Projekt z dnia 7 kwieinia 2015 r,

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania

promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej

Na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy zdnia 29 listopada 2000r. — Prawo atomowe
(Dz. U. z 2014 r. poz. 1512) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji
medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w§2wust. 1 wpkt 9 lit. b otrzymuje brzmienie:

»b) dyplom ukonczenia studiéw wyZzszych na kierunku lub w  specjalnosci
elektroradiologia obejmujacych co najmniej 1700 godzin ksztalcenia w zakresie
elektroradiologii i tytul licencjata lub inzyniera, lub dyplom ukonczenia studiéw
wyzszych w zakresie elektroradiologii rozpoczetych po dniu 30 wrzesnia 2012 r.
obejmujacych co najmniej 1700 godzin ksztalcenia w zakresie elektroradiologii i co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera;”;

2) w§8wust. 1 pkt 314 otrzymuja brzmienie:

»3) procedury iinstrukcje dotyczace sposobu wykonywania testéw cksploatacyjnych,
testéw specjalistycznych Iub testéw podstawowych urzadzen radiologicznych i
urzadzen pomocniczych przeprowadzanych przez jednostke ochrony zdrowia we
wlasnym zakresie;

4) zapisy dotyczace wynikéw przeprowadzanych testow eksploatacyjnych, testow
specjalistycznych, testow podstawowych oraz testdéw odbiorczych urzadzen
radiologicznych 1 urzadzen pomocniczych;”;

3 w§o
a) uchyla si¢ ust. 1-5,
b) ust. 6-10 otrzymujq brzmienie:



d)

0. Zakres oraz czgstotliwos$é wykonywania testow eksploatacyjnych, testéw
specjalistycznych i testow podstawowych okresla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.
7. Niezaleznie od czgstotliwosei wykonywania testéw eksploatacyjnych,
testow specjalistycznych i testéw podstawowych, po kazdej istotnej naprawie
urzgdzenia radiologicznego nalezy ponownie wykona¢ odpowiednio testy
eksploatacyjne albo testy specjalistyczne itesty podstawowe, przynajmniej

w zakresie uzasadnionym specyfikacjg wykonanej naprawy.

8. Jezeli urzadzenia radiologiczne sa stosowane w dziatalnosei wymagajacej
zgody na udzielanie $wiadczen, o ktére] mowa w art. 33d albo 33¢ ustawy, testy
eksploatacyjne, testy specjalistyczne i testy podstawowe wykonuje sie w zakresie
wynikajacym z wydanej zgody, a w przypadku gdy taka zgoda nie zostala jeszcze
wydana, w zakresie wynikajacym z wniosku o wydanie takiej zgody.

9. Niedopuszczalne jest stosowanie urzadzen radiologicznych i urzadzen
pomocniczych, gdy:

1) uzyskane wyniki testéw eksploatacyjnych, testéw specjalistycznych lub
testow podstawowych przekraczaja wartosci graniczne, jezeli takie wartosei
zostaly okreslone, lub

2) testy eksploatacyjne albo testy specjalistyczne itesty podstawowe nie s
wykonywane z czestotliwoscia  okre§lona  w zalaczniku nr 6 do
rozporzadzenia.

10. Dla urzadzen radiologicznych, o ktérych mowa w art. 33e ust. 7 ustawy,
pierwsze testy specjalistyczne itesty podstawowe wykonuje sie przed
rozpoczgciem udzielania $wiadczen zdrowotnych.”,
uchyla sig ust. 11-17, 191 21,
ust. 22 otrzymuje brzmienie:

»22. Kontrole fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych, innych niz
okreslone w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia, przeprowadza sie w zakresie oraz
z czestotliwodceia wynikajacs z:

1) polskich norm, albo

2) europejskich norm, albo

3) zwalidowanych metod badawczych, albo

4) instrukcji producenta.”,

ust. 27 otrzymuje brzmienie:



4)

3)

0)

»27.  Wyposazenie pomiarowe uzywane do wykonywania testéw
eksploatacyjnych, testéw specjalistycznych i testow podstawowych, obejmujacych
pomiar fizycznych parametréw urzadzen, podlega wzorcowaniu i sprawdzaniu.
Pozostale wyposazenie uzywane do wykonywania testéw powinno byé

sprawdzane.”;

w § 18 wust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»/) ogranicza si¢ stosowanie jezdnego iprzenosnego sprzetu radiologicznego

wylacznie do przypadkéw, gdy przybycie pacjenta do stacjonarnego urzadzenia
radiologicznego jest przeciwwskazane ze wzgledéw medycznych; ograniczenie to
nie dotyczy jezdnego sprzgtu radiologicznego stosowanego wylacznie do zdjeé

wewnatrzustnych.”;

w§ 53:

a)

b)

d)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W jednostkach ochrony zdrowia wykonujacych procedury wylacznie
7z zakresu stomatologicznych zdje¢ wewnagtrzustnych albo wylacznie z zakresu
densytometrii kosci do przeprowadzenia Kklinicznego audytu wewngtrznego
kierownik jednostki powoluje przynajmniej jedng osobe, ktéra jest uprawniona do
wykonywania procedur podlegajacych temu audytowi.”,

w ust. 4 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4)  czgstotliwosei wykonywania i wynikéw biezacych testow specjalistycznych

1 testow podstawowych;”,

w ust. 5 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»2) czestotliwosci wykonywania i wynikéw biezacych testéw specjalistycznych

i testow podstawowych;”, |
w ust, 6 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) czgstotliwodei wykonywania i wynikow biezacych testow specjalistycznych

1 testéw podstawowych;”;

zalacznik nr 6 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone wzalaczniku do

niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Do dnia 31 grudnia 2016 r., podmioty o ktérych mowa w art. 33c ust. 7e ustawy

z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, moga wykonywa¢ testy specjalistyczne i testy

eksploatacyjne na podstawie przepiséw zatacznika nr 6 do rozporzadzenia, o ktérym mowa w

§ 1 ninigjszego rozporzadzenia, w brzmieniu dotychczasowym, z wylgczeniem przepiséw
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dotyczacych czestotliwodei wykonywania testow specjalistycznych w zakresie stomatologii
wewnatrzustnej, do ktérej stosuje sig przepisy zalgcznika nr 6 do rozporzadzenia, o ktérym

mowa w § 1 ninigjszego rozporzadzenia, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

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

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno§¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

DYREEKTOR
Departanfentn Prawnege




Zatacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowiaz dnia ............... (poz. .......)

ZAKRES ORAZ CZESTOTLIWOSC WYKONYWANIA TESTOW EKSPLOATACYJNYCH,
TESTOW SPECJALISTYCZNYCH | TESTOW PODSTAWOWYCH

I. Rentgenodiagnostyka i radiologia zabiegowa.
1. Okreslenia i pojecia uzyte w testach eksploatacyjnych w rentgenodiagnostyce i radiologii
zabiegowej:

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

CNR=2L"%2
Jm
—7
gdzie:

x1 — $rednia wartos¢ pikseli wyznaczona w ROl na zewnatrz obrazu obiektu aluminiowego
o grubosci 0,2 mm,

x; — srednia warto$¢ pikseli wyznaczona w ROl wewngtrz obrazu obiekiu aluminiowego
o grubosci 0,2 mm,

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

0, — odchylenie standardowe warto$ci pikseli wyznaczone w ROIl wewnatrz obrazu obiektu
aluminiowego o grubosci 0,2 mm;

2) CTDlgee aiy tomograficzny indeks dawki w powietrzu — wielko$¢ dozymetryczna
stosowana wtomografii komputerowej odpowiadajgca wartosci CTDly mierzonej
w izocentrum bez uzycia fantomu dozymetrycznego;

3) CTDl,,, objetosciowy tomograficzny indeks dawki — wielko$¢ dozymetryczna
stosowana w tomografii komputerowej wyznaczona zgodnie z zaleznoécia;

L 1 2
CTDITJOE = E * (§ CTDIlOOC + 'é‘ CTDI].OUIJ)J

gdzie:

L - catkowita nominaina szeroko$¢ czynnych detektordw,

d — odlegtos§¢ o jaka przesuwa sie stét podczas jednego petnego obrotu lampy
rentgenowskiej,

CTDl 190 c — warto$¢ CTDlq9; zmierzona w $rodku fantomu dozymetrycznego,

CTDlgpp — $rednia z wartosci CTDl,op zmierzonych na brzegach fantomu dozymetrycznego,
CTDlyp — profil dawki scatkowany na odcinku 100 mm wzdfuz linii réwnolegtej do osi obrotu
lampy rentgenowskiej dla pojedyncze] warstwy, podzielony przez nominalng grubosc
warstwy;

4) Dpmm, minimalna gestos¢ optyczna —~ tto blony rentgenowskie] ~ wartos¢ gestosci
optycznej miejsca nieeksponowanego na btonie poddanej petnej obrébce fotochemicznej;

5) dodatkowe tlo — Sredni przyrost gestoSci optycznej na bionie rentgenowskiej,
spowodowany wptywem os$wietlenia roboczego lub oswietlenia pochodzacego od
nieszczelnosci w pomieszczeniu ciemni;



6) ekspozycja referencyjna — w mammografii analogowej ekspozycja jednorodnego
fantomu z PMMA o catkowitej grubosci 4,5 cm wykonana przy wysokim napieciu réwnym 28
kV, molibdenowej anodzie i filtrze, wigczonym systemie automatycznej kontroli ekspozycji
oraz wlaczonej kratce przeciwrozproszeniowej, zapewniajaca otrzymanie obrazu o gestosci
optycznej réwnej 1,6 + 0,1, zmierzonej w punkcie referencyjnym:

7) fantom do oceny jakos$ci obrazu — w testach podstawowych w mammografii cyfrowej
fantom symulujacy uciéniets piers o grubosci 4,2 cm oraz $redniej gestosci odpowiadajgce|
50 % tkanki gruczotowej i 50 % tkanki ttuszczowej, zawierajacy:
a) elementy imitujace widkna, w tym o $rednicy 0,75 mm oraz o mniejszych i wiekszych
$rednicach,
b) grupy elementdw imitujgcych mikrozwapnienia, w tym o $rednicy 0,32 mm oraz
o mniejszych i wiekszych $rednicach,
c) elementy imitujgce okragte masy lite, w tym o grubosci 0,75 mm oraz o mnigjszych
i wiekszych grubosciach;

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

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

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

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

12) gestosé optyczna blony rentgenowskiej — logarytm dziesietny stosunku natezenia
swiatta padajgcego na blong rentgenowska do natezenia $wiatta po przejéciu przez btone;

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

14) HVL, warstwa poichtonna — gruboé¢ okreslonego materiatu, ktory w warunkach waskiej
wigzki, ostabia promieniowanie rentgenowskie o okreslonej energii promieniowania ub
okreslonym widmie, w taki sposéb, ze moc kermy, moc dawki ekspozycyjnej lub moc dawki
pochionietej jest zmnigjszona do potowy tej wartoSci zmierzonej bez materiatu;

15) kaseta testowa — kaseta uzywana do wykonywania testéw podstawowych w danej
pracowni rentgenowskiej;

16} maksymalna luminancja — luminancja monitora zmierzona w $rodkowym obszarze
wyswietlonego standardowego obrazu testowego TG18-LN12-18;



17) MTF, funkcja przenoszenia modulacji — funkcja opisujaca odpowiedz systemu na
sinusoidalny sygnat wejSciowy.

W tomografii komputerowej wartos¢ MTF mozna wyznaczy¢ jako stosunek modulacji sygnatu
wyjsciowego do modulacji sygnatu wejéciowego, woéwczas MTF . dla  wzoru
naprzemianlegtych paskéw réznigcych sig wartoscia HU mozna wyrazié wzorem:

2 2
Myyzsr—Ntio

MTF(v) = =

2 |HUmgteriat—HUgol'

gdzie:

Muz5- — modulacja w obrazie wzoru naprzemianiegtych paskéw, wyznaczana jako odchylenie
standardowe wartosci pikseli,

Ny — $redni szum tta, obliczany jako $rednia z odchyler; standardowych wartosci pikseli
wyznaczanych w jednorodnym obszarze materiatu wzoru i tta, dla ROI o powierzchni
zawierajacej co najmniej 100 pikseli,

HU materizs | HUyo — mierzone warto$ci HU w jednorodnym obszarze materiatu wzoru i tta, dla
ROl o powierzchni zawierajacej co najmniej 100 pikseli;

18) MTFs, — czestosé przestrzenna wyrazona w parach linii na mm lub w parach linii na cm,
odpowiadajaca wartosci funkcji przenoszenia modulaciji wynoszacej 50%:

19} odchylenie badanego parametru fizycznego od wartosci zalecanej — wielko$é
opisana wzorem:

o= (M __ 1Y, )
Odchylenie= ( . 1)-100%,
gdzie:
m — wartos¢ zmierzona danego parametru fizycznego,
p — wartos¢ zalecana (np. warto$¢ odniesienia, wartosé nominalna).

20) optymalizacja procesu wywolywania - proces polegajacy na dobraniu takich
parametrow fizycznych procesu wywotywania, dla ktérych przy optymalnym kontrascie
uzyskiwana jest najwyzsza czuto§¢ i najnizsza gestosé optyczna btony rentgenowskiej.
W przypadku zmiany typu bfony rentgenowskiej lub rodzaju odczynnikow fotochemicznych
optymalizacje nalezy przeprowadzi¢ ponownie;

21) PMMA - polimetakrylan metylu:

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

23) procedura przejécia w procesie wywolywania blon rentgenowskich — procedura
majaca na celu korekeje wartoéci odniesienia procesu wywotywania po zmianie opakowania
rentgenowskich blon testowych;

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

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

26) ROI — w systemach cyfrowych obszar zainteresowania zaznaczony na obrazie;



27) rozdzielczo$¢ niskokontrastowa — poziom kontrastu, dla ktérego widoczna jest réznica
pomiedzy obiektem a ttem;

28) rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa — zdolno$é systemu do rozrozniania obiektéw na
wyswietlonym obrazie w przypadku, gdy réznica w ostabieniu promieniowania pomiedzy
obiektami a ttem jest wigksza w poréwnaniu z szumem:

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

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

31) SNR, stosunek sygnatu do szumu - w radiologii cyfrowej w testach podstawowych jest
wyznaczany zgodnie z zaleznoscig;

X
SNR=—,
o

gdzie:
x — $rednia wartos¢ pikseli wyznaczona w ROI,
o — odchylenie standardowe wartosci pikseli wyznaczone w ROI;

32) SNR, stosunek sygnatu do szumu ~ w radiologii cyfrowej w testach specjalistycznych
jest wyznaczany zgodnie z zaleznoscia;
X—o0

SNR= )
a

gdzie:

x — srednia warto$¢ pikseli wyznaczona w ROI,

o — odchylenie standardowe wartosci pikseli wyznaczone w RO,
o — srednia warto$¢ pikseli wyznaczona dla zerowej ekspozycii;

33) srednia dawka gruczolowa — w mammografii, $rednia dawka promieniowania
rentgenowskiego pochtonigta w tkance gruczolowej (wytaczajac skére) jednorodnie ucisnietej
piersi;

34) srodek pola rentgenowskiego - geometryczny $rodek pola renigenowskiego
(zaczernionego pola} wyznaczony na obrazie rentgenowskim:
35) $rodek rejestratora obrazu — geometryczny $rodek rejestratora obrazu:

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

37) warto$¢ HU - wartod¢ wykorzystywana w celu okreélenia $redniego ostabienia
promieniowania rentgenowskiego zwiazanego z kazda podstawows powierzchnig obrazu
uzyskanego w tomografii komputerowej;

38) wartos¢ nominalna — warto$¢ podana przez producenta w dokumentacji technicznej,
wyswietlana na urzgdzeniu lub znajdujaca sie na oznaczeniu urzadzenia, ktora stuzy celom



poréwnawczym;

39) warto$¢ odniesienia — warto$¢ érednia parametru wyznaczona przez uzytkownika
z pomiardw przeprowadzanych przez pieé kolejnych dni pracy catkowicie sprawnego aparatu
rentgenowskiego, wywofywarki lub drukarki albo monitora (jezeli sg stosowane),
bezposrednio po wykonaniu testéw odbiorczych oraz kazdorazowo po kazdej istotnej
naprawie. Dla testow takich jak rozdzielczo$é wysokokontrastowa obrazu, progowy kontrast
obrazu oraz powtarzalno$é zaczernienia obrazu, wartoéci odniesienia moga byé okreslane
na podstawie pojedynczego pomiaru. Testy, w ktdrych do okreslenia wyniku stosuje sie
wartos¢ odniesienia, nalezy wykonywaé w tej samej geometrii i dla tych samych warunkéw
ekspozycji co pomiar wartosci odniesienia. Dla oceny procesu wywolywania wartosci
odniesienia wyznaczane s3, po przeprowadzeniu optymalizacji obrobki fotochemicznej;

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

41) wartos¢ Srednia — srednia arytmetyczna z pomiaréw:

42) wskaznik kontrastowo$ci wyrazony srednim gradientem — jest wyznaczany zgodnie

Z zaleznoécig;

IR Tra——
gdzie:
m — numer stopnia sensytogramu, dla ktérego gesto$¢ optyczna jest najblizsza wartosci
0,25 + D,

— numer stopnia sensytogramu, dla ktérego gestos¢ optyczna jest najblizsza wartosci 2,00
+ D, D1 — gestosé optyczna zmierzona na stopniu ny,
D, — gesto$¢ optyczna zmierzona na stopniu ns;

43) wskaznik $wiatloczulo$ci - gestosé optyczna wyznaczona w tym miejscu
sensytogramu, ktéra jest najblizsza wartosci 1,00 + Dy,

44) wspolczynnik korelacji (z prébki), wspoéitczynnik Pearsona — kowariancja (z prébki)
podzielona przez iloczyn odpowiednich odchylen standardowych (z probki):

r 21 1 (X —Xar)-(¥1—Ygr)

Xy = .

JE X B (Vi Yer)?

gdzie:
xy — wspotczynnik korelacii,
Xi, Y;— zmienne losowe o cigglych rozktadach,
Xs, Ys— wartosci srednie z préb X, Y;;

45) wspotczynnik pozostalo$ci poprzedniego obrazu — w mammografii cyfrowej
w testach specjalistycznych wyznaczany jest zgodnie z zalezno$cia;

_ X3—Xo

- xl—le
gdzie:
X1 — $rednia wartosc¢ pikseli wyznaczona w ROl poza obszarem zakrytym fantomem z PMMA
0 grubosci 4,5 ¢cm i poza obiektem aluminiowym,
Xz — $rednia wartos¢ pikseli wyznaczona w ROI poza obszarem zakrytym fantomem z PMMA
0 grubosci 4,5 cm, wewnatrz obiektu aluminiowego o grubosci 0,1 mm,
X3 — $rednia warto$¢ pikseli wyznaczona w ROl na obszarze zakrytym PMMA o grubosci 4,5
cm, wewnagfrz obiektu aluminiowego o grubosci 0,1 mm:;
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46) wydajnos¢ lampy rentgenowskiej — jest wyznaczana zgodnie z zaleznoscia;

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

W—K (d 2
Q dy”’
gdzie:

d — zmierzona odlegto$¢ ognisko-detektor promieniowania rentgenowskiego,
dy — odlegtos¢ ognisko-detektor promieniowania rentgenowskiego réwna 1 m;

47) wysokie napigcie — réznica potencjatéw przylozonych do anody i katody lampy
rentgenowskiej. Zwykle wartos¢ ta jest wyrazana przez $rednig warto$é szczytows wyrazong
w kilowoltach;

48) zakres ~ roznica migdzy maksymalng i minimalng wartoscig danej cechy;

49) &;, wzgledny kontrast — dla poszczegdlnych obrazéw testowych TG18-LN jest

wyznaczany zgodnie z zaleznoscig;
2(L;i— Li—q)

51’ =
L+ L) Ui — Jim1)

.]f =]min +jma1xv_:]1m'ill" DDSI'

]min/max (Lmin/max) =A+8B- 10z‘:"'>10 (Lmin/max) +C- (lOglo (Lmin/max))z
+D - (loglo(Lmin/max))3
+E - (logm(J'eru'n/nuvc))4 +F- (loglﬂ(Lmin/max))s +G- (loglo(Lmin/max))6 +
+H - (loglo(l‘min/max))'? +1- (loglo(Lmin/max))a

gdzie:

Li¢ i L;—warto$ci luminancji zmierzonej dla kolejnych obrazéw testowych TG18-LN,

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

N ~ maksymalna liczba poziomow szarosci dla wy$wietlanych obrazéw testowych TG18-LN,
DDS; - poziom szarosci dla danego obrazu testowego TG18-LN,

L minmex— minimalna/maksymalna warto$¢ luminancji zmierzona dla obrazéw testowych

TG18-LN.
A B C D E F G Hil - wartosci state rowne odpowiednio: 71,498068; 94,593053;
41,912053; 9,8247004; 0,28175407; -1,1878455; -0,18014349; 0,14710899 i -0,017046845;

50) 8{1, wzgledny kontrast wynikajacy z funkcji GSDF (Grayscale Standard Display
Function) — jest wyznaczany zgodnie z zaleznoscig;
d _ 2(1“1i - L?-—l)
SO [/ Y
loguo 40 = — ¢ 0D +e- InG)? + g - (nG)® +m - (nGp)*
B0tV S T g + d- (InU))2 + f - An(i))® + k- An@))* + k- (n(;))®
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gdzie;

Ji 1 Jiy — wskazniki ledwo dostrzegalnych roznic w luminancji dla kolejnych obrazow
testowych,

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

2. Przyrzady pomiarowe stosowane do kontroli jako$ci aparatury radiologicznej powinny
posiadac rozdzielczos¢ pozwalajgca okreslic akceptowalnoéé lub jej brak dla wyznaczanych
parametréw fizycznych.

3. W testach eksploatacyjnych, w ktérych stosuje sie miernik dawki zaleca sie pomiar kermy
w powietrzu, jednak w przypadku miernikéw dawki niewzorcowanych dla kermy w powietrzu
dopuszcza sie pomiar dawki pochtonigtej w powietrzu.

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

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

6. W testach podstawowych mozna stosowaé fantomy dostarczone przez producenta
urzadzenia radiclogicznego.

7. Zakres akredytacji podmiotéw wykonujacych pomiary fizycznych parametréw urzadzen
radiologicznych powinien by¢ zgodny z okreslonym w niniejszym zatgczniku zakresem
testéw odpowiednim dla danego urzadzenia.
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|.1. TESTY PODSTAWOWE

RADIOGRAFIA OGOLNA ANALOGOWA

Zakres

Lp.

Nazwa testu
Czestotliwosé

Opis testu Kryterium

1. Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenow- 3 %
skiego z polem $wietlnym

Suma odlegtosci miedzy odpowiednimi
krawedziami pola Swietlnego i pola
promieniowania rentgenowskiego  (oddzielnie
wzdtuz kazdej z dwéch prostopadiych osi symetrii
pola promieniowania rentgenowskiego)
w odniesieniu do odleglosci ognisko lampy -
ptaszczyzna pola Swietlnego WYNosi
maksymalnie

Geometria
CO0 miesiac

2. Uwaga: Do wykonania testu stosowaé kasete testowa. Wykonaé jeden
z ponizszych testéow: 2.1, lub 2.2,

21. Dla ekspozycji z uzyciem fantomu| 120% |
réwnowaznego  standardowemu  pacjentowi
wykonanej przy uzyciu Klinicznie stosowanych
parametréw ekspozycji odchylenie zmierzonej
wartosci kermy w powiefrzu od wartoéci
odniesienia wynosi maksymalnie

CO miesiac

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

Powtarzalnos¢ ekspozycji

Uwaga: Do wykonania testu stosowa¢ kasete testows.

Rozdzielczosc
wysoko

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

co 6 miesiecy

Kratka przeciwrozproszeniowa

Uwaga: Test kratki przeciwrozproszeniowej nalezy wykonaé dia wszystkich
odlegtoséci ognisko lampy - rejestrator obrazu stosowanych kiinicznie, przy
uzyciu najwigkszej kasety stosowane] klinicznie z jednorodnym ekranem

wzmacniajgcym.

4.1. Dia ekspozycji kratki ruchome] wykonanej
przy najkrotszym stosowanym klinicznie czasie
ekspozycji i odpowiadajacym mu  wysokim
napigciu oraz tak dobranym natezeniu pradu, aby
gesto§¢ optyczna na Srodku obrazu kratki
zawierata sie w przedziale 0,9 - 1,4 (wliczajac
to), na obrazie nie sg widoczne linie kratki.

4.2. Dla ekspozycji kratki stacjonarnej wykonanej
dla wartoSci wysokiego napiecia moziiwie
najblizszej 50 kV oraz tak dobranym natezeniu
pradu, aby gestos¢ optyczna na $rodku obrazu
kratki zawierata sie w przedziale 0,9 - 1,4
(wliczajagc tto), na obrazie nie sg widoczne
znaczace artefakty,

4.3. Roznica gestosci optycznych migdzy
srodkiem a brzegami obrazu mierzona w kierun-
ku prostopadtym do listkéw kratki wynosi
maksymalnie

30 %

co 3 miesigce

System automatycznej kontroli
ekspozycji {AEC)

Uwaga: Do wykonania testu stosowad kasete testowa. Gestosé optyczna na
uzyskanych obrazach zawiera sie w granicach 0,9 - 1,4 (wliczajac to). Testy
5.1. - 5.3. nalezy wykona¢ przy uzyciu komory lub kombinacji komér

najczesciej stosowanej klinicznie.

5.1. Ocena systemu AEC przy zmianie wyso-
kiego napiecia

Roznica pomigdzy gestoSciami  optycznymi
zmierzonymi na $rodku obrazéw fantomu
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi,
wykonanych dla najnizszej i najwyzszej wartosci
wysokiego napigcia z zakresu stosowanego
klinicznie, a  wartoscia  $rednig  wynosi
maksymalnie

£0,15

6 miesiecy po kazdych
testach specjalistycznych
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5.2, Ocena systemu AEC przy zmianie
grubosci fantomu

Réznica pomiedzy gestosciami  optycznymi
zmierzonymi na s$rodku obrazéw: fantomu
rownowaznego standardowemu pacjentowi oraz
fantomu o innej grubosci zbudowanego z tego
samego materiatu co fantom réwnowazny
standardowemu pacjentowi, wykonanych dla te
samej wartosci wysokiego napigcia najczesciej
stosowanej klinicznie, a wartoscia $rednig wynosi
maksymalnie

£0,30

5.3. Ocena systemu AEC przy zmianie
natezenia pradu

Réznica pomigdzy gestosciami optycznymi
Zmierzonymi na Srodku obrazéw fantomu
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi
wykonanych dla jednakowych ustawien systemu
AEC, dla najnizszej i najwyzszej wartosci czasu
ekspozycji z zakresu stosowanego klinicznie, a
wartoscig $rednig wynosi maksymalnie

+0,15

5.4. Ocena czuto$ci komor systemu AEC
Réznica pomigdzy gestosciami  optycznymi
zmierzonymi na Srodku obrazéw fantomu
réwnowaznego  standardowemu  pacjentowi,
wykonanych dla kazdej z komoér systemu AEC a
warto$cig $rednig wynosi maksymalnie

+0,50

Kasety

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

1,0 cm

co 6 miesiecy

Proces wywolywania

7.1. Gestosé minimalna
Gestos¢é minimalna wynosi maksymalnie

0,3

7.2. Wskaznik swiattoczulosci
Roznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem
swiattoczuto$ci a wartoscig odniesienia wynosi

maksymalnie

0,15

7.3. Wskaznik kontrastowosci

Réznica pomigdzy wyznaczonym wskaznikiem
kontrastowosci a warto$cig odniesienia wynosi
maksymalnie

+0,20

w kazdym dniu pracy wywo-

tywarki
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7.4. Temperatura wywolywacza £1,0°C
Roznica pomigdzy zmierzong temperaturg
wywotywacza a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie

8. Uwaga: Test nalezy wykona¢ z wigczonym oéwietleniem roboczym, jezeli
@ znajduje sie na wyposazeniu ciemni. Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu
S _ |blony rentgenowskiej naeksponowanej tak, aby uzyskaé gestos¢ optyczng w
N E srodku obrazu w przyblizeniu réwng 1,2 (wliczajac tto).

N

4 .g Dodatkowe tto w ciggu 4 minut wynosi 0,1 >

E maksymalnie. © @

<] o @

o. o .©
£

9. Uwaga: Test nalezy przeprowadzié przez ocene wizualng wszystkich

- negatoskopow uzywanych do oceny zdje¢ rentgenowskich.
(2]
>L§
S %’ 9.1. Powierzchnia negatoskopu nie jest -
g 9 | zabrudzona, ani porysowana.

o S o
2D coZ
= T
55 ESH
tgﬂ :_', 9.2. Negatoskop Swieci stabilnym, réwnomiernym - &L=

2 |oraz jednakowym na catej powierzchni éwiatlem. E g i
R Y8
RADIOGRAFIA OGOLNA CYFROWA (CR i DR)
E Zakres N7
n o
8 E
Lp., @ . . =
2 Opis testu Kryterium 7
2 N
&)
1. Zgodnosé pola promieniowania 3%
rentgenowskiego z polem swietlnym
Suma  odlegtosci miedzy odpowiednimi
krawedziami pola Swietlnego i pola
m promieniowania renigenowskiego (oddzielie
£ |wzdtuz kazdej z dwéch prostopadtych osi symetrii &
GE, pola promieniowania rentgenowskiego) 3
¢ |w odniesieniu do odlegtoéci ognisko lampy — €
8 pltaszczyzna pola Swietlnego WYNosi 8
maksymalnie




Powtarzalnos¢ ekspozycji
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Uwaga: Do wykonania testu stosowa¢ kasete testowa. Nalezy wykonaé jeden

z ponizszych testéw: 2.1. - 2.2.

