artykut / article

Stowo wstepne

Zalecenia pt. ,Zalecenia Polskiego Towarzystwa Fizyki Medy-
cznej dotyczace kontroli jako$ci w radioterapii srédoperacyjnej
promieniowaniem elektronowym (IOERT) za pomocg mobil-
nych akceleratoréw” powstaty dzieki wysitkom wielu oséb.
Szczegdblne podziekowania kieruje do prof. dra hab. Juliana
Malickiego, ktéry animowat cate przedsiewziecie. Dziekuje Panu
Jackowi Praczowi z Narodowego Centrum Badan Jadrowych,
ktéry umozliwit prace nad dokumentem w godnych warunkach.
Oddzielnie podziekowanie kieruje do mgr Agnieszki Walewskiej
idraJanusza Winieckiego, dwdch specjalistéw fizyki medycznej,
ktérzy uwaznie przeczytali i wskazali stabosci tekstu.
Przygotowanie tych zalecerr byto dos¢ trudne, co wynikato
z koniecznos$ci uwzglednienia unikalnych cech konstrukcyjnych
mobilnych akceleratoréw. Ta unikalno$¢ dodatkowo wymaga
od uzytkownika, aby poza proponowanymi testami rozwazyt
zasadno$¢ przeprowadzania innych testéw od opisanych w tym
dokumencie. Wazna i cenng czes$cig zalecen jest przeprowadzo-
na analiza ryzyka. Analiza ryzyka, jako metoda zapewnienia
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bezpieczenstwa realizacji réznych procedur, powinna znalezé
wtadciwe miejsce w naszej codziennej pracy.

Dla autoréw tego opracowania samo uczestnictwo byto bardzo
wartosciowe. Dlatego, jezeli czasami zastanawiamy sie, czy warto
przygotowywac zalecenia, wobec faktu, ze w wielu przypadkach
sg dostepne analogiczne publikacje wjezyku angielskim, to war-
to pamietaé otej wartos$ci dodanej. W tym miejscu chciatbym
jeszcze raz powréci¢ do podziekowan. Ogromna prace edytorska
wykonata mgr Marta Kruszyna. To zawsze niewdzieczna rola, ale
niezbedna, aby cieszy¢ sie koncowym efektem.

Mam nadzieje, ze niniejszy dokument utatwi wykonywanie
testéw akceleratoréow do terapii $rédoperacyjnej. Jakkolwiek
autorzy starali sie unikna¢ btedéw merytorycznych iredakcy-
jnych, niemniej pomimo wtozonej ogromnej pracy, nie wszystkie
usterki zostaty zapewne usuniete. Wszelkiego rodzaju uwagi do
dokumentu prosze kierowa¢ do mnie na adres p.kukolowicz@
zfm.coi.pl.

dr hab. Pawet Kukotowicz, prof. COI
Prezes Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej
Warszawa, 12 listopada 2018
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Wprowadzenie

Planujacirealizujac leczenie z uzyciem promieniowania jonizuja-
cego, nalezy zapewnic podanie zleconej przez lekarza dawki te-
rapeutycznej, minimalizujac réwnoczesnie dawki podane poza
objetoscia tarczowa. Osiagniecie tych dwéch celéw w znacznym
stopniu zalezy od wielkoSci objetosci tarczowej, jej potozenia
wzgledem narzaddw krytycznych oraz rodzaju promieniowania
uzytego do terapii. Charakterystyki gtebokosciowe powszech-
nie stosowanych wigzek promieniowania stosowanych w radio-
terapii pokazuja, ze szczegdlnie narazone na pochtoniecie dawki
wyzszej sa tkanki prawidtowe, ktére potozone sa na mniejszej
gtebokosci niz tkanki objete procesem nowotworowym. Dla-
tego jedna z podstawowych zasad przygotowania leczenia jest
taki wybor kierunku napromieniania, aby objeto$¢ tarczowa
znajdowata sie jak najblizej Zrédta promieniowania. Realiza-
cja tego celu moze zosta¢ osiggnieta poprzez zastosowanie
techniki napromieniania $rédoperacyjnego, ktérej istotg jest
odsuniecie metodami chirurgicznymi tkanek otaczajacych ob-
jetos¢ tarczowa od strony wlotowej poza obszar eksponowany
na promieniowanie pierwotne i ewentualnie ochrona tkanek
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znajdujacych sie dystalnie wzgledem objetosci tarczowej. Taka
technika okreslana terminem ,radioterapia $rédoperacyjna” ma
dtuga historie, ale dopiero w XXI wieku znalazta szersze zastoso-
wanie. Umozliwit to rozwéj technologiczny mobilnych urzadzen
terapeutycznych oraz zgromadzona wiedza z zakresu radiotera-
pii i radiobiologii. Radioterapia srédoperacyjna znajduje coraz
szersze zastosowanie w radioterapii nowotwordw gtowy i szyi,
miesakdw, nowotwordw jelita grubego i trzustki [36]. Szczegdl-
ne znaczenie, gtéwnie z powoddéw epidemiologicznych, ma ra-
dioterapia srédoperacyjna w leczeniu pacjentek z nowotworem
piersi [25, 27, 28].

Obecnie rozwijane s3 dwie linie urzadzer do radioterapii
$rédoperacyjnej, generujacych promieniowanie fotonowe lub
elektronowe. Odrebng klase stanowia urzadzenia wykorzysty-
wane w brachyterapii. W tym jednak przypadku zwykle w na-
zewnictwie do$¢ rzadko stosowany jest termin ,radioterapia
Srédoperacyjna”. Kazde z tych rozwiazan posiada zalety, ale jest
obcigzone pewnymi wadami. Niebagatelna role odgrywa tutaj
koszt samego urzadzenia i koszt pomieszczenia terapeutyczne-
go, w jakim dane urzadzenie moze by¢ stosowane, w szczegdl-

nosci zapewnienie ochrony radiologicznej. Bez wzgledu na typ
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urzadzenia stosowanego w jednostce ochrony zdrowia, zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 listopada 2015
roku w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promienio-
wania jonizujacego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycz-
nych, kazdy uzytkownik jest obowiazany opracowac i wdrozy¢
system zapewnienia jakosSci, ktéry bedzie gwarantowat bez-
pieczne stosowanie promieniowania jonizujacego. Ze wzgledu
na specyficzne cechy kazdego urzadzenia do terapii Srédope-
racyjnej, poza pewnymi ogélnymi zasadami obwigzujacymi dla
wszystkich urzadzen i zastosowan, konieczne jest opracowanie
takich procedur i instrukgji, ktére uwzgledniaja indywidualne
uwarunkowania wynikajace ze stosowania danego urzadzenia.
Cze$¢ tych zalecen jest formutowana przez producentéw, kté-
rzy pragnac zapewni¢ bezpieczne stosowanie wtasnego urza-
dzenia, wymagaja przeprowadzania okreslonych testéw kon-
troli jakosci. Pozostate wymagania sg formutowane przez rézne
grupy uzytkownikéw, ktére uwazajg za zasadne rozbudowanie
zalecen producentow.

W zaleceniach zaproponowane zostana rozwiazania dla elek-
tronowych akceleratoréw $rédoperacyjnych wytwarzajacych
promieniowanie elektronowe. Dwa typy takich akceleratoréw
sq obecnie stosowane w Polsce, a trzeci powstat w Zaktadzie
Aparatury Jadrowej Narodowego Centrum Badan Jadrowych
(NCBJ HITEC ZdAJ) Swierk. Akceleratory te to: Mobetron firmy
InraOp, Novac11 firmy Sordina i IntralinelOERT z NCBJ HITEC
ZdAJ. Poza ogélnymiinformacjami o konstrukgji i specyficznych
cechach samych urzadzeniich zastosowaniach (cze$c¢ A), zalece-
nia obejmuja opis testéw fizycznych parametréw technicznych
i dozymetrycznych (cze$c¢ B oraz zatacznik E) oraz analize ryzyka
(cze$¢ C). Opracowanie ma za zadanie utatwic¢ uzytkownikom
przygotowanie wewnetrznych dokumentéw systemu zapew-
nienia jakosci i co najwazniejsze, zapewnic bezpieczne stosowa-
nie promieniowania jonizujacego w ramach wykonywania proce-
dury radioterapii Srédoperacyjnej.

Niniejsza publikacja ma charakter informacyjno-edukacyj-
ny. Autorzy zastrzegaja, ze informacje dotyczace urzadzen
opisanych w niniejszej publikacji oraz zmiany w specyfikacjach
technicznych  prezentowanych mobilnych  akceleratoréw,
w przypadku stosowania ich w praktyce klinicznej powinny by¢
zweryfikowane przez uzytkownika w aktualnych instrukcjach
i opisach dostarczonych przez producentéw urzadzen. Zaréwno
autorzy, konsultanci, jak i wydawcy niniejszej publikacji nie po-
nosza odpowiedzialnosci za ewentualne btedy lub szkody zwia-
zane z niezrozumieniem lub btedng interpretacja zawartej w niej
treéci podczas jej wykorzystania w praktyce klinicznej.

Zalecenia dotyczace czestosci
aktualizowania procedury

Rekomendacje powinny podlegac regularnej aktualizacji przy-
gotowywanej przez zespot ekspertdéw, wyznaczony przez Pol-

skie Towarzystwo Fizyki Medycznej (PTFM).
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A. Opis technik i urzadzen
wykorzystywanych w radioterapii
Srodoperacyjnej z uzyciem
wigzek elektronowych

|. Definicja radioterapii srodoperacyjnej
z uzyciem wigzek elektronowych
(radioterapii srédoperacyjnej
promieniowaniem elektronowym)

Radioterapia $rédoperacyjna promieniowaniem elektronowym
(ang. Intraoperative electron radiotherapy — IOERT) jest to tech-
nika radioterapeutyczna wykonywana podczas zabiegu chirur-
gicznego, umozliwiajagca podanie w pojedynczej sesji wysokiej
dawki promieniowania jonizujgcego (stosuje sie jednorazowo
dawki promieniowania jonizujgcego od 8 Gy do 21 Gy) bezpo-
$rednio do odstonietego organu wewnetrznego, w ktérym znaj-
duje sie guz nowotworowy lub do tkanek, w otoczeniu ktérych
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znajdowat sie guz nowotworowy (loza po guzie), usuniety bez-
posrednio przed napromienianiem [35-39]. Radioterapia $rédo-
peracyjna taczy dwie metody leczenia: chirurgie i radioterapie.

Mobilne akceleratory elektronéw do radioterapii $rédopera-
cyjnej przeznaczone sa do napromieniania niewielkich (do 10 cm
Srednicy) objetosci tkanek w ciele pacjenta w trakcie zabiegu
operacyjnego. Znajduja one zastosowanie gtéwnie w srédope-
racyjnym napromienianiu nowotworéw piersi — 80% przypad-
kéw (zaréwno napromienienie lozy po usunieciu guza, jak i kom-
pleksu sutek-brodawka w zabiegach mastektomii podskérnej).
Ze wzgledu na swoja mobilnos¢ akcelerator taki moze by¢ stoso-
wany rowniez w napromienianiu innych lokalizacji, szczegélnie
[36]: odbytnicy (8%), nowotwordéw tkanek miekkich (miesaki)
(4%), stercza (2%) nerki (1%), inne (5%).

IIl. Przyktadowy przebieg procedury
radioterapii sSrodoperacyjnej

Wprowadzono nastepujace oznaczenia oséb wykonujacych po-
szczegblne czynnosci podczas procedury radioterapii Srédope-
racyjnej (IOERT):
FM - fizyk medyczny, PA - pielegniarka anestezjologiczna, LA
—lekarz anestezjolog, LCH — chirurg onkolog, LR - lekarz radio-
terapeuta, Pl - pielegniarka instrumentariuszka, LP — lekarz pa-
tomorfolog, TE —technik elektroradiologii.

Przyktad etapéw procedury radioterapii srédoperacyjnej pro-
mieniowaniem elektronowym [3, 15, 39]:

1) Identyfikacja pacjenta wprowadzanego na blok operacyjny
(PA/LA).

