw tego |9°™Tc MIBI 750
narzadu
Obrazowanie wentylacji ptuc 133Xe — gaz w roztworze 400
127Xe — gaz w roztworze 200
99mTc — DTPA — aerozol 200
Planarne obrazowanie perfuzji ptuc 99mMTc — mikrosfery 100
Tomograficzne obrazowanie perfuzji ptuc 99mTc — mikrosfery 400
Obrazowanie watroby i $ledziony 99mTc — znakowane koloidy 200
Obrazowanie dynamiczne uktadu zétciowego |9¥™Tc — pochodne iminodwuoctanu 200
Obrazowanie $ledziony zdenaturowanymi 99mT¢ — erytrocyty zdenaturowane 100
erytrocytami
Badanie pierwszego przejscia krwi przez 99mTcO4 — roztwor 400
krazenie ptucne i serce 9mT: DTPA 800
Obrazowanie puli krwi w lewej komorze 99mTc — erytrocyty (znakowane in vivo) 800
i dynamika jej pracy (bramkowanie)
Obrazowanie i perfuzja miesnia sercowego 99mTc — fosfoniany, izonitryle i rdwnowazne 800
lewej komory 201T| — chlorek 100
Obrazowanie uchytku Meckela 9®mMTcO, — roztwor 400
Krwawienie z przewodu pokarmowego — 9mMTe — erytrocyty i rGwnowazne 400
lokalizacja
Badanie przejscia pokarmu przez przetyk, 99mTc — koloidy i zwigzki niewchtanialne 40
badanie refluksu przetykowego
Badanie oprézniania zotgdka 99mTc — niewchtanialne zwigzki 40
Statyczne obrazowanie nerek 99mTc — DMSA 200
Dynamiczne badanie uktadu moczowego 9mTc — DTPA 200
99mT¢c — EC, MAG—3 100
23] — o—hipuran 20
Obrazowanie nadnerczy 131 — metylocholesterol 40
Obrazowanie wybranych nowotworéw i ropni | %’Ga — cytrunian 400
Obrazowanie wybranych nowotworow 99mT¢ — analogi somatostatycznych 800
Obrazowanie guzéw neuroektodermalnych 23] — metajodobenzyloguanidyna 400
131l — metajodobenzyloguanidyna 40
Obrazowanie rozlegtosci procesu 9mT¢ — MIBI 1000
nowotworowego wybranych guzéw
Obrazowanie strazniczych weztéw chtonnych |99mTc — koloidy 80
Obrazowanie ropni i ognisk zapalnych 99mTc — znakowane leukocyty 800
99mT¢ — immunoglobulina 400
Oznaczenie klirensu nerkowego ktebkowego |994Tc DTPA 40
Oznaczenie efektywnego przeptywu osocza 99mTe — EC 40
przez nerki 23] — ortohipuran 20
131] — ortohipuran 6
Szybko$é oczyszczania osocza na drodze 99mTc MAG3 40
sekrecji kanalikowej
Watrobowy klirens 2°mT¢c — HEPIDA 99mTc HEPIDA 40
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B. Wartosé¢ czynnika do obliczania aktywnosci radiofarmaceutykéw podawanych dzieciom w odniesieniu do
aktywnosci podawanych dorostym pacjentom o typowej budowie ciata (masa — 70 kg, wzrost — 170 cm),
w zaleznosci od wagi ciata

Masa ciata [kg] Wartos$¢ czynnika
3 0,10
4 0,14
6 0,19
8 0,23
10 0,27
12 0,32
14 0,36
16 0,40
18 0,44
20 0,46
22 0,50
24 0,53
26 0,56
28 0,58
30 0,62
32 0,65
34 0,68
36 0,71
38 0,73
40 0,76
42 0,78
a4 0,80
46 0,83
48 0,85
50 0,88
52—54 0,90
56—58 0,92
60—62 0,96
64—66 0,98
68 0,99
=70 1




Dziennik Ustaw Nr 51

— 3254 — Poz. 265

Zatacznik nr 4

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

Pozmm_ ryzyka rad|a_cyj_nego Dawka skuteczna . . . . . . .
w ciggu catego zycia (mSv) Rodzaj oczekiwanej potencjalnej korzysci z badania
(prawdopodobienstwo)

znikomy (<1076) <0,1 jedynie rozwéj wiedzy

b. maty (~1079) 0,17—1,0 rozwoj wiedzy prowadzacy do potencjalnych korzy-
Sci zdrowotnych

posredni (~1074) 1—10 bezposredni cel w postaci polepszenia leczenia lub
zapobiegania chorobie

umiarkowany (>1073) >10 znaczny, bezposrednio zwigzany z ratowaniem zycia,
zapobieganiem i ograniczaniem skutkéw ciezkiej
choroby

Zatacznik nr 5

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

. Zarzgdzanie jakoscig i jej kontrola obejmuje wszyst-
kie etapy dziatania zmierzajgce do osiggniecia jak
najlepszych wynikow dziatalnosci diagnostycznej
i leczniczej zwigzanej ze stosowaniem promienio-
wania jonizujgcego. Jezeli przepisy nie narzucajg
rozstrzygnie¢ merytorycznych, natomiast nakazujg
uregulowanie okres$lonych dziatan, jednostka ochro-
ny zdrowia jest obowigzana do ich uregulowania
samodzielnie w systemie zarzgdzania jakoscig.

. Jezeli w jednostce ochrony zdrowia jest wdrozony
system zarzadzania jakoscig na podstawie ustaw in-
nych niz ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz. 276, z pozn.
zm."), to niniejsze wymagania powinny byé logicz-
nym rozwinieciem dziatan i dokumentacji jednostki
nadrzedne;j.

. Przepis ust. 2 stosuje sie takze, jezeli jednostka
ochrony zdrowia podlega administracyjnie jednost-
ce, w ktérej wdrozony jest system zarzadzania ja-
koscig na podstawie odrgbnych przepiséw.

. Jezeli w jednostce ochrony zdrowia system zarza-
dzania jakos$cig zostat wprowadzony tylko na pod-
stawie ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe, ksiega jakosci utworzona w tej jednostce

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 93, poz. 583 i Nr 227,
poz. 1505, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 168, poz. 1323 oraz
22010 r. Nr 107, poz. 679.

stanowi zwiezty opis wdrozonego systemu zarza-
dzania jakoscig i zawiera co najmniej informacje o:

1) strukturze i podlegtosci administracyjnej;
2) zakresie dziatalnosci klinicznej;

3) posiadanym i eksploatowanym wyposazeniu me-
dycznym;

4) zakresie kompetencji personelu;

5) sposobie zapewnienia poufnosci informacji za-
wartych w dokumentacji medyczne;j.

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

1. Wszystkie procedury medyczne teleradioterapii

i brachyterapii pacjentéw planuje sie i realizuje
w sposob pozwalajacy na uwzglednienie przerw
w pracy aparatu terapeutycznego powodujgcych
odstepstwa od przyjetych standardéw leczenia.

2. Dokumentacja systemu zarzadzania jakoscig w za-

kresie ruchu chorych i prowadzenia dokumentacji
obejmuje co najmnie;j:

1) procedure informowania pacjenta o sposobie
przygotowania do leczenia i naturze procedur me-
dycznych, ktérym pacjent zostanie poddany; infor-
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macje powinny by¢ pacjentowi udzielone przez
lekarza w czasie badania, podczas ktdrego zostata
podjeta decyzja o zakwalifikowaniu pacjenta do
leczenia (teleradioterapii lub brachyterapii);

2) procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta
poddawanego leczeniu (teleradioterapii, brachy-
terapii) zawierajacg wzorcowe dokumenty, w tym
wzor karty napromieniania, wzory dokumentéw
opisujgcych ostateczny plan leczenia. W proce-
durze ponadto nalezy opisa¢ spos6b dokumento-
wania utozenia pacjenta podczas napromieniania
i dokumentowania kontroli przebiegu napromie-
niania. Nalezy zapewni¢ taki sposdb archiwizo-
wania dokumentacji, ktéory umozliwia uzyskanie
petnej informacji w okresie takim, w jakim prze-
chowywana jest dokumentacja medyczna, o kto-
rej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641
orazz 2010 r. Nr 96, poz. 620);

3) procedure postepowania z pacjentami i kobieta-
mi w cigzy;

4) procedure identyfikacji pacjenta poddawanego
leczeniu, ktéra uniemozliwia pomytkowe napro-
mienienie pacjenta innym uktadem wigzek lub
innym rodzajem promieniowania jonizujgcego
lub inng energig;

5) procedure jednoznacznej identyfikacji z pacjen-
tem indywidualnych akcesoriéw stosowanych
podczas napromieniania, w szczeg6lnosci masek
i podporek;

6) wymagania dotyczace dokumentowania wybra-
nej metody leczenia (frakcjonowania, dawek, cza-
su leczenia, rodzaju i energii promieniowania jo-
nizujgcego, uktadu wigzek terapeutycznych
i ewentualnych sposobéw modyfikacji wigzek)
w dokumentacji leczenia pacjenta;

7) protokot sprawdzania dawki poprzez pomiary do-
zymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach
i weryfikacji wigzki dla okreslonych w odpowied-
nich procedurach systemu zarzadzania jakoscig
grup pacjentow;

8) protokot weryfikacji prawidtowosci utozenia pa-
cjenta wzgledem uktadu wigzek terapeutycznych
w teleradioterapii prowadzonej z wykorzysta-
niem promieniowania megawoltowego poprzez
zdjecia portalowe (na btonie lub nosniku cyfro-
wym) dla okreslonych w odpowiednich procedu-
rach systemu zarzgdzania jakoscig grup pacjen-
tow;

9) system okresowej analizy wynikdéw dozymetrii in
vivo, jezeli taka jest prowadzona, i zdjeé portalo-
wych.

3. W teleradioterapii i brachyterapii procedury realiza-

cji leczenia zawierajg co najmniej:

1) informacje o wszystkich etapach leczenia,
a w szczegolnosci: kwalifikacji do leczenia, obli-
czenia czasOw napromieniania, planowania le-
czenia, symulacji, dozymetrii in vivo, kontroli
zgodnosci pol i zmiany w procesie leczenia;

2) zasady zmiany aparatu terapeutycznego, na kt6-
rym jest napromieniany pacjent w przypadku
awarii aparatu terapeutycznego, uwzgledniajace
przeliczenie i sprawdzenie parametrow planu le-
czenia;

3) informacje o udziale, zakresach zadan i obecno-
Sci 0sob biorgcych udziat w przygotowaniu pa-
cjenta do leczenia i podczas leczenia (napromie-
niania), w tym lekarzy specjalistow radioterapii,
fizykbw medycznych, inzynierow medycznych
i technikéw elektroradiologii.

Il. Wymagania systemu zarzadzania jakoscig
w medycynie nuklearnej

Zarzadzanie jakoscig i jej kontrola obejmuje wszystkie
etapy dziatania zmierzajace do osiggniecia jak najlep-
szych wynikow dziatalnosci diagnostycznej i leczniczej
zwigzanej ze stosowaniem produktéw radiofarmaceu-
tycznych. Zakres merytoryczny systemu zarzadzania
jakoscig obejmuje co najmniej ponizej opisane proce-
dury.

1. Procedure informowania pacjenta o sposobie przy-
gotowania do badania lub leczenia i naturze proce-
dur medycznych, ktorym pacjent zostanie poddany.
Informacje powinny by¢ pacjentowi udzielone pod-
czas ustalenia terminu wykonania badania lub roz-
poczecia leczenia.

2. Procedure weryfikacji skierowania przez lekarza
otrzymujgcego skierowanie pacjenta na badanie
lub leczenie, w ktérej wprowadza sie obowigzek we-
ryfikacji celowosci i uzasadnienia skierowania. Pod-
jecie decyzji o zmianie lub zaniechaniu wykonania
procedury medycznej wymienionej w skierowaniu
wymaga odnotowania, wraz z uzasadnieniem,
w dokumentacji pacjenta i wreczenia jej odpisu pa-
cjentowi w celu przekazania decyzji do wiadomosci
lekarzowi, ktory wydat skierowanie.

3. Procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta
poddawanego diagnostyce lub leczeniu przy uzyciu
produktow radiofarmaceutycznych, zawierajaca
wzorcowe opisy badan lub leczenia. Nalezy zapew-
ni¢ taki sposob archiwizowania dokumentacji, ktory
umozliwia uzyskanie petnej informacji o badaniach
i leczeniu pacjentéw w okresie takim, w jakim prze-
chowywana jest dokumentacja medyczna, o ktorej
mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

4. Procedure wykonania badania diagnostycznego
przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego szcze-
gotowo opisujacg nastepujace elementy:

1) zlecenie na wykonanie badania i ewentualnie
procedury pomocniczej. Lekarz jest obowigzany
do wydania pisemnego zlecenia na wykonanie
badania przy uzyciu produktu radiofarmaceutycz-
nego i procedury pomocniczej. Zlecenie takie
musi zawiera¢ informacje o rodzaju produktu ra-
diofarmaceutycznego, jego aktywnosci i sposo-
bie podania do ustroju pacjenta. Zlecane aktyw-
nosci muszg by¢ zgodne z diagnostycznymi po-
ziomami referencyjnymi. Nalezy odnotowac
uwzglednienie czynnikdw modyfikujacych aktyw-
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nosci okreslone przez poziomy referencyjne
(wiek, ciezar i wzrost) zgodnie z instrukcjami ro-
boczymi, a takze wskazania kliniczne, ktore sta-
nowi¢ moga istotne okolicznosci wymagajace
przekroczenia poziomu referencyjnego;

2) w przypadku kobiet przed wydaniem zlecenia na
wykonanie badania lekarz jest obowigzany do
uzyskania informacji od pacjentek o tym, czy sa
one lub moga by¢ w cigzy. Pacjentki w cigzy mo-
ga by¢ poddawane badaniu przy uzyciu produk-
tow radiofarmaceutycznych jedynie w sytuac;ji,
gdy badanie to nie moze by¢ odtozone do okresu
po porodzie. Decyzje o podjeciu badania kobiety
W cigzy wraz z uzasadnieniem lekarz zamieszcza
w dokumentacji badania;

3

Rub)

identyfikacje pacjenta. Identyfikacja pacjenta pod-
dawanego badaniu z uzyciem produktow radio-
farmaceutycznych musi by¢ oparta na takich ce-
chach, ktére uniemozliwiajg pomytkowe podanie
pacjentowi niewtasciwego produktu radiofarma-
ceutycznego lub niewtasciwej aktywnosci. Spo-
s6b identyfikacji jest okreslony w procedurze wy-
konania badania diagnostycznego przy uzyciu
produktu radiofarmaceutycznego;

4) pomiar i oznaczenie aktywnosci produktu radio-
farmaceutycznego. Aktywno$¢ produktu radio-
farmaceutycznego przygotowanego dla okreslo-
nego pacjenta jest oparta na wtasciwym i pisem-
nie udokumentowanym pomiarze. Sposob zapi-
su i oznaczenie strzykawki lub pojemnika dla
przygotowanej porcji produktu radiofarmaceu-
tycznego musi by¢ zgodna z instrukcjg robocza.
Osoba podajaca pacjentowi produkt radiofarma-
ceutyczny zapisuje w jego dokumentacji (zlece-
niu na wykonanie badania) przebieg procesu po-
dania i ewentualne zauwazone zaktocenia pod-
czas wykonywania tej procedury medycznej.

5. Procedure realizacji procesu leczenia przy uzyciu

produktéw radiofarmaceutycznych szczegétowo
opisujgcg nastepujgce elementy:

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

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

3) wybor procedury leczniczej. Wybor metody le-
czenia i okreslenie aktywnosci podanej lub poda-
wanej pacjentowi muszg byé¢ zawarte w doku-
mentacji pacjentow;

4) dokumentacje leczenia. Dokumentacje leczenia
prowadzi sie zgodnie z zaleceniami Komisji do
spraw Procedur i Audytow w Medycynie Nukle-
arnej, zachowujac ciggtos$¢ zapisow w trakcie i po
zakonczeniu leczenia. Wz6r dokumentacji stano-
wi zatgcznik do procedury realizacji procesu le-
czenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycz-
nych.

6. Procedure kontroli jakosci produktéw radiofarma-
ceutycznych, w ktorej sg opisane metody stosowa-
ne do kontroli produktéw radiofarmaceutycznych
i generatora radionuklidéw. W szczegdlnosci proce-
dura powinna zawierac¢ i uregulowac:

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

2) sposob dokumentowania wynikow kontroli jako-
$ci produktow radiofarmaceutycznych i genera-
tora nuklidéw w ksiedze kontroli. Wyniki te po-
winny by¢ potwierdzane podpisem osoby bada-
jacej;

3) sposbéb prowadzenia i dokumentowania okreso-
wej kontroli stopnia czystosci i jako$ci pomiesz-
czen i ewentualnie urzadzen stosowanych w pra-
cowni radiofarmaceutycznej zgodnie z zalecenia-
mi wtasciwych organéw Panstwowej Inspekcji
Sanitarne;j.

7. Procedury wynikajace z przepiséw o ochronie radio-
logicznej pracownikéw i srodowiska (gospodarka
odpadami promieniotwoérczymi) zgodnie z odreb-
nymi przepisami.

lll. Wymagania systemu zarzadzania jakoscig
w radiologii — diagnostyce obrazowej
(radiologii diagnostycznej i zabiegowej)

Jednostka ochrony zdrowia realizujgca procedury me-
dyczne z zakresu radiologii — diagnostyki obrazowej
jest obowigzana do realizowania nastepujgcych wy-
magan, zgodnie z zakresem dziatalnosci klinicznej
i posiadanego wyposazenia:

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

2) postepowanie i nadzor nad dokumentacjag me-
dyczng powinny obejmowac co najmnie;j:

a) sposob zapisu i oznaczenia informacji zwigza-
nych z realizacjg procedury, w szczegolnosci
danych administracyjnych pacjenta, jego po-
zycji i lateralizacji, danych wykorzystywanych
urzadzen i zastosowanych fizycznych parame-
tréw i dawek, identyfikatoréw oséb realizuja-
cych procedure,

b) sposéb i zakres archiwizacji medycznej,

c) zakres uprawnien zwigzanych z wykonywa-
niem opisu wyniku procedury oraz wydawania
wyniku procedury;

3) postepowanie z pacjentem powinno obejmowac
€O najmniej:

a) sposoéb wykonywania procedury,
b) tok postepowania przy realizacji procedury,

uwzgledniajgcy zasady ochrony radiologicznej
pacjenta,

c) szczegbtowe zakresy odpowiedzialnosci
wszystkich oséb uczestniczacych w realizacji
procedury medycznej,
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d) sposdb postepowania i zakresy obowigzkéw
w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta,

e) szczegotowe prawa i obowigzki pacjenta zwia-
zane z realizacjg procedur medycznych na te-
renie jednostki oraz sposob informowania
o nich pacjenta;

4) zasady eksploatacji wyposazenia medycznego
i kontrolno-pomiarowego powinny obejmowaé

€O najmniej: zy,

a) prowadzenie kart eksploatacyjnych, w ktorych
nalezy zapisywac¢ wszelkie nieprawidtowosci
stwierdzone podczas eksploatacji urzadzenia
oraz wszelkie ingerencje dotyczace napraw
i regulacji,

b) okresowe wykonywanie testéw eksploatacyj-
nych, tecznosci.

c) zakresy szkolen i uprawnien do obstugi po-
szczegolnych urzadzen medycznych i kontrol-
no-pomiarowych;

5) zasady prowadzenia analizy wynikéw niezgod-
nych z zatozonymi kryteriami powinny obejmo-
wacé co najmniej:

a) metode rejestracji wynikéw niezgodnych, spo-
sOb ich opisywania i przedstawiania do anali-

b) scisle opisane kryteria uznawania wyniku za
niezgodny z oczekiwaniami,

c¢) formularze i tok postgpowania przy prowadze-
niu analizy wynikéw niezgodnych, ze szczegol-
nym uwzglednieniem wykonanych czynnosci
korygujacych i zapobiegawczych oraz ich sku-

Zatacznik nr 6

ZAKRES ORAZ DOPUSZCZALNE ODCHYLENIA BADANYCH FIZYCZNYCH PARAMETROW
I CZESTOSC WYKONYWANIA TESTOW EKSPLOATACYJNYCH

|. Rentgenodiagnostyka i radiologia zabiegowa

TESTY PODSTAWOWE

RADIOGRAFIA OGOLNA

Lp.

Zakres testu

Wartosci
graniczne

Czestosc¢

3

4

Geometria

1.1.

Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem swietinym

1.1.1.

Suma réznic miedzy krawedzig pola $wietlnego a krawedzig pola
promieniowania rentgenowskiego w kierunku rownolegtym, jak
i prostopadtym do osi lampy, w odniesieniu do odlegtosci ogni-
sko lampy — ptaszczyzna pola $wietlnego nie powinna przekra-
czacé:

3%

Jednoczes$nie suma odchylen w obu kierunkach nie powinna prze-
kraczaé:

4%

Prostopadtosé osi wigzki promieniowania rentgenowskiego
Dopuszczalne odchylenie od kagta prostego pomiedzy osig wigzki
promieniowania rentgenowskiego a ptaszczyzng rejestratora
obrazu nie powinno przekraczaé:

1,5°

raz w miesigcu

Powtarzalnosé ekspozycji/dawki

Uwaga: Podstawg do oceny powtarzalnosci ekspozycji/dawki jest wartosc¢ srednia z testu prowadzo-
nego przez pie¢ dni dla catkowicie sprawnego aparatu rentgenowskiego (bezposrednio po jego in-
stalacji), zwana dalej ,wartoscig odniesienia”. Warto$¢ odniesienia nalezy powtdérnie wyznaczaé po

wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian w aparacie (np.: wymiana lampy).

2.1.

Dla ekspozycji wykonanej z uzyciem fantomu testowego réznica
wartosci dawki ekspozycyjnej od wartosci odniesienia nie powin-
na by¢ wieksza niz:

20%

2.2.

Roznica wartosci gestosci optycznej na polu kryterialnym obrazu
fantomu schodkowego od wartosci odniesienia nie powinna by¢
wieksza niz:

0,1

raz w miesigcu

Rozdzielczos$¢ przestrzenna

Warto$¢ rozdzielczosci przestrzennej powinna byé zgodna z war-
toscig wyznaczong podczas testéw akceptacyjnych.

co 6 miesiecy
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Kratka przeciwrozproszeniowa

Ocena obrazu kratki
Brak znaczacych artefaktéw w polu rejestratora obrazu dla ekspo-
zycji wykonanej przy wysokim napieciu réwnym 50kV.

4.2.

Ocena obrazu kratki ruchomej
Brak obrazu paskéw kratki przy najkrétszych stosowanych klinicz-
nie czasach.

4.3.

Jednorodnosc¢ obrazu kratki

4.3.1.

Roéznica gestosci optycznych miedzy srodkiem a brzegami obrazu
mierzona w kierunku ruchu kratki nie powinna przekraczac:

30%

4.3.2.

Profil rozktadu gestosci powinien spetnia¢ warunek, ze w centrum
kratki gesto$¢ optyczna powinna byé najwieksza, a spadek gesto-
$ci optycznej w kierunku brzegdéw powinien by¢ symetryczny.

raz na kwartat

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napiecia
Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnego
fantomu wykonanych dla réznych wartosci wysokiego napiecia
z zakresu uzywanego klinicznie nie powinna by¢ wieksza niz:

0,3

5.2.

Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu

Roznica gestosci optycznych obrazow jednorodnych fantomow
o dwoch grubosciach z zakresu uzywanego klinicznie wykonanych
dla tej samej warto$ci wysokiego napiecia nie powinna byé wiek-
sza niz:

0,3

5.3.

Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia pradu

Roznica gestosci optycznych dla dwoch ekspozycji jednorodnego
fantomu wykonanych dla jednakowych ustawien systemu AEC,
jednej dla krotkiego czasu ekspozycji, drugiej dla dtugiego czasu
ekspozycji, nie powinna by¢ wieksza niz:

0,3

5.4.

Ocena czutosci komor systemu AEC

Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnego
fantomu wykonanych dla kazdej z komor systemu AEC nie powin-
na by¢ wieksza niz:

0,3

co 6 miesiecy

Kasety

Przyleganie ekranu wzmacniajgcego do btony

Dla kazdej kasety powierzchnia stabego przylegania ekranu
wzmacniajgcego do btony (w obszarze istotnym diagnostycznie)
nie powinna by¢ wieksza niz:

1,0 cm?

6.2.

Szczelnosé¢ kaset
Na btonach ze wszystkich kaset nie powinno by¢ zadnych ciem-
niejszych krawedzi $wiadczgcych o nieszczelnosci kasety.

co 6 miesiecy

Proces wywotywania

Uwaga: Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci $rednie z testu, prowadzonego przez
pie¢ dni po przeprowadzeniu przez serwis optymalizacji obrébki, zwane dalej ,wartosciami odnie-
sienia”. Optymalizacja polega na dobraniu takich fizycznych parametréw procesu wywotywania,
dla ktérych przy optymalnym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza gesto$¢ mini-

malna btony rentgenowskiej.

7.1.

Gestos¢ minimalna
Gestos¢ minimalna nie powinna by¢ wigksza niz:

0,3

7.2.

Wskaznik swiattoczutosci
Roznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczaé:

0,15

7.3.

Wskaznik kontrastowosci wyrazony $rednim gradientem
Roznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczac:

0,2

7.4.

