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Primum non nocere

to jedna z naczelnych zasad etycznych
w medycynie, jej spelnienie wymaga:

Wiasciwych umiejetnosci 1 wiedzy
wykonujacego

Sprawnego, nadzorowanego
wyposazenia

/najomoscl zagrozen



Wilasciwe umiejetnosci
1 wiedza wykonujacego

to sprawa poza zakresem naszego dziatania
I poza przedmiotem naszego szkolenia



Sprawne, nadzorowane
wyposazenie

to prawidtowe i regularne
wykonywanie testow
potwierdzajgcych prawidtowosc
dziatania



Testy podstawowe to wykonywanie
procedur medycznych w warunkach
stosowanych klinicznie przy uzyciu
narzedzi symulujacych pacjenta
(fantomow lub miernikow)



Testy powinny by¢ wykonywane
przez osoby dobrze znajace obstuge
testowanych urzadzen

Wyniki testOw powinny byc¢

ocenlane przez osoby, ktore

najlepiej dostrzega wszelkie
nieprawidtowosci



/najomosc¢ zagrozen:

<7

stanowiqgce o koniecznosci specjalnej
0Stroznosci przy stosowaniu

promieniowania jonizujgcego.



Dawka od tta 1 innych zrodet
Dawka 1 skutek

Brak dawki granicznej



Dawka od tta 1 innych zrodet






Dawka 1 skutek



]
Wielkosci i jednostki

DAWKA EKSPOZYCYJNA - X
liczba par jonow wytworzonych w jednostce masy powietrza
Jednostka: kulomb na kilogram [C/kg]

Jednostka dawna. rentgen [R]
1 [R] =2.58 *104 [C/kg]

MOC DAWKI EKSPOZYCYJNEJ
Jednostka: amper na kilogram [A/kg]
Jednostka dawna: rentgen na godzine [R/h]




]
Wielkosci i jednostki

DAWKA POCHELONIETA - D
miara energil pochloniete; w jednostce masy
Jednostka: grej [Gy] 1Gy=1J/kg
Jednostka dawna: rad [rad]

100 [rad] =1 [GY]

MOC DAWKI POCHLONIETEJ
Jednostka: grej na sekunde [Gy/s]

1 [Gy/s] =1 [W/kg]
Jednostka dawna.: rad/s




]
Wielkosci i jednostki

KERMA- K

Suma energi kinetycznej wszystkich natadowanych czgstek w
jednostce masy.

Jednostka: J * kg-!

Na potrzeby tego wykladu mozna
wielkos¢ te uwazac za toisamgq 7 dawkq
pochionietq



]
Wielkosci i jednostki

Dawka rownowazna
ROWNOWAZNIK DAWKI - H

dawka pochtonigta w danym narzadzie lub tkance zmodyfikowana
przez wspotczynnik jakosci promieniowania wy (Q)

H=Q*D
Jednostka: siwert [Sv]
Jednostka dawna: rem [rem]

1 [Sv] =100 [rem]



—
Wielkosci i jednostki

wspolczynniki wg

B fotony wszystkich energii

B clektrony i miony (prawie) wszystkich energii

B neutrony < 10 keV

B necutrony 10 keV - 100 keV

B ncutrony 100 keV - 2 MeV

B neutrony 2 MeV - 20 MeV

B neutrony > 20 MeV

B protony > 20 MeV (z wyl. protondw odrzutu)

B czastki a, ciezkie jony, fragmenty rozszczepienia

10
20
10

20



]
Wielkosci i jednostki

DAWKA SKUTECZNA (efektywna) - E

da‘vVvka rownowazna zmodyfikowana przez wspotczynnik tkankowy
T

H.= 2 W, ¥ H;
Jednostka: siwert [Sv]
Jednostka dawna: rem [rem]

1 [Sv] =100 [rem]



]
Wielkosci i jednostki

wspolczynniki tkankowe w.:

0,08 gonady

0,12 szpik czerwony, jelito grube, ptuca, zolgdek

0,04 pecherz moczowy, gruczoly piersiowe, watroba, przelyk, tarczyca
0,01 skéra, powierzchnia kosci

0,05 pozostate (razem)



UWAGA

Sievert (siwert) [Sv] jest

jednostka wszystkich dawek
zwiazanych z etektami w tkance
Zywe] spowodowanymi przez
promieniowanie jonizujace.



Natezenie promieniowania

Wielkoscig opisujaca natezenie promieniowania
est moc. Jest to miara dawki w czasie.
ednostka jest jednostka dawki na jednostke

czasu

Moc dawki ekspozycyjnej [A/kg]
Moc dawki pochloni¢tej [Gy/s]
Moc dawki rownowaznej [Sv/s] etc, etc



Wielkosci
charakterystyczne dla
roznych rodzajow
procedur




Lampa rtg

- -
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Dawka wejsciowa
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Dawka
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Tomografia Komputerowa




DLP [mGy*cm]
Dose Lenght Product

Tomografia Komputerowa

DAWKI

CTDI [mGy]
Computer Tomography Dose Index

Tomografia Komputerowa

/ Average Glandular Dose
DAP [mGy*c\mq\M"mm"g rafia

Dose Area Product
Radiologia zabiegowa ESD [mGy]

AGD [mGy]

