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Streszczenie

Abstract

raca prezentuje wspolne stanowisko Sekgji Fizyki Medycz-
Pnej Polskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej oraz
Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej dotyczace propozycji
zmian do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia
2022 r. w sprawie testéw eksploatacyjnych urzadzen radiolo-
gicznych i urzadzen pomocniczych (Dz.U. 2022, poz. 2759) w za-
kresie medycyny nuklearnej.
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Zalecenia PTFM

Wprowadzenie

Ponizsze opracowanie przedstawia wspélne stanowisko Sekgji
Fizyki Medycznej Polskiego Towarzystwa Medycyny Nuklear-
nej oraz Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej dotyczace
propozycji zmian do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 grudnia 2022 r. w sprawie testéw eksploatacyjnych urzadzen
radiologicznych i urzadzen pomocniczych (Dz.U. 2022, poz.
2759) w zakresie medycyny nuklearnej (zwanego dalej aktem
prawnym [1]). Jest ono wynikiem kilkumiesiecznej pracy Zespo-
tu Statego ds. analiz, opiniowania i inicjatyw ustawodawczych
dotyczacych aktéw prawnych z obszaru medycyny nuklearnej
powotanego na wniosek Prezesa Polskiego Towarzystwa Fizy-
ki Medycznej w dniu 30 sierpnia 2024 r. Zespét pod przewod-
nictwem Pani Profesor Anny Ptachcinskiej zrzesza praktykéw
z wieloletnim do$wiadczeniem w zakresie medycyny nuklearnej,
ktérzy na co dzien przeprowadzajg i/lub nadzorujg wykonywa-
nie testéw eksploatacyjnych w oérodkach medycyny nuklearnej
zlokalizowanych na terenie catego kraju.

Przedstawione propozycje zmian odnosz3 sie do rutynowej
kontroli jakosci (ang. quality control, QC), a wiec testéw eksplo-
atacyjnych urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych
stosowanych w osrodkach medycyny nuklearnej, ujetych w ak-
cie prawnym [1]. W opinii autoréw niniejszego stanowiska sg
to wymagania minimalne do zapewnienia wtasciwej i stabilnej
pracy aparatury stosowanej w medycynie nuklearnej. Nalezy
pamieta¢, ze testy eksploatacyjne powinny by¢ poprzedzone
testami odbiorczymi (akceptacyjnymi), przeprowadzanymi bez-
posrednio po zainstalowaniu danego urzadzenia lub po napra-
wie przeprowadzonej w zakresie, ktéry moze mie¢ wptyw na

jakos$¢ diagnostyczna uzyskiwanego obrazu lub na dawke, jaka

Tabela 1. Definicje

Lp. Stan obecny w akcie prawnym [1]

Okresleniaipojecia uzyte w testach specjalistycznych i testach podsta-

wowych w medycynie nuklearnej:

Uzasadnienie:
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otrzymuje pacjent, a ktére nie s3 przedmiotem tego opracowa-
nia. Warto zauwazy¢, ze mozliwe jest przeprowadzenie réwniez
innych (dodatkowych) testéw eksploatacyjnych niz te, ktére sa
ujete w akcie prawnym [1], a ktére moga by¢ pomocne w bar-
dziej dogtebnej analizie dziatania danego urzadzenia. Niemniej
jednak, w przypadku realizacji testéw dodatkowych nieujetych
w akcie prawnym [1] powinny one by¢ prowadzone zgodnie
z opublikowanymi wytycznymi krajowych i miedzynarodowych
towarzystw oraz inicjatyw zrzeszajacych ekspertéw w dziedzi-
nie medycyny nuklearnej.

Przedstawione stanowisko powinno by¢ rozpatrywane
w Swietle krajowych przepiséw prawa, w szczegdlnosci ustawy
z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (tekst jednolity,
Dz.U. 2024, poz. 1277) [2], a takze innych wytycznych krajowych
i miedzynarodowych. Niniejsze opracowanie nie powinno by¢
traktowane jako zbiér sztywnych zasad ani wymogédw, ale jako
zalecenia, ktére powinny by¢ modyfikowane w zaleznosci do
postepujgcej wiedzy na temat dostepnej na rynku aparatury
i najlepszych praktyk w zakresie kontroli jako$ci w medycynie
nuklearnej. Opracowanie przyjmuje postac tabel 1-8, odpowia-
dajacych definicjom uzywanych pojec oraz zakresowi testow de-
dykowanych urzadzeniom ujetym w akcie prawnym [1]. Tabele
te zawieraja informacje o aktualnych zapisach zawartych w akcie
prawnym [1] oraz o propozycjach zmian do tych zapiséw (ozna-
czone na turkusowo), kazdorazowo z uzasadnieniem propono-

wanej zmiany.

Testy podstawowe i testy specjalistyczne
urzadzen radiologicznych stosowanych
w medycynie nuklearnej

Proponowane zmiany

Okreslenia i pojecia uzyte w testach podstawowych w medycynie nu-
klearnej:

Propozycja rezygnacji z wykonywania testow specjalistycznych kamer scyntylacyjnych planarnych oraz SPECT i SPECT/CT, biorqc pod uwage brak te-
stow specjalistycznych skaneréw PET, a takze obszerniejsze uzasadnienia zostaty zamieszczone w czesci dotyczqcej testow kamer scyntylacyjnych pla-

narnych oraz SPECT i SPECT/CT niniejszego opracowania.

1 CFOV - centralne pole widzenia, obszar réwny 75% liniowego wymiaru

uzytecznego pola widzenia (UFOV).

2 Czutos¢ systemu - frakcja fotonéw wyemitowanych przez radionuklid
o znanej aktywnosci, w postaci ptaskiego Zrédta o okreslonych rozmia-

bez zmian

Czutos¢ - stosunek liczby zliczen zarejestrowanych w jednostce czasu
do aktywnosci danego radionuklidu.

rach umieszczonego centralnie w osi kolimatora, w ptaszczyZnie pozio-
mej do kolimatora, zarejestrowana przez detektor gammakamery z za-
tozonym kolimatorem, wyznaczana dla kazdego kolimatora, wyrazona

w jednostkach: liczby zliczeri/s/MBq.

