Stanovisko SUJB k provadéni zkousek rentgenovych zafizeni pouzivanych pro
ucely zobrazovani v radioterapii a v nuklearni mediciné

Statni Gfad pro jadernou bezpeénost (déle jen ,,SUJB“) dlouhodobé vnima nejednoznaénost pozadavkd
na provadéni prejimacich zkousek (dale jen ,PZ“), zkousek dlouhodobé stability (dale jen ,ZDS“) a
zkousek provozni stalosti (dale jen ,ZPS“) na rentgenovych zafizenich pouzivanych pro ucely
zobrazovani v radioterapii a v nuklearni medicing, tj.:

e CT simulatory a vypocetni tomografy (dale jen ,CT“) pro planovani radioterapie,

* CT pouzivané v nuklearni mediciné (napf. jako soucasti systému SPECT/CT nebo PET/CT),

e 2D ptidavny zobrazovaci kV systém (tj. ptidavny zobrazovaci systém, ktery vytvari pouze 2D
obrazy — nap¥. u systému CyberKrife nebo v protonové gantry),

e cone-beam CT (ddle jen ,,CBCT“) pfidavny zobrazovaci kV systém (tj. pridavny zobrazovaci
systém, ktery umoznuje snimkovani v CBCT mddu i ve 2D mddu — napf. u vétsiny linearnich
urychlovac),

e 2D rentgenové simuldtory a

e skiaskopicka C ramena pouzivana v brachyterapii.

SUJB vytvofil toto stanovisko na zakladé konzultaci s odbornou verejnosti (zastupci drzitelt povoleni
pouzivajicich vySe uvedené zdroje ionizujiciho zareni (dale jen ,ZIZ“) i hodnoticich jejich vlastnosti,
odbornici Statniho Ustavu radiaéni ochrany, v.v.i. (dale jen ,,SURO*) a klini¢ti radiologicti fyzici).

Stanovisko vychazi ze zakladni premisy zdkona, tj. Ze PZ ani ZDS zdroje ionizujiciho zareni nelze
rozdélovat na dvé na sobé nezdvislé Casti provadéné rlznymi drziteli povoleni, zahrnujici jen asti
test(, Fizené nebo vykonavané rliznymi osobami, nebo i na sobé casové nezavislé.

Stanovisko ujasfiuje pozadavky atomové legislativy na PZ, ZDS a ZPS téchto zafizeni a sjednocuje
pfistup k nim. Vzhledem k dosud nejednoznaénému pfistupu SUJB chape, Ze viichni dritelé povoleni
nemusi ihned splfovat timto stanoviskem nové sjednocené pozadavky, a tak zaroven zavadi pfechodna
obdobi na ptizplsobeni se nové sjednocenym pozadavkim.

1) zvlastni odborna zpusobilost pro hodnoceni vlastnosti vypocetnich tomografi

Drzitelé dokladu o zvlastni odborné zpusobilosti (dale jen ,Z0Z“) pro Fizeni/vykonavani hodnoceni
vlastnosti zafizeni vypocetni tomografie nebo CT simuldtor( vydaného podle zakona €. 263/2016 Sb.,
po nabyti jeho Géinnosti dne 1.1.2017 se automaticky povazuji za opravnéné Fidit/vykondavat
hodnoceni vlastnosti:

e (T poutzivanych v radiodiagnostice, intervencni radiologii a veterinarni medicinég,
e CT poutzivanych v nukledrni mediciné,

e CT simulatord a CT pro planovani radioterapie a

e CBCT ptidavnych zobrazovacich kV systéma.

A to i v pfipadé, Ze v jejich dokladu o ZOZ neni explicitné uvedeno ,zafizeni vypocetni tomografie
pouzivané v radioterapii“ nebo ,,v nukledrni mediciné”.

Naopak ZOZ pro pfidavné zobrazovaci rentgenové zatizeni ani nadale nebude opraviiovat k hodnoceni
vlastnosti na zddném jiném typu ZIZ neZ na pfidavném zobrazovacim kV systému.



