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Wprowadzenie

W 2019 roku ukazata sie kolejna wersja dokumentu wydanego
przez ILAC zatytutowanego Guidelines on Decision Rules and
Statements of Conformity [1]. ILAC to miedzynarodowa organi-
zacja, ktérej dziatalnos¢ obejmuje m.in. laboratoria badawcze
dziatajace w oparciu o PN EN ISO/IEC 17025 [2]. Polskie prawo,
jakkolwiek nie wprost, ale posrednio okresla role zaktadéw fizyki
medycznej (pracowni fizyki medycznej) jako laboratoria badaw-
cze, ktére powinny spetnia¢ wymagania normy 17025. Swiadczy
o tym zapis umieszczony w Ustawie Prawo Atomowe, w ktérym
autorzy w art. 33| stwierdzaja [3]:

Urzadzenia radiologiczne oraz urzadzenia pomocnicze sto-
sowane w jednostkach ochrony zdrowia wykonujacych badania

Streszczenie
rzadzenia radiologiczne oraz urzadzenia pomocnicze sto-

U

promieniowanie jonizujace podlegaja kontroli parametréw fi-

sowane w jednostkach ochrony zdrowia wykorzystujace

zycznych. Wynik testu jest poréwnywany z wartoscia odniesienia
okreslona w zaleceniach towarzystw fizyki medycznej lub, jak to
ma miejsce w Polsce, w aktach prawnych. Decyzja o tym, czy wy-
nik testu jest pozytywny, czy urzadzenie moze by¢ dopuszczone
do pracy, moze by¢ podjeta na kilka r6znych sposobéw. W publi-
kacji omawiamy jedna z metod proponowana przez ILACw Guide-
lines on Decision Rules and Statements of Conformity. W publikacji
poruszamy réwniez zagadnienie niezalezno$ci pomiaru jako waz-
ng ceche dobrze wykonanego pomiaru. Przedstawiamy urza-
dzenie optyczne NaviRation, skonstruowane przez autoréw, do
pomiaru izocentrum mechanicznego przyspieszacza liniowego.

Stowa kluczowe: zgodnos¢ w wymaganiami, kontrola jakosci,
akcelerator, izocentrum mechaniczne
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diagnostyczne, zabiegi lub leczenie, z zakresu rentgenodiagno-
styki, radiologii zabiegowej, medycyny nuklearnej oraz radiote-
rapii, podlegaja kontroliich parametréw fizycznych.

| dalejw ustepie 9: Testy eksploatacyjne urzadzer radiologicz-
nych oraz urzadzen pomocniczych stosowanych w jednostkach
ochrony zdrowia wykonujacych badania diagnostyczne, zabiegi
lub leczenie, z zakresu radioterapii, oraz testy specjalistyczne
urzadzen radiologicznych sg wykonywane przez:

1) podmiot posiadajacy akredytacje w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgod-
nosci i nadzoru rynku [4];

2) specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej lub specjaliste
w dziedzinie inzynierii medycznej, zatrudnionych w jedno-
stce ochrony zdrowia, w ktérej s wykonywane testy.

Abstract
adiological devices and auxiliary devices used in hospitals

R

physical parameters. All tests results are compared to the refe-

where ionizing radiation is aplied are subject to control of

rence value specifiedin the recommendations of the societies of
medical physics or, asitisin Poland, in law. The decision whether
the test result is positive can be taken on several different ways.
In the publication, we discuss one of the decision methods pro-
posed by ILAC in “Guidelines on Decision Rules and Statements
of Conformity”. In the publication, we also discuss the issue of
the independence of the measurement as an important feature
of a well-made measurement. We present the NaviRation the
optical device, designe by the authors, to measure a mechanical
isocenter of the linear accelerator.
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Nastepnie w art. 11 ustawodawca okresla, ze wykonywanie
testéw jest dozwolone jedynie wtedy, gdy jednostka ochrony
zdrowia zapewni spéjnos¢ pomiarowa, a wyposazenie pomiaro-
we podlega wzorcowaniu i sprawdzaniu.

