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Wprowadzenie

Struktura realizacji procedur radioterapeutycznych powinna za-
pewniac dostarczanie optymalnej i uzasadnionej dawki promienio-
waniaw celu uzyskaniajak najlepszych wynikéw leczenia pacjentéw.
Réwnoczesnie wszystkie dawki wynikajace z obrazowania w radio-
terapii (z wyjatkiem ekspozycji radioterapeutycznych) powinny
by¢ utrzymywane na najnizszym mozliwym poziomie zgodnie
z zamierzonym celem. W odniesieniu do ekspozycji radioterapeu-

tycznych, wszystkie ekspozycje objetosci tarczowych powinny by¢

Streszczenie

indywidualnie planowane, a dostarczane dawki odpowiednio we-
ryfikowane, biorgc réwniez pod uwage, ze dawki w objetosciach
i tkankach niedocelowych musza by¢ tak niskie, jak to racjonalnie
wykonalne i zgodne z zamierzonym celem terapeutycznym.

Zgodnie z obowiazujacymi regulacjami prawnymi wszystkie
dawki promieniowania muszg by¢ uzasadnione (Ustawa Prawo
Atomowe i Rozporzadzenia wspbttowarzyszace).

Wszystkie osoby, biorace udziat w dostarczaniu procedur ra-
dioterapeutycznych (zarzadzanie, rejestracja, uzasadnianie, auto-

ryzacja, przeprowadzanie jakiegokolwiek praktycznego aspektu

Abstract

godnie z obowiazujacymi regulacjami prawnymi wszystkie

dawki promieniowania uzyte w ramach realizacji procedur
radiologicznych musza by¢ uzasadnione (Ustawa Prawo Ato-
mowe i Rozporzadzenia wspbttowarzyszace), podlegac proce-
som optymalizacji i by¢ dostarczane w zakresie zatwierdzonych
medycznych procedur radiologicznych bezpiecznie i w ramach
dobrze ustalonej praktyki. Struktura i realizacja procedur radio-
terapeutycznych powinny zapewnia¢ dostarczanie optymalnej
dawki promieniowania w celu uzyskania jak najlepszych wyni-
kéw leczenia pacjentéw. Zgodnos¢ praktyki z pisemnymi pro-
cedurami oraz procedur z obowigzujgcym stanem prawnym po-
winna by¢ potwierdzana w drodze audytu i nadzorowana przez
wielodyscyplinarny zesp6t doradczy (klinicysci, technicy, fizycy,
inspektorzy ochrony radiologicznej). Proces zarzadzania, prze-
gladu, audytéw procedur oraz dokumentacji systemu zarzadza-
nia jakoscia moze wesprze¢ mapowanie i strukturyzowanie ich

w oparciu o obowiazujace regulacje prawne.

Stowa kluczowe: system zarzadzania jakos$cia, medyczne pro-
cedury radiologiczne
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n accordance with applicable regulations, all radiation doses

delivered during radiological procedures must be justified
(The Atomic Act and Associated Statutory Instruments). These
doses must be optimised and delivered within the scope of ap-
proved medical radiological procedures safely and within the
framework of approved clinical practice. The structure and im-
plementation of radiotherapeutic procedures should ensure
the delivery of the optimal dose of radiation in order to obtain
the best possible results of the patient treatment. Approved
locally procedures must be compliant with regulations what
should be confirmed during reviewing, audits and supervised by
a multidisciplinary advisory team (clinicians, technicians, phys-
icists, radiation protection inspectors It can be supported by
making a compliance map for procedures and documentation
of the quality management system based on applicable legal

requiraments.

