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40.

Odborné usmernenie na zabezpecenie kvality a funkénosti pristrojov
pre radia¢nu onkologiu

Dna: 30. novembra 2010
¢islo: 9292/2010 - OZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zdkona ¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorSich predpisov vydava toto
odborné usmernenie:

CLI
Ucel

(1) Toto odborné usmernenie urcuje podrobnosti o naplni skiiSok zdrojov ionizujiiceho Ziarenia,
zariadeni a ich prisluSenstva (d’alej len ,,sktsky*‘) pouzivanych v radiacnej onkologii.

(2) Jednotlivé parametre, Standardny postup kontroly parametrov, ich tolerancie, resp. funkcnost
a pozadované frekvencie kontroly parametrov pre zabezpecenie kvality:

a) radioterapeutickych linearnych urychl'ovacov su uvedené v prilohe €. 1,

b) radioterapeutickych rontgenovych simulatorov st uvedené v prilohe €. 2,

¢) rontgenovych terapeutickych pristrojov stt uvedené v prilohe €. 3,

d) radionuklidovych ozarovacov pre externi radioterapiu st uvedené v prilohe €. 4,

e) ozarovacich pristrojov pre brachyterapiu so systémom afterloading su uvedené v prilohe €. 5,

f) planovacich systémov pre radioterapiu st uvedené v prilohe €. 6.

(3) Rozsah, frekvencia skuSok a Standardné pracovné postupy kontroly jednotlivych parametrov
uvedené v tomto odbornom usmerneni su uréené na zabezpecenie kvality poskytovania zdravotnej
starostlivosti v radia¢nej onkolégii. Skiisky sa v stilade s osobitnym predpisom') vykonavaja

a) po odbere alebo inStalacii (preberacia skuska),

b) periodicky, pri podozreni na nespravnu funkciu zariadenia, po udrzbe alebo oprave, ktora
by mohla mat’ vplyv na skusany parameter, ak vysledky skusky prevadzkovej stalosti
signalizuju, ze vlastnosti a parametre zariadenia nezodpovedaju poziadavkam (skuska
dlhodobe;j stability),

c¢) pri pravidelnych periodickych skuskach prevadzkove;j stalosti.

CLII
Definicie zakladnych pojmov

Definicie zédkladnych pojmov, skratky a hodnotenie vysledkov kontroly st uvedené v prilohe ¢.7.

") Priloha ¢&. 9 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky ¢&. 345/2006 z. z. o zakladnych bezpe&nostnych poziadavkach na
ochranu zdravia pracovnikov a obyvatel'ov pred ionizujicim Ziarenim.
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CL III
Rozsah kontroly kvality

(1) Skusky prevadzkovej stalosti podla jednotlivych priloh sa vykonéavaju s periodicitou dennou,
tyzdennou, mesacnou, ro¢nou a za ich vykonavanie zodpovedd prevadzkovatel. Skusky dlhodobe;j
stability v intervaloch podla osobitného predpisu?) vykonava drzitel povolenia na vykonavanie
skugok zdrojov ionizujticeho Ziarenia podl'a osobitného predpisu.®)

(2) Skusky jednotlivych kontrolovanych parametrov pre planovacie systémy pre radioterapiu je
povinny zabezpetit’ prevadzkovatel’ v sulade s ustanovenim osobitného predpisu.*)

(3) Prevadzkovatel' pri zisteni, ze skuSany parameter nevyhovel tolerancii, alebo ak zistil jeho
nefunk¢nost’, je povinny bezodkladne vykonat’ napravné opatrenie na minimalizaciu vplyvu chybného
parametra, najméd zabezpecit udrzbu alebo opravu zariadenia ajeho prislusenstva a zabezpecit
naslednu skusku dlhodobej stability ak ide o parameter, ktory moze mat’ vplyv na vystupné radiacné
charakteristiky zariadenia alebo vplyv na davku pacienta.

CL 1V
Uéinnost

Toto odborné usmernenie nadobuda ucinnost dnom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Ivan Uhliarik, v.r.
minister

%) Priloha ¢&. 6 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky &. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia osob pred nepriaznivymi
ucinkami ionizujuceho Ziarenia pri lekarskom oziareni v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 85/2007 Z. z.

%) § 45 ods. 4 pism. a) zakona &. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich prepisov

% § 9 NV &. 340/2006 Z. z. 0 ochrane zdravia 0sob pred nepriaznivymi u¢inkami ionizujticeho Ziarenia pri lekarskom
oziareni v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 85/2007 Z. z.
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Priloha ¢. 1

Usmernenie na zabezpecenie kvality radioterapeutickych linearnych urychlovacov
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5.1.1 Homogenita Stvorcovych poli fotonového Ziarenia

5.12 Stabilita homogenity Stvorcovych poli fotonového Ziarenia v zavislosti na
uhlovom nastaveni
5.1.3 Symetria Stvorcovych poli fotonového Ziarenia

5.1.4  Maximalny pomer absorbovanej davky
5.1.5 Pole fotonového ziarenia s klinovym filtrom

5.2 Elektronové ziarenie

521 Homogenita Stvorcovych elektronovych poli

52.2 Stabilita homogenity $tvorcovych elektronovych poli v zavislosti na uhlovom
nastaveni

523 Symetria Stvorcovych elektronovych poli
524 Maximalny pomer absorbovanej davky

53 Polotien ozarovacich poli

6 INDIKACIA OZAROVACICH POL{

6.1 Fotonové Ziarenie

6.1.1 Suhlas ¢iselnej indikacie svetelného pol'a s ozarovacim pol'om

6.1.2 Reprodukovatel'nost’

6.2 Elektronové ziarenie

6.2.1 Svetelny indikator pola

6.3 Geometria kolima¢ného systému pre fotonové ziarenie

7 INDIKACIA OSI ZVAZKU ZIARENIA
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9 INDIKACIA VZDIALENOSTI NA OSI ZVAZKU ZIARENIA

10 NULOVE NASTAVENIE ROTACNYCH STUPNIC

10.1 Rameno, os rotacie ramena

10.2 Otacanie kolima¢ného systému, os rotacie kolimatora

10.3 Stdl pacienta, os izocentrickej rotacie stola a doska stola pacienta, os rotacie
dosky stola

10.4 Stdl pacienta, os naklopenia (vodorovnost)

11 ZHODA PROTICAHLYCH OZAROVACICH POLI

12 POHYBY STOLA PACIENTA

12.1 Zvisly pohyb stola

12.2 Izocentrické otacanie stola

12.3 Rovnobeznost’ rotaénych osi stola

12.4 Pevnost’ stola
12.4.1  Pozdlzna pevnost stola
12.4.2  Priecna pevnost stola

13 VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONAVANIE SKUSOK
14 PERIODICKE KONTROLY LINEARNYCH URYCHLOVACOV
TOLERANCNA TABULKA

SUVISIACE TECHNICKE NORMY, PREDPISY A ODPORUCANIA
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1 POPIS PRISTROJA A OZAROVACIEHO STOLA
1.1 Popis rota¢nych osi a rovin posuvnych pohybov

Na urychl'ovaci je mozné definovat’ osi pohybov:
- 0s rotacie ramena
- os rotacie kolimatora
- os izocentrickej rotacie stola
- os rotacie dosky stola
- os zvislého posuvu dosky stola
- os prieéneho posuvu dosky stola
- os pozdizneho posuvu dosky stola

Pristroj musi byt’ instalovany tak, aby os rotacie ramena bola vodorovna a ostatné osi boli na tito os
kolmé resp. rovnobezné s nou.

Na urychl'ovaci su definované tri hlavné roviny:

- hlavna horizontalna rovina - je vodorovna rovina obsahujuca os rotacie ramena
- hlavn4 sagitalna rovina - je zvisld rovina obsahujlca os rotacie ramena
- hlavna transverzélna rovina - je zvisld rovina kolma na os rotacie ramena

a obsahujuca os rotacie kolimatora
Dalej st definované polohy oZarovada:
- zakladna poloha ozarovaca: uhol ramena 0°, smer zvézku ziarenia zvisle dole
- hlavné polohy: dosiahnuté rotaciou ramena okolo svojej osi o 90°, 180° alebo 270° zo
zakladnej polohy

1.2 Stupnice pre urcenie uhlov

Uhlové stupnice musia byt' delené minimalne po stupiioch s pouzitim iba kladnych cisiel a stupnica
musi byt’ jednozna¢na napr. 358°, 359°, 0°, 1°, 2° atd’.

1.3 Stupnice pre posuvny pohyb
Lineérne stupnice pre posuvny pohyb musia byt’ delené po 10 mm s jemnej$im delenim najmenej po 5 mm.

K popisu musia byt’ pouzité iba kladné ¢isla a stupnica musi byt’ jednoznacéna.
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2 KONTROLA UPLNOSTI VYBAVENIA, SIGNALIZACIE A FUNKCNOSTI
2.1 Uplnost a funkénost’ vybavenia podP’a dokumenticie vyrobcu
Kontroluje sa pritomnost’ vSetkych casti pristroja a doplnkového vybavenia, vcitane funk¢nosti
a vyrobnych cisel.
Preveruje sa kompletnost’ dokumentacie, hlavne zrozumiteI'nost navodu k obsluhe.
2.2 Signalizacia stavu pristroja
2.2.1 Signalizacia na oZarovaci
Kontroluje sa funk¢nost’ vystraznych indikacnych zariadeni umiestnenych na vlastnom ozarovaci.
Kontrola: Funk¢nost’ (F)
2.2.2 Signalizacia pri vstupnych dverach do oZarovne
Kontroluje sa, ¢i vystrazna indikacia nad dverami do ozarovne indikuje predpisanym sposobom.
Kontrola: Funk¢nost’ (F)
2.2.3 Signalizacia na ovladacom paneli oZarovaca
Svetelna signalizacia na ovladacom paneli ozarovaca musi byt v sulade s normou STN EN 60601-1-1/A1.
Farebna signalizécia:

cervena - akcia bezprostredne vyZadujlica zastavenie ozarovania

zIta - pracovny stav ozarovaca

zelend - stav definitivnej pripravenosti (vSetky parametre zvolené, oZarovac pripraveny

k spusteniu ziarenia)

Kontrola: Funkénost’ (F)
2.3 Mechanické a elektronické bezpecnostné systémy
2.3.1 Vstupné dvere do oZarovne
Kontroluje sa, ¢i bezpe¢nostny spina¢ prerusi Ziarenie v okamihu otvorenia dveri, resp. pri preruSeni
svetelnej zdvory. Ak je vchod do ozarovne vybaveny tieniacimi dverami, tieto st konStruované tak,
aby ich bolo mozné zvonku aj zvnutra otvorit’ elektrickym spina¢om. Zvonku sa dvere musia dat’
otvorit’ aj ruéne (v pripade prerusenia dodavky elektrického pradu).
Kontrola: Funk¢nost’ (F)
2.3.2 Nudzové vypinace

Na zariadeni musia byt inStalované dva typy havarijnych tlacidiel:

a) kontroluju sa nudzové tlacidla, ktoré prerusia elektrické napdjanie ozarovafa a nachadzaju sa
v ozarovni a v obsluhovni. Nové spustenie je mozné len z ovladacieho panela.
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b) kontroluju sa ostatné, tzv. STOP tlacidla, ktoré mozu prerusit’ iba ozarovanie. Nové spustenie je
mozné len z pracovného panela.

Kontrola: Funk¢nost (F)
2.3.3 Antikolizny systém
Kontroluju sa vSetky funkcie antikolizneho zastavenia pohybov ozarovaca, ozarovacieho stola.

V pripade, Ze je ozarova¢ vybaveny pohyblivym tieniacim $titom, kontroluje sa aj schopnost’ vypinaca
zastavit’ pohyb Stitu, ak hrozi kolizia s ozarovacim stolom.

Kontroluje sa, ¢i nie je mozné spustit’ ziarenie pri kl'udovej polohe tieniaceho §titu do tych smerov,
kde je ochranna poloha tieniaceho Stitu predpisand v dosledku ochrany pred Ziarenim.

Kontrola: Funk¢nost (F)
2.3.4 Koncové polohy

Kontroluje sa funkcia vSetkych koncovych spinacov pri pohyboch ramena ozarovaca, a ozarovacieho
stola, pri dobehu do koncovych pozicii.

Kontrola: Funk¢nost’ (F)
2.3.5 Bezpecnostné zariadenia vztiahnuté k vzijomnému pohybu oZarovaca a oZarovacieho stola

U ruéného ovladaca ozarovaca a ozarovacieho stola sa kontroluje spravna funkcia bezpecnostnych
ovladacich prvkov a prvkov ovladajtcich jednotlivé pohyby.

Rotacia ramena oZarovaca
Ak je ozaroval urceny pre statickl a pohybovu terapiu ( t.j. pohyb ramena, ozarovacieho stola alebo
kolima¢ného systému v priebehu ozarovania), kontroluje sa, ¢i nie je mozné spustit’ Ziarenie, pokial
nie je vybrany pozadovany parameter na ovladacom paneli oZarovaca. Vol'ba parametrov sa vykonava

pred kazdym ozarovanim.

Kontroluje sa, ¢i pri pohybovej terapii je na ovladacom paneli signalizovany smer pohybu a jeho
rychlost’.

Kontrola: Funk¢nost (F)
Kontrola mechanického ovladania

Konstrukceia stola, v pripade vypadku el. energie, musi zabezpecit' jednoduché uvolnenie pacienta
spod pristroja. Kontroluje sa, ¢i je mozné posunut’ stol do jeho najnizsej polohy.

Na ru¢nom ovladdaci ozarovafa a ozarovacieho stola sa kontroluje funkénost bezpecnostnych
ovladacich prvkov a prvkov ovladajtcich jednotlivé pohyby.
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Kontroluju sa pohyby ramena, rotacia kolimatora, pohyby oZarovaca a pohyby ozarovacieho stola
sucasnym stlacenim dvoch oddelenych tlacidiel obsluhou, s vynimkou pohybovej terapie a pohybov
lamiel kolimatora.

Kontroluje sa, ¢i kazdé z tychto tladidiel je zapojené tak, aby nezavisle zabezpecilo zastavenie pohybu
ramena, rotacie kolimatora, pohybu ozZarovaca alebo oZarovacieho stola.

Kontroluje sa, ¢i umiestnenie ovladacov umoziuje radiologickému asistentovi pri ich obsluhe vidiet’
pacienta.

Kontrola: Funk¢nost’ (F)

2.4 Ozarovacie pomocky

Kontroluju sa funkcie kdédovacieho zariadenia (poloha a druh pomoécok: klinové filtre, elektronové
aplikatory, podlozky blokov, a iné) a sthlas s ich indikdciou na TV monitore urychl'ovaca, pripadne
vo verifikacnom systéme.

Stav oZarovacich pomécok

Vizualne sa kontroluje stav jednotlivych Casti prislusenstva, ktoré sa pouziva pri ozarovani pacientov,
napr. klinové¢ filtre, tubusy, drziaky blokov, fixacné zariadenia.

Kontrola: NeporuSenost’, aj funkénost’
2.5 Bezpecnost’ zariadenia vzhPadom k zvézku Ziarenia
2.5.1 VoI'ba druhu Ziarenia

Na ozarovacoch, ktoré st schopné poskytovat’ fotonové Ziarenie aj elektronové Ziarenie, sa kontroluje:
- moznost spustenia ziarenia, ak nesuhlasi vol'ba zodpovedajicich parametrov v ozarovni
a na ovladacom paneli oZarovaca,
- Dblokovanie spustenia Ziarenia pri zamene prislusenstva pre zvidzok fotonového ziarenia pri
elektronovom ziareni a naopak,
- Cije typ ziarenia indikovany na zodpovedajucich paneloch skor, ako sa spusti ozarovanie.

Kontrola: Funk¢nost’ (F)

2.5.2 VoI’ba energie

Na ozarovacoch, ktoré poskytuju rézne nominalne energie, sa kontroluje, ¢i nie je mozné spustit
ziarenie skor, ako bola zvolena pozadovana energia na ovlddacom paneli a¢i hodnota zvolenej
energie zostdva nezmenena po celu dobu ziarenia.

Kontrola: Funk¢nost’ (F)

2.5.3 Kontrola funk¢nosti systému monitorovania davky

Kontroluje sa, ¢i je monitorovanie davky zabezpecené dvoma systémami, ktoré su umiestnené

v ozarovacej hlavici. Ich stcastou su detektory ionizujuceho Ziarenia aich tidaje su zobrazené na
ovladacom paneli.
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Systémy monitorovania davky musia spiiiat’ nasledujiice podmienky:

- chybna funkcia jedného systému monitorovania davky nesmie ovplyvnit spravnu funkciu
druhého systému,

- pri poruche akéhokol'vek spolo¢ného prvku, ktory moze spdsobit’ zmenu odozvy jedného
zo systémov monitorovania davky o viac ako 5 %, musi dgjst’ k ukonceniu oZarovania,

- systémy monitorovania davky musia byt usporiadané bud’ v redundantnej kombindcii alebo
v kombinécii  primarneho a sekundarneho systému monitorovania davky. V pripade
redundantnej kombinacie systémov monitorovania davky, musia oba systémy fungovat
v sulade spopisom v technickej dokumentacii. V pripade kombindcie primarneho
a sekundarneho systému monitorovania davky, musi aspon primarny systém fungovat
podl’a stanoveného popisu,

- displeje, na ktorych sa ukazuji udaje systémov monitorovania davky, musia byt jasne
CitateI'né, umiestnené blizko seba a blizko displeja s predvolenym poctom monitorovacich
jednotiek (MU). Kazdy displej ma mat len jednu stupnicu a na stupnici nesmie byt ziadny
multiplikacny faktor,

- pocet MU sa musi zobrazovat’ vzostupnymi ¢islicami,

- pred zaciatkom nového ozarovania musi byt nutné vynulovat’ displeje MU. OZarovanie
nesmie byt umoznené, pokial’ nie je na ovladacom paneli zvoleny pocet MU,

- displeje s potom odziarenych MU, spolu s displejom s predvolenym poctom MU, musia
uchovat’ zobrazené idaje po preruseni ozarovania a po ukonceni ozZarovania,

- vpripade vypadku hlavného napéjania, ktory spdsobi preruSenie alebo ukoncenie
ozarovania, musi byt daj o pocte MU v okamihu vypadku citatel'ny po dobu najmenej 20
minut,

- oba systémy monitorovania davky musia byt schopné ukoncit nezavisle na sebe
ozarovanie.

Pri systéme monitorovania davky sa kontroluje, ¢i displeje s potom redlne oZiarenych MU spolu
s displejom s predvolenym poc¢tom MU uchovavaju zobrazované udaje po preruSeni ozarovania, po
ukonceni ozarovania a v pripade vypadku hlavného napdjania po dobu najmenej 20 mint.

Kontroluje sa, ¢i oba systémy su schopné ukoncit’ nezavisle na sebe ozarovanie ako aj d’alSie uvedené
poziadavky.

Kontrola: Funk¢nost’ (F)
2.5.4 Kontrola riadiaceho ¢asovaca
Kontroluje sa vybavenost’ pristroja riadiacim ¢asovacom, ktory spiiia tieto poziadavky:

- nacitavanie ¢asového udaja od nuly smerom nahor,

- nezavislost’ na akomkol'vek inom systéme, ktory ovldda ukoncenie oZarovania,

- uvedenie udajov Casovac¢a bud’ v minttach a desatindch minut alebo v sekundach, ale nie
v ich kombinacii,

- vynulovanie ¢asovaca pred zacatim d’alSicho ozarovania,

- zapnutie  pocitania Casu v okamihu zaciatku oZarovania a vypnutie pri ukonceni
ozarovania,

- uchovavanie udaja o redlne oziarenom case po preruseni alebo ukonceni ozarovania,

- vypnutie ozarovania po uplynuti predvoleného casu v pripade poruchy systému
monitorovania davky,
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- nastavena hodnota ¢asu na riadiacom Casovaci, nesmie prekrocit’ 20 % hodnoty casu, ktory
je nutny k odZiareniu zvoleného poctu MU.

Kontrola: Funk¢nost (F)
2.6 Systém sledovania pacienta a dorozumenia s nim

Kontroluje sa, ¢i je mozné pacienta v priebehu ozarovania nepretrzite sledovat’ opticky (televizny
okruh) aj akusticky, a ¢i televizny okruh umoznuje sledovat’ pacienta pri 'ubovolnej polohe ramena
ozarovaca. Pri akustickom retazci sa kontroluje funkénost’ obojstrannej komunikéicie medzi
ozaroviiou a obsluhoviiou aj v pripade poruchy sietového napdjania.

Kontrola: Funk¢nost’ (F)
2.7 Kontrola pracovnych parametrov urychl’ovaca
Pred kazdym spustenim dennej prevadzky sa kontroluju zakladné pracovné parametre urychl'ovaca.
St to nasledovné udaje:
- indikécia urovne hladiny vody v nadrzi vntitorného chladiaceho okruhu,
- teplota a tlak vody vo vnitornom chladiacom okruhu,
- teplota a tlak vody vo vonkajSom chladiacom okruhu,
- tlak vzduchu v rozvode urychl'ovaca,
- tlak inertného plynu v urychl'ovacej Strukture a pripadne d’alSie.

Kontroluje sa sulad indikovanych parametrov s idajmi, predpisanymi vyrobcom.

Kontrola: Funk¢nost (F)
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3 SYSTEM MONITOROVANIA DAVKY

Za normalnych pracovnych podmienok je udaj systému monitorovania davky umerny aplikovanej
davke. Vztah medzi tdajom monitora a davkou zavisi od nominélnej energie, typu kolimatora,
vel’kosti pol'a, rozptylovych folii a homogenizac¢nych filtrov.

Kontroluje sa, ¢i zmeny v udajoch, danych monitorom ako funkcie uvedenych parametrov,
neprekrocia 30 % a odozva monitora je nezavisld na ddvkovom prikone, smere radiacného pola,
teplote a tlaku, v rozsahu prevadzkovych podmienok.

Kontrola systému monitorovania davky sa realizuje umiestnenim detektora ziarenia do izocentra vo
fantome, v hibke merania premennej podl'a povahy zvizku Ziarenia a podl'a energie (Odporuéanie
MAAE TRS-398). Reprodukovatel'nost merania sa najvhodnejSie kontroluje fixovanim tohto
zariadenia k oZarovacej hlavici.

Pevny fantom (plexisklo, vestyron, a pod.) je vac¢Sinou zostaveny zo zékladného bloku a pridavnych
vrstiev, ktoré sa pridavaju podl'a hodnoty nominalnej energie.

Kontrola: Funk¢nost’ (F)
3.1 Reprodukovatel’nost’

Kontroluje sa reprodukovatelnost’ systému monitorovania davky, ktord je definovand variaénym
koeficientom ,,s*

s=(100/R”).[Z (R’ =R)*/(n—1)]"* v [%]

kde R; je pomer i-teho merania medzi potom monitorovych jednotiek a poctom jednotiek
stanovenych dozimetrom
R’ je priemerna hodnota R; (R’ = (XR;) / n)
n je pocet merani

Pre jednu nomindlnu energiu foténového Zziarenia, jednu nomindlnu energiu elektronov, zakladnu
polohu ozarovaca, jednu velkost pola (napriklad 10 cm x 10 cm) a najcastejSie pouzivani davku
(1Gy) sa uskuto¢ni najmenej desat’ merani.

Tolerancia: < 0.5 %
3.2 Linearita

Kontrola linearity systému monitorovania davky ,,S“ je definovand ako pomer medzi udajom
dozimetrickej stistavy L a po¢tom monitorovych jednotiek U

S=L/U

Realizuje sa v zdkladnej polohe ozarovaca. Hodnoty Ssa stanovuju pre narastajuci pocet
monitorovacich jednotiek, pre jednu nomindlnu energiu fotonového Ziarenia a pre jednu nominalnu
energiu elektronov, pri najcastejSie pouzivanom davkovom prikone.

Spocita sa priemernd hodnota S’, s max. odchylkou S od priemernej hodnoty mensou ako 2 %.

Tolerancia: <2 %
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3.3 Zavislost’ na uhlovom nastaveni ramena pri stacionarnej terapii
Kontroluje sa zavislost’ systému monitorovania ddvky na uhle ramena pri stacionarnej terapii pre
vSetky hlavné polohy ozarovaca (0°, 90°, 180° a 270°) a pre najcastejSie pouzivany davkovy prikon.
Vykona sa n merani R pre velkost’ absorbovanej davky a vypocita sa priemerna hodnota R (vid’ cast’
4.1).
Zavislost’ na uhlovom nastaveni je definovana ako koeficient H:

H=100. (Rmax - Rmin ) /R
kde Rpmax @ Rpin s0 maximalna a minimalna strednd hodnota pre jednotlivé hlavné polohy oZarovaca.
Rovnako sa kontroluji zvizky urychlenych elektronov.
Tolerancia : <3 %
3.4 Zavislost’ na otacani ramena (gantry) pri rotacnej terapii
Pri rotacnej terapii sa kontrola uskuto¢iiuje pre jednotlivé 45° obluky pIlného rozsahu otacania ramena
pre fotonové Zziarenie. Ur€ia sa maximalne a minimalne hodnoty R aich rozdiel v percentach zich
strednej hodnoty rovnako ako v 4.3. To isté sa vykona pre elektronové Ziarenie.
Tolerancia : <2 %

3.5 Zavislost’ na vel’kosti a tvare oZarovacieho pola (OF)

Kontroluje sa zavislost systému monitorovania davky na pomere dizka/sirka obdiZnikovych poli
fotonového ziarenia a elektronov.

Tolerancia: : < 2%
3.6 Stabilita kalibracie
3.6.1 Stabilita

Kontroluje sa, ¢i odchylka referencnej hodnoty MU od odozvy rutinného dozimetra, korigovana na
tlak a teplotu, neprekracuje 2 % referencnej hodnoty ( napr. 1 Gy ).

Tolerancia: <2 %

3.6.2 Denna stabilita

V ramci kontroly sa vykon4 n merani R a vypocita sa priemernd hodnota R kratko po dosiahnuti tzv.
»pripravenosti“ pred za¢iatkom ozarovania. Hodnota R sa stanovi opit’ na konci 7- hodinovej beznej
prevadzky pristroja. (Typickd prevadzka pristroja moze byt napr. cyklus pozostavajuci z oZiarenia
davkou 4 Gy, po ktorom nasleduje 10 mintitova prestavka bez ozarovania). Stanovi sa rozdiel medzi

tymito priemernymi hodnotami.

Tolerancia: <2 %
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3.7 Stabilita pri pohybovej radioterapii

Ak je oziarenie ukondené uhlovym nastavenim ramena, stabilita sa kontroluje nastavenim dizky kyvu
ramena tak, aby boli odZiarené priblizne 4 Gy pri minimalnom pocte monitorovacich jednotiek davky
na jeden stupen pri maximalnom dostupnom déavkovom prikone. Porovna sa skuto¢ny udaj systému
monitorovania davky s hodnotou vypocitanou vyndsobenim nastavenych monitorovacich jednotiek
davky na jeden stupeti s nastavenou uhlovou dizkou kyvu ramena.

Ak sa oziarenie ukoncuje systémom monitorovania davky, stabilita sa kontroluje nastavenim hodnoty
monitorovacich jednotiek davky tak, aby boli odziarené 4 Gy pri minimalnom pocte monitorovacich
jednotiek na jeden stupefi pri maximalnom dostupnom davkovom prikone. Porovna sa skutoéna dizka
kyvu ramena s hodnotou vypocitanou z nastaveného poctu monitorovacich jednotiek na jeden stupeii.
Skuska sa opakuje pre maximalny pocet monitorovacich jednotiek na jeden stupen a pre minimalny
dostupny davkovy prikon. Stanovi sa rozdiel medzi tymito priemernymi hodnotami.

Tolerancia: <2 % davky pri zastaveni na zadanom koncovom uhle kyvu
2% pozadovaného uhla kyvu pri vypnuti zvolenou aplikovanou davkou (MU)
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4 CHARAKTERISTIKY ABSORBOVANEJ DAVKY V HLBKE
4.1 Fotonové zZiarenie

Kontrolu je mozné vykonat dvoma spOsobmi: izocentrickou metodou a metédou OK. Pri kontrole
izocentrickou metddou sa umiestni vodny fantom tak, aby detektor bol v Standardnej vzdialenosti od
zdroja (v izocentre).

V pripade kontroly metédou OK sa umiestni vodny fantém tak, aby jeho povrch bol v normalne;j
ozarovacej vzdialenosti.

Pri obidvoch metodach sa zmeria relativna odozva dozimetra v zavislosti od hibky na osi zvizku Ziarenia.
Namerané hodnoty sa preved na absorbovanii davku v hibke — percento davky v hibke merania sa
ziskava z grafu zavislosti percentualnej hibkovej davky od hibky merania. (Pre preberaciu skusku moze
stacit’ porovnat’ udaje nameranej relativnej odozvy s udajmi o absorbovanej davke ztypovych skuSok
vykonanych vyrobcom. V oboch pripadoch je vhodné pouZit’ rovnaky typ detektora Ziarenia).

Kontrola charakteristiky davky pre nizke energie ziarenia sa realizuje meranim relativnej povrchovej
davky planparalelnym detektorom ziarenia s postupnym priddvanim materidlu, ktory zabezpeci vznik
elektronovej rovnovahy. Tak sa ziskaju udaje od hlbky 0.5 mm az po hlbku, v ktorej je maximalna davka.

Referenc¢na hodnota davky (v referencnom bode podl'a odporucania TRS 398 MAAE) sa stanovi pri
preberacej skuske zariadenia a namerané hodnoty sa porovnavaju s touto referen¢nou hodnotou.

Tolerancia: <2 %
4.2 Elektronové Ziarenie

Kontrola pre elektronové ziarenie sa realizuje umiestnenim vodného fantému tak, aby jeho povrch bol
v Standardnej ozarovacej vzdialenosti.

Zmeria sa relativna odozva v zavislosti od hibky na osi zvizku Ziarenia. Tieto udaje sa prevedii na
absorbovanti davku voéi hibke — vykreslenie grafu zavislosti percentualnej hibkovej davky od hibky
merania. (Pre preberaciu skusku sta¢i porovnat’ udaje nameranej relativnej davky s idajmi o relativne;j
davke z typovych skusok vykonanych vyrobcom. V oboch pripadoch je vhodné pouzit’ rovnaky typ
detektora ziarenia).

Kontrola charakteristiky davky pre nizke energie Ziarenia sa realizuje meranim relativnej povrchovej
davky pomocou planparalelného detektora ziarenia s postupnym pridavanim materialu — tak sa ziskaji
tidaje od hibky 0.5 mm az po hibku , v ktorej je maximalna davka.

Referencna hodnota davky (v referencnom bode podl'a odporucenia TRS 398 MAAE) sa stanovi pri
preberacej skuske zariadenia a namerané hodnoty sa porovnavaju s touto referencnou hodnotou.

Tolerancia: <2 %

4.2.1 Stabilita kvality elektrénového Ziarenia

Pre kontrolu stability kvality sa meria na osi zvidzku pre kazda menoviti energiu krivka hibkovej
davky (pre pole 10 cm x 10 cm OK 100 cm) a urcuje sa hlbka 50% davky z maximalnej davky. Tato

hodnota je parametrom kvality meran¢ho zvizku .

Tolerancia: £ 2mm
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5 HOMOGENITA OZAROVACICH POLI
5.1 Foténové Ziarenie
5.1.1 Homogenita §tvorcovych poli foténového Ziarenia

V ramci kontroly sa zmeraju relativne davkové profily na oboch hlavnych osiach ozarovacieho pola
v Standardnej ozarovacej vzdialenosti v odporucanej hlbke merania pre danti energiu foténového
ziarenia vo vodnom fantéme, z ktorych sa vypocita homogenita.

Homogenita je pomer maximalnej absorbovanej davky stanovenej v ktoromkol'vek mieste radia¢ného
pola (spriemerovanej zplochy nie vasej ako 1 cm?) k minimalnej absorbovanej davke
v homogenizovanej oblasti tohto radiaéného pol'a (spriemerovanej z plochy nie vidsej ako 1 cm?),
stanovené v referenénej hibke.

Tolerancia: pre pole mensie alebo rovné 30 cm x 30 cm : 1.06
pre pole vicsie nez 30 cmx 30 cm : 1.10

5.1.2 Stabilita homogenity Stvorcovych poli fotonového Ziarenia v zavislosti na uhlovom
nastaveni

Pre kontrolu stability sa fantom upevni k ozarovacej hlavici tak, aby sa otac€al spolo¢ne s kolimacnym
systémom. Dva detektory ziarenia sa umiestnia do Standardnej ozarovacej vzdialenosti v referencnej
hibke merania: Jeden detektor na os zviizku Ziarenia a druhy na jednu z hlavnych osi ozarovacieho
pola do 2/3 vzdialenosti medzi osou zvdzku ziarenia a okrajom pola. Zaznamena sa pomer udajov
oboch detektorov ziarenia, oziarenych na kazdej hlavnej osi za vSetkych skiiSobnych podmienok
davkou priblizne 1 Gy. Stanovi sa rozdiel medzi max. a min. hodnotou stanovenych pomerov.

Tolerancia: v intervale (0.97 , 1.03)

5.1.3 Symetria Stvorcovych poli fotonového Ziarenia

Symetria radia¢ného pol’a sa stanovuje zo zmeranych davkovych profilov v homogenizovanej oblasti
radia¢ného pola.

Symetria je definovand ako maximalny pomer absorbovanych davok v bodoch leziacich symetricky
vzhladom k osi zvizku Ziarenia v referencnej hlbke.

Tolerancia: 1.03

5.1.4 Maximalny pomer absorbovanej davky

Kontroluje sa meranim dévkovych profilov, pomocou dvoch detektorov na oboch uhloprieckach
ozarovacieho pol'a v rovine leziacej v hlbke davkového maxima na osi zvézku Ziarenia vo vodnom
fantdme, ktory je nastaveny podla 5.1.1.

Tolerancia: 2 %

5.1.5 Pole foténového Ziarenia s klinovym filtrom

Kontrola faktora klinového filtra sa uskuto¢ni meranim absorbovanej davky na osi zvdzku Ziarenia
v Standardnych podmienkach sklinovym filtrom abez klinového filtra. Meranie sa realizuje s
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valcovou ioniza¢nou komorou s objemom < 0,30 cm’, pri¢om os valcovej komory je kolma na
gradient klinového filtra. Z takto nameranych hodnét sa spocita klinovy faktor podl'a vzt'ahu:

WF = Dio,10,w/ D10, 10
kde: Digpi0w je priemernd hodnota davkového prikonu pre pole 10 cm x 10 cm s klinovym
filtrom v dvoch polohéach kolimatora
Do, 10je davkovy prikon pre pole 10 cm x 10 cm bez klinového filtra
Tolerancia: 2 %
5.2 Elektrénové Ziarenie
5.2.1 Homogenita $tvorcovych elektrénovych poli
Kontrola homogenity sa ur¢i zmeranim relativnych davkovych profilov na oboch hlavnych osiach
ozarovacieho pol'a v referen¢nej hlbke merania vo vodnom fantéme, ktorého povrch je v standardne;j
ozarovace] vzdialenosti od zdroja zZiarenia Z davkovych profilov sa podl'a odporuc¢ania MAAE TRS-
398 vypocita homogenita medzi maximalnou vzdialenostou 90% izoddézy a okrajom projekcie
geometrického pola.
Tolerancia: + 3 %
5.2.2 Stabilita homogenity $tvorcovych elektronovych poli v zavislosti na uhlovom nastaveni
V ramci kontroly sa pevny fantém upevni k ozarovacej hlavici tak, aby jeho povrch bol v Standardne;j
ozarovacej vzdialenosti. Dva detektory ziarenia sa umiestnia do Standardnej hlbky merania: jeden
detektor na os zvézku Ziarenia a druhy detektor na jednu z hlavnych osi ozarovacieho pola do 2/3
vzdialenosti medzi osou zvdzku ziarenia a okrajom pola. Zaznamend sa pomer udajov oboch
detektorov Ziarenia, oZiarenych na kazdej hlavnej osi absorbovanou davkou priblizne 1 Gy.
Stanovi sa rozdiel medzi max. a min. hodnotou vypocitanych pomerov.
Tolerancia: + 3 %
5.2.3 Symetria Stvorcovych elektréonovych poli
Kontrola symetrie sa ur¢i zmeranim relativnych davkovych profilov na oboch hlavnych osiach
ozarovacieho pola v Standardnej hlbke merania vo vodnom fantéme, ktorého povrch je umiestneny
v Standardnej ozarovacej vzdialenosti. Z davkovych profilov sa vypocita symetria.
Tolerancia: + 3 %

5.2.4 Maximalny pomer absorbovanej davky

Kontrola sa vykona meraniami na oboch hlavnych i oboch diagonéalnych osiach ozarovacieho pol'a vo
vzduchu (bez fantému) v rovine leziacej v Standardnej ozarovacej vzdialenosti.

Tolerancia: 2 %
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5.3 Polotieni oZarovacich poli

Kontrola spociva v zmerani davkovych profilov podla 5.1.1 a 5.2.1 a néaslednom vypocte polotiena
definovaného ako vzdialenost’ medzi bodmi 80 % a 20 % absorbovanej davky na osi zvdzku Ziarenia
v Standardnej hlbke merania.

Tolerancia: < 2 mm k referen¢nej hodnote 11 mm
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6 INDIKACIA OZAROVACICH POLI
6.1 Fotonové Ziarenie
6.1.1 Stihlas ¢iselnej indikacie svetelného pola s oZarovacim pol'om

a) Kalibracia skiagrafického filmu pomocou detektoru Ziarenia na okraji ozarovacieho pol'a

V dosledku zmien spektra fotonového Ziarenia a zodpovedajicej zmeny odozvy skiagrafického filmu
v ozarovacom poli a pretoZe okraj ozarovacieho pola je definovany na 50 % absorbovanej davky, sa
v ramci kontroly stanovi vztah medzi odozvou skiagrafického filmu a touto absorbovanou davkou.
Nastavi sa ozarovacie pole velkosti 10 cm x 10 cm pomocou Ciselnej indikécie. Pre kazdii menovita
energiu fotonového ziarenia sa detektorom Ziarenia zmeraji davkové profily na oboch hlavnych
osiach oZarovacieho pol'a v rovine leZiacej v §tandardnej oZarovacej vzdialenosti, v odpora¢anej hibke
merania vo vodnom fantome. Bez zmeny nastavenia ozarovacieho pola sa stanovenou davkou oziari
necitlivy skiagraficky film, za tych istych podmienok, v pevnom fantome. Na skiagraficky film sa
prenesie poloha bodov, v ktorych bola detektorom ziarenia zmerand 50 % absorbovand davka
a v tychto bodoch sa zmeria opticka denzita skiagrafického filmu.

b) Meranie ozarovacich poli pomocou okalibrovaného skiagrafického filmu

Stcastou kontroly je opakované oziarenie skiagrafického filmu danou davkou v pevnom fantome. Na
hlavnych osiach oZzarovaciecho pola sa vyhladd t4 istd hustota, aby bolo mozné urcit okraje
ozarovacieho pola. Odstrania sa vrstvy fantomu , leziace na skiagrafickom filme ana filme sa
vyznaCia okraje svetelného pola. Porovna sa c¢iselnd indikdcia ozarovacieho pola s meranym
ozarovacim polom. Porovna sa okraj svetelného pol'a s okrajom meraného ozarovacieho pola.

Tolerancia: + 2 mm
6.1.2 Reprodukovatel’nost’

Kontrola sa uskutociiuje nastavenim ¢iselnej indikacie ozarovacieho pola na velkost 20 cm x 20 cm,
6-krat za sebou. Rozmer pol'a (20 cm x 20 cm ) sa nastavuje z indikacii striedavo z mensich alebo
vacsich rozmerov poli. Pokial' sa rozdiel medzi ozarovacim polom a svetelnym pol'om nebude
reprodukovat’ s presnostou lepSou ako 1 mm, potom je potrebné skiisku opakovat’ spolu s meranim
zmeny ozarovacieho pol'a podla 6.1.1.

Tolerancia: < 1 mm
6.2 Elektronové ziarenie
6.2.1 Svetelny indikator pola

Kontroluje sa nastavenie ¢iselnej indikacie ozarovacieho pola zmeranim velkosti svetelného pol'a na
oboch hlavnych osiach, v rovine leziacej v Standardnej ozarovacej vzdialenosti.

Tolerancia: < 1 mm
6.3 Geometria kolimac¢ného systému pre fotonové Ziarenie

Vramci kontroly sa zmeraju uhly medzi protilahlymi stranami a medzi prilahlymi stranami
svetelného pola premietnutého na Stvorcekovy papier.

Tolerancia: < 1°
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7 INDIKACIA OSI ZVAZKU ZIARENIA

Pri kontrole sa pouziju metddy kalibracie z kapitoly 6.1.1, pricom sa vyznaci na skiagrafickom filme
nastavenie, ktoré vyznacuje os zvizku Zziarenia. Pridd sa materidl, ktory zabezpec¢i elektronovu
rovnovahu a exponuje sa skiagraficky film. Optickd hustota radiogramov sa meria na S$tyroch
priamkach, ktoré s rovnobezné so 4-mi okrajmi ozarovacieho pola a lezia vo vzdialenosti priblizne
F/4 od priblizného stredu ozarovaciecho pola smerom k danému okraju pola, kde F je rozmer
ozarovacieho pola.

Pre kazdu priamku sa ur€ia body srovnakou denzitou (priblizne 50 % optickej hustoty v strede
ozarovacieho pol'a) a vyznaci sa stred medzi tymito bodmi. Protil'ahlé stredy sa spoja a vznikne
centralny kriz, ktorého prieseénik zna¢i os zvdzku Ziarenia. Zmeria sa vzdialenost’ medzi tymto
bodom a bodom prenesenym na skiagraficky film zo zariadenia, ktoré indikuje os zvézku ziarenia.

Tolerancia vzdialenosti medzi svetelnou osou a stredom pol'a Ziarenia : <2 mm
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8 I1ZOCENTRUM
8.1 Posunutie osi zvizku Ziarenia od izocentra
a) Stanovenie polohy mechanického izocentra

Pre kontrolu sa stanovi poloha referenéného zameriavaCa pri aproximacii izocentra pomocou
mechanickych prostriedkov (,,mechanické” izocentrum - pointer) s pouzitim vstupného zameriavaca
(alebo ekvivalentu) a otdCanim ramena a kolimacného systému.

Kontroluje sa pri uhle ramena 0° a vstupnom zameriavaci - pointri, nastavenom na Standardnt
ozarovaciu vzdialenost, pod ktory sa umiestni vodorovne list papiera tak, aby sa dotkol hrotu
vstupného zameriavac¢a. Kolimaénym systémom sa otac¢a v celom rozsahu jeho drahy a nastavi sa
vstupny zameriavaC tak, aby pohyb jeho hrotu behom otdcania bol minimélny. Pri nastaveni
vstupného zameriavaca sa skontroluje, ¢i pohyb jeho hrotu zostava pri otaani kolima¢ného systému
vo vnutri kruznice s priemerom maximalne 2 mm pri uhlovom nastaveni 90°, 180°a 270° .

Otaca sa ramenom do poldh 0°, 90°, 180° a 270° a nastavi sa referencny zameriavac tak, aby jeho hrot
bol v strednej polohe hrotu vstupného zameriavaca pri zmienenych 4 uhlovych nastaveniach ramena.
Hrotom referenéného zameriavaca je definovany bod ,,mechanického* izocentra, pouzivaného pre
d’alSie meranie.

b) Stanovenie polohy radiacného izocentra:

Na kontrolu sa pouzije skiagraficky film, kalibrovany metédou podla 6.1.1, ktory sa vlozi do obalky
vrovine kolmej kosi zvidzku 7ziarenia. Medzi referencny zameriava¢ a ozarovanu plochu
skiagrafického filmu sa vlozi material zabezpecujuci elektronovu rovnovahu tak, aby po expozicii bol
na skiagrafickom filme zretel'ny tienl referencného zameriavaca.

Ur¢i sa stred oZarovacieho pol'a metddou podl'a 7, to znamena priese¢nikom ¢iar, spojujiicich body 50 %
absorbovanej davky na kazdej hlavnej osi. Zaznamenaju sa priestorové 3-rozmerné suradnice tohoto
stredu ozarovacieho pol'a voci tiefiu referenéného zameriavaca.

Tento postup sa opakuje exponovanim skiagrafického filmu, na urcenie stredu ozarovacieho pol’a, pre
rozne vel'keé polia a rézne nastavenia uhla ramena.

Nastavi sa uhol ramena 0° a 180° stupfiov v oboch smeroch hodinovych ruciciek, aby tak bol do
vysledku zahrnuty akykol'vek posun sucasti kolima¢ného systému.

Strednou polohou 3-rozmernej sustavy stredov ozarovacieho pol'a je definované izocentrum ziarenia.
Vypocitaji sa jeho 3-rozmerné priestorové suradnice voc¢i polohe ,,mechanického® izocentra,
indikovaného tieniom referenéné¢ho zameriavaca na kazdom skiagrafickom filme.

Tato poloha sa oznaci na kazdom skiagrafickom filme.

Pre dalSie meranie je mozno pouZit' tieto stradnice radia¢ného izocentra voci referenénému
zameriavacu v ,,mechanickom® izocentre vyssie uvedenym sposobom, alebo je mozné podla tychto
stiradnic zmenit nastavenie referenéného zameriavaca tak, aby sa priamo indikovalo radiacné

izocentrum.

¢) Stanovi sa maximalne posunutie osi zviazku Ziarenia voci radiaénému izocentru ziarenia
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Na kazdom zo skiagrafickych filmov sa zmeria vzdialenost medzi bodom, ktory indikuje stred
ozarovacieho pol'a a bodom, ktory indikuje polohu radiacného izocentra. Zisti sa max. hodnota tychto
vzdialenosti.

Tolerancia: + 2 mm

8.2 Indikacia izocentra

Kontroluje sa priesecnik zameriava¢ov svetelnych indikatorov pol'a umiestnenych na stenach ana
strope a zmeria sa jeho vzdialenost’ od izocentra, ktora bola zistend podla 8.1.

V pripade, Ze indika¢né zariadenie izocentra je upevnené na ramene, jeho posunutie od izocentra sa
meria vo vzt'ahu ku konecnej polohe referenc¢ného zameriavaca pri kazdej zo skasobnych podmienok.

Tolerancia: &+ 2 mm
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9 INDIKACIA VZDIALENOSTI NA OSI ZVAZKU ZIARENIA
Kontroluje sa pomocou meradla tak, Ze sa zmeria vzdialenost’ od zariadenia pre indikaciu vzdialenosti
k izocentru, a to vzh'adom ku konec¢nej polohe zameriavaca podla kapitoly 8 v celom pracovnom

rozsahu zariadenia alebo + 25 cm podl'a toho, ¢o je menSie.

Tolerancia: + 2 mm
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10 NULOVE NASTAVENIE ROTACNYCH STUPNIC

10.1 Rameno, os rotacie ramena

Pre ucely kontroly sa spusti olovnica zizocentra na zem a pod flu sa umiestni skiagraficky film.
Oznaci sa poloha olovnice na skiagraficky film atato sa odstrani. Nastavi sa uhol ramena
a kolima¢ného systému na O stupniov a exponuje sa skiagraficky film. Porovna sa poloha znacky na
skiagrafickom filme so stredom ozarovacieho pola na skiagrafickom filme a vypocita sa chyba
uhlového nastavenia ramena.

Tolerancia: + 0.5°

10.2 Otacanie kolimac¢ného systému, os rotacie kolimatora

Otacanie kolimac¢ného systému sa kontroluje nastavenim uhla kolima¢ného systému na 0°. Nastavi sa
papier alebo skiagraficky film vo zvislej rovine obsahujicej os otdania ramena a porovna sa uhol
okrajov ozarovacieho pol’a pri nastaveni ramena 90° a 270°.

Tolerancia: + 1.0°

10.3 Stol pacienta, os izocentrickej rotacie stola a doska stola pacienta, os rotacie dosky stola

Pri kontrole sa nastavia vsetky polohy stola na nulu. Nastavi sa uhol ramena a kolima¢ného systému
na nulu.

Porovna sa stred a okraje svetelného pol'a na doske stola so stredovou ¢iarou dosky stola.

Presnost’ v indikovanej nulovej hodnote rotac¢nej stupnice dosky stola sa vypocita zo vzdialenosti
medzi stredovou Ciarou dosky stola a stredom ozarovacieho pol'a indikovaného svetelnym pol'om.

Tolerancia: + 2 mm

Presnost’ v indikovanej nulovej hodnote rotacnej stupnice izocentrického otacania stola je dana uhlom
medzi stredovou ¢iarou dosky stola a okrajmi ozarovacieho pol'a indikovaného svetelnym pol'om.

Tolerancia: + 2 mm
10.4 Stdl pacienta, os naklopenia (vodorovnost’)

Vodovéhou sa skontroluju uhly pozdizneho sklonu a bo&ného sklonu stola, &i je ich hodnota nastavena
na 0.

Tolerancia: + 2 mm
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11 ZHODA PROTICAHLYCH OZAROVACICH POLI

Pre kontrolu zhody sa dva skiagrafické filmy umiestnia vodorovne 9 cm nad a pod izocentrum.
Skiagrafické filmy sa exponuju oZarovacim polom 5 cm x 5 cm pri uhlovom nastaveni ramena 0°
a ozarovacim pol'om 10 cm x 10 cm pri uhlovom nastaveni ramena 180°. Stanovi sa posunutie stredov
tychto dvoch ozarovacich poli na oboch skiagrafickych filmoch. Postup sa opakuje pre uhlové
nastavenia ramena 90° a 270° kedy skiagrafické filmy st umiestnené zvislo na oboch stranach od
izocentra.

Tolerancia: <2 mm



Strana 258 Vestnik MZ SR 2010 Ciastka 32-60

12 POHYBY STOLA PACIENTA
12.1 Zvisly pohyb stola

Pohyb sa kontroluje umiestnenim skiagrafického filmu v obdlke na dosku stola ajeho prikrytim
materialom zabezpecujucim elektronova rovnovahu. Na dosku stola sa umiestni zavazie s hmotnostou
30 kg mimo ozarovacieho pol'a. Nastavi sa velkost’ pola 10 cm x10 cm. Skiagraficky film sa
exponuje pri vySke stola priblizne v izocentre a opit’ pri vyske o 20 cm nizSie. Zmeria sa posun
stredov oboch exponovanych ozarovacich poli. Postup sa opakuje so zavazim hmotnosti 135 kg.

Tolerancia: + 2 mm

12.2 Izocentrické otacanie stola

Na dosku stola sa umiestni zavazie s hmotnostou 30 kg. Umiestni sa na povrchu podopretej dosky
stola do vysky, ktora je blizko vySky izocentra. Prenesie sa poloha izocentra ( meranim od konecnej
polohy referenéného zameriavaca, kapitola 9 ) k tomuto povrchu ota¢anim stola v plnom rozsahu.
Zmeria sa max. odchylka vyslednej drahy. Opakuje sa so zdvazim s hmotnost'ou 135 kg.

Tolerancia: + 2 mm

12.3 RovnobeZnost’ rota¢nych osi stola

Kontroluje sa umiestnenim zavazia s hmotnost'ou 135 kg na dosku stola. Nastavi sa uhol izocentricke;j
rotacie stola na 90° a uhol otacania dosky stola na 90°. Meradlom sklonu sa zmeria uhol odklonu od
horizontalnej roviny obsahujicej osi stola a dosky stola. Postup sa opakuje pre uhol izocentrického
otacania stola 270° a uhol otacania dosky stola 270° .

Vypocita sa priemernd hodnota z oboch uhlov odklonu.

Tolerancia: + 2 mm

12.4 Pevnost’ stola

12.4.1 PozdiZna pevnost’ stola

Pri kontrole sa nastavi uhol ramena na 0°, priecny pohyb dosky stola na 0 a vyska stola priblizne do
izocentra. Umiestni sa koniec dosky stola do stredu svetelného pola. Zavazie s hmotnostou 30 kg sa
umiestni rovnomerne v dlzke Im od tohto konca . Zmeria sa vySka dosky stola v strede svetelného
pola. Doska stola sa pozdlzne posunie tak, aby jej koniec bol 1 m za stredom svetelného pola.
Zavazie s hmotnostou 135 kg sa umiestni rovnomerne v celej dlzke oZarovacieho stola. Zmeria sa
vyska dosky stola v strede svetelného pol'a. Vypocita sa rozdiel medzi dvoma zmeranymi vyskami.
Tolerancia : =2 mm

12.4.2 Priefna pevnost’ stola

Pokracuje sa v kontrole skiskou podla 12.4.1 so zavazim 135 kg, meradlom sklonu sa zmeria priecny
sklon dosky stola pre tieto podmienky:

a) stdl v maximalnej vyske; doska stola priecne vysunutd o najviac doprava, v strede, o
najviac dolava.
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b) stdl 20 cm pod izocentrom; doska stola prie¢ne vysunuta ¢o najviac doprava, v strede, ¢o
najviac dolava.

Tolerancia:  priehyb stola <5 mm
stabilita pri zat'azeni <2 mm
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13 VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONAVANIE SKUSOK

V sulade s odporuc¢anim MAAE TRS-398:

- Substandardny kalibrovany* dozimeter alebo elektromer

- Kalibrovana valcova ionizacnéd komora pre tento dozimeter

- Planparalelna ioniza¢na komora

- Kontrolny zdroj (*Sr + *°Y) pre substandardny dozimeter

- Rutinny dozimeter

- Valcova ioniza¢na komora pre rutinny dozimeter

- Kontrolny zdroj pre rutinny dozimeter (moze byt ten isty)

- Toniza¢na komora pre relativne merania s objemom do 0.3 cm’

- Vodny fantém (minimalne 40 cm x 40 cm x 30 cm)

- Fantom z pevnej latky — stibor platni PMMA alebo iného materialu réznych hriibok
- Skiagrafické (dozimetrické) filmy

- Fotodenzitometer

- Stopky , teplomer, tlakomer, presné meradlo dizky (do 1 m), posuvné meradlo
- Vodovaha, olovnica, uhlomer, zdvazie s celkovou hmotnostou 135 kg

- Pristroj pre meranie urovne radiacie

- Stojan , drziaky a podobné zariadenia

- PredlZzovacie kable k detektorom

* kalibrovany v SSDL (PSDL)
Dozimetrické pristroje musia mat’ sledovatelnu nadvdznost na dozimetrické etalény. Funkéné

charakteristiky uvedeného vybavenia musia vyhovovat medzinarodnym odporti¢aniam, hlavne
odportucaniam vydavanym Europskou komisiou.
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14 PERIODICKE KONTROLY LINEARNYCH URYCHLOVACOV

Rozsahy a frekvencie periodickych kontrol si uvedené v tabulkach pre denné, tyzdenné,
mesacné a ro¢né kontroly linearnych urychl'ovacov.

DENNA KONTROLA linearneho urychlovada . .............

Datum:

a) Kontrola bezpecnosti a funk¢énosti

Signalizacia na pristroji (funkénost’)

Svetelna Cervena (akcie vyzadujtce zastavenie ozarovania)
signalizdcia na | ZIta (pracovny stav oZzarovaca)
ovladacom Zelend (stav pripravenosti k Ziareniu)
paneli ) Biela (pripravny stav na volenie parametrov)
pristroja
Vstupné dvere | Bezpe€nostny spina¢ (prerusenie Ziarenia v okamihu otvorenia
do ozarovne | dveri)
Signalizacia na pocita¢i konzoly pristroja (interlock)

Nudzové | Funkénost STOP Zziarenia, Ruény ovladac v ozarovni
vypinace | pohybov ramena, Ovladaci panel v obsluhovni
kolimatora, a ozarovacieho stola

Pocitac | Vol'ba Blokovanie Ziarenia pri nestlade parametrov v oZarovni
konzo- |druhu a ovladacom paneli
ly ziarenia | Blokovanie Ziarenia pri zamene prisludenstva pre fotony a
v obslu- elektrony
hovni Indikécia typu Ziarenia pred spustenim Ziarenia

Volba Blokovanie Ziarenia pred zvolenim energie na ovladacom

energiec | paneli

Vol'ba hodnoty energie pre celt dobu ziarenia

Systém sledovania | Opticky
pacienta Akusticky

Kontrolu uskuto¢nil

Podpis:

b) Kontrola monitorovania davky

Stabilita monitorovej davky (tolerancia 2 %) — vid hodnoty Quick Check ~ |..... % ..... %] ..... %] ..... %] ..... %
Pristroj vyhovuje prevadzke:
Podpis:
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TYZDENNA KONTROLA linedrneho urychlovada . ....vouv....

