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Wprowadzenie

Wielokrotnie pisatam na tamach ,Inzyniera i Fizyka Medyczne-
go” na temat przyjetych rozwiazan w zakresie procesow opty-
malizacji, zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa procedur radio-
logicznych, ktére zostaty zaimplementowane w UK. Przyjecie
nowych standardéw wynikato takze z nowelizacji odpowiednika
Ustawy Prawo Atomowe (IRR 2017) i Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania pro-
mieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej (IR(ME)R 2017), zgodnie z Council Directive 2013/59/
EURATOM. W wyniku tych zmian powstata takze nowa struktura
nadzorcza nad sprzetem radiologicznym (MHRA/HSE), bezpie-
czenstwem/jakoscig realizowanych procedur radiologicznych
w pojeciu ustugi medycznej (pacjenta)/dostarczania ustugi me-
dycznej (personel i osoby postronne) (HSE/CQC) i nadzoru nad
zrédtami promieniowania jonizujacego (EA). W zwiazku z tym
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Podpowiednika Ustawy Prawo Atomowe (IRR 2017) i Rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodza-
jow ekspozycji medycznej (IR(ME)R 2017), zgodnie z Council
Directive 2013/59/EURATOM. W wyniku tych zmian powstata
takze nowa struktura nadzorcza nad sprzetem radiologicznym
(MHRA/HSE), bezpieczenstwem/jakoscia realizowanych pro-
cedur radiologicznych w pojeciu ustugi medycznej (pacjenta)/
dostarczania ustugi medycznej (personel i osoby postronne)
(HSE/CQC) i nadzoru nad zrédtami promieniowania jonizujacego
(EA). W zwigzku z tym wszystkie te instytucje nadzorcze i sto-
warzyszenia profesjonalistéw sg zobowigzane do opracowania
i publikowania raportéw z ich obszaréw nadzorczych oraz prze-
wodnikdw, jak w praktyce obowiazujace przepisy prawne maja
by¢ realizowane (czesto wytyczne, praktyczne przyktady sg opi-

sywane na podstawie prawdziwych zdarzen).

Stowa kluczowe: ekspozycja medyczna, promieniowanie joni-
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wszystkie instytucje nadzorcze i stowarzyszenia profesjonali-
stéw sg zobowiagzane do opracowania i publikowania raportéw
z ich obszaréw nadzorczych oraz przewodnikdw, jak w praktyce
obowigzujace przepisy prawne maja by¢ realizowane (czesto
wytyczne, praktyczne przyktady sg opisywane na podstawie
prawdziwych zdarzen). CQC (Care Quality Comission — m.in.
odpowiedzialne za realizacje odpowiednikéw audytéw klinicz-
nych zewnetrznych, posiadajgce site prawng do przywotania
jednostek stuzby zdrowia do realizacji zalecen z ich audytow)
sporzadzito raport dla roku budzetowego 2017/2018. Ten raport
zawiera podsumowanie ustalen z dziatalnosci inspekcyjnej i no-
tyfikacyjnej CQC w 2017 roku i obejmuje pierwszy kwartat 2018
roku. W podsumowaniu znalazty sie ponizsze informacje:
— ponad 40 milionéw wykonanych procedur z obrazowania
diagnostycznego i medycyny nuklearnej dla pacjentéw NHS
w Anglii (wzrost o ponad 8% w ciggu ostatnich pieciu lat);

Abstract

he implementation of new standards in the UK has been

determined by amendments of Acts and Statutory Instru-
ments which are equivalent of the Atomic Law Act (IRR 2017)
and the Regulation of the Minister of Health regarding the con-
ditions of the safe use of ionizing radiation for all types of a med-
ical exposure (IR(ME)R 2017), in accordance with Council Direc-
tive 2013/59/EURATOM. As a result of these changes, a new
supervisory structure over radiological equipment (MHRA/
HSE), safety/quality of radiological procedures implemented in
the concept of a medical service (patient)/medical service de-
livery (personnel and bystanders) (HSE/CQC) and supervision of
sources of ionizing radiation (EA). Therefore, all those supervi-
sory institutions and professional authority bodies has been de-
veloping and publishing reports on their supervisory areas and
guides. The guides give a practical implementation of the appli-
cable legal provisions in a practice (often practical examples are
described based on real events).

Key words: medical exposure, ionisation radiation, acts and le-
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— procedury radiologiczne we wspétczesnej opiece zdrowot-
nej pozostajy liczebnie w czotéwce metod diagnostycz-
nych, monitorowania i leczenia szerokiej gamy schorzen;

— przepisy dotyczace promieniowania jonizujacego (naraze-
nia medycznego) maja na celu ochrone ludzi podczas ba-
dan/terapii za pomoca promieniowania jonizujacego;

— CQC zbiera i bada powiadomienia o incydentach/wypad-
kach z udziatem pacjentéw lub niezamierzonym narazeniu
i kontroluje jednostki, stosujace promieniowanie jonizuja-
ce w celach medycznych, w celu weryfikacji zapewnienia
zgodnosci z przepisami prawnymi;

— okres raportowania zostat wybrany z uwagi na: w styczniu
2017 roku Departament Zdrowia i Opieki Spotecznej opu-
blikowat nowe wytyczne okreslajace, co stanowi zdarze-
nie podlegajace zgtoszeniu, natomiast w lutym 2018 roku
Rozporzadzenie w sprawie promieniowania jonizujacego
(narazenie medyczne) z 2000 roku zostato odwotane i za-
stapione IR(ME)R 2017;

