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Véstnik MZd CR, ¢astka 14/2020
STANDARDY ZDRAVOTNI PECE

,Narodni radiologické standardy - radioterapie protonovym svazkem*

Soubor doporuceni a navod pro tvorbu mistnich radiologickych standardu na pracovistich
[radia¢ni onkologie v Ceské republice

Vydava Ministerstvo zdravotnictvi

ve spolupraci se

Spolec¢nosti radiacni onkologie, biologie a fyziky CLS JEP

Ministerstvo zdravotnictvi vydava podle §70 odst. 5 zdkona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych
zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist, ,Narodni radiologické standardy - radioterapie
protonovym svazkem®.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti [éCba zareni protonovym svazkem, uvede své
mistni radiologické standardy do souladu s témito Narodnimi radiologickymi standardy, nejpozdé;ji
do 1 roku od jejich vydani ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.

1. UVOD
1.1 UCEL

Narodni radiologické standardy slouzi jako vzor pro vypracovani mistnich radiologickych
standardl a prezentuji metodiku praktického a bezpecného provedeni radioterapie ve smyslu lege
artis, kterd nejde nad ramec platnych pravnich predpis0.

Narodni radiologicky standard Radioterapie protonovym svazkem urcuje obecna pravidla a
provedeni lécby protonovou radioterapii, personalni zabezpeceni a odpovédnost jednotlivych
pracovnikd.

Definice pojmu radioterapie protonovym svazkem

Radioterapie protonovym svazkem je metoda zevni radioterapie. Vyuziva tvaru pribéhu
hloubkové davkové krivky s Braggovym pikem a vyssi hodnoty linedrniho prenosu energie v oblasti
piku. Vysledkem je cilené ozareni oblasti nadoru, kdy rozlozeni davky zareni pfesné odpovida tvaru
nadoru v prostoru. Dochazi tak k vyznamnému Setfeni okolnich zdravych tkani. Pouziva se zejména
v ramci radikalni radioterapie.

1.2 ZKRATKY A POJMY

CT pocCitacova tomografie

CTV Clinical Target Volume, klinicky cilovy objem

CLS JEP Ceska lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné

CSFM Ceské spolecnost fyzikll v medicing, z.s.

DVH Dose Volume Histogrames, davkove-objemové histogramy
EORTC European Organization for Research and Treatment of Cancer,

Evropska organizace pro vyzkum a lécbu rakoviny

GTV Gross Tumor Volume, nadorovy objem (viditelny zobrazovacimi modalitami)
International Commission on Radiation Units and Measurements,

ICRU . , ) e v

Mezinarodni komise pro radia¢ni jednotky a méreni

IGRT Image Guided RadioTherapy, obrazem rizena radioterapie

Intensity Modulated RadioTherapy,
IMRT . ) ) .
radioterapie s modulovanou intenzitou svazku

kV kilovolt
LO lékarské ozareni
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MKN-O Mezinarodni klasifikace nemoci pro onkologii

MR magneticka rezonance

MV megavolt

MZ Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

OAR Organs at Risk, kritické organy

OOPP osobni ochranné pracovni prostredky

ORL otorinolaryngologické oddéleni

PET/CT pozitronova emisni tomografie/pocitacova tomografie

PRV Planning Organ at Risk Volume, planovaci objem kritického organu
PTV Planning Target Volume, planovaci cilovy objem

RA radiologicky asistent

RF klinicky radiologicky fyzik

RO lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru radia¢ni onkologie
RT radioterapeuticky, radioterapie

RTe radiologicky technik

RTOG Radiation Therapy Oncology Group, Skupina pro radia¢ni onkologii
TNM Tumor-Nodus-Metastasis, klasifika¢ni systém nadora

TPS Treatment Planning System, planovaci systém (konzola)

TRN oddéleni tuberkulozy

TRT teleradioterapie, zevni radioterapie

TV Treated Volume, 1é¢eny objem

(WHO World Health Organization, Svétova zdravotnicka organizace
ZDS zkouska dlouhodobé stability

1.3 SOUVISEJiCi DOKUMENTY

[1] Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkéach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a

specializované zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho Iékare a
farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpisd.

[2] Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu
nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu Cinnosti souvisejicich s poskytovanim
zdravotni péce a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonl (zakon o nelékarskych
zdravotnickych povolanich).

[3] Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdé;jsich
predpisd.

[4] Vyhlaska ¢. 410/2012 Sb., o stanoveni pravidel a postupl pri Iékarském ozareni, ve
znéni pozdéjsich predpisl.

[5] Vyhlaska ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpisu.

[6] Vyhlaska ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovnik{ a jinych odbornych
pracovnikd, ve znéni pozdéjsich predpisd.

[7] Zakon ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéjsich predpis.

[8] Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve
znéni pozdéjsich predpisl.

[9] Vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich predpis.
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[10] Zakon C. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisd.

[11] Z&kon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjsich predpis.