Datum:

a) Kontrola bezpec¢nosti a funk¢nosti

Nudzové | Na preruSenie elektrického V ozarovni

vypinace | napajania pristroja Pri ovladacom paneli

Pri modulétore

Motorické (ru¢né) ovladanie dveri do ozarovne

Ozarovacie pomdcky | klinové filtre tubusy

(ich stav) podnosy a drziaky blokov fixacné zariadenie
Kontrolu uskuto¢nil

Podpis:

b) Mechanické a optické parametre

Suhlas geometrickej osi a osi rotacie kolimatora pre zakladna polohu | . mm
Os rotacie svetelnej osi pre zakladnt polohwv | ... mm
Stihlas medzi osou roticie kolimatora a svetelnou osou pre zakladnt polohu | ... mm
Svetelné Sthlas boénych zameriavacov v izocentre | ... mm
zameriavace Stuhlas svetelnej osi s rovinou lasera v sagitalnej rovine | ... mm
(lasery)
Presnost’ Pre zdkladni polohu v izocentre (SSD=100cm) | .. mm
optického Pre polohu SSD=75em | L. mm
zameriavaa | Pre polohu SSD=125¢em mm
Indikator Fotony pole 5x5 | ....... pole 10x10 | ....... mm | pole 30x30 | ... mm
velkosti mm
svetelného Elektrony | tubus | ... tubus 15x15 | ....... mm | tubus 20x20 | ...... mm
polav 10x10 mm
zékladne;j tubus | ... tubus S5cm | ... mm | tubuspre | ... mm
polohe 25x25 mm kruh rotadn(l terapiu

Kontrolu uskutocnil
Podpis:
Pristroj vyhovuje/nevyhovuje prevadzke:
Podpis:
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MESACNA KONTROLA linearneho urychlovaga ..........eeeeenees
| Déatum: | |
a) Kontrola presnosti stupnic
Nulové poloha ramena |
Uhlové 0° 45° 90° 180° 270°
stupnice Digit. | Mech. | Digit. [ Mech. | Digit. | Mech. | Digit. | Mech. | Digit. | Mech.
Rameno
Kolimétor
Os rotacie dosky
stola
Os izocentr. rotacie
stola
Elektronické 0 800 (+20 cm) 200 (-20 cm)
stupnice posuvnych | Vertikalny
pohybov Laterdlny
ozarovacieho stola Longitudalny
Kontrolu uskuto¢nil — Podpis:
b) Bezpecnostné, vystrazné a indikacné systémy
Koncové polohy | Rameno Kolimator Stol vertikalne Stol lateralne Stol longitudalne
(spinace)
Rotacia | Blokovanie ziarenia pri neuskutocneni zodpovedajicej volby na ovlddacom paneli
ramena | pristroja
Signalizacia smeru pohybu a rychlosti pohybu na ovladacom paneli
Rychlost’ rotacie pre motoricky Minimalna rychlost’ (v °/s)
pohyb Ostatné rychlosti do (v °/s)
Zbytkovy pohyb Pre rychlost mensiu alebo rovnu 1°/s
Pre rychlost’ vicsiu ako 1°/s
Pohyby | Mechanicky pohyb stola do jeho najnizSej polohy pri vypadku elektrickej energie
stola Rychlost’ motorického pohybu stola | Minimalna rychlost’ (v mm/s)
Ostatné rychlosti do (v mm/s)
Zbytkovy Pre rychlost mensiu Pre rychlost’ vacsiu
pohyb 25 mm/s 25 mm/s
Nezatazeny stol
Rovnomerne zatazeny
100 k
Ozarovacie | Pre [ W15 | WISR | W30L | W30R | W45L | W45R | W60L | W60R | Tray-S | Tray- | Retic
pomocky |[X |L H
Kédovacia funkcia a stihlas indikdcie na monitore
| I | | | I | | | I
Pre [10x 10 15x 15 20 x 20 25x 25 5 cm kruhovy | pre rotacnt
E ter.
Kédovacia funkcia a siihlas indikacie tubusov na monitore
| | | | |

Kontrolu vykonal

— Podpis:
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Systém Uchovanie zobrazenych tdajov na displejoch s poctom | Po preruSeni ozarovania
monitorovania | odziarenych MU a s predvolenym poctom MU Po ukonéeni ozarovania
davky Zachovanie tdaju o pocte MU pri vypadku elektr. napdjania aspon 20 min.
Schopnost’ primar. a sekund. systému monitorovania davky ukoncit’ nezavisle na
sebe ziarenie
Pomer M2/M1 (sekund.monit.systém/primarny monit.systém)
Ozarovaci Zapnutie v okamihu zahdjenia ozarovania a vypnutie pri ukonceni ozarovania
Cas Uchovanie idaju po preruseni alebo ukonceni ozarovania

systémov

Vypnutie ziarenia po uplynuti predvoleného ¢asu v pripade poruchy monitorovacich

poctu MU

Nastavena hodnota ¢asu neprekroci 120% hodnoty ¢asu,nutného k oziareniu zvoleného

Kontrolu vykonal — Podpis:

)

d)

e)

Mechanické a optické parametre — odchylky

Svetelné Nastavenie do Sagitalna Vertikdlne | . Horizontalne | .mm
zameriavace izocentra rovina mm ..mm

(lasery) Ortogonalita svetelnych rovin

Polohy ramena 0° 90° 180° 270°
Poloha izocentra (pomocou svet.osi alebo | ... mm | ... mm | ... mm | ... mm
mech.pointra)

Opticky zameriavac¢ (nezavislost’ udaju od polohy | ........ mm | ... mm | ... mm | ... mm
ramena)

Kontrolu vykonal — Podpis:

Charakteristiky radia¢ného pol'a a dozimetria foténovych zvizkov Ziarenia (pre zakl. polohu a pole 10cm x 10 cm)

Suhlas svetelnej osi a osi zvdzku ziarenia—pre | | .. mm

zakl.polohu

Sthlas svetelného a radia¢ného pota | | .. mm

Sthlas velkosti radia¢ného pola s udajmi na stupnici Pre e e mm

Homogenita | %

Symetria %

Polotien mm
6 MV 18 MV

Absorbovana davka v referenénom bode (odchylka od referen¢nej hodnoty)

Energia zvdzkov ziarenia (pomocou QI)

Kontrolu uskuto¢nil — Podpis:

Charakteristiky radiacného pola a dozimetria elektr. zvizkov (pre zékl.polohu a pole 10 cm x10 cm)

Sthlas svetelnej osi a osi zvézku ziarenia pre zdkladnu polohn | | ... mm
Suhlas velkosti radiacného pola (L mm
Homogenita radia¢ného pola Pre ... MeV | e %
Symetria radia¢ného pota (L %
Polotien mm

6 MeV 8 MeV 10MeV | 12MeV | I5MeV | 18 MeV
Absorbovana davka v referencnom | ....... % | e % | e % | e % | % | %
bode
Stabilita energie | ... % | e % | e % | e % | e % | e %
Kontrolu uskuto¢nil — Podpis:
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Ukoncenie | Pre zakladnt polohu Pre Pre
pohybove; ( | MV ] . MV
terapie Pri ukonéeni ozarovania dizkou | Pre min. podet: ........ MU/1°
kyvu rotacie
Pre max. pocet: ........ MU/1°
rotacie
Pri ukonceni ozarovania Pre min. pocet: ........ MU/1°
systémom monitorovej davky rotacie
Pre max. pocet: ........ MU/1°
rotacie

Kontrolu uskuto¢nil — Podpis:

f) Systém monitorovania davky pri rotacnej terapii

Pristroj vyhovuje/nevyhovuje prevadzke:

Podpis:
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ROCNA KONTROLA linearncho urychlovada . .................

Datum:

a) Kontrola presnosti stupnic

Nulové poloha ramena |

Uhlové 0° 45° 90° 180° 270°

stupnice Digit. [ Mech. | Digit. | Mech. | Digit. | Mech. | Digit. | Mech. | Digit. | Mech.
Rameno

Koliméator

Os rotécie dosky stola
Os izocentr. rotacie stola
Elektronické 0 800 (+20 cm) 200 (-20 cm)
stupnice posuvnych | Vertikalny

pohybov Lateralny
oZarovacicho stola | [ ongitudalny

Kontrolu uskuto¢nil — Podpis:

b) Bezpecnostné, vystrazné a indikacné systémy

Koncové polohy | Rameno Kolimator Stol vertikalne Stdl lateralne St6l longitudalne
(spinace)
Rotacia | Blokovanie Ziarenia pri neuskutocneni zodpovedajicej vol'by na ovladacom paneli
ramena | pristroja

Signalizacia smeru pohybu a rychlosti pohybu na ovladacom paneli

Rychlost’ rotacie pre motoricky Minimalna rychlost’ (v °/s)
pohyb Ostatné rychlosti do (v °/s)
Zbytkovy pohyb Pre rychlost mensiu alebo rovni 1°/s

Pre rychlost’ vd¢siu ako 1°/s
Pohyby | Mechanicky pohyb stola do jeho najnizsej polohy pri vypadku elektrickej energie

stola Rychlost’ motorického pohybu stola | Minimalna rychlost’ (v mm/s)
Ostatné rychlosti do (v mm/s)
Zbytkovy Pre rychlost mensiu 25 | Pre rychlost’ vacsiu 25
pohyb mm/s mm/s

Nezat'azeny stol
Rovnomerne zat'azeny 100 kg

Ozarovacie |Pre |WI15 | W15 | W30L | W30R | W4SL | W45R | W60L | W60R | Tray-S | Tray- | Retic
pomdcky X L R H
Koédovacia funkcia a sihlas indikdcie na monitore

Poloha a reprodukovatelnost’ umiestnenia v ozarovacej vzdialenosti (tolerancia 2mm)
Pre [10x 10 15x 15 20x 20 25x 25 5 cm kruhovy | pre rotac¢nii
E ter.
Koédovacia funkcia a suhlas indikacie tubusov na monitore

Kontrolu vykonal — Podpis:
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Roc¢né kontrola LU
Systém Uchovanie zobrazenych udajov na displejoch s po¢tom | Po preruSeni ozarovania
monitorovania | odziarenych MU a s predvolenym poctom MU Po ukonceni ozarovania
davky Zachovanie udaju o poc¢te MU pri vypadku elektr. napajania asponi 20 min.

Schopnost’ primar. a sekund. systému monitorovania davky ukoncit’ nezavisle na
sebe Ziarenie

Pomer M2/M1 (sekund.monit.systém/primarny monit.systém)

Ozarovaci Zapnutie v okamihu zahdjenia ozarovania a vypnutie pri ukonceni ozarovania

Cas Uchovanie idaju po preruseni alebo ukonceni ozarovania

Vypnutie ziarenia po uplynuti predvoleného ¢asu v pripade poruchy monitorovacich
systémov

Nastavena hodnota ¢asu neprekroci 120% hodnoty ¢asu,nutného k oziareniu zvoleného
poctu MU
Kontrolu vykonal — Podpis:

¢) Mechanické a optické parametre

Poloha ramena 0° 90° 180° 270°
Poloha izocentra (pomocou svet.osi alebo
mech.pointra)
Opticky zameriavac (nezavislost’ udaju od polohy
ramena)
Sthlas geometr. osi kolimatora a osi rotacie
kolimatora
Os rotacie svetelnej osi
Suhlas osi rotacie kolimatora a svetelnej osi

Symetria Pri polohe 0° Pole
kolimatora 10x 10
Pole
40 x 40
Pri polohe 90° Pole
10x 10
Pole
40 x 40
Rovnobeznost’” | Pri polohe Pole
a kolmost’ lamiel | kolimatora 0° 10x 10
kolimatora Pole
40 x 40
Pri polohe kolimat. Pole
90° 10x 10
Pole
40 x 40
Velkost |Pre |SSD Polia 10x10, 5x5, 40x40
svetelného | X 100
pola SSD Polia 10x10, 5x5, 40x40
80
SSD | Polia 10x10, 5x5, 40x40
120
Pree | SSD 10x 10
100 15x 15
20x 20
25x25
Svetelné zame- | Nastavenie do Sagitalne Vertikalne Horizontalne

riavace (lasery) [izocentra
Ortogonalita svetelnych rovin (vodorovnost’, kolmost’) |
Zvisly pohyb - poloha priemetu svetelnej osi na dosku stola pre 2 polohy stola posunuté o 30cm
Izocentricka rotacia stola - priemer kruznice opisanej priemetom svetelenej osi na dosku stola
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Pevnost’ uloZenia a tuhost’ dosky stola s 50kg pre krajné Prie¢ny pohyb Pozdizny pohyb
polohy
Stalost’ nastavenia vysky stola — pokles vysky stola pri zavazi 135kg na 10 min.

Kontrolu vykonal — Podpis:
d) Charakteristiky radia¢ného pola X zvizkov
Poloha ramena 0° 90° 180° 270°
Sthlas svetelnej osi Pre 6 MV
a osi zvézku ziarenia | Pre 18 MV
Sthlas svetelného 6 MV | 10x10, 5x5, 40x40
a radia¢ného pola 18MV [ 10x10, 5x5, 40x40
Sthlas velkosti 6MV | 10x10, 5x5, 40x40
rad.pola s idajmina | 18MV | 10x10, 5x5, 40x40
stupnici
Homogenita | Pre 6 MV, pole 10x10
Pre 18 MV, pole 10x10
Symetria Pre 6 MV, pole 10x10
Pre 18 MV, pole 10x10
Polotien Pre 6 MV, pole 10x10
Pre 18 MV, pole 10x10
Ziarenie prenikajuce Velkost’ pol'a Xmax. x Xmin. X
kolima¢nym systémom pre 18 Ymin. Ymax.
MV Filmom a detektorom v mieste max. unikaj.
Ziarenia
Unikajuce ziarenie Pre 6 MV
zvonka rad. pol'a 40x40 | Pre 18 MV
Kontrolu uskuto¢nil — Podpis:
Rocna kontrola LU
e) Dozimetrické charakteristiky X zvizkov
Pre vel'kost pola 10cm x 10cm 6 MV 18 MV
Absorbovana davka v referenénom bode (odchylka od ref. hodnoty)
Energia zvizkov ziarenia (pomocou QI)
Vystupné Pole 10cm x Semx Scm | 30cm x 30cm | Scm x 30cm | 30cm x Scm
faktory (output 10cm
factor) Pre 6 MV
Pre 18 MV
Klinov¢ faktory | Poloha klinu 1IRWI15 | 2RW15 | IRW30 [ 2RW30 [ 1IRW45 [2RW45 | IRW60 | 2RW60
Pre 6 MV
Pre 18 MV
Kontrola polohy [ Poloha klinu IRW15 1RW30 1RW45 1RW60
klinu Poloha kolimatora 90° 270° 90° 270° 90° 270° 90° 270°
Pre 6 MV
Pre 18 MV
6 MV 18 MV
Faktory podlozky (pre pole 10x10)
Faktory zoslab. tieniacim blokom
Kontrolu uskutocnil — Podpis:
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f) Charakteristiky radia¢ného pola a dozimetria elektr. zvizkov

6 MeV |8§MeV [10MeV |12 MeV |15 MeV |18 MeV
Sthlas svetelnej osi Rameno 0°
a osi zvézku ziarenia 90°
180°
270°
Suhlas velkosti radiacného Rameno 0°
pola 90°
180°
270°
Homogenita radiacného pol'a | Rameno 0°
90°
180°
270°
Symetria radiacného pola Rameno 0°
90°
180°
270°
Polotien
Absorb.davka v referenc. bode
Stabilita energie
Vystupné faktory Tubus 10x10
15x15
20x20
25x%25
Ziarenie tubus 10 x 10 | tubus 15x15 | tubus 20x20 | tubus 25x25
prenikajice |Filmoma |Pre 6 MeV
kolim. detektorom | Pre 18 MeV
systtmom [ Abs. davka 2cm od povrchu tubusu

Unikajuce Ziarenie pre 18 MeV
Kontrolu uskuto¢nil — Podpis:
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TOLERANCNA TABULKA

Parameter Tolerancia
Systém monitorovania davky
reprodukovatel'nost’ <0,5%
linearita <2,0%
zavislost’ na uhlovom nastaveni pri stacionarnej radioterapii <3,0%
stabilita kalibracie <2,0%

-denna stabilita <2,0%
stabilita pri pohybovej radioterapii 2,0 %
Charakteristiky absorbovanej hibkovej davky
rqlativna absorbovand davka (ziarenia X a elektronového ziarenia)v zavislosti od <20%
hlbky na osi zvédzku ziarenia -
stabilita kvality prenikania elektronového Ziarenia + 2 mm
Homogenita oZarovacich poli
homogenita Stvorcovych poli fotonového Ziarenia

- pre pole mensie alebo rovné 30 cm x 30 cm 1,06

- pre pole vicsie ako 30 cm x 30 cm 1,10
symetria Stvorcovych poli fotdnového Ziarenia 1,03
stabilita homogenity Stvorcovych poli Ziarenia X v zavislosti na uhlovom 0.97 - 1.03
nastaveni ’ ’
pole fotonového ziarenia s klinovym filtrom + 2,0%
homogenita Stvorcovych elektronovych poli +3%
symetria Stvorcovych elektronovych poli +3%
stabilita homogenity Stvorcovych elektronovych poli v zédvislosti na uhlovom 0.97 - 1.03
nastaveni ’ ’

<2 mm

kref. 11 mm

Indikacia oZarovacich poli

suhlas ¢iselnej indikacie svetelného pol’a s oZarovacim pol'om <+2mm
reprodukovatelnost’ <1 mm
Izocentrum

posunutie osi zvidzku ziarenia od izocentra + 2 mm
indikécia izocentra + 2 mm
Indikacia vzdialenosti na osi zviizku Ziarenia <+ 2 mm
Nulové nastavenie rotac¢nych stupnic

rameno, os rotacie ramena <+0,5°
otacanie kolima¢ného systému, os rotacie kolimatora + 1,0°
Pohyby stola pacienta

zvisly pohyb stola + 2 mm
izocentrické otacanie stola <+ 2 mm

pevnost’ stola

- priehyb stola

<max 5 mm

- stabilita pri zatazeni

<max 2 mm




Ciastka 32-60 Vestnik MZ SR 2010 Strana 271

SUVISIACE TECHNICKE NORMY, PREDPISY A ODPORUCANIA

10.

11.

. Zékon €. 355/2007 Z.z. o ochrane podpore a rozvoji verejného zdravia

v

Nariadenie vlady ¢. 340/2006 Z.z. o ochrane zdravia osob pred nepriaznivymi ucinkami
ionizujiceho ziarenia pri lekarskom oZziareni

Nariadenie vlady ¢. 345/2006 Z.z. o zékladnych bezpecnostnych poziadavkach na ochranu
zdravia pracovnikov a obyvatel'ov pred ionizujucim ziarenim

STN EN 60601-2-1: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-1: Osobitné poziadavky na
bezpecnost’ elektronovych urychl'ovacov v rozsahu od 1 MeV do 50 MeV (2002)

EN 60601-2-9: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 2-9: Osobitné poziadavky na bezpeénost’
kontaktnych dozimetrov pacienta pouzivanych v radioterapii s elektricky pripojenymi detektormi
ziarenia (2001)

STN EN 60731: Zdravotnicke elektrické pristroje - Dozimetre s ionizacnymi komorami
pouzivané v radioterapii (2002)

STN EN 61217: Réadioterapeutické pristroje. Stradnice, pohyby a stupnice (2002)

STN IEC 60976: Zdravotnicke elektrické pristroje - Lekarske urychl'ovace elektronov — Funkcéné
charakteristiky (2002)

TNI IEC/TR3 60977: Zdravotnicke elektrické pristroje - Lekarske urychlovace elektronov
pracujuce v rozsahu 1 MeV az 50 MeV - Smernice pre funkéné charakteristiky (2002)

IAEA TRS-398: Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotherapy: An International
Code of Practice for Dosimetry based on Standards of Absorbed Dose to Water (2000)

IAEA TRS 469: Calibration of Reference Dosimeters for External Beam Radiotherapy (2009)
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Priloha ¢é. 2

Usmernenie na zabezpecenie kvality radioterapeutickych rontgenovych simulitorov
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POPIS PRISTROJA A ULOZNEHO STOLA PACIENTA
Popis osi rota¢nych a posuvnych pohybov hlavnych rovin
Stupnice

Uhlové stupnice

Stupnice pre posuvny pohyb

KONTROLA UPLNOSTI VYBAVENIA, SIGNALIZACIE
A FUNKCNOSTI

Uplnost’ a funkénost’ vybavenia podl'a dokumentacie
Signalizacia stavu pristroja

Signalizécia na oZarovaci

Signalizacia pri vstupnych dverach do vysetrovne
Signalizéacia na ovladacom paneli rtg simulatora
Indikacia prevadzkovych hodnot

Systém sledovania pacienta

Mechanické a elektronické bezpecnostné systémy
Vstupné dvere do rtg. vySetrovne

Nudzové vypinace

Antikolizny systém

Koncové polohy

Kontrola mechanického ovladania stola

Elektricky ovladané pohyby

Rameno, kolimator, obrazovy zosiliiovac a ozarovaci stol
Ovladanie pohybov Casti pristroja z miestnosti simulatora
Automatické nastavenie parametrov simuldtora

Stav pomdcok pre rtg. simulaciu

SKUSKY MECHANICKYCH A OPTICKYCH PARAMETROV
Sthlas medzi mechanickou osou kolimatora a svetelnou osou
Poloha izocentra

Svetelné zameriavace (lasery)

Zhoda bo¢nych zameriava¢ov v mieste izocentra

Presnost’ zamerania izocentra

Zhoda svetelnych zameriava¢ov vo vzdialenosti + 30 cm od izocentra
Vodorovnost” a kolmost’ svetelnych rovin

Zhoda svetelnej osi s rovinou sagitalneho zameriavaca

Zhoda roviny sagitdlneho zameriavaca s osou roticie ramena
Opticky dialkomer (meranie OK)

Symetria a rovnobeZnost’ vymedzovacov pol'a

Velkost svetelného pola

KONTROLA PRESNOSTI ROTACNYCH (UHLOVYCH) STUPNIC
Rameno, os rotacie ramena

Rotécia kolima¢ného systému, os rotacie kolimatora

Stdl pacienta, os izocentrickej rotacie stola a os rotacie dosky stola
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44
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5.1
52
53
5.4
5.5
5.6
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6.1
6.1.1
6.2
6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.2.4
6.2.5

6.3
6.3.1
6.3.2

7.1
7.2
7.3
7.4
7.4.1
7.4.2

Stol pacienta, os naklopenia (vodorovnost’)

ZHODA OPTICKYCH A RADIACNYCH PARAMETROV

Zhoda velkosti vymedzeného pol'a s indikaciou

Zhoda vel’kosti pol'a vymedzeného drotikmi a clonami
Reprodukovatel'nost’ nastavenia vel'kosti vymedzeného pola

Zhoda stredu vymedzeného pol’a a osi vymedzeného radiaéného pol'a
Zavislost’ polohy osi vymedzeného radia¢ného pol'a na FAD

Zavislost’ polohy osi vymedzeného radia¢ného pol'a na velkosti ohniska
Zhoda osi vymedzenych protil'ahlych radiacnych poli

PARAMETRE RTG ZVAZKU, ZOSILNOVAC RTG OBRAZU
Kyvalita ziarenia

Overenie polohrubky

Zdroj rtg. Ziarenia

Napitie rtg. lampy

Prud rtg. lampy, mAs

Kermové vytaznost’

Linearita a reprodukovatel'nost’ kermy

Kermovy prikon vo vzduchu na vstupnej rovine zosilfiovaca rtg. obrazu
pre skiaskopiu

Zosilnovac rtg. obrazu

RozliSenie pri vysokom kontraste

RozliSenie pri nizkom kontraste

SKUSKY POHYBOV ULOZNEHO STOLA PACIENTA
Zvisly pohyb stola

Izocentrické otacanie stola

Rovnobeznost’ rotaénych osi stola

Pevnost’ stola

Pozdizna pevnost stola

Priecna pevnost’ stola

VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONAVANIE SKUSOK

PERIODICKE KONTROLY RTG SIMULATOROV
TOLERANCNA TABULKA
SUVISIACE TECHNICKE NORMY, PREDPISY A ODPORUCANIA
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1 POPIS PRISTROJA A ULOZNEHO STOLA PACIENTA

Rtg. simulator sa sklada z:

- ramena (gantry) imitujuceho geometriu a pohyby radioterapeutick¢ého ozarovaca (hlavne
linearneho urychl'ovaca, resp. kobaltového pristroja),

- rontgenky (rtg. lampy) a kolima¢ného systému, simulujucich geometriu ozarovacieho zviazku
(st upevnené na jednom konci ramena),

- zosiliiovaca rtg. obrazu a drziaka kazety rtg filmov (si upevnené na protilahlom konci
ramena),

- riadiaceho a ovladacieho systému,

- ulozného stola,

- svetelnych (laserovych) zameriavacov.

1.1 Popis osi, rotacnych a posuvnych pohybov hlavnych rovin

Na rtg simulatori je mozné definovat’ osi pohybov:
- osrotacie ramena
- os rotacie kolimatora
- os izocentrickej rotacie stola
- os rotacie dosky stola
- os zvislého posuvu dosky stola
- os prieéneho posuvu dosky stola
- os pozdizneho posuvu dosky stola
- os zvislého posunu zosiliiovaca obrazu
- os priecneho posunu zosiliiovaca obrazu
- os pozdizneho posunu zosiliiova¢a obrazu

Pristroj je inStalovany tak, aby os roticie ramena bola vodorovna a ostatné osi boli na tato os kolmé
resp. s iou rovnobezné.

Na rtg simulatori st definované tri hlavné roviny:

- horizontalna rovina - je vodorovna rovina obsahujuca os rotacie ramena

- sagitalna rovina - je zvisla rovina obsahujlca os rotacie ramena

- transverzalna rovina - je zvisla rovina kolma na os rotacie ramena a obsahujlca os rotacie
kolimatora

Dalej st definované polohy rtg. simulatora:
- zékladnd poloha rtg. simulatora: uhol ramena 0°, smer Ziarenia zvisle dole
- hlavné polohy: dosiahnuté rotaciou ramena okolo svojej osi o 90° , 180° alebo 270° zo
zakladnej polohy

1.2 Stupnice

Pre ucely planovania, simulacie, nastavenia pacienta a oZarovacich poli pre liecbu kazdy z pristrojov
pouzivanych v radioterapii pouziva rézne uhlové a posuvné polohy a pri pohybovej terapii sa tieto
moZzu otaCat’ a pohybovat’ aj pocas ozarovania.

Liec¢ba Ziarenim vyzaduje aby poloha pacienta, rozmery, smery ahodnoty planovanych zvézkov
ziarenia boli nastavené alebo menené programom ozarovacieho pristroja s pozadovanou presnost’ou
a bez moznosti omylu.
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U vsetkych pristrojov, pouzivanych v radioterapii, vratane rtg simuldtorov, sa pozaduje Standardné
oznacenie a mierky stupnic, aby sa zabréanilo pravdepodobnost’ vzniku chyb, ktoré by vznikli r6znymi
oznaceniami a mierkami pre rovnaké pohyby na roéznych typoch pristrojov. Data z pristrojov,
pouzivanych pre diagnostiku v oblasti zaujmu (ultrazvuk, rontgen, CT a MRI), sa udavaji v zhode so
systémom suradnic, pouzitym na radioterapeutickom oddeleni. Systémy stradnic pre jednotlivé
geometrické parametre ulahcuju matematické transformécie bodov a vektorov medzi suradnymi
systémami.

1.2.1 Uhlové stupnice

Na uhlovej stupnici , ktorad je delenda minimalne po stupnoch s pouzitim iba kladnych éisiel sa kontroluje
pozadované nastavenie uhla, napr. 358 ©,359°,0°, 1 °, atd’.

Digitalne linearne displeje maju jemnejsie delenie po 0,1°.

Kontrola: F

1.2.2 Stupnice pre posuvny pohyb

Kontroluje sa spravnost’ zobrazenia pozadovaného posuvu na linearnej stupnici delenej po 10 mm
s jemnej$Sim delenim najmenej po 5 mm. K popisu st pouzité iba nezdporné cisla a stupnica je
jednoznacéna.

Digitalne linearne displeje maji jemnejsie delenie po 1 mm.

Kontrola: F
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2 KONTROLA UPLNOSTI VYBAVENIA, SIGNALIZACIE A FUNKCNOSTI

2.1 Uplnost’ a funkénost’ vybavenia podPa dokumenticie

Kontroluje sa pritomnost’ vSetkych casti pristroja a doplnkového vybavenia, vcitane funk¢nosti
a vyrobnych cisel.

Preveruje sa kompletnost’ dokumentacie, hlavne zrozumiteI'nost navodu k obsluhe.

Kontrola: F

2.2 Signalizacia stavu pristroja

Varovné svetla.

Pracovny stav pristroja je indikovany vystraznym svetlom, ktoré je umiestnené pri vsetkych vstupoch
do vySetrovne, aj na ovladacom paneli pristroja.

Postupom podl'a navodu k obsluhe sa aktivuji jednotlivé druhy signalizécie a kontroluje sa vizualne ¢i
nastavend signalizdcia ma farbu , ktorda zodpovedad ustanoveniam STN EN 60601-1-1 v kl'udovom
a pracovnom stave simulatora.

Kontrola: F

2.2.1 Signalizacia na oZarovaci

Kontroluje sa funkénost’ vystraznych indika¢nych zariadeni umiestnenych na vlastnom simulatore.
Kontrola: F

2.2.2 Signalizacia pri vstupnych dverach do vySetrovne

Kontroluje sa, ¢i vystraznd indikacia nad dverami do vySetrovne indikuje moZznost vstupu, alebo
zakaz vstupu do vySetrovne, v stlade s poziadavkou prislusnej normy.

Kontrola: F
2.2.3 Signalizacia na ovladacom paneli rtg. simulatora

Kontroluje sa ¢i svetelné navestia na ovladacom paneli rtg simuldtora st v sulade s farebnym
oznac¢enim uvedenym v norme STN EN 60601-1-1/A1:

- akcia bezprostredne vyZzadujlica zastavenie oZarovania cervena
- pracovny stav simulatora (zapnuté Ziarenie) zIta
- stav definitivnej pripravenosti (vSetky parametre zvolené,

simulator pripraveny k spusteniu Ziarenia ) zelena

Kontroluje sa vizualne funkcnost’ a spravnost’ svetelnej indikacie na ovladacom paneli v kl'udovom aj
pracovnom stave simuldtora. Postupnym vyvoldvanim prevadzkovych a poruchovych stavov podla
navodu na pouzitie od vyrobcu simulatora.

Kontrola : F
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2.2.4 Indikacia prevadzkovych hodnét

Kontroluje sa funk¢nost’ indikacie nastavenia pozadovanych hodnét pradu a napétia rontgenky pre tri
manudlne a tri automatické nastavenia.

Kontrola : F

2.2.5 Systém sledovania pacienta

Vizudlne sa kontroluje moznost’ sledovania pacienta pocas simulécie.
Kontrola : F

2.3 Mechanické a elektronické bezpecnostné systémy

2.3.1 Vstupné dvere do rtg vySetrovne

Kontroluje sa spravnost’ funkcii blokovania zvédzku Zziarenia vSetkych inStalovanych dvernych
kontaktov:
a) prirozpojenom dvernom kontakte neddjde k spusteniu Ziarenia,
b) rozpojenim dverného kontaktu pri zapnutom Zziareni v skiaskopickom rezime dojde k vypnutiu
Zlarenia,
¢) pri rozpojeni dverného kontaktu pri expozicii v skiagrafickom rezime dojde k dokonceniu
expozicie a nové spustenie ziarenia pri rozpojenom dvernom kontakte nie je mozné.

Kontrola : F
2.3.2 Nudzové vypinace

Simulétor je vybaveny nudzovymi vypina¢mi, ktorymi mozno v pripade potreby ihned zablokovat
vSetky funkcie pristroja (t. j. ziarenie a vSetky pohyby).

Jeden nudzovy vypinac je umiestneny v obsluhovni pristroja a najmenej jeden d’alsi je umiestneny vo
vySetrovni rtg. simulatora. Odporuca sa, aby tento nudzovy vypina¢ bol 'ahko dosiahnutel'ny z miest,
kde sa pohybuje obsluha pristroja. Je vhodné umiestnit’ d’al$i nidzovy vypina¢ na ruény ovladac rtg.
simulatora vo vySetrovni.

Zrusit zablokovanie sa mdze len na danom mieste zablokovania a opiatovné spustenie je mozné len
z ovladacieho panela v obsluhovni.

Kontroluje sa, ¢i pri aktivacii nadzovych tlacidiel dojde k preruseniu okruhu elektrického napdjania
a ¢i aktivacia STOP tlacidiel vyvola preruSenie zvédzku ziarenia a zastaveniu pohybov simulatora. Po
aktivdcii tychto tlacidiel méze sa uviest’ simuldtor do ¢innosti bez opdtovného nastavenia ozarovacich
parametrov, ale iba z ovladacieho panela.

Kontrola : F
2.3.3 Antikolizny systém
Ak simulator umoznuje ovladat pohyby ramena alebo stola z obsluhovne na riadiacom pulte, musi

byt vybaveny antikoliznym systémom, ktory zabrani kolizii pacienta s ktoroukol'vek ¢ast'ou pristroja
(rameno, obrazovy zosiliiovac).
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Ak je antikolizny systém pocas vySetrovania aktivovany, jeho signalizécia svetelna aj akusticka je na
ovladacom paneli. Signaliza¢ny systém je rieSeny tak, Ze svetelna a akusticka signalizicia sa da
vypnut’ az po odstraneni priciny kolizie.

Odporuca sa, aby antikolizny systém bol schopny zabranit' aj kolizidm ramena s podlahou a kolizii
obrazového zosiliiovaca s podlahou alebo stolom.

Kontroluju sa vSetky funkcie antikolizneho zastavenia pohybov Casti rtg simuldtora a llozného stola.
Kontrola : F
2.3.4 Koncové polohy

Kontroluje sa funkcia koncovych spinacov, bezpe¢ny pohyb a neprekrocenie nastavenych hrani¢nych
hodnot pri pohyboch ramena, kolimatora, obrazového zosililovaca a ozarovacieho stola.

Kontrola. F
2.3.5 Kontrola mechanického ovladania stola

Konstrukcia stola je rieSena tak, aby v pripade vypadku el. energie bolo zabezpecené jednoduché
uvol'nenie pacienta spod pristroja. Kontroluje sa, ¢i je mozné posunut’ stol do jeho najnizsej polohy.

Na ru¢nom ovladaci rtg simulatora atlozného stola sa kontroluje funkcnost bezpecnostnych
ovladacich prvkov a prvkov ovladajucich jednotlivé pohyby.

Kontrola: F
2.4 Elektricky ovladané pohyby
2.4.1 Rameno, kolimator, obrazovy zosiliiova¢ a oZarovaci stol

Kontroluje sa ¢i ovladanie pohybov pristroja alebo jeho Casti, ktoré mozu spdsobit’ fyzické poranenie
pacienta, je zabezpecené sti¢asnym stlacenim dvoch ovladacich prvkov.
Kontrola spociva v
a) overeni funkcénosti vSetkych spinacov riadenia pohybu a spolo¢ného spinaca pre
vSetky pohyby postupom podla ndvodu na pouzitie,
b) zisteni pritomnosti prostriedkov pre uvol'nenie pacienta,
c¢) previerke, ¢i pri preruseni privodu elektrického pradu ddjde k zastaveniu pohybov
v stanovenych limitoch. Urcuju sa brzdné vzdialenosti. Meranie sa vykona 5 x.

Kontrola uhlovych pohybov.
Minimalna dosaziteI'né rychlost’ pre kazdy pohyb nesmie prekrocit’ +1° za sekundu.

Ziadna rychlost’ nesmie prekro¢it’ 7 © za sekundu (neplati pre vymedzovade pol'a).

Kontrola posuvnych pohybov.
Ziadna rychlost’ nesmie prekrocit’ 100 mm/s.

Kontrola : F
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2.4.2 Ovladanie pohybov ¢asti pristroja z miestnosti simuliatora

Kontroluje sa, plnenie zdkazu nastavovat’ elektricky vyvolané pohyby casti pristroja, ktor¢ mdzu
spdsobit’ fyzické poranenie pacienta, ak nie st sucasne stlacané dve tlacidla obsluhy .

Uvol'nenim jedného z dvojice spinaov sa musi okamzZite zastavit’ pohyb.

Kontrola: F

2.4.3 Automatické nastavenie parametrov simulatora

Presnost’ automatického nastavenia simulatora.

Kontroluje sa presnost’ automatického nastavenia pre vsetky pohyby, pre ktoré sa da pouzit

automatické nastavenie. Stanovi sa maximalna odchylka aktudlne nastavenej a pozadovanej hodnoty.

Pri automatickom nastavovani poloh simulatora sa kontroluje dodrziavanie zdkazu pohybu iba
s jednym ovladacim prvkom.

Reprodukovatel'nost’ automatického nastavenia simulatora.

Kontroluje sa reprodukovatelnost’ automatického nastavenia pre vsetky pohyby, pre ktoré¢ sa da
pouzit’ automatické nastavenie. Vykond sa aspoil 5x.

Tolerancia : 1 % od pozadovanych hodnot
2.5 Stav pomocok pre rtg. simulaciu

Vykona sa vizudlna kontrola vSetkého prisluSenstva, ktoré sa pouziva pri rtg simuldcii pacientov —
napr. drziaky blokov, fixatné zariadenia.

Kontrola: F
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3 SKUSKY MECHANICKYCH A OPTICKYCH PARAMETROV
3.1 Suhlas medzi mechanickou osou kolimatora a svetelnou osou

Overuje sa stabilita polohy stredu svetelného kriza pri rotacii kolimatora v definovanych
vzdialenostiach FAD.

Kolimator ma os symetrie, okolo ktorej sa otaca. Je treba kontrolovat’, ¢i je tato os zhodnéd so
svetelnou osou, definovanou priemetom stredového kriza.

Test sa vykona pri uhle ramena 0°.

Pozoruje sa pohyb svetelnej osi pri rotacii kolimatora vo vzdialenosti FAD 100 cm a zmeria sa
priemer kruhu opisaného touto osou.

Tolerancia zhody medzi svetelnou a mechanickou osou kolimétora : < 1 mm.

Nasledne sa vykoné rovnaka kontrola pre vzdialenost FAD 80 cm a overi sa, ¢i je splneny rovnaky
limit aj v tomto pripade.

Kontroluje sa, ¢i pri zmene FAD nedochadza k posunu osi rotacie kolimatora. Porovna sa poloha
svetelnej osi pre dve hodnoty FAD vzdialené od seba aspoii 20 cm.

Tolerancia vzajomnej polohy pre osi: <2 mm.
3.2 Poloha izocentra

V pripade, Ze mechanickd os kolimatora suhlasi so svetelnou osou, moze sa pouzit' svetelnd os
k najdeniu polohy izocentra.

Poloha izocentra sa stanovuje postupnou aproximaciou pomocou mechanického pointra, zimerného
kriza alebo pomocou meracej pomdcky v spojeni so zosiliiovaom obrazu v plnom rozsahu rotacie
ramena. Na potvrdenie polohy izocentra je mozné pouzit’ metddu radiografického filmu.

Toleran¢ny limit pre priemer obalky: < 3 mm
3.3 Svetelné zameriavace (lasery)

VySetrovila simulatora musi byt vybavend boc¢nymi a Celnym svetelnym zameriavacom, ktoré
vyznacuju vo vySetrovni roviny identické s hlavnymi rovinami.
Overuje sa presnost’ nastavenia zameriavacov a izocentra, a to:

- Zhoda bo¢nych zameriavacov v mieste izocentra

- Presnost’ zamerania izocentra

- Zhoda svetelnych zameriavacov 30 cm od izocentra

- Vodorovnost’ a kolmost’ svetelnych rovin

- Zhoda svetelnej osi s rovinou sagitalneho zameriavaca

- Zhoda roviny sagitalneho zameriavaca s osou rotacie ramena

Presnost’ zamerania izocentra je potrebné kontrolovat’ hned’ po urceni polohy izocentra.

V hlavnej horizontdlnej rovine v mieste izocentra sa zakresli priebeh bocnych a sagitalneho
zameriavaca. V hlavnej horizontdlnej rovine v mieste izocentra a na podlahe sa zakresli priemet
svetelného kriza. Urc¢i sa vyska izocentra nad podlahou. Pomocou vhodnej testovacej pomocky sa
uréia vzajomné polohy svetelnych zameriavacov a ich odchylka od polohy izocentra.
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3.3.1 Zhoda bo¢nych zameriavacov v mieste izocentra

Urc¢i sa vzdialenost’ priemetu pravého a lavého zameriavaca v mieste izocentra.
Tolerancia: + 2 mm

3.3.2 Presnost’ zamerania izocentra

Vypocita sa aritmeticky priemer vzdialenosti priemetu pravého aj 'avého zameriavaca od izocentra
v rovine sagitadlneho zameriavaca.

Tolerancia: + 1 mm
3.3.3 Zhoda svetelnych zameriavacov vo vzdialenosti + 30 cm od izocentra

Ur¢i sa odchylka vzajomnej polohy zvédzkov svetelnych zameriavaov vo vzdialenosti + 30 cm od
1zocentra.

Tolerancia: + 2 mm

3.3.4 Vodorovnost’ a kolmost’ svetelnych rovin

Zmeria sa uhlova odchylka zvizkov svetelnych zameriavacov od izocentra.

Tolerancia: < 0,5 °

3.3.5 Zhoda svetelnej osi s rovinou sagitalneho zameriavaca

Ur¢i sa zhoda svetelnej osi s rovinou svetelného zameriavaca v sagitalnej rovine.

Tolerancia: + 2 mm

3.3.6 Zhoda roviny sagitalneho zameriavaca s osou rotacie ramena

Stanovi sa odchylka priemetu roviny sagitdlneho zameriavaca od osi rotacie ramena.

Tolerancia: < 0,5 °

3.3.7 Opticky dial’komer (meranie OK)

Odpocet hodnoty optického dialkomera musi byt vidite'ny pri I'ubovolnej polohe ramena v celom
rozsahu pouzivanych vzdialenosti FAD. Linedrna stupnica musi byt delena najmenej po 5 mm.
Pomocou optického dialkomera sa nastavi FAD 100 cm a kalibrovanym meradlom sa uré¢i skuto¢na
vzdialenost’ od zdroja Ziarenia. Merania sa vykonaju pre vSetky hlavné polohy ramena pre FAD 100,
125 a 75 em. Urcia sa odchylky nastavenej a skuto¢nej vzdialenosti od zdroja Ziarenia.

Tolerancia: + 2 mm

Pokial’ je simulator vybaveny moZznostou automatického nastavenia vzdialenosti FAD, je treba overit’
spravnost’ aj tejto funkcie.
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3.4 Symetria a rovnobeZnost’ vymedzovacov pol'a

Velkost simulovaného ozarovacieho pol'a je na rtg. simuldtori vymedzena nie clonami, ale drétmi
(wires). Clony, ktoré vymedzuju pole zobrazenia, vytvaraju v rtg. obraze urcity lem (okraj) zvonku
drotov. Velkost lemu sa zvycajne dd nastavit zavisle aj nezavisle od velkosti simulovaného

ozarovacieho pol'a (ktoré¢ je vymedzené drotmi) — tzv. spriahnutie pohybu drétov a clon.

Tato skuska sa robi pri FAD 100 cm pre vSetky Styri hlavné polohy ramena. RovnobeZnost
a ortogonalita sa kontroluje pre velkost pol'a 10 cm x 10 cm.

Kontroluje sa priamym meranim pomocou uhlomera uhlova odchylka protil'ahlych a susednych stran
vymedzovacov pola.

Tolerancia: + 1°

Symetria sa overuje zmeranim vzdialenosti medzi svetelnou osou a stredmi stran svetelného pola.
Tolerancia, nezavisle na velkosti pola: + 1 mm.

3.5 Vel’kost’ svetelného pola

Pre uhol ramena 0° sa porovna velkost’ svetelného pol'a, zmerand vo vzdialenosti FAD 100cm pre
velkost pola 5 cm x 5 cm, 10 cm x 10 cm a 30 cm x 30 cm, s hodnotami na ovladacom paneli

simulatora.

Tolerancia: £ 1 mm pre pole do velkosti 10 cm x 10 cm ,
1% pre vacsie pole, ale nesmie prekrocit’ £2 mm.

Nasledne treba overit, ¢i st limity splnené aj pre ostatné hlavné polohy ramena.
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4 KONTROLA PRESNOSTI ROTACNYCH (UHLOVYCH) STUPNIC
4.1 Rameno, os rotacie ramena

Spusti sa olovnica z izocentra na zem a umiestni sa skiagraficky film pod fiu na zem. Oznaci sa poloha
olovnice na skiagraficky film a olovnica sa odstrani. Nastavi sa uhol ramena a kolima¢ného systému
na 0° a exponuje sa skiagraficky film. Porovna sa poloha znacky na skiagrafickom filme so stredom
ozarovacieho pol'a na skiagrafickom filme a vypocita sa chyba uhlového nastavenia ramena.

Tolerancia: + 1°

Alternativny postup: Rameno nastavit’ do zakladnej polohy. Na podlahu premietnut’ a zakreslit’ stred
zamerného kriza. Pomocou olovnice spustit’ kolmicu zizocentra. Dialkovl odchylku bodov na
podlahe prepocitat’ na uhlov. Pomocou vhodnej testovacej pomocky preniest’ vySku izocentra na
steny vysetrovne. Nastavit’ rameno podl'a stupnice do poldh 90°, 180° a 270°. Ur¢it’ dizkovi odchylku
priemetu zdmerného kriza od znaciek vySky izocentra na stenach a prepocitat’ na uhlovi.

Tolerancia: + 1°
4.2 Rotacia kolimac¢ného systému, os rotacie kolimatora

Rameno v polohe 90° a kolimator 0°. Na povrch dosky stola vo vyske izocentra umiestnit’ vodovahu.
Hranu vodovahy premietnit’ pomocou svetelného pol'a na stenu alebo obrazovy zosiliiovac. Uzavriet
vymedzovace a korigovat’ rotaciu koliméatora.

V pripade, ked’ su hrany pol’a a vodovahy rovnobezné, je poloha klimatora 0°.

Presnost’ d’alSich poldh stupnice rotacie kolimatora stanovit’ v polohe ramena 0° pomocou mm papiera
a odchylky projekcie svetelného kriza pri réznych nastaveniach rotacie kolimatora. Pre vSetky polohy
sa stanovuje uhlova odchylka udaja na stupnici od nomindlnej hodnoty. Overuje sa pre polohy
kolimatora 0°, 90° a 270°.

Tolerancia: + 1°

4.3 Stol pacienta, os izocentrickej rotacie stola a os rotacie dosky stola

Nastavia sa vertikdlne a horizontalne polohy stola na nulu. Nastavi sa uhol ramena kolima¢ného
systému na nulu.

Porovna sa stred a okraje svetelného pol'a na doske stola so stredovou ¢iarou dosky stola. Stanovi sa
vzdialenost’ medzi stredovou Ciarou stola a znaciek svetelnych zamerovacov.

Toleranca : £ 2 mm

Chyba v indikovanej nulovej hodnote rota¢nej stupnice dosky stola sa vypocita zo vzdialenosti medzi
stredovou ¢iarou dosky stola a stredom ozarovacieho pol'a indikovaného svetelnym polom.

Tolerancia : + 3 mm

Chyba v indikovanej nulovej hodnote rotacnej stupnice izocentrického otacania stola je danad uhlom
medzi stredovou ¢iarou dosky stola a okrajmi ozarovacieho pol'a indikovaného svetelnym polom.

Tolerancia: + 1°
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4.4 Stol pacienta, os naklopenia (vodorovnost’)

Vodovéhou sa skontroluju uhly pozdizneho sklonu a bo&ného néaklonu stola, & je ich hodnota
nastavena na 0.

Tolerancia: + 1°
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5 ZHODA OPTICKYCH A RADIACNYCH PARAMETROV

5.1 Zhoda vel’kosti vymedzeného pola s indikaciou

Kontroluje sa, ¢i maximalna odchylka indikovanej ¢iselnej hodnoty od skuto¢nej vzdialenosti hran
vymedzeného pol'a, meranej na hlavnych osiach pre jedno alebo niekol’ko FAD, v rovine kolmej na os
vymedzeného zvazku ziarenia, neprekro¢i povolent hodnotu.

Nastavia sa drotiky pre vymedzenie pol'a (wires) podl'a indikacie na monitoroch.

Pomocou meradla sa stanovi maximalna odchylka velkosti vymedzeného pola od hodnoty
indikovanej na monitoroch aovlddacom panely simuldtora. Pre pole s maximdalnou odchylkou
nastavenej a indikovanej hodnoty vel'kosti pola (pre symetrické a asymetrické nastavenie) sa zhotovi

kontrolna snimka. Vyhodnoti sa velkost’ vymedzeného radiaéného pol'a na filme.

Kontroluje sa pre vSetky hlavné polohy ramena, polohu kolimatora 0°, symetrické polia 5 cm x 5 cm,
10cm x 10 cm, 30 cm x 30 cm a FAD 100 cm FAD min a FAD max.

Pre asymetrické polia s nastavenim asymetrie 10 cm, 5 cm, 0 cm pre polohu ramena 0 stupiiov,
kolimator 0° a FAD 100 cm.

Tolerancie: <2 mm pre vel'kosti poli v rozsahu 3 cm x 3 cm az 20 cm x 20 cm,
<1 % pre velkosti poli od 20 cm x 20 cm do maximalnej velkosti (40 cm x 40 cm).

5.2 Zhoda vel’kosti pola vymedzeného drétikmi a clonami

Kontroluje sa, ¢i maximalna vzdialenost’, merana pozdiZ kazdej z hlavnych osi medzi hranou drotikmi
vymedzeného pol'a a odpovedajucou hranou pol'a vymedzeného clonami pri FAD = 100 cm a pri
vzdialenosti 1,5 x FAD, neprekroci povolent hodnotu.

Pouzit’ podklady z kontroly v kap. 7.1. Stanovit maximdlnu vzdialenost’ hran pola vymedzeného
drotikmi a hran pol'a vymedzeného clonami. Kontroluje sa pre vSetky hlavné polohy ramena, vel'kosti

pola5cmx5cm, 10 cm x 10 cm, 30 cm x 30 cm a FAD 100 a FAD 1,5 x FAD 100.

Tolerancie: Pre FAD100 : < Imm - polia v rozsahu 3 cm x 3 cm az 20 cm x 20 cm
0,5% - polia od 20 cm x 20 cm do maximalnej vel'kosti

Pre FAD: 1,5xFAD100 : <2 mm - polia v rozsahu 3 cm x 3 cm az 20cm x 20 cm

1 % - polia od 20 cm x 20 cm do maximalnej velkosti
5.3 Reprodukovatel’nost’ nastavenia vel’kosti vymedzeného pola
Po overeni zhody podla kap. 7.1 pitkrat opakovane nastavit vymedzovace pola, menit spdsob
nastavenia od menSieho pola k vdcSiemu anaopak. Po kazdom nastaveni stanovit velkost
vymedzeného pol’a a reprodukovatelnost’ nastavenia.

Kontroluje sa pre polohu ramena 0° a 90°, kolimator 0°, vel'’kost’ pol'a 20 cm x 20 cm a FAD 100.

Tolerancia: £ Imm
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5.4 Zhoda stredu vymedzeného pol’a a osi vymedzeného radiaéného pola

Pouziju sa podklady z kap.7.1. Ur¢i sa vzdialenost’ stredu pol'a vymedzeného drotikmi a stredu pola
vymedzeného clonami vo vzdialenosti FAD100. Kontroluje sa pre vSetky hlavné polohy ramena, FAD
100 a 1,5 x FAD 100 a pre velkost pola 10 cm x 10 cm.

Tolerancia;: FAD 100 : <1 mm
1,5 x FAD 100 : £2 mm

5.5 Zavislost’ polohy osi vymedzeného radia¢ného pol’a na FAD

Overuje sa nezavislost polohy osi vymedzeného radia¢ného pola na FAD pri zmene FAD
z minimalnej na maximalnu hodnotu pre simuldtory s variabilnym FAD.

Nastavi sa rameno do zékladnej polohy. Umiestni sa film do roviny kolmej k osi zvézku a obsahujuce;j
izocentrum. Film sa exponuje 2x: najmensie FAD a vel'kost vymedzeného radia¢ného pol'a 10 cm x
10 cm, maximalne FAD a velkost’ pol'a 15 cm x 15 cm, s centrdlnou ¢ast'ou 10 cm x 10 cm vykrytou
absorbénym materidlom. Porovnanim snimok urcit rozdiel medzi stredmi oboch vymedzenych
radia¢nych poli.

Tolerancia: Pre FAD do 100 cm < 1 mm
Pre FAD od 100 do 130 cm <2 mm
5.6 Zavislost’ polohy osi vymedzeného radia¢ného pol’a na vel’kosti ohniska

Nastavi sa rameno do zékladnej polohy. Film sa umiestni do roviny kolmej k osi zvézku a obsahujucej
izocentrum. Exponuju sa 2 filmy pre rozne velkosti ohniska pre velkost’” vymedzeného radia¢ného
pola 10 cm x 10 cm. Ur¢i sa vzdialenost’ polohy osy pre obe expozicie.

Tolerancia: < 0,5 mm

5.7 Zhoda osi vymedzenych protilahlych radiacnych poli

Nastavit’ rameno do zékladnej polohy. Dva rtg. filmy umiestnit’ paralelne vodorovne tak, aby boli
vzdialené = 10 cm od izocentra. Filmy exponovat’ polom o velkosti 10 cm x 10cm. Nastavit’ rameno
do polohy 180° a exponovat’ rovnakym polom. Na vyvolanych filmoch ur¢it’ stredy radiacnych poli.

Kontrolovat’ aj pre polohy ramena 90° a 270°.

Tolerancia: £ 1 mm
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6 PARAMETRE RTG ZVAZKU, ZOSILNOVAC RTG OBRAZU
6.1 Kvalita ziarenia
6.1.1 Overenie polohribky

Polohrubka sa kontroluje uzkym zvézkom ziarenia a pre hodnoty 50 kV, 300/320 mA, 20 mAs a 100
kV, 300/320 mA, 20mA alebo najblizsie mozné nastavanie hodnot.

Ioniza¢na komora sa umiestni do vzdialenosti 100 cm od ohniska vo vzduchu, najmenej 50 cm od
rozptylujiicich objektov. Stanovi sa priemernd hodnota odozvy dozimetra pre 3 expozicie
nefiltrovaného zvazku. Pri pouziti filtra s hribkou rovnou minimdalnej pripustnej polohrubke uréi sa
priemernéd hodnota odozvy dozimetra pre 3 expozicie filtrovaného zvizku.

Overi sa, ¢i odozva s filtrovanym zvizkom je polovicou odozvy s nefiltrovanym zvizkom.

V pripade potreby sa zvdcSuje hrubka Al filtra aZ na dosiahnutie polovi¢nej priemernej odozvy.
Namerana hodnota sa porovna s hodnotami v tabul’ke.

Kontrola poskytuje priblizny odhad filtracie

Napitie rontgenky v kV 50 |60 [70 |80 |90 |100 [110 [120 |130 |[140 |150
Min. 1. polohrubka vmm Al |1,5 |[1,8 |2,1 [2,3 |2,5 2,7 |3,0 [3,2 |3,5 |3,8 |4,1

Tolerancia: < 5%
6.2 Zdroj rtg ziarenia
6.2.1 Napiitie rtg lampy

Kontrola napétia sa vykond meranim napétia rontgenky asponl pre 3 hodnoty napétia, 60 kV, 80 kV
a 100 kV, alebo pre blizke hodnoty, pri nastaveni 50 % hodnoty nomindlneho pridu v rontgenke
ascasom asi 0,1s . Pri 80 kV sa meria pri najnizZSom a najvy$§om moznom nastaveni pradu
v rontgenke. Namerané hodnoty sa porovnaju s referenénymi.

Tolerancia: £ 10% .
6.2.2 Prud rtg lampy, mAs

Kontroluje sa, ¢i odchylka nameranej hodnoty napdjaciecho prudu a mAs neprekro¢i povolenu
toleranciu.

Pristroj na meranie mA/mAs sa pripoji spdsobom uvedenym v sprievodnej dokumentacii. Po zahriati
pristroja, postupom uvedenym v navode k obsluhe, sa vykona overenie pre hodnoty nastavenia prudu
amAs zhodné s hodnotami pouzitymi pri preberacej skuSke. Meranie sa vykona podla ndvodu
v sprievodnej dokumentacii, a to tri opakované merania pre kazdu z nastavenych hodnot.

Tolerancie:

Skiaskopia v méde so Standardnou Groviiou pradu =+ (5% + 0,5 mA)
Skiaskopia v mode s vysokou turoviiou pradu + (5% + 0,5 mA)
Skiagrafia + (5% + 0,5 mAs)

6.2.3 Kermova vyt'aznost’

Overi sa, ¢i hodnota kermovej vytaznosti sa zhoduje s hodnotami Specifikovanymi pri preberacej
skuske alebo pri vychodzej skuske dlhodobe;j stability.
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Kermova vytaznost’ sa stanovi vhodnou ioniza¢nou komorou, umiestnenou vo vzdialenosti 100 cm od
ohniska, pre velkost’ pola 10 cm x 10 cm. Do zvézku sa vlozi vrstva 25 mm hlinika. Meranie sa
vykona pri napiti 80 kV a réznej hodnote prudu, vysledok sa vzt'ahuje na 1mAs.

Kermova vytaznost’ Kv sa stanovi zo vzt'ahu:
Kv =N * R * K *Ken [uGym®/mAs]

kde: Ny je kalibra¢ny faktor ioniza¢nej komory
R je odpocet elektromera vztiahnuty na 1mAs
Kipje korekcia na tlak a teplotu
Ken je opravny faktor energetickej zavislosti ioniza¢nej komory

Tolerancia: 5%
6.2.4 Linearita a reprodukovatel’nost’ kermy

Kontroluje sa, ¢i linearita a reprodukovatelnost” kermy neprekro¢i povolenu toleranciu. Kerma pre
dané nastavenie napéti rontgenky ma byt’ pre kazdi velkost’ ohniska nezdvisla na prude rontgenky.
Kontroluje sa expoziciou pre U = 80 kVp, Q = 20 mAs a najmenej pre 5 hodnot prudu rontgenky,
vratane najnizSej a najvysSej moznej hodnoty. Zaznamenaju sa odozvy R;, 1< i1 < 5, vypocita sa
priemerna hodnota Ryiem a stanovi sa variacny koeficient pre reprodukovatelnost’:

1= (100 / Rpriem) * [Z (Rpriem - R) >/ (n-1) ] * [%]

kde: R; je i-td hodnota odpoctu pre dany prud rontgenky
Ryriem j€ priemerna hodnota odpoctov zo vSetkych expozicii pre dany prud rontgenky
n oznacuje celkovy pocet odpoctov pre jedno nastavenie prudu rontgenky
Y oznacuje sumuprei=1azn

Pri pouziti odpoctov z predchadzajticich merani stanovi sa linearita systému podla vztahu:

L = (Kmax — Kvmv) 7 [( Kmax + Kuvv) 7 2] [%]

kde: Kymax a Kyv st maximalne a minimalne hodnoty prenosovej kermy stanovené pre 5 hodnot
pradu rontgenky.

