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Minoségbiztositas — minoségellenozés jogszabalyok és szabvanyok

2/2022. (IV. 29.) OAH rendelet az ionizald sugarzas elleni védelemrdl
és a kapcsolddo engedélyezési, jelentési és ellenbrzési rendszerrol
4/20009. (1ll. 17.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkozokrél
21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet az egészségligyi szolgaltatasok
nyujtasa soran ionizald sugarzasnak nem munkakori kotelezettségiik
keretében kitett személyek egészsége védelmének szabalyairdl

MSZ 824:2017 Sugarzas elleni védelem orvosi és allatorvosi
rontgenmunkahelyeken

MSZ EN 60601-1-3:2015, Diagnosztikai rontgenberendezések
sugarvédelme

MSZ EN 60601-2-54:2010, Felvételi és atvilagito rontgenberendezések
MSZ EN 60601-2-43:2011, Intervencios rontgenberendezések



Minoségbiztositas — minoségellenozés jogszabalyok és szabvanyok

MSZ EN 60601-2-44:2009, Szamitogépes réetegfelvétel-készito
rontgenberendezések (CT)

MSZ EN 60601-2-45:2011, Mammografias rontgenberendezések
MSZ EN 60601-2-63:2015, Intraoralis fogaszati rontgenberendezések
MSZ EN 60601-2-63:2015, Extraoralis fogaszati rontgenberendezések
MSZ 62-2:2017 A foton- és elektronsugarzas elleni védelem

MSZ 62-3:2017 A neutronsugarzas elleni védelem

MSZ 62-4:2017 Sugarvédelem nagy aktivitasu gamma-tavbesugarzo
berendezések és orvosi linearis gyorsitok alkalmazasakor

MSZ 62-7:2017 Sugarvédelem nyitott radioaktiv anyagok
alkalmazasakor



Minoségbiztositas — minoségellenorzés
(Quality Assurance — Quality Control)

QA > QC

2/2022. OAH rendelet 4. § (1)

45. mindségbiztositds: azon tervezett és rendszeres tevékenységek
O0sszessége, amelyek annak biztositasahoz sziikségesek, hogy egy
szervezet, rendszer, rendszerelem vagy eljaras kielégit6 maodon, az
elfogadott normaknak megfelel6en muikodjon.

46. mindségellendrzés: tervezési, koordinacios, végrehajtasi
tevékenységek olyan csoportja, amelynek célja a minéség fenntartasa
vagy javitasa, és amely magaban foglalja a berendezések 6sszes olyan
teljesitményjellemzéjének el8irt szintl ellen6rzését, értékelését és
karbantartasat, amely meghatarozhato, mérhet6 és ellenérizhetd.




Minoségbiztositas — minoségellenorzés
(Quality Assurance — Quality Control)

QA > QC

QA/QC program: rendszeresen elvégzett vizsgalatok sorozata annak
biztositasara, hogy a berendezés a szabvanyossagi paramétereknek
megfelel6en mikodjon.

e Program, amelynek célja, hogy azonositsa a problémakat MIELOTT azok
befolyasolnak a vizsgalatok min8ségét

e Ha egyszer egy minGség-ellen6rzési/minGségbiztositasi program be lett
vezetve, azt rendszeresen felllvizsgalni és frissiteni sziikséges.



MINOSEG fogalma

Mind&ségi kovetelmény (Quality requirement): Mérészamok halmaza, amelyet az igények
el6irasok alakjaban valéd szamszerdlsitésére haszndlnak azért, hogy a termék vagy
szolgdaltatas mindseégét leirjak, és értékeljék.

Forras: Dr. Pesznyak Csilla

Egészségligyi gyakorlatban:
e Képmingség

* Berendezés megfelel6 miikodési paraméterei, mechanikai allapota, vezérlések
megfelelGsége, biztonsagtechnika (érintésvédelem, nagyfesziiltség, reteszek)

* Berendezés megfelel6 sugaras paraméterei és ezzel egyiitt a paciens és munkavallalo
(és lakossag) sugarvédelme

* Hattérdokumentaciok, hasznalati utasitas, miszaki leiras, kockazatelemzési
dokumentumok

Nincs altalanosan alkalmazhaté mindségellenérzési rendszer.
A napi-heti-3 havi-éves (stb.) QC vizsgalatok adott berendezésre
specifikusak, azokat az lizemeltetdnek el kell sajatitania!