Temperatura wywotywacza
Roznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczaé:

0,56°C

codziennie
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8. Ciemnia
8.1. Szczelnosé ciemni 0,1 raz na rok
Brak widocznych zrédet swiatta.
Wozrost minimalnej gestosci optycznej (D ;) na btonie po 4 minu-
tach przy wytgczonym oswietleniu roboczym nie powinien byé
wiekszy niz:
8.2. Oswietlenie robocze 0,1
Wozrost minimalnej gestoéci optycznej (D) na btonie po 4 minu-
tach przy wigczonym os$wietleniu roboczym nie powinien by¢
wigkszy niz:
9. Warunki oceny zdjeé rentgenowskich
9.1. Wizualne sprawdzenie czystosci powierzchni negatoskopu. — przed rozpocze-
9.2 Wizualne sprawdzenie réwnomiernosci i stabilnosci Swiecenia — ciem pracy
powierzchni negatoskopu.
9.3. Wizualne sprawdzenie barw $wiatta negatoskopu. —
10. Warunki przechowywania bton

Temperatura, wilgotnos¢ wzgledna w pomieszczeniu magazyno-
wania bton oraz sposob skiadowania bton powinny byé zgodne
z zaleceniami producenta.

raz na tydzien

STOMATOLOGIA

Uwaga: Ponizsze wymagania odnoszg sie do aparatéw przeznaczonych do zdje¢ wewnatrzustnych i stanowig
uzupetnienie testow obowigzujacych dla radiografii ogolnej. Aparaty do zdjg¢ panoramicznych oraz cefalome-
trii powinny by¢ kontrolowane tak, jak aparaty stosowane w radiografii ogélnej. W obu przypadkach nalezy
uwzgledni¢ fizyczne parametry techniczne urzadzen pod katem mozliwosci wykonania poszczegdlnych testow.

nowskiej nie powinna przekraczaé:

Lp. Zakres testu Wartosci Czestos¢
graniczne
1. Szerokos$¢ wiagzki promieniowania X
Srednica pola promieniowania X na wyjsciu tubusu lampy rentge- 60 mm —

FLUOROSKOPIA | ANGIOGRAFIA

Uwaga: Aparaty do badan fluoroskopowych i angiograficznych powinny byé kontrolowane tak, jak aparaty
stosowane w radiografii ogolnej przy uwzglednieniu ich fizycznych parametrow technicznych pod katem
mozliwosci wykonania poszczegolnych testéow.

wieksza niz:

Lp. Zakres testu Wartosci Czestosc¢
graniczne
1. Znieksztatcenie obrazu
Odchylenie dtugosci obrazu 1 cm odcinka zmierzonej na monito- 10% co 6 miesiecy
rze przy kazdej jego krawedzi w stosunku do dtugosci obrazu 1 cm
odcinka zmierzonej w centrum pola widzenia w odniesieniu do
wartosci wyznaczonej podczas pierwszego testu nie moze prze-
kraczac:
MAMMOGRAFIA
Lp. Zakres testu Wartosci Czestosé
graniczne
1. System AEC
Uwaga: Podstawg do oceny systemu AEC sg wartosci $rednie z testu prowadzonego przez pieé dni
dla catkowicie sprawnego mammografu (bezposrednio po jego instalacji), zwane dalej ,wartoscia-
mi odniesienia”. Wartosci odniesienia nalezy powtornie wyznaczy¢ po wprowadzeniu jakichkolwiek
powaznych zmian w aparacie (np.: wymiana lampy).
1.1. Stalosé ekspozycji
1.1.1. Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach codziennie
klinicznych gestos$¢ optyczna w punkcie referencyjnym (6 cm od 1,3—1,8
strony klatki piersiowej) powinna zawierac¢ si¢ w przedziale:
1.1.2 Roznica gestosci optycznej od wartosci odniesienia powinna byé 0,15
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1.2. Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego napiecia
Dla ekspozycji fantoméw z PMMA o grubosciach 2,0 cm, 4,5 cm 0,15 raz na tydzien
i 6,56 cm wartosci gestosci optycznej mierzone na obrazach fanto-
mow nie powinny rézni¢ sie od wartosci odniesienia o wiecej niz:
2. Jakos$¢ obrazu
2.1. Rozdzielczos¢ przestrzenna 12lp/mm raz na tydzien
Rozdzielczo$é w kierunku rownolegtym i prostopadtym do osi
anoda—katoda dla kazdego typu ogniska lampy nie powinna by¢
mniejsza niz:
2.2. Progowy kontrast obrazu —
Liczba widocznych obiektow o niskim kontrascie nie powinna sie
zmieniac¢ o wiecej niz o 1 w stosunku do liczby obiektow okreslo-
nych w trakcie testow akceptacyjnych.
3. Kompresja piersi
Sita kompresji 13—20 kg | raz na 6 miesiecy
Maksymalna wartos¢ sity kompresji powinna zawieraé sie w gra-
nicach:
4. Kasety
4.1 Przyleganie ekranu wzmacniajgcego do btony 1 cm? raz na 6 miesiecy
Dla kazdej kasety powierzchnia stabego przylegania ekranu
wzmacniajgcego do btony (w obszarze istotnym diagnostycznie)
nie powinna by¢ wieksza niz:
4.2 Szczelnosé kaset —
Na btonach ze wszystkich kaset nie powinno byé zadnych ciem-
niejszych krawedzi $wiadczgcych o nieszczelnosci kasety.
5. Ciemnia
5.1 Szczelnos$é ciemni raz na 6 miesiecy
Dodatkowe tto od nieszczelnosci w ciemni w ciggu 2 minut nie po- 0,02
winno by¢ wieksze niz:
5.2. Oswietlenie robocze 0,05
Dodatkowe tto od o$wietlenia roboczego w ciggu 2 minut nie po-
winno by¢ wieksze niz:
5.3. Przepust 0,02
Dodatkowe tto od przepustu w ciggu kilku godzin nie powinno by¢
wieksze niz:
6. Proces wywotywania
Uwaga: Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci srednie z testu prowadzonego przez
pie¢ dni po przeprowadzeniu przez serwis optymalizacji obrébki, zwane dalej ,wartosciami odnie-
sienia”. Optymalizacja polega na dobraniu takich fizycznych parametréw procesu wywotywania,
dla ktorych przy optymalnym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza gesto$¢ mini-
malna btony rentgenowskie;j.
6.1. Gesto$¢ minimalna codziennie
. . . . . 0,25
Gesto$¢ minimalna nie powinna by¢ wigksza niz:
6.2. Roéznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczaé: 0,02
6.3. Wskaznik swiattoczutosci 0.1
Roéznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczaé: !
6.4. Wskaznik kontrastowosci wyrazony $rednim gradientem 015
Roznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczac: !
6.5. Wartosé sredniego gradientu nie powinna by¢ mniejsza niz: 2,8
6.6. Temperatura wywotywacza o
. & . e . . 0,5°C
Roéznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczaé:
7. Warunki oceny mammografow
7.1. Wizualne sprawdzenie czystosci powierzchni negatoskopu. — przed
7.2. Wizualne sprawdzenie réwnomiernosci i stabilnosci $wiecenia — przystapieniem
powierzchni negatoskopu. do pracy
7.3. Wizualne sprawdzenie barwy $wiatta negatoskopu. —
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8. Warunki przechowywania bton

Temperatura, wilgotno$¢ wzgledna w pomieszczeniu magazyno- —
wania bton oraz sposéb ich sktadowania sg zgodne z wymagania-
mi producenta bton.

raz na tydzien

9. Analiza zdje¢ odrzuconych

Ogdlny wskaznik powtdrzen (stosunek catkowitej liczby powté-
rzen do catkowitej liczby filmow eksponowanych w danym okre- 5%
sie) nie powinien przekracza¢:

TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA

co 250 badan

Uwaga: Sformutowanie , warto$é odniesienia” oznacza sredni wynik z kilkukrotnie przeprowadzanego testu
dla catkowicie sprawnego tomografu (bezposrednio po instalacji i odbiorze). Wartosci odniesienia nalezy po-
wtdrnie wyznaczy¢ po wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian w aparacie (wymiana lampy, instalacja

nowej wersji oprogramowania).

Lp. Zakres testu Wartosci Czestosé
graniczne

1. Artefakty
Wzrokowa ocena obrazu jednorodnego fantomu wodnego lub — raz w miesigcu
ekwiwalentnego tkance miekkiej: nie powinno by¢ znaczacych ar-
tefaktéw.

2. Wartosé HU
Odchylenie w wartosciach HU dla fantomu wodnego lub wykona- 4HU raz w miesigcu
nego z materiatu ekwiwalentnego tkance miekkiej oraz materia-
tow o rdéznej gestosci, od wartosci odniesienia, dla poszczegél-
nych materiatéw, powinno by¢ mniejsze niz:

3. Jednorodnosé
Ocene jednorodnosci przeprowadza sie na podstawie obrazu fan- +4HU raz w miesigcu
tomu wodnego lub wykonanego z materiatu ekwiwalentnego
tkance miekkiej. Miarg jednorodnosci jest réznica miedzy sredni-
mi warto$ciami HU zmierzonymi w dwéch obszarach zaintereso-
wania wielkosci okoto 500 mmZ2: w $rodku oraz w poblizu brzegu
obrazu fantomu.
Roznica ta powinna pozostawac stata w czasie, to znaczy nie od-
biega¢ bardziej od wartosci odniesienia niz o:

4. Poziom szumu
Odchylenie standardowe wartosci HU w obszarze zainteresowa- +20% raz w miesigcu
nia wielkosci okoto 500 mm?2 w $rodkowej czeséci obrazu fantomu
wodnego lub fantomu wykonanego z materiatu ekwiwalentnego
tkance miekkiej nie powinno rézni¢ sie wzgledem wartosci odnie-
sienia bardziej niz:

5. Rozdzielczos¢ przestrzenna
Rozdzielczo$é przestrzenna nie powinna byé nizsza niz wartosé — raz w miesigcu
odniesienia.

6. Progowy kontrast obrazu
Liczba widocznych obiektéw o niskim kontrascie nie powinna byé — raz w miesigcu
nizsza niz warto$¢ odniesienia.

7. Geometria obrazu
Odlegtosci zmierzone w obrazie fantomu zawierajgcego struktury +1 mm raz w miesigcu
o znanych rozmiarach (pomiar na ekranie monitora z uzyciem
oprogramowania tomografu) nie powinny rézni¢ sie od wartosci
rzeczywistych o wiecej niz:

8. Swiatta lokalizacyjne
Doktadnosé wskazan $wietlnych wskaznikéw potozenia obrazo- +2 mm raz w miesigcu
wanej warstwy powinna wynosic:
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Ruch stotu

Dla stotu obcigzonego masg ok. 70 kg przy przesunieciu o zadang 2 mm
odlegtos¢ roznica miedzy potozeniem wyswietlanym a zmierzo-
nym nie powinna byé wieksza niz:

9.2.

Po przesunieciu o takg samg zadang odlegto$¢ w przeciwnym kie- T mm
runku — réznica miedzy potozeniem poczatkowym a koncowym
nie powinna by¢ wieksza niz:

raz w miesigcu

10.

Grubos$é warstwy tomograficznej

10.1.

Grubos¢ obrazowanej warstwy zmierzona zgodnie z instrukcjg ob- +20%
stugi tomografu i fantomu nie powinna rézni¢ sie od wartosci na-
stawionej wiecej niz:

raz w miesigcu

11.

Obraz testowy

Wzrokowa ocena jakosci obrazu testowego wyswietlanego na —
monitorze tomografu, w tym rozréznialno$é obszarow o réznym
zaczernieniu, powinna wykaza¢, ze obraz jest ostry, bez znieksztat-
cen i sg rozréznialne wszystkie poziomy szarosci.

raz w miesigcu

DENSYSTOMETRIA KOSTNA

Lp.

Zakres testu Wartosci
graniczne

Czestosc

Kalibracja wykonywana przy pomocy fantomoéw dostarczonych —
przez producenta aparatu, procedura i zakres dopuszczalnych od-
chylen powinny byé zgodne z zaleceniami producenta.

raz na tydzien

Powtarzalno$¢ pomiarow wykonywana przy pomocy fantomow —
dostarczonych przez producenta aparatu, procedura i zakres do-
puszczalnych odchylen powinny by¢ zgodne z zaleceniami produ-
centa.

codziennie

Oznaczenia btedu pomiaru wykonywane przy pomocy fantomow —
do fantomoéw dostarczonych przez producenta aparatu, procedura
i zakres dopuszczalnych odchylen powinny by¢ zgodne z zalece-
niami producenta.

codziennie

TESTY SPECJALISTYCZNE

Uwaga: Testy specjalistyczne wykonuje sie co najmniej raz na 12 miesiecy.