Tojednastrona ,medalu” - bardzo rygorystyczne wymagania.
Wymagania zaréwno w stosunku do personelu wykonujacego
testy, jak i w stosunku do metod pomiarowych i uzywanego
sprzetu. Odrebnym problemem, na jaki natrafia fizyk medyczny
po wykonaniu pomiaru, jest podjecie prawidtowej decyzji o tym,
czy uzyskany wynik jest zgodny ze specyfikacja, lub inaczej,
czy urzadzenie spetnia polskie wymagania (urzadzenie, ktére
nie spetnia danego wymagania nie moze by¢
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pomiarowych, aby zapewni¢ wysokie prawdopodobiernstwo, ze
uzyskany wynik rzeczywiscie dostarcza oczekiwanej informacji
o stanie badanego urzadzenia. Cytowany dokument ILAC pro-
ponuje kilka réznych schematéw/zasad podejmowania decyzji
[1]. We wszystkich schematach istotna role odgrywa okreslenie
niepewnosci pomiaru. Ograniczymy nasze wyjasnienia do jednej
z zasad okreslanych w ILAC terminem ,Binary Statement with
Guard Band”, czyli decyzja zero-jedynkowa z uwzglednieniem
granicy bezpieczenstwa (uwzgledniajaca niepewnos¢ pomiaru).
W celu wyjasnienia tej metody postuzymy sie rycing wzorowana
na rycinie zdokumentu ILAC (Ryc. 1).

uzywane!). W tym ostatnim przypadku mowa

jest o Rozporzadzeniu w sprawie warunkéw
X i L o ' Gorna granica
bezpiecznego stosowania promieniowania jo-

' Goérny poziom dopuszczalny ‘ I

akceptacji ‘

nizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej z 3 kwietnia 2017 roku (dalej Rozpo-
rzadzenie) [5].

W tym tek$cie odpowiemy najpierw na py-
’ Dolna granica

akceptacji ‘

tanie, jak prawidtowo podja¢ decyzje o zgod-

L. . . . L. : I
noéci ze specyfikacja, nastepnie oméwimy ce- ' Dolny poziom dopuszczalny ‘ T

chy, jakie powinien spetnia¢ sprzet pomiarowy

Ryc. 1 Objasnienie do mechanizmu podejmowania decyzji

i stosowana procedura pomiarowa. Omoéwimy
jedna procedure pomiarowa, odnoszac sie do
dwdch pierwszych zagadnien. W sposéb bardzo ogélny opisze-
my skonstruowane przez autoréw mobilne, optyczne urzadze-
nie do wykonywania pomiaréw zwigzanych z geometrig przy-
spieszaczy liniowych, ktére umozliwia niezalezny, precyzyjny
i prawidtowo wykonany pomiar. Nie znamy lepszego rozwig-
zania, ktére umozliwia tak wysoka precyzje i ktére zmierzy tak
wiele pozycji aparatu w tak krotkim czasie i w sposéb catkowicie
niezalezny od aparatu.

Zasade dziatania zbudowanego urzadzenia przedstawimy
na przyktadzie pomiaru izocentrum przyspieszacza liniowego.
Okreélenie izocentrum geometrycznego odgrywa istotng role
we wspoétczesnej radioterapii, szczegdlnie w stereotaksji. Coraz
czesciej napromieniane sg bardzo mate zmiany, nawet o éred-
nicy 1 cm, a co jeszcze bardziej wymagajace, kilka tak matych
zmian jest napromienianych réwnoczesnie. Tymczasem ramie
przyspieszacza wazy blisko 10 ton, co powoduje, ze w czasie
obrotu wokét osi doznaje odchylert prowadzacych do zmiany
aktualnej osi obrotu i w konsekwencji izocentrum. Izocentrum
geometryczne odgrywa bardzo wazna role we wszystkich po-
miarach, gdyz stanowi $rodek uktadu wspotrzednych, wzgledem
ktérego okreslane sg wszystkie inne odlegtosci.

Podejmowanie decyzji
0 zgodnosci ze specyfikacja

Zagadnienie podejmowania decyzji o zgodnosci ze specyfika-
¢ja wymaga od osoby wykonujacej pomiar wiedzy teoretycz-
nej, doswiadczenia i umiejetnosci. Wymaga réwniez zastoso-

wania wtasciwych metod i uzycia odpowiednich przyrzadéw

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie dokumentu ILAC.