Uzasadnienie:

Propozycja zgodnie z aktualnymi wytycznymi [3]. Powyzsza definicja jest ogélniejsza (odnosi sie zarowno do czutosci planarnej, jak i objetosciowej,

mierzonej zgodnie z wytycznymi [3]).

W szczegélnosci autorzy niniejszego opracowania proponujq rezygnacje z okreslenia jednostki czutosci (moze by¢ ona wyrazana w réznych jednost-
kach). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki pomiaru czutosci w szczegétowych procedurach danej komérki organizacyjnej, uwzgled-

niajgc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.

3 Duza liczba zliczen — w teécie jednorodnosci detektora gammakamery
jestto ok. 10 000 zliczeri w pikselu (tzn. 30-40 mln zliczeri dla macierzy

Duza liczba zlicze — w tescie jednorodnosci detektora gammakamery
jestto ok. 10000 zliczer w pikselu, chyba ze producent zaleca inaczej.

obrazowej 64 x 64 lub powyzej 100 mln zliczen dla macierzy obrazowej

128 x 128).
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Lp. Stan obecny w akcie prawnym [1] Proponowane zmiany

Uzasadnienie:

Catkowita liczba zliczen na obrazie jednorodnym ma duze znaczenie dla okreslenia jednorodnosci detektora, stosujqc zdefiniowane jej miary. Jest to
szczegblnie wazne w przypadku techniki SPECT, gdzie lokalne niejednorodnosci mogq powodowac artefakty pierscieniowe. Jednakze nalezy zaznaczyc,
Ze aby jednoznacznie oceni¢ jednorodnos¢ detektora gammakamery, nalezy poda¢ warunki akwizycji jednorodnego obrazu i sposéb jego obrébki po
akwizycji, w szczegélnosci: rozmiar piksela matrycy, liczbe zarejestrowanych zliczen na piksel lub jednostke powierzchni detektora, sposéb dodat-
kowego filtrowania obrazu. Nalezy réwniez nadmienic, Zze powyzsze dodatkowe parametry mogq by¢ réznie definiowane przez réznych producentéw
gammakamer i uzytkownik zwykle nie ma mozliwosci ich dowolnego zmieniania w programie do akwizycji i analizy testu jednorodnosci. Dlatego tez
autorzy niniejszego opracowania zalecajq postepowanie zgodnie z instrukcjq producenta przy okreslaniu warunkéw pomiaru jednorodnosci przestrzen-
nej detektora dla duzej liczby zliczen.

4 FOV - pole widzenia, obszar ograniczony przez kolimator. bez zmian
FWHM - petna szerokos¢ wykreslonego profilu w punkcie okreslonym  bez zmian
w potowie maksimum wysokosci tego profilu. Dla pomiaréw rozdziel-
czosci przestrzennej wykreslany jest profil obrazu zrédta punktowego
lub liniowego, pojedynczego, emitujgcego promieniowanie gamma ra-
dionuklidu.

6 Jc - jednorodnos¢ przestrzenna catkowa, miara zmiennosci liczby zli-  Jednorodnosc przestrzenna catkowa - miara zmiennosci liczby zliczer
czen zarejestrowanych przez detektor, dla zdefiniowanej powierzchni  zarejestrowanych przez detektor dla zdefiniowanej powierzchni de-
detektora, dla jednorodnego strumienia promieniowania gamma pada-  tektora, dla jednorodnego strumienia promieniowania gamma pada-
jgcego na UFOV kamery, wyrazana wzorem: jacego na UFOV kamery, wyrazana zaleznoscia:

](:[max—ml‘n).loo% (max—ml‘nj'loo%

max +min max +min

gdzie: max — maksymalna liczba zliczen zarejestrowana przez detektor ~ gdzie: max-maksymalna liczba zliczen zarejestrowana przez detektor
na zdefiniowanej powierzchni, min — minimalna liczba zliczen zareje- na zdefiniowanej powierzchni, min - minimalna liczba zliczen zareje-
strowana przez detektor na zdefiniowanej powierzchni. strowana przez detektor na zdefiniowanej powierzchni.
Uzasadnienie:
Aktualnie obowiqzujqca definicja jednorodnosci przestrzennej catkowej zawarta w akcie prawnym [1] jest zgodna z wytycznymi [3].
Proponowana zmiana (rezygnacja z oznaczenia wielkosci Jc) wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowiqzujgcym akcie
prawnym [1] czasem uzywa sie oznaczen wielkosci, a czasem nie.
Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze aby jednoznacznie okreslic te wielkos¢, nalezy podac¢ warunki akwizycji jednorodnego obrazu i sposéb jego obrébki po
akwizycji, w szczegélnosci: rozmiar piksela matrycy, liczbe zarejestrowanych zliczer na piksel lub jednostke powierzchni detektora, sposéb dodat-
kowego filtrowania obrazu. Nalezy réwniez nadmienic, ze powyzsze dodatkowe parametry mogq byc réznie definiowane przez réznych producentéw
gammakamer i uzytkownik zwykle nie ma mozliwosci ich dowolnego zmieniania w programie do akwizycji i analizy testu jednorodnosci. Dlatego tez
autorzy niniejszego opracowania zalecajqg postepowanie zgodnie z instrukcjq producenta przy okreslaniu warunkéw pomiaru jednorodnosci przestrzen-
nej detektora dla duzej liczby zliczen.