Entrence Skin Dose

BSF Radiologia zabiegowa
Back Scatter Factor

Radiologia zabiegowa




DAP / KAP Dawka na skore =

Dawka wejsciowa na skore (ESD)
Dawka od rozproszenia (BSR)

BSR - do 40°%,

BSF — wspotczynnik
promieniowania wstecznego —
liczba, przez ktorq nalezy
pomnozyc dawke padajqgcg
(ESD), by oszacowac dawke, jakq -

pole

rzeczywiscie otrzymata skora;
wartosc ta przekracza czasami

14! SD =ESD + BSR
ESD = DAP/pole
SD=ESD « BSF

BSR



Prawdowpodobienstwo ‘szkml}-' zdrowotnej n f@kﬁy
na kazde 100 Sv =1
Nowotwor (zgon) 5 Sﬁ@@[ﬁl@@fﬁy(@zm@
Nowotwor 1
Powainy efekt dziedziczny 1.3
Sumarycznie 7.3
Grupa wiekowa (Iata) ‘ﬁ"spﬁlfig?;ﬁ]wzrﬂﬂtu
= 10 X3
10-20 x 2
20 - 30 X 1.5
30 - 50 x (L5
S0 - 80 x L3
= 80 1vZzyvko nieistotne




i ielky

DFOZOWE




Brak dawki granicznej



Ilos¢ informacji
a
dawka
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kilka uGy
{l kilkadziesigt uGy
?
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dwadziescia, kilka mGy










zakres parametrow
wyposazenia

o L lozeni

Jedng, |



_Doprowadzenie do

procedur medycznych



OPTYMALIZACJA

To wit Wlhe

REDUKCJA DAWKI

OPTYMALIZACJA

To it Wylhe

POPRAWA JAKOSCI OBRAZU



OPTYMALIZACJA

Yy .

WYSTARCZAJACA JAKOSC
OBRAZU PRZY ROZSADNIE

NISKIEJ DAWCE




B_qu w radiologii

Obraz zawierajqcy inne dane kliniczne,
ni; wymagane

Obraz zawierajqcy inng, ni; wymagana
illosc¢ danych klinicznych

Opis niepelny lub nieadekwatny do
obrazu



Ustawa
Prawo Atomowe

z dnia 29 listopada 2000r

t. jedn. Dz. U. z 2024 r., poz. 1277



Prawo Atomowe

Art. 4. 1. Wykonywanie dziatalnosci zwigzanej z
narazeniem, polegajacej na:

(...)

11) uruchamianiu pracowni, w ktorych majg byc¢
stosowane zrodia promieniowania jonizujacego, w
szczegolnosci pracowni rentgenowskich lub
medycznych pracowni rentgenowskich,

(...)

— wymaga zezwolenia, zgloszenia albo powiadomienia
w zakresie bezpieczenstwa jadrowego 1 ochrony
radiologicznej, (...).




Prawo Atomowe

Art. 7.

1. Za przestrzeganie wymagan
bezpieczenstwa jadrowego 1 ochrony
radiologiczne) odpowiada kierownik
jednostki organizacyjne;.



Prawo Atomowe

Art. 33a. Stosowanie promieniowania jonizujacego w
celach medycznych obeymuje ekspozycje medyczne:

1) osob poddawanych badaniom diagnostycznym,
zabiegom lub leczeniu,

2) 0s0b poddawanych badaniom przesiewowym,

3) osO0b uczestniczacych w  eksperymentach
medycznych lub badaniach klinicznych,

4) opiekunow




Prawo Atomowe

Art. 33¢

1. Przeprowadzenie ekspozycji medycznej wymaga uzasadnienia.
Uzasadnienie to wskazuje przewage spodziewanych korzysci
diagnostycznych lub leczniczych, w tym bezposrednich korzysci
zdrowotnych dla osoby poddanej ekspozycji medycznej oraz korzysci
dla spoleczenstwa, nad uszczerbkiem na zdrowiu, ktory ekspozycja
medyczna moze spowodowac u osoby poddanej takiej ekspozycji lub u
je] potomstwa. W przypadku ekspozycji medycznej opiekundw w jej
uzasadnieniu uwzglednia si¢ rowniez spodziewane korzysci 1 szkody dla
tych osob.




Prawo Atomowe

UWAGA
HOMONIM




Prawo Atomowe

UZASADNIENIE

=

UZASADNIENIE



Prawo Atomowe
Art. 33¢ c.d.

2. W uzasadnieniu, o ktorym mowa w ust. 1, bierze si¢ pod uwage
korzysci 1 rodzaje ryzyka zwigzane ze stosowaniem alternatywnych
metod stuzacych temu samemu celowi, prowadzacych do mniejszego
narazenia w wyniku ekspozycji medycznej lub nienarazajgcych na
dziatanie promieniowania jonizujacego.

3. Zastosowanie szczegotowe] medyczne] procedury
radiologiczne], o ktore] mowa w art. 33f ust. 1, zgodnej z
wzorcowg medyczng procedurg radiologiczng dla
standardowych ekspozycji medycznych, o ktoére] mowa w art.

33t ust. 1, jest rOownoznaczne z uzasadnieniem, o ktorym
mowa w ust. 1. W takim przypadku uzasadnienie nie jest
wymagane.




Prawo Atomowe
Art. 33¢ c.d.

