DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 4 wrzesnia 2013 r.

Poz. 1015

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 26 kwietnia 2013 .

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

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172 1 Nr 232, poz. 1378) ogtasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stoso-
wania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. Nr 51, poz. 265), z uwzgled-
nieniem zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2012 r. zmieniajacym rozporzadzenie
w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycz-
nej (Dz. U. poz. 470).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. poz. 470), ktory stanowi:

»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia, z moca od dnia 1 stycznia 2012 r.”.

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 kwietnia 2013 r. (poz. 1015)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 18 lutego 2011 r.

w sprawie warunk6w bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej?

Na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r. poz. 264 i 908) za-
rzadza si¢, co nastepuje:

D' Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy Rady 97/43/Euratom z dnia
30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia 0sob fizycznych przed niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania jonizu-
jacego zwigzanego z badaniami medycznymi oraz uchylajacej dyrektywe 84/466/Euratom (Dz. Urz. WE L 180 z 09.07.1997, str. 22;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 3, str. 332).
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Rozdzial 1

Przepisy ogdlne

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

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

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

zasady i metody dobrej praktyki medycznej, zmierzajacej do ograniczenia dawek dla pacjentdéw w rentgenodiagnosty-
ce, diagnostyce radioizotopowe;j i radiologii zabiegowej, wiaczajac w to poziomy referencyjne oraz fizyczne parame-
try badan rentgenowskich warunkujacych uznanie postgpowania za zgodne z dobra praktyka medyczna;

wymagania i szczegotowe zasady realizacji systemu zarzadzania jakoscig w rentgenodiagnostyce, radiologii zabiego-
wej, medycynie nuklearnej i radioterapii;

wymagania dotyczace szkolenia specjalistycznego 0sob wykonujacych i nadzorujacych wykonywanie badan i zabie-
g6w leczniczych przy uzyciu promieniowania jonizujacego, w tym:

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

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

¢) ramowy program szkolenia,

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

e) warunki dopuszczenia do egzaminu i sposéb jego przeprowadzenia,

f) tryb wydawania certyfikatu i jego wzér,

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

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

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

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

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

ograniczniki dawek dla 0sob, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1 pkt 3 1 5 ustawy;

zasady wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych oraz klinicznych audytow wewngtrz-
nych i zewnetrznych nad przestrzeganiem wymogoéw ochrony radiologicznej pacjenta.

§ 2. 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

D)

2)

3)

fizyk medyczny — osob¢ posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej stosownie do przepiséw wyda-
nych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakiadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 14, poz. 89, z pézn. zm.>)¥,

inzynier medyczny — osobg¢ posiadajaca tytul specjalisty w dziedzinie inzynierii medycznej stosownie do przepisow
wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej,

istotna naprawa urzadzenia radiologicznego — naprawe¢ przeprowadzong w zakresie, ktory moze mie¢ wplyw na jakos¢
diagnostyczng uzyskiwanego obrazu lub na dawke, jaka otrzymuje pacjent;

3)

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176,
poz. 1240 i Nr 191, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98,
poz. 817, Nr 157, poz. 1241 1 Nr 219, poz. 1707, z 2010 r. Nr 96, poz. 620, Nr 107, poz. 679 1 Nr 230, poz. 1507 oraz z 2011 r. Nr 45,
poz. 235.

Ustawa utracita moc z dniem 1 lipca 2011 r. na podstawie art. 220 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z2013 r. poz. 217), ktora weszta w zycie z dniem 1 lipca 2011 r.
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4)  kontrola jakos$ci — zespot dziatan wchodzacych w sktad systemu zarzadzania jako$cia, polegajacy na planowaniu, ko-
ordynowaniu, realizacji, majacy na celu utrzymanie lub poprawe jakosci funkcjonowania urzadzen radiologicznych;
obejmuje monitorowanie, ocen¢ i utrzymanie na wymaganym poziomie wartosci wszystkich parametréw eksploata-
cyjnych urzadzen radiologicznych, ktére mozna okresli¢, zmierzy¢ i skontrolowac;

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

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

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

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

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

b) dyplom ukonczenia studidow wyzszych na kierunkach ksztatcagcych w zakresie elektroradiologii i tytul zawodowy
licencjata lub magistra;

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

2. Jezeli w rozporzadzeniu jest mowa o konsultancie wojewodzkim lub konsultancie krajowym w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej, medycyny nuklearnej, radioterapii onkologicznej, w przypadku jednostek ochrony zdrowia podle-
glych Ministrowi Obrony Narodowej lub przez niego nadzorowanych albo dla ktorych ten minister jest organem zatozyciel-
skim, odnosi si¢ to odpowiednio do wtasciwych konsultantow wojskowej stuzby zdrowia.

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

§ 3. 1. Udzielanie §$wiadczen zdrowotnych zwiazanych z narazeniem na promieniowanie jonizujace odbywa si¢ na pod-

stawie udokumentowanych roboczych medycznych procedur radiologicznych.

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

3. Skierowanie, o ktorym mowa w ust. 2, poza wymaganiami okreslonymi w odrebnych przepisach, zawiera:
1)  celiuzasadnienie badania;
2)  wstgpne rozpoznanie kliniczne;
3) informacje istotne do prawidtowego przeprowadzenia medycznej procedury radiologiczne;.

4. Bez skierowania moze by¢ wykonane badanie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego przeprowadzane
w ramach badan przesiewowych, stomatologicznych badan wewnatrzustnych wykonywanych aparatami do celow stomato-

logicznych, w przypadku densytometrii kostnej wykonywanej aparatami przeznaczonymi wylacznie do tego celu oraz
w przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta.

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

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

7. Wymagania, o ktorych mowa w ust. 6, nie dotyczg stomatologicznych badan wewnatrzustnych.

8. Przepis ust. 6 stosuje si¢ odpowiednio w teleradiologii.
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9. Opis i przeglad obrazéw rejestrowanych w postaci cyfrowej odbywa si¢ zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w za-
faczniku nr 1 do rozporzadzenia.

10. Lekarz bioragcy udzial w wykonywaniu badan medycznych zwigzanych z narazeniem na dziatanie promieniowania
jonizujacego ponosi odpowiedzialnos¢ kliniczng odpowiednio do wykonanych czynnosci, obejmujaca w szczegdlnosci:
1)  uzasadnienie ekspozycji;
2)  optymalizacj¢ ochrony przed promieniowaniem jonizujgcym;
3)  kliniczng oceng wyniku oraz przekazywanie informacji lub dokumentacji radiologicznej innym lekarzom;
4)  udzielanie informacji pacjentom oraz innym uprawnionym osobom;

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

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

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

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

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

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

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

6. Wykonanie procedury radiologicznej u 0so6b ponizej 16. roku zycia nalezy odnotowac w ksigzce zdrowia dziecka.

§ 5. Medyczne procedury radiologiczne mogg wykonywac¢ wylacznie osoby o kwalifikacjach okre§lonych we wzorco-
wych procedurach radiologicznych, o ktorych mowa w art. 33g ust. 5 ustawy.

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

1)  oczekiwane potencjalne korzysci przewyzszaja niepozadane skutki napromienienia dla os6b badanych;

2)  bedzie w nim bra¢ udzial jak najmniejsza liczba 0sob, przy mozliwie matych dawkach promieniowania jonizujacego
lub matych aktywnos$ciach produktéw radiofarmaceutycznych, zapewniajacych uzyskanie wynikow diagnostycznie
przydatnych na zalozonym poziomie prawdopodobienstwa znamiennosci statystycznej; warto$ci dawek lub aktywno-
$ci sg okreslane przez pomiar i spetniaja warunek optymalizacji ochrony przed promieniowaniem jonizujacym;

3) lekarz kierujacy na badanie lub zabieg lub lekarz wykonujacy badanie lub zabieg okresli docelowe poziomy dawek
indywidualnie dla kazdej z os6b oczekujacych, ze wyniosg korzysci diagnostyczne lub terapeutyczne z eksperymentu.

2. Osoby uczestniczace w eksperymencie, o ktorym mowa w ust. 1, przed przystapieniem do niego:
1)  sapisemnie, szczegdtowo informowane o rodzaju i stopniu spodziewanego ryzyka skutkow ubocznych eksperymentu;
2) potwierdzaja pisemnie, ze uzyskaly informacj¢ okreslong w pkt 1, zrozumialy jej tres¢ oraz uzyskaly odpowiedz na

wszelkie pytania i watpliwosci oraz wyrazaja zgode na udziat w eksperymencie.

3. Dawki, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, zaleza od rodzaju i wielko$ci potencjalnych korzysci, o ktérych mowa w ust. 4.
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4. Wymagana zalezno$¢ mi¢dzy oczekiwang potencjalng korzyscia eksperymentu medycznego na ochotnikach przy
uzyciu zrédet promieniowania jonizujacego a wielkoscig ryzyka i dawka skuteczng wyrazona w milisiwertach (mSv) okres-
la zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

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

§ 7. 1. Osoby, ktore poza obowigzkami zawodowymi $wiadomie i z wtasnej woli udzielajg pomocy pacjentom i opieku-
ja sie pacjentami poddawanymi terapeutycznej ekspozycji na promieniowanie jonizujgce w postaci produktow radiofarma-
ceutycznych lub zamknigtych Zrédet promieniowania jonizujacego wprowadzanych na state do organizmu, nie mogg byc¢
narazone na promieniowanie jonizujace, ktorego dawka skuteczna przekracza 5 mSv rocznie.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, otrzymuja szczegdtows instrukcje postgpowania opracowang przez lekarza prowa-
dzacego leczenie zgodnie z zaleceniami krajowego konsultanta w dziedzinie medycyny nuklearnej lub radioterapii onkolo-
giczne;.

§ 8. 1. Dokumentacja systemu zarzadzania jako$cia w radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radio-
logii zabiegowej zawiera przynajmniej:

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

3)  procedury i instrukcje dotyczace sposobu wykonywania testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych i urzadzen
pomocniczych przeprowadzanych przez jednostke ochrony zdrowia we wlasnym zakresie;

4)  zapisy dotyczace wynikow przeprowadzanych testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych i urzadzen pomoc-
niczych oraz testow odbiorczych;

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

8) informacje dotyczace okresowych przegladéw systemu zarzadzania jakoscig dokonywanych przez kierownika jedno-
stki ochrony zdrowia.

2. Wymagania dotyczace systemu zarzadzania jakoscia w radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce
i radiologii zabiegowej okresla zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 9. 1. Urzadzenia radiologiczne podlegaja testom z zakresu kontroli fizycznych parametrow.

2. Testy, o ktorych mowa w ust. 1, dzielg si¢ na:
1) testy odbiorcze (akceptacyjne);

2) testy eksploatacyjne.

3. Nowo instalowane urzadzenia radiologiczne i programy komputerowe z nimi wspolpracujace, a takze urzadzenia
radiologiczne poddane istotnej naprawie, podlegaja testom odbiorczym przeprowadzanym po instalacji lub naprawie urza-
dzenia.

4. Testy odbiorcze maja na celu sprawdzenie co najmnie;j:
1)  kompletnosci i jednoznaczno$ci oznaczen i opisOw na elementach urzadzenia;
2)  kompletnosci dokumentacji i specyfikacji technicznej;

3)  zgodnosci warto$ci parametrow zawartych w specyfikacji technicznej urzadzenia z warto$ciami zmierzonymi i odezy-
tanymi.

5. Testy odbiorcze sa wykonywane przez uprawnionych przedstawicieli dostawcy i uzytkownika.
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6. Zakres oraz dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych parametrow i czgstos¢ wykonywania testow eksploatacyj-
nych okresla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

7. Niezaleznie od czgstosci wykonywanych testow eksploatacyjnych po kazdej istotnej naprawie urzadzenia radiolo-
gicznego nalezy ponownie wykonac testy eksploatacyjne przynajmniej w zakresie uzasadnionym specyfikacja wykonanej
naprawy.

8. Jezeli urzadzenia radiologiczne sg stosowane w dziatalno$ci wymagajacej zgody na udzielanie $wiadczen, o ktorej
mowa w art. 33d albo 33e ustawy, testy eksploatacyjne wykonuje si¢ w zakresie wynikajacym z wydanej zgody, a w przy-
padku gdy taka zgoda nie zostata jeszcze wydana, w zakresie wynikajacym z wniosku o wydanie takiej zgody.

9. Niedopuszczalne jest stosowanie urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych, gdy:
1)  uzyskane wyniki testow eksploatacyjnych przekraczaja wartos$ci graniczne, jezeli takie warto$ci zostaty okreslone, lub

2) testy eksploatacyjne nie sg wykonywane z czgstoscia okreslong w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia.

10. Jezeli urzadzenia radiologiczne sg stosowane w dzialalno$ci niewymagajacej zgody na udzielanie $wiadczen, o kto-
rej mowa w art. 33d albo 33e ustawy, pierwsze testy eksploatacyjne wykonuje si¢ przed rozpoczgciem udzielania §wiadczen
zdrowotnych.

11. Testy eksploatacyjne sa wykonywane na koszt uzytkownika urzadzenia radiologicznego.

12. W radioterapii testy eksploatacyjne sg wykonywane przez:

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

2)  fizykow medycznych posiadajgcych certyfikat Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia.

13. Fizycy medyczni, o ktorych mowa w ust. 12, mogg zleci¢ wykonywanie niektorych testow technikom elektroradio-
logii Iub inzynierom medycznym. Fizycy medyczni sprawuja nadzor nad wykonywaniem zleconych przez nich testow.

14. W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej i medycynie nuklearnej testy eksploatacyjne dziela si¢ na testy:
1) podstawowe;
2)  specjalistyczne.

15. Testy podstawowe sa wykonywane przez pracownikdéw jednostki ochrony zdrowia upowaznionych do obstugi urza-
dzen radiologicznych.

16. Testy specjalistyczne sg wykonywane przez:
1)  podmioty posiadajace akredytacj¢ w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci;
2)  fizykow medycznych posiadajacych certyfikat Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia.

17. Zakres akredytacji podmiotéw, o ktorych mowa w ust. 12 i 16, musi obejmowac wszystkie testy zwigzane z pomia-
rem fizycznych parametréw urzadzen, odpowiednio do zakresu testow ustalonych w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.

18. Certyfikat, o ktorym mowa w ust. 12 i 16, wydaje si¢ fizykom medycznym posiadajagcym przynajmniej 3-letni staz
pracy odpowiednio w radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej wyltacznie na wnio-
sek kierownika jednostki ochrony zdrowia, w ktorej sa zatrudnieni, na zasadach okre$lonych przez Krajowe Centrum
Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia.

19. W odniesieniu do jednego fizyka medycznego moze by¢ wydany w tym samym czasie tylko jeden wazny certyfikat,
o ktérym mowa w ust. 121 16.

20. Fizycy medyczni, o ktorych mowa w ust. 12 1 16, moga wykonywac testy eksploatacyjne jedynie w jednostce ochro-
ny zdrowia, w ktdrej sa zatrudnieni i na wniosek ktdrej uzyskaja certyfikat.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 227, poz. 1367,z 2012 r.

poz. 1529 oraz z 2013 r. poz. 898.
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21. Przepisy ust. 1820 stosuje si¢ odpowiednio do fizykéw medycznych wykonujacych dziatalno$¢ na wlasny rachunek.
22. Jezeli ze wzgledow konstrukcyjnych nie jest mozliwe wykonanie testow eksploatacyjnych, dopuszcza si¢ stosowa-

nie przez podmioty wymienione w ust. 12 1 16 metod opisanych w:

1)  polskich normach albo

2)  europejskich normach, albo

3) zwalidowanych metodach badawczych, albo

4) instrukcjach producenta

— w zakresie uwzgledniajacym ograniczenie wynikajace z uwarunkowan konstrukcyjnych.

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

24. Zapisy wynikow przeprowadzonych testow z zakresu kontroli fizycznych parametréow urzadzen radiologicznych sg
przechowywane przynajmniej przez taki okres jak zdjecia rentgenowskie przechowywane poza dokumentacjg medyczng
pacjenta, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
cjenta (Dz. U. 22012 r. poz. 159 1 742).

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

jacych.

26. W radioterapii jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana do przekazania Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu
w terminie 7 dni od dnia otrzymania wynikow wykonanych testow eksploatacyjnych informacji o uzyskanych wynikach
negatywnych z testow wykonywanych nie czg$ciej niz raz na 6 miesigcy oraz podjetych dzialaniach korygujacych.

27. Wyposazenie pomiarowe uzywane do wykonywania testow eksploatacyjnych obejmujacych pomiar fizycznych pa-
rametréw urzadzen podlega wzorcowaniu i sprawdzaniu. Pozostate wyposazenie uzywane do wykonywania testow powin-
no by¢ sprawdzane.

Rozdziat 2
Szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta
§ 10. 1. Wpis do rejestru podmiotow prowadzacych szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, zwanego

dalej ,,rejestrem”, nastgpuje na wniosek kierownika podmiotu prowadzacego szkolenie. Do wniosku powinny by¢ dotaczo-
ne dokumenty potwierdzajace spetnienic wymagan okreslonych w art. 33¢ ust. 5a ustawy.