MINOSEGUGYI RENDSZEREK

Szabvanyossagi megfeleloség:

1. Rendszerosszedllitas esetén a gyartdnak/szalliténak ,csak” deklardlnia kell a
szabvanynak valé megfelelést, vizsgalo illetve tanusitd intézmény, mint harmadik fél
részvétele nem kotelezd. (gyartoi nyilatkozat: ,nem szamos” CE)

2. Fuggetlen tanusité szervezet (pl. SGS, Thiv, EMKI) kontrolldlja, értékeli a berendezés
dokumentdcidjat (technical file) ISO 13485 megfelel6ség — orvostechnikai eszkozok:
,szamos” CE)

Conformité Européenne (europai megfelel6ség)

Hatdsagi megfelelOség:

Akkreditalt vizsgald és tanusitd szervek kdzremikddése kdtelezd. Altaldban ide tartozik az
egeészséglgy is.
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e Rendszerdsszeallitas e Rendszerdsszeallitas

* Rendszerintegrator joggal * Rendszeintegrator jog
rendelkez6 cég (MDR) * Tanusitas, felel6sség:

e Tanusitas, felel6sség: gyartd figgetlen tanusitd szervezet
viseli altal (szam azonositd)

e @Gyartoi nyilatkozat

UDI azonositd — vonalkod
2027-ig kotelez6 lesz!




MINOSEGELLENORZES szintjei

SzabvanymegfelelGségi vizsgalat. Berendezés forgalomba hozatala el6tti mérések, a
vonatkozé szabvanyok szerint (pl. 60601-2-54). NNK SSFO végzi.

Atvételi vizsgalat. Uzembe helyezéskor, NNK SSFO végzi.
Célja: a berendezés teljesiti-e a specifikacioban meghatarozott paramétereket.

Allapotvizsgalat. 21/2018. rendelet szerint évente. NNK SSFO végzi.

|dGszakos felllvizsgalat. 4/2009. rendelet szerint 1 vagy 2 évente. Akkreditalt
szervezet (szervizcég) végzi.

Allanddsagi vizsgalat. Napi-heti-havi rendszerességgel elvégzett kisebb tesztek.
Engedélyes végzi.




Radiologiai berendezések

KépminGség:

* Objektiv — mérbéeszkdzokkel mérhetd — fél éves minéség-ellenbrzés (szerviz)
e Szubjektiv — leletez6 radiolégus orvos véleménye — napi ellen6rzés

Objektiv - IBA méréabra tesztfelvétel Szubjektiv




Képmindség:

Id6szakos fellilvizsgalat, 2 évenként (akkreditalt szerviz)
Allapotvizsgalat, évente (NNK SSFO)
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Képmindség:
3-6 havonta elvégzendé ellendrzés (lizemeltet6 vagy szakszerviz)

Képdetektor kalibracio:

* Offset kalibracio — hattérsugarzas mérése, kompenzalas

« ,Defect pixel” kalibracié — altalaban 4 expozicio

* Gain kalibracié — altalaban 8-10 expozicio kiilonb6z6 dézisszinteken

e Adjusztalas — altalaban 4 expozicié (3 havonta, lizemeltet§ is tudja végezni)



Képmindség:
mammografia — napi ellendrzés (izemeltetd végzi)

PMMA (polymethyl methacrylate) — fantom, kotelezd0 napi
ellenorzes, a munkanap elején.

PMMA fantom PMMA felvétel




Berendezés

RESZLETES MUSZAKI ADATOK

vizsgaldszerkezet) megfeleld mikodési
3-6 havi ellen6rzés, karbantartas soran (szakszerviz)

arameéterei:

PaRAMETEREK

ErTéK [LElRES

Paciens pozicionalas

Rontzencso elhelyezes

felsocsdwes

Paciens fekvolap hossza

2410 mm

Keresztiranyu fekvolap mozgas

+f- 175 mm

Fekvolap szélessege

BDOMmm

Fekvolap magassaga vizszintes helyzetben

<300-1030 rmm

Rontzensugar detektor mozgastartomanya

1650 mim

Rontgen csotarto oszlop mozgastartomanya

1650 mim

Tavfelvetel keszitése kilon allvany nalkil

Rontzencso fokusz — réntgensugar detektor tavolsag

1000 — 1800 mm

Rontzencso elforgathatosaga kozephelyzetbol

+f- 180 fok

Vizsgaloasztal dontesi tartomanya

-45" fo® f o0”

Asztallap terhelhetosege

min 200 kg

Asztallap sugarelnyelese

<0, 7 mm Al

Kompresszios tubus

Rdntgen detektor mérete

43 ¥ 43 om

AEC kamra mezok szama

3

Beepitheto finomracsok szama

3




Berendezés megfelel6 sugaras paraméterei

Id&szakos fellilvizsgalat 2 évenként (akkreditalt szerviz)
Allapotvizsgélat, évente (NNK SSFO)