Key words: quality management system, medical radiological
procedures
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radioterapia \ radiotherapy
medycznego lub niemedycznego narazenia pacjenta/uczestnika/
opiekuna na promieniowanie jonizujace), podlegaja obowigzkowi
postepowania zgodnie z zatwierdzonymi lokalnie procedurami.
Stad obowigzkiem pracodawcy jest doprowadzenie do stanu,
w ktérym mozliwe jest wykazanie zgodnosci lokalnych standar-
dowych procedur operacyjnych, dokumentacji systemu zarza-
dzania jakoscig i programu jakosci z obowigzujacymi regulacjami
prawnymi. Stad przydatne moze by¢ mapowanie dokumentagji
systemowej i jako$ciowej na podstawie dokumentéw prawnych.
Taka forma moze by¢ stworzenie dokumentu strukturyzujacego
i integrujacego lokalna dokumentacje ze stanem prawnym, wraz
ze wszelkimi informacjami wspierajacymi na rzecz audytéw. Do-
kument powinien zawiera¢ liste wymagan i zagadnien prawnych,
ktére muszg by¢ ujete w lokalnych procedurach pracodawcy.

Ustawa Prawo Atomowe i Rozporzadzenia okreslajg zasady
uzywania promieniowania jonizujgcego w medycynie w zakresie
zasad ochrony przed promieniowaniem oséb poddawanych na-
razeniu w ramach:

* proceséw diagnostycznych lub terapeutycznych,

* programow badan przesiewowych,

» badan naukowych,

* niemedycznego obrazowania przy uzyciu medycznego

sprzetu radiologicznego,
* narazenia opiekunéw oséb poddawanych radiologicznym

procedurom medycznym.

Medyczne Procedury
Radiologiczne (lokalne)

Pracodawca jest prawnie zobowigzany do zapewnienia, ze ist-
nieja pisemne lokalne procedury dla kazdego rodzaju praktyki
radiologicznej i w wymaganym zakresie jej realizacji. Pisemne
procedury dotycza ustanowienia ogoélnych zasad realizacji prak-
tyki radiologicznej, standardowych i niespecyficznych procedur,
protokotéw i programu zapewnienia jakos$ci, uzupetnione szcze-
gétowymi dokumentami/instrukcjami, ktére sa uzywane przez
personel w codziennej praktyce.

Ze wzgledu na ztozonos$¢ osadzenia praktyki radiologicznej
(radioterapia, diagnostyka, medycyna nuklearna) i strukturyza-
cje pisemnych procedur w obowigzujacym stanie prawnym cen-
nym jest stworzenie dokumentu mapujacego. W dokumencie
powinny znajdowac¢ sie odniesienia do typowych procedur lo-
kalnych iich umocowanie prawne. Dokument ten jest platforma
do wdrozenia wtasciwej praktyki i odpowiedzi na przepisy do-
tyczace promieniowania jonizujacego w narazeniu medycznym.
Powinien on okreslac¢ standardy praktyki realizowanejw ramach
zatwierdzonych procedur. Powinien réwniez zawiera¢ informa-
cje na temat kompetencji i wymaganych szkoler personelu, aby
maégton uczestniczyé w realizacji praktyki radiologicznej. Wszel-
kie opisane zasady dziatania i struktura dokumentacji powinny:

— minimalizowac ryzyko dostarczenia nieprawidtowych pro-
cedur lub niezamierzonego narazenia na promieniowanie

jonizujace dla pacjentéw,
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— zapewnia¢, aby narazenie medyczne byto indywidualnie
uzasadnione i zoptymalizowane, tj. ekspozycja medyczna
ma przynie$¢ korzysci zbalansowane z ryzykiem i poten-
cjalnymi skutkami niepozadanymi.

Polityka bezpieczenstwa w zakresie promieniowania jonizu-
jacego powinna takze determinowac strukture jednostki stuzby
zdrowia w zakresie bezpieczenstwa radiologicznego oraz zde-
finiowanych obowiazkéw w zakresie posiadanych kompetencji
(np. Ekspert Fizyki Medycznej, Klinicysta, Operator, Technik).