2. Gtowny Inspektor Sanitarny wydaje odpis z rejestru Kierownikowi podmiotu wpisanego do rejestru.
3. Ramowy program szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta okresla zatacznik nr 7 do rozporzadzenia.

4. Dopuszcza si¢ nastepujace formy szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta:

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

2)  szkolenie na odleglo$¢ — w procesie dydaktycznym uczestnicy szkolenia i wyktadowcey nie znajduja si¢ w tym samym
miejscu.
5. W przypadku szkolenia na odleglto$¢ podmiot prowadzacy szkolenie przekazuje uczestnikom:
1)  tresci ksztalcenia oraz wykaz materiatow zrodlowych;
2) informacje o warunkach korzystania z zastosowanych technik komunikacyjnych;
3) informacje o terminach i sposobach kontaktowania si¢ z konsultantami;

4) informacje o sposobach sprawdzania wiedzy po zakonczeniu kazdego bloku tematycznego oraz warunkach udostep-
niania do wgladu wynikow takiego sprawdzenia.
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6. W przypadku szkolenia na odleglos¢ podmiot prowadzacy szkolenie dodatkowo zapewnia:
1)  system autoryzowanej weryfikacji uczestnikow szkolenia;
2)  w przypadku korzystania z sieci teleinformatycznej szyfrowanie transmisji danych w trakcie procesu szkolenia;
3) administrowanie, $ledzenie i raportowanie wszelkich dziatan zwigzanych z procesem szkolenia;

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

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

8. Osoby, o ktorych mowa w art. 33c ust. 5 ustawy, ktore:
1)  uzyskaly uprawnienia technika elektroradiologii lub
2)  uzyskaty tytut fizyka medycznego albo inzyniera medycznego, lub

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

4)  ukonczyly studia wyzsze w rozumieniu ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U.
2012 r. poz. 572, z p6zn. zm.?) i uzyskaty tytut zawodowy, lub

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

— 1 wykaza komisji egzaminacyjnej, o ktérej mowa w § 11 ust. 1, ze program nauczania obejmowal zagadnienia z zakresu
ochrony radiologicznej pacjenta z danego zakresu specjalnosci w wymiarze co najmniej takim jak okre§lony w zalaczniku
nr 7 do rozporzadzenia, moga przystapi¢ do egzaminu w terminie do 6 miesi¢cy od daty uzyskania odpowiednio uprawnien,
tytulu, dyplomu lub specjalizacji.

9. Osoby przystepujace do egzaminu sktadaja do komisji egzaminacyjnej wniosek o dopuszczenie do egzaminu, zawie-
rajacy:
1) imig¢ i nazwisko;
2)  numer PESEL albo dat¢ urodzenia i miejsce urodzenia, gdy numer PESEL nie zostal nadany;
3) adres korespondencyjny;
4)  rodzaj specjalnosci.
10. Do wniosku dotacza si¢:
1)  kserokopi¢ dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢;

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

§ 11. 1. Gtowny Inspektor Sanitarny powoluje na wniosek podmiotu prowadzacego szkolenie w dziedzinie ochrony ra-
diologicznej pacjenta komisj¢ egzaminacyjna, ktora przygotowuje i przeprowadza egzamin.

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

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

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

1) 10 lat, w przypadku przewodniczacego komisji egzaminacyjnej;

2) 2 lata, w przypadku pozostatych cztonkow komisji egzaminacyjne;.

9  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 742 i 1544 oraz z 2013 r. poz. 675 i 829.
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5. Po zasiggnigciu opinii pozostalych cztonkéw komisji, przewodniczacy komisji egzaminacyjnej jest obowigzany do
przygotowania zestawu pytan egzaminacyjnych.

6. Komisja egzaminacyjna podejmuje decyzje w pelnym sktadzie zwykta wigkszoscig glosow.
7. Sekretarz komisji egzaminacyjnej sporzadza protokot egzaminacyjny dla kazdego zdajacego egzamin, zawierajacy:
1)  imig¢ i nazwisko;
2)  numer PESEL albo rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$é, gdy numer PESEL nie zostat nadany;
3)  zakres specjalnosci, ktorej dotyczyt egzamin;
4)  date egzaminu;
5) liczbe pytan oraz liczbe prawidlowych odpowiedzi;
6)  wynik egzaminu (zdat(a) / nie zdal(a)).
8. Protokdt podpisujg wszyscy cztonkowie komisji egzaminacyjne;.
9. Podmiot prowadzacy szkolenie przechowuje przez okres 6 lat nastepujace dokumenty:
1)  dziennik zaje¢;
2)  protokoly egzaminacyjne;

3)  kopie wydanych certyfikatow.

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

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

1) imi¢ i nazwisko;

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

4)  formg zastosowanego szkolenia, o ktorej mowa w § 10 ust. 4;

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

6) nazwe podmiotu prowadzacego szkolenie;

7)  dat¢ wydania zaswiadczenia.

2. Do egzaminu moga przystapi¢ osoby, ktére ukonczyty szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, oraz
osoby, o ktorych mowa w § 10 ust. 8.

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

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

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

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

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



Dziennik Ustaw —-10 - Poz. 1015

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

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

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

11. Osoby wymienione w ust. 10 oraz w § 10 ust. 8 moga zdawa¢ egzamin przed dowolng komisja egzaminacyjng po-
wotang zgodnie z § 11 ust. 1 po uprzednim zawiadomieniu podmiotu prowadzacego szkolenie w dziedzinie ochrony radio-
logicznej pacjenta, na wniosek ktérego powolana zostala komisja egzaminacyjna, oraz wniesieniu optaty egzaminacyjne;.

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

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

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

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

5. Wynagrodzenie sekretarza oraz cztonkow komisji egzaminacyjnej wynosi za kazda osobg przystepujaca do egzaminu
odpowiednio 42 zt i 28 zt.

Rozdziat 3

Medycyna nuklearna

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

1)  wszelkie czynnoS$ci zwigzane z przygotowaniem produktéw radiofarmaceutycznych polegajace na znakowaniu goto-
wych zestawow lub dzieleniu wigkszych porcji gotowych produktéw radiofarmaceutycznych, w celu podania pacjen-
tom, jest wykonywane wytacznie w przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach wyposazonych w komory z lami-
narnym przeplywem powietrza, zapewniajacych zachowanie jalowosci w procesie znakowania;

2)  w przypadku gdy w zaktadzie medycyny nuklearnej znakuje si¢ radionuklidem pobrany od pacjenta materiat biolo-
giczny, wydzielone do tego celu pomieszczenia i tryb pracy zapewniaja utrzymanie stopnia czystosci bakteriologicz-
nej klasy A w rozumieniu przepisow wydanych na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”);

3)  przy podawaniu pacjentom produktow radiofarmaceutycznych w celach diagnostycznych nalezy stosowac — jezeli jest
to mozliwe — metody postepowania ograniczajace odktadanie si¢ znacznika promieniotworczego w narzadach niepod-
legajacych badaniu oraz przyspieszajace wydalanie znacznika z organizmu pacjenta;

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

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

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

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r.
poz. 1342 i 1544.
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§ 15. 1. Badania diagnostyczne przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych u kobiet w ciazy sa ograniczone do przy-
padkow, ktore nie moga by¢ wykonane po porodzie.

2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy:
1)  ograniczy¢ aktywnosci produktow radiofarmaceutycznych do najmniejszej wartosci umozliwiajgcej badanie;
2)  zwigkszy¢ podaz ptynow badanej;
3)  pouczy¢ badang o koniecznosci czestego oddawania moczu.

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

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

5. W przypadku konieczno$ci wykonania badania lub leczenia przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych u kobiety
karmigcej, lekarz wykonujacy lub nadzorujacy badanie Iub leczenie jest obowigzany poinformowaé pacjentke o konieczno-
$ci przerwania karmienia piersig lub okresowego zaprzestania karmienia, z podaniem dtugosci tego okresu. Okresy zaprze-
stania karmienia piersig po podaniu produktow radiofarmaceutycznych okresla zatacznik nr 9 do rozporzadzenia.

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

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

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

4. Ograniczniki dawek dla planowania ochrony przed promieniowaniem jonizujagcym osob z rodziny pacjenta leczonego
otwartymi zrédtami jodu-131 oraz os6b postronnych okresla zatgcznik nr 10 do rozporzadzenia.

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

Rozdzialt 4
Rentgenodiagnostyka

§ 18. 1. Podczas dokonywania diagnostycznych badan rentgenowskich przestrzega si¢ nastepujacych zasad postepo-
wania:

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

2)  ogranicza si¢ liczbe projekcji, czas ekspozycji oraz rozmiary wigzki promieniowania jonizujacego padajacej na ciato
pacjenta do wartos$ci niezbednych dla uzyskania zadanej informacji diagnostyczne;j;

3) stosuje si¢ ostony osobiste chroniace przed promieniowaniem jonizujacym czgéci ciata i narzady pacjenta niebedace
przedmiotem badania, a w szczegdlnosci znajdujace si¢ w obrebie wiazki pierwotnej tego promieniowania, jezeli nie
umniejsza to diagnostycznych wartosci wyniku badania;

4)  stosuje si¢ materiaty, fizyczne parametry pracy aparatu rentgenowskiego i wyposazenie do akwizycji i prezentacji
obrazu zmniejszajace do minimum narazenie na promieniowanie jonizujgce przy jednoczesnym zapewnieniu uzyska-
nia obrazu o wartosci diagnostycznej;

5)  przy analogowej rejestracji obrazow stosuje si¢ wylacznie automatyczng obrobke fotochemiczng podlegajaca proceso-
wi optymalizacji, z wylgczeniem stomatologicznych badan wewnatrzustnych;
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6)

7)

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

ogranicza si¢ stosowanie jezdnego i przenos$nego sprzetu radiologicznego wytacznie do przypadkéw, gdy przybycie
pacjenta do stacjonarnego urzadzenia radiologicznego jest przeciwwskazane ze wzgledéw medycznych.

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

ganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy:

1)

2)
3)

4)

1)
2)

3)

1)
2)

3)
4)

D)
2)
3)
4)

w technice spiralnej z istniejacych danych rekonstruowac obraz warstw posrednich zamiast wykonywania dodatko-
wych obrazow;

w technice spiralnej zapewni¢, aby stosunek skoku spirali do szeroko$ci wigzki byt nie mniejszy od jednosci;

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

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

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

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

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

4. Podczas rentgenodiagnostycznych badan stomatologicznych wewnatrzustnych nalezy:
stosowac napiecie w przedziale 60-70 kV,;

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

stosowac btony o czutosci E lub F wedlug klasyfikacji ISO;

stosowac ostony indywidualne dla pacjentdw obejmujace w szczegdlnosci tarczyce.

5. Podczas rentgenowskich badan stomatologicznych pantomograficznych nalezy:
stosowac uktad btona — folia wzmacniajgca o czutosci 400;
rozmiar napromienionego pola ograniczy¢ do rozmiaru nieprzekraczajacego rozmiaru btony lub rejestratora obrazu;
szczegoblnie starannie ograniczaé pole badane do obszaru istotnego klinicznie w cefalometrii;

stosowa¢ ostony indywidualne dla pacjentéw obejmujace w szczegdlnosci tarczyce, jezeli nie umniejsza to diagno-
stycznych wartosci wyniku badania.

§ 19. 1. Badania przesiewowe z zastosowaniem promieniowania jonizujacego moga by¢ wykonywane za zgoda ministra

wlasciwego do spraw zdrowia wydang na wniosek wtasciwego konsultanta krajowego.

1)
2)

3)

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

zawiera informacj¢ o wdrozonym systemie zarzgdzania jakoscig w jednostkach ochrony zdrowia, ktore zostaty wyzna-
czone do prowadzenia badan przesiewowych;

wykazuje, ze:

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

b) nie ma innych metod rozpoznawczych o podobnej skuteczno$ci, obcigzonych mniejszym ryzykiem.
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3. Do rozpatrzenia wniosku minister wlasciwy do spraw zdrowia powoluje zespo6t do opiniowania badania przesiewo-
wego; sklad zespotu przedstawia wlasciwy konsultant krajowy, ktory wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie badan prze-
siewowych, w uzgodnieniu z konsultantem krajowym w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j.

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

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

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

§ 20. 1. Stosowanie fluoroskopii jest dopuszczalne w przypadkach, w ktorych ze wzgledéw diagnostycznych nie moze
by¢ ona zastapiona radiografia.

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

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

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

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

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

2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy wykonywa¢ w sposob zapewniajacy maksymalng ochrone zarodka lub
ptodu przed ekspozycja na promieniowanie jonizujace, poprzez wybdr wlasciwej techniki badania oraz stosowanie wiasci-
wych oston osobistych na okolice brzucha i miednicy.

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

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

§ 23. 1. Podczas wykonywania badania rentgenodiagnostycznego w pomieszczeniu, w ktorym znajduje si¢ aparat rent-
genowski, moga przebywac wylacznie pacjent oraz osoby, ktére wykonuja czynno$ci bezposrednio zwigzane z badaniem.
Dotyczy to réwniez badania wykonywanego przy t6zku pacjenta.

2. W uzasadnionych przypadkach, w szczegélnosci gdy z uwagi na stan pacjenta nie jest mozliwe przeniesienie go do
innego pomieszczenia, badanie, o ktorym mowa w ust. 1, jest wykonywane w pomieszczeniu, w ktorym pacjent si¢ znajdu-
je, przy czym:

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

4)  jezeli nie mozna zapewni¢ wymagan okreslonych w pkt 2 i 3, nalezy upewnic sie, ze odlegto§¢ pomigdzy pacjentem
a pozostatymi osobami oraz pomigdzy wigzka pierwotng a pozostatymi osobami wynosi przynajmniej 2 m.

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

1)  ukonczyta 18 lat;

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

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

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

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

Rozdziat 5

Radiologia zabiegowa

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

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

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

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

§ 26. Wykonywanie zabiegdéw wymaga:

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

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

3)  wlasciwego doboru fizycznych parametréow pracy lampy;

4)  stosowania mozliwie najwigkszej odlegtosci lampy od pacjenta;

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

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

8)  ograniczenia do koniecznego minimum liczby ekspozycji radiologicznych przeznaczonych do rejestracji obrazow;

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

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

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

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

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

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

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



Dziennik Ustaw —15- Poz. 1015

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

2. W stosunku do pacjenta, o ktorym mowa w ust. 1, w przypadku gdy jest to konieczne, podejmuje si¢ na koszt jedno-
stki wykonujacej zabieg leczenie specjalistyczne.

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

Rozdzial 6

Radioterapia

§ 29. 1. Warunkiem bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego do leczenia jest:

1)  wlasciwa struktura organizacyjna i wyposazenie jednostki ochrony zdrowia;
2)  wlasciwy dobor, liczba i kwalifikacje personelu;
3)  przestrzeganie ustalonego regulaminu pracy jednostki ochrony zdrowia, procedur dotyczacych jakosci i kontroli tej
jakosci, w tym uczestnictwa w klinicznych audytach wewnetrznych i zewnetrznych.
2. Minimalne wymagania dotyczace warunkow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, okreslaja odrgbne przepisy.

§ 30. 1. W jednostce prowadzacej radioterapi¢ megawoltowa dziata zaktad lub pracownia fizyki medyczne;.

2. Zaktadem lub pracownia fizyki medycznej kieruje fizyk medyczny odpowiedzialny za planowanie leczenia i kontrolg
fizycznych parametrow aparatow terapeutycznych i symulatoréow stosowanych w radioterapii.

§ 31. 1. Przebieg pracy aparatu terapeutycznego oraz symulatora jest zapisywany w rejestrze eksploatacji prowadzonym
oddzielnie dla kazdego urzadzenia.
2. Rejestr eksploatacji zawiera w szczegolnosci informacje o:
1) awariach;
2)  przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;
3) innych zdarzeniach mogacych mie¢ wpltyw na prace¢ aparatu terapeutycznego i symulatora.

3. Wpis do rejestru eksploatacji jest dokonywany w sposob czytelny przez osobe posiadajaca odpowiednie kwalifikacje
do stwierdzenia zaistnienia przypadkow, o ktorych mowa w ust. 2, i potwierdzony datg i podpisem osoby dokonujacej wpisu.

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

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

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

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

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

3. W odniesieniu do tréjwymiarowego planowania leczenia wymaga sig:

1)  serii zdje¢ tomograficznych w odstepach nie wickszych niz 10 mm;
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2) trojwymiarowego odtworzenia obj¢tosci tarczowej i narzadow krytycznych;

3)  udokumentowania planu leczenia w formie histogramu rozktadu dawki w objetosci tarczowej i narzadach krytycznych.

4. W przypadku brachyterapii dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegélnosci wyznaczenie:
1)  kolejnosci prowadnic przeznaczonych do poruszania si¢ zrodet promieniotworczych i ich oznaczenie;

2)  przestrzennych wspotrzednych Zrodet promieniotworczych.