4. Skierowanie pacjenta na badanie diagnostyczne, zabieg lub leczenie
albo zlecenie wykonania badania diagnostycznego, zabiegu lub leczenia,
Z zastosowaniem promieniowania jonizujacego, wynika z uzasadnionego
przekonania lekarza kierujgcego, ze wynik dostarczy informacji, ktore
przyczynig si¢ do postawienia prawidlowego rozpoznania lub
wykluczenia choroby, oceny jej przebiegu 1 postepow leczenia lub
uzyska si¢ zamierzony efekt terapeutyczny.

5. Badanie diagnostyczne, zabieg lub leczenie, z zastosowaniem
promieniowania jonizujgcego, ktore nie sg uzasadnione zgodnie z
przepisami ust. 1-3, mogg by¢ uzasadnione jedynie ze wzgledu na
szczegdlne okolicznosci, ktore ocenia si¢ indywidualnie.



Prawo Atomowe
Art. 33¢ c.d.

6. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5, lekarz kierujacy
pacjenta na badanie diagnostyczne, zabieg lub leczenie albo
zlecajacy wykonanie badania diagnostycznego, zabiegu lub
leczenia, z zastosowaniem promieniowania jonizujacego,
umieszcza w dokumentacji medycznej pacjenta skierowanie
na badanie diagnostyczne, zabieg lub leczenie albo zlecenie
wykonania badania diagnostycznego, zabiegu lub leczenia
oraz indywidualne uzasadnienie.

7. Wykonanie ekspozycj1 medycznej niezgodnie z
przepisami ust. 1-6 jest niedopuszczalne.



Art. 33d

1. Badanie diagnostyczne, zabieg lub leczenie, z zastosowaniem
promieniowania jonizujacego, wymaga optymalizacji ochrony
radiologicznej pacjenta.

2. W badaniach diagnostycznych z zastosowaniem promieniowania
jonizujgcego ogranicza si¢ dawki skuteczne (efektywne) otrzymywane przez
pacjentow do mozliwie najnizszego poziomu, przy uwzglednieniu
czynnikOw ekonomicznych 1 spotecznych, ktory zapewni uzyskanie wyniku
badania o zatozonej jakosci diagnostycznej. Optymalizacja ochrony
radiologiczne) pacjenta jest takze realizowana przez redukcj¢ badan
niepotrzebnie powtarzanych.

3. W radiologii zabiegowej, poza wymaganiami okreslonymi w ust. 2,
podejmuje si¢ niezbedne kroki majgce na celu zapobiezenie popromiennym
uszkodzeniom skory 1 tkanek pod nig potozonych w wyniku stosowania
dhugotrwatej ekspozycji, w szczegdlnosci wigzka promieniowania
rentgenowskiego o duzej mocy dawki.

Prawo Atomowe




Art. 33¢

2. Lekarz kierujacy oraz lekarz pI’OW&dZE}CY maja obowigzek

uzyskania od kobiety poddawanej ekspozycji medycznej informacii,
czy jest ona w c13zy lub czy karmi piersig, chyba, ze nie jest to
istotne z punktu widzenia zastosowanej medyczne) procedury
radiologiczne;.
4. W przypadku, gdy kobieta poddawana ekspozycji medycznej jest
w c13zy lub gdy c13zy nie mozna wykluczy¢, zwraca si¢ szczegolng
uwage na uzasadnienie, o ktorym mowa w art. 33¢, wskazania
medyczne oraz optymalizacje, o ktorej mowa w art. 33d, biorac pod
uwage zaroOwno kobiete w c13zy, jak 1 nienarodzone dziecko, ze
szczegbdlnym uwzglednieniem medycznych procedur
radiologicznych:

1) obeymujacych obszar brzucha lub miednicy;

Prawo Atomowe




Prawo Atomowe

UWAGA
HOMONIM




Prawo Atomowe

Lekarz prowadzacy

=

Lekarz prowadzacy



Prawo Atomowe
Art. 33¢

2. Lekarz kierujacy oraz lekarz pI‘OW&dZQCY majg obowigzek

uzyskania od kobiety poddawanej ekspozycji medyczne) informaci,
czy jest ona w c13zy lub czy karmi piersig, chyba, ze nie jest to
istotne z punktu widzenia zastosowane) medycznej procedury
radiologiczne;.
4. W przypadku, gdy kobieta poddawana ekspozycji medycznej jest
w c13zy lub gdy c13zy nie mozna wykluczy¢, zwraca si¢ szczegolng
uwage na uzasadnienie, o ktorym mowa w art. 33¢, wskazania
medyczne oraz optymalizacje, o ktorej mowa w art. 33d, biorgc pod
uwage zarOwno kobiete w c13zy, jak 1 nienarodzone dziecko, ze
szczegOlnym uwzglednieniem medycznych procedur
radiologicznych:

1) obejmujacych obszar brzucha lub miednicy;




I
Art. 33¢ c.d. Prawo Atomowe

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana
przeprowadzi¢ dla nienarodzonego dziecka ocen¢ dawki lub weryfikacje¢ zaaplikowane;
aktywnosci.