2) Znieczulenie pacjenta (LA/PA).

3) Sprawdzenie identyfikacji narzadu operowanego (prawa-le-
wa strona ciata, w przypadku narzadéw parzystych) (LCH).

4)  Przygotowanie pola operacyjnego (LCH/PI).

5) Woyciecie guza, rozpoznanie histopatologiczne oraz ocena
margineséw tkankowych usunietej zmiany (LCH/LP).

6) Przygotowanie lozy po guzie do napromieniania $rédope-
racyjnego (LCH).

7) Odsuniecie narzagdéw krytycznych i tkanek zdrowych poza
granice wiazki promieniowania (LCH) i umieszczenie ostony
ponizej napromienianej objetosci (LCH/LR).

8) Okreslenie ksztattéw i wymiaréw pola napromieniania (wy-
bér odpowiedniego aplikatora i oston) (LCH/LR).

9) Okreslenie grubosci warstwy tkanki objetej izodoza tera-
peutyczna (LCH/LR).

10) Okreslenie dawki promieniowania i sposobu jej specyfikacji
(LR/FM).

11) Dob6r energii promieniowania i grubosci bolusa oraz ob-
liczenie czasu napromieniania oraz jego niezalezne spraw-
dzenie (LR/FM).

12) Umieszczenie aplikatora (tubusu) oraz ewentualnie bolusa
w pozycji terapeutycznej (w lozy po guzie) (LCH/LR).

13) Potaczenie aplikatora z gtowica aparatu (TE/FM).
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14) Ewentualne ustawienie oston podnoszacych bezpieczen-
stwo radiologiczne personelu (TE).

15) Wprowadzenie parametréw napromieniania na konsoli ste-
rujacej aparatem (energia promieniowania elektronowego,
obliczona liczba jednostek monitorowych dla dawki zada-
nej na objetos¢ terapeutyczng oraz rozmiaru i typu aplika-
tora) (FM/TE).

16) Rozpoczecie napromieniania (TE/FM).

17) Usuniecie aplikatora, bolusa i ostony narzadéw krytycznych
z ciata pacjenta po zakonczeniu napromieniania (LCH/LR/TE).

18) Kontynuacja zabiegu operacyjnego (LCH/LA/PI/PA).

[Il. Porébwnanie wybranych mobilnych
akceleratoréw stosowanych w radioterapii
Srédoperacyjnej promieniowaniem
elektronowym wraz z akcesoriami

Akcelerator do radioterapii Srédoperacyjnej jest zrédtem wyso-
koenergetycznych elektronéw, potagczonym z mobilnym mani-
pulatorem, pozwalajacym na ustawienie gtowicy w okreslonej
pozycji wzgledem obszaru tarczowego. Akcelerator jest umiej-
scowiony na ruchomej podstawie, ktéra zapewnia jego prze-
mieszczanie. Gtowica akceleratora sktada sie z nastepujacych
gtéwnych podzespotéw: struktury przyspieszajacej, uktadéw
kontrolujacych wiazke emitowana przez akcelerator oraz ukta-
doéw formujacych wiazke elektronéw zakonczonych wymien-
nymi aplikatorami. Do sterowania ruchami akceleratora stuzy
kaseta sterujaca. System do napromieniania $rédoperacyjnego
uzupetniaja uktady sterowania i kontroli umieszczone w konsoli
sterujacej, a komunikacje operatora z systemem zapewnia pul-
pit sterowania powiazany z konsolg sterujaca.

Aplikatory stosowane w akceleratorach $rédoperacyjnych
moga by¢ montowane do gtowicy akceleracyjnej w sposéb sty-
kowy (hard-docking) lub bezstykowy (soft-docking). W pierwszym
rozwigzaniu dwie czesci aplikatora taczone sa ze soba bezpo-
Srednio za pomoca elementu spinajacego, drugi sposéb polega
na zblizeniu gtowicy akceleratora do aplikatora na odpowiednia
odlegtosci tak, by o$ wiazki promieniowania byta zgodna z osia
dtugq aplikatora. Poprawnos¢ zestawienia uktadu aplikator-gto-
wica w pozycji terapeutycznej zapewnia system laserow [39].

Podstawowa charakterystyka wiazki generowanej przez ak-
celerator sg rozktady gtebokosciowe dawki promieniowania.
Przyktadowe rozktady dawek promieniowania elektronowego
dla energii 4, 6, 9, 12 MeV akceleratora Mobetron 1000 przed-
stawiono na rysunku 2. Nalezy zwréci¢ uwage, ze dla kata $cie-
cia aplikatora réznego od 0 stopni, o$ kliniczna definiowana pro-
stopadle do powierzchni tkanki/fantomu nie pokrywa sie z osig
dtuga aplikatora (Rys. 1) [3]. Dla poréwnania przedstawiono
dwuwymiarowe rozktady gteboko$ciowe dawki promieniowania
elektronowego o energii 12 MeV dla aplikatoréw o kacie $ciecia
0°i30° (Rys. 3).
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i bezpieczenstwa pacjenta. Nalezy zwréci¢ uwage na ruch gto-
wicy akceleratora, a wiec potozenie wyjscia wigzki elektronow?.

a » W tabeli 1 przedstawiono sposoby realizacji ruchéw dla po-

szczegblnych akceleratoréw dostepnych w Polsce [5, 13, 41, 42].
b Tabela 1 Specyfikacja ruchéw korca aplikatora akceleratora srédoperacyjnego. Li-

—_—
niq ciagtq zaznaczono pozycje ,zero” (pozycja bazowa), linig przerywang pozycje po
wykonaniu okreslonego ruchu.
RUCHY GLOWICY AKCELERATORA
(zmiana potozenia wyjscia wigzki terapeutycznej)
A. Operator patrzy z géry na akcelerator

C >
d - Okreslenie kierunku Opis ruchu Schemat

Rys. 1 Schemat przedstawiajgcy wzajemne potoZenie gtéwnych elementéw stano-
wigcych uktad formowania wiqzki: Zrédto promieniowania (a), aplikator skosny (b),
zakoriczenie aplikatora (c), powierzchnia fantomu/tkanki (d), szczelina powietrzna
(e). Na rycinie zaznaczono osie: 0s fizycznq aplikatora (linia przerywana) i os klinicz-
nq aplikatora (linia ciggta)

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie [71].

Procentowa dawka glebokodoiowa (%)

L1} 10 20 30 40 50 60 0 80

Glgbokodé [mm]

Rys. 2 Przyktadowe rozktady dawek promieniowania elektronowego dla energii 4 MeV, 6 MeV,
9 MeV, 12 MeV akceleratora Mobetron 1000 zmierzone detektorem pétprzewodnikowym
wzdtuz osi klinicznej aplikatora o srednicy 10 cm, kqcie Sciecia 0°

Zrédto: [39]
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Rys. 3 Dwuwymiarowy rozktad dawki dla aplikatoréw o kqcie Sciecia 0° (a) i 30° (b) dla energii
promieniowania 12 MeV. Na rysunku zaznaczono osie: klinicznq i fizyczng
Zrédto: [39].

IV. Specyfikacja parametréw fizycznych

i technicznych dostepnych akceleratorow
do radioterapii sSrodoperacyjnej
promieniowaniem elektronowym

Ze wzgledu na mobilnos¢ akceleratora do radioterapii $rédo-
peracyjnej jednoznaczne okreslenie kierunkéw jego porusza-
nia sie jest kluczowe dla prawidtowosci realizacji procedury
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P -kierunek w prawo
L-kierunek w lewo

N - kierunek do przodu
T-kierunek do tytu

0 -pozycja bazowa?

Z-zgodnie ze wska-
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Nz - przeciwnie do
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0 - pozycja bazowa?
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stawy akceleratora
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kot (kota) w prawo

(P) lub w lewo (L).
Pozycja bazowa to
kota (koto) nieskre-
cone w stosunku do
woézkas.

Ruch katowy -
zmiana potozenia
korica aplikatora
po tuku

B. Operator skierowany jest twarzg w strong gtowicy akceleratora

O - kierunek w strone
operatora

K - kierunek w strone
kolumny od ope-
ratora

0 - pozycja bazowa?

Pr-kierunek w prawo
Le —kierunek w lewo
0 - pozycja bazowa?

G -kierunek w gére
D -kierunek w dét
0-pozycja bazowa?

Ruch katowy -
przechylenie konca
aplikatora w strone
operatora (Do)

iw przeciwng strone
(0d). Pozycja bazo-
wa to o$ dtuga apli-
katora skierowana
pionowo w stosunku
do podtoza.

Ruch katowy —
przechylenie korica
aplikatora w prawo
lub w lewo. Pozycja
bazowa to 0s dtuga
aplikatora skierowa-
na pionowo w sto-
sunku do podtoza.

Ruch liniowy -
zmiana potozenie
konca aplikatora od
podtogi (G)

iw strone podtogi
(D).

C. Operator skierowany jest twarza do akceleratora,
stojgc po prawej stronie akceleratora

Z - kierunek pochyle-
nie do ziemi

N - kierunek podnie-
sienie

0 - pozycja bazowa?

Zrédto: [5, 13, 41, 42].

Ruch katowy -
pochylenie catej

gtowicy do ziemi (Z)

lub w gore (N).

" Dla akceleratora Mobetron, ktéry wspoétpracuje z dedykowanym sto-
tem operacyjnym, katowe potozenie aplikatora wzgledem pacjenta moze
by¢ realizowane przez przechyt blatu stotu.

2 Pozycja bazowa to taka, w ktérej wszystkie czesci akceleratora usta-

wione sg w pozycji 0.

3 Dla akceleratora Mobetron, oprécz ruchu wézka podstawy porusza
sie takze akcelerator wzgledem wézka, umozliwiajac precyzyjny dojazd

w miejsce docelowe.
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Tabela 2 Specyfikacja parametréw uzytkowych dla aparatéw INTRALINEIOERT, MOBETRON 1000 i NOVAC 11 — poréwnanie parametréw fizycznych i mechanicznych

PARAMETR INTRALINEIOERT MOBETRON 1000 NOVAC 11
PARAMETRY FIZYCZNE
Energia[MeV] 0d 4do 12 0d 4do 12 0d 4 do 10 (standardowo cztery

(standardowo cztery poziomy)

(standardowo cztery poziomy)

poziomy)

Moc dawki [Gy/min] 5,10 2,5;10 W zakresie od 6 do 39 (przypisana
(dla aplikatora referencyjnego na automatycznie do energii promie-
R100) niowania)
Symetria wigzek promieniowania <2 <2 <3
dla wszystkich pol[%] Obszar jednorodnosci pola wyzna-
czony przez 90% dawki maksymal-
nej pomniejszony symetrycznie
olcm
Jednorodnos¢ wigzki promienio- <10 <10 < 5 (aplikatory: 6; 7; 8; 10)
wania [%] Obszar jednorodnosci pola wyzna- <9 (aplikatory 4; 5)
czony przez 90% dawki maksymal- <11 (aplikator 3)
nej, pomniejszony symetrycznie
olcm
Srednica aplikatora [cm] 0d3do10 0d3do10 0d 3 do 10 (aplikatory o kacie 0°

Zakres ruchu w kierunkach
P;LLT;N

Nieograniczony

(aplikatory o kacie 0°i skosne
o katach 15°; 30°i 45°)

PARAMETRY MECHANICZNE*

Nieograniczony

iskosne o katach 15°; 22,5°% 30°
i45°)

Nieograniczony

Zakres ruchu w kierunkach Z:0d 0do 90° Nie dotyczy Z:0d 0do 45°
Z;Nz Nz: od 0 do 90° Nz:od 0 do 45°
Zakres ruchu w kierunkach 0:o0d 0do 45° 0:0d 0do 30° 0:0d 0do 45°
0; K K:od 0 do 45° K:0d 0do 10° K:od 0 do 45°

Zakres ruchu w kierunkach
Pr;Le

Pr:od 0 do 45°
Le:od 0 do 45°

Pr:od 0 do 45°
Le:od 0 do 45°

Pr:od 0 do 45°
Le:od 0 do 45°

-
5

4 Ryciny przedstawiajace zakres ruchéw poszczegdlnych urzadzen maja charakter jedynie pogladowy.
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‘ PARAMETR INTRALINEIOERT MOBETRON 1000 NOVAC 11
Zakres ruchu w kierunkach Nie dotyczy G:od0do15cm Nie dotyczy
G D D:od0do15cm
Zakres ruchu w kierunkach Z:0d 0do 20° Nie dotyczy Z:0d 0do 20°
Z;N N:od 0do 30° N:od 0do 20°
Odlegtos¢ SSD [cm] 60 50 80 (aplikatory: 3; 4; 5; 6; 7; 8 cm)
100 (aplikator: 10 cm)
Sposéb taczenia aplikatora Stykowy Bezstykowy Stykowy
z gtowica
Waga [kg] <1000 <1260 600
Stét operacyjny Dostosowany do kazdego stotu Aparatinstalowany wraz z przysto- Dostosowany do kazdego stotu

sowanym stotem operacyjnym

Potozenie konca aplikatora [cm] 50do 130

Brak danych Brak danych

Beam stopper Recznie pozycjonowany

Automatycznie pozycjonowany Recznie pozycjonowany

Zrédto: [19, 44, 45].