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

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

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

2. Fizycy medyczni wykonujacy dozymetri¢ promieniowania jonizujacego, obliczenia okreslajace aplikowang dawke
oraz kontrolg jakosci sa odpowiedzialni za bezpieczenstwo leczenia wynikajace z zakresu wykonywanych zadan.

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

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

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

2) nazwisko lekarza prowadzacego, a w przypadku jego czasowej nieobecnosci — nazwisko lekarza zastgpujacego,
a takze lekarza nadzorujacego w przypadku, gdy lekarz prowadzacy nie jest specjalista w dziedzinie radioterapii
onkologicznej;

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

a) fizycznych parametrow ekspozycji terapeutycznych pacjenta oraz informacji umozliwiajacych odtworzenie
ulozenia pacjenta na stole terapeutycznym,

b) wartosci dawki frakcyjnej w obszarze tarczowym dla kazdego pola napromieniania lub wartos$ci tacznej bedace;j
sumg przyczynkoéw od wszystkich pol,

c) przedziatu czasowego mi¢dzy kolejnymi frakcjami,
d) warto$ci dawki catkowite;j,

e) wartosci dawki dla kazdego narzadu promieniowrazliwego, dla ktorego obliczono histogram dawki, na podstawie
ktdrej zgodnie z procedurg terapeutyczng jest oceniane ryzyko pdznych uszkodzen popromiennych; dla narza-
dow, dla ktorych nie obliczono histogramu, jest okre$lana dawka maksymalna,

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

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

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

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

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

1) dawki sumaryczne otrzymywane przez pacjenta;

2)  zgodnos¢ wpisow w karcie napromieniania z planem leczenia, w tym dotyczacych regularnosci napromieniania.
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4. W brachyterapii z zastosowaniem urzadzen ze zdalnie sterowanymi zrodtami promieniotworczymi kontrola karty
napromieniania obejmuje:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujacego w brachyterapii wymaga:

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

2)  obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwoscia porozumiewania si¢ z nim;

3)  umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na state zrédtami promieniotworczymi w odizolowanym pomieszczeniu do
czasu zmniejszenia mocy dawki ekspozycyjnej do wartoéci uznanej za dopuszczalng dla 0sob postronnych;

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

5)  w zakladach brachyterapii stosujacych rgczne aplikacje zrodet promieniotworczych zapewnienia mozliwos$ci monito-
rowania wyjscia pracownika z obszaru kontrolowanego, w szczego6lnosci przez bramke dozymetryczng z sygnatem
dzwickowym;

6) wykonywania zdje¢ sprawdzajacych polozenie zaaplikowanych zroédet promieniotwdrczych bezposrednio w pomiesz-
czeniu, w ktérym dokonuje si¢ aplikacji;
7)  zabezpieczenia zrodet promieniotworczych na czas aplikacji przed przypadkowym przemieszczeniem;

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

9)  w przypadku dlugotrwatych aplikacji, okresowego sprawdzania polozenia zroédet promieniotworczych;
10) pordéwnania po skonczonym leczeniu liczby zrodet promieniotworczych uzytych do aplikacji z liczba zrodet wyjetych
oraz dodatkowej kontroli pacjenta za pomoca odpowiedniego do tego celu detektora promieniowania jonizujacego.
§ 40. 1. W przypadku $mierci osoby, ktora poddana zostata procedurom z zakresu radioterapii, i nie jest mozliwe usu-
nigcie zrodla promieniowania jonizujgcego, nalezy:

1)  oznaczy¢ zwloki w widoczny i jednoznaczny sposob;

2)  w miar¢ mozliwosci usung¢ ze zwlok te narzady, ktore charakteryzuja si¢ szczeg6lnie duza aktywnoscia.
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2. Z wyjatkiem uzasadnionych przypadkow, sekcja zwtok moze by¢ przeprowadzona dopiero, gdy catkowita aktywno$¢
izotopow znajdujacych si¢ w zwlokach obnizy si¢ do wartosci ponizej 1 GBq.

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

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

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

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

§ 42. 1. Zastosowanie radioterapii u kobiet w cigzy wynikajace z braku zadowalajacych alternatywnych metod postepo-
wania wymaga:
1)  lokalizacji guza w stosunku do zarodka Iub ptodu;
2)  zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptdéd w przypadku, gdy odleglos¢ i potozenie guza to umozliwiaja;
3) ustalenia ryzyka dla matki wynikajacego z leczenia innego niz radioterapia;
4)  obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, ktéra bedzie wynikiem proponowanej radioterapii;
5) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub plodu, z uwzglednieniem okresu cigzy, w ktérym proponuje

si¢ radioterapig.

2. Jezeli postgpowanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4 1 5, wykaze wysokie prawdopodobienstwo powstania ci¢zkiego
uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad rozwojowych poszczegdlnych narzadow, cigzkiego niedo-
rozwoju umystowego lub wysokiego prawdopodobienstwa indukcji nowotworu, ktéry moze ujawnic si¢ w okresie pierw-
szych 20 lat zycia dziecka, kobiet¢ w ciazy nalezy o tym niezwlocznie poinformowaé na pismie.

3. Dla uniknigcia niezamierzonego uszkodzenia zarodka lub ptodu w wyniku radioterapii okolicy brzucha i miednicy
w przypadku nierozpoznanej cigzy u kobiet w okresie reprodukcji, radioterapi¢ mozna podja¢ wylacznie po uzyskaniu
negatywnego testu cigzowego, przeprowadzonego u pacjentki przed podjeciem decyzji o leczeniu.

4. Od wykonania testu, o ktorym mowa w ust. 3, mozna odstapié, jezeli istniejg bezsporne okolicznosci $wiadczace
o niemozliwosci zajScia pacjentki w cigze.

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

1) przedstawieniu argumentow przemawiajacych za proponowanym sposobem leczenia;

2)  uzyskaniu zgody komisji do spraw procedur i audytow klinicznych zewnetrznych w zakresie radioterapii onkologiczne;j.
2. Dokonujac oceny projektu zastosowania proponowanej procedury, komisja, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, rozpatruje

w szczegolnosci:

1)  wlasciwos¢ kwalifikacji pacjentéw do proponowanej techniki leczenia;

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

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

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

3)  udokumentuje zakres mozliwosci technicznych aparatury symulacyjnej i terapeutycznej do planowania i realizacji
proponowanej procedury.
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Rozdziat 7

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

§ 44. 1. Medycznym wypadkiem radiologicznym w radioterapii jest w szczeg6lnosci niezamierzona réznica migdzy
catkowitg przepisang dawka promieniowania jonizujacego a dawka rzeczywiscie zaaplikowana w trakcie catego cyklu ra-
dioterapii, albo migdzy przepisang aktywnos$cia produktu radiofarmaceutycznego a rzeczywiscie zaaplikowang pacjentowi
w medycynie nuklearnej, zwiekszajgca ryzyko powiktan u pacjenta, z utratg zycia wiacznie, lub spadku wyleczalnosci.

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

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

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

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

4. Kierownik zaktadu radioterapii jest obowigzany prowadzi¢ rejestr i dokumentacj¢ btedéw technicznych i dozyme-
trycznych oraz wszelkich niezgodnos$ci migdzy fizycznymi parametrami zapisanymi w karcie napromieniania a fizycznymi
parametrami zrealizowanymi w trakcie napromieniania, ktore moga prowadzi¢ do wystapienia wypadku kategorii A lub B
w radioterapii.

5. Kierownik zaktadu, o ktérym mowa w ust. 4, jest obowigzany:
1)  wyjasni¢ przyczyng i uwarunkowania stwierdzonego bt¢du Iub niezgodnosci;
2)  powiadomi¢ bezposredniego przetozonego o powstalym bledzie lub niezgodnosci;

3) podja¢ dziatania zmierzajace do eliminacji przyczyn btedu lub niezgodnosci.

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

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

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

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

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

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

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

4)  napromienienie wynikajace z blednej identyfikacji pacjenta;
5) napromienienie zwigzane z btgedna lokalizacja objetosci tarczowe;;

6) napromienienie frakcyjne lub catkowite niewtasciwym rodzajem promieniowania jonizujgcego lub niewlasciwg jego
energia.
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3. Do wypadkow kategorii B zalicza si¢ sytuacje spowodowane w szczegolnosci przez:

1)  bfedne wykonanie procedury wyznaczenia dawki catkowitej lub frakcyjnej prowadzace do zaaplikowania dawki cat-
kowitej w granicach 110—125% dawki przepisane;j;

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

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

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

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

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

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

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

3. Gdy medyczny wypadek radiologiczny w radioterapii powstal w wyniku btgdnego wykonania procedury, kierownik
zaktadu radioterapii do czasu wyjasnienia przyczyn wypadku zakazuje uczestniczenia w leczeniu pacjentow osobom, ktore
braty udziat w procesie leczenia pacjentow, ktorzy ulegli wypadkowi.

§ 49. 1. Do wypadkow w terapii produktami radiofarmaceutycznymi zalicza si¢ w szczegdlnosci sytuacje spowodowane
przez:

1)  bledne wykonanie procedury prowadzace do podania produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci wigkszej o 50%
lub wiecej w stosunku do przepisanej;

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

3)  podanie produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci terapeutycznej niewtasciwemu pacjentowi;

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

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

3. Do postepowania dotyczacego nastepstw wypadku w medycynie nuklearnej stosuje si¢ przepisy dotyczace wypad-
koéw kategorii A lub B w teleradioterapii i brachyterapii, z tym ze osobami wlasciwymi w tym postepowaniu s3: kierownik
zaktadu medycyny nuklearnej oraz krajowy i wojewddzki konsultant w dziedzinie medycyny nuklearnej.

§ 50. 1. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub medycyny nuklearnej powiadamia o wypadku
kategorii A w radioterapii ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktory, po porozumieniu si¢ z Glownym Inspektorem Sa-
nitarnym, Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki oraz Krajowym Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdro-
wia, w terminie 48 godzin powotuje komisj¢ dla oceny przyczyn i okolicznosci wypadku.

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

§ 51. Pacjent bedacy ofiarg wypadku w radioterapii jest poddawany wlasciwym badaniom lub wtasciwemu leczeniu,
jezeli jest to konieczne.
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§ 52. Dla zapobiezenia dalszym medycznym wypadkom radiologicznym analiza przyczyn i okolicznosci wypadkow sa
podawane przez krajowego konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub medycyny nuklearnej do wiadomosci
wszystkim placowkom radioterapii lub medycyny nuklearnej w kraju.

Rozdziat 8

Audyty kliniczne wewnetrzne i zewnetrzne

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

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

3. W jednostkach ochrony zdrowia wykonujacych procedury wylacznie z zakresu stomatologicznych zdje¢ wewnatrz-
ustnych lub procedury wylacznie z zakresu densytometrii kosci, do przeprowadzenia klinicznego audytu wewnetrznego
kierownik jednostki powotuje przynajmniej dwie osoby, ktére sa uprawnione do wykonywania procedur podlegajacych
temu audytowi.

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

1)  zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2) analizy zdje¢ odrzuconych;

3)  sposobu postgpowania z podstawowa dokumentacjg medyczna;

4)  czestos$ci wykonywania i wynikdéw biezacych testow eksploatacyjnych;

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

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

1)  zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

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

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

5)  czestoéci wykonywania i wynikow biezacych testow eksploatacyjnych;

6)  wielko$ci dawek otrzymywanych przez pacjentéw w stosowanych procedurach radiologicznych oraz wartosci czasow
ekspozycji i porownanie ich z odpowiadajacymi tym procedurom warto$ciami pozioméw referencyjnych okreslonych
w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, jezeli takie warto$ci okreslono;

7)  wartosci dawek na skorg otrzymywanych przez pacjentow.

6. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewnetrznego w zakresie medycyny nuklearnej obejmuje sprawdzenie co
najmnie;j:

1)  zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;
2)  prawidlowosci skierowan na badania i leczenie;
3) aktywnosci i rodzaju podawanych pacjentom produktéw radiofarmaceutycznych;

4)  opisow wynikow badan;
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5)  jakosci uzyskiwanych obrazoéw scyntygraficznych;
6)  znakowania produktéw radiofarmaceutycznych;
7)  sposobu postepowania z podstawowa dokumentacja medyczna;
8)  czestosci wykonywania i wynikow biezacych testow eksploatacyjnych.
7. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewnetrznego z zakresu radioterapii obejmuje sprawdzenie co najmnie;j:

1)  zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;
2)  prawidtowosci skierowan na leczenie i kwalifikacji do radioterapii;
3)  techniki i sposobu frakcjonowania dawki promieniowania jonizujacego;
4)  poprawnosci wyznaczenia obszarow geometrycznych (obszary tarczowe, obszary narzadow krytycznych);
5)  poprawnosci przeprowadzanych kontroli utozenia pacjenta;
6)  dwu- lub trojwymiarowego rozktadu dawki promieniowania jonizujacego w planowanej objetosci tkanek i narzadow;
7)  wykonywania dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach;
8)  prawidlowosci zapisow w:

a) rejestrze eksploatacji, o ktorym mowa w § 31,

b) planie leczenia, o ktorym mowa w § 34,

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

10) waznosci $wiadectw wzorcowania dawkomierzy.

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

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

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

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

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

§ 55. 1. Kliniczny audyt zewngtrzny w jednostce ochrony zdrowia przeprowadza zespo6l audytorski powolany przez
wlasciwa komisje do spraw procedur i audytow klinicznych zewnetrznych.

2. Komisja, o ktorej mowa w ust. 1, opracowuje plany audytow zewngtrznych w jednostkach ochrony zdrowia, zapew-
niajac cz¢stotliwos¢ audytow zgodnie z art. 33g ust. 14 ustawy, i okresla glowne cele i1 zakresy planowanych audytow.

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

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

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

6. Zespot audytorski ustala termin rozpoczecia i czas trwania audytu w porozumieniu z kierownikiem jednostki udziela-
jacej $wiadczen zdrowotnych.
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7. Nie pozniej niz 14 dni przed rozpoczgciem audytu zespot audytorski przekazuje kierownikowi jednostki ochrony
zdrowia szczegdtowy harmonogram audytu.

8. Kierownik jednostki audytowanej odpowiada za przygotowanie i udostepnienie niezbgdnej dokumentacji, personelu
i obszarow audytu.

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

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

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

12. Zastrzezenia wniesione przez kierownika jednostki do sprawozdania sg rozpatrywane przez zespo6t audytorski w ter-
minie do 14 dni od dnia ich otrzymania.

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

2. Audyt dozymetryczny przeprowadza si¢ metodami, ktore pozwalaja stwierdzi¢ 5-procentowe lub mniejsze rdéznice
w wartosciach kontrolowanych dawek.

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

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

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

Rozdziat 9

Przepisy przejsciowe i koncowe

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

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

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

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

5. Badania rentgenodiagnostyczne sa wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjalizacj¢ z radiologii i diagnostyki
obrazowej lub, pod ich nadzorem, przez lekarzy bedacych w trakcie takiej specjalizacji. Technicy elektroradiologii sa
uprawnieni do wykonywania radiografii. Inne elementy procedury medycznej zlecone technikom elektroradiologii przez
lekarzy radiologow wykonywane sa pod ich nadzorem.
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6. Procedury densytometrii kostnej sa wykonywane przez technikow elektroradiologii lub przez inne osoby posiadajace
udokumentowane umiejgtnosci w tym zakresie.

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

8. Zabiegi lecznicze z zakresu radioterapii powierzchniowej, teleradioterapii i brachyterapii oraz procedury diagno-
styczne zwigzane z tym leczeniem sg wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjalizacje z radioterapii onkologicznej
lub, pod ich nadzorem, przez lekarzy bedacych w trakcie takiej specjalizacji i przez technikdéw elektroradiologii.

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

§ 59. Do dnia 31 grudnia 2011 r. testy, o ktérych mowa w § 9 ust. 12 1 16, moga by¢ rowniez wykonywane przez niepo-
siadajace akredytacji: laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz podmioty upowaznione przez panstwowego woje-
wodzkiego inspektora sanitarnego.

§ 59a.9 W okresie od dnia 1 stycznia 2012 . do dnia 31 grudnia 2012 r. testy, o ktorych mowa w § 9 ust. 121 16, moga
by¢ réwniez wykonywane przez nieposiadajace akredytacji: laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz podmioty
upowaznione przez panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego.

§ 60.” Do dnia 31 grudnia 2015 r. za fizyka medycznego lub inzyniera medycznego uwaza si¢ rowniez fizyka lub inzy-
niera bez specjalizacji posiadajacych co najmniej 5-letni staz pracy w jednostce ochrony zdrowia w zakresie medycznych
zastosowan promieniowania jonizujgcego.

§ 61. Czynnosci wykonywane w ramach bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego wykonane w okresie
od dnia 26 grudnia 2010 r. do dnia wejscia w Zycie przepisdw niniejszego rozporzadzenia sg uznawane za wazne, jezeli
zostaly przeprowadzone zgodnie z procedurami okre§lonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r.
w sprawie warunkoéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycz-
nej (Dz. U. Nr 194, poz. 1625).