Ddézis linearitas mérése
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A sugaras parameterek
megfelelosége a
képminoseget is
befolyasolja!
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Berendezés megfelel6 sugaras paraméterei:

Paciens sugarvédelme — AEC kamra:

3-6 havi ellen6rzés (szakszerviz)

Id&szakos fellilvizsgalat, 2 évenként (akkreditalt szerviz)
Allapotvizsgalat, évente (NNK SSFO)

dodzis automatika

feladata:

- paciens ,vastagsagtol” fiiggo
dozis lekapcsolas

« Célja, hogy nagyon kilonbozo
testalkatl paciensek esetén is
azonos legyen a detektorra juto
ddzis - KEPMINOSEG

2,51 Gy -5 puGy

Atvildgité munkahelyeken a paciensddzis korldtozasat a beépitett ABS/ABC végzi.




Paciens sugarvédelme — AEC kamra:

3 kamras AEC

expozicio lefutasok (a); (b); (c)
lekapcsolasi dozis — ido fliggvényében

dose (a) (b) (c)
high correct  dose rate
doserate doserate too low for
backup mAs

target dose
{cutoff level)

safety
backup time / mAs




Sugarterapias berendezések

Mindéségbiztositas - linearis gyorsitok

MODSZERTANI UTMUTATO
LINEARIS GYORSITOK MINOSEGBIZTOSITAST
PROGRAMIANAK KIALAKITASAHOZ

012

Prof. Dr. Major Tibor'

Kiadja a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, 2022,
1097 Budapest, Albert Flonan ut 2-6.
E-mail° sugar@nnk gov hu

'Orszigos Onkolozial Intézet, Sugarterapias Kozpont

o

NEMZETI
NEPEGESZSEGUGYI
KOZPONT




Sugarterapias berendezések

Minoéségbiztositas - linearis gyorsitok

* A napi-heti-haromhavi-éves mindségbiztositasi ellenérzéseket klinikai
sugarfizikusnak kell elvégezni vagy feltigyelni.

* A jegyz6konyveket a hatosag ellenorzi.

* Aklinikai protokoll 6sszeallitasanal figyelembe kell venni a gyartoi el6irasokat.

 Ha egy linearis gyorsiton szerviz-karbantartast végeznek, klinikai sugarfizikusnak kell
eldontenie, hogy a készlilék klinikai hasznalatba vehets-e.

Tdréshatarok:
Minden mért paraméterhez tlréshatar (elfogadasi kritérium) tartozik. Amennyiben a
paraméter ettdl eltér, beavatkozast kell elrendelni.




Min6ségellenGrzési feladatok, periodusok (példak):

Napi ellendrzés:

* Mechanikai ellenérzések: gép altalanos allapota, sugarmenet jelz6 lampa, gépnaplo, sugarmenet
megszakitd biztonsagi reteszek (interlock), audio vizuadlis rendszer

 Dozimetriai ellenérzések: néhany gyarto fantomot és szoftvercsomagot biztosit ehhez — MPC fantom

= ' Machine Performance Check fantom:
Kilonbo6z6 asztal, gantry, fantom és detektor

allasoknal kiilonb6z8 kV-os és MV-os
képalkotasok elvégzése és elemzése.

Hatranya: a gyorsito sajat portal rendszerét
hasznalja, ajanlott heti mérést végezni
ionizacios kamraval és szilardtest fantommal

Kezelések

megkezdése
START | Ellensrz6 olerancian\_Nem | Kiinikailag\_ Igen | _Felelds
‘mérés beltil? Hiba feltardsa relevéna szakorvos
hiba? értesitése

sik
ia:,::;‘ elhdritisanak
megkisériése

Nem

Szakszerviz
értesitése

Alapvetd intézkedések eltérés esetén



MinGségellenorzési feladatok, periodusok (példak):

Heti ellen6rzés:

Mechanikai ellen6rzések:

Mechanikai izocentrum — (forgdallvany, kollimator és asztal forgastengely
metszéspontja) megjelenit6 rendszerek egybeesésének vizsgalata

Asztal pozicio kijelzés ellen6rzése — kalibralt tavolsagmérdvel

Fali [ézerek pozicio kijelzés ellen6rzése — minharom lézernyalabnak az
izocentrumban kell metsz6dnie




MinGségellenorzési feladatok, periodusok (példak):