Tolerancia:  reprodukovatelnost =+ 5 %
linearita +20%

6.2.5 Kermovy prikon vo vzduchu na vstupnej rovine zosiliiovaca rtg obrazu
pre skiaskopiu

Kontroluje sa, ¢i kermovy prikon vo vzduchu na vstupnej rovine zosilnovaca obrazu dosahuje
hodnoty $pecifikované vyrobcom.

Meranie sa realizuje za prevadzkovych podmienok a pri nastaveniach Specifikovanych pri preberacej
skaske, spravidla pri nasledujucom nastaveni : rameno 0° , kolimator 0°, pole 10 cm x 10 cm / 100
cm, napdtie (70 — 80) kV. Na hornu dosku stola sa umiestni homogénny fantom dostato¢nych
rozmerov. Stanovi sa kermovy prikon vo vzduchu Ky, na vstupnej rovine zosilfiovaca obrazu. Ak nie je
vstupnd rovina pristupnd pre umiestnenie detektora Ziarenia, zmeria sa kermovy prikon K; vo
vzdialenosti T a kermovy prikon vo vzduchu na vstupnej rovine zosiliiovaca obrazu sa vypocita zo
vztahu:
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Ky =K, (1p/1) >

kde
rea r, su odpovedajice vzdialenosti od ohniska

Tolerancia je Specifikovana vyrobcom zariadenia.
6.3 Zosiliovac rtg. obrazu

Na testovanie obrazového zosiliiovaca si nutné pripravky, ktoré obsahuju:
- sadu ciar r6znej hrabky pre uréenie rozliSovacej schopnosti pri vysokom kontraste,
- rad dier r6zneho priemeru pre urcenie rozliSovacej schopnosti pri nizkom kontraste,
- stupnovity medeny klin, skladajuci sa obyc¢ajne zo 6 medenych platkov s hrubkou
0,1 mm az 0,6 mm.

6.3.1 RozliSenie pri vysokom kontraste

Overi sa, ¢i rozliSenie R (pocet rozliSenych Cciar) pri skiaskopii sa zhoduje s hodnotami
Specifikovanymi pri preberacej skuske.
Kontrola sa vykona pri jednej z nasledujicich podmienok:
1. bez zoslabovacej vrstvy/ fantomu
Testovacia pomdcka pre rozliSenie parov Ciar sa umiestni blizko stredu rtg. zvizku na

vstupnej rovine zosilfiovaca rtg. obrazu. Nastavi sa najnizSie mozné napitie rontgenky (40

kV az 50 kV) a vysoky kermovy prikon vo vzduchu. Kermovy prikon vo vzduchu nesmie

byt tak vysoky, aby nim sposobené sCernenie neznemoznilo rozlisenie Ciar. Tato kontrola
poskytuje informaciu hlavne o funkcii zosiliiovaca rtg. obrazu s TV systémom. Reprezentuje
najlepSie mozné rozliSenie (bez pacienta).

2. so zoslabujucou vrstvou (fantobmom)

a) testovacia pomodcka pre rozliSenie parov Ciar sa umiestni blizko stredu rtg zvizku na
vstupnej rovine zosiliovaca rtg obrazu. Tato kontrola poskytuje informaciu hlavne
o funkcii rtg zariadenia a sustavy zosiliiova¢ obrazu — TV systém, pri podmienkach
praktického pouzitia (pacient je simulovany fantémom),

b) testovacia pomocka pre rozliSenie parov Ciar sa umiestni blizko stredu rtg. zvazku vo
vzdialenosti 25 cm od vstupnej roviny zosiliiovaca rtg obrazu. Téato kontrola poskytuje
informdciu hlavne o funkcii zosiliovaca rtg obrazu sTV systémom (pacient je
simulovany fantomom).

Nastavi sa displej zobrazujuceho zariadenia bez rtg ziarenia. Napétie rontgenky sa zvoli v rozsahu
(70-80) kV. Ak je volba napdtia automatickd (ABS), prida sa dostato¢na filtracia, aby sa napétie
pohybovalo v tomto rozsahu. Pre rozliSenie parov Ciar sa pri rtg. Ziareni nastavi kontrola kontrastu na
maximalnu vidite'nost’ testovacej pomdcky. Ur¢i sa najmenSia skupina Ciar, aka eSte moze byt
Citatel'na na displeji.

6.3.2 RozliSenie pri nizkom kontraste

Kontroluje sa, ako je systém schopny rozlisit’ titvary s nehomogenitou len mierne odliSnou od okolia.
Kontrola sa urobi napr. pomocou pripravku s radom dier rozneho priemeru. Pri rovnakej geometrii
simulatora sa pripravok vlozi do zvdzku rtg Ziarenia, pricom hlinikova platia (s hrabkou 25 mm)
nahradzuje telo pacienta. Nastavia sa parametre 50 kV a 1 mA , aby sa dala rozlisit’ najmensia mozna
diera.

Tolerancia: velkost’ diery mensSia ako 4 mm.
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7 SKUSKY POHYBOV ULOZNEHO STOLA PACIENTA

Pokial’ nie je stanovené inak, skusky ulozného stola sa vykonaju za tychto podmienok:
~ uhol ramena (gantry) 0 °

uhol izocentrickej rotacie stola 0 ©

uhol rotécie dosky stola 0 ©

ulozna doska stola je vo vyske izocentra

stol nie je zat'azeny zdvazim
7.1 Zvisly pohyb stola
Kontrola sa robi pomocou skiagrafického zabaleného filmu , ktory sa umiestni na dosku stola
a prikryje sa vzrastovym materialom. Na dosku stola sa umiestni zdvazie s hmotnostou 30 kg mimo
ozarovacieho pola. Nastavi sa velkost’ pol'a 10 cm x 10 cm. Skiagraficky film sa exponuje pri vyske
stola priblizne v izocentre aopit pri vysSke o 20 cm nizSie. Zmeria sa posun stredov oboch
exponovanych ozarovacich poli. Postup sa opakuje so zdvazim o hmotnosti 135 kg rozloZzenom na
ozarovacom stole.
Tolerancia: + 2 mm
7.2 Izocentrické otacanie stola
Kontrola sa robi umiestnenim zavazia s hmotnost'ou 30 kg na dosku stola. Umiestni sa na povrchu
podopretej dosky stola do vysky, ktord je blizko vysky izocentra. Prenesie sa poloha izocentra
(meranim od konecnej polohy referenéného zameriavaca) k tomuto povrchu otdcanim stola v plnom
rozsahu. Zmeria sa maximalna odchylka vyslednej drahy.
Opakuje sa so zavazim s hmotnost'ou 135 kg.
Tolerancia: + 2 mm
7.3 RovnobeZnost’ rota¢nych osi stola
Vramci kontroly sa na dosku stola umiestni zavazie s hmotnostou 135 kg. Nastavi sa uhol
izocentrickej rotacie stola na 90° a uhol otdCania dosky stola na 90°. Sklonomerom sa zmeria uhol
odklonu od horizontdlnej roviny obsahujicej osi stola a dosky stola. Postup sa opakuje pre uhol
izocentrického otacania stola 270 © a uhol otacania dosky stola 270° .
Vypocita sa priemerna hodnota odklonu izocentra pre obidva uhly.
Tolerancia: + 2 mm

7.4 Pevnost’ stola

Pre kontrolu sa na okraj stola, bliz§ie k ramenu gantry polozi zdvazie s hmotnost'ou 50 kg a meria sa
zmena vySky dosky stola pri priecnom a pozdlznom pohybe.

K ur€eniu vysky dosky stola mozno pouzit’ dve metody:
- zmerat’ vysku dosky stola nad podlahou,
- zmerat’ vzdialenost’ medzi doskou stola a priese¢nikmi osi bo¢nych zameriavacov.
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7.4.1 PozdiZna pevnost’ stola

Pre kontrolu sa nastavi uhol ramena na 0°, prie¢ny pohyb dosky stola na 0 a vysku stola priblizne do
izocentra. Umiestni sa koniec dosky stola do stredu svetelného pol'a. Zavazie s hmotnost'ou 30 kg sa
umiestni rovnomerne v dizke 1m od tohto konca dosky stola bliZsie k ramenu gantry. Zmeria sa vyska
dosky stola v strede svetelného pola. Doska stola sa pozdiZzne posunie tak, aby jej koniec bol 1 m za
stredom svetelného pol'a. Zavazie s hmotnostou 135 kg sa umiestni rovnomerne v dizke 2 m od tohto
konca stola. Zmeria sa vySka dosky stola v strede svetelného pola. Vypocita sa rozdiel medzi dvoma
zmeranymi vySkami.

Tolerancia: + 2 mm
7.4.2 Prie¢na pevnost’ stola

Pokracuje sa v skuske so zavazim 135 kg, sklonomerom sa zmeria prie¢ny sklon dosky stola pre tieto
podmienky:

a) stol v max. vyske; doska stola prie¢ne vysunutd ¢o najviac doprava, v strede, ¢o najviac
dolava,

b) stdl 20 cm pod izocentrom; doska stola prie¢ne vysunuta ¢o najviac doprava, v strede, ¢o
najviac dolava.

Tolerancia: = 2 mm
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8 VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONAVANIE SKUSOK

Plexi doska s olovenymi znackami

Skiagrafické filmy

Ocel'ové meradlo

Vodovéaha

Pripravok na kontrolu izocentra (tzv. mechanicky pointer — v prislusenstve rtg simulatora)
Olovnica

Zavazie s celkovou hmotnostou 135 kg

Testovacie pomdcky pre kontrolu kvality zosiliiovaca rtg obrazu
Dozimeter

Barometer

Teplomer
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9 PERIODICKE KONTROLY RTG SIMULATOROV
Rozsahy a frekvencie periodickych kontrol si uvedené v tabulkach pre denné, tyzdenné,
mesacné a polro¢né kontroly rtg simulatorov.
Kontrola Pripustna Namerana
odchyl’ka hodnota
Denna kontrola
Funkcia varovnych svetiel F
Funkcia dvernych kontaktov F
Funkcia nudzovych vypinacov F
TyZdenna kontrola
Zavislost’ polohy svetelnej osi na rotacii kolimatora +2 mm
Koincidencia bo¢nych zameriavacov + 2 mm
Presnost’ idajov optického dial’komera <2 mm
Suhlas velkosti svetelného pol’a so stupnicou <2 mm
Mesacna kontrola
Posuv svetelenej osi pri rotacii ramena 2 mm
Posuv svetelnej osi pri zmene vzdialenosti 2 mm
Zhoda svetelnych zamerovacov s izocentrom 1 mm
Symetria clon 1 mm
Rovnobeznost’ clon 1°
Nezavislost’ udajov optického dial’komera na polohe ramena |< 1 mm
Presnost’ posuvnych stupnic + 2 mm
Presnost’ uhlovych stupnic +1°
Zhoda svetelnej a radiacnej osi 2 mm
Rovnobeznost’ a ortogonalita radia¢ného pol'a 1°
Symetria radia¢ného pola I mm
Velkost’ radiacného pola <2 mm
Polro¢na kontrola
Zmena polohy radia¢nej osi od rotacie kolimatora 1 mm
Zmena polohy radiacnej osi od rotdcie ramena 1.5 mm
Zmena polohy radiac¢nej osi na vzdial. od zdroja 2 mm
Zmena polohy radiac¢nej osi od vysky stola 1 mm
Zmena polohy radiac¢nej osi od rotacie stola okolo izocentra 1 mm
Zmena polohy radiacnej osi pri zmene vel'kosti ohniska 0.5 mm
Stala poloha vysky dosky stola pri zatazeni 1 mm
Tuhost’ dosky stola pri zat'azeni 3 mm
Presnost’ vysokého napétia +10 %
Reprodukovatel'nost’ vysokého napdtia 5%
Presnost’ elektrického prudu +10 %
Reprodukovatel'nost’ elektrického pradu + 5%
Presnost’ expozi¢ného ¢asu 10%
Reprodukovatelnost’ expozi¢ného Casu 5%
Linearita expozicie +10%
Reprodukovatel'nost’ davky +5%
RozliSenie zobrazenia zosilnovaca rtg obrazu 1 padr na mm
Tieniace vlastnosti rontgenovej lampy 1 m od krytu 0.5 mSv/h
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TOLERANCNA TABULKA

Kontrola uplnosti vybavenia, signalizacie a funk¢nosti

Parameter Tolerancia
Kontrola uhlovych pohybov +1°/s
Kontrola posuvnych pohybov 100 mm /s
Reprodukovatelnost” automatického 1%
nastavenia simulatora
Skasky mechanickych a optickych parametrov
Zhoda medzi mechanickou osou kolimatora
2 mm

a svetelnou osou
Porovnanie polohy svetelnej osi pre dve 2 mm
hodnoty FAD vzdialené od seba aspoint 20cm
Poloha izocentra 3 mm
Zhoda bo¢nych zameriavacov v mieste
. 2 mm
1zocentra
Presnost’ zamerania izocentra I mm
Zhoda svetelnych zameriavaov vo 2 mm
vzdialenosti + 30 cm od izocentra
Vodorovnost” a kolmost’ svetelnych rovin 0,5°
Zhoda' sve‘Eelnej osi s rovinou sagitalneho 2 mm
zameriavaca
Zhoda roviny sagitalneho zameriavaca 0.5°
s osou rotacie ramena ’
Opticky dial’komer (meranie SSD) 2 mm
Symetria a rovnobeznost’ vymedzovacov 1o
pola
Velkost’ svetelného pol'a o I'mm pvr Ve . pole .do Vel’k(.)Sti 10 CH}.)SIO cm

1% pre vacsie polia, nesmie prekro¢it’ 2 mm

Kontrola presnosti rota¢nych (uhlovych) stupnic

Rameno, os rotacie ramena 1°
Rotécia kolima¢ného systému, os rotacie 10
kolimatora
Stdl pacienta, os izocentrickej rotacie stola 1o
a doska stola pacienta, os rotacie dosky stola
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Zhoda optickych a radiaénych parametrov
2 mm pre vel’kosti poli v rozsahu 3cmx3 cm

Zhoda vel’kosti vymedzeného pola az 20 cm x 20 cm, 1% pre velkosti poli od
s indikaciou 20 cm x 20 cm do maximalnej velkosti (40
cm x 40 cm)

Pre FAD100 cm: 1 mm polia v rozsahu 3 cm
x 3 cmaz20 cmx2 0 cm, 0,5% od 20 cm x
20 cm do max. vzdialenosti

Pre FAD=1,5 x FAD100: 2 mm polia

v rozsahu 3 cm x 3 cm az 20 cm x 20 cm,
1% pre velkosti poli od 20 cm x 20 cm do
max. velkosti

Zhoda vel’kosti pol'a vymedzeného drotikmi
a clonami

Reprodukovatel'nost’ nastavenia vel'kosti

. ) Imm
vymedzeného pola
Zhoda stredu vymedzeného pol'a a osi FAD 100:1 mm
vymedzeného radiaéného pol’a 1,5 x FAD 100:2 mm
Zavislost’ polohy osi vymedzeného Pre FAD do 100 cm:1 mm
radiaéného pol'a na FAD Pre FAD od 100 do 130 cm:2 mm
Zavislost’ polohy osi vymedzeného 0.5 mm
radiaéného pol'a na vel'kosti ohniska ’
Zhoda osi vymedzenych protil'ahlych | mm

radiacnych poli

Parametre rtg zvizku, zosiliiovac¢ rtg obrazu
Napitie rtg. lampy + 10%
Skiaskopia v méde so Standardnou tiroviiou
prudu £ (5% + 0,5 mA)
Prad rtg. lampy, mAs Skiaskopia v méde s vysokou troviiou prudu
+ (5% + 0,5 mA)
Skiagrafia = (5% + 0,5 mA)

Charakteristicka prenosna kerma 5%
Linearita a reprodukovatel'nost’ prenosovej | Reprodukovatelnost’ 5%
kermy Linearita 20%
Kermovy prikon vo vzduchu na vstupne;j Tolerancia je Specifikovana vyrobcom
rovine zosil. rtg obrazu pre skiaskopiu zariadenia
Skusky pohybov uloZzného stola pacienta
Zvisly pohyb stola +2 mm
[zocentrické ota¢anie stola + 2 mm
PozdiZna pevnost stola +3 mm

Prie¢na pevnost’ stola +1 mm
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SUVISIACE TECHNICKE NORMY, PREDPISY A ODPORUCANIA

10.
11.

12.

. Zékon €. 355/2007 Z.z. o ochrane podpore a rozvoji verejného zdravia

Nariadenie vlady ¢. 340/2006 Z.z. o ochrane zdravia osob pred nepriaznivymi ucinkami
ionizujiceho ziarenia pri lekarskom oZziareni

Nariadenie vlady ¢. 345/2006 Z.z. o zékladnych bezpecnostnych poziadavkach na ochranu
zdravia pracovnikov a obyvatel'ov pred ionizujucim ziarenim

EN 60601-2-9: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 2-9: Osobitné poziadavky na bezpeénost’
kontaktnych dozimetrov pacienta pouzivanych v radioterapii s elektricky pripojenymi detektormi
ziarenia (2001)

STN EN 60601-2-29: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-29: Osobitné poziadavky na
bezpecnost’ radioterapeutickych simulatorov (2002)

STN EN 60731: Zdravotnicke elektrické pristroje - Dozimetre s ionizacnymi komorami
pouzivané v radioterapii (2002)

STN EN 61217: Réadioterapeutické pristroje. Stradnice, pohyby a stupnice (2002)
STN EN 61168: Radioterapeutické simulatory — funkéné charakteristiky (2002)

IEC/TS 61170: Radiotherapy simulators - Guidelines for functional performance characteristics
(1993)

STN EN 60580: Zdravotnicke elektrické pristroje. Merace sucinu expozicie a plochy (2002)

IAEA TRS-398: Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotherapy: An International
Code of Practice for Dosimetry based on Standards of Absorbed Dose to Water (2000)

IAEA TRS 469: Calibration of Reference Dosimeters for External Beam Radiotherapy (2009)


http://webstore.iec.ch/webstore/webstore.nsf/artnum/016634�
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Priloha ¢é. 3

Usmernenie na zabezpecenie kvality rontgenovych terapeutickych pristrojov

OBSAH
1 POPIS PRISTROJA A ULOZNEHO STOLA PACIENTA
1.1 Popis osi rotacnych a posuvnych pohybov
1.2 Nulové poloha a presnost’ stupnic
2 KONTROLA UPLNOSTI VYBAVENIA, SIGNALIZACIE
A FUNKCNOSTI
2.1 Uplnost’ a funk¢nost’ vybavenia podl'a dokumentacie
2.2 Signalizacia stavu pristroja
2.2.1 Signalizécia na rtg. terapeutickom pristroji

2.2.2 Signalizacia pri vstupnych dverach do ozarovne

223 Signalizécia na ovladacom paneli rtg. terapeutického pristroja
2.2.4 Zobrazenie prevadzkovych hodndt

2.2.5 Systém sledovania pacienta

2.3 Mechanické a elektronické bezpecnostné systémy

2.3.1 Vstupné dvere do rtg. oZzarovne

2.3.2 Nudzové vypinace

233 Zaistenie proti samovolnému zapnutiu pristroja

2.3.4 Chladenie rontgenky

2.3.5 Funk¢nost’ antikolizneho systému

2.3.6 Neporusenost’ filtrov

2.3.7 Tubusy

2.3.8 Kontrola pohybov a aretacie rtg. pristroja a oZzarovacieho stola
2.4 Bezpecnost’ zariadenia vzhl'adom na zvizok Ziarenia

24.1 Vol'ba pridavného filtra

242 Vol’ba tubusu s trvalo pripevnenym filtrom

243 Systém aplikécie davky

3 SKUSKY MECHANICKYCH A OPTICKYCH PARAMETROV

3.1 Suhlas medzi geometrickou osou kolimatora, osou rotacie kolimatora
a svetelnou osou

3.1.1 Suhlas geometrickej osi kolimatora a osi rotacie kolimatora

3.1.2 Stuhlas osi rotacie kolimatora a svetelnej osi

3.2 Ozarovacia vzdialenost’ ohnisko — koza (OK)

3.3 Symetria kolimatora, rovnobeznost’ a kolmost’ clon vymedzujucich rtg. zvéizok,
resp. tubusu

3.3.1 Symetria kolimatora

332 Rovnobeznost’ a kolmost’ kolimatora alebo tubusu

3.4 Velkost svetelného pola

4 CHARAKTERISTIKY RADIACNEHO POI’A

4.1 Velkost radiacného pola

4.1.1 Zhoda svetelného a radiacného pol'a

4.1.2 Zhoda svetelnej osi (osi tubusu) a osi zvdzku Ziarenia
413 Zhoda radia¢ného pol’a s udajom tubusu (alebo stupnice)
4.2 Homogenita radiacného pola
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43
4.4
45

5

5.1
52
53

6

6.1
6.2
6.3

7

Symetria radiacného pola
Polotien radia¢ného pola
Ochranné vlastnosti krytu rontgenky a kolima¢ného systému

DOZIMETRICKE CHARAKTERISTIKY
Absorbovana davka v referen¢nom bode
Kvalita ziarenia. Meranie polohrubky
Percentualne hibkové davky
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1 POPIS PRISTROJA A ULOZNEHO STOLA PACIENTA

Rtg. terapeuticky pristroj sa sklada z:
- ramena (gantry),
- rontgenky, krytu rtg. lampy a kolima¢ného systému ,
- riadiaceho a ovladacieho systému,
- ulozného stola.

1.1 Popis osi rotacnych a posuvnych pohybov

Na rtg. pristroji je mozné definovat’ osi pohybov:
- 0s rotacie ramena,
- os rotacie kolimatora,
- 0s rotacie pre bo¢né naklapanie hlavice,
- 0s rotacie pre ¢elné naklapanie hlavice,
- 0s zvislého posuvu hlavice,
- 0s vodorovného posuvu hlavice,
- os rotéacie dosky stola.

Pristroj musi byt’ inStalovany tak, aby os rotacie ramena bola vodorovna a ostatné osi boli na tito os
kolmé resp. s iou rovnobezné.

Na rtg. pristroji su definované tri hlavné roviny:
a) hlavna horizontalna rovina - vodorovna rovina obsahujica os rotacie ramena,
b) hlavna sagitalna rovina - zvisla rovina obsahujlica os rotacie ramena,
c¢) hlavna transverzalna rovina - zvisla rovina kolma na os roticie ramena, ktora obsahuje os
rotéacie kolimatora.

Pri zékladnej polohe rtg. pristroja smeruje zvdzok kolmo na zem.
Tieto definicie platia pre konvenéné rtg. terapeutické pristroje, nemajii vyznam pre nizkoenergetické
rtg. terapeutické pristroje, u ktorych su iné konstrukéné poziadavky.

1.2 Nulova poloha a presnost’ stupnic

Ak ma rtg. pristroj svetelni os, vykond sa kontrola nulovej polohy ramena spustenim olovnice na
zem. Olovnica je upevnena priblizne v Standardnej oZarovacej vzdialenosti tak, aby splyvala so
svetelnou osou. Na zemi sa oznaci na papier priemet svetelného kriza a poloha hrotu olovnice. Od¢ita
sa vzdialenost’ medzi odpocitanymi bodmi, ktora sa prepocita na stupne.

Tolerancia: < 1°

Presnost’ stupnic sa overuje min pre 3 hodnoty rovnomerne rozloZzené v rozsahu stupnice. Stanovuje
sa absolitna hodnota rozdielu medzi tdajom kontrolovanej stupnice audajom nezavislého

kalibrovaného (overené¢ho) meradla za rovnakych podmienok.

Tolerancia: < 1° (pre uhlové stupnice), resp. < 2 mm (pre linearne stupnice)
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2 KONTROLA UPLNOSTI VYBAVENIA, SIGNALIZACIE A FUNKCNOSTI
2.1 Uplnost’ a funkénost’ vybavenia podPa dokumenticie

Kontroluje sa pritomnost’ vSetkych Casti pristroja a doplnkového vybavenia, vratane ich funk¢nosti
a vyrobnych cisel.

Preveruje sa kompletnost’ dokumentécie, hlavne zrozumitel'nost’ navodu k obsluhe.

Kontrola : F

2.2 Signalizacia stavu pristroja

Vystrazné svetla.

Kontroluje sa pracovny stav pristroja indikovany ¢ervenym vystraznym svetlom umiestnenym pri
vSetkych vstupoch do ozarovne. Pracovny stav je indikovany aj na ovladacom paneli pristroja podla

bodu 2.2.3.

Postupom podl'a navodu k obsluhe sa aktivuju jednotlivé druhy signalizacie a kontroluje sa vizudlne
spravnost signalizacie v kI'udovom a pracovnom stave rtg. ozarovacieho pristroja.

Kontrola : F

2.2.1 Signalizacia na rtg terapeutickom pristroji

Kontroluje sa funkénost’ vystraznych indika¢nych zariadeni umiestnenych na vlastnom rtg pristroji.
Kontrola : F

2.2.2 Signalizacia pri vstupnych dverach do oZarovne

Kontroluje sa, ¢i vystrazna signalizacia nad dverami do ozarovne indikuje predpisanym spdsobom.
Kontrola : F

2.2.3 Signalizacia na ovladacom paneli rtg terapeutického pristroja

Kontroluju sa svetelné navestia na ovladacom paneli rtg. terapeutického pristroja v stilade s normou
STN EN 60601-2-8/A1.

Tieto farby:
- akcia bezprostredne vyzadujlica zastavenie ozarovania, cervena
- pracovny stav rtg. pristroja (ozarovanie zapnut¢), zIta
- stav definitivnej pripravenosti ( vSetky parametre zvolené,
rtg pristroj pripraveny k spusteniu ziarenia ). zelend

Kontroluje sa vizualne funkcnost’ a spravnost’ svetelnej indikacie na ovladacom paneli v kl'udovom aj
pracovnom stave pristroja.

Kontrola : F
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2.2.4 Zobrazovanie prevadzkovych hodnét

Kontroluje sa funk¢énost’ zobrazovania nastavenia prevadzkovych hodnot pradu a napitia rontgenky,
pridavnych filtrov a oZarovacieho Casu.

Kontrola : F
2.2.5 Systém sledovania pacienta

Kontroluje sa, ¢i je mozné pacienta nepretrzite vizualne sledovat’ (pozorovacie okienko do oZarovne,
resp. TV systém kamery a monitor) a ¢i je funkénd obojstranna akusticka komunikacia.

Kontrola : F
2.3 Mechanické a elektronické bezpecnostné systémy
2.3.1 Vstupné dvere do rtg. oZarovne
Kontroluje sa spravnost’ funkcii blokovania zvdzku ziarenia vSetkymi inStalovanymi dvernymi
kontaktmi:
a) prirozpojenom dvernom kontakte sa nesmie dat’ spustit’ ozarovanie,
b) rozpojenim dverného kontaktu pri zapnutom Ziareni sa musi vypnut’ oZzarovanie,
¢) pri opatovnom spojeni dverného kontaktu (zatvorenim dveri) sa pristroj nesmie samovolne
uviest’ do pracovného stavu (ozarovanie zapnuté).
Kontrola : F
2.3.2 Nudzové vypinace
Kontroluje sa, ¢i STOP tlacidlo na ovladacom paneli prerusi oZarovanie.
Kontrola : F
2.3.3 Zaistenie proti samovol’nému zapnutiu pristroja
Kontroluje sa, ¢i pri preruseni dodavky elektrického prudu je vylucené samovolné spustenie rtg.
pristroja. Zapne sa vysoké napitie, vypne sa hlavny sietovy privod elektrického prudu apo
opatovnom zapnuti hlavného sietového privodu vysoké napétie musi zostat’ vypnutg.

Kontrola : F

2.3.4 Chladenie rontgenky

Kontroluje sa, ¢i pri zlyhani chladenia rontgenky dojde k vypnutiu vysokého napétia a ¢i pri
opitovnom spusteni chladenia neddjde k samovolnému zapnutiu vysokého napitia.

Kontrola: F
2.3.5 Funkc¢nost’ antikolizneho systému

Rtg. terapeutické pristroje, ktoré maji motoricky ulozny stdl pacienta alebo motorické rameno rtg.
pristroja sa kontroluje funk¢nost’ antikolizneho systému, ¢i sa zablokuji pohyby stola resp. rtg.
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pristroja. Antikolizny systém musi reagovat’ najmenej 5 mm nad pacientom alebo predmetom. Pohyby
stola musia zastavit’ najmenej 2 mm nad pacientom alebo predmetom.

Kontrola: F
2.3.6 Neporusenost’ filtrov

Vizudlne sa kontroluje neporusenost’ vymennych pridavnych filtrov, €o je zdsadné poziadavka na ich
pouzitie, pretoze chybajice vrstvy mozu podstatne zmenit’ ddvkovy prikon a kvalitu ziarenia.

Kontrola: F

2.3.7 Tubusy

Vykona sa vizualna kontrola mechanickej neporusenosti.

Kontrola: F

2.3.8 Kontrola pohybov a aretacia rtg. pristroja a oZarovacieho stola

Kontroluje sa funkcénost’ jednotlivych linearnych a rotacnych pohybov rtg. pristroja a ilozného stola,
pokial’ to konStrukcia rtg. pristroja umoziuje. Zaroven sa kontroluje funkénost’ aretdcie pohybov a
funkénost’ koncovych blokov pohybov. Pri linearnych a rotaénych pohyboch sa kontroluje koncova
poloha po ich zastaveni.

Kontrola: F

Tolerancia:  Maximalna odchylka u linedrnych pohybov: + 2 mm
Maximalna odchylka rota¢nych pohybov <1°

2.4 Bezpecnost’ zariadenia vzhPadom na zvizok Ziarenia
2.4.1 VoI’ba pridavného filtra

Kontroluju sa nizSie uvedené poziadavky pre rtg. terapeutické pristroje, ur¢ené na pouzivanie
s vymennymi pridavnymi filtrami:
— jasné a stale oznacenie kazdého vymenného pridavného filtra tak, aby sa dal identifikovat’
aj v pripade zasunutia v pracovnej polohe,
— zabezpecenie , Ze sa neda zapnut’ ziarenie, kym obsluha nezvoli na ovladacom paneli
predpisant kombindciu napitia a pradu rontgenky. Pri automatickom ukonceni oZiarenia
(po aplikacii predvolenej davky) musi byt umoznené d’alSie ziarenie az po novom vybere
alebo potvrdeni pridavného filtra,
— zabezpecenie, Ze sa neda spustit’ ozarovanie, pokial’ nie je vymenny filter, ktory je zvoleny
na ovladacom paneli, umiestneny v spravnej polohe v rtg. pristroji.

Blokovanie sa kontroluje pri nezasunutom filtri, pri netiplne zasunutom filtri, pri inom zasunutom
filtri nez je zvoleny na ovladaci a ak nebola volba filtra potvrdend po ukonc¢enom predchédzajicom

ozarovani.

Kontrola: F
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2.4.2 VoI’ba tubusu s trvalo pripevnenym filtrom

U rtg pristrojov s vymennymi tubusmi, ktoré maju trvalo pripevnené filtre, kontroluje sa vybavenost
takym systémom, ktory neumozni zapnat’ Ziarenie, pokial’ nie je vymenny tubus spravne orientovany
a pripevneny ku krytu rontgenky. Zvolené napitie musi byt jedno z tych, ktoré st Specifikované pre
pouzitie s vybranym tubusom.

Kontroluje sa funkcia blokovacieho systému so vSetkymi pouzivanymi tubusmi s trvalo pripevnenym
filtrom na uvedené poziadavky.

Kontrola: F
2.4.3 Systém aplikacie davky

Rtg. terapeuticky pristroj musi byt vybaveny zariadenim, na ktorom sa da predvolit hodnota
parametra (napr. ozarovaci ¢as alebo monitorovacie jednotky), ktory ma vzt'ah k absorbovanej davke
v referen¢nom bode v lieCenom objeme.

U rtg. terapeutickych pristrojov, ktoré st vybavené detektorom Ziarenia (monitorovou komorou)
s displejom pre monitorovanie davky na ovladacom paneli, sa kontroluje automatické vypnutie
ziarenia. ked’ parametre dosiahnu predvolené hodnoty.

Kontrola: F
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3

SKUSKY MECHANICKYCH A OPTICKYCH PARAMETROV

Kontroluje sa, ¢i na kazdom tubuse je trvalo a jasne oznaceny nominalny rozmer radia¢ného pola na
konci tubusu a nomindlna vzdialenost’ od ohniska ku koncu tubusu. Takéto kontrola sa robi aj na
kolima¢nom zariadeni zobrazenia nominalnych rozmerov radiacného pol'a a nominalnej vzdialenosti
ohnisko — koza na displeji.

Kontrola: F

3.1 Suhlas medzi geometrickou osou kolimatora, osou rotacie kolimatora a svetelnou osou

a) geometrickd os koliméatora

Pod pojmom geometricka os kolimatora rozumieme os objemu vymedzeného vnutornymi hranami

lamiel koliméatora. Na zistenie polohy tejto osi je mozné pouzit’ napriklad nasledujicu metodu:
Kolimator uzavrieme tak, aby vymedzil ve'mi malé pole (pokial’ je to mozné, tak by vel'kost
pola nemala byt’ vdc¢Sia ako 2 cm x 2 cm pre najCastejSie pouzivanu ozarovaciu vzdialenost,
pokial’ to mozné nie je, pouzijeme najmensie nastavitelné pole). Za priesecnik geometrickej
osi s rovinou vedenou kolmo k predpokladanému smeru osi rotacie kolimatora povazujeme
stred priemetu svetelného pola do tejto roviny. Metdda je vSak pouzitelna len v pripade, ak
zdroj svetla lezi v geometrickej osy kolimatora.

b) os rotacie kolimatora

NajvhodnejSou metdédou na urcenie osi roticie kolimatora je pouzit rotaciu, pri ktorej sa s
kolimac¢nym systémom pohybuje aj zdroj svetla, respektive mechanické ukazovadlo, alebo iny
predmet, ktory rotuje s kolimacnym zariadenim. Na papieri v rovine kolmej k osi rotacie oznacime
priesecnik svetelného ukazovadla s rovinou pre niekolko poloh kolimétora v celom rozsahu
rotacie. Stred najmensej kruznice opisanej tymto prieseCnikom potom predstavuje priesenik osi
rotacie kolimatora s danou rovinou.

Pre kontrolu je mozné taktiez pouzit’ zmenu polohy geometrickej osi kolimatora (zistené¢ho podla
bodu a) pri rotacii kolimatora, alebo aj zmenu polohy svetelnej osi, pokial' zavisi od rotacie
kolimatora. Je potrebné mat’ stile na pamiti, ze vysledok mézZe byt ovplyvneny nespravnou
polohou svetelného zdroja. Nasledujuce kontroly (3.1.1 a 3.1.2) je preto potrebné chapat’ tak, ze
prekrocenie tolerancie je jasnym signdlom, Ze niektory paramater nie je v poriadku. Uspokojivy
vysledok nie je potvrdenim, ze je spravne nastavenie kolima¢ného zariadenia.

c) svetelnd os

Za priesecnik svetelnej osi s rovinou kolmou k osi roticie kolimdtora v uvazovanej vzdialenosti
povazujeme priemet svetelného kriza do tejto roviny.

3.1.1 Suhlas geometrickej osi kolimatora a osi rotacie kolimatora

Vyhodnocujeme priemer kruznice, ktora vznikla zaznamenavanim priesecnikov geometrickej osi
kolimatora pre rozne polohy otdcania kolimatora. Kontrola sa vykondva v definovanej vzdialenosti
OK (vzdialenost’ pouzivana pri lie¢be), raz za mesiac pre zakladni polohu pristroja (uhol ramena 0°).

3.1.2 Suhlas osi rotacie kolimatora a svetelnej osi

Vzdialenost' priesecnikov osi rotacie kolimdtora a svetelnej osi s rovinou kolmou k osi rotacie
kolimatora v definovanej vzdialenosti OK (vzdialenost’ pouZivana pri liecbe) musi byt menSia ako
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2 mm. V pripade, Ze dochddza k pohybu svetelnej osi s otacanim kolimatora je nutné overit, Ze je
podmienka splnend pre vSetky polohy koliméatora.

Po overeni suhlasu geometrickej osi kolimatora, osi rotdcie kolimatora a svetelnej osi povazujeme
uvedené tri osi za zhodné. Tam, kde je v d’alSom texte pouzity termin ,,0s kolimatora“ bez d’alSicho
rozliSenia o akl os sa jednd, mdézeme z praktickych dovodov pouZit' svetelnu os. Je vSak nutné si
uvedomit, ze vysSie definované osi su sice dobrou pomoéckou pre jednoduché kontroly stability
kolima¢ného zariadenia rtg. pristroja, pre spravnu aplikéciu Ziarenia je vSak rozhodujlca os zvizku
Ziarenia.

3.2 Ozarovacia vzdialenost’ ohnisko — koza ( OK)

U rtg. terapeutickych pristrojov s premennou ozarovacou vzdialenostou sa kontroluje spravnost
nastavenia vzdialenosti (mechanicky pointer, opticky zameriavaci systém). Kontrola sa vykona pre
vSetky pouzivané vzdialenosti zékladnej polohy (kolmo na zem) a horizontalnej polohy.

Tolerancia nastavenia vzdialenosti: <2 mm

3.3 Symetria kolimatora, rovnobeZnost’ a kolmost’ clon vymedzujucich rtg. zviazok resp. tubusu
Parametre sa kontroluji pre zadkladnu polohu gantry a pre obidve polohy s horizontadlnym zvézkom pri
velkosti pola (10 cm x 10 cm) a pri maximalnej vel’kosti oZzarovacieho pol'a v Standardnej ozarovacej
vzdialenosti, vZdy pre dve polohy kolimatora navzdjom pootocené o 90°. Rovnobeznost’ a kolmost’
konca tubusu sa kontroluje u vSetkych tubusov.

3.3.1 Symetria kolimatora

Kontrola sa realizuje meranim vzdialenosti medzi svetelnou osou kolimatora a stredmi stran
svetelného pol'a a stanovi sa rozdiel medzi najmensou a najva¢Sou nameranou hodnotou.

Tolerancia: <2 mm

3.3.2 RovnobezZnost’ a kolmost’ kolimatora resp. tubusu

Kontrola sa robi zmeranim uhlov medzi susednymi a protil'ahlymi clonami kolimatora, resp. tubusu,
alebo meranim uhlov stran svetelného pola, resp. Stvoruholnika vzniknutého obkreslenim konca
tubusu na papier.

Tolerancia: + 1°

3.4 Vel’kost’ sveteln¢ho pol’a

Velkost” svetelného pol'a sa kontroluje priamym meranim vzdialenosti medzi protil'ahlymi okrajmi
zobrazeného svetelného pola, v obidvoch osiach pol’a, v rovine kolmej na os zvédzku ziarenia v danej
vzdialenosti OK, pre vSetky velkosti poli, alebo v pripade moznosti plynulého nastavenia velkosti
poli, najmenej pre 5 r6znych velkosti.

Pre jednu velkost pol'a a vzdialenost’ OK sa svetelné pole meria pri polohe gantry 0°, 90°, 180° a 270°.

Tolerancia medzi pozadovanou a nameranou vel’kostou pola: <2 mm
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4 CHARAKTERISTIKY RADIACNEHO POLA

4.1 Vel’kost’ radia¢ného pola

Velkost’ radia¢ného pola je dand rozmerom plochy, vymedzenej 50% izodozou (100% lezi v osi
zviazku ziarenia), vrovine kolmej na os zvizku ziarenia v Standardnej oZzarovacej vzdialenosti.
Kontroluje sa pre jedno pole strednej velkosti (10 cm x 10 cm), pre jedno malé pole ajedno
maximalne pole.

Tolerancia medzi vel'kost'ou radia¢ného pol'a a idajom na kolimdtore, resp. tubuse: <2 mm

4.1.1 Zhoda svetelného a radia¢ného pola

Kontroluje sa snimkou na film, umiestneny na povrchu fantomu, alebo vyhodnotenim profilov,
zmeranych detektorom s velkou rozliSovacou schopnostou. Meranie sa vykond v zdkladnej polohe
rtg. pristroja pre pole (10 cm x 10 cm), pre vSetky pouzivané kombinacie napidtia rontgenky
a pridavnych filtrov. Pre jedno napitie a filtraciu (najCastejSie pouzivané v klinickej praxi), sa vykona
aj meranie s najmensim a najvacsim pol'om.

Pre jedno pole a jednu kvalitu rtg. Ziarenia sa zmeria zhoda aj v horizontélnej polohe.

Vyhodnocuje sa maximalna vzdialenost’ medzi okrajom svetelného pola a okrajom radiacného pola.
Tolerancia: <2 mm

4.1.2 Zhoda svetelnej osi (osi tubusu) a osi zviizku Ziarenia

Kontrola sa vykondva vyhodnotenim vzdialenosti medzi priemetom svetelnej osi (resp. stredom
tubusu) a priemetom osi zvizku Ziarenia (priesecnik uhlopriecok radiaéného pol’a, stanoveného v Casti
4.1.1) do roviny kolmej na os zvdzku ziarenia v Standardnej ozarovacej vzdialenosti.

Tolerancia zhody : <2 mm

4.1.3 Zhoda radia¢ného pol’a s idajom tubusu (alebo stupnice)

Postup ako v Casti 4.1.1. Kontrola sa vykona pre jednu kombinaciu napitia a filtracie pre vsetky
tubusy ako aj pre jeden tubus a vSetky pouzivané kvality rtg. Ziarenia.

Vyhodnocuje sa rozdiel medzi velkost'ou radiacného pola a udajom tubusu resp. stupnice.

Tolerancia zhody : <2 mm

4.2 Homogenita radia¢ného pola

Kontrola sa vykonava meranim pre maximalnu vel’kost’ oZarovacieho pola, pre jednu strednt velkost’
ozarovacieho pola, pre vSetky pouzivané kvality ziarenia, pre najmensiu vzdialenost OK vo vzduchu
ato exponovanim filmu, ktory je umiestneny kolmo na os zvédzku ziarenia. Pri denzitometrickom
vyhodnoteni je nutné mat’ overenu zavislost’ davky na s¢erneni. Meranie sa da vykonat’ aj detektorom

S rozmerom max. 4 mm.

Vysledky merania sa spracovavaju podla definicie.
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Kontrolu mozno vykonat’ aj polovodi¢ovym 48 kandlovym hrebefiovym detektorom, s priamym
vyhodnotenim. Meranie touto metédou je vhodné pre polia vicSie ako 6 cm x 6 cm s napdtim na rtg.
lampe vacsim ako 60 kV.

Tolerancia homogenity: < 1,16
4.3 Symetria radia¢ného pola

V ramci kontroly sa vykond meranie pre maximalnu velkost' ozarovacieho pol’a, pre jednu strednu
vel'kost” oZarovacieho pola, pre vSetky kvality Ziarenia, pre najmensiu vzdialenost” OK vo vzduchu a
to exponovanim filmu, ktory je umiestneny kolmo na os zvdzku ziarenia. Pri denzitometrickom
vyhodnoteni sa pracuje s overenou zavislostou davky na s€erneni. K meraniu sa da vyuzit’ aj detektor
s rozmerom max. 4 mm.

Meranie mozno uskuto¢nit’ aj polovodicovym 48 kanalovym hrebeniovym detektorom, s priamym
vyhodnotenim pre pole vicsie ako 6 cm x 6 cm s napétim na rtg lampe va¢Sim ako 60kV.

Tolerancia symetrie < 1,05 pre napétie nad 60kV,
<1,1 pre napitie pod 60kV.

4.4 Polotien radia¢ného pol'a

Kontrola sa vykondva meranim pre vsetky kvality ziarenia, vzdialenosti OK a vzdy najmenej 3
vel’kosti pol'a v referencnej hlbke ( podl'a kvality ziarenia) vo vodnom fantéme, ionizacnou komoérkou
s malym objemom (do 0,6 cm’) alebo polovodiovym detektorom, alebo sa uskutoéni pomocou 48
kanélového polovodi¢ového hrebetiového detektora. Pre jednu konfigurdciu sa vykond meranie aj pre

gantry 0°, 90°, 180° a 270°. Meranie sa vykona vzdy pre obe osi pola.

Meranie podla predchadzajuceho popisu mozno vykonavat pre rtg ziarenie pri napéti rtg lampy nad
60k V.

Pre nizSie energie a vel'ké polia sa meranie vykond planparalelnou komoérkou pre mikké Ziarenie
v §pecialnom fantome.

Pre niz$ie energie a malé polia sa odhaduje pomocou fotodenzitometrie.

Velkost polotienia je vzdialenost’ medzi 20% a 80% izod6znou krivkou.

Tolerancia: < 11 mm od referen¢nej hodnoty

4.5 Ochranné vlastnosti krytu rontgenky a kolima¢ného systému

Kontroluju sa dozimetrom s nepresnost'ou max. 20 % v rozsahu energii 10 kV az 300 kV s plochou
detektoru priblizne 100 cm? (pre meranie vo vzdialenosti 1 m) a s plochou priblizne 5 cm” pre meranie
vo vzdialenosti 5 cm.

Kontrola sa vykond pri maximéalnom vysokom napdti a prude, pri zakrytom vystupnom okienku

(minimélne 20 polovrstiev olova) najmenej v Siestich bodoch vo vzdialenosti 1 m od povrchu krytu
rontgenky.
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Kontrola tnikového ziarenia kolimatorom sa vykondva rovnakym zariadenim (detektor s plochou
maximalne 5 cm?) pri rovnakych parametroch kV a mA v najmensej pouzivanej vzdialenosti OK, pri
najmensej vel'kosti pol'a v oboch osiach pol'a a zvonku a vo vzduchu.

Tolerancia: tubusy alebo kolimacny systém musia zoslabit’ kermovy prikon mimo primarneho zviazku
na max 2 % hodnoty kermového prikonu v osi zvézku uZitocného Ziarenia v danej rovine
kolmej na os zvizku.
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5 DOZIMETRICKE CHARAKTERISTIKY
5.1 Absorbovana davka v referenénom bode

Kontrolné meranie sa vykona pre rozsah napiti na rtg lampe do 90 kV planparalelnou ioniza¢nou
komorou (mdkké rtg ziarenie) v Specidlnom fantome, kalibrovanou spolu s vyhodnocovacim
zariadenim v SMU, s celkovou nepresnostou < 1%, po korekcii na tlak a teplotu.

Pre vysSie napitia, t.j. 90 kV az 300 kV, sa meranie vykond za rovnakych podmienok, podla
rovnakého protokolu, len namiesto planparalelnej komorky sa pouzije valcova ionizatna komora s
objemom 0,6 cm’. Kontrola je mozna meranim vo vzduchu alebo vo vodnom fantéme s rozmermi
minimélne 30 cm x 30 cm x 30 cm .Namerana hodnota je v tom pripade uvedena ako kerma vo
vzduchu alebo davka vo vode.

Meranie sa vykond v zakladnej polohe gantry pre vSetky predpisané kvality Zziarenia, velkosti
ozarovacieho pol'a a vzdialenosti OK a okrem toho asponl pre jednu kvalitu Ziarenia pri uhle gantry
90°,180° a 270°.

Kazdé meranie sa opakuje najmenej 3-krat.

Detektor musi byt umiestneny vo vzdialenosti > 1m od okolit¢tho materidlu, aby nedochadzalo
k nedefinovanym odrazom.

Tolerancie:  pre rozsah (10 — 60) kV maximalna odchylka od udanej hodnoty + 7 %
pre rozsah nad 60 kV maximalna odchylka + 3%.

5.2 Kvalita Ziarenia. Meranie polohrubky

Kvalita ziarenia sa kontroluje meranim polohribky, pre stanovenie ktorej sa pouziva ako zoslabovaci
material hlinik (max. do polohribky 8 mm) a med’ pre polohrubky > 8 mm Al. Ioniza¢nd komora s
energetickou zavislostou < 2,5 % v danom energetickom rozsahu, sa umiestni do vzdialenosti > 80
cm od ohniska zdroja rtg. Ziarenia v osi zvézku a dostatocne d’aleko (> 1 m) od predmetov, ktoré by
mohli spdsobit’ rozptyl ziarenia. Vzdialenost medzi ionizaénou komorou a pridavnymi meracimi
filtrami je 30 cm az 50 cm. Hribka pridavnych meracich filtrov sa postupne zvySuje, pokial’ sa
zaznamena poloviénd odozva detektora oproti odozve detektora pri merani nefiltrovaného zvizku.
Hrabka pridavného meracieho filtra je prva polohrubka.

Na stanovenie druhej polohribky sa zvidcSuje hribka pridavného meracieho filtra, zodpovedajica
Stvrtinovej odozve komory.

ZniZenie nepresnosti merania sa dosiahne dodrziavanim rovnakych geometrickych podmienok.

Urcenie polohribky sa vykona pre vsetky kvality rtg Ziarenia (konfiguracia kV a pridavnych filtrov),
pouzivané s danym rtg. ozarovacom v klinickej praxi.

Pre napétie na rtg. lampe < 60 kV sa musi pouzit planparalelnd ionizacnd komora pre mikké rtg
Ziarenie. Pre napitie > 60 kV sa pouziva valcova komora, napr. 0,6 cm’.

Celkova nepresnost’ detekéného systému musi byt’ < 2% .

Pomer prvej a druhej polohrubky dava stupeit homogenity.
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Dobra zhoda urCenia prvej a druhej polohrubky pri opakovanych kontrolach sved¢i o stabilite
energetickej distribucie vo zvdzku rtg. Ziarenia. V tomto pripade sa nekontroluju vSetky hlbkové
davky.

Pri merani polohrubok kontaktnych rtg. pristrojov je vzdialenost' ohnisko-filter-detektor umerne
mensia, podl'a vzdialenosti OK.

Tolerancia: zhoda v uréeni polohribok s referenénou hodnotou:
pre napitie do 60 kV : <14 %
pre napitie nad 60 kV : <7 %

Odportcana hodnota stupiia homogenity: 0,6
5.3 Percentuslne hibkové davky

Kontroluju sa meranim vo vodnom fantéme polovodi€ovym detektorom alebo ionizacnou komorou
o priemere max. 6 mm, pre vSetky kvality Ziarenia, vzdialenosti OK a velkosti poli, minimélne v 4
roznych hlbkach a v hlbke maxima ionizacie.

Pre nizkoenergetické rtg pristroje (< 60 kV) je pripustné pouzit’ podl'a zmeranej polohribky pre dané
kV a filtraciu hodnoty uvedené v BJR Supplement 25. Priame meranie sa dd vykonat' vo vodnom
fantome diskovymi TLD dozimetrami s hribkou max. 0,1 mm, alebo pomocou kalibrovaného filmu
(exponovaného tiez vo vodnom fantéme) s denzitometrickym vyhodnotenim.

Tolerancia: Maximalna odchylka od referen¢nej hodnoty + 2 % pre 100 kV az 300 kV
Maximalna odchylka od referencnej hodnoty + 3 % pre 60 kV az 100 kV
Maximalna odchylka od referenénej hodnoty = 7 % pre 10 kV az 60 kV
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6 SYSTEM MONITOROVANIA DAVKY

6.1 Kontrola oZarovacieho ¢asu

Overuju sa zabudované hodiny definujuce ozarovaci ¢as.

Stupnica zabudovanych hodin musi byt’ delena najmenej po 0,2 s.

Meria sa pomocou vonkajSich stopiek skuto¢ny ¢as medzi spustenim a vypnutim oZarovania a to
najmenej trikrat pre Styri r6zne hodnoty nastavené¢ho Casu. Pre urcenie reprodukovatelnosti jedna
hodnota nastavené¢ho ¢asu sa meria najmenej desat’krat.

Tolerancia: Sthlas medzi nastavenym a meranym ¢asom musi byt’ + 0,5 % .

6.2 Efekt zapnutia

Kontroluje sa pridavna davka, sposobend ,,nabehom® a ,,poklesom* ionizujuceho Ziarenia po Starte
a vypnuti ziarenia.

Odozva dozimetra na stanovenie davky D Ziarenia na centralnej osi primarneho zvizku sa meria po
dobu 120 s. V rovnakom bode za rovnakych podmienok sa meria rozdelena davka Dy aplikovana
v 6smych 15 sekundovych frakciach.

Pridavnéa davka je (D¢-D ) /7

Meranie sa vykona pre najmenej 3 rézne kvality rtg. Ziarenia ionizaénou komorou o objeme 0,6 cm”,
vo vzduchu pre rozsah napitia na rtg. lampe 90 az 300 kV. Pre rtg. Ziarenie < 90 kV sa pouziva
Specidlna planparalelna komora v plastovom fantome.

Odozva je vyhodnocovana elektromerom s nepresnostou max. <1 % .

Tolerancia:  Pridavna davka musi byt < 0,01 Gy, alebo odpovedajuci pridavny ¢as musi byt < 0,5
% z nastaveného Casu.

(Poznamka: pri pridavnom case do 3 s je prevadzka povolena len za predpokladu vytvorenia
vhodného algoritmu, ktory tento Cas koriguje.)

6.3 Kontrola monitora aplikovanej davky

Presnost’ aplikovanej davky sa urCuje pre vSetky kvality ziarenia, velkosti poli, OK a referen¢nu
hlbku, podl'a postupu v Casti 6.2 (efekt zapnutia) pri nastaveni davky na monitore. Toto meranie sa
musi vykonavat’ v integralnom rezime. Ozarovanie ukoncuje monitor davky.

Linearita monitora sa overuje pre najnizsiu, strednt a najvyssiu energiu rtg. ziarenia pre jednu vel'kost’
pola a vzdialenost’ OK, pri nastaveni 0,5 Gy, 1,0 Gy, 1,5 Gy, 2,0 Gy, 3,0 Gy, 4,0 Gy a 5,0 Gy na
monitore davky. Aplikovana davka sa meria ako v Casti 6.2 .

Reprodukovatel'nost’” monitora sa testuje pri strednej energii rtg. ziarenia, pre jednu velkost' pola
a jednu vzdialenost’ OK. Desat’krat sa opakuje aplikacia rovnakej davky. Aplikovana davka sa meria
ako v Casti 6.2 .
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Tolerancia:  Presnost aplikovanej davky < 2 % pre napétie rtg. lampy nad 60 kV
Presnost’ aplikovanej davky < 4 % pre napitie rtg. lampy do 60 kV
Linearita<1 % .
Reprodukovatelnost <1 % .

Rtg terapeuticky pristroj musi byt vybaveny zdvojenym systémom, t.j. monitorom aplikovanej davky
a hodinami alebo druhym monitorom aplikovanej davky, pricom druhy systém vypina s oneskorenim
5 az 10 % pri zlyhani prvého.
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7  SKUSKY ULOZNEHO STOLA PACIENTA

Kontrola stalosti nastavenia vysky stola: meria sa pokles vysky stola zatazené¢ho predmetom o
hmotnosti 100 kg poc¢as 10 minnt.

Priehyb dosky stola sa meria pri zataZeni dosky stola na jeho okraji blizsie k rtg. pristroju predmetom
s hmotnostou asi 50 kg, ako rozdiel vzdialenosti okraja dosky stola od podlahy pri minimalnom
a maximalnom prie¢nom, resp. pozdlZznom vysunuti dosky oZarovacieho stola.

Tolerancia:  Pokles vysky stola max. £ 2 mm
Prie¢ny priehyb dosky stola max. £ 2 mm
Pozdizny priehyb dosky stola max. + 2 mm
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8 VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONAVANIE SKUSOK
Substandardny kalibrovany dozimeter alebo elektrometer
Kalibrovana ionizacna komora pre substandardny dozimeter
— valcova pre konven¢né rtg. terapeutické pristroje
— planparalelna pre nizkoenergetické rtg. terapeutické pristroje
Kontrolny zdroj (*°Sr + °°Y) pre substandardny dozimeter
Rutinny dozimeter

Ioniza¢na komora pre rutinny dozimeter

Detektor s velkou rozliSovacou schopnostou (napr. ioniza¢na komora s vnutornym priemerom
mensim nez 5 mm, polovodic)

Vodny fantém pre konvencéné rtg. terapeutické pristroje
Specialny fantom pre nizkoenergetické rtg. terapeutické pristroje
Sada hlinikovych a medenych filtrov (istota 99,9 %)

Filtre s drziakom pre meranie polohrubky.

Verifika¢né filmy

Denzitometer

Stopky

Teplomer

Tlakomer

Presné dizkové meradlo (do 1m)

Posuvné meradlo

Vodovaha

Olovnica

Uhlomer

Overeny pristroj pre monitorovanie rozptyleného Ziarenia v prostredi
Stojany, drZiaky

Predlzovacie kable k detektorom
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9 PERIODICKE KONTROLY RONTGENOVYCH TERAPEUTICKYCH PRISTROJOV

Rozsahy a frekvencie periodickych kontrol si uvedené v tabulkach pre denné, tyzdenné,
mesacné, Stvrtrocné a rocné kontroly rontgenového terapeutickych pristrojov.

