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Z.akladni duvod:

nutnost pouzivani kvalitnich standardnich
pracovnich postupu na vSech pracovistich
tak, aby byl zajistén maximalni prinos
Z vykonu spojenych s Iékarskym ozarenim
pacientu
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1. Obecna cast

2. Specialni ¢ast
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I. Obecna cast — pozadavky na radiologické standardy v diagnostické a terapeutické
nuklearni medicine

1. ZpUsobilost zdravotnického pracovnika a jiného odborného pracovnika

2. Persondlni zajisténi a pozadavky na zpUsobilost k vykonu povolani

3. Uéel a definice radiologického standardu

4. Struktura NRS

5. Pozadavky na zobrazovaci systémy (scintilacni kamery) a nezobrazovaci zarizeni
(detekéni systémy s vyhodnocovacim zarizenim — pocitacem); kontrola kvality

6. Pozadavky na radiofarmaka, kontrola kvality, DRU a MDRU

7. Indikace a kontraindikace

8. Pozadavky na pripravu pacienta, udaje potrebné k provedeni vysetreni nebo |éChy,
preventivni opatreni

9. Vlastni provedeni metody

10. Hodnoceni kvality vysledkl vysetreni a |éCby

11. Neshody

12. Zaznamy

13. Zpusob stanoveni a hodnoceni zatéze pacienta

14. Tabulky

15. Seznam pouzitych pravnich predpisu a literatury

Priloha A. Obecny NRS pro zobrazovaci metody nuklearni mediciny

Priloha B. Obecny NRS pro terapii otevrenymi zarici



Il. Specialni cast

NM/SC NRS pro zobrazovaci metody nuklearni mediciny
NM/SC/KARDV Kardiovaskularni systém
NM/SC/CNS Centralni nervovy systém
NM/SC/PULM Scintigrafie plic
NM/SC/NEFROUR Nefrourologie

NM/SC/GIT Gastrointestinalni trakt
NM/SC/SKEL Skelet a kostni dren
NM/SC/ENDOKR Stitna 7laza a pfistitna téliska
NM/SC/LYMFO Lymfaticky systém

NM/SC/TU Onkologie (kromé PET)
NM/SC/INFLAM Zéanéty a infekce

NM/SC/Ga Scintigrafie 67Ga

NM/SC/PET PET

NM/T NRS pro terapie otevienymi zafici
NM/NONSC NRS pro nescintigrafické diagnostické metody
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. Obecna cast

1. Zpusobilost zdravotnického pracovnika a jiného
odborného pracovnika

stanoveny zdkony €. 95/2004 Sb. a 96/2004 Sb. a jejich
provadéecimi pravnimi predpisy

Pojmy indikujici |ékar, aplikujici odbornik, |ékarské ozareni,
kl | N |C ké (0) d p OVé d N OSt (zdkon ¢. 373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluZbdch).

Klinickou odpoveédnost za |ékarské ozareni nese aplikujici
odbornik.

— odpovednost za jednotliva lékarska ozareni (s7o odst. 2 zikona 373/2011 sb.)

e Odlavodnéni, zhodnoceni ciltu, optimalizaci, klinické hodnoceni,
praktickou spolupraci s jinymi osetfujicimi zdravotnickymi
pracovniky, popripadeé ziskavani informaci o predchozim
poskytovani zdravotnich sluzeb, poskytovani informaci nebo
zaznamu o provedeném lékarském ozareni jinym indikujicim
|ékafim nebo aplikujicim odbornikum na jejich zadost a
poskytovani informaci o riziku ionizujiciho zareni ozarovanym
osobam.
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2. Personalni zajisténi a pozadavky na zpuUsobilost k vykonu
povolani

Personalni zajiSténi a pozadavky na zpUsobilost k vykonu povolani
se fidi platnymi pravnimi prepisy

(zdkon ¢. 95/2004 Sb. a ¢. 96/2004 Sb. a ¢. 372/2011 Sb., vyhldska ¢. 99/2012 Sb.).

Na zajisténi radiacni ochrany se podili dohlizejici osoba a osoby s
primou zodpovednosti (kon & 18/1997 sb. a souvisejicich vyhidsek).