21. Dla ekspozycii z uzyciem fantomu
rownowaznego  standardowemu  pacjentowi
wykonanej w trybie recznym, przy nominalnej
wartosci wysokiego napigcia mozliwie najblizszej
70 kV lub 100 kY, odchylenie zmierzonej kermy
w powietrzu od wartosci odniesienia wynosi
maksymalnie

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

30 %

2.2. Dla ekspozycji z uzyciem fantomu réwno-
waznego standardowemu pacjentowi wykonanej
w warunkach klinicznych, odchylenie SNR (dia
ROl o powierzchni okoto 4 cm®, polozonego w
srodku obrazu) od wartosci odniesienia wynosi
maksymalnie

+30 %

GO miesigc

Rozdzielczogé

wysoko-
i niskokontrastowa

Na obrazie obiektu testowego zawierajacego
wzory do oceny rozdzielczosci, uzyskanego przy
uzyciu  klinicznie stosowanych parametréw
ekspozycji, rozdzielczos¢ wysoko- i niskokontra-
stowa wizualnie jest nie gorsza niz wartosé
odniesienia.

co 12 miesiecy

Kratka przeciwrozproszeniowa

Uwaga: Testy ruchomej kratki przeciwrozposzeniowe] nalezy wykonaé dla
wszystkich odlegtosci ognisko lampy - rejestrator obrazu stosowanych klinicz-
nie, z wigczong funkcjg usuwania obrazow linii kratki, W przypadku systemoéw
CR test nalezy wykonac przy uzyciu najwigkszej kasety stosowanej klinicznie.

W przypadku systemow DR test nalezy wykonaé¢ przy uzyciu najwickszego

formatu obrazowania stosowanego klinicznie.

4.1. Dla ekspozycji wykonanej przy najkrotszym
stosowanym  klinicznie  czasie  ekspozycii
i odpowiadajgcym mu napieciu oraz tak dobra-
nym natgzeniu pradu, aby wskaznik ekspozycji
miescit sie w zakresie podanym przez producen-
ta, na obrazie nie sa widoczne linie kratki.

4.2. Dla ekspozycji kratki stacjonarnej wykonanej
dla wartosci wysokiego napiecia mozliwie
najblizszej 50 kV oraz tak dobranym natezeniu

co 3 miesigce
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pradu, aby wskaznik ekspozycjii miescit si@‘
w zakresie podanym przez producenta, na
|

[ -

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

obrazie nie sg widoczne znaczace artefakty.
Uwaga; Testy 5.1. - 5.2. nalezy wykona¢ przy uzyciu gtéwnego regionu detek-
tora lub kombinagcji regionow najczesciej stosowane;j klinicznie.

5.1. Ocena systemu AEC przy zmianie] +30%
wysokiego napiecia

Dla obrazow fantomu rownowaznego
standardowemu pacjentowi, wykonanych dla
najnizszej i najwyzszej klinicznie stosowanej
wartosci  wysokiego  napiecia,  odchylenie
obcigzenia pradowo-czasowego od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie

5.2. Ocena systemu AEC przy zmianie! +30%
grubos$ci fantomu

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

5.3. Ocena systemu AEC przy zmianie| 130%
potozenia giéwnego regionu detektora

Dla obrazéw fantomu rownowaznego
standardowemu pacjentowi wykonanych przy
ekspozycjach dla poszczegdlnych potozen
gtdbwnego regionu detektora systemu AEC oraz
dia tej samej wartosci wysokiego napiecia
najczesciej stosowanej Kklinicznie, odchylenie
obcigzenia pradowo-czasowego od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie

6 miesigcy po kazdych testach specjalistycznych

5.4. Ocena systemu AEC przy zmianie +30 %
natezenia pradu

Dla obrazéw fantomu réwnowaznego
standardowemu pacjentowi, dla najmniejszej
i najwiekszej wartosci czasu ekspozycji z zakresu
stosowanego Klinicznie, odchylenie ohcigzenia
pradowo-czasowego od warto$ci odniesienia
wynosi maksymalnie

Artefakty

6.1. W systemach DR.: -
Na calej powierzchni obrazu fantomu
robwnowaznego  standardowemu  pacjentowi
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji nie sg widoczne zadne
Iﬂtefakty oraz znaczgce nigjednorodnosci.

co 6 miesiecy
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6.2. W systemach CR: -
Na obrazach otrzymanych dla ekspozyciji fanto-
mu rownowaznego standardowemu pacjentowi,
wykonanych dla wszystkich piyt stosowanych
klinicznie, przy uzyciu kiinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, nie sq widoczne zadne
artefakty oraz znaczace niejednorodnosci.

FLUOROSKOPIA | ANGIOGRAFIA

Uwaga: Aparaty do badan fluorograficznych, fluoroskopowych i angiograficznych nalezy
kontrolowac tak, jak aparaty stosowane do radiografii ogolnej, o ile pozwala na to ich
konstrukcja, z rozszerzeniem ¢ ponizsze testy.

o 2
3 Zakres 0 Q
v 5% ¥
it 3
b N
Opis testu Kryterium ©
1. | o Na obrazie obiektu testowego zawierajgcego - .
£ o 7 |wzor kratki o diugosci boku rownej 1 cm nie sg © &
% § & widoczne zadne znieksztatcenia. Q@
= [+ re] g
N
2, Podczas ciagtej lub impulsowej ekspozycji ¢zas 5 min -
po ktérym wystepuje ostrzegawczy sygnat Ey
% |akustyczny wynosi maksymalnie B
o £
N S
@]
[ &)
3. Dla ekspozycji fantomu, zawierajgcego wzér do oceny rozdzielczosci, wykona-
nej w warunkach fluoroskopii rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa toru wizyjnego
dla wzmacniacza o nominalnej Srednicy:
m©
w8 o
3w §
NEE
258
853
3% 2
X $ 8
E A 36 em — 40 cm wynosi minimalnie 0,7 pl/mm -
4 30 cm ~ 35 cm wynosi minimalnie 0,8 pl/mm .%‘
4 25 em = 29 cm wynosi minimalnie 0,9 pl/mm 'gé
4 20 cm — 24 cm wynosi minimalnie 1,0 pl/mm ‘g
4 15 em — 18 cm wynosi minimalnie 1,25 pl/mm ©
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TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA

Lp.

Nazwa
testu

Zakres

Opis testu

Kryterium

Czestotliw
08¢

Artefakty

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

0
miesigc

Wartosé HU

2.1. Réznica miedzy Srednig wartoscia HU
zmierzong w obszarze © $rednicy okoto 10 %
$rednicy fantomu wodnego, uzyskanego przy
uzyciu  klinicznie stosowanych  parametréw
ekspozycji a wartoscig 0 HU wynosi maksymalnie

+5 HU

2.2. Roznica miedzy $rednig wartoscia HU
zmierzong w obszarze materiatéw o roznej
gestosci, uzyskanego przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji a wartodcig
odniesienia wynosi maksymalnie

+20 HU

€0 miesiac

s o’

Jednorodnosé
obrazu

Réznica srednich wartosci HU zmierzonych
w obszarze centralnym i brzegowym o Srednicy
okoto  10%  Srednicy fantomu  obrazu
jednorodnego fantomu uzyskanego przy uzyciu
klinicznie stosowanych parametréw ekspozycji
wynosi maksymalnie

+10 HU dla
fantomu o
$rednicy =
20 cm, £20
HU dla fan-
tomu o
$rednicy >
20 cm

Co miesigc

Poziom szumu

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

+15 %

co miesigc




—20—

Roznica migdzy rozdzielczoscia oceniong| 0,5 plicm
wizualnie lub wyrazong poprzez pomiar MTFs| lub £10 %
wyznaczona przy uzyciu klinicznie stosowanych| wartosci

parametréw ekspozycji, a wartoscig odniesienia| odniesienia
wynosi maksymalnie

Rozdzielczosé
co 6 miesigcy

wysoko-
kontrastowa

6. Réznice miedzy zmierzonymi odlegtoséciamii +1 mm
a wartosciami nominainymi na obrazie fantomu
zawierajgcego strukfury o znanych rozmiarach,
uzyskanym przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozyciji, wynoszg maksymalnie

co 6 miesiecy

Geometryczna
poprawnosc¢
ohrazu

Réznica miedzy plaszczyzng wskazywang przez| +5mm
swietihne  wskazniki potozenia obrazowanej
warstwy a rzeczywistg ptaszczyzng obrazowanej
warstwy wynosi maksymainie

Swiatla
lokalizacyjne
€O miesigc

8. 8.1. Dla stotu obcigzonego masg 70 kg przy| +1mm
przesunieciu o zadang odlegto$é 30 cm roznica
migdzy odlegtoscig zadang a rzeczywistg wynosi
maksymainie

8.2. Po wykonaniu testu 81. dla stolu| x1mm
obcigzonego masa 70kg przy przesunieciu
o zadang odlegtos¢ 30 cm w przeciwna strone
niz w punkcie 8.1. réznica miedzy polozeniem
poczatkowym stotu z punktu 8.1., a koficowym
wynosi maksymalnie

Ruch stolu
co miesiac

STOMATOLOGICZNA TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA WIAZKI
STOZKOWEJ

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

3 9
o Zakres o
2 2
m e
-2 . | 3
3 Opis testu Kryterium N
1. - Na obrazie jednorodnego fantomu - Q,
X |zobrazowanego przy uzyciu klinicznie ‘B
ug stosowanych parametréw ekspozycji, ocenianym -E
£ | przy wszystkich oknach stosowanych Klinicznie, o
< | nie sg widoczne zadne artefakty. o




Wartos¢ HU
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2.1. Odchylenie $redniej wartosci HU zmierzonej
w obszarze obrazu jednorodnego fantomu lub
wykonanego z materiatu ekwiwalentnego tkance
migkkiej, uzyskanego przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametréw ekspozycji od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie

10 %

2.2, Odchylenie $redniej wartosci HU zmierzonej
w obszarze obrazu materiatow o réznej gestosai,
uzyskanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji od wartosci odniesienia
wynosi maksymalnie

10 %

co miesiac

r -

Jednorodnosé

obrazu

Roznica $rednich wartosci HU zmierzonych
w obszarze centralnym i brzegowym o $rednicy
okoto 10 % $rednicy fantomu obrazu
jednorodnego fantomu uzyskanego przy uzyciu
Klinicznie stosowanych parametréw ekspozycji od
wartoéci odniesienia wynosi maksymalnie

+10 %

co miesiac

Poziom szumu

Réznica standardowego odchylenia wartosci HU
Zmierzonego w centrainym obszarze obrazu
jednorodnego fantomu dla RO! o $rednicy okoto
40 % srednicy fantomu, uzyskanego przy uzyciu
klinicznie stosowanych parametrow ekspozycii,
od wartosci odniesienia wynosi maksymalnie

+10 %

Co miesigc

Rozdzielczosé
wysokokontrastowa

Roéznica miedzy rozdzielczosciga oceniong
wizualnie [ub wyrazona poprzez pomiar MTFs,
wyznaczoha przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, a wartoscig odniesienia
wynosi maksymalnie

+20 %

6 miesigcy po kazdych
testach specjalistycznych
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r or

Geometryczna
poprawno$é obrazu

Réznica migdzy  zmierzong  odlegtoscig| +0,5 mm
a wartoscia nominalng na obrazie fantomu
zawierajacego struktury o znanych rozmiarach,
uzyskanym przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, wynosi maksymainie

6 miesiecy po kazdych
testach specjalistycznych

MAMMOGRAFIA ANALOGOWA

Lp.

Nazwa
testu

Zakres

Opis testu ‘ Kryterium

Czesto-
tliwose

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

Uwaga: Do wykonania testu stosowaé kasete testowa. Podczas wykonywania
testu nalezy stosowaé zawsze tg samg komore systemu AEC, ktéra nie jest w

obszarze fantomu zawierajacego elementy do oceny jakoéci obrazu.

1.1.5tatos¢ ekspozycji

1.1.1. Dla obrazu fantomu z PMMA o gruboéci‘ 1,40-1,90 |
4,5 cm otrzymanego przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametrow ekspozycfi gestosé
optyczna (wliczajac #o) w punkcie referencyjnym
zawiera sie¢ w przedziale

1.1.2. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci +0,15
45 cm otrzymanego przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametréw ekspozycji rdznica
pomigdzy  gestodcig optyczng  zmierzong
w punkcie referencyjnym a wartoscig odniesienia
wynosi maksymalnie

|

w kazdym dniu pracy
mammografu

1.2. Kompensacja zmian grubo$ci fantomu i wartosci wysokiego hapigcia

Dla obrazow fantomow z PMMA o grubosciach 10,15
co hajmniej 2,0 cm, 45 cm | 6,5-7 cm
otrzymanych przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow  ekspozycji, réznice pomiedzy
gestosciami optycznymi zmierzonymi w punkcie
referencyjnym poszczegolnych obrazow
fantomow a wartoécig odniesienia wyznaczong
dla fantomu o grubosci 4,5 cm wynosza
maksymalnie

co tydzien




Jakosé obrazu

23—

Uwaga: Do wykonania testu stosowac kasete testowa.

2,1. Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa
Rozdzielczos¢ w  kierunku rownoleglym i
prostopadtym do osi anoda-katoda dla kazdej
stosowanej klinicznie wielkosci ogniska lampy
oraz dla kazdego materiatu anody i filtra na
obrazie otrzymanym przy uzyciu Kiinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji wynosi
minimalnie

12 plimm |

2.2. Progowy kontrast

Na obrazie obiektu testowego zawierajacego
elementy do oceny niskiego Kontrastu
uzyskanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, liczba obiektéw o niskim
kontrascie rézni sie od wartosci odniesienia
maksymalnie o

co tydzien

o |

Kompresja piersi

3.1. Maksymalna zmierzona warto$é
kompresji zawiera sie w przedziale

sity

130-200 N
(odpowiada
13-20 kg)

3.2. Réznica pomigdzy wartoscig sity kompresji
wskazywang na wySwietlaczu mammografu
a wartoscia zmierzong bezposrednio po
ucisnieciu wynosi maksymalnie

+20 N
(odpowiada
12 kg)

3.3. Rdznica pomiedzy zmierzong wartoscig sity
kompresji bezposrednio po uciénieciu a wartoscig
Zmierzone] sity kompresji po 30 s wynosi
maksymalnie

20 N (od-
powiada
2kg)

3.4. Plytka uciskowa nie jest uszkodzona.

6 miesigcy po kazdych testach spegjali-
stycznych

Kratka przeciw-
rozproszeniowa

Na trzech obrazach kratki (kazdy z uzyciem innej
kasety) otrzymanych przy minimalnym
dostgpnym w aparacie napieciu oraz tak
dobranych  pozostatych parametrach, aby
uzyska¢ gestodé optyczng z zakresu 1,4-1,9
(wliczajgc tto), zeby byly widoczne linie kratki, nie
wystepuja zadne artefakty $wiadczace o
uszkodzeniu kratki przeciwrozproszeniowe;

co 12 miesiecy

Kasety

Uwaga: Test nalezy wykonaé dla wszystkich kaset stosowanych kiinicznie.
Gestos¢ optyczna obrazu fantomu o jednorodne] strukturze siatki w poblizu
sciany klatki piersiowej powinna zawiera¢ sie w zakresie 0,7 - 0,8 (wliczajac
tto)
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5.1. Liczba obszaréw stabego przylegania ekranu 3
wzmachiajgcego do blony widocznych na obrazie
w obszarze diagnostycznym wynosi maksymainie

5.2. Powierzchnia obszaru stabego przylegania| 1,0 cm?
ekranu wzmacniajacego do bfony w obszarze
istotnym diagnostycznie wynosi maksymalnie

co 6 miesiecy

Uwaga: Test nalezy wykonaé z wigczonym oswietleniem roboczym, jezeli
znajduje sig na wyposazeniu ciemni. Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu
btony rentgenowskiej naeksponowanej tak, aby uzyskaé gestos¢ optyczng

2

3

§ E w $rodku obrazu w przyblizeniu réwna 1,2 (wliczajac to).

22 |Dodatkowe to w ciagu 2 minut wynosi 0,05 %)

€ = |maksymalnie od

o 8 o

o £
w0

7.1. Gestosé minimalna 0,25

Gesto$¢ minimalna wynosi maksymalnie

7.2. Réznica pomigdzy zmierzong gestoscia| 0,02
minimalng  a wartoécia  odniesienia  wynosi
maksymalnie

7.3. Wskaznik $wiattoczulosci +0,10

Réznica pomigdzy wyznaczonym wskaznikiem
Swiattoczutosci a wartodcig odniesienia wynosi
maksymalnie |

Proces wywolywania

7.4, Wskaznik kontrastowosci

7.41. Roznica pomiedzy  wyznaczonym 0,15
wskaznikiem kontrastowosci a wartoscig
odniesienia wynosi maksymalnie

w kazdym dniu pracy wywolywarki

74.2. Wskaznik  kontrastowosci  wynosi 3
minimalnie
7.5. Temperatura wywolywacza +0,5°C

Réznica pomigdzy zmierzong temperaturg
wywolywacza a wartoscia odniesienia wynosi
maksymalnie |

Uwaga: Test naiezy przeprowadzié przez oceng wizualng wszystkich
negatoskopow uzywanych do oceny zdje¢ mammograficznych.

Warunki oceny zdjeé
mammograficznych

8.1. Powierzchnia negatoskopu nie jest - .g
zabrudzona, ani porysowana. g
2 2
8.2. Negatoskop $wieci stabilnym, réwnomiernym - » L
oraz jednakowym na cafej powierzchni $wiattem. g 4
53
E o
> O
e
‘N
]
X
3 ]
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MAMMOGRAFIA CYFROWA

Lp.

Nazwa testu

Zakres

Opis testu

Kryterium

Czestotliwosé

Statosé ekspozyciji

1.1. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 4,5
cm ofrzymanego przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametréw ekspozycji odchylenie
obcigzenia pradowo-czasowego od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie

+10 %

1.2. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 4,5
cm otrzymanego przy uzyciu  Kklinicznie
stosowanych parametréow ekspozycji odchylenie
SNR wyznaczonego w ROl (o powierzchni okoto
1 cm?®), ktérego $rodek znajduj sie 60 mm od
Sciany klatki piersiowej, centralnie w stosunku do
bocznych krawedzi detektora, od wartosci
odniesienia wynosi maksymalnie

+20 %

w kazdym dniu pracy mammografu

Jednorodnosé obrazu

W systemach DR:

Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji odchylenie  $redniej
wartoéci pikseli, zmierzonej w czterech ROI
(kazdy o powierzchni okoto 1 cm?), znajdujacych
sig w rogach obrazu, od éredniej wartoéci pikseli
zmierzonej w ROI (o powierzchni okoto 1 cm?)
znajdujacym sie w érodku obrazu wynosi
maksymalnie

+10 %

W systemach CR:

Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji odchylenie  $redniej
wartosci pikseli, zmierzonej w dwodch ROI
(0 powierzchni okolo 1 em?), ktdrych $rodki

znajdujg sie po lewej i po prawej stronie obrazu
w odlegtosci 10 em od $rodka centralnego ROl

+10 %

co tydzien
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w odlegtosci 60 mm od strony klatki piersiowe;j,
od $redniej wartosci pikseli zmierzonej w ROI
(o powierzchni okoto 1 cm?) znajdujgcym sie w
srodku obrazu w odlegtoéci 60 mm od strony
klatki piersiowej wynosi maksymalnie

Kompensacja zmian
grubosci fantomu i wartosci

wysokiego napigecia

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

20 %

3.2. Na obrazach fantomow z PMMA
otrzymanych w tescie 3.1. nie s3 widoczne
artefakty.

co tydzien

Kompresja piersi

41. Maksymalna =zmierzona wartos¢

kompresji zawiera sie w przedziale

sity

130-200 N
{odpowiada
13-20 kg)

4.2, Rdznica pomigdzy wartoscig sity kompresiji
wskazywang na wysSwietlaczu mammografu
a wartoéciag zmierzong bezposrednio po
ucisnieciu wynosi maksymalnie

+20 N
(odpowiada
+2 kg)

4.3. Réznica pomiedzy zmierzong wartoscig sity
kompresji bezposrednio po ucisnieciu a wartoscig
zmierzonej sity kompresji po 30 s wynosi;
maksymalnie

20 N (od-
powiada
2kg)

4.4, Ptytka uciskowa nie jest uszkodzona.

6 miesiecy po kazdych testach
specjalistycznych

Artefakty

5.1. W systemach DR:

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

5.2, W systemach CR:

Na obrazach fantomu z PMMA ¢ grubosci 4,5
cm, wykonanych dla wszystkich phyt stosowanych
klinicznie, otrzymanych przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji, nie sg
widoczne zadne artefakty oraz niejednorodnosci

w obszarze istotnym klinicznie.

co B miesiecy
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» r

Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa (systemy

CR)

Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa wyznaczona
za pomoca obiektu testowego do oceny
rozdzielczosci, umieszczonego na fantomie z
PMMA o grubosci 4,5 cm w odiegtosci 1 cm od
krawedzi Sciany klatki piersiowej, w kierunku
réwnolegtym i prostopadtym do $ciany kiatki
piersiowej rdézni sie od wartoéci odniesienia
maksymalnie o

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

1 grupa par
linii/mm

co tydzien

Geometryczne
znieksztalcenia

obrazu

Na obrazach fantomu o jednorodnej strukturze
siatki o oczku okotlo 1 c¢cm nie sg widoczne
znieksztatcenia geometryczne wzoru  siatki
w obszarze istotnym klinicznie.

co 6 miesiecy

s

Jakosé obrazu

Na obrazie fantomu do oceny jako$ci obrazu
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji widoczne sg wszystkie
elementy imitujace widkna o Srednicach
minimalnie

0,75 mm

Na obrazie fantomu do oceny jakosci obrazu
otrzymanego przy uzyciu kiinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji widoczne sa wszystkie
grupy elementow imitujacych mikrozwapnienia o
srednicach minimalnie

0.32 mm

Na obrazie fantomu do oceny jakoéci obrazu
otrzymanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametréw ekspozycji widoczne sg wszystkie
elementy imitujace masy lite o grubosciach
minimalnie

0,75 mm

co tydzien
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STOMATOLOGIA

(aparaty do zdje¢ wewnatrzustnych, pantomograficznych oraz cefalometrii)

gz Zakres 59
Lp.| N@ 00
o @ &=
=z~ - : N
Opis testu Kryterium O
1. . Na obrazie obiektu testowego zawierajgcego -
S L |wzory do oceny rozdzielczosci uzyskanego przy
0z uzyciu  klinicznie stosowanych parametrow
;% ekspozycji, rozdzielczo$é wysoko- i niskokontra- o
o ® |stowa wizualnie jest nie gorsza niz warto$é =
‘¢ € |odniesienia. 2
N S £
s ©
QL Q
N 0 3]
gc
-
14
2. Uwaga: Test nalezy wykonac¢ przez ocene wizualng.
Na obrazie fantomu schodkowego uzyskanego -
przy uzyciu klinicznie stosowanych parametréw
ekspozycji, przesuniecie zaczernienia odpowied-
5 nich schodkow obrazu fantomu wzgledem obrazu
E odniesienia moze sig rézni¢ maksymailnie o jeden
o schodek.
°
Ko
c
2
c
oy
o]
N
o
N o
© @
) 113
e ki)
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3. 3.1. Gestosé minimalna 0,30
Gestos¢ minimalna wynosi maksymalnie
3 ey
S5 |3.2. Wskaznik swiatloczulosci 10,15 £ <
2 Réznica pomigdzy wyznaczonym wskaznikiem 3
$ swiattoczuto$ci a wartoscia odniesienia wynosi 5 E,
2 € | maksymalnie ES
n o
g NF
o 3.3. Wskaznik kontrastowoséci 10,20 X
o Réznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem 3
kontrastowosci a wartocig odniesienia wynosi
maksymalnie
3.4. Temperatura wywolywacza +1,0°C
Réznica pomiedzy zmierzong temperaturg
wywotywacza a wartoscig odniesienia wynosi
maksymalnie
4. Uwaga: Test nalezy wykona¢ z wiaczonym oswietleniem roboczym, jezeli

Pomieszczenie ciemni (tylko dla aparatéw do zdjeé pantomo-

ficznych oraz cefalometrii)

ra

znajduje sig na wyposazeniu ciemni. Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu
blony rentgenowskiej nasksponowanej tak, aby uzyskaé gesto$é optyczng w
$rodku obrazu w przyblizeniu réwng 1,2 (wliczajac tto). Jako pomieszczenie
ciemni uwaza sig rowniez przestrzen gdzie pracuje sie na nieostonietej blonie
w  wywolywarkach recznych i pélautomatycznych umiejscowionych w

pomieszczeniach ze swiattem dziennym.

Dodatkowe flto w ciagu 4 minut wynosi
maksymalnie

0.1

co 6 miesiecy
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5. Uwaga: Test nalezy przeprowadzi¢ przez ocene wizualng wszystkich
negatoskopdw,

5.1. Powierzchnia negatoskopu nie jest -
zabrudzona, ani porysowana.

5.2. Negatoskop Swieci stabilnym, rownomiernym -
oraz jednakowym na catej powierzchni Swiatlem.

nych oraz cefalometrii)

Warunki oceny zdjeé rentgeno-
wskich (tvlko dla aparatdéw do zdje¢ pantomograficz-

w kazdym dniu korzystania z negato-
skopu

DENSYTOMETRIA KOSTNA

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

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

MONITORY STOSOWANE W STACJACH PRZEGLADOWYCH | OPISOWYCH

Lp.

S 5 Zakres 33
N @0 N o
T O g2
pd . N
Opis testu Kryterium o

1.1. Powierzchnia monitora nie jest zabrudzona ani -
porysowana.

1.2. Na ekranie wylgczonego Ilub us$pionego -
monitora nie sg widoczne zadne odbicia Zrédet
Swiatfa ani odbicia pochodzace od innych
obiektow.

Warunki ogladania
obrazéw
w kazdym dniu wykorzysty-

wania monitora przed rozpo-
czeciem pracy

Uwaga: Przed przystgpieniem do wykonania ponizszych testdéw, kazdy testowany monitor
powinien by¢ wigczony na czas zgodny z zaleceniami producenta lub, w przypadku braku takiej
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informacji, na okolo 30 min.

2,

Jakos¢ obrazu

2.1. Na wyswietlonym standardowym obrazie
testowym nie s3 widoczne Zzadne artefakty,
uszkodzone piksele, migotania, drzenia ani
przebarwienia.

2.2. Na wyswietlonym standardowym obrazie
testowym we wszystkich wzorach do oceny
rozdzielczosci sg wyraZnie rozrézniaine linie.

2.3. Wyswietlony standardowy obraz testowy jest
widoczny w calosci.

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

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

2,6, Dla stanowisk wyposazonych w dwa lub
wigce] monitory przeznaczone do jednoczesnego
wysSwietlania obrazow: wyglad, wielkos¢, jasnosé |
zabarwienie standardowego obrazu testowego
wysSwietlanego na kazdym z monitoréw sg
identyczne.

w kazdym dniu wykorzystywania monitora przed

rozpoczeciem pracy

Progowy kontrast wyswietlonego obrazu

3.1. Na wyswietlonym standardowym obrazie
testowym na kazdym polu do oceny progowego
kontrastu obrazu z napisem widoczna liczba liter
jest nie mnigjsza niz wartos¢ odniesienia.

3.2. Na wyswietlonym standardowym obrazie
testowym na kazdym polu do oceny progowego
kontrastu obrazu, kwadraty sg rozréznialne.

w kazdym dniu wykorzystywania monitora przed rozpoczeciem

pracy
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4, 4.1. Znieksztalcenia geometryczne obrazu 2% (dla
\g Na wyswietlonym standardowym obrazie testowym, | monitoréw
s w siatce pionowych i poziomych linii, rdznica| opiso-
'g migedzy najdiuzszg i najkrétsza dtugoscia linii, w|wych), 5 %
= odniesieniu do najkrétszej ze zmierzonych diugosci,; (dla moni-
o wynosi maksymalnie toréw
2 przegla-
3 dowych)
=
89 z
88
W O =
0% ©
- 8
@ || 4.2. Zgodnosé wyswietlanego obrazu miedzy| 2 % (dla ©
S monitorami monitoréw
2 |Dla stanowisk wyposazonych w dwa lub wiecej| opisowych)
= monitory  przeznaczone do  jednoczesnego| , 5 % (dla
O  |wyswietlania obrazéw: réznica miedzy najwigksza a| monitoréw
Q najmniejsza diugoscig tej samej linii| przeglgdo
g standardowego obrazu testowego wyswietlona na] wych)
3 kazdym z monitoréw, w odniesieniu do najkrotszej z
o wartosci wynosi maksymalnie
DRUKARKI STOSOWANE DO TWORZENIA KOPIl CYFROWYCH OBRAZOW
MEDYCZNYCH
pal -3 3
ﬁ E”: Zakres _%
z*= Opis testu Kryterium =

Jakosé obrazu

1.1. Na wydrukowénym standardowym obrazie
testowym nie sa widoczne Zadne artefakty,
zabrudzenia ani rysy.

1.2. Na wydrukowanym standardowym obrazie
testowym sa wyraznie rozréznialne linie we
wszystkich wzorach do oceny rozdzielczosci.

1.3. Wydrukowany standardowy obraz testowy jest
widoczny w calosci.

1.4. Na wydrukowanym standardowym cbrazie
testowym siatka pionowych i poziomych linii jest
wyraznie widoczna.

testowym linie sa proste, rownej diugosci i

rozmieszczone w réwnych odstepach.

1.5. Na wydrukowanym standardowym obrazie |

1.6. Na wydrukowanym standardowym obrazie
testowym wszystkie pola skali szarosci sg
rozrézniaine.

w kazdym dniu wykorzystania drukarki przed rozpo- | Czesto-

czeciem pracy
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Gestosci optyczne

Uwaga: Pola B4, By i Bs to pola obrazu testowego, dla ktérych $rednia gestosé
optyczna podczas wyznaczania wartoSci odniesienia jest najbardziej zblizona
odpowiednio do warto$ci: 0,2 + Dy, (dl2 pola By), 1,0 + Diin (dla pola By) i 1,75 +

Dmin (dla pola Bs).