Kontrola \ Pripustna odchylka \ Namerana hodnota
Denna kontrola
Signalizacia prevadzkovych hodnot F
Signalizécia filtracie F
Signalizécia ¢innosti rontgenového Ziarica F
Systém sledovania pacienta F
Nudzové vypinace F
Kontrola pohybov a aretacia rtg. pristroja F
a ozarovacieho stola.
TyZdenna kontrola

Funkénost’ dvernych kontaktov F
Funk¢nost’ svetelnej signalizacie pri vstupe F
Chladenie rontgenovej lampy F
Velkost svetelného pola 2mm
Velkost radia¢ného pola 2 mm, resp. 1 %

z velkosti pola
Vzdialenost’ ohnisko - koza pacienta 2 mm
Neporusenost’ filtra F
Vol'ba pridavného filtra F
Vol'ba tubusu s trvalo pripevnenym filtrom F
Kontrola ozarovacieho ¢asu 0,5 %
Mechanick3 stabilita

Mesacna kontrola
Zaistenie pred samovol'nym zapnutim F
Funk¢nost antikolizneho systému F
Zachovanie udajov o dobe ozarovania F
Mechanickd neporuSenost’ tubusov F
PrisluSenstvo oZarovacieho zariadenia F
Systém aplikacie davky F
Symetria kolimatora 2 mm
RovnobeZnost' a kolmost” kolimatora resp. 1 %
tubusu
Prikon ekvivalentnej davky 2%
Kalibricia monitorovej komory 2%
Stvrt'roéna kontrola

Ochranné pomdcky
Zhoda svetelného a radia¢ného pol'a 2 mm, resp 1%

z velkosti pola
Zhoda svetelnej osi (osi tubusu) a osi zvizku 2 mm
Ziarenia
Zhoda radia¢ného pol'a s udajom tubusu (alebo 2 mm
stupnice)
Polotien radiaéného pola 11 mm
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Homogenita radia¢ného pol'a 1,16
Symetria radia¢ného pola nad 60 kV 1,04
pod 60 kV 1,10
Roc¢na kontrola
Oznacenie tubusu(velkost’ pol'a a OK) A/N
Zhoda radia¢ného pol’a s udajom tubusu 2 mm, resp. 1% z
vel'kosti pol'a
Meranie polohrabky do 60 kV 14 %
nad 60 kV 7%
Percentualne hibkové davky 10 kV— 60 kV 7%
60 kV — 100 kV 3%
100 kV-300 kV 2%
Absorbovana davka v referencnom bode
nad 60 kV 7%
pod 60 kV 3%
Efekt zapnutia pre davku 0,01 Gy
pre cas 0,5 %
Kontrola monitora aplikovanej davky do 60 kV 4%
nad 60 kV 2%
Linearita monitora aplikovanej davky 1 %
Reprodukovatel'nost’ monitora aplikovanej 1 %
davky
Pokles vysky stola max. 2 mm
Prie¢ny priehyb dosky stola 2 mm
PozdiZny priehyb dosky stola 2 mm
Ochranné vlastnosti krytu rontgenky 2%
a kolima¢ného systému
Tieniace vlastnosti rontgenovej lampy 10mSv/hv1lim
Tieniace vlastnosti clon a tubusov max. 2 % z prikonu
v rtg zvizku
Presnost’ vysokého napitia 10 %
Reprodukovatel'nost’ vysokého napitia 5%
Presnost’ elektrického prudu 10 %
Reprodukovatelnost’ elektrického pradu 5%
Linearita expozicie 10 %
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TOLERANCNA TABULKA
Parameter Tolerancia
nulova poloha a presnost’ stupnic <I°
Maximalna koncova poloha u linearnych pohybov + 2 mm
Maximalna koncova poloha u rota¢nych pohybov <2°
zhoda medzi osou symetrie kolimatora a svetelnou osou <2 mm
nastavenie ozarovacej vzdialenosti (OK) <2 mm
symetria kolimatora <2 mm
rovnobeznost’ a kolmost’ koliméatora resp. tubusu +1°
velkost’ svetelného pola <2 mm
zhoda svetelného a radia¢ného pol'a <2 mm
zhoda svetelnej osi a osi zvédzku ziarenia <2 mm
zhoda radiacného pol’a s idajom tubusu <4 mm
) L pre napitie nad 60 kV <5
homogenita radiacného pol'a —
pre napitie do 60 kV <10
) L pre napitie nad 60 kV < 1,05
symetria radia¢ného pola —
pre napétie do 60 kV <11
polotien radiacného pola <12 mm
maximalna hodnota kermového prikonu za krytom rontgenky v 1 m 10 mGy.h™
ma}xim'ailna hodnota kermgvého p.rikonu pre kontaktné rtg. terapeutické I mGy.h™
pristroje do 60 kV vo vzdialenosti 5 cm od krytu
maximélna odchylka pre napétia v rozsahu 10kV — 60 kV 7 %
absorbovanej davky pre napétie nad 60 kV 3%
zhoda v urceni polohrubky P nap?t%e nad 60 kv <7%
pre napdtie do 60 kV <14 %
maximalna odchylka pre napitie v rozsahu 10 kV — 60 kV 7%
percentualnych hlbkovych pre napétie v rozsahu 60 kV — 100 kV 3%
davok pre napitie v rozsahu 100 — 300 kV 2%
zhoda medzi nastavenym a meranym ¢asom +0,5 %
maximalna pridavna davka 0,01 Gy
maximalny pridavny ¢as 0,5 %
) o pre napitie nad 60 kV <2%
presnost’ aplikovanej davky —
pre napétie do 60 kV <4 %
Linearita <1%
reprodukovatel'nost’ <1%
maximalny pokles vysky stola + 2 mm
maximalny priecny priehyb dosky stola + 2 mm
maximélny pozdizny priechyb dosky stola +2 mm
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SUVISIACE TECHNICKE NORMY, PREDPISY A ODPORUCANIA

1. Zékon €. 355/2007 Z.z. o ochrane podpore a rozvoji verejného zdravia

2. Nariadenie vlady ¢. 340/2006 Z.z. o ochrane zdravia osob pred nepriaznivymi ucinkami
ionizujiceho ziarenia pri lekarskom oZziareni

3. Nariadenie vlady ¢. 345/2006 Z.z. o zékladnych bezpec¢nostnych poziadavkach na ochranu
zdravia pracovnikov a obyvatel'ov pred ionizujucim ziarenim

4. STN EN 60601-2-8: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-8: Osobitné poziadavky na
bezpecnost’ terapeutickych rontgenovych pristrojov pracujlicich v rozsahu od 10 kV do 1 MV
(2002)

5. EN 60601-2-9: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 2-9: Osobitné poziadavky na bezpe&nost
kontaktnych dozimetrov pacienta pouzivanych v radioterapii s elektricky pripojenymi detektormi
ziarenia (2001)

6. STN EN 60731: Zdravotnicke elektrické pristroje - Dozimetre s ionizaénymi komorami
pouzivané v radioterapii (2002)

7. STN EN 61217: Radioterapeutické pristroje. Stiradnice, pohyby a stupnice (2002)
8. STN EN 60580: Zdravotnicke elektrické pristroje. Merace suc¢inu expozicie a plochy (2002)

9. TAEA TRS-398: Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotherapy: An International
Code of Practice for Dosimetry based on Standards of Absorbed Dose to Water (2000)

10. IAEA TRS 469: Calibration of Reference Dosimeters for External Beam Radiotherapy (2009)
11. BJR Supplement 25 ,,Central Axis Depth Dose Data for Use in Radiotherapy,“ 1996



Ciastka 32-60 Vestnik MZ SR 2010 Strana 319

Priloha €. 4

Usmernenie na zabezpecenie kvality radionuklidovych oZarovacov pre externi radioterapiu

1.

2.1
2.2
2.2.1
222
223
23

3.1

3.2

3.2.1
322
3.23
324
3.3

3.3.1
332
3.33
334
3.35
3.3.6

3.4
3.5
3.5.1
3.6

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5

5.1
5.1.1
5.2
5.2.1
53
54
5.5
5.6.1

6.1
6.2
6.3
6.4

Vseobecné ustanovenia
Popis pristroja a tlozného stola pacienta
Popis rotacnych osi a posuvnych pohybov rovin:
Uhlové stupnice
Delenie stupnic
Nulové polohy a presnost’ stupnic
Stupnica uhlovej rychlosti
Stupnice pre posuvny pohyb
KONTROLA UPLNOSTI VYBAVENIA, SIGNALIZACIE A FUNKCNOSTI
Uplnost’ a funkénost’ vybavenia podl'a dokumentacie
Signalizécia stavu pristroja
Signalizacia na ozarovaci
Signalizacia pri vstupnych dverach do oZarovne
Signalizacia na ovladacom paneli RO
Systém sledovania pacienta
Mechanické a elektronické bezpecnostné systémy
Vstupné dvere do ozarovne
Nudzové vypinace
Nudzové uzatvorenie zdroja Ziarenia
Funk¢nost antikolizneho systému
Koncové polohy
Bezpecnostné zariadenia vztiahnuté k vzajomnému pohybu ozarovaca a ozarovacieho
stola
Ozarovacie pomocky
Bezpecnost’ zariadenia vzhl'adom na zvdzok Ziarenia
Kontrola funk¢nosti systému monitorovania davky
Systém sledovania pacienta
SKUSKY MECHANICKYCH A OPTICKYCH PARAMETROV
Sthlas medzi geometrickou osou kolimatora, osou rotacie kolimatora a svetelnou osou
Poloha izocentra
Mechanicky zameriavac a opticky dial’komer
Symetria kolimatora, rovnobeznost’ a kolmost’ lamiel
Velkost svetelného pola
CHARAKTERISTIKY RADIACNEHO POI’A
Velkost radiacného pola
Zhoda svetelného a radiacného pola
Homogenita a symetria Stvorcovych poli
Stabilita homogenity §tvorcovych poli v zavislosti na uhlovom nastaveni
Symetria radia¢ného pola
Polotien radia¢ného pola
Klinovy faktor
Unikové Ziarenia mimo maximalneho radia¢ného pol'a
DOZIMETRICKE CHARAKTERISTIKY
Reprodukovatel'nost’ monitorovania davky
Linearita systému monitorovania davky
Zavislost’ davky na uhlovom nastaveni.
Zavislost’ davky na otdcani ramena
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6.5 Zavislost’ na tvare ozarovacieho pola

6.5.1 Faktory velkosti pol'a

6.5.2  Faktor podlozky

6.6 Stabilita kalibracie

6.6.1 Stabilita

6.6.2  Stabilita pri pohybovej radioterapii

6.7 Urcenie davky

6.7.1 Reprodukovatel'nost’ nastavenia vel'kosti pol'a
6.7.2  Faktor zoslabenia tieniacim blokom

6.7.3  Zavislost od ozarovacej vzdialenosti (OK)

7. SYSTEM MONITOROVANIA DAVKY

7.1 Kontrola ozarovacieho ¢asu

7.2 Vplyv vystvania a zasiivania ziari¢a na davku

7.3 Kontrola ¢asomeraca aplikovanej davky

7.4 Uchovanie udajov o ozarovacom a odziarenom case
8. SKUSKY ULOZNEHO STOLA PACIENTA

8.1 Os izocentrickej rotacie stola a doska stola pacienta, os rotacie dosky stola
8.2 Os odchylenia stola (vodorovnost)

8.3 Zvisly pohyb stola

8.4 Izocentrické otacanie stola

8.5 Rovnobeznost’ rotaénych osi stola

8.6 Pevnost’ stola

8.6.1 Pozdizna pevnost stola

8.6.2  Priecna pevnost’ stola

8.6.3  Stalost’ nastavenia vysky stola:

9. TESNOST UZAVRETEHO RADIONUKLIDU
VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONAVANIE SKUSOK
PERIODICKE KONTROLY RO
TOLERANCNA TABULKA
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1 VSEOBECNE USTANOVENIA

Predmetom usmernenia su pracovné postupy pri skuskach dlhodobej stability a pravidelnych
kontrolach RO. Su to testy a merania po inStalacii, opravach a pravidelnych kontrolach pristrojov na
radioterapeutickych pracoviskach. Cielom je kontrola, ¢i parametre, fyzikalne charakteristiky
a funkénost’ daného pristroja, deklarované vyrobcom su dlhodobo stabilné, teda namerané¢ hodnoty
zostavaju v pozadovanej tolerancii. Standardny pracovny postup bol vypracovany z dévodu aplikacie
legislativy Eurdpskej unie v naSom pravnom poriadku. Pri spracovani odporucania sa vychadzalo
z osobitnych predpisov'), material zohladiiuje aj odborné dokumenty, tykajuce sa systémov kvality.”)

") Nariadenie vlady Slovenskej republiky & 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia o0sdb pred nepriaznivymi uginkami
ionizujuceho ziarenia pri lekarskom oziareni a nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 345/2006 Z. z. o zakladnych
bezpecnostnych poziadavkach na ochranu zdravia pracovnikov a obyvatel'ov pred ionizujicim ziarenim.

%) Zavedeni systému jakosti pi¥i vyuzivani vyznamnych zdrojii ionizujiciho zafeni v radioterapii: Radionuklidové
ozafovage, SUJB — Radia¢ni ochrana, kvéten 2003; P.Aletti, P.Bey: Reccommendations for a quality assurance
programme in external radiotherapy, ESTRO Booklet Nr.2 1995
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2 POPIS PRISTROJA A ULOZNEHO STOLA PACIENTA

RO sa sklada z:

- ramena (gantry),

- radionuklidu “’Co, krytu a kolima&ného systému
- riadiaceho a ovladacieho systému,

- ulozného stola.

2.1 Popis rotaénych osi a posuvnych pohybov rovin:

Na RO je mozné definovat’ osi pohybov:

- os rotacie ramena

- osrotacie kolimatora

- os izocentrickej rotacie stola

- osrotacie dosky stola

- os zvislého (vertikalneho ) posuvu dosky stola
- os prieéneho (bo¢ného) posuvu dosky stola

- os pozdizneho posuvu dosky stola

- os rotacie pre bo¢né naklépanie hlavice

- os rotacie pre ¢elné naklapanie hlavice

Pristroj je insStalovany tak, aby os rotacie ramena bola vodorovna a ostatné osi boli
na tato os kolmé resp. rovnobezné.

Na RO st definované tri hlavné roviny:

- horizontalna rovina
je vodorovna rovina obsahujica os rotacie ramena

- sagitalna rovina
je zvisla rovina obsahujuica os rotacie ramena

- transverzalna rovina
je zvisla rovina kolma na os rotacie ramena a obsahuje os rotacie kolimatora

Dalej st definované polohy oZarovaca:
- zékladnd poloha ozarovaca: uhol ramena 0° , smer oziarenia zvisle dole
- hlavné polohy: dosiahnuté rotaciou ramena okolo svojej osi o 90° , 180° a 270° od
zakladnej polohy
2.2 Uhlové stupnice

2.2.1 Delenie stupnic

Uhlové stupnice su delené miniméalne po stupiioch s pouzitim kladnych Ccisiel a stupnica je
jednoznacéna (napr. 358° , 359°,1°,2°...)).

2.2.2 Nulové polohy a presnost’ stupnic
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Pre zakladnt polohu maju stupnice 6s hodnotu 0 (pri pohl'ade v smere hlavica - stativ, u kolimatora
pri pohl'ade smerom ku zdroju), hodnoty v smere pohybu hodinovych ruci¢iek rasta.

Nulové poloha ramena sa kontroluje pomocou olovnice a priemetu svetelného kriza, ich vzdialenost’
sa prepocita na stupne v rozsahu stupnice.

Tolerancia: < 1°.

2.2.3 Stupnica uhlovej rychlosti

Stupnica uhlovej rychlosti pre pohybovi terapiu je delend min. po 1 stupni za minutu. Kontrola sa
robi min. pre 3 hodnoty (najmensiu a najvacsiu nastaviteI'na rychlost’ a eSte aspont 1 d’alSiu hodnotu).

Odchylka skuto¢nej uhlovej rychlosti pohybu od nastavenej hodnoty sa uddva v % nastavene;j
hodnoty.

Tolerancia: = 2 %.
2.3 Stupnice pre posuvny pohyb

Kontroluje sa linearita stupnice, ktord je delena pre posuvny a pre zvisly pohyb stola po Imm.
K popisu sa pouzivaju iba nezéporné ¢isla a stupnica musi byt’ jednoznac¢na.

Tolerancia posuvného a zvislého pohybu: + 2 mm.
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3 KONTROLA UPLNOSTI VYBAVENIA, SIGNALIZACIE A FUNKCNOSTI
3.1 Uplnost’ a funkénost’ vybavenia podPa dokumenticie

Kontroluje sa pritomnost’ vSetkych casti pristroja a doplnkového vybavenia, vratane funkcnosti
a vyrobnych Cisel. Preveruje sa kompletnost” dokumentacie, hlavne zrozumitel'nost’ ndvodu k obsluhe.

Kontrola: F
3.2 Signalizacia stavu pristroja
Kontroluje sa vybavenie pristroja systémom, ktory rozliSuje kl'udovy a pracovny stav pristroja
v pripade:
- ked odozva syst¢ému je odvodend mechanicky priamo zo zmien polohy zdroja Ziarenia
alebo tieniacich prvkov bez sprostredkujucich vplyvov d’alsich casti pristroja.
- ked systém, rozlisi kl'udovy apracovny stav pristroja na zaklade intenzity zvézku
ionizujuceho ziarenia.
V pripade nestiladu tdajov oboch systémov musi byt’ vysielany akusticky a opticky signal. Systémy
musia byt’ funkéné aj v pripade vypadku sietového napéjania.
Kontrola: F
Varovné svetla
Kontroluje sa pracovny stav pristroja indikovany prisluSnymi farebnymi vystraznymi svetlami.
Cervené vystrazné svetld su instalované pri vSetkych vstupoch do ozarovne. Pracovny stav je

indikovany aj na ovlddacom paneli pristroja.

Kontrola sa robi postupom podla nidvodu k obsluhe, aktivuju sa jednotlivé druhy signalizacie
a kontroluje sa vizualne spravnost signalizacie v k'udovom a pracovnom stave RO.

Kontrola : F
3.2.1 Signalizacia na oZarovaci

Na ozarovacej hlavici je trvale umiestneny znak radiaéného nebezpecia. Kontroluje sa funkcénost
vystraznych indika¢nych zariadeni umiestnenych na vlastnom ozarovaci.

Kontrola : F
3.2.2 Signalizacia pri vstupnych dverach do oZarovne

Kontroluje sa, ¢i vystrazna signalizacia nad dverami do oZarovne indikuje odpovedajiicim
sposobom.

Kontrola : F
3.2.3 Signalizacia na ovladacom paneli RO

Kontroluju sa svetelné navestia na ovlddacom paneli RO, ¢i su v sulade s farebnym oznacenim,
uvedenym v norme STN EN 60601-1-1/A1.
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Tieto farby:
- akcia bezprostredne vyzadujica zastavenie ozarovania cervena
- pracovny stav oZarovaca (zapnut¢ Ziarenie) 7Ita
- stav definitivnej pripravenosti (vSetky parametre zvolené,
ozarovac pripraveny k spusteniu Ziarenia) zelena
- ozarovac zapnuty v pracovnej polohe biela

Kontroluje sa vizualne funkcnost’ a spravnost’ svetelnej indikacie na ovladacom paneli v k'udovom aj
pracovnom stave pristroja.

Kontrola : F
3.2.4 Systém sledovania pacienta

Kontroluje sa funk¢énost’ vizualneho sledovania pacienta a akustického dorozumievania s nim pocas
ozarovania.

Kontrola : F
3.3 Mechanické a elektronické bezpecnostné systémy
3.3.1 Vstupné dvere do oZarovne

Kontroluje sa spravnost’ funkcii blokovania ziarenia vSetkymi inStalovanymi dvernymi kontaktmi: pri
rozpojeni ktoréhokol'vek kontaktu dveri nemoéze sa zapnut’ ziarenie.
Kontroluje sa, ¢i bezpecnostny spina¢ prerusi ziarenie v okamziku otvorenia dveri, resp. pri preruSeni
svetelnej zavory. Ak je vchod do ozarovne vybaveny tieniacimi dverami, su tieto dvere konstruované
tak, aby ich bolo mozné zvonku aj zvnutra otvorit’ elektrickym spinaCom. Zvonku sa musia dat’
otvorit’ aj ruéne ( v pripade preruSenia dodavky elektrickej energie).

Kontrola : F

3.3.2 Nudzové vypinace

Kontroluje sa instalacia dvoch typov havarijnych tlacidiel :

a) nudzové tlacidla, ktoré preruSia elektrické napdjanie pohybov ozarovaca. Nachadzaju sa
v ozarovni pri ovladacom paneli, v obsluhovni na ovladacom paneli a na stene pre ovladanie
pohybu dveri.

b) ostatné, tzv. STOP tlacidla, ktoré zabezpeCujii preruSenie ozarovania a vSetkych elektricky
riadenych pohybov v nidzovom pripade

Nové spustenie ziarenia je mozné len z ovladacieho panela.

Kontrola : F

3.3.3 Nudzové uzatvorenie zdroja Ziarenia

Kontroluje sa :

a) ¢i je ozarova¢ skonStruovany tak, aby pri vypadku dodéavky elektrickej energie doslo
k uzavretiu zdroja ziarenia do kl'udovej polohy,
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b) ¢i je ozarovaC¢ vybaveny mechanickym zariadenim (napr. kl'ukou) umozinujucim rucné
uzavretie zdroja Ziarenia nezavisle od hlavného pohonu. UloZenie tohto zariadenia a smer
pohybu ¢i rotacie ovladajuiceho prvku pre uzatvorenie ziarica su na pristroji zretel'ne
vyznaceng,

c) ¢i je ozarova¢ vybaveny STOP tlacidlom na ovlddacom paneli, umoziujucim kedykol'vek
uzavriet’ zdroj ziarenia,

d) ¢i konstrukcia pristroja umoznuje dialkové uzavretie kolima¢ného systému z obsluhovne
nezavisle na sietovom napati.

Kontrola : F
3.3.4 Funkénost’ antikolizneho systému
Kontroluju sa vSetky funkcie antikolizneho zastavenia pohybov ozarovaca, tieniaceho Stitu
a ozarovacieho stola. Kontroluje sa ¢i antikolizny systém reaguje najmenej 5 mm nad pacientom alebo
predmetom. Pohyby sa musia zastavit’ najmenej 2 mm nad pacientom alebo predmetom.
Kontrola : F
3.3.5 Koncové polohy
Kontroluje sa: - funkcia koncovych spina¢ov pri pohyboch ramena ozarovaca,
- koncové polohy pri oZzarovacom stole,
- zastavenie pohybu stola pri dobehu do koncovych pozicii.
Kontrola : F

3.3.6 Bezpecnostné zariadenia vztiahnuté k vzijomnému pohybu oZarovaca a oZarovacieho stola

Kontroluje sa spravna funkcia bezpecnostnych ovladacich prvkov a prvkov ovladajicich jednotlivé
pohyby (hlavne STOP tlacidiel) pre ru¢né ovladanie ozarovaca a ozarovacieho stola.

Kontrola : F
Rotacia ramena ozarovaca

Ak je ozarova¢ urCeny pre stacionarnu aj pohybovu terapiu ( tj. pohyb ramena, ozarovacicho stola
alebo kolima¢ného systému v priebehu ozarovania), kontroluje sa, ¢i nie je mozné spustit’ Ziarenie,
pokial’ nie je prevedena spravna volba na ovladacom paneli ozarovaca. (Vol'ba sa vykonava pred
kazdym ozarovanim).

Kontroluje sa, ¢i pri pohybovej terapii je na ovladacom paneli signalizovany zvoleny smer pohybu
a jeho rychlost’.

Kontroluje sa aby min. jedna rychlost’ neprekrocila 1°/s, ziadna 7°/s. Kontroluje sa tiez zvyskovy
pohyb ramena a stola pri zastaveni pohybu.

Kontrola: F
Kontrola mechanického ovladania stola

Konstrukcia stola musi byt zabezpeCena tak, aby v pripade vypadku el. energie bolo jednoduché
uvol'nenie pacienta spod pristroja. Kontroluje sa, ¢i je mozné posunut’ stél do jeho najnizsej polohy.
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Na ru¢nom ovlada¢i ozarovadi a ozarovaciom stole sa kontroluje funkEnost  bezpecnostnych
ovladacich prvkov a prvkov ovladajtcich jednotlivé pohyby.

Kontroluje sa ¢i s vynimkou pohybovej terapie a pohybov lamiel kolimatora sa daji realizovat’
pohyby ramena, resp. rotdciu kolimatora, pohyby ozarovac¢a a pohyby ozarovacieho stola len
sucasnym stlacenim dvoch oddelenych tlacidiel obsluhou. Kazdé¢ z tychto tlacidiel je zapojené tak,
aby nezavisle zabezpecilo zastavenie pohybu ramena, resp. rotacie kolimatora, pohybov ozarovaca
alebo oZarovacieho stola. Ovladae maju byt umiestnené tak, aby pri ich obsluhe asistent videl
pacienta.

Kontrola : F
3.4 Ozarovacie pomocky

Kontroluju sa funkcie kodovacieho zariadenia (poloha a druh pomdcok — klinové filtre, podlozky
blokov, a iné) a suhlas indikacie na ovladdacom paneli v obsluhovni a vo verifikaénom systéme (ak je

pripojeny).
Kontrola: F
Stav oZarovacich pomécok

Vizualne sa kontroluje kompletné prislusenstvo, ktoré sa pouziva pri ozarovani pacientov — napr.
klinové filtre, drziaky blokov, fixaéné zariadenia.

Kontrola: F
3.5 Bezpecnost’ zariadenia vzhP’adom na zvizok Ziarenia
3.5.1 Kontrola funkénosti systému monitorovania davky

Pri kontrole monitorovania davky, ktord je zabezpecené dvoma systémami monitorovania davky
musia tieto spifiat’ nasledujiice podmienky:
- chybnd funkcia jedného systému monitorovania davky nesmie ovplyvnit’ spravnu funkciu
druhého systému,
- pri poruche akéhokol'vek spolocného prvku, ktory moze spdsobit’ zmenu odozvy jedného zo
systémov monitorovania davky o viac ako 5%, musi do6jst’ k ukonceniu ozarovania,
- systémy monitorovania davky maju byt usporiadané bud’ v redundantnej kombindcii alebo
v kombinacii primarneho a sekundarneho systému monitorovania davky. V pripade
redundantnej kombindacie systémov monitorovania davky oba systémy musia fungovat’
v stlade s popisom v technickej dokumentacii. V pripade kombinécie primarneho
a sekundarneho systému monitorovania davky min primarny systém musi fungovat’ podla
uréeného popisu,
- pred zahdjenim nového oZarovania sa vynuluju vSetky displeje. OZarovanie nie je umoznené,
pokial’ nie je na ovlddacom paneli navoleny predpisany ozarovaci ¢as,
- udaj o odziarenom c¢ase v okamihu vypadku hlavného napdjania, ktory spOsobi prerusenie
alebo ukoncenie ozarovania musi byt CitateI'ny po dobu najmenej 20 minnt,
- oba systémy monitorovania davky st schopné ukoncit’ oZarovanie nezdvisle na sebe.

Kontrola : F
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Kontrola riadiaceho ¢asovaca

Kontroluje sa &i pristroj vybaveny riadiacim ¢asovadom spiiia tieto poziadavky:

- zaznamendava ¢asovy udaj od nuly smerom nahor,

- je nezavisly na akomkol'vek inom systéme, ktory ovlada ukoncenie ozarovania,

- udaj Casovaca je uvedeny bud’ v minttach a desatinach minut alebo v sekundach, ale nie
v kombinécii oboch,

- pred zahajenim d’alSieho oZarovania je Uidaj casovaca vynulovany,

- zapne sa v okamziku zahajenia ozarovania a vypne sa pri ukonceni ozarovania,

- uchova udaj o odZiarenom case po preruseni alebo ukonceni ozarovania minimalne 20 min,

- vypne ozarovanie po uplynuti predvoleného ¢asu v pripade poruchy systému monitorovania
davky,

- nastavena hodnota ¢asu na riadiacom casovaci neprekro¢i 120% hodnoty ¢asu, ktory je
potrebny k odziareniu zvoleného ozarovacieho ¢asu.

Kontrola: F

3.6 Systém sledovania pacienta

Kontroluje sa, ¢i je mozné pacienta v priebehu oZarovania nepretrzite sledovat’ — vizuélne (televizny
okruh) aj akusticky, pri I'ubovolnej polohe ramena ozarovaca. Pri akustickom retazci sa kontroluje
funkénost’ obojstrannej komunikécie medzi ozaroviiou a obsluhoviiou aj v pripade poruchy sietového

napajania.

Kontrola : F
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4 SKUSKY MECHANICKYCH A OPTICKYCH PARAMETROV

Na kolima¢nom zariadeni st displeje na indikaciu pouzitych rozmerov radiacného pol'a v Standardne;j
vzdialenosti ohnisko — koza (OK).

4.1 Suhlas medzi geometrickou osou kolimatora, osou rotacie kolimatora a svetelnou osou
Kontroluje sa stabilita polohy stredu svetelného kriza pri rotacii kolimatora v Standardnej vzdialenosti
OK udanej vyrobcom.

Pri tejto kontrole sa hl'ada priesecnik uvedenych troch osi s rovinou vedenou kolmo k predpokladanému
smeru tychto osi v Standardnej vzdialenosti OK od zdroja zZiarenia.

Kolimator mé os symetrie, okolo ktorej sa otaca. Kontroluje sa, ¢i je tato os zhodna so svetelnou osou,
definovanou priemetom stredového kriza.

Test sa vykona pri uhle ramena 0°.

Zhoda geometrickej osi kolimatora a svetelnej osi : <2 mm.

Geometrickou osou kolimatora sa rozumie os objemu vymedzeného vnitornymi hranami lamiel
kolimatora. Poloha osi sa ur¢uje pomocou pola < 2 cm x 2 cm pre najcastejSiu vzdialenost’ OK. Za
priesecnik geometrickej osi s rovinou kolmou k predpokladanému smeru osi kolimatora sa povazuje
stred priemetu svetelného pola do tejto roviny.

Osou rotécie kolimatora sa rozumie stred najmensej kruZnice opisanej prieseCnikom geometrickej osi
pri rotacii kolimatora v rovine kolmej k predpokladanému smeru osi rotéacie.

Kontrola nulovej polohy ramena.

Odchylka geometrickej osi kolimatora a osi rotacie kolimatora : < 2 mm

Kontrola nulovej polohy stupnic.

Za priesecnik svetelnej osi s rovinou kolmou k osi rotacie kolimatora v uvazovanej vzdialenosti sa
povazuje priemet svetelného kriza do tejto roviny.

Osou rotacie svetelnej osi sa rozumie stred najmensej kruznice opisanej priese¢nikom svetelnej osi
s rovinou kolmou k osi rotacie kolimatora v uvazovanej vzdialenosti.

Zhoda osi rotacie kolimatora a svetelnej osi musi byt < 2 mm

4.2 Poloha izocentra

Kontrola izocentra sa uskuto¢iiuje mnozinou bodov vytvorenych koncovymi bodmi mechanického
pointra pri rotdcii ramena a vytvarajucou ,,obalku® s ur¢itym max priemerom.

Nepresnost’ izocentra pri rotacii hlavice musi byt <2 mm.
4.3 Mechanicky zameriavac a opticky dia’komer

Mechanicky zameriava¢ a opticky dial’komer su ciachované v mm, s delenim po 1 mm. Od¢itanie
dial’komera musi byt viditeIné v kazdej polohe ramena v celom rozsahu ozarovacich vzdialenosti.
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Kontroluje sa presnost’ ozarovacej vzdialenosti ako vzdialenost’ od urCenej Casti zariadenia, ktora
bezprostredne suvisi s polohou zdroja. Suhlas mechanického zameriavaa s osou kolimatora sa
kontroluje pomocou polohy koncového bodu mechanického zameriavaca.

Svetel'ny zameriavac sa kontroluje pomocou mechanického zameriavaca a dlzkového meradla.

Zhoda koncového bodu mechanického zameriavaca s osou kolimatora musi byt <2 mm.

4.4 Symetria kolimatora, rovnobeZnost’ a kolmost’ lamiel

Kontroluje sa pre vietky hlavné roviny polohy pristroja pri velkosti pola 10 x 10 cm® apri
maximalnej vel'kosti ozarovacieho pol'a v Standardnom OK vzdy pre 2 polohy kolimatora navzajom
pootocené o 90° okolo osi rotacie kolimatora.

Symetria kolimatora

Pri kontrole sa meria vzdialenost medzi svetelnou osou a stredmi stran svetelného pol'a a urci sa
rozdiel medzi najmensou a najva¢Sou nameranou hodnotou

Tolerancia: < 2 mm
RovnobeZnost” a kolmost’ lamiel

Pri kontrole sa zmeraji uhly medzi susednymi a protilahlymi clonami koliméatora, alebo sa meraji
uhly strén svetelného pola.

Tolerancia: + 1°
4.5 Velkost svetelného pola

Velkost' svetelného pol'a sa kontroluje priamym meranim vzdialenosti medzi protilahlymi okrajmi
zobrazené¢ho svetelného pola, v obidvoch osiach pola, vrovine kolmej na os zvizku ziarenia
v Standardnej vzdialenosti OK, pre vSetky velkosti poli, alebo v pripade moznosti plynulé¢ho
nastavenia velkosti poli, najmenej pre 5 roznych velkosti.

Pre jednu velkost’ pol'a v Standardnej vzdialenosti OK sa svetelné pole meria pri polohe gantry 90°,
180°a 270°.

Odchylka medzi nameranou vel'kost'ou svetelného pol'a a idajom na stupnici kolimatora , resp. tubusu
musi byt’ <2 mm.
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5 CHARAKTERISTIKY RADIACNEHO POLA
5.1 Velkost’ radia¢ného pola

Velkost’ radia¢ného pola je dana rozmerom plochy, vymedzenej 50 % izodozou (100 % lezi v osi
zvdzku Ziarenia), v rovine kolmej na os zvézku Ziarenia v Standardnej ozarovacej vzdialenosti vo
vodnom fantéme v hibke 5 cm. Kontroluje sa velkost pol'a (5 cm x 5 ¢cm), (10 cm x 10 cm)

a (30 cm x 30 cm) (resp. pole maximélnych rozmerov).

5.1.1 Zhoda svetelného a radia¢ného pola

Pre kontrolu sa nastavi ozarovacie pole velkosti 10cm x 10 cm pomocou Cciselnej indikacie.
Detektorom ziarenia sa zmeraju davkové profily na oboch hlavnych osiach ozarovacieho pola
vrovine leZiacej v §tandardnej oZarovacej vzdialenosti v referencnej hibke merania vo vodnom
fantome. Bez zmeny nastavenia ozarovacieho pol'a sa ur¢enou absorbovanou davkou oziari necitlivy
skiagraficky film v rovine leZiacej v normalnej ozarovacej vzdialenosti v referenénej hibke merania v
pevnom fantéme. Prenesie sa poloha bodov, v ktorych bola detektorom ziarenia zmerand 50 % -na
absorbovand davka na skiagraficky film a v tychto bodoch sa zmeria optickd denzita skiagrafického
filmu.

Meranie ozarovacich poli pomocou skiagrafického filmu :

Opakuje sa oziarenie skiagrafického filmu danou davkou vo fantéme pre vSetky merania ozarovacich
poli pomocou skiagrafického filmu, najde sa na hlavnych osiach ozarovacieho pola ta istd denzita,
aby bolo mozné ur€it okraje ozarovacieho pola. Odstrania sa vrstvy fantomu, leZiace na
skiagrafickom filme a na filme sa vyznacia okraje svetelného pola. Porovna sa ¢iselna indikacia
ozarovacieho pola s meranym ozarovacim polom. Porovna sa okraj svetelného pola s okrajom
meraného ozarovacieho pola.

Tolerancia: + 2 mm
5.2 Homogenita a symetria Stvorcovych poli

Za ciel'om kontroly sa zmeraju relativne davkové profily na oboch hlavnych osiach ozarovacieho pola
v §tandardnej oZarovacej vzdialenosti v odporacanej hibke merania vo vodnom fantéme. Z davkovych
profilov sa vypocita homogenita a symetria.

Homogenita je pomer maximalnej absorbovanej davky urcenej v ktoromkol'vek mieste radia¢ného
pola (spriemerovanej zplochy nie vasej ako 1 cm?) k minimalnej absorbovanej davke
v homogenizovanej oblasti tohoto radiacného pola velkosti 0,9 cm x 0,9 cm rozmeru pola
(spriemerovanej z plochy nie vigsej ako 1 cm?), oboje v referenénej hibke.

Tolerancia: pre pole mensie alebo rovné 30 cm x 30 cm : 1.06
pre pole vicsie ako 30 cm x 30 cm : 1.10

5.2.1 Stabilita homogenity Stvorcovych poli v zavislosti na uhlovom nastaveni

Kontrola sa robi upevnenim fantomu k oZarovacej hlavici tak, aby sa otacal spolo¢ne s kolima¢nym
systémom. Dva detektory Ziarenia sa umiestnia do Standardnej ozarovacej vzdialenosti do referencnej
hibky merania: Jeden detektor sa umiestni na os zvizku Ziarenia a druhy na jednu z hlavnych osi
ozarovacieho pol'a do 2/3 vzdialenosti medzi osou zvéizku Zziarenia a okrajom pola. Zaznamend sa
pomer udajov oboch detektorov ziarenia, oziarenych na kazdej hlavnej osi za vSetkych skusobnych
podmienok davkou priblizne 1 Gy. Ur¢i sa rozdiel medzi max. a min. hodnotou uréenych pomerov .
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Tolerancia: £ 2 % od ref. hodnoty

5.3 Symetria radia¢ného pola

Kontrola symetrie radia¢ného pola sa urCuje zdavkovych profilov v homogenizovane] casti
ozarovacieho pol’a, je definovand ako maximalny pomer absorbovanych déavok v bodoch leziacich

symetricky vzhladom ku osi zvizku Ziarenia v referenénej hibke (odpora¢ana hibka je 5 cm.)

Kontroluje sa aj symetria stability radiacného pol'a v zavislosti na uhle ramena pre vSetky hlavné
roviny polohy ozarovaca napr. vo fantdéme pripevnenom na ozarovacej hlavici.

Odozva detektora umiestneného v referen¢nej hibke sa uréuje v lateralnych bodoch, ktoré lezia na
hlavnych osiach radiacné¢ho pol'a vo 2/3 vzdialenosti medzi stredom a okrajmi radia¢ného pola.

Urcuje sa pomer davky v lateralnych bodoch leziacich symetricky vzhl'adom ku osi zvdzku Ziarenia.

Tolerancia je vyjadrena ako krajné body intervalu, v ktorom sa musi ur¢eny pomer nachadzat’.
Tolerancia: < 1.03

5.4 Polotien radiacného pol’a
Kontrola spo¢iva v zmerani davkovych profilov, z ktorych sa vypocita polotieii definovany ako
vzdialenost’” medzi bodmi 80% a 20% absorbovanej davky v bode na osi pola zvdzku Ziarenia

v referencnej hlbke merania.

Parameter polotienia je definovany pre pole 10 cm x 10 cm  a nesmie sa odchyl'ovat’ od preberacieho
protokolu o viac ako 2 mm pre vSetky oZarovacie polia.

Tolerancia: <11 mm
5.5 Klinovy faktor W¢
Pre kontrolu sa stanovi absorbovanid divka na osi zvizku Ziarenia v referen¢nej hibke s klinovym
filtrom a bez klinového filtra a z pomeru tychto dvoch nameranych hodnét sa spocita klinovy faktor
a porovna s udajom klinového faktora pouzivanym dosial’
W= Dio,10,w/ D1o,10
kde
- Dio,l0,w je priemerna hodnota prikonu absorbovanej davky pre pole 10 cm x 10 cm s klinom
v dvoch polohach kolimatora,
- Dioj0je hodnota prikonu absorbovanej davky pre pole 10 cm x 10 cm bez klinu.
Klinovy faktor sa urCuje v kazdej moznej polohe klinového filtra v kolimatore.
Tolerancia: + 2 %

5.6 Ziarenie prenikajuce kolimacnym systémom

Kontroluje sa, ¢i v pracovnom stave RO pre vSetky polohy a velkosti pol'a zoslabi kolima¢ny systém
ziarenie tak, aby davka v Standardnej ozarovacej vzdialenosti, kdekol'vek mimo oblasti, ktora je
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vymedzend kolimacnym systémom, neprekrocila 2% maximalnej absorbovanej davky pre pole 10 cm
x 10 cm merané na osi zvizku Ziarenia v rovnakej vzdialenosti od zdroja Ziarenia.

Tolerancia: 2%
5.6.1 Unikové Ziarenia mimo maximéalneho radia¢ného pola

Kontroluje sa, ¢i je oZzarova¢ vybaveny tienenim zdroja, ktoré zoslabi Ziarenie, ak je zdroj v pracovne;j

alebo v tranzitnej polohe:

A.  Vkruhu o polomere 2 m so stredom na osi zvdzku ziarenia, leZiacom v rovine kolmej k osi
zvazku Ziarenia, absorbovana davka unikového ziarenia neprekroci 0,2 % a priemerna davka
0,1 % maximalnej absorbovanej davky meranej v priese¢niku osi zvézku a danej roviny pre pole
10 cm x 10 cm. Bod maxima unikajiiceho ziarenia sa ur¢i pomocou filmu umiestneného na
ozarovacom stole mimo oblast’ maximalneho radiaéného pola. Priemernd hodnota unikajiceho
ziarenia sa meria asi v 16 bodoch rovnomerne rozlozenych v popisanej oblasti.

Tolerancia: 0.2 % pre maximalnu absorbovant davku na osi zvizku ziarenia
0.1 % pre priemernt absorbovanu davku na osi zvidzku Ziarenia

B. Kontroluje sa , ¢i davkovy prikon sposobeny unikajicim Ziarenim vo vzdialenosti 2 m od
zdroja nepresiahne 0,2 % maximalneho davkového prikonu na osi zvazku.

Tolerancia : 0,2 %
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6 DOZIMETRICKE CHARAKTERISTIKY

Pri uvedeni RO do klinickej prevadzky, po vymene zdroja, po vdc¢Som zasahu v rdmci opravy
a v pravidelnych intervaloch sa robi dozimetrickd kontrola davkového prikonu v referencnom bode,
rozlozenie davky ziarenia pre Standardné polia merané pre zadavanie do planovacieho systému,
stanovenie zavislosti davkového prikonu na vel'kosti ozarovacieho pol'a a na vzdialenosti OK.

Meranie sa vykona ioniza¢nou komorou, kalibrovanou spolu s vyhodnocovacim zariadenim v SMU ,
alebo inom SSDL, s celkovou neistotou maximalne 2 % vo vodnom fantome.

Prislusna hodnota sa ziska po korekcii na tlak a teplotu a d’alSie korekcie, podla 2).
2) IAEA TRS 398 resp TRS 277.

Tolerancia: < 2 % od referen¢nej hodnoty

6.1 Reprodukovatel’nost’ monitorovania davky

Kontroluje sa reprodukovatel'nost’ systému monitorovania davky definovana ako variacny koeficient
s=(100/R). [ (R =R)*/(n=D]"* v [%]

kde: R; je i-ta namerand hodnota ddvky nameranej dozimetrom
R’je priemer nameranych hodnot R;
n je pocet merani
> jesumaprei=1azn
Je potrebné vykonat’ najmenej 10 merani.
Tolerancia: + 2 %

6.2 Linearita systtmu monitorovania davky

Kontrola linearity systému monitorovania davky, ktord je definovana ako pomer S medzi udajom
dozimetrickej sustavy L a odpoctom ¢asu t resp. poctom monitorovych jednotiek U:

S=L/U

sa realizuje v zakladnej polohe ozarovaca. Hodnoty S sa stanovuju pre narastajici ¢as. Spocita sa
priemernd hodnota S’°, max. odchylka S od priemernej hodnoty mé byt mensia ako 2 %.

Tolerancia: < 2 %

6.3 Zavislost’ davky na uhlovom nastaveni

Pri statickej terapii sa kontroluje zavislost’ systému monitorovania davky na uhle ramena pre vSetky
hlavné polohy ozarovaca. Ur¢i sa strednd hodnota merani pre kazdu z hlavnych poloh ozarovaca
a celkova stredna hodnota zo vSetkych merani R.

Pre vSetky podmienky merania sa vykona n merani R pre vel'kost’ absorbovanej davky priblizne 1 Gy.

Zavislost’ na uhlovom nastaveni je definovana ako koeficient H:
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H = 100 . (Rmax = len)/R .

kde Rmax @ Rpin S0 maximdlna a minimalna strednd hodnota merani pre jednotlivé hlavné polohy
ozarovaca.

Tolerancia: +£3 %

6.4 Zavislost’ davky na otacani ramena

Kontroluje sa hodnota absorbovanej davky pri n-merani avypocita sa priemerna hodnota
absorbovanej davky pre kazdy zo Styroch kyvov, z ktorych kazdy ma uhol 45° v roznych sektoroch
plného rozsahu otacania ramena. Ur¢ia sa maximalne a minimalne hodnoty absorbovanej davky a ich
rozdiel v percentach od ich strednej hodnoty.

Tolerancia: < 2 %

6.5 Zavislost’ na tvare oZarovacieho pol’a

6.5.1 Faktory vel’kosti pol'a

Kontrolujii sa min. pre 3 $tvorcové polia (10 cm x 10 cm, najmensie a najvicsie pole) v hibke

referenénej roviny na osi zvizku. Odporta¢a sa uskutoénit’ merania pre obdiznikové polia. Pre kazdé
pole s rozmermi (a x b) sa urci faktor vel'kosti pol'a (OF) podla vztahu

OF =D,/ Dio,10
Kde D, je davkovy prikon pre pole a cm x b cm a Dy 10 je ddvkovy prikon pre pole 10 cm x 10 cm.
Tolerancia: + 1 % od Stvorcového pol'a
6.5.2 Faktor podlozky

Kontrola sa robi meranim pre vietky pouzivané podlozky pod bloky pre pole 10 x 10 cm’
v referen¢nom bode. Faktor podlozky (TF) sa urci zo vztahu :

TF = Dio,10,p0d1 / Di10,10
kde Dio,10podt je davkovy prikon pre pole 10 cm x 10 cm s podloZzkou, D¢ 10 je davkovy prikon pre

pole 10 cm x 10 cm bez podlozky. Stanovi sa rozdiel medzi davkovym prikonov nameranym
s podlozkou a bez podlozky.

Tolerancia: + 2 %

6.6 Stabilita kalibracie

6.6.1 Stabilita

Kontroluje sa od¢itanim odozvy rutinného dozimetra, pri zvolenom c¢ase a korekcii na tlak a teplotu.

Tolerancia: + 2 % od referencnej hodnoty

6.6.2 Stabilita pri pohybovej radioterapii
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Kontroluje sa pre oziarenie ktoré¢ ukoncuje uhlové nastavenie ramena. Nastavi sa uhlova rychlost
kyvu ramena tak, aby boli odziarené priblizne 4 Gy pri minimalnej ddvke na jednotkovy uhol.
Porovnd sa skuto¢ny udaj systému monitorovania davky s hodnotou spocitanou vyndsobenim
nastavenej davky na jednotkovy uhol s nastavenou uhlovou dizkou kyvu ramena. Skuska sa opakuje
pre max. pomer davky na jednotkovy uhol

Tolerancia: =2 %
6.7 Urcenie davky

Kontroluje sa:
- u izocentrickych pristrojov sa umiestni vodny fantom tak, aby izocentrum bolo
v §tandardnej hibke merania.
- uneizocentrickych pristrojov sa umiestni vodny fantom tak, aby jeho povrch bol
v Standardnej ozarovacej vzdialenosti.
Zmeria sa relativna absorbovana davka v zavislosti od hibky na osi zvizku Ziarenia. Tieto udaje sa
prevedi na absorbovanii davku vogi hibke — vykreslenie grafu zavislosti percentualnej hibkovej davky
od hibky merania.
Relativna povrchova davka sa meria planparalelnym detektorom Zziarenia s postupnym pridavanim
vzrastového materidlu

Tolerancia: + 2 % k vypocitanej davke

6.7.1 Reprodukovatel’nost’ nastavenia vel’kosti pola

Kontrola sa robi nastavenim ¢iselnej indikéacie ozarovacieho pol'a na vel’kost’ 20 cm x 20 cm,  6-krat
za sebou. Nastavenie sa kona striedavo z menSich alebo vécsich rozmerov pola. Pokial’ sa rozdiel
medzi ozarovacim polom a svetelnym pol'om nebude reprodukovat’ s presnostou lepSou ako 1 mm,
potom je potrebné skusku opakovat’ spolu s meranim zmeny ozarovacieho pola.

Tolerancia: + 2 % od referencnej hodnoty

6.7.2 Faktor zoslabenia tieniacim blokom

Kontrola sa robi pre vetky materialy blokov a pre vietky vysky blokov v hibke referenénej roviny na
osi zvézku ziarenia pre pole 10 cm x 10 cm.

Faktor zoslabenia (BF) tieniacim blokom sa ur¢i zo vzt'ahu :

BF = D10,10,blok+podi / D10,10 pod.,
kde D10,10,blok+podi je prikon absorbovanej davky prikon pre pole 10cm x 10 cm s blokom a podlozkou a
Dio,10 podl. je prikon absorbovanej davky pre pole 10 cm x 10 cm s podlozkou.
Tolerancia: = 1 % od referencnej hodnoty

6.7.3 Zavislost’ od oZarovacej vzdialenosti (OK)

Kontrola sa robi najmenej pre 3 vzdialenosti OK (Standardna ozarovacia vzdialenost’ a maximalna,
resp. minimdlna, ktora sa pouziva) pri nezmenenej velkosti kolimacného otvoru. Pre oZarovaciu
vzdialenost’ OK sa stanovi pomer

R ok = Dssp / Dn1p
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kde Dssp je davkovy prikon pre vzdialenost’ OK a Dntp je davkovy prikon pre Standardnu ozarovaciu
vzdialenost’. Tento pomer je porovnany s referenénym pomerom.

Tolerancia: < 2 %.
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7  SYSTEM MONITOROVANIA DAVKY
7.1 Kontrola ozarovacieho ¢asu

Kontroluju sa zabudované hodiny definujice ozarovaci ¢as. Stupnica zabudovanych hodin musi byt
delend min. po 0,2 s.

Meria sa pomocou vonkajSich stopiek skuto¢ny ¢as medzi spustenim a vypnutim oZarovania a to
najmenej trikrat pre Styri rozne hodnoty nastaveného Casu. Pre urcenie reprodukovatelnosti jedna
hodnota nastaveného €asu sa meria najmenej desat’krat.

Tolerancia: Sthlas medzi nastavenym a meranym ¢asom < 0,5 % .
7.2 Vplyv vysuivania a zastivania Ziari¢a na davku

Kontroluje sa ovplyviiovanie absorbovanej davky v désledku pohyblivého mechanizmu so Ziari¢om.
Kontroluje sa pridavna davka, sposobend ,,nabehom® a ,,poklesom* ionizujuceho Ziarenia po Starte
a vypnuti ziarenia. Odozva dozimetra na stanovenie davky D ziarenia v primarnom zvézku na osi
centralneho zvézku sa meria po dobu 120 s. Potom v rovnakom bode za rovnakych podmienok meria
sa D¢ aplikovant v 6smych 15 sekundovych frakciach.

Potom pridavna davka je
(Ds-D)/7

. e . 3 . ,
meria sa s ionizacnou komorou s objemom 0,6 cm’. Odozva je vyhodnocovana elektromerom
s nepresnostou max. 1 % .

Tolerancia: Pridavna davka < 0,01 Gy , alebo odpovedajuci pridavny ¢as < 0,5 %

(Poznamka: pri pridavnom case do 3 s je mozné prevadzku povolit za predpokladu vytvorenia
vhodného algoritmu, ktory tento Cas koriguje.)

7.3 Kontrola ¢asomeraca aplikovanej davky

Kontroluje sa presnost’ aplikovanej davky pre velkosti poli, OK a referen¢nii hibku, podla postupu
v Casti 7.2. Efekt zapnutia pri nastaveni davky na ¢asomeracéi. Merania sa mézu spojit. Meranie sa
musi vykonéavat’ v integralnom rezime. OZarovanie ukoncuje monitor davky.

Linearita casomeraca sa kontroluje pre davky Ziarenia, pre jednu velkost pola a vzdialenost’ OK, pri
nastaveni 0,5, 1,0, 1,5, 2,0, 3,0, 4,0 a 5,0 Gy na monitore davky. Aplikovana davka sa meria ako
v Casti 7.2 .

Reprodukovatelnost’ ¢asomeraca sa kontroluje pre jednu velkost pola ajednu vzdialenost OK.
Meranie sa opakuje desatkrat pri aplikdcii rovnakej davky. Aplikovand dévka sa meria ako v bode
Casti 7.2 .

Tolerancia: Presnost aplikovanej davky <2 %
Linearita<1 % .
Reprodukovatelnost’ < 1 % .



Ciastka 32-60 Vestnik MZ SR 2010 Strana 339

Ozarovac je vybaveny zdvojenym systémom, t.j. Casomeracom aplikovanej davky a hodinami alebo
druhym monitorom aplikovanej davky, pricom druhy systém vypina s oneskorenim 5 az 10 % pri
zlyhani prvého.

7.4 Uchovanie udajov o oZarovacom a odZiarenom case

Kontroluje sa, ¢i pri poruche napéjacej siete zostan tidaje zobrazené na displeji ¢asovaca ulozené
v pamiti s moznostou znovu zobrazenia po dobu minimalne 20 mintt.

Kontrola: F
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8 SKUSKY ULOZNEHO STOLA PACIENTA
8.1 Os izocentrickej rotacie stola a doska stola pacienta, os rotacie dosky stola

Kontrola sa robi nastavenim vsetkych poloh stola na nulu. Nastavi sa uhol ramena a kolima¢ného
systému na nulu. Porovna sa stred a okraje svetelného pol'a na doske stola so stredovou ¢iarou dosky
stola. Chyba v indikovanej nulovej hodnote rota¢nej stupnice dosky stola sa vypocita zo vzdialenosti
medzi stredovou ¢iarou dosky stola a stredom ozarovacieho pola indikovaného svetelnym pol'om.
Chyba v indikovanej nulovej hodnote rotacnej stupnice izocentrického otaCania stola je dand uhlom
medzi stredovou Ciarou dosky stola a okrajmi oZarovacieho pol'a indikovaného svetelnym pol'om.

Kontrola: F
8.2 Os odchylenia stola (vodorovnost’)

Vodovéhou sa skontroluju uhly pozdizneho sklonu a bo¢ného sklonu stola, &i je ich hodnota nastavena
na 0.

Tolerancia: + 2 mm od referencnej hodnoty
8.3 Zvisly pohyb stola

Kontrola sa robi pomocou skiagrafického filmu v obalke, ktory sa umiestni na dosku stola a prikryje
sa materidlom zabezpecujucim elektréonovli rovnovdhu. Na dosku stola sa umiestni zdvazie
s hmotnostou 30 kg mimo ozarovacieho pol'a. Nastavi sa velkost pol'a 10 cm x 10 cm. Skiagraficky
film sa exponuje pri vyske stola priblizne v izocentre a opdt’ pri vyske o 20 cm nizSie. Zmeria sa
posun stredov oboch exponovanych ozarovacich poli. Postup sa opakuje so zdvazim hmotnosti 135 kg
rozlozenom na ozarovacom stole.

Tolerancia: + 2 mm od referencnej hodnoty
8.4 Izocentrické otacanie stola

Kontrola sa robi umiestnenim zavaZzia s hmotnostou 30 kg na dosku stola. Umiestni sa na povrchu
podopretej dosky stola do vysky, ktord je blizko vysky izocentra. Prenesie sa poloha izocentra
(meranim od konec¢nej polohy referenéného zameriavaca, kapitola 10) k tomuto povrchu otd¢anim
stola v plnom rozsahu. Zmeria sa max. odchylka vyslednej drahy. Opakuje sa so zavazim
s hmotnostou 135 kg.

Tolerancia: + 2 mm od referencnej hodnoty

8.5 RovnobeZnost’ rota¢nych osi stola

Vramci kontroly sa na dosku stola umiestni zavazie s hmotnostou 135 kg. Nastavi sa uhol
izocentrickej rotacie stola na 90° a uhol ot4dCania dosky stola na 90°. Sklonomerom sa zmeria uhol
odklonu od horizontdlnej roviny obsahujicej osi stola a dosky stola. Postup sa opakuje pre uhol
izocentrického otacania stola 270° (os 5°) a uhol otacania dosky stola 270° . Vypocita sa priemerna

hodnota z oboch uhlov odklonu.

Tolerancia: +2 °
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8.6 Pevnost’ stola
8.6.1 PozdiZna pevnost’ stola

Pre kontrolu sa nastavi uhol ramena na 0°, prie¢ny pohyb dosky stola na 0 a vysku stola priblizne do
izocentra. Umiestni sa koniec dosky stola do stredu svetelného pol'a. Zavazie s hmotnost'ou 30 kg sa
umiestni rovnomerne v dizke 1 m od tohto konca dosky stola. Zmeria sa vyska dosky stola v strede
svetelného pol'a. Doska stola sa pozdiZzne posunie tak, aby jej koniec bol 1m za stredom svetelného
pola. Zavazie s hmotnostou 135 kg sa umiestni rovnomerne v dizke 2 m od tohto konca stola. Zmeria
sa vySka dosky stola v strede svetelného pol'a. Vypocita sa rozdiel medzi dvoma zmeranymi vySkami.

Tolerancia : <5 mm od referen¢nej hodnoty
8.6.2 Priec¢na pevnost’ stola

Pokracuje sa v kontrole so zavazim 135 kg, sklonomerom sa zmeria priecny sklon dosky stola pre
tieto podmienky:
a) stol v max. vyske; doska stola priecne vysunutd o najviac doprava, v strede, ¢o najviac
dolava.
b) stdl 20 cm pod izocentrom; doska stola prie¢ne vysunuta ¢o najviac doprava, v strede, ¢o
najviac dolava.

Tolerancia : < 5 mm od referenc¢nej hodnoty
8.6.3 Stalost’ nastavenia vysky stola:

Kontrola sa robi meranim poklesu vysky stola, zatazeného predmetom o hmotnosti 100 kg pocas 10
minut.