KNM EN Brno a LF MU

3. Uéel a definice radiologického standardu

Uéelem je poskytnout podklady pro vytvofeni mistnich RS pro lékarska ozareni (§71

zdkona 373/2011 Sb. a ¢l. 6 Smérnice Rady 2013/59/ EURATOM). Podle téchto

obecnych poZzadavku si kazdé pracovisté NM sestavi mistni RS pro svij vlastni mistni

postup, vlastni pracovniky a vlastni pfistrojovou techniku.

- specifikovat parametry zobrazovacich (scintilacni kamery, CT) a méficich zafizeni,
na kterych se dané vykony mohou provadét.

- standardni vykon - vykon, jenz je na pracovisti provadén alespon 10x rocné nebo
je standardnée nabizen v nabidce vysetreni.

NRS v diagnostické NM obsahuji pokyny k aplikacim pouze nezbytného mnozstvi RF,

pacienta (§ 62 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb).

NRS pro |ékarské ozareni pomoci RF pri terapeutickych aplikacich zahrnuji pokyny

pro ozareni cilového objemu, na ktery je |éCba zamérena, v rozsahu nezbytném k

dosazeni pozadovaného ucinku, pricemz ozareni ostatnich tkani ma byt tak nizke,

jakého Ize rozumné dosahnout bez omezeni |écby (vyhldsky ¢. 307/2002 Sb).
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4. Struktura NRS

NRS v diagnostické NM maji tyto casti:

- nazev diagnostické metody a ucel vysetreni,

- vybaveni pracovisté NM pouzity pristroj a vybaveni pouzité pri
|ékarském ozareni v NM,

- personalni zajisténi,

- RF, vyse a rozmezi aplikované aktivity RF v bézné klinické praxi,
diagnosticka referencni uroven,

- indikace a kontraindikace,

- priprava pacienta, udaje potrebné k provedeni vysetreni,
preventivni opatreni,

- vlastni provedeni metody,

- kontrola kvality vysledku diagnostického ozareni,

- uchovani informaci o diagnostickeém lékarském ozareni,

- stanoveni a hodnoceni radiacni zatéze dospélé osoby a pétiletého
ditéte.
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NRS pri terapeuticke aplikaci RF v NM sestavaji z techto casti:

- nazev terapeutického postupu a jeho ucel,

- pracoviste NM,

- pristroje a vybaveni pouzité pri lékarskem ozareni v NM,
- personalni zajisténi,

- RF a rozmeazi aplikovanych aktivit RF,

- indikace a kontraindikace,

- priprava pacienta, udaje potrebné k provedeni vysetreni,
preventivni opatreni,

- vlastni provedeni postupu terapeutické aplikace RF,

- kontrola kvality terapeutického |ékarského ozareni,

- uchovani informace o terapeutickém lékarském ozareni.
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5. Pozadavky na zobrazovaci systémy (scintilacni kamery) a

nezobrazovaci zarizeni (detekcni systémy s vyhodnocovacim zarizenim
— pocitacem); kontrola kvality

5.1 Obecné pozadavky. Pracovisté musi byt vybaveno pristrojovou
technikou wynisska ¢ 9272012 sb).

5.2 Druhy a frekvence provoznich zkousek (kontrola kvality) — provozni
zkousky zobrazovacich a méricich systému se uskutecnuji dle prislusnych
SOP a podle doporuceni vyrobce.

- Ucelem je ovéFit, zda parametry pfistrojové techniky jsou v
pripustné toleranci s vysledky predavacich zkousek nebo s hodnotami
obvykle u pristroje mérenymi.

- Pokud nesplnuje tolerance, nesmi byt pristroj pouzivan, pokud
radiologicky fyzik nebo servisni technik nerozhodne jinak. O tomto
rozhodnuti je vzdy proveden zaznam.

5.3 Pozadavky na pouzivani méridel pri Iekarském ozareni v nuklearni
mediciné

- zakon ¢. 18/1997 Sb.