7 Jr — jednorodnos¢ przestrzenna rézniczkowa, miara zmiennosci liczby  Jednorodnoscprzestrzennarézniczkowa-miarazmiennosciliczby zli-
zliczeh zarejestrowanych przez detektor dla zdefiniowanej odlegtosci, czen zarejestrowanych przez detektor dla zdefiniowanej odlegtosci,
dla jednorodnego strumienia promieniowania gamma padajgcego na dla jednorodnego strumienia promieniowania gamma padajjcego na
UFOV kamery, wyrazana wzorem: UFOV kamery, wyrazana zaleznoscia:

) :(M)Amo% (M)m%

max +min max +min

gdzie: max - maksymalna liczba zliczen zarejestrowana przez detektor ~ gdzie: max—maksymalna liczba zliczen zarejestrowana przez detektor
na zdefiniowanej odlegtosci (5 kolejnych pikseli w obrazie), min — mi-  na zdefiniowanej odlegtosci (5 kolejnych pikseli w obrazie), min - mi-
nimalna liczba zliczeri zarejestrowana przez detektor na zdefiniowanej  nimalna liczba zliczen zarejestrowana przez detektor na zdefiniowa-
odlegtosci (5 kolejnych pikseli w obrazie). nej odlegtosci (5 kolejnych pikseli w obrazie).
Uzasadnienie:
Aktualnie obowiqzujqca definicja jednorodnosci przestrzennej rézniczkowej zawarta w akcie prawnym [1] jest zgodna z wytycznymi [3].
Proponowana zmiana (rezygnacja z oznaczenia wielkosci Jr) wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie
prawnym [1] czasem uzywa sie oznaczen wielkosci, a czasem nie.
Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze aby jednoznacznie okreslic¢ te wielkos¢, nalezy podac warunki akwizycji jednorodnego obrazu i sposéb jego obrébki po
akwizycji, w szczegélnosci: rozmiar piksela matrycy, liczbe zarejestrowanych zliczen na piksel lub jednostke powierzchni detektora, sposéb dodat-
kowego filtrowania obrazu. Nalezy réwniez nadmienic, ze powyzsze dodatkowe parametry mogq by¢ réznie definiowane przez réznych producentéow
gammakamer i uzytkownik zwykle nie ma mozliwosci ich dowolnego zmieniania w programie do akwizycji i analizy testu jednorodnosci. Dlatego tez
autorzy niniejszego opracowania zalecajq postepowanie zgodnie z instrukcjq producenta przy okreslaniu warunkéw pomiaru jednorodnosci przestrzen-
nej detektora dla duzej liczby zliczen.

8 Jednorodno$¢ przestrzenna zewnetrzna — miara zmiennosci liczby zli-  bez zmian
czer zarejestrowanych przez detektor z kolimatorem.

9 Jednorodno$¢ przestrzenna wewnetrzna — miara zmiennosci liczby zli-  bez zmian
czefi zarejestrowanych przez detektor bez kolimatora.

10 NU - niejednorodnos¢ obrazu, wielko$¢ opisana wzorem: Niejednorodnosc obrazu PET - odchylenie standardowe od wartosci

max; —ave;

Sredniej koncentracji aktywnosci wyznaczonej dla co najmniej 10 ob-
szarow zainteresowania obejmujgcych ok. 80% wymiaru poprzeczne-

ol

D

;

NU, o =MAX ave; . .100% go fantomu w obrebie 80% osiowego pola widzenia (bez przekrojow
ave; —min; brzegowych).
ave

J

gdzie: max, — maksymalna liczba zliczen we wszystkich obszarach dla
wszystkich' przekrojow, min; - minimalna liczba zliczer we wszystkich
obszarach dla wszystkich przekrojow, ave - $rednia liczba zliczern we
wszystkich obszarach dla wszystkich przekrojow.

Uzasadnienie:

Propozycja zmiany jest w zgodzie z aktualnymi wytycznymi [4] oraz [5]. Dodatkowo metoda pomiaru tak zdefiniowanej wielkosci jest uniwersalna (do
przeprowadzenia na kazdym skanerze PET dowolnego producenta).

Ponadto aktualnie obowiqzujqca definicja niejednorodnosci obrazu PET zawarta w akcie prawnym [1] pochodzi z wytycznych Miedzynarodowej Agencji
Energii Atomowej z 2009 r. [6]. Te wytyczne z kolei zostaty oparte na zaleceniach National Electrical Manufacturers Associantion z 1994 r. [7], ktore sq
juz nieaktualne. Zaden z producentéw skaneréw PET nie udostepnia opcji zautomatyzowanej analizy obrazéw PET pod kqtem niejednorodnosci zgodnie
zwytycznymi IAEA oraz NEMA 2 1994 [6, 7].

11 Okno energetyczne — zakres energii promieniowania gamma, ktére zo-  bez zmian
stang zarejestrowane i przetworzone. Okno moze by¢ przedstawione
jako zakres energii lub wartos¢ procentowa oczekiwanego piku ener-
getycznego. W przypadku gdy okno przedstawione jest jako wartos¢
procentowa, musi by¢ okreslony pik energetyczny, a okno jest zawsze

symetryczne wzgledem tego piku.

Inzynier i Fizyk Medyczny 4/2025 vol. 14 DOI: 10.63155/IFM.2025.04.01
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Stan obecny w akcie prawnym [1]

Powtarzalnos¢ - stosunek odchylenia standardowego wynikéw pomia-
réw do wartosci Sredniej z tych wynikéw pomiaréw.

Referencyjne zrodto promieniotwércze — zrédto promieniotworcze (Co-
57, Cs-137 lub Ba-133) posiadajace $wiadectwo wzorcowania wydane
przez krajowe instytucje metrologiczne - NMI (National Metrology Insti-
tute) albo instytucje desygnowane - DI (Designated Institutes) bedace
depozytariuszami wzorcéw paristwowych.

RE - rozdzielczo$¢ energetyczna, energetyczna zdolnos¢ rozdzielcza,
zdolno$¢ systemu do rozrézniania fotonéw o réznych energiach, wyzna-
czana zgodnie z zaleznoscig:

FWHM»lOO%

=

gdzie: FWHM - szerokos¢ fotoszczytu w potowie wysokosci, wyrazona
w jednostkach energii, E, - energia promieniowania monoenergetycz-
nego emitowanego przez Zrédto.