B. Zalecenia dotyczace kontroli jakosci
parametrow fizycznych i technicznych
radioterapii Srédoperacyjnej
promieniowaniem elektronowym (IOERT)

|. Zakres kontroli jakosci procedury IOERT

Zaleca sie, aby akcelerator terapeutyczny poddawany byt pro-
cedurom kontroli jakosci zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12 listopada 2015 r. zmieniajacego rozporzadze-
nie w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promie-
niowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej [17] wydanego na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy
z 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe [32]. Nalezy wykona¢
testy kontroli jakosci zgodnie z zatacznikiem w czesci testy
eksploatacyjne urzadzen radiologicznych stosowanych w ra-
dioterapii. Jezeli ze wzgleddéw konstrukcyjnych niemozliwe jest

wykonanie ktéregokolwiek testu eksploatacyjnego, dopuszcza
sie odstapienie od wykonywania tego testu [17] i zastosowania
innych metod pomiarowych opisanych w polskich lub europej-
skich normach, zaleceniach miedzynarodowych czy instrukcjach
akceleratoréow. W kolejnych paragrafach i tabelach oméwiono:
przyktadowe testy odbiorcze przewidziane przez producentéw
oraz testy Srodowiskowe na podstawie obowiazujacych przepi-
séw prawa, ktére nalezy wykona¢ przed odbiorem akceleratora
przez uzytkownika (Tabela 3), testy przewidziane dla radiote-
rapeutycznych akceleratoréw konwencjonalnych opatrzone
komentarzem odnosnie mozliwosci wykonania testu lub jego
modyfikacji w radioterapii Srédoperacyjnej (Tabela 4), testy eks-
ploatacyjne elektronowych akceleratoréw srédoperacyjnych za-
lecane przez autoréw niniejszego opracowania (Tabela 5).
Przystepujac do pomiaréw akceptacyjnych oraz pomiaréw
dozymetrycznych w warunkach sali operacyjnej, fizyk me-

dyczny musi by¢ przygotowany na konieczno$¢ rozwigzania

\ \
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kilku problemoéw, wynikajacych ze specyficznej konstrukcji ak-
celeratoréow do terapii srodoperacyjnej. W wiekszosci takich
aparatéw, w przeciwiefstwie do aparatéw konwencjonalnych
wymienianych w [17], nie stosuje sie: centratoréw laserowych,
symulacji $wietlnej pola promieniowania, niektérych akceso-
riow (klinéw mechanicznych, dynamicznych, pétek do akce-
soriéw i tac do oston), a napromienianie nie jest realizowane
w technice izocentrycznej [21]. W radioterapii $rédoperacyjnej
nie stosuje sie zabezpieczen antykolizyjnych (znanych z konwen-
cjonalnej radioterapii), a uzywane stoty operacyjne konstruk-
cyjnie nie sa powiazane z akceleratorem $rédoperacyjnym, lecz
utatwiaja realizacje procedury radioterapii. W pomieszczeniach
z elektronowymi akceleratorami $rédoperacyjnymi interfonia
nie jest wymagana, gdyz pacjent jest napromieniany w znieczu-
leniu ogdélnym, a interwizja musi gwarantowa¢ monitorowanie
parametréw zyciowych istanu pacjenta w trakcie radioterapii.

Wielko$¢ i ksztatt napromienianego pola jest okreslana przez
dobrany przez radioterapeute aplikator [34]. Dostepne aplika-
tory maja okreslone dtugosci, zatem nie stosuje sie telemetrow.
Dla aplikatoréw o niezerowym kacie Sciecia istotna jest definicja
osi klinicznej i fizycznej aplikatora. Dla aparatéw dedykowanych
do radioterapii Srédoperacyjnej promieniowaniem elektrono-
wym nalezy zwréci¢ takze uwage na sposéb pozycjonowania
aplikatora wzgledem gtowicy aparatu (stykowe (hard-docking)
lub bezstykowe (soft-docking). Ze wzgledu na specyfike pozy-
cjonowania uktadu gtowica-aplikator-napromieniana tkanka, nie
jest konieczna kontrola poprawnoséci wskazan potozenia kato-
wego ramienia, kolimatora oraz kolumny aparatu.

Stosowanie powszechnie dostepnych protokotéw dozyme-
trycznych do wyznaczania dawki promieniowania pochtonietej
wwodzie (IAEATRS 398, AAPM TG 51), ze wzgledu na niereferen-
cyjne warunki pomiarowe w IOERT (warunki definiowane przez
aplikator: wielko$¢ pola oraz SSD), wymaga szczegdélnej uwagi.
Bardzo wysoka moc dawki oraz moc dawki na puls dodatkowo

Tabela 3 Testy odbiorcze przewidzia

odbiorem akceleratora przez uzytkownika

fizyka medyczna / medical physics

utrudniaja pomiar [12]. Ma to miejsce np. podczas wyznaczania
gtebokosci pomiarowej lub wspétczynnikéw poprawkowych na
odpowiedz komory jonizacyjnej. W publikacjach [11, 21] wska-
zuje sie szczegolny wptyw rekombinacji jondw w objetosci ak-
tywnej komory jonizacyjnej na pomiar dawki dla akceleratoréw
z wysoka dawka na puls (dla dawki 4 mGy-40 mGy na puls) opi-
sanej teorig Boag'a [11]. Mozna zastosowa¢ analize dwunapie-
ciowa (two-voltage technique — TVA) dla dawek mniejszych niz
10 mGy na puls, analize przedstawiona w pracy Laitano et al. [41]
lub metody alternatywne dla wyzszych wartosci dawki na puls
(np. dozymetria Frickego lub alaninowa - EPR [4, 10, 12]). Pomia-
ry dozymetryczne procentowej dawki gtebokosciowej powinny
by¢ wykonywane wzdtuz osi klinicznej [12], za pomoca komory
jonizacyjnej (z odpowiednig konwersja krzywej jonizacyjnej na
krzywa dawki dla niereferencyjnych warunkéw pomiarowych)
lub dioda pétprzewodnikows [3]. Ze wzgledu na wptyw zasto-
sowania aplikatoréw o niezerowym kacie $ciecia na rozktad daw-
ki w stosunku do aplikatoréw ptaskich zalecane sa pomiary dla
wszystkich wykorzystywanych klinicznie aplikatoréw.

Autorzy tego opracowania pragng jeszcze raz podkresli¢, ze
istotng czescig pomiardw jest przystosowanie uktadu pomiaro-
wego do zasad panujacych na sali operacyjnej. Konieczne jest
zaplanowanie pomiaréw z uwzglednieniem rozwigzan kon-
strukcyjnych aparatu (np. ewentualna kolizja z beam stoperem,
potrzeba dodatkowych stelazy do pozycjonowania analizatora
pola promieniowania, z uwzglednieniem pomiaréw dla aplikato-

réw skosnych i ruchéw katowych akceleratora).

Il. Testy odbiorcze

W tabeli 3 przedstawiono testy odbiorcze przewidziane przez
producentéw oraz testy srodowiskowe na podstawie obowiazu-
jacych przepiséw prawnych, ktére nalezy wykona¢ przed odbio-
rem akceleratora przez uzytkownika.

ne przez producentéw oraz testy srodowiskowe na podstawie obowiqzujqcych przepiséw prawnych, ktére nalezy wykona¢ przed

‘ TESTY ODBIORCZE | SRODOWISKOWE AKCELERATOROW ELEKTRONOWYCH DO RADIOTERAPII SRODOPERACYINE]

MODEL AKCELERATORA

RODZAJTESTU

INTRALINEIOERT

MOBETRON 1000 NOVAC 11

SRODOWISKOWE

Zezwolenie na uzytkowanie akceleratora w danym pomieszczeniu terapeutycznym wydaje Paristwowa Agencja Atomistyki

Sprawdzenie
kompletnosci
izgodnosci dostawy
zzaméwieniem

TAK

Kontrola konsoli:

Kontrola konsoli:

Test bezpieczeristwa
Procedura uruchamiania

1. WSTEPNE

« Dzwigki ostrzegawcze konsoli,

« Swiatta ostrzegawcze,

« Swiatta ostrzegawcze akceleratora,

e Klucze.

Zewnetrzna blokada potgczenia;

Kontrola elementéw dodatkowych

iakcesoriow:

* sprawdzenie poprawnosci zapiecia
aplikatoréw,

* sprawdzenie wsp6tczynnika ostabienia
oston dodatkowych (ptytek oston-
nych).

» Dzwigki ostrzegawcze konsoli,

+ Swiatta ostrzegawcze,

+ Swiatta ostrzegawcze akceleratora,
* Klucze.

Zewnetrzna blokada potgczenia.

Funkcjonalnos$¢ panelu kontrolnego
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TESTY ODBIORCZE | SRODOWISKOWE AKCELERATOROW ELEKTRONOWYCH DO RADIOTERAPII SRODOPERACYINE]

RODZAJTESTU

MODEL AKCELERATORA

INTRALINEIOERT

MOBETRON 1000

NOVAC 11

2. MECHANICZNE

Ruch wézka podstawy akceleratora;
Obrét, wychylenie i ruch aparatu w kie-
runkach wymienionych w Tabeli 2.

0Obrét, wychylenie i ruch aparatu w kie-
runkach wymienionych w Tabeli 2;
Poprawnos¢ bezstykowego taczenia
gtowicy z aplikatorem (soft docking);
Weryfikacja potozenia beam stoppera.

Obrot, wychylenie i ruch aparatu w kie-
runkach wymienionych w Tabeli 2.

3.SYSTEMY
AWARYINE

Wytaczniki bezpieczenstwa;
Swiatta ostrzegawcze;
Zasilanie akumulatorowe.

Wytaczniki bezpieczenstwa;
Przerwanie napromieniania:

* czas napromieniania,

* komory monitorujgce dawke,
przekroczenie mocy dawki,

zbyt niska moc dawki,

réznica wskazan pomiedzy komorami
monitorujacymi dawke.

Awaryjne wytaczenie akceleratora.

Wytaczniki bezpieczenstwa;

Swiatta ostrzegawcze;

Blokady bezpieczenhstwa na aparacie;
Zasilanie akumulatorowe;
Przerwanie napromieniania:

* czas napromieniania,

* komory monitorujgce dawke.

4. PARAMETRY
DOZYMETRYCZNE
WIAZEK
PROMIENIOWANIA

Test systemu monitorujgcego dawki:

* Powtarzalnos¢,

* Liniowos¢: zaleznos¢ dawki od liczby
jednostek monitorowych,

+ Zaleznosc od pozycji katowej.

Test systemu monitorujgcego dawki:

* Powtarzalnos¢,

« Liniowos¢: zaleznos$¢ dawki od liczby
jednostek monitorowych,

* Wydajnos¢ [cGy/MU],

« Zaleznosc od pozycji katowej.