- zakon €. 505/1990 Sb.,o0 metrologii
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Legislativni pozadavky
Meéridla- zarizeni slouzici k ur¢eni hodnoty mérené velicCiny
- etalony
- pracovni meéridla stanovena (,,stanovena meridla“)
- povinné ovérovani s ohledem na jejich vyznam
- Pfiloha vyhlasky ¢. 345/2002 Sb.,
- doba platnosti ovéreni
- pracovni meridla nestanovena (,,pracovni méridla“).
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Zakladni pozadavky k pouzivani stanovenych meéridel (s 11, 5 18 zdkona o metrologii a § 7 vyhldsky &
262/2000 Sb., ve znéni pozdéjsSich predpisti):

evidence

Pouzivat pro dany ucel jen po dobu platnosti provedeného overeni
Predkladat k ovéreni

zmeny nebo opravy meridla, jez mohou ovlivnit jeho metrologické
vlastnosti,

poskozeno - mohlo ztratit nékterou vlastnost rozhodnou pro jeho
overeni,

byla znehodnocena nebo odstranéna uredni znacka,

(l je zjevné, ze i pfi neporuseném overeni meridla toto ztratilo
pozadované metrologické vlastnosti.

Je-li to pro zajisténi jednotnosti a spravnosti méridel a meéreni
nezbytné provadét kontrolu stalosti stanoveného meéridla a vést o ni
zaznam. Frekvenci si urcuje uzivatel meéridla a musi byt takova, aby
doslo ke v€asnému odhaleni nespravné funkce meéridla.
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Zakladni pozadavky k pouzivani pracovnich méridel :
Spravnost zajistovana kalibraci.
Kalibracni list je obvykle dodan s méridlem pri jeho uvadéni do obéhu a pfi pripadnych
naslednych kalibracich provadénych po uvedeni do provozu
Je-li to pro zajisténi jednotnosti a spravnosti méridel a méreni nezbytnég, je uzivatel
meéridla povinen provadét:

- nasledné kalibrace pracovniho méridla a vést o nich zaznam.

- kontrolu stalosti pracovniho méfidla a vést o ni zaznam. Frekvenci si urCuje

uzivatel méridla a musi byt takova, aby doslo ke v€asnému odhaleni nespravné funkce
meéridla.

Kalibrace se provadi porovnanim vlastnosti méridla s etalonem nebo jiného
referencniho materialu (§ 9 odst. 5 zdkona o metrologii
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Provadéni kontrol stalosti stanovenych nebo pracovnich méridel

- kontrolou jejich odezvy na stejné a reprodukovatelné podminky
pole ionizujiciho zareni, napr. u meéridel davky nebo davkového
prikonu pouzitim stejného zdroje ionizujiciho zareni v
definované geometrii k méeridlu nebo u méridel aktivity pouzitim
zdroje stejné aktivity ve stejné geometrii mereni.

- kriterialni hodnota referencni odezvy, slouzi hodnota odvozena z
nejméné deseti opakovanych méreni odezvy provedenych
bezprostredné po ovéreni/kalibraci méridla, s uvdZzenim
normalni distribuce této odezvy.
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dokumentace

seznamy stanovenych a pracovnich meridel — nazev druhu
meridla, vyrobce, typ, vyrobni Cislo méridla a ucel,

doklady o ovérovani stanovenych méridel v zakonnych
lhGtach (ovérovaci listy, resp. potvrzeni o ovéreni),

postupy kalibrace (provadi-li kalibraci sam uzivatel méridla)
a doklady o kalibraci pracovnich méridel v predem
stanovenych pravidelnych intervalech,

postup provadéni kontroly stalosti méridel, resp. odkaz na
metodiku, podle které se jednotlivé zkousky provadéji,

zaznamy o kontrolach stalosti meéridel, servisu, udrzbé a
vsech ostatnich okolnostech majicich vztah k
metrologickym vlastnostem meridel.
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6. Pozadavky na radiofarmaka, kontrola kvality, diagnostické
referencni Urovné a mistni diagnostické referencni urovne

* Diagnostické referenéni trovné (DRU) jsou Urovnémi
ozareni, jejichz prekroc€eni se pri vysetreni dospelého
pacienta o hmotnosti 70 kg pri pouziti standardnich postup
a spravné praxe neocekava.