Uzasadnienie:

artykut naukowy \ scientific paper

Proponowane zmiany

bez zmian

bez zmian

Rozdzielczo$¢ energetyczna - energetyczna zdolnos¢ rozdzielcza,
zdolnos¢ systemu do rozrézniania fotonéw o réznych energiach, wy-
znaczana zgodnie z zaleznosciy:

FWHM~1OO°/0

0
gdzie: FWHM - szerokos$¢ fotopiku w potowie wysokosci, wyrazona

w jednostkach energii, E, - energia promieniowania monoenergetycz-
nego emitowanego przez Zrédto.

Proponowana zmiana (rezygnacja z oznaczenia wielkosci RE) wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowiqzujgcym akcie

prawnym [1] czasem uzywa sie oznaczen wielkosci, a czasem nie.

Rozdzielczos¢ przestrzenna - okreslona jako petna szerokos¢ w potowie
maksimum (FWHM) profilu funkcji odpowiedzi detektora na zrédto li-
niowe, wykreslonego prostopadle do osi dtugiej tego Zrodta.

Uzasadnienie:
Propozycja zgodnie z aktualnymi wytycznymi [3].

Rozdzielczos¢ przestrzenna — okreslona jako petna szerokos¢ w poto-
wie maksimum (FWHM) profilu funkcji odpowiedzi detektora na zrédto
punktowe lub liniowe, wykreslonego prostopadle do osi dtugiej tego
Zrédta.

Ponadto, biorqc pod uwage definicje FWHM (punkt 5), dopuszcza sie wykorzystanie geometrii zrédta punktowego.

UFOV - uzyteczne pole widzenia, obszar detektora wykorzystywany do
obrazowania.

Wartos¢ referencyjna — w testach podstawowych wartosc srednia para-
metru wyznaczona przez uzytkownika, z pomiaréw przeprowadzanych
przez piec kolejnych dni pracy catkowicie sprawnego urzadzenia radio-
logicznego oraz monitora, bezposrednio po wykonaniu testéw odbior-
czych oraz kazdorazowo po kazdej istotnej naprawie, za pomoca metod
pomiarowych przewidzianych dla testéw podstawowych z ustaleniem
warunkéw i geometrii pomiaru. Dla testow takich jak: rozdzielczos¢
energetyczna, rozdzielczo$¢ przestrzenna, wartosci referencyjne moga
by¢ okreslane na podstawie pomiaréw przeprowadzonych w jednym
dniu.

Uzasadnienie:

bez zmian

Wartos¢ referencyjna - w testach podstawowych urzgdzen radiologicz-
nych z zakresu medycyny nuklearnej wykonywanych przed dopusz-
czeniem urzgdzenia do pracy w danym dniu wartos$¢ Srednia parametru
wyznaczona przez uzytkownika, z pomiaréw przeprowadzanych przez
piec kolejnych dni pracy catkowicie sprawnego urzgdzenia radiologicz-
nego oraz monitora, bezposrednio po wykonaniu testéw odbiorczych
oraz kazdorazowo po kazdej istotnej naprawie, za pomocg metod po-
miarowych przewidzianych dla testow podstawowych z ustaleniem
warunkéw i geometrii pomiaru. Dla pozostatych testéw podstawowych
urzgdzen radiologicznych z zakresu medycyny nuklearnej wartoscire-
ferencyjne mogg byc okreslane na podstawie jednego pomiaru.

Przygotowanie niezbednych Zrédet (w tym wypetnienie fantoméw), a dalej przeprowadzenie kazdego z testow podstawowych z zakresu medycyny
nuklearnej o przewidzianej czestotliwosci rzadziej niz przed dopuszczeniem urzqdzenia do pracy w danym dniu wymaga bardzo duzo czasu (np. test
jednorodnosci przestrzennej zewnetrznej moze trwac nawet kilka godzin). Nie jest mozliwe ani zasadne wykonywanie ich przez piec kolejnych dni dla
ustalenia wartosci referencyjnej (obrazu referencyjnego) w przypadku kamer scyntylacyjnych, gammakamer cyfrowych czy skaneréw PET, tak jak jest

to przewidziane dla urzqdzen radiologicznych stosowanych w diagnostyce obrazowej.

Uzasadnienie:

wprowadzic definicje:

Wspétczynnik odzyskiwania - stosunek zmierzonej koncentracji ak-
tywnosci danego radionuklidu na obrazie obiektu do rzeczywistej
koncentracji aktywnosci tego radionuklidu w obiekcie.

Ze wzgledu na propozycje zmian dotyczqcych testéw skanera PET, w szczegélnosci testu jakosci obrazu, autorzy niniejszego opracowania proponujq
wprowadzenie definicji wspotczynnika odzyskiwania. Powyzsza propozycja jest zgodna z aktualnymi wytycznymi [4] oraz [5].

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 2. Miernik aktywnosci bezwzglednej

Lp.
1

Stan obecny w akcie prawnym [1]

Nazwa testu: Doktadnos¢ pomiaréw

Uwaga: Test nalezy wykona¢ w przypadku, gdy miernik aktywnosci nie
jest wzorcowany raz na rok w laboratorium akredytowanym na zgod-
nos¢znormg PN-EN ISO/IEC 17025.

Opis testu: 1.1. W przypadku Zrédet promieniowania gamma o ener-
giach wigekszych niz 100 keV doktadnos$¢ miernika wynosi maksymalnie
1.2. W przypadku Zrédet promieniowania beta oraz promieniowania gam-
ma o energiach do 100 keV doktadno$¢ miernika wynosi maksymalnie
Kryterium: 1.1. 5%

1.2.10%

Czestotliwos¢: co najmniej raz na 12 miesiecy (jako test specjalistyczny)

Uzasadnienie:

Proponowane zmiany

zmieni¢ na ponizszy zapis, poprzedzajacy wyszczegélnienie wtasci-
wych testow podstawowych miernika aktywnosci bezwzgledniej:

Miernik aktywnosci bezwzgledniej ma by¢ wzorcowany co najmniej
raz na 12 miesigcy przez laboratoria akredytowane na zgodnos¢ z nor-
m3 PN-EN ISO/IEC 17025 dla wszystkich radionuklidéw stosowanych
klinicznie. W przypadku radionuklidéw, dla ktérych nie ma mozliwosci
wzorcowania przez laboratoria akredytowane posiadajace aI(redy-
tacje na zgodnos¢ z norma PN-EN ISO/IEC 17025, nalezy post
zgodnie z zaleceniami wytwércy.

W aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] doktadnosc pomiaréw jest uznawana za test specjalistyczny. Pod tym pojeciem rozumie sie wyznaczanie
nowych wspétczynnikow kalibracyjnych miernika aktywnosci bezwzglednej dla wszystkich radionuklidéw stosowanych klinicznie. Stqd jest to w prak-
tyce wzorcowanie (kalibracja), a nie testowanie tego urzqdzenia.

Autorzy ninieiszego opracowania proponujg powyzszy zapis goprzedzaiqcy czgs’c’ wlas’ciwg wyszczegélniaigcq testy podstawowe miernika aktywnosci,
odnoszqcy sie do bezwzglednej I(omecznoscr jego wzorcowama co nalmmel razna 12 miesiecy przez laboratona akredytowane na zgodnosc znormq

SPOINOSCI POMIAROWE] WYNIKOW POMIAROW DA-06 POLSKIEGO CENTRUM AKREDYTACI! [8] oraz do utrzymania wtasciwego, najwyzszego poziomu
ustug swiadczonych pacjentom poddawanym procedurom diagnostycznym i terapeutycznym z uzyciem produktow radiofarmaceutycznych.
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artykut naukowy / scientific paper

Stan obecny w akcie prawnym [1]

Zalecenia PTFM

Proponowane zmiany

Nalezy zaznaczy¢, ze obecnie sq zarejestrowane w Polsce (dopuszczone do obrotu) réwniez radiofarmaceutyki znakowane radionuklidami, dla ktérych
jak dotgd nie ma mozliwosci wzorcowania miernikéw aktywnosci bezwzglednej przez laboratoria akredytowane na zgodnos¢ z normq PN-EN ISO/IEC
17025 (np. ??*Ra). W takich przypadkach autorzy niniejszego opracowania proponujq postepowanie zgodnie z zaleceniami wytwarcy.

Nazwa testu: Pomiar tta

Uwaga: Test nalezy wykonac dla ustawien dla radionuklidu stosowa-
nego danego dnia, z wktadem pomiarowym (holderem) umieszczonym
w mierniku.

Opis testu: Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwoch odchyleri stan-
dardowych od wartosci referencyjnej.

Kryterium: -

Czestotliwosc¢: na poczatku kazdego dnia, w ktorym miernik bedzie uzy-
wany

Uzasadnienie:

Nazwa testu: Ocena tta

Uwaga: Test nalezy wykonac dla ustawieri dla radionuklidu najczesciej
stosowanego klinicznie, z wktadem pomiarowym (holderem) umiesz-
czonym w mierniku.

Opis testu: Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwoch odchyleri stan-
dardowych od wartosci referencyjnej.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: przed dopuszczeniem urzgdzenia do pracy w danym
dniu

Zmiana nazwy testu wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujqcym akcie prawnym [1] w odniesieniu do urzqdzen
z zakresu medycyny nuklearnej czasem jest napisane ,ocena tta”, a czasem ,pomiar tta”.
Propozycja zmiany w uwagach do tego testu jest w zgodzie z aktualnymi wytycznymi [9].

Nalezy nadmienic, ze zaktady medycyny nuklearnej kazdego dnia mogq uzywac nawet do kilku réznych radionuklidéw, a zaproponowane postepowanie
w odniesieniu do tego testu jest uzasadnione, poniewaz codzienna ocena tta miernika aktywnosci bezwzglednej powinna dostarczy¢ szybkiej oraz rze-
telnej informacji na temat statosci jego pracy, a w szczegélnosci braku obecnosci zewnetrznych zrédet w okolicy urzqdzenia, braku kontaminacji, a takze
prawidtowego odczytu przy braku aktywnosci w objetosci czynnej miernika.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane

«codziennie”, a czasem ,na poczqtku kazdego dnia, w ktérym miernik bedzie uzywany”.

Nazwa testu: Statos¢ wskazan

Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
promieniotwérczego. Pomiar liczby zliczen nalezy przeprowadzi¢ przy
nastawieniu na warunki dla danego radionuklidu oraz nalezy wykona¢
dla wszystkich radionuklidéw, ktére beda stosowane danego dnia. Wa-
runkiigeometria pomiaru s3 zgodne z ustalonymi podczas wyznaczania
wartosci referencyjnej.

Opis testu: Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej (po uwzgled-

Nazwa testu: Statos¢ wskazan

Uwaga: Test nalezy wykonac¢ przy zastosowaniu referencyjnego zrodta
promieniotwérczego.

Opis testu: Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej (po uwzgled-
nieniu rozpadu radionuklidu) miesci sie w zakresie

Kryterium: +5%

Czestotliwos¢: przed dopuszczeniem urzgdzenia do pracy w danym
dniu

nieniu rozpadu radionuklidu) miesci sie w zakresie
Kryterium: +5%
Czestotliwo$¢: codziennie

Uzasadnienie:

Autorzy niniejszego opracowania intencjonalnie nie precyzujq szczegétow metody przeprowadzenia tego testu w uwagach (np. dotyczqcych samego
#rédta referencyjnego, geometrii pomiaru czy ustawieri samego miernika). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki wykonywania tego
testu w szczegétowych procedurach danej komérki organizacyjnej, uwzgledniajgc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.
Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane
.codziennie”, a czasem ,na poczqtku kazdego dnia, w ktérym miernik bedzie uzywany”.

Nazwa testu: Precyzja zliczeh

Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu referencyjnego Zrédta
promieniotwérczego.

Opis testu: Powtarzalnos¢ wynikéw pomiaru obliczona dla co najmniej
30 pomiaréw wynosi maksymalnie

Kryterium: 5%

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Nazwa testu: Precyzja zliczen

Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu referencyjnego Zrédta
promieniotwérczego lub radionuklidu o odpowiednio dtugim czasie
fizycznego pétrozpadu.

