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Xl spotkanie IOR 16.06.-19.06.2010
Aktualizacja przepisow prawnych, dozymetria indywidualna i
srodowiskowa oraz energetyka jadrowa.

] Grupa medyczna
16.06.2010 Sroda

Przyjazd do Skorzecina i zakwaterowanie (od godz. 17.00)

godz. 18.30 Powitanie gosci
godz. 19.00 KOLACJA

17.06.2010 Czwartek
SESJA I: - WSPOLNA - ENERGETYKA JADROWA

OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH
Przewodniczg sesji: Maria Kubicka i Robert Motdach

godz. 9.00-9.20 W. Goraczko Energetyka jagdrowa ante portas

Lampy rentgenowskie - przeglad
konstrukcji i zastosowan. Krotka
historia promieniowania
rentgenowskiego w Polsce

godz. 9.20-10.00 G. Jezierski

Narazenie ludnosci w otoczeniu

godz. 10.00 -10.30 | J. Naniewicz elektrowni jadrowych.

g0dz.10.30-11.00  PRZERWA KAWOWA

SESJA | —c.d.
Przewodniczg sesji: Jolanta Naniewicz i Grzegorz Jezierski

Regionalne rejestry
g0dz.11.00-11.30 | R. Motdach dokumentacji medycznej z
perspektywy projektu P1

Ochrona danych osobowych

godz.11.30-11.45 | M. Mocydlarz-Adamcewicz w zakladach opieki zdrowotnej

Projektowanie oston i
J. Naniewicz sprawdzanie ich skutecznosci w
pracowniach rtg

godz.11.45-12.45

godz. 12.45-13.45 OBIAD




SESJA II: Aktualizacja przepisow prawnych
Przewodniczg sesiji: Jolanta Naniewicz i Grzegorz Jezierski

godz.

13.45-14.55

D. Kluszczynski,
D. Wroblewska,
A. Dabrowska

Nowelizacja rozporzadzenia w
sprawie bezpiecznego
stosowania promieniowania
jonizujgcego w medycynie

godz.

14.05-15.00

R. Kowski

Kryteria akceptowalnosci
instalacji radiologicznych w
radiologii jako zrodta zapisow
nowelizujgcych rozporzadzenia
M. Z.z2005r.

godz.

15.00-15.30

E. Cylwik

Zmiany przepiséw prawnych
dotyczace zastosowania
promieniowania jonizujgcego w
medycynie

godz.

15.30-16.00

PRZERWA KAWOWA

SESJA IlI: Laboratoria pomiarowe
Przewodniczg sesji: Jolanta Naniewicz i Krzysztof Lewandowski

godz.

16.00-16.15

J. Okrasinska

Komisje ds. procedur —
procedury a dyrektywy unijne

godz.

16.15-16.45

R. Kowski

Procedury wzorcowe (ukfad i
lista) oraz propozycja sposobu
realizacji audytéw klinicznych
zewnetrznych — aktualny stan
prac Komisji ds. Procedur
Wzorcowych i Audytow
Klinicznych Zewnetrznych

godz.

16.45-16.55

M. Baranska

Kontrola laboratoriow
upowaznionych do wykonywania
testow specjalistycznych

godz.

16.55-17.20

D. Gracka

Akredytacja laboratoriow
badawczych

godz.

17.20-17.40

E. Cylwik

Wytyczne gtéwnego inspektora
sanitarnego do wydawania
upowaznien laboratoriom
badawczym wykonujgcym testy
specjalistyczne kontroli jakosci
aparatow rtg

godz.

18.00 -

KOLACJA




18.06.2010 Piatek

SESJA IV: DOZYMETRIA

Przewodniczg sesji: Kinga Kapecka i Igor Krupinski

godz. 9.00-9.15

Zastosowanie detektorow
termoluminescencyjnych do
M. Budzanowski monitoringu srodowiska w
Polsce przed i po awarii
"czarnobylskiej"

M. Budzanowski, Maksymalne dawki Hp(10) i
B. Obryk, E. Broda, A. Chrul, | Hp(0,07) w dozymetrii
B. Dzieza, Z. Kawula, indywidualnej otrzymane na
godz. 9.15-9.30 A. Kiszkurno-Mazurek, podstawie wynikow z
R. Kope¢, M. Kruk, A. Nowak, | odczytow dawkomierzy
A. Sas-Bieniarz, A. Pajor, termoluminescencyjnych w
K. Wiodek LADIS IFJ PAN
Metody oceny dawek
otrzymywanych przez
godz. 9.30-9.50 K. Lewandowski pacjentow w radiografii
K. Jankowski fluoroskopii i tomografii
komputerowej - mozliwosci i
trudnosci

godz. 9.50-10.05

Dawki z badan obrazowych u
pacjentow w trakcie
radioterapii — przeglad
literatury

E. Konstanty

g0dz.10.05-10.30

Wyniki badania dawki dla
pacjenta w badaniu klatki
piersiowej w wojewodztwie
kujawsko-pomorskim

D. Gracka

godz. 10.30- 11.00 PRZERWA KAWOWA

SESJA V: Doniesienia rézne

Przewodniczg sesji: Bozena Matek i Maciej Budzanowski

i Metody oceny wynikow z
godz. 11.00-11.20 | D. Gracka kontroli jako$ci aparatow rtg
Wymagania - ochrona
) D. Oborska-Kumaszynska radiologiczna w radiologii
godz.11.20-11.40 B. Matek zabiegowej. Optymalizacja
dawki
. . Problemy zwigzane z
godz.11.40-12.20 M. Gnlg’woskl akredytacja laboratoriéw
I. Krupinski . .
badawczych i wzorcujacych




godz. 13.00-14.00 OBIAD

SESJA V: PANEL DYSKUSYJNY
Przewodniczg sesji: Joanna Okrasinska i Ryszard Kowski

| godz.14.00-18.00 | Dyskusja

g0dz.18.30 KOLACJA

19.06.2010 Sobota

godz. 9.00 SNIADANIE
godz. 10.00 Wyjazd ze Skorzecina



STRESZCZENIA

Politechnika Poznanska;
,Edukator” energetyki jadrowej;
Poznanh

Wiestaw Gorgczko

Energetyka jadrowa ,,ante portas”

Wyktad w postaci prezentacji zawiera nastepujgce tresci :
e potrzeby energetyczne kraju do 2010 roku;
nieuchronno$¢ wprowadzenia energetyki jadrowej;
rzgdowy program rozwoju energetyki jadrowej;
edukacja spoteczna i na poziomie wyzszym;
poparcie spoteczne dla technologii jadrowej;
edukatorzy energetyki jadrowej;
reminiscencje z I-ego etapu szkolenia I-ej grupy edukatoréw we Franciji;
plany etapu Il i lll szkolenia;
energetyka jadrowa i dyscypliny pokrewne we Francji;
krotki opis generaciji lll+ energetycznych reaktorow jgdrowych;
energetyka jadrowa i dyscypliny pokrewne we Francj;
dlaczego najlepszym wyborem dla nas jest technologia francuska ?

Politechnika Opolska

Grzegorz Jezierski Opole

Lampy rentgenowskie - przeglad konstrukcji i zastosowan
Krétka historia promieniowania rentgenowskiego w Polsce

Obecnie promieniowanie rentgenowskie jest szeroko wykorzystywane w

wielu dziedzinach medycyny, przemystu, rolnictwa, ochrony srodowiska,
szeroko pojetego bezpieczenstwa, w roznych dziedzinach nauki a nawet kultury
oraz sztuki. Natura i wtadciwosci promieniowania rentgenowskiego pozwalajg
badac¢ (zaglada¢ w) wewnetrzne struktury roznych materiatéw i obiektow
zaréwno na poziomie makro jaki i mikrostruktury. Procesy produkcyjne w
przemysle stajq sie coraz bardziej ztozone. Nowe i coraz bardziej

zréznicowane technologie powodujg koniecznos¢ stosowania takich rozwigzan w
zakresie kontroli, ktére sg w stanie uwidoczni¢ ukryte lub bardzo mate

struktury. Jak mozna przewidywaé, znaczenie promieniowania rentgenowskiego
bedzie nadal wzrastac¢, chociazby w zwigzku rozwojem nanotechnologii, co
wydaje sie by¢ nieuniknione. Takze zachodzgca w dzisiejszym Swiecie
globalizacja, masowa produkcja zywnosci, swobodny przeptyw towarow oraz
ludnosci réznymi srodkami transportu wykorzystuje w coraz wiekszym stopniu
promieniowanie rentgenowskie.




Uzytkownicy promieniowania rentgenowskiego majg do czynienia z

urzadzeniem zawierajgcym odpowiednie zrédto promieniowania rentgenowskiego,
jakim jest najczesciej lampa rentgenowska, a przeznaczonym do odpowiednich
zastosowan, np. naukowo-badawczych, medycznych, przemystowych lub z obszaru
tzw. security. Stad tez, o ile to konieczne znajg oni budowe najczesciej

jednej, konkretnej lampy rentgenowskiej, jej parametry uzytkowe,
charakterystyke pracy itp. Takze w podrecznikach naukowych, czy ksigzkach
popularno-naukowych z dziedziny promieniowania rentgenowskiego przedstawiany
jest jeden schematyczny rysunek lampy rentgenowskiej. Ze wzgledu na wyzej
juz wymienione wielostronne wykorzystanie promieniowania rentgenowskiego
warto moze blizej zaznajomic sie z duzg réznorodnoscig wspoétczesnych lamp
rentgenowskich, a takze z kierunkami ich rozwoju. A w ogole, to konstrukcja
lampy rentgenowskiej zawsze pozostaje interesujagcym tematem.

Krétka historia promieniowania rentgenowskiego w Polsce

Historia wykorzystania promieniowania rentgenowskiego w Polsce jak i

budowy zrddet tegoz promieniowania, tak zresztg jak w wiekszosci przypadkow
historii w innych panstwach, dotyczy przede wszystkim zastosowan medycznych.
Dziedzina ta nadal rozwija sie bardzo intensywnie i zwigzana jest zaréwno z
generowaniem promieniowania rentgenowskiego (z lamp rentgenowskich,
akceleratorow) ale przede wszystkim z jego detekcjq (detektory cyfrowe).

Nalezy podkresli¢, iz z chwilg odkrycia promieniowania rentgenowskiego
odnotowano Polsce znaczne sukcesy dotyczgce wykorzystania tego
promieniowania w medycynie ale rowniez w dziedzinie produkcji wielu udanych
konstrukcji aparatéw rentgenowskich, czy ich elementéw (gtéwnie lata
przedwojenne ale i powojenne). Niestety, ostatnie kilka dziesigtkow lat to

juz stosowanie w catosci importowanego sprzetu rentgenowskiego, za wyjatkiem
medycznych akceleratoréw serii Neptun.