[12] Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s
léCivy v 1ékéarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich Iéc¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisd.

2. OBECNA USTANOVENI

2.1 OBECNE INDIKATORY STANDARDU

2.1.1 Typ standardu

Standard klinické intervence.

2.1.2 Dominantni obor ¢innosti, kterym se standard zabyva
Radiac¢ni onkologie (403).

2.1.3 Dalsi obory, kterych se standard tyka
Netyka se jinych obord.

2.1.4 Druh péce, ktera je predmétem standardu
Smisena.

2.1.5 Hlavni autofi standardu

prof. MUDTr. Jif{ Petera, Ph.D., prof. MUDr. Pavel Slampa, CSc., Ing. Lenka Petyrkovéa Jane¢kova,
prof. MUDr. Karel Odrazka, Ph.D., doc. MUDr. Renata Soumarova, Ph.D., doc. MUDr. Martina
Kubecova, Ph.D., doc. MUDr. Martin Dolezel, Ph.D., MUDr. Milan Vosmik, Ph.D., Ing. Stanislav
Machala

2.1.6 Skupina, ktera standard spravuje

Spolecnost radiacni onkologie, biologie a fyziky CLS JEP.

2.1.7 Skupina, ktera standard pouziva

Lékari se specializovanou zpUsobilosti v oboru radia¢ni onkologie, |ékafi ve specializa¢nim
vzdélavani v oboru radiacni onkologie, klinicti radiologicti fyzici, radiologicti fyzici, kliniCti inzenyfi,
biomedicinsti inzenyfi, radiologicti asistenti, radiologiCti technici, biomedicinsti technici a jini
odborni pracovnici s odbornou zpUsobilosti.

8 Seznam vykonu

43021 komplexni vySetreni radioterapeutem

43022 cilené vysSetreni radioterapeutem
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43023 kontrolni vySetreni radioterapeutem
43619 verifikaCni snimek na ozarovaci (ovéreni 1 pole)
43621 lokalizace cilového objemu, nebo simulace ozarovaciho planu
43623 pfima dozimetrie na nemocném (1 mérici misto)
43629 vyroba individualnich fixacnich pom{cek pro ozarovani nebo mulaz
43631 planovani radioterapie technikou IMRT
43641 radioterapie fizena obrazem (IGRT) s tfirozmérnym zobrazenim
43652 protonové ozareni mimo kraniospinalni osu
43653 protonové ozareni v kraniospinalni ose

2.2 PERSONALNI ZAJISTENi A POZADAVKY NA KVALIFIKACI

2.2.1 Pozadavky na poskytovatele zdravotnich sluzeb

Pracovisté radiaCni onkologie provadéjici radikalni radioterapii protonovym svazkem splfuji
nasledujici kritéria:

provadi systematické ovérovani a hodnoceni Iékarskych radiologickych postupl za Gcelem
zlepseni kvality a vysledk( péce o pacienty (klinicky audit - viz zdkon ¢. 373/2011 Sb. [3] a
vyhlasku ¢. 410/2012 Sh. [4]),

ma k dispozici nebo smluvné zajisténo u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb
poskytnuti [GZkové péce,

ma k dispozici nebo smluvné zajisténo u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb
poskytnuti intenzivni péce,

ma k dispozici nebo smluvné zajisténu u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb pfipravu a
aplikaci protinadorové farmakoterapie v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. [11], a
vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. [12],

ma k dispozici nebo smluvné zajisténo u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb
poskytnuti péCe v nasledujicich oborech: hematologie a transfuzni stanice, biochemie,
radiologie, sonografie, endoskopie, véetné echokardiografie, mikrobiologie, antibiotické
centrum, histopatologie,

ma k dispozici nebo smluvné zajisténo u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb
poskytnuti konzilidrnich sluzeb v nasledujicich oborech péce: nepretrzité anesteziologie,
chirurgie, interna, TRN, ORL, gynekologie, neurologie, urologie, psychiatrie; v pracovni
dobé ocni, stomatologie, ortopedie.

2.2.2 Personalni a kvalifikacni predpoklady pro provadéni predmétné cinnosti

Pracovisté provadéjici protonovou radioterapii musi splfiovat pozadavky vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.
[5].
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2.2.2.1 Minimalini poZadavky na odborny personal

Personal pracovisté, které provadi |écbu protonovym svazkem, zahrnuje nasledujici
zdravotnické a jiné odborné pracovniky: Iékare se specializovanou zpUsobilosti v oboru radia¢ni
onkologie, |Iékare ve specializatnim vzdélavani v oboru radiacni onkologie, klinické radiologické
fyziky, radiologické fyziky, radiologické asistenty, klinické inzenyry, biomedicinské inzenyry,
radiologické techniky, biomedicinské techniky a dalsi personal.

