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| 1. UvoD

Tento dokument stanovuje pravidla spolecnosti Celostatni sluzba osobni dozimetrie, s.r.o.
(CSOD) pro provadéni externiho klinického auditu ve smyslu § 75 zakona ¢. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdé&jsich predpisu.

CSOD provadi externi klinicky audit u poskytovatele zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je
Iékarské ozareni v radioterapii, na zakladé opravnéni udéleného Ministerstvem zdravotnictvi.
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2.

EXTERNI KLINICKY AUDIT V RADIACNI ONKOLOGII / RADIOTERAPII

Cilem externiho klinického auditu (EKA) je ovéfovani a hodnoceni dodrzovani mistnich
radiologickych standardd (MRS) pti poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je 1ékaiské
ozareni. Vysledky jsou srovnavany s narodnimi radiologickymi standardy (NRS) vyhlasenymi
ve Véstniku MZ CR 9/2011.

Opravnéna osoba provadéjici externi klinicky audit ovéfuje a hodnoti, zda mistni radiologické
standardy pro radioterapii

jsou zpracovany na radiologickém pracovisti pro kazdy zdroj ionizujiciho zareni a pro
vSechny standardni vykony lékarfského ozareni na ném provadéné,

vychézeji z narodnich radiologickych standard(, konkrétnich podminek na pracovisti
zdravotnického zafizeni a rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb,

obsahuiji spravny zplsob stanoveni a hodnoceni ddvek pacientiim,
obsahuiji indikaéni kritéria pro odlvodnéni IékaFského ozateni,

obsahuji pozadavky na evidenci a vyhodnocovani opakovanych lékafskych ozafeni pacientt
a jejich pricin pfi planovacich CT a RTG vysetfenich,

obsahuji pozadavky na zaznamenavani, evidenci a archivaci vSech dat potifebnych ke
stanoveni terapeutické davky,

jsou pravidelné aktualizované a revidované.

Dale opravnéna osoba ovéfuje, zda je stanovena odpovédna osoba za mistni radiologické
standardy.
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3. STRUKTURA A PRUBEH EXTERNIHO KLINICKEHO AUDITU

3.1. Vykonavatel auditu

Externi klinicky audit na pracovistich radioterapie provadi CSOD, ktera je drzitelem opravnéni
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k této cinnosti, na zakladé smlouvy uzaviené
s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je |ékarské ozareni (pracovistém), do 12
mésich ode dne uzavieni smlouvy. CSOD pfitom postupuje nestranné a dodrZuje tato pravidla
procesu hodnoceni.

CSOD vyda objednateli (poskytovateli) zpravu o provedeni externiho klinického auditu a vede
evidenci poskytovatel( zdravotnich sluzeb, u kterych provedla externi klinicky audit.

3.2. Auditované pracovisté

Kazdé pracovisté radiacni onkologie/radioterapie ma povinnost provést interni klinicky audit
jedenkrat za rok, a to prostfednictvim osob, které maji k poskytovateli pracovnépravni nebo
obdobny vztah (vlastnich zaméstnanci) a jsou odborné& zplsobilé v radiaéni onkologii /
radioterapii.

Dale ma povinnost zajistit provedeni externiho klinického auditu drzitelem opravnéni MZ

nejméné jedenkrat za 5 let, neni-li drzitelem opravnéni k provadéni EKA doporuceno dfive.
V7 wavr e O v v 7 . r ’ 7 v

O drivejsi termin muze pozadat i sam poskytovatel zdravotni péce.

3.3. Auditorsky tym

CSOD provadi EKA na konkrétnim hodnoceném radioterapeutickém pracovisti prostrednictvim
o |ékaFe se specializovanou zpUsobilosti v radiaéni onkologii

e klinického radiologického fyzika s odbornou zpUsobilosti pro radioterapii

 radiologického asistenta se specializovanou zpUsobilosti v radioterapii

e pripadné dal$iho |ékafe nebo zdravotnického pracovnika se specializovanou zpQsobilosti
v radioterapii, pokud je to ucelné.

zadny d¢len auditorského tymu neni v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu
k poskytovateli, u néhoz je audit provadén, nebo vykonava pro tohoto poskytovatele funkci
odborného zastupce nebo je spolecnikem tohoto poskytovatele, jeho statutarnim organem
nebo ¢lenem statutarniho organu nebo ¢lenem jeho kontrolniho organu.

3.4. PrFiprava auditu

3.4.1. Drzitel opravnéni k provadéni EKA

CSOD ma vypracovana pravidla procesu hodnoceni mistnich radiologickych standardd a jejich
souladu s narodnimi radiologickymi standardy. Tato pravidla poskytne v plné mife na zakladé
uzaviené smlouvy o provedeni EKA hodnocenému poskytovateli péce.

Pro hodnoceni ma CSOD pozadované personalni zabezpeceni a disponuje pfimérenym poctem
odborné zplsobilych osob s kvalifikaci k provadéni externiho auditu.

CSOD si predem vyzada od auditovaného pracovisté jeho mistni radiologické standardy pro
radioterapii. Na jejich zakladé ¢lenové auditorského tymu jesté pred provedenim auditu na
pracovisti posoudi jejich soulad s doporu¢enimi narodnich standardd.

V dostate¢ném predstihu zasle CSOD auditovanému pracovisti dotaznik se zadosti o jeho
zpracovani (vyplnéni).

3.4.2. AuditoFi

Jsou erudovani odbornici, ktefi jsou dikladn& a podrobné sezndmeni s t&mito pravidly procesu
hodnoceni a podle nich postupuji.
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Vyhodnocuji predem obdrzené informace z dotazniku. Pfedem také zpracuji souhrn nutnych
dopliujicich informaci pfi provadéni auditu v misté poskytovatele.

Provadi audit na pracovisti podle této metodiky hodnoceni. Auditofi musi mit volny pfistup
ke véem ¢&lendm persondlu, aby byli schopni posoudit koordinaci jednotlivych procest
a kooperaci mezi riznymi odbornostmi.

Na zavér auditu seznami odpovédné osoby poskytovatele s predbéznymi zavéry auditu.
Zpracuji zavérecnou pisemnou zpravu z externiho klinického auditu.

3.4.3. Hodnoceny poskytovatel zdravotnich sluzeb

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je I|ékarské ozareni, predem pfipravi
pozadované Udaje a dokumentaci pro audit, poskytne CSOD vyzadané mistni radiologické
standardy. Pfed zahajenim auditu odesle zpét CSOD vyplnény dotaznik.

Vedeni poskytovatele uréi osoby zodpovédné za komunikaci s auditory; nicméné auditorsky
tym je opravnén komunikovat se vsSemi pracovniky hodnoceného pracovisté. Informuje
vSechny pracovniky o probihajicim auditu. Zabezpeci pristup do mistnosti a k dokumentaci
nutné k posouzeni podminek externiho auditu, a to i po pravni strance. Dale zabezpedi
pracovni mistnost pro auditni tym.

3.5. Pribéh auditu u poskytovatele

Na pracovisti poskytovatele bude auditni tym pracovat 1-2 pracovni dny, a to podle objemu
hodnocené cinnosti a podle predem pfipravenych nutnych doplnéni informaci k predem
zaslanym Gdajim.

3.5.1. Zahajeni - vstupni porada

Smyslem je predstavit auditory a informovat personal o cilech a detailech auditu. Auditofi ujisti
pracovniky oddé&leni o respektovani dlivérnosti pacientskych dat i vystupu auditu.

3.5.2. Hodnoceni

Posuzuji se jednotlivé procesy a jejich dil¢i parametry z hlediska shody praxe s postupy
popsanymi v MRS a taktéZ z hlediska miry souladu popsanych postupl s doporu¢enimi NRS.

Hodnoceni procesl zahrnuje véechny kroky od vstupu pacienta na oddé&leni, uréeni diagnézy a

stadia onemocnéni, pres rozhodnuti o |écbé&, pfipravu a provedeni lécby az po sledovani
. ’ 7 s v ’ . Ve v . ]

pacienta. K ziskani potfebnych informaci slouzi auditorum:

e pohovory s personalem a pacienty
¢ prohlidka oddéleni

e posouzeni procesl a vSech relevantnich dokumentd na zdkladé zdravotni dokumentace
vybranych provedenych lé¢ebnych pfipad( pro jednotlivé druhy radioterapie

o sledovani praktického provadéni pracovnich procesu.

Za shodu postupl popsanych v MRS s doporu¢enim NRS se povazuji i ptipady, kdy skute¢né
a v MRS zdokumentované personalni, technické, organizacni, apod. zajisténi pracovisté je na
vyssi kvalitativni Urovni nez je doporuceni NRS, nebo kdy popsany rozsah zajiSténi sice
neodpovidd minimalnim doporuc¢enim / pozadavkdm NRS, ale je vzhledem k rozsahu péce
poskytované pracovistém, dle posouzeni nezdvislych kvalifikovanych auditorl, erudovanych
specialistd v radioterapii, povazovano za postalujici.

3.5.3. Zavér - vystupni porada a vysledek auditu

Zavérecna porada se zodpovédnymi pracovniky hodnoceného pracovisté. Naplni je:
 otevFend diskuze o viech nalezech auditor(

 konstatovani souladu ¢ nesouladu mistnich radiologickych standardd s nérodnimi
e vyjadreni k souladu provadénych cinnosti s mistnimi radiologickymi standardy
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doporuceni pro zmény v procesech a zapracovani zmén do MRS.

Zodpovédni pracovnici poskytovatele obdrzi uz v této fazi pisemné vyjadreni, zda externi
klinicky audit probéhl s vysledkem:

soulad MRS s NRS: primérna hodnota ,Souladu MRS s NRS" ze vdech kontrolovanych
polozek kapitoly 4 je vétsi nebo rovna 80%

soulad MRS s NRS s vyhradou: primérnd hodnota ,Souladu MRS s NRS“ ze véech
kontrolovanych polozek kapitoly 4 je vétsi nebo rovna 65% a mensi nez 80%

nesoulad MRS s NRS: ostatni pripady

shoda praxe s MRS: primérnd hodnota ,Shody praxe s MRS" ze vsech kontrolovanych
polozek kapitoly 4 je vétsi nebo rovna 80%

shoda praxe s MRS svyhradou: primérnd hodnota ,Shody praxe s MRS" ze véech
kontrolovanych polozek kapitoly 4 je vétsi nebo rovna 65% a mensi nez 80%

neshoda praxe s MRS: ostatni pfipady.

3.6. Zprava o provedeni externiho klinického auditu

Podrobnd zpréava z externiho klinického auditu je zpracovana auditorskym tymem do 30 dnd od
provedeni auditd. Poskytovatel zadrover obdrZi certifikdt o provedeni externiho klinického
auditu. Zprdva je ddvérna a je uréena pouze hodnocenému poskytovateli zdravotni péce.

Celkova podrobna zprava a zavéry externiho klinického auditu obsahuje vyjadreni:

mistni radiologické standardy jsou / nejsou v souladu s narodnimi

mistni radiologické standardy odpovidaji / neodpovidaji sou¢asné Urovni ,evidence based
medicine", a jsou / nejsou pravidelné v tomto smyslu upravovany

procesy provadéné na pracovisti jsou / nejsou v souladu s mistnimi radiologickymi
standardy

doporuceni pro zmény v procesech a zapracovani zmén do MRS
auditorsky tym shledal / neshledal oblasti vhodné ke zlepseni

dalsi zjisténi vedouci k zvyseni kvality poskytované péce posuzované v ramci EKA.
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4. KONTROLA KLINICKYCH POSTUPU

Toto hodnoceni se provadi v rdmci auditu pfimo na pracovisti auditorskym tymem.

Z kazdého druhu radioterapie, ktery se na pracovisti provadi, se namatkou vyberou 1-2
zdravotni dokumentace (chorobopis, ozafovaci protokol) z nejcastéji |éenych diagndz,
u kterych se posuzuje shoda zdokumentovaného prib&hu |ééby s postupem popsanym
v pfislusném mistnim standardu a s doporucenimi narodniho standardu. Uvazuji se tyto druhy
radioterapie:

e radikalni

e IMRT

o stereotakticka radioterapie
o stereotakticka radiochirurgie
e paliativni

e brachyradioterapie

e nenadorova radioterapie.

Dale jsou vyjmenovany kontrolované polozky podle NRS. Pro jejich jednoznacnou identifikaci
jsou Cislovany shodné s Cislovanim pouzitym v NRS uverejnénych ve Véstniku MZ 9/2011,
dodatecné pismeno prifazené touto metodikou slouzi k dalSimu rozliSeni jednotlivych polozek.

Auditor do kontrolniho listu uvadi zjistény stav polozky jednoznacné urcené jejim
identifikacnim cislem podle NRS, vcietné dodatecného pismena, miru shody zjiSténého stavu
s MRS a posouzeni souladu konkrétni polozky uvedené v MRS s doporucenim NRS.

Formular kontrolniho listu:

Polozka podle | Zjistény stav Shoda praxe | Soulad MRS
NRS pro RT s MRS v % S NRS v %

2.1.2.1a

2.1.2.1b

8.2.3¢c

8.2.3d

Hodnoceni jednotlivych polozek:
e Uplny ,Soulad MRS s NRS", resp. Uplnd ,Shoda praxe s MRS": 100%
e (astelny ,Soulad MRS s NRS", resp. ¢astecna ,Shoda praxe s MRS":

100% * (pocet souladnych resp. shodnych parametrl / celkovy pocet parametrl) dané
polozky (zaokrouhleno na jednotky procent)

e 0% jsou ohodnoceny i pozadované polozky / parametry NRS, které nejsou v MRS popsany.
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4.1. Ambulantni / nemocniéni zdravotnickd dokumentace

U kazdého posuzovaného I|éCebného pripadu se kontroluje, zda predlozend zdravotni
dokumentace obsahuje

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

1.6.3 a anamnestické Gdaje

1.6.3b presnou diagnézu zhoubného novotvaru

1.6.3c klinické stadium dle TNM Kklasifikace, vCetné presné lokalizace a rozsahu
primarniho nadoru i metastatického postizeni

1.6.3d nalez z histologického vysetieni novotvaru

1.6.3 e prediktivni a prognostické faktory

1.6.3f fyzické vySetreni

1.6.3¢g performance status nemocného, jeho komorbidity

1.6.3 h zaznam o predchazejici |éCbé

1.6.3i nalezy z provedenych vySetreni vztahujici se k zakladni chorobé

1.6.3] zaznam o indikaci radioterapie a jeji schvaleni Iékafem se specializovanou
zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie

1.6.3 k zdznamy o klinickém sledovani pacienta v pribé&hu lé¢by zafenim a po
jejim dokonceni, véetné vSech provedenych vysetieni

1.6.3 | zdznamy parametrl potfebnych ke stanoveni orgdnovych davek pacienta z
lokalizace cilového objemu a kritickych organd, pldnovaciho CT vySetreni,
simulace ozarovaciho planu a verifikace polohy pacienta (simulator, CT, kV
nebo MV zobrazovaci systémy)

1.6.3 m informovany souhlas pacienta s |éCbou ionizujicim zarenim, ktery musi byt
podepsan pacientem pred zahajenim Iécby

1.6.3n pfed podepsanim informovaného souhlasu je pacient o |é¢hé a jejich
nezadoucich uUcincich plné informovan Iékafem se specializovanou
zpUsobilosti v oboru radia¢ni onkologie

4.2. Radikalni radioterapie

4.2.1. Zdravotni dokumentace
Kontroluje se, zda zdravotni dokumentace kazdého pacienta |é¢eného externimi svazky zareni
z hlediska indikace zevniho ozareni obsahuje

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

1.5b stanoveni diagnézy

1.5c histologie

1.5d stadia onemocnéni (staging)
1.5e zavazné interkurentni choroby
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1.5f [éCebny zamér (radioterapie radikalni, paliativni, pred ¢i pooperacni,
kombinovana, analgeticka)

1.5¢g predchozi |éCba a ozareni

1.5h protokol o 1é¢bé zarenim

1.5 volba polohy pacienta, fixaénich a jinych pomulcek v celém procesu
diagnostiky, simulace a |éCby

1.5j pouziti bolusl, stanoveni cilového objemu (GTV, CTV, PTV, IV) s vyuzitim
vhodnych diagnostickych metod

1.5k stanoveni rizikovych organt (OAR)

1.51 stranovy protokol u parovych organ

1.5m davka jednotliva i celkova v cilovém objemu (PTV)

1.5n davka v kritickych organech

1.50 frakcionacni rezim

1.5p druh a energie zareni (ozarovac)

1.5¢ ozarovaci technika

1.5r Simulace

1.5s Verifikace

1.5t zaznam o provedené lécbhé

1.5u zaznam o in vivo dozimetrii, byla-li provedena

1.5w protokol o pfipadné radiologické udalosti, nastala-li, a jejim reseni

4.2.2. Personalni a kvalifikac¢ni predpoklady

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zdkladé zpracovani Gdajl z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.

Kvalifikace instituce

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

2.1.2.1a dostatek persondlu vzhledem k poctu léEenych pacientl: uvést pocet
pacientd a hodnoceni nezavislymi kvalifikovanymi auditory se zku$enostmi
z radioterapeutického provozu

2.1.2.1b centrum ma zajisténo systematické ovérovani a hodnoceni lékarskych
radiologickych postupl za UG&elem zlepSeni kvality a vysledkd péce o
pacienty (klinicky audit)

2.1.2.1c pracovisté ma k dispozici 10zkové oddéleni, pocet lUzek zavisi na mnoZstvi
lé&enych pacientl a velikosti spadové oblasti

2.1.2.1d priprava cytostatik v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb. a vyhlaskou MZ
¢. 84/2008 Sb.

2.1.2.1e prima dostupnost jednotky intenzivni péce

2.1.2.1f nepretrzitd dostupnost nasledujicich sluzeb: hematologie a transfuzni

stanice, biochemie, konvencni rentgenova diagnostika, sonografie, CT,
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endoskopie, MR

2.1.2.1 g dostupnost sluzeb v pracovni den: CT pro planovani radioterapie,
sonografie véetné echokardiografie, vasografie, mikrobiologie, antibiotické
centrum, histopatologie

2.1.2.1h dostupnost konziliarnich sluzeb: nepretrzité anesteziologie, chirurgie,
interna, TRN, ORL, gynekologie, neurologie, urologie, psychiatrie; v
pracovni dobé oc¢ni, stomatologie, ortopedie

Doporucené personalni a kvalifikacni predpoklady pro provadéni predmétné cinnosti

U doporuéenych poloZek auditofi posuzuji shodu poétl pracovnik( definovanych v MRS se
skutecCnosti. Soulad MRS s NRS je u téchto polozek pak vzdy hodnocen bud 100% (v pfipadé
souladu praxe s popsanym stavem) nebo 0% (nesoulad praxe s popsanym stavem).

Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT

2.1.2.2 a doporuleni - lékalfi se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
. « . /4 o 4 v r . o
onkologie: minimalné jeden Iékar na 200 novych pacientu za rok

2.1.2.2b pokud na pracovisti probiha pregradualni nebo postgradualni vyuka, potom
minimalné jeden Iékar se specializovanou zpdsobilosti je doporu¢en na 125
novych pacient( za rok

2.1.2.2 ¢ doporudeny minimalni polet |ékafl se specializovanou zpUsobilosti je tFi na
pracovisté

2.1.2.2d po celou dobu klinického provozu musi byt trvale pfitomen alespon jeden
klinicky radiologicky fyzik

2.1.2.2e na pracoviéti musi byt k dispozici dostateény pocet odborné zptsobilych
nelékafskych zdravotnickych pracovnikl pro zajiténi dozimetrickych,
fyzikalnich a fyzikalné-technickych cinnosti — s ohledem na radiologické
vybaveni pracovisté (pocet pFl'stron), pocet pacientl a sloZitost
provadénych vykond (podle doporu¢eni CSFM, o.s., a EFOMP)

2.1.2.2f radiologicti asistenti - doporuc¢eny minimalni pocet:

linearni urychlovac - 3 na 1 sménu na 1 pfistroj v Gvazku 1,00 kazdy
kobaltovy ozafovac - 2 na 1 sménu na 1 pfistroj v Uvazku 1,00 kazdy
simulator - 2 v Uvazku 1,00

planovaci systém - 2 v Uvazku 1,00 (nebo kompetentni jiny kvalifikovany
personal podle charakteru pracovisté)

2.1.2.2 g doporuceni - dalSi personal: Iékafi ve specializacnim vzdélavani v oboru
radiacni onkologie, radiologicti fyzici, radiologicti fyzici ve specializacnim
vzdélavani v oboru radiologicka fyzika, vSeobecné sestry, socialni
pracovnici, klini¢ti psychologové, zdravotnicti a jini odborni pracovnici
zplsobili k vykonu zdravotnického povoldni - pocet zavisi na vybaveni a
rozsahu cinnosti pracovisté

4.2.3. Technické pozadavky na pracovisté provadéjici radikalni radioterapii

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.
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Pristrojové a dalsi zakladni technické vybaveni nutné k provadéni radikalni
radioterapie

Uvedené polozky predstavuji minimalni vybaveni pozadované NRS. Ma-li pracovisté vybaveni
na vyssi Urovni plné nahrazujici tyto minimalni pozadavky, pak z hlediska souladu MRS s NRS
dané poZadavky plini.

Auditofi taktéz kontroluji shodu vybaveni definovaného (popsaného) v MRS pro tento druh
radioterapie s vybavenim skute¢né pouzitym pfi hodnocené |éCbé.

Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT
2.1.3a poditatovy tomograf (CT) s moznosti pFevedeni obrazl v elektronické
formé do planovaciho systému
2.1.3b pldnovaci systém, umozfujici trojrozmérnou definici cilovych objemi a
objemu rizikovych organd, ktery je vybaveny dostate¢nou kapacitou pro
archivaci ozafovacich plan{ za dobu Zivotnosti tohoto systému
2.1.3c planovani radioterapie pomoci koplanarnich i nonkoplanarnich ozafovacich
poli
2.1.3d zaddvani vykryvacich blokl, pfipadné pozici vicelamelového kolimatoru
(MLC)
2.1.3e algoritmus pro 3D vypocet distribuce davky
2.1.3f vypocet davkové&-objemovych histograml (DVH)
2.1.3¢ verifikacni systém typu record and verify
2.1.3h minimalné jeden simulator nebo CT simulator
2.1.3i linearni urychlovac¢ vybaveny verifikacnim systémem, umoznujici kromé
ozarovani brzdnym zarenim i ozafovani urychlenymi elektrony, s moznosti
portdlového zobrazeni nebo verifikaénich snimkd, event. je doporuéenou
technologii vybaveni pro IGRT
2.1.3] modelova laboratof pro tvorbu individudinich vykryvacich blokl a dalsich
pomUcek pro ozafeni (tvorba bolust apod.) a fixaéni pomU{cky
2.1.3k kobaltovy ozafovaé, ktery dle zavért zkoudek dlouhodobé stability splfiuje
pozadavky na zarazeni do kategorie A a ktery splnuje podminky davkové
distribuce dle ICRU kritérii, se pfi zabezpecleni celého retézce planovani
pomoci CT a simulatoru pouziva pro presné stanovené diagndzy:
i. ozarovani stény hrudni a regiondlnich uzlin po mastektomii pro
karcinom prsu,
ii.  nadory dutiny Ustni, stitné Zlazy, slinnych zlaz,
iii. nadory orofaryngu, laryngu, hypofaryngu, pokud neni indikovano
pouziti elektronovych poli k ozareni zadnich krénich uzlin,
iv.  predoperacni a pooperacni radioterapie u karcinomu rekta
2.1.31 kobaltovy ozafoval se nepouzivd v radikdlni 1écbé (zejména pfi
velkoobjemovych technikach):
i.  u gynekologickych nador(,
ii. unadorl zaludku a pankreatu,
iii.  u karcinomu prostaty,
iv.  pfi radikdlni radioterapii nddord plic, mediastina
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v. u détskych nadorl

4.2.4. Vstup procesu
Rozhodnuti o radikalnim ozareni a predepsani Iécby

Kontroluje se, zda pozadavky (doporuceni) NRS jsou zapracovany v MRS a zda se pfi |éCbé
postupuje podle MRS (kontrolou zdznami ve zdravotni dokumentaci |é¢eného pacienta).

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

2.2.1a pacient je odeslan k radioterapii po stanoveni diagnézy onkologického
onemocnéni na zakladé rozhodnuti multidisciplinarniho onkologického tymu
nebo v souladu s multidisciplinarnimi |é¢ebnymi standardy pro jednotlivé
onkologické diagnoézy

2.2.1b indikaci k radikalni radioterapii potvrzuje |ékaF se specializovanou
zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie

2.2.1c pacient je o |éCbé a jejich nezadoucich Gcincich plné informovan |ékafem a
pred zahajenim |éCby podepise informovany souhlas

2.2.1d |é¢ba je zahajena po stanoveni indikace, nejpozdé&ji do ¢tyt tydnl u nadorl

s vy&si biologickou aktivitou, nejpozdé&ji do 6 tydnd u nadord s niz&i
biologickou aktivitou

4.2.5. Proces

Algoritmus procesu radikalni radioterapie

Auditofi kontroluji, zda algoritmus procesu zdokumentovany v MRS obsahuje minimalné prvky
uvedené v NRS (mél by byt podrobné&jsi nez NRS) a zda praxe odpovida stavu popsanému
v MRS. Dale kontroluji, zda v MRS jsou popsané odpovédnosti a pravomoci Vv ramci
radioterapie a zda je soulad s praxi.

Pouzité zkratky: RO - Iékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie, RF -
klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA - radiologicky asistent, RTe - radiologicky

technik

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

2.2.2.1a kontrola totoZnosti pacienta pfi pripravé |éCby zarenim a pfi kazdé frakci
radioterapie;
zodpovida RA

2.2.2.1b stanoveni polohy a fixace pacienta s vyuzitim standardizovanych fixacnich
pomUcek, oznadeni primétu zameérovacich laserovych paprski;
poloha a fixace je identickd v celém procesu radioterapie (lokalizace,
simulace, radioterapie);
zodpovida RO, RA

2.2.2.1c lokalizace cilového objemu, kritickych organt, stanoveni a vyznacéeni
referenénich bodd (pro pldnovaci CT vysetteni);
zodpovida RO, RA

2.2.2.1d planovaci vy&etfeni na CT podle pokyni RO - je provedeno ve stejné

poloze a se stejnymi fixaénimi pomuckami, jaké byly zvoleny pro
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ozarovani;

vySetfovana oblast zahrnuje celou oblast predpokladanych cilovych
objemu;

jsou-li v okoli rizikové organy paralelniho typu (napf. plice), mél by byt

zobrazen cely objem téchto rizikovych struktur, aby bylo mozné vytvofit
davkové objemové histogramy;

uzna-li lékar za nutné provést CT vySetreni s kontrastni latkou, je jeji
aplikace provadéna dle platnych predpisd;

zodpovida RA

2.2.2.1e prenos dat z CT do planovaciho systému;

v pripadé vyuziti fuze planovaciho CT s MR ¢i PET je nutné pouzivat
ovéfeny postup zajitujici spolehlivost lokalizace cilovych objemQ i
rizikovych organl od fixace po ozareni;

zodpovida RF, RA

2.2.2.1f stanoveni a zakresleni objeml v planovacim systému v souladu s
doporuc¢enimi ICRU 50, 62, 71 (nadorovy objem - GTV, klinicky cilovy
objem - CTV, planovaci cilovy objem - PTV, kritické organy - OAR,
pldnovaci objem rizikovych organt);

zodpovida RO

2.2.2.1g predpis davek pro jednotlivé cilové objemy, davky na frakci a poctu frakdi,
stanoveni davkovych limitl pro OAR;

zodpovida RO

2.2.2.1h pfiprava variant ozarovaciho planu, vypocet odpovidajici davkové
distribuce, vypocet ddvkové objemovych histogramd, porovnani davkovych
distribuci;
zodpovida RF, RA

2.2.2.11 vybér optimalniho ozafovaciho planu za respektovani pozadavku, aby

|&Ceny objem (TV) vymezeny 95% izoddzou odpovidal co nejvice PTV;
zodpovida RO, RF

2.2.2.1]j Uplny vypocet a vytisténi zvoleného ozarovaciho planu;
nutné vyjadrit davku v referenénim bodé ICRU, maximalni a minimalni
davku v PTV;

nehomogenita davky v PTV by meéla byt v rozmezi +7% az -5%
predepsané davky;

stanoveni maximalni nebo priméré davky v OAR;

urCuje se léceny objem (TV), tj. objem ozafovany davkou, kterd je
povazovana za vyznamnou pro lokalni vyléceni - obvykle 95% ICRU
referencni davky; ozareny objem (IV) je objem ozareny davkou, ktera je
povazovana za vyznamnou pro toleranci zdravych tkani; u sloZitéjsich
technik se doporucuje doplnit tyto idaje o davkové objemové histogramy;

klinicky radiologicky fyzik podpisem stvrzuje platny plan a spravnost
vypoctu;

zodpovida RF

2.2.2.1k nezavislym vypoctem se zkontroluje spravnost vypoctu absolutni davky
alespon v jednom bodé uvnitf PTV nebo se provede dozimetrickd kontrola
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planu na fantomu;
zodpovida RF, RA

2.2.2.11 schvéaleni ozarovaciho planu podpisem |ékafe se specializovanou
zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie;
zodpovida RO

2.2.2.1m pfiprava individualnich blokd, pokud neni pouZit MLC;
zodpovida RA, Rte

2.2.2.1n simulace planu a simula¢ni snimky jednotlivych poli;
zodpovida RO, RA

2.2.2.10 definitivni schvaleni a podpis ozarovaciho predpisu odpovédnym |ékaifem
se specializovanou zplsobilosti v oboru radiaéni onkologie (u parovych
organi schvaleni i stranové - odpovidajici anatomicky);
zodpovida RO

2.2.2.1p pfenos dat do verifikaniho systému, spravnost potvrzena podpisem
radiologického fyzika;
zodpovida RF

2.2.2.1¢ prvni ozareni pacienta, verifikace ozareni verifikacnimi snimky nebo
elektronickym zobrazovacim systémem;
zodpovida RO, RA

2.2.2.1r na vyzadani lékarfe nebo klinického radiologického fyzika se provede
dozimetrické ovéreni aplikované davky (napf. in vivo dozimetrie);
zodpovida RF, Rte

2.2.2.1s spravné spinéni ozafovacich podminek v prib&hu celé série zevniho
ozareni;
zodpovida RA

2.2.2.1t klinické kontroly pacienta pfi ozafovani, minimalné jedenkrat tydng;
zodpovida RO

2.2.2.1u ukonceni |éCby, kontrola vystupu z verifikacniho systému, kontrola

dodrzeni ozarovaciho planu;
zodpovida RO, RF

Ozarovaci piedpis (protokol)

Kontroluje se, zda MRS obsahuje poZadavky NRS a zda se pfi |écbé postupuje podle MRS
(kontrolou zaznamU ve zdravotni dokumentaci lé&eného pacienta).

Ozarovaci predpis (protokol) s podpisem I|ékafe se specializovanou zpQsobilosti v oboru
radia¢ni onkologie musi obsahovat nasledujici udaje:

Polozka podile

Doporuceni NRS

NRS pro RT

2.2.2.2 a presna identifikace pacienta: jméno, pfrijmeni, rodné dislo a ¢islo pojisténce
(neni-li timto ¢islem rodné &islo pacienta), kdd zdravotni pojistovny

2.2.2.2b udaje o onemocnéni: diagnéza dle MKN-O, klinické stadium dle TNM

klasifikace, histologicka diagndza
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2.2.2.2c vyznaceni, Ze se jedna o radikalni radioterapii

2.2.2.2d zdznam o predchazejici a sou¢asné onkologické |é¢bé, zejména informace o
predchazejicim ozarovani

2.2.2.2e uréeni polohy, fixaéni pomlcky

2.2.2.2f definovani planovacich cilovych objemd, OAR, specifikace davky, ozatfovaci
technika, druh a energie zareni, zdroj ionizujiciho zareni

2.2.2.2 g celkova davka, davka na frakci, celkovy pocet frakci, pocet frakci za tyden

2.2.2.2 h podpis |ékaFe se specializovanou zpUsobilosti v oboru radia¢ni onkologie a

klinického radiologického fyzika na protokolu z planovaciho systému, ktery
jednoznacné identifikuje jednotlivy ozarovaci plan pro schvaleny kurz

ozareni

2.2.2.2i vypis ozarovacich podminek z planovaciho systému

2.2.2.2j histogram objem-davka pro cilové objemy a rizikové organy

2.2.2.2 k lokaliza¢ni a simulacni snimky

2.2.2.21 zaznam o aplikaci kazdého ozarovaciho pole a vypis z verifikacniho
systému

2.2.2.2m zdznamy o in vivo dozimetrii

2.2.2.2n verifikacni snimky nebo vysledky zobrazovacich metod slouzicich k
verifikaci polohy pacienta na ozarovaci

2.2.2.20 zaznam o ukonceni radioterapie

2.2.2.2p protokol o radiologické udalosti (pokud béhem lé¢by nastala)

2.2.2.2 q ozafovaci predpis musi umoznit zpétnou rekonstrukci cilového objemu,

davky v cilovém objemu a v kritickych organech

Postup pfFi vynuceném preruseni ozafrovaci série

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

2.2.2.3a pfi prerudeni ozafovaci série na dobu jednoho aZ dvou tydnl je moZné
kompenzovat chybéjici ozareni ozarenim dvakrat denné

2.2.2.3b jind moznost - kompenzace pauzy zvysenim celkové davky zareni (davky
na jednotlivou frakci a/nebo celkového poctu davek)

2.2.2.3c pfi vypoctu se vychazi z linearné kvadratického radiobiologického modelu

2.2.2.3d pokud je zfejmé, Ze ozarovani bude preruseno na delsi dobu, je popsano
prevedeni pacienta na jiny ozarovac a postupuje se dle popsaného

Postup pFi zméné ozarovaciho planu

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

2.2.2.4 a o zméné ozarovaciho planu nebo o ukonceni ozarovani jinak nez bylo
pldnované, rozhoduje lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
onkologie

2.2.24b v ozafovacim predpise musi byt o této skutecnosti ucinén zaznam, z néhoz
bude zfejmé, kdo o zmé&né rozhodl, jaké byly k této zméné dlvody a kdy
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bylo ozatovani podle plvodniho ozafovaciho planu ukonéeno

2.2.24c pfi vypracovani nového ozarovaciho planu se postupuje podle stejného
algoritmu jako v pfipadé planu plvodniho (algoritmus 2.2.2.1)

2.2.2.4d ¢innosti uvedené v algoritmu pod body d a e (lokalizacni CT vysetfeni,
pfenos snimkd) nemusi byt znovu provadény, pokud I|ékaF se
specializovanou zpUQsobilosti v oboru radiacni onkologie nové lokalizaéni CT
vySetfeni nepozaduje

4.2.6. Vystup procesu

Pracovi&té ma mit zpracovany systém sledovani pacientl po 1é&b&, vyhodnocovani Ié&ebnych
vysledkl a vedlejsich nasledkd 1é¢by. Auditofi kontroluji, zda nize uvedené pozadavky NRS
jsou obsazeny v MRS a, na zakladé zdravotnické dokumentace (zprava o provedeni
radioterapie, zapisy z kontrolnich vysetfeni pfi sledovani po Iécbé), zda podle MRS pracovisté
postupuje.

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

2.2.3a po ukonceni radioterapie oddéleni radiacni onkologie zajisti doléCeni akutni
radiacni reakce a dalSi pécli o pacienta vietné pripadné dalsi komplexni
onkologické [écby

2.2.3b pacient zUstava trvale ve sledovani oddéleni radiaéni onkologie

2.2.3cC pfi dispenzarnich kontrolach je sledovadn pribé&h nadorového onemocnéni,
efekt radioterapie, akutni a pozdni komplikace |écby; hodnoti se lokalni
kontrola nadoru, preziti bez znamek onemocnéni, celkové preziti a kvalita
Zivota

2.2.3d akutni a pozdni nezadouci uUcinky radioterapie jsou zaznamenavany podle
mezinarodné uznavanych klasifikaci (WHO common toxicity criteria,
RTOG/EORTC radiation toxicity criteria aj.)

4.3. Radioterapie s modulovanou intenzitou (IMRT)

4.3.1. Zdravotni dokumentace

Kontroluje se, zda zdravotni dokumentace kazdého pacienta lIéeného externimi svazky zareni
s pouzitim IMRT techniky z hlediska indikace zevniho ozareni obsahuje

PoloZzka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

1.5b stanoveni diagnozy

1.5¢c histologie

1.5d stadia onemocnéni (staging)

1.5e zavazné interkurentni choroby

1.5f léCebny zamér (radioterapie radikalni, paliativni, pfed ¢i pooperacni,
kombinovana, analgetickd)

1.5¢g predchozi |é¢ba a ozareni

1.5h protokol o 1é¢bé zarenim
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1.5 volba polohy pacienta, fixaénich a jinych pomulcek v celém procesu
diagnostiky, simulace a Iécby

1.5j pouziti bolust, stanoveni cilového objemu (GTV, CTV, PTV, IV) s vyuzitim
vhodnych diagnostickych metod

1.5k stanoveni rizikovych organt (OAR)

1.51 stranovy protokol u parovych organi

1.5m davka jednotliva i celkova v cilovém objemu (PTV)

1.5n davka v kritickych organech

1.50 frakcionacni rezim

1.5p druh a energie zareni (ozarovac)

1.5¢ ozarovaci technika

1.5r simulace

1.5s verifikace

1.5t zaznam o provedené lécbé

1.5u zaznam o in vivo dozimetrii, byla-li provedena

1.5w protokol o pfipadné radiologické udalosti, nastala-li, a jejim reseni

4.3.2. Personalni a kvalifikac¢ni predpoklady
Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zakladé zpracovani dajl z dotazniku podle kap.
4, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.

Kvalifikace instituce

PoloZzka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

3.1.2.1 a dostatek persondlu vzhledem k poctu léEenych pacientl: uvést poclet
pacientd a hodnoceni nezavislymi kvalifikovanymi auditory se zku$enostmi
z radioterapeutického provozu

3.1.2.1b centrum ma zajisténo systematické ovérovani a hodnoceni lékarskych
radiologickych postupl za UG&elem zlepeni kvality a vysledkd péce o
pacienty (klinicky audit)

3.1.2.1c¢c pracovisté ma k dispozici 10zkové oddéleni, pocet l0zek zAvisi na mnoZstvi
lé¢enych pacientl a velikosti spadové oblasti

3.1.2.1d priprava cytostatik v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. a vyhlaskou MZ
¢. 84/2008 Sb.

3.1.2.1e prima dostupnost jednotky intenzivni péce

3.1.2.1f nepretrzitd dostupnost nasledujicich sluzeb: hematologie a transfuzni
stanice, biochemie, konvencni rentgenova diagnostika, sonografie, CT,
endoskopie, MR

3.1.2.14¢ dostupnost sluzeb v pracovni den: CT a MR pro planovani radioterapie,
sonografie véetné echokardiografie, vasografie, mikrobiologie, antibiotické
centrum, histopatologie

3.1.2.1h dostupnost konzilidrnich sluzeb: nepretrzité anesteziologie, chirurgie,
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interna, TRN, ORL, gynekologie, neurologie, urologie, psychiatrie; v
pracovni dobé oc¢ni, stomatologie, ortopedie

Doporucené personalni a kvalifikacni predpoklady pro provadéni predmétné cinnosti

U doporuéenych poloZzek auditofi posuzuji shodu poétl pracovniki definovanych v MRS se
skutecCnosti. Soulad MRS s NRS je u téchto polozek pak vzdy hodnocen bud 100% (v pfipadé
souladu praxe s popsanym stavem) nebo 0% (nesoulad praxe s popsanym stavem).

Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT

3.1.2.2 a doporuleni - lékalfi se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
« .« . 4 Y 4 v ’ “ o
onkologie: minimalné jeden Iékar na 200 novych pacientu za rok

3.1.2.2b pokud na pracovisti probiha pregradualni nebo postgradualni vyuka, potom
minimalné jeden Iékar se specializovanou zpdsobilosti je doporu¢en na 125
novych pacient( za rok

3.1.2.2c doporudeny minimalni polet |ékafl se specializovanou zpUsobilosti je tFi na
pracovisté

3.1.2.2 d po celou dobu klinického provozu musi byt trvale pfitomen alespon jeden
klinicky radiologicky fyzik

3.1.2.2 e na pracovidti musi byt k dispozici dostateény polet odborn& zptsobilych
nelékafskych zdravotnickych pracovniki pro zajiténi dozimetrickych,
fyzikalnich a fyzikalné-technickych cinnosti - s ohledem na radiologické
vybaveni pracovisté (pocet pFl'stron), pocet pacientl a sloZitost
provadénych vykond (podle doporu¢eni CSFM, o.s., a EFOMP)

3.1.2.2f radiologicti asistenti - doporuc¢eny minimalni pocet:
linearni urychlovac - 3 na 1 sménu na 1 pfistroj v Gvazku 1,00 kazdy
simulator - 2 v Gvazku 1,00

planovaci systém - 2 v Uvazku 1,00

3.1.2.2 g doporuceni - dalsSi personal: Iékafi ve specializacnim vzdélavani v oboru
radiaéni onkologie, radiologicti fyzici, radiologicti fyzici ve specializac¢nim
vzdélavani v oboru radiologicka fyzika, vSeobecné sestry, socialni
pracovnici, klini¢ti psychologové, zdravotnicti a jini odborni pracovnici
zplsobili k vykonu zdravotnického povoldni - pocet zavisi na vybaveni a
rozsahu cinnosti pracovisté

4.3.3. Technické pozadavky na pracovisté provadeéjici IMRT

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zakladé zpracovani Udajl z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upresnéna pfimo na pracovisti.

Pristrojové a dalsi zakladni technické vybaveni nutné k provadéni IMRT

Uvedené polozky predstavuji minimalni vybaveni pozadované NRS. Ma-li pracovisté vybaveni
na vyssi Urovni plné nahrazujici tyto minimalni pozadavky, pak z hlediska souladu MRS s NRS
dané pozadavky plni.

Auditofi taktéz kontroluji shodu vybaveni definovaného (popsaného) v MRS pro tento druh
radioterapie s vybavenim skute¢né pouzitym pfi hodnocené lécbé.
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Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

3.1.3a pocitacovy tomograf (CT) a magnetickd rezonance (MR) s moznosti
prevedeni obrazl v elektronické formé do planovaciho systému

3.1.3b pldnovaci systém, umozfujici trojrozmérnou definici cilovych objemi a
objemu rizikovych organd, ktery je vybaveny dostate¢nou kapacitou pro
archivaci ozafovacich pland za dobu Zivotnosti tohoto systému

3.1.3c planovani radioterapie pomoci koplanarnich i nonkoplanarnich ozafovacich
poli

3.1.3d algoritmus pro 3D vypocet distribuce davky

3.1.3e algoritmus pro generovani a kalkulaci svazk( s modulovanou intenzitou

3.1.3f vypocet davkové&-objemovych histograml (DVH)

3.1.3g verifikacni systém typu record and verify

3.1.3h simulator nebo CT simulator

3.1.3i linearni urychlova¢ vybaveny zafizenim pro ozafovani svazky s
modulovanou intenzitou a zobrazovacim systémem pro verifikaci pozice
izocentra, event. je doporucenou technologii vybaveni pro IGRT

3.1.3j pristrojové vybaveni pro ovéreni davky a davkové distribuce modulovanych
poli

3.1.3k fixaéni pomUlcky a indexovana deska stolu v celém procesu radioterapie
(CT event. CT simulator, simulator, linearni urychlovac)

4.3.4. Vstup procesu
Rozhodnuti o IMRT a pifedepsani IéCby

Kontroluje se, zda pozadavky (doporuceni) NRS jsou zapracovany v MRS a zda se pfi |écbé
postupuje podle MRS (kontrolou zdznami ve zdravotni dokumentaci 1é¢eného pacienta).

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

3.2.1a pacient je odeslan k IMRT po stanoveni diagnézy onkologického
onemocnéni na zakladé rozhodnuti multidisciplinarniho onkologického tymu
nebo v souladu s multidisciplinarnimi |é¢ebnymi standardy pro jednotlivé
onkologické diagnozy

3.2.1b indikaci k IMRT potvrzuje |ékaf se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radia¢ni onkologie

3.2.1c Ié¢bu metodou IMRT predepisuje |ékar podle IMRT protokolu

3.2.1d pracovisté ma vypracovany vlastni IMRT protokol, ktery vychazi ze
soucasnych znalosti (state of the art) a informaci zalozenych na dikazech

3.2.1e IMRT je nejvétSim pfinosem za situace, kdy se kritickd struktura zdravé
tkané nachazi v konkavité cilového objemu

3.2.1f informace dostupné v souéasné dob& podporuji pouziti IMRT u nadort
prostaty a nadoru hlavy a krku

3.2.1g indikace IMRT u ostatnich nadorovych lokalit se provadi po peclivém
posouzeni klinické situace a geometrie cilového objemu a kritickych organd

3.2.1h pacient je o 1éCbé a jejich nezadoucich Gcincich pIlné informovan Iékarfem a
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pred zahajenim Ié¢by podepise informovany souhlas

3.2.11i |é¢ba je zahajena po stanoveni indikace, nejpozdé&ji do ¢tyt tydnd u nadord
s vy&&i biologickou aktivitou, nejpozdé&ji do 6 tydnd u nadord s niz&i
biologickou aktivitou

4.3.5. Proces
Algoritmus procesu IMRT

Auditofi kontroluji, zda algoritmus procesu zdokumentovany v MRS obsahuje minimalné prvky
uvedené v NRS (mél by byt podrobnéjsi nez NRS) a zda praxe odpovida stavu popsanému
v MRS. Dale kontroluji, zda v MRS jsou popsané odpovédnosti a pravomoci v ramci
radioterapie a zda je soulad s praxi.

Pouzité zkratky: RO - Iékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie, RF -
klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA - radiologicky asistent, RTe - radiologicky
technik

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

3.2.2.1a kontrola totoznosti pacienta pfi pripravé |éCby zarenim a pfi kazdé frakci
radioterapie;
zodpovida RA

3.2.2.1b fixace pacienta;
stanoveni optimalni polohy a fixace pacienta s vyuzitim indexovanych
fixa¢nich pomUcek;
identicka poloha a fixace v celém procesu radioterapie;
cilem je vysoka reprodukovatelnost, nenaroc¢nost pro pacienta a usnadnéni
pripravy ozafovaciho planu ve smyslu Setfeni zdravych organ a tkani;
zodpovida RO, RA

3.2.2.1c referencni body;

stanoveni referenénich bodd pro CT pldnovani a jejich vyznacéeni na
M M . v s ] r
pacientovi nebo fixacnich pomuckach;

zodpovida RO, RA

3.2.2.1d pldnovaci CT podle pokynid RO;

vySetfeni na CT pro potfeby planovani v prislusné poloze a s fixa¢nimi
pomUckami; vysetieni zahrnuje celou oblast predpoklddanych cilovych
objemu (tzv. oblast z&jmu);

jsou-li v oblasti zajmu rizikové struktury paralelniho typu (napf. plice), je
zobrazen cely objem téchto struktur, aby bylo mozné vytvofit davkoveé-
objemové histogramy;

indikuje-li 1ékaf CT s kontrastni latkou, aplikace se provadi podle obecné
platnych predpisd;

zodpovida RA

3.2.2.1e prenos dat z CT do planovaciho systému;
zodpovida RF, RA
3.2.2.1f fuze planovaciho CT s jinymi zobrazovacimi metodami (MR, PET);
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zodpovida RF, RA

3.2.2.1¢g stanoveni objemd v pladnovacim systému v souladu s doporu&enimi ICRU
50, 62, (nadorovy objem - GTV, klinicky cilovy objem - CTV, planovaci
cilovy objem - PTV, kritické organy - OAR, planovaci objem rizikovych
organl - PRV);

zodpovida RO

3.2.2.1 h predpis davek pro jednotlivé cilové objemy, davky na frakci a poctu frakdi,
stanoveni davkovych limitQ pro OAR;

zodpovida RO

3.2.2.11 pfitazeni faktorl dlleZitosti jednotlivym strukturdm nebo definovani
objektivni funkce;

zodpovida RO

3.2.2.1] volba ozafovaci techniky, Uhel gantry urychlovace, poloha stolu, energie
svazku;

zodpovida RF, RA

3.2.2.1 k vypocet davkové distribuce, vypocet ddvkové-objemovych histograma;
zodpovida RF, RA

3.2.2.11 vyhodnoceni planu - davkové-objemové histogramy, vizudlni posouzeni
distribuce davky;

zodpovida RO, RF

3.2.2.1m opakovani procesu optimalizace, Uprava davkovych limitl a objektivnich
funkci;
zodpovida RO

3.2.2.1n klinicky radiologicky fyzik podpisem stvrzuje platny plan a spravnost
vypoctu;

zodpovida RF

3.2.2.10 definitivni schvaleni a podpis ozarovaciho predpisu odpovédnym |ékafem
. M o . Ve - v 7 - 7 ’
se specializovanou zpusobilosti v oboru radiacni onkologie (u parovych
r o 7 7 . v ra .77 M
organu schvaleni i stranoveé - odpovidajici anatomicky);

zodpovida RO

3.2.2.1p prenos izodozniho planu na pacienta;
simulace v pFislu$né poloze a s fixaénimi pomdckami;
zodpovida RO, RA

3.2.2.1¢ transfer planu a ozarovaciho predpisu do verifikacniho systému;

zodpovida RF

3.2.2.1r ovéreni planu;

méfeni absolutni davky pole (poli) vhodnym detektorem; ovéreni distribuce
davky filmovou dozimetrii nebo soustavou detektord;

zodpovida RF

3.2.2.1s nastaveni pacienta na urychlovaci;

verifikace polohy izocentra snimky poli nebo elektronickym zobrazenim
pole a ozareni pacienta;
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zodpovida RO, RA

3.2.2.1t spI:a:vnfé spinéni ozafovacich podminek v prub&hu celé série zevniho
ozareni;
zodpovida RA
3.2.2.1u dozimetrie in vivo vzdy, je-li to technicky proveditelné;
zodpovida RF, RTe
3.2.2.1v periodickd verifikace polohy izocentra v prib&hu ozafovaci série;
zodpovida RO, RF, RA
3.2.2.1w klinické kontroly pacienta, minimalné jedenkrat tydné;
zodpovida RO
3.2.2.1 x ukonceni |éCby, kontrola vystupu z verifikacniho systému, kontrola

dodrzeni ozarovaciho planu;
zodpovida RO, RF

Ozarovaci piedpis (protokol)

Kontroluje se, zda MRS obsahuje pozadavky NRS a zda se pfi |écbé postupuje podle MRS
(kontrolou zaznam{ ve zdravotni dokumentaci lé&eného pacienta).

Ozafovaci predpis (protokol) s podpisem lékafe se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radiacni onkologie musi obsahovat nasledujici udaje:

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

3.2.2.2 a presna identifikace pacienta: jméno, prijmeni, rodné Cislo a Cislo pojisténce
(neni-li timto ¢islem rodné Cislo pacienta), kéd zdravotni pojistovny

3.2.2.2b Udaje o onemocnéni: diagnéza dle MKN-O, klinické stadium dle TNM
klasifikace, histologicka diagnodza

3.2.2.2c vyznaceni, ze se jedna o radikalni radioterapii

3.2.2.2 d zaznam o predchazejici a soucasné onkologické 1é¢be, zejména informace o
predchazejicim ozarovani

3.2.2.2 e uréeni polohy, fixaéni pomUcky

3.2.2.2f definovani plénovacich cilovych objemd v souladu s ICRU 50 a 62,
specifikace davky, ozarovaci technika, druh a energie zareni, zdroj
ionizujiciho zareni, zplsob modulace intenzity svazku

3.2.2.2 g celkova davka, davka na frakci, celkovy pocet frakci, pocet frakci za tyden

3.2.2.2 h pripustné davky pro kritické organy

3.2.2.2i podpis |ékafe se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiac¢ni onkologie a
klinického radiologického fyzika na protokolu z planovaciho systému, ktery
jednoznacné identifikuje jednotlivy ozafovaci plan pro schvaleny kurz
ozareni

3.2.2.2j vypis ozarovacich podminek z planovaciho systému

3.2.2.2 k histogram objem-davka pro cilové objemy a rizikové organy

3.2.2.2 1 simulacni snimky
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3.2.2.2m zézn:am o aplikaci kazdého ozarovaciho pole a vypis z verifika¢niho
systému

3.2.2.2n verifikacni snimky nebo vysledky zobrazovacich metod slouzicich k
verifikaci polohy pacienta na ozarovaci

3.2.2.20 vysledky méreni absolutni davky pole (poli) vhodnym detektorem

3.2.2.2p zdznamy o in vivo dozimetrii

3.2.2.2 q distribuce davky ovéFena filmovou dozimetrii nebo soustavou detektord

3.2.2.2r zaznam o ukonceni radioterapie

3.2.2.2 s protokol o radiologické udalosti (pokud béhem |é¢by nastala)

3.2.2.2t ozarovaci predpis musi umoznit zpétnou rekonstrukci cilového objemu,

davky v cilovém objemu a v kritickych organech

Postup pFi vynuceném preruseni ozafovaci série

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

3.2.2.3 a pfi prerudeni ozafovaci série na dobu jednoho aZ dvou tydnlU je moZné
kompenzovat chybéjici ozareni ozarenim dvakrat denné

3.2.2.3b jind moznost - kompenzace pauzy zvysSenim celkové davky zareni (davky
na jednotlivou frakci a/nebo celkového poctu davek)

3.2.2.3c pfi vypoctu se vychazi z linearné kvadratického radiobiologického modelu

3.2.2.3d pokud je zfejmé, Ze ozarovani bude preruseno na delSi dobu, je popsano

prevedeni pacienta na jiny ozarovac a postupuje se dle popsaného

Postup pFi zméné ozarovaciho planu

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

3.2.24 a 0 zmeéné ozarovaciho planu nebo o ukonceni ozafovani jinak nez bylo
pldnované, rozhoduje 1ékat se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
onkologie

3.2.24b v ozarovacim predpise musi byt o této skutecnosti ucinén zaznam, z néhoz
bude zifejmé, kdo o zmé&né rozhodl, jaké byly k této zméné dlvody a kdy
bylo ozatovani podle plivodniho ozafovaciho plénu ukonéeno

3.2.24c pfi vypracovani nového ozarovaciho planu se postupuje podle stejného
algoritmu jako v pripadé planu plvodniho (algoritmus 3.2.2.1)

3.2.2.4d ¢innosti uvedené v algoritmu pod body d a e (lokalizacni CT vysetfeni,

prenos snimk() nemusi byt znovu provadény, pokud I|ékar se

. . o . Ve . v 7 . 7 . v s
specializovanou zpusobilosti v oboru radiacni onkologie nové lokalizacni CT
vySetfeni nepozaduje

4.3.6. Vystup procesu

Pracovisté ma mit zpracovany systém sledovani pacientl po 1é¢b&, vyhodnocovani Ié&ebnych
vysledkd a vedlejich nasledkl Ié¢by. Auditofi kontroluji, zda nize uvedené pozadavky NRS
jsou obsazeny v MRS a, na zakladé zdravotnické dokumentace (zprava o provedeni

Str. 25/67




Pravidla procesu hodnoceni mistnich radiologickych standardu v radioterapii NUVIA Dosimetry, s.r.o.

radioterapie, zapisy z kontrolnich vysetreni pfi sledovani po 1écbé), zda podle MRS pracovisté

postupuje.

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

3.2.3a po ukonceni radioterapie oddéleni radiacni onkologie zajisti doléceni akutni
radiaéni reakce a dalSi péci o pacienta vCetné pripadné dalsi komplexni
onkologické [écby

3.2.3b pacient zUstava trvale ve sledovani oddéleni radiaéni onkologie

3.2.3cC pfi dispenzarnich kontrolach je sledovan pribé&h nadorového onemocnéni,
efekt radioterapie, akutni a pozdni komplikace lé¢by; hodnoti se lokalni
kontrola nadoru, preziti bez zndmek onemocnéni, celkové preziti a kvalita
Zivota

3.2.3d akutni a pozdni nezadouci uUcinky radioterapie jsou zaznamenavany podle

mezinarodné uznavanych klasifikaci (WHO common toxicity criteria,
RTOG/EORTC radiation toxicity criteria aj.)

4.4. Stereotakticka radioterapie (SRT)

4.4.1. Zdravotni dokumentace

Kontroluje se, zda zdravotni dokumentace kazdého pacienta lIéCeného externimi svazky zareni
s pouzitim SRT techniky z hlediska indikace zevniho ozareni obsahuje

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

1.5b stanoveni diagndzy

1.5¢c histologie

1.5d stadia onemocnéni (staging)

1.5e zavazné interkurentni choroby

1.5f léCebny zamér (radioterapie radikalni, paliativni, pfed ¢i pooperacni,
kombinovana, analgeticka)

1.5¢g predchozi |éCba a ozareni

1.5h protokol o l1é¢bé zarenim

1.5i volba polohy pacienta, fixaénich a jinych pomlcek v celém procesu
diagnostiky, simulace a lécby

1.5] pouziti bolusll, stanoveni cilového objemu (GTV, CTV, PTV, IV) s vyuZitim
vhodnych diagnostickych metod

1.5 k stanoveni rizikovych organti (OAR)

1.51 stranovy protokol u parovych organl

1.5 m davka jednotliva i celkova v cilovém objemu (PTV)

1.5n davka v kritickych organech

1.50 frakcionacni rezim

1.5p druh a energie zareni (ozarovac)
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1.5¢ ozarovaci technika

1.5r Simulace

1.5s Verifikace

1.5t zdznam o provedené lécbé

1.5u zaznam o in vivo dozimetrii, byla-li provedena

1.5w protokol o pripadné radiologické udalosti, nastala-li, a jejim reseni

4.4.2. Personalni a kvalifikacni predpoklady

Vyhodnoceni se provede ptevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data uprfesnéna pfimo na pracovisti.

Kvalifikace instituce

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

4.1.2 a dostatek persondlu vzhledem k pocétu léEenych pacientl: uvést poclet
pacientl a hodnoceni nezévislymi kvalifikovanymi auditory se zku$enostmi
z radioterapeutického provozu

4.1.2b centrum ma zajisténo systematické ovérovani a hodnoceni lékarskych
radiologickych postupl za UG&elem zlepeni kvality a vysledkd péce o
pacienty (klinicky audit)

4.1.2 ¢ pracovi$té ma k dispozici 1Uzkové oddéleni, pocet IUZek zavisi na mnoZstvi
lé¢enych pacient( a velikosti spadové oblasti

4.1.2d priprava cytostatik v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. a vyhlaskou MZ
¢. 84/2008 Sb.