Niemniej w latach powojennych znaczne osiggniecia odnotowano w Polsce
rowniez w dziedzinie wykorzystania promieniowania rentgenowskiego w
badaniach strukturalnych (dyfrakcja rentgenowska), stad tez temu zagadnieniu
zostanie poswiecone kolejno nieco uwag. Inne obszary wykorzystania
promieniowania rentgenowskiego, jak chociazby defektoskopia materiatowa,
czyli tzw. badania nieniszczgce materiatow i wyrobow, czy fluorescencja
rentgenowska (analiza sktadu chemicznego, pomiary grubosci powtok) zapisaty
sie w Polsce mniejszymi osiggnieciami. Wprawdzie byty podjete proby
wytwarzania np. lamp rentgenowskich do fluorescenc;ji (kilka patentéw) czy
uktadow do detekcji w dyfrakcji rentgenowskiej, niemniej sprzet obecnie
stosowany kraju w wyzej wymienionych obszarach pochodzi z importu.




RTA Sp. z 0.0,
Jolanta Naniewicz IHIT
Warszawa

Narazenie ludnosci w otoczeniu elektrowni jadrowych

W wystgpieniu zostang przedstawione poziomy uwolnien z pracujgcych obecnie
elektrowni jadrowych w Europie i na swiecie. Dawki z nimi zwigzane bedg
porownane z poziomem tta naturalnego.

Zostang tez przedstawione przyktady polemik spotecznych, inspirowane przez
dziataczy ruchdéw ekologicznych lub specjalistdéw zajmujgcych sie epidemiologig
chorob nowotworowych, m.in.:

1. We Francji zarzuty pod adresem zaktadow przerobu paliwa wypalonego
COGEMA w La Hague wysunat prof. Viel twierdzac, ze wykryt wzrost
zachorowan na biataczke wsrod mtodziezy ponizej 25 lat mieszkajgcej w
odlegtosci 35 km od zaktadow. Opublikowat on hipoteze, gtoszacq ze ten
wzrost zachorowan jest skutkiem promieniowania emitowanego przez odpady
radioaktywne z zaktadow w La Hague. Wykryty wzrost zachorowan byt
minimalny, zaledwie na granicy majacej znaczenie statystyczne, ale wobec
tego, ze zarzut dotyczyt energii jgdrowej spowodowato to wielkie
zaniepokojenie. W odpowiedzi minister ochrony srodowiska i sekretarz stanu
do spraw zdrowia we Francji utworzyli komitet naukowy majacy zbadac ten
problem.

2. W latach 1990/91 w bezposrednim sgsiedztwie EJ Krummel zachorowato na
biataczke 5 dzieci, potem w dwéch falach jeszcze 9 dzieci, tacznie 14 w ciggu
15 lat. Powstato podejrzenie, ze biataczki spowodowato promieniowanie z EJ.
Powotano kolejno 4 komisje, ktére przez 16 lat prowadzity intensywne analizy
sytuacji, przede wszystkim sprawdzajac czy z EJ Krummel mogto wydzieli¢
sie promieniowanie powodujgce owe biataczki. W komisjach uczestniczyli
zaréwno zwolennicy jak i przeciwnicy energetyki jgdrowej

3. Poza analizg okolicy Krummel, w Niemczech przeprowadzono trzy duze
badania zapadalnosci na nowotwory w poblizu elektrowni jgdrowych. Dwa
badania z podziatem na poszczegdlne rodzaje nowotwordéw przeprowadzit
zgodnie z zasadami badan epidemiologicznych tego rodzaju Niemiecki
Rejestr Dzieciecych Chorob Nowotworowych. Pierwsze studium podawato
czestos¢ zachorowan diagnozowanych od 1980 do 1990 r. dla oséb
mieszkajgcych w promieniu 15 km od kazdej z 20 instalacji jgdrowych w
Niemczech w poréwnaniu z réwnowaznymi i podobnymi demograficznie
rejonami, oddalonymi od takich instalacji. Gtébwnym celem byto zbadanie
zachorowan dzieci w wieku od 0 do 14 lat. W raporcie z tego badania nie
stwierdzono podwyzszonego ryzyka.

Drugie studium objeto dane z lat 1991-1995. Cel byt ten sam. Wyniki z
pierwszego studium, dotyczace biataczki u dzieci ponizej 5 lat mieszkajgcych
w promieniu 5 km od EJ zostaty dodatkowo sprawdzone, czestosci
zachorowan okazaty sie nieco nizsze niz w pierwotnym raporcie i
statystycznie nieznaczace.

Obecne narazenie zwigzane z sgsiedztwem z elektrownig jadrowg bedzie
przedyskutowane z kontekscie modeli ryzyka, percepcji ryzyka w mediach i w
odbiorze spotecznym oraz edukacji réznych grup spotecznych i zawodowych w tym
zakresie.




eFabrika

Robert Motdach
Warszawa

Regionalne rejestry dokumentacji medycznej z perspektywy projektu P1

o Rozszerzone dane medyczne - rola w systemie informacji zdrowotnej
o Prawa dostepu do danych w zatozeniach P1
e Miejsce rejestréw regionalnych w strukturze projektu P1
o Zasadnos¢ gromadzenia wybranych danych medycznych na poziomie
regionalnym
o Szacunek kosztéw zewnetrznych projektu P1 i ich Zzrodta finansowania
e Zbyt szeroka definicja zdarzenia medycznego - moze rodzi¢ opor srodowisk
o Kwestia standardow danych i ich wymiany w ciggtosci opieki
medycznej
o Poszerzona statystyka medyczna — przymus prawny czy zbior zachet
e Spojna polityka regionalna warunkiem powodzenia

Wielkopolskie Centrum Onkologii

Mirostawa Mocydlarz-Adamcewicz .
Poznan

Ochrona danych osobowych w zakladach opieki zdrowotnej

W dobie powszechnosci Internetu, rozwoju nauk technicznych i medycznych,
rosnie zainteresowanie danymi osobowymi zawartymi w dokumentacji medycznej,
do ktorej prowadzenia w mys| Ustawy z dnia 30 sierpnia z 1991 r. o zaktadach opieki
zdrowotnej, jest zobligowana kazda placowka medyczna. Dokumentacja medyczna
(dane identyfikujgce pacjenta, dane o jego stanie zdrowia, natogach, kodzie
genetycznym, dane o skierowaniach na badania diagnostyczne oraz ich wynikach,
udzielonych swiadczeniach, kosztach leczenia) zawiera dane, ktére w mys$| Ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (UODO), stanowig
szczegolng kategorie danych osobowych zwang danymi wrazliwymi (sensytywnymi).
Kazdy zaktad opieki zdrowotnej, ktéry przetwarza dane osobowe, wypetniajac
obowigzki natozone na Administratora Danych Osobowych (art. 7 UODO), jest
zobligowany zapewni¢ im ochrone adekwatng do obowigzujgcego poziomu
bezpieczenstwa poprzez wdrozenie srodkdédw ochrony organizacyjnej, technicznej
i fizycznej.

Obowigzek opracowania, wdrozenia iutrzymania przez kazdg jednostke
organizacyjng przetwarzajgcg dane osobowe, dokumentacji przetwarzania danych
zostat natozony na ADO nowelizacjg UODO z 2004 r., ktorej ogoine sformutowania
sg uzupetnione szczegodtowymi regulacjami zawartymi w Rozporzadzeniu Ministra
Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 29 kwietnia 2004 r., w sprawie




dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz warunkéw technicznych
i organizacyjnych, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia i systemy informatyczne
stuzace do przetwarzania danych osobowych (Dz. U. Nr 100 poz. 1024) zwanym
dalej RDPDO.

Zgodnie z § 3 i § 4 RDPDO do wymaganej prawnie dokumentacji ochrony
danych osobowych nalezy zaliczyc:

e Polityke Bezpieczenstwa Danych Osobowych (PBDO),

e Instrukcje Zarzadzania Systemem Informatycznym stuzacym do
przetwarzania danych osobowych (I1ZSl).

Nie ma jednak zadnych przeciwwskazan aby zaliczy¢ do niej takze i inne
dokumenty regulujace kwestie przetwarzania danych osobowych w jednostce
organizacyjnej, a wsrdd nich, m.in. dokumentacje bedacg wynikiem dobrych praktyk:

e Ewidencja oséb upowaznionych do przetwarzania danych osobowych,

¢ Upowaznienie do przetwarzania danych osobowych,

e Zobowigzanie do zachowania w tajemnicy pozyskanych danych
osobowych,

e |Instrukcja postepowania w sytuacji naruszenia bezpieczenstwa
systemu informatycznego,

e Ewidencja szkolen osob upowaznionych do przetwarzania danych
osobowych,

e Ewidencja umow zawartych z procesorami przetwarzajgcymi dane
osobowe,

¢ Ewidencji komputerow w tym przenosnych,

e Ewidencja identyfikatoréw i haset kont administracyjnych,

o Polityka zarzadzania oprogramowaniem na komputerach
przetwarzajgcych dane osobowe (w tym polityka legalnosci
oprogramowania).

Wdrozenie dokumentacji z zakresu ochrony danych osobowych
w placéwkach stuzby zdrowia winno by¢ poparte ztozeniem deklaracji dyrekcji
zaktadu opieki zdrowotnej dotyczgcej m.in. koniecznosci przygotowania i wdrozenia
dokumentacji ochrony danych osobowych, powotania oséb odpowiedzialnych za
ochrone danych osobowych, zidentyfikowania danych przetwarzanych w jednostce.
Polityka Bezpieczenstwa Danych Osobowych zawiera okreslenie:

1) wykazu budynkow, pomieszczen lub czesci pomieszczen, tworzacych obszar,

w ktérym przetwarzane sg dane osobowe,

2) wykazu zbioréw danych osobowych wraz ze wskazaniem programéw
zastosowanych do przetwarzania tych danych,

3) opisu struktury zbiorow danych wskazujgcy zawartos¢ poszczegolnych pal
informacyjnych i powigzania miedzy nimi,

4) sposobu przeptywu danych pomiedzy poszczegdlnymi systemami,

5) srodkow technicznych i organizacyjnych niezbednych dla zapewnienia
poufnosci, integralnosci i rozliczalnosci przetwarzanych danych.

PBDO winna petni¢c w danej jednostce organizacyjnej role konstytutywng w




stosunku do innych wydanych w tym zakresie wewnetrznych zarzadzen, instrukcji.

Nalezy przez nig, zgodnie z wytycznymi GIODO w zakresie opracowania i

wdrozenia polityki bezpieczenstwa, rozumiec: ,zestaw praw, regut i praktycznych

doswiadczen dotyczacych sposobu zarzadzania, ochrony i dystrybucji informacii
wrazliwej (tutaj danych osobowych) wewnatrz okreslonej jednostki organizacyjnej”.

Instrukcja Zarzadzania Systemem Informatycznym stuzacym do przetwarzania

danych osobowych.