Heti ellen6rzés:

e Dozimetriai ellenérzések:
* Nyalabprofilok, sziimmetria és homogenitas ellenb6rzése
* Q@Qyarto altal dedikalt mérérendszerrel
* el6re definialt nyalabok leadasa a mérbeszkozre — szoftveres
értékelés

* MPC fantomos ellen6rzés ionkamras revizidja
* Vizben elnyelt ddzis ellen6rzése szilardviz fantomban — abszolut
ddziskalibracié

szilardviz fantomok



MinGségellenorzési feladatok, periodusok (példak):

Haromhavi ellenfrzés:
(célszer( a negyedéves szerviz-karbantartasok utan elvégezni)
* Mechanikai ellenbrzések:

* Mechanikai és sugarzasi izocentrum ellen6rzése

Star shoot fantom
és képelemzd szoftver

* MLC teszt — baseline (0 gantry allas) és kiilonb6z6 szogekbdl elvégzett
»picket fence” teszt

baseline




MinGségellenorzési feladatok, periodusok (példak):

Haromhavi ellenbrzés:
 Dozimetriai ellen6rzések:
* Abszolut déziskalibracidk: ionizaciés kamraval, vizfantommal
elvégzett Ujrakalibralas, kiulon foton- és elektronsugarzasra.

lonizacios kamrak és elektromeéter

Eves ellendrzés:
* Mechanikai ellen6rzések:
* Asztallap fuggbleges behajlasa — 90 kg terheléssel, gantry
szogpontossag, kollimator szogpontossag, asztalpoziciok
* Dozimetriai ellen6rzések:
e Meélydozis, dozisprofil, abszolut dozimetria




MinGségellenorzési feladatok, periodusok (példak):

Eves ellen6rzés:

 KépmindGségi parameéterek éves ellenbrzése
» Jel/zaj aradny, kontraszt felbontas, geometriai torzitas

* HU (Hounsfield egység) relativ elektrons(riség ellen6rzés CT
slrlség ellenbrzésre alkalmas fantommal




Sugdrterdpiaban alkalmazott méromdiiszerek:

lonizacios kamrak:
e QOrtovoltos berendezések
* Gyorsitok, MV nagysagrend( sugarzas

PYW UNIDOS |

Pontos és megbizhato, de sok a kabele,
nagyfeszultséget igényel.

FélvezetOs detektorok:

Kis méretl, nagy érzékenységl, de sok a kabele és hdmeérseéklet érzékeny

Gyémant detektorok:

Ellenallas valtoztatasa sugarzas hatasara, kis méretl, de a nagy gyorsitéfeszultség
tonkreteszi

* Nagypontossagu vonalzo, fliggdon, szintezd, stopperodra, sulyok az asztal terhelésének
vizsgalatahoz



Sugdrterdpiaban alkalmazott méromdiiszerek:

Géldozimetria:

A géldozisméroket sugarzasra érzékeny vegyi anyagokbol allitjak eld, amelyek ionizald
sugarzassal torténd besugarzaskor tulajdonsagaik alapvetd valtozasan mennek keresztil az
elnyelt sugarzasi dozis fliggvényében. (radioldzis — szabad gyokok keletkezése —
polimerizacid). A polimerizacio mértéke aranyos a sugarzassal, ultrahanggal mérheté.

Gel dosimeter




Orzés

r~”
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Osége

Napi PET min

Nuklearis medicina

Intervencios radioldgia / CT

PET-CT QA-QC mddszerek (példa):
* Arendszer teljes inicializalasa

Photomultiplier offset korrekcio

Photomultiplier csé erésités kalibralasa

Na-22 forras 2D vetuleti elemzés

Na-22 forras behelyezve kdzépre, emisszio begylijtése,

2D vetlleti szinogram elemzés
\ \ \ \ Forras: Philips Ingenuity TF PET/CT manual

Janet Reddin Phd. PET Quantitation and quality control
University of Pennsylvania 2020.

« Na-22 forras+fantom tesztvizsgalata

* PET és CT rendszerek kommunikaciojanak
ellenérzése, képhelyzet, képmindség ellenérzése




Orzés

in6ségellené

Napi CT m

PET-CT QA-QC modszerek (példa):
e CT cs6 kondicionalas
* CT cs6 ,bemelegitése” Uzemi hémérsékletre

- ,Levegd” kalibracio

*  Fantom nélkuli scannelés, a leveg6é Hounsfield-egység (HU) mérése céljabdl. A

HU érték lehetéve teszi a sugarzas gyengulésének mérését a szoveten belul.