— wtym rozszerzonym okresie sprawozdawczym CQC otrzy-
mato 1,226 powiadomien dla wszystkich modalnosci z za-
kresu procedur radiologicznych:

* 975 powiadomien o btedach diagnostycznych,

* 94 powiadomienia dotyczace btedéw w medycynie nu-
klearnej,

* 157 powiadomien o btedach radioterapii;

— wszystkie zgtoszone przypadki zostaty poddane analizie/
nadzorowi i weryfikacji. W efekcie wypracowywano sto-
sowne zalecenia w celu uszczelnienia systemu zarzadzania
i nadzoru nad realizacjg procedur radiologicznych;

— stworzono, takze na podstawie statystyki, kluczowe ob-

sie

najwyzszymi wskaznikami w zakresie pojawiajacych sie

szary/czynnosci/procesy, ktére charakteryzowaty
niezgodnosci, incydentéw, wypadkdw. Staty sie one jed-
ng z podstaw opublikowania przewodnikéw praktycznych
przez instytucje nadzorcze i stowarzyszenia profesjonali-
stéw, dotyczace realizacji zapisow prawa podczas wykony-

wania procedur radiologicznych.

Praktyczne przewodniki

Safer Radiotherapy Radiotherapy Newsletter
of Public Health England September

Przyktady

Przyktad 1

Zmienione wytyczne IRMER 2017, dotyczace ,znaczgco wieksze
niz intencyjne” w radioterapii, stato sie podstawa do wszczecia
dyskusji btedéw geograficznych RT, w szczegdlnosci czescio-
wych btedéw geograficznych. W ramach poradnika czeéciowy
btad geograficzny jest opisany jako ominiecie obszaru, ktéry
.przekracza lokalnie zdefiniowany margines btedu oraz zale-
cany wspdbtczynnik dawki dla tkanki poddanej nieintencyjnie
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ekspozycji”. Zdefiniowanie marginesu btedu powinno odbywac
sie na poziomie lokalnym (,Cel: zapewnienie doktadnos$ci geome-
trycznej w radioterapii moze by¢ wykorzystane jako wskazéwka
w ustaleniach dotyczacych marginesu btedu w RT”). Zalecane
wspdtczynniki dawki dla niezamierzonego narazenia tkanki to
1,1 raza (caty kurs) lub 1,2 raza (pojedyncza frakcja) zamierzonej
dawki. Powstato tez pytanie, czy btad geograficzny powinien
by¢ rozpatrywany w tych samych kategoriach przedawkowania
i niedodawkowania dla réznych schematéw frakcjonowania daw-
ki. Schematy z wyzszymi dawkami frakcyjnymi i mniejsza liczba
frakcji daja mniejsze mozliwosci skompensowania takich btedéw,
nawet gdy zostang one stwierdzone na poczatku leczenia.

Przyktad 2
Jak mozna zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia btedu w radiote-
rapii (RTE) w procedurze konturowania dla targetéw i organéw
ryzyka (OAR):

— Opracuj i postepuj zgodnie z jasno okreslonymi i aktual-
nymi procedurami, protokotami klinicznymi, biorac pod
uwage optymalne warunki techniczne realizacji (w tym
optymalnarozdzielczos$¢ ekranu), przy zachowaniu obowig-
zujacej lokalnie standardowej nomenklaturze dla struktur.

— Sprawdz, czy wszystkie dane z symulacji i konturowania zo-
staty wystane/odebrane w systemie planowania leczenia.

— Upewnij sie, ze podstawowe dane Zrédtowe s3 dostepne
w celu potwierdzenia obszaru i lateralizacji konturéw.

— Upewnijsie, ze dostepnajest cata dokumentacja potrzebna
do konturowania, np. raport z zabiegu chirurgicznego, wy-
niki histopatologiczne, wyniki obrazowania itp.

— Upewnij sie, ze osoba wykonujaca konturowanie ma odpo-
wiednie przeszkolenie i aktualne kompetencje. Dokumen-
tacja szkoled powinna by¢ szczegétowa i prowadzona na
potrzeby wykonywania poszczegdlnych zadan.

— Upewnij sie, ze wprowadzono procedury w celu potwier-
dzenia prawidtowego konturowania i margineséw dla po-
szczegblnych struktur. Mozna rozwazy¢ udziat w ocenach/
przegladach poréwnawczych poszczegélnych obszaréw.

— Stwérz odpowiednie Srodowisko do realizacji procedury
przy minimalnym rozproszeniu uwagi dla personelu.

— Monitoruj lokalnie zgtaszane RTE, aby zidentyfikowa¢ cze-
ste zdarzenia i wprowadzi¢ dziatania zapobiegawcze.

Konturowanie w RT jest ztozonym procesem decyzyjnym
z wieloma niepewnos$ciami, wymagajacym ostroznego osadu/
weryfikacji. Wydaje sie zatem bardzo korzystne wziecie udziatu
w przegladach poréwnawczych (PR). W Wielkiej Brytanii do takie-
go przegladu zaproszono o$rodki radioterapeutyczne w zakresie
konturowania i planowania leczenia dla pacjentéw z nowotwo-
rem prostaty. Zrealizowano to przy wykorzystaniu platformy
ProKnow, ktéra ma wbudowane narzedzia analizy dotyczace za-
réwno konturowania, jak i parametréw plandw leczenia. Wnioski
z analizy uzyskanych wynikéw dla konturéw RT moga potencjal-
nie zmniejszy¢ ich zmiennos$¢ i ujednolici¢ nomenklature miedzy-
osrodkowa/miedzy profesjonalistami i poprawi¢ wyniki kliniczne.
1/2020
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Przyktad 3

RTE zwigzane z weryfikacja diagnozy/zakresu/zaawansowania
(jeden z najczesciej raportowanych btedéw). Zgtaszane zdarze-
nia radiacyjne zwigzane z weryfikacja diagnozy/zakresu/zaawan-
sowania obejmowaty przypadki, w ktérych pacjenci otrzymywali
leczenie, ktére nie byto wymagane.