Test systemu monitorujacego dawki:

* Powtarzalnos¢,

« Liniowos¢: zaleznos¢ dawki od liczby
jednostek monitorowych.

Charakterystyka gtebokosciowa dawki:

* Krzywe gtebokosciowe dawki - gtebo-
kos¢ dawki R801i R30,

» Dawka powierzchniowa.

Charakterystyka gteboko$ciowa dawki:
* Krzywe gtebokosciowe dawki - gtebo-
kos¢ dawki: R80, R30.

Charakterystyka gteboko$ciowa dawki:
* Krzywe gtebokosciowe dawki - gtebo-
ko$¢ dawki: R80, R30.

Jednorodnos¢ wigzek promieniowania;
Symetria wigzek promieniowania.
Pétcienie pola promieniowania
Rozktad dawki w zaleznosci od pozycji
katowej

Jednorodnos¢ wigzek promieniowania;
Symetria wigzek promieniowania.

Jednorodnos¢ wigzek promieniowania;
Symetria wigzek promieniowania.

Poréwnanie wielkosci pola napromie-
niania ze wskazaniem cyfrowym dla
wszystkich dostepnych aplikatorow

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Test ochrony pacjenta przed promienio-
waniem ubocznym
* Kontaminacja fotonowa

Test ochrony pacjenta przed promienio-
waniem ubocznym
* Kontaminacja fotonowa

Testochrony pacjenta przed promienio-
waniem ubocznym
* Kontaminacja fotonowa

Zrédto: |

1. Testy eksploatacyjne

W tabeli 4 przedstawiono testy wymagane przez polskie prawo
[17]. Poniewaz przepisy nie obejmuja testéw dla akceleratoréw
do radioterapii Srédoperacyjnej, w tabeli 4 zestawiono wszyst-
kie testy przewidziane do wykonania dla radioterapeutycznych
akceleratoréw konwencjonalnych, opatrzone komentarzem
odnosnie mozliwosci wykonania testu lub jego modyfikacji w ra-
dioterapii Srédoperacyjnej. Wykonanie niektorych z tych testéw
jest niemozliwe lub nieuzasadnione ze wzgledu na specyfike ak-
celeratoréw do radioterapii $rédoperacyjnej promieniowaniem

elektronowym. Wedtug rozporzadzenia ministra zdrowia [17]
kontrole fizycznych parametréow urzadzen radiologicznych
i urzadzen pomocniczych innych niz okreélone w zataczniku nr 6
do rozporzadzenia przeprowadza sie w zakresie oraz z czestotli-
woscig wynikajaca z: 1) polskich norm albo 2) europejskich norm,
albo 3) zwalidowanych metod badawczych, albo 4) instrukcji
producenta. W tabeli 5 przedstawiono testy zalecane przez
autoréw niniejszego opracowania. W tabelach 7 i 8 (umieszczo-
nych w zataczniku do niniejszego opracowania) odpowiednio
testy zalecane przez towarzystwa naukowe (amerykanskie —
AAPM TG 72) [4], wioskie — ISS [12]).

Tabela 4 Testy eksploatacyjne akceleratoréw medycznych wymagane przez polskie prawo

TESTY EKSPLOATACYINE KONWENCIJONALNYCH MEDYCZNYCH AKCELERATOROW LINIOWYCH WYMAGANE PRZEZ POLSKIE PRAWO
(Rozporzadzenie MZ z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajéow
ekspozycji medycznej wraz z rozporzadzeniem zmieniajacym z dnia 04.12.2015)

TEST

WARTOSC GRANICZNA

KOMENTARZ

System blokady drzwi wej-
Sciowych do pomieszczenia
terapeutycznego

Funkcjonalnos¢

System interwizji
iinterfonii

Funkcjonalnosé

CODZIENNIE
(W DNIU ZABIEGU)

W pomieszczeniach z elektronowymi akcele-
ratorami $rodoperacyjnymi interfonia nie jest
wymagana, gdyz pacjent jest napromieniany
w znieczuleniu ogélnym. Interwizja musi
gwarantowac monitorowanie parametrow
zyciowych i stanu pacjenta.

System sygnalizacji swietlnej
idzwigkowej

Funkcjonalnosé
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TESTY EKSPLOATACYINE KONWENCJONALNYCH MEDYCZNYCH AKCELERATOROW LINIOWYCH WYMAGANE PRZEZ POLSKIE PRAWO
(Rozporzadzenie MZ z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej wraz z rozporzadzeniem zmieniajgcym z dnia 04.12.2015)

TEST

WARTOSC GRANICZNA

KOMENTARZ

Telemetr Funkcjonalnosé W elektronowych akceleratorach srédopera-
cyjnych wystepuja aplikatory o okreslonych
dtugosciach; nie stosuje sig telemetréw.

Centratory Dla odlegtosci izocentrycznej — odlegtosc W elektronowych akceleratorach srédo-

miedzy punktem przecie¢ projekcji wigzek
Swiatta z centratoréw bocznych oraz centra-
tora strzatkowego a obrazem $rodka krzyza
symulacji $wietlnej nie jest wieksza niz 2 mm.

peracyjnych nie stosuje sie centratoréw
laserowych.

Symulacja swietlna pola
promieniowania w odlegtosci
izocentrycznej

a) Dla pola 10 cm x 10 cm réznica miedzy wy-
miarami pola $wietlnego zmierzonymi wzdtuz
osi gtéwnych pola a wartosciami ustawionymi
na elektronicznych wskaznikach wielkosci
pola nie jest wigksza niz + 2 mm.

b) Dla pola 10 cm x 10 cm zmierzona odle-
gtos¢ miedzy poszczegdlnymi krawedziami
pola swietlnego a srodkiem obrazu krzyza

nie roézni si¢ od odlegtosci ustawionej na
elektronicznych wskaznikach wielkosci pola
o wiecej niz + 2 mm.

W elektronowych akceleratorach srédopera-
cyjnych nie stosuje si¢ symulacji $wietlnej
pola promieniowania.

Stato$¢ wydajnosci

Dla wigzek wysokoenergetycznego pro-
mieniowania X i elektronéw odchylenie
zmierzonej wartosci wydajnosci od wartosci
odniesienia nie jest wieksze niz + 3%.

RAZW TYGODNIU

Akcesoria aparatu: kolimatory
wigzek elektronéw, kliny me-
chaniczne, pétki do akcesoriow
itace do oston

Funkcjonalnosé

W elektronowych akceleratorach srédopera-
cyjnych nie uzywa sie klinéw mechanicznych,
potek do akcesoriow i tac do oston. Uzywa sie
kolimatorow wigzek elektronéw (aplikatory)
oraz oston narzadéw krytycznych.

Zabezpieczenia antykolizyjne

Funkcjonalnos¢

W elektronowych akceleratorach srédo-
peracyjnych nie stosuje sie zabezpieczen
antykolizyjnych.

Izocentrum mechaniczne

Srednica kuli zawierajacej obrazy srodkéw
krzyzy symulacji Swietlnej dla ruchéw obro-
towych ramienia, kolimatora i kolumny stotu
nie jest wieksza niz 2 mm.

Napromienianie elektronowymi akcelerato-
rami srédoperacyjnymi nie jest realizowane
w technice izocentrycznej.

Centratory

Dla odlegtosci izocentrycznej odlegtosc
miedzy punktem przeciec projekcji wigzek
Swiatet z centratoréw bocznych i centratora
strzatkowego a izocentrum nie jest wieksza
niz2 mm.

W obszarze + 20 cm od izocentrum wzdtuz
poprzecznej osi pola $wietlnego odlegtosc
miedzy odpowiednimi wigzkami $wiatta

z centratorow bocznych nie jest wigksza niz
1mm.

W obszarze + 20 cm od izocentrum wzdtuz
kierunku pionowego odlegtos¢ miedzy wigzka
Swiatta z centratora strzatkowego a odpo-
wiednig linig krzyza symulacji swietlnej nie
jest wieksza niz 2 mm.

W odlegtosci izocentrycznej dla potozenia
ramienia akceleratora 0°i 180° odlegtos¢
miedzy punktem przeciecia wigzek Swiatta

z centratora wstecznego a izocentrum nie jest
wieksza niz 2 mm.

W elektronowych akceleratorach srédo-
peracyjnych nie stosuje sig centratoréw
laserowych.

Telemetr

Dla odlegtosci izocentrycznej réznica

miedzy wskazaniem telemetru a nominalng
odlegtoscig zrédto —izocentrum podang przez
producenta urzadzenia nie jest wieksza niz
+2mm.

W elektronowych akceleratorach srédopera-
cyjnych wystepujg aplikatory o okreslonych
dtugosciach, nie stosuje sie telemetréw.

Statos¢ wydajnosci wiazki

Dla wszystkich wigzek promieniowania odchy-
lenie wartosci wydajnosci wigzki wyznaczonej
na podstawie pomiaréw w fantomie statym lub
zmierzonej w fantomie wodnym od wartosci
odniesienia nie jest wieksze niz + 2%.

Ze wzgledu na nieregularne uzytkowanie
elektronowych akceleratorow srédopera-
cyjnych harmonogram wykonywania testu:
.lontrola statosci wydajnosci wigzek” musi
zostac indywidualnie opracowana.

RAZ NA CZTERY
MIESIACE

Blokady dla filtréw klinowych

Funkcjonalnos¢

W elektronowych akceleratorach sré6dopera-
cyjnych nie stosuje sig filtrow klinowych.

Awaryjny licznik dawki

Funkcjonalnosé

Telemetr

W zakresie odlegtosci + 15 cm od izocentrum
réznica miedzy odlegtoscia od izocentrum
wyznaczang za pomoca telemetru a zmierzo-
n3 odlegtoscia od izocentrum jest nie wigksza
niz 2 mm.

W elektronowych akceleratorach srédopera-
cyjnych wystepuja aplikatory o okreslonych
dtugosciach, nie stosuje sie telemetrow.

Ruch stotu terapeutycznego

Dla poprzecznego, podtuznego i pionowego
ruchu stotu w zakresie odlegtosci + 20 cm

od izocentrum, réznica miedzy zmierzonym
przesuwem stotu a wskazaniami elektronicz-
nymi lub mechanicznymi nie jest wigksza niz
£2 mm.

W radioterapii Srédoperacyjnej promieniowa-
niem elektronowym stosuje sie stoty opera-
cyjne, ktérych konstrukcja nie jest powigzana
z akceleratorem srédoperacyjnym.
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TESTY EKSPLOATACYINE KONWENCJONALNYCH MEDYCZNYCH AKCELERATOROW LINIOWYCH WYMAGANE PRZEZ POLSKIE PRAWO
(Rozporzadzenie MZ z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej wraz z rozporzgdzeniem zmieniajgcym z dnia 04.12.2015)

‘ TEST

WARTOSC GRANICZNA

KOMENTARZ

Dla pionowego ruchu stotu w zakresie odle-
gtosci + 20 cm od izocentrum, przy pionowym
ustawieniu ramienia, odlegto$¢ miedzy
obrazem $rodka krzyza symulacji $wietl-

nej uzyskiwanym podczas przesuwu stotu
aobrazem srodka krzyza symulacji Swietlnej
wyznaczonym w odlegtosci izocentrycznej
nie jest wieksza niz 2 mm.

Poprawnos¢ wskazan skali
ruchu obrotowego ramienia,
kolimatora i kolumny stotu

Dla wskazan potozen: 0°,90°, 180°,270°

w przypadku ruchéw obrotowych ramienia

i kolimatora, r6znica miedzy zmierzonym po-
tozeniem ramienia i kolimatora a wskazaniem
elektronicznym lub mechanicznym nie jest
wieksza niz + 1°.

Dla wskazan potozen: 0°,90°, 270° w przypad-
ku ruchéw obrotowych kolumny stotu, réznica
miedzy zmierzonym potozeniem kolumny
stotu a wskazaniem elektronicznym lub me-
chanicznym nie jest wigksza niz + 1°.

