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PREDMLUVA

Prace Evropské komise v oblasti radia¢ni ochrany se fidi Evropskou smlouvou a smérnicemi,
které z této smlouvy vychdzeji.

vvvvvv

se zafenim a obyvatelstva (80/836/ Euratom), revidované v roce 1996 (96/29/ Euratom).

Vroce 1984 vydala Rada k Zékladnim bezpec¢nostnim standardiim doplinkovou smérnici
vztahujici se na osoby vystavené l€kaiské expozici (84/466/ Euratom). Tato smérnice byla
revidovédna v roce 1997 (97/43/ Euratom).

Ob¢ smérnice vyzaduji stanoveni kritérii pfijatelnosti pro radiologicka zafizeni (vCetné
radioterapie) a zafizeni pro nuklearni medicinu v Clenskych statech.

ZkuSenosti ukazaly, Ze sestaveni takovychto kritérii miize plsobit potiZe, zejména pokud jde
o technické parametry zatizeni.

Komise proto v roce 1990 pievzala iniciativu pii tvorbé kritérii pfijatelnosti (Bland, NRPB).

Po dvou pracovnich schiizkach odpovédnych zastupct Clenskych statd (18.9.1992 a
30.3.1994) byla vyslovena nutnost rozsifeni kritérii o pozadavky na specifickéd radiologicka
zafizeni a zafizeni nukledrni mediciny. V roce 1995 byla po zhodnoceni situace provedena
anketa mezi ptislusSnymi odborniky (Kal & Zoetelief), jejiz vysledky byly zohlednény v nové
zpraveé navrhujici dalsi kritéria pro vSechna tato zatizeni.

Tato zprava, rozsifend jeSt€ o informace zjinych zdrojii, byla odpovédnymi organy
diskutovéna v Luxembourgu 4. a 5. zati 1996.

Vysledkem je soubor kritérii piijatelnosti vztahujicich se na zafizeni pouzivana v radiologii,
radioterapii a nukledrni medicin€. Tato kritéria nejsou pro Clenské zemé zavazna, ale byla
pfipravena, aby pomdhala odpovédnym orgdnim pii stanovovani a Gprave kritérii ptijatelnosti
a pii stanovovani takzvanych minimalnich kritérii. Tato kritéria by neméla byt zaménovana
s pozadavky na navrh a konstrukei pristroji a zatizeni pro radiologii a nukledrni medicinu,
které¢ jsou uvedeny v pfiloze I, ¢asti 2, § 11,5 ve Smérnicich pro Ié€kaiska zatizeni
(93/42/EEC).

Tato zprava bude pravidelné¢ revidovana a budou v ni zohledilovany nové védecké a technické
informace a poznatky.

Zprava je soucasti fady rtiznych technickych navodu, vypracovanych pro usnadnéni zavadéni
Smérnice pro lékaiské expozice. Doufam, Ze tento dokument pomiliZze zajistit stalé
zdokonalovani radia¢ni ochrany v 1ékafstvi.

Suzanne Frigren
Reditel Utadu pro jadernou bezpecnost
a ochranu obyvatelstva
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UvVOD

Utelem tohoto dokumentu je specifikovat minimalni pozadavky na provoz rentgenovych
zatizeni. Zde prezentovana kritéria by méla byt povazovana za “kritické hodnoty”, tj. takové
velikosti jednotlivych parametrti, pfi kterych je tfeba zahajit nadpravna opatieni. Provedeni
téchto opatfeni spociva nejprve v urCeni stavu zafizeni. Po tomto stanoveni by meélo byt
v pfimétené dob& provedeno nékteré z néapravnych opatieni (vyfazeni, vyména zafizeni,
oprava) a ptesn¢ definovany vSechny okolnosti, za kterych mtze byt zatizeni dale pouzivano.
K odhaleni pfi¢in odchylek od pozadované urovné je nékdy nutné provést dalsi podrobnéjsi a
piesnéj$i méfeni. Je nutné zdiiraznit, Ze tato navrzena kritéria by nemeéla byt pouzivana jako
doporucené hodnoty v oblasti fizeni jakosti.

Tento dokument se vztahuje na diagnostické pristroje vSeobecné, dale na specifické pfistroje,
jako jsou zatizeni pro konvencni a pocitaovou tomografii, dentalni radiografii, mamografii,
radioterapii a nuklearni medicinu.

Co se tyka digitalni radiografie, jsou znalosti kritérii zalozené na zkuSenostech a znalostech
vyrobcl, odpovidajicich organti a uzivatell stale nedostacujici. Proto tato kritéria nemohou
byt uvedena v tomto materialu a budou stanovena poté, co bude ziskano vice zkuSenosti.

Ptistroje pouzivané v pediatrii se mohou lisit od pristroji pouzivanych pro dosp€lé. Nicméné
kritéria pro pediatrickou radiologii se neliSi od kritérii vSeobecnych. Dalsi pozadavky
vyplyvaji nejenom z mensich rozméri pediatrickych pacientll, ale 1 z dalSich specifickych
podminek vySetfeni. Zafizeni musi byt vhodnym zpiisobem umisténo a obsluhujici personal,
ktery by mél byt béhem vySetfeni v blizkosti pacienta, musi byt odpovidajicim zplisobem
chranén. N¢ktera star§i zafizeni vSak nemusi pracovat odpovidajicim zplisobem pii velmi
kratkych expozi€nich Casech. Rentgenové piistroje by téZ mély umoznit pouzivani filmil a
zesilujicich folii s vysokou citlivosti. V porovnani se vSeobecné pouzivanymi zafizenimi by
kolimatory pouzivané v pediatrii mély byt nastavitelné na mensi rozméry. V praxi je nutné se
vzdy ujistit, Ze snimkovani ditéte je vzdy klinicky odivodnéno a je optimalizovano (CEC,
1996a).