4.1.2 e prima dostupnost jednotky intenzivni péce

4.1.2f nepretrzitd dostupnost nasledujicich sluzeb: hematologie a transfazni
stanice, biochemie, konvencni rentgenova diagnostika, sonografie, CT,
endoskopie, MR

4.1.2 g dostupnost sluzeb v pracovni den: CT pro planovani radioterapie,
sonografie véetné echokardiografie, vasografie, mikrobiologie, antibiotické
centrum, histopatologie

4.1.2 h dostupnost konzilidarnich sluzeb: nepretrzité anesteziologie, chirurgie,
interna, TRN, ORL, gynekologie, neurologie, urologie, psychiatrie; v
pracovni dobé o¢ni, stomatologie, ortopedie

4.1.21 pracovisté radiacni onkologie provadéjici stereotaktickou radioterapii
vzajemné spolupracuje s neurochirurgickym pracovistém

Doporucené personalni a kvalifika¢ni predpoklady pro provadéni predmétné cinnosti

U doporucenych polozek auditofi posuzuji shodu poctd pracovnikd definovanych v MRS se
skutecCnosti. Soulad MRS s NRS je u téchto poloZzek pak vzdy hodnocen bud 100% (v pripadé
souladu praxe s popsanym stavem) nebo 0% (nesoulad praxe s popsanym stavem).
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Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT

4.1.2.1 a doporuleni - lékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
. « . s ! ’ v r . o
onkologie: minimalné jeden Iékar na 200 novych pacientu za rok

4.1.2.1b pokud na pracovisti probiha pregradualni nebo postgradualni vyuka, potom
minimalné jeden Iékar se specializovanou zpdsobilosti je doporu¢en na 125
novych pacient( za rok

4.1.2.1 c doporudeny minimalni polet |ékafl se specializovanou zpUsobilosti je tfi na
pracovisté

4.1.2.1d po celou dobu klinického provozu musi byt trvale pfitomen alespon jeden
klinicky radiologicky fyzik

4.1.2.1e na pracovidti musi byt k dispozici dostate¢ny polet odborné& zptsobilych
nelékafskych zdravotnickych pracovniki pro zajiténi dozimetrickych,
fyzikalnich a fyzikalné-technickych cinnosti - s ohledem na radiologické
vybaveni pracovisté (pocet pFl'stron), pocet pacientl a sloZitost
provadénych vykond (podle doporué¢eni CSFM, o.s., a EFOMP)

4.1.2.1f radiologicti asistenti - doporuc¢eny minimalni pocet:
linearni urychlovac - 3 na 1 sménu na 1 pfistroj v Gvazku 1,00 kazdy
simulator - 2 v Uvazku 1,00

planovaci systém - 2 v avazku 1,00

4.1.2.1g doporuceni - dalSi personal: |ékari ve specializa¢nim vzdélavani v oboru
radiaéni onkologie, radiologicti fyzici, radiologicti fyzici ve specializac¢nim
vzdélavani v oboru radiologicka fyzika, vSeobecné sestry, socialni
pracovnici, klini¢ti psychologové, zdravotnicti a jini odborni pracovnici
zpUsobili k vykonu zdravotnického povoldni - pocet zavisi na vybaveni a
rozsahu cinnosti pracovisté

4.4.3. Technické pozadavky na pracovisté provadéjici SRT

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upresnéna pfimo na pracovisti.

Pristrojové a dalsi zakladni technické vybaveni nutné k provadéni SRT

Uvedené polozky predstavuji minimalni vybaveni pozadované NRS. Ma-li pracovisté vybaveni
na vyssi Urovni plné nahrazujici tyto minimalni pozadavky, pak z hlediska souladu MRS s NRS
dané pozadavky plni.

Auditofi taktéz kontroluji shodu vybaveni definovaného (popsaného) v MRS pro tento druh
radioterapie s vybavenim skute¢né pouzitym pfi hodnocené lécbé.

PoloZzka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

4.1.3 a poditatovy tomograf (CT) s moznosti prevedeni obrazl v elektronické
formé do planovaciho systému

4.1.3b dostupnost vysetfeni magnetickou rezonanci, kompatibilita MR s
pldnovacim systémem a moznost prenosu snimki MR v elektronické formé
do tohoto planovaciho systému

4.1.3c specialni 3D planovaci software kompatibilni s uzitim hardware, umoznujici
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fuzi CT a MR obrazu a na jejim zakladé planovani SRT

4.1.3d

linedrni urychlovaC se svazkem brzdného zareni o energii 4-6 MeV
primarné urceny pro stereotaktické ozarovani, event. vybaveny pfidatnym
zafizenim pro stereotaktickou radioterapii (systém valcovych kolimatort
nebo mikromultileaf kolimator) a fixaci pacienta ke stolu, pfipadné i
specialnim pfidatnym drzakem ke stolu

4.1.3 e

stereotaktické instrumentarium zahrnujici specialni fixa¢ni masky,
lokaliza¢ni indikator se znackami pro vySetieni na CT, indikator pro presné
nastaveni pacienta do izocentra pfi ozafovani na linearnim urychlovaci

4.1.3f

dalsi pristrojové a technické vybaveni v rozsahu vybaveni pro radikalni
radioterapii

4.4.4. Vstup procesu
Rozhodnuti o stereotaktické radioterapii a predepsani IéCby

Kontroluje se, zda pozadavky (doporuceni) NRS jsou zapracovany v MRS a zda se pfi |écbé
postupuje podle MRS (kontrolou zdznami ve zdravotni dokumentaci 1é¢eného pacienta).

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

4.2.1 a pacient je odeslan k SRT po stanoveni diagndzy onkologického onemocnéni
na zakladé rozhodnuti multidisciplinarnihno onkologického tymu nebo v
souladu s multidisciplindrnimi |é¢ebnymi standardy pro jednotlivé
onkologické diagnoézy

4.2.1b indikaci k SRT potvrzuje |ékaF se specializovanou zpusobilosti v oboru
radiacni onkologie

4.2.1c pacient je o |éCbé a jejich nezadoucich Gcincich plné informovan |ékafem a

pred zahajenim I&éCby podepise informovany souhlas

4.4.5. Proces

Algoritmus procesu stereotaktické radioterapie

Auditofi kontroluji, zda algoritmus procesu zdokumentovany v MRS obsahuje minimalné prvky
uvedené v NRS (mél by byt podrobné&jsi nez NRS) a zda praxe odpovida stavu popsanému

v MRS. Dale kontroluji,

zda v MRS jsou popsané odpovédnosti a pravomoci Vv ramci

radioterapie a zda je soulad s praxi.

Pouzité zkratky: RO - Iékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie, RF -
klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA - radiologicky asistent, RTe - radiologicky

technik

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

4.2.2.1 a uloZeni pacienta do ozafovaciho ramu ke SRT, pfiprava fixacni masky;
zodpovida RO, RA

4.2.2.1b planovaci CT vysetfeni s fezy po 2-3 mm;
zodpovida RO, RA

4.2.2.1c aplikace kontrastni latky i.v. podle pokynl RO;

zodpovida RA
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4.2.2.1d

prenos dat z planovaciho CT do planovaciho systému pro SRT;
zodpovida RF, RA

4.2.2.1e

MR mozku v T1, T2 sekvencich s i.v. podanou kontrastni latkou podle
pokynl RO;

zodpovida RA

4.2.2.1f

pirenos dat z MR do planovaciho systému pro SRT;
zodpovida RF, RA

4.2.2.19g

provedeni fize MR a CT snimkuy;

zodpovida RF

4.2.2.1h

zakresleni cilového objemu a rizikovych organ(;
zodpovida RO

4.2.2.11

vypracovani ozarovaciho planu v nékolika verzich;

zodpovida RF

4.2.2.1]

vybér optimalniho planu s ohledem na distribuci zafeni v cilovém objemu
v . . v s 7, vV . . r r o
(stupen nehomogenity) a na radiacni zatéz rizikovych organu;

zodpovida RO, RF

4.2.2.1 k

stanoveni celkové davky, frakcionace, vySe denni davky, vyplnéni
ozarovaciho predpisu;

zodpovida RO

4.2.2.11

vypracovani dadvkové objemovych histogram;
zodpovida RF, RA

4.2.2.1m

klinicky radiologicky fyzik podpisem stvrzuje platny plan a spravnost
vypoctu;

zodpovida RF

4.2.2.1n

definitivni schvaleni a podpis ozarovaciho predpisu odpovédnym lékafem
M M o . Ve . v 7 M
se specializovanou zpusobilosti v oboru radiacni onkologie;

zodpovida RO

4.2.2.10

vytvoreni ozafovacich Sablon, vytisk ozafovaciho planu;
zodpovida RF, RA

4.2.2.1p

zadani dat do verifikacniho systému;
zodpovida RF, RA

4.2.2.1q

kontrola zadani dat;

zodpovida RF

4.2.2.1r

pfiprava ozafovny k SRT;
zodpovida RF, RTe

4.2.2.1s

prvni nastaveni pacienta na ozarovaci pomoci zamérovaciho
souradnicového indikatoru;

zodpovida RO

4.2.2.1t

prvni ozareni pacienta + kontrola spravnosti zadani vSech ozarovacich
o . v s Ia
parametru ve verifikacnim systemu;
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zodpovida RO, RF, RA

4.2.2.1u ozareni pacienta - druha a dalsi frakce;
zodpovida RA
4.2.2.1v klinické kontroly pacienta stavu pacienta béhem SRT, minimalné jedenkrat
tydné;
zodpovida RO
4.2.2.1w ukonceni SRT;
zodpovida RO
4.2.2.1 x sledovani pacienta po |éCbé;

zodpovida RO

Ozarovaci piedpis (protokol)

Kontroluje se, zda MRS obsahuje pozadavky NRS a zda se pfi |écbé postupuje podle MRS
(kontrolou zaznam{ ve zdravotni dokumentaci lé&eného pacienta).

Ozafovaci predpis (protokol) s podpisem lékafe se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radiacni onkologie musi obsahovat nasledujici udaje:

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

4.2.2.2 a presna identifikace pacienta: jméno, pfijmeni, rodné Cislo a Cislo pojisténce
(neni-li timto ¢islem rodné Cislo pacienta), kéd zdravotni pojistovny

4.2.2.2b Udaje o onemocnéni: diagndéza dle MKN-O, klinické stadium dle TNM
klasifikace, histologicka diagnodza

4.2.2.2 c vyznaceni, ze se jedna o radikalni radioterapii

4.2.2.2d zaznam o predchazejici a soucasné onkologické 1é¢be, zejména informace o
predchazejicim ozarovani

4.2.2.2e uréeni polohy, fixaéni pomUcky

4.2.2.2f definovani cilovych objemd, OAR, specifikace davky, ozafovaci technika,
pocet izocenter, druh a energie zareni

4.2.2.2 g celkova davka, davka na frakci, celkovy pocet frakci, pocCet frakci za tyden

4.2.2.2 h pripustné davky pro kritické organy

4.2.2.21i predpis davky v cilovém objemu u SRT se nefidi doporucenimi ICRU ¢. 50 a
62; davka je stanovena na referencni izoddze, ktera pokryva 95-100 %
cilového objemu;
vySe jednotlivé i celkové davky je urcena lékafrem se specializovanou
zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie v zavislosti na stupni nehomogenity
v cilovém objemu (k ozareni cilového objemu vétSi velikosti a
nepravidelného tvaru pfi rotacni technice stereotaktické radioterapie je
tfeba pouzit vice izocenter a tim se zvySuje nehomogenita distribuce davky
v objemu) a zejména v zavislosti na vysi davky na rizikové organy

4.2.2.2 ] podpis IékaFe se specializovanou zpisobilosti v oboru radiaéni onkologie a

klinického radiologického fyzika na protokolu z planovaciho systému, ktery
jednoznacné identifikuje jednotlivy ozafovaci plan pro schvaleny kurz
ozareni
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4.2.2.2 k vypis ozarovacich podminek z planovaciho systému

4.2.2.21 histogram objem-davka pro cilové objemy a rizikové organy

4.2.2.2m lokaliza¢ni Sablony pro zamérovaci indikator

4.2.2.2 n simulacni snimky

42220 zaznam o aplikaci kazdého ozarovaciho pole a vypis z verifikacniho
systému

4.2.2.2p zdznam o ukonceni radioterapie

4.2.2.2 q protokol o radiologické udalosti (pokud béhem |é¢by nastala)

4.2.2.2r ozarovaci predpis musi umoznit zpétnou rekonstrukci cilového objemu,

davky v cilovém objemu a v kritickych organech

Postup pfFi vynuceném pieruseni ozafrovaci série

Polozka podle
NRS pro RT

Doporuceni NRS

4.2.2.3 a

postup dalsi IéCby je individualni a je podminén predevSim charakterem
onemocnéni a frakciona¢nim schématem SRT

4.4.6. Vystup procesu

Pracovi&té ma mit zpracovany systém sledovani pacientt po 1é¢b&, vyhodnocovani 1é¢ebnych
vysledkl a vedlejsich nasledkd 1é¢by. AuditoFi kontroluji, zda nize uvedené pozadavky NRS
jsou obsazeny v MRS a, na zakladé zdravotnické dokumentace (zprava o provedeni
radioterapie, zapisy z kontrolnich vysetfeni pfi sledovani po |éCbé), zda podle MRS pracovisté

postupuje.

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

4.2.3a po ukonceni radioterapie oddéleni radiacni onkologie zajisti doléceni akutni
radiaéni reakce a dalSi péli o pacienta vCetné pripadné dalsi komplexni
onkologické |écby

4.2.3b pacient zUstava trvale ve sledovani oddéleni radiaéni onkologie

4.2.3cC pfi dispenzérnich kontrolach je sledovadn pribé&h nadorového onemocnéni,
efekt radioterapie, akutni a pozdni komplikace lé¢by; hodnoti se lokalni
kontrola nadoru, preziti bez znamek onemocnéni, celkové preziti a kvalita
Zivota

4.2.3d akutni a pozdni nezadouci uUcinky radioterapie jsou zaznamenavany podle

mezinarodné uznavanych klasifikaci (WHO common toxicity criteria,
RTOG/EORTC radiation toxicity criteria aj.)

4.5. Stereotakticka radiochirurgie (SRS)

4.5.1. Zdravotni dokumentace

Kontroluje se, zda zdravotni dokumentace kazdého pacienta lIéeného externimi svazky zareni
s pouzitim SRS techniky z hlediska indikace zevniho ozareni obsahuje
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Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

1.5b stanoveni diagndzy

1.5c histologie

1.5d stadia onemocnéni (staging)

1.5e zavazné interkurentni choroby

1.5f léCebny zamér (radioterapie radikalni, paliativni, prfed ¢i pooperacni,
kombinovana, analgeticka)

1.5¢g predchozi |éCba a ozareni

1.5h protokol o 1é¢bé zarenim

1.5 volba polohy pacienta, fixaénich a jinych pomlcek v celém procesu
diagnostiky, simulace a |é¢by

1.5j pouziti bolusl, stanoveni cilového objemu (GTV, CTV, PTV, IV) s vyuzitim
vhodnych diagnostickych metod

1.5k stanoveni rizikovych organt (OAR)

1.51 stranovy protokol u parovych organi

1.5m davka jednotliva i celkova v cilovém objemu (PTV)

1.5n davka v kritickych organech

1.50 frakcionacni rezim

1.5p druh a energie zareni (ozarovac)

1.5¢ ozarovaci technika

1.5r simulace

1.5s verifikace

1.5t zaznam o provedené lécbhé

1.5u zaznam o in vivo dozimetrii, byla-li provedena

1.5w protokol o pfipadné radiologické udalosti, nastala-li, a jejim reseni

4.5.2. Personalni a kvalifikacni predpoklady

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.

Kvalifikace instituce

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

5.1.2 a pracovisté provadéjici radiochirurgické vykony spliuji podminky tésné
navaznosti na neurochirurgii

5.1.2b planovani a vykon se provadi za pfitomnosti a tésné spoluprace

radioterapeuta a neurochiruga
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Doporucené personalni a kvalifikacni predpoklady pro provadéni predmétné cinnosti

U doporuéenych poloZek auditofi posuzuji shodu poétl pracovnik( definovanych v MRS se
skutecCnosti. Soulad MRS s NRS je u téchto polozek pak vzdy hodnocen bud 100% (v pripadé
souladu praxe s popsanym stavem) nebo 0% (nesoulad praxe s popsanym stavem).

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

5.1.2c doporuleni - lékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
onkologie: jeden lékaF na kazdych zapocatych 300 pacientl ro¢né lé¢enych
radiochirurgicky

5.1.2d doporuceni - 1ékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru neurochirurgie:
jeden lékaf na kazdych zapodatych 300 pacientd roéné& Ié¢enych
radiochirurgicky

5.1.2 e pokud na pracovisti probiha pregradualni nebo postgradualni vyuka, potom
minimalné jeden Iékar se specializovanou zpUsobilosti je doporu¢en na 200
novych pacient( za rok

5.1.2f doporudeny minimalni poéet l1ékatl se specializovanou zpUsobilosti v oboru
neurochirurgie je 1 a radioterapie je 1 na pracovisté

5.1.2 ¢ po celou dobu klinického provozu musi byt trvale pfitomen alespon jeden
klinicky radiologicky fyzik

5.1.2 h na pracovidti musi byt k dispozici dostateény pocet odborné& zpusobilych
nelékafskych zdravotnickych pracovniki pro zajiténi dozimetrickych,
fyzikalnich a fyzikalné-technickych cinnosti - s ohledem na radiologické
vybaveni pracovisté (pocet pFl'stron), pocet pacientl a sloZitost
provadénych vykond (podle doporué¢eni CSFM, o.s., a EFOMP)

5.1.21 pokud je stereotaktickd radiochirurgie provadéna Leksellovym gama
nozem, doporuéeny minimalni pocet klinickych radiologickych fyzikQ:
LeksellGv gama ndZ - 1,00 Gvazku
planovaci systém - 0,30 Uvazku

5.1.2j radiologicti asistenti - doporuc¢eny minimalni pocet:
linearni urychlovac - 3 na 1 sménu na 1 pfistroj v Gvazku 1,00 kazdy
LeksellGv gama ndZ - 2 v Gvazku 1,00 kazdy
planovaci systém - 1 v Gvazku 1,00 (linedrni urychlovac)

5.1.2 k doporuceni - dalSi personal: Iékafi ve specializa¢nim vzdélavani v oboru
radia¢ni onkologie, I|ékafi ve specializacnim vzdélavani v oboru
neurochirurgie, radiologiCti fyzici, radiologiCti fyzici ve specializa¢nim
vzdeélavani v oboru radiologicka fyzika, radiologicti fyzici, vSeobecné sestry,
socialni pracovnici, klini¢ti psychologové, zdravotnicti a jini odborni
pracovnici zpUsobili k vykonu zdravotnického povoldni — pocet zavisi na
vybaveni a rozsahu ¢innosti pracovisté

4.5.3. Technické pozadavky na pracovisté provadéjici SRS

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.
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Pristrojové a dalsi zakladni technické vybaveni nutné k provadéni SRS

Uvedené polozky predstavuji minimalni vybaveni pozadované NRS. Ma-li pracovisté vybaveni
na vyssi Urovni plné nahrazujici tyto minimalni pozadavky, pak z hlediska souladu MRS s NRS
dané poZzadavky plini.

Auditofi taktéz kontroluji shodu vybaveni definovaného (popsaného) v MRS pro tento druh
radioterapie s vybavenim skute¢né pouzitym pfi hodnocené lécbé.