Przez gérng i dolng granice akceptowanej wartosci nalezy
rozumie¢ maksymalna i minimalna akceptowalna wartos¢ (dol-
na i goérna granica akceptacji) wyznaczanej eksperymentalnie
cechy urzadzenia, okre$long przy zatozeniu, ze niepewnosc
pomiaru jest do zaniedbania lub tez inaczej, ze wyznaczona
cecha ma rzeczywiscie taka wartos¢. Z taka sytuacja spotyka-
my sie np. dla pomiaréw statosci wydajnosci przyspieszacza.
Niepewno$¢ pomiaru w tym przypadku nie przekracza 0,05%
(niepewnos¢ rozszerzona 0,1%), co dla akceptowalnej réznicy
pomiedzy wartoscig zmierzong i wartosciag nominalng 1,5% jest
do zaniedbania. Niestety w pewnej liczbie przypadkéw tak nie
jest. Jezeli méwimy np. o pomiarze izocentrum mechanicznego,
to niepewnos¢ (niepewnos¢ rozszerzona) stosowanej obecnie
metody pomiarowej, polegajacej na obserwacji zmiany potoze-
nia krzyza Swietlnego, nie przekracza 0,5 mm. Jezeli zatem zaak-
ceptujemy zalecenia Amerykanskiego Stowarzyszenia Fizykéw
w Medycynie (AAPM) okreSlone w najczesciej stosowanym na
Swiecie Raporcie TG 142, ktére formutuja wymaganie, aby dla
technik stereotaktycznych promien sfery izocentrum mecha-
nicznego nie przekraczat 1 mm, staje sie oczywiste, ze stosowa-
na metoda i niepewno$¢ z nig zwiazana nie jest do zaniedbania.
RaportILAC, aby uwzgledni¢ niepewnos$¢ pomiaru, w schemacie
podejmowania decyzji o zgodnosci ze specyfikacja proponuje
okreélenie drugiego przedziatu, ktory okresla jako gorny i dolny
poziom dopuszczalny. W celu wyjasnienia, jaka role odgrywa-
ja te wielkosci, odwotajmy sie do ryciny 1. Kazda wyznaczona
eksperymentalnie warto$¢ jest reprezentowana na wykresie
poprzez warto$¢ najbardziej prawdopodobng (w wiekszosci
naszych eksperymentéw to wartos$¢ srednia z kilku pomiaréw)
vol. 11
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uzupetniona o niepewnos¢ pomiaru (wartoscé + niepewnosd). Tu-
taj nalezy podkresli¢, ze przez niepewnos$¢ pomiaru nalezy rozu-
mie¢ niepewnos$¢ rozszerzong, co znowu w wiekszosci naszych
pomiaréw oznacza po prostu pomnozenie niepewnosci przez
k = 2. Gdy juz wiemy, co oznacza przedziat gérny i dolny poziom
dopuszczalny, schemat podejmowania jest prosty. Wystarczy na
wykresie przedstawi¢ wynik pomiaru jako warto$é + niepew-
nosé i sprawdzi¢, czy tak reprezentowany wynik pomiaru znaj-
duje sie w tym przedziale. Jezeli tak, to decyzja o zgodnosci ze
specyfikacjajest pozytywna, jezeli nie — negatywna. Dwie pierw-
sze lewe wyznaczone wartosci, przedstawione na rycinie 1,
wskazujg, ze testowane urzadzenie w odniesieniu do badanej
cechy spetnia wymagania specyfikacji, kolejne dwa przeciwnie.
Z tego dos$¢ dtugiego wywodu wynika wniosek, ze dazenie do
stosowania metod obarczonych matg niepewnosciag ma istotne
znaczenie. Réwnocze$nie z pewnym niepokojem nalezy stwier-
dzi¢, ze stosowane powszechnie metody pomiaru izocentrum
geometrycznego, jezeli chcieliby$my sie stosowacé do ,przepisu”
ILAC, nie pozwalajg na uzyskanie wiarygodnej odpowiedzi na py-
tanie o zgodno$¢ wyznaczonego promienia sfery izocentrum ze
specyfikacja. To niejedyna stabo$¢/trudnos¢ stosowanej metody
pomiaru geometrycznego izocentrum. Inng jest brak niezalez-
nosci metody pomiarowej od testowanego urzadzenia. Nieza-
lezno$¢ jest cechg, ktdéra powinny spetnia¢ wszystkie metody
stosowane do wydania opinii o tym, czy dane urzadzenie spetnia
wymagania. Nie tak dawno firma Volkswagen znalazta sie w po-
waznych tarapatach ze wzgledu na manipulowanie wynikami
pomiaru spalin. W samochodach osobowych z jednym rodzajem
silnika oprogramowanie sterujace jednostka napedowa zostato
tak zaprojektowane, by samo rozpoznato warunki przypomina-
jace wykonywanie testu emisji spalin. Po wykryciu wykonywa-
nia testu silnik zaczynat pracowac inaczej, ograniczajac emisje
tlenkéw azotu. Tymczasem w stanie codziennego uzytku normy
dla tlenkéw azotu byty wielokrotnie przekraczane. Oczywista
przyczyna zaistniatej sytuacji byt brak niezaleznosci pomiaru od
samego urzadzenia badanego.