2.1. Minimalna gestos¢ optyczna (Dy,) wynosi| 0,25

maksymalnie (w mammo
grafii), 0,30
(w pozostat
ych przy-
padkach)

2.2. Rdznica miedzy gestoscig optyczna pola By, a| 0,05

warto$cia odniesienia wynosi maksymalnie

2.3. Réznica miedzy gestoscia optyczng pola B,, a|+0,15

wartoScig odniesienia wynosi maksymalnie

2.4. Réznica miedzy gestoscig optyczng pola B,, a|+0,20

wartoscig odniesienia wynosi maksymalnie

w kazdym dniu wykorzystania

drukarki przed rozpoczeciem pracy, ale nie czesciej niz co

tydzien
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. TESTY SPECJALISTYCZNE

RADIOGRAFIA OGOLNA ANALOGOWA
Czestotliwos$é: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Zakres
=
B
L
©
= Opis testu Kryterium
Z
1.1. Dokladno$¢ ustawienia wysokiego napiecia 10 %
.g Dla zakresu wysokiego napigcia oraz natezedn pradu
2 | stosowanych klinicznie, odchylenie zmierzonej wartoéci wysokiego
E napigcia od wartosci nominalnej, wynosi maksymalnie
o |1.2. Powtarzalno$¢ wartosci wysokiego napiecia 15 %
S |Dla pigciu  kolejnych  pomiaréw  wartoéci  wysokiego
¢ |napigcia, wybranej z zakresu stosowanego  klinicznie,
= |odchylenie zmierzonych warto$ci wysokiego napiecia od wartosci
$redniej wynosi maksymalnie
. | Dla nominalnych wartosci czasu ekspozycji wybranych z zakresu| +20 % dla czaséw
" E stosowanego kiinicznie, odchylenie zmierzonej wartosci czasu| nie krotszych niz
N 2 G ekspozycji od wartosci nominainej wynosi maksymalnie 100 ms oraz 30%
©2 dla czasow krot-
® szych niz 100 ms
. |Grubos¢ warstwy péfchtonnej dla zmierzonej wartosci tabela 1
%S !wysokiego napiecia wybranej z zakresu stosowanego
&L | klinicznie wynosi minimalnie
it
55
25
4.1. Wydajnosé lampy rentgenowskiej 25 pGy/mAs
Dla ekspozycji wykonanych przy catkowitej filtracji iampy 2,5 mm Al
i zmierzonej wartosci wysokiego napiecia najblizszej wartosci 80
kV, wydajnosé lampy rentgenowskiej w odlegtosci
ognisko - detektor promieniowania rentgenowskiego réwnej 1 m
2., |wynosi minimainie
@
E X 4.2, Powtarzalnos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej 20 %
o = |Dla pieciu koiejnych ekspozycji wykonanych przy
'S 2 | nominalnej wartosci wysokiego napigcia wybranej z zakresu
S & |stosowanego klinicznie oraz wybranej filtracji stosowanej
%“g w warunkach klinicznych odchylenie wyznaczonych wydajnosci
E‘ = [lampy od wartosci sredniej wynosi maksymalnie
4.3 Wartos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej przy zmianie 120 %
natezenia pradu
Dla pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy
nominalnej wartosci wysokiego napiecia wybranej z zakresu
stosowanego klinicznie i réznych wartoséci natezenia pradu oraz
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statym obcigzeniu prgdowo-czasowym, odchylenie wyznaczonych
wydajnosci [ampy od wartosci Sredniej wynosi maksymalnie

4.4, Wartos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej przy zmianie
obciazenia pradowo — czasowego

Dla pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy
nominalnej wartosci wysokiego napigcia wybranej z zakresu
stosowanego Kkiinicznie i réznych wartoéciach obcigzenia
pradowo-czasowego w zakresie stosowanym klinicznie, odchylenie
wyznaczonych wydajnosci lampy od wartoéci $redniej wynosi
maksymalnie

20 %

r o

Wielkosé
ogniska

Dla pomiaru z uzyciem fantomu szczelinowego zmierzone wymiary
w kierunku prostopadlym oraz réwnolegiym do osi anoda — katoda
kazdego ogniska dostepnego w lampie rentgenowskiej,
wymienionego w procedurach roboczych, o ktdrych mowa
w art 33g ust. 6 ustawy, wynosza maksymailnie

tabela 2

Geometria wiazki promieniowania rentgenowskiego

6.1.Prostopadiosé osi wigzki promieniowania
rentgenowskiego

Kat odchylenia wigzki promieniowania rentgenowskiego od
prostopadie] do ptaszczyzny rejestratora obrazu wyprowadzone]
z przecigcia krzyza swietinego nie moze by¢ wigkszy niz

1,5°

6.2. Zgodnos¢ srodka pola rentgenowskiego ze $rodkiem
rejestratora obrazu

Odlegto$é pomiedzy $rodkiem pola rentgenowskiego a srodkiem
rejestratora obrazu w odniesieniu do odiegtosci ognisko -
rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

2%

6.3. Zgodnos¢ srodka pola rentgenowskiego ze s$rodkiem

krzyza pola $wietlnego

Odlegtos¢ pomiedzy srodkiem pola rentgenowskiego a $rodkiem
krzyza pola Swietlnego w odniesieniu do odlegto$ci ognisko —
rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

1%

6.4. Zgodnosc srodka krzyza pola swietinego ze $rodkiem
rejestratora obrazu w szufladzie

Odleglos¢  migdzy  Srodkiem  krzyza pola  $wietlnego
a Srodkiem rejestratora obrazu w szufladzie w odniesieniu do
odlegtosci ognisko - rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

1%

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

Dia wszystkich formatow kaset stosowanych klinicznie pole
promieniowania rentgenowskiego moze wykraczaé poza pole
rejestratora obrazu z kazdej strony w odniesieniu do odlegtosci
ognisko - rejestrator obrazu maksymalnie

2%

6.6. Zgodnos$¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem swietlnym dla

kolimatoréw z recznym ustawieniem pola

6.6.1. Suma odlegtosci miedzy odpowiednimi krawedziami pola
swietinego i pola promieniowania rentgenowskiego (oddzielnie

wzdtuz kazdej z dwoch prostopadiych osi symetri  pola

3%
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promieniowania rentgenowskiego) w odniesieniu do odlegtosci
ognisko lampy - plaszczyzna pola $wietinego wynosi maksymalnie

Natezenie oswietlenia pola swietine-

go symulujgcego pole promieniowa-

nia rentaenowskiedo

6.6.2. Suma odlegtosci okreSlonych w punkcie 6.6.1. 4 %
w odniesieniu do odleglosci ognisko — rejestrator obrazu wynosi

maksymalnie

W odleglosci 1 m lub przy najwiekszej odlegloéci ognisko — 100 lux

rejestrator obrazu (w przypadku gdy w klinicznych
warunkach pracy odleglos¢ ta jest mnigjsza niz 1 m)
wartosé natgzenia oswietlenia pola $wietinego symulujacego pole
promieniowania rentgenowskiego zmierzona w érodku kazdego z
kwadrantéw wynosi minimalnie

Uwaga: Test nalezy wykonaé przy uzyciu tej samej kasety. Gestosé optyczna na
uzyskanych obrazach zawiera si¢ w granicach 0,9 — 1,4 (wliczajac tto). Testy 8.1.-8.3.
nalezy wykonaé przy uzyciu komory lub kombinacji komér najczescie] stosowanej
klinicznie.

8.1. Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napigcia +0,15
Réznica pomigdzy gestosciami optycznymi zmierzonymi na $rodku
obrazéw fantomu réwnowaznego standardowemu pacjentowi,
wykonanych przy ekspozycjach przy réznych wartosciach
wysokiego napigcia z zakresu stosowanego klinicznie, a wartoscia
srednia wynosi maksymalnie

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

8.2. Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu +0,30
Réznica pomigdzy gestosciami optycznymi zmierzonymi na $rodku
obrazéw: fantomu rownowaznego standardowemu pacjentowi oraz
fantoméw © mniejszej | wiekszej od grubosci fantomu
réwnowaznego standardowemu pacjentowi i zbudowanych z tego
samego materiatu co fantom rownowazny standardowemu
pacjentowi, wykonanych dla tej samej wartosci wysokiego napiecia
najczesciej stosowanej Klinicznie, a wartoscig $rednig wynosi
maksymalnie

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

8.3. Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia pradu +0,15
Réznica pomiedzy gestosciami optycznymi zmierzonymi na srodku
obrazéw fantomu réwnowaznego standardowemu pacjentowi
wykonanych dla jednakowych ustawien systemu AEC, dla
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najnizszej i najwyzszej wartosci czasu ekspozycji z zakresu
stosowanego klinicznie, a wartoscig $rednig wynosi maksymalnie

8.4. Ocena czulosci komér systemu AEC

Roznica pomiedzy gestosciami optycznymi zmierzonymi na $rodku
obrazéw fantomu réwnowaznego standardowemu pacjentowi,
wykonanych dla kazdej z komér systemu AEC a wartoscig srednig
wynosi maksymalnie

0,50

Ekrany wzmacniajace

Uwaga: Test naiezy wykonaé w ten sposdb, aby gestos¢ optyczna otrzymanych

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

9.1. Odchylenie gestosci optycznej zmierzonej w $rodku trzech|

obrazéw fantomu réwnowaznego standardowemu pacjentowi,
uzyskanych z uzyciem kasety kontrolnej oraz przy jednakowych
ustawieniach trybu pracy aparatu od wartoéci Sredniej wynosi
maksymainie

10,05

9.2. Roznica miedzy maksymaing a minimalng wartoscig gestosci
optycznej zmierzona w $rodku obrazéw fantomu rownowaznego
standardowemu pacjentowi, uzyskanych z uzyciem wszystkich
kaset danej klasy wzmocnienia ekranu oraz przy jednakowych
ustawieniach trybu pracy aparatu, wynosi maksymalnie

+0,30

10.

Warunki oceny zdjeé rentgenow-
skich

10.1. Luminancja negatoskopu

Przy najwigkszym ustawieniu jasnoéci negatoskopu, luminancja
zmierzona na srodku powierzehni  kazdego negatoskopu
uzywanego do oceny zdjeé rentgenowskich wynosi minimalnie

1700 cd/m?

10.2. Jednorodnos$¢ luminanciji negatoskopow

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

+30 %

10.3. Natezenie o$wietlenia zewnetrznego

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

50 lux

1.

Proces wywolywania

Uwaga: Warto$ci ujete w protokole optymalizacji procesu
wartosciami wyjsciowymi.

wywolywania s3

11.1. Gestos¢ minimalna 0,30
Gesto$é minimalna wynosi maksymalnie

11.2. Wskaznik swiatloczutosci 0,15
Réznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem $wiattoczutosci

a warto$cig wyjsciowa wynosi maksymalnie

11.3. Wskaznik kontrastowosci 10,20

Roznica migdzy wyznaczonym wskaznikiem kontrastowosci
a wartoscig wyjsciowa wynosi maksymalnie
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RADIOGRAFIA OGOLNA CYFROWA

Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sa co najmniej raz na 12 miesiecy

Dla pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy nominalnej
wartoSci wysokiego napigcia wybranej z zakresu stosowanego
klinicznie oraz wybranej filtracji stosowanej w warunkach
klinicznych, odchylenie wyznaczonych wydajnoéci lampy od
wartosci sredniej wynosi maksymalnie

i Zakres
=2
Lp. | N ﬁ
< Opis testu Kryterium
1. 1.1. Doktadno$¢ ustawienia wysokiego napiecia +10 %
o |Dla zakresu wysokiego napiecia stosowanego Klinicznie oraz
E natezen pradu stosowanych klinicznie, odchylenie zmierzone;
‘e |wartosci wysokiego napigcia od wartosci nominalnej, wynosi
& |maksymalnie
g 1.2. Powtarzalno$¢ wartos$ci wysokiego napiecia x5 %
9 |Dla  pieciu  kolejnych  pomiaréw  wartosci wysokiego
E napigcia, wybranej =z zakresu stosowanego  Klinicznie,
odchylenie zmierzonych wartosci wysokiego napiecia od wartosci
$redniej wynosi maksymalnie
2, |Dla nominalnych warto$ci czasu ekspozycji wybranych z zakresu| 20 % dla czaséw
" S‘ stosowanego klinicznie, odchylenie zmierzonej wartosci czasu| nie krétszych niz
N o ‘G ekspozycji od wartoéci nominalnej wynosi maksymalnie 100 ms oraz 30%
© 2 dla czasow krét-
@ szych niz 100 ms
3. @ |Grubos¢ warstwy pofchionnej dla  zmierzonej wartoéc tabela 1
8 £ . wysokiego napigcia wybranej z zakresu stosowanego
E = I ) . \
= O 5' klinicznie wynosi minimalnie
55T
=
Q
4. 4.1. Wydajnos¢ lampy rentgenowskiej 25 uGy/mAs
Dia ekspozycji wykonanych przy catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al
| Zmierzongj warto$ci wysokiego napiecia najblizszej wartosci 80
kV wydajnod¢ lampy rentgenowskiej w odleglosci ognisko -
detektor promieniowania rentgenowskiego réwnej 1m wynosi
minimalnie
2
ES
8w
& ] g
nm o
[« =
o O
T2
-
£ £ 4.2 Powtarzalnos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej +20 %
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4.3. Wartos¢ wydajnoéci lampy rentgenowskiej przy zmianie
natezenia pradu

Dia pigciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy nominalnej
warto$ci wysokiego napigcia wybranej z zakresu stosowanego
klinicznie i réznych wartosci natezenia pradu oraz stalym
obcigzeniu  pragdowo-czasowym, odchylenie  wyznaczonych
wydajnosci lampy od wartoéci $redniej wynosi maksymalnie

20 %

4.4. Warto$¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej przy zmianie
obcigzenia pradowo-czasowego

Dia pieciu koiejnych ekspozycji wykonanych przy nominalnej
wartosci wysokiego napigcia wybranej z zakresu stosowanego
klinicznie i réznych wartosciach obcigzenia pradowo-czasowego
w zakresie stosowanym klinicznie, odchylenie wyznaczonych
wydajnosci lampy od wartosci éredniej wynosi maksymalnie

+20 %

Wielkosc
ogniska

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

tabela 2

Geometria wigzki promieniowania rentgenowskiego

6.1. Prostopadiosé osi wiazki promieniowania
rentgenowskiego

Kat odchylenia wigzki promieniowania rentgenowskiego od
prostopadiej do ptaszczyzny rejestratora obrazu wyprowadzone;
z przecigcia krzyza $wietlnego nie moze by¢ wigkszy niz

156°

6.2. Zgodnos¢ sSrodka pola rentgenowskiego ze $rodkiem
uzyskanego obrazu

Odlegto$¢ pomigdzy $rodkiem pola rentgenowskiego a $rodkiem
uzyskanego obrazu w odniesieniu do odlegtosci ognisko —
rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

2%

6.3. Zgodno$¢ srodka pola rentgenowskiego ze $rodkiem
krzyza pola swietlnego

Odlegtosé pomigdzy srodkiem pola rentgenowskiego a $rodkiem
krzyza pola $wietinego w odniesieniu do odleglo$ci ognisko —
rejestrator obrazu wynosi maksymalnie

1%

6.4. Zgodnos¢ srodka krzyza pola swietinego ze srodkiem
uzyskanego obrazu

Odlegtos¢ pomigdzy $Srodkiem krzyza pola $wietinego a srodkiem
uzyskanego obrazu w odniesieniu do odlegtosci ognisko-rejestrator
obrazu wynosi maksymalnie

1%

6.5. Zgodno$é pola promieniowania rentgenowskiego z polem
rejestratora obrazu dla kolimatoréw z automatycznym usta-
wieniem pola

Dla wszystkich formatdw obrazowania stosowanych

2%
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klinicznie  pole  promieniowania  rentgenowskiego  moze
wykraczat poza pole wyswietlanego obrazu z kazdej stron w
odniesieniu do odlegtosci ognisko - rejestrator obrazu maksymatnie

6.6. Zgodnoé¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem swietinym dla

kolimatoréw z rgcznym ustawianiem pola

6.6.1. Suma odleglosci miedzy odpowiednimi krawedziami pola
Swietinego i pola promieniowania rentgenowskiego (oddzielnie
wzdiuz kazdej z dwoch prostopadtych osi symetrii  pola
promieniowania rentgenowskiego) w odniesieniu do odiegtosci
ognisko lampy — ptaszczyzna pola $wietinego wynosi maksymalnie

3%

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

4%

rentaenowskiedo

Natezenie o$wietlenia pola $wietlnego
symulujacego pole promieniowania

W odleglosci 1 m lub przy najwigkszej odleglosci ognisko —
rejestrator obrazu (w przypadku gdy w klinicznych warunkach pra-
cy odleglos¢ ta jest mnigjsza niz 1m) warto$é natezenia o$wietienia
pola Swietlhego symulujacego pole promieniowania, zmierzona
w srodku kazdego z kwadrantdw wynosi minimalnie

100 lux

Uwaga: Testy 8.1.-8.2. nalezy wykonywaé przy uzyciu giownego regionu

detektora lub kombinacji regionéw najczesciej stosowanej klinicznie.

System automatycznej kontroli
ekspozycji (AEC)

8.1. Ocena powtarzalnosci systemu AEC

Dla pigciu  kolejnych ekspozycji fantomu réwnowaznego
standardowemu pacjentowi wykonanych przy uzyciu
automatycznej kontroli ekspozyciji, odchylenie kermy od $rednie
wartosci kermy wynosi maksymalnie

40 %
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8.2. Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu 140 %
Dla ekspozycji jednorodnych fantomdéw zbudowanych z tego
samego materiatu o réznej grubosci: réwnowaznej standardowemu
pacjentowi oraz mniejszej i wiekszej od grubosdci standardowego
pacjenta, odchylenie kermy na powierzchni rejestratora obrazu od
sredniej wartosci kermy wynosi maksymalnie

9. - Dla ekspozycji fantomu rownowaznego standardowemu pacjentowi +15 %

E |wykonane] przy uzyciu klinicznie stosowanych parametréw

- % ekspozycji zakres wartosci SNR (dla ROl o powierzchni okoto 4

-E% cm?, pofozonym w $rodku obrazu) w odniesieniu do wartosci

O ;E sredniej dla wszystkich plyt obrazowych jednego typu stosowanych

'8 .6 ¢ klinicznie wynosi maksymalnie

B

ol
S
=)

FLUOROSKOPIA | ANGIOGRAFIA
Czestotliwosc: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Uwaga: Aparaty do badan fluorograficznych, fluoroskopowych i angiograficznych nalezy
kontrolowac tak, jak aparaty stosowane do radiografii og6inej, o ile pozwala na to ich konsirukcja, z
rozszerzeniem o ponizsze testy.

o Zakres
=
e §3% s
=z Opis testu Kryterium
1. Dla fluoroskopii powinien by¢ spetniony co najmniej jeden z ponizszych warunkdw

z punktu 1.1. lub 1.2,

1.1. Moc dawki na wej$ciu wzmacniacza obrazu/detektora cyfrowego

1.1.1. W procedurach specjalnych wykorzystujacych wysoka moc 1,0 uGy/s
dawki na wejsciu wzmacniacza obrazu o $rednicy 25 cm, dla
ekspozycji bez kratki przeciwrozproszeniowej z uzyciem fantomu
rownowaznego standardowemu pacjentowi, przy zastosowaniu
automatycznej kontroli ekspozycji i jasnosci, moc dawki wynosi
maksymalnie

Moc dawki

1.1.2. Dla wysckich napieé¢ stosowanych klinicznie moc dawki na 0,8 uGy/s
wejsciu wzmacniacza obrazu o $rednicy 25 cm, dla ekspozycii bez
kratki przeciwrozproszeniowej z uzyciem fantomu réwnowaznego
standardowemu pacjentowi, przy zastosowaniu automatycznej
kontroli ekspozycji i jasnosci, moc dawki wynosi maksymalnie
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Uwaga: Dla innych wielkoéci wzmacniacza obrazu moc dawki na wejéciu wzmacniacza
obrazu jest odwrotnie proporcjonalna do kwadratu érednicy wzmacniacza.

1.2. Moc dawki na powierzchni wejsciowej fantomu

Moc dawki uwzgledniajgca promieniowanie wstecznie rozproszone,
mierzona na powierzchni wejsciowej fantomu réwnowaznemu
standardowemu pacjentowi, od strony lampy rentgenowskiej wynosi
maksymainie

100 mGy/min

Dla ekspozycji fantomu, zawierajacego wzér do oceny rozdzielczosci, wykonanej
w warunkach fluoroskopii rozdzielczos¢ wysokokontrastowa toru wizyjnego dia

wzmacniacza o hominalnej srednicy:

©
€
25
g2
§ :l; 36 cm — 40 cm wynosi minimalnie 0,7 pfmm
?E 30 cm — 35 cm wynosi minimainie 0,8 plfmm
N &) e
‘@ 8 |25 cm — 29 cm wynosi minimainie 0,9 pl/mm
Nwm
S 3 o
N % |20 cm - 24 cm wynosi minimalnie 1,0 plfmm
)
xr
15 cm - 18 cm wynosi minimalnie 1,25 pl/imm
Na obrazie fantomu zawierajacego obiekty niskokontrastowe do 4%

Progowy kontrast

ohrazu

oceny progowego kontrastu obrazu uzyskanego w warunkach
fluoroskopii z zastosowaniem automatycznej kontroli ekspozycji,
kontrast najstabiej widocznego obiektu wynosi maksymalnie
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Zgodnosé pola promieniowania

rentgenowskiego z polem

Uwaga: Test
wzmacniacza obrazu. Wykonac jeden z testéw: 4.1. lub 4.2.

wykona¢ dla wszystkich stosowanych formatéw powiekszenia

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

Stosunek pola promieniowania rentgenowskiege do

wyswietlanego obrazu wynosi maksymainie

pola

1,25

widzenia rejestratora obrazu

4.2, Jezeli kolimacja pola promieniowania

rentgenowskiego i

pole

widzenia rejestratora obrazu sg prostokatne:

4.21. Odleglos¢ pomigdzy krawedzia pola promieniowania
rentgenowskiego a krawedzig pola widzenia rejestratora obrazu w
kierunkach dwéch gtéwnych 0Si rejestratora
obrazu w odniesieniu do odlegtosci ognisko rejestrator
obrazu wynosi maksymalnie

3%

4.2.2. Suma odleglosci okreslonych w punkcie 4.2.1,
w odniesieniu do odlegtosci ognisko - rejestrator obrazu wynosi
maksymalnie

4 %

Dawka wejsciowa na jeden obraz

Dla fluorografi i urzadzen stosowanych w procedurach kardiologicznych
powinien by¢ spetiony co najmniej jeden z ponizszych warunkdéw z punktu 5.1. lub
52.:

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

Dla ekspozycji bez kratki przeciwrozproszeniowej | 5 uGy dla fluoro-
z uzyciem fantomu réwnowaznego standardowemu grafii,
pacjentowi przy zastosowaniu automatyczne;j kontroli| 0,5 uGy dia urza-
ekspozycji i jasnosci, dawka wejSciowa na jeden obraz| dzen stosowa-

wynosi maksymalnie

nych w procedu-
rach kardiolo-
gicznych

5.2. Dawka wejsciowa na jeden obraz na powierzchni wejsciowej fantomu

Dawka wejsciowa na jeden obraz uwzgledniajgca
promieniowanie wstecznie rozproszone, mierzona na
powierzchni wejsciowe] fantomu réwnowaznemu
standardowemu pacjentowi, od strony lampy

rentgenowskiej wynosi maksymalnie

2 mGy dla fluoro-
grafii,

0,2 mGy dla
urzgdzen stoso-
wanych w proce-
durach kardiolo-

gicznych
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TOMOGRAFIA KONWENCJONALNA

Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Uwaga: Aparaty do tomografii konwencjonalnej nalezy kontrolowac tak, jak aparaty stosowane do

radiografii ogdlnej, o ile pozwala na to ich konstrukgcja, z rozszerzeniem o ponizsze testy.

Lp.

Zakres

Nazwa
testu

Opis testu

Kryterium

Gtebokosc

warstwy

tomoagraficznei

Odchylenie wartosci zmierzone;j glebokosci warstwy
tomograficznej od wartesci nominalnej wynosi maksymalnie

+5 mm

Zmiana gtebokosci
warstwy tomograficznej

Powtarzalnos¢ ustawienia gtebokosci warstwy przy
przejsciu z jednej warstwy do drugigj wynosi maksymainie

+2 mm

Kat
ekspozycji

Réznica miedzy nominalng a zmierzong wielkoscia kata ekspozycji
dla katow wiekszych niz 30° wynosi maksymalnie

Jednorodnos$é obrazu warstwy

QObraz otworu w plycie jest jednorodny, a wszelkie
niejednorodnosci sg zgodne z cechami charakierystycznymi dla
poszczegdinego typu tomografu




— 45—

5. Rozdzielczos¢ wysokokontrastowa wynosi minimalnie 1,6 pl/mm

a4

Rozdzielczoscé
wysoko-
kontrastowa

TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA
Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Uwaga: Dla tomografii komputerowej dodatkowo obowigzujg wybrane testy specjalistyczne dla
radiografii ogélnej cyfrowej opisane w punktach: wysokie napiecie, wydajno$é¢ lampy
rentgenowskiej (z wytaczeniem testu pierwszego).

g 3 Zakres
Lo | 5%
z* . .
Opis testu | Kryterium
1. 1.1. Réznica miedzy $rednia wartoscia HU zmierzona w obszarze +5 HU
- | Srednicy okoto 10 % Srednicy fantomu wodnego, uzyskanego przy
T |uzyciu klinicznie stosowanych parametrow ekspozycji a wartoscig
N 0 HU wynosi maksymalnie
% 1.2. Réznica miedzy $rednig wartoscig HU zmierzong w obszarze 20 HU
E materiatow o réznej gestosci, uzyskanego przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametréw ekspozycji a wartoscig odniesienia wynost
maksymalnie
2. © Roéznica Srednich wartosci HU zmierzonych w obszarze centralnym| 10 HU dla fan-
o - N i brzegowym o $rednicy okoto 10 % $rednicy fantomu obrazu|tomu o $rednicy <
S £ gjednorodnego fantomu uzyskanego przy uzyciu Klinicznie| 20 em, £20 HU
3 o "o stosowanych parametrow ekspozycji wynosi maksymalnie dla fantomu o
$rednicy > 20 cm
3. Dla grubosci obrazowane] warstwy srodkowej wigkszej niz 2 mm 1 mm

réznica pomiedzy wartoscig zmierzong a nominalng wartoscia
wynosi maksymalnie

Dla grubosci obrazowanej warstwy $rodkowej mnigjszej niz 1 mm 10,5 mm
réznica pomiedzy wartoscig zmierzong a nominalng wartoscig
wynosi maksymalnie

ror

Grubos¢
warstwy

Dla gruboséci obrazowanej warstwy srodkowej w przedziale od 1 mm +50 %
do 2 mm réznica pomiedzy wartosciag zmierzong a nominalng
wartosciag w odniesieniu do warte§ci nominalnej wynosi
maksymalnie
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ficzny indeks dawki
‘CTD'unI‘

Objetosciowy tomogra-

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

* nalezy wybra¢ ta wartoé¢ dla ktorej sg podane wszystkie
nominalne  wartosci  ekspozycji (m.in. wysokie napiecie,
obcigzenia pradowo-czasowe, FOV, czas ekspozycii,
grubo$¢ warstwy, filtracja, wielko$¢ ogniska) aby zmierzone CTDly,
bylo przy takich samych parametrach nominalnych jak warto$é od
ktdrej bedziemy liczy¢ kryterium ~ tylko wtedy gdy nie da sie
zastosowaC wartosci  wyéwietlanej na  konsoli tomografu
komputerowego

STOMATOLOGICZNA TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA WIAZKI
STOZKOWEJ

Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy

Uwaga: Dla stomatologicznej tomografii komputerowej wigzki stozkowe; obowigzuja wybrane
testy specjalistyczne dla radiografii ogélnej cyfrowe] opisane w punktach: wysokie napiecie,
wydajnos¢ lampy rentgenowskiej (z wytaczeniem testu pierwszego).

MAMMOGRAFIA ANALOGOWA
Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmnigj raz na 12 miesiecy
Zakres
[
=

Lo | B % .

™ Opis testu Kryterium
1. Uwaga: Test nalezy wykonaé dla kazdego formatu stolika stosowanego

klinicznie.

1.1. PotoZzenie pola promieniowania rentgenowskiego wzglgdem powierzchni

rejestratora obrazu

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

1.1.2. Dla krawedzi bocznych oraz krawedzi znajdujacej sie od 5 mm
strony  Sciany  klatki  piersiowe;j, pole  promieniowania
rentgenowskiego wykracza poza krawedzie rejestratora obrazu
maksymalnie

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

a krawedzig stolika znajdujgca sie od strony Sciany klatki piersiowej
wynosi maksymalnie

Geometria wigzki promieniowania rentgenowskiego

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

KrawedZ plytki uciskowe] wykracza poza krawedz rejestratora
obrazu od strony sciany kiatki piersiowe] w odniesieniu do odlegtosci
ognisko - rejestrator obrazu maksymalnie
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Wydajnosé lampy
rentgenowskiej

Uwagda: Test nalezy wykonac¢ bez plytki uciskowej w polu wigzki.

Dla ekspozycji wykonanych w trybie recznym przy wysokim napieciu
rownym 28 kV i obcigzeniu pradowo-czasowym najblizszym warto-
sci dobranej przez system autornatyki dla ekspozycji referencyjnej
oraz kombinacji anoda Mo/filtr Mo wydajnosé lampy rentgenowskie;
w odiegtosci  ognisko-detektor promieniowania rentgenowskiego
réwnej 1 m wynosi minimalnie

30 uGy/mAs

Dla pozostatych kombinacji anodaffiltr

rentgenowskiej wynosi minimainie

wydajnos¢  lampy

70% wydajnosci
lampy zmierzonej
podczas pierw-
szych testow
specjalistycznych
dla danej lampy

Wysokie napiecie

3.1. Dokladno$¢ ustawienia wartosci wysokiego napiecia

Dla wszystkich warto$ci wysokiego napiecia z zakresu
stosowanego klinicznie odchylenie zmierzonej wartoéci wysokiego
napigcia od wartosci nominalnej wynosi maksymainie

1 kV

3.2. Powtarzalno$¢ wartosci wysokiego napiecia

Dla pigciu kolejnych pomiarow wartosci wysokiego napiecia
wybranej z zakresu stosowanego klinicznie odchylenie zmierzonych
wartosci  wysokiego napigcia od wartoSci $redniej wynosi
maksymalnie

0,5 kV

Warstwa péichionna
(HVL)

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

wykonac dla kazdej dostepnej kombinacji anodaffiltr.