7. Jednostki ochrony zdrowia udostepniajg w swoich pomieszczeniach, w miejscach publicznie
dostepnych, informacje o szczegolnej ochronie kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w cigzy 1
kobiet karmigcych piersia, poddawanych ekspozycjom medycznym.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia,
wymagania w zakresie szczegolnej ochrony w zwiqzku z ekspozycjqg medyczng w
badaniach diagnostycznych, zabiegach i leczeniu kobiet w wieku rozrodczym,
kobiet w cigzy, kobiet karmiqcych piersig, osob ponizej 16. roku zycia, a takze
opiekunow oraz osob z otoczenia i rodziny pacjentow, uwzgledniajgc
uwarunkowania zwigzane z uzasadnieniem, o ktorym mowa w art. 33c, i
optymalizacjq, o ktorej mowa w art. 33d, praktyczne aspekty medycznych
procedur radiologicznych, zapewnienie wysokiej jakosci swiadczonych ustug
medycznych i specyfike wykonywania ekspozycji

medycznej.




Prawo Atomowe

Art. 331

1. Wykonanie badania diagnostycznego, zabiegu lub leczenia, z
zastosowaniem promieniowania jonizujacego, odbywa si¢ zgodnie ze
szczegdtowymi medycznymi procedurami radiologicznymi
opracowanymi w jednostce ochrony zdrowia, zwanymi dalej
,,procedurami szczegdétowymi”.

2. Procedura szczegdtowa zawiera:

1) opis postgpowania odnoszgcego si¢ do stosowanych w
jednostce ochrony zdrowia urzadzen radiologicznych 1 urzadzen
pomocniczych, a takze do kategori1 osob podlegajacych badaniu
diagnostycznemu, zabiegowi lub leczeniu z uzyciem takich urzadzen;



Prawo Atomowe

Art. 331 c.d.

2) informacje dotyczace wyniku zastosowania procedury
szczegoOtowe), w tym mnformacje dotyczgce narazenia osob, o ktorych
mowa w pkt 1;

3) inne niz wskazane w pkt 1 1 2 1stotne informacje o sposobie
wykonania badania diagnostycznego, zabiegu lub leczenia.

3. Procedury szczegotowe stosowane w jednostce ochrony zdrowia
podlegaja ocenie ich poprawnosci 1 aktualnosci podczas audytu
klinicznego wewngtrznego 1 audytu klinicznego zewnetrznego, o
ktorych mowa w art. 33u ust. 1.




N Prawo Atomowe

1. Wykonanie badania diagnostycznego, zabiegu lub
leczenia, z zastosowaniem promieniowania
jonizujacego, odbywa si¢ zgodnie ze szczegdtowymi
medycznymi procedurami radiologicznymi
opracowanymi w jednostce ochrony zdrowia, zwanymi
dalej ,,procedurami szczegétowymi™.




Prawo Atomowe

Art. 33¢

1. Przy stosowaniu procedur szczegdétowych jednostka ochrony
zdrowia stosuje diagnostyczne poziomy referencyjne dla badan
rentgenodiagnostycznych, badan diagnostycznych z zakresu
medycyny nuklearnej oraz z zakresu radiologii zabiegowe;.

2. Diagnostyczne poziomy referencyjne podlegaja, nie rzadziej, niz
co S lat, przegladow1 dokonywanemu przez Krajowe Centrum
Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia, zwane dalej
,,Krajowym Centrum”. Krajowe Centrum przekazuje na pismie
ministrow1 wiasciwemu do spraw zdrowia wyniki przegladu
diagnostycznych poziomow referencyjnych w terminie do dnia 31
marca roku nastepujacego po roku, w ktorym przeglad zostat
przeprowadzony.




Prawo Atomowe
Art. 33g c.d.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzgdzenia, diagnostyczne poziomy
referencyjne, o ktorych mowa w ust. 1, majgc na
wzgledzie koniecznosc zapewnienia ich aktualnosci
oraz bezpieczenstwo pacjentow poddawanych
medycznym procedurom radiologicznym.




Art 33 Prawo Atomowe

1. Lekarz kierujgcy oraz lekarz prowadzacy biorg udziat w stosowaniu procedur
szczegOtowych zwigzanych z ekspozycjg medyczng w zakresie odpowiadajgcym
posiadanym uprawnieniom.

2. Do zadan osob, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy odpowiednio:

1) uzasadnienie ekspozycji medycznej zgodnie z przepisami art. 33¢;

2) optymalizacj d dawek w dazeniu do ich ograniczenia przy
jednoczesnym zachowaniu warunkoéw dla uzyskania oczekiwanej informacji
klinicznej lub oczekiwanego efektu terapeutycznego;

3) kliniczna ocena wyniku badania diagnostycznego,
zabiegu lub efektu terapeutycznego oraz
przekazywanie informacii lub dokumentacii
radiologiczne] innym lekarzom zaangazowanym w
proces badania diagnostycznego, zabiegu lub
leczenia;




Prawo Atomowe
Art. 331

1. Lekarz kierujacy na badanie diagnostyczne, zabieg lub leczenie, z
zastosowaniem promieniowania jonizujacego, odpowiada za
poprawnos¢ uzasadnienia skierowania.

2. Lekarz prowadzacy jest obowigzany oceni¢ poprawnosc
uzasadnienia skierowania oraz odpowiada za wybor odpowiedniej
procedury szczegotowej 1 j€] poprawne zastosowanie.

(...)

4. W przypadku, gdy jest to mozliwe przed wykonaniem ekspozycji
medycznej lekarz prowadzacy zapewnia pacjentowl, jego
przedstawicielow1 ustawowemu, osobie przez niego upowaznionej
oraz opieckunowi otrzymanie odpowiednich informacji dotyczacych
korzysci 1 zagrozen zwigzanych z narazeniem.