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

5.1.3a pocitatovy tomograf (CT) s moznosti prevedeni obrazl v elektronické
formé do planovaciho systému

5.1.3b dostupnost vySetfeni magnetickou rezonanci, kompatibilita MR s
pldnovacim systémem a moznost pfenosu snimk{ MR v elektronické formeé
do tohoto planovaciho systému

5.1.3c dostupnost PET, PET+CT scanneru s moznosti prenosu snimkd
v elektronické formé do planovaciho systému, dostupnost DSA v pfipadé
radiochirurgie cévnich |ézi

5.1.3d specialni 3D planovaci software kompatibilni s uzitim hardware, umoznujici
flzi CT a MR resp. PET obraz{ a na jejim zakladé planovani SRS

5.1.3e Lekselllv gama nuZ se zakladnim pfisludenstvim, verifikaénim systémem

5.1.3f linedrni urychlova¢ se svazkem brzdného zareni o energii 4-6 MeV
primarné urceny pro radiochirurgické vykony, event. vybaveny pridatnym
zarizenim pro stereotaktickou radioterapii (systém valcovych kolimatort
nebo mikromultileaf kolimator) a fixaci pacienta ke stolu, pripadné i
specialnim pfidatnym drzakem ke stolu

5.1.3g stereotaktické instrumentarium zahrnujici specialni stereotakticky ram,
specialni fixacni masky, lokaliza¢ni indikator se znackami pro vySetieni na
CT, MR, PET, indikator pro pfesné nastaveni pacienta do izocentra pfri
ozarovani na linedrnim urychlovaci

5.1.3 h dalsi pristrojové a technické vybaveni v rozsahu vybaveni pro radikalni

radioterapii

4.5.4. Vstup procesu
Rozhodnuti o stereotaktické radiochirurgii

Kontroluje se, zda pozadavky (doporucenl) NRS jsou zapracovany v MRS a zda se pfi lécbhé
postupuje podle MRS (kontrolou zdznami ve zdravotni dokumentaci 1é¢eného pacienta).

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

5.2.1a pacient je odeslan k SRS po stanoveni diagndézy v souladu s
multidisciplinarnimi [&éebnymi standardy pro jednotlivé diagnozy

5.2.1b indikaci k SRT na zakladé projednani v multidisciplindrnim tymu stanovuji:
lékaF se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie a
neurochirurg, ktefi jsou obeznameni s principy stereotaktické
radiochirurgie

5.2.1c pacient je o 1éCbé a jejich nezadoucich Gcincich plné informovan lékafem a

pred zahajenim I&Cby podepise informovany souhlas
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4.5.5. Proces
Algoritmus procesu stereotaktické radiochirurgie

Auditofi kontroluji, zda algoritmus procesu zdokumentovany v MRS obsahuje minimalné prvky
uvedené v NRS (mél by byt podrobnéjsi nez NRS) a zda praxe odpovidd stavu popsanému
v MRS. Dale kontroluji, zda v MRS jsou popsané odpovédnosti a pravomoci v ramci
radioterapie a zda je soulad s praxi.

Pouzité zkratky: NCh - neurochirurg, RO - |ékaF se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radiacni onkologie, RF - klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA - radiologicky asistent,
ZS - vSeobecna sestra.

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT
5.2.2a identifikace pacienta;
zodpovida ZS, RA
5.2.2b premedikace pacienta;
zodpovida NCh, RO
5.2.2c nasazeni stereotaktického ramu;
zodpovida NCh
5.2.2d planovaci MR, CT nebo AG vysetreni;
zodpovida RA, RO, NCh
5.2.2 e prenos dat z planovaciho MR (CT, AG) do planovaciho systému pro

radiochirurgii;
zodpovida RF, RA

5.2.2f prenos a kontrola zakladnich dat pacienta do planovaciho systému pro
radiochirurgii;

zodpovida RF

5.2.2 g definice obrazkd v TPS, ptipadné provedeni flize MR a CT snimky;
zodpovida RF

5.2.2 h zakresleni cilového objemu a rizikovych organu;
zodpovida RO, NCh

5.2.2i vypracovani a optimalizace ozarovaciho planu;

zodpovida RF

5.2.2j vybér optimalniho planu s ohledem na distribuci zareni v cilovém objemu
(stupert nehomogenity) a na radiacni zaté? rizikovych organl;

zodpovida RO, NCh

5.2.2 k stanoveni celkové davky, pripadné frakcionace, vyplnéni ozafovaciho
predpisu;
zodpovida RO, NCh

5.2.2 1 vypracovani davkové objemovych histogramd;

zodpovida RF

5.2.2m vytisténi ozarovaciho planu;
zodpovida RF, RA
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5.2.2n prenos dat do fidiciho a verifika¢niho systému;

zodpovida RF

5.2.20 schvéleni a podpis ozarovaciho planu;
zodpovida NCh, RO, RF

5.2.2p prvni nastaveni pacienta na ozarovacim stole a kontrola planu;
zodpovida NCh, RO, RA

5.2.2 ¢ kontrola kolizi a realizace planu;

zodpovida RF, RA

52.2r nastaveni soufradnic dle planu;
zodpovida RA, RO

5.2.2s kontrola soufradnic dle planu;
zodpovida NCh, RO, RF

5.2.2 t provedeni ozareni pacienta;
zodpovida RF, NCh, RO, RA

5.2.2 u sledovani pacienta po |éCbg;

zodpovida NCH, RO

Ozarovaci piedpis (protokol)

Kontroluje se, zda MRS obsahuje pozadavky NRS a zda se pfi |éCbé postupuje podle MRS
(kontrolou zadznamU ve zdravotni dokumentaci lé&eného pacienta).

Ozarovaci predpis (protokol) s podpisem I|ékafe se specializovanou zpQsobilosti v oboru
radia¢ni onkologie musi obsahovat nasledujici Udaje:

PoloZzka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

5.2.2v presna identifikace pacienta: jméno, pfijmeni, rodné Cislo a Cislo pojisténce
(neni-li timto ¢&islem rodné Cislo pacienta), kéd zdravotni pojistovny

5.2.2w Udaje o onemocnéni: diagndéza dle MKN-O, klinické stadium dle TNM
klasifikace, histologicka diagnodza

5.2.2 X definovani cilovych objemd, OAR, specifikace davky, ozafovaci technika,
pocet izocenter, druh a energie zareni

5.2.2y celkova davka, davka na frakci

5.2.2z predpis davky v cilovém objemu u SRS se nefidi doporucenimi ICRU €. 50 a
62; davka je stanovena na referen¢ni izodéze, kterd pokryva nejcastéji 50
% cilového objemu u Leksellova gama noze a 60-95 % cilového objemu u
linearniho urychlovace;
vySe jednotlivé i celkové davky je urcena lékafem se specializovanou
zplsobilosti v oboru radiaéni onkologie v zavislosti na patologii léze,
velikosti cilového objemu, distribuce davky v objemu a v zavislosti na vysi
davky na kritické struktury

5.2.2 aa podpis |ékaFe se specializovanou zpisobilosti v oboru radiaéni onkologie a
klinického radiologického fyzika na protokolu z planovaciho systému, ktery
jednoznacné identifikuje jednotlivy ozafovaci pldn pro schvaéleny kurz
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ozareni

5.2.2 ab vypis ozarovacich podminek z planovaciho systému

5.2.2 ac histogram objem-davka pro cilové objemy a rizikové organy

5.2.2 ad zdznam o ukonceni radiochirurgie

5.2.2 ae protokol o radiologické udalosti (pokud béhem |é¢by nastala)

5.2.2 af ozarovaci predpis musi umoznit zpétnou rekonstrukci cilového objemu,
davky v cilovém objemu a v kritickych orgdnech

4.5.6. Vystup procesu

Pracovi&té ma mit zpracovany systém sledovani pacientl po 1é¢b&, vyhodnocovani Ié&ebnych
vysledkl a vedlejsich nasledkd 1é¢by. Auditofi kontroluji, zda nize uvedené pozadavky NRS
jsou obsazeny v MRS a, na zakladé zdravotnické dokumentace (zprava o provedeni
radioterapie, zapisy z kontrolnich vysettfeni pfi sledovani po 1écbé), zda podle MRS pracovisté
postupuje.

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

5.2.3a pacient zUstava v dispenzarni péci oddéleni, které mu |é&bu poskytlo

5.2.3b péce zahrnuje sledovani efektu radiochirurgie, akutni a pozdni komplikace
léCby, celkového preziti a kvality Zivota

5.2.3c dispenzarni péce nezahrnuje sledovani a 1é¢bu chorobnych procest, které
nebyly cilem radiochirurgické lécby

5.2.3d akutni a pozdni nezadouci ucinky lécby jsou zaznamenavany podle
mezinarodné uznavanych klasifikaci (WHO common toxicity criteria,
RTOG/EORTC radiation toxicity criteria aj.)

4.6. Paliativni radioterapie

4.6.1. Zdravotni dokumentace

Kontroluje se, zda zdravotni dokumentace kaZzdého pacienta podstupujiciho paliativni
radioterapii externimi svazky zareni z hlediska indikace zevniho ozareni obsahuje

PoloZzka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

1.5b stanoveni diagnozy

1.5¢c histologie

1.5d stadia onemocnéni (staging)

1.5e zavazné interkurentni choroby

1.5f léCebny zamér (radioterapie radikalni, paliativni, pfed ¢i pooperacni,
kombinovana, analgetickd)

1.5¢g predchozi |é¢ba a ozareni

1.5h protokol o l1é¢bé zarenim
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1.5 volba polohy pacienta, fixaénich a jinych pomulcek v celém procesu
diagnostiky, simulace a Iécby

1.5j pouziti bolust, stanoveni cilového objemu (GTV, CTV, PTV, IV) s vyuzitim
vhodnych diagnostickych metod

1.5k stanoveni rizikovych organt (OAR)

1.51 stranovy protokol u parovych organi

1.5m davka jednotliva i celkova v cilovém objemu (PTV)

1.5n davka v kritickych organech

1.50 frakcionacni rezim

1.5p druh a energie zareni (ozarovac)

1.5¢ ozarovaci technika

1.5r simulace

1.5s verifikace

1.5t zaznam o provedené lécbé

1.5u zaznam o in vivo dozimetrii, byla-li provedena

1.5w protokol o pripadné radiologické udalosti, nastala-li, a jejim reseni

4.6.2. Personalni a kvalifikac¢ni predpoklady

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upresnéna pfimo na pracovisti.

Kvalifikace instituce

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

6.1.2.1 a pracovisté ma k dispozici standardni 10zkové oddé&leni

6.1.2.1b priprava cytostatik v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. a vyhlaskou MZ
¢. 84/2008 Sb.

6.1.2.1c nepretrzitd dostupnost nasledujicich sluzeb: hematologie a transfazni
stanice, biochemie, konvenc¢ni rentgenova diagnostika

6.1.2.1d dostupnost sluzeb v pracovni den: CT pro planovani radioterapie,
mikrobiologie

6.1.2.1e dostupnost konziliarnich sluzeb: nepretrzité chirurgie, interna

6.1.2.1f stanoveny postup preddvani pacientl indikovanych k radikalni radioterapii
na radiacni onkologii vyssiho typu s prislusnym pristrojové technickym a
personalnim vybavenim

6.1.2.1 g navaznost na IUzka néasledné péce, pripadné hospice, pro pacienty
indikované dale k |écbé symptomatické

Doporucené personalni a kvalifika¢ni predpoklady pro provadéni predmétné cinnosti

U doporucenych polozek auditofi posuzuji shodu poctd pracovnikd definovanych v MRS se
skutecnosti. Soulad MRS s NRS je u téchto polozek pak vzdy hodnocen bud 100% (v pfipadé

souladu praxe s popsanym stavem) nebo 0% (nesoulad praxe s popsanym stavem).
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Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

6.1.2.2 a doporuleni - lékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
onkologie: jeden Iékat na kazdych zapoc&atych 200 pacient( roéné

6.1.2.2 a pokud na pracovisti probiha pregradualni nebo postgradualni vyuka, potom
minimalné jeden Iékaf se specializovanou zpUsobilosti je doporu¢en na 125
novych pacient( za rok

6.1.2.2 a po celou dobu klinického provozu musi byt trvale pfitomen alespon jeden
klinicky radiologicky fyzik

6.1.2.2 a na pracovidti musi byt k dispozici dostate¢ny pocet odborn& zptsobilych
nelékafskych zdravotnickych pracovnikl pro zajiténi dozimetrickych,
fyzikalnich a fyzikalné-technickych cinnosti - s ohledem na radiologické
vybaveni pracovisté (pocet pFl'stron), pocet pacientl a sloZitost
provadénych vykond (podle doporu¢eni CSFM, o.s., a EFOMP)

6.1.2.2 a radiologicti asistenti - doporuc¢eny minimalni pocet:
linearni urychlovac - 3 na 1 sménu na 1 pfistroj v ivazku 1,00 kazdy
kobaltovy ozafovac - 2 na 1 sménu na 1 pfistroj v Uvazku 1,00 kazdy
cesiovy ozafovac - 1 na 1 sménu na 1 pfistroj v Uvazku 1,00 kazdy
rtg ozarovac - 1 na 1 smeénu na 1 pfistroj v GUvazku 1,00 kazdy
simulator - 2 v Gvazku 1,00
planovaci systém - 2 v Gvazku 1,00

6.1.2.2 a doporuceni - dalsSi personal: Iékafi ve specializa¢nim vzdélavani v oboru
radiaéni onkologie, radiologicti fyzici, radiologicti fyzici ve specializac¢nim
vzdélavani v oboru radiologicka fyzika, radiologicti fyzici, vSeobecné sestry,
socialni pracovnici, klini¢ti psychologové, zdravotnicti a jini odborni
pracovnici zpUsobili k vykonu zdravotnického povoldni - podet zavisi na
vybaveni a rozsahu Cinnosti pracovisté

4.6.3. Technické pozadavky na pracovisté provadéjici paliativni radioterapii

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.

Pfistrojové a dalsi zakladni technické vybaveni nutné k provadéni paliativni
radioterapie

Uvedené polozky predstavuji minimalni vybaveni pozadované NRS. Ma-li pracovisté vybaveni
na vyssi Urovni plné nahrazujici tyto minimalni pozadavky, pak z hlediska souladu MRS s NRS
dané pozadavky plni.

Auditofi taktéz kontroluji shodu vybaveni definovaného (popsaného) v MRS pro tento druh
radioterapie s vybavenim skute¢né pouzitym pfi hodnocené lécbé.

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT
6.1.3a linearni urychlovac vybaveny verifikacnim systémem
6.1.3b cesiovy ozarovaé, ktery dle zavérd zkousek dlouhodobé stability splfiuje

minimalné pozadavky na zatazeni do kategorie B dle doporuceni SUJB
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6.1.3cC rtg ozarovacd, splfiujici pozadavky uvedené v prislusném doporuéeni SUIB

6.1.3d simulator nebo zarizeni pro lokalizaci

6.1.3¢e 2D nebo vyssi planovaci systém

6.1.3f zakladni polohovaci a fixaéni pomUcky

6.1.3 g sada vykryvacich blok( pro tvarovani poli nebo jine vybaveni pro vykryti
casti pole

6.1.3 h rtg ozafovace a cesiové ozarovace maji omezené indikacni pouziti a lze je
pouzit pouze v téch pfipadech, kdy je splnéna podminka predepsaného
davkového rozlozeni v cilovém objemu (povrchové kozni primarni lese a
metastdzy, kostni metastatické postiZzeni v blizkosti povrchu téla)

4.6.4. Vstup procesu
Rozhodnuti o paliativnim ozafeni a predepsani Iécby

Kontroluje se, zda pozadavky (doporuceni) NRS jsou zapracovany v MRS a zda se pfi |écbé
postupuje podle MRS (kontrolou zdznami ve zdravotni dokumentaci 1é¢eného pacienta).

Paliativni radioterapie je indikovana v pfipadé

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

6.2.1a lokaIn& & regionalné pokrocilych zhoubnych novotvard, které nelze ovlivnit
kurativné radioterapii ani jinou I|éCebnou modalitou, vcetné jejich
kombinaci

6.2.1b lokaIné& ¢&i regionalné recidivujicich zhoubnych novotvarQ

6.2.1c generalizovanych zhoubnych novotvard s distanénim metastatickym
procesem solitarnim ¢i viceCetnym, a to bud na oblast primarniho tumoru
nebo na oblast jedné i vice metastaz, popfipadé na oboji

6.2.1d lokalizovanych projevi systémové onkologické choroby, kterou nelze
ovlivnit kurativné ¢i efektivnéji jinou lé¢ebnou metodou

6.2.1e indikace paliativni onkologické terapie a volba radioterapie je vysledkem
rozhodnuti multidisciplindrniho tymu, jehoz <¢lenem je Iékar se
specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie

6.2.1f pacient je o |écbé a jejich nezadoucich Ucincich plné informovan |ékafem a
pred zahajenim IéCby podepise informovany souhlas

6.2.1g indikaci k radikalni radioterapii potvrzuje |ékaF se specializovanou
zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie

6.2.1 h IéCba je zahajena po schvaleni indikace aplikujicim odbornikem nejpozdé;ji
do 3 tydnl u symptomatickych nemocnych; do 1 tydne u vyrazné algickych
stavl; pfi krvaceni z nddoru a u syndromu horni duté Zily zpravidla do 48
hodin; do 24 hodin pfi misni kompresi s pocinajici transverzalni misni [ézi
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4.6.5. Proces

Algoritmus procesu paliativni radioterapie

Auditofi kontroluji, zda algoritmus procesu zdokumentovany v MRS obsahuje minimalné prvky
uvedené v NRS (mél by byt podrobnéjsi nez NRS) a zda praxe odpovida stavu popsanému
v MRS. Dale kontroluji, zda v MRS jsou popsané odpovédnosti a pravomoci v ramci
radioterapie a zda je soulad s praxi.

Pouzité zkratky: RO - Iékaf se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie, RF -
klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA - radiologicky asistent, RTe - radiologicky

technik

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

6.2.2.1 a kontrola totoznosti pacienta pfi pripravé |é¢by zarenim a pfFi kazdé frakci
radioterapie;
zodpovida RA

6.2.2.1 a stanoveni polohy a fixace pacienta reprodukovatelnost a pohodli pro
pacienta;
zodpovida RO, RA

6.2.2.1 ¢ lokalizace cilovych objeml a OAR;
rozhodnuti o vhodnosti planovaciho CT vysSetfeni nebo pfimé stanoveni
vstupnich poli na simulatoru ¢i zafizeni pro lokalizaci a zakresleni vstupnich
poli;
zodpovida RO

6.2.2.1d ziskani dat pro vypocet ozarovaciho planu a jejich prenos do planovaciho
systému;
zodpovida RO, RF, RTe, RA

6.2.2.1e predpis celkové davky, davky na frakci a stanoveni frakcionac¢niho rezimu;
davka je vyjadrena v referen¢nim bodé ICRU;
zodpovida RO

6.2.2.1f vypolet ozafovaciho planu, vletné &asl ¢& monitorovacich jednotek dle
typu pfistroje;
klinicky radiologicky fyzik podpisem stvrzuje spravnost vypoctu;
zodpovida RF, RA

6.2.2.1g schvaleni a podpis ozarfovaciho planu I|ékafem se specializovanou
zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie;
zodpovida RO

6.2.2.1 h priprava individudlnich blokd, pokud jsou souddsti ozarovaciho planu;
zodpovida RA, RTe

6.2.2.11 simulace planu dle indikace lékare;
zodpovida RO, RA

6.2.2.1j nastaveni a prvni ozareni pacienta;
zodpovida RO, RA

6.2.2.1 k spravné splnéni ozarovacich podminek v pribéhu celé série zevniho

ozareni;
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zodpovida RA

6.2.2.11 klinické kontroly pacienta pfi ozafovani, minimalné jedenkrat tydné;
zodpovida RO
6.2.2.1m ukonceni |éCby, kontrola vystupu z verifikacniho systému, kontrola

dodrzeni ozarovaciho planu;
zodpovida RO, RF

Polozka podle
NRS pro RT

Doporuceni NRS

6.2.2.1n

v pfipad&, kdy bude |ékaF se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
onkologie indikovat radikalni davku, i kdyz s paliativnim zamérem,
vzhledem k vysi aplikované davky postupuje dle standardu pro radikalni
radioterapii

Cyklus paliativni radioterapie je ukonéen pro jeden z nasledujicich ddvodd

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

6.2.2.1 0 dosazeni predepsané celkové davky

6.2.2.1p dosazeni efektu, tj. Ulevy od symptomu nadorového onemocnéni, pro ktery
byla paliativni radioterapie indikovana

6.2.2.1 g zména/zhorseni celkového zdravotniho stavu pacienta

6.2.2.1r odmitnuti dalsi IéCby ze strany pacienta

6.2.2.1s neocekavana progrese nadorové choroby

6.2.2.1t rozvoj nepredpokladanych akutnich nezadoucich G¢ink( radioterapie

Ozarovaci piedpis (protokol)

Kontroluje se, zda MRS obsahuje pozadavky NRS a zda se pfi lé¢bé postupuje podle MRS
(kontrolou zaznam{ ve zdravotni dokumentaci lé&eného pacienta).