RADIOGRAFIA OGOLNA

Zakres testu

Wartosci
graniczne

3

Wysokie napiecie

Doktadnos¢ ustawienia wysokiego napiecia

Roéznica pomiedzy zmierzong wartoscig wysokiego napiecia a warto$cig nomi-
nalng dla petnego zakresu wysokiego napiecia, w odniesieniu do wartosci no-
minalnej, nie powinna przekracza¢:

10%

1.2,

Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego napiecia

Dla wszystkich typoéw generatorow dla wielokrotnych pomiaréw odchylenie wy-
sokiego napiecia na lampie, w odniesieniu do wartosci $redniej, nie powinno
by¢ wieksze niz:

5%

1.3.

Wartos$é wysokiego napiecia przy zmianie natezenia pradu

Dla réznych wartosci natezenia pradu réznica pomiedzy zmierzong wartoscig
wysokiego napiecia a wartoscig srednig, w odniesieniu do wartosci $redniej, nie
powinna byé wieksza niz:

10%

Catkowita filtracja

Dla wigzki uzytecznej catkowita filtracja powinna byé rownowazna co najmnie;j:

2,5 mm Al
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3. Czas ekspozycji
Dla czasu ekspozycji wiekszego niz 100 ms réznica pomiedzy wartoscig zmierzo- 10%
ng a wartoscig nominalng, w odniesieniu do wartosci nominalnej, nie powinna
przekraczac:
4. Warstwa poétchtonna
Warstwa potchtonna nie powinna by¢ mniejsza niz warto$¢ minimalna okreslo- tabela 1
na dla danej wartosci wysokiego napiecia tak, jak to przedstawia tabela 1.
5. Wydajnos¢ lampy
5.1. Wydajnos¢ lampy 25uGy/mAs
Dla catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al i rzeczywistej warto$ci wysokiego napie-
cia 80 kV oraz odlegtosci ognisko—komora réwnej 1 m wydajnos$¢ nie powinna
by¢ mniejsza niz:
5.2 Powtarzalnos¢ wydajnosci lampy 20%
Dla wysokiego napiecia i filtracji uzywanych w warunkach klinicznych np. 80 kV
i filtracji 2,5 mm Al dla wielokrotnych pomiaréow odchylenie wydajnosci, w od-
niesieniu do wartosci $redniej, nie powinno by¢ wieksze niz:
5.3. Wydajnos¢ lampy w funkcji natezenia pradu 15%
Dla ekspozycji wykonanych przy réoznych wartosciach natezenia pradu i statym
obcigzeniu pragdowo-czasowym odchylenie wydajnosci lampy, w odniesieniu
do wartosci Sredniej, nie powinno by¢ wigksze niz:
5.4. Dawka ekspozycyjna w funkcji obcigzenia pragdowo-czasowego 20%
Dla ekspozycji wykonanych przy réznych wartosciach obcigzenia pragdowo-cza-
sowego odchylenie wydajnosci lampy, w odniesieniu do wartosci $redniej, nie
powinno by¢ wieksze niz:
6. Wielkos¢ ogniska
Dla pomiaru z uzyciem fantomu ze szczeling. tabela 2
Wartosci graniczne zmierzonych wielkosci ognisk lampy rentgenowskiej zmie-
niajg sie w zaleznosci od nominalnej wielkosci ogniska, co zestawiono w ta-
beli 2.
7. Geometria wigzki promieniowania X
7.1. Prostopadtos$¢ osi wigzki (promienia centralnego) promieniowania rentgenow- 1,6°
skiego
Dopuszczalne odchylenie od kgta prostego pomiedzy osig wigzki promieniowa-
nia rentgenowskiego a ptaszczyzng rejestratora obrazu nie powinno przekra-
czac:
7.2. Zgodnosc¢ osi wiagzki (promienia centralnego) promieniowania rentgenowskie- 2%
go ze srodkiem rejestratora obrazu
Odlegtos¢ pomiedzy osig wigzki promieniowania rentgenowskiego a srodkiem
rejestratora obrazu w odniesieniu do odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu
nie powinna przekraczaé:
7.3. Zgodnosc¢ srodka pola rentgenowskiego ze srodkiem pola swietlnego 1%
Odlegtosé pomiedzy srodkiem pola rentgenowskiego a srodkiem pola swietlne-
go w odniesieniu do odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu nie powinna byé
wieksza niz:
7.4. Zgodnosc¢ srodka pola swietlnego ze srodkiem rejestratora w szufladzie 1%
Odlegtosé miedzy srodkiem pola swietlnego a $rodkiem rejestratora w szufla-
dzie w odniesieniu do odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu nie powinna by¢
wieksza niz:
7.5. Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem swietlnym dla koli-
matorow z recznym ustawieniem pola
7.5.1. Suma réznic miedzy krawedzig pola $wietlnego a krawedzig pola promieniowa- 3%
nia rentgenowskiego w kierunku rownolegtym, jak i prostopadtym do osi lampy
w odniesieniu do odlegtosci ognisko lampy — ptaszczyzna pola $wietlnego nie
powinna przekraczac:
7.5.2. Jednoczesnie suma odchylen w obu kierunkach nie powinna przekraczaé: 4%
7.5.3. Reczna kolimacja wigzki promieniowania rentgenowskiego powinna by¢ tak —
ograniczona, aby caly obszar promieniowania rentgenowskiego znajdowat sie
wewnatrz pola wybranego rejestratora.
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7.6. Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem rejestratora obrazu 2%
dla kolimatoréw z automatycznym ustawieniem pola
Roéznica miedzy krawedzig pola promieniowania rentgenowskiego a krawedzig
pola rejestratora obrazu z kazdej strony w odniesieniu do odlegtosci ognisko —
rejestrator obrazu (przy jednoczesnej mozliwosci ograniczenia pola promienio-
wania do obszaru mniejszego niz pole rejestratora obrazu) nie powinna by¢
wieksza niz:
8. Oswietlenie pola symulujgcego pole promieniowania rentgenowskiego
Oswietlenie pola symulujgcego pole promieniowania rentgenowskiego dla od- 100 lux
legtosci ognisko — rejestrator obrazu rownej 1 m nie powinno by¢ mniejsze niz:
9. Kratka przeciwrozproszeniowa
9.1. Ocena obrazu kratki -
Brak znaczgcych artefaktow w polu rejestratora obrazu dla ekspozycji wykona-
nej przy wysokim napieciu rownym 50 kV.
9.2. Ocena obrazu kratki ruchomej —
Brak obrazu paskow kratki przy najkrétszych stosowanych klinicznie czasach.
9.3. Jednorodnos$é obrazu kratki -
9.3.1. Roznica gestosci optycznych miedzy srodkiem a brzegami obrazu mierzona 30%
w kierunku ruchu kratki nie powinna przekraczac:
9.3.2. Profil rozktadu gestosci optycznych powinien spetnia¢ warunek taki, ze w cen- -
trum kratki gesto$¢ optyczna powinna byé najwieksza, a spadek gestosci op-
tycznej w kierunku brzegéw powinien by¢ symetryczny.
10. Odlegto$¢ ognisko — rejestrator obrazu
Zmierzona odlegto$¢ ognisko — rejestrator obrazu nie powinna rézni¢ sie od 5%
wartosci nominalnej o wiecej niz:
11. System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)
11.1. Ograniczenie ekspozycji 600mAs
Maksymalne obcigzenie prgdowo-czasowe lampy nie powinno by¢ wieksze niz:
(z wyjatkiem fluoroskopii i tomografii)
11.2 Ograniczenie czasu ekspozycji 6s
Czas pojedynczej ekspozycji nie powinien by¢ wiekszy niz:
11.3 Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia pradu 0,3
Roznica gestosci optycznych dla dwéch ekspozycji jednorodnego fantomu wy-
konanych dla jednakowych ustawien systemu AEC, jednej dla krotkiego czasu
ekspozycji, drugiej dla dtugiego czasu ekspozycji, nie powinna byé wieksza niz:
11.4 Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napiecia 0,3
Maksymalna roznica gestosci optycznych obrazow jednorodnego fantomu wy-
konanych dla réznych wartosci wysokiego napiecia z zakresu uzywanego kli-
nicznie nie powinna by¢ wieksza niz:
11.5 Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu 0,3
Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnych fantomow
o roznych grubosciach z zakresu uzywanego klinicznie wykonanych dla tej sa-
mej wartosci wysokiego napiecia nie powinna by¢ wieksza niz:
11.6 Ocena czutosci komoér systemu AEC 0,3
Maksymalna roznica gestosci optycznych obrazow jednorodnego fantomu wy-
konanych dla kazdej z komér systemu AEC nie powinna by¢ wigksza niz:
12. Ekrany wzmacniajgce
Dla kazdej klasy wzmocnienia ekranu:
12.1. Odchylenie standardowe gestosci optycznej dla wszystkich obrazéw fantomu 0,05
wykonanych z uzyciem kasety kontrolnej nie powinno przekracza¢:
12.2. Roéznica miedzy maksymalng a minimalng wartoscig gestosci optycznej obra- 0,3
z6w fantomu wykonanych z uzyciem wszystkich kaset danej klasy nie powinna
przekraczac¢:
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13. Pomieszczenie ciemni

13.1. Szczelnos$é ciemni 0,10
Brak widocznych zrédet swiatta.
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (D,;,) na bionie po 4 minutach przy wytg-
czonym os$wietleniu roboczym nie powinien by¢ wiekszy niz:

13.2. Oswietlenie robocze 0,10
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (D, ;) na bionie po 4 minutach przy wig-
czonym oswietleniu roboczym nie powinien by¢ wiekszy niz:

14. Warunki oceny zdjeé rentgenowskich

14.1. Luminancja w srodku negatoskopu nie powinna by¢ mniejsza niz: 1700 cd/m?

14.2. Niejednorodno$¢ negatoskopu nie powinna by¢ wigksza niz: 30%

14.3. Natezenie o$wietlenia zewnetrznego powierzchni negatoskopu nie powinno by¢ 50 lux
wieksze niz:

15. Proces wywotywania
Uwaga: Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci ujete w protokole optymalizacji ob-
robki wykonanej przez serwis. Optymalizacja polega na dobraniu takich fizycznych parametrow
procesu wywotywania, dla ktérych przy optymalnym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czutosé
i najnizsza gesto$¢ minimalna btony rentgenowskiej. Wartosci ujete w protokole optymalizacji sg
wartosciami wyjsciowymi.

15.1. Gesto$é minimalna 0,3
Gesto$é minimalna nie powinna by¢ wieksza niz:

15.2. Wskaznik $wiattoczutosci 15%
Roznica od wartosci wyjsciowej nie powinna przekraczac:

15.3. Wskaznik kontrastowosci wyrazony srednim gradientem 0,2

Roznica od wartosci wyjsciowej nie powinna przekraczacé:

STOMATOLOGIA

Uwaga: Ponizsze wymagania odnoszg sie do aparatoéw przeznaczonych do zdje¢ wewnatrzustnych i stanowig
uzupetnienie testdw obowigzujacych dla radiografii ogolne;j.
Aparaty do zdje¢ panoramicznych oraz cefalometrii powinny by¢ kontrolowane tak, jak aparaty stosowane
w radiologii ogolnej przy uwzglednieniu ich fizycznych parametrow technicznych pod katem mozliwosci wy-
konania poszczegdlnych testow.

Lp. Zakres testu Wartosci
graniczne
1. Catkowita filtracja
Dla uzytecznej wigzki promieniowania X catkowita filtracja powinna by¢ réwno-
wazna wartosciom:
— dla wysokiego napiecia do 70 kV co najmniej: 1,5mm Al
— dla wysokiego napiecia powyzej 70 kV co najmnie;j: 2,5mm Al
2. Odlegtosé ognisko lampy—skora
Odlegtosé ognisko lampy — skéra powinna wynosi¢:
— dla aparatéw majacych ograniczenie wysokiego napiecia do 60 kV co naj- 10 cm
mniej:
— dla aparatow majgcych mozliwos¢ ustawiania wysokiego napiecia powyzej 20 cm
60 kV co najmniej:
3. Zegar
3.1. Roéznica miedzy wartoscig nominalng i zmierzong nie moze by¢ wieksza niz: 20%
3.2, Dla wielokrotnych pomiarow czasu ekspozycji odchylenie poszczegélnych war- 10%

tosci od wartosci nominalnej nie powinno byé wigksze niz:
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Wydajnosé¢ lampy

Wydajnosé lampy dla wysokiego napiecia w zakresie wartosci 50—70 kV powin-
na dla odlegtosci 1 m od ogniska lampy wynosi¢:

30— 80 uGy/mAs

FLUOROSKOPIA

Uwaga: Ponizsze wymagania stanowig uzupetnienie testow obowigzujgcych dla radiografii ogélinej.

Lp.

Zakres testu

Wartosci
graniczne

Moc dawki
Spetniony musi by¢ co najmniej jeden z ponizszych warunkow:

1.1.

Dla wysokich napie¢ uzywanych klinicznie moc dawki na wejsciu konwencjonal-
nego wzmacniacza obrazu o $rednicy 25 cm dla ekspozycji bez kratki przeciw-
rozproszeniowej z uzyciem filtra ekwiwalentnego pacjentowi przy zastosowaniu
automatycznej kontroli ekspozycji i jasnosci nie powinna przekraczac:

0,8 uGy/s

1.2

W procedurach specjalnych wykorzystujgcych wysoka moc dawki (np. w radio-
logii zabiegowej) warto$¢ ta nie powinna przekraczac:

1,0 uGy/s

1.3.