Pacjent zostat skierowany na paliatywna radioterapie do ca-
tego médzgu i gérnej czesci kregostupa na podstawie skanéw TK,
wykonanych dla obu obszaréw. Lokalne kryteria skierowania wy-
magaty potwierdzenia diagnozy przy pomocy RM dla pacjentéw
paliatywnych. W tym czasie modalnos¢ ta nie byta dostepna. Pa-
cjent miat wykonane symulacyjne TK na rzecz planowania lecze-
nia. Plan leczenia zostat opracowany i zatwierdzony na podstawie
danych TK. Pacjent zostat poddany dwém sesjom terapeutycz-
nym z intencyjnych 10 frakcji dla kregostupa i mézgowia. Ponow-
ny przeglad dokumentacji pacjenta w trakcie leczenia, przed 3
frakcja, ujawnit w zapisach, ze kregostup szyjny pacjenta miat by¢
leczony dopiero po uzyskaniu wynikéw RM. Rozmowa z radiolo-
giem wykazata, ze choroba w okolicy kregostupa szyjnego nie zo-
stata potwierdzona. Zaprzestano leczenia RT kregostupa.

Do rozwazenia w przypadku tego typu RTE naleza:

» jasno zdefiniowane role i obowiazki poszczegdlnych oséb;

* posiadane zalecenia dotyczace kryteriéw skierowania, wy-
raznie udokumentowane w procedurach i protokotach;

* upewnieniesie, ze wszystkie wymagane testy diagnostycz-
ne zostaty zakonczone i opracowane przed skierowaniem
na leczenie RT;

* upewnienie sie, ze strony kierujace pacjenta na leczenie do-
starczajg wystarczajacych danych klinicznych, aby mozna byto
uzyskac wtasciwe podstawy do uzasadnienia leczenia RT;

* przejrzenie skierowania, upewniajac sie, ze elementy kry-
tyczne obowigzkowe dla bezpieczeristwa sg sprawdzone
w stosunku do pierwotnych danych Zzrédtowych;

* upewnienie sie, ze wszystkie obowiagzkowe procedury sa
wypetnione;

* regularne przeglady realizacji procedury paliatywnej od
skierowania do dalszych dziatan.

Przyktad 4
Btedy zwiazane z ,obrazowaniem weryfikacyjnym” od grudnia
2017 roku do marca 2018 roku stanowity 12,9% (n = 337) wszyst-
kich zgtoszonych RTE. Wynikaty one z btedu ludzkiego (57,6%,
n =194) lub awarii urzadzenia (42,4%, n = 143).

Przyktadowy scenariusz btedu ludzkiego:

Podczas wykonywania portalu weryfikacyjnego panelobrazo-
wy byt w niewtasciwej pozycji. W wyniku tego btedu uzyskany
obraz nie zapewnit wystarczajacej ilosci informacji wymaganej
do zweryfikowania pozycji pacjenta. Dlatego obraz musiat zo-
sta¢ powtdrzony, w wyniku czego pacjent otrzymat dodatkowa
ekspozycje na promieniowanie.

lub

Pacjent podczas sesji terapeutycznej wymagat wykonania
CBCT. W zwiazku nieprawidtowym doborem filtra, uzyskany
1/2020
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obraz byt nieodpowiedni do prawidtowej weryfikacji pozycji
pacjenta. Dopetnienie w sposéb jednoznaczny procedury wery-
fikacji potozenia pacjenta zwigzane byto z ponownym wykona-
niem CBCT z uzyciem wtasciwego filtra.

Przyktadowy scenariusz awarii urzadzenia:

Technika VMAT 60 Gy/30#, pacjent z nowotworem ptuca.
W dniu 23 frakcji wykonano projekcje i rekonstrukcje pacjenta
w celu weryfikacji pozycji za pomoca CBCT. W wyniku btedne-
go dziatania urzadzenia wykonana zostata projekcja dla potowy
obrotu gantry. Skanowanie rozpoczeto pod katem portalowym
178 i zostato przerwane przy kacie 195. Nie mozna byto wznowic
CBCT.

Wszystkie RTE zwigzane z dysfunkcjg urzadzenia muszg by¢
zgtoszone do MHRA (Medicines and Healthcare products Regu-
latory Agency). Sq one réwniez publikowane na stronie interne-
towej MHRA.