Doporué¢ené minimalni poéty pracovniki

Doporuceny minimalni pocet lékarl se specializovanou zpUsobilosti v oboru radia¢ni onkologie
je jeden na 200 novych pacientd za rok. Pokud na pracovisti probihd pregradudini nebo
postgradudlni vyuka, potom minimalné jeden Iékar se specializovanou zpUsobilosti je doporuc¢en na
125 novych pacientd za rok. Doporu¢eny minimalni pocet |ékarl se specializovanou zpUsobilosti je
tfi na pracovisteé.

Doporuceny minimalni Uvazek klinického radiologického fyzika pro radioterapii odpovida
klinickému provozu na daném pracovisti. Pocet klinickych radiologickych fyzik{ pro radioterapii by
vSak nemél klesnout pod dva v plném Uvazku, aby se mohli vzajemné zastoupit pfi absenci a aby
bylo mozné adekvatné reagovat na jakoukoliv mimoradnou nebo nezadouci udalost na pracovisti.

Na pracovisti musi byt k dispozici dostate¢ny pocet odborné zplsobilych zdravotnickych
pracovnikd pro zajisténi dozimetrickych a fyzikalné-technickych ¢innosti (véetné planovani
radioterapie). Doporuc¢eny minimalni pocet pracovnik( zavisi na radiologickém vybaveni pracovisté
(poctu pristrojl), poctu pacientl a slozitosti provadénych vykond.

Doporuc¢eny minimaini pocet radiologickych asistent(, kteri provadéji 1ékarské ozareni pacient
(ozarovaci techniky v teleradioterapii, radiologické zobrazovaci postupy pro planovani IéCby a pro
obrazem fizenou radioterapii), je pro:

Protonovy ozarova¢ 3 na 1 sménu na jednu ozarovnu v Gvazku 1,00 kazdy
CT Simulator 2 v uvazku 1,00
Planovaci systém 2 v uvazku 1,00

2.2.2.2 Dalsi doporuceny personal

Lékari ve specializacnim vzdélavani v oboru radiacni onkologie, radiologicti fyzici, radiologicti
fyzici ve specializa¢nim vzdélavani v oboru radiologicka fyzika, vSeobecné sestry, socialni
pracovnici, klini¢ti psychologové, nutri¢ni terapeuti, jini odborni pracovnici zp@sobili k vykonu
zdravotnického povolani.

Pro kazdou pracovni sménu alespon dva radiologicti fyzici, z nichz alespon jeden je klinickym
radiologickym fyzikem a navic 0,02 Uvazku na kazdého pacienta ozarfovaného v dany den a 0,1
Uvazku na kazdy ozarovaci plan vytvoreny dany den. Prikladem pfi 100 ozafovanych pacientech v
dany den a 10 novych ozafovacich planech se jednd 0 2 + 2 + 1, tedy celkem 5 radiologickych
fyzikd na jednu sménu. Pri vyznamném prekryvu smén Ize pocet redukovat.

2.3 ODPOVEDNOST ZDRAVOTNICKYCH A JINYCH ODBORNYCH PRACOVNIKO
2.3.1 Lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru radia¢ni onkologie

schvaluje indikaci pacienta k ozareni jako aplikujici odbornik, v zdpisu do zdravotnické
dokumentace uvede jméno, pfijmeni, podpis a datum a potvrzuje, nebo odmitne indikaci k
radikalnimu nebo paliativnimu ozareni indikujicim Iékarem,

5



www.novyepis.cz 01.05.2025

provadi pouceni pacienta o planované 1éCbé a ziskani pisemného souhlasu k provedeni [éCby,

urCuje pozadované davky v planovacim cilovém objemu, tolerancni davky pro kritické organy,
urcuje frakcionaci,

v soucinnosti s radiologickym asistentem navrhuje a schvaluje polohu a fixaci pacienta pfi
ozafovani,

urCuje rozsah vysetreni zobrazovaci metodou/metodami urCenymi pro planovani radioterapie a
vzdalenost jednotlivych ez, pokud je relevantni,

zakresluje cilové objemy (GTV, PTV, CTV), schvaluje zakresleni kritickych struktur,

v soucinnosti s radiologickym fyzikem hodnoti a schvaluje ozarovaci plan k realizaci, uvede své
jméno a prijmeni, podpis a datum,

schvaluje simulaci ozarovaciho planu; toto potvrdi, uvede své jméno a pfijmeni, podpis a datum,

kontroluje polohu a nastaveni pacienta a ozarovaci podminky u prvniho nastaveni na ozarovaci
a u kazdé zmeény planu; toto potvrzuje, uvede své jméno a pfijmeni, podpis a datum,

kontroluje vyhodnoceni vysledk( zobrazovacich metod slouzicich k verifikaci polohy pacienta na
ozarovaci a indikaci pripadného opakovani verifikace polohy pacienta na ozarovaci nebo simulace
ozarovaciho planu,

kontroluje pacienty v pribéhu ozareni a sleduje je po skonceni radiacni 1éCby,
hodnoti IéCebné vysledky a komplikace.
2.3.2 Radiologicky fyzik

Do doby ziskani specializované zpUsobilosti pracuje radiologicky fyzik pod odbornym dohledem
klinického radiologického fyzika se zvlastni odbornou zpUsobilosti pro radioterapii, z toho prvnich 6
mésicd pod jeho prfimym vedenim.