Opis testu: Powtarzalnos¢ wynikéw pomiaru obliczona dla co najmniej
30 pomiaréw wynosi maksymalnie

Kryterium: 5%

Czestotliwos¢: co 12 miesiecy

Uzasadnienie:

Propozycja zmiany w uwagach do i czestotliwosci wykonywania tego testu jest w zgodzie z aktualnymi wytycznymi [9], a takze wytycznymi [10].
Zmiana w uwagach do tego testu wynika z faktu, zZe przy ocenie precyzji zliczen nieistotna jest sama doktadnos¢ pomiaru, a wiec jednoznaczne odniesie-
nie do wtasciwej wartosci aktywnosci uzytego Zrédta promieniotwérczego, a jedynie powtarzalnos¢ wynikéw pomiaru. Zastosowanie referencyjnego
Zrédta promieniotwérczego do przeprowadzenia tego testu jest postepowaniem prawidtowym, ale nie jedynym wtasciwym. Nalezy jednak zaznaczyc, ze
ten test powinien by¢ wykonywany z uzyciem radionuklidu, ktérego czas fizycznego potrozpadu jest na tyle dtugi (w poréwnaniu z czasem wykonywania
testu), ze nie wptywa w sposob istotny na wynik testu. Autorzy niniejszego opracowania intencjonalnie nie precyzujq szczegotéw metody przeprowa-
dzenia tego testu, starajqc sie jak najbardziej uogélnic¢ jego warunki. Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki wykonywania tego testu

w szczegétowych procedurach danej komérki organizacyjnej, uwzgledniajqc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.

Nazwa testu: Liniowo$¢ wskazan

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla radionuklidu najczesciej stosowanego
klinicznie (np. **"Tc, 311) w catym zakresie stosowanych aktywnosci. Punk-
ty pomiaru aktywnosci dobrac tak, aby w sposéb réwnomierny pokrywaty
caty zakres stosowanych aktywnosci. Oczekiwane wartosci aktywnosci
nalezy ustali¢ na podstawie prawa rozpadu promieniotwérczego.

Opis testu: Odchylenie zmierzonej wartosci aktywnosci od oczekiwa-
nej wartos$ci aktywnosci dla kazdego punktu pomiarowego miesci sie
w zakresie

Kryterium: +5%

Czestotliwos$¢: co 12 miesiecy

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 3. Zestaw do pomiaru jodochwytnosci tarczycy

Lp.

1

Inzynier i Fizyk Medyczny

Stan obecny w akcie prawnym [1]

Nazwa testu: Kalibracja energetyczna

Opis testu: Sprawdzanie poprawnosci ustawienia okna energetycznego
na fotoszczycie. W przypadku gdy okno energetyczne nie jest wycen-
trowane wzgledem fotoszczytu, nalezy dokona¢ korekcji.

Kryterium: -

Czestotliwos¢é: w dniu przed badaniami z uzyciem urzadzenia (sondy
wielokanatowe) lub co miesigc (sondy jednokanatowe)

4/2025 vol. 14

bez zmian

Proponowane zmiany

Nazwa testu: Kontrola potozenia okna energetycznego na fotopiku
Uwaga: Test nalezy wykonac dla energii radionuklidu lub energii zbli-
zonej, ktoéry bedzie stosowany danego dnia klinicznie.

Opis testu: Srodek okna energetycznego pokrywa sie z maksimum fo-
topiku.

Kryterium: zgodnie z zaleceniami producenta

Czestotliwos¢: przed dopuszczeniem urzgdzenia do pracy w danym
dniu
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Stan obecny w akcie prawnym [1] Proponowane zmiany

Uzasadnienie:

Aktualnie obowigzujqce sformutowanie opisu testu ,dokonac korekcji (...)” zawarte w akcie prawnym [1] precyzuje jednoznacznie czynnos¢, ktorq uzyt-
kownik musi wykonac, jezeli potozenie okna energetycznego w stosunku do maksimum fotopiku jest nieprawidtowe. Proponowane zmiany zachowujg
obowiqzek testowania tego parametru, podkreslajqc aspekt prowadzenia kontroli jakosci, a ewentualnq decyzje o dalszych niezbednych krokach, tj.
przeprowadzenie kalibracji, pozostawia sie w zakresie kompetencji uzytkowania urzqdzenia zgodnie z zalecanq przez producenta zestawu metodg,
dopiero po uzyskaniu wyniku negatywnego.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowiqzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane

.codziennie”, a czasem ,w dniu przed badaniami z uzyciem urzqdzenia”.

Nazwa testu: Pomiar tta

Opis testu: Fluktuacje tta mieszcza sie w zakresie dwdch odchylen stan-
dardowych od wartosci referencyjnej

Kryterium: -

Czestotliwos$¢: w dniu przed badaniami z uzyciem urzadzenia

Uzasadnienie:

Nazwa testu: Ocena tta

Opis testu: Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwdch odchylen stan-
dardowych od wartosci referencyjnej

Kryterium: -

Czestotliwos¢: przed dopuszczeniem urzadzenia do pracy w danym dniu

Zmiana nazwy testu wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujqcym akcie prawnym [1] w odniesieniu do urzqdzen
z zakresu medycyny nuklearnej czasem jest napisane ,ocena tta”, a czasem ,pomiar tta”.
Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowiqzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane

.codziennie”, a czasem ,w dniu przed badaniami z uzyciem urzqdzenia”.

Nazwa testu: Stato$¢ wskazan

Uwaga: Test nalezy wykonac¢ przy zastosowaniu referencyjnego zrodta
promieniotwérczego. Warunki i geometria pomiaru sg zgodne z ustalo-
nymi podczas wyznaczania wartosci referencyjnej.

Opis testu: Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej (po uwzgled-
nieniu

rozpadu radionuklidu) miesci sie w zakresie

Kryterium: +10%

Czestotliwos¢: w dniu przed badaniami z uzyciem urzadzenia

Uzasadnienie:

Nazwa testu: Statos¢ wskazan

Uwaga: Test nalezy wykonac¢ przy zastosowaniu referencyjnego zrodta
promieniotwérczego.