Ze wzgledu na specyfike pozycjonowania
aplikatora nie jest konieczna kontrola
poprawnosci wskazan potozenia katowego
ramienia, kolimatora oraz kolumny stotu.

Symulacja swietlna pola
promieniowania w odlegtosci
izocentrycznej

Dla ustawionych wymiaréw pél <20 cm
réznica miedzy wymiarami pola $wietlnego
zmierzonymi wzdtuz osi gtéwnych pola a war-
tosciami ustawionymi na elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola nie jest wigksza
nizx2mm.

Dla ustawionych wymiaréw pél <20 cm
zmierzona odlegtos¢ miedzy poszczegblnymi
krawedziami pola $wietlnego a srodkiem
obrazu krzyza nie r6zni sie od odlegtosci
ustawionej na elektronicznych wskaznikach
wielkosci pola o wiecej niz + 2 mm.

Dla ustawionych wymiaréw pé6l > 20 cm od-
chylenie wymiaréw pola Swietlnego zmierzo-
nych wzdtuz osi gtéwnych pola od wartosci
ustawionych na elektronicznych wskaznikach
wielkosci pola nie jest wieksze niz + 1%.

Dla ustawionych wymiaréw pél > 20 cm,

w stosunku do ustawionej wielkosci pola
Swietlnego, zmierzona odlegtos¢ miedzy
poszczegélnymi krawedziami pola swietlnego
a srodkiem obrazu krzyza nie ré6zni si¢ od
odlegtosci ustawionej na elektronicznych
wskaznikach wielkosci pola o wiecej niz + 1%.

W wiekszosci elektronowych akceleratoréw
srédoperacyjnych nie stosuje sie symulacji
Swietlnej pola promieniowania.

Zgodnos¢ pola wysokoenerge-
tycznego promieniowania X

z polem Swietlnym w odlegtosci
izocentrycznej

Uwaga: Test nalezy wykonac dla co najmniej
jednego pola z zakresu 10 cm x 10 cm do

20 cm x 20 cm. W okresie roku test nalezy
przeprowadzi¢ dla wszystkich stosowanych
w praktyce klinicznej wigzek wysokoenerge-
tycznego promieniowania X.

Odlegtos¢ miedzy odpowiednimi bokami pola
promieniowania i pola $wietlnego nie jest
wieksza niz 2 mm.

Nie dotyczy elektronowych akceleratoréw
srédoperacyjnych.

Wielkos¢ pola promieniowania
w odlegtosci izocentrycznej

Uwaga: Test nalezy wykonac dla wybranej
energii wysokoenergetycznego promienio-
wania X i co najmniej jednego pola z zakresu
10cm x 10 cmdo 20 cm x 20 cm.

Réznica miedzy wymiarami pola promienio-
wania zmierzonymi wzdtuz osi gtéwnych pola
a wartosciami ustawionymi na elektronicz-
nych wskaznikach wielkosci pola nie jest
wieksza niz £ 2 mm.

Nie dotyczy elektronowych akceleratoréw
srodoperacyjnych.

Statos$¢ jakosci wigzek promie-
niowania

a) Dla wysokoenergetycznego promieniowa-
nia X odchylenie wartosci wielkosci TPR,
od wartosci odniesienia nie jest wigksze niz
+1%.

b) Dla wigzek elektronéw réznica wyzna-
czonej wartosci wielkosci R50 i wartosci
odniesienia nie jest wieksza niz + 2 mm.

Dla elektronowych akceleratoréw srédopera-
cyjnych dotyczy tylko punkt b).

Statos¢ profili wigzek promie-
niowania

Uwaga: Dla wigzek wysokoenergetycznego
promieniowania X nalezy przeprowadzi¢
alternatywnie test a) lub b). Test nalezy prze-
prowadzic dla pola o wymiarze co najmniej 30
cm x 30 cm.

a) Punktowe réznice miedzy profilami zmie-
rzonymi wzdtuz osi gtéwnych a profilami refe-
rencyjnymi (zmierzonymi w trakcie pomiarow
do systemu planowania leczenia) w obszarze
jednorodnosci pola nie sg wieksze niz + 2%.
b) Jednorodnos¢ wigzek wysokoenergetyczne-
go promieniowania X nie jest wieksza niz 7%.
c) Jednorodnosc¢ wiazek elektronow dla naj-
wiekszego aplikatora nie jest wigksza niz 10%.

Dla elektronowych akceleratoréw srédopera-
cyjnych dotyczy tylko punkt c), dla aplikatora
referencyjnego.
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TEST

WARTOSC GRANICZNA

KOMENTARZ ‘

Symetria wigzek promienio-
wania

Uwaga: Test nalezy wykonac dla wszystkich
wigzek promieniowania, dla ktérych przepro-
wadzono test z punktu poprzedniego.

a) Dla wigzek wysokoenergetycznego promie-
niowania X obliczona wartos¢ symetrii wigzki
nie jest wigksza niz 2%.

b) Dla wigzek elektronéw, obliczona wartos¢
symetrii wigzki nie jest wigksza niz 3%.

Dla elektronowych akceleratoréw srédopera-
cyjnych dotyczy tylko punkt b).

Statos¢ wspotczynnika klina
mechanicznego sterowanego
automatycznie

Odchylenie zmierzonej wartosci wsp6t-
czynnika klina mechanicznego od wartosci
odniesienia nie jest wieksze niz + 2%.

W elektronowych akceleratorach srédope-
racyjnych nie uzywa si¢ klinéw mechanicz-
nych.

RAZNA SZESC
MIESIECY

|zocentrum wysokoenergetycz-
nego promieniowania X

Srednica kuli zawierajacej izocentrum pro-
mieniowania oraz izocentrum wskazywane
przez centratory nie jest wigksza niz 2 mm.

Napromienianie elektronowymi akcelerato-
rami srédoperacyjnymi nie jest realizowane
w technice izocentrycznej.

Statos¢ wydajnosci

Uwaga: Test nalezy wykonad, jezeli podczas
pomiaru wydajnosci wigzki w testach tygo-
dniowych wykorzystuje sie fantom staty.
Dla wszystkich wigzek promieniowania
odchylenie wartosci wydajnosci wigzki
zmierzonej w fantomie wodnym od wartosci
odniesienia nie jest wieksze niz + 2%.

Statos¢ wydajnosci dla ruchu
obrotowego ramienia akcele-
ratora

Dla potozer ramienia akceleratora: 90°, 180°,
270° dla wigzek wysokoenergetycznego
promieniowania X oraz 90°, 270° dla wigzek
elektronéw odchylenie zmierzonej wartosci
wydajnosci od wartosci wydajnosci zmierzo-
nej w potozeniu ramienia 0° nie jest wieksze
niz + 2%.

Jezeli jest to technicznie mozliwe (dedyko-
wany fantom staty), wskazane jest zmierzenie
odchylenia wydajnosci dla skrajnych potozen
akceleratora (dla czesci akceleratorow tech-
nicznie niemozliwe jest uzyskanie wychylen
90° oraz 270°).

Liniowos$¢ zaleznosci dawki od
liczby jednostek monitorowych

Dla stosowanego w praktyce klinicznej
zakresu liczb jednostek monitorowych
odchylenie zmierzonych wartosci dawki od
prostej przechodzgcej przez poczatek uktadu
wspoétrzednych oraz punkt, dla ktérego stan-
dardowo wykonywany jest pomiar wydajnosci
nie jest wigksze

niz + 1%.

Statos¢ wspoétczynnika klina
dynamicznego

Odchylenie zmierzonej wartosci wsp6t-
czynnika klina dynamicznego od wartosci
odniesienia nie jest wieksze

niz + 2%.

W elektronowych akceleratorach srédopera-
cyjnych nie uzywa sie klinéw dynamicznych.

RAZNAROK

Wydajnos¢ wigzek promienio-
wania

Powtarzalno$¢ wydajnosci.

Dla wszystkich wigzek promieniowania od-
chylenie standardowe pojedynczego pomiaru
wartos$ci wydajnosci w stosunku do $redniej
wartos$ci wydajnosci z co najmniej

5 pomiaréw nastepujacych bezposrednio po
sobie nie jest wigksze niz 0,5%.

O ile producent nie zaleca innej wartosci,
nalezy przyja¢ warto$¢ 0,5%.

Statos¢ wydajnosci podczas dnia pracy.

Dla wszystkich wigzek promieniowania od-
chylenie zmierzonej wartosci wydajnosci na
zakonczenie catodziennej pracy akceleratora
w warunkach klinicznych od wartosci wy-
dajnosci zmierzonej na poczatku dnia pracy
akceleratora nie jest wigksze niz + 2%.

Statos¢ wspotczynnika przej-
$cia woda-fantom staty

Odchylenie zmierzonej wartosci wspétczyn-
nika przejscia woda-fantom staty od wartosci
odniesienia nie jest wieksze

niz + 2%.

Dotyczy, jezeli stosuje sie fantomy state.

Stato$¢ wspétczynnika klina
mechanicznego sterowanego
manualnie

Odchylenie zmierzonej wartosci wsp6t-
czynnika klina mechanicznego od wartosci
odniesienia nie jest wieksze

niz + 2%.

W elektronowych akceleratorach srédope-
racyjnych nie uzywa si¢ klinéw mechanicz-
nych.

Zrodto: |

W tabeli 5 przedstawiono wyniki prac zespotu, ktory przeanalizowat przepisy prawa krajowego, zalecenia miedzynarodowe, wy-

mogi producentéw oraz praktyke kliniczng stosowana w Polsce.
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TEST

WARUNKIPOMIARU

ZESTAW POMIAROWY

WARTOSC GRANICZNA

CODZIENNE (W DNIU WYKORZYSTANIA KLINICZNEGO)

System blokady drzwi wej- Weryfikacja czy aparat wtgczy promie- Brak Funkcjonalnos¢
Sciowych do pomieszczenia  niowanie przy otwartych drzwiach do sali Aparat nie powinien wtgczy¢ wiazki przy
terapeutycznego operacyjnej oraz wytaczy po otwarciu otwartych drzwiach do sali operacyj-
drzwi. nej oraz powinien wytgczy¢ wigzke po
otwarciu drzwi.
System interwizji Interwizja powinna gwarantowac¢ moni- Brak Funkcjonalnos¢
torowanie parametréow zyciowych i stanu
pacjenta.
System sygnalizacji Weryfikacja wskazan sygnalizacji Brak Funkcjonalnos¢
Swietlnej swietlnych i dZwiekowych pracujgcego
idzwiekowej akceleratora.
Akcesoria aparatu Wizualna ocena aplikatoréw, boluséw Brak Funkcjonalnos¢

oraz ptytek ostonnych.

System dokujacy (dotyczy
tylko uktadu bezstyko-
wego)

Weryfikacja poprawnosci funkcjonowania
systemu dokujacego.

Fantom do weryfikacji doko-
wania

Funkcjonalnos¢

Statos¢ wydajnosci

Pomiar dawki na gtebokosci R100 (mak-
simum dawki) dla kazdej wigzki promie-
niowania stosowanej klinicznie. Pomiar
wykonany dla statej liczby jednostek
monitorowych.

Detektor: komora jonizacyjna
Fantom: staty lub wodny
Aplikator: referencyjny

Odchylenie zmierzonej wartosci D100 od
wartos$ci odniesienia D100: < 3%
D100 - dawka na gtebokosci R100

Statos¢ jakosci wigzek
promieniowania

Statosc¢ jakosci wigzek
promieniowania

Pomiar dawki na wybranej, statej gtebo-
kosci w obszarze plateau (D100) w R100
iD50 w R50 dla kazdej wigzki promie-
niowania stosowanej klinicznie. Pomiar
wykonany dla statej liczby jednostek
monitorowych.

Detektor: komora jonizacyjna
Fantom: staty lub wodny
Aplikator: referencyjny

RAZ NA CZTERY MIESIACE

Pomiar krzywych gtebokosciowych:
odczyt gtebokosci R50.