Na zakladé pozadavku indikujiciho Iékare a indikace aplikujiciho |ékare provadi praktickou cast
|ékarského ozareni, a to jeho fyzikalné technickou cast, konkrétné:

zajistuje funkc¢nost a spravnost prenosu dat ze zobrazovaci metody pro pladnovani radioterapie
(planovaci CT, MR, SPECT, PET/CT atd.) do TPS,

podili se na pripravé individuélnich ozarovacich pomucek, tj. fixaéni pomUcky atd. (kontroluje
jejich vhodnost a ucinnost z hlediska radiologické fyziky a radiacni ochrany),

podili se na vypoctu ozarovaciho planu, zodpovida za jeho technickou spravnost a
realizovatelnost na radioterapeutickém ozarovadi,

odpovida za verifikaci planu (nezavislym vypoctem, ovérenim davky a davkové distribuce nebo
jinou vhodnou metodou),

kontroluje spravnost prenosu dat planu pacienta z TPS do zaznamového a verifikacniho
systému,

zodpovida za méreni a vyhodnoceni davky u pacienta (in vivo dozimetrie).




www.novyepis.cz 01.05.2025

Bez indikace lékare zajiStuje nasledujici radiologické postupy:

zUcastnuje se prejimacich zkousek novych zdrojl ionizujiciho zareni (véetné akceptacnich
testd),

hodnoti a kontroluje kvalitu provadéni zkouSek provozni stalosti, hodnoti rozsah a Cetnost
zkousSek provozni stalosti,

provadi a vyhodnocuje stanoveni davky v referencnim bodé,

odpovida za zkousky prislusenstvi radioterapeutickych zdroj 0, tj. zejména planovacich systémd,
provazani zaznamovych a verifika¢nich systémd,

provadi dozimetricka méreni potfebna z hlediska radiacni ochrany.
2.3.3 Klinicky radiologicky fyzik se zvlastni odbornou zpusobilosti pro radioterapii

Klinicky radiologicky fyzik se zvlastni odbornou zpUsobilosti pro radioterapii (dale v textu
»klinicky radiologicky fyzik pro radioterapii“ nebo zkratka ,RF“) vykonava ¢innosti v rozsahu
stanoveném platnymi pravnimi predpisy. Konkrétné jde o Cinnosti vyjmenované v kapitole 2.3.2,
které vykonava bez odborného dohledu. Dale zajistuje odborny dohled nad praci radiologického
fyzika, ktery jesté neziskal specializovanou zpdsobilost pro zaméreni radioterapie.

2.3.4 Radiologicky asistent

Radiologicky asistent vykonava €innosti v rozsahu stanoveném platnymi pravnimi predpisy a v
souladu s platnou pravni Upravou provadi IéCebné ozafovaci techniky spocivajici v aplikaci
ionizujiciho zareni a specifickou oSetrovatelskou péci, poskytovanou v souvislosti s radiologickymi
vykony. Dale vykonava Cinnosti souvisejici s radiacni ochranou a ve spolupraci s 1ékarfem se podili
na léCebné péci.

Podle ozarovaciho predpisu, ktery je schvalen Iékarem se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radiaCni onkologie (aplikujicim odbornikem), provadi jednotliva Iékarska ozareni. Béhem praktické
Casti IéCebné aplikace ionizujiciho zareni zejména:

ovlada v klinické praxi ozarovaci a dalsi pristroje - zdroje ionizujiciho zareni v radioterapii,

kontroluje totoznost pacienta pred kazdym ozarenim, v¢etné kontroly spravné laterality
ozarované oblasti,

spravné pouziva fixacni pomdcky a peclivé nastavuje pacienta do ozarovaci polohy pri kazdém
ozareni,

sleduje kamerovym systémem pacienta v pribéhu vlastniho ozarovani,
vede v ozafovacim protokolu zaznamy o kazdém provedeném ozareni pacienta,

pod odbornym dohledem klinického radiologického fyzika pro radioterapii se mize podilet na
vypracovani ozarovacich pland a vypoc¢tl na planovacim systému,

dle pozadavk{ Iékare, radiologického fyzika a mistnich radiologickych standardl a pracovnich
postupl provadi in vivo dozimetrii a kontrolu polohy pacienta,

v rozsahu stanoveném RF provadi a vyhodnocuje zkousSky provozni stalosti, kromé stanoveni
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absorbované davky v referencnim bodé,
spolupracuje s RO, resp. na jeho pokyn provadi diagnostické zobrazeni pro planovani [éCby,
na pokyn RO vyrabi individualni fixaéni pomdcky.
2.4 POZADAVKY NA TECHNICKE VYBAVENI