Priechyb dosky stola sa meria pri zataZeni dosky stola na jeho okraji blizSie k RO predmetom
s hmotnostou asi 50 kg, ako rozdiel vzdialenosti okraja dosky stola od podlahy pri minimalnom
a maximalnom prie¢nom, resp. pozdlZznom vysunuti dosky oZarovacieho stola.

Tolerancia: Pokles vysky stola. <2 mm
Prie¢ny priehyb dosky stola < 2 mm
Pozdizny priehyb dosky stola < 5 mm.
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9. TESNOST UZAVRETEHO RADIONUKLIDU

Kontrola tesnosti uzavretého radionuklidového ziarica na zaklade Nariadenia vlady Slovenskej
republiky ¢. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia osdb pred nepriaznivymi U¢inkami ionizujuceho
ziarenia pri lekarskom oziareni a Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢&. 345/ 2007 Z. z.
o zékladnych bezpecnostnych poziadavkach na ochranu zdravia pracovnikov a obyvatelov pred
ionizujicim ziarenim, ktory je sucastou RO sa meria nepriamo pomocou oteru tych Casti zariadeni,
ktoré prichadzaju do kontaktu so Ziaricom.

Dostupné casti kolima¢ného systému sa dokladne otri kiskom vhodného materidlu s vysokou
absorb¢nou kapacitou, ktory je navlhéeny kvapalinou, ktord nekoroduje material clon. Potom sa
zmeria aktivita celého pouzitého materidlu. Ak je namerani hodnota < 20 Bq, povazuje sa uzavrety
radionuklid za tesny.
Tolerancia : <20 Bq

VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONAVANIE SKUSOK

Substandardny kalibrovany dozimeter alebo elektrometer
Kalibrovana ionizacna komora pre substandardny dozimeter
Kontrolny zdroj (*°Sr + °°Y) pre substandardny dozimeter
Rutinny dozimeter

Ioniza¢na komora pre rutinny dozimeter

Detektor s velkou rozliSovacou schopnostou (napr. ioniza¢na komora s vnutornym priemerom
mensim ako Smm, polovodic)

Vodny fantom

Denzitometer

Stopky

Teplomer

Tlakomer

Presné dizkové meradlo (do 1m)

Posuvné meradlo

Vodovaha

Olovnica

Uhlomer

Overeny pristroj pre monitorovanie prostredia

Stojany, drziaky

PredlZovacie kable k detektorom

Zavazie o celkovej hmotnosti 135 kg

Verifika¢né filmy
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PERIODICKE KONTROLY RO

Program konania skiiSok RO

Kontrola

| Pripustna odchyl’ka |Namerana hodnota

Denna kontrola

Signalizécia prevadzkovych hodnd6t F
Signalizacia Cinnosti RO F
TyZzdenna kontrola

Funk¢nost’ dvernych kontaktov F
Funcnost’ svetelnej signalizacie pri vstupe F
Nudzové vypinace F

Velkost’ radiacného pola

2 mm, resp. 1% z
velkosti pol'a

Vzdialenost’ ohnisko - koza pacienta

1 mm

Spravna Cinnost’ hodin ozarovaca

1 %

Mechanicka stabilita

Mesacna kontrola

Zaistenie pred samovolnym zapnutim

Zachovanie tidajov o dobe ozarovania

Mechanické neporusenost’ ozarovacich pomdcok

Prislusenstvo ozarovacieho zariadenia

Prikon ekvivalentnej davky

2%

Kalibracia monitorovej komory

2%

Stvrt'roéna kontrola

Ochranné pomdcky

Zhoda svetelného a radiacného pola

2 mm, resp 1 % z
vel'kosti pol'a

Index homogenity radiaéného pol'a

1,1

Index symetrie radiatného pola

1,04

Roc¢na kontrola

Zhoda radia¢ného pol’a s udajom na displeji

2 mm, resp. 1 % z
vel'kosti pol'a

7%
Hibkové dévka
Davka v referenénom bode 3%
Tieniace vlastnosti krytu RO 10mSv.h'vim
Linearita expozicie 10 %
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TOLERANCNA TABULKA

Parameter Tolerancia
nulova poloha a presnost’ stupnic <I°
maximalny dojazd u linedrnych pohybov 2 mm
maximalny dojazd u rotacnych pohybov +2%
zhoda medzi osou symetrie kolimatora a svetelnou osou <2 mm
nastavenie ozarovacej vzdialenosti (OK) 2 mm
symetria kolimatora <2 mm
rovnobeznost’ a kolmost’” kolimétora resp. tubusu +1°
vel'kost’ svetelného pola <2 mm
zhoda svetelného a radiacného pol'a <2 mm
zhoda svetelnej osi a osi zvdzku zZiarenia <2 mm

. L, <30cmx30 cm 1,06
homogenita radia¢ného pol’a

>30cmx 30 cm 1,10

symetria radia¢ného pola 1,03
polotien radiacného pola <2 mm
unikajuce ziarenie vo vzdialenosti 1 m <0,02 mGy.h"
maximalna odchylka absorbovanej davky <2%
zhoda medzi nastavenym a meranym ¢asom <0,5 %
maximalna pridavna davka pri kontrole otvarania a zasivania ziari¢a 0,01 Gy
maximalny pridavny ¢as pri kontrole otvarania a zas(ivania Ziarica 0,5 %
Linearita +2%
reprodukovatel'nost’ +0,5%
maximalny pokles vysky stola <2 mm
maximalny priecny priehyb dosky stola <2 mm
maximalny pozdizny priehyb dosky stola <5 mm
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Priloha é. 5

Usmernenie na zabezpecenie kvality oZarovacich pristrojov

pre brachyterapiu so sytémom afterloading

POPIS PRiISTROJA

KONTROLA KVALITY UZAVRETYCH RADIONUKLIDOVYCH
ZIARICOV (URZ) POUZIVANYCH V BRACHYTERAPII
Identifikdcia URZ

Dokumentécia k URZ

Kalibracia URZ

Kontroly tesnosti URZ

Kontrola tesnosti URZ pri skuske prevadzkovej stalosti

Kontrola tesnosti URZ pri skuske dlhodobej stability

KONTROLA KVALITY SYSTEMOV POUZ{VANYCH K APLIKACII
URZ

Aplikatory

Trezory

Ulozenie ziariCov a tieniace vlastnosti trezoru
Kontrola kontaminacie trezoru

Prenosové trubice

Nosi¢ zdroja

Kontrola neporusenosti nosi¢a URZ

Kontrola kontaminacie nosi¢a URZ

Spoje a zamky

Makety URZ

Radice

Radiaci systém

Vstupy ozarovacich dat

Elektrické parametre

Signalizacia, systém blokovania a chybové hlasenia
Signalizécia

Blokovanie chodu (nudzové uschovanie zdroja ziarenia) a chybové hlasenia

Dokumentacia priebehu oZarovania
Ovladacie prvky

Ozarovaci ¢as

Bezpecnostné systemy

VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONAVANIE SKUSOK

PERIODICKE KONTROLY OZAROVACICH PRISTROJOV
PRE BRACHYTERAPIU SO SYSTEMOM AFTERLOADING

SUVISIACE TECHNICKE NORMY, PREDPISY A ODPORUCANIA
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1 POPIS PRISTROJA

Pristroj pre aplikdciu URZ pomocou dial’kového ovladania, tzv. afterloading (AFL) sa skladé z:

1. trezora, kde je umiestneny URZ v nepracovnej polohe,

2. radica, ktory slizi na zoradenie zostavy ziari¢ov podl'a predpisaného programu uzivatel’a,
3. transportnych tras URZ,

4. pohonu,

5.

riadiacej, zabezpecovacej a komunikacnej elektronickej Casti.

2 KONTROLA KVALITY UZAVRETYCH RADIONUKLIDOVYCH ZIARICOV (URZ)
POUZIVANYCH V BRACHYTERPII

2.1 Identifikacia URZ

URZ pouzivané v brachyterapii musia vyhovovat’ predpisom platnym pre radiaénii ochranu.

Kontroluje sa jednoznaéné ajasne oznadené URZ rozpoznatelnym symbolom a vyrobnym
¢islom podla dolozeného osved¢enia. Oznacenie kazdého zdroja musi sthlasit’ s osvedcenim a musi
byt Citatelné a stale.

PretoZe vyryté vyrobné &isla mozu byt na niektorych URZ tazko gitatelné, odporiiéa sa v tychto
pripadoch viditelne odlisit URZ rovnakej konstrukcie farebnym oznadenim, ktoré sa pravidelne
kontroluje a v pripade potreby obnovuje. Ak je integralnou sucast'ou zdroja neaktivny nosi¢ zdroja
(napr. nosné ocel'ové lanko pri AFL systémoch) mdze byt oznacenie na tomto nosici.

Kontrola funkénosti : F
Poznamka:

Stubor URZ rovnakej konstrukcie a aktivity, ktory je sucastou uzavretého systému sa povaZuje za
jeden celok. Uvedeny stbor musi byt vybaveny hromadnym osvedcenim. Hromadné osvedcenie
obsahuje oznadenie suboru, po¢et URZ v siibore a sposob nepriamej identifikacie napr. oznadenim
uzavretého systému, v ktorom si URZ umiestnené. Dalej sa v hromadnom osved&eni uvedené tidaje
spolo¢né jednotlivym URZ podobne ako v beznom osved&eni . Pri preberani uvedeného suboru URZ
sa kontroluje deklarovana thrnn4 hodnota kermovej vydatnosti celého stboru Ziari¢ov. Pravidelne sa
overuje pocet jednotlivych zdrojov v stibore. V pripade porusenia uzavretosti systému nesmie byt bez
tejto kontroly AFL uvedeny do klinickej prevadzky.

2.2 Dokumenticia k URZ

Kontroluje sa vedenie dokumentacie zachytavajicej stav URZ pocas doby ich pouZivania. Primarnou
stucastou dokumentacie je osved¢enie URZ. Vyrobca URZ je povinny poskytnit’ drzitelovi okrem
osvedceni, vSetky pouzité meracie protokoly a metddy stanovenia deklarovanych parametrov.

Dokumentacia vedend na brachyterapeutickom pracovisku musi obsahovat okrem pociato¢nych
informacii uvedenych v osveddeni aj vysledky sledovanych parametrov URZ v priebehu jeho
pouzivania. Jedna sa napr. o vysledky pravidelnych skasok tesnosti, vysledky overovania
referenéného prikonu kermy vo vzduchu, pripadne davky vo vode, pokial’ to vyplyva z charakteru
ziaric¢a, ako aj vysledky kontrol d’alSich parametrov (napr. distribtlicie aktivity, atd’.)

Okrem uvedeného, s ohl'adom na radiacnu bezpecnost, sa kontroluje ¢i dokumenticia o URZ
obsahuje prevadzkové zdznamy o umiestneni URZ, jeho pouzivani a pohybu na pracovisku, pripadne
mimo neho, t.j. zdznamy o vysledkoch monitorovania a inventarizacie.

Kontrola funkénosti : F



Ciastka 32-60 Vestnik MZ SR 2010 Strana 347

2.3 Kalibracia URZ

Ziari¢e pouZivané v brachyterapii sa charakterizuji prikonom kermy vo vzduchu v referenénej
vzdialenosti 1 m od stredu radionuklidového Ziari¢a v jednotkach Gy.s™'. Pre ugely $pecifikacie URZ
pouzivanych v brachyterapii je vhodné pouzit’ jednotku uGy.h™ alebo uGy.s™ (pripadne pGy.h™'.mm™
pre linedrne ziarice). Kontrola prikonu kermy sa robi meranim vo vzduchu, s korekciou na
zoslabenie a rozptyl vo vzduchu, pripadne sa zohl'adnia d’alSie korekcie.

Odportaéany postup pri stanoveni prikonu kermy URZ pre HDR:

na presnost’ stanovenia absorbovanej davky v brachyterapii ma rozhodujuci vplyv presnost’ stanovenia
hodnoty prikonu kermy vo vzduchu URZ, ktora je zékladnou veli¢inou charakterizujicou URZ.
Neistota stanovenia davky v HDR brachyterapii (definovand ako jedna Standardna odchylka - 1o)
musi byt menSia ako 5%, pri€om neistota v kalibracii zdroja (stanovenie prikonu kermy) musi byt
mensia ako 2.5% (lo) .

Prikon kermy zdroja je mozné stanovit’:

1. priamym meranim podla definicie, t.j. meranim prikonu kermy vo vzduchu vo vzdialenosti 1
m od zdroja a korekciou na zoslabenie fotonmi a na rozptyl vo vzduchu,

2. meranim toku foténov velkoobjemovou ioniza¢nou komorou v 4m geometrii (studiova
ionizacna komora),

3. meranim prikonu kermy vo vzduchu pomocou kalibracného mostika v nereferenénych
podmienkach.

V tomto usmerneni sa pre stanovenie referenéného prikonu kermy vo vzduchu od URZ odporuca
meranie vo vzduchu pomocou kalibraéného mostika s korekciou na energetickil zavislost’ komory,
nakol’ko etaléonovy URZ je nedostupny. Vyhodou tohto postupu je moZnost vyuzitia vlastnej
kalibrovanej lokéalnej Standardnej komory a lokalneho Standardného elektrometra, t.j. bezného
vybavenia pri merani vo zviazkoch externych ozarovacov.

zdroj komora

Obr.1 Kalibra¢ny mostik
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Na kontrolu kalibracie sa pouziva kalibracny mostik (Obr.1), ktory musi byt’ dostato¢ne stabilny a
rigidny, aby sa zaistila reprodukovatelnost’ geometrie a stCasne dostatocne subtilny, aby sa
simulovala geometria vo volnom priestore. Mostik sa pri merani umiestiiuje tak , aby minimalna
vzdialenost’ od okolitého rozptyl'ujuceho materidlu bola véicsia ako 1 m, najlepSie zavesenim v osi
mostika. Aplikator, do ktorého bude nasledovne zavedeny zdroj (ihla pre intersticidlnu aplikaciu), sa
upevni do otvoru na obvode fantdomu. Otvory su vyvftané tak, aby bola zarucend konStantna
vzdialenost’ 0,1 m medzi osou zdroja a osou komory.

Lokalny dozimetricky Standard sa skladd z lokalnej Standardnej komory (odporuca sa cylindricka
komora) a lokalneho Standardného dozimetra alebo elektrometra, kalibrovaného v SSDL, v kerme vo
vzduchu, pre ziarenie :

%Co:  pri kalibracii sa musi pouZit' ionizaénd komora s navlekom (build-up), ktory zaistuje
rovnovahu nabitych castic,

Prikon kermy vo vzduchu sa stanovuje podl'a vzt'ahu

Kref: Mu . NK . Ftr . Fgr . Frs . Fatt . (Z/(iref))2 . t_l

kde Kt je prikon kermy vo vzduchu od zdroja /uGy.h'/

M, je odpocet pristroja (priemernd hodnota maximélneho odpoctu v oboch katétroch)
korigovany na Standardné podmienky tlaku a teploty, na rekombinaciu i6nov a polaritny
jav pre energiu daného URZ a na temny prad. Zohl'adiiuje sa korekcia na vlhkost, ak sa
kalibracia ioniza¢nej komory uskutocnila pri relativnej vlhkosti okolo 50% a merania pri
relativnych vlhkostiach medzi 30-70%.

Nk je kermovy kalibra¢ny faktor komory stanoveny SSDL pre Standardné podmienky .
Kalibra¢ny faktor Nx /uGy/ pre dany radionuklid sa ziska interpoldciou hodnot
kalibra¢ného faktora komory (s navlekom ) vynesené¢ho pre rozne efektivne energie rtg.
iarenia (vypoéitané na zéklade merania polohribky v Cu) a pre Ziarenia *°Co na
efektivnu energiu , ktoré charakterizuje dany radionuklid .

F.  je korekcia na tranzitny ¢as pri pohybe zdroja. Ak sa pouZije vonkajsi ¢asovy spinac alebo
meranie Casu elektrometrom az po umiestneni zdroja do urcitej polohy alebo dostatocne
dlhy ¢as merania (600 s), potom F.= 1,000

Fy  je korekcia na gradient davky v komore , ktory existuje vd’aka davkovému gradientu a
kone¢nym rozmerom komory. Pre rozmery odpora¢anych komér (0,6 cm® Farmer) a pre
vzdialenost’ komory od zdroja z = 0,1 m je Fg,= 1,006

Fs je korekcia na pridavné ionizacie, ktoré vznikaji zo Ziarenia rozptyleného okolitym
materialom pre minimalnu vzdialenost’ mostika od dlazky a stien miestnosti 0,5 m, z = 0,1
m a zanedbatelnom vplyve mostika je Fs = 0,999 Korekciu na vplyv mostika samotného
je mozné stanovit’ experimentalne pridanim d’al§ich komponentov mostika.

Fat je korekcia na zoslabenie vo vzduchu, pre z = 0,1 m je zanedbatelnd, to znamena F, =
1,000

z je vzdialenost’ komory od zdroja, vo vysSie uvedenom vzorci je z=0,1 m
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drer je referencnd vzdialenost’ od zdroja pre Ker, drer= 1 m
t je ¢as merania v kazdom katétri (v hodinach) ktoré sa opakuje najmene;j 5 x.

Tieto hodnoty opravnych koeficientov platia len pre uvedené podmienky merania. Pri akejkol'vek
zmene podmienok je potrebné koeficienty stanovit’ nanovo.

Stanovend hodnota prikonu kermy vo vzduchu sa porovnd shodnotou uvedenou v osvedceni
uzavretého Ziarica.

5% (pre P2
10% (pre *’Cs)

Tolerancia: *+
+

2.4 Kontroly tesnosti URZ

Kontrola tesnosti uzavretého radionuklidového ziarica na zaklade Nariadenia vlady Slovenskej

republiky ¢. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia osdb pred nepriaznivymi U¢inkami ionizujuceho
ziarenia pri lekarskom oziareni a Nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 345/2007 Z. z.
o zékladnych bezpecnostnych poziadavkach na ochranu zdravia pracovnikov a obyvatelov pred
ionizujicim ziarenim, ktora je sticastou RO sa meria nepriamo pomocou oteru tych Casti zariadeni,
ktoré prichadzaju do kontaktu so Ziaricom.
Prenosové trubice, aplikatory sa z vnutornej strany dokladne otri kuskom vhodného materidlu
s vysokou absorpénou kapacitou, ktory je navlhéeny kvapalinou nesposobujicou kordziu materidlu
clon. Potom sa zmeria aktivita celého pouzitého materidlu. Ak je namerana hodnota < 20 Bq, povazuje
sa uzavrety radionuklid za tesny.

Tolerancia : <20 Bq
2.4.1 Kontrola tesnosti URZ pri skii§ke prevadzkovej stalosti

Skusky prevadzkovej stalosti URZ sluzia k overeniu tesnosti URZ pocas ich pouZivania. Terminy
a sposob ich prevedenia zodpovedaju podmienkam pouzitia URZ a poZiadavkdm praxe a musia byt
v stlade s platnou legislativou.

URZ, ktoré su aplikované pomocou dial’kovo ovladaného AFL systému, alebo su pre potreby
manudlneho AFL systému dlhodobo usporiadané v Specidlnych nosi¢och zdrojov, sa kontroluju vzdy
pred prvym pouzitim URZ v klinickej praxi a / alebo pri vymene nosi¢ov zdrojov. Mimo toho sa
kontroluji vzdy pri akomkol'vek podozreni na poskodenie Ziarica resp. retazca, najmenej vSak 1 krat
za Sest’ mesiacov (u °'Cs) alebo 1 krat za mesiac (u '*’Ir).

Tesnost’ URZ aplikovanych pomocou AFL a umiestnenych spoloéne v jednom nosici alebo uzavretom
systéme (napr. Selectron) je mozné overit’ nepriamou hromadnou skuSkou oteru tzv. ,Kkritickych
miest, t.j. prazdnych nosicov, katétrov, aplikatorov alebo trezorov v miestach, kde mozno ocakavat
v pripade porusenia tesnosti URZ najvicsiu kontaminaciu.

Tolerancia pre aktivnu dizku URZ: < 20 Bq

U dial’kovo ovladanych afterloadingovych zariadeni sa skusky tesnosti vykonavaju podl'a pokynov
vyrobcu, alebo v spolupraci s organizaciou, ktora zabezpecuje servis tychto zariadeni.

V pripade URZ aplikovanych priamo do tkaniv sa kontrola na tesnost’ vykonava vzdy pred a po
kazdom pouZiti tychto Ziaricov.
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Pri sktiSkach oterom priamo na ziari¢i, skiiSkach ponorenim do kvapaliny a emanac¢nych skuskach za
dvanast’ hodin je tolerancia 200 Bq, pri sktiskach oterom na néhradnej skiSobnej ploche je tolerancia
20 Bq.

Tolerancia: < 200 Bq resp. < 20 Bq

2.4.2 Kontrola tesnosti URZ pri skuske dlhodobej stability

Skusky dlhodobe;j stability je drzitel' povolenia na nakladanie so zdrojom povinny zaistit’ u osoby,

ktora ma k tejto Cinnosti povolenie Uradu verejného zdravotnictva SR, ato vzdy pred uplynutim
odporucanej doby pouzivania uzavretého ziarica, ktora je uvedena v osved¢eni, minimalne raz za rok.

Tolerancia: < 200 Bq pri skuSke oterom priamo na Zziarici
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3 KONTROLA KVALITY SYSTEMOV POUZIiVANYCH K APLIKACII URZ
3.1 Aplikatory

Aplikator je systém jedného alebo viacerych neaktivnych netienenych, alebo tienenych katétrov
zavadzanych do cielového objemu alebo do jeho blizkosti. Aplikator sluzi k vytvoreniu pozadovaného
priestorového rozlozenia ziaricov. Po zavedeni aplikatora a po kontrole jeho umiestnenia vzhl'adom

k lieCenému tkanivu, st do vnutra jednotlivych katétrov pomocou nosicov afterloadingom
premiestiiované URZ (pripadne retazce URZ).

Priprava a kontrola aplikatorov

Kontroluje sa neporusenost aplikatorov. Zvlastna pozornost’ sa venuje plastikovym aplikatorom so
zameranim najmé na:

1. kontrolu uplnosti a celistvosti aplikatora, ktora sa uskutociiuje vizualne,

2. kontrolu zachovania geometrickej konfigurdcie aplikdtora. Uskutociiuje sa radiograficky
a ziskany radiograf sa porovnd spovodnym stavom. Overuje sa, ¢i nedoSlo k deformaciam
aplikatora, resp. zmene polohy tienenia. U vagindlnych typov sovoidmi sa spravna poloha
ovoidov kontroluje nepriamo, lokalizacnymi postupmi. Ak su integralnou stcastou aplikatora
tieniace bloky, kontroluje sa reprodukovatelnost’ ich umiestnenia,

3. overenie priechodnosti katétrov, ktoré sa vykonava cviénym zavedenim neaktivnych makiet do
kompletnej zostavy pripojeného aplikatora. Alternativou moze byt manudlne zavedenie
neaktivnych makiet pre rtg. lokalizaciu do testovaného katétra,

4. uzavretost’ katétrov (proti tiniku zdrojov a tlakového vzduchu resp. proti vniknutiu
telesnych tekutin). Kontrola sa robi vizudlne, pomocou neaktivnych makiet resp.
pocuvanim uniku tlakového vzduchu,

5. vymeny aplikatorov, ktoré sa robia podla servisného protokolu od vyrobcu.
Kontrola funk¢nosti : F
3.2. Trezory

Zdroje ziarenia, okrem doby aplikacie, si ulozené v zaloznych, operativnych transportnych alebo
havarijnych trezoroch. Trezory musia spiiiat’ poziadavku zabezpe&enia proti neopravnenej manipulacii
S nimi.

Kontroluje sa, ¢i:

1. operativne trezory su urcené k uchovaniu ziari¢ov pripravenych vo zvolenej konfiguracii
k aplikacii. Do tejto skupiny je mozné zaradit' aj tzv. prirucné trezory urcené pre
uchovavanie nosi¢ov s pripravenymi konfigurdciami URZ uréenymi pre manualny
afterloading,

2. transportné trezory st vyuzivané k prevozu nosi¢ov s URZ z operativneho trezoru k miestu
aplikdcie (manudlny AFL) alebo k transportu zdrojov mimo brachyterapeutické
pracovisko, najméa v suvislosti s plnenim alebo vymenou zdroja u dial’kovo riadenych AFL
systémov. Transportné trezory musia spifiat’ radia¢né hygienické poziadavky uréené pre
transport ziaricov,

3. havarijné trezory slizia k uschovaniu URZ v pripade nepredvidanych udalosti a radia¢nych
nehdd.

Kontrola funk¢nosti : F
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3.2.1 UlozZenie Ziaricov a tieniace vlastnosti trezoru
Spravnost’ ulozenia URZ vntri trezoru sa kontroluje pri inventarizacii.

Tieniace vlastnosti sa overuju stanovenim kermového prikonu na povrchu trezoru alebo na inom
povrchu, ktory je k nemu trvalo pripevneny, (meria sa vo vzdialenosti 50 mm od povrchu, urobi sa
priemer hodnoty kermového prikonu na ploche nepresahujiicej 10 cm?). Meranie sa uskuto&iiuje
s maximalnym poétom URZ (aktivita, ktord méa byt k datumu kontroly uchovana trezorom).

Tolerancia:  pre trezor uréeny pre pouzitie len v kontrolovanom pasme :
100 uSv/h na povrchu
10 uSv/hv 1 m
pre trezor pouzivany mimo kontrolovaného pasma
1 uSv/h na povrchu
vynimocne do 10 uSv/h, ak je to v stlade s optimalizaciou.

3.2.2 Kontrola kontaminacie trezoru

Kontaminaciu dostupnych sucasti trezoru sa kontroluje otermi. Tento test sa robi v ramci skusok
prevadzkovej stalosti URZ.

Tolerancia: < 20 Bq pri otere na nahradnej ploche

3.3 Prenosové trubice

Prenosové trubice zabezpeduju pri dial’kovo ovlddanych AFL systémov vedenie URZ s nosi¢om od
hlavnej riadiacej jednotky k aplikatoru. Pri kontrolach sa overuje ich spravna funkcia a neporusenost’.
Robi sa najma:

1. vizudlna kontrola celistvosti.

2. priechodnost, ktora sa testuje v kompletnej zostave s pripojenym aplikdtorom cviénym
zavedenim neaktivnych makiet. Dal3ou moZnostou je manualne zavedenie neaktivnych makiet
pre rtg. lokalizaciu.

3. uzavretost’ (vzhladom k uniku zdroja resp. nosica, alebo uniku tlaku vzduchu z hl'adiska
vniknutia telesnych tekutin), ktord sa kontroluje vizudlne zavedenim neaktivnych makiet resp.
odpocuvanim uniku vzduchu.

4. nezamenitelnost’ (kontroluje sa oznacenie prenosovych trubic a jednoznacnost’ ich pripojenia
k hlavnej riadiacej jednotke popripade k aplikatoru).

5. kontrola celkovej dizky prenosovej trubice a aplikatora dizkovym meradlom.

Kontrola funkénosti : F
3.4 Nosic zdroja

Kontroluje sa ¢i v nosi¢i zdroja u manualnych AFL, ktory sluzi k zavedeniu zdroja do aplikatora su
URZ dlhodobo usporiadané v pozadovanej konfiguracii a st farebne oznacené.

V pripade dialkovo riadenych AFL systémov nosi¢ zdroja nesie aktivny zdroj do lie¢ebnej polohy.

U systémov s vysokym davkovym prikonom je nosi¢, napr. ocel'ové lanko pevne spojeny so zdrojom
a tvori s nim jeden celok.

Kontrola funkénosti : F
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3.4.1 Kontrola neporusenosti nosi¢a URZ

1. pri manudlnych AFL systémoch sa kontroluje neporusenost’ nosica vizualne. Pri podozreni na
porusenie nosica sa testuje jeho mechanickd pevnost’ miernym tahom pomocou peanu a zaroven
sa kontroluje uloZenie zdrojov v nosici,

Kontrola funk¢nosti : F

2. u automatickych AFL systémov sa kontrola nosica uskuto¢niuje podl'a servisného protokolu,
3. pri pneumatickych AFL systémoch sa kontroluje tlak transportného vzduchu podla pokynov
vyrobcu a kontroluje sa aj funkénost’ kompresorov.

Kontrola funk¢nosti ; F
3.4.2 Kontrola kontaminécie nosi¢a URZ

Kontrola kontaminéacie flexibilnych nosicov zdrojov, pozivanych v AFL technikach, sa robi oterom
jedenkrat za rok. Jedna z odporucanych metdd je pouZitie navlhéeného penového filtra, ktorym zdroje
prechadzaju ked’ sa vracaju do zalozného trezoru.

Tolerancia: < 20 Bq aktivita oteru na ndhradnej ploche
3.5 Spoje a zamky

Zamky sluzia na spojenie jednotlivych stcasti prenosovych ciest zdroja pri afterloadingoch, respektive
na spojenie katétrov do aplikatora.

Vykondvaju sa nasledujuce kontroly:

1. vizualna kontrola neporusenosti,

2. priechodnost’, ktora sa testuje v kompletnej zostave s pripojenym aplikatorom cviénym
zavedenim neaktivnych makiet. Dal§ou moZnostou je manualne zavedenie neaktivnych makiet
pre rtg. lokalizaciu,

3. uzavretost’ (vzhladom na Unik zdroja resp. nosi¢a zdroja , Uinik vzduchu, alebo z hladiska
vniknutia telesnych tekutin), ktora sa kontroluje vizualne resp. po¢tuvanim tniku vzduchu,

4. Tahkost uzamykania a pevnost' spojenia zdmkov (zamky spajajuce katétre do aplikatora,
zdmok pripajajuci aplikator k prenosovej trubici, zamok pripdjajuci prenosovu trubicu k
hlavnej riadiacej jednotke). Skuska sa vykonava tahom silou 5 N a zopnutim resp. rozopnutim
zamku,

5. odozva systému na zlu funkciu zdmku a spojov sa testuje postupnym odpdjanim zamkov na
prenosovej ceste. Kontroluji sa signalizacné resp. blokovacie funkcie systému pri cvicnom
zavedeni zdroja.

Kontrola funk¢nosti : F
3.6 Makety URZ
Makety URZ st neaktivne nahrady URZ a sliZia na simuldciu a testovanie niektorych funkcii

aktivnych zdrojov. Aby sa vyltgila moZnost zameny s URZ, musia byt makety URZ zretelne a
jednoznacne oznacené (napr. farebne).
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V simulaénom mode je maketa URZ pouZivana na kontrolu priechodnosti resp. uzavretosti vodiacich
ciest zdroja pred kazdou aplikaciou. Za ucelom rtg. lokalizacie makety sa simulujt polohy, do ktorych
budu ziarice nasledne umiestnené. V simulacnom mode sa kontroluje:
1. dodrzanie predpisaného rezimu pohybu URZ. Tato kontrola je pri dialkovo ovladanych AFL
systémoch sucast'ou kazdej aplikécie,
2. odpoved’ na detegované zmeny v priechodnosti resp. uzavretosti (signalizdcia, prerusenie resp.
blokovanie lie¢by pri cviénom ozarovani).

Kontrola funk¢nosti ; F

V testovacom modde sluzi maketa na overovanie ozarovacich parametrov. V spojeni s ru¢nym
ovladdacom sa u niektorych typoch AFL moézu testovat presuny zdroja. V testovacom moéde sa
kontroluju hlavne odchylky medzi odpovedajiicimi polohami makiet a aktivnych zdrojov. Test sa
vykondva autorddiografiou resp. v kombinécii s rddiografiou.

Tolerancia : £ 1 mm medzi polohou makety a polohou aktivneho zdroja
3.7 Radice

Radice su zariadenia, ktoré v AFL systémoch slizia na vytvorenie pozadovanej postupnosti Ziaricov
pre aplikaciu. RadiGe zaistuji zoradenie URZ podla dopredu zadaného programu do oZarovacich
poloh v ramci jedného katétra - sériové radenie a radenie vygenerovanych sériovych sekvencii do
roznych katétrov - paralelné radenie. Radic je systém zahfiajiici hardwarovu i softwarovu zlozku.

Pri radi¢och sa kontroluje spravnost’ a presnost’ umiestnenia URZ v aplikatore.

Pri automatickom afterloadingu sa testuje priebeh sériového resp. paralelného radenia nepriamo
zobrazenim vyslednej konfiguracie URZ a jej porovnanim so zadanim. Zobrazenie sa vykonava
autoradiografiou resp. aj v kombindcii s radiografiou pripadne pomocou servisnych pripravkov.
Okrem spravnej konfiguracie sa verifikuje aj presnost’ umiestnenia URZ do zadanej polohy vzhladom
na vyznacené body aplikatora.

Tolerancia : < 1 mm rozdiel medzi zadanou konfiguraciou a vyslednou automatickou konfiguraciou
3.8 Riadiaci systém

Kontrola riadiaceho systému zabezpecuje pri automatickych AFL systémoch riadenie ozarovacieho
procesu podla zadaného programu, priebezné testovanie funkcii, vykonavanie kontrol spravneho a
bezpecného chodu a diagnostiku chyb. V pripade metdéd manudlneho afterloadingu, zaistuje uvedené
funkcie zdravotnicky personal. Zabezpecenie kvality jeho ¢innosti sa dosahuje presnou organizaciou a
dokumentéciou pracovnych postupov. Zakladné pracovné funkcie riadiaceho systému sa testuju v
sulade s pokynmi vyrobcu a podl'a preberacieho protokolu.

3.8.1 Vstupy ozZarovacich dat

Overuju sa pomocou testovacich programov, pricom sa kontroluju parametre uvedené v oZzarovacom
protokole. Prikladom moze byt’ kontrola prepoc¢tu kermovej vydatnosti v ozarovacom protokole.

Tolerancia : F

3.8.2 Elektrické parametre
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Vykondavaju sa kontroly stavu zaloznych zdrojov a meranie uréenych elektrickych parametrov podla
odportcania vyrobcu.

Tolerancia: podl'a firemného protokolu

3.8.3 Signalizacia, systém blokovania a chybové hlasenia

3.8.3.1 Signalizacia

Automaticky AFL musi byt vybaveny systémom, ktory rozlisi kl'udovy a pracovny stav pristroja.
Odozva tohto systému je odvodena mechanicky priamo zo zmien polohy zdroja Ziarenia bez
sprostredkujtcich vplyvov d’alSich Casti pristroja.

Dalej je pristroj vybaveny systémom, ktory rozlis§i kl'udovy a pracovny stav pristroja na zaklade
intenzity ionizujuceho Ziarenia.

Kontroluje sa ¢i pri nestlade udajov oboch uvedenych systémov je vysielany akusticky signal.

Svetelné navestia na ovladacom paneli musia mat’ v sulade s normou STN EN 601-2-17 tieto farby:

Akcia bezprostredne vyZadujuca zastavenie ozarovania cervena
Stav zapnutého Ziarenia (pracovny stav, URZ v lie¢ebnej polohe) zIta
Stav definitivnej pripravenosti, ak st navolené vSetky parametre zelena
a pripravené vSetky potrebné procedary

Pripravny stav, z ktorého mézu byt’ volené potrebné parametre biela

Signélne svetla v ozarovni, ale nie na ovladacom paneli, ktoré signalizuju, ze radioaktivne zdroje su
bud’ v liecebnej polohe alebo sa premiestiiuj, maji mat’ ¢ervenu farbu (nutnost’ vykonat” okamzity
zéasah).

Kontroluje sa pracovny stav zaroven signalizovany opticky pri vstupe do ozarovne.
Pri aplikacii URZ technikou manudlneho AFL sa oznacuje vstup do izby s aplikovanym URZ. Na

oznacenie sa pouzije tabul’ka so symbolom ,,nevstupovat’ nevidite'né Ziarenie*.

Kontroluje sa &i prechod z pokojového do pracovného stavu (presun URZ) je indikovany opticky na
ovladacom paneli a na povrchu pristroja, pripadne aj akusticky.

Kontroluje sa funkénost’ vystraznych indikaénych zariadeni umiestnenych na ovlddacom paneli, na
pristroji a pri vstupe do ozarovne.

Dalej sa kontroluje, &i vietky uvedené systémy a prvky su funkéné aj v pripade vypadku sietového
napitia.

Kontrola funkénosti: F

Poznémka:
Na pristroji je trvalé umiestneny znak radiacného nebezpecenstva.

3.8.3.2 Blokovanie chodu (niidzové uschovanie zdroja Ziarenia) a chybové hlasenia

Pri vypadku sietového napdjania musi dojst’ k automatickému uschovaniu zdroja Ziarenia s vyuZzitim
zalozného zdroja.
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Kontroluje sa, ¢i pri preruseni niektorej z funkcii riadiaceho systému ddjde k zaznamenaniu pricin
preruSenia formou chybovych hlaseni, ktoré su zobrazené na displeji a si¢asne dokumentované v
ozarovacom protokole. Vyznam chybovych hlaseni je vysvetleny v manuali pristroja.

Pri preruseni ozarovania (napr. pri vypadku sietového napdajania) musi byt dokumentovany odziareny
¢as a doterajSi postup ozarovania. (Pri automatickom AFL je dokumenticia vykonand v tlatenom
protokole, v pripade manudlneho AFL zapiSe tieto udaje spolu s doévodom a podpisom do
ozarovacieho protokolu zodpovedna osoba).

Pri kontrolach signalizacie a systému blokovania resp. chybovych hlaseni sa testuje odozva systému
na:

1. preruSenie ozarovania vonkaj§im zadsahom (tlacidlo "STOP", INTERRUPT", "EMERGENCY"),
2. rozpojenie kontaktov dvert,

3. porusSenie uzavretosti systému (znizZenie tlaku vzduchu, resp. rozpojenie zdmkov),

4. nepriechodnost’ ciest prenosu,

5. preru$enie tlace protokolu,

6. vypadok napajacieho napitia.

Tolerancia : F

3.8.3.3 Dokumentacia priebehu oZarovania

Kontroluje sa, ¢i v priebehu oZarovania sa vytvara ozarovaci protokol, ktory obsahuje informécie o
ozarovanom pacientovi, o aktualnom kermovom prikone zdroja, resp. o datach stvisiacich s vypoctom
davky, o zadanom oZzarovacom Case, o Case zaCatia ozarovania, o ¢ase ukoncCenia ozarovania a o
skutoénom oZarovacom &ase, ako aj o ozarovacom rezime. Dalej obsahuje zdznamy o preruSeni
ozarovania, chybové hldsenia a podpis zodpovednej osoby. Po ukonceni ozarovania sa vykonava
kontrola uplnosti ozarovacieho protokolu. Obsah ozarovacieho protokolu sa pravidelne kontroluje a
aktualizuje.

Kontrola funkénosti : F
3.8.3.4 Ovladacie prvky

Kontrolou ovladacich prvkov sa rozumie overenie spravnej funkcie vsetkych tlacidiel, displejov a
kontroliek.

Kontrola funkénosti : F
3.8.3.5 Ozarovaci ¢as

Kontroluje sa &i systém na meranie ¢asu - ¢asovaé - spiiiat’ nasledujiice podmienky:

1. stupnica je delend asponi po 1 sekunde

2. sucastou sprievodnej dokumentacie je tidaj o Case transportu zdroja z kontajnera do ozarovacej
polohy a naspit’ a tomu odpovedajuca davka

3. sthlas medzi nastavenym €asom a skutonym oZarovacim ¢asom je lepsi nez 0,5 % pre cely
rozsah nastaviteI'nych hodnét. Kontroluje sa pre najdlhsi typicky uzivany Cas a aspon pre dve
d’alSie hodnoty.

Tolerancia: £ 0,5 %
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Ak neddjde po uplynuti nastavené¢ho ozarovacieho ¢asu k uzavretiu zdroja Ziarenia, kontroluje sa ¢i je
vyslany varovny akusticky signal zretelne odliSny od signdlu uvedeného pri signalizcii stavu
pristroja.

Kontroluje sa, ¢i v pripade, ked dojde k uzavretiu zdroja Ziarenia pred uplynutim nastaveného
ozarovacieho Casu, sa zastavia stopky a ¢i informécia o zostavajucom €ase ozarovania je uschovana aj
v pripade vypadku sietového napdjania.

Kontrola funk¢nosti ; F

3.9 Bezpecnostné systémy

Kontroluje sa, ¢i automaticky afterloading je vybaveny pre pripad poruchy systému pre motorické
uzavretie zdroja ziarenia mechanickym zariadenim umoziiujicim ru¢né uschovanie zdroja nezavislym
od sietového i nahradného napajania. Umiestnenie tohoto zariadenia a smer pohybu ¢i rotacie
ovladacieho prvku musi byt na pristroji zretel'ne vyznaceny.

Kontrola funkénosti : F

Kontroluje sa, ¢i je mozné pacienta pocas celého ozarovania nepretrzite sledovat’ ako opticky tak
akusticky. Pri akustickom ret'azci sa kontroluje, ¢i umoziiuje obojstranntt komunikaciu medzi
ozarovnou a obsluhoviiou aj v pripade poruchy sietového napéjania.

Odportca sa, aby v aplikacnej miestnosti bol pre pripad radiacnej nehody pocas celého ¢asu aplikacie
dostupny havarijny trezor, ktorého pripravenost’ sa pravidelne kontroluje.

Kontrola funkénosti : F
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4 VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONANIE SKUSOK
Substandardny kalibrovany dozimeter alebo elektromer

Kalibrovana ionizac¢na (cylindrickd) komora pre substandardny dozimeter alebo elektromer
Kontrolny zdroj (*°Sr + °°Y) pre §tandardny dozimeter, ak je su¢astou dozimetrického retazca
Rutinny dozimeter

Ioniza¢na komora pre rutinny dozimeter

Stopky

Teplomer

Tlakomer

Presné dizkové meradlo

Posuvné meradlo

Uhlomer

Pristroj na meranie trovne radiacie

Pristroj na meranie aktivity (otery)

Etalonovy URZ (odporuéané)

Kalibra¢ny mostik

Verifika¢ny fantom

Testovacia platiia na overenie geometrie polohy ziarica

Stojany a drziaky

Rtg filmy na verifikaciu

Osobny pocitac
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5 PERIODICKE KONTROLY OZAROVACICH PRISTROJOV
PRE BRACHYTERAPIU SO SYSTEMOM AFTERLOADING

Vymedzenie kontroly Pocetnost’ Tolerancia
Vizualna kontrola neporusenosti a funkCnosti AP Fir
aplikatorov, tienenie aplikatorov, prenosovych
trubic a zamkov

Vizualna kontrola neporusenosti nosiCov zdroja |A,P Fir
pri manualnom AFL

Kontrola priechodnosti kompletnej zostawy AP Fir
zavedenim neaktimnych makiet

Kontrola funkcie zamkov zatazenim 5 N P Fir
Kontrola farebnej identifikacie URZ pouzitych P Fir
pri aplikacii

Kontrola nezamenitelnosti prenosowch trubic AP Fir
Kontrola prenosu dat z planovacej jednotky do  |A,P Fir

ozarovacieho protokolu a kontrola uplnosti
ozarovacieho protokolu

Ovwerenie pritomnosti URZ podla dokumentacie [A Fir

pohybu URZ pri aplikacii (monitorovanie URZ)

Uzivatelske kontroly tesnosti pre priame A < 200 Bq

aplikacie - skusky prevadzkowvej stalosti URZ resp. < 20 Bq pri otere

na nahradnej ploche

Kontrola tlaku transportného vzduchu a funkcie [P Fir
kompresorov pri pneumatickom AFL

Kontrola funkcie "STOP" tlacidla D,P Fir
Kontrola funkcie nezavislého detektora drowne D,P Fir
radiacie v ozarowni

Kontrola pripravenosti havarijného trezoru D,P Fir
V 0Zarowni

Kontrola TV retazca D,P Fir
Kontrola akustického dorozumievania sa D,P Fir
Kontrola elektrickych parametrov Fir,P Fir
Kontrola systému signalizacie v pokojovom a D,P Fir
pracovnom stave

Kontrola kermowvej wdatnosti podla tabulky pre |D,P 1%
102 |,

Kontrola systému signalizacie, dokumentacie, T,P Fir

blokovania ozarovania a stopiek pri:

- preruSeni ozarovania vnutornym zasahom
(tlagidlo "EMERGENCY", odstranenie
ZiariCov pri manualnom AFL )

- preruSenie kontaktov dveri resp. svet. zavor

- poruSenie uzawretosti systému v priebehu
testovania pohybu makety, resp. uniku
transportného vzduchu
- nepriechodnost systému pre maketu
URZ v testovacom mode
- prerusenie tlace ozarovacieho protokolu
- wpadku sietoveho napajania
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Vymedzenie kontroly Pocetnost’ Tolerancia
Kontrola ru¢ného uzawetia zdroja R/2 Fir
Kontrola kermowvej wdatnosti podla tabulky pre R/2,P 1%

137 og

Kontrola dokumentacie URZ, sledovanie pohybu R/2,P Fir

URZ a ich likvidacia

Kontrola wkonavania a dokumentacie povinnych R/2,P Fir

wmen ( aplikatorov, prenosowch trubic, nosi¢ov

zdroja, makiet URZ )

Kontrola stawu a zmien v databazach pouzivanych [R/2,P Fir

pri planovani brachyterapie

Verifikacia wznamu chybowych hlaseni R,P Fir

Dozimetrické overenie kermovej wdatnosti pre R,P 10%

137 g

Tieniaca schopnost trezorov 2R,P 100 uGy/h
5 cm od powchu
10 uGy/h
vim

Kontrola identifikacie URZ P Fir

Kontrola osvedéeni URZ P Fir

Verifikacia - aktivnej dizky URZ P 1mm

- homogenity URZ 1.2
Kontrola modelov priestorovej rekonstrukcie a P Fir

dawkowej distribucie v planovacom systéme

Odporucané pocetnosti kontrol:

A
D
T
M
R/4
R/2
R

- kontrola sa vykonéva pred aplikaciou
- kontrola sa vykonava denne

- kontrola sa vykonéva raz za tyzden

- kontrola sa vykonava raz za mesiac

- kontrola sa vykonéva raz za Stvrt’ roka
- kontrola sa vykonava raz za pol roka

- kontrola sa vykonéava raz za rok

Povinné dozimetrické kontroly po kazdej vymene zdroja.

- kontrola sa vykonava pri preberani zariadenia resp. po kazdom zasahu do systému alebo

2R - kontrola sa vykonava raz za dva roky
P

pri podozreni na nespravnu funkciu
Fir

Ostatné kontroly podl'a prilohy €.6 k NV €. 340/2006 Z. z. pre brachyterapiu 2 krat rocne.

vyrobcom zariadenia

- frekvencie a kontroly funk¢nosti sa vykonavaju v sulade s poziadavkami stanovenymi



Ciastka 32-60 Vestnik MZ SR 2010 Strana 361
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10.

11.
12.

13.

. Zékon €. 355/2007 Z.z. o ochrane podpore a rozvoji verejného zdravia

v

Nariadenie vlady ¢. 340/2006 Z.z. o ochrane zdravia osob pred nepriaznivymi ucinkami
ionizujiceho ziarenia pri lekarskom oZziareni

Nariadenie vlady ¢. 345/2006 Z.z. o zékladnych bezpecnostnych poziadavkach na ochranu
zdravia pracovnikov a obyvatel'ov pred ionizujucim ziarenim

EN 60601-2-9: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 2-9: Osobitné poziadavky na bezpeénost’
kontaktnych dozimetrov pacienta pouzivanych v radioterapii s elektricky pripojenymi detektormi
ziarenia (2001)

STN EN 60601-2-17: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-17: Osobitné poziadavky na
bezpecnost’ dialkovo riadenych automatickych pristrojov so ziarenim gama pre afterloading
(2005)

STN EN 60601-1-3: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2: Zvlastne poziadavky na
bezpecnost’ dialkovo riadenych automatickych pristrojov pre afterloading so ziarenim gama.

STN EN 60731: Zdravotnicke elektrické¢ pristroje - Dozimetre s ionizacnymi komorami
pouzivané v radioterapii (2002)

STN EN 61217: Radioterapeutické pristroje. Stiradnice, pohyby a stupnice (2002)

STN EN 62083: Zdravotnicke elektrické pristroje. PoZiadavky na bezpecnost’ systémov na
planovanie radioterapie (2002)

IAEA TRS-398: Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotherapy: An International
Code of Practice for Dosimetry based on Standards of Absorbed Dose to Water (2000)

IAEA TRS 469: Calibration of Reference Dosimeters for External Beam Radiotherapy (2009)

GOETSCH, S.J., ATTIX, F.H., PEARSON, D.W., THOMADSEN, B.R.: Calibration of Ir-192
high-dose-rate afterloading systems. Med. Phys. 18(3), 462-467, 1991.

NSC (NETHERLANDS COMMISSION ON RADIATION DOSIMETRY): Recommendations
for the Calibration of Iridium-192 High Dose Rate Sources. Report 7, NCS, 1994.
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Priloha €. 6
Usmernenie na zabezpecenie kvality planovacich systémov pre radioterapiu

OBSAH
1 PRENOS DAT A POPIS ZAKLADNYCH UDAJOV PRE PLANOVANIE
LIECBY
1.1 Prenos obrazov z CT pristroja do TPS
1.1.1 Orientécia pacienta
1.1.2 Znazornenie CT Ccisla
1.2 Zadanie obrysov z ostatnych zariadeni
1.2.1 Linearita vstupu digitizéra
1.2.2 Linearita vstupu filmového skenera
1.3 Pouzitie obrazov

1.3.1 Geometria rekonStruovanych obrazov
1.3.2 Orientacia rekonStruovanych obrazov

1.4 Pouzitie a kontrola ostatnych periférnych zariadeni

1.4.1 Zariadenia pre tla¢ a kreslenie

1.4.2 Zariadenie na vyrezavanie blokov

1.4.3 Archivdcia a opdtovné nacitanie dat pacienta

2 GEOMETRIA OZAROVACIEHO ZVAZKU A DAVKOVE]
DISTRIBUCIE

2.1 Geometria ozarovacieho zvédzku

2.1.1 Definicia zviazku

2.1.2 Zobrazenie zvizku

2.13 Geometria zvdzku

2.2 Geometria davkovej distribucie — zhodnotenie a optimalizacia planu
2.2.1 Zobrazenie davky

222 3D zobrazenie a BEV

223 Dévkovo-objemové histogramy (DVH)

224 Zlozené plany

3 DOZIMETRICKE MERANIA PRI SKUSKACH PLANOVACICH
SYSTEMOV

3.1 Vseobecné podmienky

3.2 Dozimetrické skusky fotonovych zvizkov

3.2.1 Subor parametrov opisujucich zvidzok Ziarenia

3.2.2 Otvorené a klinové zvizky Ziarenia pre polia, ktoré sa nepouzivaji pre opis
zviazku

3.23 Polia nepravidelné, asymetrické, s dynamickymi klinmi, s MLC

324 Co (kobalt) — premenova krivka

3.2.5 Korekcie na nehomogenity, nepravidelnosti povrchu a Sikmy dopad poli
3.2.6 Standardné lie¢ebné plany (3D vypocty, rotaénd technika, viacero poli)
3.3 Dozimetrické skusky elektronovych poli

3.3.1 Parametre popisujuce zvédzok ziarenia

332 Otvorené zvizky ziarenia pre polia, ktoré sa nepouzivaji pre opis zvizku
333 Nepravidelné tvary poli, asymetrcké polia, Sikmy dopad

3.34 Korekcia nehomogenit a nepravidelnosti povrchu

3.3.5 Standardné lie¢ebné plany
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SKUSKY PO ZAVEDENI NOVEJ VERZIE SOFTVERU

Skusky pre nové verzie softvéru, ktoré nemaju vplyv na vypoctové algoritmy
Nedozimetrické skuasky

Dozimetrické skusky

Verifikécia vSetkych moznosti planovacieho systému

SKUSKY PO DODANI NOVEHO OZAROVACIEHO PRISTROJA
ALEBO PO ZAVEDENI NOVYCH PARAMETROV OZAROVACIEHO
ZVAZXU DO TPS

SKUSKY TPS PRE BRACHYTERAPIU

Overenie matematickych modelov a ich parametrov pre planovaci softvér
Kontrola databazy udajov pouzivanych v brachyterapii

Kontrola rekonstrukéného procesu Standardnym vypoctom

Kontrola presnosti modelu davkovej distribucie Standardnym vypoctom

SKUSKY DLHODOBE]J STABILITY
Vseobecné odportacania

Skusky a frekvencie

Periférne zariadenia

Geometria ozarovacieho zvizku
Monitorové jednotky (MU)
Standardny lie¢ebny plan

Kontrolny sucet

MANAZMENT SYSTEMU A BEZPECNOST
Manazment pocitacového systému (hardvér)
Manazment softvéru

PREBERACIE SKUSKY

SKUSKY DLHODOBEJ STABILITY

SUVISIACE TECHNICKE NORMY, PREDPISY A ODPORUCANIA
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1 PRENOS DAT A POPIS ZAKLADNYCH UDAJOV PRE PLANOVANIE LIECBY

Pomocou TPS sa zhotovuju plany pre lieCbu ziarenim na podklade CT rezov daného pacienta.
Uplnost’ a presnost’ CT obrazov je zdkladom k d’al§im krokom v planovani lie¢by: zakreslenie
anatomickych struktur do CT rezov a simulacie ozarovacich technik v TPS.

Pokial’ to TPS umoziuje, na presnejsie zakreslenie jednotlivych organov, resp. polohy tumoru sa
pouzivaju aj iné zobrazovacie metody (MRI, PET, obrazy z rtg simulatora).

1.1 Prenos obrazov z CT pristroja do TPS

Kontroluje sa spravnost’ siboru dat, vytvorenych CT pristrojom alebo simulatorom s CT doplnkom,
ktory obsahuje okrem CT obrazov rdzne parametre, suvisiace s obrazmi (napr. orientdcia pacienta
a poloha CT rezu). Hodnoty CT ¢isiel (HU) musia zodpovedat’ spravnej hustote jednotlivych tkaniv.
1.1.1 Orientacia pacienta

Kontroluje sa zobrazenie orientacie pacienta vo vsetkych skenovanych orientdciach a FOV pomocou
rezov atopogramov. Zhotovia sa CT rezy fantdbmu sréznymi orientaciami, ktoré sa pouzivaju,
najlepsie pomocou fantdému s kontrastnymi znackami a rozlisiteI'nou polohou a orientaciou. Vykonaju
sa CT rezy s roznym FOV, pouZivanym v praxi.

Tolerancia: F

1.1.2 Znazornenie CT ¢isla

Overuje sa spravne zobrazenie CT C¢isiel (HU), ktoré sa modze realizovat' hodnotenim CT rezov
fantomu s r6znymi materialmi znameho zloZenia a relativnej elektronovej hustoty.

Tolerancia: £ 20 HU pre relativnu elektronovu hustotu < 1.5
+ 10 HU pre relativnu elektronova hustotu > 1.5

1.2 Zadanie obrysov z ostatnych zariadeni

Overuje sa, ¢i data, vytvorené obrysovym zariadenim, boli spravne prenesené¢ do TPS. Kontroluje sa,
¢i digitizér (zariadenie na vytvorenie podkladov pre planovanie na zdklade dvojrozmernych obrazov)
nespdsobuje chyby v celej aktivnej ploche. Linedrne odchylky su pravdepodobnejsie pri filmovom
skeneri. Ak st subory s obrysmi prenesené priamo, kontrola sa vykona podla predchadzajtcej Casti
o prenose CT obrazu.

1.2.1 Linearita vstupu digitizéra

Kontroluje sa vertikalna a horizontdlna mierka a umiestnenie vsetkych roznych bodov. Tato kontrola
sa robi v celej aktivnej ploche digitizéra.

Tolerancia linearity: + 2 mm od kalibra¢nej hodnoty
1.2.2 Linearita vstupu filmového skenera

Kontrola sa robi skenovanim objektu s ur¢itymi rozmermi na filme. Velkost' objektu, zobrazena
v TPS, sa porovna s redlnou velkostou (kontrola v oboch hlavnych osiach).
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Tolerancia linearity: pre scan hlava: + 1 mm od predpisanej kalibra¢nej hodnoty
pre scan panva, trup: + 2 mm od predpisanej kalibracnej hodnoty

1.3 Pouzitie obrazov

Rekons$truované obrazy, ktoré sa pouzivaji na rozpoznavanie anatomickych Struktir musia mat’
spravnu geometriu a orientdciu, aj presnost Sedej Skaly v obrazoch.

1.3.1 Geometria rekonStruovanych obrazov

Zhotovia sa CT rezy fantomu (napr. Rando fantom) v obvyklej orientacii hlavou vpred, smerom dole
(head first). Na zaklade transverzalnych rezov sa urobi rekonstrukcia v sagitalnej a frontalnej rovine.
Overi sa geometria v porovnani s CT obrazmi, ziskanymi s rovnakym fantomom, skenovanym

v rovnakej sagitalnej a frontalnej orientécii.

Tolerancia: F

1.3.2 Orientacia rekonStruovanych obrazov

Kontroluje sa spravnost’ orientacie rekonstruovanych obrazov z predchadzajiiceho testu. Pomockou
moze byt zobrazenie priemetu pol'a s danym uhlom gantry.

Tolerancia: F

1.4 Pouzitie a kontrola ostatnych periférnych zariadeni

1.4.1 Zariadenia pre tla¢ a kreslenie

Na kazdom tlacenom alebo kreslenom lieCebnom plane st dve mierky v oboch smeroch (horizontalny
a vertikalny), s centimetrovym znac¢enim, minimalne 10 cm dlhé. Mierky sa kontroluju kovovym
meradlom. Musia byt’ na sprdvnom mieste a neskreslené.

Tolerancia: + 2 mm od predpisanej dizky

1.4.2 Zariadenie na vyrezavanie blokov

Informacie o tvare blokov sa prenesu z TPS do zariadenia na vyrezavanie blokov, pricom sa
kontroluje spravne fungovanie prenosu dat overenim blokov s klinicky relevantnymi tvarmi.