Detektor: detektor p6tprzewod-
nikowy lub komora jonizacyjna
Fantom: wodny

Aplikator: referencyjny

Odchylenie zmierzonych wartosci D100
iD50 od wartosci odniesienia odpowied-
nio D100 D50: < 3%

Réznica wyznaczonej wartosci wielkosci
R50

iwartosci odniesienia nie jest wieksza
niz +2 mm.

Statos¢ profili wigzek pro-
mieniowania (dla obszaru
jednorodnosci pola—dla
wigzek elektronéw jest to
obszar 80% wymiaru pola
promieniowania)

Symetria wigzek promieniowania, pomiar
na gtebokos$ci R100.

Jednorodnos$c¢ wigzek elektronéw dla
najwiekszego aplikatora, pomiar na
gtebokosci R100.

Detektor: detektor p6tprzewod-
nikowy lub komora jonizacyjna
Fantom: wodny 3D albo staty

z detektorem 2D (matryca de-
tektoréw lub film dozymetrycz-
ny) Aplikator: referencyjny lub
aplikatory wykorzystywane
klinicznie

Symetria wigzki promieniowania (s) < 103%

SZ( D(X) J -100%
D) s

max”Dmin ZNOrmalizowane do wartosci

referencyjnej: < 10%

Statos¢ wydajnosci

Pomiar dawki na gtebokos$ci R100 dla kaz-
dej wigzki promieniowania stosowanej
klinicznie. Pomiar wykonany dla statej
liczby jednostek monitorowych.

Detektor: komora jonizacyjna
Fantom wodny
Aplikator: referencyjny

Odchylenie zmierzonego parametru D100
od wartosci odniesienia D100: < 3%

Awaryjny licznik dawki

Weryfikacja zgodnosci wskazanh licznika
awaryjnego z odczytem z konsoli aparatu.

Brak

Odczyty liczby jednostek monitorowych
powinny by¢ identyczne (réznica pomig-
dzy odczytami = OMU)

RAZ NA SZESC MIESIECY

Liniowo$¢ zaleznosci dawki
od liczby jednostek moni-
torowych

Pomiar na gtebokosci R100 dla wszyst-
kich wigzek promieniowania stosowanych
klinicznie, dla stosowanego w praktyce
klinicznej zakresu liczby jednostek
monitorowych.

Detektor: komora jonizacyjna
Fantom: staty lub wodny
Aplikator: referencyjny

Odchylenie zmierzonych wartosci dawki
od prostej przechodzacej przez poczatek
uktadu wspotrzednych (zaleznosé
zmierzonej dawki od liczby jednostek
monitorowych) oraz punkt, dla ktérego
standardowo wykonywany jest pomiar
wydajnosci nie jest wigksze niz + 2%.

Statos¢ wydajnosci dla
ruchu obrotowego ramienia
akceleratora

Wydajnos¢ wigzek promie-
niowania

1) Stato$¢ wspoétczynnika
przejscia woda - fantom
staty

Jezelijest to technicznie mozliwe (de-
dykowany fantom staty), wskazane jest
zmierzenie odchylenia wydajnosci dla
skrajnych potozen akceleratora (dla cze-
Sci akceleratoréw technicznie niemozliwe
jest uzyskanie wychyleri 90° oraz 270°).

Detektor: komora jonizacyjna
Fantom: staty
Aplikator: referencyjny

RAZ NA ROK

Pomiar w wodzie i fantomie statym na
gtebokosciach R100i R50.

Detektor: komora jonizacyjna
Fantom: staty i wodny
Aplikator: referencyjny

Odchylenie zmierzonej wartosci wydaj-
nosci od wartosci wydajnosci zmierzonej
w potozeniu ramienia 0° nie jest wieksze
niz + 2%.

(D,,,,)f wodny (D, )f.wodny

(D, )f.staty ©r3Z (D_ )f.staty
Odchylenie zmierzonej wartosci wspot-
czynnika przejscia woda-fantom staty
od wartosci odniesienia nie jest wigksze
niz + 2%.
Test jest wykonywany, jezeli stosuje sie
fantomy state.
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‘ TEST WARUNKIPOMIARU

ZESTAW POMIAROWY WARTOSC GRANICZNA ‘

Wydajnos¢ wigzek promie- Pomiar na gtebokosci R100 dla kazdej

niowania wigzki promieniowania stosowanej
2) Powtarzalnos$¢ wydaj- klinicznie.
nosci

Detektor: komora jonizacyjna
Fantom: wodny lub staty
Aplikator: referencyjny

Dla wszystkich wigzek promieniowania
odchylenie standardowe pojedynczego
pomiaru wartosci wydajnosci w stosunku
do Sredniej wartosci wydajnosciz co
najmniej 5 pomiaréw nastepujacych
bezposrednio po sobie nie jest wigksze
niz 0,5% (o ile producent nie zaleca innej
wartosci, nalezy przyjac wartosc 0,5%).

Wydajnos¢ wigzek promie-
niowania

3) Statos¢ wydajnosci
podczas dnia pracy

Pomiar na gtebokosci R100 dla kazdej
wigzki promieniowania stosowanej
klinicznie.

Pomiar wykonuje sie na poczatku dnia
pracy akceleratora

ipo jej zakonczeniu.

Detektor: komora jonizacyjna
Fantom: wodny lub staty
Aplikator: referencyjny

Odchylenie zmierzonej wartosci wydaj-
nosci na zakoriczenie catodziennej pracy
akceleratora od wartosci wydajnosci
zmierzonej na poczatku dnia pracy nie
jest wieksze niz 2%.

9 Wartos¢ odniesienia — wartos¢ parametru fizycznego wyznaczona w wyniku pomiaréw przeprowadzonych po zainstalowaniu lub k

2 —definicja z Rozporzqdzenia MZ z dnia 18 lutego 2

medyczne z Z rozporzqdzeniem zmieniajgcym z dnia 04.12.2015) [17].

9 Jzytkow

ducenta akceleratora lub praktyki stosowanej w danym osrodku

IV. Sposéb zlecania, raportowania
dawki promieniowania i obliczania
liczby jednostek monitorowych

Sposéb zlecania i raportowania dawki jest niezwykle wazny,
gdyz determinuje efekt leczenia oraz wystapienie ewentual-
nych powiktan. W przygotowaniu leczenia nalezy uwzglednic¢
specyfike wykonywania procedury radioterapii $rédoperacyj-
nej wigzka elektronowa (/OERT). Proces planowania i obliczania
czasu napromieniania przeprowadzany jest na sali operacyjnej,
w trakcie zabiegu chirurgicznego po zdefiniowaniu objetosci na-
promienianej. Jednym z ograniczen jest brak mozliwosci oceny
rozktadu dawki na obrazach tomografii komputerowej, wszyst-
kie obliczenia wykonywane sa na podstawie rozktadéw dawki
zmierzonych w wodzie [15]. Oceny tej mozna dokonac poprzez
zaprezentowanie rozktadéw dawki za pomoca izodoz. W kolej-
nych punktach opisano zalecany sposéb postepowania:
a. Zlecanie dawki:
Za zlecenie dawki odpowiedzialny jest lekarz radiotera-
peuta, ktéry powinien uwzgledniad:
- kliniczne znaczenie podania jednorazowo wysokiej
dawki promieniowania,
— ksztatt i wymiary napromienianej objetosci wynikajace
z anatomii pacjenta,
— obecnos$¢ organéw krytycznych i tkanek zdrowych oraz
mozliwos¢ ich odpowiedniego ostoniecia lub usuniecia
z pola promieniowania.
b. Raportowanie dawki:
Zgodnie z raportem ICRU 71 [40] dawka dla radioterapii
zewnetrznymi wigzkami elektronowymi jest okreélana na
gtebokosci dawki maksymalnej. Natomiast standardowo
dla procedur IOERT protokoty RTOG (Radiation Therapy On-
cology Group) okreélaja, ze objetos¢ tarczowa dla nowotwo-
réw powinna by¢ objetaizodoza 90%. Zaleca sie zatem, aby
obie wartosci byty raportowane [3]. Ze wzgledu na specyfi-
ke IOERT dodatkowo mozna raportowac¢ dawke wejsciowq
oraz dawke za ostong narzaddéw krytycznych [4, 12].
1/2019
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. W sprawie warunkéw bezpiecznego stosowc

rzqdzen wymienionych w ust.

szystkich rodzajow ekspozycji

/a promieniowania_jonizujqceg

noze uzna¢ za zasadne wykonywanie dodatkowych, okreslonych przez siebie testow, wynikajacych ze specyfiki konstrukcji danego urzqdzenia, zalecen pro-

c. Obliczanie liczby jednostek monitorowych:

Za obliczenie liczby jednostek monitorowych odpowie-

dzialny jest fizyk medyczny. Do obliczen wykorzystuje sie
nastepujace dane dozymetryczne:

- procentowe dawki gtebokosciowe dla wszystkich ener-
gii i aplikatorow,

- tabele wzglednej mocy dawki dla wszystkich energii
i aplikatoréw wyznaczone na gtebokos$ci dawki maksy-
malnej,

-~ moc dawki w warunkach referencyjnych,

—  wspbtczynnik korekcyjny na obecnosé szczeliny powietrza,

— wspotczynnik korekcyjny uwzgledniajacy obecnosé
oston.

UWAGA: Dla wiekszosci elektronowych akceleratoréw do ra-
dioterapii Srédoperacyjnej niemozliwy jest pomiar mocy dawki
w warunkach referencyjnych okreslonych w raporcie TRS 398
[9, 12]. Przed rozpoczeciem pracy klinicznej zalecane jest spraw-
dzenie obliczen czasu napromieniania dla wybranych punktéw
pomiarowych oraz oszacowanie mozliwych réznic pomiedzy po-
miarami i obliczeniami.

Weryfikacja dozymetryczna ptytek ostonnych oraz boluséw
powinna by¢ wykonana przed rozpoczeciem ich klinicznego sto-

sowania.

Obliczenia liczby jednostek monitorowych dokonuje sie dla
SSD, Na podstawie wzoru 1:

LIM= D-GF-SF -100% (1),
D, -S,(S,55D,)-PDG(d,S,SSDyr )
gdzie:
M —liczba jednostek monitorowych
D —dawka zlecona na objetos¢ tarczowa w grejach [Gy]
GF —wspotczynnik korekcyjny na obecno$¢ szczeliny powie-
trza wyznaczony dla odlegtosci SSD .
SF —wspotczynnik korekcyjny na obecno$¢ oston
D, —wydajnoé¢ akceleratora dla aplikatora referencyjnego

w Gy/JM ©
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PDG —procentowa dawka gtebokosciowa na zadanej gtebo-
kosci, ktéra zgodnie z zaleceniami dla nowotwordéw
piersi wynosi PDG = 90% dla danej energii, wielkosci
polaikata Sciecia aplikatora

S, —wzgledna moc dawki dla danej energii, wielkosci pola
i kata $ciecia aplikatora

d —gteboko$¢ zadana (bolus + warstwa tkanki objetej izo-
dozj terapeutyczng)

S —wielkos¢ pola

SSD, —referencyjna odlegto$¢ Zrédto promieniowania-po-
wierzchnia tkanki/bolusa

d) W obliczeniach dopuszcza sie stosowanie dziennej wydaj-

nosci akceleratora wyznaczonej w dniu wykonania proce-

dury IOERT zamiast wydajno$ci akceleratora dla aplikatora

referencyjnego. W takim przypadku uzytkownik jest zobo-

wigzany do opracowania procedury pomiaru aktualnej war-
tosci wydajnosci.

V. Inne metody kontroli jakosci

Z uwagi na trudnosci zwigzane ze specyfika pomiaru dawki wej-
Sciowej w warunkach operacyjnych najczeéciej wyrdznia sie me-
tody pomiarowe wykorzystywane w kontroli jako$ci:
a. Dozymetria in-vivo zwykorzystaniem dedykowanych de-
tektoréw potprzewodnikowych typu MOSFET
b. Dozymetria in-vivo z wykorzystaniem filméw radiochro-
mowych
c. Dozymetria in-vivoz wykorzystaniem detektoréw termolu-
minescencyjnych.