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

8  Dodany przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie warun-
koéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. poz. 470), ktére
weszto w zycie z mocg od dnia 1 stycznia 2012 r.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnos$niku 8.

Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 9 marca 2011 r.

"D Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkow bez-
piecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. Nr 194, poz. 1625),
ktore na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 11 kwietnia 2008 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe (Dz. U. Nr 93, poz. 583) utra-
cito moc z dniem 26 grudnia 2010 r.

9)
10)
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2011 r.

Zalacznik nr 1

WYMAGANIA DOTYCZACE OPISU I PRZEGLADU OBRAZOW REJESTROWANYCH W POSTACI CYFROWEJ

I. Wymagania ogélne

1.

W radiologii cyfrowej uzywa si¢ dwdch podstawowych rodzajow stanowisk:

1) opisowych;

2) przegladowych.

Radiologiczne obrazy cyfrowe, otrzymywane zardwno w cyfrowej radiografii posredniej (CR), jak i bezposredniej

(DDR), moga by¢ interpretowane jedynie za pomoca przeznaczonych do tego celu stanowisk opisowych. Badania nie
moga by¢ opisywane ze zdje¢ wykonanych wtornie lub wydrukéw komputerowych.

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

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

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

Stanowisko opisowe musi by¢ wyposazone w komputer z dedykowang karta graficzng, obstugujaca monitory, ktorych
liczba 1 minimalne parametry okreslone sa ponizej. Wymagania nie dotycza dodatkowych monitoréw tekstowych,
w ktore moze by¢ wyposazone stanowisko opisowe. Kazdy z elementéw przekazywania i prezentacji obrazu (w tym
i karta graficzna) musi zapewni¢ mozliwo$¢ przekazania:

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

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

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

W systemie radiologii cyfrowej nalezy zapewni¢ bezstratng archiwizacj¢, zabezpieczong przed zmiang danych podsta-

wowych, spetniajgcag wymagania dotyczace rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej w zaktadach opieki zdrowot-
nej oraz sposobu jej przetwarzania.

I1. Wymagania szczegolowe — radiologia ogélna

1.

Monitory
1.1. Stanowisko opisowe:

1)  co najmniej 2 monitory monochromatyczne pracujagce w uktadzie pionowym, w standardzie DICOM, sta-
nowigce par¢ i posiadajgce Swiadectwo parowania wydane przez producenta;

2)  minimalna rozdzielczo$¢: 1,92 megapiksela;

3)  minimalna, robocza przekatna ekranu lub pola obrazowego: 47,5 cm;
4)  minimalna luminancja: 400 cd/m?;

5)  minimalny kontrast: 400/1;

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

1.2. Stanowisko przegladowe:
1)  conajmniej 1 monitor, z mozliwoscia przetaczenia w tryb DICOM;
2)  minimalna rozdzielczo$¢: 1 megapiksel,;
3) minimalna, robocza przekatna ekranu: 47,5 cm;

4)  minimalna luminancja: 200 cd/m?;
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5)  minimalny kontrast: 100/1;
6)  minimalna cze¢stotliwos¢ odchylania pionowego: dla monitoréw CRT — 70 Hz; jako odpowiednik tej war-
tosci dla innych monitorow wymagane jest cyfrowe ztacze przesylania obrazow.
2. Oprogramowanie
2.1. Stanowisko opisowe powinno by¢ wyposazone w oprogramowanie umozliwiajace co najmnie;j:
1)  pelny zakres, szeroko$¢ i srodek, zmian okna wyswietlania;
2)  mozliwos¢ podziatu pola czynnego na kilka obrazow;
3)  zmiang tablic odwzorowania poziomoéow szarosci (LUT);
4)  powigkszenie co najmniej 4-krotne;
5)  mozliwo$¢ wykonania kalibracji liniowej;
6)  pomiar co najmniej odlegtosci i gestosci (punktow i ROI);
7)  wyswietlenie negatywu;
8)  kalibracj¢ parametréw monitora w standardzie DICOM.

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

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

nie moze zawiera¢ elementéw odbijajacych §wiatto.

II1. Wymagania szczegélowe — mammografia

1. Monitory

1.1. Stanowisko opisowe:

1)  conajmniej 2 monitory monochromatyczne pracujgce w uktadzie pionowym, w standardzie DICOM, sta-
nowigce parg¢ i posiadajgce $wiadectwo parowania wydane przez producenta;

2)  minimalna rozdzielczo$¢é: 5 megapikseli;

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

5)  minimalny kontrast: 500/1;

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

1.2. Stanowisko przegladowe

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

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

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

nie moze zawiera¢ elementow odbijajacych $wiatto.

IV. Wymagania szczegélowe — tomografia, angiografia

1. Monitory
1.1. Stanowisko opisowe:

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

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

4)  minimalna robocza przekatna ekranu: 45 cm;

5)  minimalna luminancja: 200 cd/m?;

6)  minimalny kontrast: 250/1;

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

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

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

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

Zalacznik nr 2

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

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

O
@
)
4)
(©)

3 razy.

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

rzystaniem kratki przeciwrozproszeniowe;j.

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

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

B. Radiografia pediatryczna

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

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

1 Klatka piersiowa AP/PA 10 £ 2 miesigce 2

5+ 2 lata 3

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

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

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

C. Tomografia komputerowa

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

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

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

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

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

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

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

D. Fluoroskopia i radiologia zabiegowa dla os6b dorostych

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

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

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

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

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

Poziom ryzyka radiacyjnego

. . Dawka skuteczna
w ciggu catego zycia

Rodzaj oczekiwanej potencjalnej korzysci z badania

(prawdopodobienstwo) (mSv)
znikomy (<107%) <0,1 jedynie rozwo6j wiedzy
b. maty(~1075) 0,1-1,0 rozwoj wiedzy prowadzacy do potencjalnych
korzys$ci zdrowotnych
posredni (~107%) 1-10 bezposredni cel w postaci polepszenia leczenia lub

zapobiegania chorobie

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

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

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

2. Jezeli w jednostce ochrony zdrowia jest wdrozony system zarzadzania jakoScig na podstawie ustaw innych niz ustawa
z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r. poz. 264 i 908), to niniejsze wymagania powinny by¢
logicznym rozwinigciem dziatan i dokumentacji jednostki nadrzgdne;.

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

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

1) strukturze i podleglosci administracyjnej;

2) zakresie dziatalnosci klinicznej;

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

5) sposobie zapewnienia poufno$ci informacji zawartych w dokumentacji medyczne;j.

I. Wymagania systemu zarzadzania jakoScia w radioterapii (teleradioterapii i brachyterapii)

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

2. Dokumentacja systemu zarzadzania jakoscig w zakresie ruchu chorych 1 prowadzenia dokumentacji obejmuje co naj-
mniej:
1) procedur¢ informowania pacjenta o sposobie przygotowania do leczenia i naturze procedur medycznych, ktorym

pacjent zostanie poddany; informacje powinny by¢ pacjentowi udzielone przez lekarza w czasie badania, podczas
ktérego zostata podjeta decyzja o zakwalifikowaniu pacjenta do leczenia (teleradioterapii lub brachyterapii);

2) procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta poddawanego leczeniu (teleradioterapii, brachyterapii) zawieraja-
cg wzorcowe dokumenty, w tym wzor karty napromieniania, wzory dokumentéw opisujacych ostateczny plan
leczenia. W procedurze ponadto nalezy opisa¢ sposéb dokumentowania utozenia pacjenta podczas napromienia-
nia i dokumentowania kontroli przebiegu napromieniania. Nalezy zapewni¢ taki sposob archiwizowania doku-
mentacji, ktéry umozliwia uzyskanie pelnej informacji w okresie takim, w jakim przechowywana jest dokumen-
tacja medyczna, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjen-
ta (Dz. U.z2012 1. poz. 159 1 742);

3) procedurg postgpowania z pacjentami i kobietami w ciazy;

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

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

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

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

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

1) informacje o wszystkich etapach leczenia, a w szczegdlnosci: kwalifikacji do leczenia, obliczenia czaso6w napro-
mieniania, planowania leczenia, symulacji, dozymetrii in vivo, kontroli zgodno$ci p6l i zmiany w procesie leczenia;

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

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

I1. Wymagania systemu zarzadzania jakoscia w medycynie nuklearnej

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

1.

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

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

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

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

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

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

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

4) pomiar i oznaczenie aktywnosci produktu radiofarmaceutycznego. Aktywnos$¢ produktu radiofarmaceutycznego
przygotowanego dla okreslonego pacjenta jest oparta na wlasciwym i pisemnie udokumentowanym pomiarze.
Sposdb zapisu i oznaczenie strzykawki lub pojemnika dla przygotowanej porcji produktu radiofarmaceutycznego
musi by¢ zgodna z instrukcja robocza. Osoba podajaca pacjentowi produkt radiofarmaceutyczny zapisuje w jego
dokumentacji (zleceniu na wykonanie badania) przebieg procesu podania i ewentualne zauwazone zaktocenia
podczas wykonywania tej procedury medycznej.



Dziennik Ustaw - 38— Poz. 1015

5. Procedure realizacji procesu leczenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych szczegdtowo opisujaca nastepu-
jace elementy:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

b) sposob i zakres archiwizacji medycznej,

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

a) sposob wykonywania procedury,

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

c) szczegbdltowe zakresy odpowiedzialnosci wszystkich 0sob uczestniczacych w realizacji procedury medycznej,

d) sposob postgpowania i zakresy obowigzkow w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta,

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

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

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

b) okresowe wykonywanie testow eksploatacyjnych,

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

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

c¢) formularze i tok postgpowania przy prowadzeniu analizy wynikow niezgodnych, ze szczegdlnym uwzglednie-
niem wykonanych czynnosci korygujacych i zapobiegawczych oraz ich skutecznosci.
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I. Rentgenodiagnostyka i radiologia zabiegowa

Zalacznik nr 6

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

TESTY PODSTAWOWE

RADIOGRAFIA OGOLNA

Zakres testu

Wartos$ci
graniczne

Czestos¢

2

3

4

Geometria

Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem §wietlnym

Suma réznic migdzy krawedzig pola $wietlnego a krawedzig pola
promieniowania rentgenowskiego w kierunku rownolegltym, jak
i prostopadlym do osi lampy, w odniesieniu do odlegtoéci ognisko
lampy — ptaszczyzna pola §wietlnego nie powinna przekraczac:

3%

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

4%

Prostopadlos¢ osi wigzki promieniowania rentgenowskiego
Dopuszczalne odchylenie od kata prostego pomiedzy osig wiazki
promieniowania rentgenowskiego a ptaszczyzna rejestratora obrazu
nie powinno przekraczac:

1,5°

raz w miesigcu

Powtarzalnos$¢ ekspozycji/dawki

Uwaga: Podstawa do oceny powtarzalnosci ekspozycji/dawki jest warto$¢ srednia z testu prowadzonego
przez pig¢ dni dla catkowicie sprawnego aparatu rentgenowskiego (bezposrednio po jego instalacji), zwana
dalej ,,warto$cia odniesienia”. Warto§¢ odniesienia nalezy powtornie wyznacza¢ po wprowadzeniu jakich-

kolwiek powaznych zmian w aparacie (np.: wymiana lampy).

2.1.

Dla ekspozycji wykonanej z uzyciem fantomu testowego roznica
warto$ci dawki ekspozycyjnej od warto$ci odniesienia nie powinna
by¢ wigksza niz:

20%

2.2.

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

0,1

raz w miesiacu

Rozdzielczo$¢ przestrzenna

Warto$¢ rozdzielczosci przestrzennej powinna by¢ zgodna z wartos-
cig wyznaczong podczas testow akceptacyjnych.

co 6 miesigey

Kratka przeciwrozproszeniowa

Ocena obrazu kratki
Brak znaczacych artefaktow w polu rejestratora obrazu dla ekspozy-
cji wykonanej przy wysokim napigciu rownym 50 kV.

4.2.

Ocena obrazu kratki ruchomej
Brak obrazu paskow kratki przy najkrotszych stosowanych klinicz-
nie czasach.

4.3.

Jednorodnos¢ obrazu kratki

43.1.

Roznica gestosci optycznych miedzy $rodkiem a brzegami obrazu
mierzona w kierunku ruchu kratki nie powinna przekraczac:

30%

raz na kwartat
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4.3.2.

Profil rozktadu gestosci powinien spelnia¢ warunek, ze w centrum
kratki gestos¢ optyczna powinna by¢ najwicksza, a spadek gestosci
optycznej w kierunku brzegéw powinien by¢ symetryczny.

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napiecia
Maksymalna roznica ggstosci optycznych obrazéw jednorodnego
fantomu wykonanych dla réznych wartosci wysokiego napigcia
z zakresu uzywanego klinicznie nie powinna by¢ wigksza niz:

0,3

5.2.

Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu

Roznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnych fantomow
o dwoch grubosciach z zakresu uzywanego klinicznie wykonanych
dla tej samej wartosci wysokiego napigcia nie powinna by¢ wigksza
niz:

0,3

5.3.

Ocena systemu AEC przy zmianie nat¢zenia pradu

Réznica gestosci optycznych dla dwoch ekspozycji jednorodnego
fantomu wykonanych dla jednakowych ustawien systemu AEC, jed-
nej dla krétkiego czasu ekspozycji, drugiej dla dlugiego czasu eks-
pozycji, nie powinna by¢ wieksza niz:

0,3

5.4.

Ocena czulosci komér systemu AEC

Maksymalna roznica ggsto$ci optycznych obrazéw jednorodnego
fantomu wykonanych dla kazdej z komor systemu AEC nie powinna
by¢ wigksza niz:

0,3

co 6 miesigcy

Kasety

Przyleganie ekranu wzmacniajgcego do blony

Dla kazdej kasety powierzchnia stabego przylegania ekranu wzmac-
niajacego do blony (w obszarze istotnym diagnostycznie) nie po-
winna by¢ wigksza niz:

1,0 cm?

6.2.

Szczelnosé kaset
Na blonach ze wszystkich kaset nie powinno by¢ zadnych ciemniej-
szych krawedzi $wiadczacych o nieszczelnos$ci kasety.

co 6 miesigcy

Proces wywolywania

Uwaga: Podstawa do oceny procesu wywotywania sg wartosci $rednie z testu, prowadzonego przez pi¢¢ dni
po przeprowadzeniu przez serwis optymalizacji obrobki, zwane dalej ,,wartosciami odniesienia”. Optymali-
zacja polega na dobraniu takich fizycznych parametrow procesu wywotywania, dla ktorych przy optymal-
nym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza gestos¢ minimalna blony rentgenowskie;j.

7.1.

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

0,3

7.2.

Wskaznik §wiatloczulo$ci
Réznica od wartos$ci odniesienia nie powinna przekraczac:

0,15

7.3.

Wskaznik kontrastowosci wyrazony Srednim gradientem
Réznica od wartos$ci odniesienia nie powinna przekraczac:

0,2

7.4.

Temperatura wywolywacza
Rodznica od warto$ci odniesienia nie powinna przekraczac:

0,5°C

codziennie

Ciemnia

Szczelnos¢ ciemni

Brak widocznych zrédet $wiatta.

Wzrost minimalnej gestosci optycznej (D, . ) na blonie po 4 minu-
tach przy wylaczonym oswietleniu roboczym nie powinien by¢
wigkszy niz:

0,1

raz na rok
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8.2.