Opis testu: Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej (po uwzgled-
nieniu rozpadu radionuklidu) miesci sie w zakresie

Kryterium: +10%

Czestotliwos¢: przed dopuszczeniem urzadzenia do pracy w danym
dniu

Autorzy niniejszego opracowania intencjonalnie nie precyzujq szczegétéw metody przeprowadzenia tego testu w uwagach (np. dotyczqcych samego
#rédta referencyjnego, geometrii pomiaru czy ustawieri samego zestawu). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki wykonywania tego
testu w szczegétowych procedurach danej komérki organizacyjnej, uwzgledniajqc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane

.codziennie”, a czasem ,w dniu przed badaniami z uzyciem urzqdzenia”.

Nazwa testu: Precyzja zliczeh

Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu referencyjnego Zrédta
promieniotwérczego.

Opis testu: Za pomocg dwustronnego testu zgodnosci chi-kwadrat nale-
2y sprawdzi¢, czy wariancja zliczen miesci sie w granicach przewidzia-
nych dla rozktadu Poissona. Poziom ufnosci nalezy ustali¢ na 95%.
Kryterium: -

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Uzasadnienie:

Nazwa testu: Precyzja zliczeh

Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu referencyjnego zZrédta
promieniotwérczego.

Opis testu: Powtarzalnos¢ wynikéw pomiaru obliczona dla co najmniej
30 pomiaréw wynosi maksymalnie

Kryterium: 5%

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Zmiana w opisie testu i kryterium wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw aktu prawnego [1]. W odniesieniu do testu precyzji zliczen réznych urzqdzen
stosowanych w medycynie nuklearnej autorzy niniejszego opracowania proponujq uwspélnienie metody testowania tego parametru.

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 4. Liczniki scyntylacyjne do pomiaru promieniowania gamma in vitro

Lp.

1

Stan obecny w akcie prawnym [1]

Nazwa testu: Kalibracja energetyczna

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla stosowanych radionuklidéw o ener-
giach dobranych tak, aby pokryty zakres stosowanych energii. W przy-
padku gdy stosowany jest jeden radionuklid, test nalezy wykona¢ dla
tego radionuklidu.

Opis testu: Sprawdzanie poprawnosci ustawienia okna energetycznego
na fotoszczycie. W przypadku gdy okno energetyczne nie jest wycen-
trowane wzgledem fotoszczytu, nalezy dokonac korekcji.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy, w przypadku gdy urzadzenie jest stosowa-
ne rzadziej, wykonac przed uzyciem urzadzenia

Uzasadnienie:

Proponowane zmiany

Nazwa testu: Kontrola potozenia okna energetycznego na fotopiku
Uwaga: Test nalezy wykonac dla energii radionuklidu lub energii zbli-
zonej, ktéry bedzie stosowany danego dnia.

Opis testu: Srodek okna energetycznego pokrywa sig z maksimum fo-
topiku.

Kryterium: zgodnie z zaleceniami producenta

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy, w przypadku gdy urzadzenie jest stoso-
wane rzadziej, wykonac¢ przed dopuszczeniem urzgdzenia do pracy
w danym dniu

Aktualnie obowigzujqce sformutowanie opisu testu ,,dokonac korekcji (...)” zawarte w akcie prawnym [1] precyzuje jednoznacznie czynnos¢, ktorq uzyt-
kownik musi wykonad, jezeli potozenie okna energetycznego w stosunku do maksimum fotopiku jest nieprawidtowe. Proponowane zmiany zachowujq
obowiqzek testowania tego parametru, podkreslajqc aspekt prowadzenia kontroli jakosci, a ewentualng decyzje o dalszych niezbednych krokach, tj.
przeprowadzenie kalibracji, pozostawia sie w zakresie kompetencji uzytkowania urzqdzenia zgodnie z zalecanq przez producenta licznika metodg,
dopiero po uzyskaniu wyniku negatywnego.

Autorzy niniejszego opracowania intencjonalnie nie precyzujq szczegétéw metody przeprowadzenia tego testu w uwagach (np. geometrii pomiaru czy
ustawier samego zestawu). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowaé warunki wykonywania tego testu w szczegétowych procedurach danej komér-
ki organizacyjnej, uwzgledniajgc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane
.codziennie”, a czasem ,w dniu przed badaniami z uzyciem urzqdzenia”.

Nazwa testu: Pomiar tta

Uwaga: Test nalezy wykonac dla energii i okna najczesciej stosowanego
klinicznie

Opis testu: Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwéch odchylen stan-
dardowych od wartosci referencyjnej

Kryterium: -

Czestotliwos$¢: w dniu przed badaniami z uzyciem urzadzenia

DOI: 10.63155/IFM.2025.04.01

Nazwa testu: Ocena tta

Uwaga: Test nalezy wykonac¢ dla najczesciej stosowanego klinicznie
okna energetycznego.

Opis testu: Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwéch odchylen stan-
dardowych od wartosci referencyjnej

Kryterium: -

Czestotliwo$¢: przed dopuszczeniem urzadzenia do pracy w danym
dniu
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Stan obecny w akcie prawnym [1]

Uzasadnienie:

Zalecenia PTFM

Proponowane zmiany

Zmiany nazwy testu i uwag do tego wykonania wynikajq z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujqcym akcie prawnym [1]
w odniesieniu do urzqdzen z zakresu medycyny nuklearnej czasem jest napisane ,ocena tta”, a czasem ,pomiar tta”.
Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane

.codziennie”, a czasem ,w dniu przed badaniami z uzyciem urzqdzenia”.

Nazwa testu: Stato$¢ wskazan

Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
promieniotwérczego. Warunki i geometria pomiaru sg zgodne z ustalo-
nymi podczas wyznaczania wartosci referencyjnej.

Opis testu: Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej (po uwzglednieniu
rozpadu radionuklidu) miesci sie w zakresie

Kryterium: £10%

Czestotliwos¢: w dniu przed badaniami z uzyciem urzadzenia

Uzasadnienie:

Nazwa testu: Stato$¢ wskazan

Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
promieniotwérczego.