Ozarovaci predpis (protokol) s podpisem I|ékafe se specializovanou zpQsobilosti v oboru
radia¢ni onkologie musi obsahovat nasledujici Udaje:

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

6.2.2.2 a presna identifikace pacienta: jméno, prijmeni, rodné Cislo a Cislo pojisténce
(neni-li timto ¢&islem rodné ¢islo pacienta), kéd zdravotni pojistovny

6.2.2.2 b Udaje o onemocnéni: diagndéza dle MKN-O, klinické stadium dle TNM
klasifikace, histologicka diagndéza

6.2.2.2 c vyznaceni, Zze se jedna o paliativni radioterapii

6.2.2.2d zadznam o predchazejici a soucasné onkologické |é¢bé, zejména informace o
predchazejicim ozarovani

6.2.2.2 e uréeni polohy, fixaéni pomuUcky

6.2.2.2f definovani planovacich cilovych objemt v souladu s ICRU 50 a 62,

specifikace davky, ozarovaci technika, druh a energie zareni, zdroj
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ionizujiciho zareni

6.2.2.2 g celkova davka, davka na frakci, celkovy pocet frakci, pocet frakci za tyden

6.2.2.2 h davky pro kritické organy

6.2.2.21i izodozni plan (s podpisem lékafe se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radiacni onkologie a klinického radiologického fyzika)

6.2.2.2 j vypis ozarovacich podminek z planovaciho systému

6.2.2.2 k simulacni snimky

6.2.2.21 zaznam o aplikaci kazdého ozarovaciho pole a vypis z verifikacniho
systému

6.2.2.2 m zaznam o ukonceni radioterapie, kontrola kompletnosti dokumentace

6.2.2.2 n protokol o radiologické udalosti (pokud béhem |écby nastala)

6.2.2.2 0 ozarovaci predpis musi umoznit zpétnou rekonstrukci cilového objemu,

davky v cilovém objemu a v kritickych organech

Postup pfFi vynuceném preruseni ozafovaci série

Polozka podle
NRS pro RT

Doporuceni NRS

6.2.2.3 a

pfi pferuseni ozafovaci série je postup dalSi |éCby individualni a je
podminén predevSim charakterem onemocnéni, stavem pacienta a
frakcionacnim schématem paliativni radioterapie

Postup pFi zméné ozarovaciho planu

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT
6.2.2.4 a v prib&hu 1ééby miZze lékai se specializovanou zpUsobilosti v oboru
M v s . a . r ] ] v v v 7

radiacni onkologie z klinickych duvodu rozhodnout o zméné ozarovaciho
planu nebo o ukonceni ozarovani

6.2.2.4 b v ozarovacim predpise musi byt o této skutecnosti ucinén zaznam, z néhoz

v . r v v M e r v v ]
bude zrejmé, kdo o zméné rozhodl, jake byly k této zméné duvody a kdy
v 7 Ve o Ve v 7 r v

bylo ozarovani podle puvodniho ozarovaciho planu ukonceno

6.2.2.4 cc pfi vypracovani nového ozarovaciho planu se postupuje podle stejného

algoritmu jako v pfipadé planu plvodniho (algoritmus 6.5.4)

4.6.6. Vystup procesu

Pracovisté ma mit zpracovany systém sledovani pacientl po Ié¢b&, vyhodnocovani Ié&ebnych
vysledkl a vedlejsich nasledkd 1é¢by. Auditofi kontroluji, zda nize uvedené pozadavky NRS
jsou obsazeny v MRS a, na zakladé zdravotnické dokumentace (zprava o provedeni
radioterapie, zapisy z kontrolnich vysetfeni pfi sledovani po 1écbé), zda podle MRS pracovisté

postupuje.
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Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT

6.2.3 a po ukonceni paliativni radioterapie pro diagnézu zhoubného novotvaru
zUstava pacient v trvalé dispenzarizaci, a to bud na pracovidti radiaéni
onkologie, nebo je po dohodé predan k dispenzarizaci na jiné pracovisté;
pokud pracovisté radiacni onkologie preda pacienta k dalsi dispenzarizaci
na jiné pracovisté, zaznamenad, kde je pacient dale sledovan

6.2.3cC pfi dispenzarnich kontrolach je sledovan efekt paliativni radioterapie,
prib&h nadorového onemocnéni, ptipadné akutni a pozdni komplikace
paliativni [éCby;

je sledovédno a zaznamendvano preZiti pacienta, ovlivnéni symptomd
paliativni radioterapii, pfipadné vedlejsi ucinky radioterapie, dalsi projevy
nadorové choroby, kvalita Zivota pacienta, vysledky laboratornich,
zobrazovacich a jinych pomocnych vysSetfeni a dalsi indikovanda a
provadéna lécba

6.2.3d akutni a pozdni nezadouci Ucinky radioterapie jsou zaznamenavany podle
mezindrodné uznavanych klasifikaci (WHO common toxicity criteria,
RTOG/EORTC radiation toxicity criteria aj.)

4.7. Brachyradioterapie (BRT)

4.7.1. Zdravotni dokumentace

Kontroluje se, zda zdravotni dokumentace kazdého pacienta podstupujiciho brachyterapii za
pouziti uzavienych radionuklidovych zari¢t z hlediska indikace brachyterapie obsahuje

PoloZzka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

1.5 x stanoveni diagndzy

1.5y histologie

1.5z stadia onemocnéni (staging)

1.5 aa zavazné interkurentni choroby

1.5 ab léCebny zamér

1.5 ac predchozi |éCba a ozareni

1.5 ad vzdalenost kritickych orgdnd od cilového objemu, vyska a hmotnost
pacienta

1.5 ae protokol o pripadné radiologické udalosti a jejim reSeni

Auditofi posuzuji, zda vychozi data pro vypocet rozlozeni davky pro pouzivany
brachyterapeuticky systém jsou definovdna v MRS a zda se tim pracovisté pri |écbé Fidi
(kontrolou dokumentace pacienta podstupujiciho brachyterapii).

Pro posouzeni souladu MRS s NRS se v pfipadé dale uvedenych nejéasté&jsich prikladl provede
porovnani uvedenych polozek NRS s MRS. U jinych, zde neuvedenych brachyterapeutickych
systém{ (napf. permanentni brachyterapie) je pak soulad MRS s NRS vzdy hodnocen bud’
100% (v pripadé souladu praxe s popsanym stavem) nebo 0% (nesoulad praxe s popsanym
stavem).
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Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT
U afterloadingovych systémi s pohybem bodového zaFice/zaFricii
béhem ozarovani:

1.5 af t¥i kartézské souradnice jednotlivych poloh zafice

1.5 ag doba pobytu zafice v jednotlivych polohach

1.5 ah poloha po&atku soufadného systému v0(é& pevné anatomické struktufe
pacienta
U afterloadingovych systémii s pevnou polohou bodovych zaFricii
béhem ozarovani:

1.5 ai tfi kartézské soutradnice stfedd jednotlivych zaFicu

1.5 aj aplikaéni doba jednotlivych zaFic¢l

1.5 ak poloha po&atku soufadného systému v0(é& pevné anatomické struktufe
pacienta
U aplikaci linearnich zarici:

1.5 al tfi kartézské soufadnice pocatku a konce zafiCe, v pfipadé aplikace
zakfiveného zaFi¢e pak soutadnice dal$ich vnitfnich bodl zafi¢e s krokem
(méreno po délce zafice) maximalné 20 mm

1.5 am poloha poc&atku soufadného systému v0ié& pevné anatomické struktufe

pacienta

4.7.2. Personalni a kvalifikacni predpoklady

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zdkladé zpracovani dajl z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.

Kvalifikace instituce

Polozka podle
NRS pro RT

Doporuceni NRS

7.1.2.1a

pracovisté provadéjici radikalni radioterapii

Doporucené personalni a kvalifikacni predpoklady pro provadéni predmétné cinnosti

U doporuéenych polozek auditofi posuzuji shodu poctl pracovniki definovanych v MRS se
skutecCnosti. Soulad MRS s NRS je u téchto poloZzek pak vzdy hodnocen bud 100% (v pripadé
souladu praxe s popsanym stavem) nebo 0% (nesoulad praxe s popsanym stavem).

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.1.2.2 a doporudeni - lékafi se specializovanou zpUQsobilosti v oboru radiaéni
onkologie: minimalné 2 Iékafi s praktickou zkuSenosti v brachyradioterapii
ziskanou pod vedenim zkusSeného |ékare na akreditovaném pracovisti

7.1.2.2b fyzici — musi byt minimalné jeden Kklinicky radiologicky fyzik pro
radioterapii

7.1.2.2c na pracovisti musi byt k dispozici dostate¢ny pocet odborné zpUsobilych

nelékafskych zdravotnickych pracovnikl pro zajisténi dozimetrickych,
fyzikalnich a fyzikalné-technickych cinnosti - s ohledem na radiologické
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vybaveni pracovidté (pocet pfistroji), pocet pacientd a sloZitost
provadénych vykond (podle doporué¢eni CSFM, o.s., a EFOMP)

7.1.2.2d doporuceni - radiologicti asistenti: minimalné 1(dalSi podle rozsahu Cinnosti
pracovisté a 1-2 vysSkoleni radiologicti asistenti pro zastupovani zpravidla
pracujici jinak na zevni radioterapii)

7.1.2.2e doporuceni - zdravotni sestry: 2

7.1.22f doporuceni - jiny zdravotnicky personal: 1

4.7.3. Technické pozadavky na pracovisté provadéjici BRT

Vyhodnoceni se provede ptevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.

Doporucené prostorové pozadavky pro brachyradioterapii s HDR

U dale uvedeného doporuceného vybaveni / prostorového usporadani auditofi posuzuji shodu
vybaveni pracovisté definovaného v MRS se skutecnosti. Soulad MRS s NRS je u téchto poloZzek
pak vzdy hodnocen bud 100% (v pfipadé souladu skutecnosti s popsanym stavem) nebo 0%
(nesoulad skutecnosti s popsanym stavem).

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.1.3.1a aplikaéni sal spliiujici hygienické podminky pro provadé&ni malych vykont
se zdzemim pro myti |1ékafd, myti ndstroji a pro uskladnéni aplikatord,
instrumentaria, obvazového materialu a pradla

7.1.3.1b planovaci mistnost pro umisténi vypocetni techniky a pro ¢innosti RF a RA

7.1.3.1c ozafovna + ovladovna

7.1.3.1d pfi HDR BRT zUstdvd pacient po dobu ozafovani v ozafovné, kterd je
stinéna

7.1.3.1e temna komora (pokud neni pouzivan pfimy pfenos dat) je i s vyvolavacim
automatem obvykle sdilena s teleradioterapii

7.1.3.1f IGzka (sou&ast onkologického oddéleni) k sledovani pacientl po celkové
anestezii a pro pacienty se zavedenymi aplikatory pro opakované frakce
BRT ¢&i hyperfrakcionaci

7.1.3.1¢g modelova laboratof (sdilend s teleradioterapii) pro pfipravu ozarovacich
pomUcek

Doporucené prostorové pozadavky pro brachyradioterapii s LDR/MDR

U dale uvedeného doporuceného vybaveni / prostorového usporadani auditofi posuzuji shodu
vybaveni pracovisté definovaného v MRS se skutecnosti. Soulad MRS s NRS je u téchto polozek
pak vzdy hodnocen bud 100% (v pfipadé souladu skutecnosti s popsanym stavem) nebo 0%
(nesoulad skutecnosti s popsanym stavem).

Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT

7.1.3.1h pfi BRT s LDR, kdy doba ozareni trva v zavislosti na pozadované davce vice
hodin, je pacient z aplika¢niho sdlu transportovan na IGZko umisténé v
pokoji, jehoZz obvodové zdi, strop a podlaha jsou stinény
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7.1.3.11i aplikacni sal (stejné pozadavky jako pro HDR)

7.1.3.1]j planovaci mistnost pro umisténi vypocetni techniky a pro ¢innosti RF a RA

7.1.3.1k temna komora (pokud neni pouzivan pfimy prenos dat) je i s vyvolavacim
automatem obvykle sdilena s teleradioterapii

7.1.3.11 stinéné pokoje pro 1-2 pacienty a pfistroj pro afterloading s URZ, s
blokovanim dvefi do pokojl pacientl, TV okruhem a dorozumivacim
zafizenim mezi stinénym pokojem pacienta a pracovnou sester, stinicimi
zast&nami mezi I02zky, pokud je pokoj pro dva pacienty

7.1.3.1m mistnost pro kompresor

7.1.3.1n modelova laboratof (sdilend s teleradioterapii) pro pfipravu ozafovacich

pomUcek

Pristrojové a dalsi zakladni technické vybaveni nutné k provadéni BRT s HDR

Uvedené polozky predstavuji minimalni vybaveni pozadované NRS. Ma-li pracovisté vybaveni
na vyssi Urovni plné nahrazujici tyto minimalni pozadavky, pak z hlediska souladu MRS s NRS
dané poZadavky plini.

Auditofi taktéz kontroluji shodu vybaveni definovaného (popsaného) v MRS pro tento druh
radioterapie s vybavenim skute¢né pouzitym pfi hodnocené léc¢bé.

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.1.3.2 a dalkové Fizeny automaticky pfistroj pro afterloading s URZ

7.1.3.2b rtg pristroj pro lokalizaci aplikdtord — pojizdny rentgen s TV monitorem a
kamerou nebo simulator, pfipadné pfistup na CT a MR

7.1.3.2c vyvolavaci automat (pokud se nepouziva pfimy prenos dat)

7.1.3.2d planovaci systém se zafizenim pro zadavani dat o aplikaci

7.1.32e TV okruh a dorozumivaci zafizeni mezi ozarovnou a ovladovnou

7.1.3.2f anesteziologicky pfistroj, zafizeni pro sterilizaci ndstroji a aplikatord,
negatoskopy

7.1.3.2¢g dostatedny sortiment aplikdtorl a prenosovych trubic kompatibilnich s
automatickym AFL

7.1.3.2 h dostatecny sortiment instrumentaria, lokalizaéni mdstek

Pristrojové a dalsi zakladni technické vybaveni nutné k provadéni BRT s LDR/MDR

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.1.3.21 dalkoveé Fizeny automaticky pfistroj pro afterloading s URZ

7.1.3.2j rtg pFistroj pro lokalizaci aplikatord - pojizdny rentgen s TV monitorem a
kamerou nebo simulator, pfipadné pfistup na CT a MR

7.1.3.2k vyvolavaci automat (pokud se nepouziva pfimy prenos dat)

7.1.3.21 planovaci systém se zafizenim pro zadavani dat o aplikaci

7.1.3.2m TV okruh a dorozumivaci zafizeni mezi pokojem pacienta a pracovnou

sester
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7.1.3.2n anesteziologicky ptistroj, zafizeni pro sterilizaci nastroju a aplikator(,
negatoskopy

7.1.3.20 dostatedny sortiment aplikdtorl a prenosovych trubic kompatibilnich s
automatickym AFL

7.1.3.2p dostateény sortiment instrumentaria, lokalizaéni mustek

7.1.3.2 q vhodny transportni prostfedek pro prevoz pacienta mezi aplika¢nim salem
a ltzkem

4.7.4. Vstup procesu
Rozhodnuti o indikaci k brachyradioterapii

Kontroluje se, zda pozadavky (doporuceni) NRS jsou zapracovany v MRS a zda se pfi |écbé
postupuje podle MRS (kontrolou zdznami ve zdravotni dokumentaci 1é¢eného pacienta).

Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT

7.2.1.1a pacient je odeslan k BRT po stanoveni diagnézy zhoubného nadoru,
provedeni kompletniho stagingu TNM, na zakladé rozhodnuti
multidisciplinarniho onkologického tymu nebo v souladu s diagnosticko-
IéCebnymi protokoly pro jednotlivé onkologické diagnozy

7.2.11b indikaci k BRT potvrzuje lékaf se specializovanou zpusobilosti v oboru
radiani onkologie se zkusenosti v brachyradioterapii na zakladé
dostupnych vysledkl vy&etfeni a vlastniho vy&etfeni pacienta; pfi indikaci
bere v Gvahu kritéria ovéfenych Ié¢ebnych postupd, absolutni i relativni
kontraindikace |écby, rozsah nadoru, pravdépodobny vysledek IéCby a v
neposledni fadé i celkovy stav pacienta

7.2.11c pooperacni adjuvantni ozareni zavisi na stavu hojeni a obvykle se realizuje
mezi 4. az 6. tydnem po operaci

7.2.1.1d BRT kombinovana s TRT se zafrazuje tak, aby se neprodluzovala celkova
doba radioterapie nad 7 aZ 8 tydnl

7.2.1.1e cilenou brachyradioterapii (zvySeni davky na zmenseny cilovy objem, tzv.
boost) Ize v nékterych lokalizacich (napf. u pacientek s nadorem prsu po
konzervativni operaci) aplikovat pred teleteradioterapii

7.2.1.1f¢€ pfi aplikaci brachyradioterapie jako boost z dlivodu rezidudlniho nadoru je
vykon proveden aZ po ukon&eni zevni radioterapie na ptvodni GTV, nékdy i
s nutnym odstupem 2-3 tydnl, kvdli odeznéni akutni postradia¢ni reakce
(anus, vulva)

Pfiprava pied aplikaci

PoloZzka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.1.2 a pacient je lékafem podrobné seznamen s navrhovanou lécbou i s jejimi
eventudlnimi komplikacemi a pred zahajenim |écby podepise informovany
souhlas

7.2.1.2b v pripadé planované celkové anestézie si l|ékaf se specializovanou

o . 2 . v s . v 7 7 v v 7 . ’

zpusobilosti v oboru radiacni onkologie vyzada predoperacni interni
vySetfeni a zajisti hospitalizaci

7.2.1.2c na zakladé zhodnoceni rozsahu nadoru, vysetreni pacienta a zhodnoceni
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jeho stavu stanovi Iékaf se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
onkologie termin aplikace brachyradioterapie a pacienta zaradi do
programu pladnovanych vykon(, se kterym jsou seznadmeni ostatni
spolupracovnici - RF, ZS, RA, anesteziolog, oSetfujici |ékaF IGZzkového
oddéleni (pokud je pacient hospitalizovan nebo bude hospitalizovan),
oSetrujici Iékaf na TRT (pokud jde o kombinovanou Iécbu)

7.2.1.2d Iékaf informuje vSeobecné sestry, radiologického asistenta, radiologického
technika a radiologického fyzika o typu aplikace, pozadavku na aplikatory a
o dalsich podrobnostech pripravy aplikace

7.2.1.2e o kazdém pacientovi je vypracovana kompletni zdravotnickd dokumentace
(,chorobopis"); obsahuje anamnestické (daje, prfesnou diagnozu
zhoubného novotvaru, dobu jejiho stanoveni, klinické stadium dle TNM
klasifikace, vysledek histopatologické verifikace nadoru, prediktivnich a
prognostickych faktorl, status performance nemocného, zdznam o
piredchazejici 1écbé, nalezy z provedenych vySetifeni a zéaznam o indikaci
brachyradioterapie

7.2.1.2f pacient je celkové vysetfen a velmi podrobné popsan lokalni a regionalni
nalez

Ozarovaci piedpis (protokol)

Kontroluje se, zda MRS obsahuje pozadavky NRS a zda se pfi |éCbé postupuje podle MRS
(kontrolou zaznam{ ve zdravotni dokumentaci 1é&eného pacienta).