Instrukcja, ktéra moze by¢ zatgcznikiem do PBDO, winna zdaniem GIODO,
obejmowac zagadnienia dotyczace zapewnienia bezpieczenstwa informacji, a w
szczegolnosci elementy wymienione w §5 RDPDO, na ktore sktadajg sie:

1) procedury nadawania uprawnien do przetwarzania danych i rejestrowania tych
uprawnien w systemie informatycznym oraz wskazanie osoby odpowiedzialnej za
te czynnosci,

2) stosowane metody i Srodki uwierzytelnienia oraz procedury zwigzane z ich
zarzadzaniem i uzytkowaniem,

3) procedury rozpoczecia, zawieszenia i zakonczenia pracy przeznaczone dla
uzytkownikow systemu,

4) procedury tworzenia kopii zapasowych zbiorow danych oraz programow i
narzedzi programowych stuzgcych do ich przetwarzania,

5) sposdéb, miejsce i okres przechowywania:

a) elektronicznych nos$nikow informacji zawierajgcych dane osobowe,
b) kopii zapasowych,

6) sposéb zabezpieczenia systemu informatycznego przed dziatalnoscig
oprogramowania, o ktorym mowa w pkt Il ppkt 1 zatgcznika do rozporzgadzenia
(ktorego celem jest uzyskanie nieuprawnionego dostepu do systemu
informatycznego),

7) sposoéb realizacji wymogow, o ktorych mowa w § 7 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia
(informacji o odbiorcach, ktérym dane osobowe zostaly udostepnione, dacie i
zakresie tego udostepnienia),

8) procedury wykonywania przegladéw i konserwacji systeméw oraz nosnikow
informacji stuzacych do przetwarzania danych.

Ewidencja oséb upowaznionych do przetwarzania danych osobowych:

Zgodnie z art. 37 UODO, do przetwarzania danych osobowych w zbiorach
tradycyjnych iinformatycznych moggq by¢é dopuszczone wylgcznie osoby
posiadajace imienne upowaznienie do przetwarzania danych osobowych nadane
przez Administratora Danych Osobowych. Ustawa nie definiuje tresci upowaznienia
ani formy upowaznienia. Jednakze winno ono zawiera¢ okreslenie osoby, dla ktdrej
jest wystawiane, nazwe stanowiska pracy, nazwe zbioru danych, sposob
przetwarzania danych (postac¢ papierowa i/lub elektroniczna).

Ewidencja oséb upowaznionych do przetwarzania danych osobowych:

Kazdorazowo fakt wydania upowaznienia jest odnotowywany w Ewidencji oséb
upowaznionych do przetwarzania danych osobowych, do ktérej prowadzenia
jest zobligowany ADO artykutem 39 UODO. Ewidencja winna zawierac:




e imie i nazwisko osoby upowaznionej,

e date nadania i ustania oraz zakres upowaznienia do przetwarzania danych

osobowych,

e unikalny identyfikator, jezeli dane przetwarzane sg w systemie

informatycznym.

Zobowigzanie do zachowania w tajemnicy danych osobowych:

Osoby, ktore zostaty upowaznione do przetwarzania danych osobowych, sg
obowigzane zachowa¢ w tajemnicy dane, do ktorych przetwarzania zostaty
upowaznione oraz sposoby ich zabezpieczenia.

Instrukcja postepowania w sytuacji naruszenia bezpieczenstwa systemu
informatycznego stuzacego do przetwarzania danych osobowych:

W sSwietle obowigzujgcego prawa nie jest wymagane stworzenie przez
Administratora Danych Osobowych odrebnego dokumentu Instrukcji postepowania
w sytuacji naruszenia bezpieczehstwa systemu. Jednakze na ADO spoczywa
obowigzek zabezpieczenia przetwarzanych danych, ktory winien by¢ wypetniany ze
szczegoblng starannoscia. Wobec powyzszego konieczne staje sie opracowanie
zasad postepowania, ktérymi nalezy sie kierowac, gdy do dojdzie do naruszenia
zasad bezpieczenstwa systemu informatycznego.

Przy opracowywaniu i wdrazaniu dokumentacji bezpieczenstwa danych
osobowych, zdaniem Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych,
konieczne jest oparcie sie, zarbwno na Ustawie o ochronie danych osobowych i
wiasciwym rozporzadzeniu (RDPDO), jak i na normach jakosciowych, zwtaszcza na
normie PN-ISO/IEC 17799:2007 ,Technika Informatyczna. Techniki bezpieczehstwa.
Praktyczne zasady zarzadzania bezpieczenstwem informacji” oraz na normie PN-I-
13335-1 ,Technika informatyczna. Wytyczne do zarzadzania bezpieczenstwem
systeméw informatycznych”, ktore okreslajg zasady bezpiecznego przetwarzania
danych w systemie informatycznym oraz nim zarzadzania.

RTA Sp. z 0.0;
Jolanta Naniewicz IHIT
Warszawa

Projektowanie oston i sprawdzanie ich skutecznosci
w pracowniach rtg

W wystgpieniu zostanie omowiona aktualna sytuacja prawna dotyczgca
projektowania oston statych w pracowniach rentgenowskich oraz praktyczne
podejscie do tego zagadnienia.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2003 r. w sprawie
szczegotowych warunkdw bezpiecznej pracy z aparatami rentgenowskimi o energii
promieniowania do 300 keV stosowanymi w celach medycznych podano m.in, ze:

, Grubosci scian i stropdw pracowni rentgenowskich, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
rodzaje zastosowanych materiatéw ostonnych projektuje sie zgodnie z Polskg




Normg dotyczacq obliczania oston statych przed promieniowaniem jonizujgcym -
PN-86-J-80001”.

oraz wprowadzono bardzo restryktywny ogranicznik dawki dla ogétu ludnosci:
,=Konstrukcja scian zewnetrznych i stropow pracowni rentgenowskich zapobiega
otrzymaniu przez osoby z ogotu ludnosci w okresie kolejnych 12 miesiecy dawki
skutecznej (efektywnej), zwigzanej z wykorzystywaniem promieniowania
jonizujgcego w pracowni rentgenowskiej, przekraczajacej wartos¢ 0,1 milisiwerta
(mSv)”.

Powyzszy zapis oraz coraz szersze wprowadzanie nowych rodzajow aparatow i
technik obrazowania przy pomocy promieniowania rtg spowodowato, ze polska
norma przestata by¢ realnie uzyteczna i bardzo czesto postugiwanie sie nig
sprowadzato sie do karkotomnych ekstrapolacji. W wielu przypadkach lepiej byto
stosowac dostepne dla niektérych urzadzen informacje o rozktadach mocy dawki
wokot zestawu rentgenowskiego podane przez producenta, cho¢ w zasadzie przepis
nie dopuszczat takiej praktyki.

Po nowelizacji przepiséw w postaci rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
sierpnia 2006 r. w sprawie szczegdtowych warunkéw bezpiecznej pracy z
urzgdzeniami radiologicznymi wprowadzono inne ograniczniki dawki rocznej, w w
zasadzie inny podziat na grupy narazenia:

, Konstrukcja scian, stropdw, okien, drzwi oraz zainstalowane urzadzenia ochronne
w pracowni rentgenowskiej, z zastrzezeniem § 3, zabezpieczajg osoby pracujgce:

1) w gabinecie rentgenowskim przed otrzymaniem w ciggu roku dawki
przekraczajacej 6 mSv

2) w pomieszczeniach pracowni rentgenowskiej poza gabinetem rentgenowskim
przed otrzymaniem w ciggu roku dawki przekraczajacej 3 mSy;

3) w pomieszczeniach poza pracownig rentgenowska, a takze osoby z ogétu
ludnosci przebywajgce w sgsiedztwie przed otrzymaniem w ciggu roku dawki
przekraczajgcej 0,5 mSv.”

§ 3. 1. Konstrukcja scian i stropéw oraz okien i drzwi pracowni rentgenowskiej
znajdujacych sie w budynkach mieszkalnych zapobiega otrzymaniu przez osoby z
0go6tu ludnosci w roku kalendarzowym dawki skutecznej (efektywnej), zwigzanej z
wykorzystywaniem promieniowania jonizujgcego w pracowni rentgenowskiej,
przekraczajacej wartos¢ 0,1 mSv.”

W przepisie tym nie ma juz zadnego zalecenia dotyczacego metod projektowania, w
szczegolnosci nie ma juz polskiej normy PN-86-J-80001.

W powstatej ,pustce metodologicznej” mozna stosowac kilka rozwigzan:

1. Do$¢ stara (1994 rok) norma niemiecka DIN 6812, na podstawie ktorej
prébowatam w roku 1997 znowelizowac polskg norme. Jest ona wygodna w
stosowaniu, bo rownowazniki Pb ostony sg stablicowane dla réznego rodzaju
aparatéw rtg w zaleznosci od odlegtosci punktu ostanianego od ogniska
lampy. W normie podano tabele dla wigzki pierwotnej oraz dla
promieniowania rozproszonego i ubocznego (fagcznie). Podano réwniez
typowe obcigzenia aparatow ( w mAs/ tydzien) oraz nominalne krotnosci
ostabiania roznych materiatow dla wymienionych w normie urzgdzen, w tym




réwniez mammograféw, tomograféw komputerowych, urzadzen do radiologii
zabiegowej i rentgenowskich aparatow do radioterapii powierzchniowej. W
normie podano rowniez wzory do obliczania oston oraz sposob sprawdzania
skutecznosci oston. Gtéwny problem w stosowaniu tej normy, przynajmniej w
zakresie uzytecznosci tabel, polegat na tym, ze ograniczniki dawek w
Niemczech w chwili wprowadzania tej normy byty mniej restryktywne niz w
Polsce i wystepujagce w tabelach grupy narazenia nie dajq sie przetozy¢ na
polskie dane.

2. Opracowania amerykanskie ,Structural Shielding Design for Medical X-ray
Imaging Facilities”, NCRP Report No. 147, 2004. Jego poprzednik, NCRP
Report No. 49 “Structural Shielding Design and Evaluation for Medical Use of
X Rays and Gamma Rays of Energies Up to 10 MeV”, byt potgczeniem norm
dla radiologii i radioterapii w zakresie energii do 10 MeV | jeszcze starszy, niz
norma niemiecka — wydany w roku 1976. Opracowanie aktualne, czyli raport
NCRP 147 uwzglednia wszystkie najnowsze rozwigzania techniczne w
zakresie technik rentgenowskich; stosowane jest w nim réwniez inne,
bardziej praktyczne podejscie do tygodniowego obcigzenia aparatu. Aspekty
te bedg szerzej omowione w trakcie wystgpienia i porownane z innymi,
dostepnymi w chwili obecnej materiatami w tym zakresie.

Autorka referatu nie zamierza podawaé gotowych recept - raczej wywota¢ dyskusje
na temat projektowania i sprawdzania skutecznosci oston statych w pracowniach
rentgenowskich oraz stosowania rozsadnych limitow dla poszczegdlnych grup
narazenia.