Grubos¢  warstwy  polchtonnej dla  zmierzonej  wartosci
wysokiego  napigcia  wybranej z  zakresu  stosowanego
klinicznie dla danej kombinacji ancda/filtr zawiera sie w przedziale

kvVp/100 + 0,03 =
HVL
= kVp/100 +¢

Uwaga: Wartosci wspétczynnika ¢ w  zaleznosci

Znajduja sie w tabeli 3.

od kombinagji

anodaffiltr

System automatycznej kontroli ekspozyciji
(AEC)

5.1. Gestosc optyczna w punkcie referencyjnym

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

1,4-1,9

5.2. Ocena systemu AEC przy réznych poziomach zaczernienia

5.21. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 45 cm
wykonanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji zmiana wartosci gestodci optycznej
Zmierzonej w punkcie referencyjnym przy zmianie poziomu
zaczernienia o jeden wyneosi maksymalnie

0,20

5.2.2. Dla obrazu fantomu z PMMA o grubosci 45 cm
wykonanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji zakres wartosci gestosci optyczne;
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Zmierzonej W punkcie referencyjnym przy Zmianie
pozioméw zaczernienia od najwyzszego do najnizszego wynosi
minimalnie

5.3. Powtarzalnos¢ ekspozyciji

Przy dziesigciu kolejnych ekspozycjach fantomu z PMMA o grubosci
4,5 cm wykonanych przy uzyciu klinicznie
stosowanych  parametrow  ekspozycji, zakres kemy w
powietrzu w  odniesieniu  do wartosci  $redniej  wynosi
maksymalnie

5 %

5.4. Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego

napiecia

5.4.1. Dia obrazéw fantomoéw z PMMA o gruboéciach co najmniej 2
cm, 4,5 em i 7 cm, uzyskanych przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, réznice gestosci optycznych zmierzonych
w punkcie referencyjnym poszczegolnych obrazéw fantoméw od
wartosci gestosci optycznej zmierzonej w punkcie referencyjnym
obrazu fantomu o grubosci 4,5 cm wynosza maksymainie

+0.15

5.4.2. Roznice pomiedzy wskazywanymi a rzeczywistymi
grubosciami fantomoéw z punktu 5.4.1. wynoszg maksymalnie

+5 mm

Kompresja piersi

Uwaga: Test wykonaé dla plytek uciskowych odpowiadajacych
18 cm x 24 cm oraz 24 cm % 30 cm

blonom formatu

6.1. Maksymaina zmierzona wartos¢ sity kompresji zawiera sie w 130-200 N
przedziale (odpowiada
13-20 kg)
6.2. Réznica pomigdzy wartoscig, sity kompres;ji +20 N
wskazywang na wyswietlaczu mammografu a wartoscig zmierzona| (odpowiada
bezpoérednio po ucisnieciu wynosi maksymailnie 12 kg)
6.3. Roznica pomigdzy zmierzong wartoscig sity kompresji 20N

bezposrednio po uciénigciu a wartoscig zmierzonej sity kompresiji po
30 s wynosi maksymalnie

{odpowiada 2 kg)

6.4. Dla symetrycznego podparcia plytki uciskowej i maksymalne;
sity kompresji réznica w potozeniu plytki uciskowej nad stolikiem
pomigdzy lewg i prawa strong plytki wynosi maksymalnie

+5 mm

Ekrany
wzmacniajgce

Uwaga: Test nalezy wykona¢ oddzielnie dla kazdego formatu kaset.
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7.1. Dla trzech ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
z kasetg kontrolng, wykonanych przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametrow ekspozycji, odchylenie obcigzenia pradowo-czasowego
lub kermy w powietrzu od wartosci Sredniej wynosi maksymainie

+2 %

7.2. Dla ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm z wszystkimi
stosowanymi klinicznie kasetami, wykonanych przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametrdw ekspozycji, odchylenie obciazenia
pradowo-czasowego lub kermy w powietrzu od wartosci Sredniej
wynosi maksymalnie

+5 %

7.3. Zakres gestosci optycznej dla ekspozycji z punktu 7.1. craz
7.2.wynosi maksymalnie

0,1

Warunki oceny zdje¢ mammograficznych

8.1. Luminancja negatoskopu

8.1.1. Przy najwigkszym ustawieniu jasnosci negatoskopu,
luminancja zmierzona na $rodku  powierzchni  kazdego
negatoskopu uzywanego do oceny mammogramow  wynosi
minimalnie

3000 cd/m?

8.1.2.  Odchylenie  [uminancji  zmierzonych na  $rodku
powierzchni kazdege uzywanego negatoskopu od sredniej wartosci
luminancji dla wszystkich uzywanych negatoskopdw wynosi
maksymalnie

+15 %

8.2. Jednorodnos$é luminancji negatoskopow

Dla kazdego negatoskopu uzywanego do oceny zdje¢
mammegraficznych odchylenie luminancji zmierzonych w réznych
punktach rozmieszczonych réwnomiernie na catej powierzchni
negatoskopu od wartosci wyznaczonej w punkcie 8.1.1. wynosi
maksymalnie

+30 %
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8.3. Natezenie oswietlenia zewnetrznego 50 lux
Natezenie oswietlenia zewnetrznego kazdego negatoskopu
uzywanego dooceny zdie¢  mammograficznych  wynosi
maksymainie
Uwaga: Pomiar wykonaé przy wytgczonym negatoskopie, na jego
powierzchni oraz w takich samych warunkach, w jakich lekarz
radiolog ocenia zdjecia rentgenowskie.
9. Wartosci  érednie  dawki  gruczotowej wyznaczonej dla tabela 4
S ekspozycji fantoméw z PMMA o gruboesciach 2 cm, 45 cm i 7 cm
L |wykonanych przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
g ekspozycji wynoszg maksymalnie
=
o
2
2
©
a
10. 10.1. Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa 12 plfmm
Na obrazie fantomu z PMMA o grubosci 45 cm oraz
fantomu do oceny rozdzielczosci (umieszczonego na
powierzchni ptyty W punkcie referencyjnym lub na
- |wysokosci punktu referencyjnego w odlegtosci nie wigkszej niz 50
N |mm wzglgdem linii centralnej prostopadiej do $ciany klatki
S |piersiowej) uzyskanego przy uzyciu klinicznie stosowanych
O Iparametrow ekspozycji, rozdzielczosé w kierunku réwnoleglym i
e h . K
k- prostopaditym do osi anogla-katoda dlq Ifazde_go typu ogniska oraz
< kazdego rodzaju anody i filtra wynosi minimalnie
= 102 Progowy kontrast obrazu 1,50%
Na dwoch obrazach fantomu zawierajgcego elementy do oceny
kontrastu progowego ofrzymanych przy uzyciu klinicznie
stosowanych parametrow ekspozycji kontrast obiektu o $rednicy
5+6 mm wynosi maksymalnie
1. - |Przy ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 45 cm 2s
'Q |wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych parametréw
g N |ekspozycji zmierzony czas ekspozycji wynosi maksymailnie
O g
=
()
12, & ‘Uwaga: WartoSci ujete w protokole optymalizacji procesu wywolywania sg
&  wartosciami wyjéciowymi.
_’;’. 12.1. Gestosé minimalna 0,25
g Gestosé minimalna wynosi maksymalnie
? 12.2. Wskaznik swiatfoczutosci 10,15
® |Roznica pomiedzy wyznaczonym wskaznikiem
8 |swiattoczutosci a wartoscig wyjsciowg wynosi maksymalnie
=
L 12.3. Wskaznik kontrastowosci wyrazony $rednim gradientem
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12.3.1. Réznica miedzy wyzZnaczonym wskaznikiem 10,156
kontrastowosci a wartoscig wyjSciowa wynosi maksymalnie

12.3.2. Wskaznik kontrastowosci wynosi minimalnie 3
MAMMOGRAFIA CYFROWA
Czgstotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sa co najmniej raz na 12 miesiecy
2
3 Zakres
Lp. g
; |
Zz Opis testu [ Kryterium
1. Uwaga: W przypadku systeméw DR mozna stosowaé kasety z btonami lub
kasety z ptytami obrazowym. Jezeli kasety i wywolywarki sg niedostepne na migjscu,
mozna uzy¢ kaset, ktdre mogg by¢ odczytane lub wywotane w innym miejscu lub uzyé
g |blon radiochromowych. Test wykonaé dla wszystkich stosowanych formatéw
2 obrazowania.
%’ 1.1. Polozenie pola promieniowania rentgenowskiego wzgledem pola
s |wyswietlanego obrazu
o)
E 1.1.1. Pole  promieniowania rentgenowskiego  wykracza -
'!T poza wszystkie krawedzie wySwietlanego obrazu.
§ 1.1.2. Dla krawedzi bocznych oraz krawedzi znajdujacej sie od 5 mm
2 |strony  &ciany  klatki  piersiowej, pole promieniowania
"E’ rentgenowskiego wykracza poza krawedzie wyswietlanego obrazu
6 |maksymalnie
Q.
£ |1.2. PoloZenie pola wyéwietlanego obrazu wzgledem krawedzi 5mm
.g stolika od strony klatki piersiowej
o |Odlegtod¢ pomigdzy krawedzig wyswietlanego obrazu a krawedzig
% |stolka znajdujaca sie od strony &ciany klatki piersiowe] wynosi
£ |maksymainie
@
© 1.3, Polozenie krawedzi plytki uciskowej wzgledem krawedzi 5mm
wyswietlanego obrazu
Krawegdz plytki uciskowej wykracza poza krawedZz wyswietlanego
obrazu od strony $ciany klatki piersiowej maksymalnie
2. Uwaga: Test nalezy wykona¢ bez plytki uciskowej w polu wigzki.
Przy ekspozycjach wykonanych w trybie recznym diai 30 uGy/mAs
> _ |napigcia 28KV  oraz  kombinacji anoda  Moffiltr Mo
&'y A L - .
£ ¢ |wydajnos¢ lampy rentgenowskiej w odleglosci ognisko-detektor
3 g promieniowania rentgenowskiego rownej 1m
B 8 |wynosi minimalnie
[« =
£ % Dla pozostalych kombinacji anodaffiltr wydajnosé  lampy| 70% wydajnosci
S E rentgenowskiej wynosi minimalnie lampy zmierzonej
E‘ £ podczas pierw-

szych testéw
specjalistycznych
dla danej lampy
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3.1. Doktadnosé ustawienia wartosci wysokiego 1 kV
napiecia
% Dla wszystkich wartoéci wysokiego napiecia z zakresu
-“5"_‘ stosowanego Klinicznie, odchylenie zmierzonej wartoéci wysokiego
& |napigcia od wartosci nominalnej wynosi maksymalhie
£ 3.2, Powtarzalno&¢ wartosci wysokiego napiecia 0,5 kV
@ iDla pieciu kolejnych pomiaréw wartosci wysokiego napiecia
E‘ wybranej z zakresu stosowanego klinicznie, odchylenie zmierzonych
wartosci wysokiege napigcia od wartoSci  $redniej wynosi
maksymalnie
Uwaga: Test nalezy wykona¢ z piytka uciskowg w polu wiazki. Test nalezy
g |wykonaé¢ dla kazdej dostepnej kombinacji anodaffiltr.
c
L |Grubos¢ warstwy poichlonnej dia zmierzone]  wartosci| kvp/100 + 0,03 <
§ wysokiego  napigcia  wybrane] z  zakresu  stosowanego| HVL < kVp/100
‘8 [Klinicznie dla danej kombinacji anodaffiltr zawiera sie w przedziale +c
©
z
s |Uwaga. Wartosci wspélczynnika ¢ w zaleznosci od kombinacji anodaffiltr
2= | znajduja sie w tabeli 3.

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

5.1. Poziomy ekspozycji

Przy ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 45 cm
wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji zmiana wzglednej wartosci kermy w powietrzu lub
obcigzenia pradowo-czasowego przy zmianie poziomu ekspozycji o
jeden stopien zawiera sie w przedziale

podanym przez
producenta lub
(5-15) %

5.2. Powtarzalnosc ekspozyciji

Przy dziesigciu kolejnych ekspozycjach fantomu z PMMA o grubosci
4.5 cm wykonanych przy uzyciu klinicznie stosowanych parametréw
ekspozycji zakres kermy w powietrzu lub obcigzenia pradowo-
czasowego w odniesieniu do wartosci Sredniej wynosi maksymalnie

5%

6.3. Kompensacja zmian grubos$ci fantomu i wartosci
wysokiego napigcia

Dla obrazdéw fantomow z PMMA o grubo&ci co najmniej 2 cm, 4,5
cm i 7 cm otrzymanych przy uzyciu klinicznie stosowanych
parametréw ekspozycji odchylenie CNR wyznaczonego w ROI (o
powierzchni okoto 4 cm?®), ktérego $rodek znajduje sie 60 mm od
strony klatki piersiowej dla danej grubosci fantomu, od wartosci
wyznaczone] podczas pierwszych testow specjalistycznych dla

danej grubosci fantomu wynosi maksymalnie

+20 %

5.4. Réznice pomiedzy wskazywanymi a rzeczywistymi grubo$ciami
fantomow z punktu 5.3. wynoszg maksymalnie

= 5mm
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Kompresja piersi

Uwaga: Test nalezy wykonac dla plytek uciskowych
stosowanym klinicznie formatom obrazowania.

ocdpowiadajacych

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

130200 N (od-
powiada 13-20

kg)
6.2. Roéznica pomiedzy wartoscig, sity kompresji 120N
wskazywang na wyswietlaczu mammografu a wartoscig zmierzong| (odpowiada
bezposrednio po ucisnieciu wynosi maksymalnie 12 kg)

6.3. Robznica pomiedzy zmierzong wartosciq sity kompresji
bezposrednio po ucidnieciu a wartodcig zmierzonej sity kompresji po
30 s wynosi maksymalnie

20 N (odpowiada
2 kg)

6.4. Dla symetrycznego podparcia ptytki uciskowej
i maksymalnej sity kompresji rdznica w potozeniu plytki
uciskowej nad stolikiem pomiedzy lewa i prawa strona piytki wynosi
maksymalnie

+5 mm

Odpowiedz detektora obrazu

7.1. Funkcja odpowiedzi detektora obrazu

Kwadrat wspétczynnika korelacji miedzy $rednig wartoscig pikseli w
przypadku systemoéw liniowych oraz wskaznika ekspozycji
w przypadku systeméw nieliniowych w ROl (o powierzchni okoto 80
mm?), ktérego $érodek znajduje sie 60 mm od $ciany klatki
piersiowej, centralnie w stosunku do bocznych krawedzi detektora, i
odpowiednig wartoscig obciazenia pradowo-czasowego dla réznych
ekspozycji wykonanych w zakresie od 0,1-krotnodci do
maksymalnego obcigzenia pradowo-czasowego przy uzZyciu
klinicznie stosowanych parametréw ekspozycji wynosi minimalnie

0,95

7.2. Poziom szumu

Kwadrat wspotczynnika korelaciji miedzy kwadratem
odchylenia standardowego $éredniej wartodci pikseli w ROl
(o powierzchni okoto 80 mm?), kiérego $rodek znajduje sie 60 mm
od $ciany klatki piersiowej, centralnie w stosunku do bocznych
krawedzi detektora, a odpowiednig wartoscig obcigzenia pradowo-
czasowego w przypadku systeméw liniowych oraz odwrotnoscig
obcigzenia pradowo-czasowego w przypadku systemow
nieliniowych dla rdéznych ekspozycji wykonanych w zakresie od
0,1-krotnosci do maksymalnego obcigzenia pradowo-czasowego

przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow ekspozycji wynosi

minimalnie

0,95
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Czutos$é plyt obrazowych (systemy CR)

8.1. Dla ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji z wszystkimi ptytami obrazowymi stosowanymi klinicznie,
zakres wartosci wejsciowe]j powierzchniowej kermy w powietrzu (lub
obcigzenia pradowo-czasowego lampy) w odniesieniu do wartosci
sredniej dla wszystkich ptyt obrazowych jednego typu wynosi
maksymainie

10 %

8.2. Dla ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 4,5 cm
wykonanej przy uzyciu klinicznie stosowanych parametrow
ekspozycji ze wszystkimi plytami obrazowymi jednego typu
stosowanymi klinicznie, zakres wartosci SNR w ROl (o powierzchni
okoto 4 ecm?), ktérego $rodek znajduje sie 60 mm od $ciany klatki
piersiowej, centralnie w stosunku do bocznych krawedzi detektora,
w odniesieniu do warto$ci $redniej dla wszystkich ptyt obrazowych
wynosi maksymalnie

15 %

Dawka
gruczolowa

Wartosci  srednie  dawki  gruczolowe] wyznaczonej dla
ekspozycji fantoméw z PMMA o grubosciach 2 ecm, 4,5 cm i 7 cm
przy uzyciu klinicznie stosowanych parametréw ekspozycji wynosza
maksymalnie

tabela 4

10.

Czas
ekspozyciji

Przy ekspozycji fantomu z PMMA o grubosci 45 cm
wykonanej przy uzyciu Kklinicznie stosowanych parametréw
ekspozycji zmierzony czas ekspozycji wynosi maksymalnie

2s

W przypadku systeméw skanujgcych czas skanowania jest zgodny
z warto$cig okreslong podczas pierwszych testéw specjalistycznych.

1.

Pozostatosc
poprzedniego obrazu

Wspdtczynnik  pozostatoéci  poprzedniego  obrazu  wynosi
maksymalnie

0,3
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STOMATOLOGIA
(aparaty do zdje¢ wewnatrzustnych, pantomograficznych oraz cefalometrii)
Czestotliwosc: Testy specjalistyczne aparatéw do zdje¢ wewnatrzustnych wykonywane sa co
najmniej raz na 24 miesigce.
Testy specjalistyczne aparatéw pantomograficznych i cefalometrii wykonywane sa co najmniej raz na

12 miesiecy.
*3 Zakres
g
Lp. g
ky Opis testu Kryterium
1. 1.1. Dokiadno$¢ ustawienia czasu ekspozycji 120 %
Dla nominalnych wartosci c¢zasu ekspozycji z zakresu
stosowanego klinicznie odchylenie zmierzone] warto$ci czasu
= ekspozycji od wartosci nominalnej wynosi maksymalnie
-
3
)
S |1.2. Powtarzalno$é¢ wartosci czasu ekspozycji +10 %
@ |Dla pigciu kolejnych pomiarow wartosci czasu ekspozydii
O |wykonanych w jednakowych warunkach klinicznych odchylenie
zmierzonych wartosci czasu ekspozycji od wartoéci $redniej wynosi
maksymalnie
2. 2.1. Dokfadnos$¢ ustawienia wysokiego napiecia +10 %
Dla zakresu wysokiego napiecia oraz natezen pradu
o |Stosowanych Klinicznie odchylenie zmierzonej wartosci wysokiego
‘e | napiecia od warto$ci nominalnej wynosi maksymalnie
Ly
|
©
o
::'.«_' 2.2. Powtarzalnos$¢ warto$ci wysokiego napigcia 5%
S Dla pieciu kolejnych pomiardw  wartosci wysokiego
E‘ napiecia, wybranej z zakresu stosowanego  klinicznie,
odchylenie zmierzonych wartosci wysokiego napiecia od wartoéci|
sredniej wynosi maksymalnie
3. - |3-1. Wartos¢ wydajnosci lampy rentgenowskiej
o7
£ & 3.1.1. Dla aparatéw do zdjeé wewnatrzustnych: 30 uGy/mAs
1 3T . .z T . . N
o 2 Wydajnosé lampy rentgenowskiej w odlegtosci ognisko - detektor
9 9 | promieniowania rentgenowskiego réwnej 1 m oraz dla wybranej
£3 warto$ci wysokiego napiecia z zakresu 60 kV — 70 kV wynosi
S € /minimalnie
> D
g | =
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3.1.2. Dla aparatéw pantomograficznych i cefalometrycznych:

Dla ekspozycji wykonanych przy catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al
i zmierzonej wartosci wysokiego napiecia najblizszej wartosci 80 kV
wydajnosé lampy rentgenowskiej w odlegloéci ognisko - detektor
promieniowania rentgenowskiego réwnej 1 m wynosi minimalnie

25 uGy/mAs

3.2. Powtarzalno$¢ wydajnosci lampy

Dla pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy
nominalnej wartosci wysokiego napiecia wybranej z zakresu
stosowanego klinicznie oraz wybrang] filtracji stosowanej
w warunkach klinicznych, odchylenie wyznaczonych wydajnosci
lampy od wartosci sredniej wynosi maksymainie

+20 %

3.3. Wartos¢ wydajnosci lampy przy zmianie natgZenia pradu
Dla pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy
nominalnej wartoéci wysokiego napiecia wybrane] z zakresu
stosowanego klinicznie i réznych wartodci natezenia pradu oraz
statym obcigzeniu pradowo-czasowym, odchylenie wyznaczonych
wydajnosci lampy od wartosci Sredniej wynosi maksymalnie

120 %

3.4. Wartosé wydajnosci lampy przy zmianie obciazenia
pradowo — czasowego

Dia pieciu kolejnych ekspozycji wykonanych przy
nominalnej wartosci wysokiego napiecia wybranej
Z zakresu stosowanego klinicznie i roznych wartosciach obcigzenia
pradowo-czasowego w zakresie stosowanym klinicznie odchylenie
wyznaczonych wydajnosci lampy od wartosci $redniej wynosi
maksymalnie

20 %

Warstwa poélchionna
(HVL)

Dia aparatdw o filtracji catkowitej nie mniejszej niz 2.5 mm_Al:
Grubosé warstwy pofchionnej dia zmierzone] wartosci wysokiego
napiecia wybranej z zakresu stosowanego klinicznie wynosi
minimalnie

Tabela 1

Dla aparatow o filtracii catkowitej mniejszej niz 2.5 mm Al:

Grubos¢  warstwy pofchlonnej dla  zmierzonej wartosci
wysokiego  napigcia wybranej z  zakresu stosowanego
klinicznie wynosi minimalnie

1,5 mm Al

Warunki oceny zdjeé rentgenowskich

({tylko dla aparatéw do zdjeé pantomogra-

5.1. Luminancja negatoskopu

Przy najwiekszym ustawieniu jasnosci negatoskopu,
luminancja zmierzona na  Srodku powierzchni  kazdego
negatoskopu uzywanego do oceny zdje¢ rentgenowskich wynosi
minimalnie

1700 cd/m?

5.2. Jednorodnos$¢ fuminancji negatoskopow

Niejednorodnosé kazdego negatoskopu uzywanego do oceny zdjec
rentgenowskich wyrazona jako odchylenie luminancji zmierzonych w
kilku roznych punktach na cafej powierzchni negatoskopu od
wartosci wyznaczonej w punkcie 5.1. wynosi maksymalnie

+30 %

5.3. Natezenie oswietlenia zewnetrznego
Natezenie oswietlenia zewnetrznego kazdego negatoskopu

50 lux
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uzywanego do
maksymalnie

Uwaga: Pomiar wykona¢ przy wylaczonym negatoskopie, na jego
powierzchni oraz w takich samych warunkach, w jakich lekarz

radiolog ocenia zdjecia rentgenowskie.

oceny zdje¢  rentgenowskich  wynosi

Poza testami aparatury rentgenowskiej nalezy wykonaé testy monitoréw stosowanych
do prezentacji obrazéw medycznych. Nie dotyczy monitorow stosowanych wytgcznie do
prezentacji obrazéw medycznych w zakresie stomatologii wewnatrzustnej.

MONITORY STOSOWANE DO PREZENTACJI OBRAZOW MEDYCZNYCH

Czestotliwos¢: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmnigj raz na 12 miesiecy

Uwaga: Przed przystapieniem do wykonania testéw monitoréw, kazdy testowany monitor powinien
by¢ wiaczony na odpowiedni czas zgodny z zaleceniami producenta lub, w przypadku braku takiej
informacji, na okoto 30 min.

o Zakres
=
< Opis testu Kryterium
1. Dla luminancji zmierzonych w $&rodku i w czterech rogach 15 %
«w |jednorodnego wyswietlanego obrazu na monitorze, zakres| (dla monitoréw
‘8 |zmierzonych wartoéci, w odniesieniu do $redniej arytmetycznej|opisowych), 25 %
£ | maksymalnej i minimalnej spo$rod zmierzonych wartoci wynosi| (dla monitoréw
9 | maksymalnie przegigdowych),
2 30 % (dla
K wszystkich moni-
= torow kinesko-
powych)
2. 2.1. Zgodno$¢é maksymalnej luminancji miedzy monitorami 5%
Dla stanowisk wyposazonych w dwa lub wiecej monitory| (dla monitoréw
przeznaczone do jednoczesnego wyswietlania obrazéw zakres| opisowych do
zmierzonych wartosci najwigkszej luminancji poszczegoélinych| mammografii),
monitordw, w odniesieniu do najmnigjszej z wartosci wynosi| 10 % (dla pozo-
maksymalnie statych monito-
row)
> 2.2. Kontrast monitora 250 (dla monito-
& | Stosunek najwigkszej luminancji monitora do najmniejszej luminancji| réw opisowych),
£ Imonitora wynosi minimalnie 100 (dla monito-
§ row przeglado-
- wych)
2.3. Krzywa skali szarosci 10% (dla monito-
Odchylenie wzglednego kontrastu §; wyznaczonego dla poszcze- réw opisowych),
gélnych obrazéw testowych TG18-LN od wzglednego kontrastu &7 | 20% (dla monito-
wynikajacego z funkcji GSDF (Grayscale Standard Display Function)| "OW przeglado-
wynosi maksymalnie wych)
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Tabela 1. Uzupefnienie zakresu - kryterium dla testdéw: warstwa poétchionna.
Minimalne wartosci warstwy pétchlonnej dla réznych napieé.
Wysokie napiecie [kV] Minimalna warstwa péichionna [mm Al]
Ap:rr: gj jrat;rgg\js?&vgisekle Pozostate aparaty
statopotencjatowym (DC) rentgenowskie
50 1,8 1,5
60 22 1,8
70 25 2,1
80 2,9 2,3
9 3,2 2,5
100 36 2,7
110 39 3,0
120 43 3,2
130 47 35
| 140 5,0 3.8
| 150 5.4 4,1
Tabela 2. Uzupeinienie zakresu - kryterium dla testéw: wielko$¢ ogniska.

Maksymalne wymiary ogniska.J

Maksymalne wymiary ogniska

Wielkose wgzl;l::%cedur rober w kie:-runku prostopadiym do | réwr:;lzigel;lnr:l(cluo osi
osi anoda - katoda [mm] anoda — katoda [mm]

0,10 0,15 0,15

0,15 | 0,23 " 0,23

B 0,20 " 0,30 10,30

0,25 0,38 0,38

0,30 0,45 0,65

0,40 0,60 0,85

0,50 0,75 1,10

0,60 0,90 1,30

0,70 1,10 1,50

0,80 1,20 1,60

0,90 ; 1,30 1,80

1,00 1,40 2,00

1,10 1,50 2,20

1,20 1,70 2,40

1,30 1,80 2,60
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1,40 1,90 2,80
1,50 2,00 3,00
1,60 2,10 3,10
1,70 220 3,20
1,80 2,30 3,30
1,90 2,40 3,50
2,00 2,60 3,70
2,20 2.90 4,00
2,40 3.10 4,40
2.60 3,40 _ 4,80
2.80 3,60 5,20
3,00 3,90 5,60

Tabela. 3. Uzupeilnienie zakresu - kryterium dla testow: warstwa poéichionna.
Wartosci wspélczynnika c dla HVL w zaleznosci od kombinacji anodaffiitr.
Kombinacja anodalfiltr Wspétczynnik ¢ [-]
Mo/Mo 012
Mo/Rh 0,19
Rh/Rh 0,22
W/AI 0,25
W/Rh 0,30
i W/Ag 0,32
Tabela 4. Uzupelnienie zakresu - kryterium dla testéw: dawka gruczotowa.
Wartosci $redniej dawki gruczolowej w zaleznosci od grubosci PMMA.
Grubos$¢ fantomu z PMMA Ekwiwalent grubosci piersi Mak'syma_ln.a wart_o Se
$redniej dawki
[em] [em] -
gruczotowej [mGy]
2,0 2,1 1,0
4,5 5,3 2,5
7,0 9,0 ! 6,5

Zrodia:
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PKN Polski Komitet Normalizacyjny. PN-EN 60601-2-54; Medyczne urzadzenia
elekiryczne — Czesé 2-54: Wymagania szczegbtowe dotyczace bezpieczenstwa
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Il. Medycyna nuklearna.