- pracowste NM - stanovené mistni diagnostickeé referencni
urovné (MDRU).

* Snaha aplikovat presnou aktivitu, ktera byla danému
pacientovi predepsana, vede v nuklearni mediciné k
provoznim komplikacim (zvySuje radiacni zatéz personalu )-
pripousti aplikovat aktivity v rozmezi £ 2 5 % predepsané
aktivity (vypoctene na zakladé MDRU), aniz by toto bylo
chapano jako vyznamné odchyleni od mistniho
radiologického standardu, a muselo tedy byt zdivodnéno v
pacientské dokumentaci.

* Rozmezi aktivit aplikovatelnych je shora omezeno hodnotou
narodni DRU.
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v souladu s principy radiacni ochrany — zdlivodnéni a optimalizace.

respektovat :
— Indikaéni kritéria pro zobrazovaci metody (Véstnik MZ CR 11/2003)
— souhrn informaci o |éCivych pFipravcich

— Soubory doporuéeni odbornych Iékafskych spoleénosti (CSNM CLS JEP, EANM,
SNM, vyznamné publikace v recenzovanych ¢asopisech).

* Kontraindikaci pro aplikace RF je tehotenstvi - provést pouze v neodkladnych
pripadech nebo z dlivodl indikace pro potreby porodu;

— zvazovat nutnost ionizujiciho zareni.
— volit ZIZ a postupy, které zajisti maximalni ochranu embrya nebo plodu.

* U kojicich Zen - pozornost odlvodnéni |ékarského ozareni a posouzeni jeho
naléhavosti jako v pripadé téhotenstuvi.

— vykon odlozit

— vhodné pouziti planovaného RF vzhledem k mire jeho sekrece v materském
mléku (rocni efektivni davka kojence neprekroci 1 mSv)

* Téhotenstvi a kojeni jsou absolutni kontraindikaci pro terapeutické aplikace RF. V
NRS se uvede doba od skonceni |éCby, po kterou Zena nesmi otéhotnét, prip. i
obdobné omezeni pro muze na dobu od skonceni |écby do koncepce.
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8. Pozadavky na pripravu pacienta, udaje potrebné k provedeni vysetreni nebo léchy,
preventivni opatreni
8.1 Pripravu pacienta Ize rozdélit na obecnou a specialni:
 Obecna zahrnuje
- vysvétleni procedury pacientovi a ziskani jeho souhlasu,
- u zen v reprodukcnim veéku se musi vzdy zvazit moznost tehotenstvi,
* Specidlni zavisi na typu vysetreni (napr. hydratace pacienta pred vysetrenimi ledvin).
8.2 Udaje potfebné k provedeni vysetieni
- indikace;
- anamnesticka data
- hmotnost pacienta pro nasledné urceni aplikované aktivity RF
8.3 Preventivni opatreni
- pouceni personalu o péci o pacienta po aplikaci RF,
- v pripadé |é¢ebnych aplikaci se pacientlm s aplikovanymi radionuklidy vydava pisemné
pouceni jak se chovat po ukonceni vySetreni a opusténi pracovisté NM, v pripadé
hospitalizovanych pacientll pouceni oSetrujiciho i doprovazejiciho persondlu o
omezenich pfi péci o pacienta po aplikaci RF,

- v reprodukénim véku - odklad otéhotnéni
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9. Vlastni provedeni metody
a) ovéreni dat o vySetreni,

b) presna identifikace pacienta: jméno, prijmeni a Cislo pojisténce,
neni-li timto c¢islem rodné &islo pacienta, a kdd zdravotni pojiStovny,

c) pouceni pacienta o pribéhu a vyznamu vysetreni; ziskani souhlasu
pacienta s vysetrenim; anamnéza,

d) zpUsob aplikace RF,
e) poloha pacienta pfi vySetreni a pripadna soucinnost pacienta,
f) akvizice scintigramd,

g) zpracovani obrazu, vypocty parametrt nutnych k interpretaci nalezu
a vyhodnoceni vysetreni,

h) vytvoreni zavéru z vysetreni,
ch) zaloZeni zdravotnické dokumentace,
i) likvidace radionuklidy kontaminovaného odpadu po vysetreni.
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10. Hodnoceni kvality vysledka vysetreni a lécby