PoloZzka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT

7.2.1.3a ozatovaci predpis vypracuje lékaF se specializovanou zpusobilosti v oboru
radia¢ni onkologie na odd. brachyradioterapie

Ozarovaci predpis (protokol) s podpisem I|ékafe se specializovanou zpQsobilosti v oboru
radia¢ni onkologie musi obsahovat nasledujici Udaje:

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.1.3b identifikace pacienta

7.2.1.3c diagndza, TNM klasifikace, histologicka diagnoza

7.2.1.3d zaznam o predchazejicim ozarovani

7.2.13e cil lé¢by (radikalni, paliativni), zda jde o Iécbu samostatnou nebo
kombinovanou a s ¢im (teleradioterapie, chemoterapie, chirurgie apod.) i
posloupnost jednotlivych |é¢ebnych modalit

7.2.13f Udaje o GTV a CTV

7.2.1.3¢g velikost davky na frakci, zplsob specifikace davky vé&etné referenénich
bodd, pocet frakci a ¢&asovou posloupnost

7.2.1.3 h techniku brachyradioterapie, zdroj zareni (URZ), typ aplikatoru

7.2.1.3i protokol o pripadné radiologické udalosti a jejim reseni

7.2.1.3] u kombinované |écby s teleradioterapii uvést v predpisu rovnéz cilové
objemy pro TRT a v nich planované davky zareni a frakcionaci

7.2.1.3k u slozitéjsich technik provede radiologicky fyzik na zakladé ozarovaciho
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predpisu predbéznou kalkulaci ozarovaciho planu, ktery konzultuje s
s v . . o . ré . v .
lekarem se specializovanou zpusobilosti v oboru radiacni onkologie

4.7.5. Proces

Auditofi kontroluji, zda algoritmus procesu zdokumentovany v MRS obsahuje minimalné prvky
uvedené v NRS (mél by byt podrobnéjsi nez NRS) a zda praxe odpovida stavu popsanému
v MRS. Dale kontroluji, zda v MRS jsou popsané odpovédnosti a pravomoci v ramci
radioterapie a zda je soulad s praxi.

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.2a tym na Useku BRT postupuje podle ustanoveného pracovniho postupu,
ktery vypracoval |ékaf se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
onkologie spole¢né s ¢leny tymu

7.2.2b tento systémovy postup zahrnuje popis predaplikaéni ptipravy, zplsobu
anesteziologie, pouZiti specifickych aplikadtord a popis techniky jejich
zavadeéni

Intrakavitarni brachyradioterapie

Standardni postup pfi uterovaginalni aplikaci

Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT
7.2.2.1a uloZeni pacientky do gynekologické polohy na operacnim sale;
zodpovida ZS
7.2.2.1b uvedeni do anestézie;
zodpovida L-spec.
7.2.2.1c dezinfekce operacniho pole a zavedeni Foleyho katetru do mocového
méchyfe se 5-7 ccm kontrastni latky v baldnku;
zodpovida RO
7.2.2.1d zavedeni aplikatorl do dé&lohy a vaginy, pfipadné oznadeni okrajl nadoru
kovovymi svorkami;
zodpovida RO
7.2.2.1e tamponada vaginy.;
zodpovida RO
7.2.2.1f zavedeni in vivo dozimetru nebo kontrastniho katetru ¢i kontrastni latky do
rekta k oznaceni predni stény rekta;
zodpovida RO
7.2.2.1g zavedeni maket zdrojli do jednotlivych kanall aplikatoru;
zodpovida RA
7.2.2.1h umisténi lokalizaéniho mustku pro snimkovani;
zodpovida RA
7.2.2.11 skiaskopicka kontrola uloZeni aplikatort v AP a LL projekci;
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zodpovida RA

7.2.2.1 ]

eventualni repozice aplikatoru;

zodpovida RO

7.2.2.1k

zhotoveni rtg snimkd v AP a LL projekci (neni-li pouzivan pfmy ptenos
dat);

zodpovida RA

7.2.2.11

pfenos soufadnic aplikdtoru a referenénich bodli kritickych organt z rtg
snimkU do pldnovaciho systému nebo jejich ptimy digitalni prenos;

zodpovida RF, RA

7.2.2.1m

vypracovani izodézového ozarovaciho planu;
zodpovida RF, RA

7.2.2.1n

zhodnoceni ozafovaciho planu, event. optimalizace ozafovaciho planu;
zodpovida RF, RO

7.2.2.10

kontrola ozafovaciho planu a jeho potvrzeni podpisem klinickym
radiologickym fyzikem;

zodpovida RF

7.2.2.1p

definitivni schvaleni ozarovaciho predpisu odpovédnym Iékafem se

. . o . ’ . v 7 . ’ ’
specializovanou zpusobilosti v oboru radiacni onkologie a potvrzeni planu
jeho podpisem;

zodpovida RO

7.2.2.1q

pripojeni aplikdtorli pomoci prenosovych trubic k afterloadingovému
pristroji;
zodpovida RA

7.2.2.1r

kontrola ozatovacich ¢asu v fidicim pocitadi;

zodpovida RF

7.2.2.1s

informace pacientky o ozafovacim case;

zodpovida RA

7.2.2.1t

uzavreni ozafovny;

zodpovida RA

7.2.2.1u

ozareni pacientky;
zodpovida RF, RA

7.2.2.1v

vytisk ozarovaciho protokolu a vykazani dalsich daju o aplikaci;

zodpovida RF

7.2.2.1w

odstranéni aplikatoru;

zodpovida RO

7.2.2.1 %

vyhodnoceni in vivo dozimetrie;
zodpovida RF, RO

7221y

pisemny zaznam o provedené aplikaci, pokyny pro dalsi oSetfeni pacientky
a termin dalsi frakce brachyradioterapie nebo kontroly;

zodpovida RO
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7.2.2.1z zaznam o provedené aplikaci do knihy vykon(;
zodpovida RA
7.2.2.1 aa transport pacientky na lUzku z operaéniho salu na lGzkové oddéleni za

dohledu vSeobecné sestry;

u BRT s LDR/MDR, ktera probiha na pokoji specidlné k tomu upraveném,
piredchazi tento vykon prfed vykony q az z; pacientky jsou po dobu
nékolikahodinové aplikace oSetfovany ZS pfi zajetém URZ v kontejneru;

zodpovida ZS

Pouzité zkratky: L-spec. - Iékar jiné odbornosti, RO - |ékaf se specializovanou zpUsobilosti v
oboru radia¢ni onkologie, RF - klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA — radiologicky
asistent, ZS - vSeobecna sestra

Udaje pro vykazovani intrakavitarni gynekologické brachyradioterapie

Polozka podle
NRS pro RT

Doporuceni NRS

7.2.2.1 ab

uvadi se davka a davkovy pfikon v referenc¢nim bodé A a maximalni davky
v kritickych organech

Dale se doporucuje uvadét podle ICRU Report 38

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.2.1 ab popis pouzité techniky (informace o pouzitém aplikatoru, specifikace a
geometrické usporadani URZ), celkova kerma ve vzduchu (TRAK)

7.2.2.1 ac absorbované davky v referencnich bodech

7.2.2.1 ad referencni bod v mocovém méchyfi (ICRU)

7.2.2.1 ae referencni bod v rektu (ICRU)

7.2.2.1 af referencni panevni body (P)

7.2.2.1 ag referencni body na lymfatickém trapezoidu (eventualné)

7.2.2.1 ah popis referen¢niho objemu

7.2.2.1 ai velikost referencni davky — pokud je jina nez 60 Gy

7.2.2.1 aj rozméry objemu referenéni izoddzy (vyska, Sifka tloustka)

7.2.2.1 ak rozlozeni davky v Case

Intrakavitarni aplikace pomoci speciélnich vaginalnich valci nebo ovoidl

Polozka podle
NRS pro RT

Doporuceni NRS

7.2.2.1 al

jestlize se vykon provadi s pomoci valce se zdrojem zareni v jeho ose a
ozarovani probihd v nékolika frakcich, je pripustné provést rtg lokalizaci
zavedeného aplikatoru a vypocet davky na kritické organy pouze pfi prvni
frakci

Str. 53/67



Pravidla procesu hodnoceni mistnich radiologickych standardu v radioterapii

NUVIA Dosimetry, s.r.o.

PFi pouziti valce se davka pocita a vykazuje

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.2.1 am na povrchu sliznice vaginy (tj. povrch valce) a v hloubce 0,5 cm od
povrchu valce (referencni davka)

7.2.2.1 an ostatni Udaje (popis aplikatoru, uspofadani zdroji, specifikace zdroje,
davkovy pfikon na referencni izodéze, TRAK, davky v ICRU referencnich
bodech kritickych organl) se vykazuji obdobné& jako pFi uterovaginalni
aplikaci

7.2.2.1 ao pfi pouziti ovoidl je tfeba délat individudlni vypocet davky na zakladé rtg

snimkl pti kazdé frakci

Intraluminalni brachyradioterapie

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT
7.2.2.2 a uloZeni pacienta do vhodné pozice na aplikacnim sale;
zodpovida ZS
7.2.2.2b lokalni znecitlivéni;
zodpovida RO, L-spec.
7.2.2.2c zavedeni aplikatoru do postizeného organu;
zodpovida RO, L-spec.
7.2.2.2d umist&ni maket zdroju do aplikatoru;
zodpovida RO
7.2.22e skiaskopicka kontrola;
zodpovida RA
7.222f urceni ozafovaci drahy (CTV=PTV = GTV + bezpecnostni lem);
zodpovida RO
7.2.2.2 g zhotoveni rtg snimk{ zavedeného aplikatoru / event. vytisk z kamery;
zodpovida RA
7.2.2.2 h prenos dat do planovaciho systému;
zodpovida RF
7.2.2.21i vypocet ozarovaciho planu podle nize uvedeného doporuceni;
zodpovida RF, RA
7.2.2.2j kontrola ozafovaciho planu a jeho potvrzeni podpisem klinickym
radiologickym fyzikem;
zodpovida RF
7.2.2.2 k definitivni schvélepi ozarfovaciho predpisu odpovédnym |ékafem se
specializovanou zpusobilosti v oboru radiacni onkologie a potvrzeni planu
jeho podpisem;
zodpovida RO
7.2.2.21 pripojeni aplikatoru / aplikatorl k afterloadingovému pftistroji;
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zodpovida RA

7.2.2.2m prenos dat z planovaciho systému do Fidiciho pocitace;
zodpovida RF

7.2.2.2n informace pacienta o ozafovacim case;
zodpovida RA

7.2.2.20 uzavfeni ozarovny;
zodpovida RA

7.2.2.2p spusténi ozareni a sledovani pacienta na monitoru;
zodpovida RF, RA

7.2.2.2 q ukonceni ozareni;
zodpovida RF, RA

7.222r vytisk ozatfovaciho protokolu a vykazani dal$ich daju o aplikaci;
zodpovida RF

7.2.2.2s odstranéni aplikatoru;
zodpovida RO

7.2.2.2t zdznam o provedené aplikaci do knihy vykonu;
zodpovida RA

7.2.2.2 u pisemny zaznam o provedené aplikaci do dokumentace pacienta, pokyny
pro dalsi oSetfeni, termin dalsi frakce BRT nebo kontroly;
zodpovida RO

7.2.22v transport pacienta na lizkové oddéleni;

zodpovida ZS

Pouzité zkratky: L-spec. - Iékar jiné odbornosti, RO - |ékaf se specializovanou zpUsobilosti v
oboru radia¢ni onkologie, RF — klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA — radiologicky
asistent, ZS - vSeobecna sestra

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.2.2w udava se délka a hloubka (tloustka) GTV, CTV a PTV ve vztahu k sliznici
povrch lumen organu

7.2.2.2 x pokud je lumen organu kompletné vyplnéno aplikatorem, pak je identické s

primérem aplikdtoru a referenéni primér se vyjadifuje v jeho centralni
roviné

Vykazovani davky pfi intraluminalni brachyradioterapii

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.2.2y doporuéuje se udavat davku ve tfech trovnich - v rlizné hloubce organu
7.2.2.2z povrchova slizni¢ni davka (maximalni davka v PTV)

7.2.2.2 aa minimalni davka v cilovém objemu (minimalni davka v PTV)
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7.2.2.2 ab referen¢ni davka v tkani v hloubce 5 mm od povrchu sliznice

7.2.2.2 ac minimalni davku v cilovém objemu je tfeba udavat v absolutni hodnoté v
jednotkach Gray (Gy) a soucasné i v procentech davky v referenc¢nim bodé,
ktery se nachazi ve vzdalenosti 5 mm od povrchu sliznice v centralni roviné

7.2.2.2 ad nedilnou soudasti ozarovaciho protokolu jsou kromé udaji o davkach a

objemech také Udaje o davkovém prikonu na referencni izoddze, o TRAK,
pouzitém aplikatoru a specifikace zdroje

Intersticialni brachyradioterapie

Polozka podle
NRS pro RT

Doporuceni NRS

7.2.2.3 a

dale uvedeny postup neplati pro brachyradioterapii karcinomu prostaty a
permanentni implantace kvili vyznamnym odli§nostem

Postup pfi intersticialni brachyradioterapii

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT
7.2.2.3b uloZeni pacienta do vhodné pozice na aplikacnim sale;
zodpovida ZS
7.2.2.3c uvedeni do anestézie;
zodpovida L-spec.
7.2.2.3d dezinfekce operacniho pole;
zodpovida RO
7.2.23e oznaleni okraji tumoru kontrastnimi znackami (pokud tak jiz nebylo
ucinéno drive);
zodpovida RO
7.2.23f implantace jehel ¢&i plastikovych katetrl v geometrickém usporadani podle
pouzivaného dozimetrického systému;
zodpovida RO
7.2.2.3¢g zavedeni maket zdrojd do aplikatoru;
zodpovida RO, RA
7.2.2.3 h skiaskopicka kontrola geometrického usporadani aplikatord;
zodpovida RA, RO
7.2.2.31 zhodnoceni dostate¢ného pokryti CTV podle skiaskopie;
zodpovida RO
7.2.2.3] lokaliza¢ni rtg snimky aplikované krajiny ve dvou projekcich;
zodpovida RA
7.2.2.3k zhotoveni izodézového ozarovaciho planu;
zodpovida RF, RA
7.2.2.31 kontrola ozafovaciho planu a jeho potvrzeni podpisem klinickym

radiologickym fyzikem;
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zodpovida RF

7.2.2.3 m definitivni schvaleni ozafovaciho predpisu odpovédnym Iékafem se

. . o . rd . v . s s
specializovanou zpusobilosti v oboru radiacni onkologie a potvrzeni planu
jeho podpisem;

zodpovida RO

7.2.2.3n pfipojeni jednotlivych aplikatorG k AFL pFistroji podle ozafovaciho planu;
zodpovida RA, RF

7.2.2.30 kontrola ozafovacich &¢asu v fidicim pocitadi;

zodpovida RF

7.2.23p informace pacienta o ozarovacim Case;

zodpovida RA

7.2.2.3¢q uzavfeni ozarovny;

zodpovida RA

7.2.23r ozareni pacienta;

zodpovida RA

7.2.2.3s ukonceni ozareni;
zodpovida RA

7.2.2.3t vytisk ozatfovaciho protokolu a vykazani dal$ich Gdaju o aplikaci;

zodpovida RF

7.2.2.3u odstranéni aplikatorl, event. v analgézii;

zodpovida RO

7.2.23v zapis o vykonu do dokumentace pacienta s doporucenim dalSiho oSetfeni,
event. terminu dalsi aplikace nebo kontroly;

zodpovida RO

7.2.23w zdznam o provedené aplikaci do knihy vykonu;

zodpovida RA

7.2.2.3 x transport pacienta na lizkové oddéleni pod dohledem zdravotni sestry;

u BRT s LDR/MDR, ktera probiha na pokoji specidlné k tomu upraveném,
predchazi tento vykon pred vykony o aZz w; pacienti jsou po dobu
nékolikahodinové aplikace oSetfovani ZS pfi zajetém URZ v kontejneru;

zodpovida ZS

Pouzité zkratky: L-spec. — Iékar jiné odbornosti, RO - |ékaF se specializovanou zpUsobilosti v
oboru radia¢ni onkologie, RF — klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA — radiologicky
asistent, ZS - vSeobecna sestra

Udaje pro vykazovani intersticialni brachyradioterapie

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.23y klinicky popis nadoru, véetné GTV a CTV

7.2.23z popis techniky (zda je aplikace provedena podle urcitého systému)
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7.2.2.3 aa specifikace URZ, RAKR a TRAK; davkovy pfikon na referencni izoddze

7.2.2.3 ab kompletni popis rozlozeni davky v Case

7.2.2.3 ac primérnd davka v centrdlni roving (MCD), minimalni davka v cilovém
objemu, index homogenity

7.2.2.3 ad objemy a jejich rozméry véetné& PTV, |éfeného objemu, objemu vysoké

davky, objeml nizké davky, ozafeného objemu

Povrchova brachyradioterapie

Postup pfi intersticialni brachyradioterapii

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.2.4 a zméreni nadorového loziska, uréeni GTV, CTV, zhotoveni fotografie;
zodpovida RO

7.2.24b provedeni otisku postizené krajiny pomoci tvarovatelného materialu;
zodpovida RO

7.2.24c urceni tloustky muldze (vzdalenost zdroje od povrchu téla);
zodpovida RO

7.2.2.4d zhotoveni muladze z vhodného materidlu;
zodpovida RTe, RA

7.2.24 e zakresleni geometrického uspofadani jednotlivych drah zdroje na povrch
mulaze;
zodpovida RF

7.2.2.4f upevnéni aplikdtorti na mulaz;
zodpovida RA

7.2.2.4 g umist&ni maket zdrojl do aplikatort a ovéreni jejich prlichodnosti;
zodpovida RA

7.2.2.4 h vypocet ozafovaciho planu na zakladé ozarovaciho predpisu;
zodpovida RF, RA

7.2.2.4i kontrola ozafovaciho planu a jeho potvrzeni podpisem klinickym
radiologickym fyzikem;
zodpovida RF

7.2.2.4] definitivni schvélecpi ozarovaciho predpisu odpovédnym |ékafem se
specializovanou zpusobilosti v oboru radia¢ni onkologie a potvrzeni planu
jeho podpisem;
zodpovida RO

7.2.2.4 k kontrola ozafovacich ¢asu v fidicim pocitadi;
zodpovida RF

7.2.2.41 priloZzeni muldZe na pacienta a zakresleni znadek na kGzi a na muldzi za

Ucelem vzdy stejného umisténi mulaze;
zodpovida RO, RA, ZS
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7.2.2.4m zhotoveni fotografie event. rtg snimku s prilozenou mulazi pro
dokumentaci a moznost event. dodatec¢ného vypoctu organové davky;
zodpovida RA
7.2.2.4n pfipojeni jednotlivych aplikatorG k AFL pFistroji podle ozafovaciho planu;
zodpovida RO, RF, RA
7.2.240 informace pacienta o ozafovacim case;
zodpovida RA
7.2.24p uzavfeni ozarovny;
zodpovida RA
7.2.2.4 q sledovani pacienta na monitoru;
zodpovida RA
7.2.24r vytisk ozatfovaciho protokolu a vykazani dal$ich Gdaju o aplikaci;
zodpovida RF
7.2.2.4s odstranéni mulaze;
zodpovida ZS
7.2.2.41t zapis kazdé frakce ozareni do dokumentace pacienta;
zodpovida RO
7.2.2.4u zapis kazdé frakce ozareni do knihy vykonU;
zodpovida RA
7.2.2.4v ukonceni ozareni po splnéni predepsaného poctu frakci, doporuceni dalsiho

oSetrovani, stanoveni kontroly;

zodpovida RO

Pouzité zkratky:

RO - lékaF se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie, RF —

klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA - radiologicky asistent, ZS - vSeobecna sestra

Udaje pro vykazovani povrchové brachyradioterapie

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.24 w popis GTV, CTV

7.2.2.4 X popis techniky

7.2.24y informace o URZ a o geognetrii jejich usporadani v mulazi, véetné ozarovaci
vzdalenosti od povrchu kuze

7.2.24z davkovy prikon na povrchu kiize a na izodéze, na kterou je udé&lan predpis
davky; TRAK

7.2.2.4 aa povrchova davka (tj. maximalni davky v PTV)

7.2.2.4 ab minimalni davka v cilovém objemu

4.7.6. Vystup procesu
Pracovisté ma mit zpracovany systém sledovani pacientl po 1é¢b&, vyhodnocovani Ié&ebnych
vysledkd a vedlejich nasledkl 1é¢by. Auditofi kontroluji, zda nize uvedené pozadavky NRS
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jsou obsazeny v MRS a, na zakladé zdravotnické dokumentace (zprava o provedeni
radioterapie, zapisy z kontrolnich vysetreni pfi sledovani po 1écbé), zda podle MRS pracovisté

postupuje.

