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PREDMLUVA

Statni ufad pro jadernou bezpetnost (dale jen SUJB) vydal dalsi publikaci z fady .Doporuceni®,
kterd si kladou za cil usnadnit drzitelim povoleni, plnéni povinnosti ulozenych zikonem
¢. 18/1997Sb., o mirovém vyuZzivani jaderné energie a ionizujiciho zateni (atomovy zakon) a 0 zméné
a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozde€jSich piedpisi (ddle jen Atomovy zakon), a jeho
provadécich predpisech, zejména vyhlagky ¢. 307/2002 Sb.. o radiaéni ochrang, ve znéni pozdéjsich
predpis.

Toto doporugeni je koncipovano Jjako dopliwjici dokument pro Jiz vydané Doporugeni SUJB
vztahujici se k problematice lékarského ozafeni v radioterapii ,,Zavedeni systému jakosti pfi vyuzivani
vyznamnych zdroji ionizujictho zafeni v radioterapii — Uzaviené radionuklidové zafige
v brachyterapii* z roku 1998,

Doporuceni obsahuje doporugenou zakladni sadu testd, nutnou pro zajistén{ kvality v rAmci pripravy
a aplikace intersticialni brachyterapie prostaty, a to jak pfi aplikaci HDR, tak pti aplikaci
radionuklidovych zrn LDR. Navrzena sada testii by méla slouZit jako podklad pro vypracovan{
systému zkousek provozai stalosti pro tento druh brachyterapie.

Doporugeni bylo vypracovano jako zakazka SUIB, jejiz hlaynim feSitelem byla RNDr. Tat'ana
Klaclovd a spolufeSitelem Mgr. Lubog Homola. Pii Jjeho zpracovani byly zohlednény zkusenosti
odborniku z klinické praxe a pripominky Pracovni skupiny SURO pro radioterapii.

Protoze v kazdé oblasti poznani se objevuji nové informace, poznatky a pistupy, piedpokladam,
ze Doporuceni bude dale zdokonalovano a upfesiiovano, a proto vitdme jakékoliv piipominky
a komentare od jeho uZivatel(.

‘72/5(( ( £ //( /{' g g > zA

Ing. Karla Petrova
feditelka Sekce radia¢ni ochrany



1. UVOD

Intersticidlni brachyterapie prostaty piinasi do brachyterapie nové aplikacni metody a vyuziti
zobrazovacich metod, které se standardné v brachyterapii nepouzivaji. Implantacni jehly jsou
zavadény pres vodici miizku spojenou s krokovacim zafizenim (Stepperem) pod on line
ultrazvukovou kontrolou. Davkova distribuce je v planovacim systému zobrazovana na 3D
cilovy objem zrekonstruovany z transverzalnich fezli z ultrazvuku. Vypocty plant a jejich
na presnost, rychlost a kvalitu piipravy ze strany radiologického fyzika.

Vsechny tyto skuteCnosti je potieba zohlednit pii provadéni zkouSek provozni stalosti, které
by mély zahrnovat ovéfeni vlastnosti pouzivanych zdroji zaieni, ovéfeni vlastnosti
ultrazvuku, jeho spolupraci s krokovacim zafizenim a miizkou a propojeni s planovacim
systémem.

Dokument se snazi respektovat strukturu zakladniho doporuceni [5]. Zakladni ¢ast dokumentu
obsahuje vycet testil véetné doporucenych toleran¢nich hodnot a frekvenci jejich provadéni,
které jsou v souladu s daji ziskanymi v literatuie. V ptilohach jsou predlozeny modelové
postupy pro jednotlivé testy. Tyto postupy vychdzeji z praxe na pracovistich v Ceské
republice a mohou byt voditkem pii zavadéni metody intersticialni brachyterapie prostaty
na dalsich pracovistich.

Autofi povazuji za uzitecné (nikoliv jakkoliv zavazné) predloZzeni sekvence postupt celého
procesu intersticialni aplikace prostaty z pohledu radiologického fyzika (viz ptilohy 5.1.8.

a 5.1.9). Z uvedenych pftiloh je zfetelny rozsah Cinnosti a velka naro¢nost u tohoto druhu
brachyterapeutické aplikace z pohledu radiologického fyzika.



2. POUZITE ZKRATKY

AFL - automaticky afterloading HDR
HDR - vysoky davkovy piikon

IBP - intersticialni brachyterapie prostaty
LDR - nizky davkovy piikon

URZ - uzavieny radionuklidovy zdroj

UzZ - ultrazvuk

3. KONTROLA KVALITY URZ POUZIVANYCH PRI IBP

3.1. IDENTIFIKACE URZ

Cil kontroly: Ovéfeni identifikace a vlastnosti URZ, které budou pouzity pro IBP.

3.1.1. APLIKACE HDR

Zpisob kontroly:

1) Porovnanim vyrobniho ¢isla URZ na neaktivnim konci nosného dratu proti privodni
dokumentaci ke zdroji (certifikdt URZ vyrobce, Osvédceni URZ, Stitek na AFL).

2) Oveéfenim spravnosti zadani vyrobniho ¢isla/aktivity URZ k danému datu do planovaciho
systému proti Osvédceni URZ.

Frekvence:

ad 1) Pii kazdé vymeéné zdroje.

ad 2) Pred kazdou aplikaci IBP kontrolou vypisu ozatovaciho planu.

Tolerance: Shoda vSech parametri.

Dokumentace:

ad 1) Podpisem protokolu o pfedani/pievzeti nového URZ od dodavatele.

ad 2) Podpisem ozatovaciho planu.

3.1.2. APLIKACE RADIONUKLIDOVYCH ZRN LDR

Zpisob kontroly:

1) Porovnanim dat URZ vlozenych do planovaciho systému (TPS) sdaty V literatute.
Porovnavaji se konstrukce, typ, kermova vydatnost, konverzni faktory, polo¢as rozpadu,
radidlni davkové funkce, anisotropické funkce a anisotropni faktory.

2) Porovnanim dat URZ vloZenych do TPS s daty aktualné dodanych URZ uréenych pro
klinickou aplikaci. Porovnavaji se min. konstrukce, typ, kermova vydatnost.

Frekvence:

ad 1) Pii akceptaci planovaciho systému, pred kazdou aplikaci.

ad 2) Ptred kazdou aplikaci IBP kontrolou vypisu ozafovaciho planu.

Tolerance: Shoda vsech parametri.

Dokumentace:

ad 1) Podpisem zaznamu o ovéteni shody databaze dat v TPS s tabelovanymi daty.

ad 2) Podpisem protokolu o aplikaci IBP.



3.2. KONTROLA KERMOVE VYDATNOSTI URZ

Cil kontroly: Ovéieni kermové vydatnosti URZ, které budou pouzity pro IBP.

3.2.1. APLIKACE HDR

Zpisob kontroly: Stanovenim kermové vydatnosti URZ a porovnanim s hodnotou uvedenou
v certifikatu URZ vyrobce. [5]

Frekvence: Pii kazdé vyméné zdroje HDR.

Tolerance: 3%.

Dokumentace: Protokol ZPS.

3.2.2. APLIKACE RADIONUKLIDOVYCH ZRN LDR

Zpusob kontroly: Stanovenim kermové vydatnosti reprezentativniho vzorku dodanych URZ
a porovnanim s hodnotou uvedenou v certifikatu URZ vyrobce. [2]

Frekvence: Pred kazdou aplikaci IBP.

Tolerance: 5%. Je-li odchylka > 5%, je tfeba stanovit pfi¢inu odchylky. Pokud je odchylka >
7%, je tieba pro stanoveni pfi¢iny kontaktovat vyrobce.

Pozn: Kazda instituce provadéjici 1BP musi mit Systém pro mereni kermové vydatnosti zdrojii
se sekunddrni sledovatelnosti pro vSechny typy zdrojit pouzivanych v jeji praxi. Pred pouzitim
novych zdrojii pro lécbu musi byt kalibrace dodavané vyrobcem ovéreny v souladu
S doporucenim TG40, TG43, TG43-U1.

Radioaktivni zrna mohou byt dodavana jako volnd, uloZend v kazeté nebo ve formée
zietezenych zrn (strandit). Pro kazZdou ztéchto forem musi vyrobce dodat certifikat
S kermovou vydatnosti udanou k predpokladanému datu aplikace zrn. Uzivatel by meél
zkontrolovat nahodnée vybrany vzorek alespon 10% zrn v zdsilce [2, 3, 18].

Dokumentace: Protokol ZPS.

Piiklad metodiky: Priloha ¢. 5.1.1 tohoto dokumentu nebo [2,3,18].

3.3. KONTROLY TESNOSTI URZ

Cil kontroly: Ovéfeni neporusenosti obalu URZ, které budou pouzity pro IBP a vylouceni
jejich povrchové kontaminace s cilem zabranit radiaénim nehodam a nepfiznivym vliviim
na pracovni nebo Zivotni prostiedi.