Przyktadami obszardow, ktére musza znalez¢ swoje odniesie-
nia w dokumentacji jednostki, sa:

1. Prawidtowa identyfikacja osdb, ktore maja by¢ nara-
zone na promieniowanie jonizujgce. Procedura powinna
okreéla¢, w jaki sposdb nalezy zidentyfikowa¢ dang osobe
przed rozpoczeciem wszelkich zwigzanych z nig procedur
Z uzyciem promieniowania jonizujgcego. Zalecany jest co
najmniej trzypunktowy system weryfikacji danych osobo-
wych. W praktyce procedura powinna okresla¢, przez kogo
dana osoba powinna zostac zidentyfikowana, np. przez
operatora odpowiedzialnego za realizacje procedury. Jeze-
li operator nie moze potwierdzi¢ jednoznacznie tozsamo-

$ci pacjenta, nie wolno mu kontynuowac badania/leczenia.

N

Identyfikacja oséb uprawnionych do dziatania w cha-
rakterze osoby kierujgcej na procedure z narazeniem
na promieniowanie jonizujgce - lekarz lub operator
w okres$lonym zakresie praktyki. Uprawnienia osoby kie-
rujacej sa okreslone przez pracodawce i zawieraja zakres
kompetencji i zadan, ktérych dana osoba moze sie podjac.
Osoby uprawnione jako kierujace na procedure — lekarz
lub operator — mogg by¢ identyfikowane na rézne sposoby
w procedurach lokalnych, np. wedtug zawodu, stopnia lub
danych indywidualnych. W praktyce decyzje o tym, kto jest
uprawniony do wystepowania w roli osoby kierujacej — le-
karza lub operatora w zakresie praktyki — s3 podejmowa-
ne na poziomie pracodawcy na podstawie dostarczonych
dowodéw posiadanych kompetencji i uprawnief. Upraw-
nienia i zakres praktyki powinny by¢ poparte ksztatceniem
i szkoleniem. W niektérych przypadkach moze by¢ koniecz-
ne ograniczenie zakresu praktyki danej osoby, np. petnie-
nie funkgji lekarza w zakresie procedur radiologicznych.
Jezelijedna osoba przyjmuje wiecej niz jedna role, musi by¢
to jednoznacznie udokumentowane w pisemnej procedu-
rze wraz z zakresem dostarczanej praktyki.

3. Badanie os6b w wieku rozrodczym w celu ustalenia,
czy osoba jest lub moze by¢ w cigzy lub karmi piersia.
Zaleca sie, aby takie procedury okreslaty gérny przedziat
wiekowy dla kobiet, ktére maja podlegaé weryfikacji jej
statusu dotyczgcego cigzy lub karmienia piersig. Przy usta-
laniu tego przedziatu wiekowego nalezy wzig¢ pod uwage
wydtuzony okres zdolnosSci reprodukcyjnejipostep techno-
logiczny.