Polozka podile
NRS pro RT

Doporuceni NRS

7.2.3a

v dobé ukonceni celé série BRT zhodnoti |ékaf se specializovanou
zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie dodrZeni ozatfovaciho predpisu a
zhodnoti stav |é¢eného nadorového loziska v dobé ukonceni BRT a napise
zavérecCnou zpravu o provedeném ozareni s doporucenim pro dalsi postup

7.2.3b

pro kontrolu a hodnoceni celého procesu je nutné, aby vsSechny kroky
procesu BRT byly Uplné a spravné dokumentovany, pocinaje ozarovacim
predpisem, ozafovacimi protokoly a aby byla pouzivdna mezinarodni
doporudeni a terminologie k sdélovani (dajl o provedené 1é¢bé za Ulelem
porovnavani vysledkd mezi jednotlivymi centry

7.2.3cC

doporucené Udaje pro sdélovani davky zareni jsou soucasti ozarovaciho
protokolu

7.2.3d

predepsana |étba je podrobné zaznamenana, zdokumentovana a Udaje
jsou srozumitelné a jednoznacné sdélitelné

7.2.3e

urovenn dokumentace umozniuje rekonstrukci aplikované davky v CTV i
vypocet efektivni davky na urcity organ v pfipadé potieby

7.23f

pro moznost pozdéjSiho vypocCtu organové davky je nutné, aby
v pacientové dokumentaci byla zaznamendna vyska a hmotnost pacienta a
byl archivovan rentgenovy obraz aplikace, event. fotografie s jednoznacné
identifikovatelnou télesnou strukturou a vSechny dalSi Udaje o URZ a
provedeném ozareni

Udaje o davkach a objemech

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.3.1a po ukonceni BRT, kterd mulZe byt aplikovana ve vice frakcich, je nutné
uvést sumarni davky v relevantnich objemech a ¢asové Udaje o probéhlém
ozareni

7.2.3.1b rozsah vyjadifovanych uUdaji o provedeném ozafeni zavisi na pouZité
ozarovaci technice

7.23.1c k vyjadfovani radiobiologického ekvivalentu davky z BRT lze pouzit

nékterych matematickych formuli, jako napf. LQ model, ale je tfeba dobfe
rozumét limitacim takovych vypoctt a umét je spravné interpretovat

Pozadavky na presnost v brachyradioterapii

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.3.2 a cely proces BRT je doprovazen systémem kontrol jednotlivych cinnosti a
Grovernn dokumentace zajisStuje moznost rekonstrukce aplikované davky
v CTV

7.2.3.2b geometrickd presnost: 1 mm (rekonstrukce, lokalizace umisténi URZ

v aplikatoru)
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7.23.2c C¢asova presnost: 1%

7.2.3.2d presnost vypoctu davky pomoci planovaciho systému: 2 % pro ovérovani
modelu v oblasti centralni ¢asti URZ

7.2.3.2e ovéfeni RAKR: 3 % pro zdroje HDR, 3 % pro primér skupiny LDR zdrojl (5
% pro jednotlivy URZ LDR)

Vysledny efekt brachyradioterapie (Ié¢ebny efekt versus postradiacni zmény)

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.3.3a vysledny efekt na nador lze hodnotit a? v odstupu nékolika tydnd -
kontrolni vysSetreni

7.2.33b kontrolni vy$etieni pacientl (sledovani po 1é¢bé&) jsou nutnd k zhodnoceni
akutni postradiacni reakce, IéCebného vysledku a pozdnich zmén po
ozareni

7.2.33cC pacient zUstava v trvalé dispenzarni péci oddé&leni radiaéni onkologie, aby
bylo mozné vyhodnocovat vysledky |éCby i postradiac¢ni zmény a tak
zkvalitfiovat cely proces |éCebného ozarovani

7.2.3.3d pokud je pacient z né&jakého dlvodu preddn k dispenzarizaci na jiné
oddéleni, v dokumentaci se uvede adresa zdravotnického zafizeni, kde
bude dalsi dispenzarizace probihat a kam jsou pisemné poskytnuty veskeré
informace o probéhlé radioterapii

Vysledky

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

7.2.34 a v ramci dispenzarizace se hodnoti celkové preziti pacienta, bezpfiznakové

preziti, lokalni kontrola, ¢as do progrese onemocnéni a akutni i pozdni
komplikace podle mezinarodnich kritérii, napf. RTOG/EORTC (radiation
toxicity criteria)

4.8. Nenadorova radioterapie

4.8.1. Diagnozy

Kontroluje se, zda se nenadorova radioterapie provadi pouze u diagndéz, na které ma
pracovisté zpracované MRS, a zda jsou tyto diagndézy uvedeny v seznamu NRS (tj. zda je

soulad s NRS).

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT
Zanétliva onemocnéni

8.1.1.10 a Paronychia L03.3

8.1.1.10b Hidradenitis axilaris L02.4
Degenerativni choroby

8.1.1.10c Periarthropatia humeroscapularis M75.0
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8.1.1.10d Epicondylopatia humeri ulnaris M77.0-2

8.1.1.10 e Calcaneodynia M77.3

8.1.1.10f Osteoarthrosis a ostatni degenerativni onem. M16.0-M19.0
Hypertrofické choroby

8.1.1.10 ¢ M. Dupuytren M72.0

8.1.1.10 h Keloidy L91.0

8.1.1.101 M. Peyronie (induratio penis plastica) N48.6

4.8.2. Zdravotni dokumentace
Kontroluje se, zda zdravotni dokumentace kazdého |é¢eného pacienta z hlediska indikace
nenadorové radioterapie obsahuje

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

1.5 ao diagndza

1.5 ap vék

1.5 aq predchozi |éCba a ozareni

1.5 ar zavazné interkurentni choroby
1.5 as protokol o 1é¢bé zarenim

1.5 at frakcionacni rezim

1.5 au druh a energie zareni (ozarovac)
1.5 av ozarovaci technika

1.5 aw protokol o pripadné radiologické udalosti a jejim reSeni

4.8.3. Personalni a kvalifikac¢ni predpoklady

Vyhodnoceni se provede prevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.

Kvalifikace instituce

Kontroluje se, zda ma pracovisté zpracované MRS pro danou diagnozu a pfislusny zdroj I1Z
(shoda praxe s MRS) a soucasné zda pouzité vybaveni odpovida pozadavkim NRS (soulad MRS
s NRS).

Uvedené pristrojové vybaveni predstavuje minimum pozadované NRS. Ma-li pracovisté
vybaveni na vyssi Urovni plné nahrazujici tyto minimalni pozadavky, pak z hlediska souladu
MRS s NRS dané pozadavky plni.

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

8.1.2.1a pracovisté provadéjici radikdlni radioterapii a pracovisté provadéjici
paliativni radioterapii

8.1.2.1b pracovisté je vybaveno minimalné rtg ¢i césiovym ozarovacem
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Doporucené personalni a kvalifikacni predpoklady pro provadéni predmétné cinnosti

U doporuéenych poloZek auditofi posuzuji shodu poétl pracovnik( definovanych v MRS se
skutecCnosti. Soulad MRS s NRS je u téchto polozek pak vzdy hodnocen bud 100% (v pripadé
souladu praxe s popsanym stavem) nebo 0% (nesoulad praxe s popsanym stavem).

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

8.1.2.2 a doporuleni - lékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni
onkologie: minimalné jeden lékar na jeden ozarovac pfi jednosménném
provozu

8.1.2.2 a klinicky radiologicky fyzik se specializovanou zpusobilosti pro radioterapii v
Gvazku dle doporuceni CSFM

8.1.2.2 a doporuceni - radiologicti asistenti:
rtg ozarovac - 1 na 1 sménu v Uvazku 1,00 kazdy
césiovy ozafovac - 1 na 1 sménu v Uvazku 1,00 kazdy

4.8.4. Technické pozadavky na pracovisté provadéjici nenadorovou radioterapii

Vyhodnoceni se provede ptevazné predem na zdkladé zpracovani Gdaji z dotazniku podle kap.
3, v pripadé nejasnosti budou data upfesnéna pfimo na pracovisti.

Pristrojové a dalsi zakladni technické vybaveni nutné k provadéni nenadorové
radioterapie

Uvedené polozky predstavuji minimalni vybaveni pozadované NRS. Ma-li pracovisté vybaveni
na vyssi Urovni plné nahrazujici tyto minimalni poZzadavky, pak z hlediska souladu MRS s NRS
dané pozadavky plni.

Auditofi taktéz kontroluji shodu vybaveni definovaného (popsaného) v MRS pro tento druh
radioterapie s vybavenim skute¢né pouzitym pfi hodnocené léc¢bé.

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

8.1.3a pracovisté standardné sleduje parametry pro stanoveni efektivni davky
zareni pfi planovacich vysetrenich (RT simulator, CT, apod.)
Zdroje zafreni pouZitelné u nenadorové radioterapie

8.1.3b rtg ozafovaci pfistroj (ortovoltaZzni, kontaktni) u degenerativnich a
zanétlivych chorob; (SUJB posuzuje a kontroluje, zda zafizeni splfiiuje
technické pozadavky)

8.1.3c césiovy ozafovaC u degenerativnich chorob; (na zakladé vysledkd
provedenych zkousek SUJB posuzuje a kontroluje, zda zafizeni spliuje
pozadavky)

8.1.3d linedrni urychlovace s elektronovymi svazky v prevenci heterotopickych
kalcifikaci

4.8.5. Vstup procesu
Rozhodnuti o nenadorovém ozareni a predepsani léCby

Kontroluje se, zda pozadavky (doporuceni) NRS jsou zapracovany v MRS a zda se pfi |écbé
postupuje podle MRS (kontrolou zdznami ve zdravotni dokumentaci 1é¢eného pacienta).
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Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

8.2.1a pacient je odeslan k radioterapii nenadorového onemocnéni pfi
nevhodnosti ¢i neudcinnosti jiné dostupné ¢i vhodné standardni lécebné
metody

8.2.1b Ié¢bu doporucuje, indikuje odbornik jiného oboru (napf. ortoped, prakticky
Iékaf, |IékaF rehabilitacni ¢i revmatolog)

8.2.1c indikaci k radioterapii potvrzuje |ékai se specializovanou zpusobilosti v
oboru radiacni onkologie

8.2.1d vzhledem k riziku stochastickych efektl zafeni indikujici 1ékaf uvadi v
doporuceni, Ze se jedna o stav, u kterého byly vSechny ostatni IéCebné
moznosti zcela vyCerpany nebo nejsou aplikovatelné

8.2.1e pacient je o nutnosti aplikované |écby pIné informovan I|ékafem;
informovan je i o pripadnych nezddoucich Gcincich radioterapie;
pred zahajenim Ié¢by podepise informovany souhlas

8.2.1f pro indikaci a planovani nenadorové radioterapie je nutnd anamnéza a
cilené fyzikalni vySetreni ve vztahu k onemocnéni a pfipadné doplrikova
vysSetieni (napr. rtg snimky apod.); nékdy je vhodné konsultovat
odborniky jiného oboru s ohledem na diagnézu, s kterou je pacient
odesilan ke zvazeni radioterapie

8.2.1¢g aplikujici |ékar bere v Uvahu absolutni i relativni kontraindikace Iécby
ionizujicim zarenim i celkovy stav a vék pacienta
Absolutni kontraindikace nenadorové radioterapie

8.2.1h nejasna nebo neovérena diagndza

8.2.11 koZni zmé&ny v ozafovaném poli zplisobené aplikaci drazdivych latek nebo
zplsobené poskozenim kdZe (poleptani, popaleni, omrzliny)

8.2.1j nitrotkdfova aplikace kortikoidt v kratké dobé pred radioterapii (méné neZ
4-6 tydnd)

8.2.1k ozarovani imobilnich pacientt v mistech ohroZenych vznikem dekubitl

8.2.11 predchozi radioterapie, nejsou-li spolehlivé (daje o ozafovacich
podminkach a davkach

8.2.1m gravidita a ozafovani panve u zen ve fertilnim véku

8.2.1n Nijmegen breakage syndrom (autosomalné recesivné dédi¢na porucha
reparace DNA, kterd snizuje repara¢ni schopnosti bunék po zasahu
ionizujicim zarfenim a zvysSuje riziko vzniku malignit u homo i
hereterozygot()
Relativni kontraindikace nenadorové radioterapie

8.2.10 ozareni po predchozim nenddorovém ozareni na jiném pracovisti

8.2.1p hematologickd onemocnéni
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4.8.6. Proces
Algoritmus procesu nenadorové radioterapie

Auditofi kontroluji, zda algoritmus procesu zdokumentovany v MRS obsahuje minimalné prvky
uvedené v NRS (mél by byt podrobnéjsi nez NRS) a zda praxe odpovida stavu popsanému
v MRS. Dale kontroluji, zda v MRS jsou popsané odpovédnosti a pravomoci v ramci
radioterapie a zda je soulad s praxi.

Pouzité zkratky: RO - Iékaf se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiaéni onkologie, RF -
klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii, RA - radiologicky asistent

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

8.2.2.1a kontrola totoznosti pacienta pfi pripravé |é¢by zarenim a pfi kazdé frakci
radioterapie;
zodpovida RA

8.2.2.1b stanoveni polohy a fixace pacienta; dle rozhgdnutl' Iékare v indikovanych
pripadech vyroba individualnich fixacnich pomucek;
zodpovida RO, RA

8.2.2.1c lokalizace cilového objemu, vymezeni a zakresleni vstupnich poli;
zodpovida RO

8.2.2.1d predpis celkové davky, davky na frakci, stanoveni frakcionacniho rezimu;
zodpovida RO

8.2.2.1e vypocet ozarovaciho ¢asu dle typu pfistroje, s podpisem RO resp. RF;
zodpovida RO, RF, RA

8.2.2.1f vypocet ozafovaciho planu RA nebo RF;
kogtrola, schvaleni a podpis ozarovaciho planu lékafem se specializovanou
zpusobilosti v oboru radiacni onkologie a radiologickym fyzikem;
zodpovida RO a RF

8.2.2.1¢ nastaveni a prvni ozareni pacienta;
zodpovida RO, RA

8.2.2.1 h spr:a:vn,é splnéni ozafovacich podminek v prib&hu celé série zevniho
ozareni;
zodpovida RA

8.2.2.11i ukonceni 1é¢by a kontrola pacienta;
zodpovida RO

Vybrana onemocnéni, rozmezi davek, frakcionace

Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT

Zanétlivé afekce Hydradenitis
8.2.2.1a jednotliva davka (Gy) v maximu: 0,2-1
8.2.2.1b celkova davka (Gy): 0,6-10
8.2.2.1c frakcionace: 5x tydné nebo 2-3x tydné
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8.2.2.1d ozarovaci €as: ukonceni pfi dosazeni odpovédi
Panaritium

8.2.2.1e jednotliva davka (Gy) v maximu: 0,2-1

8.2.2.1f celkova davka (Gy): 0,6-5

8.2.2.1¢g frakcionace: 5x tydné nebo 2-3x tydné

8.2.2.1 h ozarovaci €as: ukonceni pfi dosazeni odpovédi

Degenerativni choroby slach a kloubii

8.2.2.11i jednotliva davka (Gy) v maximu: 0,5-1

8.2.2.1j celkova davka (Gy): 3-12

8.2.2.1 k frakcionace: 2-3x tydné

8.2.2.11 ozarovaci Cas: 2-3 tydny, event. 2. série po 6 tydnech

Ozarovaci piedpis (protokol)

Kontroluje se, zda MRS obsahuje pozadavky NRS a zda se pfi |éCbé postupuje podle MRS
(kontrolou zaznam{ ve zdravotni dokumentaci 1é&eného pacienta).

Ozafovaci predpis (protokol) s podpisem lékafe se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radiacni onkologie musi obsahovat nasledujici udaje:

Polozka podle | Doporuceni NRS

NRS pro RT

8.2.2.2 a presna identifikace pacienta: jméno, pfijmeni, rodné Cislo a Cislo pojisténce
(neni-li timto ¢&islem rodné Cislo pacienta), kéd zdravotni pojistovny

8.2.2.2 b Udaje o onemocnéni: diagndza dle MKN

8.2.2.2 c vyznaceni, ze se jedna o nenadorovou radioterapii

8.2.2.2d zaznam o predchazejici a soucasné onkologické 1é¢be, zejména informace o
predchazejicim ozarovani

8.2.2.2 e uréeni polohy, fixaéni pomUcky

8.2.2.2f definovani pole (poli), specifikace davky, ozafovaci technika, druh a
energie zareni, zdroj ionizujiciho zareni

8.2.2.2 g stinéni kritickych organd

8.2.2.2 h celkova davka, davka na frakci, celkovy pocet frakci, pocet frakci za tyden

8.2.2.2 i popis a grafické znazornéni vstupnich poli, event. fotografie

8.2.2.2j simulac¢ni snimky z indikace 1ékare

8.2.2.2 k protokol o radiologické udalosti (pokud béhem |écby nastala)

8.2.2.2 1 ozarovaci predpis musi umoznit zpétnou rekonstrukci ozafovaci techniky

Postup pfFi vynuceném pieruseni ozarovaci série

Polozka podle | Doporuceni NRS
NRS pro RT

8.2.2.3 a postup dalsi Ié¢by je individudini a je podminén predevsim charakterem
onemocnéni a frakciona¢nim schématem nenadorové radioterapie
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4.8.7. Vystup procesu

Pracovist& ma mit zpracovany systém sledovani pacientl po 1é¢b&, vyhodnocovani [é&ebnych
vysledkl a vedlejsich nasledkd 1é¢by. Auditofi kontroluji, zda nize uvedené pozadavky NRS
jsou obsazeny v MRS a, na zakladé zdravotnické dokumentace (zprava o provedeni
radioterapie, zapisy z kontrolnich vysettreni pfi sledovani po 1écbé), zda podle MRS pracovisté

postupuje.

Polozka podle

Doporuceni NRS

NRS pro RT

8.2.3a po ukonceni radioterapie oddéleni radiacni onkologie zajisti doléceni akutni
radiacni reakce

8.2.3b je provedeno zhodnoceni, zda ozafovaci predpis a plan |éCby byl dodrzen

8.2.3c pacient je se zpravou o probéhlé radioterapii predan do dalsi péce
odesilajicimu I[ékafi

8.2.3d dle povahy onemocnéni a dle aplikované radioterapie, zejména davky, je

pacient objednan na kontrolu téZz na pracovisté radiacni onkologie
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