1. Okreslenia i pojecia uzyte w testach eksploatacyjnych w medycynie nuklearne;:

1) CFOV (central field of view), centralne pole widzenia - obszar réwny 75 % liniowego
wymiaru uzytecznego pela widzenia (UFOV);

2) czulosé¢ systemu — frakcja fotondw wyemitowanych przez radionuklid o znanej
aktywnosci, w postaci ptaskiego Zrédta o okreslonych rozmiarach umieszczonego centralnie
w osi Kolimatora, w ptaszczyznie poziomej do kolimatora, zarejestrowana przez detektor
gamma kamery z zatozonym kolimatorem. Wyznaczana dla kazdego kolimatora, wyrazona
w jednostkach: ilosci zliczen/s/MBq;

3) duza liczba zliczen — w tescie jednorodnosci detektora gamma kamery, jest to ok. 10 000
zliczen w pikselu {tzn. 30-40 min zliczen dla macierzy obrazowej 64x64 lub powyzej 100 min
Zliczen dla macierzy obrazowej 128x128);

4) FOV (field of view), pole widzenia - obszar ograniczony przez kolimator;

5) FWHM (full width at half maximum), szerokos$c poléwkowa — peina szerokosé
wykreslonego profilu w punkcie okresionym w potowie maksimum wysokosci tego profilu. Dla
pomiaréw rozdzielczodci przestrzennej wykreslany jest profil obrazu Zrédla punktowego lub
liniowego, pojedynczego, emitujacego promieniowanie gamma radionuklidu;

6) jednorodnos$é przestrzenna catkowa — miara zmiennosci iloci zliczen zarejestrowanych
przez detektor, dla zdefiniowanej powierzchni detekiora, dla jednorodnege strumienia
promieniowania gamma padajacego na UFOV kamery. Wyrazana wzorem:
max — min
=| ——— ) - 100%

_ \max + min o _ _ _
max — maksymalna ilo$¢ zliczen zarejestrowana przez detekior na zdefiniowanej powierzchni
min — minimalna ilo¢ zliczeh zarejestrowana przez detektor na zdefiniowanej powierzchni;

7} jednorodno$é przestrzenna roézniczkowa - miara zmiennosci ilosci  zliczen
zarejestrowanych przez detektor dla zdefiniowane] odlegtosci, dla jednorodnego strumienia
promieniowania gamma padajacego na UFOV kamery. Wyrazana wzorem:

max — min

= (—) - 100%

max + min
max — maksymalna ilo&é zliczen zarejestrowana przez detektor na zdefiniowanej odlegtosci
(5 kolejnych pikseli w obrazie)
min — minimaina ilos¢ zliczen zarejestrowana przez detektor na zdefiniowanej odlegfosci
(5 kolejnych pikseli w obrazie);

8} jednorodno$é przestrzenna zewnetrzna — jednorodno$¢ okreslona dla detekiora
Z kolimatorem;

9) jednorodnosé przestrzenna wewnetrzna — jednorodno$é okreslona dla detekiora bez
kolimatora;

10) odchylenie badanego parametru fizycznego od wartosci zalecanej — wielkos¢
opisana wzorem;

Odchylenic= (% - 1) - 100%,
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m - wartos¢ zmierzona danego parametru fizycznego,
p — wartos¢ zalecana (np. warto$¢ referencyjna, warto§é nominaina);

11) okno energetyczne — zakres energii promieniowania gamma, ktore zostang
zarejestrowane i przetworzone. Okno moze byé przedstawione jako zakres energii lub
warto§¢ procentowa oczekiwanego piku energetycznego. W przypadku, gdy okno
przedstawione jest jako warto$¢ procentowa, musi byé okreslony pik energetyczny, a okno
jest zawsze symetryczne wzgledem tego piku;

12) powtarzalno$¢ — stosunek odchylenia standardowego wynikéw pomiaréw do wartosci
Sredniej z tych wynikéw pomiarow:

13) referencyjne zrédio promieniotwércze — zrédio promieniotworcze (Co-57, Cs-137 lub
Ba-133) posiadajace $wiadectwo wzorcowania wydane przez krajowe instytucje
metrologiczne — NMI (National Metrology Institute), albo Instytuty Desygnowane — DI
(Designated institutes) bedace depozytariuszami wzorcéw parnstwowych:

14) rozdzielczo$¢ energetyczna (energetyczna zdolnosé rozdzielcza) — zdolnosé
systemu do rozrézniania fotonéw o réznych energiach. Wyznaczana zgodnie z zaleznoscia:

Re = 7M™ 100%
0

FWHM - szerokos¢ fotoszezytu w potowie wysokosci, wyrazona w jednostkach energii,
Eq — energia promieniowania monoenergetycznego emitowanego przez zrddio;

15) rozdzielczo$¢ przestrzenna — okreslona jako petha szerokosé w potowie maksimum
(FWHM) profilu funkcji odpowiedzi detektora na Zrédto liniowe, wykreslonego prostopadle do
osi diugiej tego zradta;

16) UFOV (useful field of view), uzyteczne pole widzenia - obszar detektora
wykorzystywany do obrazowania;

17) warto$¢ referencyjna — w testach podstawowych warto$é s$rednia parametru
wyznaczona przez uzytkownika, z pomiaréw przeprowadzanych przez pieé kolejnych dni
pracy catkowicie sprawnego urzadzenia radiologicznego oraz monitora, bezposrednio
po wykenaniu testéw odbiorczych oraz kazdorazowo po kazdej istotnej naprawie, za pomocy
metod pomiarowych przewidzianych dla testéw podstawowych z ustaleniem warunkéw i
geometrii pomiaru. Dla testéw takich jak: rozdzielczo$é energetyczna, rozdzielczosé
przestrzenna, wartosci referencyjine moga byé okreélane na podstawie pomiaréw
przeprowadzonych w jednym dniu.

2. Zakres akredytacji podmiotéw wykonujacych pomiary fizycznych parametrow urzadzen
radiologicznych powinien by¢ zgodny z okreslonym w niniejszym zataczniku zakresem
testow odpowiednim dla danego urzadzenia.
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H.1. TESTY PODSTAWOWE

W przypadku testéw podstawowych aparatury stosowanej w medycynie nuklearnej oprécz
testow wymienionych ponizej, jezeli to konieczne, nalezy wykonywaé testy zalecane przez

producenta.

Metoda wykonania testdw, czestotliwo$é oraz kryteria s zgodne ze specyfikacjg producenta.

MIERNIKI AKTYWNOSCI BEZWZGLEDNEJ

3
2 Zakres
2
Lp. g Czestotliwosc
tz'?s' Opis testu Kryterium
1. Uwaga: Test nalezy wykonaé dla ustawien dla radionuklidu stosowanego danego
s dnia, z wktadem pomiarowym (holderem) umieszczonym w mierniku.
8 Fluktuacje tta mieszcza sie w zakresie dwoch - na poczatku kazde-
g odchylen standardowych od wartosci go dnia, w ktérym
o referencyjnej. miernik bedzie
uzywany
2. Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
= promieniotworczego. Pomiar zliczen przeprowadzié przy nastawieniu na warunki
N dia danego radionuklidu oraz wykonaé dla wszystkich radionukliddw, ktére bedg
a'-:; stosowane danego dnia. Warunki i geometria pomiaru sg zgodne z ustaionymi
2 podczas wyznaczania wartosci referencyjne;.
:§ Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej 5% codziennie
r (po  uwzglednieniu  rozpadu radionuklidu)
®  |wynosi maksymalnie
3. Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu refereEyjnego zrodta
= = | promieniotworczego.
o
P E Powtarzalno$¢ wynikéw pomiaru obliczona dla 5% coB
& N |co najmniej 30 pomiardéw wynosi maksymalnie miesiecy
4, Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla radionuklidu najczeséciej stosowanego klinicznie,

rs

(np. *™Tc, ') w calym zakresie stosowanych aktywnoéci. Punkty pomiaru
aktywnosci dobraé¢ tak, aby w sposéb rownomierny pokrywaty caly zakres
stosowanych aktywno$ci. Oczekiwane wartosci aktywnosci nalezy ustalicé na
podstawie prawa rozpadu promieniotwérczego.

Liniowo$é
wskazan

Odchylenie zmierzonej warto$ci aktywnosci od 5 % co 12
oczekiwanej wartosci aktywnosci dla kazdego miesiecy
punktu pomiarowego wynosi maksymalnie
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ZESTAW DO POMIARU JODOCHWYTNOSCI TARCZYCY

=
3 Zakres
Lp. g Czestotliwosé
N
2 Opis testu Kryterium
1. o Sprawdzanie poprawnos$ci ustawienia okna - w dniu przed bada-
-% o energetycznego na fotoszczycie. W przypadku, niami z uzyciem
8 8§ « |9dy okno energetyczne nie jest wycentrowane urzgdzenia (sondy
2 P T \wzgledem fotoszczytu, nalezy dokonaé wielokanatowe) lub
S 2 |korekgji. co miesiac (sondy
@ jednokanatowe)
2. o Fluktuacje tta mieszcza sie w zakresie dwéch - w dniu przed bada-
3 o | odchylen standardowych od  wartosci niami z uzyciem
g = | referencyjnej. urzgdzenia
o
3. Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu referencyjnego 2rodia
promieniotworczego. Warunki i geometria pomiaru sg zgodne z ustalonymi
g "E podczas wyznaczania wartosci referencyjnej.
‘%&“ Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej| +10% w dniu przed
n g (po  uwzglednieniu rozpadu radionuklidu) badaniami
wynosi maksymalnie Z uzyciem
urzadzenia
4, Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu referencyjnego 2rédta
. promieniotwoérczego
¥ ‘E Za pomocg dwustronnego testu zgodnosci ¥° - co 6 miesigcy
8 .0 |sprawdzi¢, czy wariancja zliczen miesci sie
a N |wgranicach przewidzianych dla rozktadu
Poisson'a. Poziom ufnosci nalezy ustali¢ na
95 %.
LICZNIKI SCYNTYLACYJNE DO POMIARU PROMIENIOWANIA GAMMA IN VITRO
% Zakres
[{H] . ;s
Lp. g Czestotliwosé
N
Z Opis testu Kryterium
1. Uwaga: Test nalezy wykonaé dla stosowanych radionuklidéw o energiach

Kalibracja
energetyczna

dobranych tak, aby pokryly zakres stosowanych energii. W przypadku, gdy
stosowany jest jeden radionuklid, test nalezy wykona¢ dla tego radionuklidu.
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Sprawdzanie poprawnosci ustawienia okna
energetycznego na fotoszezycie. W przypadku,
gdy okno energetyczne nie jest wycentrowane

co 6 miesiecy,
w przypadku gdy
urzadzenie jest sto-

wzgledem  fotoszczytu, nalezy dokonaé sowane rzadziej,
korekgiji. wykonad przed
uzyciem urzadze-
nia.
2. © Uwaga: Test nalezy wykonaé dla energii i okna najczeéciej stosowanego
= klinicznie.
'E Fluktuacje tta mieszcza sie w zakresie dwdch - w dniu przed bada-
(<] odchylen standardowych od wartosci niami z uzyciem
a yen :
referencyjngj. urzadzenia
3. Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu referencyjnego 2rédta
0 'c |promieniotwérczego. Warunki i geometria pomiaru sa zgodne z ustalonymi
2 E podczas wyznaczania wartosci referencyjne;.
gﬁ Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej| +10% w dniu przed bada-
3 (o uwzglednieniu  rozpadu radionuklidu) niami z uzyciem
wynosi maksymainie urzagdzenia
4, Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu referencyjnege zrédia
'§ promieniotwérczego.
2 Za pomoca dwustronnego testu zgodnosci ¥ - co 6 miesiecy
: sprawdzi¢, czy wariancja zliczen miesci sie
E w granicach przewidzianych dla rozkiadu
g Poisson'a. Poziom ufnosci nalezy ustalié na
> 95 %.
o
SONDY DO POMIAROW SRODOPERACYJNYCH
£ Zakres o
Lp. N @ Czestotliwosé
== Opis testu Kryterium

Kalibracja energetyczna

Sprawdzanie poprawnoséci ustawienia okna
energetycznego na fotoszczycie. W przypadku,
gdy okno energetyczne nie jest wycentrowane
wzgledem  fotoszczytu, nalezy dokonaé
korekgiji.

co 6 miesiecy
w przypadku gdy
urzadzenie jest sto-
sowane rzadziej,
wykonaé przed
uzyciem urzgdze-
nia.
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2. Uwagda: Test nalezy wykona¢ dla wszystkich kolimatorow stosowanych w danym
E |dniu.
R E
o o
% S |Fluktuacje tta mieszczg sig w zakresie dwoch - w dniu przed bada-
= @ |odchylen standardowych od wartosci niami z uzyciem
s & |referencyjnej. urzadzenia
£ E
o a
el
o
3. Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu referencyjnego Zrédta
promieniotwérczego dla wszystkich stosowanych okien energetycznych
= i kolimatoréw. Warunki i geometria pomiaru sg zgodne z ustalonymi podczas
o wyznaczania wartosci referencyjne;.
-
7
E Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej; £10% | w dniu przed bada-
'8 (po  uwzglednieniu rozpadu radionuklidu) niami z uzyciem
'§ wynosi maksymalnie urzadzenia
0
PLANARNE KAMERY SCYNTYLACYJNE
Zakres
Lp. l\}fzzma Czestotliwosé
Opis testu Kryterium
1. © Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla najczesciej stosowanego okna o niskiej energii.
e W ocenie wizualnej zliczenia sg réwnomiernie - codziennie
S |rozmieszczone na obrazie.
o
O
2. Uwaga: Test nalezy wykonac dla wszystkich energii radionuklidéw, lub energii

Kontrola polozenia okna
czycie

energetycznego na fotosz-

zblizonych ktére beds stosowane danego dnia.

Dokona¢ korekcji potozenia okna analizatora - w dniu przed
energii, jezeli potozenie okna rdzni sie od badaniami
potozenia referencyjnego lub  przekracza z uzyciem danych
wartos¢ graniczng podang przez producenta. radionuklidow
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3. Uwaga: Test jednorodnosci zewnetrznej nalezy wykonaé dla wszystkich
kolimatoréw oraz radionuklidéw stosowanych danego dnia. Test jednorodnosci
w wewnetrznej nalezy wykona¢ dia wszystkich stosowanych radionuklidéw.
£ Jezeli producent gwarantuje zachowanie jednorodnosci na podstawie przeliczania
& map korekcyjnych dla *™Te, mozna odstapi¢ od wykonywania tego testu dla
o nuklidéw innych niz *MTe.
®wm
E § 3.1. Jednorodnos¢ przestrzenna zewnetrzna - co 3 miesigce
N4 < W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jest
9 © [jednorodne i nie sg widoczne wyrazne lokalne
B ©  |maksima, minima i gradienty.
™
9 3.2. ‘Jednorodnogé przestrzenna - w dniu przed uzy-
2 wewneftrzna lub zewnetrzna ciem kamery
- W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jest
jednorodne i nie sg widoczne wyrazne lokalne
maksima, minima i gradienty.

4, , Uwaga: Test nalezy wykona¢ z zastosowaniem zrodta *™Tc lub *Co (lub innego
g 3 radionuklidu jeZeli jest czesciej stosowany klinicznie np.”®') Nalezy obliczyé
g % catkowag i rézniczkowq miare jednorodnosci dla duzej liczby zliczen.
shd =
858
Ng=
2g N
) "5 )

0]
EB=
SER
.g g Jednorodno$§é catkowa wyznaczona dla UFQV | 7% co miesigc
S @ CFOV wynosi maksymalnie
5. Uwaga: Test nalezy wykona¢ z kolimatorem za pomoca fantomu sktadajacego sie

0SC

Rozdzielcz

-{‘.', z 4 sektordw paskdw o réznych szerokosciach, dopasowanych do rozdzielczosci
2 @ |kamery. Test nalezy wykonaé 4 — krotnie, po kazdej akwizycji obracajgc fantom o
E ;; « 90 stopni.
Ea g £5.1. W ocenie wizualnej przebieg paskow na - 6 miesiecy po wy-
£o obrazie nie odbiega od linii prostych. konaniu testow
S (52, W ocenie wizualnej rozréznialnosé paskow - specjalistycznych
= |jest taka sama, jak na obrazie referencyjnym.

KAMERY SPECT i SPECT/CT

Uwaga: Nalezy wykonywac wszystkie testy przewidziane dla kamer planarnych, a ponadto testy
zamieszczone ponizej. Test: Jednorodno$c przestrzenna zewnetrzna detektora dia duzef liczby
zliczen wykonaé zgodnie z pkt.3 dla kamer SPECT i SPECT/CT.

Lp.

Zakres

Czestotliwosc

Nazwa testu

Opis testu Kryterium




Potozenie

srodka
obrotu
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Uwaga: Test nalezy wykonaé dla wszystkich kolimatorow stosowanych
w pracowni i katow wzajemnego ustawienia detektoréw.

Przesunigcie  Srodka  obrotu  wzgledem| zgodnie z co 3 miesigce
macierzy obrazowej wynosi maksymalnie zalecenia-
mi produ-
centa

Jednorodnos$¢ przestrzenna zewnetrzna

detektora dla duzej liczby zliczen

Uwaga: Test nalezy wykonaé z zastosowaniem Zrédta *™Tc lub ¥Co (lub innego
radionuklidu jezeli jest czesciej stosowany Klinicznie np."'l). Nalezy obliczyé
catkowg, i rézniczkowa miare jednorodnosci dia duzej liczby zliczen.

Jednorodnos¢ catkowa wyznaczona dla UFOV 7% Co miesigc
i CFOV wynosi maksymainie

Dopasowanie cie¢ tomogra-

ficznych uzyskanych techni-

kami SPECTiCT

Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu dedykowanego fantomu
Z rozmieszczonymi przestrzennie zrédtami punktowymi lub liniowymi.

W ocenie wizualnej brak uchwytnych przesu- - co 6 miesiecy
nie¢ pomigdzy obrazami SPECT i CT.

Test modulu CT

Uwaga: W przypadku kamer SPECT/CT, w ktérych modut CT jest
wykorzystywany w celach diagnostycznych, nalezy wykona¢ wszystkie testy
przewidziane dla tomograféw komputerowych. Gdy modut CT wykorzystywany
jest dla celdéw lokalizacji zmian widocznych w badaniu SPECT oraz korekgji
pochtaniania promieniowania, nalezy wykona¢ testy dla tomograféw
komputerowych w zakresie testow podstawowych okreslone w punktach:
artefakty, warto§¢ HU, jednorodnos¢ obrazu, poziom szumu, geometryczna
poprawnos¢ obrazu, Swiatta lokalizacyjne, ruch stotu, oraz z zakresu testow
specjalistycznych testy okreslone w punktach: wysokie napiecie oraz
objetosciowy tomograficzny indeks dawki (CTDI ).
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SKANERY PET I PET/CT

s Zakres
2 2 L
Lp. N @ Czestotliwosé
=" Opis testu Kryterium
1. | o Wykona¢ z zastosowaniem Zrédta wskazanego |wg zalecen w dniu przed
0 g przez producenta zgodnie z zalecong|producenta | uzyciem skanera
£ £ I imetodyka
280
Bo
HhoT
2. L Uwaga: WykonaC z zastosowaniem fantomu lub Zrodia wskazanego przez
g .:'_;. producenta zgodnie z zalecong metodyka,
6 N | W ocenie wizualnej sinogramy sa prawidiowe. - wg zalecen
< producenta
3. & Uwaga: Wykona¢ z zastosowaniem jednorodnego zrédta (np. cylindra
c wypetnionego roztworem F-18 Ilub cylindrycznego zrédta Ge-68/Ga-68).
g Rekonstrukcje przeprowadzié z zastosowaniem wszystkich korekcji (m. in.
g normalizacji, czasu martwego, rozpadu, czutosci, koincydencji przypadkowych,
‘3 rozpraszania oraz osfabienia) oraz parametrow stosowanych klinicznie.
=]
SR
O =
N3
:§ S, |3.1. W ocenie wizualnej na zrekonstruowanym - ¢o 3 miesigce
c obrazie, w przekrojach ftransaksialnych i
E sagitalnych nie sg widoczne artefakty
2 3.2. W ocenie ilosciowe] odchylenie wyliczonej 5% co 3 miesigce
S niejednorodnosci od wartosci referencyjnej
- wynosi maksymalnie
4. — Wykonaé z zastosowaniem fantomu |wg zalecen co 3 miesigce
& '0'0 wskazanego przez producenta zgodnie producenta
> 60 .
g= 22 zalecong metodyks, dla dwdch oraz trzech
o o 2 wymiarow.
CR-Ed
Xo%¥
5. Uwaga: Wykona¢ z zastosowaniem fantomu cylindrycznego, zawierajgcego
elementy do oceny: rozdzielczosci przestrzennej, kontrastu (sfery o réznych
- $rednicach w zakresie od 10 mm do 40 mm} oraz warstwe jednorodna.
N
4]
|
S 5.1. W ocenie wizualnej rozdzielczosé pretow - co 6 miesigcy
0 jest zgodna z wartosciag referencyjng
> 5.2. W ocenie wizualnej jednorodnos¢ obrazu - €0 6 miesiecy
S jest zgodna z jednorodnoscia  obrazu
referencyjnego

53. W ocenie wizualnej rozréznialnosé - c0 6 miesiecy
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zimnych sfer na obrazie jest zgodna
Z rozréznialnoscig na obrazie referencyjnym

v trzenna w
powietrzu

Tomograficzna rozdziel-
czos¢ przes

Uwaga: Test wykona¢ za pomoca trzech Zrédet punktowych lub liniowych
usytuowanych w powietrzu w nastepujgcych miejscach: na osi Y 1 cm od érodka
obrotu (reprezentujace srodek FOV); na osi Y 10 cm od $rodka obrotu oraz na osi
X 10 em od $rodka obrotu.

Qdchylenie wyznaczonej wartosé 5% co 6 miesiecy
rozdzielczosci tomograficznej od wartoéci
referencyjnej wynosi maksymalnie

Dopasowanie cigeé
tomograficznych
uzyskanych technikami PET

iCT

Uwaga: Test nalezy wykonal przy zastosowaniu dedykowanego fantomu
z rozmieszczonymi  przestrzennie Zrédtami  punktowymi [ub  liniowymi, dla
ustalonych przez uzytkownika, najcze$ciej stosowanych metod rekonstrukeii
i parametrow filtrow post-rekonstrukeyjnych.

W ocenie wizualnej poprawnosci natozenia - co 6 miesiecy
obrazédw PET i CT w 3 ptaszczyznach brak
uchwytnych przesuniec.

Test modutu CT

Uwaga: W przypadku kamer PET/CT, w ktorych modut CT jest wykorzystywany
w celach diagnostycznych, nalezy wykonaé¢ wszystkie testy przewidziane dla
tomograféw komputerowych. Gdy modut CT nie jest wykorzystywany w celach
diagnostycznych nalezy wykona¢ testy dla tomografow komputerowych
w zakresie testéw podstawowych okreslone w punktach artefakty, wartosé HU,
jednorodnos¢ obrazu, poziom szumu, geometryczna poprawno$é obrazu, $wiatta
lokalizacyjne, ruch stotu, oraz z zakresu testéw specjalistycznych testy okreslone
w punktach: wysokie napigcie oraz objetodciowy tomograficzny indeks dawki
(CTDIV0|)'
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[1.2. TESTY SPECJALISTYCZNE

Czestotliwosc: Testy specjalistyczne wykonywane sg co najmnigj raz na 12 miesiecy

MIERNIKI AKTYWNOSC| BEZWZGLEDNE.J

g 3 Zakres
e | § %
=+ _ .
Opis testu Kryterium
1. Uwaga: Test nalezy wykonaé w przypadku gdy miernik nie byt wzorcowany

Dokladnosc
pomiarow

diuzej niz rok w laboratorium akredytowanym na zgodno$é z normg PN-EN
17025.

1.1. W przypadku Zzrédet promieniowania gamma o 5%
energiach wigkszych niz 100 keV doktadnos$¢ miernika
wynosi maksymainie

1.2. W przypadku Zrédet promieniowania beta oraz 10 %
promieniowania gamma o energiach do 100 keV
doktadnosé miernika wynosi maksymalnie

Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sg ¢o najmnigj raz na 12 miesiecy

PLANARNE KAMERY SCYNTYLACYJNE

© Zakres
2 2
el B8
z™ Opis testu Kryterium
1. 1.1. Réznica wartosci rozmiaru piksela zmierzonych 5%
& & |wzduz osi X iY wynosi maksymalnie
E 9 , - +10 %
o] %_ 1.2. Odchylenie rozmiaru piksela od wartosci podanej
o przez producenta wynosi maksymalnie
2. |uwaga: Test nalezy wykonaé z zastosowaniem *™Tc, dla najczesciej
w o | stosowanego kolimatora.
:8.. E 10 %
S ¢ |Dla danego kolimatora odchylenie czutosci systemu od
(/]

wartosci referencyjnej wynosi maksymalnie |

Czestotliwosé: Testy specjalistyczne wykonywane sag co najmnigj raz na 12 miesiecy

KAMERY SPECT i SPECT/CT

Uwaga: Dla kazdej gtowicy nalezy wykonywaé wszystkie testy przewidziane dla kamer
planarnych, a ponadto:

Lp.

Nazwa testu

Zakres

Opis testu Kryterium




B o

Tomograficzna rozdzielczo$¢ przestrzenna

w powietrzu

Uwaga: Test nalezy wykona¢ ze Zrédtem punktowym umieszczonym
w odlegtosci maksymalnie 1cm od osi obrotu detektora(éw), w poblizu $rodka
pola widzenia detektora. Do rekonstrukcji zastosowaé filtrowana projekcje
wsteczng (FBP) ~ jezeli to mozliwe ~ jedynie z filtrem typu ramp. Jezeli system
wymaga zastosowania filtru strukturalnego — nalezy postuzyé sie filtrem najmniej
gtadzacym, czyli o mozliwie najwigksze] czestotliwoéci graniczne] i
najwiekszego rzedu.

1.1.  Odchylenie  rozdzielczosci  tomograficznej, 10 % lub 2 mm
okreslonej przez FWHM profilu zrekonstruowanego
obrazu zrodta punktowego wykreslonego wzdiuz osi X i
Y, od rozdzielczosci przesirzenne] okreslonej przez
FWHM profilu obrazu tego Zrédla punktowego
otrzymanego w akwizycji planarnej, wykreslonego
wzdtuz osi X wynosi maksymalnie

1.2.  Odchylenie  rozdzielczosci tomograficznej, 10 %
okreslonej przez FWHM profilu zrekonstruowanego
obrazu Zrédta punktowego wykreslonego wzdiuz osi Z,
od rozdzielczosci tomograficznej okreslone] przez
FWHM profilu zrekonstruowanego obrazu zrodia
punktowego wykreslonego wzdfuz osi X i Y wynosi
maksymalnie

Jednorodnosé tomograficzna

systemu

Uwaga: Test nalezy wykonaé przy zastosowaniu fantomu przeznaczonego do
oceny catosciowego dziatania kamer SPECT, np. fantomu Jaszczaka. Do
rekonstrukeji jezeli to mozliwe zastosowac filtrowang projekcje wsteczna (FBP)
— jedynie z filtrem typu ramp. Jezeli system wymaga zastosowania filtru
strukturalnego — nalezy postuzy¢ sie filtrem najmniej gtadzacym, czyli o mozliwie
najwigksze] czestotliwosci granicznej i najwiekszego rzedu. Zastosowaé
korekcjg pochtaniania metodg Changa ze wspdlczynnikiem ostabiania p = 0,11
em™'. W przypadku kamery SPECT/CT zastosowaé korekcje pochtaniania
z uzyciem moduty CT wraz z odpowiednim typem rekonstrukcji obrazu.

2.1. Kontrast pomiedzy jakimkolwiek artefaktem 10 %
kotowym a jednorodnym tlem wynosi maksymalnie

2.2. Roznica pomiedzy wartoscia $rodkowg a 10 %
krawedziowa piksela, dla warstwy jednorodne] fantomu
wynosi maksymalnie

Rozdzielczo$¢ przestrzenna

s or

i lintowoéé detektora

Uwaga: Test nalezy wykonaé z kolimatorem za pomoca fantomu sktadajacego
si¢ Z 4 sektoréw paskow o roznych szerokosciach, dopasowanych do
rozdzielczosci kamery. Test nalezy wykonaé 4 — krotnie, po kazdej akwizycji
obracajgc fantom ¢ 90 stopni.

3.1. W ocenie wizualnej przebieg paskéw na obrazie
nhie odbiega cod linii prostych.

3.2. W ocenie wizualnej rozréznialnos¢ paskow jest
taka sama, jak na obrazie referencyjnym.
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Test modutu CT

Uwaga: W przypadku kamer SPECT/CT, w ktorych modut CT jest
wykorzystywany w celach diagnostycznych, nalezy wykonaé¢ wszystkie testy
przewidziane dla tomograféw komputerowych. Gdy modut CT wykorzystywany
jest dla celow: lokalizacji zmian widocznych w badaniu SPECT oraz korekgji
pochtaniania promieniowania, nalezy wykonaé testy dla tomograféw
komputerowych w zakresie testow podstawowych okreslone w punktach
artefakty, wartoéé HU, jednorodnos$¢ obrazu, poziom szumu, geometryczna
poprawno$¢ obrazu, Swiatla lokalizacyjne, ruch stotu, oraz z zakresu testow
specjalistycznych testy okreslone w punktach: wysokie napiecie oraz

objetosciowy tomograficzny indeks dawki (CTDl,y).

Zrodia:
1.

10.

1.

12.

EC European Commission. Radiation Protection No 162: Criteria for Acceptability of
Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and
Radiotherapy. Luxembourg: Publications Office of the European Union; 2012;

IAEA International Atomic Energy Agency. IAEA Human Health Series No. 6: Quality
Assurance for SPECT Systems. Vienna: International Atomic Energy Agency; 2009;
AAPM American Association of Physicists in Medicine. Report No. 52: Quantitation of
SPECT Performance. College Park: American Association of Physicists in Medicine;
1995;

NEMA National Electrical Manufacturers Association. Standards Publication NU 1-
2007: Performance Measurements of Gamma Cameras. Rosslyn: National Electrical
Manufacturers Assaociation; 2007,

PKN Polski Komitet Normalizacyjny. PN-EN 60789: Medyczne urzadzenia elektrycz-
ne — Charakterystyki iwarunki badart urzadzen obrazujacych wykorzystujacych
radionuklidy — Gammakamery typu Anger. Warszawa: Polski Komitet Normalizacyjny;
2006;

IEC International Electrotechnical Commission. Nuclear medicine instrumentation —
Routine tests — Part 1: Radiation counting systems. 1st ed. Geneva: International
Electrotechnical Commission; 2001. Report No.: TR 61948-1;

IEC International Electrotechnical Commission. Nuclear medicine instrumentation —
Routine tests — Part 2: Scintillation cameras and single photon emission computed
tomography imaging. 1st ed. Geneva: International Electrotechnical Commission;
2001. Report No.: TR 61948-2;

[EC International Electrotechnical Commission. Nuclear medicine instrumentation —
Routine tests — Part 4. Radionuclide calibrators. 1st ed. Geneva: International
Electrotechnical Commission; 2006. Report no.: TR 61948-4;

NPL National Physical Laboratory. A National Measurement Good Practice Guide No.
93: Protocol for Establishing and Maitaining the Calibration of Medical Radionulcide
Calibrators and their Quality Control. Teddington, Middlesex: National Physical
Laboratory; 2006;

Busemann Sokole E, Plachcinska A, Britten A, Lyra Georgosopoulou M, Tindale W,
Klett R. Routine quality control recommendations for nuclear medicine
instrumentation. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2010;37:662-671;

NEMA National Electrical Manufacturers Association. Standards Publication NU 2-
2012: Performance Measurements of Positron Emission Tomographs. Rosslyn:
National Electrical Manufacturers Association; 2012;

AAPM American Association of Physicists in Medicine. Report of AAPM Task Group
181: The Selection, Use, Calibration, and Quality Assurance of Radionuclide
Calibrators Used in Nuclear Medicine. College Park: American Association of
Physicists in Medicine; 2012;
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13. IAEA International Atomic Energy Agency. IAEA Human Heaith Series No. 1: Quality
Assurance for PET and PET/CT Systems. Vienna: international Atomic Energy
Agency; 2009;

14. Eckardt J, Geworski L, Lerch H, Reiners C, Schober O. Empfehlungen zur
Qualitatskontrolle in der Nuklearmedizin. 2nd ed. Stuttgart: Schattauer; 2009,
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lll. Radioterapia (teleradioterapia, brachyterapia).