Dariusz Kluszczynski, Krajowe Centrum Ochrony
Dorota Wréblewska, Aneta Dgbrowska Radiologicznej w Ochronie Zdrowia,
t6dz

Nowelizacja rozporzadzenia w sprawie bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego w medycynie

Rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie warunkoéw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej jest
aktem wykonawczym ustawy prawo atomowe z dnia 29 listopada 2000 r. (dz. u. nr
3/2001, poz. 18 z pdzn. zm.), regulujacej system ochrony radiologicznej w Polsce. w
zwigzku z nowelizacjg prawa atomowego oraz w zwigzku z licznymi gtosami
wskazujgcymi na niedoskonatosci w/w rozporzgdzenia zaistniata koniecznos¢ jego
nowelizacji.

Prace KCORWOZ nad trescig projektu rozporzadzenia trwaty do 19 marca br,
w ktérym projekt zostat przekazany do ministerstwa zdrowia do uzgodnien
wewnetrznych. ostateczna wersja projektu powstata w oparciu o liczne propozycije,




sugestie i uwagi przekazywane do centrum przez wszystkich zainteresowanych za
posrednictwem forum internetowego.

W projekcie rozporzadzenia szczegotowo okreslono wymagania dotyczace
szkolenia specjalistycznego dla os6b wykonujacych i nadzorujgcych wykonywanie
badan izabiegdw leczniczych (zwane szkoleniem w dziedzinie ochrony
radiologicznej pacjenta), w tym dopuszczalne formy szkolenia, sposéb powotywania
komisji egzaminacyjnej i warunki dopuszczenia uczestnikdow szkolenia do egzaminu.
na szczegodlng uwage zastuguje fakt, iz ramowy program niniejszego szkolenia,
okreslony w zatgczniku nr 3, zostat znacznie zmodyfikowany. najwiecej zmian
zostato dokonanych w zakresie szkolenia obowigzujgcego lekarzy dentystow
wykonujgcych medyczne procedury radiologiczne i personel obstugujacy aparaty do
densytometrii kosci.

W projekcie rozporzadzenia wprowadzono takze zmiany odnosnie zagadnienia
kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych. poza zmiang nazewnictwa
poszczegodlnych testow zaproponowano takze, by to kcorwoz publikowat wykaz
testow eksploatacyjnych. ponadto projekt rozporzadzenia dopuszcza rowniez
mozliwos¢ wykonywania testow specjalistycznych przez fizykbw medycznych
spetniajgcych scisle okreslone wymagania.

Z punktu widzenia ochrony radiologicznej pacjenta niezmiernie wazne sg zmiany
zaproponowane Ww zatgczniku do rozporzadzenia, dotyczacym poziomow
referencyjnych dawek promieniowania dla badan rentgenodiagnostycznych. w
poréwnaniu z obowigzujacym rozporzadzeniem, w radiografii i mammografii
rozszerzono mozliwosci okreslenia poziomow referencyjnych dawek poprzez
podanie odpowiednich wartosci dawek dla poszczegodlnych badan wyrazonych nie
tylko jako dawka wejsciowa, ale takze jako DAP oraz wejsciowa dawka
powierzchniowa. poza tym zatgcznik zostat wzbogacony o poziomy referencyjne
dawek okreslone dla radiografii pediatrycznej, uwzgledniajgce wiek dzieci
poddawanych poszczegdinym badaniom. zupetng nowoscig natomiast sg poziomy
referencyjne wprowadzone we fluoroskopii i radiologii zabiegowej dla oséb
dorostych.

Te i wiele innych zmian, jak np. zmiany w zakresie obowigzujgcej dokumentacji
systemu zarzgdzania jakoscig, czy dotyczace audytow klinicznych, ktdre zostaty
zaproponowane W projekcie rozporzadzenia, majg na celu przede wszystkim
optymalizacje ochrony radiologicznej osoOb, ktére poddawane sg medycznym
procedurom radiologicznym, a tym samym ograniczenie ekspozycji pacjentow do
niezbednego minimum.




Ryszard Kowski t 6dzki Osrodek Szkolenlo'wy’/
todz

Kryteria akceptowalnosci instalacji radiologicznych w radiologii jako zrédta
zapisow nowelizujacych rozporzadzenia M. Z. z 2005 r.

Dokumenty serii Radiation Protection porzadkujg na terenie UE catos¢ kontaktéw
cztowieka z promieniowaniem jonizujgcym. Niektore z nich dotyczg medycyny.
Dokument nr 91 jest jednym z fundamentalnych w tym zakresie, gdyz okresla
minimalne  ,kryteria  akceptowalnosci instalacji radiologicznych (w  tym
radioterapeutycznych) i medycyny nuklearnej”.

Akt ten, pochodzacy z 1996 roku byt niezwykle prostym i skromnym dokumentem.
Dos$¢ stwierdzi¢, ze np. wymagania dotyczace radioterapii miaty raptem objetos¢ 2
niepetnych stron maszynopisu, a medycyny nuklearnej — 1 strony, zas caty
dokument liczyt sobie stron 26 (z tytutami, spisem tresci, stownikami poje¢, skrotow
i spisem wspotpracujacych organizacii).

Poddana obecnie szerokim konsultacjom nowelizacja to juz zupetnie innej rangi
dokument, zawierajgcy odniesienie nie tylko do wartosci podstawowych parametrow,
ale i do zasad postepowania w omawianym obszarze. Uktad oraz tresc
proponowanego aktu omoéwione zostang podczas wystgpienia.

Wojewoddzka Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna
Biatystok

Ewa Cylwik

Zmiany przepisow prawnych dotyczace zastosowania promieniowania
jonizujacego w medycynie

Nowelizacja ustawy Prawo atomowe wymusita zmiane rozporzadzen
wykonawczych do tej ustawy, miedzy innymi dotyczacych bezpiecznego stosowania
promieniowania  jonizujgcego oraz bezpiecznego stosowania  urzgdzen
radiologicznych w celach medycznych
USTAWA z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe Dz. U. nr 42 poz. 276 z
2007r. (tekst jednolity)

Zmiany:Dz. U. nr 93 poz. 583 z 2008r., Dz. U. nr 227, poz. 1505, z 2008 r., Dz. U. nr
18, poz. 97,z 2009 r., Dz. U. nr 168, poz. 1323 z 2000r.

Art. 2. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 33c ust. 9
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe zachowujg moc do dnia wejscia
w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z
dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
jednak nie dtuzej niz przez 24 miesigce od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.
Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 25 grudnia 2008 r.,

z wyjgtkiem: 1) art. 1 pkt 1 lit. c, pkt 2-4, oraz art. 2 ust. 1, ktére wchodzg w Zycie




po uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia;

2) art. 1 pkt 9 oraz art. 6 ust. 1-6, ktére wchodzg w Zycie po uptywie 2
miesiecy od dnia ogtoszenia;.

3) art. 1 pkt 5-8, art. 5 oraz art. 6 ust. 7-9, ktére wchodzg w Zycie po
uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia
Art. 33c.
9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1, w tym:
1) zasady i metody dobrej praktyki medycznej, zmierzajgcej do ograniczenia dawek
dla pacjentdw w rentgenodiagnostyce, diagnostyce radioizotopowej i radiologii
zabiegowej, wigczajac w to poziomy referencyjne oraz fizyczne parametry badan
rentgenowskich warunkujacych uznanie postepowania za zgodne z dobrg praktykg
medyczna,
2) wymagania i szczegoétowe zasady realizacji systemu zarzadzania jakoscig w
rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej, medycynie nuklearnej i radioterapii,
3) wymagania dotyczgce szkolenia specjalistycznego oséb wykonujacych i
nadzorujgcych wykonywanie badan i zabiegéw leczniczych przy uzyciu
promieniowania jonizujgcego, w tym:
a) tryb dokonywania wpisu do rejestru podmiotéw prowadzacych szkolenia
prowadzonego przez Gtownego Inspektora Sanitarnego,
b) sposdb sprawowania przez Gitéwnego Inspektora Sanitarnego nadzoru nad
podmiotami wpisanymi do rejestru,
c) ramowy program szkolenia,
d) sposob powotywania komisji egzaminacyjnej, szczegétowe wymagania dotyczace
cztonkéw komisji egzaminacyjnej i tryb jej pracy,
e) warunki dopuszczenia do egzaminu i Sposob jego przeprowadzenia,
f) tryb wydawania certyfikatu i jego wzor,
g) tryb wnoszenia optaty za egzamin, jej wysokos¢ oraz wynagrodzenie cztonkdéw
komisji egzaminacyjnej,
4) szczegolne zasady dotyczace ekspozycji na promieniowanie jonizujgce w
diagnostyce i terapii dzieci, kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w cigzy i kobiet
karmigcych piersia,
6) szczegdtowe wymagania dotyczace badan przesiewowych i eksperymentow
medycznych wynikajgce ze specyfiki wykonywania ekspozycji w celach medycznych
5) zasady zabezpieczenia przed nadmierng ekspozycjg osob z otoczenia i rodzin
pacjentow po terapii przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych,
7) szczegotowe zasady zapobiegania nieszczesliwym wypadkom radiologicznym w
radioterapii, medycynie nuklearnej, radiologii zabiegowej i rentgenodiagnostyce oraz
sposoby i tryb postepowania po ich wystgpieniu,
8) ograniczniki dawek dla oséb, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1 pkt 3i 5,
9) zasady wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych
oraz klinicznych audytéw wewnetrznych i zewnetrznych nad przestrzeganiem
wymogow ochrony radiologicznej pacjenta - majgc na celu zapewnienie wysokiej




jakosci swiadczonych ustug medycznych i uwzgledniajgc standardy obowigzujace w
Unii Europejskie;.

Art. 46.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe
warunki bezpiecznej pracy z urzagdzeniami radiologicznymi, uwzgledniajac:

1) dodatkowe wymagania techniczne dotyczace takich urzadzenh i pracowni je
stosujgcych nieokreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 45;

2) sposob prowadzenia nadzoru w zakresie ochrony radiologicznej pacjenta.

Art. 45. Rada Ministrow, kierujgc sie koniecznos$cig zapobiegania
niekontrolowanemu narazeniu pracownikow i 0sob z ogotu ludnosci zwigzanemu z
wykonywaniem pracy zezrodtami promieniowania jonizujgcego, okresli, w drodze
rozporzgdzenia, szczegotowe warunki bezpiecznej pracy ze zrodtami
promieniowania jonizujgcego,

RTA Sp. z o0.0.,
Joanna Okrasinska IHIT
Warszawa

Komisje ds. procedur — procedury a dyrektywy unijne

W zwiazku z postepem technicznym i znacznym wzrostem wykorzystania
promieniowania jonizujgcego w procedurach medycznych okazato sie, ze udziat
dawki od sztucznych zrodet promieniowania na statystycznego mieszkanca
w krajach rozwinietych w gtbwnej mierze pochodzi wiasnie od  procedur
medycznych.

W Polsce dawka na statystycznego mieszkanca wynosi 3,5 mSv/rok, z tego
2,4 mSv/rok stanowi dawka od zrddet naturalnych, a z procedur medycznych wynosi
ok. 0,8mSv/rok.