Niezalezno$¢ pomiaru
od testowanego urzadzenia

Jestzupetnie oczywiste, ze dowolna procedura testowania urza-
dzenia nie powinna by¢ wykonywana z uzyciem tego urzadzenia
lub inaczej — testowane urzadzenie nie moze by¢ réwnoczesnie
przedmiotem i podmiotem testu. Przywotany powyzej test po-
miaru geometrycznego izocentrum nie spetnia tego kryterium.
Wielko$¢ geometrycznego izocentrum jest okreslana poprzez
rzut érodka krzyza na papier milimetrowy. Zrédtem $wiatta jest
zaréweczka umieszczana w osi wiazki, w gtowicy przyspiesza-
cza — zarbéwka jest integralng czescig przyspieszacza, co wiecej
jest umieszczana w pozycji roboczej przez mechanizm, w jaki
wyposazony jest przyspieszacz. W tym miejscu, aby oddac spra-
wiedliwo$¢, przypomnijmy, ze w Rozporzadzeniu test dotyczacy
izocentrum geometrycznego jest sformutowany w nastepujacy
1/2022
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sposéb: ,Srednica kuli zawierajacej obrazy érodkéw krzyzy sy-
mulacji Swietlnej dla ruchéw obrotowych ramienia, kolimatora
i kolumny stotu nie jest wieksza niz 2 mm". Pierwszy autor tej
publikacji uczestniczyt w przygotowaniu Rozporzadzenia i gdy
ono powstawato, zaréwno on, jak i pozostate osoby uczestni-
czace w pracach nad rozporzadzeniem uwazaty, ze taki test jest
wystarczajacy do niezaleznego wyznaczenia $rednicy izocen-
trum mechanicznego przyspieszacza. Na usprawiedliwienie dla
podjetej decyzji nalezy podkresli¢, ze do chwili, w ktérej techniki
stereotaktyczne nie byty powszechnie stosowane, radioterapia
zmian o $rednicy wiekszej niz 3 cm realizowana w sposéb frak-
cjonowany nie wymagata tak duzej doktadnosci jak w przypad-
ku stereotaksji matych zmian. Tymczasem w Raporcie TG 142
AAPM [6] dopuszczalna $rednica sfery izocentrum dla technik
stereotaktycznych nie powinna przekracza¢ 1 mm! W przypadku
innych technik wielko$¢ ta wynosi 2 mm.

NaviRation — mobilny system optyczny
do pomiarow geometrii
przyspieszacza liniowego

Zasada dziatania NaviRation jest synchroniczna rejestracja przez
dwie kamery odpowiednich markeréw przymocowanych do ru-
chomych czesci przyspieszacza. Zestaw wizyjny tworzy uktad
dwdch kamer z obiektywami pracujacymi w uktadzie stereo.
Kamery zamontowane sg w odlegto$ci 80 cm od siebie na pozio-
mej belce, ktéra jest przymocowana do pionowego wysiegnika
(Ryc. 2). Wysiegnik, o regulowanej dtugosci, moze zosta¢ pochy-
lony w kierunku, w ktérym wykonywany jest pomiar. Konstruk-

cja mocujgca kamery jest przymocowana do mobilnej platformy,

Ryc. 2 Optyczny, mobilny system pomiarowy NaviRation
Zrédto: Archiwum wtasne.
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Ryc. 3 Markery przymocowane do gtowicy przyspieszacza
Zrédto: Archiwum wtasne.

na ktérej znajduje sie stacja robocza. Stacja robocza sktada sie
z urzadzenia PC wraz z peryferiami, systemu UPS oraz uktadu
elektronicznego odpowiadajacego za zasilanie i synchronizacje
pracy kamer. W obecnej wersji urzadzenia pomiarowego uzywa-
ne sg kamery z matryca o wielko$ci 5 Mpix (przy rozmiarze poje-
dynczego piksela 5 nm x 5 nm, zapewniajacym akwizycje obrazu
z czestotliwoscig do 22 Hz (obraz mono, 8 bit na piksel)).