1. OKreslenia i pojecia uzyte w testach eksploatacyjnych w radioterapii:
1) CTDlyy — wielko$¢ dozymetryczna stosowana w tomografii komputerowej, wyrazana
wzorem:

CTDIIOO = % '
gdzie:
L — catkowita nominalna szeroko$é czynnych detektoréw,

D(z) — rozktad dawki wzdtuz osi obrotu skanera CT (osi 2) dla jednego peinego obrotu lampy
rentgenowskie;j;

f+50mm
=50mm

D(z)dz,

2) fantom dozymetryczny — fantom z PMMA w ksztalcie cylindra symulujgcego gtowe
pacjenta o srednicy 16 cm, za$ dla fantomu symulujacego ciato pacjenta o $rednicy 32 cm;

3) jednorodnos$¢ wiazki promieniowania, F — wielkoéé definiowana wzorem:

— (Pmax(@ _ .Y . o
F= (—-Dmm = 1) 100%,
gdzie:
Dpad) — maksymalna warto$é w rozktadzie dawki pochtonietej wzdiuz gtéwnej osi pola
promieniowania w pfaszczyznie prostopadiej do centralnej osi wigzki, na glebokosci d,
w obszarze jednorodnosci pola,
Dmin{ld) — minimalna warto$é w rozktadzie dawki pochfonigtej wzdiuz gtéwnej osi pola
promieniowania w plaszczyznie prostopadiej do centralnej osi wigzki, na gtebokosci d,
w obszarze jednorodnosci pola:

4) konwencjonalny medyczny akcelerator liniowy — akcelerator liniowy, w ktérym: wigzki
terapeutyczne sg uzyskiwane poprzez przyspieszanie elektronéw do energii nie mniejsze] niz
1 megaelektronowolt (MeV), wiazki wysokoenergetycznego promieniowania X sg formowane
z zastosowaniem filtréw sptaszczajgcych, obrét ramienia akceleratora jest mozliwy jedynie
w jednej ptaszczyZnie;

5) moc zrédla - dla zrédet emitujacych fotony w brachyterapii, wielkoé¢ podawana
w Swiadectwie Zrodta, wyrazana czesto poprzez moc referencyjnej kermy w powietrzu lub
aktywnosé zrodta:

B} objetosciowy tomograficzny indeks dawki, CTDl,,, — wielko$¢ dozymetryczna stoso-
wana w tomografii komputerowej wyznaczona zgodnie zaleznoscia:

CTDlypy = 5+ G CTDhog; + 5 CTDgop),

gdzie:

L - calkowita nominalna szeroko$é czynnych detektordw,

d — odleglos¢ o jaka przesuwa sie stét podczas jednego petnego obrotu lampy
rentgenowskiej,

CTDl60 . — warto$¢ CTD/ 9o zmierzona w $rodku fantomu dozymetrycznego,

CTDl100p - $rednia z wartosci CTD/,g, zmierzonych na brzegach fantomu dozymetrycznego;

7) obszar jednorodnosci pola — dla wiazek wysokoenergetycznego promieniowania X jest
to obszar pola promieniowania zdefiniowany przez norme PN-EN 60976:2008 ~Medyczne
urzgdzenia elekiryczne — Medyczne akceleratory elektronowe — Charakterystyki parametrow
funkcjonalnych’”, dia wigzek elekironéw jest to obszar 80 % wymiaru pola promieniowania;

9) odchylenie badanego parametru fizycznego od wartosci referencyjnej — wielkos¢
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opisana wzorem:

Odchylenie= ("’—;~ ~1)-100%,

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

10) progowy kontrast — poziom kontrastu, dla najmniejszej zauwazalnej na obrazie réznicy
pomigdzy obiektem a ttem.

Ry _ gtebokos¢ w wodzie, w centralnej osi wigzki elektronéw, na ktérej dawka pochtonieta
wynosi 50 % wartosci maksymainej, dla odlegtosci migdzy powierzchnig fantomu wodnego
a zrodtem promieniowania réwnej 100 cm i wielkosci pola promieniowania nie mniejszej niz
10 em x 10 cm (dla Rgp 7cm) lub 20 cm x 20 em (dla Rg > 7cm), na poziomie powierzchni
fantomu wodnego:

11) rozdzielczo§¢ przestrzenna - zdolno$¢ systemu obrazujacego do rozrézniania
rozmieszczonych biisko siebie obiektéw wysokokontrastowych;

12) SAD — odlegtos¢ miedzy Zroédtlem promieniowania a izocentrum:;

13)TPR3g,10 — parametr okreslajacy jakos¢ wiazki wysokoenergetycznego promieniowania
X, zdefiniowany wzorem:
TPR3,10 = ‘Dﬁ,

! Dyg
gdzie:
Dyo i Dy ~ dawka pochfonieta w wodzie, zmierzona w centrainej osi wiazki na gtebokosciach
odpowiednio 20 cm i 10 cm, w odlegtosci 100 cm od zrédla promieniowania, w polu
promieniowania o wymiarach 10 cm x 10 cm na poziomie detektora.
Uwaga: parametr TPR;q,9 moze zostaC zmierzony zgodnie z powyzsza definicjg lub
okreslony na podstawie relacji podanych w raporcie technicznym IAEA nr 398 ,Absorbed
Dose Determination in External Beam Radiotherapy’;

14) symetria wiazki promieniowania, S — wielko§é definiowana wzorem:

D(+x,d)_ .
e 1| 100%,

S=max|

gdzie:

D(—x,d)i D(+x,d) — wartoéci dawki pochionietej w rozktadzie dawki pochionietej wzdhtuz
gtéwnej osi pola promieniowania w ptaszczyznie prostopadiej do centralnej osi wigzki,
w punkcie o wspotrzednej x , na gtebokosci d, w obszarze jednorodnosci pola;

15) warto$¢ odniesienia — warto$¢ parametru fizycznego wyznaczona w wyniku pomiaréw
przeprowadzonych po zainstalowaniu lub kalibracji urzadzer wymienionych w ust. 2;

16) warunki referencyjne — warunki pomiaru dawki pochtonietej w wodzie, zdefiniowane
w raporcie technicznym IAEA nr 398 ,Absorbed Dose Determination in External Beam
Radiotherapy”,

17) wspoitczynnik przej$cia woda-fantom staly — iloraz dawki pochtonictej w wodzie
zmierzonej w warunkach referencyjnych i skorygowanego na cisnienie i temperature
wskazania komory jonizacyjnej w fantomie statym;
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18) wydajnosé — dla akceleratoréw liniowych wielko$¢ ta jest wyrazana jako warto$¢ dawki,
zmierzona w okreslonych warunkach pomiarowych, przypadajgca na jednostke monitorowa,

19) wydajno$¢é wiazki — dla akceleratorow liniowych wielko$é ta jest wyrazana jako wartosc
dawki pochtonigtej, zmierzona w warunkach referencyjnych, przypadajaca na jednostke
monitorowa;

20) wydajnosé¢ lampy rentgenowskiej, W — jest wyznaczana zgodnie z zaleznoscig;

K
W= 7

gdzie:

K — wartos¢ zmierzonej kermy w powietrzu,
Q - obciazenie pradowo-czasowe;

20) wysokoenergetyczne promieniowanie X — promieniowanie X o maksymalnej energii
widma nie mniejszej niz 1 megaelektronowolt (MeV);

21) zmiennos¢ — wielko$é opisana wzorem:
Mpmax — Mmin 100%
* 0
0,5 - (Mymax + Mumin)

Zmiennost =

gdzie:
Mpax — Maksymalna warto$é pomiaru danej wielkosci,
Mumin — Minimalna warto$¢ pomiaru danej wielkosci.

2. Testy fizycznych parametréw technicznych i dozymetrycznych zapewniajacych bezpieczne
stosowanie aparatow terapeutycznych do teleradioterapii i brachyterapii, symulatorow
i komputerowych systeméw planowania leczenia przeprowadza si¢ dia wigzek, akcesoriow
i skal uzywanych w praktyce klinicznej. Sposéb wykonywania testéw eksploatacyjnych
nalezy opisa¢ w systemie zarzadzania jakoscig opracowanym w jednostce organizacyjnej.

3. Qdbiér urzadzen od producenta jest dokonywany na podstawie testow odbiorczych
producenta. Urzgdzenia podlegaja obowigzkowym przegladom technicznym wykonywanym
przez autoryzowany serwis, zgodnie z harmonogramem uzgodnionym z uzytkownikiem, oraz
testom eksploatacyjnym, zgodnie z niniejszym wykazem i harmonogramem okreslonym
w systemie zarzgdzania jako$cig.

4. Dopuszczenie urzadzen do stosowania klinicznego moze nastapi¢ po przeprowadzeniu
peingj oceny ich fizycznych parametréw technicznych i dozymetrycznych.

5. Zakres akredytacji podmiotéw wykonujacych pomiary fizycznych parametrow urzgdzen
radiologicznych powinien byé zgodny z okreslonym w niniejszym zataczniku zakresem
testéw odpowiednim dla danego urzadzenia.
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In.1. TESTY  EKSPLOATACYJNE KONWENCJONALNYCH MEDYCZNYCH
AKCELERATOROW LINIOWYCH.
Cagstotli- | | | Zakres

wosé ' I» Test Kryterium

Uwaga: Jezeli wynik oceny testu zalezy od zastosowanej wigzki promieniowania, test nalezy
wykona¢ dla wszystkich wigzek wysokoenergetycznego promieniowania X i elektronéw
stosowanych w praktyce klinicznej, chyba ze w treéci podano inaczej

Codziennie

1.

System blokady drzwi wejéciowych do
pomieszczenia terapeutycznego

Funkcjonalnosé

System interwizji i interfonii

Funkcjonainosc

System sygnalizacji $wietlnej i dzwigkowej ”

Funkcjonalnosé

Telemetr

Funkcjonalnosé

oA len

Centratory

Dla odleglosci izocentrycznej — odlegtosé
miedzy punktem przecieé projekcjii wigzek
Swiatta z centratoréw bocznych oraz centratora
strzatkowego a obrazem $rodka krzyza
symulacji $wietlnej nie jest wieksza niz

2 mm

Symulacja swietlna pola promieniowania w odlegiosci

izocentrycznej

6.1.

Dla pola 10 em x 10 cm, rdznica miedzy
wymiarami pola $wietlnego zmierzonymi wzduz
osi gtdwnych pola a wartosciami ustawionymi
na elektronicznych wskaznikach wielkosci pola
nie jest wieksza niz

+2mm

6.2.

Dia pola 10 cm % 10 cm, zmierzona odleglo$é
miedzy poszczegblnymi krawedziami pola
swietinego a $rodkiem obrazu krzyza nie rézni
si¢ od odlegtosci ustawionej na elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola o wiecej niz

+2 mm

Statos¢ wydajnosci

Dla wigzek wysokoenergetycznego
promieniowania X i elektrondw, odchylenie
zmierzone] wartosci wydajnosci od wartosci
odniesienia nie jest wieksze niz

£3%

Raz
w tygodniu

Akcesoria aparatu: kolimatory wiazek
elektronéw, kliny mechaniczne, pétki do
akcesoriow i tace do oston

Funkcjonalnosé

Zabezpieczenia antykolizyjne ‘

Funkcjonalnosé

10.

Izocentrum mechaniczne

Srednica kuli zawierajacej obrazy $rodkéw
krzyzy symulacji $éwietingj dla ruchow
obrotowych ramienia, kolimatora i kolumny

2 mm
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stotu nie jest wigksza niz

1.

Centratory

11.1.

Dla odlegtosci izocentrycznej, odlegtosé miedzy
punktem przecieé projekcji wigzek $wiatet z
centratoréw bocznych i centratora strzatkowego
a izocentrum nie jest wieksza niz

2 mm

11.2.

W obszarze £ 20 cm od izocentrum wzdhuz
poprzecznej osi pola $wietlnego, odlegio$é
miedzy  odpowiednimi  wigzkami Swiatta
Z centratorow bocznych nie jest wigksza niz

1 mm

11.3.

W obszarze + 20 cm od izocentrum wzdiuz
kierunku pionowego, odlegto$¢ miedzy wigzka
Swiatta z  centratora  strzatkowego a
odpowiednig linig krzyza symulacji $wietlinej
nie jest wieksza niz

2 mm

1.4,

W odlegtosci izocentrycznej dla potozenia
ramienia akceleratora 0° i 180°, odlegtosé
miedzy punktem przecigcia wigzek $wiatta z
centratora wstecznego a izocentrum nie jest
wieksza niz

2 mm

12.

Telemetr

Dla odlegtosci izocentrycznej, réznica miedzy
wskazaniem telemetru a nominalng odlegioscig
zrédto — izocentrum podang przez producenta
urzadzenia nie jest wieksza niz

+ 2 mm

13.

Stalos¢ wydajnosci wiazki

Dla wszystkich wigzek promieniowania,
odchylenie  wartosci  wydajnosci  wigzki
wyznaczonej na podstawie pomiardw
w fantomie stalym lub zmierzonej w fantomie
wodnym od warto$ci odniesienia nie jest
wieksze niz

2%

Raz na
cztery
miesigce

14.

Blokady dla filtréw klinowych

Funkcjonalno$é

15.

Awaryjny licznik dawki

Funkcjonalnosé

16.

Telemetr

W zakresie odiegtosci £ 15 cm od izocentrum,
réznica miedzy odlegioscig od izocentrum
wyznaczang za pomocg telemetru a zmierzong
odlegloscig od izocentrum nie jest wieksza niz

+2mm

17.

Ruch stofu terapeutycznego

17.1.

Dia poprzecznego, podiuznego i pionowego
ruchu stotu w zakresie odlegtosci £ 20 ¢cm od
izocentrum, réznica miedzy zmierzonym
przesuwem stotu a wskazaniami
elektronicznymi lub mechanicznymi nie jest

+ 2 mm
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wigksza niz

17.2.

Dla pionowego ruchu stolu w zakresie
odlegtosci + 20 cm od izocentrum, przy
pionowym ustawieniu ramienia, odleglto$é
miedzy obrazem $rodka krzyza symulagji
swietinej uzyskiwanym podczas przesuwu stotu
a obrazem $rodka krzyza symulacji $wietingj
wyznaczonym w odlegtosci izocentrycznej nie
jest wieksza niz |

2 mm

18.

Poprawnos$¢ wskazan skali ruchu obrotowego ramienia, kolimatora

i kolumny stotu

18.1.

Dla wskazan pofozen: 0°, 90°, 180°, 270° w
przypadku ruchéw obrotowych ramienia
i kolimatora, réznica miedzy zmierzonym
poloZzeniem  ramienia i  kolimatora a
wskazaniem elektronicznym lub mechanicznym
nie jest wigksza niz

+1°

18.2.

Dia wskazan potozen: 0° 90°, 270°
w przypadku ruchéw obrotowych kolumny stotu,
réznica migdzy zmierzonym potozeniem
kolumny stotu a wskazaniem elektronicznym
lub mechanicznym nie jest wieksza niz |

19.

Symulacja $wisetlna pola promieniowania

izocentrycznej

w  odleglosci

19.1.

Dla ustawionych wymiardw pél < 20 cm,
réznica miedzy wymiarami pola $wietinego
zmierzonymi wzdtuz osi gidwnych pola
a wartosciami ustawionymi na elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola nie jest wieksza niz

+2mm

19.2.

Dla ustawionych wymiardw pél < 20 cm,
zmierzona odleglo$¢ miedzy poszczegdinymi
krawedziami pola $wietinego a $rodkiem
obrazu krzyza nie rozni sie od odleglosci
ustawionej na elektronicznych wskaznikach
wielkos$ci pola o wiecej niz

+ 2 mm

19.3.

Dla ustawionych wymiaréw pél > 20 cm,
odchylenie  wymiaréw  pola  $wietinego
zmierzonych wzdtuz osi gtéwnych pola od!
wartoéci  ustawionych na  elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola nie jest wigksze niz

£1%

19.4.

Dla ustawionych wymiarow pél > 20 cm,
w stosunku do ustawionej wielkosci pola
swietinego, zmierzona odlegto$¢ miedzy
poszczegolnymi krawedziami pola swietlnego a
srodkiem obrazu krzyza nie rézni sie od
odieglosci  ustawionej na  elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola ¢ wiecej niz i

+1%
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Zgodnos¢ pola wysokoenergetycznego promieniowania X z polem
Swietinym w odleglosci izocentrycznej

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla co najmniej jednego pola z zakresu
10 em x 10 ecm do 20 cm x 20 cm. W okresie roku test nalezy
przeprowadzi¢ dla wszystkich stosowanych w praktyce kliniczne] wigzek
wysokoenergetycznego promieniowania X.

Odlegtos¢ miedzy odpowiednimi bokami pola 2 mm
promieniowania i pola swietlnego nie jest
wieksza niz y

21.

Wielko$¢ pola promieniowania w odlegltosci izocentrycznej

Uwaga: Test nalezy wykonac dla wybranej energii
wysokoenergetycznego promieniowania X i co najmniej jednego pola z
zakresu 10 cm x 10 cm do 20 cm % 20 cm

Réznica miedzy wymiarami polal 2 mm
promieniowania zmierzonymi wzdiuz  osi
gtéwnych pola a wartosciami ustawionymi na
elektronicznych wskaznikach wielkoéci pola nie
jest wicksza niz

22,

Stafos¢ jakosci wiazek promieniowania

22.1.

Dla wysokoenergetycznego promieniowania X, 1%
odchylenie  wartosci  wielkosci  TPRyg 44
od wartosci odniesienia nie jest wieksze niz

22.2.

Dla wigzek elektronow, réznica wyznaczonej 2 mm
wartosci wielkosci Rz, | wartosci odniesienia
nie jest wieksza niz

23.

Statos¢ profili wigzek promieniowania

Uwaga: Dla wigzek wysokoenergetycznego promieniowania X
przeprowadziC alternatywnie test 23.1. lub 23.2. Test nalezy
przeprowadzi¢ dla pola o wymiarze co najmniej 3¢ cm x 30 cm

23.1.

Punktowe roznice miedzy profilami! 2%
zmierzonymi wzdtuz osi gidéwnych a profilami
referencyjnymi  (zmierzonymi w  trakcie
pomiaréw do systemu planowania leczenia) w
obszarze jednorodno$ci pola, nie sg wieksze
niz

23.2.

Jednorodno$¢ wigzek wysokoenergetycznego 7%
promieniowania X nie jest wieksza niz

23.3.

Jednorodnosc wigzek elektrondw dla 10 %
najwigkszego aplikatora nie jest wieksza niz y

24,

Symetria wiazek promieniowania

Uwaga: Test wykona¢ dla wszystkich wigzek promieniowania dla kidrych
przeprowadzono test z punktu 23

241,

Dia wigzek wysokoenergetycznego 2%
promieniowania X, obliczona warto§¢ symetrii ]
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wigzki nie jest wigksza niz

24.2. Dla wigzek elektrondw, obliczona wartosé 3%
symetrii wigzki nie jest wigksza niz

25. Statoé¢ wspélczynnika klina mechanicznego sterowanego
automatycznie

Odchylenie zmierzone] wartosci wspotczynnika 2%
klina mechanicznego od wartosci odniesienia
nie jest wieksze niz

Razna |26. Izocentrum wysokoenergetycznego promieniowania X
SZesc Srednica  kuli zawierajagce]  izocentrum 2 mm
miesiecy

promieniowania oraz izocentrum wskazywane
przez centratory nie jest wieksza niz

27. Stalos$€ wydajnosci
Uwaga: Test nalezy wykonaé, jezeli podczas pomiaru wydajnosci wigzki
w testach tygodniowych wykorzystuje sie fantom staty

Dla  wszystkich wigzek promieniowania, 2%
odchylenie  wartosci  wydajnosci  wigzki
zmierzonej w fantomie wodnym od wartosci
odniesienia nie jest wieksze niz

28. Stalosc¢ wydajnosci dla ruchu obrotowego ramienia akceleratora

Dla potoZzen ramienia akceleratora: 90°, 180°, 2%
270° dla wigzek wysokoenergetycznego
promieniowania X oraz 90°, 270° dla wigzek
elektronéw, odchylenie zmierzone] wartosci
wydajnosci od warto$ci wydajnosci zmierzonej
w potozeniu ramienia 0° nie jest wieksze niz

29. Liniowos¢ zaleznosci dawki od liczby jednostek monitorowych

Dla stosowanego w praktyce klinicznej zakresu 1%
liczb jednostek monitorowych  odchylenie
zmierzonych wartosci dawki od prostej
przechodzgcej przez  poczatek  uktadu
wspotrzednych oraz  punkt dla  ktérego
standardowo  wykonywany jest  pomiar
wydajnosci nie jest wieksze niz ‘_

30. Statos¢ wspétczynnika kiina dynamicznego

Odchylenie zmierzonej wartosci wspoétczynnika 2%
klina dynamicznego od wartosci odniesienia nie
jest wieksze niz

Raz na rok |31. Wydajno$é wigzek promieniowania

31.1. Powtarzalnos¢ wydajnosci 0,5%
Dla  wszystkich wigzek promieniowania,
odchylenie standardowe pojedynczego pomiaru
wartosci wydajnosci w stosunku do srednigj
wartosci wydajnosci z co najmniej 5 pomiardw
nastepujacych bezposrednio po sobie nie jest !
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wigksze niz

31.2. Stato$¢ wydajnosci podczas dnia pracy 2%
Dla  wszystkich wigzek promieniowania,
odchylenie zmierzonej warto$ci wydajnosci na
zakoniczenie catodziennej pracy akceleratora w
warunkach klinicznych od wartosci wydajnosci
zmierzonej na poczatku dnia pracy akceleratora
nie jest wigksze niz

32. Statos¢ wspélczynnika przej$cia woda-fantom staty

Odchylenie zmierzonej wartosci wspétczynnika 2%
przejscia woda-fantom staly od wartosci
odniesienia nie jest wigksze niz

33. Statosé wspélczynnika klina mechanicznego sterowanego manual-
nie
Odchytenie zmierzonej wartoéci wspotczynnika 2%

klina mechanicznego od wartosci odniesienia
nie jest wigksze niz

Zrota:

1. IPEM Institute of Physics and Engineering in Medicine. Report 81: Physics Aspects of
Quality Control in Radiotherapy. York: Institute of Physics and Engineering in
Medicine; 1999;

2. Kania M, Rostkowska J. Krajowe zalecenia dotyczace aparatéw stosowanych
w teleradioterapii — Medyczny Akcelerator Liniowy. Pol J Med Phys Eng.
2001;7(3):199-278;

3. EC European Commission. Radiation Protection No 91: Criteria for Acceptability of
Radiological (including radiotherapy) and Nuclear Medicine installations.
Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities; 1997;

4. |EC International Electrotechnical Commission. IEC 60977: Medical electrical
equipment — Medical electron accelerators — Guidelines for functional performance
characteristics. 2nd ed. Geneva: International Electrotechnical Commission; 2008;

5. SSRMP Swiss Society of Radiobiology and Medical Physics. Recommendations No.
1. Quality Control of Medical Electron Accelerators. Swiss Society of Radiobiology
and Medical Physics; 2003;

6. STUK Radiation and Nuclear Safety Authority. Guide ST 2.1. Quality Assurance in
Radiotherapy. STUK; 2003.

1.2 TESTY  EKSPLOATACYJNE KONWENCJONALNYCH SYMULATOROW
TERAPEUTYCZNYCH.

\ Zakres
Czestotli-

wosé Lp. ) .
Opis testu Kryterium

Uwaga: Wszystkie testy nalezy wykonaé dla SAD = 100 c¢m . Dia testéw zwigzanych z polem
swietlnym i polem promieniowania, wielko$¢ pola wyznaczana jest przez druty.

Codziennie | 1. System blokady drzwi wej$ciowych do Funkcjonalnosé
pomieszczenia symulatora
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System sygnalizacji sSwietlnej i
dzwigkowej

Funkcjonalnosé

Telemetr

Funkcjonalno$é

|

Centratory

W  odlegto$ci izocentryczne] - odleglto$é
migdzy punktem przecie¢ projekcjii wiazek
$wiatfa z centratoréw bocznych i centratora
strzatkowego a obrazem $rodka krzyza
symulacji $wietlnej nie jest wieksza niz

2 mm

Symulacja sSwietlna pola promienio
izocentrycznej

wania w  odlegtosci

5.1.

Dla pola 10 ecm x 10 om, réznica miedzy
wymiarami  pola Swietihege zmierzonymi
wzdluz osi gltéwnych pola a wartosciami
ustawionymi na elektronicznych wskaznikach
wielkosci poia nie jest wieksza niz

+ 2 mm

5.2,

Dla pola 10 cm x 10 cm, odlegtos¢ miedzy
poszczegdinymi krawedziami pola swietinego
a obrazem $rodka krzyza symulacji $wietingj
nie rézni sie od wartosci ustawionej na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola o
wigcej niz

+2 mm

Raz w
tygodniu

lzocentrum mechaniczne

Srednica kuli zawierajacej obrazy $rodkow
krzyzy symulacji Swietlnej dla ruchu
obrotowego ramienia i kolimatora nie jest

wieksza niz

2 mm

Symulacja sSwietlna pola promieniowania

izocentrycznej

w  odleglosci

7.1.

Dia pola < 20 em, réznica migdzy wymiarami
pola Swietlnego zmierzonymi wzdiuz osi
gtownych pola a warto$ciami ustawionymi na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola
nie jest wigksza niz

+2Z2mm

7.2.

Dla pola < 20 cm, odlegtosé miedzy
poszczegdlnymi krawedziami pola $wietinego
a obrazem $rodka krzyza symulacji $wietinej
nie rézni sig od wartosci ustawionej na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola o
wiecej niz

+ 2 mm

7.3.

Dla pola > 20 cm, réznica migdzy wymiarami
pola $wietlnego zmierzonymi wzdiuz osi
gtéwnych pola a wartosciami ustawionymi na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola
nie jest wieksza niz

+1%

7.4.

Dla pola > 20 cm, odlegtos¢é miedzy
poszczegoinymi krawedziami pola $wietinego
a obrazem $rodka krzyza symulacji $wietlnej
nie rézni si¢ od wartosci ustawionej na
elektronicznych wskaznikach wielko$ci pola o
wiecej niz

+1%
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Izocentrum promieniowania

Srednica  kuli zawierajgcej]  izocentrum
promieniowania dla ruchu obrotowego
ramienia i kolimatora oraz izocentrum
wskazywane przez centratory nie jest

wieksza niz

2 mm

9

Pole promieniowania w odleglosci izocentrycznej

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla co najmniej jednego pola z zakresu 10 cm x 10
cm do 20 cm x 20 cm.

9.1.

Roznica miedzy wymiarami pola
promieniowania zmierzonymi wzdfuz osi
gtéwnych pola a wartosciami ustawionymi na
elekironicznych wskaznikach wielkoéci poia
nie jest wieksza niz

2 mm

9.2

Odlegtosé miedzy poszczegdinymi
krawedziami pola promieniowania a obrazem
érodka krzyza symulacji $wietlnej nie rézni
sig od wartosci ustawionej na elektronicznych
wskaznikach wielko&ci pola o wiecej niz

+2 mm

10.

Telemetr

W odlegtosci izocentrycznej réznica miedzy
wskazaniem telemetru a  nominalng
odlegio$cig  zrodio-izocentrum nie  jest
wieksza niz

+5mm

11.

Centratory

11.1.

W odlegtosci  izocentrycznej, odlegtosé
migedzy punktem przecieé projekcji wiazek
Swiatla z centratoréw bocznych i centratora
strzatkowego a izocentrum nie jest wieksza
niz

2 mm

11.2.

Odlegtos¢é miedzy odpowiednimi projekcjami
wigzek swiatta z centratoréw bocznych w
obszarze + 20 cm od izocentrum wzdiuz
kierunku poziomego nie jest wieksza niz

1 mm

11.3.

W obszarze + 20 cm od izocentrum wzdiuz
kierunku pionowego, odleglos¢ miedzy
projekcjami wigzki Swiatta z centratora
strzatkowego a odpowiednimi liniami krzyza
symulacji $wietlnej nie jest wieksza niz

2 mm

12.

Ruch stolu

Dla poprzecznego, podiuznego i pionowego
ruchu stofu w zakresie + 20 ocm od
izocentrum, rdznica miedzy zmierzonym
przesuwem stotu a wskazaniami
elektronicznymi lub mechanicznymi nie jest
wieksza niz

+ 2 mm

Raz na trzy
miesigce

13.

Zabezpieczenia antykolizyjne

Funkcjonalnosé

14.

Poprawnos¢ wskazarh 0° skali ruchu
kolimatora i kolumny stofu

obrotowego ramienia,

14.1.

Dla polozenia 0° ramienia, kolimatora
i kolumny stotu réznica miedzy zmierzonym

+0,5°
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potozeniem ramienia, kolimatora i kolumny
stotu a wskazaniami elektronicznymi nie jest
wieksza niz

14.2.

Dia potozenia 0° ramienia, Kkolimatora
i kolumny stotu réznica miedzy zmierzonym
potozeniem ramienia, kolimatora i kolumny
stotu a wskazaniami mechanicznymi nie jest
wigksza niz

+ 1°

15.

lzocentrum mechaniczne

Srednica kuli zawierajacej obrazy $rodkow
krzyzy symulacji Swietlngj dla ruchu
obrotowego ramienia, kolimatora i kolumny
stotu nie jest wieksza niz

2 mm

186.

Pionowos¢ ruchu stolu

Odlegto$¢ miedzy obrazem S$rodka krzyza
symulacji Swietlnej uzyskiwanym podczas
przesuwu stolu w zakresie + 20 cm od
izocentrum a obrazem $rodka krzyza
symulacji  Swietinej  wyznaczonym w
odlegtosci izocentrycznej nie jest wieksza niz

2 mm

Raz na pét
roku

17

Tor wizyjny

17.1.