4. Obowigzek dostarczenia osobie, ktora ma by¢ narazo-
na, lub osobie uprawnionej do uzyskania takich danych
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odpowiednich informacji przed wystapieniem naraze-
nia na promieniowanie jonizujace. Informacja ma zawie-
ra¢szczegoty dotyczace korzysci wynikajacych zwykonanej
procedury i zagrozen zwigzanych z otrzymang dawka pro-
mieniowania. 1lo$¢ i sposéb przekazywania informacji po-
winny by¢ proporcjonalne z ryzykiem powigzanym z wyko-
naniem procedury i adekwatnie do stanu osoby, ktéra jest
informowana. Sposéb komunikacji ma by¢ dobrany indywi-
dulnie, odpowiednio, w jasny sposéb i kompleksowo po-
winny by¢ tez omoéwione korzysci i zagrozenia, aby pacjent
byt $wiadomy zagrozen zwiazanych z kazdym elementem
zabiegu przed podpisaniem przez niego zgody. Informacja
powinna zawierac takze rézne scenariusze kliniczne, jezeli
istnieja. Formy graficzne, plakaty, ulotki i informacje do-
starczane bezposrednio przez profesjonaliste — wszystkie
moga by¢ przydatne w spetnieniu tego wymogu. Udziela-
nie informacji dotyczacych korzysci i zagrozen zwigzanych
z narazeniem moze by¢ trudne, a pacjenci mogg reagowac
naniewrézny sposéb. Zalecasie, aby informacje byty poda-
wane w sposéb prosty, zwiezty i jakosciowy, a nie iloSciowy
i gdzie mozliwe, obejmowaty kontekst kliniczny. Na przy-
ktad: ,Uwazamy, ze ryzyko zwigzane z procedura jest mate,
a procedura pomoze okresli¢ lub zarzadzi¢ stanem klinicz-
nym, poprzez diagnostyke i leczenie”. W zwigzku z tym zale-
ca sie, aby procedury wskazywaty, kto powinien dostarczaé
te informacje oraz zapewniaty, ze dostarczane informacje
sq pisemnie rejestrowane i potwierdzone podpisem obu
stron. Procedura ta nie wypetnia znamion podpisania Swia-
domej zgody na diagnostyke i/lub leczenie.
Zgodnos$¢ praktyki z pisemnymi procedurami oraz procedur
z obowiazujacym stanem prawnym powinna by¢ potwierdzana
w drodze audytu i nadzorowana przez wielodyscyplinarny ze-
spét doradczy (klinicysci, technicy, fizycy, inspektorzy ochrony
radiologicznej).

Szkolenia

Procedury lokalne takze powinny zawierac¢ standardy dotyczace
minimalnych posiadanych kompetencji w zakresie realizowa-
nych procedur diagnostycznych i/lub terapeutycznych. Stano-
wia one podstawe do opracowania planu szkolen wewnetrznych
i zewnetrznych oraz statego profesjonalnego rozwoju persone-
lu bioracego udziat w tych procedurach. Zadna osoba nie moze
realizowa¢ samodzielnie zadan zwiazanych z narazeniem na
promieniowanie jonizujgce, bez odpowiedniego przeszkolenia,
chyba ze bedzie pracowa¢ pod nadzorem innej osoby, ktéra
zostata odpowiednio przeszkolona. Pracodawca jest prawnie
zobowiazany, aby zapewni¢, ze personel (zaréwno lekarze, jak
i operatorzy) zostat odpowiednio przeszkolony zaréwno w teo-
retycznych, jak i praktycznych aspektach narazenia medyczne-
go. Pracodawca musi posiada¢ liste personelu zaangazowane-
go w stosowanie promieniowania jonizujagcego w procedurach
diagnostycznych i/lub terapeutycznych wraz z okre$lonym
5/2021
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zakresem kompetencji/odpowiedzialnosci/petnionej roli. Szcze-
g6ty dotyczace szkolenia personelu powinny byc¢ zidentyfikowa-
ne w mapie/matrycy wymaganych szkolen, aktualizowanej przez
caty okres zatrudnienia. Podstawa potwierdzenia posiadanych
kompetencji sg certyfikaty z odbytych szkolen, ktére wchodza
w sktad dokumentacji, i zawsze s3a elementami audytéw prze-
prowadzanych przez zewnetrzne jednostki nadzorujace/kontro-
[ne jako czeé¢ oceny procesdw. Wszystkie zdobyte kompetencje,
a takze ich roczny przeglad podlegaja autoryzacji dokumentu-
jacej zatwierdzone uprawnienia do wykonywania zadan zwia-
zanych z opieka nad pacjentem. W ramach procedur lokalnych
musi zosta¢ zapewniony zapis, ze kazdy operator powinien pod-
legac ksztatceniu ustawicznemu i szkoleniom, z ktérych ewiden-
cje beda przechowywane przez jednostke wraz z dziataniami
w zakresie ustawicznego doskonalenia zawodowego.