3.3.1. APLIKACE HDR

Zpusob kontroly: Nepiimou zkouskou otéry tzv. "kritickych mist", tj. prazdnych katetra,
aplikatorti nebo trezori v mistech, kde I1ze oc¢ekavat v ptipade¢ poruseni tésnosti URZ (podle
zpusobu jeho pouzivani) nejvyssi kontaminaci. [5]

Frekvence: Pii kazdé vyméné zdroje HDR.

Tolerance: 200 Bg.

Dokumentace: Protokol ZPS.

3.3.2. APLIKACE RADIONUKLIDOVYCH ZRN LDR

Zpuisob kontroly: Dozimetrickou kontrolou prostiedi, ve kterém se manipuluje s URZ
za ucelem dusledného sledovani ulozeni, pohybu a vyuzivani URZ a inventarizace, aby
nedoslo ke ztrat¢ zadného zrna nebo Kk zamoteni prostoru, kde se se zrny pracuje a dale
ovéfenim poctu zrn souctem aplikovanych a zbylych zrn. [5].

Frekvence: Pied a po kazd¢ aplikaci IBP.

LA

Dokumentace: Protokol ZPS.



4. KONTROLY KVALITY SYSTEMU POUZIVANYCH PRI IBP

Intersticialni brachyterapie prostaty piinaSi do brachyterapie nové postupy a propojeni
se zobrazovacimi a aplika¢nimi technikami dosud v brachyterapii nepouzivanymi. Zejména je
to propojeni ultrazvuku, krokovaciho zafizeni (stepper) a planovaciho systému. Implanta¢ni
jehly jsou zavadény pies vodici miizku.

Pro piesné provadéni IBP je tfeba vSechna tato zafizeni periodicky ovéfovat v ramci zkousek
provozni stalosti. Je tieba ovétovat jednotlivé parametry lokalizac¢nich a aplikacnich systémii,
které mohou ovlivnit kvalitu provedeni IBP, a soucasn¢ je tieba ovétit lokalizacni a aplikaéni
systém jako celek (fetézec: ultrazvuk - krokovaci zafizeni - propojeni s planovacim systémem
- vztah zobrazeni miizky na ultrazvuku a vodici mfizky jehel).

Tento dokument obsahuje navrh zptisobu ovéteni jednotlivych parametr zafizeni a soucasné
predkladd moznou sekvenci Cinnosti radiologického fyzika pii IBP, kterou lze zajistit
minimalizaci vzniku chyby v pribéhu procesu piipravy a aplikace IBP.

4.1. LOKALIZACNI RETEZEC POUZIVANY PRO IBP
4.1.1. VLASTNOSTI ULTRAZVUKU

Pro vSechny nasledujici kontroly je doporuceno, aby obrazky z UZ byly vytiStény a uloZeny
pro pozd¢jsi srovnani. M¢l by byt pouzit vodivy gel k zajiSténi bezartefaktového kontaktu
mezi sonografickou sondou a skenovanym povrchem.

Kontroly popsané v této kapitole nezévisi na zpisobu provadéni IBP (aplikace HDR nebo
radionuklidovych zrn).

4.1.1.1. Skaly Sedi a jejich viditelnost

Uspésnost IBP zavisi na kvalité on line zobrazeni objemil ultrazvukovym systémem. Proto je
dilezité, aby ultrazvukovy monitor, ktery je nastaven pii instalaci ultrazvuku, zGstal stabilni
po celou dobu pouzivani.

Cil kontroly: Ovéfeni stability monitoru ultrazvuku.

Zpusob kontroly: Verifikaci pomoci obrazce obsahujiciho Skalu Sedi a stanovenim poctu
rozlisitelnych trovni Sedi nebo délky oblasti se $kalou $edi na takovémto obrazci. Takovyto
obrazec je soucasti zobrazovaciho fetézce vétSiny UZ zatizeni.

Frekvence: Alesponn 1 tyden ptfed kazdym provedenim IBP (pfi zjisténi zhorSeni kvality
parametru musi byt proveden odpovidajici servisni zasah).

Tolerance: Stanovena hodnota by se neméla lisit od hodnoty stanovené pii instalaci UZ
0 vice nez £2 stupné Sedi nebo + 10% délky verifikacniho obrazce.

Dokumentace: Protokol ZPS.

P¥iklad metodiky: Priloha ¢. 5.2.1 tohoto dokumentu.

41.1.2. Hloubka pronikani signalu

Citlivost sonografického systému urcuje hloubku pronikani, tedy jak hluboko v pacientovi je
mozné pozorovat slabé kontrastni objekt. Jakékoliv zmény v kvalité¢ signalu ultrazvuku
(pom¢ér signal/Sum - SNR) maji vliv na méteni hloubky pronikani. Zmény SNR mohou byt
zapti¢inény bud” zménou v elektronice nebo Sumem nebo distorzi ultrazvukového nebo
meéteného signdlu. Klinicky se snizenim SNR klesne 1 maximum pronikéni, které bude mit
za pricinu Spatné anteriorni zobrazeni prostaty.



Maximalni hloubka pronikani zavisi nepfimo umérné¢ na frekvenci ultrazvuku. Pokud se
hloubka pronikani zmensSuje, lze pfi aplikaci, pokud to ultrazvuk umoznuje, zvolit nizsi
frekvenci.

Cil kontroly: Ovéteni citlivosti a hloubky pronikani signalu ultrazvuku.

Zpusob kontroly: Stanovenim citlivosti a hloubky pronikani signalu ultrazvuku pomoci
vhodného fantomu Suvniti zabudovanym objektem, dobfe viditelnym na UZ. Je vhodné
meéieni provést ve dvou navzajem kolmych rovinach, volitelné pro rizné frekvence UZ. M¢éti
se hloubka, v niz lze jasn¢ odlisit obraz objektu od Sumu UZ signalu.

Frekvence: Alespont 1 tyden pfed kazdym provedenim IBP (pii zjisténi zhorSeni kvality
parametru musi byt proveden odpovidajici servisni zésah).

Tolerance: Stanovena hodnota by se nemé¢la liSit od hodnoty stanovené pii instalaci UZ
0 vice nez -1 cm.

Dokumentace: Protokol ZPS.

Piiklad metodiky: Priloha ¢. 5.2.2 tohoto dokumentu.

4.1.1.3. Axialni a lateralni rozliSeni

Spatné rozliseni miize zpUsobit problémy s identifikaci a lokalizaci zrn nebo miZe zptisobit
deformaci zobrazeni polohy jehel a tim zhorSit pfesnost jejich rekonstrukce. Prostorové
rozliSeni mlze byt negativn¢ ovlivnéno Spatnymi vlastnostmi sondy nebo Spatnym piijmem
pulzt elektronikou. Tento test je doporuceno provadét ve fantomu ve vzdalenosti 1- 2 cm
od sondy a v hloubce cca 5 — 6 cm.

Cil kontroly: Ovéfeni axialniho a lateralniho rozliseni ultrazvuku.

Zpusob kontroly: Stanovenim vzdalenosti jesté rozliSitelnych diskrétnich vhodné
uspofddanych markerti ve fantomu nebo alternativné stanovenim velikosti mezer mezi
markery, usporadanymi do obrazce se zkracujici se vzajemnou vzdalenosti. Stanovi se
odchylka vzdalenosti markerti nebo velikosti mezer mezi markery od referencni hodnoty.
Frekvence: Alespon 1 tyden pied kazdym provedenim IBP (pfi zjisténi zhorSeni kvality
parametru musi byt proveden odpovidajici servisni zasah).

Tolerance: Stanovena hodnota by se neméla lisit od hodnoty stanovené pfi instalaci UZ
0 vice nez £ 1 mm.

Dokumentace: Protokol ZPS.

Pitiklad metodiky: Priloha ¢. 5.2.3 tohoto dokumentu.

4.1.1.4. Presnost méreni axialni a lateralni vzdalenosti

Klinicky je métfeni vzdalenosti diilezit¢ z nékolika diavodi. Za prvé, pokud je meéieni
vzdalenosti chybné, systém nespravné lokalizuje pfedméty v rdmci obrazu. Proto, naptiklad,
nebude umisténi jehel zobrazeno presné vzhledem k prostaté. Za druhé, Casto je dulezité
provadét presné mefeni v prubehu aplikace napt. pro ur¢eni vzdalenosti jedné jehly od druhé
nebo vzdalenosti jehly od rektalni stény. A kone¢né, méfeni plochy a objemu, dulezité
pro intraoperativni planovani, jsou zaloZena na téchto dvou zakladnich méfenich vzdalenosti.
Pro kontrolu méfeni vzdalenosti je optimalni fantom, ktery obsahuje vysoce kontrastni vlakna
(napt. fantom CIRS 045). Fantom by m¢l obsahovat nejméné jeden sloupec a jednu fadu
tvofené kontrastnimi vlakny s kontrastnimi markery o znamé vzajemné vzdalenosti. Piipadné
1ze pouzit fantom obsahujici objekt se zndmymi rozmeéry, jako jsou valce nebo koule.