V kapitole 1 jsou popsany fyzikdlni parametry diagnostickych zafizeni obecné. U pfistroji
pro specialni pouziti (kapitoly 3 az 6) jsou stanovena jesSté kritéria doplikova. V pfipad¢, ze
pro specialni aplikaci nejsou ustanovena zadna kritéria, plati podminky uvedené v kapitole 1.
Kapitoly 2 a 3 se zabyvaji konvencni skiaskopii a podminkami pfi zpracovéani filmu.
Podminky pro konvenc¢ni a pocitacovou tomografii jsou uvedeny v kapitole 4. V kapitole 5
jsou popsany pozadavky na zafizeni ve stomatologii. V kapitole 6 jsou uvedeny zavéry
z Evropskych smérnic pro zajisténi jakosti pii mamografickém screeningu s ohledem na
kritéria pro mamografickd zatizeni (CEC, 1993; 1996b). Zavérecné kapitoly se zabyvaji
podminkami pro radioterapeutické pfistroje a zafizeni pro nuklearni medicinu. Jako ptiloha je
uveden seznam zkratek, definice pojmii a odkazy.



1. ZAKLADNI PARAMETRY DIAGNOSTICKYCH ZARIZENI

Parametry a kritéria zminéna v této kapitole odpovidaji béznym skiagrafickym ptistrojam.
Neplati vSak pro zafizeni specidlni uvedend v kapitolach 3 az 6. Napiiklad pro mamograficka
zatizeni plati kritéria ptisnéj$i. Ve zvlastnich ptipadech (viz kapitoly 3 az 6) jsou formulovana
jesté doplnujici kritéria. V pripadé€, Ze nejsou pro specialni ptipady stanovena zadna zvlastni
kritéria, plati ta, kterd jsou uvedena v kapitole 1. Pozadavek na ¢ast dan¢ho zatizeni nezbytné
neznamend, ze tato ¢ast (napf. svételny indikator ¢i expozicni automat) je povinnou soucasti
tohoto pfistroje.

Presnost napeti

- Presnost
Maximalni odchylka nastavené hodnoty od hodnoty skutecné ma byt mensi nez + 10 %.

- Odchylky se zménou anodového proudu
Maximalni odchylka ma byt mensi nez 10 %.

- Reprodukovatelnost anodového napéti
Pro vSechny generatory nema byt pfi opakovanych méfenich odchylka napéti vétsi nez
+ 5 % prumérné hodnoty.

Celkova filtrace

- Celkova filtrace uzitecného svazku ma byt ekvivalentni alespoii 2,5 mm Al.

Expozicni cas
- Pro expozi¢ni Casy del$i nez 100 ms se nema skutecny expozi¢ni Cas liSit o vice nez
+ 10 % nastaveného expozi¢niho ¢asu.

Vytéeznost zareni
- Velikost

Pti celkové filtraci 2,5 mm Al ma byt vytéznost vétsi nez 25 pGy/mAs ve vzdalenosti 1 m
pii 80 kV.

- Reprodukovatelnost vytéznosti
Vytéznost se nema lisit o vice nez £ 20 % od primérné hodnoty pii opakovanych
expozicich, pfi daném anodovém napéti a filtraci v rozsahu pouzivaném v praxi, naptiklad
80 kV a filtraci 2,5 mm Al

- Odchylky se zménou anodového proudu
Odchylka od nastavené hodnoty ma byt mensi nez 15 %.

- Odchylky se zménou elektrického mnozstvi (mAs)
Odchylka od nastavené hodnoty ma byt mensi nez 20 %.



Nastaveni pole

- Kongruence radia¢niho a svételného pole
Soucet odchylek svételného pole od okraje radiaéniho pole nemé v zddném z hlavnich
smért presdhnout 3 % ze vzdalenosti ohnisko - stfed svételného pole a soucet odchylek
v obou na sebe kolmych smérech nema byt vétsi nez 4 %.

- Nastaveni receptoru obrazu
Za predpokladu, ze osa rentgenového svazku je kolma k roviné receptoru obrazu, nemaji
byt stfed rentgenového pole a stfed receptoru obrazu od sebe vzdaleny o vice nez + 2 %
vzdalenosti ohnisko — receptor obrazu.

- Centrovani rentgenového a svételného svazku
Stied svételného svazku oznaceny zabudovanym kiizem ve cloné a osa rentgenového
svazku se nemaji od sebe li$it o vice nez + 1 % vzdalenosti ohnisko — film.

- Centrovani svételného svazku a drzaku kazet
Stied svételného pole (indikace vyznacenym kiizem) a stied filmu v drzaku kazet nemaji
byt od sebe vzdaleny o vice nez = 1 % vzdalenosti ohnisko — film.

- Kolmost osy rentgenového svazku k roviné receptoru obrazu
Uhel mezi osou rentgenového svazku a rovinou receptoru obrazu se nema liSit od 90° o
vice nez 1,5°.

Kolimace

- Rentgenovy svazek méa byt vyclonén tak, aby celkova exponovana plocha pii pevné
vzdalenosti ohnisko — receptor zlstala uvnitt zvoleného receptoru obrazu.

- Automaticka kolimace
Rentgenovy svazek se nema na zadné strané receptoru obrazu odchylovat o vice nez 2 %
vzdalenosti ohnisko — receptor obrazu. Ma byt umoznéno nastavit mensi pole nez je cela
plocha receptoru obrazu.

Velikost ohniska

- Vzhledem k tomu, Ze neni stanovena zadna konkrétni norma tykajici se velikosti ohniska,
ma byt jeji urCeni opakované soucasti zkousek jakosti za Ucelem stanoveni jakékoliv
poruchy a posouzeni funkénosti rentgenky.

Protirozptylova mrizka

- Artefakty
Snimek miizky ma byt zhotoven pfi napéti 50 kV. Nemaji byt viditelné Zadné rusivé
artefakty.

- Pohybliva protirozptylova miizka
Lamely pohyblivé mfizky nemaji byt na snimku zhotoveném s nejkratSim expozicnim
casem pouzivaném v praxi patrné.