Pisemne protokoty dla standardowe]
praktyki radiologiczne]
dla wszystkich urzadzen

Pracodawca jest zobowiazany do opracowania i stosowania
standardowych protokotéw diagnostycznych/leczenia, w tym
przyjetych pozioméw dawek dla schematéw leczenia i frak-
cjonowania. Powinny by¢ one zinwentaryzowane na potrzeby
regularnego przegladu. Powinny tez zawiera¢ wytyczne dla
Lokalnych Pozioméw Referencyjnych Dawek dla radioterapii
w zakresie obrazowania i planowania (chociaz nie jest to $cisle
wymagane w przypadku tego ostatniego). Dla kazdego protoko-
tu leczenia nalezy okresli¢ dawke wspotistniejaca ze wszystkich
sesji obrazowania. Protokoty terapeutyczne i podsumowanie
dawek towarzyszacych wymagaja formalnego zatwierdzenia
(najlepiej, gdyby odbyto sie to w ramach wielodyscyplinarnego
zespotu doradczego). To samo dotyczy wszelkich zmian w tych
protokotach.

Wytyczne dotyczace skierowan,
kontrola jakosci standardowych
procedur operacyjnych i protokotow,
ograniczenia dawki

Wszystkie skierowania na radioterapie musza pochodzi¢ od
0s6b uprawnionych do ich wydawania (lekarze onkolodzy), pra-
cujacych w osrodku.

Przeglad procedur

Zapewnienie jako$ci pisemnych procedur i protokotéw odbywa
sie w ramach ustalonego programu przegladu dokumentéw lub
w miare potrzeb (np. zmiana stanu prawnego, wprowadzenie
nowej techniki). Proces ten powinien obejmowac caty personel
kliniczny, w tym kierownikéw zaktadéw/oddziatéw/jednostek,
w razie potrzeby zasiegajac opinii eksperta ds. fizyki medycznej
i/lub zespotu ds. ochrony radiologicznej.

ava
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Przeglad poziomow dawek
referencyjnych

Kazda jednostka realizujaca procedury z uzyciem promienio-
wania jonizujacego musi mie¢ ustalone Lokalne Referencyjne
Poziomy Dawek, ktére znajduja swoje uzasadnienie w zakre-
sie Referencyjnych Pozioméw Dawek, okreslonych w systemie
prawnym. Powinny by¢ réwniez opracowane procedury, pozwa-
lajace na ograniczenia dawki dla oséb wspomagajacych pacjen-
téw, jak i ograniczajace narazenie, ktére nie przynosi pacjentowi
bezposrednich korzysci. Zasady postepowania z dawkami i ich
nadzorem powinny by¢ ustalone w ramach wielodysyplinarnego
zespotu doradczego. Ograniczenia dawek dla opiekunéw i 0s6b
wspbttowarzyszacych  pacjentowi nalezy udokumentowad
w ocenie ryzyka narazenia na promieniowanie jonizujace. Oczy-
wiscie w radioterapii zewnetrznymi wigzkami nie uwzglednia sie
mozliwosci narazenia opiekundéw i oséb wspéttowarzyszacych
pacjentowi, poniewaz takie osoby nie mogg z definicji przeby-
wacéw obszarach potencjalnego narazenia. Ma to jednak znacze-
nie dla terapii w zakresie medycyny nuklearnej.

Lokalne Referencyjne Poziomy Dawek powinny podlegac re-
gularnym i okresowym przegladom.

Audyt kliniczny

W jednostce musza by¢ przeprowadzane audyty kliniczne. Pro-
gramem audytu powinien kierowac¢ zespot ds. systemu jakosci,
w sktad ktérego powinni wchodzi¢ co najmniej: wyznaczony
onkolog, fizyk medyczny, technik oraz inspektor ochrony radio-
logicznej. Moze to obejmowac sprawdzenie przepisanej dawki
leczenia, planu leczenia, danej dawki i skutecznosci weryfikacji
i obrazowania. Audyt moze by¢ przeprowadzony na zasadzie
analizy i przegladu procesu end-to-end.