Dla innych wielko$ci wzmacniacza obrazu moc dawki jest odwrotnie proporcjo-
nalna do kwadratu srednicy wzmacniacza.

1.4.

Moc dawki uwzgledniajagca promieniowanie rozproszone, mierzona na po-
wierzchni wejsciowej fantomu ekwiwalentnego pacjentowi, nie powinna prze-
kraczaé:

100 mGy/min

Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa toru wizyjnego

Dla wzmacniacza o $rednicy:

30 cm—35 cm wynosi co najmniej:

0,8 Ip/mm

23 cm—25 cm wynosi co najmnie;j:

1,0 Ip/mm

15 cm—18 cm wynosi co najmniej:

1,4 Ip/mm

Progowy kontrast obrazu

Prég rozréznialnosci obiektéw niskokontrastowych, przy zastosowaniu automa-
tyki, nie powinien by¢ wiekszy niz:

4%

Zegar

4.1.

Ekspozycja powinna by¢ automatycznie przerywana co najwyzej po:

10 min

4.2.

Ostrzegawczy sygnat akustyczny powinien sie pojawiac przed przerwaniem eks-
pozycji nie poézniej niz:

30s

Zgodnos¢ pola promieniowania X z polem widzenia wzmacniacza

Stosunek pola promieniowania X do pola widzenia wzmacniacza nie powinien
przekraczac:

1,15

Kinematografia

Dla wzmacniacza obrazu o $rednicy 23 cm dawka wej$ciowa na jeden obraz nie
powinna by¢ wieksza niz:

0,2 uGy

MAMMOGRAFIA

Lp.

Zakres testu

Wartosci
graniczne

Ognisko lampy rentgenowskiej

Dla pomiaru z uzyciem fantomu z wzorem radialnym:
Zmierzona wielko$¢ ogniska lampy rentgenowskiej zaréwno w kierunku rowno-

legtym, jak i prostopadltym do osi anoda—katoda nie powinna by¢ wigksza niz
dwukrotna nominalna wielko$¢ ogniska.

Dla pomiaru z uzyciem fantomu ze szczeling:

tabela 3

Odlegtosé ognisko—btona

Zmierzona odlegtos¢ ognisko—btona nie powinna rézni¢ sie od wartosci nomi-
nalnej o wiecej niz:

2%
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3. Geometria wigzki promieniowania X

3.1. Potozenie pola promieniowania X wzgledem btony
Pole promieniowania X powinno wykraczaé poza krawedz btony z kazdej strony, 5 mm
ale nie wigcej niz:

3.2, Potozenie krawedzi kratki przeciwrozproszeniowej wzgledem krawedzi btony
od strony klatki piersiowej
Kratka przeciwrozproszeniowa od strony klatki piersiowej powinna wykraczaé 4 mm
poza krawedz btony, ale nie wiecej niz:

4. Wydajnos¢ i moc dawki dla lampy rentgenowskiej

4.1. Wydajnos$¢ lampy rentgenowskiej w odlegtosci 1 m od ogniska lampy nie po- 30 uGy/mAs
winna by¢ mniejsza niz:

4.2. Moc dawki dla odlegtosci ognisko—btona nie powinna byé mniejsza niz: 7,5 mGy/s

5. Wysokie napiecie

5.1. Dla catego zakresu wysokiego napiecia.
Roéznica miedzy nominalng i zmierzong wartoscig wysokiego napiecia nie po- 1 kV
winna by¢ wieksza niz:

5.2 Dla wysokiego napiecia najczesciej uzywanego w badaniach klinicznych.
Roznica miedzy $rednig z 5 pomiardw i poszczegolng zmierzong wartoscig wy- 0,5 kV
sokiego napiecia nie powinna by¢ wieksza niz:

6. Warstwa potchtonna
Grubos¢ warstwy potchtonnej dla wysokiego napiecia o wartosci 28 kV dla 0,30mmaAl
wszystkich typow dodatkowego filtru nie powinna by¢ mniejsza niz:

7. System AEC

7.1. Gestos¢ optyczna w punkcie referencyjnym
Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych ge- 1,3+1,8
sto$¢ optyczna w punkcie referencyjnym, zwana dalej ,wartoscig odniesienia”,
powinna zawierac sie w przedziale:

7.2. Ocena systemu AEC przy réznych poziomach zaczernienia
Zmiana warto$ci gestosci optycznej przy zmianie poziomu zaczernienia o jeden 0,2
stopien nie powinna by¢ wigksza niz:

7.3. Przy zmianie poziomoéw zaczernienia od najnizszego do najwyzszego dostepny 1
zakres wartos$ci gestosci optycznej nie powinien by¢ mniejszy niz:

7.4. Powtarzalnos¢ ekspozycji
Odchylenie dawki od wartosci sredniej nie powinno byé wieksze niz: 5%

7.5. Kompensacja zmian grubos$ci fantomu i wartosci wysokiego napiecia
Wszystkie wartosci gestosci optycznej nie powinny réznié sie od wartosci od- 0,15
niesienia o wiecej niz:

7.6. Bezpiecznik czasowy
Nieprawidtowy dobor fizycznych parametrow ekspozycji powinien byé¢ sygnali- —
zowany w postaci alarmu lub kodu btedu, a ekspozycja powinna by¢ przerwa-
na.

8. Kompresja piersi

8.1. Sita kompresji
Maksymalna wartos$¢ sity kompresji powinna zawiera¢ sie w granicach: 13—20 kg
i powinna by¢ stata przez co najmniej: 1T min

8.2. Ustawienie ptytki uciskowej

8.2.1. Dla symetrycznego podparcia ptytki uciskowej réznica w potozeniu ptytki uci-
skowej nad stolikiem pomiedzy przodem i tytem ptytki oraz lewg i prawg strong 0,5cm
ptytki nie powinna byé wieksza niz:

8.2.2. Dla niesymetrycznego podparcia ptytki uciskowej réznica w potozeniu ptytki uci-
skowej nad stolikiem pomiedzy przodem i tytem ptytki oraz lewg i prawg strong 1,5cm
ptytki nie powinna byé wieksza niz:

9. Kratka przeciwrozproszeniowa

9.1. Wspotczynnik pochtaniania dla kratki nie powinien by¢ wiekszy niz: 3

9.2. Na obrazach kratki nie powinno by¢ zadnych artefaktéw $wiadczacych o jej —

uszkodzeniu.
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10. Ekran wzmacniajacy

10.1. Dla ekspozycji z kasetg kontrolng odchylenie obcigzenia prgdowo-czasowego 2%
od wartosci Sredniej nie powinno by¢ wigksze niz:

10.2. Dla ekspozycji z wszystkimi kasetami odchylenie obcigzenia pragdowo-czasowe- 5%
go od wartosci $redniej nie powinno by¢ wieksze niz:

10.3. Zakres gestosci optycznej dla obrazéw fantomu z —PMMA o grubosci 4,5 cm 0,1
wykonanych z uzyciem wszystkich kaset nie powinien by¢ wiekszy niz:

11. Ciemnia

11.1. Szczelnos$é ciemni
Dodatkowe tto od nieszczelnosci w ciemni w ciggu 2 minut nie powinno by¢ 0,02
wieksze niz:

11.2 Oswietlenie robocze
Dodatkowe tto od oswietlenia roboczego w ciggu 2 minut nie powinno by¢ 0,05
wieksze niz:

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

12. Proces wywotywania
Uwaga: Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci ujete w protokole optymalizacji ob-
robki wykonywanej przez serwis. Optymalizacja polega na dobraniu takich fizycznych parametréw
procesu wywotywania, dla ktérych przy optymalnym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czutosé
i najnizsza gestos¢ minimalna btony rentgenowskiej. Wartosci ujete w protokole optymalizacji sg
wartosciami wyjsciowymi.

12.1. Gesto$¢ minimalna 0,25
Gesto$é minimalna nie powinna by¢ wieksza niz: (docelowo 0,20)

12.2. Wskaznik swiattoczutosci
Roznica od wartosci wyjsciowej nie powinna przekraczac: 10%

12.3. Wskaznik kontrastowosci wyrazony srednim gradientem

12.3.1. | Réznica od wartosci wyjsciowej nie powinna przekraczac: 0,15

12.3.2. | Wartos¢ sredniego gradientu nie powinna by¢ mniejsza niz: 2,8

13. Warunki oceny mammografow

13.1. Luminancja negatoskopu

13.1.1. | Luminancja zmierzona na $rodku powierzchni negatoskopu powinna zawieraé 3000—6000
sie w granicach: cd/m?2

13.1.2. | Odchylenie luminancji zmierzonej na $rodku powierzchni kazdego negatoskopu
od $redniej wartosci luminancji dla wszystkich negatoskopéw uzywanych w pra- 15%
cowni nie powinno byé wieksze niz:

13.2. Jednorodnos$é powierzchni negatoskopu
Odchylenie luminancji zmierzonej w dowolnym punkcie na powierzchni negato- 30%
skopu od wartosci zmierzonej na $rodku powierzchni negatoskopu nie powinno
by¢ wieksze niz:

13.3. Natezenie oswietlenia zewnetrznego
Natezenie o$wietlenia zewnetrznego powierzchni negatoskopu nie powinno by¢ 50lux
wieksze niz:

14. Dawka wejsciowa
Wartos¢ dawki wejsciowej dla ekspozycji referencyjnej nie powinna by¢ wigksza
niz:
(Ekspozycja referencyjna oznacza ekspozycje wykonang przy 28 kV dla fantomu 12mG
referencyjnego (4,5 cn PMMA), dla ktérej gestosc optyczna mierzona w punkcie Y
referencyjnym obrazu fantomu (6 cm od strony klatki piersiowej) wynosi 1,4
powyzej gestosci minimalnej.)

15. Jakos$é obrazu

15.1. Rozdzielczo$¢ przestrzenna
Rozdzielczo$¢ w kierunku rownolegtym i prostopadtym do osi anoda—katoda 12lp/mm
dla kazdego typu ogniska lampy nie powinna by¢ mniejsza niz:

15.2. Progowy kontrast obrazu

Kontrast dla najstabiej widocznego obiektu (o $rednicy nie wiekszej niz 6 mm) 1,5%
umieszczonego w $rodku fantomu PMMA o grubosci 4,5 cm nie powinien by¢
wiekszy niz:
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15.3.

Czas ekspozycji
Czas rutynowej ekspozycji dla fantomu PMMA o grubosci 4,5 cm nie powinien

by¢ wiekszy niz:

2s

TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA

Uwaga: Dla tomografii komputerowej dodatkowo obowigzujg wybrane testy specjalistyczne dla radiografii
ogolnej opisane w punktach: wysokie napiecie, catkowita filtracja, warstwa potchtonna, wydajnos¢ lampy
(z wytaczeniem testu pierwszego), ciemnia, proces wywotywania.
Sformutowanie ,, warto$é odniesienia” oznacza $redni wynik z kilkukrotnie przeprowadzonego testu dla cat-
kowicie sprawnego tomografu (bezposrednio po jego instalacji i odbiorze). Wartosci odniesienia nalezy po-
wtdrnie wyznaczaé po wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian w aparacie (wymiana lampy, instala-
cja nowej wersji oprogramowania).