Wartosé rozdzielczosci przestrzennej nie jest
mniejsza niz

0,8 pl/mm

17.2.

Wartosé progowego konfrastu nie jest
wieksza od wartosci odniesienia

17.3.

Brak znieksziatceh geometrycznych obrazu
W ocenie wizualnej

Raz w roku

18.

Poprawnos¢ wskazan skali ruchu obrotowego ramienia, kolimatora

i kolumny stofu

18.1.

Dla poltozen ramienia i kolimatora; 90°, 180°,
270° oraz 90° i 270° kelumny stotu réznica
miedzy zmierzonym potozeniem ramienia,
kolimatora i kolumny stolu a wskazaniami
glekironicznymi nie jest wieksza niz

% 0,5°

18.2.

Dla potozen ramienia i kolimatora: 90°, 180°,
270° oraz 90° i 270° kolumny stotu réznica
miedzy zmierzonym potozeniem ramienia,
kolimatora i kolumny stolu a wskazaniami
mechanicznymi nie jest wieksza niz

19.

lzocentrum promieniowania

Srednica kuli zawierajacej izocentrum
promieniowania dla ruchu obrotowego
ramienia, kolimatora i kolumny stolu oraz
izocentrum wskazywane przez centratory nie
jest wieksza niz

2 mm

20

Wysokie napiecia

20.1.

Dokladnosé usfawienia
napiecia
Dla trzech wartosci wysokiege napiecia

wysokiego

+10 %
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pokrywajgcych zakres stosowany kiinicznie,
odchylenie zmierzonej warto$ci wysokiego
napigcia od warto$ci ustawionej nie jest
wieksze niz

20.2. Powtarzalno$¢  wartosci wysokiego +5%
napiecia

Dla trzech wartosci wysokiego napiecia
pokrywajacych zakres stosowany klinicznie,
odchylenie zmierzonych wartosci wysokiego
napigcia od warto$ci sredniej nie jest wicksze

niz
21. Wydajnosé lampy rentgenowskiej
21.1. Wartosé wydajnosci lampy 20 %

rentgenowskiej przy zmianie obciaZenia
pradowo-czasowego

Zmiennos¢  wartosci  wydajnosci  lampy
rentgenowskiej przy zmianie obcigzenia
pradowo-czasowego w zakresie stosowanym
klinicznie nie jest wieksza niz

21.2. Powtarzalno$¢ wartosci wydajnosci +20%
Dla wielokrotnych pomiaréw przy statych
parametrach ekspozycji, odchylenie
zmierzonych wartosci wydajnoéci od wartosci
Srednigj nie jest wieksze niz

22, Warstwa péichlonna

Wartos¢ warstwy péichlonnej nie jest Tabela 1
mniejsza niz wartos¢ minimalna  dla
rzeczywistej wartosci wysokiego napiecia

Zrodta:
1.

IPEM Institute of Physics and Engineering in Medicine. Report 81: Physics Aspects of
Quality Control in Radiotherapy. York: Institute of Physics and Engineering in
Medicine; 1999;

Netherlands Commission on Radiation Dosimetry. Report 11: Quality Control (QC) of
Simulators and CT scanners and some basic QC methods for Treatment Planning
System; 1997:

Skrzynski W. Quality control of radiotherapy simulators. Rep Pract Oncoi Radiother.
2004;9(6):213-216;

Zielinska-Dabrowska S, Kukotowicz P, Rostkowska J, Kania M, Walewska A.
Evaluation of the technical status of radiotherapy simulators involved in clinicai trials.
Rep Pract Oncol Radiother. 2007;12(6):345-352;

Zielinska-Dabrowska S, Skrzynski W, Kukolowicz PF, Totowinski J. Polish
recommendations for QA of radiotherapy equipments: therapeutic simulator. Pol J
Med Phys Eng. 2004;10(2):55-118;

|EC International Electrotechnical Commission. Radiotherapy simulators — Guidelines
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Tabela 1. Uzupetnienie zakresu - kryterium dla testow: dawka gruczolowa.
Minimalne wartosci warstwy péichtonnej dla réznych napieé.
Wysokie napiecie Minimalna warstwa polchtonna [mm ‘

[kV] Al]

50 1,5

60 1,8

70 2,1

80 2,3

90 2,5

100 2,7

110 3,0

120 3,2

130 3,5

140 3,8

150 4,1

II.3.TESTY EKSPLOATACYJNE SKANEROW CT UZYWANYCH DLA POTRZEB

RADIOTERAPII.

|

ngst’c{tli- Lp.
wosé

Zakres

Opis testu

i

[

Kryterium

Uwaga: W przypadku skanerow CT wykorzystywanych réwniez w celach diagnostycznych, nalezy
wykonywaé wszystkie testy podstawowe i specjalistyczne przewidziane dla tomografii
komputerowej w tym zakresie.

Codziennie |1.

System sygnalizacji swietlnej i d2wiekowej

J
|

Funkcjonalnoéé

wysokiego napigcia, réznica migdzy Srednig
wartoscig HU zmierzong w obszarze materiatu o
gestosci elektronowej wody a wartoscig 0 HU nie jest
wieksza niz

2. Centratory zewnetrzne

2.1. Réznica miedzy nominalng a zmierzong odlegltoécig £ 2 mm
pomigdzy  potozeniem  obrazowanej  warstwy
a punktem przecie¢ projekcji wigzek $wiatta
centratorow nie jest wieksza niz

2.2. W granicach szerokosci stotu, odleglosé miedzy 2mm
odpowiednimi  wigzkami $wiatta z centratoréw
bocznych nie jest wigksza niz

3. Wartosé HU
Dla wszystkich stosowanych klinicznie wartosci x5 HU
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Poziom szumu

Réznica migdzy odchyleniem standardowym wartoéci‘ Zgodnie z zalece-
HU zmierzonym dla ROl w obszarze obrazu fantomu! niami producenta
wednego lub ekwiwalentnego tkance miekkiej a
wartoscig odniesienia nie jest wieksza niz i

Raz na
miesiac

Centratory zewnetrzne

Odlegtos¢ centratora  strzatkowego od boczne;j 2 mm
krawedzi stotu w obszarze okoto 1 m nie zmienia sie
o wiecej niz

Linie centratoréw bocznych tworzg kat prosty +05°
Z centratorem strzatkowym z doktadnoscia nie gorszg
niz

Stét symulatora

Dla obcigZenia stotu okoto 70 kg, podczas wsuwania 2 mm
stolu w gantry w catym zakresie jego podiuznego
ruchu, wysoko$¢ na ktdrej znajduje sie blat stotu,
zZmierzona w obszarze plaszczyzny poprzecznej
wskazywanej przez pionowe centratory boczne
umieszczone w gantry nie powinna zmieniaé sie
bardziej niz o

Dla obcigzenia stolu okoto 70 kg, réznica 2 mm
w wysokoSci prawej i lewej krawedZ blatu stotu
w obrazie tomograficznym nie powinna byé wicksza
niz

6.3.

Dla petnego zakresu ruchu podtuznego i pionowego 2 mm
stolu przy obciaZeniu okoto 70 kg, réznica miedzy
rzeczywistym potozeniem stotu a polozeniem stotu
wskazanym przez skale elektroniczng nie powinna
by¢ wieksza niz

6.4.

Dla stotu o obcigzeniu okolo 70 kg przesunietego 1 mm
o odlegtos¢ 30 cm, a nastepnie przesunigtego o taky
sama odlegto$¢ w kierunku przeciwnym, réznica
migdzy poczatkows i koricowa pozycjg stotu nie jest
wieksza niz |

Jednorodnoéé¢ obrazu

Maksymalna réznica $rednich wartoéci HU (ROI 10 HU
o $rednicy okoto 10% $rednicy fantomu) zmierzonych
w centralnym i brzegowym obszarze obrazu fantomu
wodnego lub ekwiwalentnego tkance migkkiej nie jest
wieksza niz |

Geometryczna poprawnosé obrazu

Réznice migdzy  zmierzonymi  odlegto$ciami 1 mm
a wartoSciami nominalnymi nha obrazie fantomu!
zawierajacego struktury o znanych rozmiarach,
uzyskanym przy uzyciu Kklinicznie stosowanych

parametrow ekspozycji nie sg wigksze niz




Razna |9.
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Grubos$¢ warstwy obrazowanej

szesé mie- 9.1

siecy

Dla grubosci obrazowanej warstwy < 1 mm, réznica 0,5 mm
migdzy wartoscig zmierzong a wartoscig ustawiong
nie jest wieksza

9.2.

Dla grubosci obrazowanej warstwy = 1mm i < 2 mm, +50 %
odchylenie  wartosci  zmierzonej od  wartoéci
ustawionej nie jest wieksze niz

9.3.

Dla gruboéci obrazowanej warstwy > 2 mm, réznica £ 1mm
miedzy wartoscia zmierzong a wartoscig ustawiong
nie jest wigksza niz

Raz na rok

10.

Doktadno$¢ potozenia gantry

Dla pionowego pofozenia gantry, réznica miedzy 1°
zmierzonym potozeniem gantry a potozeniem gantry
wskazywanym przez skale elekironiczng nie jest
wieksza niz

11.

Wartosé HU

Uwaga: Test nalezy wykonaé dla wszystkich stosowanych klinicznie warto-
sci wysokiego napigcia. Test nalezy wykonaé dla co najmniej trzech mate-
riatow, w tym dla takiego, dla ktérego warto$é odniesienia dla wartoéci HU
jest nizsza niz -500, z zakresu od -100 do +100 oraz wigksza niz +500.

+20 HU

Dla klinicznie stosowanych parametréw ekspozyaii,
roznica miedzy  $rednimi  wartoSciami  HU
Zmierzonymi w obszarze materiatéw o réznej gestosci
a wartosciami odniesienia dla tych materiatéw nie jest|
wigksza |

12.

Rozdzielczo$é przestrzenna

Warto$¢ rozdzielczosci przestrzennej jest zgodna z
Zaleceniami producenta

Objetosciowy tomograficzny indeks dawki (CTDly)

Uwaga: Test nalezy wykonaé dla klinicznie stosowanych ustawien: filtraciji
wiazki, szerokosci kolimacji wigzki, wysokiego napiecia, iloczynu natezenia
pradu i czasu ekspozycji.

Odchylenie objetosciowego tomograficznego indeksu £+20%
dawki od wartosci wySwietlanej na konsoli tomografu
komputerowego lub podanej przez producenta lub
warto$ci odniesienia nie jest wigksze niz )

Zrodia:

1. IPEM Institute of Physics and Engineering in Medicine. Report 81: Physics Aspects of
Quality Control in Radiotherapy. York: Institute of Physics and Engineering in
Medicine; 1999;

2. |AEA International Atomic Energy Agency. IAEA Human Health Series No. 19: Quality
Assurance Programme for Computed Tomography: Diagnostic and Therapy
Applications. Vienna: International Atomic Energy Agency; 2011;

3. AAPM American Association of Physicists in Medicine. Report No. 83: Quaility
assurance of computed-tomography simulators and the computed-tomography-



.

simulation process. Med. Phys. 2003;30(10):2762-2792:

4. EC European Commission. Radiation Protection No 162: Criteria for Acceptability of
Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and
Radiotherapy. Luxembourg: Publications Office of the European Union; 2012;

5. AAPM American Association of Physicists in Medicine. Report No. 39: Specification
and Acceptance Testing of Computed Tomography Scanners. New York: American
Institute of Physics; 1993.

TERAPEUTYCZNYCH DO

1.4 TESTY APARATOW

BRACHYTERAPII.

EKSPLOATACYJNE

l1.4.1. Czestotliwosé wykonywania i tolerancje dla fizycznych parametréw technicznych
I dozymetrycznych automatycznie sterowanych urzadzen do brachyterapii z tadowaniem

nastepowym przy zastosowaniu zrédta kroczacego.

Zakres
Czestotli- . .
WOSE Lp. Opis testu Kryterium
Codziennie |1. Poprawne dziatanie swiatet ostrzegawczych Funkcjonalnos§é
2. Poprawne dziatanie interfonii i interwizji Funkcjonalnosc
3 Przerwanie napromienienia po zadanym Funkcjonalnosc
czasie
4. Poprawnosc¢ wpisu daty, godziny Funkcjonalnosé
i aktywnosci zrodia
5. Przerwanie napromienienia otwarciem drzwi Funkcjonalno$é
do pomieszczenia terapeutycznego
Raz na trzy |6. Przerwanie = napromienienia  przyciskiem Funkcjonalnosé
miesigce awaryjnym
7. Dziatanie zastepczego zasilania w przypadku Funkcjonalnogé
utraty zasilania z sieci
8. Funkcja informujaca o] utrudnieniu Funkcjonalnos$é
poruszania si¢ zrédet w kateterach
9. Poprawnosé dziatania polaczen Funkcjonalnosé
aplikator-prowadnica przesylajaca
10. Poprawno$¢ dziatania polaczen prowadnica Funkcjonalnosé
przesytajaca-indekser
11. Dziatanie podrgcznego monitora promienio- Funkcjonalnosé
wania
12, Pozycja zrodia
Roznica miedzy zmierzong pozycjg zrodta 2mm
a wartoscig ustawiong nie powinna by¢ wieksza
niz
Raz na 13.  Stalosc¢ diugosci prowadnicy
SZEsC Dla danej prowadnicy, réznica miedzy zmierzona 1 mm
miesiecy wartoscig dlugosci prowadnicy a wartoscig
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podang przez producenta lub, w przypadku
braku tej wartosci, wartoscia odniesienia nie jest
wigksza niz

Zrodta od wartosci nominalnej podanej przez
producenta nie jest wieksze niz |

7Raz narok |14. Poprawnosé funkcjonowania mechanizmu Funkcjonainosé
awaryjnego (recznego) wycofania zrédia
15. Czas przesuwu Zrédla do  pozycji Zgodnie z zaleceniami
terapeutycznej producenta
Po kazde] (16. |Moc zrédia
W;,’g';g'e Dla danego Zrédta, odchylenie zmierzonej mocy +5%

I11.4.2. Czestotliwos¢ wykonywania i tolerancie dia fizycznych parametréw technicznych
i dozymetrycznych automatycznie sterowanych urzadzer do brachyterapii z tadowaniem

nastepowym przy zastosowaniu niskiej mocy dawki (LDR) lub $redniej mocy dawki (MDR).
[
Zakres
Opis testu Kryterium
Codziennie |1. Poprawne dziatanie swiatet ostrzegawczych Funkcjonalnosé
2 Poprawne dziatanie interfonii | interwizji Funkgjonalnosé
3. Przerwanie napromienienia po zadanym Funkcjonalnosé
czasie
4. Poprawnosé wpisu daty, godziny Funkcjonainoséé
i aktywnosci zrédia
5. Przerwanie napromienienia otwarciem drzwi Funkcjonainosé
do pomieszczenia terapeutycznego
Raz na trzy |6. Dziatanie podrecznego monitora Funkgjonainosé
miesigce promieniowania
Raz na 7. Przerwanie  napromienienia  przyciskiem Funkcjonalnosé
szese awaryjhym
miesiecy g, Dziatanie zastepczego zasilania w przypadku Funkcjonalnosé
utraty zasilania z sieci
9. Przerwanie napromienienia w przypadku Funkcjonalnosé
Zmian cisnienia w urzadzeniach
pneumatycznych
10. Funkcja informujaca o utrudnieniu Funkcjonalnosé
poruszania sie zrodet w kateterach
11. Poprawnosc¢ dziatania potaczen Funkcjonalnosé
aplikator-prowadnica przesylajaca
12. Poprawno$¢ dziatania polaczen prowadnica Funkcjonalno$é

przesytajaca-indekser




13,
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Pozycja i aktywna diugosé zrédia

13.1.

Réznica miedzy zmierzong pozycja 2zrodia
a wartoscig ustawiong nie jest wieksza niz

+2mm

13.2.

Roznica migdzy zmierzong aktywng diugosciag
Zrodta a wartoscig ustawiong nie jest wieksza niz

+2mm

Po kazdej
wymianie
Zrodta

14,

Moc zrodet

14.1.

Dla partii zrédet, odchylenie wartosci $rednigj
obliczonej na podstawie zmierzonych wartosci
mocy poszczegolnych Zrodet w partii od warto$ci
nominainej podanej przez producenta nie jest
wieksze niz

3%

14.2.

Dla pojedynczego zrodta z partii  Zrodet,
odchylenie zmierzonej mocy zrodta od wartosci
Sredniej obliczonej na podstawie zmierzonych
wartosci mocy poszczegdlnych zrodet w partii
nie jest wicksze niz

+5%

111.4.3. Czestotliwos¢ wykonywania i tolerancje dla fizycznych parametréw technicznych

i dozymetrycznych recznie sterowanych urzadzen do brachyterapii z tadowaniem
nastepowym.
Czestotli- Lp Zakres
wost Opis testu Kryterium
Codziennie |1. Poprawne dziatanie interfonii i interwizji Funkcjonalnosé
Raz na 2. Poprawnos¢ poruszania sie zrodet Funkcjonalnosé
szest w aplikatorach
miesiecy 13, Poprawnos¢ dziatania polaczen Funkcjonalnosc
aplikator-prowadnica przesylajaca
Po kazdej |4. Moc zrodta
wyn:n;me Dla danego zrédta, odchylenie rzeczywistej mocy t5%
2fodia zrodta od wartosci nominalnej podanej przez
producenta nie jest wieksze niz
5. Diugos$é zrédia
Odchylenie zmierzonej aktywnej diugosci zrédia 5%
od wartosci podanej przez producenta nie jest
wieksze niz

11.4.4. Czgstotliwosé wykonywania i tolerancje dia fizycznych parametréw technicznych
i dozymetrycznych przy stosowaniu trwalych implantéw w brachyterapii.

ngst'o’tli- Lp. Zakres
wosc Test ‘ Kryterium
Raznatrzy 1. Zgodnos$¢ siatki obrazowej na ekranie USG z| Zgodnie z zaleceniami
' miesigce siatka wzornika producenta
LPrzed kazda | 2. Dziatanie miernika skazen powierzchniowych Funkcjonalnosé
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aplikacjg |3. Dziatanie podrecznego monitora Funkcjonalnosé
promieniowania
4, Moc zrédet
Dla pojedynczego Zrodta 2z partii  Zrédet, £t5%
odchylenie zmierzonej mocy Zrédta od wartosci
podanej przez producenta nie jest wieksze niz
Zrodia:

1.

ESTRO Europen Society for Therapeutic Radiology and Oncology. Booklet No. 8:
Europen Guidelines for Quality Assurance in Radiotherapy. A Practical Guide to
Quality Control of Brachytherapy Equipment. Bruksela: Europen Society for

Therapeutic Radiclogy and Oncology; 2004;

IPEM Institute of Physics and Engineering in Medicine. Report 81: Physics
Aspects of Quality Control in Radiotherapy. York: Institute of Physics and

Engineering in Medicine; 1999;

PKN Polski Komitet Normalizacyjny. PN-EN 60601-2-17: Medyczne urzadzenia
elekiryczne Czes¢ 2-17: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa automatycznie
sterowanych urzgdzen do brachyterapii z tadowaniem nastepowym. Warszawa:

Polski Komitet Normalizacyjny; 2004.
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Uzasadnienie

Zasadniczym celem nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r.
w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich
rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015) jest koniecznoéé zmiany
zatacznika numer 6, okreélajacego zakres oraz czestotiwosé wykonywania testow
eksploatacyjnych, testow specjalistycznych i testéw podstawowych, spowodowana rozwojem
technologicznym w zakresie urzadzen radiologicznych, ktéry miat miejsce na przestrzeni
ostatnich lat. Zmiany w przedmiotowym zafgczniku polegaja w szczegdlnosci na
uaktualnieniu przepiséw odnoszacych sie do poszczegbinych rodzajow testéw, wynikajacych
ze zmian norm oraz wytycznych migdzynarodowych, zaproponowaniu ilogciowych kryteriéw
oceny dia mozliwie najwiekszej liczby testow, okresleniu parametréw dla nowych urzadzen,
a takze usunigciu z zakresu testéw oceny parametrow urzadzen wycofanych z eksploatadii,
wprowadzeniu jednoznacznych okreslen pojeé¢ stosowanych na uzytek opracowanego
dokumentu, okresleniu zakreséw testow obejmujacych urzadzenia z zapisem cyfrowym,
uproszczeniu  wymagan  dotyczacych kontroli parametrow  fizycznych  urzadzen
radiologicznych stosowanych w stomatologii, oraz uszczegétowieniu zapiséw dotyczgcych

wykonywania poszczegoélnych testéw w zakresie radioterapii i okresleniu ich tolerangii.

Projekt stanowi takze odpowiedZ na wnioski i wystapienia Komisji Stomatologicznej
Naczelnej Rady Lekarskigj, zwlaszcza w zakresie uproszczenia procedur zwigzanych
z uzyciem rentgenowskich aparatdéw do zdje¢ wewnatrzustnych.

Z kolei rozszerzenie definicji technika elektroradiologii uwarunkowane jest koniecznoscig
zapewnienia jej zgodnosci, w zakresie podmiotowym, z definicjami wystepujacymi na gruncie
innych przepiséw prawa przez uwzglednienie w jej zakresie takze os6b z tytulem inzyniera.
Proponowana w projekcie definicja technika elektroradiologii obejmowaé bedzie zatem
rowniez osoby posiadajgce dyplom ukoriczenia studidw wyzszych na kierunkach
ksztatcacych w zakresie elektroradiologii i tytut zawodowy inzyniera. Jest ona réwniez
zgodna z definicja technika elekiroradiologii zastosowana na gruncie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczert gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1413, z pdzn. zm.).

Ponadto w wyniku zmian wprowadzonych ustawa z dnia 25 lipca 2014 r. o zmianie
ustawy — Prawo atomowe (Dz. U. poz. 1512), tj. przeniesieniem na poziom ustawy
zagadnien zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli fizycznych parametrow urzadzen

radiologicznych i wprowadzeniem nowego podziatu testéw wykonywanych w ramach
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ww. kontroli, konieczne bylo wprowadzenie odpowiednich zmian w przepisach
rozporzadzenia. W zwigzku z powyzszym zmieniona zostata tre$é przepiséw § 8 ust. 1 pkt 3
i 4, §9ust. 610 ust. 27, oraz § 53 ust. 4 pkt 4, ust. 5 pkt 5 i ust. 6 pkt 8, w ktérych
wyrazenie festy eksploatacyjne zastapione zostalo wyrazeniami zgodnymi z nowym
podziatem testéw. W projekcie, w § 9 uchylone zostaly ust. 1 — 5, gdyz aktualnie regulacja ta
znajduje sie w art. 33c ust. 7a — 7d ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo afomowe
(Dz. U. z 2014 r. poz. 1512). Zmiana tresci § 9 ust 10 uwarunkowana jest nie tylko
koniecznos$cig dostosowania przepisu do nowego podziatu testéw, ale takze wynika z analizy
zakresu zgéd wydawanych na podstawie art. 33d i 33e ww. ustawy, a w szczegoblnosci
stwierdzenia, ze jedyne wylaczenie z obowigzku uzyskania takiej zgody znalazio sie
w art. 33e ust. 7 dla rentgenowskich aparatéw stomatologicznych oraz urzgdzen stuzgcych
wytacznie do densytometrii kosci. W konsekwenciji dla uproszczenia tresci przepisu, bez
zmiany jego dotychczasowego znaczenia normatywnego, Zaproponowano jego nowa

redakcje.

Przepis § 9 ust. 11 przedmiotowego rozporzadzenia w ocenie projektodawcy jest zbedny,
gdyz zgodnie z art. 33c ust. 7 ustawy — Prawo atomowe, jednostki ochrony zdrowia
wykonujace zabiegi Iub leczenie z zakresu radioterapii, medycyny nuklearnej, radiologii
zabiegowe] i rentgenodiagnostyki sg obowigzane podjaé dziatania zmierzajace do
zapobiezenia medycznym wypadkom radiologicznym. W tym celu dokonuje sie m.in. kontroli
fizycznych parametrow urzadzer: radiologicznych. Zatem koszty wykonywania wszystkich
rodzajéw testow wchodzacych w sktad ww. kontroli cigza na uzytkowniku urzadzenia, jako
podmiocie zobowigzanym ustawowo do dopetnienia wszystkich warunkow, od ktdrych zalezy
moziiwos¢ stosowania urzadzenia przy udzielaniu $wiadczer: zdrowotnych z wykorzystaniem

promieniowania jonizujacego.

Ponadto, ze wzgledu na wskazany wyze] podziat testow, jak i okreslenie na poziomie ustawy
podmiotéw uprawnionych do ich wykonywania uchylone zostaty réwniez § 9 ust. 12 — 16
przedmiotowego rozporzadzenia. Natomiast w konsekwencji powyzszego uchylony réwniez
zostat odsylajacy do ww. przepiséw § 9 ust. 17. Jednak reguiacja zawarta dotychczas
w ust. 17 zostata niejako zachowana poprzez wprowadzenie do kazdej z trzech czescei
przedmiotowego zatgcznika, okreélajacej zakres testow, sformutowania, iz zakres akredytacji
podmiotow wykonujacych pomiary fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych
powinien by¢ zgodny z okreslonym w zatgczniku zakresem testéw odpowiednim dla danego
urzgdzenia. Istota zachowania tego wymogu jest koniecznoéé uniemozliwienia sytuacji,

w ktorej uzyskana przez podmiot akredytacja, nie obejmowataby wszystkich testéw
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wymaganych przez zatgcznik nr 6 dla danego urzadzenia.

Z kolei, ze wzgledu na uchylenie wczeéniejszych przepiséw, oraz z uwagi na wyrok
Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 30 lipca 2013 r. o sygn. akt U 5/12 (Dz. U. poz. 1023),
a w konsekwencji zniesienie wymogéw wydawania certyfikatow dia fizykéw medycznych
przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia uprawniajgcych do
przeprowadzania kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych, uchylone zostaty
takze § 9 ust. 19 ust. 21.

W zwigzku z potrzeba zapewnienia okreslenia zakresu i czestotliwosci wykonywania testow
dla wszystkich urzadzen radiologicznych, w tym réwniez takich urzadzen, ktére pojawig sie
juz w trakcie obowigzywania zatacznika numer 6 w nowym brzmieniu, w projekcie
zaproponowano zmiang § 9 ust. 22. Dynamiczny rozwdj technologiczny w zakresie
zastosowan medycznych promieniowania jonizujacego sprawia, ze na rynku pojawiajg sie
nowe urzadzenia radiologiczne, ktére takze wymagajg kontroli jakosci zapewniajacej
bezpieczerstwo ich stosowania. Dla uwzglednienia takich urzadzen, do przeprowadzenia
obligatoryjnej, ustawowej kontroli, konieczne jest wskazanie rowniez innych podstaw
odnosnie czestotliwosci i zakresu testéw wykonywanych w stosunku do nowych urzadzen.
W zwigzku z powyzszym nowe brzmienie ust. 22 zapewni Kontrolowanie réwniez tych
urzadzen radiologicznych, ktére nie istniaty jeszcze w momencie wydawania niniejszych
przepiséw, okreslajac przy tym sposéb ustalania zakresu i czestotliwosci testéw przez
odwotanie sie do norm czy instrukcji producenta.

Projekt przewiduje ponadtc zmiane polegajaca na zniesieniu ograniczenia stosowania
jezdnego sprzetu radiologicznego stosowanego wytacznie do zdje¢ wewnatrzustnych.
Zgodnie z dotychczas obowigzujacymi przepisami stosowanie jezdnego i przenosnego
sprzgtu radiologicznego, niezaleznie od rodzaju jego zastosowania, a wiec réwniez
w przypadku jezdnego sprzetu radiologicznego stosowanego wylacznie do zdjeé
wewnatrzustnych, bylo ograniczone jedynie do przypadkéw, w kiérych przybycie pacjenta
do stacjonarnego urzadzenia radiologicznego byto przeciwwskazane ze wzgleddéw
medycznych. Wobec faktu, Ze jezdny sprzet radiciogiczny stosowany wytacznie do zdjec
wewnatrzustnych, co do zasady nie stwarza zwiekszonego zagrozenia ani dia pacjentéw, ani
dla obstugujacego go personelu, uzasadnione jest wylaczenie sprzetu o takim
przeznaczeniu, z ogdinie sformutowanego ograniczenia stosowania jezdnego sprzetu
radiologicznego. Wskazanym jest rowniez dostosowanie wymagan zwigzanych
z przeprowadzaniem klinicznego audytu wewnegtrznego do jednostek ochrony zdrowia
wykonujacych procedury wylacznie z zakresu stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych
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oraz wytacznie z zakresu densytometrii kosci, dla ktérych spetnienie obecnych wymagan
w tym zakresie jest nadmiernie uciazliwe. W ramach projektowane] zmiany przyjeto zatem,
Ze kliniczny audyt wewnetrzny, bez szkody dla realizacji celéw audytu, w ww. jednostkach

moze by¢ wykonywany jednoosobowo.

Z kolei na koniecznos¢ zmiany zatgcznika numer 6, okreslajagcego zakres i czestotiiwosé
wykonywania testéw urzadzen radiologicznych od diuzszego czasu zwracaly uwage
towarzystwa naukowe oraz stowarzyszenia branzowe. Ponadto, w ostatnich Iatach rozwineta
sig technologia cyfrowego zapisu obrazu, ktéry nie byt uwzgledniony w dotychczas
obowigzujacym zatgczniku. Zauwazyé réwniez nalezy, iz postep techniczny sprawit, ze
niektére rodzaje urzadzeri zostaly wycofane z eksploatacji, jak i pojawity sie nowe
urzadzenia radiologiczne, dotychczas nie objete obowigzujacym zakresem testéw. Zmiana
zatgcznika konieczna jest réwniez ze wzgledu na dziatalnos¢ akredytacyjng Polskiego
Centrum  Akredytacji dotyczaca laboratoriow badawczych, zwlaszcza odnosnie
wprowadzenia jak najdokfadniejszych i jednoznacznych zapiséw odnosnie kontrolowanych
parametréw fizycznych, a takze wprowadzenia kryteriéw ilosciowych dla mozliwie

najwiekszej liczby testow.