Piesny popis principu vypoctu délky stanovené pomoci UZ naleznete v [2].
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Cil kontroly: Ovéteni piesnosti méteni axialni a lateralni vzdalenosti na obrazu z ultrazvuku.
Zpusob kontroly: Stanovenim vzajemné vzdalenosti obrazti markerii o znamé nominalni
vzdalenosti nebo rozméru objektu ve fantomu. Zminéné objekty se ve fantomu zobrazi
pomoci UZ standardnim zpiisobem, stanovi se jejich vzéjemné vzdalenost (rozmér) a stanovi
se odchylka od referen¢ni hodnoty.

Frekvence: Alespont 1 tyden pfed kazdym provedenim IBP (pii zjisténi zhorSeni kvality
parametru musi byt proveden odpovidajici servisni zésah).

Tolerance: Stanovena hodnota by se neméla liSit od hodnoty stanovené pii instalaci UZ
0 vice nez + 2 mm nebo 2% méfené délky pro axialni a £ 3 mm nebo 3% métené délky pro
lateralni smér.

Pozn: Akcni limit pro presnost meéreni lateralni vzdalenosti je vétsi nez pro presnost mereni
axialni vzdalenosti diky veétsimu poctu faktorii ovliviujicich méreni. Konkrétné snizeni
prostorového rozliseni v pricném smeru vede ke zvyseni nejistoty urceni polohy vidkna.
Dokumentace: Protokol ZPS.

Piiklad metodiky: Priloha ¢. 5.2.4 tohoto dokumentu.

4.1.15. Presnost méreni plochy

Spravné provedeni vypoctu objemu télesa zavisi na presnosti uréeni plochy télesa ve snimané
rovingé. Proto musi byt verifikovana pfesnost méteni plochy. K méfeni je vhodné pouzit
fantom s objektem, ktery ma kruhovy prifez o znamé velikosti.

Cil kontroly: Ovéteni piesnosti méfeni plochy na obrazu z ultrazvuku.

Zpusob kontroly: Stanovenim velikosti plochy prifezu objektem o znamych rozmeérech
na obrazu z ultrazvuku. Stanovi se odchylka od referen¢ni hodnoty.

Frekvence: Alespon 1 tyden pied kazdym provedenim IBP (pfi zjisténi zhorSeni kvality
parametru musi byt proveden odpovidajici servisni zasah).

Tolerance: Stanovena hodnota by se neméla lisit od hodnoty stanovené pfi instalaci UZ
0 vice nez 5%.

Dokumentace: Protokol ZPS.

Piiklad metodiky: Priloha ¢. 5.2.5 tohoto dokumentu.

4.1.1.6. Presnost méreni objemu

Pro potieby dozimetrie v redlném cCase je velmi dilezité presné stanoveni objemu prostaty.
Tento test vyZaduje jak fantom s tfidimenzionalnim télesem o znamém objemu tak
1 krokovaci zafizeni pouZivané v klinické praxi.

Cil kontroly: Ovéteni piesnosti urceni objemu objektu z dat ultrazvuku.

Zpisob kontroly: Stanovenim objemu objektu o znamych prostorovych parametrech z dat
ultrazvuku. Stanovi se odchylka od referen¢ni hodnoty.

Frekvence: Alespon 1 tyden pied kazdym provedenim IBP (pfi zjisténi zhorSeni kvality
parametru musi byt proveden odpovidajici servisni zasah).

Tolerance: Stanovena hodnota by se neméla lisit od hodnoty stanovené pfi instalaci UZ
0 vice nez 5%.

Dokumentace: Protokol ZPS.

Priklad metodiky: Priloha ¢. 5.2.6 tohoto dokumentu.

11



4.2. APLIKACNI MRIZKA
42.1. NASTAVEN[ MRiZKY, KALIBRACE MRIiZKY

Mrizka (template) je Sablona, pomoci které se pti IBP implantuji jehly. Elektronickd mtizka je
generovana ultrazvukovym systémem a je pomuckou pii zavadéni a lokalizaci jehel
dle ozatovaciho planu. Je velmi dulezité verifikovat, ze znacky elektronické miizky presné
odpovidaji lokalizaci otvorii na fyzické miizce. Pokud se mtizky vzdjemné neshoduji, jehly
neni mozné umistit v souladu s planem.

Je vsak tfeba poznamenat, ze i v ptipad¢ dokonalé shody obou miizek lze n¢kdy v praxi
pozorovat ur¢itou diskrepanci. I kdyZz je mfizka nastavena a kalibrovana spravné, zkoseny
hrot jehly se muze po vpichu do tkané odchylit od sméru dané¢ho otvorem ve fyzické miizce
v disledku nehomogenity tkané v prostaté a pruznosti jehly a to vede k odchylce od idealni
pozice.

Kalibrace mtizky vyzaduje umisténi miizky s jehlami a krokovaciho zafizeni do vody a
zajisténi rovnob&Znosti jehel. Fantom ktémto ucelim by mél poskytnout vyrobce
krokovaciho zatizeni. Pokud takovy fantom neni k dispozici, je tfeba najit nahradni metody
kalibrace mtizky.

Cil kontroly: Ovéfeni presnosti shody otvoru fyzické miizky se znackami elektronické
miizky.

Zpisob kontroly: Zobrazenim alespon tii jehel umisténych do fyzické miizky, porovnanim
skutecné polohy jehel vici elektronické miizce a stanovenim odchylky. Pokud je stanovena
odchylka vétsi nez povolend tolerance, je tfeba provést nastaveni fyzické miizky adjustaci
Vv drzaku sondy ultrazvuku nebo nastavenim elektronické miizky v menu ultrazvuku.
Frekvence: Pied prvnim pouzitim miizky a poté vzdy pied provedenim IBP.

Tolerance: Odchylka polohy otvoru fyzické mtizky oproti znackam elektronické miizky by
méla byt mensi nebo rovna 1 mm.

Dokumentace: Protokol ZPS.

Piiklad metodiky: Priloha ¢. 5.3.1 tohoto dokumentu.

4.3. KROKOVACI ZARIZENI
4.3.1. POSUN KROKOVACIHO ZARIZENI

Krokovaci zatizeni (stepper) mize byt mechanické nebo elektronické. Posouva sondu UZ
v kranio-kaudalnim sméru. Sonda ve zvolenych ekvidistantnich krocich krokovaciho zatizeni
snima jednotlivé transverzalni fezy. Presna délka zvoleného kroku krokovaciho zafizeni je
diilezita pro spravné geometrické zobrazeni prostaty.

Cil kontroly: Ovéfeni piesnosti posunu krokovaciho zatizeni.

Zpusob Kkontroly: Porovnanim velikosti posunu provedené¢ho krokovacim zafizenim
snezdvislym meéfidlem délky nebo udajem na displeji elektronického zafizeni.
Pro mechanické krokovaci zafizeni se kontroluje skute¢na délka posunu sondy proti
nezavislému meétidlu délky, pro elektronické krokovaci zatfizeni se kontroluje skute¢na délka
posunu sondy proti udaji na displeji a pocet nasnimanych fezii Vv planovacim systému.
Pro nasnimany pocet fezli musi platit:

n = (D/d) +1 [1]

kde: D je celkova délka posunu [mm]
d je délka kroku [mm]
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Pokud je stanovena odchylka vétsi nez povolend tolerance, je tfeba provést kalibraci
krokovaciho zatizeni odbornym servisem.

Frekvence: Pfed prvnim pouzitim krokovaciho zatizeni a poté vzdy ptred provedenim IBP.
Tolerance: Odchylka délky posunu provedeného krokovacim zafizenim od délky posunu
stanovené¢ho na nezavislém métidle vzdalenosti/zobrazeného na displeji by méla byt mensi
nebo rovna lmm. Pocet nasnimanych fezi musi odpovidat specifikaci dle vztahu [1].
Dokumentace: Protokol ZPS.

P¥iklad metodiky: Priloha ¢. 5.4.1 a 5.4.2 tohoto dokumentu.

4.3.2. ROTACE ELEKTRONICKEHO KROKOVACIHO ZARIZENI

Pokud je tfeba pii IPB zobrazit v celé délce jehlu, ktera lezi mimo stiedni rovinu miizky, je
nutné natocit sondu UZ spole¢né s krokovacim zafizenim (stiedni rovina obrazu UZ odpovida
sttednimu sloupci dér v aplikaéni mfizce). Pro zajisténi spravnosti zobrazeni v téchto
ptipadech je tfeba kontrolovat piesnost zobrazeni pii rotaci krokovaciho zatizeni.