Oswietlenie robocze

Wzrost minimalnej gestosci optycznej (D, ) na btonie po 4 minu-
tach przy wlaczonym oswietleniu roboczym nie powinien by¢ wigk-
SZy niz:

0,1

9. Warunki oceny zdje¢ rentgenowskich

9.1. Wizualne sprawdzenie czystos$ci powierzchni negatoskopu. - przed rozpoczgciem

9.2. Wizualne sprawdzenie rownomiernosci i stabilno$ci §wiecenia po- — pracy
wierzchni negatoskopu.

9.3. Wizualne sprawdzenie barw $wiatta negatoskopu. -

10. Warunki przechowywania blon

Temperatura, wilgotno$¢ wzgledna w pomieszczeniu magazynowa-
nia bton oraz sposéb sktadowania bton powinny by¢ zgodne z zale-
ceniami producenta.

raz na tydzien

STOMATOLOGIA

Uwaga: Ponizsze wymagania odnoszg si¢ do aparatow przeznaczonych do zdje¢ wewnatrzustnych i stanowig uzupetnie-
nie testow obowiazujacych dla radiografii ogodlnej. Aparaty do zdjgé panoramicznych oraz cefalometrii powinny by¢
kontrolowane tak, jak aparaty stosowane w radiografii ogélnej. W obu przypadkach nalezy uwzgledni¢ fizyczne parame-
try techniczne urzadzen pod katem mozliwosci wykonania poszczegolnych testow.

nowskiej nie powinna przekraczacé:

Wartos$ci 2
Lp. Zakres testu . Czestosc
graniczne
1. Szerokos¢ wiazki promieniowania X
Srednica pola promieniowania X na wyjéciu tubusu lampy rentge- 60 mm -

FLUOROSKOPIA I ANGIOGRAFIA

Uwaga: Aparaty do badan fluoroskopowych i angiograficznych powinny by¢ kontrolowane tak, jak aparaty stosowane
w radiografii ogoélnej przy uwzglednieniu ich fizycznych parametréw technicznych pod katem mozliwosci wykonania
poszczegodlnych testow.

nicznych gesto$¢ optyczna w punkcie referencyjnym (6 cm od stro-
ny klatki piersiowej) powinna zawiera¢ si¢ w przedziale:

Lp. Zakres testu War.t oset Czestosé
graniczne
1. Znieksztalcenie obrazu
Odchylenie dlugosci obrazu 1 cm odcinka zmierzonej na monitorze 10% co 6 miesigey
przy kazdej jego krawedzi w stosunku do dtugosci obrazu 1 cm od-
cinka zmierzonej w centrum pola widzenia w odniesieniu do warto-
$ci wyznaczonej podczas pierwszego testu nie moze przekraczac:
MAMMOGRAFIA
Lp. Zakres testu Warfcosm Czestose
graniczne
1. System AEC
Uwaga: Podstawg do oceny systemu AEC sg wartosci $rednie z testu prowadzonego przez pigé¢ dni dla catko-
wicie sprawnego mammografu (bezposrednio po jego instalacji), zwane dalej ,,wartosciami odniesienia”.
Wartos$ci odniesienia nalezy powtdrnie wyznaczy¢ po wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian
w aparacie (np.: wymiana lampy).
1.1. Stalo$¢ ekspozycji
1.1.1. Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach kli- 1,3-1,8 codziennie
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1.1.2. Réznica ggstosci optycznej od warto$ci odniesienia powinna by¢ 0,15
wicksza niz:
1.2. Kompensacja zmian grubosci fantomu i warto$ci wysokiego napiecia
Dla ekspozycji fantoméw z PMMA o grubosciach 2,0 cm, 4,5 cm 0,15 raz na tydzien
1 6,5 cm wartosci gestosci optycznej mierzone na obrazach fanto-
mow nie powinny rozni¢ si¢ od wartosci odniesienia o wigcej niz:
2. Jako$¢ obrazu
2.1. Rozdzielczo$¢ przestrzenna 12 Ip/mm raz na tydzien
Rozdzielczos¢ w kierunku réwnolegtym i prostopadtym do osi ano-
da—katoda dla kazdego typu ogniska lampy nie powinna by¢ mniej-
sza niz:
2.2. Progowy kontrast obrazu -
Liczba widocznych obiektow o niskim kontrascie nie powinna si¢
zmienia¢ o wigcej niz o 1 w stosunku do liczby obiektow okreslo-
nych w trakcie testow akceptacyjnych.
3. Kompresja piersi
Sita kompresji 13-20 kg raz na 6 miesigcy
Maksymalna warto$¢ sity kompresji powinna zawiera¢ si¢ w grani-
cach:
4. Kasety
4.1. Przyleganie ekranu wzmacniajacego do blony 1 cm? raz na 6 miesigcy
Dla kazdej kasety powierzchnia stabego przylegania ekranu wzmac-
niajagcego do blony (w obszarze istotnym diagnostycznie) nie po-
winna by¢ wigksza niz:
4.2. Szczelnosé kaset —
Na blonach ze wszystkich kaset nie powinno by¢ zadnych ciemniej-
szych krawedzi $wiadczacych o nieszczelnosci kasety.
5. Ciemnia
5.1. Szczelno$¢ ciemni 0,02 raz na 6 miesigcy
Dodatkowe tlo od nieszczelno$ci w ciemni w ciggu 2 minut nie po-
winno by¢ wigksze niz:
5.2 Oswietlenie robocze 0,05
Dodatkowe tto od o$wictlenia roboczego w ciggu 2 minut nie po-
winno by¢ wigksze niz:
5.3. Przepust 0,02
Dodatkowe tlo od przepustu w ciggu kilku godzin nie powinno by¢
wieksze niz:
6. Proces wywolywania
Uwaga: Podstawa do oceny procesu wywotywania sg wartosci srednie z testu prowadzonego przez pigé¢ dni
po przeprowadzeniu przez serwis optymalizacji obrobki, zwane dalej ,,wartosciami odniesienia”. Optymali-
zacja polega na dobraniu takich fizycznych parametrow procesu wywotywania, dla ktorych przy optymal-
nym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza gestos¢ minimalna blony rentgenowskie;j.
6.1. Gestos¢ minimalna 0,25 codziennie
Gesto$¢ minimalna nie powinna by¢ wigksza niz:
6.2. Rdznica od wartos$ci odniesienia nie powinna przekraczac: 0,02
6.3. Wskaznik Swiatloczulos$ci 0,1
Réznica od wartos$ci odniesienia nie powinna przekraczac:
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6.4. Wskaznik kontrastowosci wyrazony Srednim gradientem 0,15
Réznica od wartos$ci odniesienia nie powinna przekraczac:
6.5. Warto$¢ sredniego gradientu nie powinna by¢ mniejsza niz: 2,8
6.6. Temperatura wywolywacza 0,5°C
Rdznica od wartos$ci odniesienia nie powinna przekraczac:
7. Warunki oceny mammografow
7.1. Wizualne sprawdzenie czystos$ci powierzchni negatoskopu. — przed
. . . . . rzystapieniem
7.2. Wizualne sprawdzenie rownomiernosci i stabilno$ci $§wiecenia po- - P ﬁo @I;ac
wierzchni negatoskopu. pracy
7.3. Wizualne sprawdzenie barwy $wiatta negatoskopu. -
8. Warunki przechowywania blon
Temperatura, wilgotno$¢ wzgledna w pomieszczeniu magazynowa- — raz na tydzien
nia bton oraz sposob ich sktadowania sg zgodne z wymaganiami
producenta bton.
9. Analiza zdjeé¢ odrzuconych
Ogolny wskaznik powtorzen (stosunek catkowitej liczby powtorzen 5% co 250 badan

do catkowitej liczby filméw eksponowanych w danym okresie) nie
powinien przekraczac:

TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA

Uwaga: Sformutowanie ,,warto$¢ odniesienia” oznacza $redni wynik z kilkukrotnie przeprowadzanego testu dla catkowi-
cie sprawnego tomografu (bezposrednio po instalacji 1 odbiorze). Wartosci odniesienia nalezy powtornie wyznaczy¢ po
wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian w aparacie (wymiana lampy, instalacja nowej wersji oprogramowania).

Lp.

Zakres testu

Wartos$ci
graniczne

Czestos¢

Artefakty

Wzrokowa ocena obrazu jednorodnego fantomu wodnego lub ekwi-
walentnego tkance migkkiej: nie powinno by¢ znaczacych artefaktow.

raz w miesiacu

Wartos¢ HU

Odchylenie w warto$ciach HU dla fantomu wodnego lub wykonane-
go z materialu ekwiwalentnego tkance migkkiej oraz materiatéw
o réznej gestosei, od wartosci odniesienia, dla poszczegolnych ma-
terialdw, powinno by¢ mniejsze niz:

4HU

raz w miesigcu

Jednorodnos¢

Oceng jednorodnoéci przeprowadza si¢ na podstawie obrazu fanto-
mu wodnego lub wykonanego z materialu ekwiwalentnego tkance
miegkkiej. Miarg jednorodnosci jest roznica migdzy Srednimi wartos-
ciami HU zmierzonymi w dwoch obszarach zainteresowania wiel-
kosci okoto 500 mm?: w $rodku oraz w poblizu brzegu obrazu fanto-
mu.

Réznica ta powinna pozostawac stata w czasie, to znaczy nie odbie-
gaé bardziej od wartoSci odniesienia niz o:

+4HU

raz w miesigcu

Poziom szumu

Odchylenie standardowe warto$ci HU w obszarze zainteresowania
wielko$ci okoto 500 mm? w Srodkowej cze$ci obrazu fantomu wod-
nego lub fantomu wykonanego z materialu ekwiwalentnego tkance
migkkiej nie powinno rozni¢ si¢ wzgledem wartosci odniesienia bar-
dziej niz:

+20%

raz w miesiacu
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Rozdzielczo$¢ przestrzenna

Rozdzielczos¢ przestrzenna nie powinna by¢ nizsza niz warto$¢ od-
niesienia.

raz w miesigcu

Progowy kontrast obrazu

Liczba widocznych obiektow o niskim kontrascie nie powinna by¢
nizsza niz warto$¢ odniesienia.

raz w miesigcu

Geometria obrazu

Odlegtosci zmierzone w obrazie fantomu zawierajgcego struktury
o znanych rozmiarach (pomiar na ekranie monitora z uzyciem opro-
gramowania tomografu) nie powinny ro6zni¢ si¢ od wartosci rzeczy-
wistych o wigcej niz:

+1mm

raz w miesigcu

Swiatla lokalizacyjne

Doktadnos¢ wskazan $wietlnych wskaznikéw potozenia obrazowa-
nej warstwy powinna wynosic:

+2 mm

raz w miesigcu

Ruch stolu

Dla stolu obcigzonego masg ok. 70 kg przy przesunigciu o zadana
odleglo$¢ réznica migdzy potozeniem wyswietlanym a zmierzonym
nie powinna by¢ wigksza niz:

2 mm

9.2.

Po przesunieciu o taka sama zadana odleglto$§¢ w przeciwnym kie-
runku — réznica migdzy polozeniem poczatkowym a koncowym nie
powinna by¢ wigksza niz:

1 mm

raz w miesigcu

10.

Grubos¢ warstwy tomograficznej

10.1.

Grubos$¢ obrazowanej warstwy zmierzona zgodnie z instrukcja ob-
stugi tomografu i fantomu nie powinna r6zni¢ si¢ od wartosci nasta-
wionej wigcej niz:

+20%

raz w miesigcu

11.

Obraz testowy

Wzrokowa ocena jakosci obrazu testowego wyswietlanego na moni-
torze tomografu, w tym rozréznialno$¢ obszaréw o réznym zaczer-
nieniu, powinna wykazac¢, ze obraz jest ostry, bez znieksztatcen i sa
rozréznialne wszystkie poziomy szarosci.

raz w miesigcu

DENSYTOMETRIA KOSTNA

Lp.

Zakres testu

Wartosci
graniczne

Czestosé

Kalibracja wykonywana przy pomocy fantoméw dostarczonych
przez producenta aparatu, procedura i zakres dopuszczalnych od-
chylen powinny by¢ zgodne z zaleceniami producenta.

raz na tydzien

Powtarzalno$¢ pomiaréw wykonywana przy pomocy fantoméw do-
starczonych przez producenta aparatu, procedura i zakres dopusz-
czalnych odchylen powinny by¢ zgodne z zaleceniami producenta.

codziennie

Oznaczenia blgdu pomiaru wykonywane przy pomocy fantomow do
fantoméw dostarczonych przez producenta aparatu, procedura i za-
kres dopuszczalnych odchylen powinny by¢ zgodne z zaleceniami
producenta.

codziennie
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TESTY SPECJALISTYCZNE
Uwaga: Testy specjalistyczne wykonuje si¢ co najmniej raz na 12 miesigcy.
RADIOGRAFIA OGOLNA
Lp. Zakres testu Warjtosc1
graniczne
1 2 3

1. Wysokie napiecie

1.1. Dokladnos¢ ustawienia wysokiego napiecia 10%
Réznica pomiedzy zmierzong warto$cig wysokiego napigcia a warto$cig nominalng dla pet-
nego zakresu wysokiego napigcia, w odniesieniu do warto$ci nominalnej nie powinna prze-
kraczac:

1.2. Powtarzalno$¢ warto$ci wysokiego napiecia 5%
Dla wszystkich typoéw generatorow dla wielokrotnych pomiaréw odchylenie wysokiego
napigcia na lampie, w odniesieniu do warto$ci Sredniej, nie powinno by¢ wigksze niz:

1.3. Wartos$¢ wysokiego napiecia przy zmianie natezenia pradu 10%
Dla réznych warto$ci nat¢zenia pradu réznica pomigdzy zmierzong wartoscig wysokiego
napie¢cia a wartoscig Srednig, w odniesieniu do wartosci $redniej, nie powinna by¢ wigksza niz:

2. Calkowita filtracja
Dla wiazki uzytecznej catkowita filtracja powinna by¢ rownowazna co najmnie;j: 2,5 mm Al

3. Czas ekspozycji
Dla czasu ekspozycji wigkszego niz 100 ms réznica pomigdzy wartoscig zmierzong a war- 10%
tosciag nominalng, w odniesieniu do warto$ci nominalnej, nie powinna przekraczac:

4. Warstwa poétchlonna
Warstwa polchtonna nie powinna by¢ mniejsza niz warto$¢ minimalna okreslona dla danej tabela 1
wartosci wysokiego napigcia tak, jak to przedstawia tabela 1.

5. Wydajnos¢ lampy

5.1 Wydajno$¢ lampy 25uGy/mAs
Dla catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al i rzeczywistej warto$ci wysokiego napigcia 80 kV
oraz odlegltosci ognisko — komora rownej 1m wydajnos$¢ nie powinna by¢ mniejsza niz:

5.2. Powtarzalno$¢ wydajnosci lampy 20%
Dla wysokiego napiecia i filtracji uzywanych w warunkach klinicznych np. 80 kV i filtracji
2,5 mm Al dla wielokrotnych pomiaréw odchylenie wydajnosci, w odniesieniu do wartosci
$redniej, nie powinno by¢ wigksze niz:

5.3. Wydajnos$¢ lampy w funkcji natezenia pradu 15%
Dla ekspozycji wykonanych przy roznych wartosciach nat¢zenia pradu i statym obcigzeniu
pradowo-czasowym odchylenie wydajnosci lampy, w odniesieniu do wartosci $redniej, nie
powinno by¢ wigksze niz:

5.4. Dawka ekspozycyjna w funkcji obciazenia pradowo-czasowego 20%
Dla ekspozycji wykonanych przy réznych warto$ciach obcigzenia pradowo-czasowego od-
chylenie wydajnosci lampy, w odniesieniu do wartosci $redniej, nie powinno by¢ wigksze niz:

6. Wielkos¢ ogniska
Dla pomiaru z uzyciem fantomu ze szczeling. tabela 2
Wartosci graniczne zmierzonych wielkosci ognisk lampy rentgenowskiej zmieniaja si¢
w zalezno$ci od nominalnej wielkos$ci ogniska, co zestawiono w tabeli 2.

7. Geometria wiazki promieniowania X

7.1. Prostopadlo$¢ osi wiazki (promienia centralnego) promieniowania rentgenowskiego 1,5°
Dopuszczalne odchylenie od kata prostego pomigdzy osig wigzki promieniowania rentge-
nowskiego a ptaszczyzng rejestratora obrazu nie powinno przekraczac:
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7.2.

Zgodnos$¢ osi wiazki (promienia centralnego) promieniowania rentgenowskiego ze
srodkiem rejestratora obrazu

Odlegtos¢ pomiedzy osig wigzki promieniowania rentgenowskiego a $rodkiem rejestratora
obrazu w odniesieniu do odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu nie powinna przekraczaé:

2%

7.3.

Zgodnos¢ Srodka pola rentgenowskiego ze Srodkiem pola $wietlnego
Odlegtos¢ pomiedzy srodkiem pola rentgenowskiego a srodkiem pola §wietlnego w odnie-
sieniu do odleglosci ognisko — rejestrator obrazu nie powinna by¢ wigksza niz:

1%

7.4.

Zgodnos¢ srodka pola $wietlnego ze Srodkiem rejestratora w szufladzie
Odlegtos¢ migdzy srodkiem pola §wietlnego a srodkiem rejestratora w szufladzie w odnie-
sieniu do odlegtosci ognisko — rejestrator obrazu nie powinna by¢ wigksza niz:

1%

7.5.

Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem Swietlnym dla kolimatorow
Z recznym ustawieniem pola

7.5.1.

Suma ro6znic miedzy krawedzig pola §wietlnego a krawedzig pola promieniowania rentge-
nowskiego w kierunku réwnolegltym, jak i prostopadtym do osi lampy w odniesieniu do
odleglosci ognisko lampy — ptaszczyzna pola §wietlnego nie powinna przekraczaé:

3%

7.5.2.

Jednoczesnie suma odchylen w obu kierunkach nie powinna przekraczaé:

4%

7.5.3.

Reczna kolimacja wiazki promieniowania rentgenowskiego powinna by¢ tak ograniczona,
aby caly obszar promieniowania rentgenowskiego znajdowat si¢ wewnatrz pola wybranego
rejestratora.

7.6.

Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem rejestratora obrazu dla ko-
limatorow z automatycznym ustawieniem pola

Roznica miedzy krawedzig pola promieniowania rentgenowskiego a krawedzia pola reje-
stratora obrazu z kazdej strony w odniesieniu do odleglosci ognisko — rejestrator obrazu
(przy jednoczesnej mozliwos$ci ograniczenia pola promieniowania do obszaru mniejszego
niz pole rejestratora obrazu) nie powinna by¢ wigksza niz:

2%

Oswietlenie pola symulujgcego pole promieniowania rentgenowskiego

Oswietlenie pola symulujacego pole promieniowania rentgenowskiego dla odleglosci ogni-
sko — rejestrator obrazu rownej 1m nie powinno by¢ mniejsze niz:

100 lux

Kratka przeciwrozproszeniowa

Ocena obrazu kratki
Brak znaczacych artefaktéw w polu rejestratora obrazu dla ekspozycji wykonanej przy wy-
sokim napigciu rownym 50 kV.