Przyktad 5

Raport z przypadku niezamierzonego naswietlenia pacjenta
podczas RT, w sierpniu 2014 roku. 21 czerwca 2017 roku Komi-
sarz ds. Zdrowia i Niepetnosprawnosci w Nowej Zelandii opu-
blikowat notatke dotyczacy przypadku, w ktérym dawka pro-
mieniowania dostarczona pacjentowi byta znacznie wyzsza niz
intencyjna (www.hdc.org.nz/media/384972/16hdc00650.pdf).
U pacjenta zdiagnozowano raka prostaty z przerzutami do kosci
i skierowano go do leczenia radioterapeutycznego. Pacjentowi
przepisano 30 Gy w 10 frakcjach raz dziennie na kregostup T11
—L2. Leczenie byto realizowane technikg 3D - 4 wigzki promie-
niowania: 1 przednia, 1 tylnai 2 tylne uko$ne wiazki z modyfika-
torami klinowymi 60 stopni. Do weryfikacji dawki zastosowano
diody tylko dla wiazki przedniej. Miedzy 21 sierpnia 2014 roku
a 3 wrzesnia 2014 roku pacjent nieprawidtowo otrzymat 71,4 Gy
w izocentrum zamiast przepisanego 30 Gy. To przedawkowanie
wystapito z powodu braku klina 60 stopni na dwdch tylnych
sko$nych polach. Nie jest jasne, czy ten btad wystapit podczas
transferu planu do systemu radioterapeutycznego lub nastapi-
to przypadkowe usuniecie klinéw w parametrach wiazki. Btad
nie zostat wykryty przed leczeniem lub w trakcie leczenia. Zo-
stat ujawniony kilka miesiecy pézniej podczas wizyt kontrolnych
i obserwacji ze wzgledu na ciagte nasilenia reakcji na promie-
niowanie. Zespét badajacy przyczyny btedu jako gtéwny powdd
incydentu wskazat kombinacje btedu ludzkiego i stresujace $ro-
dowisko pracy. Poinformowano, ze departament miat nieodpo-
wiednie procedowanie kontroli wstepnej parametréw wigzki.
Procesy, wprowadzone w celu zmniejszenia ryzyka ponownego
wystapienia btedu, obejmowaty rozszerzenie systemu kontroli
wstepnej wszystkich parametréw w pierwszym dniu leczenia
pacjentéw. Pomiary in vivo zostaty rozszerzone na wszystkie
pola leczenia, w stosownych przypadkach prowadzono wery-
fikacje EPID. Wszystkie planowane pola s3 teraz Sledzone od
importu z systemu planowania do eksportu do systemu zarza-
dzania leczeniem. Wprowadzono wymaog posiadania w jedno-

stce niezaleznego oprogramowania do weryfikacji oraz system
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list czynnoéci wymaganych do przeprowadzenia niezaleznej
weryfikacji catego procesu przygotowania i leczenia pacjenta.
Wykonano przeglad procedur i protokotéw, ktére zostaty wpro-
wadzone w zwiazku z incydentem.

Jak przenie$ przepisy prawa do praktyki, a w praktyce by¢
zgodnym z prawem (zwtaszcza w sytuacji wystepujacych nie-
zgodnosci)?

Guidance to the lonising Radiation (Medical
Exposure) Regulations 2017 Prepared by
the Department of Health and Social Care

Dokument ten zawiera wskazéwki towarzyszace regulacjom
prawnym w zakresie stosowania promieniowania jonizujagcego
w procedurach medycznych (IRMER 2017, IRMER 2018) i dlatego
nalezy go czytac tacznie z dokumentami/przepisami prawnymi.
Przewodnik ten nie jest wigzacy i nie moze zastapi¢ porady/
opinii prawnej. Jest to przewodnik, ktéry pomoze wyjasnic, ja-
kie powinny by¢ interpretowane niektére postanowienia aktu
prawnego i moga by¢ wykorzystane jako punkt odniesienia
przez organy egzekwowania prawa, zwtaszcza gdy jest to zwiga-
zane z podejmowaniem decyzji/wydania opinii dotyczacych
realizacji oraz warunkoéw realizacji procedur medycznych z pro-
mieniowaniem jonizujacym. Jednak ostateczny arbitraz, w kaz-
dym przypadku watpliwosci, moze odbyc sie przed sadem, jako
ze tylko ten moze wydac ostateczne orzeczenie w sprawie wy-
ktadni przepiséw.

Dokument przybliza praktyczne odzwierciedlenie definicji za-
wartych w IRMER 2017/IRMER 2018.

Przyktady

— ,Aspekt praktyczny” — jest definiowany jako fizyczne po-
stepowanie/realizacja procedur medycznych z uzyciem
promieniowania jonizujagcego. Termin ten, w sensie prak-
tycznym, jest rozlegty i obejmuje czynnosci pomocnicze,
wykonywane przed klinicznym narazeniem na promienio-
wanie jonizujace, takie jak rutynowe testy dziatania sprzetu
zgodnie z wymogami przepisow, przygotowanie radiofar-
maceutykéw, planowanie leczenia i obliczanie dawek do-
starczanych w radioterapii, jak réwniez czynnosci zwigzane
zsama ekspozycja. Termin obejmuje réwniez dziatania pod-
jete po ekspozydji, np. przetwarzanie obrazu i archiwizacja.

— ,Specjalista/praktykujacy” — lekarz musi by¢ zarejestrowa-
nym pracownikiem stuzby zdrowia, zgodnie z przepisami
prawa. Lekarze sg uprawnieni przez pracodawce do wziecia
odpowiedzialnosci za indywidualne narazenie na promie-
niowanie jonizujace. IRMER wymaga jasno okreslonych
uprawnien i zakresu praktyki specjalistéw, udokumento-
wane w pisemnych procedurach pracodawcy.