2.4.1 Pristrojové a technické vybaveni doporucené k provadéni protonové
radioterapie:

vypocetni tomograf (CT) vhodny pro planovani radioterapie s moznosti prevedeni obrazl v
elektronické formé do planovaciho systému,

magnetickd rezonance (planovaci MR vysetfeni), nutna kompatibilita MR s planovacim
systémem a moznost prenosu snimkd MR v elektronické podobé do tohoto planovaciho sytému,

planovaci systém umoznujici trojrozmérnou definici cilovych objemd a objemu kritickych
organl, ktery je vybaveny dostatecnou kapacitou pro archivaci ozarovacich pland za dobu
Zivotnosti tohoto systému, planovani radioterapie pomoci koplanarnich i nekoplanarnich
ozarovacich poli, algoritmus pro 3D vypocet distribuce davky, algoritmus pro generovani a
kalkulaci svazkl s modulovanou intenzitou, vypocet davkové-objemovych histogram( (DVH),

CT simulator se zamérovacim laserovym systémem,

protonovy ozarovac s kilovoltaznim zobrazovacim systémem urCenym pro IGRT v 3D obraze
pevné spjatym s geometrii Ié¢ebného svazku,

zaznamovy a verifikacni systém (R&V systém),

fixa¢ni pomlcky a indexovana deska stolu minimalné pro CT simuladtor a pro protonovy
ozarovac,

pristrojové vybaveni pro ovéreni davky a davkové distribuce modulovanych poli,

vybaveni a méridla veli¢in atomové a jaderné fyziky pro absolutni dozimetrii, pro relativni
dozimetrii a pro zajisténi radiani ochrany, v rozsahu dle potreb pracovisté; méridla a pomdcky
umoznujici provadét pravidelné zkousky,

systém pro dozimetrické ovérovani aplikované davky,
dostupnost PET/CT zobrazeni.

Je zabezpeclen cely fetézec planovani pomoci CT, jsou vykryty kritické struktury, jsou splnény
podminky davkové distribuce dle ICRU kritérii a tato davkova distribuce je doruCena s presnosti
pozadovanou pro radikalni radioterapii. Je hodnocena zatéz kritickych organd.

2.5 ZAZNAMY, DOKUMENTACE

Zdravotnicka dokumentace obsahuje Udaje poZzadované v §53 az 69 zakona €. 372/2011 Sb. [8],
Udaje uvedené ve vyhlasce ¢. 98/2012 Sb. [9], anamnestické Udaje, presnou diagndzu novotvaru,
klinické stadium dle TNM klasifikace, vCetné presné lokalizace a rozsahu primarniho nadoru i
metastatického postizeni, nalez z histologického vysetfeni novotvaru, prediktivni a prognostické
faktory, fyzikalni vysSetfeni, performance status nemocného, jeho komorbidity, zdznam o
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predchazejici 1éCbé, nalezy z provedenych vysSetfeni vztahujici se k zakladni chorobé, zaznam o
indikaci radioterapie a jeji schvaleni |ékafem se specializovanou zpUsobilosti v oboru radia¢ni
onkologie.

Uvadi se |éCebny zdmér (radioterapie radikdlni, paliativni, nenddorovd) a zarfazeni v procesu
|é¢by (radioterapie samostatna, pred ¢i pooperacni, kombinovand s chemoterapii ¢i jinou 1é¢ebnou
modalitou a jakou). Uvadi se predchozi |é¢ba a ozareni.

Soucasti zdravotnické dokumentace je ozarovaci predpis, ozarovaci plan a jeho
charakteristiky a protokol o Iéché zarenim obsahujici zaznamy o provadéné [éCbé, o provedeni
simulaci, verifikaci polohy izocentra/CTV a in vivo dozimetrie nebo vysledek ovéreni davky a
davkové distribuce.

Ve zdravotnické dokumentaci jsou uvedeny zaznamy o klinickém sledovani pacienta v pribéhu
|éCby zarenim a po jejim dokonceni, vCetné vSech provedenych vySetreni.

Soucasti dokumentace jsou dale zdznamy parametrd potfebnych ke stanoveni organovych
davek pacienta z lokalizace cilového objemu a kritickych organd, ze zobrazovacich metod
pouzivanych pro planovani radioterapie (planovaciho CT vySetfeni Ci jiné diagnostické modality,
pokud ji dané pracovisté radioterapie vyuziva pro planovani), simulace ozarovaciho planu a
verifikace polohy izocentra.

Nedilnou soucasti je informovany souhlas pacienta s [é¢bou ionizujicim zarenim, ktery musi byt
podepsan pacientem pred zahajenim 1éCby. Pfed podepsanim informovaného souhlasu je pacient o
lé¢bé a jejich nezadoucich Gcincich pIné informovan Iékarfem se specializovanou zpUsobilosti v
oboru radiacni onkologie. Informace poskytnuté pacientovi a informovany souhlas obsahuji
nalezitosti uvedené v platné legislativé’. Pracovisté zaznamendava do zdravotnické dokumentace
pacienta kazdé pouZiti zdravotnického prostredku tfidy Ilb [10].