Expozicni automat

Zamezeni preexponovani
Maximalni mAs maji byt mensi nez 600 mAs (s vyjimkou skiaskopie a tomografie).

Omezeni velikosti expozi¢niho Casu pfi jedné expozici
Expozi¢ni ¢as jedné expozice ma byt omezen na maximalné 6 s.

Rozdil optickych hustot snimkid zhotovenych pii shodném nastaveni AEC, jednou
s kratkym a podruhé¢ s dlouhym expozi¢nim ¢asem, ma byt mensi nez 0,3 OD.

Maximalni rozdil optické hustoty testovaciho snimku pii stalé tloustce fantomu
v zé&vislosti na anodovém napéti v rozsahu pouzivaném v praxi nema piekrocit + 0,3 OD.

Maximalni rozdil v optické hustoté v zavislosti na tlouSt’ce fantomu pii daném anodovém
napéti nema piekrocit = 0,3 OD primérné hodnoty optické hustoty s tloustkami fantomui
odpovidajicimi v praxi tloustkam pacientd pii tomto napéti. Pfislusné tloustky fantomu
pro rizna napéti na rentgence jiz byly navrzeny (DIN, 1990).

Unikoveé zareni

Unikové zafeni z krytu rentgenky naméfené 1 m od ohniska nema piesahnout hodnotu
1 mGy/hod pfi maximalnim piikonu specifikovaném vyrobcem pro danou rentgenku.



2. ZPRACOVANI FI’LMIOJ, VLASTNOSTI RE’CEP’TORIOJ
OBRAZU A PODMINKY PRI PROHLIZENI SNIMKU

V této kapitole jsou popsana kritéria zajistujici podminky pro zhotoveni reprodukovatelnych
snimki odpovidajici kvality na radiografickych a fotografickych materidlech. Pro mamografii
mohou platit dalsi ¢i ptisnéjsi kritéria, viz kapitola 6.

Zesilovaci folie a kazety

Stav a Cistota folii a kazet
Na exponovanych filmech nemaji byt viditelné zadné zavazné artefakty.

Svétlotésnost kazety

Na neexponovaném filmu uzavieném v kazet¢ a poloZeném na negatoskopu s jasem
minimalng 1 000 cd/m” po dobu 2 x 10 min (tj. z obou stran) nemaji byt viditelné zadné
tmavé okraje.

Kontakt film — folie
hustotdch nebo oblasti neostie ohranic¢enych. Kontrola se provadi napiiklad pomoci
kovové miizky polozené na kazetu.

Relativni citlivost kombinaci film — folie stejné tiidy citlivosti v ramci jedné diagnostické
jednotky

(Diagnosticka jednotka je v tomto kontextu definovana jako soubor diagnostickych rentgenovych zafizeni,
ktera sdileji shodné kombinace film — folie.)
Optické hustoty filmi ziskané pii shodnych expozicnich parametrech (shodna davka,

.....

folie stejného typu.

Vyvolavani filmai

Minimalni hustota
Minimalni hustota mé byt mensi nez 0,30 OD.

Index citlivosti
Odchylka od vychozi hodnoty indexu citlivosti méa byt mensi nez 0,20 OD.

Index kontrastu
Odchylka od zdkladni hodnoty indexu kontrastu ma byt mensi nez 0,20 OD.

Temna komora

Svétlotésnost temné komory
Po adaptaci zraku trvajici alespofi 5 minut, se vSemi svétly v temné komote vypnutymi,
nema byt viditelné Zadné pronikani vnéjsiho svétla.

Osvétleni temné komory

Ptedexponovany film o jednotkové optické hustoté se exponuje po dobu 4 minut v bézné
pracovni vzdalenosti, s ochrannymi a ostatnimi svétly zapnutymi. Nema byt patrny
vzestup optické hustoty o vice nez o 0,10 OD ve srovnani se stejnym filmem
nevystavenym podminkam v temné komote.



Podminky cteni filmu

- Negatoskop
Jas negatoskopu ma byt nejméné 1 700 cd/m”.
Nehomogenita ma byt mensi nez 30 %.

- Prosttedi
Osvétleni mistnosti ma byt ve vzdalenosti 1 m od negatoskopu mensi nez 50 lux.



3. SKIASKOPIE

V této kapitole jsou formulovany dopliujici pozadavky. Nejsou-li stanovena zadné kritéria,
uplatni se ta, kterd jsou uvedena v kapitolach 1 a 2.

Davkovy prikon

Splnéno by mélo byt alespon jedno z nésledujicich kritérii:

a)

b)

Maximalni davkovy ptikon na vstupu bézného zesilovace obrazu (o priméru 25 cm) bez
protirozptylové miizky nema piekroc¢it 0,8 uGy/s pii expozici vhodného fantomu
(naptiklad 20 cm PMMA) s automatickym fizenim davkového piikonu a jasu.

Pro specialni aplikace s vysokym davkovym piikonem, napiiklad v intervenc¢ni radiologii,
nema prekrocit maximalni davkovy ptikon 1,0 nGy/s.

Pro ostatni rozméry receptoru obrazu muize byt davkovy piikon ptizplisoben pomoci
prevracené hodnoty druhé mocniny priiméru zesilovace obrazu.

Maximalni davkovy piikon, v€etné zpétného rozptylu na kizi pacienta anebo na povrchu
fantomu simulujiciho pacienta (napfiklad 25 cm PMMA) na strané k rentgence, nema
piekrocit hodnotu 100 mGy/min.

Rozliseni

RozliSovaci schopnost rentgeno-televizniho fetézce stanovend pomoci daného testovaciho
ptipravku (napf. rozliSovaci miizka Hiittnerova typu 18 nebo Leeds TOR fantom) ma byt
nejméné 0,8 p¢/mm pii rozméru pole 30 — 35 cm. Pro rozméry pole 23 —25cma 15— 18
cm jsou tyto hodnoty 1,0 a 1,4 p&/mm. Pti pouziti spot kamery ma byt rozliSeni nejméné
2,0 p&/mm.