— ,Pracodawca” — definicja pracodawcy na mocy niniejsze-
go aktu prawnego to osoba fizyczna lub prawna, inna niz

pracownik, ktéra w ramach zatrudnienia lub dziatalnosci
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gospodarczej prowadzilub angazuje innych do $wiadczenia
ustug medycznych, zwigzanych z narazeniem na promienio-
wanie jonizujace lub realizujace aspekty praktyczne tych
ustug. Obowiazki prawne pracodawcy wynikajace z pra-
wa nie moga zostac przekazane innemu, stad musi by¢ on
jednoznacznie zidentyfikowany, aby mozna byto przypisac
obowiazki natozone na pracodawce i zweryfikowa¢ spet-
nianie wymagan okreslonych w IRMER. W okolicznosciach,
w ktérych wiecej niz jeden pracodawca realizuje niektére
procedury, zaleca sie uzgodnienie rél i obowiazkéw kazdej
ze stron. W praktyce wyznaczony pracodawca dla kazdego
aspektu praktycznego jest zazwyczaj ten, ktéry jest najle-
piej przygotowany do podjecia funkcjii obowigzkéw wyma-
ganych zapisami prawa.

— Ekspert fizyki medycznej” — przepisy wymagaja, aby eks-
perci fizyki medycznej (MPE) byli odpowiednio wyksztatce-
ni, przeszkolenii podlegali schematowi uznania ich kompe-
tendji (info na GOV.UK).

— ,Kierujacy na badania/terapie z uzyciem promieniowania
jonizujgcego” — kierujacy musi by¢ zarejestrowanym pra-
cownikiem stuzby zdrowia. Kierujacy jest odpowiedzialny
za zlecenie/skierowanie, ktére $cisle okresla wymagane
ekspozycje, rozpoznanie, cel wykonania procedury me-
dycznej. Wystawione skierowania maja tez pokrywac sie
z procedurami i kryteriami wystawienia skierowania, obo-

wigzujacymi w danej jednostce stuzby zdrowia.

v

Example 5

Aspec
has not yet been entitfed by the emplayer to act as a pre
need to persanally verify the data and sign to indicate they are th d
IR{ME)R. There ks a need to identify who did something even if they did so in training. i the traines

places their initials in brackets, they can be identified.

Examgle §

tment expostires, and has access to referral &

mpletion of relerval forms will specify that all relevant medical must be available
referrer for this task; eg, notes, pathclogy, Images and so on. The source data will also
n the radictherapy prockss (ses 2 refarer completes, skgns and datés the form

section consistent with the responsiblities defined In the written procedurs.

In the ‘rederr

Rys. 1 Przyktady, kto moze skierowac pacjenta na procedure medycznq zwiqzang
Z narazeniem na promieniowanie jonizujqce

Zrédto: A guide of understanding the implications of IRMER in Radiotherapy Royal
Collage of Radiology, SCoR, RCR, IPEM.

v/

Example 7
Tha consultant or another registersd healthcare professional is entitled by the employer to act as a
practitioner and justify exposures based on the medical data supplied by the referrer. What

constitutes 54 edical drta should be defined in the procedure. 1t is unsatisfactory to make
decisions about justitying a course of erapy without these data availa

The practitioner reviews the data and the details on the request form, decides that the proposed
exposures are justified and signs and dates a ‘practitioner’ section o th

respansibility for the justification and authorisation bul nat for the refir

w practitioner takes

heing correct

Rys. 2 Przyktad, kto moze skierowac pacjenta na procedure medyczng zwigzanq
Z narazeniem na promieniowanie jonizujqce

Zrédto: A guide of understanding the implications of IRMER in Radiotherapy Royal
Collage of Radiology, SCoR, RCR, IPEM.

— ,Niezamierzone narazenie” — niezamierzone narazenie to
takie, ktére nie byto zamierzone samo w sobie lub ktére
znacznie sie rézni od zamierzonego (biorac pod uwage
sytuacje, gdy zmiana nastapita zgodnie z potrzeba opty-
malizacji ekspozycji). Takie ekspozycje mogq obejmowacd
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miedzy innymi okolicznoéci, w ktérych dana osoba otrzy-
muje niewtasciwe narazenie (w tym okolicznosdci w przy-
padku skierowania dla niewtasciwej osoby), narazenie
obejmujace niewtasciwe czynniki narazenia lub podawana
aktywno$¢, w przypadku narazenia niewtasciwej czesci cia-
ta, lub gdy ekspozycja nie jest dostarczana w ramach przy-
jetych tolerangji.

W przewodniku po zapisach prawa mozna réwniez znalezé
praktyczne uwagi, przyktady i zalecenia, ktére pozwalaja na
przeniesienie suchych zapiséw prawa do codziennej praktyki
i zrozumienia ich implikacji w praktyce.

Przyktady

Przyktad 1
Obowiazki pracodawcy: procedury, protokoty i program zapew-

nienia jakosci

shows an examgke of wersion control and responsibibty

Rys. 3 Przyktad wprowadzenia gtéwnej ksiegi jakosci w radioterapii i nadzoru nad
procesem

Zrédto: A guide of understanding the implications of IRMER in Radiotherapy Royal
Collage of Radiology, SCoR, RCR, IPEM.

IRMER wymaga od pracodawcy ustanowienia pisemnych pro-
cedur. Stanowig one dokumentacje okreslajaca ramy, w ktérych
profesjonalisci moga realizowac procedury medyczne i powinny
by¢ tworzone przy ich wspétudziale. Zaleca sie, aby procedury
pisemne uznac za dokumenty kontrolowane: sprawdzane w re-
gularnych odstepach czasu zgodnie z procedurg i wymogami
okreslonymi w zapisach prawa, zatwierdzone zgodnie z ustalo-
ng praktyka i odpowiednio zarchiwizowane.