9.2.

Ocena obrazu kratki ruchomej
Brak obrazu paskow kratki przy najkrotszych stosowanych klinicznie czasach.

9.3.

Jednorodnos¢ obrazu kratki

9.3.1.

Rdznica gestosci optycznych miedzy $rodkiem a brzegami obrazu mierzona w kierunku
ruchu kratki nie powinna przekracza¢:

30%

9.3.2.

Profil rozktadu ggstosci optycznych powinien spelnia¢ warunek taki, ze w centrum kratki
gestos$¢ optyczna powinna by¢ najwicksza, a spadek gestosci optycznej w kierunku brze-
goéw powinien by¢ symetryczny.

10.

Odleglos¢ ognisko — rejestrator obrazu

Zmierzona odlegto$¢ ognisko — rejestrator obrazu nie powinna réznié si¢
od wartoséci nominalnej o wigcej niz:

5%

11.

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

Ograniczenie ekspozycji
Maksymalne obcigzenie pradowo-czasowe lampy nie powinno by¢ wigksze niz:
(z wyjatkiem fluoroskopii i tomografii)

600 mAs
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11.2.

Ograniczenie czasu ekspozycji
Czas pojedynczej ekspozycji nie powinien by¢ wigkszy niz:

11.3.

Ocena systemu AEC przy zmianie nat¢zenia pradu

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

0,3

11.4.

Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napiecia

Maksymalna roznica gestosci optycznych obrazow jednorodnego fantomu wykonanych dla
réznych wartosci wysokiego napiecia z zakresu uzywanego klinicznie nie powinna by¢
wigksza niz:

0,3

11.5.

Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu

Maksymalna roéznica gestosci optycznych obrazow jednorodnych fantoméw o réznych gru-
bosciach z zakresu uzywanego klinicznie wykonanych dla tej samej warto$ci wysokiego
napigcia nie powinna by¢ wigksza niz:

0,3

11.6.

Ocena czulo$ci komér systemu AEC
Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnego fantomu wykonanych dla
kazdej z komor systemu AEC nie powinna by¢ wicksza niz:

0,3

12.

Ekrany wzmacniajace

Dla kazdej klasy wzmocnienia ekranu:

12.1.

Odchylenie standardowe gestosci optycznej dla wszystkich obrazow fantomu wykonanych
z uzyciem kasety kontrolnej nie powinno przekraczac:

0,05

12.2.

Réznica migdzy maksymalng a minimalng warto$cig gestosci optycznej obrazéw fantomu
wykonanych z uzyciem wszystkich kaset danej klasy nie powinna przekraczaé:

0,3

13.

Pomieszczenie ciemni

13.1.

Szczelno$¢ ciemni

Brak widocznych zrédet swiatta.

Wzrost minimalnej gestosci optycznej (D . ) na blonie po 4 minutach przy wytgczonym
oswietleniu roboczym nie powinien by¢ wigkszy niz:

0,10

13.2.

Oswietlenie robocze
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (D, . ) na btonie po 4 minutach przy wigczonym
o$wietleniu roboczym nie powinien by¢ wigkszy niz:

0,10

14.

Warunki oceny zdje¢ rentgenowskich

14.1.

Luminancja w $rodku negatoskopu nie powinna by¢ mniejsza niz:

1700 cd/m?

14.2.

Niejednorodnos¢ negatoskopu nie powinna by¢ wicksza niz:

30%

14.3.

Natezenie oswietlenia zewngtrznego powierzchni negatoskopu nie powinno by¢ wigksze niz:

50 lux

15.

Proces wywolywania

Uwaga: Podstawa do oceny procesu wywotywania sg wartosci ujete w protokole optymalizacji obrobki wyko-
nanej przez serwis. Optymalizacja polega na dobraniu takich fizycznych parametréw procesu wywolywania,
dla ktoérych przy optymalnym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza ggstos¢ minimalna

btony rentgenowskiej. Wartosci ujete w protokole optymalizacji sg warto$ciami wyjsciowymi.

15.1.

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

0,3

15.2.

Wskaznik §wiatloczulos$ci
Roznica od wartosci wyjsciowej nie powinna przekraczac:

15%

15.3.

Wskaznik kontrastowosci wyrazony Srednim gradientem
Réznica od warto$ci wyjsciowej nie powinna przekraczac:

0,2
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STOMATOLOGIA

Uwaga: Ponizsze wymagania odnoszg si¢ do aparatow przeznaczonych do zdje¢ wewnatrzustnych i stanowig uzupetnie-
nie testow obowigzujacych dla radiografii ogolne;j.
Aparaty do zdje¢ panoramicznych oraz cefalometrii powinny by¢ kontrolowane tak, jak aparaty stosowane w radiologii
ogolnej przy uwzglednieniu ich fizycznych parametréw technicznych pod katem mozliwo$ci wykonania poszczegolnych

testow.
Lp. Zakres testu ;&;r]tgzsgé
1. Calkowita filtracja
Dla uzytecznej wiazki promieniowania X catkowita filtracja powinna by¢é rownowazna
warto$ciom:
— dla wysokiego napigcia do 70 kV co najmnie;j: 1,5 mm Al
— dla wysokiego napigcia powyzej 70 kV co najmniej: 2,5 mm Al
2. Odleglos¢ ognisko lampy — skéra
Odlegtos¢ ognisko lampy — skéra powinna wynosic:
— dla aparatow majacych ograniczenie wysokiego napigcia do 60 kV co najmniej: 10 cm
— dla aparatow majacych mozliwos¢ ustawiania wysokiego napiecia powyzej 60 kV co 20 cm
najmnie;j:
3. Zegar
3.1. Roznica migdzy warto$cia nominalng i zmierzona nie moze by¢ wigksza niz: 20%
3.2. Dla wielokrotnych pomiaréw czasu ekspozycji odchylenie poszczegdlnych wartosci od 10%
warto$ci nominalnej nie powinno by¢ wieksze niz:
4. Wydajnos$¢ lampy

Wydajnos¢ lampy dla wysokiego napigcia w zakresie wartosci 50-70 kV powinna dla od-
legtosci 1 m od ogniska lampy wynosi¢:

30-80 uGy/mAs

FLUOROSKOPIA

Uwaga: Ponizsze wymagania stanowig uzupehnienie testéw obowiazujacych dla radiografii ogdlne;.

Lp.

Zakres testu

Warto$ci
graniczne

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

1.1.

Dla wysokich napig¢ uzywanych klinicznie moc dawki na wejsciu konwencjonalnego
wzmacniacza obrazu o $rednicy 25 cm dla ekspozycji bez kratki przeciwrozproszeniowej
z uzyciem filtra ekwiwalentnego pacjentowi przy zastosowaniu automatycznej kontroli
ekspozycji i jasno$ci nie powinna przekraczac:

0,8 nGy’/s

1.2.

W procedurach specjalnych wykorzystujacych wysoka moc dawki (np. w radiologii zabie-
gowej) wartos¢ ta nie powinna przekraczac:

1,0 uGy/s

1.3.

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

1.4.

Moc dawki uwzgledniajaca promieniowanie rozproszone, mierzona na powierzchni wej-
$ciowej fantomu ekwiwalentnego pacjentowi, nie powinna przekraczac:

100 mGy/min

Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa toru wizyjnego

Dla wzmacniacza o $rednicy:

30 cm—35 cm wynosi co najmnie;j:

0,8 Ip/mm

23 cm—25 ¢cm wynosi co najmniej:

1,0 Ip/mm

15 cm—18 ¢cm wynosi co najmniej:

1,4 Ip/mm
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Progowy kontrast obrazu

Proég rozréznialnosci obiektéw niskokontrastowych, przy zastosowaniu automatyki, nie po-
winien by¢ wigkszy niz:

4%

Zegar

4.1.

Ekspozycja powinna by¢ automatycznie przerywana co najwyzej po:

10 min

4.2.

Ostrzegawczy sygnat akustyczny powinien si¢ pojawia¢ przed przerwaniem ekspozycji nie
pozniej niz:

30s

Zgodnos¢ pola promieniowania X z polem widzenia wzmacniacza

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

Kinematografia

Dla wzmacniacza obrazu o $rednicy 23 cm dawka wejsciowa na jeden obraz nie powinna
by¢ wigksza niz:

MAMMOGRAFIA

Lp.

Zakres testu

Wartosci
graniczne

Ognisko lampy rentgenowskiej

Dla pomiaru z uzyciem fantomu z wzorem radialnym:
Zmierzona wielko$¢ ogniska lampy rentgenowskiej zardéwno w kierunku réwnolegtym, jak

i prostopadtym do osi anoda—katoda nie powinna by¢ wigksza niz dwukrotna nominalna
wielko$¢ ogniska.

Dla pomiaru z uzyciem fantomu ze szczelina:

tabela 3

Odleglos¢ ognisko—blona

Zmierzona odlegto$¢ ognisko—btona nie powinna réznic¢ si¢ od warto$ci nominalnej o wig-
cej niz:

2%

Geometria wiazki promieniowania X

Polozenie pola promieniowania X wzgledem blony
Pole promieniowania X powinno wykracza¢ poza krawedz btony z kazdej strony, ale nie
wiecej niz:

5 mm

3.2.

Polozenie krawedzi kratki przeciwrozproszeniowej wzgledem krawedzi blony od
strony klatki piersiowej

Kratka przeciwrozproszeniowa od strony klatki piersiowej powinna wykracza¢ poza kra-
wedz btony, ale nie wigcej niz:

4 mm

Wydajnos¢ i moc dawki dla lampy rentgenowskiej

Wydajnos¢ lampy rentgenowskiej w odleglosci 1 m od ogniska lampy nie powinna by¢
mniejsza niz:

30 uGy/mAs

4.2.

Moc dawki dla odlegtosci ognisko—btona nie powinna by¢ mniejsza niz:

7,5 mGy/s

Wysokie napiecie

5.1.

Dla catego zakresu wysokiego napigcia.
Réznica migdzy nominalng i zmierzong warto$cig wysokiego napigcia nie powinna by¢
wigksza niz:

1 kV

5.2.

Dla wysokiego napigcia najczesciej uzywanego w badaniach klinicznych.
Réznica miedzy $rednig z 5 pomiardw i poszczegdlng zmierzong wartoscia wysokiego na-
pigcia nie powinna by¢ wicksza niz:

0,5kV

Warstwa poétchlonna

Grubos¢ warstwy potchtonnej dla wysokiego napigcia o wartosci 28 kV dla wszystkich ty-
péw dodatkowego filtru nie powinna by¢ mniejsza niz:

0,30 mmAl
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7. System AEC

7.1. Gestos¢ optyczna w punkcie referencyjnym 1,3+1,8
Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych gestos¢ op-
tyczna w punkcie referencyjnym, zwana dalej ,,warto$cig odniesienia”, powinna zawiera¢
si¢ w przedziale:

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

7.3. Przy zmianie poziomoéw zaczernienia od najnizszego do najwyzszego dostgpny zakres war- 1
tosci gestosci optycznej nie powinien by¢ mniejszy niz:

7.4. Powtarzalnos$¢ ekspozycji 5%
Odchylenie dawki od wartosci $redniej nie powinno by¢ wicksze niz:

7.5. Kompensacja zmian grubosci fantomu i warto$ci wysokiego napiecia 0,15
Wszystkie wartosci gestosci optycznej nie powinny roézni¢ si¢ od warto$ci odniesienia
0 wigcej niz:

7.6. Bezpiecznik czasowy -
Nieprawidtowy doboér fizycznych parametrow ekspozycji powinien by¢ sygnalizowany
w postaci alarmu lub kodu btedu, a ekspozycja powinna by¢ przerwana.

8. Kompresja piersi

8.1. Sita kompresji
Maksymalna warto$¢ sity kompresji powinna zawierac si¢ w granicach: 13-20 kg
i powinna by¢ stata przez co najmnie;j: 1 min

8.2. Ustawienie ptytki uciskowej

8.2.1 Dla symetrycznego podparcia ptytki uciskowej roznica w potozeniu plytki uciskowej nad 0,5 cm
stolikiem pomigdzy przodem i tytem ptytki oraz lewa i prawa strong ptytki nie powinna by¢
wieksza niz:

8.2.2 Dla niesymetrycznego podparcia ptytki uciskowej roznica w potozeniu ptytki uciskowe;j 1,5 cm
nad stolikiem pomigdzy przodem i tytem ptytki oraz lewa i prawa strong ptytki nie powinna
by¢ wigksza niz:

9. Kratka przeciwrozproszeniowa

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

9.2. Na obrazach kratki nie powinno by¢ zadnych artefaktow swiadczacych o jej uszkodzeniu. -

10. Ekran wzmacniajgcy

10.1. Dla ekspozycji z kaseta kontrolng odchylenie obcigzenia pradowo-czasowego od wartosci 2%
$redniej nie powinno by¢ wigksze niz:

10.2. Dla ekspozycji z wszystkimi kasetami odchylenie obciazenia pradowo-czasowego od war- 5%
tosci $redniej nie powinno by¢ wieksze niz:

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

11. Ciemnia

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

11.2. Oswietlenie robocze
Dodatkowe tto od o$wietlenia roboczego w ciagu 2 minut nie powinno by¢ wigksze niz: 0,05

11.3. Przepust 0,02
Dodatkowe tto od przepustu w ciagu kilku godzin nie powinno by¢ wigksze niz:
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12. Proces wywolywania
Uwaga: Podstawa do oceny procesu wywotywania sg wartosci ujete w protokole optymalizacji obrobki wyko-
nywanej przez serwis. Optymalizacja polega na dobraniu takich fizycznych parametréw procesu wywotywa-
nia, dla ktoérych przy optymalnym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza gestos¢ minimal-
na blony rentgenowskiej. Wartosci ujete w protokole optymalizacji sa wartosciami wyj§ciowymi.
12.1. Gesto$¢ minimalna 0,25
Gesto$¢ minimalna nie powinna by¢ wigksza niz: (docelowo 0,20)
12.2. Wskaznik §wiatloczulo$ci
Réznica od warto$ci wyjsciowej nie powinna przekraczac: 10%
12.3. Wskaznik kontrastowosci wyrazony Srednim gradientem
12.3.1. Réznica od warto$ci wyjsciowej nie powinna przekraczac: 0,15
12.3.2. | Warto$¢ $redniego gradientu nie powinna by¢ mniejsza niz: 2,8
13. Warunki oceny mammografow
13.1. Luminancja negatoskopu
13.1.1. Luminancja zmierzona na $rodku powierzchni negatoskopu powinna zawiera¢ si¢ w grani- 3000-6000
cach: cd/m?
13.1.2. Odchylenie luminancji zmierzonej na srodku powierzchni kazdego negatoskopu od $red- 15%
niej warto$ci luminancji dla wszystkich negatoskopow uzywanych w pracowni nie powin-
no by¢ wigksze niz:
13.2. Jednorodnos¢ powierzchni negatoskopu
Odchylenie luminancji zmierzonej w dowolnym punkcie na powierzchni negatoskopu od 30%
warto$ci zmierzonej na $rodku powierzchni negatoskopu nie powinno by¢ wigksze niz:
13.3. Natezenie oSwietlenia zewnetrznego
Natezenie oswietlenia zewnetrznego powierzchni negatoskopu nie powinno by¢ wigksze niz: 50 lux
14. Dawka wejsciowa
Wartos¢ dawki wejsciowej dla ekspozycji referencyjnej nie powinna by¢ wigksza niz: 12 mGy
(Ekspozycja referencyjna oznacza ekspozycje wykonang przy 28 kV dla fantomu referen-
cyjnego (4,5 cm PMMA), dla ktorej gestos¢ optyczna mierzona w punkcie referencyjnym
obrazu fantomu (6 cm od strony klatki piersiowej) wynosi 1,4 powyzej gestosci minimalne;.)
15. Jako$¢ obrazu
15.1. Rozdzielczo$¢ przestrzenna
Rozdzielczos¢ w kierunku réwnoleglym i prostopadtym do osi anoda—katoda dla kazdego 12 Ip/mm
typu ogniska lampy nie powinna by¢ mniejsza niz:
15.2. Progowy kontrast obrazu
Kontrast dla najstabiej widocznego obiektu (o $rednicy nie wigkszej niz 6 mm) umieszczo- 1,5%
nego w srodku fantomu PMMA o grubosci 4,5 cm nie powinien by¢ wigkszy niz:
15.3. Czas ekspozycji
Czas rutynowej ekspozycji dla fantomu PMMA o grubosci 4,5 cm nie powinien by¢ wick- 2s
SZy niz:
TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA
Uwaga: Dla tomografii komputerowej dodatkowo obowigzujg wybrane testy specjalistyczne dla radiografii ogdlnej opi-
sane w punktach: wysokie napigcie, catkowita filtracja, warstwa pdichlonna, wydajnos¢ lampy (z wylaczeniem testu
pierwszego), ciemnia, proces wywotywania.
Sformulowanie ,,warto$§¢ odniesienia” oznacza Sredni wynik z kilkukrotnie przeprowadzonego testu dla catkowicie
sprawnego tomografu (bezposrednio po jego instalacji i odbiorze). Wartosci odniesienia nalezy powtdrnie wyznaczaé po
wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian w aparacie (wymiana lampy, instalacja nowej wersji oprogramowania).
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Lp.