Prahovy kontrast

Prahovy kontrast stanoveny z obrazu na TV monitoru méa byt pfi automatickém fizeni
expozice 4 % nebo nizsi.

Casovy spinac

Casovy spinaé ma po uplynuti prednastaveného ¢asu - ne delsiho nez 10 min -
automaticky ukoncit ¢innost zatizeni. Alesponi 30 s pfed koncem povolené doby se ma
zapnout akusticky varovny signal, aby bylo mozné v pifipadé potfeby znovu expozici
nastavit.

Kinematografie

Pro kinematograficky zdznam s pouzitim zesilovace obrazu o priméru 23 cm ma byt
vstupni davkovy ptikon mensi neZ 0,20 pGy na snimek. Typické hodnoty vstupnich
davkovych ptikont pro pacienta jsou 0,10 — 0,30 Gy/min na 25 snimkl/s s pouzitim 20
cm PMMA fantomu.

Velikost radiacniho a obrazového pole

Pomér velikosti ploch radia¢niho pole a vstupniho okénka zesilovaCe obrazu nemé byt
vétsi nez 1,15. Je dobrym zvykem nastavit obraz tak, aby na TV monitoru byly vidét
okraje clon.
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4. KONVENCNI A VYPOCETNI TOMOGRAFIE

V této kapitole jsou uvedeny dopliujici pozadavky tykajici se konvencni a vypocletni
tomografie. Nejsou-li stanovena zadna kritéria, uplatni se ta, ktera jsou uvedena v kapitolach
la2.

4.1 Konven¢ni tomografie

Vyska roviny rezu

- Rozdil mezi nastavenou a skute¢nou vyskou fezu nema byt vétsi nez + 5 mm.

Vzddlenost mezi rovinami rezu

- Reprodukovatelnost vzdalenosti mezi jednotlivymi rovinami fezu ma byt lepsi nez £+ 2
mm.

Uhel expozice

- Velikost nastaveného a skute¢né¢ho thlu expozice se u rentgenového zafizeni s uhlem
kyvu vét§sim nez 30° nema lisit o vice nez + 5°, pro mensi thly ma byt shoda jeste lepsi.

Homogenita tloustky tomografické vrstvy

- Opticka hustota obrazu otvoru v olovéné desce ma byt bud’ téméef homogenni, nebo se ma
homogenné ménit zplisobem ocekavanym u dané tomografické jednotky. Obraz nema
vykazovat Zadnd neocekdvana piekryti, nestejnorodosti v expozicich nebo asymetrie
pohybu.

Prostorové rozliseni

- Tomograficka jednotka ma byt schopna rozlisit sit’ o # 40 (1,6 p¢/mm).

4.2 Vypocetni tomografie

Obrazovy Sum

- Standardni odchylka CT &isel stanovena ve stiedové oblasti zajmu o velikosti 500 mm?®
pro fantom ekvivalentni vod¢ ¢i tkani se nema lisit o vice nez 20 % od vychozi hodnoty.

Hodnoty CT cisel

- Odchylka hodnot CT ¢isel pro latky ekvivalentni vodé nebo tkani a latky s jinou hustotou
pfi stejném umisténi v poli mé byt mensi nez + 20 HU nebo 5 %.

Homogenita CT cisel

- Standardni odchylka CT &isel zprimérovanych pies zajmovou oblast s plochou 500 mm?®
pro material ekvivalentni vod¢ nebo tkani ve stfedu a na okrajich fantomti ma byt mensi
nebo rovna 1,5 % vychozi hodnoty.
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Index davky vypocetni tomografie (CTDI)

- Naméfené hodnoty CTDI pro jeden fez pro kazdy dostupny filtr svazku a pro kazdou
dostupnou tloustku fezu se nemaji lisit od vychozi hodnoty o vice nez 20 %.

Ozarena tloustka rezu

- PIna sitka v poloviné¢ maxima ddvkového profilu se nema od vychozi hodnoty liSit o vice
nez £ 20 %.

Rozliseni pri vysokém kontrastu (prostoroveé rozliseni)

- PIna sitka v poloviné maxima bodové nebo ¢arové rozptylové funkce se nema od vychozi
hodnoty lisit o vice nez £+ 20 %.

Rozliseni pri nizkém kontrastu

- Polystyrénové valecky o priméru 0,35 cm vlozené do homogenniho télového vodniho
fantomu maji byt na snimku viditelné.
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5. DENTALNI RADIOGRAFIE

V této kapitole jsou uvedeny dopliujici pozadavky na rentgenova zatizeni ve stomatologii.
Nejsou-li stanovena zadna kritéria, uplatni se ta, kterd jsou uvedena v kapitoldch 1 a 2.

Kritéria zde uvedena plati pro intraordlni rentgeny (nebo intraoralni rentgeny pouzivajici
extraordlni film), neplati vSak pro panoramatické rentgeny. UZivatelé mohou pouzit tato
kritéria 1 pro panoramatickd zafizeni, ale musi se ujistit, Ze zvolena kritéria této aplikaci
vyhovuji. U rentgent s cefalostatem se mohou pouzit kritéria z kapitoly 1.

Anodové napéti

- Anodové napéti ma byt nejméné 50 kV.

Filtrace svazku

- Filtrace svazku ma byt ekvivalentni nejmén¢ 1,5 mm Al pfi anodovém napéti az do 70 kV
véetné nebo 2,5 mm pii napéti vy$§im nez 70 kV.

Vzdalenost ohnisko - kiize

- Vzdélenost ohnisko — kliize by ma byt alesponn 20 cm pro zafizeni s maximalnim
nastavitelnym napétim na rentgence vys$im nez 60 kV, nebo alespont 10 cm pro zatizeni
s maximalnim nastavitelnym napétim na rentgence 60 kV a nizSim.