Prawo Atomowe

UWAGA
HOMONIM




Prawo Atomowe

Lekarz prowadzacy

=

Lekarz prowadzacy



Prawo Atomowe
Art. 33k

Jednostka ochrony zdrowia zapewnia, zeby sprzet
stosowany:

1) we fluoroskopii posiadat wzmacniacz obrazu lub 1nne
rownowazne urzadzenie, a takze urzadzenie stuzace do
automatycznej kontrolit mocy dawki;

2) w radiologi1 zabiegowej posiadal urzadzenie lub funkcje
informujaca upowazniony do wykonywania medyczne]
procedury radiologicznej personel o 1losci promieniowania
jonizujgcego wytwarzanego przez ten sprz¢t w czasie
realizacjt medycznej procedury radiologiczney;

(...)




Prawo Atomowe
Art. 33k c.d.

4) w radiologi1 zabiegowej 1 tomografin komputerowej oraz
do celow planowania, prowadzenia 1 weryfikacji leczenia
posiadat urzadzenie lub funkcje informujaca lekarza
prowadzgcego po zakonczeniu medycznej procedury
radiologicznej o odpowiednich parametrach pozwalajacych
oszacowac dawke, ktorg otrzymat pacjent;

5) w radiologn zabiegowej 1 tomografil komputerowe;
umozliwial umieszczanie w zapisie badania
diagnostycznego lub zabiegu informacji o parametrach, o
ktorych mowa w pkt 4.



Art. 331

1. Urzadzenia radiologiczne oraz urzadzenia pomocnicze stosowane
w jednostkach ochrony zdrowia wykonujgcych badania
diagnostyczne, zabiegi lub leczenie, z zakresu rentgenodiagnostyki,
radiologii zabiegowej, medycyny nuklearnej oraz radioterapii,
podlegaja kontroli ich parametrow fizycznych.
2. Kontrola, o ktorej mowa w ust. 1, obeymuje wykonywanie testow:
1) odbiorczych;
2) eksploatacyjnych.
3. Testy eksploatacyjne urzadzen radiologicznych oraz urzadzen
pomocniczych stosowanych w jednostkach ochrony zdrowia
wykonujacych badania diagnostyczne, zabiegi lub leczenie, z zakresu
rentgenodiagnostyki, radiologi zabiegowej lub medycyny
nuklearnej, dziela si¢ na testy:

1) podstawowe;

2) specjalistyczne.

Prawo Atomowe




Prawo Atomowe
Art. 331 c.d.

4. Niedopuszczalne jest stosowanie urzgadzen radiologicznych 1
urzadzen pomocniczych, w przypadku, gdy:

1) nie zostaly wykonane testy, o ktorych mowa w ust. 2;

2) uzyskane wyniki testow eksploatacyjnych przekraczajg
dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych parametrow tych
urzadzen okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 16;

3) uzyskane wyniki testOw eksploatacyjnych przekraczajg
dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych parametrow urzadzen
radiologicznych lub urzadzen pomocniczych stosowanych do
przeprowadzania badan przesiewowych, jezeli odchylenia te zostaty
okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 17;



Prawo Atomowe
Art. 331 c.d.

4) uzyskane wyniki testow eksploatacyjnych przekraczajg
dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych parametrow
urzadzen radiologicznych lub urzadzen pomocniczych
stosowanych do wykonywania ekspozycji zwigzanych z
narazeniem w celu obrazowania pozamedycznego, jezell
odchylenia te zostaty okreslone w przepisach wydanych na
podstawie ust. 18;

5) testy eksploatacyjne tych urzadzen nie sg wykonywane z
czestotliwoscia okreslong w przepisach wydanych na
podstawie ust. 16;



Art. 331 c.d.

6) dla testow eksploatac

Prawo Atomowe

yjnych urzadzen radiologicznych lub

urzadzen pomocniczych stosowanych do przeprowadzania badan

przesiewowych zostata ol

creslona czestotliwos¢ ich wykonywania w

przepisach wydanych na podstawie ust. 17 1 testy te nie sg

wykonywane z tg cz¢stot]
7) dla testow eksploatac

1WO0SC13;
yjnych urzadzen radiologicznych lub

urzadzen pomocniczych stosowanych do wykonywania ekspozycji
zwiazanych z narazeniem w celu obrazowania pozamedycznego
zostata okreslona czestotliwosc ich wykonywania w przepisach
wydanych na podstawie ust. 18 1 testy te nie sa wykonywane z ta

czestotliwoscia.



Prawo Atomowe
Art. 331 c.d.

5. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2—4, urzadzenie
radiologiczne lub urzadzenie pomocnicze moze by¢ stosowane
wyltacznie w takim zakresie, w jakim uzyskany negatywny wynik
testu eksploatacyjnego nie wptywa na dane zastosowanie kliniczne
urzadzenia radiologicznego lub urzadzenia pomocniczego.
6. Testy odbiorcze urzadzen radiologicznych oraz urzadzen
pomocniczych polegaja na sprawdzeniu co najmniej:

1) kompletnosci 1 jednoznacznosci oznaczen 1 opisOw na
elementach tych urzadzen;

2) kompletnosci dokumentacji 1 specyfikacji technicznej tych
urzadzen;

3) zgodnosci wartosci zmierzonych lub odczytanych parametrow
fizycznych tych urzadzen z wartosciami parametrow fizycznych
okreslonych w specyfikacji technicznej tych urzadzen.