Cil kontroly: Ovéfeni presnosti zobrazeni pii Gthlovém natoceni sondy UZ s krokovacim
zatizenim.

Zpisob kontroly: Zobrazenim alesponi dvou jehel umisténych mimo stfedni rovinu zobrazeni
UZ, porovnanim skute¢ného thlu rotace sondy s uhlem uréenym pomoci planovaciho
systému. Pokud je stanovena odchylka vétsi nez povolena tolerance, je tieba provést kalibraci
rotace krokovaciho zatizeni.

Frekvence: Pied prvnim pouzitim mi#izky a poté vzdy pied provedenim IBP.

Tolerance: Odchylka thlu zobrazeného Vv planovacim systému a thlu ur¢eného vypoctem by
neméla byt vétsi nez 1°.

Dokumentace: Protokol ZPS.

Pitiklad metodiky: Piiloha ¢. 5.4.3 tohoto dokumentu.

4.4, KONTROLA PLANOVACIHO SYSTEMU A VYPOCTU DAVEK

Pro ptesnou aplikaci IBP je nutné ovéfit spravnou funkei planovaciho systému. Verifikaci
planovaciho systému v ptipadé pouziti HDR je vénovana kap. 5 [5] v¢etné vybranych pfiloh.
Pro verifikaci planovaciho systému v ptipadé pouziti radionuklidovych zrn u IBP jsou
navrzeny testy obsazené dale v této kapitole.

Je tfeba mit na paméti, Ze konkrétni provedeni téchto testti se muze lisit pro rizné vyrobce
planovacich systémi. Je nutné, aby se odpovédna osoba detailn¢ seznamila s principy
konkrétniho systému a ovefila viechny parametry, které by mohly mit vliv na kvalitu vypocti
a tedy 1 celé aplikace.

Zakladni kontroly spravnosti vypo€tu planovacim systémem byvaji soucasti akceptacni
procedury vyrobce. Tyto uZzivatelské zkousky jsou zaloZzeny na zvetfejnénych zdrojovych
specifikacnich udajich typickych pro zdroje urcitého vyrobce. Pokud by se takovéto udaje
pouzily pro zdroj jiného vyrobce, mohou se vysledky podstatné lisit.

Pozn. 1: Vzdy pred uvedenim planovaciho systéemu do klinického provozu vyzZadejte
od dodavatele navrh konkrétnich postupii pro provadeni uzivatelskych testii systému vcetné
referencnich hodnot pro ovéreni spravnosti vypocti. Referencni hodnoty jsou zpravidla
vysledkem nezavislych rucnich vypoctii pro davky ve strukture.

Pozn. 2: Pred provedenim kazdé kontroly a kazdé aplikace IBP se ujistéte, ze typ zdroje, ktery
se bude pouzivat v planovacim systému, je identicky se zdrojem, jenz chcete pouzit v kontrole

pripadné aplikaci.
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Pozn. 3: Zdkladni kontrola identifikace a dat radionuklidovych zrn vioZenych do planovaciho
systému je popsana v kap. 3.

4.4.1. VYPOCET DAVKY V BODE

Cil kontroly: Ovéreni presnosti shody vypoctu davky pldnovacim systémem a nezavislym
vypoctem.

Zpusob kontroly: Kontrolou vypoctu davky vbodé pomoci planovaciho systému
a porovnanim vysledku vypoétu shodnotami dodanymi vyrobcem nebo hodnotami
vypoctenymi ruéné. Ovétuje se hodnota davky v bod¢ ve vzdalenosti max. 5 cm pro jedno
a dv¢ zrna a ovéfuje se davka v bod¢€ od 1. zrna, od 2. zrna a souctova davka v bod¢ od obou
zrn.

Frekvence: Pred uvedenim planovaciho systému do provozu, po aktualizacich planovaciho
systému, po pieinstalovani aplikace a po jakychkoli zménach licenci.

Tolerance: 1%.

Dokumentace: Protokol ZPS.

4.4.2. ZOBRAZENI 1ZODOZ

Cil kontroly: Ovéfeni spravného zobrazeni izodoznich kiivek planovacim systémem.

Zpuisob kontroly: Kontrolou zobrazeni izoddznich kiivek pomoci planovaciho systému
a jejich porovnanim s hodnotami dodanymi vyrobcem. Ovétuje se vzdalenost jednotlivych
urovni izodo6z od sttedu 1 zrna v transverzalnim i longitudinalnim sméru a viditelnost izodoz
na jednotlivych vrstvach UZ obrazl. Pii nasledném provadéni zkouSky by méla byt pouZita
stejnd miizka, stejna vzdalenost mezi UZ obrazy a stejny pocet obrazii.

Frekvence: Ptred uvedenim planovaciho systému do provozu, po aktualizacich planovaciho
systému, po preinstalovani aplikace a po jakychkoli zménach licenci.

Tolerance: 2 mm.

Dokumentace: Protokol ZPS.

4.4.3. OBJEMOVY VYPOCET DAVKY

Cil kontroly: Ovéieni spravného objemového vypoctu davky planovacim systémem.

Zpisob kontroly: Vyuzitim hodnot DVH. Provede se objemovy vypocet davky od jednoho
zrna umisténé¢ho ve struktufe o zndmém objemu. Je-li to mozné, porovnavaji se hodnoty
kumulativniho a diferencidlniho DVH s referenénimi hodnotami pro definovanou max. a min.
davku v daném objemu.

Frekvence: Pfed uvedenim planovaciho systému do provozu, po aktualizacich planovaciho
systému, po preinstalovani aplikace a po jakychkoli zménach licenci.

Tolerance: 5 % nebo 0,5 cm® (cokoli je vetsi).

Dokumentace: Protokol ZPS.

4.4.4. VYPOCET ANIZOTROPNI FUNKCE MODELU LINEARNIHO ZDROJE

Cil kontroly: Ovéieni spravného vypoctu anizotropni funkce linedrniho zdroje.

Zpisob kontroly: Ovéfenim vypoctu planovaciho systému v aproximaci linearniho zdroje
za pouziti dat anizotropni funkce.

Frekvence: Pfed uvedenim planovaciho systému do provozu, po aktualizacich planovaciho
systému, po pieinstalovani aplikace a po jakychkoli zménach licenci.

Tolerance: 1%.

Dokumentace: Protokol ZPS.
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4.45. SHODA ZOBRAZENI ULTRAZVUKEM A PLANOVACIM SYSTEMEM

Cil kontroly: Ovéfeni, ze geometrie vytvorend planovacim systémem odpovidad geometrii
zobrazené ultrazvukem.

Zpuisob kontroly: Porovnanim velikosti cilovych objema ziskanych na ultrazvuku
a v planovacim systému.

Frekvence: Pfed uvedenim planovaciho systému do provozu, po aktualizacich planovaciho
systému, po pieinstalovani aplikace a po jakychkoli zménach licenci.

Tolerance: 5%.

Dokumentace: Protokol ZPS.

P¥#iklad metodiky: Priloha ¢. 5.1.5 tohoto dokumentu.

4.5. PRIPRAVA A PROVEDENI VLASTNI APLIKACE IBP
4.5.1. KONTROLA NASTAVENI ULTRAZVUKU

Cil kontroly: Ovéteni spravného nastaveni ultrazvuku pted aplikaci IBP.

Zpusob kontroly: Kontrolou zobrazeni mtizky, vySkového a stranového zobrazeni, métitka
Zobrazeni - pouzité frekvence a vhodného modu skaly Sedi.

Frekvence: Pied kazdou aplikaci IBP.

Tolerance: Funk¢nost.

Dokumentace: Protokol ZPS.

P¥#iklad metodiky: Priloha ¢. 5.1.6 tohoto dokumentu.

4.5.2. FUNKCNOST RETEZCE ULTRAZVUK — PLANOVACI SYSTEM

Pti IBP se pouziva on line propojeni ultrazvuku a planovaciho systému, ptipadné propojeni
ultrazvuku se systémem pro zpracovani ezl z ultrazvuku a umoziujicim zakresleni cilového
objemu a rizikovych organti a jejich pienos do planovaciho systému. V planovacim systému
potom dochazi k vypoctu davkové distribuce. Pro uspésné provedeni IBP je proto nutné
zkontrolovat sit'ové propojeni jednotlivych zafizeni a funkénost celého fetézce.

Cil kontroly: Ovéfeni funk¢nosti vSech komponent podilejicich se na ptenosu obrazovych dat
zZ ultrazvuku do planovaciho systému.

Zpusob kontroly: Verifikaci funkcnosti jednotlivych prvkil fetézce i funkEnosti jejich
vzajemného propojent.

Frekvence: Pied kazdou aplikaci IBP.

Tolerance: Funkénost.

Dokumentace: Protokol ZPS.