Rozporzadzenie to wymaga od pracodawcy zapewnienia,
aby zaréwno profesjonaliéci praktykujacy na terenie jednostki,
jak i operatorzy byli jednoczesSnie odpowiednio przeszkoleni
i kontynuowali to ksztatcenie (CPD). Nalezy jednak zauwazy¢,
ze pracodawca nie ma obowiazku zapewnienia ustawicznego
ksztatcenia oraz szkolenia, ale ma podja¢ krokiw celu zapewnie-
nia, ze personel profesjonalny i operatorzy podejmuja edukacje
i biorg udziat w szkoleniach. Przepisy prawa jasno okreslaja, kto
i jakie kryteria w zakresie wiedzy i umiejetnosci profesjonal-
nych powinien spetnia¢, aby méc wykonywaé wtasciwe funkcje/
aspekty praktyczne/dziatania w realizacji procedur medycznych
Z narazeniem na promieniowanie jonizujace. Bez takiego per-
sonelu te ustugi medyczne nie mogtyby by¢ dostarczane na
terenie jednostki. Zatem w sposéb posredni pracodawca jest
1/2020
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zainteresowany, aby jego kadra spetniata wymagane kryteria
CPD. Zgodnie z IRMER, jezeli pracodawca jest réwniez prakty-
kiem lub operatorem (lub jedno i drugie), musi zapewni¢ odpo-
wiednie ustawiczne ksztatcenie i szkolenie.

Pracodawca jest odpowiedzialny za dopilnowanie opracowa-
nia i wprowadzenia pisemnych protokotéw dla kazdego rodzaju
standardowej praktyki radiologicznej stosowanej w jednostce.
Protokoty wymagane na mocy IRMER nie powinny by¢ mylone
z pisemnymi procedurami pracodawcy. Protokoty moga obej-
mowadé, na przyktad, zastosowane czynniki ekspozycji, dostar-
czana dawke lub stosowane techniki, schematy diagnostyczne/
terapeutyczne. Zaleca sie, aby protokoty zostaty opracowane
przez odpowiednich i do$wiadczonych specjalistéw (idea inter-
dyscyplinarnosci w zespole). Takie protokoty nie neguja potrze-
by indywidualnego planowania uzyskania zamierzonego efektu
terapeutycznego/diagnostycznego. Protokoty musza by¢ udo-
kumentowane, dostepne i zrozumiale, a ich status powinien by¢
uznawany jak dla dokumentéw kontrolowanych.

W praktyce kazda z pisemnych procedur i protokotéw praco-
dawcy w ramach programu zapewniania jako$ci musi by¢ doku-
mentem kontrolowanym, ktéry moze obejmowac:

* ktojest odpowiedzialny za autoryzacje dokumentu w imie-
niu pracodawcy;

* kto odpowiada przed osobg zatwierdzajaca za doktadnos¢
tresci dokumentu, za przeglad i aktualizacje dokumentu;

» formalny proces wprowadzania zmian;

° numer wersji;

» date ostatniej i nastepnej zaplanowanej oceny;

° numeracje stron.

Przyktad 2
Obowiazki pracodawcy: przypadkowe lub niezamierzone nara-
zenie
IRMER w swoich zapisach wymaga ukonstytuowania komplek-
sowego systemu analizy, rejestracji i raportowania przypadko-
wego lub niezamierzonego narazenia na promieniowanie joni-
zujace. W tym poradniku znajduja sie szczegbtowe informacje
o instytucjach, do ktérych nalezy zgtasza¢ wydarzenia w zalez-
nosci od okolicznoséci i charakteru zaistniatego narazenia. Obej-
muje to sytuacje, w ktérych wydarzenia sa konsekwencja awarii
sprzetu, procedury lub btedu ludzkiego. Termin ,przypadkowe
lub niezamierzone narazenie” nie jest samo w sobie definicja,
kiedy zdarzenie jest uwazane za istotne i powinno zosta¢ zgto-
szone odpowiedniemu organowi wykonawczemu. Szczegbty
dotyczace zasad rejestracji i zgtaszania tego typu wydarzen
uwzgledniono w IRMER, a wymagania stworzone dla tego pro-
cesu sg zgodne z obowigzkiem transparentnosci i uczciwosci.
Dokumentacje dotyczaca potencjalnych i faktycznych incyden-
téw nalezy przechowywac zgodnie z odpowiednimi wytyczny-
mi, w tym ta opublikowana (gov.uk) przez organy wykonawcze.
Wazne jest, aby w przypadkach przypadkowego lub nieza-
mierzonego narazenia, ktére jest lub moze by¢ znaczace klinicz-

nie, odpowiedni profesjonalista, zaangazowany w opieke nad
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pacjentem, miat $wiadomos¢, ze taki incydent miat miejsce, po-
znatszczegdty oraz aby pacjent zostat poinformowany. Wszelkie
dziatania maja mie¢ na celu zapewnienie odpowiedniej opieki
dla pacjenta w przysztosci. ,Klinicznie istotne narazenia” nie s
okreslone z definicji lub z parametréw przez odpowiednie orga-
ny wykonawcze. Przewiduje sie, ze wytyczne beda wydawane
wspblnie przez odpowiednie kliniczne i medyczne organy zawo-
dowe we wspdtpracy z departamentami zdrowia.