Prawo Atomowe
Art. 331 c.d.

7. Testy odbiorcze urzadzen radiologicznych oraz urzadzen
pomocniczych sg wykonywane niezwtocznie po ich:

1) instalaci,

2) naprawie przeprowadzone] w zakresie, ktory moze miec
wplyw na jakos¢ diagnostyczng uzyskiwanego obrazu lub
na dawke, jakg otrzymuje pacjent — przez osoby
upowaznione przez kierownika jednostki ochrony zdrowia,
przy udziale przedstawicieli odpowiednio dostawcy lub
podmiotu uprawnionego do instalowania, uruchamiania lub
obstugi tych urzadzen.



Prawo Atomowe
Art. 331 c.d.

8. Testy podstawowe urzadzen radiologicznych oraz
urzadzen pomocniczych stosowanych w jednostkach
ochrony zdrowia wykonujacych badania diagnostyczne,
zabiegi lub leczenie, z zakresu rentgenodiagnostyki,
radiologi zabiegowej lub medycyny nuklearnej, sa
wykonywane przez osoby upowaznione przez kierownika
jednostki ochrony zdrowia do obstugi urzadzen
radiologicznych.



Prawo Atomowe
Art. 331 c.d.

9. Testy eksploatacyjne urzadzen radiologicznych oraz urzadzen
pomocniczych stosowanych w jednostkach ochrony zdrowia
wykonujacych (...) testy specjalistyczne urzadzen radiologicznych
oraz urzadzen pomocniczych stosowanych w jednostkach ochrony
zdrowia wykonujacych badania diagnostyczne, zabiegi lub leczenie,
z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej lub medycyny
nuklearnej, sg wykonywane przez:

1) podmiot posiadajgcy akredytacje w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci 1
nadzoru rynku (Dz. U. z 2019 r. poz. 544);

2) specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej lub specjaliste w
dziedzinie inzynierii medycznej, zatrudnionych w jednostce ochrony
zdrowia, w ktorej sg wykonywane testy.




Prawo Atomowe
Art. 331 c.d.

10. Testy, o ktorych mowa w ust. 9, moga wykonywac rOwniez
osoby zatrudnione w jednostce ochrony zdrowia 1 upowaznione
przez jej kierownika do obstugi urzadzen radiologicznych oraz
urzadzen pomocniczych, w zakresie okreslonym w upowaznieniu,
pod nadzorem specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej lub
specjalisty w dziedzinie inzynierii medycznej, zatrudnionych w tej
jednostce ochrony zdrowia.
11. Testy, o ktorych mowa w ust. 9, moga wykonywac osoby, o
ktorych mowa w ust. 9 pkt 2 lub ust. 10, w przypadku, gdy jednostka
ochrony zdrowia:

1) zapewn1 spOjnos¢ pomiarowy;



Prawo Atomowe
Art. 331 c.d.

2) przeprowadzi udokumentowane badania polegajace na:

a) wykonaniu tych testow dla wszystkich rodzajow posiadanych
urzadzen radiologicznych 1 urzadzen pomocniczych w zakresie
odpowiadajacym w petni zakresowi:

— testow eksploatacyjnych w radioterapii lub testow
specjalistycznych okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie
ust. 16,

— testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych 1 urzadzen
pomocniczych stosowanych do przeprowadzania badan
przesiewowych okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie
ust. 17, jezel1 zakres ten zostat okreslony w tych przepisach,



Prawo Atomowe
Art. 331 c.d.

— testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych 1 urzadzen
pomocniczych stosowanych do wykonywania ekspozycji zwigzanych z
narazeniem w celu obrazowania pozamedycznego okreslonemu w przepisach
wydanych na podstawie ust. 18, jezel1 zakres ten zostat okreslony w tych
przepisach,

b) poroéwnaniu uzyskanych wynikow, nie rzadziej, niz co 4 lata, z wynikami
testOw wykonanych na tym samym urzadzeniu przez specjalistow z innej
jednostki ochrony zdrowia.

12. Wyposazenie pomiarowe uzywane do wykonywania testow
eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych oraz urzadzen pomocniczych
stosowanych w jednostkach ochrony zdrowia podlega wzorcowaniu 1
sprawdzaniu. Pozostale wyposazenie uzywane do wykonywania takich testow
podlega sprawdzaniu.




Art 33] dPrawo Atomowe

13. Z kontroli parametrow fizycznych urzadzen radiologicznych oraz
urzadzen pomocniczych wykonujacy kontrole sporzadza protokot
wynikow testow, o ktorych mowa w ust. 2.
14. Jednostka ochrony zdrowia przechowuje protokoty wynikow
testow, o ktorych mowa w ust. 2, przez okres nie krotszy niz 10 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym testy zostaly
wykonane.
15. Jednostka ochrony zdrowia przekazuje wiasciwemu organowi,
ktory wydat zgode na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z
narazeniem, o ktore} mowa w art. 33p albo art. 33q, informacj¢ o
uzyskanych negatywnych wynikach testow eksploatacyjnych w
radioterapii lub testow specjalistycznych urzadzen radiologicznych
oraz urzadzen pomocniczych 1 podjetych srodkach naprawczych, w
terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotow wynikow tych
testow.