Przypadkowe lub
niezamierzone narazenie

Jezeli narazenie osoby przekracza zamierzone, powinno by¢ to
raportowane w systemie zarzadzania incydentami. W pierwszej in-
stancji nalezy powiadomic o tym eksperta fizyki medycznej, kierow-
nika zespotu fizykdw i inspektora ochrony radiologicznej. Oni sa zo-
bowiazani ustali¢ i oceni¢ przyczyny i potencjalne skutki zaistniatej
niezgodnosci. W przypadku podejrzenia nieprawidtowego dziatania
sprzetu powinien by¢ on wycofany z uzytku do czasu, az ekspert
fizyki medycznej zadeklaruje, ze nadaje sie do ponownego uzycia.
W przypadkach, w ktérych istnieje podejrzenie, ze mogto
dojé¢ do znacznego przypadkowego lub niezamierzonego na-
razenia lub jesli istniejg jakiekolwiek watpliwosci w tej kwestii,
nalezy w trybie natychmiastowym zasiegna¢ porady wyznaczo-
nego eksperta fizyki medycznej i/lub inspektora ochrony radio-
logicznej. Wszystkie podejrzane lub potwierdzone znaczace
w sensie prawnym incydenty muszg by¢ zgtoszone do jednostek
nadzorczych, delegowanych z litery prawa do przeprowadzenia
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procesu analizy przyczyn i potencjalnych skutkéw tego incyden-
tu. Incydenty nalezy rozwazac zaréwno w zakresie technicznym/
proceduralnym (np. nieuzasadnione narazenia na promieniowa-
nie), jak réwniez klinicznym (w jaki sposéb zaistniaty incydent
potencjalnie mégt wptynad na ostateczny wynik kliniczny).
Osoba kierujaca, lekarz i osoba narazona lub ich przedstawiciel
(jesli taki istnieje) musza by¢ poinformowani o wystapieniu kli-
nicznie istotnego, niezamierzonego lub przypadkowego naraze-
nia oraz o wyniku analizy tego narazenia. Pacjent powinien zostac
poinformowany o tym przez lekarza kierujacego. Jesli dana oso-
ba jest pracownikiem lub osoba postronna i podlegta narazeniu,
musi ona by¢ poinformowana przez kierownika jednostki i eks-
perta fizyki medycznej o przyczynach i potencjalnych skutkach
tego narazenia. Réwniez inspektor ochrony radiologicznej powi-
nien dostarczy¢ wszelkie zwigzane z tym incydentem informacje
w zakresie posiadanych kompetencji. Natomiast w ostatecznym
podsumowaniu ekspert fizyki medycznej powinien przedstawic
zalecenia dotyczace zgtaszania organowi regulacyjnemu klinicz-
nie istotnych przypadkowych lub niezamierzonych narazen.
Jedna z metod redukcji wystapienia incydentéw w praktyce
radioterapeutycznej jest program zapewniania jakosci, ktory
powinien takze obejmowac badanie ryzyka przypadkowego lub
niezamierzonego narazenia. Metodologia oraz zakres tej oceny
musi znalez¢ odzwierciedlenie w lokalnie obowiazujacych pro-

cedurach.

Obowigzki operatora, lekarza
i kierujgcego na procedure z uzyciem
promieniowania jonizujgcego

Dokumentacja musi identyfikowaé, kto jest uprawniony do pet-
nienia funkcji operatora, lekarza lub osoby kierujacej na pro-
cedure radiologiczng. Lekarze prowadzacy i kierujacy powinni
postepowac zgodnie z zatwierdzonymi i obowigzujacymi pro-
cedurami klinicznymi. Program audytu zgodnosci procedur jest
ustalany jako cze$¢ audytu systemu jakosci. Osoby realizujace
procedury radiologiczne muszg dziata¢ zgodnie z zatwierdzony-
mi procedurami pracodawcy.