IRMER dopuszcza okolicznosci, w ktérych nie lezy w najlep-
szym interesie pacjenta, aby zostat poinformowany o takim
narazeniu. Na przyktad dostarczenie radioterapii pacjentowi
w trakcie leczenie paliatywnego, w przypadku kiedy jest mato
prawdopodobne, ze skutki niezamierzonego lub przypadkowe-
go narazenia zdarza sie ujawnié, a poinformowanie o incydencie
moze mieé szkodliwy wptyw na samopoczucie pacjenta. Takie
okolicznosci beda wyjatkowe, a w praktyce osoba konsultujaca
i/lub prowadzaca terapie powinny by¢ zaangazowane w te decy-
zje, a jej podstawe zapisa¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.
W takich przypadkach zaleca sie jednak, aby wyznaczony przed-
stawiciel pacjenta zostat poinformowany w miare mozliwosci.
Takie podejscie ma stworzy¢ warunki do transparentnego sys-
temu zgtaszania i analizy zdarzen niepozadanych, a w efekcie
poprawy bezpieczenstwa i jakosci.

IRMER uznaje, ze ekspozycje w radioterapii moga spowo-
dowac¢ najwieksze szkody w przypadku przypadkowego lub
niezamierzonego narazenia (na osobe lub na grupe pacjentéw
poddawanych podobnemu leczeniu) i wymaga od pracodawcéw
uruchomienia mechanizméw badania/analizy ryzyka w ramach
powigzanych programéw zapewnienia jakosSci (system reje-
strowania i analiz zdarzen, wspoétmierne do ryzyka zwiazanego
z praktyka).

Niniejsze rozporzadzenie wymaga od pracodawcy niezwtocz-
nego przeprowadzenia wstepnego dochodzenia w sprawie wy-
stapienia przypadkowego lub niezamierzonego narazenia. Pra-
codawca musi zorganizowac szczegbtowe badanie narazenia,
ktére powinno obejmowad:

« ustalenie, co sie stato;

+ identyfikacja przyczyn i czynnikdw przyczyniajacych sie do

zdarzenia niepozadanego;

» dziatania naprawcze w celu zminimalizowania szansy na po-

dobne zdarzenie;

* oszacowanie dawek.

Pracodawca musi poinformowa¢ odpowiedni organ wyko-
nawczy o wyniku szczegétowego dochodzenia i wszelkie podje-
te dziatania naprawcze w terminie okre$lonym przez odpowied-
ni organ wykonawczy.

Przyktad 3

Uzasadnienie indywidualnych ekspozycji

IRMER dotyczy uzasadnienia i zezwolenia na poszczegélne eks-
pozycje napromieniowania jonizujacego. Wyrazenie ,narazenie”
odnosi sie do faktycznego procesu narazenia na promieniowa-

nie jonizujace, a nie innych praktycznych aspektéw narazenia,
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takie jak kalibracja, ktérag mozna przeprowadzi¢ niezaleznie od
uzasadnienia poszczegdlnych ekspozycji. Przepisy prawa wyma-
gaja, aby kazde narazenie byto uzasadnione, zanim bedzie ono
miato miejsce.

v

Example 3

t with be
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Rys. 4 Przyktady oséb uprawnionych do uzasadnienia ekspozycji na promieniowanie
Jonizujgce

Zrédto: A guide of understanding the implications of IRMER in Radiotherapy Royal
Collage of Radiology, SCoR, RCR, IPEM.

Osoba uprawniona z litery prawa jest odpowiedzialna za uza-
sadnienie kazdego indywidualnego narazenia. W praktyce uza-
sadnienie powinno opiera¢ sie na dowodach, o ile sq dostepne,
np.znajomo$¢ zagrozenia zwigzana z narazeniem i informacjami
klinicznymi dostarczonymi przez osobe kierujaca oraz z punktu
widzenia oceny czy korzysci z ekspozycji usprawiedliwiajg zasto-
sowanie promieniowania jonizujacego.

Autoryzacja jest procesem odrebnym od uzasadnienia i sta-
nowi $rodek, za pomocg ktérego formalizuje sie uzasadnienie.
Metoda autoryzacji moze zaleze¢ od lokalnych rozwigzan (pod-
pis elektroniczny, login, forma papierowa podpisanej dokumen-
tacji). Zaleca sie, aby pracodawca okresélit metode autoryzacji,
ktéra nalezy zastosowac lokalnie, aby zapewnic¢ spéjne podej-
$cie do procesu. Przepisy wymagaja, aby autoryzacja zostata

przeprowadzona przed narazeniem.

Significant accidental and unintended
exposures under IR(ME)R Guidance for
employers and duty-holders June 2019 Care
Quality Commission Healthcare Inspectorate
Wales The Regulation and Quality Improvement
Authority Healthcare Improvement Scotland

Przyktady

Przyktad 1
Definicja znaczacego przypadkowego lub niezamierzonego na-
razenia

IR (ME) R okreséla definicje i okolicznosSci przypadkowego i nieza-
mierzonego narazenia. Gdy przypadkowe i niezamierzone nara-
zenie zostanie oceniane jako ,znaczace” (lub SAUE - a significant
accidental or unintended exposure), nalezy powiadomic organ wy-
konawczy. SAUE klasyfikowane jest w tym poradniku jako:

*  Przypadkowe narazenie: osoba zostata narazona na pro-
mieniowanie jonizujagce w wyniku btedu, gdy narazenie ja-
kiegokolwiek rodzaju nie byto zamierzone.