Dlatego tez uznano, ze procedury medyczne muszg byé przeprowadzane
w zoptymalizowanych warunkach ochrony przed promieniowaniem. Stgd zostata
opracowana dyrektywa, pierwsza w 1984 r., kolejna w 1993r. - dyrektywa Rady
97/43/EURATOM z dnia 30 czerwca 1997r. w sprawie ochrony zdrowia 0SOb
fizycznych przed niebezpieczenstwem wynikajgcym z promieniowania jonizujgcego
zwigzanego z  badaniami  medycznymi  oraz  uchylajgca  dyrektywe
84/466/EURATOM.

Zaleceniem ww. dyrektywy byto wprowadzenie przez kraje cztonkowskie jej
wymagan do prawa lokalnego do dnia 13 maja 2000 r. Polska natomiast zostata
zobligowana do wprowadzenia tych wymagan do czasu wejscia w struktury Unii
Europejskiej tj. do 30 kwietnia 2004r.

Zgodnie z dyrektywg medyczne procedury radiologiczne majg byc¢
sporzadzone w formie pisemnej, uwzglednia¢ stosowany sprzet radiologiczny,
personel wykonujacy procedury, w tym takze okreslac¢ role fizykéw medycznych.




Zapisy procedur, a takze systemy zapewnienia jakosci opracowane w jednostkach
majg byC przedmiotem audytow klinicznych. Dawki, na jakie narazeni sg pacjenci
podczas procedur medycznych powinny by¢é odnoszone do pozioméw
referencyjnych.

Wymagania dyrektywy majg charakter ogodlny. Szczegétowe wymagania
natomiast sgq zawarte w przepisach krajowych.

W Polsce wymagania dyrektywy zostaty implementowane poprzez ustawe
Prawo atomowe oraz przepisy wykonawcze do ustawy (rozporzgadzenia Ministra
Zdrowia). Aspekty zwigzane z procedurami i komisjami sg zawarte m.in. w:

- art. 33g ustawy Prawo atomowe (Dz.U.07.42.276 Z p6zn. zm.) —okre$la zasady
powotania komisji ds. procedur i audytow klinicznych zewnetrznych w zakresie:
radioterapii onkologicznej; medycyny nuklearnej; radiologii - diagnostyki obrazowej i
radiologii zabiegowej oraz ich zadania;

- art. 33d i 33e ustawy Prawo atomowe — okres$la organy, ktére wydajg zgode na
Swiadczenia medyczne;

- rozporzadzenia Ministra Zdrowia:

- Z dnia 2 lutego 2007 r. w sprawie szczegoétowych wymagan dotyczacych formy i
treSci  wzorcowych i roboczych medycznych procedur radiologicznych
(Dz.U.07.24.161) oraz

- z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej
(Dz.U.05.194.1625) — okresla poziomy referencyjne dla standardowych procedur
oraz zasady prowadzenia audytéw klinicznych (§ 13, 25, 31, 45)

W 2009 r. Minister ds. Zdrowia powotat 3 komisje ds. procedur i audytéw
klinicznych. W dalszym ciggu prowadzone sg prace w zakresie opublikowania
wykazu oraz tresci procedur wzorcowych a takze opracowania szczegétowych
zasad prowadzenia audytéw klinicznych. Po publikacji procedur, jednostki
posiadajace sprzet radiologiczny bedg zobligowane do uwzglednienia zapiséw
procedur wzorcowych w swoich procedurach i wystgpienia do stosownych organéw
celem uzyskania zgody na swiadczenia medyczne.




Ryszard Kowski t 6dzki Osrodek Szkolen;_%v(\j/g

Procedury wzorcowe (uktad i lista) oraz propozycja sposobu realizacji
audytéw klinicznych zewnetrznych — aktualny stan prac Komisji ds. Procedur
Wzorcowych i Audytéw Klinicznych Zewnetrznych

Trzyletnie opdznienie powotania Komisji ds. Procedur Wzorcowych i Auditow
Klinicznych Zewnetrznych spowodowato ogolng obstrukcje we wprowadzaniu w
zycie kolejnych Rozporzadzen MZ, tworzonych wokot Ustawy Prawo Atomowe. Brak
mozliwosci wydawania zgody na $cisle okreslony zakres dziatalnosci klinicznej,
brak, zdefiniowanych i ogtoszonych oficjalnie procedur, wreszcie brak koniecznych
auditéw klinicznych uniemozliwia rzetelny nadzér nad radiologig w Polsce i prowadzi
do wielu dziatan nieadekwatnych, czasem bardziej szkodliwych, niz catkowity brak
dziatan.

Spis oraz tres¢ radiologicznych procedur wzorcowych stanowi obecnie obszar
niezwykle goracych prac, a model auditéw klinicznych — bardzo gorgcych dyskusji.
Oba te aspekty zostang oméwione podczas wystgpienia.




Wojewoddzka Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna
Poznan

Maria Baranska

Kontrola laboratoriow
upowaznionych do wykonywania testow specjalistycznych

1.Upowaznienia WPWIS wydaje na podstawie § 58 ust.1 rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia 25.08.2005r w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej( Dz. U.
Nr 194, poz. 1625) — zarzadzenie nr 2/06 GIS z dnia 25.08.2006r w sprawie
wytycznych dla WPWIS do wydawania i cofania upowaznien laboratoriom
badawczym na wykonywanie testow specjalistycznych przy urzadzeniach
radiologicznych.

2. Wytyczne do wydania upowaznien na wykonywanie testow :

-wdrozony udokumentowany wewnetrzny system zarzgdzania jakoscig wg

normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005(U)

- wymagania kadrowe

- wymagania odnosnie wyposazenia pomiarowego

3. Kontrola WPWIS w celu ustalenia zgodnosci deklaracji ztozonych przez

laboratoria ze stanem faktycznym

4. Lista ze wszystkich wykonanych badan uwzgledniajgcej nazwy jednostek w

ktérych zostaty wykonane dla WPWIS.

5. Sprawozdanie WPWIS do GIS z nowo wydanych upowaznien oraz o

wycofaniu wczeéniej wydanych jezeli stwierdzono podczas kontroli

nieprawidtowo$ci. Wydane upowaznienia obowigzujg na terenie catego

kraju.

6. Udziat WPWIS w pomiarach laboratoriow badawczych wykonujacych testy

specjalistyczne:

- sprawdzanie aktualnosci wzorcowania aparatury do wykonywania testow

specjalistycznych,

- ocena opracowania wynikow,

- dozymetria indywidualna pracownikow wykonujacych testy,

-orzeczenia lekarskie o zdolnosci pracy w promieniowaniu pracownikow

wykonujgcych testy

7. Napotykane trudnosci przy kompletowaniu dokumentacji wymaganej do

otrzymania upowaznien na wykonywanie testow specjalistycznych:

-ttumaczenia dokumentacji technicznej, instrukcji obstugi, $wiadectw

wzorcowania urzgdzen pomiarowych na j. polski,

- brak szkolen w dziedzinie wykonywania testow specjalistycznych.




Oddziat Badah Radiacyjnych
Danuta Gracka WSSE
Bydgoszcz

Akredytacja laboratoriow badawczych

Dlaczego Akredytacja laboratorium badawczych -( mity a rzeczywistosc )?

CZYNNIKI ZEWNETRZNE wprowadzajgce system akredytacji do powszechnego
stosowania we wszystkich dziedzinach podlegajgcych nadzorowi i kontroli
panstwowej.

1. PODPISANIE TRAKTATU WSPOLNOTY EUROPEJSKIEJ

2. ZALECANY W UNII EUROPEJSKIEJ SPOSOB ORGANIZACJI DZIALAN

UJETY W RAMOWYCH PROGRAMACH, np. zdrowia publicznego:

DECYZJA 1786/2002/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia
23 wrzesnia 2002 r. przyjmujgca program dziatah wspolnotowych w dziedzinie
zdrowia publicznego (2003-2008) Dz.U.UE Nr 15, t.7 pkt.33 Wskazuje, Se nalezy
zapewni¢ spojnos¢ i komplementarnos¢ miedzy wszystkimi  dziataniami
w szczegolnosci w Swietle wymogu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego przy okreslaniu i wykonywaniu wszystkich wspdlnotowych polityk
i dziatan.

3. ISTNIEJACE EROPEJSKIE PRAWO WYKONAWCZE ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGOIRADY(WE) NR 765/2008 z dnia 9 lipca 2008tr.
Dz.U UE L 218/30 ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszgce sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu (i uchylajgce
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93)

Regulacje pierwotnie (1993r.) obejmowaty wprowadzanie do obrotu na rynku
wspoélnotowym produktéw , w szczegdlnosci zywnosci, ale wypracowane
rozwigzania zalecane sg obecnie (od 2008roku) do stosowania zawsze gdy nalezy
zapewni¢ wymagania w zakresie ochrony intereséw publicznych, takich jak:

-zdrowie

-bezpieczenstwo ogdlne

-zdrowie i bezpieczenstwo w miejscu pracy

-ochrona konsumentéw

-Srodowiska i bezpieczenstwa publicznego

Uznano za konieczne ustanowienie ogodlnych ram regut i zasad w odniesieniu
do akredytacji nadzoru rynku, zasad akredytacji i kontroli produktéw.

Stwierdzono, Se przepisy stosuje sie do akredytacji stosowanej obowigzkowo
lub dobrowolnie zwigzanej z oceng zgodnosci niezaleznie, czy taka ocena jest
obowigzkowa, czy nie, i bez wzgledu na status prawny jednostki dokonujacej
akredytacji Poniewaz niezmiernie trudne jest przyjecie prawodawstwa Wspdlnoty
w odniesieniu do kazdego istniejgcego produktu lub takiego, ktéry moze dopiero
powstaC; w celu uwzglednienia takich produktéw opracowano szerokie ramy
prawodawcze o horyzontalnym charakterze. Akredytacja stanowi czes¢ ogdlnego




systemu obejmujgcego ocene zgodnosci i nadzor rynku, ktéry ma stuzyé ocenie
i zapewnianiu zgodnosci z majgcymi zastosowanie wymaganiami. Szczegodlna
wartos¢ akredytacji polega na tym, Se stanowi ona wiarygodne potwierdzenie
technicznych kompetencji jednostek, ktérych zadaniem jest zapewnienie zgodnosci
Z majgcymi zastosowanie wymaganiami. Dlatego konieczne jest opracowanie
kompleksowych ram prawnych dla akredytacji i ustanowienie zasad jej
funkcjonowania i organizacji na poziomie wspolnotowym.

W przypadku gdy wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje wybor
jednostek oceniajgcych zgodno$¢ dla jego wdrozenia, akredytacjia w formie
przewidzianej w niniejszym rozporzadzeniu, zapewniajgca niezbedny stopien
zaufania do certyfikatbw zgodnosci, powinna by¢ uwazana za uprzywilejowany
sposob wykazywania kompetencji technicznych tych jednostek.