3. POSTUP PRI LO

Rozhodnuti o aplikaci protonového ozareni a predepsani IéCby.
Doporucena doba zahajeni 1éCby zavisi na diagndze a strategii IéCby.
3.1 ODOVODNENI

Pacienti jsou odesilani k protonové radioterapii po stanoveni diagnézy onkologického
onemocnéni na zakladé rozhodnuti multidisciplindarniho onkologického tymu nebo v souladu s
multidisciplinarnimi IéCebnymi standardy pro jednotlivé onkologické diagnozy.

Pacient je o 1é¢bé a jejich nezadoucich Ucincich plné informovan |ékarem se specializovanou
zpUsobilosti v oboru radiacni onkologie a pred zahajenim Ié¢by podepiSe informovany souhlas [4].

3.1.1 Klinicka odpovédnost za oduvodnéni

Indikaci k protonové radioterapii stanovuje a potvrzuje lékar se specializovanou zpUsobilosti v
oboru radiacni onkologie, ktery je zaroven vedoucim radioterapeutického oddéleni komplexniho
onkologického centra (nebo jeho odborny zastupce).

3.1.2 Ozarovaci predpis

Ozarovaci predpis, s podpisem lékare se specializovanou zpUsobilosti v oboru radia¢ni
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onkologie, obsahuje nasledujici Udaje:
identifikaCni Udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb,

identifikaCni Udaje pacienta: jméno, popfipadé jména, prijmeni, datum narozeni, rodné cislo
nebo Cislo pojisténce verejného zdravotniho pojisténi, a kéd zdravotni pojistovny,

pohlavi pacienta,

jméno, popripadé jména, prijmeni a podpis zdravotnického pracovnika, ktery proved! zapis do
zdravotnické dokumentace a datum provedeni zapisu,

Udaje o onemocnéni: diagnéza dle MKN-O, klinické stadium dle TNM klasifikace, histologicka
diagndza,

vyznaceni, Ze se jedna o radikalni nebo paliativni radioterapii,

v

zdznam o predchazejici a soucasné onkologické 1é¢bé, zejména informace o predchazejicim
ozarovani,

urceni ozarovaci polohy, fixacni pomucky,
definovani planovacich cilovych objem v souladu s ICRU 50, 62 a 83, OAR, specifikace davky,
celkova davka, davka na frakci, celkovy pocet frakci, pocet frakci za tyden,

pfipustné davky pro kritické organy nebo odkaz na mistni standard pro davky na kritické
organy,

je-li relevantni, informace o lateralité |é¢ené oblasti nebo organu, pfipadné i stranovy protokol.
Nedilnou soucasti ozarovaciho predpisu jsou:

indikace k radioterapii protony potvrzena lékarfem se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radiacni onkologie,

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

vypis ozarovacich podminek z planovaciho systému,

davkoveé-objemovy histogram pro cilové objemy a kritické organy,

lokalizaCni a simulac¢ni snimky,

zaznam o aplikaci kazdého ozarovaciho pole a vypis ze zaznamového a verifikacniho systému,

zdznamy o nezavislém vypoctu absolutni davky alespon v jednom bodé uvniti PTV, nebo
vysledek ovéreni davky nebo davkové distribuce, nebo zaznamy a vyhodnoceni in vivo dozimetrie,

verifika¢ni snimky nebo vysledky zobrazovacich metod slouzicich k verifikaci polohy pacienta na
ozarovaci,
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vysledky méreni absolutni davky pole (poli) vhodnym detektorem, nebo nezavisly vypocet

davky v bodé,

zaznamy vysledku ovéreni davky a davkové distribuce,

zaznam o ukonceni radioterapie.

Odpovédnost za uvedené soucasti ozarovaciho predpisu je uvedena v tabulce Postup pfi

radioterapii protonovym svazkem (3.2.2).

Soucasti zdravotni dokumentace je protokol o radiologické udalosti, pokud béhem léCby nastala.

Ozarovaci predpis a ozarovaci plan umozniuji zpétnou rekonstrukci cilového objemu, davky v

cilovém objemu a v kritickych organech.

3.2 PRAKTICKA CAST LO

3.2.1 Klinicka odpovédnost za praktickou cast LO

Aplikujicim odbornikem je Iékar se specializovanou odbornosti v radiacni onkologii. Za jednotlivé

procesy jsou odpovédni dalsi pracovnici - viz tabulka 3.2.2.

3.2.2 Postup p¥ri radioterapii protonovym svazkem

Poradi

[Cinnost

[0dpovédnost

1.

Schvaleni indikace pacienta k radioterapii aplikujicim odbornikem.

RO

2.

Kontrola totoznosti pacienta, véetné kontroly laterality u parovych organu
(pred poucenim pacienta, predpisem lécby a prvni lé¢ebnou frakci).

RO, RA

3.

Pouceni pacienta a informovany souhlas.