* Niezamierzone narazenie: mimo ze narazenie osoby byto
zamierzone, byto ono znacznie wieksze lub rézne od zamie-
rzonego. Moze sie to zdarzy¢ z wielu powoddw, w tym btad
proceduralny, systematyczny lub ludzki. Niezamierzone
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ekspozycje moga réwniez obejmowac ekspozycje wobec
0séb fizycznych wynikajace z awarii sprzetu. Zgodnie z IR
(ME) R termin ,sprzet” obejmuje sprzet, ktéry dostarcza
promieniowanie i sprzet pomocniczy, ktéry bezposrednio
wptywa na dawke. Moze to obejmowad m.in.:

* oprogramowanie,

* systemy archiwizacji i komunikacji obrazéw (PACS) oraz in-
formacje radiologiczne, systemy (RIS) lub podobne,

» systemy planowania radioterapii,

»  systemy weryfikagji leczenia.

Do obowiazkéw pracodawcy nalezy przy rozpatrywaniu incy-
dentu jako ,klinicznie istotny” powiadomienie odpowiedniego
organu wykonawczego (w Wielkiej Brytanii obowigzuje system
kodowania bteddw, ich raportowania i kryteriéw przypisania od-
powiednich kodéw —tabela 1).

Pracodawca, jesli podejrzewa lub zostat poinformowany, ze
SAUE wystapit lub mdgt wystapié, musi najpierw jak najszybciej
przeprowadzi¢ wstepne dochodzenie. Jezeli wstepne docho-
dzenie wykaze ponad wszelkg watpliwo$é, ze incydent spetnia
okreslone kryteria SAUE, musi powiadomi¢ odpowiednie organy
wykonawcze tak szybko, jak to mozliwe. Oznacza to, ze w zalez-
nosci od okolicznos$ci, pracodawcy muszg powiadomic te orga-
ny nie pézniej niz 2 tygodnie po odkryciu incydentu. Nastepnie
pracodawca musi przeprowadzi¢ lub zorganizowac szczegotowe
badanie okolicznosci narazenia. Wynik tych dochodzerd musi
znalez¢ odniesienie w dokumentacji, ktéra musi by¢ zachowa-
na zgodnie z lokalnymi procedurami i przepisami. Musi to by¢
zrobione niezaleznie od tego, czy nalezy zgtosi¢ incydent do
odpowiedniego organu wykonawczego, czy nie. W przypadku
incydentéw SAUE nalezy wystac raport o wyniku dochodzenia
do odpowiedniego organu wykonawczego. Raport powinien
zawierac:

* informacje, co sie stato;

* oszacowanie dawki (dawek) otrzymanych przez narazona
osobe (osoby);

* szczegbtowy opis podstawowych przyczyn i czynnikow
przyczyniajacych sie do wystapienia;

» informacje, czy podobne incydenty miaty wczedniej miej-
sce; jezeli tak, to w jakich okolicznosciach i czy jest obser-
wowany trend w pojawianiu sie tych zdarzen;

» informacje, czy lokalne wymagania dotyczace transparent-
nosci zostaty spetnione;

» informacje, czy wprowadzono lokalna procedure, zgodnie
z prawem;

« wszelkie wnioskiz dochodzeniaisposéb ich udostepnienia;

*  przyjete $Srodkinaprawcze i/lub dziatania naprawcze podje-
te w celu ograniczenia prawdopodobiefstwa lub zapobie-
zenia powtdrzeniu sie tego rodzaju incydentu.

Wtasciwy organ wykonawczy musi otrzymac raport z docho-
dzenia jak najszybciej to mozliwe, niezaleznie od powagi incy-
dentu lub jakichkolwiek komplikacji. Pracodawcy musza ztozy¢
raport nie pézniej niz 12 tygodni po odkryciu zdarzenia. V:,
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Tabela 1 Przyktadowe kodowanie zdarzeri niepozqdanych i kryteria

Notification codes, categories and criteria

Notification
code

Accidental exposure

Criteria for notification > "

Exposure category

1 All modalities including | 3 mSv effective dose or above (adult)

(England erly) | therapy 1 mSv effective dose or above (child)©

1

(Narthern ities i ;

Ireland, ;" modalities including All, regardless of dose

Scolland & erapy

Wales)

All radiclogy modalities including nucl dicine and radiotherapy CT imaging
21 Intended dose less than | 3mSv or above (adult)

0.3mSv

1mSv or above (child)

Intended dose between . .
22 0.3mSv and 2.5mSy 10 or more times than intended

Intended dose between
23 2 5mSy and 10mSy 25mSv or above

Intended dose more

24 than 10mSv 2.5 or more times than intended
Where there has been NO procedural failure
AND 10 or more times the Local Diagnostic
3 Interventional/cardiology | Reference Level AND/OR observable
deterministic effects excluding transient
erythema
4.1 Eﬂ%otherapy Planning | 5 5 or more times than intended
2.5 or more times than intended 9 (single
4.2 Radiotherapy fraction) OR when 5 repeat exposures have

verification imaging been necessary for an individual patient over

a course of treatment

Eoetal Where there has been a failure in the

5 . procedure for making pregnancy enquiries

All modalities AND the resultant foetal dose is 1mGy or more
Where there has been a failure in procedure
AND the resultant infant effective dose is 1
mSv or more

Breast feeding infant
Nuclear medicine only

Zrédto: Significant accidental and unintended exposures under IR(ME)R, Guidance
for employers and duty-holders June 2019 Care Quality Commission Healthcare
Inspectorate Wales The Regulation and Quality Improvement Authority Healthcare
Improvement Scotland.
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