Tolerancia: 0 mm pre prenos
+1 mm pre automatické vyrezavanie
+ 3 mm pre ru¢né vyrezavanie

1.4.3 Archivacia a opitovné nacitanie dat pacienta

Ak TPS obsahuje systém na archivaciu, musi sa kontrolovat’ spravnost’ parametrov liecebného planu
a dat pacienta, nacitanych spét’ z archivneho systému.

Funkénost’: F
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2  GEOMETRIA OZAROVACIEHO ZVAZKU A DAVKOVEJ DISTRIBUCIE

Kontroluje sa korektna reprodukcia vypocitanej davkovej distribiicie na podklade CT obrazov
pacienta, ktord ma v optimaliza¢nom procese rozhodujici vyznam.

2.1 Geometria ozarovacieho zvizku

Pocas procesu planovania sa preveruje zadané ozarovacia technika, definuju sa vstupy a smery
ozarovacich poli, ich velkosti a tvary, pre rézne sposoby zobrazenia, ktoré sa pouzivaju, napr.
pohl'ady v axidlnych alebo neaxialnych rovinach, BEV obrazy a 3D zobrazenia. Pocas zadavania
ozarovacej techniky musia osi zvolenych poli stihlasit’ s aktudlnou polohou pol’a, vo vztahu ku
stradnému systému pacienta v TPS.

V TPS sa rozliSuje 3 aspekty popisu ozarovacieho pol'a: definicia, zobrazenie a geometria zvazku.
Tieto tri aspekty musia byt overené z dovodu funk¢nosti a presnosti.

2.1.1 Definicia zvizku

Zakladné veliciny pre definiciu geometrie zvdzku a pre stilad vnatornych mierok v TPS
a) SAD a velkost pola,
b) uhol ramena (gantry),
¢) ubhol kolimatora,
d) uhol stola,
e) velkost (a)symetrického pola (x1, x2, yl ay2),
f) nastavenie MLC,
g) smer vlozenia klinu a bloku,
h) vzdialenost’ zdroj - koza (SSD).

Niektoré d’alSie vSeobecné aspekty tykajuce sa stiradnic zvézkov:
a) poloha izocentra vo vzt'ahu k suradnicovému systému pacienta,
b) spravna konverzia stradnic zvidzku pre urychlovace, ktoré nie su v zhode s mierkami
v TPS.

Kontroluje sa zhodné definicia parametrov ozarovacich poli a mierok v TPS s danym ozarovacim
pristrojom. Tieto parametre jasne a presne definuju polohu pacienta v stiradnych systémoch X,Y,Z pri
CT vysetreni, pri vypocte davkovej distribucie v TPS, pri rtg. simulacii a pri lieCbe na ozarovacom
pristroji.

Tato kontrola je najdolezitejSia v pripade, ked’ nastavenie ozarovacieho pristroja pre liecbu je
odoslané priamo do ozarovacieho pristroja (jeho riadiaceho pocitaca, napr. pri sietovom prepojeni cez
verifikacny systém) a oziarenie pacienta je realizované pomocou automatického nastavenia.

Sulad tychto parametrov prebieha pri certifikacii systému, t.j. je zabezpeceny dodavatel'om softvéru.
2.1.2 Zobrazenie zvizku

Preveruje sa zobrazenie vyberu a definicie zvdzku s ohladom na vstup, smer, velkost’ a tvar pola
a vyslednej davkovej distribicie v TPS, ktoré poskytuje uzivatelovi pohlad na jeho lokalizaciu a tvar
vo vzt'ahu k pacientovi. BEV je dolezitou pomdckou k uréeniu uloZenia a tvaru pola vo vztahu ku
suradnému systému pacienta.

Zobrazenie zviazku moze byt realizované v axialnej, sagitalnej, koronalnej alebo Sikmej rovine

a navyse s pouzitim BEV a 3D zobrazenia.
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Kontroluje sa:

a) poloha a tvar pola, smer klinu v axidlnej a korondrnej rovine cez izocentrum,

b) poloha pol'a v BEV a 3D projekcii vo vztahu k obrysu tela a kritickym organom,

c¢) suhlas polohy pola v digitadlne rekonstruovanom obraze (DRR) a BEV, €o je mozné overit’ aj
portalovymi obrazmi,

d) poloha a velkost’ bloku (Zad4 sa ru¢ne blok s pouzitim BEV. Kontroluje sa prezentacia bloku
pouzitim zobrazenia pol'a ako v predchadzajucich bodoch.),

e) pole tvarované s MLC (Postupuje sa podobne ako v bode d. Zvlastnu pozornost’ sa venuje
korektnosti ukazovatelov "AP/PA’, "kranial/kaudal’, a 'L/P".),

f) zobrazenie svetelného pola zadanim geometrického fantomu, ktorého bocna plocha zviera
s plochou stola uhol 45° (Zada sa pole s velkostou 20 cm x 20 cm, dopadajuce pod uhlom
45° na dand bo¢na plochu aporovnd sa dosiahnuté svetelné pole s vypocitanymi alebo
simulovanymi udajmi).

Sulad tychto parametrov prebieha pri certifikacii systému, t.j. je zabezpeceny dodavatel'om softvéru.
2.1.3. Geometria zvizku

Kontroluje sa poloha, smer, vel’kost” a tvar zvazku v siradnom systéme pacienta, s dorazom na
presnost’ Uplnej geometrickej funkénosti planovacieho systému.

V geometrickom fantome sa zada 3D pravouhly cielovy objem a overia sa nasledujuce funkcie:
a) automaticky zadany blok pri pouziti symetrického pola s uhlomramena 0°, definujuci
nepravidelny tvar pol'a zadanim okrajov v BEV:
- poloha blokov v axidlnej a koronarnej rovine,
- poloha lamiel MLC v oboch rovinach,
- pre MLC vnutorné, stredné a vonkajSie nastavenie lamiel,

b) rucne zadany blok, pri pouziti symetrického pol'a ako v bodea), zada sa pomocou
preddefinovanych suradnic - spravnost’ konverzie tychto stradnic v BEV pohl'ade, v pevnej
vzdialenosti a pre vSetky zobrazenia zvizku uvedené v a),

¢) posuv pola, kopia pola, z-stiradnice, pohyb bloku, képia bloku, ¢itanie bloku z BEV stboru,
BEV poloha pol'a, BEV: lateralna, longitudinalna, rotacia, pohyb - presnost’ tychto funkcii
v stradnom systéme pacienta a suhlas medzi vysledkami pohybov v réznych urovniach TPS
s vyuzitim suradnic a merania vzdialenosti,

d) zmena SSD pouZitim kontroly velkosti pol'a na povrchu a divergencie.

Sulad tychto parametrov prebieha pri certifikacii systému, t.j. je zabezpeceny dodavatel'om softvéru.
2.2 Geometria davkovej distribucie — zhodnotenie a optimalizacia planu
2.2.1 Zobrazenie davky

Pre spravnost’ zobrazenia vypocitanej davky sa odportca kontrolovat’ :
a) Davkové body, priCom davkovy bod je definovany ako bod, v ktorom TPS zobrazi hodnotu
davky:
- je definované s pozadovanymi 3D stradnicami v spravnej polohe,
- davka je zobrazena spravne, ¢i je mozné porovnat’ obraz s textovou informéaciou,
- davka je vzdy spravne zmenena, ak sa zmeni vysledok vypoctu,
- pri zapise je davkovy bod jednozna¢ne oznac¢eny menom a Cislom.
b) Profily, priom profil je distribucia davky pozdiz uzivatelom definovanej priamky a je
vypocitana z 2D alebo 3D davkovej mriezky:



Strana 368

Vestnik MZ SR 2010 Ciastka 32-60

zaCiato¢ny a posledny bod st definované v pozadovanych 3D suradniciach,
vlozena priamka je spravne zobrazena,

davka pozdiz priamky je spravne zobrazen,

profily st zaznamenan¢ spravne s ohl'adom na osi a popisy,

pri zmene vypoctu su profily vzdy spravne zmenené,

pri zapamétani je profil jednozna¢ne oznaceny menom a ¢islom.

¢) Izoddzy, ktoré st vytvorené z 2D alebo 3D dévkovej mriezky. Pouzivajii sa na hodnotenie
davkovej distribucie v rovine (pokrytie cielového objemu, davka v kritickych organoch, max.
davka):

1izoddzy su spravne zobrazené vo vsetkych rovinach,
farebné zobrazenie je spravne a suhlasi so zobrazenim davkovych bodov,
pri zmene vypoctu su izoddzy korektne zmenené.

d) Izoddzové plochy:

povrch izodozy je spravne zobrazeny,
povrchy izoddz su zhodné s izoddézovymi krivkami,
povrch izodozy je preruseny pri nespojenych objemoch.

Vsetky zobrazenia davky, uvedené vyssie, sa kontroluja v 3D davkovej distribucii.

Stlad tychto parametrov prebieha pri certifikacii systému, t.j. je zabezpeCeny dodavatel'om softvéru.

2.2.2 3D zobrazenie a BEV

Preveruje sa zobrazenie pri komplexnom hodnoteni ozarovacich technik. V rezime 3D sa kontroluje,
¢1 uzivatel’ méze pohybovat’, otacat’, zvicSovat’ a zmenSovat’ obrazy ozarovacich poli a davkove;j
distribtcie. Pri hodnoteni zlozitych ozarovacich technik sa kontroluje:

spravnost’ zobrazenia orientacie zakladnych osi, a to pozdiznej, vertikalnej(A-P) a prie¢nej (-P),
zhoda zobrazenia vytvoreného povrchu 2D obrysov danej Struktary a 3D povrchu Struktary
zobrazene] sposobom pre odlisSné TPS. Tato kontrola je zamerand na analyzu problémov,
suvisiacich s definiciou okrajov Struktur:

a)
b)

zakreslia sa obrysy pravouhlej Struktiry, overi sa tvar, poloha a orientacia 3D povrchu
v zavislosti na suradnom systéme,

zakresli sa Struktira s ostrymi obrysmi, analyzuje sa tvar zodpovedajuceho 3D
povrchu,

zakreslia sa navzajom sa pretinajice obrysy a analyzuje sa tvar 3D povrchu,

definuje sa Struktira zadanim obrysov v axialnej, sagitalnej a koronalnej rovine.

c) zobrazenie z pohl'adu zvizku Ziarenia (Beam’s Eye View - BEV):

presnost’ relativnej velkosti, polohy a tvaru znamych objektov v BEV a v pohlade
pozorovatela,

redlne tvarovanie a velkost’ ozarovacieho zviazku cez rezim BEV (bloky, MLC),

DRR filmu porovnédme s origindlnou rtg snimkou z rtg simulacie. Tato kontrolu je
mozné realizovat’ meranim vzdialenosti pomocou fantomov.

Sulad tychto parametrov prebieha pri certifikécii systému, t.j. je zabezpeceny dodavatel'om softvéru.

2.2.3 Davkovo-objemové histogramy (DVH)

Cielom kontroly je zabezpecit, aby 3D davkova distribucia v 3D Struktire bola v DVH presne
ulozena, kontroluje sa:
a) urcenie objemu:
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- zadanim roznych Struktir znamych rozmerov (kocky roéznych velkosti, gulovité telesa
s rtdznym polomerom),
- porovnanim vypocitanych objemov s analytickymi objemami pre rozne Struktury,

Tolerancia: 1% objemu pre nepravidelné Struktary gul'ového tvaru s viac ako 1000 opisujucimi bodmi
3% objemu pre pravouhlé Struktiry s viac ako 1000 bodmi.

b) stanovenie davky v znamom objeme zadanim Struktiry so znamymi rozmermi a orientaciou,
vypocitanim distribucie davky. Vypocita sa diferencidlny a kumulativny DVH a analyzuje sa
vysledok,

Tolerancia davky: 1 % od pozadovanej davky

¢) doslednost’ vypoctu aktualnej davky a geometrie analyzovanim zmien pri DVH vypoctoch vo
vzt'ahu k vysledku vypoctu (napr. zmena geometrie Struktiry alebo ozarovacej techniky).

Sulad tychto parametrov prebieha pri certifikacii systému, t.j. je zabezpeceny dodavatelom
softvéru.

2.2.4 ZloZené plany

Moderné planovacie systémy maji moznost’ pri¢itat’ alebo odc¢itat’ davkové distribucie réznych
planov, preto uzivatel’ kontroluje predpis davky pre kazdl z nasledovnych zloziek:

a) rozne davkové mriezky,

b) rozne predpisy davky (Gy, cGy, %, atd’.),

¢) presnost’ pricitania.

Kontrola sa robi zadanim nasledujucich izocentrickych ozarovacich technik:
I.  AP: 10 cm x 10 ¢cm, uhol ramena 0°, 100 c¢Gy v izocentre (d’alej len IC),
II. PA:10cmx 10 cm, uhol 180°, 100 ¢cGy v IC,
III. AP-PA: kombinacia (1) a (2), 200 cGy v IC.

Overi sa, Ci zlozena davka technik I.+ II. — III. je rovna nule v celom ozarovanom objeme.
Overenie sa opakuje pre rozne davkové mriezky a predpisy davky.
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3 DOZIMETRICKE MERANIA PRI SKUSKACH PLANOVACICH SYSTEMOV
3.1 VSeobecné podmienky

Ciel'om kontroly je testovat’ presnost’ procedur pre vypocet davky v bode a interpolacie davok.
Toleran¢né limity pre vypocet relativnej davkovej distriblicie v oblasti nizkeho gradientu davky su
zaznamenané ako percentd davky na centralnej osi zviazku v predpisanom bode.

V oblasti s vysokym gradientom davky (polotien, build-up) tolerancia je dana posunom izod6zy v cm
zodpovedajucej hodnote davky.

V pripade zistenia odchylok v niektorych oblastiach, alebo prekrocenia tolerancii, musi byt tato
skuto¢nost’ postidend s ohl'adom na klinickl prax.

3.2 Dozimetrické skiasky fotonovych zvizkov

Kontroly sa robia pre vSetky energie fotonov a kazdy ozarovaci pristroj.

3.2.1 Sdbor parametrov opisujucich zvizok Ziarenia

Kontroluju sa zakladné subory parametrov zvizku, ktoré st pouzité v TPS pre nastavenie modelu
zvéazku .

Vypoctové algoritmy v TPS st zalozené bud’ na suboroch tabul’kovych parametrov zvézku, alebo na

analytickom modeli oZarovacich zvézkov.

Skuska parametrov opisujucich zvdzok Ziarenia (A) znamend priamu kontrolu tabulkovych dat
vhodnymi spésobmi (grafy, tabulky, softvérové nastroje). Chyby sa neocakavaju a nie su pripustné.

Pri analytickom modeli (B), parametre opisujuce zvdzok ziarenia sa pouziju na Upravu niektorych
podstatnejSich parametrov vypoctového modelu. Mdzu sa oc¢akavat’ urcité odchylky, pretoze situdcie
opisujuce zvizok su prepocitavané a vypocitané hodnoty nie si nevyhnutne identické.

V nasledujucej tabulke su uvedené rozdiely davok avzdialenosti v posuve izoddz medzi
vypocitanymi a nameranymi hodnotami, ktoré su povazované za prijatel'né.

Subor testov

Subor parametrov na opis zvizku Ziarenia (PDD —percentualna hibkova davka, TPR, profily,
vystupny faktor) musi byt overeny porovnanim s vypoctom. Pripady (A) a (B) maju r6zne
tolerancie. V oblasti vysokého gradientu davky vzdialenost’ medzi izodézovymi Ciarami je
vhodnejsi parameter ako rozdiel v %.

Opis Rozdiel v Posuv izod 6z
% z maxima [cm]
davky
TPR alebo PDD na osi zvézku, profily A:0 --
B:1 B:0,1

Opis % z meraného faktora
Davka na MU (pre ref. pole napr. 10 cm x 10 cm) A:0

B:0.5
Vystupny faktor A:0

B:1
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3.2.2. Otvorené a klinové zviizky Ziarenia pre polia, ktoré sa nepouZivaju pre opis zvizku
(vePkosti poli z klinickej praxe, d’alej interpolované alebo mimo rozsahu popisu)

Vsetky tieto kontroly sa vykonajii minimélne pre uvedeny subor poli.

Subor testov

Popis

Vypocet davky v bode a porovnanie davkovej distribucie

s meraniami.

Miniméalny stbor velkosti poli: Rozdiel v % | Geometrické

- Scmx5cm, 10 cm x10 cm, 25 cm x25 cm, Z maxima rozdiely [cm]
40 cm x 40 cm (max. §tvorcové pole)

- Scmx10cm,5cmx25cm, 5 cm x40 cm,
I0cmx5cm,25cmx5cm,40cmx 5 cm

PDD na osi zvizku (mimo build-up oblast’)

PDD v oblasti build-up

Davkové profily (alebo izodozy) v hlavnych smeroch

(X a Y) a uhloprie¢kach v hibkach 5 cm, 10 cm a 20 cm:

- vysoka davka, oblast’ nizkeho gradientu davky

- nizka davka, nizky gradient davky 2 -
(napr. < 7% z normovanej davky)

Davkové profily (alebo izoddzy) v osiach x, y

a v uhloprie¢kach v hibkach 5 ¢cm, 10 cm a 20 cm:

- oblast vysokého gradientu davky (>30% na cm)

- velkost pola definovana 50% izod6zou v referencnej
hibke pre velkost’ pola - 0.2

- polotient definovany vzdialenostou 20% - 80% trovne
davky pre polia: (5 cm x 5 cm,10 cm x 10 cm,
40 cm x 40 cm)

Poznamka: 100% zodpoveda davke na osi zvizku

v referenénej hibke merania

Hibkova davka v bode na centralnej osi zvizku pre odligné

SSD, ako sa pouziva v praxi (napr. 80 cm a 120 cm), 2 -

v r6znych hibkach (napr. 5 cm, 10 cm a 20 cm) a rézne

Stvorcové polia

Opis Rozdiel (% z meranej hodnoty)

Vystupny faktor 2

3.2.3 Polia nepravidelné, asymetrické, s dynamickymi klinmi, s MLC

Napriek tomu, Ze v klinickej praxi vSetky tieto vlastnosti moézu byt pritomné v jednom ozarovacom
poli, musia sa vykonat’ oddelené kontroly pre kazdy z tychto pripadov.

Popis stuboru testov

Popis . o <1z

Vypocet davky v bode a porovnanie davkovej distriblcie ROZdlel.V & Geor'netrlcke
.. Z maxima rozdiely [cm]

S meraniami.

PDD v otvorenej Casti pol'a (nie polotien) 2

PDD v build-up oblasti 0.2

Profil davky (v Pubovolnom smere) v hibkach 5 cm, 10
cm 20 cm: 3 -
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- vysoka davka, nizky davkovy gradient
- nizka davka, nizky davkovy gradient

(< 7% z normalizovanej davky)
Profil davky (v 'ubovolnom smere) v hibkach 5 cm,
10 cm, 20 cm: - 0.3
- vysoky davkovy gradient (>30 % na cm)
Déavka pod velkymi blokmi (alebo MLC) (meria sa
presnost’ vypocitanej priepustnosti blokov)
Pozn.: Davku pod malymi blokmi je tazké pocitat aj 5 -
merat’, presnost by sa mala stanovit pre situdcie
odpovedajuce klinickym aplikdciam.

Pobis Rozdiel
P (% nameranej hodnoty)
Vystupny faktor 2

3.2.4 ° Co (kobalt) — premenova Krivka

Kontroluje sa davkovy prikon referencného pol'a pre rozne ozarovacie Casy.

Subor testov

Popis

Porovnanie vypoctov v TPS s vypocétami bez pouzitia TPS
Davkovy prikon referencného pola za referencnych
podmienok (davka za jednotku ¢asu)

Maximalny rozdiel [%]

0.5

3.2.5 Korekcie na nehomogenity, nepravidelnosti povrchu a Sikmy dopad poli

Kontroluje sa davka za jednotku Casu resp. na monitorovu jednotku na centralnej osi zvdzku v oblasti
elektronovej rovnovahy v presne stanovenych bodoch. Je potrebné overit’ aj iné situacie z klinickej
praxe.

Popis testu
Popis .
P C N % z meraného faktora
Porovnanie vypoctov s meraniami
Davka na jednotku €asu resp. monitorovu jednotku 3

3.2.6 Standardné lie¢ebné pliany (3D vypoity, rotaéna technika, viacero poli)

Pre zavere¢né kontroly celého vypoctového algoritmu sa pouzije niekol’ko testov s antropomorfnym
fantdmom. Stibor testov je zostaveny z lieCebnych technik, pouzivanych v klinickej praxi.

Niekol’ko prikladov:

Popis suboru testov

Porovnanie vypoctu s meranim % z normovanej davky
V referené¢nom bode ICRU* pri technikach ako:
- pléstové technika Rozdiel vypocitanej a nameranej
- prsnik: tangencialne polia so zdsahom pl'ic davky

- technika Styroch poli (napr. prostata) 4%

- nerovnobezné polia (napr. hlava, krk)

* referencny bod ICRU je definovany v ICRU Report 50
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3.3 Dozimetrické skusky elektronovych poli

V pripade elektronového Ziarenia davkovy gradient od maxima prudko klesa tak pozdiz osi zvizku,
ako aj k okrajom poli.

Kontroluju sa davkové distribucie v rovinach:
a) transverzalna rovina obsahujuca os centralneho zviazku (CL),
b) transverzalna rovina - niekol’ko centimetrov od osi CL,
¢) roviny kolmé na na os zvizku (BEV roviny) v niekol’kych hibkach.

Izodézy v rovine a hlbkové davky umoznuju overenie parametrov zvizku ziarenia v celom objeme.
U elektrénovych poli sa zistili rozdiely medzi nameranou a vypocitanou davkou az do 10 %.
Nasledovné kontroly sa vykonaju pre kazdu energiu elektronov a na kazdom ozarovacom pristroji.

3.3.1 Parametre popisujice zvizok Ziarenia

Komentar ako v bode 3.2.1

Subor testov
Popis Posuv
Subor dat, pouzitych na opis zvazku (PDD, profily, vystupné | Rozdiel v % o1,
faktory) sa overuje porovnanim s prepo¢tami. Pripady (A) a| z maxima 1z0doz
(B) maju rozne tolerancie. v lem]
PDD na osi zvizku alebo profilu A:0 --
B:1 B:0.1
Popis % z meraného faktora
(velidiny)
Davka na MU (pre referencné pole) A:0
B:0.5
Vystupny faktor A:0
B:1

3.3.2 Otvorené zvizky Ziarenia pre polia, ktoré sa nepouzivaja pre opis zvizku elektronového
Ziarenia

Kontroly sa vykonaju pre minimalny subor velkosti poli (5cmx 5 cm, 10 cm x10 cm,
15 cm x 15 cm). Zvolia sa také velkosti poli, ktoré st Specifické pre elektronové energie urychl'ovaca.
U urychl'ovacov, kde sa pouzivaju elektronové aplikatory, vykonaju sa testy so vSetkymi aplikatormi.

Subor testov

Popis

Porovnanie TPS vypoctu davkovej distriblicie s nameranou
distribuciou davky elektronov.

3 (1)

Minimalny test je zmeranie davkovych profilov v 2 roznych Rzof:ll;li:;lf il;gfilg;
hlbkach a overenie zékladnych ,pravouhlych®  distribacii .

, davky v [em]
elektronov. )
Odporti¢a sa uvazovat sprofilmi v hlbke klinicky
relevantnych izodézovych Ciar (napr. 100%, 90%, 80%, 50%).
PDD na osi zvédzku v ramci terapeutického rozsahu (do urovne 1 i

80% davky)
PDD na osi zvizku mimo terapeutického rozsahu 2 0.2
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Prakticky rozsah Rp 0.2
Déavkové profily (alebo izodézy) v osiach x, y a v uhlopriecke
- oblast’ nizkeho davkového gradientu 2
Déavkové profily (alebo izodézy) v osiach x, y, a v uhlopriecke

- oblast’ vysokého davkového gradientu i 0.2
Popis % z nameranej hodnoty
Vystupny faktor 2

Déavka na monitorova jednotku (MU) vo zvicSenom )

a zmenSenom SSD, pouzivana v klinickych situdciach

3.3.3 Nepravidelné tvary poli, asymetrické polia, Sikmy dopad

Hodnotia sa situacie, ktoré sa mozu vyskytnut’ v klinickom planovani liecby:
Sikmy dopad, nepravidelnd geometria, polia blokované, davkova distribicia pod bolusom (napr.
ozarovanie hlavy, krku a hrudnej steny).

Zostava testov

Popis Rozdiel v % Posuv
Porovnanie pocitaovej distribucie s nameranou distribiciou Z maxima izodo6z
pre elektréonové polia davky v [em]
PDD na osi zvizku 2 0.2
Davkové profily (izod6zy) v osiach X, y a miniméalne v dvoch
hibkach
- nizky davkovy gradient v oblasti vysokej davky
- nizky davkovy gradient v oblasti nizkej davky (napr. 7% 3 -

normalizovanej davky)
Dévkové profily (alebo izoddzy) v osiach x, y a minimalne
v dvoch hibkach: - 0.3
- vysoky davkovy gradient (>30% na cm)
Popis % z meraného faktora
Vystupny faktor 3

3.3.4 Korekcia nehomogenit a nepravidelnosti povrchu

Kontroluje sa davka na MU pod dostickami predstavujucimi nehomogenity s hustotami pluc a kosti
v bode elektronovej rovnovéhy.

Popis zostavy testov
Popis .
P S — % z meraného faktora
Porovnanie vypoc¢tov s meraniami
Dévka na monitorovu jednotku 5

3.3.5 Standardné lie¢ebné plany

Pouziju sa také ozarovacie techniky, aké sa aplikuja v klinickej praxi na podklade CT rezov
antropomorfného fantomu. Zvlastna pozornost’ sa venuje prekryvaniu poli a poliam s totoznou osou
zvéazku pri spdjani roznych poli.
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Popis zostavy testov
Popis
Porovnanie vypoc¢tov s meraniami

% z norm. davky

V referencnom bode ICRU, kdekol'vek
v oblasti nizkeho gradientu davky
- Standardné pripady lieCby
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4 SKUSKY PO ZAVEDENI NOVEJ VERZIE SOFTVERU

Po kazdom upgrade softvéru sa kontroluje presnost’ a stalost’ relevantnych parametrov a vypoctového
algoritmu.

4.1 Skusky pre nové verzie softvéru, ktoré nemaju vplyv na vypoctové algoritmy
4.1.1 Nedozimetrické skiasky

Kontroluju sa vSetky klinicky pouzivané nastroje a programy, aj ked’ nie su obsiahnuté v upgrade,
zbezné kontroly, geometria a 3D funkénost’, periférie. Ddlezita je kontrola kompletnosti funkcii, ktoré
sa pouzivaju v rutinnej praxi.

4.1.2 Dozimetrické skusky

a) fotonové zvizky:
- davka v bode v troch hibkach (dmax , 5 cm, 10 cm) pre polia 5 cm x 5 cm,
10 cm x 10 cm a maximalne otvorené §tvorcové polia, obdiznikové pole
5 ¢cm x 30 cm a nepravidelné pole,
- profily: $tyri otvorené polia 10 cm x 10 cm a najvacsie $tvorcové pole v hibke 10 cm,
z klinovych poli iba najvi¢sie mozné v hibke 10 cm,

b) elektronové zvazky: ’
- davka v bode pre referencné pole, v dvoch hlbkach: dn.x a v bode poklesu davky v okraji
pola,
- profily za rovnakych podmienok,

c¢) Standardné pripady:

Vypocita sa davkova distriblicia v oblasti osi zvizku i mimo osi. Dodavatel’ poskytuje Standardny
spolo¢ny stbor udajov o pacientoch a ozarovacich zvidzkoch s davkovou distribliciou. Tento
subor sa pouzije na testovanie lokalnej implementacie novej verzie softvéru. Vysledky, ziskané
ztychto testov pacientov, sa porovnaju s vysledkami zpredoSlych verzii SW metodou
systematickej verifikacie davky v preddefinovanych bodoch davkovych distribtcii. Alternativnou
metddou je pouzitie pldnov troch redlnych pacientov, liecenych lokalne. Kontroluje sa rovnakou
metodou.

4.1.3 Verifikacia vSetkych moZnosti planovacieho systému

Testuju sa Standardné procedury. Ak v TPS nefunguje 'ubovolna poziadavka podl'a o¢akavania, treba
to presne zapisat’ do prevadzkovej knihy a 0zndmit’ vyrobcovi.
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5 SKUSKY PO DQDANi NOVEHO OZAROVACIEHO PRISTROJA ALEBO PO
ZAVEDENI NOVYCH PARAMETROV OZAROVACIEHO ZVAZKU DO TPS

V programe QA pre TPS st obsiahnuté vSetky kroky implementacie mechanickych a fyzikalnych
parametrov nového ozarovacieho pristroja do TPS.

Z dovodu vylucenia vSetkych systematickych chyb v planovani liecby, vsetky funkcie, vztiahnuté na
tato novu lieCebnu jednotku, musia byt starostlivo kontrolované a zhodnotené¢ pred klinickym
pouzitim. Vykona sa kompletnd zostava skusok softvéru a vypoctu davky, tak, ako si ziadané pri
preberacich skaskach.
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6 SKUSKY TPS PRE BRACHYTERAPIU

Skusky spravnej funkcie TPS pre brachyterapiu obsahuju vSeobecné testy presnosti hardvérového
retazca "digitizér - monitor - plotter - tlaciarei" a kontrolu plénovacieho softvéru. Kontroly
softvérovych parametrov pokryvaju predovsetkym fazy planovacieho procesu, zat'azené ucast'ou
Pudského faktora.

6.1 Overenie matematickych modelov a ich parametrov pre planovaci softvér

Zéakladna dozimetrickd charakteristika URZ - kermova vydatnost vo vzduchu - sa zada do
planovacieho systému na zéklade uzivatel'ského merania spolo¢ne s datumom, ku ktorému bola
stanovend. Rovnaky postup je vhodné pouzit’ i pri zadavani d’alSich parametrov: linearnej aktivity a
vynimoc¢ne i doby polpremeny, resp. energetického spektra. Takto ziskané parametre sa porovnavaju
s hodnotami uvedenymi vyrobcom.

Vychodiskom pre zadavanie vstupnych parametrov do planovacej jednotky je osveddenie URZ a
firemna dokumentécia k pristroju.

V matematickych modeloch v brachyterapii sa pouzivaji hodnoty fyzikdlnych konStant
najdolezitejSich radionuklidov, parametre rekonstrukénych modelov a fyzikalne parametre prostredia.
Odportca sa vykonat’ kontrolu spravneho zadania vSetkych vstupnych parametrov nezavislou osobou,
vzdy pri zmene planovacieho softvéru alebo pri jeho aktualizacii.

6.2 Kontrola databazy udajov pouzZivanych v brachyterapii

Subory fyzikalnych parametrovt, pouzivanych v TPS, je nutné uchovavat pod jednoznacnym
oznacenim. Obsah tychto stiborov musi byt dokumentovany a zalohovany. (Jednd sa o subory
definujuce jednotlivé URZ, lokalizaéné metédy, pripadne alternativne algoritmy vypo&tu.)
Databazové subory, pouzivané na planovanie brachyterapie, sa zabezpecuji pred neopravnenou
manipulaciou.

6.3 Kontrola rekonstrukéného procesu Standardnym vypocétom

Na kontrolu matematického modelu pre rekonstrukciu polohy referenénych bodov sa pouzije
testovaci priklad, ktory udava simulované projekcie referenénych bodov. Zo zadanych suradnic
simulovanych testovacich projekcii referenénych bodov sa vykond matematickd rekonstrukcia ich
polohy. Presnost’ priestorovej rekonsStrukcie zvolenej projekénej metddy sa hodnoti postidenim
odchylok suradnic rekonstruovanych bodov od skuto¢nych hodnot.

Tolerancia: 1 mm

6.4 Kontrola presnosti modelu davkovej distribucie Standardnym vypoctom

Pri kontrole presnosti modelu sa porovna davka podla vypocitaného planu s davkou podla
Standardného planu. Odporuca sa porovnavat davku vo zvolenych Standardnych bodoch.

Tolerancia: =8 %

Poznamka: Dozimetria in vivo je jedind priama metoda, ktorou porovname davku v prislusnom
organe (tkanive) pacienta s davkou vypocitanou pocitaovym planovacim systémom.
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7  SKUSKY DLHODOBEJ STABILITY (SDS)
7.1 VSeobecné odporicania
V celom procese planovania sa mézu objavit’ chyby v Styroch réznych Castiach:
1. programy,
2. subory dat ozarovacich zvidzkov,
3. periférne zariadenia,
4. obsluha.
Ulohou kontroly je rozpoznat’ ,,jemnejSie rozdiely, ktoré sa mdZu objavit’ .
7.2 Skusky a frekvencie
Pri SDS sa vykonavaji podobné skusky, ako st opisané v astiach o preberacich skuskach:
Frekvencia Oznacenie
mesacne m
Ya roCne 3m
Y2 rocne 6m
roc¢ne r
7.2.1 Periférne zariadenia
Popis Frekvencia Tolerancia
Zariadenie pre tlac a kreslenie r 0,1 cm
Digitizér r 0,1 cm
Filmovy skener r 0,1 cm
Pocitatovy tomograf CT:
- prenos dat (zhoda, parametre rezov, orientacia pacienta, r bez rozdielu
textové informacie),
- geometria prislusného objektu, orientacia obrazov, r bez rozdielu
zobrazenie Sedej Skaly,
- elektronova denzita vo funkcii k CT c¢islam porovnané r 20 HU
so zndmymi denzitami relat. k vode. a po kazdej ak p<1,5
oprave CT 10 HU
ak pe>1.5
Vyrezavacka blokov . hlava 1 mm
trup 2 mm
Archivacia a spitné nacitanie tidajov o pacientovi r bez rozdielu
7.2.2 Geometria oZarovacieho zvizku
Popis Frekvencia Tolerancia
SAD a velkost’ pol'a r 0,1 cm
Rot4cia ramena r 1°
Rotacia kolimatora r 1°
Uhol stola r 1°
Suradnice clon a zvizku r 0,1 cm
Urcenie MLC r bez zmien
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bez zmien
0,1 cm
0,1 cm

bez zmien

Vkladanie klinov a blokov

Poloha izocentra

SSD

Overenie zobrazenia zvizku:

- poloha a tvar

- poloha v BEV a 3-D projekcii (vztah k obrysu tela)
- sthlas medzi DRR a BEV

- poloha a vel’kost’ bloku

- polia tvarované¢ MLC

- Sikmy dopad zvézku

- ===

7.2.3 Monitorové jednotky (MU)

Kontrola vypoc¢tu MU sa vykondva mesacne na klinickych pripadoch.

Popis
Testy sa vykonaju metodou vypoctu na TPS Frekvencia Tolerancia
a porovnanim s predoslym vypoctom
MU fotonové polia

MU elektronové polia

bez rozdielu
bez rozdielu

m
m

7.2.4 Standardny lie¢ebny plin

Tolerancie st vztiahnuté na merant davku v izocentre v antropomorfnom fantéme. Tu tolerancia (1%)
vyjadruje spolahlivost’ testov, konanych pocas preberacej skisky. V kazdom overovanom bode
odchylka davky nema presiahnut’ 1% davky v izocentre.

Popis

Standardni pacienti (fantém) (porovnaj s predoslymi Frekvencia Tolerancia
testami)

s moznostou vykonania kontrolného  suctu

(checksum) na data zvizkov a vykonnych (exe) r 1 %
suborov

7.2.5 Kontrolny sucet

Obsluha nema pristup k modifikécii softvéru v TPS. Systém musi byt zabezpeceny proti prieniku
virusov. Modifikaciu uskutociiuje len dodévatel’.
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8 MANAZMENT SYSTEMU A BEZPECNOST

Manazment systému je zamerany na vedenie k zabezpecCeniu integrity hardvéru a softvéru.
Manazment planovacieho systému moéze byt rozdeleny na pocitaCovy systém (hardvéru), data
(software), manazment siete a bezpecnost’.

8.1 ManaZment pocitacového systému (hardvér)

Nespravne funkcie hardvéru moézu zapricinit' chyby v planovani liecby. Malé zmeny su ovela
nebezpecnejsie, pretoze st ovela tazsie zistiteIné.

Vykonava sa:
a) program QC na vSetkych systémoch hardvéru — periodicky,
b) diagnostické testy - mézu odhalit’ chyby, ktoré neboli zistené pri pravidelnom QC,
c) kazdych 5 rokov systematickd obnova archivu ozarovacich planov,
d) pravidelna kontrola spravnej funkcie UPS (z&loZny napdjaci zdroj) vypnutim.

8.2 ManaZment softvéru

Zabezpecuje sa spravna funkcia softvéru.

Niektoré Casti mozu byt zmenené po aktualizacii (upgrade), niektoré po uvazenej modifikacii alebo
ako vysledok bezného klinického pouzitia. Metddy na kontrolu korektnej cinnosti zahtfiiaji
uskutoc¢novanie programu QC, obsluhu a udrzbu log suborov a pod.
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9 PREBERACIE SKUSKY

Popis Tolerancia Pozn.
Kap.
Zakladné skasky
Definovanie technickych parametrov ozarovacich pristrojov bez rozdielu (1)
Prenos dat medzi TPS a simuldtorom/ozarovacim pristrojom bez rozdielu
Zapis a identifikacia pacienta v kazdej verzii planu: bez rozdielu 2.1

— jednoznac¢né zadanie
— spojenie udajov s existujicim pacientom
— oprava dat pacienta

Zadanie, prenos obrazov a dat pacientov z CT: bez rozdielu (2)

- vstup dat, funkcnost, tplnost’ a nezamenitelnost” roznych 2.2
sposobov (film.skener, digitizér, CD, lok.siet,...)

- zhoda rezov (opakujuce rezy, rozne zostavy rezov, FOV)

- parametre rezov (skeny srdéznymi hrubkami, indexami,
stradnicami)

- orientacia pacienta

- textové informacie

- zobrazenie Sedej Skaly

Elektronova denzita ako funkcia CT Ccisel (pe.), porovnané 0,05/0,1 (3)

so zndmymi hustotami relat. k vode

Geometrické skusSky pre prenos a popis zakladnych idajov

Linearita vstupu digitizéra 0,2 cm 1.2.1
Linearita vstupu filmového skenera 0,2 cm 1.2.2
Interpolécia rezov verifikacia
Zariadenia pre tlac a kreslenie 0,2 cm 1.4.1
Zariadenie na vyrezavanie blokov 0 cm pre prenos 1.4.2
vyrezavanie
automatické 1 mm,
ruéné 3 mm
Archivécia a opdtovné nacitanie dat pacienta verifikécia 1.4.3
Geometria rekonstruovanych obrazov verifikacia
Orientécia rekonstruovanych obrazov verifikdcia
Geometria oZarovacieho zviizku a davkovej distribucie 2.
SAD a velkost’ pol'a 0,1 cm
Rot4cia ramena 1°
Rotacia kolimatora 1°
Uhol stola 1°
Suradnice clon a suradnic zviazku 0,1 cm
Urcenie MLC bez zmien
Vkladanie klinov a blokov bez zmien
Poloha izocentra 0,1 cm
SSD 0,1 cm
Chybové odkazy a upozornenia
Overenie zobrazenia zvazku: 0,1 cm

- poloha a tvar (pre r6zne smery pol'a)




Ciastka 32-60 Vestnik MZ SR 2010 Strana 383
- poloha v BEV a 3-D projekcii vo vztahu k obrysu tela (pre
rozne smery pol’a)
- sthlas medzi DRR a BEV (pre r6zne smery pola)
- poloha a vel’kost’ bloku pomocou BEV
- polia tvarované MLC
- Sikmy dopad zvizku
Automaticky blok - overenie polohy blokov (alebo listov MLC) | bez zmien
v axialnej a koronarnej rovine
Manualny blok s preddefinovanymi suradnicami — overenie | bez zmien
spravnosti konverzie suradnic v BEV v pevnej vzdialenosti
Posuv a kopia pol’a a bloku, posuv a rotdcia v rdznych smeroch |bez zmien
Zmena SSD — kontrola vel'kosti pol'a na povrchu a divergencie |0.1 cm
Geometria davkovej distribicie 2.2
Davkovy bod — poloha, stiradnice, davka, zmena davky pri|verifikdcia
zmene vypoctu
Profil — suradnice krajnych bodov, zobrazenie davky, doplnenie | verifikacia
pri zmene vypoctu
[zodozy — zobrazenie vo vSetkych rovinach, suhlas so|verifikicia
zobrazenim davk.bodov, doplnenie pri zmene vypoctu
[zod6zové plochy — porovnanie s izod.krivkami, prerusenia verifikdcia
Zlozené plany — zhodnotenie davkovej distribucie pri s€itani | 0,5 cGy
alebo odcitani davkovych distribucii roznych planov
3D zobrazenie 22.2
Jednoduché objekty — tvar, poloha, orienticia 3D povrchu 0,1 cm
Zlozité objekty — ostré, pretinajice a zloZzené obrysy verifikacia
Zadanie obrysov v axidlnej, sagitalnej a koronarnej rovine verifikacia
BEV 222
Tvar a poloha geometricky jednoduchych objektov 0,1 cm
Tvar a poloha ozarovacieho pola 0,1 cm
DRR 0,1 cm
DVH 223
Urcenie objemu:
- jednoduché pravouhlé Struktury 3%
- nepravidelné Struktiry gulového tvaru 1 %
- zlozené §truktury, analyza, zjednotenie a prienik verifikécia
Umiestnenie davky:
- Struktira s 3D blokmi 0 %
- so Struktdirou na centralnej osi 0.5 %
- rotacna technika 5%
Brachyterapia
Kontrola HW retazca TPS bez zmeny
Komparécia adresarov bez zmeny
Kontrola databdzy bez zmeny
Rekonstrukény proces Standardnym vypoctom 1 mm
Presnost’ modelu davkovej distribucie standardnym vypoctom |5 %
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Popis Tolerancia Pozn.
Kap.
DOZIMETRIA FOTONOV
Data opisujuce zvizKky Ziarenia 4)
3.2.1
TPR, PDD na osi zvizku (CL)a profiloch A: bez rozdielu
B: 1% alebo 0,1cm
Dévka na monitorovu jednotku pre referencné pole A: bez rozdielu
B: 0,5 %
Vystupny faktor A: bez rozdielu
B:1 %
Otvorené a klinové zvizKy Ziarenia (5)
3.2.2
PDD na centrdlnom zvizku, mimo oblasti build-up 2%
PDD v build-up oblasti 0,2 cm
Profily davky (hibka 5 cm, 10 cm, 20 cm):
- vysoka déavka, nizky davkovy gradient 2%
- nizka davka, nizky davkovy gradient 2%
- vysoky davkovy gradient (>30% na cm) 0,2 cm
- vel'kost’ pol'a definovana 50% izod6zou 0,2 cm
- polotien definovany vzdialenostou 20% - 80% izod6z 0,2 cm
Korekcia SSD 2%
Relativny vystupny faktor 2%
Polia nepravidelné, MLC, asymetrické, dynamické kliny 3.2.3
PDD v otvorenej €asti pol'a 2%
PDD v build-up oblasti 0,2 cm
Profily davky (hibka 5 cm, 10 cm a 20 cm):
- vysoka déavka, nizky davkovy gradient 3%
- nizka davka, nizky davkovy gradient 3%
- vysoky davkovy gradient (>30% na cm) 0,3 cm
Déavka pod blokmi s relativne velkou plochou (larger blocks) 2%
Relativny vystupny faktor 2%
Co — premenova krivka, davkovy prikon referenéného pol'a za| 0,5 % 324
referencnych podmienok (r6zne ozarovacie ¢asy)
Korekcia nehomgenit, 3% 325
nepravidelnosti povrchu a Sikmy dopad poli
Standardné lieebné plany 4% 3.2.6
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Popis Tolerancia Pozn.
Kap.
DOZIMETRIA ELEKTRONOV
Parametre popisujuce zvizky Ziarenia 4)
3.3.1
PDD na osi zvézku alebo profily A:bez rozdielov
B: 1 % alebo 0,1 cm
Déavka na monitorovu jednotku MU pre referencéné pole A:bez rozdielov
B: 0,5 %
Relativny vystupny faktor A: bez rozdielov
B:1%
Otvorené polia, ktoré sa nepouZzili pre opis zvizku 332
PDD na centralnom zvizku:
- v terapeutickom rozsahu 1 %
- mimo terapeutického rozsahu 2 % alebo 0,2 cm
- iny vhodny parameter Rp 0.2 cm
Profily (hibka 100 %, 90%, 80%, 50%):
- nizky dédvkovy gradient 2%
- vysoky davkovy gradient 0,2 cm
Relativny vystupny faktor 2%
Dévka na MU pri zvi¢Senom a zmenSenom SSD 2%
Nepravidelne tvarované polia, asymetrické, polia so Sikmym 3.3.3
dopadom
PDD na osi zvizku (CL):
- nizky davkovy gradient 2%
- vysoky davkovy gradient 0.2 cm
Profily (hibka 100%, 90%, 80%, 50% izodz):
- nizky davkovy gradient v oblasti vysokej davky 3%
- nizky davkovy gradient v oblasti nizkej davky 3%
- vysoky davkovy gradient (>30% na cm) 0,3 cm
Velkost pola definovana 50% izod6zou 0,3 cm
Relativny vystupny faktor 3%
Korekcia na nehomogenity 5% 334
Standardné lie¢ebné plany 5% 3.3.5

(1)
(2)
3)

V pripade nestihlasu sa pouzije Specificka procedura
Skusku aplikovat’ na vSetky zadané data
Pripad elektronovych denzit je uvedeny ako priklad

(4) Skuska overt, Ze vypocty zalozené na zadanych détach , su spravne (pozri tiez 4.2.1, 4.3.1
(5) Minimalny subor velkosti poli:
Stvorcové polia: 5 cm x 5 cm, 10 cm x 10 cm, 25 cm x 25 cm, 40 cm x 40 cm
obdiznikové polia: 5ecmx 10 cm, Scm x 25 ¢cm, 5cm x40 cm, 10 cm x 5 cm,

25cmxS5cm,40 cm x 5 cm



Strana 386

Vestnik MZ SR 2010

Ciastka 32-60

10 SKUSKY DLHODOBEJ STABILITY

Popis Frekvencia | Tolerancia Pozn.
Prenos a popis zakladnych udajov
Zariadenie pre tlac a kreslenie r 0,1 cm
Digitizér r 0,1 cm
Filmovy skener r 0,1 cm
Pocitacovy tomograf CT: r (1)
- zadanie a prenos parametrov, geometria bez rozdielu
- elektronové hustoty 0,05/0,1
Vyrezéavacka blokov r 0 cm pre prenos (2)
0,1 cm pre vyrezav.
Archivécia a spdtné nacitanie dat pacienta r bez rozdielu
Geometria oZarovacieho zviizku
SAD a velkost’ pola r 0,1 cm
Rot4cia ramena r 1°
Rotacia kolimatora r 1°
Uhol stola r 1°
Suradnice clon a zviazku r 0,1 cm
Urcenie MLC r bez zmien
Vkladanie klinov a blokov r bez zmien
Poloha izocentra r 0,1 cm
SSD T 0,1 cm
Chybové odkazy a upozornenia r
Overenie zobrazenia zvizku: r bez zmien
- poloha a tvar
- poloha v BEV a 3-D projekcii (vztah k obrysu
tela)
- sthlas medzi DRR a BEV
- poloha a vel’kost’ bloku
- polia tvarované MLC
- Sikmy dopad zvizku
Dozimetrické merania
Monitorové jednotky MU m bez rozdielov
Foténové a elektronové zvizky
Standardny oZarovaci plan:
- s kontrolnym suétom (checksum) r 1 %
- bez kontrolného stuctu 3m 1 %
Kontrolny stucet (checksum) 3m bez rozdielu (3)
Skusky pre brachyterapiu
Kontrola HW retazca TPS r bez zmeny
Komparicia adresarov r bez zmeny
Kontrola databazy r bez zmeny
Rekonstrukény proces Standardnym vypoctom r I mm
Presnost’ modelu davkovej distribucie 6 m 5%
Standardnym vypoctom

(1) Tato skuska sa méa vykonat’ po kazdej oprave CT
(2) Tato skuska pozostava z verifikéacie prenosu dat
(3) Tato skuska ma byt obsiahnutd v bootovani systému pri Starte TPS
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SUVISIACE TECHNICKE NORMY, PREDPISY A ODPORUCANIA

N —

*

10.
11.

12.
13.

Zakon €. 355/2007 Z.z. o ochrane podpore a rozvoji verejné¢ho zdravia

Nariadenie vlady ¢. 340/2006 Z.z. o ochrane zdravia osdb pred nepriaznivymi ucinkami
ionizujuceho ziarenia pri lekarskom oziareni

Nariadenie vlady ¢. 345/2006 Z.z. o zakladnych bezpecnostnych poziadavkach na ochranu
zdravia pracovnikov a obyvatel'ov pred ionizujicim Ziarenim

EN 60601-2-9: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 2-9: Osobitné poziadavky na bezpe&nost
kontaktnych dozimetrov pacienta pouzivanych v radioterapii s elektricky pripojenymi
detektormi ziarenia (2001)

STN EN 60601-2-29: Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 2-29: Osobitné poziadavky na
bezpecnost’ radioterapeutickych simulatorov (2002)

STN EN 60731: Zdravotnicke elektrické pristroje - Dozimetre s ioniza¢nymi komorami
pouzivané v radioterapii (2002)

STN EN 61217: Réadioterapeutické pristroje. Suradnice, pohyby a stupnice (2002)

STN EN 61168: Radioterapeutické simulatory — funkéné charakteristiky (2002)

IEC/TS 61170: Radiotherapy simulators - Guidelines for functional performance characteristics
(1993)

STN EN 60580: Zdravotnicke elektrické pristroje. Merace sucinu expozicie a plochy (2002)
IAEA TRS-398: Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotherapy: An
International Code of Practice for Dosimetry based on Standards of Absorbed Dose to Water
(2000)

TIAEA TRS 469: Calibration of Reference Dosimeters for External Beam Radiotherapy (2009)
ICRU Rep.50: Presciribing, Recording and Reporting Photon Beam Therapy. ICRU Report No.
50, (1993)


http://webstore.iec.ch/webstore/webstore.nsf/artnum/016634�
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Priloha é. 7

Definicia zakladnych pojmov, skratky a hodnotenie vysledkov kontroly

Definicie

Absorbovana davka
Podiel strednej energie dE odovzdanej elementu oZiarenej latky a hmotnosti tohto elementu dm.

Afterloading /AFL /
Afterloading je manualne alebo dialkovo ovladany presun jedného alebo viacerych URZ medzi
trezorom a aplikdtormi umiestnenymi pre Gcely brachyterapie.

Aplikator

Systém jedného alebo niekol’kych neaktivnych jednoduchych alebo tienenych katétrov, zavadzanych
do cielového objemu alebo jeho blizkosti. Aplikator, naplneny Zziaricmi, zabezpecuje pozadované
geometrické rozlozenie aktivity.

Brachyterapia
Intrakavitarna, intersticidlna alebo povrchova radioterapia vyuzivajica jeden alebo viac URZ

Clona
Sucast’ kolimatora na vymedzenie zvdzku Ziarenia, ktory vymedzuje velkost' radiacného pola.

Davkovy prikon
Prirastok davky dD za cCas dt.

Dial’kovo ovladany (automaticky) afterloading
Afterloading vykondvany pristrojom pomocou ocel'ového lanka alebo pomocou stla¢ené¢ho vzduchu.

Faktor vel’kosti pola
Korekény faktor, ktory zavisi od tvaru a velkosti pol'a ziarenia.

Havarijny trezor
zariadenie sliziace v pripade potreby na uskladnenie Ziari¢ov pri mimoriadnej radiacnej udalosti.

Hlavna poloha ramena
Jedna zo Styroch poloh ramena, kde uhlova stupnica ramena ukazuje 0°, 90°, 180° alebo 270°.

Hibka maximalnej davky
Je miesto maxima absorbovanej davky pre dany druh a energiu ionizujuceho Ziarenia.

Hibkova davka
Absorbovana davka v stanovenej hlbke pod vstupnym povrchom oziarené¢ho objektu, obycCajne na osi
zvéazku ziarenia.

Homogenita radia¢ného pol’a
Pomer maximalnej absorbovanej davky k minimalnej absorbovanej davke v homogenizovanej oblasti
pola v referencnej hlbke.
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Hrubka desat’'nasobného zoslabenia

Hribka Specifikovaného materidlu, ktord zoslabi na jednu desatinu kermovy prikon, alebo davkovy
prikon zvézku rontgenového ziarenia alebo gama ziarenia s definovanymi vlastnostami (napr.
energiou, urychl'ovacim napétim, radionuklidom).

Indexer
Paralelny radi¢ pri HDR afterloadingoch s jednym zdrojom. Radi¢ zabezpecuje nasmerovanie zdroja
do zvoleného katétru.

Index kvality

Index kvality foténovych zvizkov (QI) je pomer medzi hodnotami absorbovanej davky vo vodnom
fantome, v hibkach 20 cm a 10 c¢m, stanovenych na osi zvizku Ziarenia pri §tandardnej velkosti
ozarovacieho pola 10 cm x 10 cm.

Izocentrum
Priese¢nik osi rotacie ramena urychl'ovaca a hlavnej transverzalnej roviny.

Referen¢ny kermovy prikon (referen¢ny prikon kermy vo vzduchu)
je prikon kermy vo vzduchu v referen¢nej vzdialenosti 1 m od stredu radioaktivneho Ziarica.

Kolimator
Zariadenie na vymedzenie vel'kosti radiacného pola.

Kvalita Ziarenia
= pre fotonové zvizky ziarenia je vyjadrena pomocou indexu kvality QI,
= pre elektronové polia je vyjadrend pomocou strednej energie elektronov na povrchu

fantomu E,,
= pre terapeutick¢ rontgenové ozarovace je dand napdtim na rontgenke, filtraciou a prvou
polohrabkou.
Lokalizacia

Postup, ktory zabezpecuje stanovenie polohy URZ vzhl'adom na kritické anatomické $truktury.

Lokaliza¢ny mostik

Pomocka obsahujica pevnu konfiguraciu kontrastnych znaciek - markerov, ktoré pri rontgenovom
zobrazeni na pozadi telesnych Struktdr reprezentujii vzt'aznu sustavu na urcéenie polohy bodov zaujmu
v tele pacienta.

Maketa zdroja
Neaktivna ndhrada URZ, ktora sliZi k simulécii a testovaniu niektorych funkcii URZ.

Monitor davky (systém monitorovania davky)
Systém pristrojov pre meranie a zobrazenie veliCiny ziarenia, ktord priamo suvisi s absorbovanou
davkou. Mo6Ze obsahovat’ zariadenie na ukoncenie oziarenia po dosiahnuti zvolenej hodnoty.

Nosi¢ zdroja

Prostriedok, ktory uvadza URZ do pohybu. Pri manudlnom AFL moZno ako nosi¢ zdroja oznadit
zavadzaci katéter, v ktorom si v pozadovanej konfiguracii usporiadané URZ. V pripade
automatického afterloadingu sa jedna o ocelové lanko, resp. o stla¢eny vzduch, ktoré uvadzaju URZ
do pohybu.
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Odziarené MU alebo odZiareny Cas
Pouzivaju sa v pripade nudzového, neplanovaného prerusenia oZarovania. Je to skuto¢ne aplikované
mnozstvo MU alebo skutocny ¢as ozarovania do doby prerusenia oZarovania.

Operativny trezor
Systém sluziaci k uchovaniu Ziari¢ov pripravenych vo zvolenej konfiguracii na aplikaciu.

Opticky dial’komer
Svetelné zariadenie, vyznacujuce miesto vstupu centralneho zvizku v ozarovacom poli a ktory
sucasne vyznacuje vzdialenost’ ohnisko-koza.

Ovladaci panel
Panel, z ktorého sa ovladaju funkcie zariadenia na ozarovanie pacientov.

OZarovaci stol
Zariadenie urcené na uloZenie pacienta pri ozarovani.

Percentuslna hibkova davka

Pomer medzi absorbovanou davkou v danom bode na osi zvdzku ziarenia a absorbovanou davkou
v hibke maximalnej davky. Je vyjadreny v % a jej hodnota sa stanovuje pri konstantnej vzdialenosti
zdroj - povrch fantému, pricom sa meni poloha detektora vo vodnom fantéme, na centrdlnom zvizku
Ziarenia.

Pevny fantom
Fantom pozostavajici z roznych hrubok réznych pevnych materidlov (napr. plexisklo, vestyron a i.).

Polohrubka

Hrobka urcitého materialu, ktord zoslabi zvézok ziarenia tak, ze prikon kermy vo vzduchu je
zmenSeny na polovicu povodnej hodnoty. Predpokladé sa, Ze prispevok rozptyleného ziarenia, okrem
ziarenia povodne pritomného (geometria uzkeho zvizku) je vyluceny.

Prva polohrubka

Je to hrubka urcit¢tho materidlu potrebnd na zoslabenie kermy vo vzduchu urcit¢ho zvizku
ionizujuceho Ziarenia na polovicu. Polohrubka stanovena pri urcitej filtracii rontgenového zvézku tak,
aby zvézok neprechadzal d’alSou zoslabovacou vrstvou.

Druha polohribka
Pridavné hrubka urcitého materidlu pridana k prvej polohribke potrebna na d’alSie zoslabenie zvizku
na Stvrtinu z povodnej hodnoty kermy vo vzduchu.

Polotien radiacného pol’a
Vzdialenost’ medzi hodnotami 80 % a 20 % absorbovanej davky na hlavnych osiach radiacného pola.
Hodnoty tychto davok st stanovené vzhl'adom k davke na osi zvdzku ziarenia v referencnej hlbke.