Zakres testu

Wartosci
graniczne

Poziom szumu

Odchylenie standardowe warto$ci HU w obszarze zainteresowania wielko$ci ok. 500 mm?
w srodkowej czgsci obrazu fantomu wodnego lub fantomu wykonanego z materialu ekwi-
walentnego tkance migkkiej, wzgledem wartosci odniesienia nie powinno ro6zni¢ si¢ bar-
dziej niz:

20%

Wartos¢ HU

Odchylenie w warto$ciach HU dla fantomu wodnego lub fantomu wykonanego z materiatu
ekwiwalentnego tkance migkkiej oraz materialow o réznej gestosci od wartosci odniesienia
dla poszczegdlnych materialow powinno by¢ mniejsze niz:

4 HU

Jednorodnos¢ HU

Oceng jednorodnosci przeprowadza si¢ na podstawie obrazu fantomu wodnego lub wyko-
nanego z materiatu ekwiwalentnego tkance migkkiej. Miara jednorodno$ci jest rdznica
miedzy Srednimi wartosciami HU zmierzonymi w dwdch obszarach zainteresowania wiel-
ko$ci okoto 500 mm?: w $rodku oraz w poblizu brzegu obrazu fantomu.

Rdznica ta powinna pozostawac stata w czasie, to znaczy nie odbiega¢ od wartosci odnie-
sienia bardziej niz o:

4 HU

Progowy kontrast

Liczba widocznych obiektéw o niskim kontrascie powinna by¢ zgodna z kryteriami produ-
centa.

Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa

Roéznica migdzy zmierzong szerokoscia w potowie wysokos$ci funkceji odpowiedzi na zrod-
o punktowe a wartoscia odniesienia w stosunku do warto$ci odniesienia nie powinna by¢
wigksza niz:

20%

Indeks dawki

Odchylenie wartosci indeksu dawki wyznaczonego dla pojedynczej warstwy dla kazdego
dostepnego filtru i dla kazdej grubo$ci warstwy od wartosci odniesienia nie powinno by¢
wieksze niz:

20%

Grubos$¢ warstwy

Réznica migdzy szerokoscia profilu dawki w potowie maksymalnej wysokosci a wartoscia
odniesienia w stosunku do wartosci odniesienia nie powinna by¢ wigksza niz:

20%

TOMOGRAFIA KONWENCJONALNA

Uwaga: Ponizsze wymagania stanowig uzupelnienie testéw obowiazujacych dla radiografii ogdlne;.

1.

Gleboko$¢ warstwy tomograficznej

Odchylenie wartosci zmierzonej od wartosci nominalnej nie powinno by¢ wieksze niz:

5 mm

Zmiana glebokos$ci warstwy tomograficznej

Powtarzalnos$¢ ustawienia gltgbokosci warstwy przy przejsciu z jednej warstwy do drugiej
nie powinna by¢ gorsza niz:

2 mm

Kat ekspozycji

Roéznica migdzy nominalng a zmierzong wielkoscia kata ekspozycji dla katow wigkszych
niz 30° nie powinna by¢ wigksza niz:

50

dla mniejszych katéw zgodnos¢ powinna by¢ lepsza.

Jednorodnos$é obrazu warstwy

Obraz otworu w ptycie olowianej powinien by¢ jednorodny, a wszelkie niejednorodnosci
powinny by¢ zgodne z cechami charakterystycznymi dla poszczegodlnego typu tomografu.
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5. Rozdzielczo$¢ przestrzenna
Tomograf konwencjonalny powinien obrazowaé wzor kratki o gestosci drutéw odpowiada- 1,6 Ip/mm
jacej rozdzielczosci:

Tabela 1. Minimalne warto$ci warstwy pétchlonnej dla r6znych napieé w radiografii ogélnej

Wysokie napigcie [kV] Minimalna warstwa potchtonna [mm Al]
50 1,5
60 1,8
70 2,1
80 2,3
90 2,5
100 2,7
110 3,0
120 3,2
130 3,5
140 3,8
150 4,1

Tabela 2. Dopuszczalne rozmiary ogniska w radiografii ogélnej

Nominalna wielko$¢ ogniska Dopuszczalne rozmiary ogniska
lampy [mm] szerokos$¢ [mm] dhugos¢ [mm]
0,60 0,60-0,90 0,90-1,30
0,70 0,70-1,10 1,00-1,50
0,80 0,80-1,20 1,10-1,60
0,90 0,90-1,30 1,30-1,80
1,00 1,00-1,40 1,40-2,00
1,10 1,10-1,50 1,60-2.20
1,20 1,20-1,70 1,70-2,40
1,30 1,30-1,80 1,90-2,60
1,40 1,40-1,90 2,00-2,80
1,50 1,50-2,00 2,10-3,00
1,60 1,60-2,10 2,30-3,10
1,70 1,70-2,20 2,40-3,20

Tabela 3. Dopuszczalne rozmiary ogniska w mammografii

Dopuszczalne rozmiary ogniska

Nominalna wielko$¢ ognisk
lampy [mm]

w kierunku prostopadtym do osi
anoda—katoda [mm)]

w kierunku réwnolegtym do osi
anoda—katoda [mm]

0,10x 0,10 0,15 0,15
0,15x 0,15 0,23 0,23
0,20 x 0,20 0,30 0,30
0,30 x 0,30 0,45 0,65
0,40 x 0,40 0,60 0,85
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II. Medycyna nuklearna
TESTY PODSTAWOWE
MIERNIKI AKTYWNOSCI BEZWZGLEDNEJ
Lp. Zakres testu WaIT[OSCI Czestosc
graniczne
1 2 3 4
1. Pomiar tla
Fluktuacje tta mieszcza si¢ w zakresie dwoch odchylen standardowych - w kazdym dniu
warto$ci Sredniej wyznaczonej w teks$cie odbiorczym. pracy miernika
przed
rozpoczeciem
pracy
2. Precyzja pomiarow
Precyzja w odniesieniu do sredniej aktywno$ci zmierzonej nie powinna by¢ 5% w kazdym dniu
gorsza niz: pracy miernika
3. Dokladno$¢ pomiarow
Wzgledny btad systematyczny w odniesieniu do aktywnos$ci zmierzonej 10% w kazdym dniu
wynosi maksymalnie: pracy miernika
4. Liniowo$¢ wskazan
Liniowos$¢ zachowana w granicach btedu pomiarowego. -
) . L raz na kwartat
(Wykona¢ w catym zakresie stosowanych aktywnosci.)
PLANARNE KAMERY SCYNTYLACYJNE
Lp. Zakres testu WarFosm Czestosc
graniczne
1. Pomiar tla
1.1. Typowe warto$ci tta ustalone w drodze codziennych pomiarow. —
1.2. Sumaryczna liczba zliczen miesci si¢ w zakresie dwoch odchylen standar- - Lo
codziennie
dowych.
1.3. Rownomierne rozmieszczenie zliczen w obrazie. -
2. Sprawdzenie energetycznych warunkow pracy
Polozenie fotoszczytu w odniesieniu do warto$ci ustalonej wynosi maksy- 10% w zalezno$ci
malnie: od typu kamery:
codziennie
lub co tydzien
3. Jednorodnos¢ detektora
3.1. W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jednorodne bez wyraznych lo- -
kalnych maksimow. codziennie
3.2 Obraz poréwnywalny z obrazem dla testu odbiorczego. -
ROTACYJNE KAMERY SCYNTYLACYJNE
Lp. Zakres testu War'tosm Czestosc
graniczne
1. Pomiar tla
1.1 Typowe wartosci tla ustalone w drodze codziennych pomiarow. -
1.2. Sumaryczna liczba zliczen miesci si¢ w zakresie dwoch odchylen standar- - —
codziennie
dowych.
1.3. Rownomierne rozmieszczenie zliczen w obrazie. -
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2. Sprawdzenie energetycznych warunkow pracy
Potozenie fotoszczytu w odniesieniu do wartosci ustalonej wynosi maksy- 10% w zaleznosci
malnie: od typu kamery:
codziennie
lub co tydzien
3. Jednorodnos$é detektora
3.1. W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jednorodne bez wyraznych lo- -
kalnych maksimow. codziennie
3.2. Obraz poréwnywalny z obrazem dla testu odbiorczego. -
4. Test jednorodnosci detektora dla duzej liczby zliczen
4.1. Catkowita miara jednorodnosci nie przekracza: 4% nie rzadziej
. . . . . niz co miesiac;
4.2, Ocena wizualna nie wykazuje wyraznych lokalnych maksimow. — lezni
zaleznie
od stabilnosci
detektora
5. Precyzja Srodka obrotu
S.1. Wahanie korekt potozenia $rodka obrotu nie przekracza: 0,5 piksela zgodnie
5 ” 0 z zaleceniami
5.2. Wyniki testu sa powtarzalne. - producenta,
ale nie rzadziej
niz co miesigc
6. Rozdzielczo$¢ tomograficzna
6.1. Okragly ksztatt obrazu zrodta punktowego. - zgodnie
z zaleceniami
producenta,
ale nie rzadziej
niz co miesiac
6.2. Roznica migdzy planarnymi i tomograficznymi miarami rozdzielczosci nie 2 mm
przekracza:
6.3. Miary rozdzielczosci dla poszczegdlnych detektoréw nie réznig si¢ od roz- 5%
dzielczosci wszystkich detektoréw rdwnoczesnie o wigcej niz:

TESTY SPECJALISTYCZNE

Uwaga: Testy specjalistyczne wykonuje si¢ co najmniej raz na 12 miesigcy.

MIERNIKI AKTYWNOSCI BEZWZGLEDNEJ

Lp. Zakres testu ngaLIT:Zs:e

1. W przypadku prowadzenia terapii izotopowej doktadno§¢ pomiaréw nalezy oceni¢ raz -

w roku za pomoca zrodia posiadajacego atest metrologiczny.

PLANARNE KAMERY SCYNTYLACYJNE

1. Rozdzielczo$¢ wewnetrzna i przestrzenna liniowos¢ detektora

Uwaga: Test wykona¢ za pomocg fantomu szczelinowego.
1.1. Miara rozdzielczo$ci nie rézni si¢ od wartosci podanej przez producenta o wigcej niz: 10%
1.2 Obrazy szczelin wzdtuz osi detektora nie wykazuja odchylen od linii proste;j. -
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Ilosciowa kontrola jednorodno$ci detektora

Roznice miar jednorodnosci pomigdzy biezacymi i poprzednimi pomiarami nie moga by¢
wigksze niz:

1%

ROTACYJNE KAMERY SCYNTYLACYJNE

Rozmiar piksela

Uwaga: Test wykonywa¢ dla kazdego detektora osobno.

1.1.

Wyniki pomiarow wzdhuz osi X 1 Y nie r6znig si¢ wigcej niz o:

5%

1.2.

Roznice dla poszczegdlnych detektorow nie sg wigksze niz:

5%

1.3.

Rozmiar piksela nie rézni si¢ od wartosci podanej przez producenta wigcej niz:

10%

Calosciowe dzialanie systemu obrazujacego

Uwaga: Test wykonywac za pomoca fantomu Jaszczaka.

2.1.

Ocena wizualna i iloSciowa.

2.2.

Kontrast miedzy artefaktami kotowymi (jezeli wystgpuja) i jednorodnym tlem nie wickszy
niz:

10%

2.3.

Ocena wykrywalnos$ci zimnych ognisk.

24.

Przy zastosowaniu korekcji efektu pochtaniania réznice wysokosci profilu obrazu nie
przekraczaja:

10%

Rozdzielczo$¢ wewnetrzna i przestrzenna liniowos¢ detektora

Uwaga: Test wykona¢ za pomocg fantomu szczelinowego.

3.1.

Miara rozdzielczo$ci nie rézni si¢ od wartosci podanej przez producenta o wigcej niz:

10%

3.2

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

Ilosciowa kontrola jednorodno$ci detektora

Réznice miar jednorodnosci pomigdzy biezacymi i poprzednimi pomiarami nie mogg by¢
wigksze niz:

1%

PRODUKTY RADIOFARMACEUTYCZNE

Lp.

Zakres testu

Wartosci
graniczne

Generatory nuklidéw krétkozyciowych

Uwaga: Testy kontrolne nie sa obowiazkowe.

Nalezy sprawdzi¢ wydajnos¢ elucji nuklidu przez wykonanie pomiaru aktywnosci po-
szczegoblnych frakcji eluatu z generatora, stosujac odpowiedni miernik aktywnosci posia-
dajacy aktualne $wiadectwo wzorcowania. W kontroli czystosci radionuklidowe;j i czysto-
$ci chemicznej eluatu nalezy Scisle stosowac si¢ do zalecen producenta. W przypadku
generatora molibdenowo-technetowego wskazane jest przeprowadzenie kontroli czystosci
radionuklidowej (zawarto$¢ Mo w eluacie z generatora) i czystosci chemicznej (zawar-
tos¢ Al w eluacie) w przypadku trudnoéci z uzyskaniem deklarowanej przez producenta
wydajnosci elucji oraz w sytuacji, gdy uzyskane obrazy scyntygraficzne sg nieprawidlowe
lub nieczytelne i na przyktad sugeruja mozliwo$¢ obecnosci w eluacie radionuklidu emitu-
jacego promieniowanie o energii fotondw wigkszej niz fotonéw emitowanych przez *™Tc.

Produkty radiofarmaceutyczne

Gotowe do uzycia nie podlegaja kontroli jakosci u uzytkownika, z wyjatkiem pomiaru
aktywnosci podawanej pacjentom.
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2.2.

Przygotowane u uzytkownika z zestawow do znakowania i eluatu z generatora. -
Nie ma obowiazku rutynowej kontroli jakosci wyznakowanego preparatu (z wyjatkiem

pomiaru aktywnosci kazdej porcji podawanej pacjentowi), jezeli produkt radiofarmaceu-
tyczny jest przygotowany przez wykwalifikowanego pracownika i zgodnie z instrukcja
producenta. Zalecane jest sprawdzanie czystosci radiochemicznej wyznakowanego prepa-
ratu (ocena zawartosci nadtechnecjanu i tlenku technetu zredukowanego, niezwigzanego
w form¢ kompleksu) w przypadku watpliwosci co do jakosci przygotowanego produktu
radiofarmaceutycznego.

2.3.

Pozostate przygotowane u uzytkownika. —

W przypadku znakowania komorek krwi badz przygotowania produktéw radiofarmaceu-
tycznych wedhug wtasnych metod obowiazuja wszystkie wymagania dla producenta le-
koéw przewidziane przez przepisy prawa farmaceutycznego.

I1I. Radioterapia (teleradioterapia, brachyterapia)

1. Testy fizycznych parametrow technicznych i dozymetrycznych zapewniajacych bezpieczne stosowanie klinicznych
aparatow terapeutycznych do teleradioterapii i brachyterapii, symulatorow i komputerowych systemdéw planowania leczenia
oraz odbiory techniczne i przeglady okresowe przeprowadza si¢ wedtug nastepujacych zasad:

)]

2)

3)

4)

po instalacji urzadzen klinicznych aparatéw terapeutycznych do teleradioterapii i brachyterapii, symulatorow i kom-
puterowych systemow planowania leczenia przeprowadza si¢ odbidr techniczny od producenta na podstawie testow
odbiorczych producenta;

dopuszczenie urzadzen, o ktérych mowa w pkt 1, do stosowania klinicznego moze nastapic¢ po przeprowadzeniu pel-
nej oceny ich fizycznych parametrow technicznych i dozymetrycznych oraz sprawdzeniu dzialania wszystkich syste-
mow dozymetrii, mechanicznych, elektrycznych i elektronicznych;

urzadzenia, o ktorych mowa w pkt 1, podlegaja obowigzkowym okresowym przegladom technicznym wykonywanym
przez autoryzowany serwis i dozymetrycznym wykonywanym przez fizykéw medycznych zgodnie z harmonogra-
mem uzgodnionym z uzytkownikiem oraz okresowej kontroli (testom) fizycznych parametrow technicznych i dozy-
metrycznych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, odrebnymi przepisami i harmonogramem okreslonym w syste-
mie zarzagdzania jako$cia;

sposob wykonania testow wymienionych w ust. 3-9 niniejszego zatacznika nalezy opisa¢ w systemie zarzadzania ja-
koscig opracowanym w jednostce organizacyjne;j.