Velikost svazku

- Radiaé¢ni pole by na konci tubusu ma mit primér nejvyse 60 mm.

Casovy spinac

- Ptesnost expozi¢ni doby nema byt horsi nez 20 %.

- Reprodukovatelnost nema byt horsi nez 10 %.

Vytéznost zareni

- Pro anodové napéti v rozsahu 50 — 70 kV ma byt vytéznost zafeni ve vzdalenosti 1 m od
ohniska 30 az 80 pGy/mAs.
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6. MAMOGRAFIE

Hodnoty wuvedené¢ v této kapitole vychéazeji =z doporuceni stanovenych Evropskymi
smérnicemi, které se tykaji zajisténi jakosti pfi mamografickém screeningu (CEC, 1996b).

6.1 Rentgenové zarizeni

Zdroj rentgenového zareni

Davkovy prikon

- Davkovy piikon ve vzdalenosti odpovidajici vzdéalenosti ohnisko - film ma byt nejméne
7,5 mGy/s.

Vzdalenost ohnisko — film

- Vzdalenost ohnisko - film ma byt shodna s idajem vyrobce, typicky je > 600 mm.

Nastaveni rentgenového pole a receptoru obrazu

- Na stran¢ hrudniku nema rentgenové zareni presahovat okraj filmu o vice nez 5 mm.
Na bocnich strandch ma rentgenové pole dosahovat az k okrajim filmu.

Anodové napéti

Presnost a reprodukovatelnost napéti

- Pfesnost anodového napéti vrozsahu 25 — 31 kV méa byt lepSi nez + 1 kV;
reprodukovatelnost ma byt lepsi nez + 0,5 kV.

Expozi¢ni automat

Nastaveni expozicniho automatu

- Opticka hustota (v€etné minimalni hustoty) se nema v referenénim misté na vyvolaném
filmu liSit o vice nez = 0,15 OD v porovnani s pozadovanou hodnotou. Pozadovana
hodnota se typicky pohybuje v rozmezi 1,3 — 1,8 OD, v€etn€ minimalni hustoty.

- Nastaveni stupniii zEerndni ma byt v rozmezi 0,10 — 0,20 OD na jeden stupen.

Kratkodoba reprodukovatelnost

- Odchylka od stfedni hodnoty expozice ma byt mensi nez 5 %.

Dlouhodoba reprodukovatelnost

- Dlouhodoba reprodukovatelnost ma byt lepsi nez + 0,20 OD v porovnani s vychozi
hodnotou optické hustoty.

Kompenzace tloustky objektu

- Vsechny odchylky v optické hustoté se maji pohybovat v rozmezi + 0,15 OD v porovnéni
s vychozi hodnotou optické hustoty.
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Kompenzace anodového napéti

- Vsechny odchylky v optické hustoté se maji pohybovat v rozmezi + 0,15 OD.

Komprese

Kompresni sila

- Komprese vySetfovaného prsu musi byt dostate¢nd, avSak snesitelna. Pro kompresni silu
neni zndma zadna optimalni hodnota, nicméné je tfeba kompresi vénovat pozornost a
presnost indikace komprese kontrolovat. Maximalni automaticky aplikovana sila ma byt v
rozpéti od 130 do 200 N (cca 13 — 20 kg).

Nastaveni kompresni desky

- Kompresni deska by méla byt vychylena minimalné; pro asymetrické zatizeni ve sméru k
bradavce je piijatelné vychyleni maximalné 15 mm; pro symetrické zatiZeni je pfijatelné
vychyleni do 5 mm.

6.2 Protirozptylova mrizka a receptor obrazu

Protirozptylova mrizka

- Expozi¢ni faktor mfizky ma byt < 3.

Rozdily v citlivosti a optické hustoté mezi jednotlivymi kazetami pri snimkovani za stejného
usporadani rentgenového zarizeni s expozicnim automatem

- Rozsah expozic vyjadieny v mGy (nebo mAs) ma byt pro vSechny kazety v rozmezi + 5
%.

- Maximalni rozdil v optickych hustotach mezi vSemi kazetami ma byt mensi nez 0,20 OD.

6.3 Zpracovani filma
Vyvolavani filmau
- Minimalni hustota (Dpn)
Dmin ma byt < 0,2 OD.
- Index citlivosti
Referencni hodnota by méla byt + 10 % hodnoty vychozi.
- Kontrast
Stfedni gradient (MGrad) ma byt > 2,8.

- Kazdodenni posouzeni ¢innosti
Stav vyvolavaciho zafizeni miize byt posouzen denné prostiednictvim senzitometrie.
Provadi se kazdé rano piiblizn¢ ve stejnou dobu jednu hodinu po zapnuti vyvolavaciho
automatu. Odchylky parametri lze stanovit za ur€ité sledované obdobi, napiiklad za
mésic. Odchylky vSech parametri maji byt mensi nez + 10 %.
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Temna komora
Viz. kapitola 1 a nasledujici dopliujici kritéria:

Kazetova propust a kazety

- Zadny dodateény zavoj.
6.4 Podminky ¢teni snimki

Negatoskop

- Jas negatoskopu ma byt v rozsahu 2 000 — 6 000 cd/m?. Okolni osvétleni méa byt nizsi nez
50 lux.

6.5 Vlastnosti systému

Referencni davka

- Vstupni povrchova hodnota kermy ve vzduchu méa byt < 10 mGy pro fantom 40 mm
PMMA, < 12 mGy pro 45 mm PMMA a <20 mGy pro 50 mm PMMA.

Kvalita obrazu

- Prostorové rozliseni
V obou smérech mé byt rozliSeni lepsi nez 12 pé&/mm pii1 méfeni s testovaci pomickou
umisténou 4 cm nad povrchem podpéry pacienta (na povrchu PMMA fantomu), v kratsi
ose filmu 6 cm od hrany filmu na stran€ k hrudniku.