- technické provedeni (shoda oblasti indikované k vysetreni s polem
zabranym na snimku, kontrast obrazu, kvalita obrazu ze statistického
hlediska, artefakty aj.),

- zda byly ziskany informace, jez povedou ke stanoveni diagnézy nebo
ke zméné dosavadniho terapeutického postupu, nebo zda bylo ziskano
zobrazeni tkani potrebné k provedeni vykonu.
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11. Neshody

Neshodou je nesplnéni specifikovaného pozadavku ve vlastnostech,
dokumentaci, identifikaci nebo postupu, v disledku néhoz se jakost
polozky poklada za neshodnou s danou specifikaci.

Neshodou:

* mimoradna udalost, soustavné prekracovani diagnostickeé referencni
urovné nebo referencnich urovni podle programu monitorovani,
chybna aplikace RF apod.

e Zavazné odchylky od NRS, pripadné mistnich RS v diagnostickych a
terapeutickych postupech, zjistené systematickym ovérovanim a
hodnocenim lékarskych postupt v oblasti |ékarského ozareni za
ucelem zlepseni kvality a vysledkl péce o pacienty nebo zjisténé
SUJB, musi byt projednany s vedoucim pracovnikem a musi byt
zajisténa naprava. Neshody zavinené chybnym postupem nebo
nedodrzenim predepsanych nebo kontrolnich postupl musi byt
evidovany a oznacovany v zaznamove dokumentaci.
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12. Zaznamy

12.1. jednotlivého pacienta
- jméno, ptijmeni, RC,
- Zadost o provedeni vysSetreni,

- pisemny souhlas pacienta nebo jeho zakonného zastupce s poskytnutim
vysetrovaciho, terapeutického

- zdznam o lécivych pripravcich nebo zdravotnickych prostredcich,
- vysledky vysSetreni, v€etné grafickych, audiovizualnich, digitalnich nebo jinych
obdobnych zaznam( téchto vysetreni,

- zaznam o vystaveni prikazu ke zdravotnickému transportu (pokud byl
vystaven),

- jméno, popripadé jména, prijmeni, titul a podpis zdravotnického pracovnika,
ktery provedl vysetreni

12.2. Zaznamy tykajici se zdravotnickych prostredkl pouzitych pro LO

* evidence ORZ, odpadl, ZIZ, zaznamy o predavacich a provoznich zkouskach
pristrojové techniky aj.

12.3. Volba archivacniho média, opravnéni osob k pristupu do dokumentace a

archivace dokumentace
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13. Zptisob provedeni odhadu a hodnoceni radiacni zatéze pacienta
* odpovednosti klinickeho radiologického fyzika.
e Parametry se uvadeji ve zdravotnické dokumentaci.
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Kazdy NRS ma nasleduijici ¢lenéni:
« 1. Ucel vysetteni

. . Pracovisté

. Pristrojové vybaveni

. Personalni zajisténi

. Indikace a kontraindikace

. Radiofarmakum

. Pfiprava pacienta k vysetrenl a opatreni k radiacni ochrané pacienta pred
prlchodem pacienta na pracovisté NM k vysetreni

» 8. Pfiprava pacienta k vysetieni provadéna na pracovisti NM, prliibéh vysetieni a jeho
dokumentace
— 8.1 Ovéreni osobnich a zdravotnich dat
— 8.2 Poloha pacienta pfi vysetfeni a pripadna soucinnost pacienta
— 8.3 Ovéreni aktivity RF a zpusob jeho aplikace
— 8.4 Nastaveni akvizi¢nich parametr(
— 8.5 Zpracovani obrazu, vypocty parametrl nutnych k interpretaci nalezu a vyhodnoceni vysetreni
— 8.6 Vytvoreni zavéru z provedeného vysetreni
— 8.7 Likvidace radionuklidy kontaminovaného odpadu
— 8.8 Zdravotnicka dokumentace

* 9. Hodnoceni kvality vySetreni
« 10. Zpusob stanoveni a hodnoceni davek pacienta
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