Stejné tak i ZOZ pro radioterapeutické 2D rentgenové simuldtory nadale neopravnuje k hodnoceni
vlastnosti Zadného jiného typu ZIZ nez jen radioterapeutického 2D rentgenového simulatoru.

2) Doporuéeni SUJB

SUJB spolu se SURO, vyda do kvétna 2025 aktualizaci doporuéeni k CT simuldtordm, linedrnim
urychlovadlim, ovéreni planovaciho systému pro radioterapii pfi uvedeni do provozu a nové
doporucenik hodnoceni vlastnosti zafizeni vypocetni tomografie, ktera budou detailnéji rozpracovavat
toto stanovisko. U téchto doporuceni bude SUJB garantovat jejich vzajemny soulad a budou vydana
pokud mozZno soucasné.

3) CTsimulatory a CT pro planovani radioterapie

Provadét hodnoceni vlastnosti téchto zafizeni budou moci pouze drZitelé povoleni k hodnoceni
vlastnosti Z1Z, ktefi budou mit ve vyroku povoleni explicitné uvedeno hodnoceni vlastnosti ,CT
simulatord a CT pouzivanych pro planovanilécby v radioterapii“. Toto omezeni zac¢ne platit po uplynuti
1 roku od vydani doporuceni uvedenych v bodé 2. SUJB vydd toto povoleni pouze tém subjektdm, které
budou disponovat osobami s ptislusnymi ZOZ (dle bodu 1) a jejichz metodiky a vzorové protokoly
budou obsahovat i nasledujici skupiny testd, které budou v souladu s doporucenimi uvedenymi v bodé
2:

e rozsifeny rozsah parametr( pro testy stolu,

e testy externich svételnych zamérovacu,

¢ dlouhodoba reprodukovatelnost CT Cisel aspon pro 5 materidla a
e prostorova integrita obrazu

a které budou mit vtestech, u nichZ se liSi tolerance pro CT pouZivané v radiodiagnostice a
v radioterapii, uvedené i tolerance pro radioterapii a v pfipadé potieby i vhodné upraveny postup
testu.

Celkovy test simulace zahrnujici pfenos soufadnice izocentra mezi planovacim systémem a CT
simulatorem / CT pro planovani radioterapie se bude nové provadét v ramci ZPS CT simulatort nebo
v ramci ovéreni planovaciho systému pro radioterapii pfi uvedeni do provozu — radioterapeuticka
pracovisté si upravi rozsah ZPS do jednoho roku od vydani doporuceni uvedenych v bodé 2. Ostatni
testy pattici do hodnoceni vlastnosti ZIZ v rdmci PZ/ZDS zGstanou v PZ/ZDS.

4) PFidavné zobrazovaci kV systémy

Nové se zavadi povinnost pridat testy souladu kV a MV izocentra a posuni stolu v souvislosti se
zobrazenim (ovéreni polohy cilového objemu, automaticky posuv stolu pro ortogonalni 2D snimky a
CBCT) do PZ a ZDS urychlovact. Subjekty s povolenim k hodnoceni vlastnosti urychlovacli dopini tyto
testy do svych metodik a vzorovych protokol( do 1 roku od vydani doporuceni uvedenych v bodé 2.

Ostatni testy PZ a ZDS budou provadény osobami s nasledujicimi povolenimi a ZOZ v ramci PZ/ZDS
pfidavného zobrazovaciho kV systému:

e Vpfipadé 2D pfidavnych zobrazovacich kV systém( (napf. u systému CyberKnife nebo
v protonové gantry) budou nové moci provadét PZ/ZDS osoby se ZOZ pro hodnoceni vlastnosti



skiagrafickych a skiaskopickych rentgenovych zafizeni vydanych podle zakona ¢. 263/2016 Sb.,
po jeho vstoupeni v platnost 1.1.2017 (bez ohledu na to, zda v dokladu o ZOZ neni explicitné
uvedeno, Ze zafizeni mohou byt pouzivana v radioterapii). PZ/ZDS muzZe provadét drzitel
povoleni k hodnoceni vlastnosti skiagrafickych a skiaskopickych rentgenovych zatizeni podle
svych standardnich metodik, bez nutnosti jejich Upravy (bez ohledu na to, Ze v povoleni neni
explicitné uvedeno, Ze dana zafizeni mohou byt pouZivana v radioterapii).