RO

Kontrola totoznosti pacienta pri priprave 1écby zarenim (pri pouziti
zobrazovacich metod pro planovani radioterapie, pri simulaci ozarovaciho
planu).

RA nebo RO

Stanoveni optimélni polohy a fixace pacienta. Identicka poloha a fixace v
celém procesu radioterapie. Cilem je vysoka reprodukovatelnost,
nenarocnost pro pacienta a usnadnéni pripravy ozarovaciho planu ve
smyslu Setreni zdravych organu a tkéani.

RO, RA

Stanoveni referencnich boda pro CT planovani radioterapie.

RO

Vyznaceni referencnich bodu na pacientovi nebo fixa¢nich pomuckéch.

RA

Lokalizace cilového objemu a kritickych organt; uré¢eni vymezeni
skenované oblasti, uréeni $irky rezu a vzdalenosti jednotlivych rezli na
planovacim CT s moznosti fuze s MR.

RO

Podle pokynu RO ziskéni snimku/dat pro planovani 1éc¢by (napt. CT, MR) ve
stejné poloze a se stejnymi fixaCnimi pomuckami, jaké byly zvoleny pro
ozarovani. Snimkovana oblast zahrnuje celou oblast predpokladanych
cilovych objemu (tzv. oblast zajmu). Jsou-li v oblasti zajmu kritické organy
(napr. plice), je zobrazen cely objem téchto kritickych organt, aby bylo
mozné vytvorit davkové-objemové histogramy. Indikuje-li 1ékar CT s
kontrastni latkou, je jeji aplikace provadéna podle platnych predpisu.

10.

Prenosy snimku/dat pro planovani 1é¢by do planovaciho systému.

RF

11.

Stanoveni a zakresleni objemu, pripadné véetné fize dat z jednotlivych
zobrazovacich metod pro planovani radioterapie (napr. CT a MR), event.
kontrola struktur jiz zakreslenych RA, v souladu s doporuc¢enimi ICRU 50,
62 a 71 (nddorovy objem - GTV, klinicky cilovy objem - CTV, planovaci
cilovy objem - PTV, kritické organy - OAR, planovaci objem kritickych
organt - PRV).

RO
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Predpis davek pro jednotlivé cilové objemy, davky na frakci a poctu frakci;
stanoveni toleranc¢nich davek pro OAR.

Prirazeni faktora dulezitosti jednotlivym strukturam nebo definovani
celové funkce (cost/objective function).

Priprava a vyhodnoceni ozatrovaciho planu, posouzeni davkoveé-objemovych
histogramu, posouzeni distribuce davky, vybér optimalniho ozarovaciho
planu za respektovéani pozadavku, aby 1éceny objem (TV), vymezeny 95%
izoddzou, odpovidal co nejvice PTV.

VytiSténi ozarovaciho planu; stanoveni davek v PTV a v OAR v souladu s
[CRU 83; vypocet a tisk davkové-objemovych histogramu; klinicky
radiologicky fyzik pro radioterapii podpisem stvrzuje platny plan a
spravnost vypoctu.

16. Ovéreni davky a davkové distribuce modulovanych poli. RF
Definitivni schvéleni a podpis ozarovaciho predpisu odpovédnym lékarem
17. se specializovanou zpusobilosti v oboru radia¢ni onkologie (u stranové RO
zameénitelnych objemu vCetné potvrzeni laterality).

Prenos planu a ozarovaciho predpisu do zaznamového a verifika¢niho
systému a kontrola dat.

Simulace planu; po simulaci se provede definitivni schvaleni planu v
zdznamovém a verifikaCnim systému (schvéleni planu pro ozarovani)
Prvni nastaveni pacienta na predepsaném ozarovaci, kontrola spravného
20. nastaveni ozarovacich parametrd, verifikace polohy izocentra/CTV a RO, RA
ozareni pacienta

Na vyzadani 1ékare nebo klinického radiologického fyzika pro radioterapii

12. RO, RF

13. RO, RF

14. RO, RF

15. RF

18. RF

19. RO, RA

21. se provede dozimetrické ovéreni aplikované davky (napi. PET/CT RF, RA, RTe
verifikace).
Spravné splnéni ozarovacich podminek v prubéhu celé série zevniho

22. ozareni vcetné kontroly totoznosti pacienta pred kazdou frakci RA
radioterapie.

23. Periodické verifikace polohy izocentra/CTV v prubéhu ozarovaci série. RF, RA

24, Klinické kontroly pacienta pri ozarovani, minimalné jedenkrat tydné. RO

)5 U,konéem' léé,by, kontr,ola dodrzeni Qngovacﬂr}o planu, véetné kontroly RO

' vystupu ze zaznamoveho a verifikacniho systemu.
26. Sledovani pacienta po 1écbé. RO

V pravém sloupci tabulky jsou uvedeny osoby nesouci odpovédnost za danou ¢innost. Pokud
jsou uvedeny dvé osoby a jsou oddéleny ¢arkou, znamena to, Ze obé nesou odpovédnost. Pokud
nese odpovédnost jedna osoba nebo druha osoba, pak je mezi nimi spojka ,nebo”.