Art. 331  Prawo Atomowe

1. Urzadzenia radiologiczne oraz urzgdzenia pomocnicze stosowane
w jednostkach ochrony zdrowia wykonujgcych badania
diagnostyczne, zabiegi lub leczenie, z zakresu rentgenodiagnostyki,
radiologii zabiegowej, medycyny nuklearnej oraz radioterapii,
podlegaja kontroli ich parametrow fizycznych.
2. Kontrola, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje wykonywanie testow:
1) odbiorczych;
2) eksploatacyjnych.
3. Testy eksploatacyjne urzadzen radiologicznych oraz urzadzen
pomocniczych stosowanych w jednostkach ochrony zdrowia
wykonujacych badania diagnostyczne, zabiegi lub leczenie, z zakresu
rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej lub medycyny
nuklearnej, dziela si¢ na tesi
1) podstawowe;
2) specjalistyczne.




Rozporzadzenie MZ

w sprawie testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych 1
urzadzen pomocniczych

§ 1. Rozporzadzenie okresla zakres oraz czestotliwos¢ wykonywania
testow eksploatacyjnych, a takze dopuszczalne odchylenia badanych
fizycznych parametrow dla urzadzen radiologicznych oraz urzadzen
pomocniczych.

§ 2. 1. Zakres oraz czestotliwos¢ wykonywania testow
cksploatacyjnych urzadzen radiologicznych, a takze dopuszczalne
odchylenia badanych fizycznych parametrow dla takich urzadzen
okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzema.

2. Zakres oraz czestotliwos¢ wykonywania testow eksploatacyjnych
urzgdzen pomocniczych, a takze dopuszczalne odchylenia badanych
fizycznych parametrow dla takich urzadzen okresla zatgcznik nr 2 do
rozporzadzenia.



Rozporzadzenie MZ

w sprawie testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych 1
urzadzen pomocniczych

§ 3. 1. Kontrole urzadzen radiologicznych oraz urzadzen
pomocniczych innych niz okreslone odpowiednio w zatgcz- niku nr 1
do rozporzadzenia lub zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia
przeprowadza si¢ w zakresie oraz z czestotliwoscig wy- nikajacg z
aktualnego poziomu wiedzy 1 praktyki, w tym ze zwalidowanych
metod badawczych.

2. W przypadku gdy zakresu 1 czestotliwosci kontroli urzadzen
radiologicznych 1 urzadzen pomocniczych, o ktorych mowa w ust. 1,
nie mozna ustali¢ na podstawie aktualnego poziomu wiedzy 1
praktyki, w tym zwalidowanych metod badaw- czych, kontrol¢ taka
przeprowadza si¢ w zakresie 1 z czestotliwoscig wynikajaca z
instrukcji producenta urzadzenia radiolo- gicznego lub urzadzenia
pomocniczego.



Rozporzadzenie MZ

w sprawie testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych 1
urzadzen pomocniczych

§ 4. Niezaleznie od czestotliwosct wykonywania testow
eksploatacyjnych, po kazdej naprawie urzadzenia radiologicznego
lub urzadzenia pomocniczego przeprowadzone) w zakresie, ktory
moze mie¢ wplyw na jakos¢ diagnostyczng uzyskiwanego obrazu lub
na dawke, jakg otrzymuje pacjent, nalezy ponownie wykonac testy
eksploatacyjne, co najmniej w zakresie uzasadnionym specyfikacija
wykonanej naprawy.

§ 5. W okresie 18 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia testy eksploatacyjne, testy specjalistyczne 1 testy
podstawowe mogga by¢ wykonywane przez podmioty, o ktorych
mowa w art. 331 ust. 8 19 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe, w zakresie 1 z czestotliwoscig okreslong w zatgczniku nr 3
do rozporzadzenia.



Art 33m Prawo Atomowe

1. W przypadku wystgpienia w jednostce ochrony zdrowia
ekspozycj1 niezamierzonej lub narazenia przypadkowego,

kierownik tej jednostki ochrony zdrowia niezwtocznie:

1) kwalifikuje to zdarzenie do odpowiedniej kategorii ekspozycji niezamierzonej lub
narazenia przypadkowego;

2) przeprowadza, w ramach wewnetrznego systemu rejestracji 1 analizy zdarzen, o
ktorym mowa w art. 7 ust. 2b pkt 3, postepowanie wyjasniajgce w celu ustalenia
przyczyn 1 okolicznosci wystgpienia ekspozycji niezamierzonej lub narazenia
przypadkowego oraz podjecia niezbednych dziatan;

3) przekazuje na pismie informacje o wystgpieniu ekspozycji niezamierzonej lub
narazenia przypadkowego oraz

o kategor1, do ktorej to zdarzenie zakwalifikowal, wlasciwemu konsultantowi
krajowemu lub wtasciwemu konsultantow1 wojewodzkiemu, w odpowiedniej dziedzinie
medycyny zwigzanej ze stosowaniem promieniowania jonizujacego, oraz Krajowemu
Centrum




Prawo Atomowe
Art. 33n

1. Osoba wykonujaca badania diagnostyczne, zabiegi
lub leczenie, z zastosowaniem promieniowania
jonizujacego, a takze osoba nadzorujgca ich
wykonywanie, s3 obowiazani do statego podnoszenia
swoich kwalifikacji z zakresu ochrony radiologiczne;
pacjenta.