Lp. Zakres testu Wartosci
graniczne
1. Poziom szumu
Odchylenie standardowe wartosci HU w obszarze zainteresowania wielkosci ok. 20%
500 mm?2 w $rodkowej czesci obrazu fantomu wodnego lub fantomu wykonane-
go z materiatu ekwiwalentnego tkance miekkiej wzgledem wartosci odniesienia
nie powinno réznié¢ sie bardziej niz:
2. Wartosé¢ HU
Odchylenie w wartosciach HU dla fantomu wodnego lub fantomu wykonanego 4 HU
z materiatu ekwiwalentnego tkance miekkiej oraz materiatow o réznej gestosci
od wartosci odniesienia dla poszczegélnych materiatéw powinno byé mniejsze
niz:
3. Jednorodnosé HU
Ocene jednorodnosci przeprowadza sie na podstawie obrazu fantomu wodnego
lub wykonanego z materiatu ekwiwalentnego tkance migkkiej. Miarg jednorod-
nosci jest roznica miedzy srednimi wartosciami HU zmierzonymi w dwéch ob-
szarach zainteresowania wielkosci okoto 500 mm?2: w $rodku oraz w poblizu 4 HU
brzegu obrazu fantomu.
Réznica ta powinna pozostawac stata w czasie, to znaczy nie odbiegaé¢ od war-
tosci odniesienia bardziej niz o:
4. Progowy kontrast
Liczba widocznych obiektéw o niskim kontrascie powinna by¢ zgodna z kryteria- —
mi producenta.
5. Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa
Roéznica miedzy zmierzong szerokoscig w potowie wysokosci funkcji odpowiedzi
na zrodto punktowe a wartoscig odniesienia w stosunku do wartosci odniesie- 20%
nia nie powinna byé wieksza niz:
6. Indeks dawki
Odchylenie wartosci indeksu dawki wyznaczonego dla pojedynczej warstwy dla
kazdego dostepnego filtru i dla kazdej grubosci warstwy od wartosci odniesie- 20%
nia nie powinno by¢ wieksze niz:
7. Grubos$é warstwy
Roznica miedzy szerokoscig profilu dawki w potowie maksymalnej wysokosci
a wartoscig odniesienia w stosunku do wartosci odniesienia nie powinna by¢ 20%
wieksza niz:
TOMOGRAFIA KONWENCJONALNA
Uwaga: Ponizsze wymagania stanowig uzupetnienie testow obowigzujacych dla radiografii ogélinej.
1. Glebokosé warstwy tomograficznej
Odchylenie wartosci zmierzonej od wartosci nominalnej nie powinno by¢ wiek- 5mm
sze niz:
2. Zmiana gtebokosci warstwy tomograficznej
Powtarzalno$¢ ustawienia gtebokosci warstwy przy przejsciu z jednej warstwy 2 mm
do drugiej nie powinna by¢ gorsza niz:
3. Kat ekspozycji
Roznica miedzy nominalng a zmierzong wielkos$cig kata ekspozycji dla kgtow 5o

wigkszych niz 30° nie powinna by¢ wieksza niz:

dla mniejszych katow zgodno$¢ powinna by¢ lepsza.
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4, Jednorodnosé obrazu warstwy

Obraz otworu w ptycie otowianej powinien by¢ jednorodny, a wszelkie niejed-
norodnosci powinny byé¢ zgodne z cechami charakterystycznymi dla poszcze- —
golnego typu tomografu.

5. Rozdzielczo$¢ przestrzenna
Tomog_raf k_onvyencjor_wlny lp(_)_winien obrazowa¢ wzor kratki o gestosci drutéow 1,6lp/mm
odpowiadajacej rozdzielczosci:
Tabela 1. Minimalne wartosci warstwy poétchtonnej dla r6znych napieé w radiografii ogolnej
Wysokie napiecie [kV] Minimalna warstwa potchtonna [mm Al]
50 1,6
60 1,8
70 2.1
80 2,3
90 2,5
100 2,7
110 3,0
120 3.2
130 3,5
140 3,8
150 4,1
Tabela 2. Dopuszczalne rozmiary ogniska w radiografii ogélnej
Nominalna wielko$¢ ogniska Dopuszczalne rozmiary ogniska
lampy [mml] szerokos$¢ [mm] dtugos¢ [mm]
0,60 0,60—0,90 0,90—1,30
0,70 0,70—1,10 1,00—1,50
0,80 0,80—1,20 1,10—1,60
0,90 0,90—1,30 1,30—1,80
1,00 1,00—1,40 1,40—2,00
1,10 1,70—1,50 1,60—2,20
1,20 1,20—1,70 1,70—2,40
1,30 1,30—1,80 1,90—2,60
1,40 1,40—1,90 2,00—2,80
1,50 1,50—2,00 2,10—3,00
1,60 1,60—2,10 2,30—3,10
1,70 1,70—2,20 2,40—3,20
Tabela 3. Dopuszczalne rozmiary ogniska w mammografii
Nominalna wielko$¢ ognisk Dopuszczalne rozmiary ogniska
lampy [mm] w kierunku prostopadtym do osi w kierunku rownolegtym do osi
anoda—katoda [mm)] anoda—katoda [mm]
0,170 x 0,10 0,15 0,15
0,15x 0,15 0,23 0,23
0,20 x 0,20 0,30 0,30
0,30 x 0,30 0,45 0,65
0,40 x 0,40 0,60 0,85
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ll. Medycyna nuklearna
TESTY PODSTAWOWE
MIERNIKI AKTYWNOSCI BEZWZGLEDNEJ
Lp. Zakres testu Wa rtosci Czestoéé
graniczne
1 2 3 4
1. Pomiar tta
Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwdch odchylen standar- w kazdym dniu
dowych wartosci sredniej wyznaczonej w tekscie odbiorczym. pracy miernika
- przed
rozpoczeciem
pracy
2. Precyzja pomiarow
Precyzja w odniesieniu do $redniej aktywnosci zmierzonej nie 59 w kazdym dniu
powinna byé gorsza niz: ° pracy miernika
3. Doktadnosé pomiarow
Wzgledny btad systematyczny w odniesieniu do aktywnosci 10% w kazdym dniu
zmierzonej wynosi maksymalnie: ° pracy miernika
4. Liniowos$¢ wskazan
Liniowos$¢ zachowana w granicach btedu pomiarowego.
; . o — raz na kwartat
(Wykonac¢ w catym zakresie stosowanych aktywnosci.)
PLANARNE KAMERY SCYNTYLACYJNE
Lp. Zakres testu Wartosci C L
. zestosé
graniczne
1. Pomiar tta
1.1. Typowe wartosci tta ustalone w drodze codziennych pomia- _
row.
1.2. Sumaryczna liczba zliczen miesci sie w zakresie dwoch odchy- _ codziennie
len standardowych.
1.3. Rownomierne rozmieszczenie zliczen w obrazie. —
2. Sprawdzenie energetycznych warunkéw pracy
Potozenie fotoszczytu w odniesieniu do wartosci ustalonej wy- w zaleznosci
nosi maksymalnie: o od typu kamery:
10% ) .
codziennie lub co
tydzien
3. Jednorodnosé detektora
3.1. W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jednorodne bez wy- .
raznych lokalnych maksimow. codziennie
3.2. Obraz poréwnywalny z obrazem dla testu odbiorczego. -
ROTACYJNE KAMERY SCYNTYLACYJNE
Lp. Zakres testu Wa rtosci Czestosé
graniczne
1. Pomiar tta
1.1. Typowe wartosci tta ustalone w drodze codziennych pomia- .
row.
1.2. Sumaryczna liczba zliczen miesci sie w zakresie dwéch odchy- _ codziennie
len standardowych.
1.3. Réwnomierne rozmieszczenie zliczen w obrazie. -
2. Sprawdzenie energetycznych warunkéw pracy
Potozenie fotoszczytu w odniesieniu do wartos$ci ustalonej wy- w zaleznosci
nosi maksymalnie: 10% od typu kamery:

codziennie lub co
tydzien
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3. Jednorodnosé¢ detektora
3.1. W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jednorodne bez wy- _
raznych lokalnych maksimow. codziennie
3.2 Obraz poréwnywalny z obrazem dla testu odbiorczego —
4. Test jednorodnosci detektora dla duzej liczby zliczen
4.1. Catkowita miara jednorodnosci nie przekracza: 4% nie rzadziej niz co
- : - ; - miesigc; zaleznie
4.2. Oclena wizualna nie wykazuje wyraznych lokalnych maksi _ od stabilnosci
mow.
detektora
5. Precyzja srodka obrotu
5.1. Wahanie korekt potozenia srodka obrotu nie przekracza: 0,5 piksela zgodnie
i z zaleceniami
5.2 Wyniki testu sg powtarzalne. producenta,
- ale nie rzadziej
niz co miesigc
6. Rozdzielczo$¢ tomograficzna
6.1. Okragty ksztatt obrazu zrédta punktowego. zgodnie z zalece-
. niami producen-
ta, ale nie rzadziej
niz co miesigc
6.2. Roéznica miedzy planarnymi i tomograficznymi miarami roz- 2 mm
dzielczosci nie przekracza:
6.3. Miary rozdzielczosci dla poszczegdlnych detektorow nie réznig

sie od rozdzielczosci wszystkich detektorow rownoczesnie 5%
0 wiecej niz:

TESTY SPECJALISTYCZNE

Uwaga: Testy specjalistyczne wykonuje sie co najmniej raz na 12 miesiecy.

MIERNIKI AKTYWNOSCI BEZWZGLEDNEJ

Lp. Zakres testu Wartosci
graniczne
1. W przypadku prowadzenia terapii izotopowej doktadno$é pomiaréw nalezy oce- _
ni¢ raz w roku za pomoca zrodta posiadajgcego atest metrologiczny.
PLANARNE KAMERY SCYNTYLACYJNE
1. Rozdzielczo$¢ wewnetrzna i przestrzenna liniowos$¢ detektora
Uwaga: Test wykonaé za pomocg fantomu szczelinowego.
1.1. Mi_arg_ rozdzielczosci nie rozni sie od wartosci podanej przez producenta o wie- 10%
cej niz:
1.2. Obrazy szczelin wzdtuz osi detektora nie wykazujg odchylen od linii proste;. —
2. llosciowa kontrola jednorodnosci detektora
Roznice rpia_r jednor_o_dnoéci pomiedzy biezagcymi i poprzednimi pomiarami nie 1%
mogg byc¢ wigksze niz:
ROTACYJNE KAMERY SCYNTYLACYJNE
1. Rozmiar piksela
Uwaga: Test wykonywa¢ dla kazdego detektora osobno.
1.1. Wyniki pomiarow wzdtuz osi X i Y nie réznig sie wiecej niz o: 5%
1.2. Roznice dla poszczegdlnych detektoréw nie sg wigksze niz: 5%
1.3. Rozmiar piksela nie rézni sie od wartosci podanej przez producenta wigcej niz: 10%
2. Catosciowe dziatanie systemu obrazujgcego
Uwaga: Test wykonywaé za pomocg fantomu Jaszczaka.
2.1. Ocena wizualna i ilo$ciowa. -
2.2, Kontrast miedzy artefaktami kotowymi (jezeli wystepuja) i jednorodnym ttem 10%

nie wiekszy niz:
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2.3.

Ocena wykrywalnosci zimnych ognisk.

2.4.

Przy zastosowaniu korekcji efektu pochtaniania réznice wysokosci profilu obra-
zu nie przekraczaja:

10%

Rozdzielczo$¢ wewnetrzna i przestrzenna liniowos$¢ detektora

Uwaga: Test wykonaé za pomocg fantomu szczelinowego.

Miara rozdzielczosci nie rézni sie od wartosci podanej przez producenta o wie-
cej niz:

10%

Obrazy szczelin wzdtuz osi detektora nie wykazujg odchylen od linii proste;.

llosciowa kontrola jednorodnosci detektora

Roznice miar jednorodnosci pomiedzy biezgcymi i poprzednimi pomiarami nie
moga by¢ wieksze niz:

1%

PRODUKTY RADIOFARMACEUTYCZNE

Lp.

Zakres testu

Wartosci
graniczne

Generatory nuklidow krétkozyciowych

Uwaga: Testy kontrolne nie sg obowigzkowe.

Nalezy sprawdzi¢ wydajnosé elucji nuklidu przez wykonanie pomiaru aktywno-
Sci poszczegolnych frakeji eluatu z generatora, stosujgc odpowiedni miernik ak-
tywnosci posiadajacy aktualne $wiadectwo wzorcowania. W kontroli czystosci
radionuklidowej i czystosci chemicznej eluatu nalezy $cisle stosowac sie do za-
lecen producenta. W przypadku generatora molibdenowo-technetowego wska-
zane jest przeprowadzenie kontroli czystosci radionuklidowej (zawartos¢ Mo
w eluacie z generatora) i czysto$ci chemicznej (zawartosé Al*3 w eluacie) w przy-
padku trudnosci z uzyskaniem deklarowanej przez producenta wydajnosci elucji
oraz w sytuacji, gdy uzyskane obrazy scyntygraficzne sg nieprawidtowe lub nie-
czytelne i na przyktad sugerujg mozliwo$¢ obecnosci w eluacie radionuklidu
emitujgcego promieniowanie o energii fotondw wigkszej niz fotondw emitowa-
nych przez 99mTc.

Produkty radiofarmaceutyczne

Gotowe do uzycia nie podlegaja kontroli jakosci u uzytkownika, z wyjatkiem po-
miaru aktywnosci podawanej pacjentom.

2.2.

Przygotowane u uzytkownika z zestawéw do znakowania i eluatu z generatora.
Nie ma obowigzku rutynowej kontroli jakosci wyznakowanego preparatu (z wy-

jatkiem pomiaru aktywnosci kazdej porcji podawanej pacjentowi), jezeli produkt
radiofarmaceutyczny jest przygotowany przez wykwalifikowanego pracownika
i zgodnie z instrukcja producenta. Zalecane jest sprawdzanie czystosci radio-
chemicznej wyznakowanego preparatu (ocena zawartosci nadtechnecjanu
i tlenku technetu zredukowanego, niezwigzanego w forme kompleksu) w przy-
padku watpliwosci co do jakosci przygotowanego produktu radiofarmaceutycz-
nego.

2.3.