Uzasadnienie

Zadne badanie ani leczenie z uzyciem promieniowania jonizu-
jacego nie moga by¢ przeprowadzone, chyba ze jest to uzasad-
nione i autoryzowane przez lekarza. W niektérych przypadkach
operatorzy moga autoryzowac badania zgodnie z pisemnymi
wytycznymi wydanymi przez lekarza, jezeli lekarz uzasadni
whniosek i podpisze formularz leczenia/badania.

Optymalizacja

Zarébwno w zakresie ekspozycji radioterapeutycznych, jak i ob-

razowania, zatwierdzona praktyka (zatwierdzone protoko-

ty kliniczne) ma zapewni¢ dostarczanie zoptymalizowanych
vol. 10
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Tabela 1 Przyktady wymagar prawnych i relatywnych procedur/dokumentacji — przyktad ma-
powania i strukturyzacji dokumentacji systemowej i procedur na podstawie wymagar prawnych

indywidualnych ekspozycji, zgodnie z podpisanym planem lecze-

nia oraz protokotami obrazowania. Zapewnienie jakosSci i ocena
dostarczonej dawki do pacjenta lub podanej aktywnosci powin-
na odbywac sie w ramach programu i procesu optymalizacji na
podstawie dostepnych miar tej jakosci i ilosci, np. optymalizacja
specyficzna dla pacjenta wykazana w planie leczenia, DVH, indy-
widualnej kontroli jakosci i dawek towarzyszacych.

Szacowanie dawek populacyjnych

Szacowanie dawek populacyjnych nie dotyczy ekspozycji radiote-
rapeutycznych, ale dotyczy obrazowania. Ekspert fizyki medycz-
nejjest zobowigzany do statego przegladu i optymalizacji naraze-
nia w tym zakresie realizacji procedur radioterapeutycznych.

Porady ekspertow, mianowanie
1 zaangazowanie eksperta
fizyki medyczne]

Jako ekspertéw petnigcych role doradcza w realizacji procedur
radiologicznych uznaje sie ekspertéw fizyki medycznej i inspek-
toréw ochrony radiologicznej.

Sprzet — ogblne obowiazki
pracodawcy, w tym ocena dawki,
testowanie dziatania, inwentaryzacja,
nieodpowiednie lub wadliwe dziatanie

Zapewnienie jakosci wszystkich urzadzen radiacyjnych powinno
odbywac sie zgodnie z zakresem i rodzajem zatwierdzonych pro-
cedur radiologicznych. Ta cze$¢ profesjonalnej aktywnoéci ma
odpowiedzie¢ na pytanie, ktore i jakie dziatania nalezy podja¢,
gdy wyniki pomiaréw sa poza zakresem tolerancji.

Ponadto jednostki prowadzace dziatalno$¢ z uzyciem promie-
niowania jonizujacego musza mie¢ aktualny wykaz wszystkich
urzadzen do radioterapii/diagnostyki/obrazowania z niezbedny-
mi danymi do jednoznacznej identyfikacji. Kazdy sprzet wyma-
gajacy wymiany, z réznych przyczyn, powinien by¢ wciaggniety na
liste ,rejestru ryzyka". Nalezy takze ustali¢ zasady postepowa-
nia z takim sprzetem, jezeli jest dalej eksploatowany klinicznie.
Uzytkowanie sprzetu niezgodnego ze specyfikacja moze naru-
szy¢ przepisy prawa.