Prenosové cesty
Spojity systém, ktory zabezpecuje vedenie zdroja z trezoru do aplikatora.

Prenosové hadice
Cast’ prenosovych ciest, ktoré zabezpecuju vedenie zdroja medzi trezorom resp. radicom a
aplikatorom.
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Radiac¢na os
Projekcia stredového kriza definujtica stred radiacného pola.

Radiacné pole
Prierez zvdzku ziarenia vymedzeného kolima¢nym systémom v rovine kolmej na os zvézku Ziarenia
v urcitej vzdialenosti od ziarica, resp. ohniska.

Radi¢

Systém, ktory zabezpeCuje vytvorenie pozadovanej postupnosti poloh ziariCov zavadzanych do
aplikatora. Radi¢ zabezpecuje zoradenie poloh ZiariCov za sebou v rdmci jedného katétra, resp.
paralelné radenie do réznych katétrov (vid’ aj indexer).

Rameno oZarovacda (gantry)
Rotacna cast’ ozarovaca, nesuca ozarovaciu hlavicu s kolimaénym systémom. UmoZiiuje nastavenie
polohy hlavice vzhl'adom k pacientovi.

Relativna elektrénova hustota
Je pomer elektronovej hustoty daného materialu a elektronovej hustoty vody.

Riadiaci systém

Systém zabezpecujuci pri automatickom AFL riadenie ozarovacieho procesu podla zadaného
programu, priebezné testovanie funkcii automatického AFL, vykondvanie kontrol sprédvnej a
bezpecnej prevadzky a diagnostiku chyb.

Stupen homogenity
Pomer prvej a druhej polohrubky.

Svetelna os
Opticka projekcia stredového kriza definujuca stred svetelného a radiacného pola.

Svetelné pole
Svetelna simulécia radiaéného pola.

Svetelny zameriava¢ (laser)
Zariadenie urcujlice polohu izocentra. InStaluje sa na stendch a aj na strope miestnosti.

Symetria radia¢ného pol’a
Maximum pomeru absorbovanych davok v bodoch leziacich symetricky vzhl'adom k osi zvédzku
Ziarenia, v homogenizovanej oblasti radiacného pol'a v referencnej hlbke.

Systém blokovania
Systém zaru€ujuci preruSenie procesu ozarovania pri nedodrzani niektorej z kritickych podmienok
(napr. neuzavretie dveri, nepripojenie aplikatora a pod.).

Tolerancia

Sluzi na vyhodnotenie vysledkov kontrol pri skuskach dlhodobej stability, preberacich
a prevadzkovych skuskach. Ak odchylka nameranej hodnoty od referencnej hodnoty urcitého
parametra, alebo namerana hodnota urcitého parametra prekroci toleranciu, je nutné zariadenie
odstavit’ z klinickej prevadzky a chybu odstranit. Vo vynimocnych pripadoch je mozné dovolit
obmedzenu prevadzku zariadenia pre tie tkony, na ktorych kvalite sa nepripustnd hodnota dané¢ho
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parametra neprejavi. Pri preberacich skuskach by pri Ziadnom testovanom parametri nemali byt
hodnoty tolerancie prekrocené.

Transportny, prepravny trezor
Systém, ktory sluzi na prepravu URZ na miesto aplikacie, resp. na prepravu URZ mimo
radioterapeutické pracovisko.

Unikajuce Ziarenie
Ionizujuce Ziarenie, ktoré preniklo ochrannym tienenim zdroja Ziarenia, resp. kolima¢nym systémom.

Uzavrety radionuklidovy Ziaric¢

Rédionuklidovy ziari¢, ktorého tprava (napr. obal alebo ochranné prekrytie) zabezpecuje tesnost’
overenu skuskami a vylucuje tak za predvidatelnych podmienok pouzitia a opotrebovania unik
radionuklidov zo Ziari¢a. Musi mat’ platné osvedcenie.

Vzdialenost’ zdroj — izocentrum
Vzdialenost’ merana pozdlz osi zvdzku Ziarenia od stredu zdroja Ziarenia, resp. ohniska k izocentru.

Vzdialenost’ ohnisko- koza
Vzdialenost’ merana pozdlz osi zvizku Ziarenia od zdroja Ziarenia k vstupnému povrchu oZarovaného
objektu.

Zabezpecovanie kvality v radia¢nej onkologii

Vsetky planované systematické ¢innosti, ktoré zabezpecuju presnt aplikaciu predpisaného Ziarenia do
cielového objemu pri minimalnom oziareni okolit¢ho zdravého tkaniva a minimdlnej expozicii
obsluhujuceho persondlu ako aj zodpovedajice sledovanie pacienta za i€¢elom hodnotenia kone¢ného
vysledku liecby. (Vid’ aj NV €. 340/2006 Z. z., najmi § 9.)

ZaloZny zdroj
Zdroj elektrickej energie, ktory v pripade vypadku elektrickej siete nahradi normdalne napéjanie a
zabezpeci uvedenie afterloadingu do bezpe¢ného stavu.

Zamok (konektor)
Pomocka zabezpecujica vzdjomné prepojenie Casti prenosovych ciest AFL.

Zdroj Ziarenia
Radionuklidovy ziari¢, alebo ¢ast’ zariadenia schopna emitovat’ ionizujliice ziarenie.

Zdroj ionizujiceho Ziarenia
Je radioaktivny Ziari¢, pristroj alebo zariadenie schopné emitovat’ ionizujuce Ziarenie alebo
produkovat’ radioaktivne latky. (Zakon ¢. 355/2007 Z. z., § 2 ods. 2 pism. 1).
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ZOZNAM SKRATIEK

AP/PA Predo-zadna/zadno-prednd projekcia, alebo smer oZarovacieho zvizku, (Anterior-
posterior / posterior-anterior)

AFL Afterloading

BEV Pohl'ad na ozarovacie pole v smere emitovaného ziarenia, (Beam’s-eye-view)

CL Os centralneho zvézku ozarovacieho pol'a

CT Pocitacova tomografia, ( Computer tomography)

CT cislo Bezrozmerné ¢islo, vyjadrené v tzv. Hounsfieldovych jednotkach, (HU)

Dy Podiel davky v jednej ozarovacej frakceii

dmax Hibka maximalnej davky pre dany zvizok Ziarenia

drer Referenéna hibka pre dany zvézok ziarenia

DICOM Digitalne zobrazovanie aprenos dat v medicine — medzindrodny Standard pre
nakladanie, uchovévanie, tla¢ a prenos informacii v medicinskom zobrazovani

DRR Digitalne rekonStruovany obraz - radiograf

DVH Dévkovo-objemovy histogram (Dose volume histogram)

FAD Vzdialenost’ ohniska od osi otd¢ania ramena (Focus — Axis Distance)

FOV Velkost' pol'a zobrazenia, pouzivana na CT (Field-of-view)

HDR Afterloading s vysokym davkovym prikonom (High Dose Rate)

HU Hounsfieldove jednotky st denzitometrickym ukazovatelom pre CT, pouZzivaju sa na

rozliSenie hustoty réznych organov atkaniv - linedrna transformécia nameraného
linearneho koeficientu zoslabenia v danom mieste do mierky, kde zoslabeniu vo vode
je priradena hodnota 0 a zoslabeniu vo vzduchu hodnota -1000, HU = 1000 X (Mnamerane

— Myoda)/(Mvoda — Mvzdueh) (Hounsfield units)

HW Hardwér

IAD Vzdialenost’ vstupnej roviny obrazového zosiliiovaca od osi otd¢ania ramena,
(Intensifier Axis Distance)

L/P LCavo-prava projekcia oZarovacieho zvizku/pol'a

MAAE Medzindrodna Agentura pre Atdmova Energiu

MLC Mnoholamelovy koliméator, (Multileaf collimator)

MU Monitorovacie jednotky, (Monitor units)

MRI Zobrazovanie magnetickou rezonanciou

OK Opticky dialkomer (meranie OK)

PET Pozitrébnova emisnd tomografia

PHD Percentualna hibkovéa davka

PS Preberacie skusky

QA Zabezpecenie kvality, (Quality assurance)

QC Kontrola kvality, (Quality control)

R, Prakticky dosah pre elektronové zvizky Ziarenia

RO Rédionuklidovy oZarovac

Rtg. Rontgenovy

SAD Vzdialenost’ zdroj — izocentrum, (Source-axis distance)

SDS Skusky dlhodobej stability
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SMU Slovensky metrologicky tstav

SSD/ OK Vzdialenost’ zdroj — koZa pacienta, (Source-skin distance)

SSDL Dozimetrické laboratorium so sekundarnym etalonom, (Secondary standard dosimetry
laboratory)

SW Softwér.

TAR Pomer medzi absorbovanou davkou v definovanom bode vodného fantomu
a absorbovanou davkou vo vzduchu v bode na osi urcitého zvéizku ziarenia. Bod na osi
zvéazku ziarenia je v rovnakej vzdialenosti od zdroja Ziarenia (Tissue air ratio).

TMR Pomer medzi absorbovanou davkou v 'ubovolnom bode na osi zvdazku ziarenia vo
fantome a absorbovanou davkou v bode maximalnej davky na osi zvdzku Ziarenia,
(Tissue maximum ratio)

TPR Pomer medzi absorbovanou davkou v definovanom bode VodnéEhO fantomu
a absorbovanou dévkou v bode leziacom v stanovenej referencnej hlbke, (Tissue
phantom ratio)

TPS Planovaci systém pre terapiu, (Treatment planning system)

URZ Uzavrety radioaktivny ziari¢

0D Bodové zobrazenie

1D Jednorozmerny priestor, jednorozmerny

2D Dvojrozmerny priestor, dvojrozmerny

3D Trojrozmerny priestor, trojrozmerny
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HODNOTENIE VYSLEDKOV KONTROL

Pre hodnotenie vysledkov kontrol sa uvadzaju tolerancie a funk¢nost. Ak odchylka nameranej
hodnoty od referencnej hodnoty urcitého parametra alebo namerand hodnota urcit¢ho parametra
prekroc¢i toleranciu, zariadenie sa musi odstavit' z klinickej prevadzky a nedostatok odstranit’.
U niektorych parametrov sa vykondva iba kontrola funk¢nosti, pricom pri nefunk¢énosti je potrebné
pred pokra¢ovanim prevadzky vykonat’ napravu, podobne ako pri prekroceni tolerancie.

Tolerancia je, v sulade s textom metodiky, vyjadrena:

a) ako hodnota v mm ¢i v stupiioch, sktorymi sa porovndva namerana hodnota (napr.
koincidencia bo¢nych zameriavacov alebo priemer kruznice pri kontrole polohy izocentra),
alebo rozdiel nameranej a nominalnej hodnoty (napr. presnost’ optického dial’komera),

b) ako hodnota v %, s ktorou sa porovnava odchylka nameranej hodnoty od referencnej hodnoty,
vyjadrend ako A = 100 . Mmer — Mrer ) / Mrer [%], kde Mper je namerand hodnota a M,r je
referencné hodnota (stanovena pri preberacej skuske), (napr. stalost’ davky),

c) ako bezrozmerné Cislo, s ktorym sa porovndva stanoveny pomer nameranych hodndt (napr.
homogenita radiacného pola),

d) ako krajné body intervalu, v ktorom sa musi stanoveny pocet nameranych hodndt nachadzat
(napr. stabilita homogenity radiacného pol'a),

Tam, kde to mé& zmysel, t.j. kde toleranciu predstavuji limitné odchylky na obidve strany od
pozadovanej hodnoty, je potrebné uvedené hodnoty chapat’ ako hodnoty + , aj ked’ to nie je v texte a v

tabul’kach explicitne uvedené.

V tomto materiali je vyhovujici skasany parameter oznaCovany pismenom F.
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41.

Odborné usmernenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo: OF/1511/2010 z 30. novembra 2010,
ktorym sa usmernuje pocet baleni lieku s obsahom drogového prekurzora
potrebnych na jeden lie¢ebny cyklus

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 60 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 140/1998 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zdkona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zékon) v zneni neskorSich predpisov aozmene adoplneni zdkona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon*)
vydava toto odborné usmernenie:

ClL.1

Pocet baleni lieku s obsahom drogového prekurzora potrebnych na jeden liecebny cyklus na ucel
vydaja lieku podl'a § 35 ods. 4 a § 38 ods. 7 zédkona je uvedeny v prilohe tohto odborného usmernenia.

CL2

Toto odborné¢ usmernenie nadobuda ucinnost’ dilom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Ivan Uhliarik, v. r.
minister
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42.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o vykonavani o¢kovania u deti a dorastu
s do¢asnymi alebo trvalymi kontraindikaciami o¢kovania

Cislo: 33477/2010 — OZS
Dna: 15. novembra 2010

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1. pism. b) zdkona
¢. 576/2004 Z. z o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vydéava toto
odborné usmernenie:

CL1
Predmet odborného usmernenia

Toto odborné usmernenie upravuje postup pri vykonavani otkovania') deti a dorastu (dalej len
,»deti®) s doCasnymi alebo trvalymi kontraindikaciami o¢kovania (d’alej len ,,kontraindikacie®).

CL1I
Zdravotnicke zariadenie a odborne spésobily zdravotnicky pracovnik

(1) Zdravotnickym zariadenim na t&ely tohto odborného usmernenia je centrum®) o&kovania deti

a dorastu (d’alej len ,,centrum oc¢kovania®), ktoré

a) zabezpecuje konzultacnu ¢innost’ v oblasti povinného a odporuc¢aného oc¢kovania,

b) vykonava ockovanie dietat’a, ktoré vyzaduje poskytovanie Specializovanej zdravotnej starostlivosti
pri ockovani,

c) zabezpecuje v indikovanych pripadoch poskytovanie ustavnej zdravotnej starostlivosti na vykonavanie
ockovania dietat’a,

d) spolupracuje s prislusnymi lekarmi Specialistami pri ur¢ovani individudlneho pristupu k ockovaniu
s ohl'adom na ochorenie diet’at’a,

e) pripravuje v indikovanych pripadoch individualny plan ockovania.

(2) Odborne spdsobilym zdravotnickym pracovnikom je pediater, pediatricky infektoloég alebo
imunoldg a alergoldg spolupracujuci s pediatrickym anestéziologom alebo pediatrom intenzivnej
mediciny.

(3) Dalej je odborne sposobilym zdravotnickym pracovnikom vseobecny lekar pre deti a dorast,
ktory ma dieta v zdravotne] starostlivosti a na zdklade pisomne dorucenej informacie o ockovani
vykonanom podl'a tohto odborného usmernenia
a) zaznamenava ockovanie do zdravotnej dokumentacie diet’at’a,

b) hlasi Gidaje o vykonanom o¢kovani v uritej podobe?).

") § 5 ods. 1 pism. a) Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky &. 585/2008 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni

2y § 7 ods. 8 zakona & 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona
¢. 133/2010 Z. z.

%) Priloha &. 5 Hlasenie udajov o vykone o¢kovania Vyhlasky &. 585/2008 Z. z., ktorou sa ustanovujii podrobnosti
o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni
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CL 11
Kontraindikacie

Kontraindikacie st u diet’at’a
a) imunokompromitovaného (primarne alebo sekunddrne imunodeficientné stavy),
b) s neurologickymi poruchami,
¢) s neziaducimi reakciami po predchadzajucom ockovani,
d) so zédvaznymi akitnymi ochoreniami v pripade rizika z omeskania,
e) vyzadujuceho hospitalizaciu pocas vykonu ockovania,
f) so zdvaznymi ochoreniami, vyzadujucimi individudlny pristup k ockovaniu,
g) s uplnou alebo ¢iasto¢ne neznamou anamnézou o oc¢kovani.

CL 1V
Hodnotenie kontraindikacie

V ambulancii vSeobecného lekdra pre deti a dorast sa zhodnoti podozrenie na kontraindikaciu

posudenim

a) klinického stavu, laboratérnych nalezov, vysledkov vySetrovacich metéd a aktudlnej alebo
dlhodobej liecby dietat’a vo vzt'ahu k jednotlivym druhom ockovania,

b) rizikovosti reakcii na ockovanie v suvislosti s ochorenim dietat’a, ktoré diagnostikoval lekar
vinom S$pecializatnom odbore ako vSeobecné lekarstvo pre deti a dorast (dalej len ,lekar
Specialista®).

CLV
Odosielanie dietat’a do centra o¢kovania

Po stanoveni kontraindikacie sa diet'a z ambulancie v§eobecného lekara pre deti a dorast odosle do
prislusného centra ockovania
a) s vypisom vsetkych ockovani zo zdravotnej dokumentacie,
b) vpripade postupu podla ¢l. IV pism. c) sa zabezpeci dostupnost dokumentacie od lekéra
Specialistu.

CL VI

Toto odborné usmernenie nadobtida uéinnost’ 15. decembra 2010.

Ivan Uhliarik, v.r.
minister
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43.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientom s cystickou fibrézou

Diia: 30.11.2010
Cislo: Z55242/2010 — OZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 45 ods. 1 pism. b) ac) zdkona ¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto

odborné usmernenie:

CL1
Predmet odborného usmernenia

Toto odborné usmernenie ustanovuje postup pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
pacientom s cystickou fibrozou (dalej len ,,CF*). U&elom tohto odborného usmernenia je upravit
koordinovanu komplexnu zdravotnu starostlivost’ o osoby s CF v Centrach cystickej fibrozy (d’alej len
,Centrum CF*).

CL1I
Cielové zdravotnicke zariadenia

(1) Komplexnu zdravotni starostlivost’ o pacientov s CF zabezpecuji Centra CF. Centrum CF
je sucastou oddelenia pneumologie a ftizeologie v ustavnom zdravotnickom zariadeni, ktoré je
personalne zabezpe&ené a materialno-technicky vybavené podl'a osobitného predpisu.’)

(2) Centrum CF je integrovanou sucastou pneumologického pracoviska (kliniky, oddelenia)
zdravotnickeho zariadenia, ktoré poskytuje ustavnu zdravotnu starostlivost’ a dispenzarizuje najmene;j
50 pacientov.

(3) Komplexna zdravotna starostlivost’ o pacientov s CF =zahffia diagnostiku a liecbu
komplikécii suvisiacich s CF, ktorymi st infekcia, syndrom distalnej intestinalnej obStrukcie (DIOS),
gastrointestindlne krvacanie, portalna hypertenzia, cirhoza, diabetes mellitus, osteoporoza, respira¢né
zlyhanie, kardidlne zlyhanie, pankreatitida, malnutricia, dlhodobd enteralna vyziva, dlhodoba
domaca kyslikova lie¢cba (DDOT), bronchoskopia a bronchoalveolova lavaz (BAL).

(4) Ambulantné genetické vySetrenie vykonédva zdravotnicke zariadenie, ktoré poskytuje
ambulantnu zdravotnt starostlivost’ v Specializanom odbore lekarska genetika. Sucast'ou vysSetrenia
je genealdgia, podrobna anamnéza, klinické vySetrenie, vyhodnotenie zavaznosti a charakteru
priznakov zo spektra cystickej fibrozy, genetickd syndromoldgia a indikacia genetického testovania.

'Y Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 10. septembra 2008 & 09812/2008-OL o minimalnych
poziadavkach na persondlne zabezpeCenie a materidlno-technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych
zariadeni uverejneny v Ciastke ¢. 32-51/2008 Vestnika Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (oznamenie ¢.
410/2008 Z. z.) v zneni neskorsich predpisov.
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(5) Podavanie intravendznych antibiotik a vykondvanie respiracnej fyzioterapie v domacom
prostredi®) méze vykonavat' aj agentiira domacej oSetrovatel'skej starostlivosti (ADOS).

(6) Genetické testovanie pacientov s CF sa vykonava po Standardnej genetickej konzultacii
a indikacii lekdrom so Specializaciou v Specializacnom odbore lekarska genetika, po odoslani pacienta
oSetrujucim lekarom a po ziskani informovaného suhlasu s genetickym testovanim.

CL I
Kompetentni zdravotnicki pracovnici

(1) Pacienti s CF vyzaduju multidisciplinarnu starostlivost’. Zabezpecenie vysokého Standardu
starostlivosti vyzaduje potrebny pocet zdravotnickych pracovnikov Centra CF a materidlno —
technické vybavenie') podla po&tu pacientov, ktori Centrum CF navitevuju. Podet zdravotnickych
pracovnikov sa musi iimerne zvySovat’ s narastajicim poctom pacientov.

(2) Kompetentnymi zdravotnickymi pracovnikmi podla tohto odborného usmernenia su
&lenovia timu Centra CF, ktori tvoria najmé tito zdravotnicki pracovnici:*)

a) lekar - pediatricky pneumolég a ftizeolég alebo pneumoftizeolog,
b) sestra,

c) fyzioterapeut,

d) asistent vyzivy,

e) lekar — gastroenterolog alebo pediatricky gastroenterolog.

(3) Odporucany pocet zdravotnickych pracovnikov a inych pracovnikov Centra CF potrebnych na
50 pacientov pre Specializované pediatrické Centrum CF a $pecializované Centrum CF pre dospelych je
uvedeny v prilohe €. 1. Lekari - Specialisti — konzultanti, ktorych dostupnost’ je vhodna a Ziaduca v rdmci
toho zdravotnickeho zariadenia, ktoré zastreSuje Centrum CF, s uvedeni v prilohe €. 2.

(4) V odbore lekarska genetika st kompetentnymi zdravotnickymi pracovnikmi podl'a tohto
odborné¢ho usmernenia zdravotnicki pracovnici, ktori poskytujt ambulantni zdravotna starostlivost’
v $pecializacnom odbore lekarska genetika a laboratoria molekularnej genetiky. Zdravotnicki pracovnici,
ktori poskytujii ambulantni zdravotnu starostlivost’ v odbore lekarska genetika v spolupréci s d’alSimi
klinickymi lekarmi z inych $pecializaénych odborov zabezpecuji indikované genetické testovanie.

CL 1V
Materialno-technické vybavenie pracovisk poskytujucich zdravotnu starostlivost’
pacientom s CF

(1) Minimalne poziadavky na materidlno-technické vybavenie zdravotnickeho zariadenia
ambulantnej zdravotnej starostlivosti a tstavnej zdravotnej starostlivosti v odbore pneumoldgia
a ftizeoldgia st uvedené v osobitnom predpise.)

%) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky &. 364/2005 Z. z. ktorou sa uréuje rozsah o3etrovatel’skej
praxe poskytovanej sestrou samostatne a v spolupraci s lekdrom a rozsah praxe pdrodnej asistencie poskytovanej
porodnou asistentkou samostatne a v spolupraci s lekarom v zneni vyhlasky ¢. 470/2006 Z. z.

%) Nariadenie vlady Slovenskej republiky & 296/2010 Z.z. o odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania,
sposobe dalSicho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, ststave S$pecializanych odborov a sustave
certifikovanych pracovnych ¢innosti.
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(2) Aby bolo mozné kedykol'vek prijat’ pacienta s CF, kazdé Centrum CF ma mat dostatocny
pocet 16zok (zvyc€ajne je to 15 az 20 % l6Zkovej kapacity prislusného oddelenia ¢i kliniky).

(3) CF pacientom sa spravidla poskytuje ustavna zdravotna starostlivost na samostatnych
izbach tak, aby boli vytvorené primerané¢ podmienky pre fyzioterapiu a inhalovanie, ako aj moznost’
stalej pritomnosti opatrovatel’a pacienta s CF. V izbe by mal byt privod kyslika a odsavacka, stol, dve
stolicky, priestor na dezinfekciu rehabilitaénych pomocok a skrifia na osobné potreby.

(4) Pacienti s CF maji mat k dispozicii telocvi¢nu alebo iné vhodné priestory na vykondvanie
respiracnej fyzioterapie a kondi¢nych cviceni tak, aby sa im poskytovala fyzioterapia najmenej
dvakrat denne.

(5) Aplikacnéd miestnost na ambulantné poskytovanie parenterdlnej antibiotickej terapie
(APAT), je zvyc€ajne priclenend k ambulancii CF; moZe byt aj sticastou zdravotnickeho zariadenia,
ktoré poskytuje ustavni zdravotnu starostlivost’ (nepretrzitd dostupnost’ lekara).

CLV
Hygienicky rezim zdravotnickych zariadeni ustavnej zdravotnej starostlivosti v odbore
pneumoldgia a ftizeologia so zameranim na CF

(1) Vzhl'adom na zvysSené hygienické naroky pacientov s CF pocas poskytovania ustavnej
zdravotnej starostlivosti okrem materidlno — technického vybavenia tustavného zdravotnickeho
zariadenia je potrebné d’alej zabezpecit, aby

a) pacienti s CF mohli byt hospitalizovani vzdy spolu so sprevadzajucou osobou na izbach
s vlastnym hygienickym zariadenim (WC akupeliia); vo vSetkych castiach pristupnych
pacientom s CF by mali byt umyvadld na hygienu rak z davkovacov s pouzitim vhodného
dezinfekéného pripravku,

b) pretoze genomovary Burkholderia cepacia komplexu ako aj genomovary Pseudomonas
aeruginosa maju roznu virulenciu je vhodné, aby vSetci pacienti kolonizovani takouto
baktériou boli oddeleni od ostatnych pacientov, ale aj vzajomne medzi sebou; pacienti s CF by
nemali byt vo vzijomnom priamom kontakte ani vinych  priestoroch ustavného
zdravotnickeho zariadenia; musia byt tieZ upozorneni na to, aby mimo zdravotnickeho
zariadenia obmedzili osobné kontakty s ostatnymi pacientmi s CF na nevyhnutné minimum,

c) pacienti alebo ich zdkonni zdstupcovia v ramci informovaného suhlasu podpisali, Ze boli
o hygienickych a protiepidemickych opatreniach pouceni a zaviazali sa ich dodrZiavat,
d) pobyt v ustavnom zdravotnickom zariadeni sa vyuzil aj na d’al$iu edukéciu a prakticky zacvik

pacienta s CF ajeho zdkonného zastupcu alebo sprevadzajicu osobu v rehabilitatnych
cviCeniach a pouzivani zdravotnych pomdcok.

(2) Po prepusteni pacienta s CF sa izba, WC a kupelfia dekontaminuju podl'a osobitné¢ho
dezinfekéného protokolu schvaleného ustavnym hygienikom.

CL VI
Diagnosticky a lie¢ebny postup

(1) Specializovana zdravotna starostlivost’ v Centrach CF sa poskytuje formou
a) ambulantnej zdravotnej starostlivosti,
b) ustavnej zdravotnej starostlivosti.
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(2) Diagnéozu CF potvrdzuje vramci ambulantnej zdravotnej starostlivosti v ambulancii

lekar Centra CF. Medzi zékladné diagnostické postupy patria:

a) opakované vysetrenie chloridov v pote — potny test pilokarpinovou ionoforézou;
pri podozreni na CF u kazdého pacienta najmenej trikrat, a to vzdy v Centre CF (vysledky
pilokarpinovych potnych testov z inych pracovisk sa do tohto poctu neratajii), vysetrenie sa
vykond aj u pribuznych pacienta s CF,

b) pilokarpinovy potny test vykondva sestra v CF centre a v laboratériu laborantka;
predpokladom na ziskanie a udrZiavanie reprodukovatelnych vysledkov je aby sa v Centre CF
vykonalo najmenej 35 vySetreni mesacne.

(3) Lekarska genetika prirad’'uje ku klinickym formam CF genetypovo-fenotypovu korelaciu.
Genetické vySetrenie sa organizuje v ramci multidisciplinarnej starostlivosti o pacienta s CF a jeho
rodinu. Molekularno-genetické laboratérne testovanie sa vykondva v certifikovanych alebo
akreditovanych laboratoriach. Je vhodné vySetrit' vSetky mutacie s frekvenciou 0,5 % ( optimalne 0,1
%) vyskytujuce sa v CFTR géne v populacii Slovenska. Vysetrenie indikuje a vysledok hodnoti lekar
so Specializdciou v odbore lekarska genetika. Indikujici genetik ur¢i ¢asovy ramec; raciondlne
indikované molekulovo-genetické vysetrenie by sa malo vykonat’ v obdobi 6-8 tyzdiov.

(4) Ak diagnézu potvrdi lekar - koordinator Centra CF poda pacientovi s CF alebo zakonnému
zastupcovi pacienta s CF zdkladné informacie o dedi¢nosti CF a odoSle pacienta na genetické
vySetrenie do prislusnej ambulancie lekarskej genetiky. VySetrenie pankreatickej insuficiencie -
vySetrenie pankreatickej elastazy sa vykona aj vtedy, ak pacient uz uziva pankreatické enzymy.

(5) U pacientov s CF sa vykonavajii pravidelné ambulantné kontroly v Centre CF, ktorych
frekvenciu urcuje lekar Centra CF. Pacientom s miernej$im fenotypom alebo atypickou CF postacuju
kontroly v Centre CF jedenkrat za 3 aZ 12 mesiacov: u pacientov s taz§imi formami CF moze byt
potrebné vykonavat® kontroly kazdy mesiac.

(6) Rutinné vysetrenia vykonavané pri kazdej navsteve pacienta s CF v Centre CF zahfia:

a) kontrolu telesnej hmotnosti a vysky; zistené hodnoty sa zaznamendvaji do percentilovych
grafov v zdravotnej dokumentécii pacienta s CF,

b) meranie saturacie krvi kyslikom pomocou pulzného oxymetra,

c) meranie plicnych funkcii — spirometria (podl'a veku pacienta s CF),

d) bakteriologické kultiva¢né vySetrenie sputa; kultivacia vyteru z hrdla a z nosa,

e) kontrola tucinnosti medikamentoznej liecby a fyzioterapie; pripadné zmeny v lieCbe sa

prediskutuju s pacientom s CF alebo zdkonnym zéastupcom pacienta s CF a nasledne sa
ozndmia prislusnému vSeobecnému lekéarovi formou lekarskej spravy,

f) indikovanie a zabezpecenie liekov a zdravotnickych pomdcok pre pacientov s CF,

g) oralny gluk6zotolerancny test kazdé dva roky,

h) vySetrenie renalnych funkcii kazdych tri az pat’ rokov,

1) denzitometrické vysetrenie kazdé¢ dva roky,

1) ultrasonografické vySetrenie brusnych orgdnov kazdy rok alebo v pripade potreby pri
hepatalnom postihnuti.

(7) Dal3ie vySetrenia ako poéitatova tomografia s vysokou rozlisovacou schopnostou HRCT,
celotelova pletyzmografia, laboratorne testy a iné¢ indikuje lekar Centra CF.

(8) Ambulantné kontroly pacientov infikovanych Burkholderia cepacia komplexom alebo
meticilin/oxacilin rezistenym Staphylococcus aureus (MRSA) sa vykonaju vzdy v iny den, na konci
dna alebo na inom mieste.
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(9) Pacientov kolonizovanych a nekolonizovanych baktériou Pseudomonas aeruginosa treba
oddelit’ organizacnymi a reZimovymi opatreniami. Centrd CF musia mat’ jasne definované pravidla
kontroly infekcie.

(10) V pripade potreby Centrum CF zabezpecuje intravendznu terapiu, v domacom prostredi
alebo v ustavnom zdravotnickom zariadeni; v akatnych pripadoch okamzite, inak zvycajne do 24 - 48
hodin od ambulantnej kontroly.

(11) Intravendznu terapiu je mozné aplikovat’ tymito postupmi:

a) podanie prvej intravenoznej davky antibiotika pod lekdrskym dohladom a jej pokracovanie
formou ambulantnej zdravotnej starostlivosti alebo domadcej lieCby; na predpisovanie
antiinfekénych liekov sa vztahuje odborné usmernenie o predpisovani antiinfekénych
lickov,")

b) intravendzna antibiotickd terapia sa aplikuje niekol’ko dni v ustavnom zdravotnickom
zariadeni  a pokracuje v domdcom prostredi liecbou zabezpecenou agenturou domaéce]
oSetrovatel’skej starostlivosti (ADOS),

C) v indikovanych pripadoch pacient s CF absolvuje celu parenteralnu lieebnu kiru
v zdravotnickom zariadeni Gstavnej zdravotnej starostlivosti.

(12) Ak je vhodnd intraven6zna antibiotickd liecba v domacom prostredi, oSetrujuci lekar

Centra CF vystavi:

a) navrh na poskytovanie o$etrovatel'skej starostlivosti,’)

b) poverenie na intravenéznu aplikaciu lickov a parenterdlnej vyzivy,’) v ktorom uvedie
podavany liek, davkovanie licku, celkova dizku lieGebného cyklu apodmienky na
intravendznu aplikaciu lieku a pri poskytovani domacej oSetrovatel'skej starostlivosti
spolupracuje so vSeobecnym lekdrom pacienta a sestrou agentury domadcej oSetrovatel'skej
starostlivosti (ADOS).

(13) Ambulantnu intravendznu lie¢bu indikuje lekar Centra CF.

(14) Inhalacna mukolyticka liecba je dolezitou sticastou liecby CF. Pri indikacii tejto liecby sa
najprv vyskusa tolerancia inhalacii hypertonického (7 %-ného roztoku NaCl). Ostatné lie€iva sa zacnll
podavat’ az pri preukdzanej neucinnosti zdkladnej mukolytickej lieCby hypertonickym roztokom
NaCl. Uprednostituje sa nacvik inhalacie za Uc€asti CF sestry a fyzioterapeuta, najlepSie pocas
hospitalizacie, kedy sa méze zhodnotit’ uc¢innost’ a efektivnost’ inhalacnej liecby.

CL VIl
Indikacia Specializovanych diagnostickych a liecebnych postupov

(1) Indikécie na genetické testovanie CF su:

*Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky & SZS/6333/2003-OLP zo diia 12. septembra
2003 o predpisovani antiinfekénych liekov, uverejnené v Ciastke ¢. 24 — 27 /2003 Vestnika Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

®) Priloha ¢. 15, Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o vedeni zdravotnej dokumentacie,
¢. 07594/2009-OZS z24. 9. 2009, uverejneného v Ciastke €. 42-48/2009 Vestnika Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

%) Priloha &. 1 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky & 364/2005 Z.z., ktorou sa uréuje rozsah
oSetrovatel'skej praxe poskytovanej sestrou samostatne a v spolupraci s lekdrom a rozsah praxe porodnej asistencie
poskytovanej porodnou asistentkou samostatne a v spolupraci s lekdrom v zneni vyhlasky Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 470/2006 Z. z.
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a) opakovany vysledok chloridového potného testu nad 30 mmol/l pri jasnom klinickom
podozreni na cysticku fibrézu ziskany laboratériom s akreditdciou pre uvedené vySetrenie
a dostatocnou frekvenciou vysetreni,
b) klinické podozrenie na cysticka fibrozu vysoky stupei podozrenia:
1. mekoniovy ileus,
2. exokrinnd pankreaticka insuficiencia u deti,
3. perzistujuce respira¢né infekcie sposobené mukoidnym kmenom Pseudomonas aeruginosa
alebo Burkholderia cepacia,
4. bronchiektazie v oboch hornych lalokoch plic,
5. hypochloremicka alkal6za bez vracania,
6. kongenitalna bilateralna absencia vas defferens (CBAVD),

c) klinické podozrenie na CF niZS$i stupei podozrenia:

1. gastrointestindlny trakt (GIT) - neprospievanie, hypoproteinémia, deficit v tuku rozpustnych
vitaminov, obstrukény syndrém distalnej Casti creva (DIOS), prolaps rekta, bilidrna cirhdza,
portdlna hypertenzia, cholelitilza udeti bez hemolyzy, primarna sklerotizujica
cholangoitida, exokrinna pankreaticka insuficiencia u dospelych, rekurentné pankreatitidy,

2. respiracny trakt— nosové polypy u deti, perzistujuce alebo rekurentné infekcie sposobené
Staph. aureus, Pseudomonas aeruginosa, Achromobacter xylosoxidans, Haemophilus
influenzae, RTG dokaz bronchiektazii, atelektazy, hyperinflacie alebo perzistujicich
infiltratov na pl'icnej snimke, hemoptyza spojend s difiznym pl'icnym ochorenim okrem
tuberkul6zy a vaskulitidy, chronicky kasel, alergickd broncho-pulmonalna aspergiléza,
nosové polypy u dospelych, radiologicky dokaz chronickej pansinusitidy,

3. iné — palickovité prsty, osteopénia alebo osteoporéza do 40 rokov veku, atypicky
diabetes mellitus (DM),
d) postihnutie jedného organu asociované s mutaciami CFTR:

1. izolovana obstrukéné azoospermia,
chronicka pankreatitida,
alergicka broncho-pulmonélna aspergil6za,
diseminované bronchiektazie,
sklerotizujuca cholangoitida,
6. novorodeneckd hypertrypsinogenémia,
e) osobitné indikacie na genetické testovanie CF, ktorymi su:
1. rodicia a d’alsi pribuzni pacienta s CF podl'a genotypu pacienta, veku vysetrovanej osoby
a klinickych priznakov pacienta,
2. pri zvySenom riziku CF v plode (v pripade vyskytu CF u pribuznych tehotnej zeny) alebo
zisteni nalezu hyperechogenity ¢riev pri USG vySetreni plodu , alebo nizkej hodnote GGT
v plodovej vode,
3. pri azoospermii po vyluceni chromozémovych aberécii a mikrodelécii v AZF oblasti 'Y
chromozomu,
4. darcovia spermii a oocytov, partner nosi¢a mutacie v CFTR géne, alebo partner pacienta
s CF, jeden partner z konsangvinného paru.

ol

(2) Vicsina pacientov s CF sa diagnostikuje pred dosiahnutim prvého roku veku. Po potvrdeni
diagnozy je indikovana prva navsteva dietat’a a jeho rodicov v Centre CF (ak sa CF diagnostikovala
mimo Centra CF), kde sa uskuto¢ni aj prvé stretnutie s lekarom so $pecializaciou v prislusSnom odbore
na CF, ktory preberie aj naslednt zdravotnu starostlivost’ o pacienta. Odovzda zékonnému zastupcovi
pacienta s CF pisomne dolezité informacie a telefonne ¢isla na zdravotnickych pracovnikov Centra
CF. Pontkne im moznost konzultacii kedykol'vek pocas dila. Zhodnoti stav pacienta s CF a posudi
stupen zavaznosti ochorenia a vyskyt komplikécii.
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(3) Po ziskani informovaného suhlasu s lieCbou zacne lieCebny program, ktory sa
zacina edukaciou pacienta s CF, zakonnych zéastupcov alebo sprevadzajucej osoby. Edukéciu
vykonava lekar, sestra a fyzioterapeut pocas hospitalizacie, na dohodnutych stretnutiach
v zdravotnickom zariadeni alebo v doméacom prostredi pacienta s CF.

(4) 'V dospelosti sa zvy€ajne diagnostikuju pacienti s CF, ktori maji mierny priebeh ochorenia
a normalnu funkciu pankreasu, preto je potrebné s nimi podrobne prebrat priebeh ochorenia;
pacient ma byt’ v diskusii o prognoze ochorenia komplexne oboznameny s CF.

(5) Prvé vySetrenie novodiagnostikovaného dospelého pacienta s CF, alebo pacienta
s atypickou formou CF, sa vykona ambulantne a zahfiia podobné vysetrenia ako u deti. VySetrenie
obsahuje meranie sérovych koncentracii celkového IgE, vySetrenie na ABPA, zdokumentovanie
pankreatickej funkcie zo vzoriek stolice, alebo meranim pankreatickej elastazy 1 a ordlny glukdzovy
toleran¢ny test u pacientov s pankreatickou insuficienciou. Dospelym muzom mozno odporucit’ test
fertility (analyza ejakulatu) a vysvetlit’ im pri¢inu neplodnosti.

(6) Dalsie $pecializované vysetrenia sa indikuja podla klinického priebehu alebo tak, aby sa
na ich zdklade dalo vystavit’ komplexné hodnotenie priebehu ochorenia a zdravotného stavu pacienta
s CF; takéto hodnotenie formou lekarskej spravy sa odporuca vykonavat’ jedenkrat ro¢ne.

(7) Lekéarska sprava o pacientovi s CF s odporti¢anou frekvenciou relevantnych c¢iastkovych
vySetreni obsahuje:

a) anamnézu vsSetkych vyznamnych zdravotnych a Zivotnych udalosti, ktoré sa vyskytli od
posledného hodnotenia, hodnotenie doterajSich ockovani je vhodné pri vstupnom vySetreni a
priebezne kontrolovat ich realizdciu; odporucaju sa vSetky ockovania podla aktudlneho
imunizacného programu a o¢kovanie proti pneumokokom a chripke,

b) kontrolu dodrziavania odporacanych lieCebnych postupov,

c) komplexné fyzikdlne vySetrenie spolu s grafom rastu a hmotnosti,

d) vySetrenie sputa alebo vyterov; u pacientov, ktori nevykasliavaju, mikrobiologicky vysetrit’
indukované spatum alebo vzorku z bronchoalveolovej lavaze (BAL),

e) funk¢éné vysetrenie plic: vykonava sa u spolupracujucich pacientov vo veku od Styroch az pat

rokov, spirometrické vySetrenie je sucastou kazdej nadvstevy u pneumoldga a zahfna vySetrenie
usilnej vitalnej kapacity FVC, jednosekundovej usilnej kapacity FEV, a preddefinovanych
usilnych prietokov krivky prietok-objem; FEV, je najvyznamnej$im klinickym ukazovatel'om
mortality, ktoryje v mnohych klinickych Stididach povazovany za zakladny parameter na
hodnotenie Gc¢innosti liecby a prognoézy; ak je to klinicky opodstatnené, maju byt k dispozicii
aj d’alsie vysledky funkénych plucnych vysetreni (celotelova pletyzmografia, difizna kapacita

pluc a iné),

f) meranie oxygenacie — vysetrenie acidobazy, pulzny oxymeter,

2) vySetrenie krvného obrazu (KO) a diferencidlny leukogram (vratane absolutneho poctu
eozinofilov),

h) koncentraciu sérového Zeleza, albuminu, celkovych bielkovin, amyldzy (AMS), zapalové

markery (sedimentidcia FW), C-reaktivny protein, imunoglobuliny kvantitativne (IgG, IgM,
IgA a IgE celkové), C3, CIK, ) —kazdych 12 mesiacov (pri klinickej indikacii aj CastejSie),

1) ionogram - sérové koncentracie Na, Cl, K, bikarbonat, Ca, P, Mg,

) zakladné biochemické a hematologické testy (ALT, AST, GMT, ALP, bilirubin, PT, APTT,
fibrinogén) kazdych 6 az 12 mesiacov,

k) glykémiu, postprandialne glykémie, oralny test glukézovej tolerancie (OGTT) nad 10 rokov
veku,

1) sérové koncentracie vitaminu D a osteokalcinu,

m) plazmové koncentracie esencialnych mastnych kyselin (kyselina linolénova),
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n)
0)
p)
Q)
)

s)
t)

protilatky proti Aspergillus fumigatus, (protilatky IgG a IgA, test koznej precitlivenosti na
aspergilovy antigén, precipitin, Specificky IgE), protilatky proti Pseudomonas aeruginosa,
kontrolu techniky inhalovania mukolytik, bronchodilatancii a antibiotik a pouzivania technik
respiracnej fyzioterapie fyzioterapeutom; kontrola funkcie a Cistoty inhalétora,
bronchodilataény test atest fyzickej vykonnosti (Sest minutovy test chodzou alebo
spiroergometria),
RTG vysetrenie pl'uc pripadne HRCT hrudnika (kazd¢ dva roky), vySetrenie prinosovych dutin
pocitacovou tomografiou — vstupné, d’alej podla potreby,
sonografické vysetrenie orgdnov brusnej dutiny jedenkrat ro¢ne, pripadne pri kazdej
hospitalizécii a vzdy pri znamkach akutnej brusnej prihody,
klirens kreatininu jedenkrat roc¢ne,
vySetrenie mocu chemicky kazdych Sest’ mesiacov,
vySetrenie pankreatickej elastdzy-1 zo stolice u pacientov s pankreatickou suficienciou
minimdlne jedenkrat ro¢ne, u pacientov s PI priebezne podla priebehu ochorenie s cielom
zhodnotit’ stav pankreasu, mikroskopicka analyza tuku v stolici pri zndmkach malabsorbcie,
otorinolaryngologické vysetrenie,
antropometrické vysetrenie minimalne jedenkrat ro¢ne,
zhodnotenie stavu vyzivy pacienta s CF:

1. analyza sucasnej diéty, kaloricky prijem — Stvordiiovy jedalny listok,

2. primeranost’ pankreatickej substiticie, uzivanie vitaminov, mineralov a energetickych

doplnkov,

3. peroralne podavanie vyzivovych doplnkov a enterdlnej vyzivy,

4. zmeny stavu vyzivy, vahové prirastky,
hodnotenie psycholdga a socidlneho pracovnika,
osteologické vysetrenie kostnej denzity metodou DEXA (Dual Energy X-ray Absortiometry)
v dvoch Standardnych oblastiach u pacientov nad 10 rokov; odporuca sa dvojro¢ny interval, pri
znizenej hustote kostnej hmoty (BMD — bone mass density) v ro¢nych intervaloch, pri
osteopénii alebo osteomalacii lie€bu indikuje osteolog.

(8) Surodencom pacienta s CF je vhodné vysetrit’ chloridovy potny test. Rodinnym prisluSnikom

pacienta sa poskytne kontakt na pracovisko lekarskej genetiky.

CL VIII
Vzdelavanie pacienta s CF a jeho rodinnych prislu$nikov

(1) Vzdelavanie sa zacina urodicov dietata s CF alebo u novodiagnostikovaného dospelého
pacienta podrobnym vysvetlenim ochorenia vratane patofyzioldgie, postihnutia jednotlivych
organov, vysvetlenim komplikécii, zdovodnenim liecby, genetiky a progndzy vyvoja ochorenia
a prezivania. Informécie maju byt primerane podané pri podobnom pohovore aj dietatu so
zohl'adnenim veku a ohl'aduplne, aby nedoslo k neziaducemu naruSeniu motivacie k liecbe.

(2) Vzdeldvanie moze byt ulah¢ené pouzitim pocitacovych programov, informacnych brozar a
poskytnutim vhodnych internetovych adries. Rodi¢ov pacienta s CF alebo sprevadzajiicu osobu je
potrebné ubezpecit, ze sa mézu na Clenov timu Centra CF obratit’ s akymikol'vek otazkami. Je
ziaduce poskytnut’ im telefonne Cisla, ktoré mdézu potrebovat’ v naliehavych situdciach. Stratégia
lieCby ma vyzniet’ optimisticky. Zdoraziuje sa, ze dodrziavanie liecby moze zabranit’ alebo oddialit’
nastup d’alSich komplikacii.

(3) Pacienta s CF s jeho rodinnymi prislusnikmi je potrebné odoslat’ k socialnemu pracovnikovi
a psychologovi. Ddlezitd je otvorena diskusia o tom ako Zzit' s ochorenim CF medzi rodinou a
timom Centra CF.
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CLIX
Lie¢ebny program

(1) U pacientov s pankreatickou insuficienciou (PI) je potrebné zaviest’ pankreatickll substitiiciu
podavanim vitaminov rozpustnych v tukoch (vitamin A, D, E, K). Asistent vyzivy pouci pacienta
a rodic¢ov o principoch vysokokalorickej diéty.

(2) Ak ma pacient s CF plucne priznaky (produktivny kaSel’, tachypnoe, znamky hyperinflécie,
nizku saturaciu a podobne), odportica sa zacat’ s inhalacnou alebo intraven6znou aplikaciou antibiotik,
alebo ich kombindciou. Prechodne alebo trvalo mozu byt’ inhala¢ne nasadené beta-2-sympatikomimetika,
peroralne/inhala¢né antibiotika, mukolytika a po prisnom zvazeni a vynimocne aj kortikosteroidy.

(3) Pacientovi sa predpiSe vlastny inhalator a rehabilitaéné pomocky.

(4) Pri indikacii jednotlivych lickov alebo liecebnych postupov postupuje osSetrujuci lekar podla
poznatkov mediciny zalozenej na ddkazoch, ktoré sustavne cerpd z aktudlnej odbornej literatury,
takto:

a)  pri primoinfekcii Pseudomonas aeruginosa,, ako aj pri potlacani chronickej pseudomonadovej
infekcie dolnych dychacich ciest, sa uspolupracujucich pacientov odporacaju vhodné
aerosolové inhala¢né antibiotika,

b) preferovanym inhalaénym antibiotikom pri trvalej kolonizacii dychacich ciest pseudomonadami
je tobramycin,

¢) na dlhodobu inhala¢ni mukolyticku lieCbu sa odporuca inhalacia hypertonického roztoku NaCl
(zlepSenie pl'icnych funkcii a znizenie poctu exacerbécii),

d) rekombinovand humanna alfadorndza sa odporiaca u pacientov so stredne pokrocilou az tazkou
CF (zlepSenie pl'icnych funkcii a zniZenie poctu exacerbacii),

e) inhalacné ¢i peroralne kortikoidy v pravidelnej liecbe sa neodporucaju (okrem pacientov
s alergickou bronchopulmonalnou aspergilézou (ABPA) alebo stibeznou priedu§kovou astmou),

f)  upacientov po doviseni 6. roku zivota a starSich pacientov s FEV1 > 60 % referen¢nej hodnoty
sa odporaca ibuprofen (protizapalovy ucinok, spomalenie straty pl'icnych funkecii),

g) dlhodobé podavanie azitromycinu sa odporica u pacientov trvale kolonizovanych Pseudomonas
aeruginosa,

h) pri liecbe sucasného gastroezofagového refluxu (GER) sa odporucaji inhibitory proténovej
pumpy, CastejSia strava a Specificka fyzioterapia zamerana na GER,

i)  suplementacia kyselinou ursodeoxycholovou pre emulgifikdciu zl¢ovych kyselin a zlepSenie
absorpcie tukov.

(5) Fyzioterapeut pouci pacienta s CF alebo zdkonného zastupcu alebo sprevadzajicu osobu o
technikach inhalovania a respirac¢nej fyzioterapie, ktoré zodpovedaju pacientovmu stavu a veku.
Fyzioterapeut sa musi ubezpecit, Ze tieto osoby uvedené techniky zvladli a Ze tiez komunikuju
s fyzioterapeutom v mieste bydliska pacienta.

(6) Pri prepusteni zo zdravotnickeho zariadenia Ttstavnej zdravotnej starostlivosti oSetrujuci
lekar objednd pacienta s CF na ambulantnii kontrolu, ktord sa musi vykonat najneskér o jeden
mesiac.

CL X
Starostlivost’ o pacientov s atypickou formou CF

(1) Atypickd forma CF (CFTR related disease) sa moze prejavit ako vrodena bilateralna
absencia vas deferens (CBAVD), sinusitida, nasalne polypy, difuzne bronchiektdzie, akttna,
opakovana alebo chronicka pankreatitida. Ak je identifikovand len jedna mutéacia génu CFTR, treba
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patrat’ po vzacnych mutéciach alebo po polymorfizmoch. Pri konzultovani tychto pacientov a rodin sa
ma zdoraziiovat, Ze nejde o klasicka CF, ale oiny typ ochoreni, pri ktorych sa Casto zistuje
pritomnost’ jednej mutacie v CFTR géne. Ak ide o asistovanu reprodukciu je potrebné vykonat
genetické vySetrenie muZza a aj jeho partnerky.

(2) Pristup k liecbe pacientov s atypickou formou CF musi byt individudlny. Je potrebné
zabezpeCit ich dosledné sledovanie scielom zaznamenat a prisposobit’ liecbu akychkol'vek
komplikécii v skorom §tadiu. Pacient s atypickou formou CF sa odporuca vysetrit' v Centre CF raz za
12 mesiacov ama byt poueny o potrebe vysetrenia v Centre CF vzdy, ak sa vyskytnu akékol'vek
gastrointestindlne alebo pl'icne prejavy.

CL XI
Indikacné opatrenia pre diagnostické a liecebné postupy

(1) Genetické vySetrenia na potvrdenie CF vykonavaju vsSetky zdravotnicke zariadenia
ambulantnej zdravotnej starostlivosti v odbore lekarska genetika.

(2) Pri podozreni na CF je pacient odoslany na d’alSie diferencidlne-diagnostické vySetrenia a
lie¢bu do jedného z Centier CF.

CL. X1I
PreloZenie pacienta z pediatrického Centra CF do Centra CF pre dospelych

(1) Systém prechodu z Centra CF pre detského pacienta do Centra CF pre dospelych musi
zabezpecit’ plynulost’ lieCby. Preto je potrebné, aby prechod pacientov s CF vo veku 18 - 19 rokov bol
flexibilny a reSpektoval individualny zdravotny stav a psychosocidlnu zrelost' jedinca. Musi sa
zabezpecit’ uzka spolupraca medzi oddeleniami pre deti a pre dospelych vratane zabezpecenia prijatia
rovnakych diagnostickych a lieCebnych postupov. Tim Centra CF pre deti mé& pacienta pred jeho
prelozenim predstavit’ timu pre dospelych pacientov. Tento ma pacienta informovat o vSetkych
rozdieloch v organizacii zdravotnej starostlivosti a lieCebnych postupoch. Protiinfekéné opatrenia
maju byt medzi oddeleniami jednotné, aby pacienti a rodi¢ia nemali obavu z preloZenia.

(2) Odbornici, ktori poskytovali zdravotnu starostlivost’ dietatu s CF, podaju pisomnt spravu —
pisomny odovzdavaci protokol. Prvy den prechodu do Centra CF pre dospelych musi kompetentny
lekdr venovat pacientovi dostatok casu na zoznamenie sa snovym prostredim atimom
zdravotnickych pracovnikov.

CL X111
Ucinnost

Toto odborné usmernenie nadobuda ucinnost’” dnom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Ivan Uhliarik
minister
v.z. Jan Porubsky
Statny tajomnik
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Odporucany pocet zdravotnickych pracovnikov podPa ¢l. III ods. 2

a ich pracovny uvizok na 50 CF pacientov

Priloha ¢. 1

Clen timu Centrum CF pre Centrum CF pre dospelych
pediatrickych pacientov pacientov

lekéar — pneumoftizeolog 1,0 1,0

alebo pediatricky pneumoldg

a ftizeolog

sestra 1,0-1,5 1,0-1,5

fyzioterapeut 0,5-1,0 1,0

asistent vyzivy 0,3 0,3

lekar - gastroenterolog alebo | 0,2 0,2

pediatricky gastroenterolog

Priloha ¢. 2

Lekari - konzultanti, dostupnost’ ktorych je vhodna v ramci zdravotnickeho zariadenia, ktoré
zastreSuje Centrum CF (napriklad fakultna nemocnica alebo univerzitna nemocnica)

lekér klinickej mikrobioldgie

radiolog

klinicky psycholog

hepatolog alebo pediatricky gastroenterolog

diabetoldg alebo pediatricky endokrinolog

osteolog

otorinolaryngolog alebo pediatricky otorinolaryngolég

Sl A Dl F ol Pl L e

alergoldg alebo pediatricky imunoldg a alergolog

e

gynekolog a porodnik alebo pediatricky gynekoldg

_
e

urolég alebo pediatricky urolog

[S—
[S—

genetik

p—
dk

lekar klinickej farmakoldgie

—
(98]

kardiolég alebo pediatricky kardiolog

p—
=

reumatoldg alebo pediatricky reumatolog

—
9]

anesteziolog alebo pediatricky anesteziolog

p—
a

chirurg alebo detsky chirurg
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44.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o diagnostike a liecbe vezikorenalneho refluxu

Diia : 30.11. 2010
Cislo : Z55261/2010 — OZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) ac) zdkona ¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach  suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto
odborné usmernenie :

CL1
Predmet odborného usmernenia

Predmetom odborného usmernenia st diagnostické, organizaéné a lieCebné postupy
u pacientov s vezikorenalnym refluxom (VRR).

CL1I
Definicia vezikorenalneho refluxu

(1) Vezikorenalny reflux je patologicky stav, ktory sa prejavuje spitnym navratom mocu
z mocového mechtira do hornych mocovych ciest vratane dutého systému obli¢iek. VRR je
podmieneny inkompetentnym uzaverovym mechanizmom ureterovezikalneho spojenia.

(2) Klinicka zavaznost VRR spociva v potencidlnom ohrozeni vyvoja oblicky, najmd pri VRR
vysSieho stupna v spojeni s mocovou infekciou. Spétny tok mocu svojim ,kladivovym®
mechanizmom sposobuje v prvej faze dilataciu hornych mocovych ciest, neskorSie zmeny
v zmysle nahrady funk¢éného tkaniva oblicky vézivom, deformdacie papil a diftiznej redukcie
oblickového parenchymu. Vznika tak refluxova nefropatia, ktora zodpoveda rontgenologicky
kortikopapilarnej jazve a histopatologicky chronickej atrofickej pyelonefritide.

CL 11
Klasifikacia vezikorenalneho refluxu

(1) Primarny VRR je spdsobeny vrodenou inkompetenciou ureterovezikalneho spojenia.

(2) Sekundarnou pri¢inou inkompetencie ureterovezikalneho spojenia byvaju duplicitné mocovody,
kedy mocovod drénujici dolny segment obli¢ky je v jeho intramurdlnom tseku skrateny, navysSe
priebeh tohoto tseku v stene mocového mechura byva kolmy.

(3) Sekundarnou pri¢inou VRR byva i paraureterovy divertikel, ¢i ureterokéla, nakol’ko obe ochorenia
napriamuju a zaroveii skracuju intramuralny usek mocovodu.

(4) Dalsou sekundarnou pri¢inou VRR méze byt dysfunkcia dolnych mo&ovych ciest podmienena
hyperaktivitou detrazoru, ¢i dyskoordinécie, resp. sfinktero-detruzorovej dyssynergie pri
neurogénnom moc¢ovom mechure.