Pozostate przygotowane u uzytkownika.
W przypadku znakowania komoérek krwi badz przygotowania produktéw radio-

farmaceutycznych wedtug wtasnych metod obowigzujg wszystkie wymagania
dla producenta lekdéw przewidziane przez przepisy prawa farmaceutycznego.

lll. Radioterapia (teleradioterapia, brachyterapia)

czych producenta;

1. Testy fizycznych parametrow technicznych i do-

zymetrycznych zapewniajgcych bezpieczne stosowa-
nie klinicznych aparatéw terapeutycznych do tele-
radioterapii i brachyterapii, symulatorow i kompute-
rowych systeméw planowania leczenia oraz odbiory
techniczne i przeglady okresowe przeprowadza sie
wedlug nastepujgcych zasad:

1) po instalacji urzagdzen klinicznych aparatéw tera-
peutycznych do teleradioterapii i brachyterapii,
symulatorow i komputerowych systeméw plano-
wania leczenia przeprowadza sie odbiér technicz-

ny od producenta na podstawie testow odbior-

2) dopuszczenie urzgdzen, o ktérych mowa w pkt 1,
do stosowania klinicznego moze nastgpi¢ po prze-
prowadzeniu petnej oceny ich fizycznych parame-
tréw technicznych i dozymetrycznych oraz spraw-
dzeniu dziatania wszystkich systeméw dozymetrii,
mechanicznych, elektrycznych i elektronicznych;

3) urzadzenia, o ktérych mowa w pkt 1, podlegajg
obowigzkowym okresowym przeglagdom technicz-
nym wykonywanym przez autoryzowany serwis
i dozymetrycznym wykonywanym przez fizykéw
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medycznych zgodnie z harmonogramem uzgod-
nionym z uzytkownikiem oraz okresowej kontroli
(testom) fizycznych parametrow technicznych i do-
zymetrycznych zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem, odrebnymi przepisami i harmonogramem
okreslonym w systemie zarzadzania jakoscig;

4) sposéb  wykonania  testbw  wymienionych
w ust. 3—9 niniejszego zatacznika nalezy opisac
w systemie zarzgdzania jakos$cig opracowanym
w jednostce organizacyjnej.

2. Osobami odpowiedzialnymi za odbiér od do-
stawcy, dopuszczenie do stosowania klinicznego
i okresowg kontrole urzadzen, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1, sg przedstawiciele autoryzowanego serwisu
urzgdzen, serwisu uzytkownika (jednostki organizacyj-
nej), fizycy medyczni, inzynierowie medyczni i techni-
cy elektroradiologii.

3. Fizyczne parametry podlegajace sprawdzeniu
i ocenie przed dopuszczeniem do stosowania klinicz-
nego, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2:

1) parametry techniczne akceleratora, aparatu ko-
baltowego i symulatora:

a) skala ruchu obrotowego ramienia i kolimato-
ra,

b) potozenie izocentrum mechanicznego,

c) centratory,

d) telemetr,

e) symulacja swietlna pola promieniowania,
f) akcesoria aparatu,

g) liczniki dawki (dla akceleratora) i zegar (dla

aparatu kobaltowego),
h) stét terapeutyczny,
i) wytgczniki bezpieczenstwa,

j) system blokady drzwi wejsciowych do po-
mieszczenia terapeutycznego,

k) interwizja i interfonia,
I) sygnalizacja swietlna i dzwiekowa,

m) fizyczne parametry, ktére wynikajg z indywidu-
alnych rozwigzan konstrukcyjnych danego
aparatu;

2) parametry dozymetryczne akceleratora:

a) jakos¢é wigzek promieniowania fotonowego
i elektronowego,

b) jednorodnos$¢ i symetria wigzek promieniowa-
nia,
c¢) pole wigzki promieniowania,

d) moc dawki promieniowania zmierzona w wo-
dzie w warunkach referencyjnych,

e) powtarzalnosé i stabilno$¢ w czasie wzglednej
wartosci mocy dawki podczas dnia pracy,

f) liniowo$¢ zaleznosci dawki od jednostek moni-
torowych,

g) wzgledna warto$é mocy dawki wigzek promie-
niowania w potozeniach ramienia aparatu
okreslonych katami: 0°, 90°, 180°, 270°,

h) fizyczne parametry, ktére wynikaja z indywidu-
alnych rozwigzan konstrukcyjnych danego ak-
celeratora;

3) parametry dozymetryczne aparatu kobaltowego:
a) pole wigzki promieniowania,

b) moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach
referencyjnych,

c¢) ,czas martwy” przesuwu zrodta.
4. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne
podlegajace okresowej kontroli dokonywanej przez

osoby uprawnione do ich przeprowadzania wraz z cze-
stotliwoscig kontroli:

1) parametry akceleratorow, aparatow kobaltowych
i symulatorow sprawdzane codziennie przez tech-
nikow elektroradiologii lub fizykéw medycznych:

a) system blokady drzwi wejsciowych do pomiesz-
czenia terapeutycznego,

b) telemetr,
c¢) symulacja $wietlna pola promieniowania,
d) centratory,

e) wzgledna warto$¢ mocy dawki dla wszystkich
wigzek promieniowania stosowanych w prakty-
ce klinicznej (tylko dla akceleratora);

2) parametry akceleratoréw, aparatow kobaltowych
i symulatorow sprawdzane raz w tygodniu przez
pracownikow serwisu aparatury uzytkownika lub
fizykow medycznych:

a) telemetr,
b) symulacja $wietlna pola promieniowania,
c) centratory,

d) akcesoria aparatu: (kolimatory wigzek elektro-
now — tylko dla akceleratora, kliny mechanicz-
ne, ostony i podpadrki do oston),

e) zegar (tylko dla aparatu kobaltowego);

3) inne parametry sprawdzane przez fizykéw me-
dycznych, technikéw elektroradiologii lub inzy-
nieré6w medycznych pod nadzorem fizykéw me-
dycznych:

moc dawki wigzek promieniowania akcelerato-
ra pochtonieta w wodzie lub wzgledna wartos¢
dawki wyznaczona w fantomie statym jest mie-
rzona nie rzadziej niz raz w tygodniu;

4) parametry symulatoréw sprawdzane nie rzadziej
niz raz na kwartat przez fizykow medycznych
i pracownikow serwisu aparatury uzytkownika:

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

c) centratory,

d) telemetr,

e) symulacja $wietlna pola promieniowania,

f) akcesoria aparatu,
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g) stét terapeutyczny,
h) wytaczniki bezpieczenstwa,

i) system blokady drzwi wejsciowych do po-
mieszczenia symulatora,

j) system interfonii,
k) systemy sygnalizacji $wietlnej i dzwiekowej,
[) tor wizyjny,

m) fizyczne parametry, ktére wynikajg z indywidu-
alnych rozwigzan konstrukcyjnych danego
aparatu;

5) parametry techniczne i dozymetryczne akcelerato-
ra i aparatu kobaltowego sprawdzane nie rzadziej
niz co 6 miesiecy przez fizykow medycznych lub
pracownikow serwisu aparatury uzytkownika:

a) skala ruchu obrotowego ramienia i kolimato-
ra,

b) izocentrum mechaniczne,

c) centratory,

d) telemetr,

e) symulacja swietlna pola promieniowania,

f) akcesoria aparatu (kolimatory wigzek elektro-
néw — tylko dla akceleratora, kliny mechanicz-
ne, ostony i podpérki do oston),

g) awaryjny licznik dawki (tylko dla akceleratora),
h) zegar (tylko dla aparatu kobaltowego),

i) stot terapeutyczny,

j) wytaczniki bezpieczenstwa,

k) system blokady drzwi wejsciowych do po-
mieszczenia terapeutycznego,

[) system interwizji i interfonii,
m) systemy sygnalizacji $wietlnej i dzwiekowej,

n) fizyczne parametry, ktére wynikajg z indywidu-
alnych rozwigzan konstrukcyjnych danego
aparatu,

o) jako$¢é wigzek promieniowania fotonowego
i elektronowego (tylko dla akceleratora),

p) jednorodnosé i symetria wigzek promieniowa-
nia (tylko dla akceleratora),

r) pole wigzek promieniowania,

s) moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach
referencyjnych dla wszystkich wigzek promie-
niowania,

t) wzgledna warto$¢ mocy dawki dla wszystkich
wigzek promieniowania w potozeniach ramie-
nia aparatu okreslonych katami 0°, 90°, 180°,
270° (tylko dla akceleratora),

u) ,czas martwy” przesuwu zrédta (tylko dla apa-
ratu kobaltowego);

6) testy techniczne i dozymetryczne akceleratora
i aparatu kobaltowego sprawdzane nie rzadziej
niz raz w roku przez fizykow medycznych lub pra-
cownikow serwisu aparatury uzytkownika:

a) wspotczynniki klinbw mechanicznych,

b) liniowos$¢ zaleznosci dawki od jednostek moni-
torowych (dla akceleratora),

c) stabilno$¢ wzglednej wartosci mocy dawki dla
wigzek promieniowania podczas calego dnia
pracy (tylko dla akceleratora).

5. Poprawnos$é dziatania komputerowych syste-
mow planowania leczenia sprawdza sie w nastepujg-
cy sposob:

1) po instalacji nowego aparatu terapeutycznego
fizycy medyczni wykonujg pomiary dozymetrycz-
ne wigzek promieniowania aparatu terapeutyczne-
go dla potrzeb komputerowego systemu planowa-
nia leczenia, zgodnie z wymaganiami danego sys-
temu;

2) warunkiem dopuszczenia do uzytku klinicznego
komputerowego systemu planowania leczenia
w zakresie nowo wprowadzonych danych dozyme-
trycznych jest wykonanie kontroli (testow) okres-
lonej w systemie zarzadzania i kontroli jakosci;

3) minimalny zakres testéw kontroli komputerowego
systemu planowania leczenia po wprowadzeniu
nowych danych dozymetrycznych obejmuje
sprawdzenie poprawnosci obliczen w warunkach
geometrycznych, w jakich mierzono dane wejscio-
we do systemu, w tym:

a) czas napromieniania odpowiednio w jednost-
kach monitorowych dla akceleratoréw i jednost-
kach czasu dla aparatéw kobaltowych co naj-
mniej dla pola kwadratowego o boku 10 cm, dla
dwoch stosowanych odlegtosci SSD, dla przy-
padku wiagzki bez modyfikatorow wigzki, dla
wigzki z uzyciem kazdego ze stosowanych mo-
dyfikatoréw, w tym klindw, dla wigzek z ostona-
mi,

b) procentowe dawki gtebokie dla wigzek promie-
niowania fotonowego, dla co najmniej czterech
wielkosci pol kwadratowych, dla przypadku
wigzki bez modyfikatoréw i dla wigzki z uzyciem
kazdego ze stosowanych modyfikatorow, w tym
klinéw,

c) profile wigzek fotondw dla czterech pél kwadra-
towych, na gtebokosci 10 cm,

d) procentowe dawki gtebokie w wodzie dla wia-
zek promieniowania elektronowego, dla pola
kwadratu o boku 10 cm,

e) profile wigzek elektronéw kolejno na zwieksza-
jacych sie gtebokosciach: 1 cm, na gtebokosci,
na ktérej dawka osigga swojg wartos¢ maksy-
malng i 80% swojej wartosci maksymalnej, dla
czterech pol kwadratowych.

6. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne
aparatow terapeutycznych do brachyterapii przy za-
stosowaniu niskiej (LDR) lub s$redniej mocy dawki
(MDR) podlegajgce okresowej kontroli, osoby upraw-
nione do przeprowadzania kontroli wraz z czestotli-
woscig kontroli:

1) parametry sprawdzane codziennie przez techni-
kow elektroradiologii:

a) Swiatta ostrzegawcze,
b) interfonia i interwizja,
c) stan wyposazenia potrzebnego w czasie awarii,

d) przerwanie napromieniania po zadanym cza-
sie;
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2) parametry sprawdzane nie rzadziej niz co 6 mie-
siecy przez technikow elektroradiologii:

a) przerwanie napromieniania przyciskiem awaryj-
nym,

b) przerwanie napromieniania otwarciem drzwi do
pomieszczenia terapeutycznego,

c) dziatanie zastepczego zasilania w przypadku
utraty zasilania z sieci;

3) parametry sprawdzane nie rzadziej niz co 6 mie-
siecy przez fizykéw medycznych:

a) przerwanie napromieniania w przypadku zmian
ci$nienia w urzgdzeniach pneumatycznych,

b) poprawnos¢ dziatania potaczen aplikator—pro-
wadnica wewnatrz aplikatora,

c) poprawnos¢ dziatania potaczen aplikator—pro-
wadnica przesytajaca,

d) funkcja informujgca o utrudnieniu w poruszaniu
sie zrodet w prowadnicach,

e) pozycja i aktywna dtugosé zrodet;
4) parametry sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku
przez fizykow medycznych:
a) prawidtowos$¢ wskazan czasomierza,
b) szczelnos$¢ zrodet,
c) szczelnos$é pojemnika ze zrédtami,
d) znajomos¢ postepowania w czasie awarii;

5) inne parametry sprawdzane przez fizykow me-
dycznych:

aktywnosci zrodet wykonywane przez fizyka me-
dycznego po kazdej ich wymianie.

7. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne
aparatow terapeutycznych do brachyterapii przy za-
stosowaniu wysokiej mocy dawki (HDR) i brachytera-
pii pulsacyjnej (PDR) podlegajace okresowej kontroli,
osoby uprawnione do przeprowadzania kontroli wraz
z czestotliwoscia kontroli:

1) parametry sprawdzane codziennie przez techni-
kow elektroradiologii:

a) poprawne dziatanie swiatet ostrzegawczych,
b) poprawne dziatanie interfonii i interwizji,
c) stan wyposazenia potrzebnego w czasie awarii,

d) przerwanie napromieniania po zadanym cza-
sie,

e) przerwanie napromieniania przyciskiem awaryj-
nym,

f) przerwanie napromieniania otwarciem drzwi do
pomieszczenia terapeutycznego,

g) dziatanie zastepczego zasilania w przypadku
utraty zasilania z sieci,

h) poprawnos$é wpisu daty, godziny i aktywnosci
zrodta;

2) parametry sprawdzane nie rzadziej niz co 6 mie-
siecy przez fizykow medycznych lub inzynieréw
medycznych:

a) przerwanie napromieniania w przypadku zmian
ci$nienia w urzadzeniach pneumatycznych,

b) poprawnosé¢ dziatania potaczen aplikator—pro-
wadnica wewnatrz aplikatora,

c) poprawnos$¢ dziatania potaczen aplikator—pro-
wadnica przesytajaca,

d) funkcja informujaca o utrudnieniu w poruszaniu
sie zrodet w prowadnicach,

e) pozycja i aktywna dtugos$¢ zrodet;

3) parametry sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku
przez fizykow medycznych:

a) prawidtowos$¢ wskazan czasomierza,
b) szczelnos¢ zrodet,
c) szczelnos$¢ pojemnika ze zrédtami,

d) znajomos¢ zasad postepowania przez personel
w czasie awarii,

e) poprawnos$¢ funkcjonowania mechanizmu awa-
ryjnego (recznego) wycofywania zrédta,

f) poprawnos¢ funkcjonowania ,szybkoztgczki”
z aplikatorem,

g) czas przejscia zrodta z aparatu do pozycji lecze-
nie;

4) inne parametry sprawdzane przez fizykow me-
dycznych (po kazdej wymianie zrodta):

a) aktywnos¢ zrodta,

b) prawidtowos$é odczytu pozycji zrédta i jego ak-
tywnej dtugosci.

8. Parametry techniczne i dozymetryczne podlega-
jace okresowej kontroli przy stosowaniu permanen-
tnych aplikacji zrédet radioaktywnych oraz czasowych
aplikacji z uzyciem drutu irydu—192 metoda LDR,
osoby uprawnione do przeprowadzania kontroli wraz
z czestotliwoscig kontroli:

1) parametry sprawdzane przez fizykow medycz-
nych przed kazda aplikacja:
a) dziatanie podrecznego monitora promieniowa-
nia i aktualnosci jego $wiadectwa kalibracji,

b) czysto$¢ (kontaminacja izotopem radioaktyw-
nym) powierzchni stotu do przygotowywania
aplikatorow,

c) okreslenie aktywnosci zrédet i ich identyfikacja;

2) parametry sprawdzane przez fizykow medycz-
nych lub technikéw elektroradiologii pod nadzo-
rem fizyka medycznego po zakonczonej aplikacji:

inwentaryzacja zrodet;

3) parametry sprawdzane przez fizykow medycz-
nych co trzy miesiace:

kontrola urzadzen do lokalizacji zrédet (siatka obra-
zowa na ekranie USG).

9. Osoby wymienione w czesci lll, ktore stwierdza-
ja podczas przeprowadzenia kontroli niezgodnosé pa-
rametréw zmierzonych z wartosciami okreslonymi
w systemie zarzgdzania i kontroli jakosci, wpisujg ten
fakt do dokumentac;ji i przedstawiajg do wiadomosci
kierownikowi zaktadu (pracowni) teleradioterapii lub
brachyterapii, ktory potwierdza przyjecie wiadomosci
podpisem.



Poz. 265

— 3277 —

Dziennik Ustaw Nr 51

‘1foezijewArdo Apesez "yoAu
-zo160|o1pes Jnpadoidd Auizpaizp [au
-ep B|p YIAMIOSEIM BIUBMOSO]S 919)9}8
Z 0 anN Z 0 L N L N l 0 Z o) Z 0 m eruafoed zezid suemAwaAziio pmeq | gL
‘njpuosiad [suzoibojoipes Auoayoso Ay
Z 0 L 0 Z 0] L 0 L 0] Z 0 L 0 L O | -edse Auizpaizp [suep e|p auzoljAdoads | L1
"(za1zpojwi | 1991zp WAY
M) ejuafoed [suzaibojoipes Auoayoso Al
€ 0] L 0] 4 0} L 0] € 0] € 0] € 0 € 0] -jadse Auizpaizp [suep e|p auzoyAdadg | 0L
‘fou
z o L 0 z o} L 0 L 0 4 o] z 0 Z O | -zo160]o1pes Auoiyoo eluszojez aujobQ | 6
[4 N L N L (0] L N L 0] 4 0] L N L N "auzoAisiuiwialep Ayeyg | 8
‘aufAoeipel o)Az
4 N L 0] 4 0} L 0] L 0] L 0] 4 0 4 0] -A1 e eUIUBIEMIMS | BUZOBINYS BYMEQ | £
‘obaoklnz
-luol eluemoluaiwold ejuejeizp Apjale
4 N L N L 0] L N L 0] z o] Z 0 4 O |°euzdibojolq ‘nBojoiqoipes Ameispod | 9
‘oBaok[nziu
L 0] L N [4 N L N L N L N [4 0 L N -o[ eluemojuaiwoud Ifosa1ep Amelspod | g
a1uIZp
-a1zp [auep m ysAuemosols YyoAuzoibo|
4 0] anN 4 0 L 0] L 0] L 0] L o L 0 -Olped uazpkzin 19$O0MIOSBIM dUZoAZI] |
"aluizpaizp [auep m auemos
Z 0 L 0 Z N L 0 L 0 L 0] Z 0 L O | -01s auzoibojoipel jisoupal 1 19s0Y|aIM | €
[4 N anN [4 N anN anN L N [4 0] L N 9$02010Mi0luUsIWoId | ¢
‘Bliglew z ejuemolualwold ajuem
-Ajeizppo ‘oBajsmouabluai eijuemolu
Z N an L N L N L N L 0 L N L 0 -alwoid alueziemiAm ‘nwole emopng | |
8L Ll 9l Gl 1" €l cl Ll oL 6 8 L 9 S 14 € 4 L
P71 | €9ML | (187 | QML [ ;67 | 9L | (xBT | QML | (BT | 9AL | 67 [ QML | (x5BT | QML [ ;BT | (AL (eluslupebez | dq
AR N zNIAd (z1d (zLS1 (X1 (2241 (eNINT (zd1

[ lujluzokjez

VIN3rdvd raNzaio0101avd ANOYHOO 3INIZA31ZAd M VINITONZS NVEDO0dd AMOINVY




Poz. 265

— 3278 —

Dziennik Ustaw Nr 51

“(uw Gy) yoAulAoys| uizpob eqzol| 167 ;,

"AzoAlop 81U — QN ‘@MOZBIMOgodIu elodlez — N ‘8modzeimoqo elodlez — O :qAIL (¢
‘11desalolpes nsanjez z Ainpaosold AoklnuodAm azieys| — | Y1
fauseapinu AuAdApaw nsaunjez z yoeinpaosoud m adkzoluisazon plaeiubd|aid — NI ‘euzaibojoipes Ainpasoad AoklnuoyAm Auzaluyosl |auosiad Auul zeio 1160|
-olpesoipg|a Aotuyoal ‘luzoApaw AdAziy — 4 {1950y 1118w O0lAsuap op Alesede Aok[nbBnjsqo [suosiad | suzoibojoipes Ainpasold sauzoApaw Adk[nuodAm 1osAluap
azie)d| — | Q7 ‘obapsmousabiual eluemoljuaiwold waluelsAziolAm z suzoibojoipes Ainpaodsoud suzoApaw auul Aok[nuo)Am azuexs| — x| [emobaiqez 1160|oipe.

nsanjez z Ainpasoud AdklnuodAm aziexs| — zy1 feusespinu AuAdApsw nsauxez z Ainpasoud AsklnuodAm aziexa] — NIAT ‘Azpojoiped azieys| — Y1 :1osoujefoads (,
‘N 1 O oxel ,,gAil” siuwn|oy m ysAuo|salyo usiupebez yoaisAzsm e|p ,sainsodx3 |e2Ipa|A 10} UOIIDS]

-0id uonelpey ul Bululel] pue uoneoNP3 UO SBUIBPIND 9| | UOID8104d uoneipey” [epjsfedoing ifsiwoy nyjlupomazid m Auojsasyo jelslew alnwfeqo uiwezby |

8z/LL oL/9 9z/6l vl/L LL/EL €z/le Gz/ee €2/02 (N+0)/0 wazey
"oMOpOJRUAZPSIW BIUBDS|RZ ‘B)S
Z 0 L 0 z 0 L o Z o z 0 z 0] Z O |-fedoina | amolery omismepomeisn | Gl
L o} an L 0 L N L N L o L 0] L o ‘elosoyel eluezpeziez WalsAg | vl
‘npoyd ko
L N L N z 0 L N L o} z 0 L o] Z O | -Azodsye z suezeimz aulAoeipes 0)AzAY | €1
8l LL 9l Gl vl el zL L oL 6 8 L 9 S 12 € z L




Dziennik Ustaw Nr 51 — 3279 — Poz. 265

Zatacznik nr 8

WZOR

(pieczet lub logo organizatora) L ANIA s

CERTYFIKAT Nr ....... Y-

ZDANIA EGZAMINU
w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta

Na podstawie art. 33c ust. 5¢ ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42,
poz. 276, z pézn. zm.)

(numer PESEL lub — gdy nie zostat nadany — rodzaj, seria i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢)

zdat(a) egzamin w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta w zakresie ................. .

Certyfikat jest wazny przez okres 5 lat od daty jego wystawienia.
Podstawa art. 33c ust. 5d ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.

(piecze¢ organizatora)

(Przewodniczacy komisji egzaminacyjnej) (Kierownik podmiotu prowadzgcego szkolenie)
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Zatacznik nr 9

OKRESY ZAPRZESTANIA KARMIENIA PIERSIA PO PODANIU PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

1. Okresy zaprzestania karmienia piersig po podaniu produktow radiofarmaceutycznych dla celéw diagno-

stycznych
Lp. Izotop Produkt radiofarmaceutyczny Okres po podaniu,
w ktérym konieczne jest
przerwanie karmienia
[godz.]
1 |99mT¢ HEPIDA i podobne, DMSA, DTPA, ECD, fosfoniany, gluko- 0
niany, glukoheptonian, Hm—PaO, MAG—3, MIBI, krwinki
czerwone (in vitro), Technegas, Tetrofosmin, EC, nanokolo-
id, mikrosfery (makroagregaty albuminy)
2 | 14C trioleina, kwas glikochilowy, mocznik 0
3 | 11¢, %0, '8F FDG, rozne substancje 0
4 | ®'Cr EDTA 0
5 |12Mn Oktreotyd, biate krwinki 0
6 | 133Xe Gaz 0
7 | 99mMTc wszystkie inne niz w Ip. 1 12
8 | 123125131 Jodohipuran 12
9 | 2017 Chlorek 48
10 [ 123.125131) inne poza hipuranem catkowite zaprzestanie
karmienia piersig
11 | Inne inne podawane dla celéw diagnostycznych catkowite zaprzestanie
karmienia piersig

2. Po podaniu produktéw radiofarmaceutycznych dla celéw leczniczych obowigzuje catkowite zaprzestanie
karmienia piersia.

3. W przypadku podania produktow radiofarmaceutycznych, dla ktérych nie jest konieczne zaprzestanie kar-
mienia piersia, nie nalezy podawac dziecku pierwszej porcji pokarmu uzyskanej po podaniu zwigzkéw promie-
niotworczych.

Zatacznik nr 10

OGRANICZNIKI DAWEK DLA PLANOWANIA OCHRONY PRZED PROMIENIOWANIEM JONIZUJACYM 0s0B
Z RODZINY PACJENTA LECZONEGO OTWARTYMI ZRODtAMI JODU—131 ORAZ OSOB POSTRONNYCH

Grupa osob Ogranicznik dawki
Dzieci do lat 10 oraz ptody 1 mSv
Dorosli do 60. roku zycia 3 mSv
Dorosli powyzej 60. roku zycia 15 mSv
Osoby postronne 0,3 mSv