Podsumowanie

Mapowanie lokalnych procedur, dokumentacji zarzadzania jako-
$cig i programu jako$ci ma na celu ustalenie, w jaki sposéb nale-
zy interpretowac i stosowa¢ wymagania przepisow w praktyce
i jak praktyka moze spetnia¢ poszczegdlne wymagania prawne.
Strukturyzacja pozwala wypetni¢ znamiona wszystkich zasad
iwymagan zawartych w aktach prawnych, przy okazji dostarcza-
jacscenariusze kliniczne umozliwiajace praktyczng interpretacje
przepisow. B
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Wymaganie prawne

Procedura/Dokumentacja

Skierowanie na leczenie/bada-
nie (Rozp. Min. Zdr., Poz. 884, 5
maja 2017r.,§ 3 p. 2-4)

Uzasadnienie i autoryzacja
zastosowania procedury
diagnostycznej/terapeutycz-
nej (Rozp. Min. Zdr., Poz. 884, 5
maja2017r.,§83p. 10,815 p.
3,zal5,p.112)

Szkolenia (Rozp. Min. Zdr., Poz.
884, 5 maja 2017 r., ust. 2, zat.
5 pkt 4.4)

Procedura uzyskiwania
informacji od oséb w wieku
rozrodczym w celu ustalenia,
czy dana osoba jest lub moze
by¢ w cigzy lub karmi piersia
(Rozp. Min. Zdr., Poz. 884, 5
maja 2017 r.,§ 42 p. 3-4)

Procedura zapewnienia, ze
programy zapewnienia jakosci
w odniesieniu do pisemnych
procedur, pisemnych protoko-
téw i sprzetu sg przestrzegane
(Rozp. Min. Zdr., Poz. 884, 5
maja2017r.,88p.1,88p.
2,zat. 5)

Optymalizacja (Rozp. Min. Zdr.,
Poz. 884, 5 maja 2017 r.,§8 3 p.
10.2,560p.1.2,§857)

Procedura stosowania

i przegladu diagnostycznych
poziomoéw referencyjnych
(Rozp. Min. Zdr., Poz. 884, 5
maja2017r.,§84,855p. 4.5, 8
57, zat. 2)

Medyczne procedury radio-
logiczne (Rozp. Min. Zdr., Poz.
884,5maja2017r.,83p. 1)

Procedura skierowania na badanie/leczenie

Procedura zapisywania pacjenta na leczenie
radioterapeutyczne

Procedura uzasadnienia ekspozycji

Procedura i przewodnik autoryzacji ekspozycji

Procedura szkoler i oceny

Lista szkolei wymaganych dla nowozatrud-
nionego

Matryca wymaganych szkolen

Lista wymaganych kompetencji

Foldery personalne z odbytych szkoleri i zapisy
ze szkolen

Procedura okreslenia statusu w zakresie cigzy
ikarmienia piersig

Kwestionariusz/deklaracja status w zakresie
cigzy i karmienia piersia

Informacja przed rozpoczeciem procedury
radiologicznej

Informacja przed planowaniem leczenia

Dokumentacja programu QA

Dokumentacja programu kontroli jakosci w za-
kresie fizyki medycznej

Instrukcje kontroli jako$ci urzadzen radiolo-
gicznych

Lista testow QA/QC i czestosc ich wykonywania

Lista zatwierdzonych protokotéw radioterapeu-
tycznych

Lista zatwierdzonych protokotéw obrazowania

Procedura optymalizacji dla obrazowania
ibudzet dawek

Program optymalizacji dla procedur radiotera-
peutycznych

Procedura dla Lokalnych Referencyjnych
Pozioméw Dawek

Lista zatwierdzonych protokotéw obrazowania

Program audytu dawek

Procedura postepowania w przypadku przekro-
czenia Lokalnych Referencyjnych Pozioméw Da-
wek oraz ustalonych protokotéw obrazowania

Lista zatwierdzonych protokotéw radioterapeu-
tycznych

Lista zatwierdzonych protokotéw obrazowania

Procedura implementacji nowych protokotéw
terapeutycznych i obrazowania

Procedura przegladu zatwierdzonych protoko-
téw terapeutycznych i obrazowania
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