P¥iklad metodiky: Priloha ¢. 5.1.7 tohoto dokumentu.

4.5.3. PROVEDENI APLIKACE IBP
45.3.1. 1IBPs vyuzitim HDR

Cil kontroly: Ovéfeni fetézce postupil a Cinnosti pfi pfipravé aplikace IBP a kontrola
spravnosti parametrti ozafovaciho planu a parametri mechanickych prvka pro transport zdroje
zafeni do téla pacienta.

Zpisob kontroly:

1. Verifikaci délky propojeni pfenosova trubice — jehla, verifikaci prichodnosti propojenych
jehel s pfenosovymi trubicemi a jednozna¢nou identifikaci pienosovych trubic (Ciselné

15



oznaceni) pro vsechny jehly a pfenosové trubice, které jsou pfipraveny k aplikaci (tuto
kontrolu se doporucuje provést pied zahajenim ptipravy pacienta k aplikaci pro urychleni
prabéhu aplikace a omezeni nezddoucich komplikaci po zavedeni jehel do téla
pacienta).[5]

2. Verifikaci shody dat z ozatfovaciho planu a dat nac¢tenych do automatického afterloadingu
pro parametry: Jméno a ID pacienta, datum ozafeni, referen¢ni davka, pocet jehel,
ozafovaci Casy v jednotlivych pozicich, celkova kermova vydatnost. [5]

Frekvence: Pti kazdé aplikaci IBP.

Tolerance: Funkénost, shoda verifikovanych dat a tolerance uvedené v kap. 3.

Dokumentace: Protokol ZPS a parcialni protokoly pro dokladovani provedené aplikace.

Piiklad metodiky: Priloha ¢. 5.1.8 tohoto dokumentu.

45.3.2. IBP s vyuzitim radionuklidovych zrn LDR

Cil kontroly: Ovéfeni fetézce postupl a ¢innosti pii piipravé aplikace radionuklidovych zrn
pro IBP.

Zpisob kontroly: Ovéfenim spradvnosti a bezpe€nosti provedeni c¢innosti nutnych
pro pifipravu IBP pomoci radionuklidovych zrn. Kontroluje se hlavné kermova vydatnost
dodanych zrn (viz. kap. 3), ovéfeni poctu zrn piipravenych k aplikaci, zavedeni zrn (strandi)
do jehel pro aplikaci, identifikace jehel s riznymi pocty zrn, provedeni dozimetrické kontroly
ptipravny zrn, kontrola poctu zrn zavedenych do pacienta.

Frekvence: Pii kazdé aplikaci IBP.

Tolerance: Funk¢nost, shoda verifikovanych dat a tolerance uvedené v kap. 3.

Dokumentace: Protokol ZPS a parcialni protokoly pro dokladovani provedené aplikace.
Piiklad: Priloha ¢. 5.1.9 tohoto dokumentu.
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5. PRILOHY

5.1. PRIKLADY METODIK

5.1.1. DOZIMETRICKE OVERENI KERMOVE VYDATNOSTI ZRN LDR.

Radionuklidova zrna jsou pro danou aplikaci objednavana u vyrobce s pozadovanou aktivitou
respektive kermovou vydatnosti ur¢enou ke dni aplikace. Kermovou vydatnost zrn je tieba
dozimetricky ovéfit. S ohledem na vlastnosti zrn LDR se pfi stanoveni hodnoty kermové
vydatnosti postupuje podle kapitoly 111.3. v Piiloze III zakladniho doporudeni SUJB [5].
Komparaéni postup, ktery zajist'uje navaznost na vyssi etalony, se voli podle konstrukce zrn,
doporuceni jejich vyrobce a pouzitého komparac¢niho zafizeni (ioniza¢ni komory) [3,5,18].
Naésledujici postup je jednou z moznych variant, kterd vychdzi z podminek danych pro zrna
[-125, typ 125.506 (strand) a elektrometr s 41 deskovou ioniza¢ni komorou (vyrobce PTW).

Postup:

1.
2.

ok

2

10.
11.
12.

Pouzijte pouze sterilizované jehly s piisluSenstvim (rozptylovy adapter).

Propojte elektrometr s vhodnou ioniza¢ni komorou (napt. SourceCheck Type 34051,
vyrobce PTW).

Zapnéte elektrometr a nechejte stabilizovat dle pokynt vyrobce.

Proved’te opravu na pozadi.

Zméite teplotu a tlak vzduchu.

Ptipravte fetézec o 3 zrnech a vloZte na sterilni rozptylovy nastavec a vystfed'te
na stfed komory.

Dle kermové vydatnosti zrn udané vyrobcem uréete pfiiblizné interval, za ktery
nameétite ndboj 100pC. Tento Casovy tdaj nastavte jako méfici Cas elektrometru.
Zahajte méfeni elektrometrem v reZimu méteni naboje.

Po ukonc¢eni Casového intervalu zaznamenejte tidaje o velikosti ¢asového intervalu a
zméteného naboje.

Méfteni 3x zopakujte.

Pomoci pinzety pieneste zrna do pfipraveného kontejneru.

Vypoctete kermovou vydatnost a zkontrolujte, zda odpovidd kermové vydatnosti
udané vyrobcem.

K .=Po,T*T  Mycor , -1,

ref T p 1,420 t n Nka [2]
kde:
Kref je stanovena kermova vydatnost ve vzduchu pro jedno zrno [pGy.m%.h™]
Py Tp4T

je korekce odectu na tlak a teplotu (Pozn.: v zévislosti na zpisobu méteni

mohou byt pouzity dalsi korek¢ni faktory)

b f‘m je nekorigovany ode&et nboje/Easovy interval [ pC.s?]
n je pofet méfenych zrn (napf. 3 zrna)
Nggy je kalibra¢ni faktor komory pro pouzivany typ zrn ptipadné strandu

[nGy.m“ht A7

Tolerance: 5% od hodnoty uvedené v certifikatu vyrobce.
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5.1.2. OVERENI VLASTNOSTI ULTRAZVUKU
5.1.2.1.  Skaly 3edi a jejich viditelnost

Postup:
1. Zobrazte prouzek Skély Sedi na monitoru ultrazvuku. Tento prouzek mize mit dvé
varianty:
A - prouzek je slozen z diskrétnich tisekt $kaly Sedi od bilé az po cernou.
B - prouzek je sloZen ze spojitého ptechodu od bilé az po Cernou s nizkym gradientem
Sedi.
2. Pro prouzek typu A: Spocitejte pocet diskrétnich useki Sedi a zaznamenejte.
Pro prouzek typu B: Pouzijte digitalni métitko a zmétte délku prouzku, kde je gradient
Sedi viditelny. Zaznamenejte tuto délku.
Tolerance:
Pro prouzek typu A: Pocet diskrétnich usekli by se nemél liSit o vice nez dva
od hodnoty stanovené pfi instalaci UZ.
Pro prouzek typu B: Délka linie by se neméla liSit o vice nez 10% od délky stanovené
pfi instalaci UZ.

5.1.2.2. Hloubka pronikani signalu ultrazvuku

Postup:
1. Umistéte sondu UZ na skenovany povrch fantomu, u sondy pouzijte UZ gel.
2. Najdéte ve fantomu oblast s relativné dobie viditelnymi vysoce reflexnimi objekty.
3. Pouzijte frekvenci bézn€ pouzivanou pii aplikacich a nastavte silu signalu
na maximum. Zméite hloubku, kde 1ze staticky skvrnity ultrazvukovy obraz objektu
z fantomu jasn¢ odliSit od dynamického elektronického Sumu. Pokud se pouziva
fantom s malo kontrastnimi objekty v hloubce, mohou tyto cile pomoci rozlisit
maximalni hloubku priiniku, nebot’ zmizi, kdyz je dosazeno limitu. Pokud je fantom
vidét cely, pouZijte bud vétsi fantom nebo vezméte zobrazeni celého fantomu
jako referencni.
4. Zmrazte obraz a zméite hloubku pronikani.
5. Piepnéte sondu do ortogondlni roviny a méfeni zopakujte.
6. Volitelné je mozné provést méfeni i pro jiné frekvence.
Tolerance:
Maximalni hloubka pronikéni by se neméla liSit o vic nez 1cm od hodnoty stanovené
pii instalaci UZ.

5.1.2.3. Axialni a lateralni rozliSeni ultrazvuku

Postup:

1. Naleznéte ve fantomu oblast, kterd ma jednu fadu kontrastnich vldken Vv riznych
hloubkéch nebo oblast, kde jsou kontrastni vlakna umisténa v postupné se zkracujicich
vzdalenostech v axidlnim a laterdlnim sméru.

2. Jestlize mé ultrazvuk ménitelnou ohniskovou hloubku, umistéte ohnisko do hloubky,
kde jsou znacCky, které pouzijete k méfeni. Nastavte zobrazeni ultrazvuku
pro optimalni viditelnosti znacek a zmrazte obraz. Vytisknéte sken.