2. Osobami odpowiedzialnymi za odbidor od dostawcy, dopuszczenie do stosowania klinicznego i okresowg kontrolg
urzadzen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, sa przedstawiciele autoryzowanego serwisu urzadzen, serwisu uzytkownika (jed-
nostki organizacyjnej), fizycy medyczni, inzynierowie medyczni i technicy elektroradiologii.

3. Fizyczne parametry podlegajace sprawdzeniu i ocenie przed dopuszczeniem do stosowania klinicznego, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 2:

D)

parametry techniczne akceleratora, aparatu kobaltowego i symulatora:
a) skala ruchu obrotowego ramienia i kolimatora,

b) potozenie izocentrum mechanicznego,

c) centratory,

d) telemetr,

e) symulacja $wietlna pola promieniowania,

f) akcesoria aparatu,

g) liczniki dawki (dla akceleratora) i zegar (dla aparatu kobaltowego),

h) stot terapeutyczny,

1)  wylaczniki bezpieczenstwa,
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2)

3)

j)  system blokady drzwi wejsciowych do pomieszczenia terapeutycznego,

k) interwizja i interfonia,

1) sygnalizacja §wietlna i dzwigkowa,

m) fizyczne parametry, ktore wynikaja z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych danego aparatu;
parametry dozymetryczne akceleratora:

a) jakos¢ wiazek promieniowania fotonowego i elektronowego,

b) jednorodno$¢ i symetria wigzek promieniowania,

¢) pole wigzki promieniowania,

d) moc dawki promieniowania zmierzona w wodzie w warunkach referencyjnych,

e) powtarzalno$é i stabilno$¢ w czasie wzglednej wartosci mocy dawki podczas dnia pracy,
f)  liniowos¢ zaleznosci dawki od jednostek monitorowych,

g) wzgledna warto$¢ mocy dawki wigzek promieniowania w potozeniach ramienia aparatu okre§lonych katami: 0°,
90°, 180°, 270°,

h) fizyczne parametry, ktore wynikajg z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych danego akceleratora;
parametry dozymetryczne aparatu kobaltowego:

a) pole wigzki promieniowania,

b) moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach referencyjnych,

c) ,.czas martwy” przesuwu zrdodia.

4. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne podlegajace okresowej kontroli dokonywanej przez osoby upraw-

nione do ich przeprowadzania wraz z czgstotliwoscig kontroli:

1)

2)

3)

4

parametry akceleratorow, aparatéw kobaltowych i symulatorow sprawdzane codziennie przez technikow elektro-
radiologii lub fizykéw medycznych:

a) system blokady drzwi wej$ciowych do pomieszczenia terapeutycznego,
b) telemetr,

c) symulacja $wietlna pola promieniowania,

d) centratory,

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

parametry akceleratoréw, aparatéw kobaltowych i symulatoréw sprawdzane raz w tygodniu przez pracowni-
kéw serwisu aparatury uzytkownika lub fizykéw medycznych:

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

d) akcesoria aparatu: (kolimatory wigzek elektronow — tylko dla akceleratora, kliny mechaniczne, ostony i podporki
do oston),

e) zegar (tylko dla aparatu kobaltowego);

inne parametry sprawdzane przez fizykow medycznych, technikow elektroradiologii lub inzynier6w medycz-
nych pod nadzorem fizykéw medycznych:

moc dawki wigzek promieniowania akceleratora pochtoni¢ta w wodzie lub wzgledna warto$¢ dawki wyznaczona
w fantomie statym jest mierzona nie rzadziej niz raz w tygodniu;

parametry symulatoréw sprawdzane nie rzadziej niz raz na kwartal przez fizykéw medycznych i pracownikéw
serwisu aparatury uzytkownika:

a) skala ruchu obrotowego ramienia i kolimatora,
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5)

6)

b)
c)
d)
€)
f)
g)
h)
i)
i)
k)
1)

m)

izocentrum mechaniczne,

centratory,

telemetr,

symulacja $wietlna pola promieniowania,
akcesoria aparatu,

stol terapeutyczny,

wylaczniki bezpieczenstwa,

system blokady drzwi wejéciowych do pomieszczenia symulatora,
system interfonii,

systemy sygnalizacji Swietlnej i dzwigkowej,
tor wizyjny,

fizyczne parametry, ktére wynikaja z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych danego aparatu;

parametry techniczne i dozymetryczne akceleratora i aparatu kobaltowego sprawdzane nie rzadziej niz co
6 miesiecy przez fizykow medycznych lub pracownikéw serwisu aparatury uzytkownika:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)
h)
i)
)]
k)
1)

skala ruchu obrotowego ramienia i kolimatora,
izocentrum mechaniczne,

centratory,

telemetr,

symulacja $wietlna pola promieniowania,

akcesoria aparatu (kolimatory wigzek elektronow — tylko dla akceleratora, kliny mechaniczne, ostony i podporki
do oston),

awaryjny licznik dawki (tylko dla akceleratora),

zegar (tylko dla aparatu kobaltowego),

stot terapeutyczny,

wylaczniki bezpieczenstwa,

system blokady drzwi wejsciowych do pomieszczenia terapeutycznego,

system interwizji i interfonii,

systemy sygnalizacji swietlnej i dzwigkowej,

fizyczne parametry, ktore wynikaja z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych danego aparatu,
jako$¢ wigzek promieniowania fotonowego i elektronowego (tylko dla akceleratora),
jednorodnos¢ i symetria wigzek promieniowania (tylko dla akceleratora),

pole wigzek promieniowania,

moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach referencyjnych dla wszystkich wigzek promieniowania,

wzgledna warto$¢ mocy dawki dla wszystkich wigzek promieniowania w potozeniach ramienia aparatu okreslo-
nych katami 0°, 90°, 180°, 270° (tylko dla akceleratora),

,»czas martwy”’ przesuwu zrodla (tylko dla aparatu kobaltowego);

testy techniczne i dozymetryczne akceleratora i aparatu kobaltowego sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku
przez fizykow medycznych lub pracownikéw serwisu aparatury uzytkownika:

a)
b)

©)

wspolezynniki klindbw mechanicznych,
liniowo$¢ zalezno$ci dawki od jednostek monitorowych (dla akceleratora),

stabilnos¢ wzglednej wartosci mocy dawki dla wigzek promieniowania podczas catego dnia pracy (tylko dla ak-
celeratora).
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)]

2)

3)

5. Poprawnos$¢ dziatania komputerowych systemow planowania leczenia sprawdza si¢ w nastgpujacy sposob:

po instalacji nowego aparatu terapeutycznego fizycy medyczni wykonujg pomiary dozymetryczne wigzek promienio-
wania aparatu terapeutycznego dla potrzeb komputerowego systemu planowania leczenia, zgodnie z wymaganiami
danego systemu;

warunkiem dopuszczenia do uzytku klinicznego komputerowego systemu planowania leczenia w zakresie nowo
wprowadzonych danych dozymetrycznych jest wykonanie kontroli (testow) okreslonej w systemie zarzadzania i kon-
troli jakosci;

minimalny zakres testow kontroli komputerowego systemu planowania leczenia po wprowadzeniu nowych danych
dozymetrycznych obejmuje sprawdzenie poprawnos$ci obliczen w warunkach geometrycznych, w jakich mierzono
dane wejsciowe do systemu, w tym:

a)

b)

czas napromieniania odpowiednio w jednostkach monitorowych dla akceleratorow i jednostkach czasu dla apara-
tow kobaltowych co najmniej dla pola kwadratowego o boku 10 cm, dla dwdch stosowanych odleglosci SSD, dla
przypadku wiazki bez modyfikatorow wiazki, dla wiazki z uzyciem kazdego ze stosowanych modyfikatorow,
w tym klindw, dla wigzek z ostonami,

procentowe dawki glebokie dla wigzek promieniowania fotonowego, dla co najmniej czterech wielkosci pol kwa-
dratowych, dla przypadku wigzki bez modyfikatoréw i dla wigzki z uzyciem kazdego ze stosowanych modyfika-
toréw, w tym klinow,

profile wigzek fotondéw dla czterech p6l kwadratowych, na gltgbokosci 10 cm,
procentowe dawki glebokie w wodzie dla wigzek promieniowania elektronowego, dla pola kwadratu o boku 10 cm,

profile wigzek elektronow kolejno na zwigkszajacych si¢ glebokosciach: 1cm, na glebokosci, na ktoérej dawka
osigga swoja warto$¢ maksymalng i 80% swojej wartosci maksymalnej, dla czterech pol kwadratowych.

6. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne aparatéw terapeutycznych do brachyterapii przy zastosowaniu

niskiej (LDR) Iub $redniej mocy dawki (MDR) podlegajace okresowej kontroli, osoby uprawnione do przeprowadzania
kontroli wraz z czestotliwo$cig kontroli:

1)

2)

3)

4)

3)

parametry codzienne sprawdzane przez technikéw elektroradiologii:

a)
b)
©)
d)

Swiatla ostrzegawcze,
interfonia i interwizja,
stan wyposazenia potrzebnego w czasie awarii,

przerwanie napromieniania po zadanym czasie;

parametry sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez technikéw elektroradiologii:

a)
b)

c)

przerwanie napromieniania przyciskiem awaryjnym,
przerwanie napromieniania otwarciem drzwi do pomieszczenia terapeutycznego,

dziatanie zastepczego zasilania w przypadku utraty zasilania z sieci;

parametry sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez fizykéw medycznych:

a)
b)
c)
d)
e)

przerwanie napromieniania w przypadku zmian ci$nienia w urzadzeniach pneumatycznych,
poprawnos¢ dziatania potaczen aplikator—prowadnica wewnatrz aplikatora,

poprawnos¢ dziatania potaczen aplikator—prowadnica przesytajaca,

funkcja informujgca o utrudnieniu w poruszaniu si¢ zrédet w prowadnicach,

pozycja i aktywna dtugos¢ zrodet;

parametry sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku przez fizykéw medycznych:

a)
b)
c)
d)

prawidtowo$¢ wskazan czasomierza,
szczelno$¢ zrodet,
szczelno$¢ pojemnika ze zrodlami,

znajomos¢ postepowania w czasie awarii;

inne parametry sprawdzane przez fizykéw medycznych:

aktywnosci zroédel wykonywane jest przez fizyka medycznego po kazdej ich wymianie.
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7. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne aparatow terapeutycznych do brachyterapii przy zastosowaniu wy-
sokiej mocy dawki (HDR) i brachyterapii pulsacyjnej (PDR) podlegajace okresowej kontroli, osoby uprawnione do przepro-
wadzania kontroli wraz z czgstotliwoscig kontroli:

1) parametry sprawdzane codziennie przez technikow elektroradiologii:
a) poprawne dziatanie Swiatet ostrzegawczych,
b) poprawne dziatanie interfonii i interwizji,
c) stan wyposazenia potrzebnego w czasie awarii,
d) przerwanie napromieniania po zadanym czasie,
€) przerwanie napromieniania przyciskiem awaryjnym,
f)  przerwanie napromieniania otwarciem drzwi do pomieszczenia terapeutycznego,
g) dzialanie zastepczego zasilania w przypadku utraty zasilania z sieci,
h) poprawno$¢ wpisu daty, godziny i aktywnosci zrodta;
2) parametry sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez fizykéw medycznych lub inzynieréw medycznych:
a) przerwanie napromieniania w przypadku zmian ci$nienia w urzadzeniach pneumatycznych,
b) poprawnos$¢ dzialania polaczen aplikator—prowadnica wewnatrz aplikatora,
¢) poprawnos¢ dziatania potaczen aplikator—prowadnica przesytajaca,
d) funkcja informujaca o utrudnieniu w poruszaniu si¢ zrodel w prowadnicach,
e) pozycjaiaktywna dtugosé zrodet;
3) parametry sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku przez fizykow medycznych:
a) prawidlowos¢ wskazan czasomierza,
b) szczelno$é zrodet,
¢) szczelno$ci pojemnika ze zrodtami,
d) znajomo$¢ zasad postgpowania przez personel w czasie awarii,
e) poprawnos¢ funkcjonowania mechanizmu awaryjnego (r¢cznego) wycofywania zrodta,
f)  poprawnos¢ funkcjonowania ,,szybkoztaczki” z aplikatorem,
g) czas przejscia zrodta z aparatu do pozycji leczenie;
4) inne parametry sprawdzane przez fizykéw medycznych (po kazdej wymianie zrédla):
a) aktywnosc¢ zrodta,
b) prawidlowos¢ odczytu pozycji zrodta i jego aktywnej dtugosci.
8. Parametry techniczne i dozymetryczne podlegajace okresowej kontroli przy stosowaniu permanentnych aplikacji zré-

det radioaktywnych oraz czasowych aplikacji z uzyciem drutu irydu-192 metoda LDR, osoby uprawnione do przeprowadza-
nia kontroli wraz z cz¢stotliwoscia kontroli:

1) parametry sprawdzane przez fizykéw medycznych przed kazdg aplikacja:
a) dziatanie podrecznego monitora promieniowania i aktualnosci jego §wiadectwa kalibracji,
b) czystos¢ (kontaminacja izotopem radioaktywnym) powierzchni stotu do przygotowywania aplikatorow,
c) okreslenie aktywnoS$ci zrodet i ich identyfikacja;

2) parametry sprawdzane przez fizykow medycznych lub technikéw elektroradiologii pod nadzorem fizyka me-
dycznego po zakonczonej aplikacji:

inwentaryzacja zrodet;
3) parametry sprawdzane przez fizykow medycznych co trzy miesiace:

kontrola urzadzen do lokalizacji zrodet (siatka obrazowa na ekranie USG).

9. Osoby wymienione w czesci 111, ktore stwierdzaja podczas przeprowadzenia kontroli niezgodno$¢ parametrow zmie-
rzonych z warto§ciami okreslonymi w systemie zarzadzania i kontroli jakosci, wpisuja ten fakt do dokumentacji i przedsta-
wiaja do wiadomosci kierownikowi zaktadu (pracowni) teleradioterapii lub brachyterapii, ktory potwierdza przyjecie wia-
domosci podpisem.
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Zalacznik nr 8
WZOR
(pieczgc lub logo organizatora) e ,dnia
CERTYFIKAT Nr ....... fuveeenne
(rok)
ZDANIA EGZAMINU

w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta

Na podstawie art. 33c ust. 5S¢ ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r. poz. 264 i 908)

Pan(i)
(imi¢ i nazwisko)
(numer PESEL lub — gdy nie zostal nadany — rodzaj, seria i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢)
zdal(a) egzamin w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta w zaKresie ...............ccoccooviiriiiiniiiiiieniiieeeee e .

Certyfikat jest wazny przez okres 5 lat od daty jego wystawienia.
Podstawa art. 33c ust. 5d ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.

(pieczg¢ organizatora)

(Przewodniczacy komisji (Kierownik podmiotu
egzaminacyjnej) prowadzacego szkolenie)
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Zalacznik nr 9

OKRESY ZAPRZESTANIA KARMIENIA PIERSIA PO PODANIU PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

1. Okresy zaprzestania karmienia piersia po podaniu produktéw radiofarmaceutycznych dla celéw diagnostycznych

Okres po podaniu,
Lp. Izotop Produkt radiofarmaceutyczny w ktbrym lfonleczr.le ].est
przerwanie karmienia
[godz.]
1 9mTc HEPIDA i podobne, DMSA, DTPA, ECD, fosfoniany, gluko- 0
niany, glukoheptonian, Hm—PaO, MAG-3, MIBI, krwinki czer-
wone (in vitro), Technegas, Tetrofosmin, EC, nanokoloid, mi-
krosfery (makroagregaty albuminy)
2 l4C trioleina, kwas glikochilowy, mocznik 0
3 e, 150, 18F FDG, rozne substancje 0
4 SICr EDTA 0
5 121n Oktreotyd, biate krwinki 0
6 | $Xe Gaz 0
7 | PmTc wszystkie inne niz w Ip. 1 12
8 123,125,1317 Jodohipuran 12
9 |71 Chlorek 48
10 | 12312580 inne poza hipuranem catkowite zaprzestanie
karmienia piersia
11 | Inne inne podawane dla celow diagnostycznych catkowite zaprzestanie
karmienia piersia

2. Po podaniu produktow radiofarmaceutycznych dla celéw leczniczych obowigzuje catkowite zaprzestanie karmienia

piersia.

3. W przypadku podania produktéw radiofarmaceutycznych, dla ktoérych nie jest konieczne zaprzestanie karmienia pier-
sia, nie nalezy podawac¢ dziecku pierwszej porcji pokarmu uzyskanej po podaniu zwigzkéw promieniotworczych.
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Zalacznik nr 10

OGRANICZNIKI DAWEK DLA PLANOWANIA OCHRONY PRZED PROMIENIOWANIEM JONIZUJACYM
0OSOB Z RODZINY PACJENTA LECZONEGO OTWARTYMI ZRODELAMI JODU-131

ORAZ OSOB POSTRONNYCH
Grupa osob Ogranicznik dawki
Dzieci do lat 10 oraz ptody 1 mSv
Dorosli do 60. roku zycia 3 mSv
Dorosli powyzej 60. roku zycia 15 mSv
Osoby postronne 0,3 mSv