System akredytacji, ktory funkcjonuje w oparciu o wigzace przepisy, przyczynia sie
do wzmocnienia wzajemnego zaufania wsrdéd panstw cztonkowskich co do
kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnos¢ i w konsekwencji do sporzgdzanych
przez nie certyfikatow i sprawozdan z badan. Tym samym system ten wzmacnia
zasade wzajemnego uznawania, zatem przepisy niniejszego rozporzadzenia
dotyczace akredytacji powinny mie¢ zastosowanie w odniesieniu do jednostek
dokonujacych oceny zgodnosci, zarowno w obszarze podlegajagcym regulacjom, jak
i pozostajgcym poza regulacjami. Chodzi tutaj o jakosc certyfikatow i sprawozdan z
badan niezaleznie od tego, czy wchodzg w zakres obszaréw podlegajgcych
czy niepodlegajacych regulacjom, dlatego nie nalezy czyni¢ rozréznienia pomiedzy
tymi obszarami.

Zasady ogolne w/w rozporzadzenia: Krajowa jednostka akredytujgca prowadzi
dziatalno$¢ nie nastawiong na zysk.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie od dnia1 stycznia 2010r.

KONSEKWENCJA

PRAWA UE JEST POLSKIE USTAWODAWSTWO:

Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci

Ustawa okresla:

1) zasady funkcjonowania systemu oceny zgodnosci z zasadniczymi i
szczegotowymi

wymaganiami dotyczacymi wyrobodw;

4) zadania Polskiego Centrum Akredytacji;

Celem ustawy jest:

1) eliminowanie zagrozen

stwarzanych przez wyroby dla zycia lub zdrowia uzytkownikéw i konsumentéw oraz
mienia, a takze zagrozen dla srodowiska;

System oceny zgodnosci tworza:

1) przepisy okreslajgce zasadnicze i szczegdtowe wymagania dotyczace wyrobow;
-w naszym przypadku jest to rozporzadzenie ,0 bezpiecznym stosowaniu...”

2) przepisy oraz normy okre$lajace dziatanie podmiotdéw uczestniczgcych w procesie
oceny zgodnosci m.in. norma PN-EN ISO/EC 17025:2005 Ogolne wymagania
dotyczace kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych.




Rozporzadzenie definiuje pojecia: Akredytacji, autoryzacji, notyfikacji jak Centrum
Akredytacji. Centrum Akredytacji jest krajowg jednostkg akredytujgca, panstwowg
osobg prawng a nadzor nad Centrum Akredytacji sprawuje minister witasciwy
do spraw gospodarki. Okreslone sg zadania Centrum Akredytacji , w szczegélnosci:

1) akredytowanie jednostek certyfikujgcych Iub kontrolujgcych, laboratoriow
lub innych podmiotdéw przeprowadzajacych oceny zgodnosci lub weryfikacje;

2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami certyfikujgcymi
lub kontrolujgcymi oraz akredytowanymi laboratoriami lub innymi akredytowanymi
podmiotami przeprowadzajgcymi oceny zgodnosci lub weryfikacje, w zakresie
przestrzegania przez nie warunkow akredytaciji;

WNIOSEK:

System akredytacji jest uznanym sposobem na potwierdzenie kompetencji
laboratoridow dokonujgcych oceny zgodnosci badanych parametréw z wymaganiami
zapewniajgcymi bezpieczenstwo zdrowotne.

USYSTEMATYZOWANIE POJEC ZWIAZANYCH Z AKREDYTACJA
LABORATORIUM.

1. Spetnienie wymagan

PN-EN ISO/EC 17025:2005 Ogolne wymagania dotyczace kompetencii

laboratoriéw badawczych i wzorcujgcych:

a -wymagania dotyczgce organizacji i zarzadzania

b -wymagania techniczne

ad. a

Opracowanie i wdrozenie procedur postepowania zapewniajgcych skuteczne
planowanie, realizowanie, nadzorowanie kontrolowanie wszystkich procesow
bazowych (np., obiegu dokumentacji ,zakupoéw, gospodarki materiatowe;,
komunikacji wewnetrznej i zewnetrznej, obstugi klienta, sposoboéw kontroli
wewnetrznej)

ad. b

Wykazanie , Se posiadamy techniczne mozliwosci stosowane do wykonywania
badan:

1.Posiadamy kompetentny PERSONEL (szkolenia, odpowiedzialnosci,
upowaznienia)

2. Posiadamy umiejetnos¢ wykonywania badan z dziedziny ktérg deklarujemy-
zgtaszamy do akredytaciji tzn.:

-znamy metode badawczg, ktérg chcemy sie postugiwaé: ( sami napisaliSmy
procedure badawczg i potrafimy udowodni¢ , Se jest poprawna, lub napisaliSmy
procedure badawczg powotujgc sie na uznane publikacje naukowe, lub wykonujemy
badanie zgodnie z istniejgcg norma techniczna.

Wybrany sposéb jest réwnoczesnie komunikatem dla potencjalnych klientow
o0 poziomie standardéw panujacych w laboratorium. Np. stosowanie Norm nie jest
obowigzkowe jednakze dobrowolne ich stosowanie s$Swiadczy o wysokiej
Swiadomosci laboratorium. W naszym przypadku normami opisujgcymi metody
badawcze sg normy serii IEC 61223 ,Ocena i badania rutynowe w zaktadach
diagnostyki obrazowej”




Czes¢ 3-1; Badania odbiorcze-Charakterystyki obrazowe zestawdw rentgenowskich
w systemach radiograficznych i radioskopowych

Czes¢ 3-2; Badania odbiorcze-Charakterystyki obrazowe urzadzen rentgenowskich
do mammografii w systemach radiograficznych i radioskopowych

Czes¢ 3-3 badania odbiorcze — Charakterystyki obrazowe zestawy rentgenowskich
réznicowej angiografii cyfrowe;j

Czes¢ 3-4 badania odbiorcze — Charakterystyki obrazowe zestawdw rentgenowskich
dentystycznych

Czes¢ 2-6 badania statosci — Charakterystyki obrazowe zestawy rentgenowskie
do tomografii komputerowej

Czes¢ 2-8 badania statosci — Charakterystyki obrazowe zestawy rentgenowskie
do mammografii)

-wykazanie, Se zidentyfikowaliSmy i przeanalizowaliSmy wszystkie cechy
stosowanych metod badawczych, okreslilismy wptywa czynnikow zewnetrznych na
uzyskiwane wyniki wyliczyliSmy niepewno$¢ metody stosowanej nhaszym
laboratorium ( nie myli¢ z doktadnoscig miernika ktory uzywamy ), przetestowalismy
metode w najbardziej niekorzystnych warunkach. Wykonanie tych wymagan, zwane
walidacjg metody, zapewne skutkuje przynalezng z normy nazwg laboratorium: nie
pomiarowe lecz badawcze gdyz przeprowadzenie walidacji jest zadaniem na miare
badan naukowych i niezmiernie podnosi swiadomo$¢ pracownikow co do
stosowanych metod.

-posiadamy program sterowania jakosciag wykonywanych badan a w nim
m.in. sprawowanie nadzoru metrologicznego nad posiadanym  wyposazeniem
pomiarowo badawczym ( WPIB) .

Znamy i stosujemy wymagania metrologiczne wynikajgce z obowigzujgcego prawa:
dyrektywe Rady 71/316/EWG z dnia 26 lipca1971 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do wspdlnych przepiséw
dotyczacych przyrzadéw pomiarowych oraz metod kontroli metrologicznej z pozn,
zm.

Ustawe: Prawo o miarach z 11 maja 2001 roku Dz. U. 2001 Nr 63 poz. 636 PN-EN
ISO 10012 Systemy zarzadzania pomiarami .Wymagania dotyczgce procesow
pomiarowych i wyposazenia pomiarowego.

-posiadamy wiasciwe wyposazenia pomiarowego i systemu postepowania z WPiB
( m.in. zapewniamy spojnos¢ pomiarowa, stosujemy witasciwe wzorce i materiaty
odniesienia)

( kolejne normy do wykorzystania PN-EN 61676 Medyczne urzadzenia elektryczne —
przyrzady dozymetryczne stosowane do nieinwazyjnego pomiaru napiecia lampy
rentgenowskiej w radiologii diagnostycznej ; PN-EN-60580:2002 Medyczne
urzadzenia elektryczne -Miernik iloczynu dawki, ekspozycja powierzchniowa.)
-posiadamy wiasciwe metody postepowania z wynikami, przenoszenia danych
nadzorowania zapisow i autoryzacji sprawozdan z badan.

-posiadamy umiejetnos¢ (upowazniony personel) do przeprowadzenia oceny
zgodnosci z wymaganiami. W naszym przypadku dokonanie zgodnosci
z wymaganiami jest nieroztgczng czescig badania . Oceny dokonujemy w oparciu




o tolerancje zamieszczone w rozporzadzeniu o bezpiecznym stosowaniu ..
Niemozliwe jest dokonanie oceny bez uwzgledniania niepewnosci pomiaru.
Ponadto:

Dodatkowo mozemy postugiwac sie normami wyposazenie medyczne definiujgcymi
pewne pojecia do ktérych odnosimy sie w badaniach: np. bezpieczenstwa aparatow
rtg, metod okreslania ogniska, filtracji catkowitej, itd. -IEC 60336; IEC 60417-2:IEC
60522: IEC 60601 IEC 60601-2-28;45 i inne

UZYSKANIE AKREDYTACJI W POLSKIM CENTRUM AKREDYTACJI ( PCA)
-podjecie decyzji i zgtoszeniu do PCA ( zupetnie naturalne gdy wykonato sie
porzadnie tak ogromng prace jak spetnienie wszystkich tych wymagan omdwionych
powyzej)

-zapoznanie sie ze wszystkimi dokumentami PCA

-ztozenie wniosku o potwierdzenie kompetenc;ji laboratorium badawczego

-poddanie sie auditowi ze strony PCA:

-audit z zakresu systemu zarzgdzania jakoscig przeprowadzany przez etatowego
pracownika PCA

-audit z zakresu technicznego przeprowadzany przez specjaliste z danej dziedziny,
ktéorego PCA ,pozyskuje” sposréd pracownikbw np. laboratoriow juz
akredytowanych, pracownikbw naukowych itd. sprawdzajacy poprawnosc
merytoryczng zgtaszanych badan.

-uzyskanie certyfikatu potwierdzenia kompetencji laboratorium zgodnie z normg PN-
EN ISO/EC 17025:2005 Ogolne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujgcych do wykonywania badan w zakresie jakie zgtosito
laboratorium do PCA. PCA nie narzuca zakresu akredytacji nie rozstrzyga ,po co”
laboratorium to uzyskuje —do wykonywania ustugi na wolnym rynku, dla wiasnej
satysfakcji czy z innych nie wyjasnionych powodow.