3. Pokud pouzijete diskrétni kontrastni vldkna v riznych hloubkach, zméite vzdalenosti
obrazli vlaken Vv axialnim 1 laterdlnim sméru. Tyto vzdalenosti jsou platné limity
rozliSeni v axidlnim a lateralnim sméru. Jestlize pouzijete kontrastni znacky umisténé
vV postupné se zkracujicich vzdalenostech, urcete velikosti mezer v axialnim
1 lateradlnim sméru, ve kterych jiz nelze jednotliva vldkna rozlisit.
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4. Piepnéte sondu do ortogonalniho sméru a opakujte kroky 1-3.
Tolerance:
Meéfené axialni a lateralni rozliseni by se nemélo lisit o vic nez 1mm od hodnoty
stanoven¢ pii instalaci UZ.

5.1.2.4. Meéreni axialni a lateralni vzdalenosti

Meéfeni axialni vzdalenosti.

Postup (pro ptipad fantomu s objekty o zndmé vzdalenosti):
1. Ultrazvuk piepnéte do axidlniho zobrazeni.
2. Nastavte parametry skenu, které pouzivate pfi klinické praxi.
3. Nastavte stied zobrazeni ultrazvuku na vlakno s markery ve fantomu a zajistéte, aby
osa ultrazvukového svazku byla kolma na toto vlakno. Zobrazte vlakno s markery
a zmrazte sken. Udaje zaznamenejte.
4. Uzitim elektronického méftitka zméite vzdalenost krajnich marker (nejvice
proximalni a nejvice distalni).
5. Spocitejte absolutni a relativni odchylku od zndmé hodnoty vzdalenosti markert.
Tolerance:
Stanovena hodnota by se neméla lisit od hodnoty stanovené pfi instalaci UZ o vice nez
2mm nebo 2%.

Méfeni lateralni vzdalenosti.

Postup (pro ptipad fantomu s objekty o znamé vzdalenosti):
1. Ultrazvuk ptepnéte do lateralniho zobrazeni.
2. Nastavte parametry skenu, které pouzivate pti klinické praxi.
3. Zajistéte, aby osa ultrazvukového svazku byla kolma na vlakno s markery. Zobrazte
fadu znacek a obraz zmrazte. Udaje zaznamenejte.
4. Uzitim elektronického méfitka zmétte vzdéalenost krajnich znacek (znacky nejvice
vlevo a znacky nejvice vpravo).
5. Pokud je vice fad, proved’te méfeni pro fady nejvice proximalni a nejvice distalni.
6. Spocitejte absolutni a relativni odchylku od zndmé hodnoty vzdalenosti markert.
Tolerance:
Stanovena hodnota by se neméla lisit od hodnoty stanovené pfi instalaci UZ o vice nez
3mm nebo 3%.

Meéfeni s pouzitim nahradniho objektu.

Pokud nejsou ve fantomu vlakna s markery s vysokym kontrastem, pouzijte nasledujici postup
s vyuzitim kulového nebo jiného objektu se znamymi rozméry.

Postup:
1. Nastavte parametry skenu, které pouzivate pii klinické praxi.
2. Skenujte objekt tak, Ze ultrazvukovy paprsek skenuje objekt pies znamy rozmeér.
U valcovych téles se ujistéte, ze paprsek je kolmy k ose valce. Zobrazte objekt a obraz
zmrazte. Udaje zaznamenejte.
3. Uzitim elektronického métitka zméite velikost obrazu objektu (umistéte klipy métitka
na horni a dolni a levou a pravou stranu zobrazené¢ho objektu).
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4. Vypocitejte rozdil ve vzdalenosti a procentudlni chybu mezi zndmou a naméfenou
hodnotou v kazdém sméru.
Tolerance:
Stanovena hodnota by se neméla lisit od hodnoty stanovené pfi instalaci UZ o vice nez
2 mm nebo 2% métené délky pro axidlni a o + 3 mm nebo 3% métené délky
pro lateralni smér.

5.1.25. Méieni plochy

Postup:
1. Nastavte parametry skenu, které pouzivate pti klinické praxi.
2. Zobrazte objekt tak, ze ultrazvukovy svazek protind objekt se zndmym rozmérem.
U valcovych téles se ujistéte, Ze paprsek je kolmy k ose valce. Zobrazte objekt a obraz
zmrazte. Udaje zaznamenejte.
3. Uzitim pfislusného nastroje ultrazvukového systému peclivé zakreslete hranici
objektu.
4. Ultrazvuk vypocéte plochu vami zakresleného objektu.
5. Vypocitejte procentudlni odchylku mezi zndmou a vami ur¢enou hodnotou plochy.
Tolerance:
Stanovena hodnota by se nem¢la lisit od hodnoty stanovené pii instalaci UZ o vice nez
5%.

5.1.2.6. Méieni objemu

Postup:

1. Nastavte fantom tak, aby sonda upnuta v krokovacim zatizeni (stepperu) méla dobry
kontakt s povrchem fantomu a mohla se pohybovat v celé délce fantomu. Aplikujte gel
na sondu a skenovany povrch.

2. Pouzijte stejnou proceduru jako v klinické praxi a posunujte sondou pies cilovy objem
a snimejte jednotlivé fezy.

3. Zakreslete kontury cilového objemu v jednotlivych fezech.

4. Ultrazvuk vypocte objem vami zakresleného objektu.

5. Vypocitejte procentudlni odchylku mezi znamou a vami ur¢enou hodnotou objemu.

Tolerance:
Stanovena hodnota by se neméla lisit od hodnoty stanovené pfi instalaci UZ o vice nez
5%.

5.1.3. NASTAVENI MRIZKY, KALIBRACE MRIZKY

Postup:

1. Vhodnou nédobu napliite vodou tak, aby se do ni dala ponofit UZ sonda s miizkou
upevnénou na krokovacim zatizeni. Ujistéte se, Ze voda ma teplotu okolniho prostredi
a neobsahuje bubliny.

Ptipevnéte aplikacni miizku do krokovaciho zatizeni (je vhodné pouzit ptidavny drzak
a dalsi mfizku pro zajisténi rovnobéznosti jehel).

Spojte krokovaci zatizeni s miizkou (nebo drzak s aplika¢ni i pomocnou miizkou)

a sondou UZ.

Ponoite sestavu do nadoby s vodou.

Do aplika¢ni miizky umistéte 3 jehly nejlépe do 1 nebo 2 fad pobliZ stfedu miizky.
Zkontrolujte, zda je poloha jehel na miizce shodna s obrazem jehel na elektronické
miizce UZ.

N

No o k~w

20



8. Pokud ne, nastavte polohu aplikacni mfizky s jehlami pomoci mechanického
adjustacniho posunu v ose x a y nebo proved’te posun polohy elektronické mfiizky
v menu ultrazvuku.
Tolerance:
Odchylka polohy otvort fyzické miizky oproti znackam elektronické mtizky by méla
byt mensi nebo rovna 1 mm.

5.1.4. KROKOVACI ZARIZEN{
5.1.4.1. Mechanické krokovaci zarizeni

Postup:
1. Zapojte ultrazvuk a krokovaci zafizeni se sondou jako pfi klinickém pouziti.
2. Na cast drzaku krokovaciho zatfizeni pevné€ spojenou se statickou ¢asti tohoto zatizeni
pevné pripevnéte (pfilepte) ¢ast milimetrového méfitka zvolené délky (napft. 3 cm).
3. Nastavte krokovaci zafizeni naproti nulové poloze pfipevnéného méftitka.
4. Proved'te jeden krok krokovacim zatizenim dle pfipevnéného méftitka a zkontrolujte
jeho délku nezavislym métidlem délky.
5. Proved'te 5 kontinudlnich kroka krokovacim zafizenim a proved’te kontrolu délky
posunu stejné jako v bod¢ 4.
Tolerance:
Odchylka délky posunu provedeného krokovacim zafizenim od délky posunu
stanovené¢ho na nezavislém méfidle vzdalenosti by méla byt mensi nebo rovna 1mm.

5.1.4.2. Elektronické krokovaci zarizeni

Postup:
1. Zapojte ultrazvuk, krokovaci zatfizeni a planovaci systém pouzivany k objemové
rekonstrukci obrazovych dat jako pfi klinickém pouZiti.
2. Na cast drzaku krokovaciho zafizeni pevné spojenou se statickou ¢asti tohoto zatizeni
pevné pripevnéte (pfilepte) ¢ast milimetrového méfitka zvolené délky (napft. 3 cm).
3. Nastavte krokovaci zatizeni naproti nulové poloze pfipevnéného méftitka.
4. Zvolte na elektronickém krokovacim zafizeni délku kroku pouzivanou v klinické
praxi.
5. Posunite krokovaci zatizeni vici pfipevnénému métitku o zvolenou délku.
6. Zkontrolujte na elektronickém krokovacim zatizeni zobrazenou délku.
7. Zkontrolujte v planovacim systému pocet vytvorenych fezd.
Tolerance:
Odchylka délky posunu provedeného krokovacim zafizenim od délky posunu
stanovené¢ho na nezdvislém meétidle vzdalenosti/zobrazeného na displeji by méla byt
mensi nez Imm. Pocet nasnimanych fezti musi odpovidat specifikaci dle vztahu [1].