Powyzsze metody, ze wzgledu na ograniczenia wynikajace
miedzy innymiz poprawnosci utozenia detektora oraz geometrii
napromienianej objetosci, obarczone sa btedami pomiarowymi.

Autorzy niniejszych zalecen nie rekomenduja konkretnej me-
tody pomiarowej. Podczas kontroli napromieniania pacjenta
nalezy bazowac na dostepnych publikacjach oraz wtasnych do-

Swiadczeniach.

VI. Ochrona radiologiczna

Wedtug obowigzujacych przepiséw prawa polskiego ochrona ra-
diologiczna ma zapewnic bezpieczenstwo 0s6b bioracych udziat
w procedurze radioterapii Srddoperacyjnej wiazka elektronowa
(personel oraz pacjenci).

VII. Szkolenia

Personel zaangazowany w procedure IOERT powinien zostaé
przeszkolony, osoby uczestniczace powinny by¢ poinformowa-
ne o zakresie obowigzkédw podczas wykonywania procedury
(czeS¢ A.ll-przebieg procedury) oraz koniecznos$ci zapewnienia
ochrony radiologiczne;j.

artykut \ article

C. Informacje o okolicznosciach
wymagajacych specjalnej uwagi

i ostroznosci w stosowaniu procedury
radioterapii Srédoperacyjnej
promieniowaniem elektronowym

|. Zarzadzanie ryzykiem

W procedurze radioterapii $rédoperacyjnej promieniowaniem
elektronowym podejmowane sa dziatania, ktére nie sa podej-
mowane w radioterapii realizowanej z uzyciem konwencjonal-
nych urzadzen terapeutycznych. Réznice te powoduja, ze dla
terapii $rédoperacyjnej niezbedna jest szczegbétowa analiza za-
grozen. Napromienianie z uzyciem metody moze by¢ wykonane
tylko w okreslonym czasie, powigzanym z prowadzong operacja
chirurgiczna, co w istotny sposéb wptywa na wystepujace za-
grozenia. Szeroko problemami zarzadzania ryzykiem zajmujg sie
normy miedzynarodowe ISO 14971:2012 oraz ISO 31000:20009.
W tym paragrafie autorzy, postugujac sie niniejsza norma, przed-
stawiaja przyktadowa analize ryzyka. Nalezy mie¢ Swiadomos¢,
Ze zaproponowany sposéb analizy nie zwalnia uzytkownikéw od
sformutowania wtasnego schematu analizy ryzyka, dopasowa-
nego do warunkdéw, w jakich realizowana jest procedura terapii
Srédoperacyjnej w danej jednostce organizacyjnej.

Nalezy podkresli¢, ze proponowany proces zarzadzania ry-
zykiem nie obejmuje bezposrednio ryzyka wynikajagcego z bez-
piecznego uzywania elektronowego akceleratora stosowanego
podczas procesu radioterapii i innych urzadzen technicznych.
Ta cze$¢ analizy ryzyka pozostaje w zakresie odpowiedzialnosci
producentéw sprzetu. Wtasciwa, zgodna z Instrukcja Uzytkowa-
nia, obstuga akceleratora podczas procesu napromieniania i in-
nych urzadzen, zostata w niniejszym opracowaniu przyjeta jako
warunek konieczny ich stosowania.

Przed wdrozeniem metody IOERT nalezy przeprowadzi¢ ana-
lize ryzyka. Wynikiem przeprowadzonej analizy powinna by¢
ocena dopuszczalnosciryzyka i srodki sterowania ryzykiem. Pro-
ces oceny ryzyka jest procesem ciagtym, co w rezultacie spro-
wadza sie do przeprowadzania go do momentu sprowadzenia
ryzyka resztkowego (ryzyka, ktére nie zostaje wyeliminowane
pomimo zastosowania wszelkich, zgodnych ze stanem wiedzy
$rodkéw redukeji ryzyka) do wartosci minimalnej oraz w przy-
padku wystapienia zdarzen niepozadanych minimalizacji ich ne-
gatywnych skutkéw.

Ponizszy schemat, opracowany na podstawie normy ISO
14971:2012, przedstawia wszystkie etapy procesu zarzadzania
ryzykiem (rycina 4).

Pierwszym etapem analizy ryzyka jest identyfikacja zagrozen.
Nastepnie nalezy oszacowac ryzyko wynikajace ze zidentyfiko-
wanych zagrozen, okresli¢ sposoby redukcji ryzyka, przedstawic
informacje o ryzyku resztkowym.

Wszystkie dziatania zwiazane z prowadzona analiza ryzyka

winny by¢ dokumentowane.
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v

Analiza ryzyka

Przewidziane stosowanie i identyfikacja wtasciwosci zwigza-
nych z bezpieczeristwem procesu
Identyfikacja zagrozen
Oszacowanie ryzyka w przypadku kazdego zagrozenia

v

Ocena dopuszczalnosci ryzyka

\

Sterowanie ryzykiem

Opcje sterowania
Srodki sterowania ryzykiem
Dopuszczalnosc ryzyka resztkowego
Pojawiajgce sie ryzyko zwigzane ze stosowaniem srodkéw
sterowania ryzykiem
Kompletnos¢ sterowania ryzykiem

\

‘ Ocena dopuszczalnosci ryzyka resztkowego ‘

v

‘ Sprawozdanie z zarzgdzania ryzykiem ‘

v

Whnioski koricowe z realizacji procesu ‘

okowy — proces za zania ry

ny ISO 14

)zykiem

71:2012.

Zrédto: Opracowano na podstawie norr

Z réznych metod przedstawianych w literaturze autorzy ni-
niejszego opracowania skupili sie na metodzie FMEA (Failure
Mode and Effects Analysis). Jest ona czesto stosowana ze wzgle-
du na jej uniwersalnos¢ i mozliwos¢ uzycia dla réznych przypad-
kéw prowadzenia analizy ryzyka [42]. Metoda polega na ustale-
niu zwigzkéw przyczynowo-skutkowych powstawania btedéw
w réznorodnych procesach, kolejno eliminowanie zrédet po-

wstawania btedéw i minimalizowanie ryzyka z nimi zwigzanego.

Identyfikacja zagrozen

Pierwszym krokiem podczas prowadzenia analizy ryzyka jest
identyfikacja zagrozen.

Wedtug autordw niniejszego opracowania, nastepujace etapy/
elementy realizacji napromieniania metoda radioterapii $rédope-
racyjnej promieniowaniem elektronowym moga by¢ przyczyna
zagrozen uwzglednianych w procesie zarzadzania ryzykiem:

1. obecnos¢ i przygotowanie personelu realizujacego proce-
dure napromieniania Srédoperacyjnego oraz inzynierow
serwisu, jego przeszkolenie;

2. gwarancja dostepnosci i stabilnosci wszystkich czynnikow
energetycznych zwiazanych ze stosowaniem metody (en-
ergia elektryczna, chtodzenie);

3. stanaparatury, w szczegdlnosci akceleratora;

4. zapewnienie wtasciwych warunkéw uzywania promienio-
wania wynikajgcych z planu ochrony radiologicznej;

5. zapewnienie kompletnosci i petnej sprawnosci (sterylizac
ja) wyposazenia dodatkowego (aplikatory, bolusy, urzadze-
nia dozymetryczne, miejscowe ostony przed promienio-
waniem);

6. zapewnienie mozliwosci przeprowadzenia szybkiej wery-
fikacji przewidzianego planu leczenia napromienianiem;
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7. elementy i podzespoty mechaniczne umieszczone nad pac-
jentem — zawieszone, a szczegélnie demontowalne, prze-
mieszczanie sie akceleratora na sali operacyjnej;
8. przemieszczanie sie podczas przygotowania procesu
napromieniania okablowania zaréwno akceleratora, jak
i aparatury podtrzymujacej zycie pacjenta.
Zwracamy uwage, ze przedstawiona powyzej lista zagrozen
moze nie wyczerpywac innych Zrédet zagrozen wystepujacych
u konkretnych podmiotéw realizujacych procedury IOERT.

Ocena ryzyka

Ocena przebiega iteracyjnie. Kazdy z krokéw winien by¢ poprze-
dzony wytypowaniem zespotu pracownikéw odpowiedzialnych
za jej przeprowadzenie. Nastepnie zespot sporzadza szczegbto-
wa liste zagrozen wraz z przyczynami ich mozliwego wystapie-
nia. Dla kazdego zagrozenia nalezy okresli¢ przyczyne jego zaist-
nienia oraz skutek, ktéry moze byé spowodowany w przypadku
wystapienia zagrozenia.

Stosujac metode FMEA, nalezy — punktujac w skali od 1 (mini-
malna szkodliwo$¢) do 10 pkt (maksymalna szkodliwos¢) — prze-
prowadzi¢ ocene:

- prawdopodobiefstwa wystapienia btedu zwigzanego
z kazdym zagrozeniem,

- wptyw tego btedu na nieprawidtowa realizacje procedury,

- znaczenie tego btedu dla ograniczenia lub uniemozliwienia
przeprowadzenia terapii,

- prawdopodobienstwo wykrycia konkretnego btedu podc-
zas realizacji procesu napromieniania.

Wyniki analizy ryzyka i oceny dopuszczalnosci ryzyka nalezy
dokumentowaé, umieszczajac wszystkie dane w tabeli.

Kolejno nalezy przeprowadzi¢ analize, jakie dziatania nalezy
podja¢, aby ograniczy¢ zaréwno prawdopodobienstwo wysta-
pienia zagrozenia, jego znaczenie oraz jak mozna zwiekszyc
prawdopodobienstwo wykrycia btedu. Podjete Srodki zaradcze
winny zostac zapisane w postaci instrukcji opisujacej sposob re-
alizacji procesu napromieniania. Kolejno zespét przeprowadza
ocene punktowa uwzgledniajaca wprowadzone dziatania na-
prawcze, analizuje mozliwos¢ wprowadzenia kolejnych dziatan
ograniczajacych mozliwos¢ wystapienia bteddw. Tak prowadzo-
na iteracyjna analiza prowadzi do zakonczenia procesu analizy
na poziomie ryzyka resztkowego, akceptowalnego w przepro-
wadzanym procesie terapii. Zakoriczenie analizy znajduje od-
zwierciedlenie w tabeli sumujacej wnioskowane $rodki zaradcze
i przeprowadzone oceny.

Dokumentowanie i wnioski koncowe

KoAcowym elementem procesu zarzadzania ryzykiem jest
powstanie dokumentdw, instrukcji opisujacych sposob realizacji
procesu napromieniania wraz z metodami kontroli, czy zapisane
dziatania sg realizowane. Za przeprowadzenie dziatan zgodnie

z ustalong procedurg nalezy ustali¢ imienng odpowiedzialno$¢.
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Proces analizy ryzyka winien by¢ monitorowany i powtarzany za-
wsze, kiedy zmienity sie uwarunkowania zwigzane z realizacja pro-
cedury IOERT oraz wtedy, kiedy wystapia przestanki wprowadze-
nia kolejnych udoskonalen ograniczajacych wystapienie btedéw.

Analiza ryzyka i sterowanie ryzykiem. Procedura napromieniania
Srédoperacyjnego IOERT

Nazwa szpitala:

Nazwa Nr dokumentu
akceleratora:

Osoba Data
odpowiedzialna opracowania:

za analize ryzyka

zostata wykonana wg normy PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne.
Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

Dane do macierzy ryzyka na podstawie instrukcji ,,Obli-
czanie ryzyka dla wyrobéw medycznych” [42].