PCA okresla jasne zasady stosowania ujete w szeregu dokumentow, np.:

DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-02 Zasady stosowania symboli akredytacji PCA

DA-05 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczaca wykorzystywania badan
biegtosci / poréwnan miedzy laboratoryjnych w procesach akredytacji i nadzoru
laboratoriow DA-06 Polityka polskiego centrum akredytacji dotyczgca zapewnienia
spojnosci pomiarowej

DA-08 Prawa i obowigzki akredytowanego podmiotu DAB-07 Akredytacja
laboratoriéw badawczych wymagania szczegdétowe.




Wojewoddzka Stacja
Ewa Cylwik Sanitarno-Epidemiologiczna
Biatystok

Wytyczne gidwnego inspektora sanitarnego do wydawania upowaznien
laboratoriom badawczym wykonujacym testy specjalistyczne kontroli jakosci
aparatow rtg

W 2zwigzku z § 58.1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej Gtowny Inspektor Sanitarny wydat wytyczne do wydawanig
upowaznien laboratoriom badawczym wykonujgcym testy specjalistyczne kontrol
jakosci aparatow rentgenowskich.

Upowaznienie jest wydawane przez wiasciwego panstwowego wojewodzkiego
inspektora sanitarnego ze wzgledu na miejsce rejestracji laboratorium badawczego.

Ustalono wymagania konieczne do otrzymania przedmiotowego upowaznienia przez
laboratorium badawcze jak réwniez dokumenty potrzebne do uzyskania
upowaznienia oraz zasady nadzoru nad tymi laboratoriami.

Instytut Fizyki Jadrowej i
Maciej Budzanowski m. Henryka Niewodniczanskiego
Polskiej Akademii Nauk,

Krakow

Zastosowanie detektorow termoluminescencyjnych do
monitoringu srodowiska w Polsce przed i po awarii "czarnobylskiej"

Pasywne detektory termoluminescencyjne (TLD) sg od kilkudziesieciu lat stosowane
w pomiarach dawki i mocy dawki od zewnetrznego promieniowania przenikliwego w
srodowisku zaréwno na swiecie jak i w Polsce. Pierwsze opracowane w Polsce
detektory na bazie LiF:Mg,Ti (hazwa handlowa MTS-N) zastosowano w latach 1975-
77 do wielkoskalowych kwartalnych pomiarow mocy dawki w 300 punktach
Srodowiskowych na terenie kraju. W latach 90-tych Centralne Laboratorium Ochrony
Radiologicznej (CLOR) przeprowadzito pomiary mocy dawki od promieniowania
gamma w ok. 260 punktach pomiarowych na terenie kraju stosujgc detektory TLD
typu MTS-N rozmieszczone w ogrédkach stacji meteorologicznych IMIiGW. W
okresie awarii czarnobylskiej rozmieszczone byty na terenie IFJ detektory TLD typu
MTS-N, ktore wykazaty w maju 1986 roku wzrost tta naturalnego do poziomu 440
nGy/h czyli ponad 10 razy wiecej niz z przed katastrofy (35 nGy/h). W marcu 1987
roku po raz pierwszy zastosowano $wiezo opracowane w IFJ PAN wysokoczute
TLD typu LiF:Mg,Cu,P (MCP-N). Ich gtéwng zaletg jest mozliwos$¢ pomiaru 100 razy
nizszych dawek niz detektorami MTS-N. W 2000 roku opracowano w ramach
projektu naukowego KBN system krotkoczasowych pomiaréw na terenie matopolski
w 85 punktach pomiarowych. System, ktéry bazuje na wysokoczutych detektorach
MCP-N zostat przetestowany i w razie skazenia lub innej awaryjnej sytuacji moze
zostaC uzyty. W prezentacji zostang przedstawione wybrane wyniki z pomiaréw




dawki i mocy dawki detektorami TLD na terenie Polski przed i po awarii
czarnobylskie;.

Maciej Budzanowski, Barbara Obryk,

Ewelina Broda, Anna Chrul, Barbara Instytut Fizyki Jadrowe]
Dzieza, Zofia Kawula, Aleksandra im. Henryka Niewodniczanskiego
Kiszkurno-Mazurek, Renata Kope¢, Polskiej Akademii Nauk,
Matgorzata Kruk, Anna Nowak, Krakéw
Anna Sas-Bieniarz, Anna Pajor,

Katarzyna Wtodek

Maksymalne dawki Hp(10) i Hp(0,07) w dozymetrii indywidualnej otrzymane na
podstawie wynikéw z odczytow dawkomierzy termoluminescencyjnych w
LADIS IFJ PAN

Od 2003 roku w Laboratorium Dozymetrii Indywidualnej i Srodowiskowej (LADIS)
IFJ PAN prowadzone sg pomiary dawek promieniowania jonizujgcego otrzymanych
przez osoby narazone zawodowo. Pomiary dawek wykonuje sie z zastosowaniem
nowoczesnej metody termoluminescencyjnej (TLD), ktérg stosuje juz 80% serwiséw
dozymetrycznych w Europie.

Obecnie LADIS jest najwiekszym i najnowoczesniejszym serwisem dozymetrycznym
w Polsce wykonujgcym kontrole dawek dla instytucji medycznych, przemystowych i
naukowych.

Zgodnie z wymogami Prawa Atomowego istnieje koniecznos¢ monitorowania
dawek dla o0s6b narazonych zawodowo. Coraz szersze wykorzystanie
promieniowania jonizujgcego,
w roznych sektorach gospodarki powoduje wzrost liczby pracownikow objetych
kontrolg dozymetryczng. Pomimo systemow zapewnienia jakosci i stosowanych
zabezpieczen przed promieniowaniem jonizujgcym zdarzajg sie znaczne
przekroczenia dawek granicznych spowodowane m.in. nieuwagg pracownikow lub
awarig sprzetu. Szczegotowa analiza takich przypadkow pozwala zminimalizowac
ryzyko ich wystgpienia w przysziosci. W prezentacji zostang przedstawione
maksymalne dawki Hp(10) odczytane z dawkomierzy w LADIS, niektore
przekraczajgce 500 mSv/kwartat.




K. Lewandowski Szpital Powiatowy
K. Jankowski Inowroctaw

Metody oceny dawek otrzymywanych przez pacjentéw w radiografii
fluoroskopii i tomografii komputerowej - mozliwosci i trudnosci

Nowoczesna diagnostyka wykorzystujgca technike obrazowania rentgenowskiego i
jej dostepnosé, powodujg wzrost dawek promieniowania jonizujgcego
otrzymywanych przez pacjentow. Wspoiczesna aparatura rentgenowska
wyposazona jest w systemy pozwalajgce na monitorowanie parametrow badania.
Jednym z takich systemow sg niezalezne dozymetry - DAP ( z ang. Dose Area
Product ) umieszczane pomiedzy lampg rentgenowska, kolimatorem a pacjentem.
Wiele problemu w poprawnej interpretacji odczytu wyniku stwarza fakt podawania
dawki powierzchniowej w réznej formie ( mGy-cm? cGy'-m? ,dGycm?/s itp).
Dodatkowo wyswietlana jest skumulowana dawka na skére w mGy/s., lub jej
procentowy stosunek np. do 2000 mGy.

Celem prezentacji bedzie:

a) wskazanie prostych mozliwosci kalkulacji dawki powierzchniowej do dawki w
dowolnym punkcie badanego obszaru;

b) wskazanie wspoétczesnych publikacji miedzynarodowych opisujgcych problemy
pomiarow dozymetrycznych w radiografii, fluoroskopii i tomografii komputerowej;

c) zasygnalizowany zostanie problem monitorowania dawek otrzymywanych przez
pacjentdow w badaniach diagnostycznych z uzyciem promieniowania jonizujgcego

d) przedstawiona zostanie karta badan radiologicznych.

Wielkopolskie Centrum Onkologii

Ewelina Konstanty Poznan

Dawki z badan obrazowych

u pacjentow w trakcie radioterapii — przeglad literatury

Celem radioterapii jest osiggniecie maksymalnej terapeutycznej korzysci w
kategorii wysokiego prawdopodobienstwa kontroli lokalnej choroby przy minimalnych
skutkach ubocznych. Fizycznie czesto wigze sie to z dostarczeniem wysokiej dawki
promieniowania do obszaru guza albo regionu tarczowego. Skutecznos$c¢ radioterapii
zalezy przede wszystkim od wielkosci podanej dawki. Czynnikiem ograniczajacym
mozliwos¢ jej podwyzszenia jest tolerancja zdrowych tkanek, zlokalizowanych w
sgsiedztwie guza nowotworowego. Techniki takie jak IMRT, radiochirurgia
stereotaktyczna i brachyterapia wymagaja wczesniejszego obliczenia dawki
promieniowania w komputerowym systemie planowania leczenia a nastepnie
osiggniecia zgdanego rozktadu dawki podczas leczenia. Obrazowanie jest istotnym i
niezbednym narzedziem, ktére umozliwia:

a) doktadne zaplanowanie wybranego sposobu leczenia;

b) weryfikacje leczenia (czy jest tak jak zaplanowano w systemie);

c) kontrole wynikéw leczenia (czy leczenie dato pozadany efekt).




Techniki obrazowania anatomicznego petnig wazng role podczas weryfikacji
procesu radioterapii. Obecnie wiele metod jest stosowanych i opisywanych w
literaturze: megawoltowe i kilowoltowe obrazowanie przy pomocy kasety portalowej,
kilowoltowa tomografia komputerowa, megawoltowa tomografia komputerowa
(wliczajac tomoterapie), podazanie za elektromagnetycznym markerem, ultradzwieki
oraz metody optyczne. Kombinacja informacji z tych wszystkich technik obrazowania
daje wspotdziatajgce korzysci w leczeniu nowotworow. Jest to szczegolnie istotne
przy okres$laniu targetu (obszaru guza), co pozostaje najczestszym i najwazniejszym
zrodtem bteddw w radioterapii. Kazda z tych metod ma swoje wady i zalety. Techniki
obrazowania wykorzystujgce promieniowanie rentgenowskie niosg za sobg
dodatkowg dawke promieniowania do zdrowych tkanek (np. moga by¢ przyczyng
znacznego wzrostu dawki w skérze), moga rowniez mie¢ wptyw na podwyzszenie
ryzyka powiklan popromiennych ze strony poszczegdlnych struktur krytycznych
Uzyskiwanie pomocnych informacji z obrazowania odbywa sie kosztem
podwyzszenia dawki w tkankach poza guzem i nalezy zastanowi¢ sie, czy powinno
uwzgledniac¢ sie te dawke na etapie planowania radioterapii.




Oddziat Badah Radiacyjnych
WSSE
Bydgoszcz

Danuta Gracka

Wyniki badania dawki dla pacjenta w badaniu klatki piersiowej w
wojewoddztwie kujawsko-pomorskim

W 2009 roku wykonano 91 pomiaréw dawki DAP pacjentéw poddanych diagnostyce
w badaniach klatki piersiowej. Nie byty to zatem pomiary na standardowym ( ok. 70
kg ) pacjencie do ktérego odnoszg sie zalecane poziomy referencyjne co nie
przeszkadza w przeprowadzeniu analizy otrzymanych wartosci w stosunku do
proponowanego nowym rozporzadzeniu ,,0 bezpiecznym stosowaniu...” poziomu
20 jiGym .