5.1.4.2.1. Rotace elektronického krokovaciho zarizeni

Postup:
1. Zapojte ultrazvuk, krokovaci zafizeni a planovaci systém pouzivany k objemové
rekonstrukci obrazovych dat jako pfi klinickém pouziti.
2. Zaved'te pomoci aplika¢ni mtizky dvé jehly tak, kdy kazda byla na opacné strané
od stfedni roviny ultrazvuku.
3. Na transverzalnim zobrazeni ultrazvukového obrazu zméite pomoci elektronického
meéfitka vzdalenost fady, ve které je jehla zavedena, k senzoru ultrazvukové sondy.
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4. Na transverzalnim zobrazeni ultrazvukového obrazu zméite pomoci elektronického
meéfitka kolmou vzdalenost jehly od stfedni roviny (lze pouzit i elektronickou
zobrazovaci miizku).

5. Z pravouhlého trojuhelnika vypoctéte thel, ktery piimky ziskané v bodech 3) a 4)
spolu sviraji.

6. Otocte krokovacim zafizenim tak, aby svisld rovina proloZzena podélnou osou
detektoru smeéfovala k jehle.

7. Na obrazovce planovaciho systému odectéte uhel otoceni.

8. Oba uhly porovnejte.

9. Zopakujte postup i pro druhou jehlu.

Tolerance:

Odchylka tihlu zobrazeného na krokovacim zatizeni a thlu ur¢ené¢ho vypoc¢tem by neméla

byt vEétsi nez 1°.

5.1.5. SHODA ZOBRAZENI ULTRAZVUKEM A PLANOVACIM SYSTEMEM

Postup:
1. Provedte objemovou studii tfirozmérného télesa ve vhodném ultrazvukovém fantomu,
v kazdém fezu zakreslete konturu télesa a urcete velikost celkového objemu télesa.
2. Provedte import ultrazvukovych ezl do planovaciho systému pro vytvoteni objemové
studie planovacim systémem.
3. V kazdém fezu zakreslete konturu télesa a urcete velikost celkového objemu télesa
pomoci planovaciho sytému.
4. Stanovte odchylku velikosti obou objemt.
Tolerance: 5%.

5.1.6. OVERENI NASTAVENI ULTRAZVUKU

Postup:
1. Zapnéte ultrazvuk.
2. Zkontrolujte typ zobrazené elektronické miizky.
3. Zkontrolujte vySkové nastaveni obrazu - smér anterior - posterior.
4. Zkontrolujte stranové zobrazeni obrazu - smér latero — lateralni.
5. Zkontrolujte méfitko velikosti zobrazeni - pouzitou frekvenci ultrazvuku.
6. Zkontrolujte pouzity mod Sedi.
Tolerance:
Vsechny parametry by mély byt shodné s bézné pouzivanymi parametry pii intersticialni
aplikaci prostaty.

5.1.7. OVERENI FUNKCNOSTI PRENOSU DAT

Postup:

1. Zapojte vSechna zafizeni fetézce tak, jak se pouzivaji v klinické praxi.

2. Vytvoite pomoci ultrazvuku, sondy a krokovaciho zafizeni sadu skenti a exportujte je
do dal$iho zatizeni v fetézci.

3. Pokud se v fetézci pouziva zafizeni na zpracovani fezi, zpracujte 3D obraz, zakreslete
testovaci cilovou strukturu, testovaci rizikovy organ. Takto zpracovana data exportujte
do planovaciho systému.

4. V planovacim systému zadejte pozice jehel a v nich obsazené pozice HDR nebo zrny.

5. Vypocitejte davkovou distribuci.

Tolerance: Funkénost vSech zatizeni tvoficich fetézec.
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5.1.8. PRIKLAD SEKVENCE CINNOSTI A ODPOVEDNOSTI PRI IBP
5.1.8.1. IBP s vyuzitim HDR

Postup:

Vyrovnani jehel (fyzik).

Kalibrace miizky (fyzik).

Kontrola délky propojovaci trubice — jehla (fyzik).

Kontrola spravného nastaveni ultrazvuku (fyzik).

Kontrola propojeni - ultrazvuk, krokovaci zafizeni, planovaci systém (fyzik).
Kontrola posunu krokovaciho zatizeni (fyzik).

Kontrola systému pro pfenos dat do planovaciho systému (fyzik).
Upraveni polohy pacienta - ultrazvuk, C-rameno (1ékar).

Nasnimani skent UZ posunem sondy V krokovacim zatizeni (I€kar).
10 Zakresleni kontur - PTV + OAR (I¢kar).

11. Umisténi mfizky do krokovaciho zatizeni (1ékar).

12. NavrzZeni idealniho planu - idedlni rozmisténi jehel (fyzik).

13. Umist'ovani jehel dle ide4lniho planu (1€kat).

14. Zapis odchylek od idealniho planu (fyzik).

15. Korekce na redlnou pozici jehel v planovacim systému (fyzik).

16. Propojeni jehel s AFL HDR (Iékaf ve spolupraci se salovou sestrou).
17. Kontrola propojeni jehla AFL HDR (fyzik).

18. Vypocet davkové distribuce (fyzik).

19. Kontrola pozice jehel (fyzik ve spolupraci s 1¢katrem).

20. Ozareni pacienta (fyzik/radiologicky asistent).

21. In vivo dozimetrie (fyzik/radiologicky asistent).

22. Zapis dat do databaze (fyzik).

CoNo~WNE

5.1.8.2. Ovéreni propojeni ,,pienosova trubice — jehla*

Postup:

1. Propojte ptenosové trubice s jehlami, stejné jako pii aplikaci.

2. Zméite délku této sestavy pomoci mérky doddvané vyrobcem.

3. Je-li to tfeba, upravte délku pienosové trubice.

4. Proved'te pro vSechny pienosové trubice a jehly, které se pouZivaji pii aplikaci.

5. Spravné hodnoty délek sestav zadejte pro jednotlivé kandly do planovaciho systému.
Tolerance: 1 mm.

5.1.9. PRIKLAD SEKVENCE CINNOSTI A ODPOVEDNOSTI PRI IBP
S VYUZITIM ZRN LDR

Postup:

Mésic pred aplikaci:

Kontrola databazi v planovacim systému (fyzik).

Ptiprava aplika¢niho stolu (fyzik ve spolupraci se salovou sestrou).
Kontrola spravného nastaveni ultrazvuku (fyzik).

Propojeni ultrazvuk, krokovaci zafizeni, planovaci systém, tiskarna (fyzik).
Kontrola posunu a rotace krokovaciho zafizeni (fyzik).

Kontrola funk¢nosti propojeni systému (fyzik).

Testovaci nabrani skenl, konturace, vypocet vice pland s riznymi aktivitami zrn
(preplan) (fyzik, 1ékar).

Vybér aktivity zrn pro aplikaci (fyzik).