- Prahovy kontrast
Pro méteni kontrastu velkych detailti uvnitt PMMA fantomu tloustky 45 mm je pro detail
o velikosti 6 mm navrzena limitni hodnota kontrastu < 1,3 %.

Expozicni cas

- Expozi¢ni €as pii snimkovani PMMA fantomu o tlouStce 45 mm ma byt kratsi nez 2 s.
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7. RADIOTERAPIE

Tato kritéria plati pro bézna radioterapeutickd zatizeni, nevztahuji se vSak nezbytné nutn¢ na
brachyterapii, intraoperacni, dynamickou, paliativni a celotélovou radioterapii. Rovnéz se
nevztahuji na radioterapeutické simulatory. Jak jiz bylo uvedeno v Uvodu, zde uvedena
kritéria mohou byt pouzita jako ty urovné, pti kterych je nutno pfistoupit k napravnym
opatfenim. Pouze velice vyjimecné lze zafizeni dale pouzivat 1 v ptipadé, ze doslo
k ptekroceni hrani¢nich hodnot. Takové rozhodnuti miize pfijmout pouze v ptipadé peclivého
zvazeni situace a po obezndmeni klinikdi a radiologli odpovédny technik. Terapeutické
zakroky vyzaduji naptiklad velkou stabilitu nastaveni vysky terapeutického stolu, zejména pfti
lateralnim ozafovani. Pokud v duasledku mechanickych vlastnosti stolu nemtze byt vyska
nastavena v toleran¢nich mezich, 1 tehdy miZe byt zdivodnéno provadéni paliativnich
posterio — anteriornich a anterio — posteriornich zakrokl, pokud neexistuje Za4dnad jina
alternativa.

Hodnoty uvedené v tabulce 7.1 vychazeji z doporu¢eni WHO (1988) a NCS (1995) a jsou
uréitym zplisobem upraveny.

Tabulka 7. 1: Testy mechanickych a geometrickych vlastnosti, vlastnosti svazku a presnosti
svetelného pole, s uvedenim urovni, pri kterych je treba pristoupit k napravnym opatienim

Testovany objekt, parametr Toleranc¢ni limit
- Rotace gantry +1°
- Rotace ozarovaci hlavice + 0,2O
- Isocentrum + 2 mm
- Indikétory ozatovaci vzdalenosti + 2 mm
- Indikatory osy svazku + 2 mm
- Indikatory rozmért pole + 2 mm
- Svételna indikace pole + 2 mm
- Rotace kolimatoru +1°
- Ozafovaci stoly
o stupnice pti¢nych a podélnych posunt stolu 2 mm
o stupnice vertikalniho posunu 2 mm
o vertikdlni vychylka (se zatézi pacienta) 5 mm
- Terapeutické oveéfovaci systémy dle daju vyrobce

(Ghel gantry, velikost pole, rotace kolimatoru, ozafovaci ¢as nebo pocet monitorovacich
jednotek, energie svazku, atd.)

- Imobiliza¢ni pomiicky + 2 mm
(podusky, vélce, prsni mistky, podpéry hlavy, podpéry paze ¢i nohy, protiskusové
pomucky atd.)

- Pomicky k nastaveni pacienta + 2 mm

Viastnosti svazku a presnost svételného pole

- Oznaceni svételného pole (méfeni denzity) + 1 mm na kazdém okraji
- Kalibrace davky v referenc¢nim bod¢ ve fantomu + 3 % (fotony)
+ 4 % (elektrony)
- Testy stalosti
kobaltové a cesiové ozafovace +2%
ortovoltaZni rentgenové ozafovace +2%
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urychlovace
- Linearita monitoru
- Casovy spina¢ kobaltového ozafovade
- Kontrola elektrony/fotony

- Svazky zéfeni X

+2 %

+1%

+ 0,01 min
odpovidajici typ zareni
ma byt spravny

homogenita radia¢niho pole +3%
symetrie radiacniho pole +3%
- Kobaltové a cesiové ozafovace
symetrie radia¢niho pole +3%
- Ortovoltazni rentgenové ozafovace
symetrie radiacniho pole +6%
- Elektronové ozatovace
homogenita a symetrie +3%
- Klinové faktory a zeslabeni stinicich bloki a +2 %
kompenzacnich filtrti
- Systém monitorovani davky
reprodukovatelnost +0,5%
linearita +1%
vliv ddvkového piikonu +2%
stabilita +2%
uhel gantry +3%

Terapeuticky planovaci systém (ICRU, 1996)

- Pocita¢em fizend distribuce ddvky muize byt povazovéana za dostatecné piesnou, pokud se
vypocitané a skutecné hodnoty od sebe nelisi o vice nez 2 % v bodech, které jsou

vyznamné z hlediska 1éCby.

-V oblastech velmi strmych davkovych gradientl se poloha sledované izodozy nema liSit

od polohy vypocitané o vice nez 0,3 cm.
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8. NUKLEARNI MEDICINA

Zde uvedena kritéria byla vybréna tak, aby bylo mozné bézné¢ provadét stanovené testy na
oddélenich nuklearni mediciny. Pokud nejsou tato kritéria splnéna, méla by byt provedena
dalsi opatfeni vedouci k objasnéni pfi¢iny a nasledné napravé. Kritéria vztahujici se na gama
kameru pro planarni a SPECT pouziti a na kalibrator izotopd jsou odvozena ze zpravy IPSM
65 (IPSM, 1992).

Gama kamera (kolimétor s vysokym rozlienim — **™Tc)

Homogenita

- Odchylky v poli by mély byt mensi nez + 10 %. Test ma byt provadén s kolimatorem a
bez ného a v danych energetickych oknech (E + 10 %).

Citlivost

- Citlivost (schopnost detekce gama zareni emitovaného z radioaktivniho zdroje vyjadiena
v cps/MBq) se od vychozi hodnoty nema liSit o vice nez 20 %.

Stred rotace (SPECT)

- Odchylka stfedu rotace by méla byt konstantni v rdmci jedné poloviny pixelu.