3.2.3 Postup pFi vynuceném preruseni ozarovaci série

Pri preruseni ozarovaci série se zplsob kompenzace ozareni stanovi pomoci radiobiologického
planovani; zodpovida lékar se specializovanou zplsobilosti v oboru radia¢ni onkologie. Pracovisté
ma vypracovany postup pfi preruseni ozarovani a zplsob kompenzace davky zareni.

3.2.4 Postup pri zméné ozarovaciho planu

V pribéhu [é¢by mize lékar se specializovanou zpUlsobilosti v oboru radia¢ni onkologie z
klinickych dlvodd rozhodnout o zméné ozarovaciho planu nebo o ukonceni ozafovani. V
ozafovacim predpise musi byt o této skutecnosti uc¢inén zaznam, z néhoz bude zfejmé, kdo o
zméné rozhodl, jaké byly k této zméné dlvody a kdy bylo ozarovani podle plvodniho ozarovaciho
planu ukonceno.

3.3 VYSTUP PROCESU

Po ukonceni radioterapie zajisti oddéleni radiacni onkologie doléceni akutni radiacni reakce a
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dalsi péci o pacienta véetné komplexni onkologické 1é¢by. Pacient zUstava trvale sledovéan na
oddéleni radia¢ni onkologie, které protonovou terapii provedlo, nebo je prfedan na jiné pracovisté
zajistujici péci o onkologické pacienty.

Pfi dispenzarnich kontrolach je sledovan pribéh nadorového onemocnéni, efekt radioterapie a
akutni a pozdni komplikace 1é¢by. Hodnoti se lokalni kontrola nadoru, preziti bez znamek
onemocnéni, celkové preziti a kvalita Zivota. Akutni a pozdni nezadouci Ucinky radioterapie jsou
zaznamenavany podle mezinarodné uznavanych klasifikaci (WHO common toxicity criteria,
RTOG/EORTC radiation toxicity criteria aj.) Pracovisté radiacni onkologie periodicky provadi
zhodnoceni svych vysledkd a jejich konfrontaci s literarnimi Gdaji.

3.4 HODNOCENI KVALITY LO

3.4.1 Klinicka odpovédnost za hodnoceni kvality LO

Odpovida Iékar se specializovanou zpUsobilosti v radiani onkologii. Viz 2.3.1 a tabulka 3.2.2.
3.5 KLINICKE HODNOCENI LO

3.5.1 Klinicka odpovédnost za hodnoceni LO

Odpovida lékar se specializovanou zpUsobilosti v radia¢ni onkologii. Viz 2.3.1 a tabulka 3.2.2.
3.6 FYZIKALNE-TECHNICKA CAST LO

3.6.1 Klinicka odpovédnost za fyzikalné-technickou cast LO

Odpovida klinicky radiologicky fyzik. Viz 2.3.3 a tabulka 3.2.2.

Narodni oSetrovatelské postupy

Ministerstvo zdravotnictvi vydava ve vazbé na ustanoveni §47 odstavce 3 pism. b) zakona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, a ve spolupraci s Narodnim centrem oSetrovatelstvi a
nelékarskych oborl v Brné, se zastupci poskytovatell zdravotnich sluzeb, profesnich a odbornych
spolecnosti dalsi Narodni oSetrovatelsky postup Péce o klzi a pupecni pahyl novorozence (pozn.
predchozi zverejnény ve Véstniku ¢. 2/2020, 5/2020).

Zamérem vydani Narodnich oSetrovatelskych postupl (déale jen NOP) je sjednoceni kvality
oSetrovatelské péce a poskytnuti metodiky tvorby a aktualizace mistnich oSetrovatelskych postupd
v Ceské republice. NOP jsou souborem minimélnich doporuceni, podle kterych si poskytovatelé
zdravotnich sluzeb mohou vytvorit vliastni oSetfovatelské postupy pro zajisténi jednotné, kvalitni a
bezpecné péce.

NOP upravuji problematiku aplikace teoretickych znalosti i praktickych dovednosti v
jednotlivych specifickych oblastech poskytovani zdravotni péce. Byly vybrany oblasti, které
navazuji na minimalni standardy kvality a bezpeci poskytovanych sluzeb definované vyhlaskou c.
102/2012 Sb., hodnoceni kvality a bezpeci IGZkové zdravotni péce.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb uvede své mistni postupy do souladu s témito NOP nejpozdéji
do 1 roku od jejich vydani ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR.

1§28, §31-36, §45 odst. 2 pism. i), §46 odst. 1 pism. c) zakona ¢. 372/2011 Sh. NaleZitosti pouceni
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a informovanych souhlasd pfi poskytovani zdravotnich jsou dale pojednany v §96, §97 §2638-2644
zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpis.
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