» Gyari QC fantom scannelése

¥ viz, mint elnyel6 anyag a ,fej” részben, teflon tik a ,test” részben.

Vizsgalandé: kép homogenitas, képzajok, mitermékek

FMSTL

A napi ellen6rzést az Uizemeltetd végzi, de a referenciaértékeket és
tlréshatarokat illetve intézkedéseket a gyartd hatarozza meg.




PET-CT QA-QC modszerek (példa):

« SUV (Standardized Uptake Value) ellendrzése

+ Aktivitds koncentracio egy adott ROI-n belul. Uniform cylinder
hasznalata.

n

‘O

N

\L 4 4

= « ACR fantom leképezése

% (ACR Committee on Nuclear Medicine Accreditation)
\a’o « terbeli felbontas ellendrzése

n

Je)

Havi PET min




PET-CT QA-QC modszerek (példa):

« Gyari QC fantom scannelése

*  Mérési pontossag ellenérzése — referencia
atmeérék

*  Felbontas ellenérzés — 7 ,potty” keresése

. Kontraszt ellen6rzés — alacsony kontrasztu

pinekbdl 6/5 latszédnia kell

orzeés

indségelleno

Havi CT m

« CT sorozat készitése a gyari

QC fantom behelyezésével
*  Vizsgalando: képhomogenitas, zaj,
szeletvastagsag
*  MTF (Modulation Trasfer Function)
ellenérzése

CT QC Monthly UPHS PCAM
20140527 0 Philips, Ingenuity TF PET/CI
101-1 21 May, 2014 21:34:02.00
1134 mm 120 kV, 250 mAs
FOV 250.0 mm

A A8 Bmmsg SW2.50 mm

AV Bl D ST0.75 Sex

; Length: 40.0 mm

Z1.00

Ao 20Amms
AV =ty
S

A2 2mm s
AWV A2

A 2B 56
AESUZ AR

L2ATH MM 5
/\v 1208
S5 62 .
S0 Aim v

10cm

A modulacids atviteli funkcié (MTF) a CT
szkennerek min&ségbiztositasanak
kulcsfontossagu paramétere, amely részletes
informaciot nyujt a CT-képek kontrasztjarol
és felbontasarol.




PET-CT QA-QC modszerek (példa):

» Az O0sszes komponens, részegyseg, fédarab
ellendrzése gyari elGirasok alapjan (akkreditalt
szerviz végzi)

@ | * Ujrakalibralasok

:E * Rendszerint a készulék megbontasaval jar, invaziv
- beavatkozas

:%D « AKkeét gantry kommunikaciojanak tesztelese

» A hosszitott paciensasztal mechanikai kalibracioja

/ CT min

Eves PET

V4




Fantom alkalmazasa (SPECT):

A fantomok hasonldak a leképezni kivant szerv tipikus anatomiai alakjahoz és
eloszlasahoz. A pajzsmirigy fantom belsejében kiemelkedéseket és mélyedéseket
tartalmaz, amelyek ,hideg” és ,meleg” csomodkat szimulalnak. Az edényt megtoltik a
megfelel6 radionuklid oldataval és gamma kameraval leképezik. Ezutan vizsgaljak,
hogy a fantomban a radioindikator eloszlas inhomogenitasait mennyire adta vissza a
szcintigrafiai kép. Ezek alapjan lehet a kamera bedllitasait elvégezni (kollimator,
képmatrix, felhalmozott impulzusszam, képmoduldcié). Cél: a kisebb elvdltozasok
felismerhet6sége is a lehetd legjobb legyen.

Pajzsmirigy fantom

ceean
.. 5

PICKER




Sugarveszélyes munkakorben dolgozo munkavallalé hol tud
tajékozodni a ra vonatkozé mindoségbiztositasi teendokrol?

A Sugarvédelmi Leiras (SL) 4.4 pontja tartalmazza az eszkézokre és
berendezésekre vonatkozé sugarvédelmi mindségbiztositasi programot.

A Munkahelyi Sugarvédelmi Szabalyzat (MSSZ) 4.6 pontja tartalmazza a
sugarvédelmi min8ségbiztositasi programban elbirt feladatokat,
beleértve az ionizalo sugarzast |étrehozo berendezéseken végzendd
ellen6rzéseket és méréseket, végrehajtasuk modjat és gyakorisagat.



KOSZONOM A FIGYELMET!

Mulvai Janos

sugarvedelmi szakerto
engedélyszam: SVR-HA13512
06-20-390-1588
mulval.janos@gmail.com
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