eV ptipadé CBCT pridavnych zobrazovacich kV systém( budou nové moci provadét PZ/ZDS
osoby se ZOZ pro hodnoceni vlastnosti zafizeni vypocetni tomografie (viz bod 1). PZ/ZDS muze
provadét drzitel povoleni k hodnoceni vlastnosti zafizeni vypocetni tomografie, ktery bude mit
upravenou metodiku a vzorovy protokol podle nové vydaného doporuceni k hodnoceni
vlastnosti zafizeni vypocetni tomografie (viz bod 2) obsahujici dozimetrii na zafizenich se
Sirokym svazkem. Stanoveni dozimetrickych parametri CBCT pfidavnych zobrazovacich kV
systémU bude popsano v Doporuceni pro linedrni urychlovace. V pfipadé takové upravy
dokumentace bude SUJB ménit vydané povoleni, aby z jeho vyroku bylo zjevné, 7e opravriuje i
k hodnoceni vlastnosti na CBCT pridavnych zobrazovacich kV zafizenich. V pfipadé, Ze
radioterapeutické pracovisté bude pro planovani 1écby vyuZivat i CBCT, je nutné zaradit do
metodik ZDS i test dlouhodobé reprodukovatelnosti CT Cisel aspon pro 5 materialQ.

e Drzitelé dokladu o ZOZ a drZitelé povoleni k hodnoceni vlastnosti na pfidavnych zobrazovacich
kV systémech vydanych podle zakona ¢. 263/2016 Sb., po nabyti jeho Ucinnosti jeho dne
1.1.2017 budou moci nadale provadét hodnoceni vlastnosti na téchto ZIZ podle jejich platné
Z20Z, vsouladu s jejich povolenim, metodikami a vzorovymi protokoly. Pouze vzhledem
k tomu, Ze testy souladu kV a MV izocentra a posunu stolu v souvislosti se zobrazenim timto
stanoviskem prechdzeji do zkousek urychlovace, budou tito drzitelé povoleni moci tyto testy
vypustit ze zkousky pridavného zobrazovaciho kV systému (pokud by je v PZ/ZDS ptidavného
zobrazovaciho kV systému zachovali, byl by dany parametr otestovan dvakrat —jednou v ramci
zkousky tohoto zafizeni a jednou v ramci zkousky urychlovace; to nijak neskodi, ale ani to neni
potreba).

Kvali této zméné jiz nebude prihlaska k ZOZ ani Zadost o povoleni obsahovat modalitu pfidavné
zobrazovaci kV zafizeni. Pokud Zadatel bude vyslovné chtit ZOZ pouze na pfidavné kV systémy,
v pfihlasce zaskrtne ZOZ pro hodnoceni vlastnosti skiagrafickych a skiaskopickych rentgenovych
zafizeni a CT a nasledné pfi domlouvdni praktické zkougky a komunikaci se SUJB informuje o zdméru
zUZit rozsah zkousky a vydaného vyroku pouze na kV zobrazovaci systémy v radioterapii.

5) Skiaskopicka C ramena pouZivana v brachyterapii

Nadale zUstava v platnosti rezim, kdy PZ a ZDS na téchto zafizenich muize provadét osoba se ZOZ a
drzitel povoleni k hodnoceni vlastnosti skiaskopickych rentgenovych zafizeni, a to bez ohledu na to,
zda v dokladu o ZOZ nebo vyroku povoleni je explicitné uvedeno, Ze zafizeni mohou byt pouzivanad i
v radioterapii.

6) 2D rentgenové simulatory

U 2D rentgenovych simulator( se reZim nijak neméni. PZ a ZDS provadi osoby se ZOZ a drzitelé povoleni
k hodnoceni vlastnosti 2D rentgenovych simulatoru.