Indeks prawdopodobienstwa (P) wystapienia szkody zdefi-
niowany jest nastepujaco:

P= Okreslenie Opis

1 pomijalne nie jest znany przypadek wystgpienia szkody
w podobnych procedurach

2 marginalne nie spodziewamy sie wystapienia szkody w catym
okresie wykonywania procedury

3 mate nie spodziewamy sie wystapienia szkody w czasie
przeprowadzania pojedynczej procedury

4 Srednie szkoda moze wystgpic kilka razy w catym okresie
wykonywania procedury

5 duze szkoda moze wystapi¢ wielokrotnie w catym
okresie wykonywania procedury

6 bardzo duze  szkodawystepuje praktycznie zawsze w czasie
przeprowadzania pojedynczej procedury

Tabela 9 Macierz ryzyka

artykut \ article

Indeks dotkliwosci (D) powstatej szkody zdefiniowany jest na-

stepujaco:
D= Okreslenie Opis
1 nieznaczgce niedogodnos(; sttuczenie, otarcie, lekki bol
niewymagajgce interwencji medycznej; brak strat
materialnych
2 mato wymagana konsultacja lekarska; pomijalne straty
powazne materialne
3 Srednie uszczerbek na zdrowiu wymagajacy leczenia
ambulatoryjnego lub pobytu w szpitalu < 7 dni;
drobne straty materialne
4 istotne uszczerbek na zdrowiu wymagajacy rehabilitacji,
pobytu w szpitalu 2 7 dni, straty materialne
5 bardzo kalectwo (inne niz wymienione w p. 6 katastroficz-
powazne ne), duze straty materialne
6 katastro- Smier¢, ciezkie trwate kalectwo lub inaczej ciezki
ficzne uszczerbek na zdrowiu (utrata wzroku, stuchu,

mowy, ptodnosci; inne ciezkie kalectwo; ciezka
choroba nieuleczalna lub dtugotrwata; choroba
realnie zagrazajgca zyciu; trwata choroba psy-
chiczna; catkowita lub znaczna trwata niezdolnos¢
do pracy w zawodzie; trwate i istotne zeszpecenie
lub znieksztatcenie ciata); katastrofalne straty
materialne

Dla kazdej sytuacji zagrazajacej indeks ryzyka (R) bedzie ob-

liczany (wzér 2) jako iloczyn indeksu prawdopodobiefistwa wy-

stapienia szkody (P) oraz indeksu dotkliwosci (D) tej szkody:

R=PxD @)

Dla kazdej sytuacji zagrazajacej poziom ryzyka ocenia sie

z uwzglednieniem macierzy ryzyka przedstawionej w tabeli 9.

Jakos$ciowe poziomy dotkliwosci

nieznaczgce mato powazne srednie istotne bardzo powazne katastroficzne
bardzo duze 6 12 18 24 30 36
> o
€3 duze 5 10 15 20 25 30
°Q
N ‘C
o o . .
?,'E Srednie 4 8 12 16 20 24
29
o o
G S mate 3 6 9 12 15 18
A
o ©
£3 :
© 5  marginalne 2 4 6 8 10 iz
pomijalne 1 2 3 4 5 6

ryzyko resztkowej nie do wyeliminowania pomimo zastosowania wszystkich srodkéw redukcji ryzyka

ryzyko jest dopuszczalne pod warunkiem zastosowania wszystkich dostepnych srodkéw zmniejszajacych ryzyko oraz przeprowadzeniu analizy

przewagi korzysci medycznych z uzycia wyrobu nad ryzykiem resztkowym

ryzyko jest nieakceptowalne
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Tabela 10 Zagrozenia
o o
2 2
@ a
,§ _§ Odniesienia
3 5 . B .
Lp. Mozliwe zagrozenia Przyc.zyn_a Skutki s Zastosowane $rodki s d9 dokumentacji UWAGI
zagrozenia S 2 zaradcze S 2 izastosowane
S 2 o 5 2 o normy
HELR Tz i
Il 3 N m 8 N
& 8 & & 8 &
1. Nieobecnos¢ Personel Niemozliwos¢ wy- 3 4 12 Potwierdzenie 1 4 4
wymaganego konania procedury obecnosci wyma-
personelu ganego personelu
dzien przediw dniu
przeprowadzania
procedury
2.  Nieprzeszkolony Personel Niemozliwos¢ wy- 2 3 6 Regularneszkole- 1 3 3
personel konania procedury nia personelu; nie
rzadziej niz raz na
Y4 roku.
3.  Brakzasilania Awaria Niemozliwos¢ wy- 3 5 15 Zapewnienie sku- 2 5 10
zasilania konania procedury tecznego zasilania
awaryjnego
4.  Brakchtodzenia Awaria Niemozliwos¢ wy- 3 5 15 Zapewnieniesku- 2 5 10
chtodzenia konania procedury tecznego chtodzenia
awaryjnego —rezer-
wuar z pompa
5. Niepoprawne dzia- Awaria ak- Niemozliwos¢ wy- 3 5 15 Sprawdzenie 2 5 10
tanie akceleratora celeratora konania procedury podstawowych
parametréw
mechanicznych
i dozymetrycznych
przed rozpocze-
ciem procedury
6.  Brak mozliwosci Personel Niemozliwos$¢ wy- 2 4 8
wypetnienia konania procedury
procedury ochrony Uszczerbek na
radiologicznej zdrowiu lub zyciu
personelu lub oséb
postronnych
7. Brak kompletnosci, Personel Niemozliwos¢ wy- 3 5 15 Zapewnienie 1 5 5
sterylnosci, spraw- konania procedury zdublowanej ilosci
nosci wyposazenia sterylnych komple-
dodatkowego tow wyposazenia
dodatkowego
Kazdorazowe spraw-
dzenie kompletno-
Sci wyposazenia
przed rozpoczeciem
procedury
8. Brak mozliwosci Personel Niemozliwos¢ wy- 2 2 4
weryfikacji prze- konania procedury
widzianego planu lub nieprawidtowe
leczenia jej wykonanie
9. Uszkodzenie me- Personel Uszczerbek na 2 5 10 Regularneszkole- 1 5 5
chaniczne pacjenta zdrowiu lub zyciu nia BHP personelu
Llub personelu pacjenta lub per-
sonelu
10.  Uszkodzenie me- Personel Niemozliwos¢ wy- i 3 3
chaniczne okablo- konania procedury
wania akceleratora
11.  Uszkodzenie Personel Uszczerbek na 3 6 18 Zabezpieczenie 2 6 12
mechaniczne oka- zdrowiu lub zyciu okablowania apara-
blowania aparatury pacjenta tury podtrzymuja-
podtrzymujacej Niemozliwos$¢ wy- cej zycie
zycie pacjenta konania procedury Regularne szkole-
nia BHP personelu
Zrédto: .

Ocene dopuszczalnosci catkowitego ryzyka resztkowego, analize ryzyko/korzys$¢, ocene kompletnosci sterowania ryzykiem

i ocene dopuszczalnosci catkowitego ryzyka resztkowego nalezy zawrzeé w ,Sprawozdaniu z zarzadzania ryzykiem”.
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E. Testy zalecane przez organizacje

AAPM i ISS (Tabela 7 i Tabela 8)
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Tabela 7 Testy eksploatacyjne elektronowych akceleratoréw srédoperacyjnych zalecane przez Amerykanskie Stowarzyszenie Fizy-
ki Medycznej (AAPM) (przettumaczono z TG 72 z dnia 28.04.2006)

TESTY EKSPLOATACYJINE ELEKTRONOWYCH AKCELERATOROW SRODOPERACYINYCH ZALECANE PRZEZ AMERYKANSKIE STOWARZYSZENIE
FIZYKI MEDYCZNEJ (AAPM) (przettumaczono z TG 72 z dnia 28.04.2006; DOI: 10.1118/1.2194447)

TEST

WARTOSC GRANICZNA

CODZIENNE lub
COTYGODNIOWE

Statos¢ wydajnosci wigzki

3%

Statosc¢ jakosci wigzek promieniowania

Zakres energii odpowiadajacy zmianie zasiegu R,, 0 2 mm (in-

(w dniu . terpretacja ttumaczenia angielskiego z TG 72:,,Range of energy
wykorzystania : X P "

ratios corresponding to 2-mm shift in depth dose”)
akceleratora)

System blokady drzwi Funkcjonalny

Ruchy aparatu Funkcjonalny

System dokujacy Funkcjonalny

MIESIECZNE Statos¢ wydajnosci wigzki 2%

Statosc¢ jakosci wigzek promieniowania Zakres energii odpowiadajacy zmianie zasiegu R,, 0 2 mm (in-
terpretacja ttumaczenia angielskiego z TG 72: ,,Range of energy
ratios corresponding to 2-mm shift in depth dose”)

Statos¢ jednorodnosci i symetrii wigzki promieniowania 3%

(obszar jednorodnosci pola definiowany jak w raporcie TG 40 [43])

System dokujacy Funkcjonalny

Awaryjne wytgczanie promieniowania Funkcjonalny

ROCZNE Kalibracja wydajnosci w warunkach referencyjnych 2%

Procentowa dawka gtebokosciowa dla aplikatora referencyjnego

Zakres energii odpowiadajacy zmianie zasiegu R,, 0 2 mm (in-
terpretacja ttumaczenia angielskiego z TG 72: ,Range of energy
ratios corresponding to 2-mm shift in depth dose”)

Procentowa dawka gteboka dla wybranych aplikatoréw

Zakres energii odpowiadajacy zmianie zasiegu R,, 0 2 mm (in-
terpretacja ttumaczenia angielskiego z TG 72: ,,Range of energy
ratios corresponding to 2-mm shift in depth dose”)

Jednorodnos¢ i symetria wigzki promieniowania dla aplikatora
referencyjnego
(obszar jednorodnosci pola definiowany jak w raporcie TG 40 [43])

2%

Jednorodnos¢ i symetria wigzki promieniowania dla wybranych 3%
aplikatoréw (obszar jednorodnosci pola definiowany jak w raporcie

TG 40[43])

Wydajno$¢ wzgledna dla aplikatoréw 2-3%
Liniowos$¢ odpowiedzi komér monitorujgcych dawke 1%

Statos¢ wydajnosci, krzywych procentowych dawek gtebokosciowych 1%

i profili wigzek w zakresach ustawiert mechanicznych akceleratora

Sprawdzenie wszystkich elementéw zazwyczaj sterylnych Funkcjonalny

Zrédto: DOI: 10.1118/1.2194447.

Tabela 8 Testy eksploatacyjne Srédoperacyjnych akceleratoréw elektronowych rekomendowane przez Istituto Superiore di Sanita (Guidelines for quality assurance in

intra-operative radiation therapy)

TESTY EKSPLOATACYINE SRODOPERACYINYCH AKCELERATOROW ELEKTRONOWYCH REKOMENDOWANE PRZEZ Istituto Superiore di Sanita (Guidelines
for quality assurance in intra-operative radiation therapy) (przettumaczono z ISTISAN 03/1 EN
22003; DOI: 10.4321/50378-48352004000700013)

TEST WARTOSC GRANICZNA
CODZIENNE Ruchy akceleratora Funkcjonalny
Systemy awaryjne Funkcjonalny
Uszkodzenia aplikatoréow Brak uszkodzen
System sygnalizacji $wietlnej i dZwigekowej Funkcjonalny
Stato$¢ wydajnosci dtugoczasowe;j” 3%
TYGODNIOWE Lasery wykorzystywane do pozycjonowania bezstykowego (dla systemoéw z soft docking) +1%
MIESIECZNE Statos¢ wydajnosci krotkoczasowej (powtarzalnosé) +1%
Liniowos$¢ zaleznosci dawki od liczby jednostek monitorowych -, Linearity of the dosime- 2%
tric monitoring system”
Jednorodnos¢ i symetria wigzki dla p6l napromieniania +5% jednorodnos¢
+3% symetria
Statos$c jakos$ci wigzek promieniowania +2 mm zmiany zasiegu R80 lub 4%
ROCZNE Statos¢ wydajnosci dtugoczasowej w warunkach niereferencyjnych? +2%
DWULETNIE Stato$¢ wydajnosci dtugoczasowej w warunkach referencyjnych® +2%

A Z wykorzystaniem zazwyczaj uzywanego zestawu dozymetrycznego

9 Z wykorzystaniem dozymetrii rekomendowanej przez autoréw opracowania ISS

Zrédto: [12].
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