1. Otrzymane warto$ci DAP dla wszystkich pacjentow

260 . Wartoéci DAP uzyskane w 2009 roku dla badania klatki piersiowej

DAP [Gym2]
5
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1 65 9 13 17 21 25 29 33 37 41 45 49 53 57 61 65 69 73 77 81 85 89
liczba wszystkich wykonanych (zmierzonych) badan

- 65% wszystkich pomiardéw ponizej poziomu referencyjnego.
ale wynik 263 jiGym przewyzsza 13-stokrotnie poziom referencyjny

-22% przewyzsza poziom referencyjny od 2 do 6 razy

2. Otrzymane wartosci w zaleznosci od wagi pacjenta:




wartoéci DAP[Gym?2]
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g;50kg kg; kg; kg wagagbaaénta g;80kg;94ka; g g

Widac ,ze nie ma prostej zaleznosci wzrostu dawki DAP ze wzrostem wagi
pacjenta. W kazdej "kategorii wagowej” pacjenta wystepujg zdecydowane
przekroczenia referencyjnej DAP.

3. Otrzymane wartosci DAP utozone w kolejnosci wzrostu dobranego napiecia kV.

280 wartosci DAP w zaleznosci od dobranego napigcia kV
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52-68KkV;75KV; 80-96 kV; 100-110 kV;111-118 kV;120 - 123kV; 125KV
napigcie

Dla niskich napie¢ wszystkie ekspozycje ( poza dzie¢mi) z wysokimi wartosciami DAP.

Zadaniem uzytkownika urzadzenia radiologicznego jest identyfikacja czynnikow
stanowiacych przyczyne wystepowania wartosci dawek znacznie

przekraczajacych zalecane poziomy referencyjne.
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D. Gracka

Metody oceny wynikow z kontroli jakosci aparatow rtg

Narzedzia do dyspozyciji:

OCENA UZNANIOWA - zawsze fatwa do podwazenia.

OCENA OPARTA NA ZNANYCH STANDARDACH:

PN-1SO 10576-1 ;grudzien

2006 ,Metody statystyczne oceny zgodnosci z okreslonymi

wymaganiami.

Czes¢ 1: Zasady ogolne”

Wiedza o procedurze pomiarowej i jej zachowaniu sie w odniesieniu do niepewnosci
jej wynikow powinna umozliwia¢ szacowanie i minimalizacje ryzyka btednego
orzeczenia o zgodnosci lub niezgodnosci z wymaganiami.

Zatem podstawg formutowania wymagan/oceny zapewnienia zgodnosci musi by¢
zadanie , aby ilekro¢ wtasciwos¢ zostanie zadeklarowana/oceniona jako zgodna nie
zmienia¢ tego statusu w wyniku kolejnych pomiarow w wyniku zastosowania
bardziej precyzyjnego pomiaru.

W ocenie wynikéw dotyczacych wartosci granicznych ( goérnej lub dolnej ) , trzeba
bra¢ pod uwage niepewnosci w pomiarach. )

Zgodnos¢ z wymaganiami moze by¢ orzeczona wtedy i tylko wtedy, gdy przedziat
niepewnosci  wyniku pomiaru znajduje sie wewnatrz zakresu wartosci
dopuszczalnych.

Wynik nierozstrzygajacy

Jezeli zgodnos¢ ani niezgodnos¢ z wymaganiami nie moze by¢ zapewniona zgodnie
w/w  wynik badania zgodnosci jest nierozstrzygniety.  Sprawozdanie
0 nierozstrzygnieciu wyniku badania powinno by¢ wyrazone nastepujgco:

Badanie zgodnosci/oceny nie byto w stanie wykazaé¢ ponad wszelkg uzasadniong
watpliwosé, czy wtasciwosc jest zgodna czy niezgodna z wymaganiami.

WNIKI ZGODNE NIEROZSTRZYGNIETE NIEZGODNE

TESTOW

DECYZJE bez dziatan Dziatania ~ Dziatania WEASCICIELA ~ zapobiegawcze
korygujace

DECYZJE PIS Wydanie Brak podstaw Wydanie Brak podstaw Wydanie zezwolenia -
do wydania zezwolenia lub -do wydania zezwolenia lub zgody pozytywnych zgody
pozytywnych lub zgody decyzji decyzji -lub cofniecia -oraz decyzji podstawa do
wczesniej cofniecia wydanych zezwolen i zgdd wczedniej wydanych .




D. Oborska-Kumaszynska Dolnoslaskie Centrum Onkologii
B. Matek Wroctaw

Wymagania - ochrona radiologiczna w radiologii zabiegowej.
Optymalizacja dawki

Zgodnie z definicjg podang w ustawie Prawo Atomowe w art. 3 ust. 40,
,wszelkie procedury lecznicze i diagnostyczne dokonywane poprzez skore pacjenta
lub w inny sposob, wykonywane w znieczuleniu miejscowym lub znieczuleniu
ogolnym oraz przy uzyciu obrazowania fluoroskopowego dla lokalizacji zmiany
chorobowej i dla monitorowania medycznej procedury radiologicznej, a takze kontroli
i dokumentowania terapii® sg dziataniami realizowanymi w ramach radiologii
zabiegowej.

Radiologia zabiegowa ma coraz szersze zastosowanie w wielu dziedzinach
medycyny (np. w kardiologii, urologii, gastrologii, chirurgii ortopedycznej, chirurgii
naczyniowej, neurologii, pediatrii)

w ramach, ktérych wykonywane sg zabiegi pod kontrolg fluoroskopii. Procedury
medyczne z jej zakresu sg wykonywane przez lekarzy posiadajgcych specjalizacje w
dziedzinach, w ktorych sg one stosowane

i jedynie w zakresie odpowiadajgcym tej specjalizacii.

Do przeprowadzenia zabiegow z zakresu radiologii zabiegowej stosuje sie
aparature rtg
i wyposazenie zapewniajgce wiasciwg ochrone pacjenta i personelu przed
promieniowaniem jonizujacym.

Pomimo wprowadzenia regulacji prawnych radiologia zabiegowa (IR)
jest dziedzing, w ktoérej aktualnie wystepuje najwieksze narazenie na
promieniowanie jonizujace, dlatego rozwaza sie, aby w Europejskich Dyrektywach
Medycznych procedury IR byty traktowane jako specjalne procedury medyczne, w
ktérych wystepuje obcigzenie pacjentéw wysokimi dawkami i wysokie ryzyko
skutkéw radiacyjnych dla personelu. W zwigzku z tym dziatania w zakresie radiologii
zabiegowej wymagajg $cistego monitoringu i uzasadnienia oraz zagwarantowania
najlepszych programow zapewnienia jakosci, jak réwniez kontroli jakosci (QC).
Dyrektywa réwniez stwierdza, ze Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej powinny
dazy¢ do ustanowienia i uzywania diagnostycznych pozioméw odniesienia (RLs —
poziomy referencyjne) dla dawek otrzymywanych przez pacjenta.

W prezentacji zwrécono szczegdolng uwage na wartosci dawek, jakie w trakcie
wykonywanych procedur uzyskujg pacjenci, ale i obstugujacy personel, oraz jakie sg
gtébwne przyczyny uzyskiwanych w procedurach IR pozioméw dawek. W prezentacii
omdéwiono rowniez wymagania dotyczace warunkéw przeprowadzania zabiegow
(dyrektywy UE oraz obowigzujacy stan prawny) jak i wymagania dla aparatu
rentgenowskiego oraz skutki radiacyjne, do jakich dochodzi, jesli wymogi te nie sg
przestrzegane (radiacyjne efekty deterministyczne i stochastyczne u pacjentow i
personelu).




Laboratorium Wzorcujgce Urzadzen

Marek Gniewoski Dozymetrycznych
Igor Krupinski ,POLON-ALFA” Zakfad Urzadzen
Dozymetrycznych Sp. z o.0.

Bydgoszcz

Problemy zwigzane z akredytacja laboratoriow badawczych i wzorcujacych

W dziatalnosci laboratoryjnej zwigzanej z pracg w narazeniu na promieniowanie
jonizujace zadania inspektora ochrony radiologicznej czesto wykraczajg poza
wewnetrzny nadzér nad bezpieczenstwem personelu, a wykonywane w laboratorium
prace wymagajg zaangazowania przy rozwigzywaniu problemdéw organizacyjnych i
technicznych.

W prezentacji przedstawione zostang miedzy innymi:

o wybrane dokumenty normalizacyjne

e przydatne publikacje dotyczace spojnosci pomiarowej i niepewnosci
pomiaréw

« rekomendowane tablice wartosci przypisanych nuklidom (okresy
potowicznego rozpadu, energia emitowanego promieniowania)

o elementy zapewnienia jakosci pomiarow i wynikdw badania lub wzorcowania




Uczestnicy spotkania

Lp. | Nazwisko i imie Miejscowos¢
1 Baranska Maria Poznan
2 Biatas Eliza Wagrowiec
3 Btaszczyk Anna tédz
4 Budzanowski Maciej Krakow
5 Ciupek Krzysztof Warszawa
6 Cylwik Ewa Biatystok
7 Fiec Kinga Pleszew
8 Gniewoski Marek Bydgoszcz
9 Gracka Danuta Bydgoszcz
10 | Jastrzebska Hanna Ostréw Mazowiecka
11 | Jedrzejewska Monika Kepno
12 | Kapecka Kinga Poznan
13 | Kazimierczyk Danuta Ostréw Mazowiecka
14 | Kiszkurno-Mazurek Aleksandra Krakow
15 | Konfederak Jarostaw Warszawa
16 | Konstanty Ewelina Poznan
17 | Korycka-Sawinska Wioletta Szczecin
18 | Kowski Ryszard tédz
19 | Krupinski Igor Bydgoszcz
20 | Kubicka Maria Poznan
21 | Kucikowicz Bogustawa t6dz
22 | Kuczynski Barttomie;j Szczecin
23 | Lewandowski Krzysztof Inowroctaw
24 | Matek Bozena Wroctaw
25 | Mantaj Patrycja Poznan
26 | Mocydlarz-Adamcewicz Mirostawa Poznan
27 | Motdach Robert Warszawa
28 | Mrocewicz Ewa Warszawa
29 | Mucha Jolanta Kalisz
30 | Naniewicz Jolanta Warszawa
31 | Oborska- Kumaszynska Dominika Wroctaw
32 | Okrasinska Joanna Warszawa
33 | Pajor Anna Krakoéw
34 | Pejka Ryszard Poznan
35 | Purol-Janaszak Justyna Buk
36 | Sackiewicz-Staby Agata Warszawa
37 | Smolen Michat Poznan
38 | Symon Barbara Warszawa
39 | Warlinski Robert Gryfice
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41 | Winiarska Barbara Krakow
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44 | Zalewska Magdalena Sopot
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