(5) LieCebna stratégia liecby VRR v stcasnosti vychadza z péatstupiiovej medzinarodnej klasifikacie
VRR, pri¢om sa vychadza z cystografrického nélezu, a to :

a) . stupen : reflux do nedilatovaného mocovodu,
b) 2. stupei : reflux do nedilatovanych hornych mocovych ciest vratane kaliskov,

c) 3. stupei : reflux uz s dilatdciou mocovodu a panvicky, avsak bez zmien na kaliSkoch,

d) 4. stupen : reflux do dilatovanych hornych mocovych ciest so zretelnym zaoblenim

kaliskov,
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e) 5. stupen : reflux do vyrazne dilatovanych hornych mocovych ciest s generalizovanym
kyjacikovitym rozsirenim kaliskov a vinutym moc¢ovodom.

CL1IV
Diagnostika vezikorenilneho refluxu

(1) VRR nema Specificki symptomatoldgiu a preto je potrebné zamerat’ sa na jeho pritomnost’ u deti
s recidivujucou baktériovou infekciou mocovych ciest — (najmd pyelonefritidou), u deti
s enurézou, respektive dyzuariou a pri neobjasnenych horuckovych stavoch. Diagnostika VRR sa
opiera o cystografiu. Dopliiujicimi vySetreniami, ktoré spresiiuju stratégiu liecby, su
ultrasonografické aizotopové vySetrenia, v indikovanych pripadoch uretrocystoskopia ¢i
ureteropyelografia.

(2) Primarnu diagnostiku vzhl'adom k polymorfnej symptomatoldgii vykonava vSeobecny lekar pre
deti a dorast v spolupraci s pediatrickym nefrologom, ktory posudi ultrasonograficky nalez c¢i
scintigrafické vySetrenie. VSetky stupne VRR, ktoré sa prejavuji dilatdciou dutého systému
(ultrasonografia), ako i sekundarny VRR, zvlast’ pri suponovanom zdvojeni mocovodov, by mal
posudit’ pediatricky urolog. Tieto pripady sa vyhodnocuji Standardnymi urologickymi
zobrazovacimi metédami (napriklad urografia, ureteropyelografa, mikénd cystografia), dalej
uretrocystoskopia ¢i urodynamika.

(3) Diagnosticky postup vychadza z tychto vySetreni :
a) anamnéza a fyzikalne vySetrenie,
b) vySetrenie mocu a funkéné vySetrenie obliciek,
¢) ultrasonografické vysetrenie obli¢iek, mo¢ového mechura, na zaklade odporacania nefrologom
alebo pediatrickym nefrolégom aj vysetrenie postmikéného rezidua,
d) cystografia,
e) scintigrafické vySetrenie (DMSA scan).

(4) Tieto vySetrenia sa v pripade chirurgickej intervencie dopliiuju o i.v. urografiu, uretrocystoskopiu,
event. ureteropyelografiu a urodynamiku.

CLV
Liec¢ba vezikorenalneho refluxu

(1) Cielom liecby VRR je zabranit’ d’alSej progresii jazvovych zmien v oblickovom parenchyme.
Liecbu vykonavaju pediatricki nefrolégovia v spolupraci s pediatrickymi urologmi. Terapeutické
moznosti zahriiuji konzervativhu (medikamentéznu) liecbu, ktord pozostava z profylaktického
podavania antibiotik a intervenénych pristupov (endoskopicka subureteralna injekcia alebo
operacnd korekcia dekompenzovaného ureterovezikalneho spojenia).

(2) Konzervativnu liecbu vykonava pediatricky nefroldég a pediatricky urolég. Spociva v cielenej
a intenzivnej liecbe uroinfekcii, kontinualnej profylaxii reinfekcii, v dodrziavani pitného rezimu,
podpornej liecbe, v sledovani funkcie obli¢iek. Indikaciou ku konzervativnej liecbe su: primarny
VRR 1., 2. a 3. stupiia, avSak za predpokladu absencie progresivnych skarifikacnych zmien, a to
nielen v obdobi maturacie ureterovezikalneho spojenia pocas prvého az piateho roku zivota, ale aj
pred jeho zaciatkom, teda do 1. roku zivota.

(3) Chirurgickt liecbu primarneho VRR §tvrtého a piateho stupiia, rovnako nizSie stupne v pripade
progresivnej skarifikdcie oblickového parenchymu bez ohladu navek pacienta vykonava
pediatricky urolog, lieCba sekundarneho VRR takisto patri pediatrickému urolégovi.
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Konzervativnou liecbou pri vSetkych VRR s dilatdciou hornych mocovych ciest sa neda zabranit’
retrogradnemu ,,water-hammer* efektu, ktory zohrava podstatna tlohu pri destrukcii oblickového
parenchymu. Z tohto dovodu je takyto stupenn VRR indikovany k v€asnej antirefluxnej operacii,
ktorej principom je prediZzenie submukoézneho tiseku moovodu. Dizka z podslizni¢ného kanéla
ma byt miminalne trojnasobok priemeru mocovodu, pricom priebeh celého reimplantovaného
mocovodu musi reSpektovat’ fyziologické zaoblenie terminalneho tseku mocovodu, aby sa tym
zabranilo obstrukénym postopera¢nym komplikaciam.

(4) Endoskopicku liecbu vykonava pediatricky urolég. Endoskopickou liecbou mozno korigovat
dekompenzované ustie ureteru pri VRR I-III st., len zriedkavo VRR vysSieho stupnia. Ektopické
vyustenie ureteru nie je mozné vo vicSine pripadov korigovat endoskopickym zakrokom, vo
vicsine pripadov je indikovana chirurgické liecba.

(5) Dispenzarizaciu vykonava pediatricky nefrolég so zameranim na kontinudlne sledovanie funkcie
obli¢iek a zmien krvného tlaku, v spolupraci so vSeobecnym lekdrom pre deti so zameranim na
prevenciu infekcie mocovych ciest.

CL VI
Odborna sposobilost’ zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicke zariadenia

(1) Primarne vySetrenie vykonava vSeobecny lekdr pre deti adorast, pediatricky nefrolog a
pediatricky urolog).

(2) Diagnostika a liecba nizSich stupiiov primarneho VRR patri do kompetencie odboru pediatrické
nefrologia.

(3) Pre spresnenie Stadia ochorenia vyuzivaju pediatricki nefrologovia spolupracu s inymi
zariadeniami disponujucimi rontgenologickymi, resp. izotopickymi vySetreniami.

CLvIl
Materialno-technické vybavenie pracovisk

(1) Minimalne poziadavky na personalne zabezpecenie a materidlno-technické vybavenie zdravotnickeho
zariadenia v ambulantnej starostlivosti v odbore vSeobecnd starostlivost’ o deti a dorast a pediatrické
urologia sG uvedené v osobitnom predpise’). Délezitym faktorom je tUzka spolupraca so
zdravotnickym zariadenim umoznujicim radiodiagnostické a scintigrafické vySetrenie.

(2) Zdravotnickym zariadenim, kde sa vykonava chirurgicka, resp. endoskopicka liecba je zariadenie
ustavnej zdravotnej starostlivosti s vybavenim radiodiagnostického oddelenia, oddelenim
anestéziologie a intenzivnej mediciny, operacnymi salami vratane endoskopického inStrumentaria,
vratane ambulancie vybavenej ultrasonografiou a urodynamickym pristrojom.

(3) Miestom poskytovania chirurgickej, resp. endoskopickej liecby si ustavné zdravotnicke
zariadenia, ktoré disponuju Specialistami so skisenostou nielen v odbore pediatrickd urologia

") Nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 12/2008 Z. z. o pouzivani profesijnych titulov a ich skratiek viazucich sa na
odbornt spdsobilost’ na vykon zdravotnickeho povolania.

%) Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 10. septembra 2008 ¢&. 09812/2008-OL o minimélnych
poziadavkach na personalne zabezpeCenie a materialno-technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych

zariadeni (oznamenie ¢. 410/2008 Z.z.) vzneni vynosu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky C¢.
25118/2008-OL (oznamenie ¢. 576/2008 Z.z.).
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a personal ktorych ma skusenost’ nielen s endoskopickou korekciou ureterovezikalneho spojenia,
ale aj sreimplantaciou mocovodu. Zaroven disponuji materialno-technickym vybavenim pre
komplexni a intenzivisticki starostlivost o pacientov aj v najnizSich vekovych skupinach
(novorodenecké obdobie nevynimajuic).

CL VIl
Poskytovanie zdravotnej starostlivosti v zdravotnickom zariadeni

Zdravotnd starostlivost’ pri diagnostikovani a terapii VRR sa poskytuje v zmysle tohto
usmernenia v zdravotnickom zariadeni :
(1) ambulantnom :
a) objektivnym vySetrenim,
b) vysetrenim mocu a funkcie obliciek,
¢) ultrasonografickym vysetrenim,
d) radiodiagnostickym vySetrenim (cystografia),
e) scintigrafickym vySetrenim (DMSA scan),
f) urodynamickym vySetrenim.
(2) tstavnom, ktoré kontinudlne nadvizuje na ambulantné vySetrenia :
a) radiodiagnostickym vysetrenim (ureteropyelografia),
b) endoskopickym vySetrenim, prip. endoskopickou korekciou,
c) operatnou liecbou v Standardne vybavenej operacnej sale za prisnych aseptickych
podmienok.

CLIX
Ué¢innost

Toto odborné usmernenie nadobuda u€innost dhom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Ivan Uhliarik
minister
v.z. Jan Porubsky
Statny tajomnik
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45.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o diagnostike a lieCbe karcinomu obli¢ky

Diia: 30.11.2010
Cislo: Z58307-2010-0ZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) ac) zdkona ¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto
odborné usmernenie:

CL1
Predmet odborného usmernenia

Predmetom tohto odborného usmernenia su organizacné a lieCebné opatrenia u pacientov
s karcindbmom oblicky.

CL 11
Diagnostika karcindomu obli¢ky

(1) Diagnosticky postup pri diagnostike karcindmu oblicky zahfia tieto vySetrenia: anamnéza,
fyzikédlne vySetrenie, laboratorne vySetrenie, ultrasonografické vySetrenie obliciek, vySetrenie
pocitacovou tomografiou (CT) bez pouzitia aj spouzitim kontrastnej latky, vySetrenie
magnetickou rezonanciou (MR), rtg vySetrenie hrudnika, scintigrafické vySetrenie skeletu,
vySetrenie mozgu CT, alebo MR.

(2) Anamnéza - karcindmy oblicky sa vyvijaji asymptomaticky a v sti€asnosti sa viac ako 50 %
karcindbmov obli¢ky diagnostikuje ndhodne pocas vySetrenia zobrazovacimi metodami (CT
a ultrasonografia) pre roézne nespecifické symptémy. Klasickd tridda symptomov: hematuria,
bolest’ a hmatny nédor sa v sucasnosti vyskytuje zriedkavo, iba v 6 az 10 %. Asi v 30 % su
pritomné tieto symptomy: hypertenzia, strata hmotnosti, zvySené teploty, polyglobulia,
polycytémia, anémia, zvySena sedimentacia erytrocytov, hyperkalcémia, porucha pecenovych
funkcii. Mala Cast’ pacientov ma symptémy z metastazujiceho ochorenia , bolesti z kostnych
metastaz, perzistujuci kasel’.

(3) Fyzikélne vySetrenie je zamerané na zistenie pritomnosti hmatného nadoru, supraklavikuldrnej
adenopatie, varikokely, subkutannych induracii a edémov dolnych koncatin, ktoré mozu
upozornit’ na postihnutie vendézneho systému nadorovym procesom. Tieto nalezy st indikaciou
k sonografickému a radiologickému vySetreniu obliciek.

(4) Laboratorne vySetrenia zahfiiaju vySetrenie krvného obrazu, pecenovych testov, sedimentacie
erytrocytov, alkalickej fosfatazy, kalcia v sére, laktat dehydrogenazy (LDH), kreatininu v sére,
koagula¢nych parametrov a chemické vySetrenie mocu a vySetrenie mocového sedimentu.

(5) Ultrasonografické vysetrenie oblic¢iek je obvykle prvym zobrazovacim vySetrenim, ktorym sa
diagnostikuje karcindm oblicky. Nalez solidnej nddorovej masy v oblasti oblicky je indikaciou
k vySetreniu pocitaovou tomografiou.
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(6) Vysetrenie pocitacovou tomografiou (CT) bez pouzitia aj s pouzitim kontrastnej latky zahtiia
abdominalnu a panvovl oblast’. Pomocou CT vySetrenia sa zisti presna lokalizacia nadoru, jeho
vztah k okolitym $truktiram, pritomnost’ nadorového trombu vo venéznom systéme, postihnutie
regionalnych lymfatickych uzlin azisti sa aj stav kontralaterdlnej nddorom nepostihnutej
oblicky.

(7) VysSetrenie magnetickou rezonanciou (MR) je indikované iba pri podozreni na nadorovy trombus
v dolnej dutej zile, upacientov salergiou na kontrastni latku au pacientov s rendlnou
insuficienciou s hodnotou kreatininu viac ako 150 umol/I.

(8) Rtg vysetrenie hrudnika je rutinnym vySetrenim ukazdého pacienta s diagnostikovanym
karcinomom oblicky. Ak na zidklade vysledku vySetrenia je podozrenie na metastdzy nadoru
v pl'iicach, na zaklade vysledku tohto vySetrenia je indikované vysetrenie hrudnika pocitacovou
tomografiou.

(9) Scintigrafické vySetrenie skeletu je indikované iba pri zvySenej hodnote alkalickej fosfatazy
v sére alebo pri bolestiach, ktoré st sposobené kostnymi metastazami.

(10) VySetrenie mozgu CT alebo MR je indikované iba pri vyskyte klinickych symptomov
z postihnutia mozgu.

CL I
TNM Klasifikacia karcinému oblicky

Na klasifikaciu karcindému oblicky sa pouziva TNM klasifikacia uvedena v prilohe ¢.1 .

CL 1V
Prognostické faktory karcinomu obli¢ky

(1) Faktory ovplyviiujiice prognozu karcindému oblic¢ky sa klasifikuju do tychto skupin:
a) anatomické,
b) histologicke,
¢) klinické a molekularne.

(2) Anatomické faktory zahiiaji velkost’ nadoru, invaziu do vendzneho systému, rendlnej kapsuly,
postihnutie nadobliciek, lymfatickych uzlin avzdialené metastazy. Tieto faktory su zahrnuté
v uvedenej TNM Kklasifikécii.

(3) Histologické faktory zahffiaji Fuhrmanov systém histologického stupnia malignity, histologické
subtypy, pritomnost’ sarkomatoidnych Struktar, mikrovaskularnu invéaziu, nekrézu v nadore a invaziu
do odvodnych mocovych ciest. Podl'a WHO klasifikécie su tri vel'ké histologické subtypy karcinomu
oblicky
a) konvenc¢ny (karciném z jasnych buniek) ( 80 - 90 % ),
b) papilarny (10—-15%),
Papilarny karcindbm ma dva subtypy s rozdielnou prognézou:
1 Typ I — nador nizkeho stupnia malignity s chromofilnou
cytoplazmou a priaznivou prognoézou
2 Typ II - nador vacsinou vysokého stupiia malignity s eozinofilnou
cytoplazmou a vel’kou predispoziciou k tvorbe metastaz,
¢) chromofobny (4 -5 %).
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Subklasifikacia karcindmov oblicky sa potvrdila na molekularnej Urovni cytogenetickou
a genetickou analyzou.

(4) Klinické a molekularne faktory - klinické faktory zahffiaju: celkovy stav pacienta, kachexiu,
anémiu, pocet trombocytov a zdvaznost symptomov a ich lokalizaciu; molekularne faktory sa
doteraz v klinickej praxi bezne nepouzivaju. Prognostické systémy anomogramy pred
a pooperacné su v sucasnosti dostupng; tieto systémy su presnejsSie ako samotné pouzivanie TNM
klasifikacie, alebo histologického stupnia malignity v predpovedi prezivania.

CLV
Liecba karcinému oblicky

(1) Chirurgicka liecba zahfna:
a) Radikalnu nefrektomiu

1. Radikéalna nefrektomia zahffia odstranenie oblicky s Gerotovou fasciou a perirenalnym tukom.
Radikdlna nefrektomia zostava jedinou efektivnou kurativnou liecbou klinicky
lokalizovaného karcindému obli¢ky. Operaény vykon sa mdze urobit’ z transperitonealneho
alebo extraperitonealneho lumbotomického pristupu. Nie st dokazy, ktoré by uprednostiiovali
Specificky chirurgicky pristup.

2. Adrenalektémia, ktord bola povodne sucast'ou radikalnej nefrektomie, sa ma vykonat ak
2.1  je zobrazovacimi metddami dokazané postihnutie nadoblicky
2.2 ide o velky nador horného polu oblicky s moznou primarnou invéziou do nadobli¢ky
2.3 ide o nador v priemere vac¢si ako 7 cm, ktory znamena vysoké riziko intraadrenalneho
rozsirenia.

3. Lymfadenektomia ako sucast’ radikélnej nefrektomie sa ma vykonat’ v tychto
pripadoch:

3.1 upacientov s dokdzanym postihnutim regiondlnych lymfatickych uzlin zobrazovacimi
metddami alebo palpacne pocas operacie,

3.2 limitovana ragiondlna lymfadenektomia na ziskanie adekvatnej informacie o Stadiu
ochorenia (odstraniuje sa lymfatické tkanivo z oblasti hilu oblicky),

3.3 rozSirend lymfadenektémia pri nepotvrdenych patologickych zmendch na lymfatickych
uzlindch nezlepsi prezivanie pacientov a nie je indikovana.

b) Laparoskopicka radikalna nefrektomia
Laparoskopickd radikalna nefrektomia sa modZze vykonat z transperitonedlneho alebo
retroperitonealneho pristupu. Laparoskopickd operacia zachovava tie isté principy ako sa
dodrziavaju pri otvorenej radikdlnej nefrektémii. Laparoskopické radikalna nefrektomia v rukach
skusenych laparoskopickych urologov sa méze pokladat’ za Standardny vykon pre nadory T1 a T2.
Vysledky tejto lie€by su porovnatelné s vysledkami otvorenej radikalnej nefrektomie.

¢) Funkény parenchym Setriace operacie
Funkény parenchym Setriace operacie sa moézu vykonat aj pri vécSich nadoroch najmi
z absolutnej indikécie, ale riziko lokalnej recidivy a inych komplikacii je vysSie. Podla velkosti
a lokalizacie nadoru mozno pouzit tieto operacné postupy: enukledciu, segmentalnu podlova
resekciu, transverzalnu resekciu, klinoviti resekciu a extrakorpordlnu resekciu oblicky. Indikacie
pre funkény parenchym Setriace operacie sa delia na:
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d)

g)

h)

1. absolutne ( anatomicky alebo funk¢ne solitdrna oblicka),

2. relativne (nddorom nepostihnuta oblicka je funkEnd, ale jej postihnutie inym patologickym
procesom moze v budicnosti viest’ k zlyhaniu funkcie),

3. elektivne (nddorom nepostihnutd oblicka je zdravd); pri elektivnej indikécii je funkény
parenchym Setriaca operacia Standardnym vykonom pre nadory vo velkosti v priemere do 4
cm; v tychto pripadoch sa dosiahne preZivanie v rovnakej dizke ako sa dosiahne radikalnou
nefrektomiou; pre vysSie riziko proteinirie arendlneho zlyhania solitdrnej oblicky po
radikdlnej nefrektomii treba pokladat’ funkény parenchym Setriace operécie za zlaty Standard
v liecbe nadorov vo velkosti v priemere do 4 cm.

Laparoskopicka parcidlna nefrektomia

Laparoskopickd parcidlna nefrektomia je u vhodnych pacientov alternativnym vykonom
k funkénym parenchym Setriacim operaciam na oblickach. Zachovava tie isté operacné principy
ako sa uplatiuju pri otvorenych operdciach. Optimdlnymi indik4dciami su malé a periférne
lokalizované nadory. Nevyhodami laparoskopickych parcidlnych nefrektomii su dlhsia doba teplej
ischémie a vys$si pocet per a pooperacnych komplikécii pri porovnani s otvorenou operaciou.

Embolizacia nddorom postihnutej oblicky

Indikaciami na embolizaciu nadorom postihnutej oblicky st
1. masivna hematria u pacientov neschopnych podstupit’ operacny vykon,
2. u pacientov pred resekciou velkych paravertebralnych metastaz.

Alternativna liecba k chirurgickej liecbe

Pre pacientov s vysokym operacnym rizikom, ktori maji malé incidentdlne nadory obli¢iek
mozno pouzit’ alternativne perkutanne miniinvazivne vykony, napr. perkutinnu radiofrekvenénu
ablaciu, kryoablaciu, abldciu pomocou mikrovin, laserovi ablaciu a ultrazvukovi ablaciu
s vysokou intenzitou. Tieto techniky su v sti¢asnosti pouzivané experimentalne a potrebuju d’alSie
overenie v klinickej praxi.

Adjuvantnd liecba po chirurgickej liecbe lokalizovaného karcindmu oblic¢ky

Po chirurgickom odstraneni nadoru obli¢ky dochédza k relapsu ochorenia u 20 az 30 % pacientov
s lokalizovanym nddorom. NajcastejSie sa vzdialené metastazy vyskytuji v pl'icach. Medidn casu
do relapsu po operacii je jeden az dva roky, vdcésina relapsov ochorenia sa vyskytuje do 3 rokov od
operacie. Doteraz sa nepotvrdil vyznam adjuvantnej liecby po kompletnom odstraneni nadoru
obli¢ky. Ziadna systémova lie¢ba doteraz skusana neredukovala podet relapsov. Radioterapia po
nefrektomii ani u pacientov s inkompletnou resekciou alebo postihnutim lymfatickych uzlin
neprinasa nijaky uzitok. Adjuvantna liecba nie je po operacii oblickového karcinomu indikovana.

Chirurgicka liecba metastazujuceho karcindému obli¢ky

Radikalna nefrektomia je indikovand u pacientov s metastazujucim ochorenim, ktori si1 v dobrom
celkovom stave a su schopni podstupit’ operacny vykon. Radikalna nefrektomia je kurativna ak sa
daju odstranit’ vSetky nddorové loZiska. U vacSiny pacientov s pocetnymi metastdzami ma
radikdlna nefrektomia cytoreduktivny, paliativny u¢inok a je nevyhnutnd adjuvantna systémova
liecba. Klinické Stadie potvrdili, Ze prezivanie pacientov s metastazujucim ochorenim je dlhSie ak
maju vykonanu nefrektdmiu pri porovnani s pacientmi, u ktorych bola aplikovana iba systémova
liecba bez nefrektoémie.

1. Resekcia metastaz prispieva k zlepSeniu klinickej prognézy. Solitarne resektabilné metastazy
su obvykle lokalizované v plicach, kostiach a mozgu. Systémova liecba po kompletnej
resekcii metastdz neprispieva k lepSej klinickej progndze. Systémova liecba je indikovana iba
pri relapse ochorenia.
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2. Radioterapia metastaz sa moze aplikovat’ u pacientov s neresekovatelnymi metastazami
v mozgu a kostiach, u ktorych zlyhala in4 konzervativna liecba.

3. Ak ide o karcindém obli¢ky, ktory je chirurgicky neresekovatelny, po potvrdeni histologického
typu nadoru biopsiou do uvahy prichddza systémova liecba.

(2) Systémova liecba metastazujuceho karcindmu oblicky

Systémova liecba je indikovana u pacientov s inoperbilnym a metastazujucim ochorenim. Pred
jej zacatim je nutné ukazdého pacienta zvazit aj moznost' chirurgického odstrdnenia metastdz.
Metastazektomia (aj opakovand) méze viest’ k dlhodobému prezivaniu pacientov.

a) Chemoterapia nie je u¢inna u pacientov s metastazujucim karcindmom oblicky.
b) Imunoterapia
1. Interferon — alfa — Monoterapiu INF je mozné pouzit’ iba uvel'mi malej skupiny

pacientov s konvencénym karcindbmom obli¢ky s nizkym rizikom, ktorych ochorenie
nepostihuje viscerdlne organy okrem pltic a prebieha neagresivne (pomald progresia).
Pocas tejto liecby musia byt pacienti pozorne sledovani. Zobrazovacie metddy, ktorymi
sa da sledovat’ u¢innost’ lieCby je nevyhnutné vykonavat 1x za dva mesiace alebo
skor v pripade zhorSenia zdravotného stavu. V pripade progresie ochorenia
ukonc¢it’ lieCbu INF a prejst’ na liecbu inhibitormi tyrozin kinaz.

2. Interleukin 2 — imunoterapia vysokymi davkami je uzito¢na u pacientov v dobrom
celkovom stave, zvlast’ ak ide o metastazujuce maloobjemové postihnutie pluc. Liecba
modze viest' k dlhodobej remisii ochorenia a u niektorych pacientov aj ku kompletnej
remisii.

3. Kombinacia cytokinov s alebo bez pridania chemoterapie nezlepsi celkové prezivanie
pri porovnani s monoterapiou.

¢) Inhibitory angioneogenézy

Pri vyvoji inhibitorov angioneogenézy sa vychadzalo zo zisteni o funkcii von Hippel-Lindau génu
(VHL), ktory za normalnych okolnosti ovplyviuje degradaciu hypoxiu indukujiceho faktora
(HIF). HIF vznikd v bunkach ako reakcia na nedostatok kyslika. Mutacia VHL génu pri
svetlobunkovom karcinome spdsobuje nedostatoéné odbuiravanie HIF. Zvysenou aktivitou HIF sa
stimuluje transkripcia viacerych génov medzi ktoré patria najmé rastové faktory, vaskularny
endotelovy rastovy faktor (VEGF) dostickovy rastovy faktor (PDGF), ktoré sa uplatiuju
v regulacii angioneogenézy, epidermalny rastovy faktor (EGF) ovplyviujlci rast, proliferaciu
a diferencidciu buniek a transformny rastovy faktor-alfa (TGF-alfa), ktory stimuluje rast
epitelovych buniek proximalnych tubulov, kde vznikaji svetlobunkové karcindmy. Zablokovanie
uvedenych faktorov mdze vyznamne ovplyvnit’ vyvin a progresiu karcinomu oblicky. V stcasnosti
su dostupné tieto preparaty z tejto skupiny:

1. Sunitinib je multitargetovy inhibitor tyrozinkindz, ktory inhibuje tyrozinkinazovu
aktivitu viacerych receptorov vratane receptora pre VEGF a PDGF. Sunitinib ma
protinddorovy ucinok, ktory je vysledkom inhibicie angiogenézy a inhibicie bunkovej
proliferacie. Klinické Stadie potvrdili vysoky pocet objektivnych odpovedi a dlhsie
prezivanie ako po povodne Standardnej liecbe interferénom alfa.

2. Sorafenib je multitargetovy inhibitor tyrozinkindz, ktory blokuje prenos signalov
z viacerych receptorov vratane receptorov pre VEGF a PDGF. Blokuje tiez signalne
cesty inhibiciou c-Raf a b-Raf kinazy. Klinicka Studia potvrdila u€innost’ sorafenibu
u pacientov s recidivou karcinému oblicky po cytokinoch.
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d)

f)

g)

SAINAIF o

3. Temsirolimus je mald molekula, ktora inhibuje mTOR. Temsirolimus sa klinicky skasal
na pacientoch s metastatickym karcindémom obli¢ky s nepriaznivou prognézou v 1. linii
lie¢by. Klinicka §tadia potvrdila, Ze temsirolimus prediZi preZivanie pacientov
s metastatickym karcindomom obli¢ky s nepriaznivou prognézou a Ze je ucinnejsi ako
interferén —alfa v monoterapii alebo v kombinacii.

4. Everolimus je ordlny mTOR inhibitor; v klinickej S$tadii preukdzal uUc¢innost

u pacientov , ktori zlyhali po liecbe inhibitormi tyrozinkinaz.

S cielom ur¢it kritérid, podla ktorych sa daji identifikovat pacienti s vySSou
pravdepodobnostou dlhodobej odpovede na liecbu, sa vypracoval systém prediktivnych
faktorov preZivania.

Nezavislé prognostické faktory su

Karnofského index menej ako 80,

Hodnota s-LDH v sére viac ako 1,5 ndsobok hornej fyziologickej hranice,
Hodnota hemoglobinu (Hb) menej ako fyziologick4 hranica,

Hodnota korigovaného véapnika v sére s-Ca viac ako 10 mg/dl,

Interval kratsi ako 1 rok od diagnézy po zaciatok systémove;j liecby,
Pritomnost’ dvoch, alebo viac organovych metastaz.

Prognoza prezivania u pacientov s karcinomom obli¢ky je uvedend v prilohe €. 2.

Odporucana systémova chemoterapia 1. a 2. linie metastazujliceho karcindmu oblicky je

uvedend v prilohe €. 3.

(1)

(2)

€)
(4)

(1)

CL VI
Sledovanie pacientov s karcinomom obli¢ky po chirurgickej liecbe

Po chirurgickom kompletnom odstraneni lokalizované¢ho alebo lokalne pokrocilého karcinomu
obli¢ky, dochadza k relapsu ochorenia u 20 az 30 % pacientov, priCom najvyssi vyskyt sa
zaznamenava do troch rokov po chirurgickej liecbe. Metastazy v plicach st najCastejSim
miestom vzdialenej recidivy ochorenia. Z tychto dovodov pravidelné sledovanie pacientov po
radikélnej alebo parcialnej nefrektomii je Standardnym postupom.

Stratégia pooperacného sledovania pacientov po radikalnej alebo parcidlnej nefrektémii pre
klinicky lokalizovany alebo lokéalne pokrocily karcinom oblicky vychadza zo stratifikécie
pacientov do troch rizikovych skupin: nizke, intermediarne a vysoké riziko. Tieto skupiny
vyjadruji riziko mozného vyskytu recidivy ochorenia. Stratifikacia je zalozena na TNM
klasifikacii, na stupni malignity nadoru (grade) a na celkovom stave, umoziuje selektivne
pouzitie jednotlivych vySetreni, ale predovSetkym zobrazovacich metdd podla stupna rizika.

Stratifikacia pacientov podl'a rizika moznej recidivy ochorenia je uvedena v prilohe €. 4.

Rozsah vySetreni pocas sledovania pacientov po chirurgickej lieCbe lokalizovaného alebo
lokalne pokrocilého karcinomu oblicky je uvedeny v prilohe €. 5.

CL VIl
Odborna sposobilost’ zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicke zariadenia

Karcindém oblicky patri medzi zhubné nadory urogenitalneho systému a v zmysle tohto
odborného usmernenia patri diagnostika a liecba tohto ochorenia primarne do kompetencie
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2)

€)

(4)

odboru uroldgia. V diagnostike a liecbe tohto ochorenia je potrebna aj multidisciplinarna
spolupraca, nezastupite'nou ulohou odboru urologia je tento proces riadit’ a koordinovat'.
Kompetentnym zdravotnickym pracovnikom ambulantnej a Gstavnej zdravotnej starostlivosti
je urolog" zariadenia zdravotnej starostlivosti v odbore urolégia, ktory ovlada prisluiné
diagnostické a chirurgické vykony. Pri diagnostike karcindmu obli¢ky je potrebna spolupraca
so Specialistami v odbore radiologia, patologickd anatomia, pripadne d’al§imi odbornikmi.
Naro¢né operac¢né vykony (funkény parenchym Setriace operacie, cytoreduktivna nefrektomia,
nefrektomia pri postihnuti vendzneho systému nadorovym trombom, laparoskopicka
nefrektdmia) sa maju vykonavat’ na urologickych pracoviskdch univerzitnych a fakultnych
nemocnic. Systémova lieCba metastazujuceho karcindomu oblicky sa vykondva na
onkologickych pracoviskach. Spolupraca s onkologickymi pracoviskami je preto Zziadica
a nevyhnutna.

Kontrolné vysetrenia po chirurgickej liecbe karcinomu obli¢ky sa uskutocnuju v ambulantnych
urologickych zariadeniach a mal by ich vykonavat onkouroldg, pripadne klinicky onkolog.
Pacient ma byt sucasne ambulantne sledovany nefrolégom z aspektu oblickovej funkcie
najmenej raz za pol roka.

Kompetentnym zdravotnickym pracovnikom, ktory indikuje systémovt lieCbu zhubnych
nadorov oblicky je klinicky onkolég. Kontrolné vySetrenia pocas a po systémovej liecbe
vykonava klinicky onkolog.

CL VIII
Udinnost’

Toto odborné usmernenie nadobuida ucinnost diiom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva

zdravotnictva Slovenskej republiky.

Ivan Uhliarik
minister
v.z. Jan Porubsky
Statny tajomnik

") Nariadenie vlady &. 12/2008 Z.z. o pouzivani profesijnych titulov a ich skratiek viazucich sa na odbornu sposobilost’

na vykon zdravotnickeho povolania.
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Priloha ¢. 1

TNM Klasifikacia karcinomu obli¢ky

T

TX
TO
T1
Tla
T1b
T2
T3

T3a
T3b

T3¢
T4

N

NX
NO
N1
N2
/pNO

primarny tumor

primarny tumor nemozno hodnotit’

nie je dokaz primarneho tumoru

maximalny rozmer nadoru 7 cm, ohrani¢eny na oblicku

maximalny rozmer nadoru 4 cm, ohrani¢eny na oblicku

rozsah tumoru od 4 cm do 7 cm, nepresahuje 7 cm

tumor vacsi ako 7 cm, ohrani¢eny na oblicku

tumor zasahuje do hlavnych Zzil, alebo priamo do nadoblicky, alebo perinefritického tkaniva,
nepresahuje vsak Gerotovu fasciu

tumor invaduje do perinefritického tkaniva, alebo priamo do nadoblicky, nepresahuje vSak
Gerotovu fasciu

tumor invaduje do rendlnej vény, alebo jej segmentalnych vetiev, alebo do dolnej dutej Zily
pod branicou

tumor makroskopicky invaduje do dolnej dutej zily nad branicou

tumor sa priamo rozsiruje za Gerotovu fasciu

regionalne lymfatické uzliny

regiondlne lymfatické uzliny nemozno hodnotit’

v regiondlnych uzlinach nie s pritomné metastazy

metastaza v 1 regionalnej lymfatickej uzline

metastazy viac ako v 1 regiondlnej lymfatickej uzline

vzorka ziskana pri lymfadenektémii zahtiia 8, alebo viac lymfatickych uzlin.

V pripade, ze st lymfatické uzliny negativne, ale nie je splneny pocet vySetrenych uzlin, stav je

klasifikovany ako pNO/.

M

vzdialené metastazy

MX  vzdialené metastdzy nemozno hodnotit’
MO  nie st pritomné vzdialené metastazy
M1  vzdialené metastdzy su pritomné
TNM stadia
Stadium I Tl NO MO
Stadium IT T2 NO MO
Stadium 111 T3 NO MO
T1, T2, T3 N1 MO
Stadium IV T4 NO, N1
akékol'vek T N2 MO
akékol'vek T akékol'vek N M1
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Priloha ¢é. 2

Prognéza prezivania u pacientov s karcinomom obli¢ky

Prognéza preZivania Median
priaznivda - Zziaden negativny prognosticky | 20 mesiacov
faktor

intermediarna — 1-2 negativne prognostické | 10 mesiacov
faktory

nepriazniva 4 mesiace

Priloha ¢. 3

Odporucana systémova liecba 1. a 2. linie metastazujiceho karcinému obli¢ky

Systémova liecba 1. linie Nizke a intermediarne riziko | Cytokiny pre vysoko selektovant
skupinu pacientov s nizkym
rizikom
Sunitinib

Vysoké riziko Temsirolimus

Systémova liecba 2. linie

Predtym cytokiny Sorafenib
Predtym inhibitory Everolimus
tyrozinkinaz

Priloha ¢. 4

Stratifikacia pacientov podl’a rizika moZnej recidivy ochorenia.

Riziko Grade Celkovy stav
Nizke T1 1-2 0
Stredné Tl 1-2 >()

T1 3-4 0-3

T2 1-4 0-3

T3 1 0-3

T3 >] 0
Vysoké T3 >] >0

T4 1-4 0-3
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Priloha é. 5

Rozsah vySetreni pocas sledovania pacientov po chirurgickej lie¢be lokalizovaného alebo lokalne

pokrocilého karcinému oblicky

Riziko Liecba | Intervaly sledovania
6 mesiacov | 1 rok 2 roky 3 roky 4 roky 5 rokov po 5 rokoch
*Nizke RN/ RTG RTG RTG RTG RTG RTG Ukonéenie
PN hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika, sledovania
us, us, Us, Us, uUs, Us,
anamnéza anamnéza anamnéza anamnéza anamnéza anamnéza
a fyzikdlne | afyzikalne | afyzikalne | a fyzikalne | a fyzikalne | a fyzikalne
vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie,
laboratorne | laboratorne | laboratérne | laboratorne | laboratdérne | laboratérne
testy testy testy testy testy testy
eIntermediar | RN/ RTG RTG RTG RTG RTG RTG RTG
ne PN/ hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika,
RFA anamnéza CT, UsS CT, Us, CT, US /ro¢ne
afyzikalne | anamnéza | anamnéza | anamnéza | anamnéza anamnéza | anamnéza
vySetrenie, | a fyzikalne | a fyzikalne | a fyzikalne | a fyzikalne | a fyzikalne | a fyzikalne
laboratorne | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie,
testy laboratérne | laboratorne | laboratorne | laboratorne | laboratorne | laboratorne
testy testy testy testy testy testy
*Vysoké RN/ RTG RTG RTG RTG RTG RTG RTG/CT
PN/ hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika, hrudnika, striedavo
RFA CT, CT, CT, CT, CT, CT, rocne,
anamnéza anamnéza | anamnéza | anamnéza | anamnéza anamnéza | anamnéza
a fyzikdlne | afyzikalne | afyzikalne | a fyzikdlne | a fyzikalne | a fyzikalne | a fyzikalne
vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie, | vySetrenie,
laboratorne | laboratorne | laboratorne | laboratorne | laboratorne | laboratorne | laboratorne
testy testy testy testy testy testy testy
Vysvetlivky:
RN - radikalna nefrektomia
PN - parcidlna nefrektomia
us - ultrasonografia oblicky a 16zka po nefrektomii
RFA - radiofrekvencna ablacia
CT - CT abdomenu

Laboratorne testy:

- moC - chemické vySetrenie a vySetrenie mocového sedimentu,

- vySetrenie krvného obrazu — leukocyty, erytrocyty, hemoglobin,
- biochemické vysetrenie séra — ,,peCenové testy* — GMT, ALT, AST, ALP,
- vySetrenie kreatininu v sére,
- vySetrenie LDH.
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46.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
k diagnostike a lieCbe pacientov s vekom podmienenou degeneraciou makuly

Diia: 30.11.2010
Cislo: 13 474/2010 - OZS

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zdkona ¢.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni zédkona €. 662/2007 Z. z. vydéava toto
odborné usmernenie:

CLI
Predmet

Toto odborné usmernenie upravuje postup pri diagnostike a lie€be oséb s vekom podmienenou
degeneraciou makuly (VPDM).

CL1I
Formy VPDM

(1)Sucha forma VPDM sa c¢leni na tieto Stadia:
a) v€asné - s pritomnostou malych alebo stredne velkych driz na jednom alebo oboch ociach
bez zmien pigmentového epitelu sietnice alebo minimalnymi zmenami pigmentového epitelu
sietnice, pri¢om zrakova ostrost’ pacientov je normalna alebo len minimalne zmenena,
b) pokrocilé - s geografickou atrofiou sietnice acievovky postihujuce makulu, alebo
neovaskularnou membranou.

(2) Vlhk& alebo neovaskularna forma VPDM je charakteristickd pritomnostou subretindlnej
neovaskularnej] membrany (SRNM), zistitel'nd pomocou fluoresceinovej angiografie (FAG) stcasne
s exsudaciou, krvacanim alebo pritomnost’ou fibrovaskularnej jazvy.
SRNM sa deli podl'a
a) FAG obrazu na
1. predominantne klasicki — dobre definovatelni ostro ohrani¢enti ¢ast membrany
zobrazujucu sa vo vcasnych fazach FAG, ktora tvori viac ako 50 % plochy celej membrany,
2. okultni — mé nerozoznatel'né alebo tazko rozoznateI'né hranice na FA angiograme;
takéto membrany byvaji spojené s odlupenim pigmentového epitelu sietnice
a s presakovanim fluoresceinu z neidentifikovate'ného zdroja,
b) lokalizacie na
1. extrafovealnu — 200 alebo viac um od centra fovey,
2. juxtafovedlnu — od 1 do 200 um od centra fovey,
3. subfovedlnu — pod centrom fovey.

CL I
Zdravotnicke zariadenia a zdravotnicky pracovnik

(1) VPDM sa diagnostikuje a lie¢i v oftalmologickych ambulanciach, oftalmologickych
pracoviskach, v tustavnych zdravotnickych zariadeniach a na oftalmologickych pracoviskach
jednodiovej zdravotnej starostlivosti.
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(2) Liecba vlhkej formy sa realizuje v pracoviskach, ktoré maji pristrojové vybavenie na FAG
opticku koherentnt tomografiu (OCT).

(3) Odborne spdsobily zdravotnicky pracovnik na liecbu a diagnostiku VPDM je lekar so
Specializaciou v $pecializacnom odbore oftalmologia.

CL IV
Diagnostika

(1) V oftalmologickych ambulanciach sa centrdlna zrakova ostrost’ vySetruje na Snellenovych
optotypoch. Na S$pecializovanych pracoviskach naliecbu VPDM sa zrakova ostrost vysetruje a
monitoruje na ETDRS optotypoch.

(2) Na subjektivne vySetrenie kvalitativnych zmien centralnej zrakovej ostrosti v ambulantnych
podmienkach je ureny Makularny test, makuldrna mriezka - Amslerov test, ktory je vhodny aj na
samovysetrovanie.

(3) Skriningovou vySetrovacou metodou je vySetrenie zadného segmentu oka priamou oftalmoskopiou
v mydridze. Biomikroskopické vysetrenie pomocou kontaktnej alebo nekontaktnej SoSovky je
najvhodnejSou vysetrovacou metddou na presnll priestorovu detekciu klinickych prejavov VPDM.

(4) Na dokumentéciu a sledovanie objektivneho nalezu u pacientov pocas, pri zacati a v priebehu
lieCby sluzi farebna fotografia zadného segmentu oka, ktord ma aj forenzny vyznam.

(5) FAG je indikovana na
a) potvrdenie diagnézy vlhkej formy VPDM,
b) urcenie lokalizacie, typu, vel'kosti chorioidalnej neovaskularizacie,
¢) monitoring vyvoja ochorenia,
d) indikacie sposobu liecby,
e) suchu formu VPDM pri progresii subjektivnych tazkosti pacienta a diagnostickych
nejasnostiach,
f) okultnu extrafoveolarne lokalizovani SRNM.

(6) Na verifikovanie subretinalnej neovaskularizacie je indikovand angiografia sindocyaninovou
zelenou (ICG), vysetrenie na detekciu “feeder vessel s naslednou koagulaciou tejto cievy tepelnym
laserom.

(7) ICG je indikovana pri diagnostike nejasnych pripadov, lepSie zobrazuje chorioidalne cievne
rieCisko a hlboko lokalizované zmeny pod retindlnym pigmentovym epitelom (RPE) apod
krvacaniami.

(8) Na diagnostiku morfologickych zmien vznikajucich pri VPDM a na monitorovanie U¢innosti
indikovanej liecby VPDM sa indikuje OCT, ktora umoziuje zobrazovanie Struktir sietnice
a zrakového nervu v priereze s vysokou rozliSovacou schopnostou a poskytuje imaginarny obraz
vrstiev sietnice alebo jej 1ézii vo farebnom zobrazeni. Imaginarny obraz zodpoveda histologickej
stavbe sietnice a cievovky. Hyperreflexné tkaniva (choriocapilaris, retindlny pigmentovy epitel a
vrstva nervovych vlakien) sa zobrazuju ¢ervenou farbou, hyporeflexné tkaniva (vrstva velkych ciev
chorioidey, sklovec) sa zobrazuju modrou az ¢iernou farbou, ostatné vrstvy sietnice odtienimi zelene;,
zltej a oranzovej farby. VysSetrenie sa nevykonava pri znizenej prichl'adnosti optickych médii.
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(9) Jednotlivé formy VPDM maju takyto charakteristicky OCT obraz:

a)
b)

c)

d)

nepravidelny reli¢f RPE znamend pritomnost’ druz, vicSie druzy sposobuju polooblukovité
vyklenutia RPE,

strata hyperreflexivity a zvyraznenie viditelnosti pod nim leZiacej chorioidey - znamena
atrofiu RPE a choriocapilaris,

obraz SRNM zavisi od jej lokaliz4cie; membrana lokalizovand medzi RPE a neuroretinou (typ
I podla Gassa) je charakteristickd nepravidelnym rozsirenim hyperreflexivity RPE, ktoré
zodpoveda velkosti a objemu membrany a intenzita hyperreflexivity zavisi aj od pritomnosti a
mnozstva fibrozneho tkaniva v membrane; toto vyjadruje tesné spojenie subretindlnej
neovaskuldrnej membrany s RPE; membrana lokalizovanda pod RPE (typ Ipodla Gassa)
sposobuje vyklenutie RPE hyporeflexnym materidlom — exsudatom, ¢o je opticky Cira zona
podmienena okultnou SRNM,

pritomnost’ hyporeflexnych priestorov medzi jednotlivymi vrstvami sietnice, ktoré vznikaju
nasledkom akumuléicie tekutiny vintra - alebo subretindlnom priestore, znamena edém
sietnice.

CLV
Liecba

(1) Sucht formu VPDM je mozné liecit’

a) vo v€asnom Stadiu

1. v prislusnej oftalmologickej ambulancii kontroly podla pokrocilosti ndlezu raz za
Sest’ az 12 mesiacov; pri pritomnosti driz a zmien pigmentového epitelu sietnice bez
subjektivnych symptomov pacienta je potrebné pravidelné sledovanie s odporucenim
samovysetrovania; pri akutnom vyskyte novych subjektivnych priznakov typickych pre
pritomnost SRNV membrany je potrebné okamzité vySetrenie v Specializovanej
oftalmologickej ambulancii; podl'a nalezu pacienta odoslat’ na FAG, ktoré pozostava
z vySetrenia centralnej zrakovej ostrosti do dialky a do blizka, z vySetrenia
makularneho testu Amslerovou mriezkou a priamou oftalmoskopiou fundu,

2. pri pritomnosti vicSieho poctu mikkych driz, alebo splyvajicich driz bez
subjektivnych symptomov antioxydantmi, vitaminmi a mineralmi; je potrebny
selfmonitorig kazdého oka osobitne do dialky a do blizka; pacient je sledovany v
oftalmologickej ambulancii raz za tri az Sest mesiacov; vySetrenie pozostava
z vySetrenia centralnej zrakovej ostrosti do dialky a do blizka, z vySetrenia
makuldrneho testu Amslerovou mriezkou a zvySetrenia fundu pomocou
fundoskopickej SoSovky, pri akatnom vyskyte novych subjektivnych priznakov
typickych pre pritomnost SRNM membrany z okamzitého vySetrenia v Specializovane;j
oftalmologickej ambulancii; pri zisteni edému, krvacani alebo inych priznakov
SRNM sa pacient odoSle na pracovisko vykonavajuce farebni fotografiu o¢ného
pozadia a FAG.

b) v pokrocilom §tadiu s pritomnostou geografickej atrofie sietnice alebo starou neaktivnou
disciformnou jazvou sledovanim v oftalmologickej ambulancii podl'a pokrocilosti nalezu
raz za Sest az 12 mesiacov; pri akutnom vyskyte novych subjektivnych priznakov je
potrebné okamzité vySetrenie v Specializovanej oftalmologickej ambulancii.

(2) Predominantne klasicka extrafoveolarna SRNM sa lieci koaguléciou termalnym laserom do dvoch
az Styroch tyzdnov po vySetreni FAG a diagnostikovani membrany. LieCba laserovou koagulaciou je
kontraindikovana pri pritomnosti fibrotického tkaniva. Juxtafoveolarne lokalizované membrany nie je
vhodné lieCit’ priamou termalnou koagulaciou pre riziko progresie sekundarnej atrofie na okraji
membrany subfoveolarne. Na priamu koagulaciu extrafoveolarne lokalizovanych SRNM mozno
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pouzit zelené svetlo argonovych laserov, farbivové lasery a diddové lasery. Ugelom lietby je
uzatvorit’ novoutvorené cievy a zastavit’ rast membrany najmé centrdlnym smerom. Liecba deStruuje
membranu, v dosledku sucasného poskodenia nad léziou leziacej neuroretiny vznikd v mieste
koagulacie absolutny skotdom. Monitorovanie liecby mozno vykonat’ pomocou OCT vySetrenia, po 4
tyzdioch je nutné vySetrenie FAG. Pri pretrvavani presakovania mozno laserovu koagulacnu lie¢bu
opakovat’ najskor po Siestich tyzdiloch ato viackrat. Pre riziko recidivy je nevyhnutné dalSie
sledovanie pacienta po dobu pat’ rokov. Laserovu liecbu extrafoveolarnych SRNM mozno vykonat’ na
kazdom pracovisku vybavenom prisluSnym typom laserového pristroja.

(3) Pri subretindlnej neovaskularizacii je za ucelom kontroly uzatvorenia cievy do siedmych dni
indikovana kontrolnd ICG. Ak nie je mozné vykonat’ vySetrenie ICG, je potrebné pacienta sledovat’
kazdé tri mesiace na pracovisku vybavenom na vySetrenie FAG a OCT, alebo ihned’ pri objaveni sa
akutnych novych subjektivnych priznakov. V pripade progresie okultnej SRNM smerom centralne
s poklesom centralnej zrakovej ostrosti na 20/40, treba zahgjit' lieCbu anti VEGF na pracovisku
zariadenom na tato liecbu.

(4) Pri juxta- a subfoveolarne lokalizovanej SRNM je liecba intravitredlnou aplikaciou anti VEGF
indikovana pri

a) vSetkych typoch subfovealne lokalizovanych neovaskularnych membran ,

b) zrakovej ostrosti 20/40 az 20/320,

c¢) velkosti membrany menej ako 16 PD

d) objeme fibrozneho tkaniva menej ako 25 %

e) ploche intra- a subretindlnej hemoragie menej ako 50% .

(5) Liecba anti VEGF je kontraindikovana pri

a) zvySenom vnutroocnom tlaku nad 30 mmHg,

b) pritomnosti proliferativnej vitreoretinopatie,

c) zépale predného segmentu oka a spojoviek.
Pritomnost’ Cerstvej systémovej tromboembolickej prihody je relativnou kontraindikaciou antiVEGF
liecby, nevyhnutnost intravitrealnej lieCby zvazi aplikujuci lekar.

(6) Pri predominantne klasickej subfoveolarnej SRNM (do velkosti 5400 um, s hodnotami centralnej
zrakovej ostrosti od 20/40 do 20/200 o 500 um na kazdu stranu moze byt indikovana aj
fotodynamickd liecba ato samotnd (pri kontraindikacii antiVEGF lie¢by) alebo v kombinécii
s intravitrealnou antiVEGF lie¢bou. Aj v spektre denného svetla je vinova dizka 690 nm, preto je
potrebné, aby sa pacient chranil okuliarmi s filtrom proti danému svetlu po dobu 48 hodin (do
vylucenia fotosenzitivnej latky z organizmu). Na zdklade kontrolného FAG pri recidive alebo
reperfizii sa liecba opakuje podla potreby kazdé tri mesiace po dobu najviac dvoch rokov.
Kontraindikaciou pre podanie tejto liecby je porfyria, tazké poskodenie pecCene, tazka
dekompenzovand ischemicka choroba srdca a uzivanie fotosenzitivnych latok s vedl'ajsim ucinkom,
napriklad sulfonamidy.

(7) Pri okultnej subfoveolarnej alebo juxtafoveolarnej SRNM je indikovana liec¢ba anti VEGF.

(8) Pri kombinovanej liecbe SRNM sa vyuziva

a) priama fotookluzia existujucich subretindlnych neovaskularizacii fotodynamickou lie¢bou laserom
s intravendznou aplikaciou fotosenzitivnej latky,

intravitredlna aplikacia anti VEGF, ktorou sa inhibuji VEGF a tym sa inhibuje cel4d neoangiogenéza,
b) intravitredlna aplikacia steroidov, ktord zaistuje redukciu alebo az eliminaciu zéapalovych
mediatorov; steroidy tiez inhibuju fibroprodukciu,

¢) okluzia subretinalnej neovaskularizacie intravitreadlnou epiretinalnou beta radiaciou.
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CL VI
Chirurgicka lie¢ba

(1) Chirurgicka liecba je indikovana ak
a) je dobre ohrani¢ena neovaskularna membrana,
b) sa pdvodne klasicka membrana komplikovala Cerstvou subretindlnou hemoragiou,
¢) je centralna zrakova ostrost’ 6/60 alebo mene;j.

(2) Moznosti chirurgickej liecby s
a) extrakcia subretinalnej neovaskuldrnej membrany,
b) nahrada pigmentového epitelu sietnice - uspokojivé anatomické aj funkéné  vysledky
transplantacie pigmentovych buniek sa dosiahnu skor pri suchych formach VPDM, teda bez
predchadzajucej extrakcie SRNM,
c) translokécia makuly - ndhrada poSkodeného pigmentového epitelu sietnice po chirurgickej
extrakcii membrany je translokacia sietnice nad oblast’ s neposkodenym pigmentovym
epitelom; najpouzivanej$imi technikami su

1. 360 stupnova retinotomia s totalnou rotaciou sietnice,

2. tzv. ,limitovand rotacia sietnice®, kde je posun dosiahnuty nariasenim alebo skratenim
skléry; povodna lokalita makuly je potom oSetrena klasickou laserkoagulaciou, alebo je spojena
s extrakciou SRNM,

d) v pripade vzniku subretindlnej hemoragie je indikovana lie¢ba intravitredlnou aplikaciou
tkanivového aktivatora plazminogénu, pokial’ je tento dostupny a intravitredlnou aplikdciou
SF6.

(3) Hlavnou indikdciou pre chirurgicku liecbu vlhkej formy VPDM su klasické subretindlne
neovaskuldrne membrany. Indikacie na chirurgicku liecbu treba posudzovat prisne individualne.

(4) Extrakcia subretindlnej neovaskuldrnej membrany je indikovana u pacientov, ktorym sa pdvodne
klasickh membrana komplikovala cerstvou subretindlnou hemordgiou. Spolu s extrakciou
neovaskularneho komplexu mozno evakuovat’ aj krvné koagulum. U véa¢Siny pacientov dochadza len
k stabilizacii centralnej zrakovej ostrosti.

CL VII
Ud¢innost’

Toto odborné usmernenie nadobuida ucinnost diiom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Ivan Uhliarik
minister
v.z. Jan Porubsky
Statny tajomnik
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47.

Dodatok ¢. 2
k Statutu komisie pre neodkladnu zdravotnu starostlivost’
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Cislo: 22369-0ZS-2010
Dna: 30.11.2010

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 zdkona &. 576/2004 Z. z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
,,zakon o zdravotnej starostlivosti®) vydava tento dodatok k Statitu Komisie pre neodkladnu zdravotnii
starostlivost’ zverejnenom vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ro¢nik 56,
Ciastka 54-55 zo dna 25. novembra 2008 (d’alej len ,,Statat™):

CLI
Statat v &lanku IT odsek (1) sa meni takto:

,»(1) Komisia je kolektivnym organom a sklada sa z 13 ¢lenov, pricom jej zloZenie je
nasledovné:

a) za ministerstvo — traja zastupcovia,

b) za poskytovatel'ov zachrannej zdravotnej sluzby Slovenskej republiky — dvaja experti,

¢) za Operacné stredisko zachrannej zdravotnej sluzby Slovenskej republiky — traja experti,

d) za poskytovatel'ov zdravotne;j starostlivosti koncovej siete (urgentné prijmy) — dvaja experti,

e) za poskytovatel'ov dopravy — jeden expert,

f) za poskytovatel'ov Lekarskej sluzby prvej pomoci — dvaja experti.*

CL1II
Ostatné ustanovenia Statitu zostavaju nezmenené.

CL 111
Uéinnost’

Tato zmena nadobuda tc¢innost’ diiom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Ivan Uhliarik
minister
v.z. Jan Porubsky
Statny tajomnik
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OZNAMOVACIA CAST

Straty peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, ze zdravotnickym zariadeniam
boli odcudzené (stratené) peciatky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto oznamenia. Pri zneuZiti
tychto peciatok na vystavenie lekarskych predpisov a inych dokumentov, ktoré st sucast’ou zdravotne;j
dokumentécie, alebo pri falSovani verejnej listiny touto peciatkou, treba tito skutocnost’ okamzite
oznamit' policajnym orgadnom, prisluSnému lekarovi samospravneho kraja a ministerstvu
zdravotnictva. Po datume, ktory je uvedeny ako predpokladany termin odcudzenia alebo straty je
peciatka neplatna.

Priloha k oznameniu

Zoznam neplatnych peciatok

1. Text peciatky:

Fakultna P42383025101

nemocnica MUDr. Dusan Oprsal

Trencin anesteziolog
A35582025

K strate peciatky doslo dna 25. oktébra 2010.

2. Text pediatky:

DFNs BB N49813141201

Namestie Mgr. Zuzana Moskurjakova

L. Svobodu 4 klinicky logopéd

Banska Bystrica 199711141 1

K odcudzeniu peciatky doslo dna 28. oktobra 2010.

3. Text peciatky:

UNB P40707011202
Nemocnica Ruzinov MUDr. Ali Varahram
Bratislava Ortopéd
A38113011 1

K odcudzeniu peciatky doSlo dna 3. novembra 2010. S peciatkou bol odcudzeny aj kod
P40707011202.
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4. Text pediatky:

FNsP Bratislava P40707051104
Nem. ak.L.Dérera MUDr. Maria Uherkova
Bratislava A69685051

K odcudzeniu peciatky doslo diia 24. novembra 2010.
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