Integralng czescig systemu jest aplikacja napisana przez
twércow urzadzenia. Opracowane oprogramowanie pozwala
na wykrywanie i $ledzenie pozycji specjalnie zaprojektowanego
przestrzennego markera (Ryc. 3). Oprogramowanie odczytuje
zsynchronizowany sygnat z kamer stereo i analizujac obrazy,
wyznacza pozycje markera. W czasie jednego obrotu ramienia
akceleratora rejestrowanych jest 1200 punktéw okreslajacych
potozenie markera. Podobna liczba danych jest gromadzona
podczas pomiaru kolimatora i stotu terapeutycznego. Nastep-
nie przeprowadzana jest analiza zarejestrowanego ruchu, co po-
zwala wyznaczy¢ metodami matematycznymizmiane potozenia
poszczegblnych ruchomych elementéw. Aktualne izocentrum
akceleratora medycznego jest wyznaczane z doktadnoscia wiek-
szaniz 0,1 mm. Catkowity czas pomiaru nie przekracza 20 minut.

Funkcjonalno$¢ sytemu pozwala na:

* wyznaczenie sfery izocentrum oraz potozenia aktualnej
osi obrotu z krokiem co jeden stopien, ramienia, stotu i ko-
limatora,
okreélenie precyzji ruchéw stotu terapeutycznego,
okreslenie pozycji laseréw wzgledem usrednionego poto-
zeniaizocentrum,

sprawdzenie doktadnos$ci wskazan telemetru.
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Wiecej informacji na temat urzadzenia oraz wyniki walidacji
dziatania systemu, oprogramowania i samego pomiaru przed-
stawimy w kolejnej publikacji. Warto podkresli¢, ze pomiar wy-
konany z uzyciem NaviRation jest catkowicie niezalezny od urza-
dzenia mierzonego.

Podsumowanie

Dbato$¢ o zapewnienie dziatania kazdego przyspieszacza liniowe-
go w sposéb zgodny ze specyfikacja jest niezbedna, aby zapewnié
bezpieczna i efektywna radioterapie. W Polsce regularne wykony-
wanie testow jest wymagane przez prawo. W innych krajach wyko-
nywanie testéw jest co najmniej zalecane. Zalecenia sq zwykle trak-
towane bardzo powaznie, ze wzgledu na mozliwe sprawy sagdowe
0 odszkodowania. W przypadku braku potwierdzenia wykonania
testéw jednostka medyczna stoi zwykle na przegranej pozycji.
Testy potwierdzajace zgodnos$é, jakie nalezy wykonywad,
dziela sie zasadniczo na dwie grupy: testy dozymetryczne i te-
sty geometryczne (mechaniczne). Jakkolwiek mozna uwazad,
ze testy dozymetryczne s3 trudniejsze, wymagajace wiekszych
kompetendji, to jednak rozwéj radioterapii w kierunku bardzo
precyzyjnych technik, w ktérych podawana jest bardzo wysoka,
czesto jednorazowa dawka w matg objetos¢ tarczowa, narzu-
cit wymaganie bardzo wysokiej precyzji geometrycznej. Ma to
szczegdlne znaczenie, gdy napromieniane sg mate zmiany w mé-
zgu. To wtasnie daje pewnga przewage urzadzeniu GammaKnife,
ktére zapewnia bardzo wysoka precyzje geometryczna. Autorzy
tej pracy uwazaja, ze mozliwe jest osiggniecie podobnej precyzji
dla przyspieszaczy, aczkolwiek wymaga to wykonania precyzyj-
nych oraz rejestrowanych cyfrowo pomiaréw potozenia izocen-
trum, w szczegélnosci dla kazdej uzytkowej pozycji ramienia
i stotu terapeutycznego. Obecnie stosowane metody pomia-
rowe nie tylko nie umozliwiaja tak precyzyjnego pomiaru, ale
réwniez posiadaja pewne istotne ograniczenia. Zaprojektowane
przez autoréw optyczne urzadzenie NaviRation, jak sadzimy, po-
zwoli na pokonanie tych ograniczer i w konsekwencji pozwoli
realizowac radioterapie z wyzsza precyzjg niz obecnie. Vi,
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