Zmiany w przedmiotowym zataczniku polegaja w szczegdlnosci na uaktualnieniu zapiséw dla
poszczegoinych rodzajow testow oraz zaproponowaniu ilosciowych kryteridw oceny
wynikajgcych ze zmian norm oraz wytycznych miedzynarodowych, okresleniu parametréw
dla nowych urzadzen, a takze usunieciu z zakresu testow oceny parametréw urzadzer
wycofanych z eksploatacji, wprowadzeniu jednoznacznych okreslen pojeé stosowanych na
uzytek opracowanego dokumentu, okresleniu zakreséw testow obejmujacych urzadzenia
z zapisem cyfrowym, uproszczeniu wymagan dotyczacych kontroli parametréw fizycznych
urzadzen radiologicznych stosowanych w stomatologii, uszczegétowieniu zapiséw
dotyczacych wykonywania poszczegdlnych testow w zakresie radioterapii i okresleniu ich
tolerancji. Ponadto, w zwigzku ze wskazanym wczeéniej nowym podziatem testdw
wykonywanych w ramach kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych zmianie
ulegt rowniez tytut samego zatgcznika, ktéry aktualnie okresla zakres oraz czestotliwosé

wykonywania testéw eksploatacyjnych, testow podstawowych i testéw specjalistycznych.

W zakresie rentgenodiagnostyki i radiologii zabiegowej najwazniejsze zmiany dotycza
uaktualnienia zapiséw dla poszczegolnych rodzajow testdow, uproszczenia wymagan
dotyczacych stomatologii oraz objecia zakresem testéw urzadzen z zapisem cyfrowym,
monitorow stosowanych do prezentaciji obrazow medycznych, a takze drukarek stosowanych

do tworzenia kopii cyfrowych obrazéw medycznych.
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W ramach projektu, w zakresie testéw specjalistycznych urzadzen radiologicznych
stosowanych w stomatologii wprowadzono wyrazny podziat na testy aparatéw do zdjec
wewnatrzustnych oraz pantomografie z cefalometriq. Wyszczegélnione zostaly testy dla
stomatologicznej tomografii komputerowej wiazka stozkowa. W =zakresie testow
podstawowych aparatow do zdjeé wewnatrzustnych propozycja przewiduje usuniecie trzech
testow dotyczacych warunkéw przechowywania blon, sprawdzenia prostopadtosci osi wigzki
promieniowania rentgenowskiego oraz szerokoéci wigzki promieniowania rentgenowskiego.
Doprecyzowane zostaly wymagania dla testu rozdzielczodci, a w tescie powtarzalnosci
ekspozycji, dawki zastosowano ocene jakoéciowa. Oznacza to rezygnacje z obowigzku
posiadania miernika dawki oraz densytometru. W ten sposéb wyposazenie potrzebne do
wykonania testéw podstawowych aparatéw do zdjeé wewnatrzustnych zostato ograniczone
do fantomu zawierajacego wzér do oceny rozdzielczosci oraz fantomu schodkowego.
W zakresie testdw specjalistycznych aparatéw do zdjeé wewnatrzustnych w propozyciji
zakresu testow usuniete zostaly cztery testy dotyczace filtracii catkowitej, wielkosci ogniska,
prostopadtosci osi wigzki promieniowania rentgenowskiego oraz odlegtosci ognisko-skora,
W odniesieniu do testow specjalistycznych dla aparatéw zewnatrzustnych nalezy wskaza¢,
ze w teScie wydajnosci lampy rentgenowskiej, ujednolicono zapisy zwiazane z zakresem
stosowanego wysokiego napigcia, a dla wartosci kryterialnej przyjeto tylko dolng granice
wartosci wydajnosci. W tescie warstwy potowigcej (HVL) uzupetniono wartosci kryterialne dla
filtracji catkowitej mniejszej niz 2,5 mm Al

Ponadto projektowana regulacja zaklada zmiane czestotliwosci wykonywania testow
specjalistycznych w stomatologii, w zakresie testow specjalistycznych aparatéow do zdjeé
wewnatrzustnych, ktdre obecnie wykonywane sg co najmniej raz na 12 miesiecy. Natomiast
uwzgledniajac niski poziom narazenia pacjenta na promieniowanie jonizujgce w trakcie
procedur stomatologicznych wewnatrzustnych, w poréwnaniu z innymi procedurami
radiologicznymi, czestotliwoéé wykonywania testéw specjalistycznych aparatéw do zdjeé
wewnatrzustnych zostata okreslona na co najmniej raz na 24 miesiace.

W zakresie testéw podstawowych dla aparatéw do zdjeéd zewnatrzustnych propozycja
przewiduje usunigcie dwoch testdéw, dotyczgcych warunkow przechowywania blon oraz
prostopadiosci osi wiazki promieniowania rentgenowskiego. W konsekwenciji, ilosé
niezbednego wyposazenia pomiarowego w testach podstawowych aparatéw do zdjec
zewnafrzustnych ograniczataby sig do fantomu zawierajgcego wzor do oceny rozdzielczosci,
fantomu  schodkowego oraz  densytometru. Czestotliwosé testéw zwigzanych
z wykorzystaniem wywolywarki do zdje¢ oraz negatoskopu =zostata ograniczona



-101 -

i uzalezniona od korzystania z tych urzadzen przez personel. W przypadku czestotliwosci
testow pomieszczenia ciemniowego propozycja ustala przeprowadzenie, po kazdej istotng
naprawie w pomieszczeniu, testu zwigzanego wytacznie z oswietleniem roboczym.

W zakresie testow specjalistycznych aparatéw do zdje¢ zewnatrzustnych w propozycji
zakresu testow usunieto cziery testy dotyczace catkowitej filtracji, odlegtosci
ognisko-rejestrator, ekrandw wzmacniajacych oraz zgodnosci pola promieniowania

rentgenowskiego z polem rejestratora obrazu.

W przypadku cyfrowych systemow rejestracji obrazu do pantomografii i cefalometrii
przedtozony projekt zatgcznika, w zakresie testow podstawowych, przewiduje koniecznosé
wykonania testéw monitoréw stosowanych do prezentaciji obrazéw medycznych oraz testow
drukarek stosowanych do tworzenia kopii cyfrowych obrazow medycznych. Natomiast
w zakresie testow specjalistycznych, poza testami aparatury rentgenowskiej, w projekcie
przewidziano konieczno$é wykonania testéw monitorow stosowanych do prezentacji
obrazéw medycznych. Z tego obowigzku wylaczono jednak monitory stosowane wylgcznie
do prezentacji obrazéw medycznych w zakresie stomatologii wewnatrzustne;j.

WV zakresie radiologii cyfrowej przyjeto jednoznaczne okreslenia i pojécia wykorzystywane do
opisu poszczegdinych testow, takie jak obszar zainteresowania (ROI), stosunek sygnatu do
szumu (SNR), gtdwny region detektora obrazu, fantom do oceny jakosci obrazu
w mammografii, wspétczynnik pozostato$ci poprzedniege obrazu, stosunek kontrastu do
szumu (CNR).

Dia radiografii ogélnej cyfrowej projekt przewiduje testy podstawowe takie jak geometria,
powtarzalno$¢  ekspozycji, kratka przeciwrozproszeniowa, rozdzielczosé wysoko
i niskokontrastowa, artefakty oraz system automatycznej kontroli ekspozycji (AEC).
W zakresie testéw specjalistycznych wyodrebniono testy wysokiego napiecia, czasu
ekspozycji, warstwy potchionne], wydajnosci lampy rentgenowskiej, wielkosci ogniska,
geometrii wigzki promieniowania rentgenowskiego, natezenia oswietlenia pola swietinego
symulujacego pole promieniowania rentgenowskiego, systemu automatycznej kontroli
ekspozyciji (AEC), czutosci ptyt obrazowych.

Z kolei dla mammografii, w testach podstawowych Zaproponowano oceng parametrow
stalosci ekspozycji, progowego kontrastu obrazu, rozdzielezosci wysokokontrastowej,
jednorodnosci obrazu, kompensacji zmian grubosci fantomu | wartosci wysokiego napiecia,
artefaktow, geometrycznych znieksztatceri obrazu, kompresji piersi i jakosci  obrazu.
Natomiast testy specjalistyczne swoim zakresem obejmuja rozdzielczosé systemu,
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geometria wigzki promieniowania rentgenowskiego, wydajno$é lampy rentgenowskiej,
wysokie napiecie, warstwa pétchfonna (HVL), system automatycznej kontroli ekspozycji
(AEC), czas ekspozydji, kompresja piersi, odpowiedz detektora obrazu, czutosé piyt
obrazowych, dawka gruczofowa czy pozostatosé poprzedniego obrazu.

W zakresie medycyny nuklearnej utrzymano podziat na testy podstawowe oraz testy
specjalistyczne. Przyjeto jednoznaczne okresienia i pojecia wykorzystywane do opisu
poszczegolnych testoéw, np. w odniesieniu do wartosci referencyjnej, rozumianej jako $rednia
warto$¢ parametru wyznaczana przez uzytkownika dla catkowicie sprawnego urzadzenia.
Wprowadzono takze pojecie Zrédia referencyjnego  wykorzystywanego podczas
wykonywania testow. Ponadto w proponowanej wersji zatacznika uwzgledniono urzadzenia
takie jak mierniki aktywnosci, zestawy do pomiaru jodochwytnosci tar'czycy, liczniki do
pomiaru promieniowania gamma in vitro i sondy do pomiaréw $rédoperacyjnych, ktére albo
nie byly ujete w aktualnie obowigzujacym zataczniku albo byly ujete w bardzo ograniczonym
Zakresie. Ponadto do zakresu testéw wiaczono urzadzenia pozytonowej tomografii emisyjne;j
(PET), dla ktérych zaproponowano jedynie testy podstawowe wykonywane przez
uzytkownika urzadzenia. Dla rotacyjnych kamer scyntylacyjnych oraz urzgdzen PET
uwzgledniono wystepowanie modutu CT oraz dostosowano zakres wymaganych testow
w zalezno$ci od sposobu jego wykorzystywania w poszczegélnych zakladach medycyny

nuklearnej.

Natomiast w zakresie radioterapii, z uwagi na konieczno$e Zzapewnienia statosci parametrow
dozymetrycznych i mechanicznych urzadzer; wykorzystywanych w radioterapii, stanowiacych
istotny warunek prawidiowosci leczenia, propozycja dokonuje uszczegdlowienia zapisow
dotyczacych poszczegéinych testéw eksploatacyjnych oraz przypisuje odpowiednie wartosci
tolerancji dla mierzonych parametréw fizycznych. Zataczony projekt precyzuje okreslenia
I pojecia uzywane w opisie poszczegdlnych testéw. Uwzglednia on takze testy
eksploatacyjne symulatoréw CT stosowanych w radioterapii, a sam podziat testow urzadzer
stosowanych w brachyterapii zostat zaktualizowany, m. in. w zakresie automatycznie
sterowanych urzadzen do brachyterapii z fadowaniem nastepowym przy zastosowaniu zradta
kroczacego, niskiej mocy dawki (LDR) lub sredniej mocy dawki (MDR), a takze w zakresie
recznie sterowanych urzadzen do brachyterapii z tadowaniem nastepowym. Natomiast
z uwagi na brak zastosowania usuniete zostaly z wykazu testy eksploatacyjne odnognie
aparatow kobaltowych.

Zgodnie z projektem rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia,
Jednak majac na uwadze, iz w zakresie zmiany zatacznika numer 6 projekt wprowadza
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szereg istotnych zmian dotyczacych m. in. liczby, rodzaju, oraz kryteriow testéw kontroli
jakosci urzadzen radiologicznych, a takze z uwagi na konieczno$é¢ zapewnienia m.in.
podmiotom akredytowanym wykonujgcym przedmiotowe testy, odpowiedniego czasu na
dostosowanie sig do zmiany przepisdw, projekt wprowadza mozliwosé, nie diuzej jednak niz
do dnia 31 grudnia 2016 r., wykonywania testéw specjalistycznych i testow eksploatacyjnych
na podstawie zatacznika numer 6 do rozporzadzenia w dotychczasowym brzmieniu,
z wytaczeniem czestotliwosci wykonywania testow specjalistycznych w zakresie stomatologii
wewnafrzustnej, do ktérej zastosowanie beda miaty przepisy zatacznika numer 6

w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.
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Nazwa projektn Data sporzgdzenia

R . Lo . . . 7.04.2015r.

ozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w sprawie warunkow

bezpiecznego stosoyvania promieniowania jonizujacego dla wszystkich Zrédlo:

rodzajéw ekspozycji medyezne] Art. 33c ust 9 ustawy z dnia 29 listopada
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r,
Ministerstwo Zdrowia poz. 1512)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pani Beata Malecka-Libera, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nrw wykazie prac legislacyjnych Ministra

Zdrowia:
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu MZ 229
Maria Tyszko — gltéwny specjalista w Departamencie Zdrowia
Publicznego

tel. (22) 5300108; adres e-mail: m.tyszko@mz.gov.pl

Mirostawa Brzostek — starszy specjalista w Departamencie Zdrowia
Publicznego

tel. (22) 5300134; adres ¢-mail: m.brzostek@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt ma na celu uaktualnienie i dostosowanie przepiséw rozporzadzenia do obowigzujacego stanu prawnego, w tym
m.in. zmian w terminologii testéw wchodzacych w sklad kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologiczaych,
wprowadzonych ustawa z dnia 25 lipca 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe (Dz. U. poz. 1512). Z kolei zmiana
tresci zalacznika nr 6 uwarunkowana jest koniecznoscia dostosowania jego treéci do postepujacego rozwoju
technologicznego w zakresie urzadzen radiologicznych, a takze do wytycznych, norm oraz zalecen wydawanych przez
organizacje migdzynarodowe zajmujace si¢ promieniowaniem jonizujacym. Rozszerzenic uzywanej na potrzeby
rozporzadzenia definicji ,,technika elektroradiologii”, o osoby z tytulem inzyniera, ma na celu dostosowanic tej definicji
do obowiazujacego stanu prawnego, w tym do definicji technika elektroradiologii, zawartej w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z poz. 1413, z pdzn. zm.).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rozszerzenie definicji technika elektroradiologii, réwniez o osoby posiadajace tytul inzyniera w zakresie elektroradiologii,
umozliwi podejmowanie czynnosci zastrzezonych na gruncie obecnie obowiazujacego rozporzadzenia, réwniez przez osoby
po studiach inzynierskich, bez koniecznosci posiadania przez nie dodatkowo innego tytulu naukowego. Zmiany odnoszace
sig do jednostek ochrony zdrowia stosujacych promieniowanie jonizujace w stomatologii, maja na celu ograniczenie
wymagar i uproszczenie procedur. Natomiast zmiana zatacznika nr 6, spowodowana jest m.in. rozwojem technologicznym,
w tym rdwniez pojawieniem si¢ nowych urzadzen radiologicznych. Zmiany w zakresie testéw urzadzen radiologicznych
przyczynia si¢ do poprawnego przeprowadzania kontroli licznych parametrow takich urzadzen, co bedzie mialo
bezposredni wplyw na ochrong radiologiczng pacjenta i personelu, podezas wykonywania procedur z wykorzystaniem
promieniowania jonizujacego.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Dyrektywa Rady 97/43/EURATOM z 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia oséb fizycznych przed
niebezpieczeristwem wynikajacym z promieniowania jonizujqeego zwiqzanego z badaniami medycznymi oraz uchylajgca
dyrektywe 84/466/Euratom, naktada na panstwa cztonkowskie UE obowiazek kontroli urzadzen radiologicznych bedacych
w uzyciu (w zwigzku z ochrona przed promieniowaniem). Szczegttowy zakres kontroli, a wigc rodzaje i zakres testow
stosowanych w odniesieniu do urzadzen radiologicznych nie zostal przesadzony przez Dyrektywe. W konsekwencji
poszczegllne panstwa ustalaja go odrgbnie na podstawie publikacji, raportéw 1 wytycznych migdzynarodowych organizacji
zajmujacych si¢ kwestiami stosowania promieniowania jonizujacego, np. na podstawic publikacji i raportéw IAEA
(International Atomic Energy Agency), Institute of Physics and Engineering in Medicine (IPEM), czy tez raportéw
Radiation Protection, wydawanych przez Komisjg Europejska, tj. Zrodla na ktdrych opierano sig réwniez przy tworzeniu
nowego zalacznika, objgtego projektem niniejszego rozporzadzenia. W poszezegdlnych krajach, ktérych rozwiazania w tym
zakresie byly analizowane, tj. w krajach takich jak Niemcy, Austria, Wielka Brytania oraz Francja czestotliwo$é i zakres
wykonywanych testow jest okreslona w zblizony sposdb.

W Niemezech' zakres oraz czgstotliwos¢ wykonywania testow kontroli jakosci urzadzen radiologicznych zawarte zostaly
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W Wytycznef o realizacji jakosci aparatéw rentgenowskich do badania lub leczenia ludzi wedlug §16 i §17 rozporzadzenia
renigenowskiego (Wytyczna Qs-RL). Wytyczna ta okresla szezegOlowo zakres oraz czestotliwoséé wykonywania testow
kontroli jako$ci poszczegélnych urzadzen radiologicznych. Czestotliwodé wykonywania testow, w zaleznodci od typu
badania, wynosi od codziennie do co roku. Na testy kontroli jakofei skladaja si¢ badania zatwierdzajace (testy
dopuszczajgce urzadzenic do stosowania) oraz okresowe (wykonywane w trakcic eksploatacji urzadzenia).

W Austrii system kontroli jakosci jest podobny do niemieckiego i opiera si¢ na badaniach zatwierdzajacych i okresowych.
Obowiazek przeprowadzania badar jakosei w okreslonych odstepach czasu natozony zostal na posiadacza zezwolenia na
prowadzenic dziatalnosci zwiazanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace. Testy sa wykonywane przez odpowiednio
przeszkolone osoby, w szczegdInosei personel danej jednostki ochrony zdrowia, Czgstotliwosé, zakres oraz kryteria testéw
ustalane sa w odpowiednich normach technicznych, a w przypadku braku odpowiednich norm sg one okreslane
samodzielnie przez jednostke, w oparciu o wlasciwosci urzadzenia i wymogi ochrony przed promieniowaniem,

W Wielkiej Brytanii czgstotliwo$é wykonywania i dopuszczalny zakres testéw moze by¢ ustalany albo na podstawie
wytycznych odpowiednich instytutéw i organizacji migdzynarodowych, np. British Institute of Radiology, albo w oparciu
o wiedzg i do§wiadczenie osoby odpowiedzialnej w dangj jednostce za realizacj¢ kontroli jako$ei urzadzen radiologicznych,
Czestotliwosé wykonywania testéw, w zaleznodei od typu, wynosi codziennie do co roku.

We Francji kontrola jakoéci urzadzen medycznych, w tym radiologicznych okreélona jest w Kodeksie Zdrowia
Publicznego, jako ogdt dziatan zmierzajacych do oceny pracy danego urzadzenia podejmowanych przez producenta, lub
gdzie jest to wymagane, okreslonych przez uprawniony organ — Dyrektora Generalnego Narodowej Agencji ds.
bezpieczenstwa lekéw i produktéw medycznych (ANSM). Czestotliwosé wykonywania testow, w zaleznosci od typu
wynosi od codziennie do co roku. Przewidziane sa dwa typy kontroli jakosci wewnetrzne oraz zewnetrzne. Kontrole
wewngtrzne wykonywane przez uzytkownika lub na Jjego odpowiedzialnosé przez ustugobiorce. Kontrole zewnetrzne
realizowane przez jednostki wykonujace kontrole jakogci akredytowane przez Le Comité Jrangais d’accréditation (Cofrac)
i zatwierdzone przez ANSM.

4. Podmioty, na ktére oddziatluje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Jednostki ochrony zdrowia | 2170 Dane Krajowego Centrum Koniecznoséé zapewnienia
stosujace urzadzenia Ochrony Radiologicznej w wykonania obligatoryjnych
radiologiczne Ochronie Zdrowia testéw urzadzen

radiologicznych (przez
podmioty akredytowane oraz
pracownikéw tych jednostek)
zuwzglednieniem nowego

wykazu testéw objetego

zalgeznikiem nr 6.
Podmioty posiadajace 43 podmioty Strona internetowa Polskiego Koniecznosé dostosowania
akredytacje Polskiego akredytowane Centrum Akredytacji procedur pomiarowych
Centrum Akredytacji na (39 podmiotow stosowanych w jednostkach
wykonywanie testow akredytowanych do wykazu

akredytowanych w

dzen radiologi h . o
urzadzefi radiologicznyc zaksesie radiologii-

we wszystkich dziedzinach

i zakresu testéw objetych
nowym zatacznikiem nr 6.

zwiazanych ze diagnostyki obrazowej i

stosowaniem radiclogii zabiegowej,

promieniowania I - w zakresie

jqnizuj acego (radiologig ~— | medyeyny nuklearnej,

dlagnost‘yka ol:;razowa i 3 - w zakresie

radiologia zabiegowa, dioterapii

medycyna nuklearna, radio era.lpu )

radioterapia onkologiczna) | Onkologicznej)

Organy Pafstwowej 16 panstwowych - Konieczno$¢ uwzglednienia
Inspekcji Sanitarnej wojewddzkich zmian w wykazie testow
(panstwowi wojewodzey inspektordw objetych zatacznikiem nr 6
inspektorzy sanitarni) sanitarnych W wykonywanym przez te

organy nadzorze w zakresie
ochrony radiologicznej
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pacjenta.
Poiskie Centrum 1 - Uwzglednienie nowego
Akredytacji wykazu i zakresu testow
urzadzen radiologicznych
w procedurze akredytacyjnej
stosowanej wobec jednostek
ubicgajacych sie o akredytacje.
Liczba technikow 8537 Centrum Systeméw Dostosowanie definicji
elektroradiologii Informacyjnych Ochrony technika elektroradiologii,
pracujacych w Polsce Zdrowia (dane za 2013 r.) uzytej na gruncie zmienianego

rozporzadzenia do
obowiazujacego stanu
prawnego, tj. mozliwosci
uzyskiwania réwniez tytutu
inzyniera, na kierunku
elektroradiologia.

3. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Odnosnie  projektu
skonsultowany z:

rozporzadzenia nie

byly prowadzone

— Krajows Izba Diagnostéw Laboratoryjnych,
— Naczelng Izbg Lekarska,
—~ Naczelng Izba Pielegniarek i Poloznych,

—  Sekretariatern Ochrony Zdrowia KK NSZZ. »Solidarnosé”,
—  Ogoélnopolskim Porozumieniem Zwiazkdw Zawodowych,
— Forum Zwigzkéw Zawodowych,
— Pracodawcami Rzeczypospolitej Polskicj,

—  Polska Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych ,,Lewiatan™,

pre-konsultacje.

Projekt rozporzadzenia zostat

—  Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia , Porozumienie Zielonogorskie™,
—  Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Fizykéw Medyczanych,
- Polskim Towarzystwem Fizyki Medycznej,

—  Polskim Towarzystwem Onkologicznym,

—  Polskim Towarzystwem Medycyny Nuklearnej,

— Polskim Lekarskim Towarzystwem Radiologicznym,

—  Polskim Towarzystwem Inzynierii Klinicznej,

~  Polskim Stowarzyszeniem Technikéw Elektroradiologii,
—  Polskim Towarzystwem Elektroradiologii,

—  Stowarzyszeniem Inspektoréw Ochrony Radiologicznej,
~  Konsultantem Krajowym w dziedzinie fizyki medycznej,

—  Konsultantem Krajowym w dziedzinie inzynierii medycznej,

— Konsultantem Krajowym w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j,
—  Konsultantem Krajowym w dziedzinie radioterapii onkologicznej,

Konsultantem Krajowym w dziedzinic medycyny nuklearnej,

Krajowym Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronic Zdrowia,

Polskim Centrum Akredytacji,

Panstwowa Agencja Atomistyki,

Glownym Inspektorem Sanitarnym,

Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego — Panstwowym Zaktadem Higieny,
Panstwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewédztwa podlaskiego,

Pafistwowym Wojewodzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewodztwa kujawsko-pomorskiego,

Pafistwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewédztwa pomorskiego,
Paifistwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewodztwa lubuskiego,

Panstwowym Wojewodzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewddziwa $wietokrzyskiego,
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— Panstwowym Wojew6dzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewodztwa matopolskiego,

~ Panstwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarmym dla wojewodztwa lubelskiego,

~ Panstwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojew6dztwa todzkiego,

— Pafstwowym Wojewodzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewddztwa warminsko-mazurskiego,
— Pafstwowym Wojewodzkim Inspektorem Sanitarnym dia wojewédztwa opolskiego,

— Panstwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewddztwa wielkopolskiego,

— Panstwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitamym dla wojewédztwa podkarpackiego,

—  Panstwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewbdztwa zachodniopomorskiego,
—  Panstwowym Wojewodzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewGdztwa mazowieckiego,

— Pafistwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojewddztwa §laskiego,

—  Pafistwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym dla wojew6dztwa dolnoslaskiego.

Wyniki konsultacji publicznych zostang , po ich zakonczeniu, oméwione w raporcie dotaczanym do ninigjszej Oceny.
Projektowana regulacja stosownie do wymogdéw art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézh. zm.) zostanie zamieszczona w Biuletynie Informacji Publicznej na
stroni¢ Ministerstwa Zdrowia. Ponadto zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 paidziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979) projekt zostanie udostepniony w Biuletynie Informaciji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislaci.

6. 'Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z . ..... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejécia w Zycie zmian [mln z4]

0 T L 2347576789 |10] tgmein

Dochody ogélem

budzet pafistwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogotem

budzet pafistwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogétem

budzet painstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie Zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

Zmiany przewidziane w projektowancj regulacji zwiazane z ograniczeniem niektérych
wymagan dla jednostek stosujacych rentgenowskie aparaty stomatologiczne do zdjec
wewnatrzustnych I poszerzeniem podmiotowego zakresu definicji technika elektroradiologii,
oraz zmiana zalacznika nr 6 do rozporzadzenia, nie wywolaja skutkéw finansowych.

7. Wplyw na konkurencyjnoéé' gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym funkejonowanie przedsi¢biorcow oraz na
- rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Ltqcznie (0-

10)
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W ujeciu duze przedsiebiorstwa

pienigznym sektor mikro-, matych i

(w mln 7k, s’rednigh

ceny stale z rzeF{s1Qb10rstw

...... r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i
srednich

rzedsiebiorsiw

rodzina, obywatele Pozytywny wplyw na bezpieczefistwo obywateli (pacjentow).
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie Zrodet Regulacje zaproponowane w projekeie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na gospodarke

dan‘ych iprzyjetychdo | 4 przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.
obliczen zatozen.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednic [ tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli [ nie
zgodnosci). X nie dotyczy
[ ] zmnigjszenie liczby dokumentéw [_] zwiekszenie liczby dokumentéw
zmnigjszenie liczby procedur [ 1 zwigkszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: (] imme:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie
X nie dotyczy
Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Poszerzenie podmictowego zakresu definicji technika elektroradiologii o osoby posiadajace dyplom ukoniczenia studiow
wyzszych na kierunkach ksztatcacych w zakresie elektroradiologii i tytul inzyniera, a tym samym dostosowanie
przedmiotowej definicji do definicji technika elektroradiologii zawartej w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, spowoduje ujednolicenie definicji technika
elektroradiologii w systemie prawnym, oraz dopuszczenie do wykonywania czynnosci  zastrzezonych

w rozporzadzeniu, réwniez dla technikéw elektoradiologii, posiadajacych tytut inzyniera.
10. Wplyw na pozostale obszary '
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[ ] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny [ mienie padstwowe X zdrowie
inne:

Uaktualnienie zalacznika nr 6 do rozporzadzenia spowoduje zwigkszenie poziomu
bezpieczefistwa stosowanych w jednostkach ochrony zdrowia urzadzen radiclogicanych,
poniewaz zakres wykonywanych w tym celu tesiéw zostanie dostosowany do aktualnej wicdzy
Omdwienie wpltywu w dziedzinie urzadzen radiologicznych, a jednoczesnie do nowych wymagan zwigzanych
zrozwojem technologicznym (np. przez uwzglednienic nowych rodzajéw urzadzen, ktére
dotychczas nie byly objete zakresem testéw okreslonym dotychezas obowiazujacym zataczniku
nr 6).

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Regulacja ma charakter wykonawczy i wejdzie w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Jednak majac na uwadze, iz projekt w zakresie zmiany zalgcznika nr 6 wprowadza szereg istotnych zmian dotyczacych
m. in. liczby, rodzaju, oraz kryteriow testow kontroli jakoéci urzadzen radiologicznych, a takze z uwagi na koniecznosé
zapewnienia m.in. podmiotom akredytowanym wykonujacym przedmiotowe testy, odpowiedniego czasu na dostosowanie
si¢ do zmiany przepiséw, projekt wprowadza mozliwosé nie diuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2016 r., wykonywania
testow specjalistycznych i testéw eksploatacyjnych na podstawie zatacznika nr 6 do rozporzadzenia w dotychezasowym
brzmieniu, z wylaczeniem czgstotliwosci wykonywania testéw specjalistycznych w zakresie stomatologii wewnatrzustnegj,

do ktoérej zastosowanie beda mialy przepisy zalacznika nr 6 w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.
12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Efekty wprowadzenia przepiséw objetych projektowany regulacja, w szezeg6lnosci te zwigzane z wprowadzeniem nowego
zalgeznika nr 6 beda mogly by¢ przedmiotem analizy po ich wejsciu w zycie. Analiza efektéw projektu, w szczegblnosci
z punktu widzenia aktualnej wiedzy dotyczacej stosowanych urzadzen radiologicznych, w tym koniecznego zakresu
kontroli, jaka w stosunku do konkretnych urzadzen nalezy zapewnié, bedzie mogta byé dokonywana na biezaco w okresie
wykonywania testéw wg nowego zalacznika nr 6, w oparciu o publikacje i zalecenia miedzynarodowych organizacji
zajmujgcych sig stosowaniem promieniowania jonizujacego oraz na podstawie wynikéw kontroli fizycznych parametréw
urzadzen radiologicznych.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédiowe, badania, analizy itp.)

Publikacje, wytyczne i raporty i zalecenia migdzynarodowych organizacji zajmujacych si¢ promieniowaniem jonizujacym,
np. Intemational Atomic Energy Agency (IAEA), Institute of Physics and Engineering in Medicine (IPEM), raporty
Radiation Protection, wydawane przez Komisje Europejska.