Vicehlavicova kamera
Citlivost

- Rozdily v citlivosti jednotlivych hlavic maji byt mensi nez + 10 %.

Geometrie

- Shoda odpovidajicich pixelii ve dvou protilehlych projekcich ma byt v rozmezi 1/2 pixelu.

Kalibrator izotopi
Linearita

- Linearita ma byt v oblasti pouZivanych aktivit lepsi nez £ 5 %.

Reprodukovatelnost

- Reprodukovatelnost ma byt lepsi nez + 5 %.

Presnost

- Ptesnost ma byt lepsi nez 5 % pro zdroje gama zafeni s energii vétsi nez 100 keV, a lepsi
nez 10 % pro zdroje beta zafeni a nizkoenergetického gama zafeni.
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AEC:
CEC:
CT:
CTDL:
EC:
FSD:
HU:

HVL:
ICRU:

IEC:

IPSM:
NCS:

NEMA:

OD:

PMMA:
SPECT:

TNO:

WHO:

PRILOHA Al: SEZNAM ZKRATEK

expozi¢ni automat (automatic exposure control)

Komise Evropského spolecenstvi (Commission of the European Communities)
vypocetni tomografie (computed tomography)

index davky vypocetni tomografie (computed tomography dose index)
Evropské spolecenstvi (European Community)

vzdalenost ohnisko — kiize (focus — skin distance)

Hounsfieldova jednotka (HU = 1000/(p/po - 1)), kde n je koeficient linearniho
zeslabeni urcité tkan¢ a o je koeficient linedrniho zeslabeni pro vodu. CT ¢islo
pro vzduch je asi — 1 000 a CT ¢islo pro vodu mé stanovenou hodnotu 0,
pficemz jedna HU je ekvivalentni 0,1 % koeficientu zeslabeni pro vodu.

polotloustka (half value layer)

Mezinarodni komise pro jednotky a méteni v radiologii (International
Commission on Radiological Units and Measurements)

Mezinarodni elektrotechnickd komise (International Electrotechnical
Commission)

Institut 1ékatské fyziky (Institute of Physical Sciences in Medicine)

Holandska komise pro dozimetrii ionizujiciho zafeni (Nederlandse Commissie
voor Stralingsdosimetrie)

Narodni asociace vyrobcu elektrickych zatizeni (National Electrical
Manufactures Association)

opticka hustota (optical density)
polymethylmetakrylat

jednofotonova emisni poc¢itacova tomografie (single photon emission
computed tomography)

Holandska organizace pro aplikovany védecky vyzkum (Netherlands
Organisation for Applied Scientific Research)

Svétova zdravotnicka organizace
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PRILOHA A2: DEFINICE POJMU

Tyto definice nemusi byt vS§eobecné pouzitelné, vyjadiuji vSak vyznam pojmii pouzivanych
v tomto dokumentu.
Absorbovana davka (Absorbed dose):

- Podil stiedni energie sdélené ionizujicim zafenim latce v nekone¢né¢ malém objemu a
hmotnosti latky v tomto objemu (pfizptisobeno ICRU 1980).

Citlivost (Speed):

- Citlivost (sensitivity) je vlastnost filmové emulze vztahujici se ptimo k davce. Citlivost se
stanovi jako hodnota soufadnice x senzitometrické kiivky (log It) odpovidajici optické
hustot& 1,00 + Dyip. Cim je citlivost vyssi, tim vy$§i davka je tieba k dosazeni pozadované
optick¢ hustoty. Protoze senzitometricka kiivka byva konstruovana z omezeného
mnozstvi bodli, provadi se Casto interpolace. K dostate¢né presnosti staci interpolace
linearni.

Davka zareni (Radiation dose):

- Obecny pojem pro rizné veliiny, které maji vztah nebo se jimi pfimo zamysli

absorbovand déavka, jako je kerma ve vzduchu, vstupni davka, vystupni davka atd.

Expozicni automat (Automatic exposure control system, AEC):

- Zatizeni umoznujici automatické fizeni a ukonceni expozice po dosazeni prednastavené
urovné zateni dopadajiciho na receptor obrazu. Napéti na rentgence miize nebo nemusi
byt fizeno automaticky.

Expozicni faktor mrizky (Grid system exposure factor):

- Pomér kermy ve vzduchu s pouzitim protirozptylové miizky k hodnoté kermy ve vzduchu
bez pouziti tohoto zafizeni. Expozi¢ni faktor zavisi na typu mifizky, kvalit¢ zafeni,
rozméru pole a tloust’ce objektu. Doporucuje se méfit pii 28 kV a s fantomem PMMA o
tloust'ce 4 cm.

Index davky vypocetni tomografie (Computed tomography dose index, CTDI):

- Index davky je integral davkového profilu D(z) déleny jmenovitou tloustkou tfezu T:
CTDI = (1/T)|D(z) , kde D(z) je davkovy profil jako funkce soufadnice z na ose kolmé k
tomografické roving.

Index kontrastu (Contrast index):

- Rozdil v optickych hustotich mezi dvéma standardizovanymi stupni na senzitometrickém
prouzku.
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Komprese prsu (Breast compression):

- Stlaceni prsni zlazy béhem mamografického vySetfeni za ucelem imobilizace prsu a
vytvoreni vice homogenni tloustky prsu pro pruchod rentgenového zaieni.

Konverzni faktor (Conversion factor):

- Pomér dvou veli¢in, vyjadfeny jako multiplika¢ni faktor, pro pfevod hodnoty zjedné
veli¢iny do druhé.

Kvalita zareni (Radiation quality):

- Mira schopnosti rentgenového svazku pronikat, obvykle je charakterizovana anodovym
napétim a polotloustkou.

Mamografie (Mammography):

- Mamografie je rentgenové vySetfeni prsni zldzy. Muize se provadét preventivné jako
zdravotni screening populace (mamograficky screening), nebo jako vySetfeni symptomul
onemocnéni prsu (symptomatickd diagnoza).