Art. 33q

Prawo Atomowe

1. Prowadzenie dziatalnosci zwigzane) z
narazeniem w celach medycznych, polegajace;j
na udzielaniu swiadczen zdrowotnych z zakresu
rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowe; (...)
wymaga zgody panstwowego wojewodzkiego
inspektora sanitarnego.



Prawo Atomowe
Art. 33s

1. Przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia dzialajg komisje do spraw
procedur 1 audytow klinicznych zewnetrznych w zakresie:

1) radioterapii,

2) medycyny nuklearnej,

3) radiologii 1 diagnostyki obrazowej
— zwane dalej ,,komisjami procedur 1 audytow”.

2. Komisje procedur 1 audytow:

1) odpowiadajg za opracowanie wzorcowych medycznych procedur
radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych, o ktérych mowa w
art. 33t ust. 1;

2) przeprowadzaja w jednostkach ochrony zdrowia audyty kliniczne
zewnetrzne, o ktorych mowa w art. 33u ust. 1 pkt 2;

3) przeprowadzajg ocen¢ jakosci prowadzonych badan przesiewowych oraz
wynikow tych badan, o ktorej mowa w art. 33zc ~ ust. 1.




Art. 33u

Prawo Atomowe

1. Jednostki ochrony zdrowia stosujace
medyczne procedury radiologiczne podlegaja
audytom klinicznym:

1) wewngtrznym,;

2) zewngtrznym.




Prawo Atomowe
Art. 33u

1. Jednostki ochrony zdrowia stosujace medyczne procedury
radiologiczne podlegaja audytom klinicznym:

1) wewngtrznym;

2) zewngtrznym.
2. Przepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje si¢ do jednostek ochrony zdrowia
wykonujacych dziatalnos¢ zwiazang z narazeniem polegajaca jedynie
na wykonywaniu stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych za
pomocg aparatow rentgenowskich stuzacych wylacznie do tego celu
lub wykonujacych dzialalnos¢ zwigzang z narazeniem polegajaca
jedynie na wykonywaniu densytometrii kosci za pomocg aparatow
rentgenowskich stuzacych wylacznie do tego celu.



Prawo Atomowe
Art. 33w c.d.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w
Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stronie
podmiotowe] informacje¢ o mozliwosci zgtaszania
kandydatow na audytorow oraz liste zgtoszonych
kandydatow na audytorow.

5. Komisja procedur 1 audytow zawiadamia jednostke
ochrony zdrowia o zamiarze przeprowadzenia audytu
klinicznego zewngtrznego, a takze o zakresie tego audytu,
nie pozniej niz 14 dni przed dniem rozpoczecia audytu.




Art 33x  Prawo Atomowe

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) szczegotowy zakres audytow klinicznych wewnetrznych oraz audytow
klinicznych zewnetrznych,

2) wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego oraz
wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego zewnetrznego — majgc na
wzgledzie poprawe jakosci i wynikow opieki nad pacjentem oraz zapewnienie
wysokiej jakosci Swiadczonych ustug medycznych, a takze bezpieczenstwo
pacjentow poddawanych medycznym procedurom radiologicznym oraz
koniecznosc weryfikacji diagnostycznych poziomow referencyjnych i skutecznosc
okresowej oceny narazenia ludnosci wynikajgcego z medycznych zastosowan
promieniowania jonizujgcego.

Stworzone!:




Art. 33za

1. Badania przesiewowe organizuje si¢ za zgoda ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.
2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia udziela zgody, o ktorej mowa
w ust. 1, na wniosek podmiotu zamierzajacego zorganizowac¢ badania
przesiewowe, jezeli podmiot ten:

1) wykaze, ze:

a) korzysci zdrowotne zwigzane z danym badaniem
przesiewowym przewyzszajg znacznie mozliwe szkodliwe
nastepstwa tego badania,

b) nie ma innych metod rozpoznawczych o podobnej skutecznosci
jak badania przesiewowe, obcigzonych mniejszym ryzykiem,

¢) jednostka ochrony zdrowia uczestniczaca w prowadzeniu
badan przesiewowych dysponuje urzagdzeniami radiologicznymi oraz

urzgdzeniami pomocniczymi, niezbednymi do przeprowadzania
takich badan;

Prawo Atomowe




Prawo Atomowe
Art. 33zc

1. Komisja procedur 1 audytow, na podstawie dokumentacji
dotyczacej przebiegu badan przesiewowych udost¢pnione]
zgodnie z przepisami art. 33zb, przeprowadza ocene jakosci
prowadzonych badan przesiewowych oraz wynikow tych
badan. Ocena jest przeprowadzana przynajmniej raz w
okresie prowadzenia badan przesiewowych, jednak nie
rzadziej, niz co 3 lata, liczac od dnia wydania zgody, o
ktore) mowa w art. 33za ust. 1.



Prawo Atomowe
Art. 33zd

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresl,

w drodze rozporzadzenia:

1) warunki bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego
dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej oraz szczegdtowe
wymagania dla urzadzen radiologicznych oraz urzadzen
pomocniczych,
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