9. Vypocet poctu zrn potiebnych pro aplikaci (fyzik).
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10. Vystaveni objednavky na zrna (fyzik).
11. Zaslani ohlaseni na SUJB (fyzik).
2 dny pred aplikaci:
12. Ptiprava stiihaciho zafizeni pro strandy a rozptylovych destic¢ek pro sterilizaci (fyzik
ve spolupraci se salovou sestrou).
13. Zapnuti elektrometru a propojeni s komorou (fyzik).
Den pied aplikaci:
14. Ptevzeti zrn (fyzik).
15. Kalibrace mtizky (fyzik).
16. Kontrola stiihaciho zafizeni (fyzik).
17. Kontrola pienosného dozimetru (fyzik).
18. Ptiprava aplika¢niho stolu (fyzik ve spolupraci se salovou sestrou).
19. Propojeni ultrazvuk, krokovaci zatizeni, planovaci systém, tiskarna (fyzik).
20. Kontrola funk¢nosti propojeni systému, nabrani skenti, registrace miizky, konturovani,
testovaci vypocet poctu jehel, zdroji a jejich umisténi, funkénost tiskarny (fyzik).
21. M¢teni aktivity zrn (fyzik ve spolupraci s radiologickym asistentem).
22. Dozimetricka kontrola prostoru pro manipulaci se zrny/strandy (fyzik).
23. Kontrola dodanych jehel a pfislusenstvi k aplikaci (fyzik ve spolupraci se salovou
sestrou).
24. Sttihaci zafizeni a rozptylové desticky do sterilizace (fyzik ve spolupréci se salovou
sestrou).
Den aplikace
25. Priprava aplika¢niho stolu (fyzik ve spolupraci se salovou sestrou).
26. Kontrola spravného nastaveni ultrazvuku (fyzik).
27. Propojeni ultrazvuk, krokovaci zatizeni, planovaci systém, tiskarna (fyzik).
28. Kontrola posunu a rotace krokovaciho zatizeni (fyzik).
29. Kontrola funk¢nosti propojeni systému (fyzik).
30. Kontrola jehel a zrn (stéihaciho zatizeni pro stiihani stranda) (fyzik).
31. Zadani pacienta a aktivity zrn do planovaciho systému (fyzik).
32. Upraveni polohy pacienta - ultrazvuk, C-rameno (I1ékar).
33. Nastaveni nulové roviny (fyzik, 1ékar).
34. Nasnimani skentt UZ posunem sondy V krokovacim zatizeni (fyzik, 1ékar).
35. Registrace miizky (fyzik).
36. Zakresleni kontur - PTV + OAR (1¢kar).
37. Vypocet planu (fyzik).
38. Schvéleni planu (1ékar).
39. Vytisk rozmisténi, poctu jehel a mnozstvi a typa zrn (strandt) (fyzik).
40. Ptiprava zrn/stfihani strandi (fyzik ve spolupréci se sdlovou sestrou).
41. Zapis o poctech odebranych zrn (fyzik ve spolupraci se salovou sestrou).
42. Ovéfeni poctu zrn v jednotlivych jehlach (fyzik ve spolupréci se salovou sestrou).
43. Pienos zrn (nastiihanych strandi) na salek (fyzik ve spolupraci se salovou sestrou).
44. Dozimetricka kontrola prostor pro manipulaci se zrny/strandy (fyzik).
45. Aplikace jehel pacientovi a korekce jejich polohy v souladu s idealnim planem (fyzik,
1ékar’).
46. V prub¢hu aplikace kontrola spravné polohy prostaty vii¢i miizce oproti nasnimanym
skentim (fyzik, 1¢kar).
47. Po umisténi vSech zrn vytisténi planu (fyzik).
48. Dozimetricka kontrola salku (fyzik).
49. Snimky AP pacienta na C-ramenu (fyzik ve spolupraci s radiologickym asistentem).
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50. Kontrola poc¢tu zrn na snimcich a porovnani s poftem umisténych zrn (fyzik
ve spolupraci se salovou sestrou).

51. Uklid prostoru po manipulaci se zrny (fyzik ve spolupraci se salovou sestrou).

52. Odeslani zbylych zrn vyrobci (fyzik).

Mésic po aplikaci:

53. Snimky AP na C-ramenu, kontrola po¢tu zrn a porovnani poctu zrn s poctem zrn
umisténych pii aplikaci (fyzik ve spolupraci s radiologickym asistentem).

54. Provedeni CT pacienta a naskenovani oblasti prostaty (fyzik, 1ékar).

55. Pfevod CT ftezl do planovaciho systému, zakresleni PTV a OAR, oznaeni zrn a
porovnani jejich poctu s poctem umisténych zrn pii aplikaci, vypocet planu a jeho
porovnani s planem z aplikace (postplanning) (fyzik, 1ékar).

56. Zapsani sledovanych tidaji do databaze (fyzik).
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5.2. VYBAVENI A POMUCKY POTREBNE PRO PROVADENI KONTROL

Ultrazvuk s pfislusenstvim (navod na pouziti v ¢eském jazyce, tiskarna, vodivy gel).

Transverzalni ultrazvukova sonda.

Krokovaci zatizeni (stepper).

Nezavislé métidlo délky.

Vodici miizka 2x.

Fantom na méteni velikosti plochy a objemu.

Fantom pro kalibraci mfizky.

Implantacni jehly.

9. Pfenosové trubice.

10. Sterilizované jehly pro pfipravu zrn (strandi).

11. Brachyterapeuticky fantom (napt. CIRS Model 45).

12. Lokalni standardni elektrometr.

13. Vhodna lokalni standardni ioniza¢ni komora (napi. 41 deskova komora vyrobce
PTW).

14. Piistroj pro méfeni aktivity (stéry).

15. Ptistroj na méfeni tirovn¢ radiace.

16. Rozptylovy adapter.

17. Fantom zpétného rozptylu.

18. Teplomér.

19. Tlakomér.

20. Sttihaci zafizeni na ptipravu strandi.

21. Pinzeta.

22. Sroubovik.

23. Milimetrové méfitko.

24. Nuzky pro moznost odsttizeni zrn.

25. Bezpecnostni kontejnery.

26. Kalkulacka.

27.Nadoba s vodou pro kalibraci mfizky.

28. Pridavny drzak pro zajiSténi rovnobeznosti jehel pii kalibraci miizky.

29. Pocitac s planovacim systémem.

30. Specifikace v klinické praxi pouzivaného typu zdroje od vyrobce.

31. Sitové propojovaci kabely.

32. Osvédceni URZ.

33. Data pouzitych zdrojl v literatute.

34. Referen¢ni hodnoty pro ovéfeni spravnosti vypoctu.

35. Osobni pocitac.

36. Tiskarna.

NG~ WONE
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6. PREHLED KONTROL A JEJICH CETNOSTI A TOLERANCI.

Vymezeni kontroly Cetnost | Tolerance Kapitola
Identifikace URZ
Identifikace URZ HDR aplikace Ay, VZ | F 3.1.1.
Identifikace URZ aplikace Ao, P F 3.1.2
radionuklidovych zrn
Kontrola kermové vydatnosti
Aplikace HDR VZ 3% 3.2.1.
Aplikace radionuklidovych zrn Ao 5%, 5%-7%stanovit piicinu, 3.2.2.
<7% kontaktovat vyrobce
Tésnost URZ
Aplikace HDR VZ 200Bq 3.3.1.
Aplikace radionuklidovych zrn A Hodnota aktivity jednoho zrna | 3.3.2.
Vlastnosti ultrazvuku
Skaly $edi a jejich viditelnost AgT +2stupné Sedi nebo £10%dé¢lky | 4.1.1.1.
verifikacniho obrazce 5.2.1.
Hloubka pronikani signalu AgT Odchylka od referen¢ni hodnoty | 4.1.1.2.
<lcm 5.2.2.
Axialni a lateralni rozliSeni AgT Odchylka od referen¢ni hodnoty | 4.1.1.3.
<+1mm 5.2.3
Presnost méfeni axidlni a lateralni AgT Odchylka od referen¢ni 41.1.4.
vzdalenosti hodnoty: 524
Axialni smér<£2mm nebo2%
Lateralni smér<#3mm nebo 3%
Presnost méfeni plochy AgT Odchylka od referen¢ni hodnoty | 4.1.1.5.
<5% 5.2.5
Ptesnost méfeni objemu AgT Odchylka od referen¢ni hodnoty | 4.1.1.6.
<5% 5.2.6
Aplikacni mtizka
Nastaveni miizky, Kalibrace mtizky Ag <lmm 42.1.
5.3.1
Krokovaci zatizeni
Posun krokovaciho zafizeni Ao <Imm 4.3.1.
54.1
5.4.2
Rotace elektronického krokovaciho Ao <1° 4.3.2.
zatizeni 5.4.3
Kontrola planovaciho systému a vypoctu davek
Vypocet davky v bodé P 1% 4.4.1.
Zobrazeni izoddz P 2mm 4.4.2.
Objemovy vypocet davky P 5% nebo 0,5cm? ( cokoli je 4.4.3.
vEtsi)
Vypocet anizotropni funkce modelu P 1% 4.4.4.
linearniho zdroje
Shoda zobrazeni ultrazvukem a P 5% 4.4.5.
planovacim systémem 5.1.5

Ptiprava a provedeni vlastni aplikace IBP
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Kontrola nastaveni ultrazvuku Ag F 45.1.
5.1.6

Funkc¢nost fetézce ultrazvuk-planovaci | Ag F 45.2,

systém 5.1.7

IPB s vyuzitim HDR AP F a tolerance viz. kap. 3 45.3.1.
5.1.8

IPB s vyuzitim radionuklidovych zrn AP F a tolerance viz.kap.3 4.5.3.2.

LDR 5.1.9

Legenda:

A - kontrola se provadi pied a po aplikaci

Ay - kontrola se provadi pted aplikaci

AoT - kontrola se provadi tyden pied aplikaci

AP - kontrola se provadi pti aplikaci

P - kontrola se provadi pfed uvedenim planovaciho systému do provozu, po

aktualizacich planovaciho systému, po pfeinstalovani aplikace a po jakychkoli

zmeénach licenci

VZ - kontrola se provadi pti vyméné radionuklidového zdroje
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