Minimalni hustota (Base and fog, Dyin):

- Minimalni hustota je opticka hustota neexponovaného filmu po jeho vyvolani.

Napeéti na rentgence (Tube potential, anodové napéti):

- Rozdil potenciala (kV) mezi anodou a katodou rentgenky béhem expozice.

Odchylka (Deviation):
- Procentudlni rozdil mezi hodnotou namétenou (m) a nastavenou (p): (m/p - 1) x 100 %.

Opticka hustota (Optical density, OD):

- Dekadicky logaritmus poméru intenzity svétla kolmo dopadajiciho na film a intenzity
svétla proslého filmem.

PMMA:
Polymetylmetakrylat. Obchodni nazvy zahrnuji Lucite, Perspex a Plexiglass.

Polotloustka (Half-value layer, HVL):

- Tloustka absorpéniho materialu z hliniku, ktery zeslabuje v podminkach tizkého svazku
rentgenového zéareni tak, ze se kerma ve vzduchu snizi na jednu polovinu hodnoty
naméfené bez tohoto materialu.

Prahovy kontrast (Treshold contrast):

- Kontrast, ktery vytvoii pravé viditelny rozdil mezi dvéma optickymi hustotami.

Protirozptylova mrizka (Grid):

- Protirozptylova miizka je pomticka umisténa v blizkosti vstupni plochy receptoru obrazu
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za ucelem redukce rozptyleného zateni dopadajiciho na receptor obrazu.

Presnost (Accuracy):

- Shoda velikosti métené veliCiny s velikosti skutecnou. Pfesnost Ize vyjadrit procentudlné
pomoci hodnoty namétené (m) a skute¢né (t) vztahem: 100 x (m — t)/t.

Presnost (Precision):
Variace (obvykle relativni standardni odchylka) méfenych hodnot pro sérii méfeni
provedenych v pfiblizné stejnou dobu.

Referencni hodnota davky (Reference dose value):

- Hodnota veli¢iny ziskana z métfeni na pacientech, ktera miize byt pouzita k hodnoceni
ptijatelnosti vysledku. V publikaci EC Kritéria kvality pro rentgenodiagnosticka
zobrazeni, vydani z roku 1996, je stanoveno, Ze referencni hodnoty mohou byt
povazovany za mezni hodnoty, jejichz pfekroceni ma vést ke snaze o jejich snizeni v
souladu s principem ALARA. Toto pravidlo je rovnéz v souladu s doporu¢enimi ICRP
Publikace 60, aby se zvazovalo pouzit omezovani davek a referencni ¢i vySetfovaci
urovné na nékteré bézné radiodiagnostické postupy.

Evropskd komise pfipravila uréitda voditka pro zaméfeni a vyvoj diagnostickych
referencnich trovni.

Rizeni jakosti (Quality control, dle definice WHO):

- Soubor operaci (planovani, koordinace, vyhodnocovani) slouzicich k udrzovani ¢i ke
zdokonalovani (ISO 3534-1997). Ve vztahu k diagnostickému procesu zahrnuje fizeni
jakosti monitorovani, stanoveni a udrZovani v optimalnich Urovnich vSech parametri
provozu, jaké mohou byt definovany, méfeny a kontrolovany.

Stanovena kritéria (Established criteria):

-V programu zajisténi kvality znamenaji stanovend kritéria pfijatelné zmény parametrii
behem testh stalosti, které stale jesté poskytuji uspokojivy provoz testovaného zatizeni.

Stiredni gradient (MGrad):

- Parametr vyjadiujici kontrast filmu v diagnostickém rozsahu. Vypocitd se jako sklon
piimky prolozené body D; a Dy, kde D = Dyin + 0,25 OD a D; = Dy +2,00 OD.

Test dlouhodobé stability:

- Test provadény k ovéteni funkénosti zatizeni v daném casovém intervalu.
Test stalosti (Constancy test):

Kazdy z fady testli umoznujicich

- zajisténi provozu zafizeni, jez vyhovuje stanovenym kritériim; nebo

- Casné rozpoznani ptipadnych zmén vlastnosti jednotlivych ¢asti zafizeni.
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Variace (Variation):

- Absolutni rozdil mezi dvéma individudlnimi métenimi (a a b) déleny priumérem téchto
parametri: ((a - b)/(a/2 + b/2)) x 100 %.

Vstupni povrchova davka (Entrance surface dose, ESD):

- Davka absorbovana ve vzduchu, vcetné ptispévku od zpétného rozptylu, méfend v bodé
na povrchu daného objektu (naptiklad prsu pacientky nebo standardizovaného fantomu).

Vychozi hodnota (Baseline value, referencni hodnota daného parametru):

- Bud hodnota tohoto parametru ziskana pii pocatecnim testu stalosti, ktery nasleduje ihned
po ptejimacim testu; nebo

- je-li stanoveno zvlaStnimi smérnicemi, stfedni hodnota ziskana znékolika po sobé
nasledujicich pocatecnich testl stalosti, které bezprostfedné nésledovaly po ptejimacim
testu.

Vytéznost zareni (Radiation output):

- Kerma méfena volné ve vzduchu (bez zpétného rozptylu) v dané vzdalenosti od ohniska
rentgenky pii stanovenych expozi¢nich parametrech, vztazend na jednotkové zatizeni
rentgenky.

Zajisteni jakosti (Quality assurance, dle definice WHO):

- VSechna planovana a systematicka opatfeni nezbytna k poskytnuti adekvatniho ujisténi o
tom, ze ur€itd struktura, systém nebo slozka budou uspokojivé provozuschopné (ISO
6215-1980). Uspokojiva vykonnost znamena optimalni kvalitu celého diagnostického
procesu, tzn. konzistentni produkci odpovidajicich diagnostickych informaci pfi
minimalni expozici jak pacienta, tak i personalu.
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