Opis testu: Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej (po uwzgled-
nieniu rozpadu radionuklidu) miesci sie w zakresie

Kryterium: £10%

Czestotliwos¢: przed dopuszczeniem urzgdzenia do pracy w danym
dniu

Autorzy niniejszego opracowania intencjonalnie nie precyzujq szczegétow metody przeprowadzenia tego testu w uwagach (np. dotyczqcych samego
Z#rédta referencyjnego, geometrii pomiaru czy ustawieri samego zestawu). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki wykonywania tego
testu w szczegétowych procedurach danej komérki organizacyjnej, uwzgledniajgc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowiqzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane

.codziennie”, a czasem ,w dniu przed badaniami z uzyciem urzqdzenia”.

Nazwa testu: Precyzja zliczen

Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu referencyjnego zrodta
promieniotwérczego.

Opis testu: Za pomocg dwustronnego testu zgodnosci chi-kwadrat nale-
2y sprawdzi¢, czy wariancja zliczefA miesci sie w granicach przewidzia-
nych dla rozktadu Poissona. Poziom ufnosci nalezy ustali¢ na 95%.
Kryterium: -

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Uzasadnienie:

Nazwa testu: Precyzja zliczen

Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu referencyjnego zrodta
promieniotwérczego.

Opis testu: Powtarzalno$¢ wynikéw pomiaru obliczona dla co najmniej
30 pomiaré6w wynosi maksymalnie

Kryterium: 5%

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Zmiana w opisie testu i kryterium wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw aktu prawnego [1]. W odniesieniu do testu precyzji zliczen réznych urzqdzen
stosowanych w medycynie nuklearnej autorzy niniejszego opracowania proponujq uwspélnienie metody testowania tego parametru.

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 5. Sondy do pomiaréw srodoperacyjnych

Lp.

1

Stan obecny w akcie prawnym [1]

Nazwa testu: Kalibracja energetyczna

Opis testu: Sprawdzanie poprawnosci ustawienia okna energetycznego
na fotoszczycie. W przypadku gdy okno energetyczne nie jest wycen-
trowane wzgledem fotoszczytu, nalezy dokonac korekcji.

Kryterium: -

Czestotliwos$¢: co 6 miesigcy, w przypadku gdy urzadzenie jest stosowa-
ne rzadziej, wykona¢ przed uzyciem urzadzenia

Uzasadnienie:

Proponowane zmiany

Nazwa testu: Kontrola potozenia okna energetycznego na fotopiku
Uwaga: Test nalezy wykonac dla energii radionuklidu lub energii zbli-
zonej, ktéry bedzie stosowany danego dnia.

Opis testu: Srodek okna energetycznego pokrywa sig z maksimum fo-
topiku.

Kryterium: zgodnie z zaleceniami producenta

Czestotliwos$¢: co 6 miesigcy, w przypadku gdy urzgdzenie jest stoso-
wane rzadziej, wykona¢ przed dopuszczeniem urzgdzenia do pracy
w danym dniu

Aktualnie obowigzujqce sformutowanie opisu testu ,dokonac korekcji (...)” zawarte w akcie prawnym [1] precyzuje jednoznacznie czynnos¢, ktérq uzyt-
kownik musi wykonad, jezeli potozenie okna energetycznego w stosunku do maksimum fotopiku jest nieprawidtowe. Proponowane zmiany zachowujq
obowigzek testowania tego parametru, podkreslajgc aspekt prowadzenia kontroli jakosci, a ewentualnq decyzje o dalszych niezbednych krokach, tj.
przeprowadzenie kalibracji, pozostawia sie w zakresie kompetencji uzytkowania urzqgdzenia zgodnie z zalecanq przez producenta sondy metodg, dopie-
ro po uzyskaniu wyniku negatywnego.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane
.codziennie”, a czasem ,w dniu przed badaniami z uzyciem urzqdzenia”.

Nazwa testu: Pomiar tta poza polem operacyjnym

Uwaga: Test nalezy wykonac dla wszystkich kolimatoréw stosowanych
w danym dniu

Opis testu: Fluktuacje tta mieszczg si¢ w zakresie dwoch odchyleri stan-
dardowych od wartosci referencyjnej.

Kryterium: -

Czestotliwos$¢: w dniu przed badaniami z uzyciem urzgdzenia

Nazwa testu: Ocena tta poza polem operacyjnym

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla najczesciej stosowanego klinicznie
okna energetycznego.

Opis testu: Fluktuacje tta mieszczg si¢ w zakresie dwoch odchyleri stan-
dardowych od wartosci referencyjnej.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: przed dopuszczeniem urzadzenia do pracy w danym dniu

Uzasadnienie:

Zmiany nazwy testu i uwag do tego wykonania wynikajq z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujqcym akcie prawnym [1]
w odniesieniu do urzqdzen z zakresu medycyny nuklearnej czasem jest napisane ,ocena tta”, a czasem ,pomiar tta”.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane
.codziennie”, a czasem ,w dniu przed badaniami z uzyciem urzqdzenia”.

Nazwa testu: Stato$¢ wskazan

Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
promieniotwérczego dla wszystkich stosowanych okien energetycz-
nych i kolimatoréw. Warunki i geometria pomiaru s3 zgodne z ustalony-
mi podczas wyznaczania wartosci referencyjnej.

Opis testu: Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej (po uwzgled-
nieniu rozpadu radionuklidu) miesci sie w zakresie

Kryterium: £10%

Nazwa testu: Stato$¢ wskazan

Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu referencyjnego zrédta
promieniotwérczego.

Opis testu: Odchylenie wyniku od wartosci referencyjnej (po uwzgled-
nieniu rozpadu radionuklidu) miesci sie w zakresie

Kryterium: £10%

Czestotliwos$¢: przed dopuszczeniem urzadzenia do pracy w danym
dniu

Czestotliwos$¢: w dniu przed badaniami z uzyciem urzadzenia

Uzasadnienie:

Autorzy niniejszego opracowania intencjonalnie nie precyzujq szczegétéw metody przeprowadzenia tego testu w uwagach (np. dotyczqcych samego
Z#rédta referencyjnego, geometrii pomiaru czy ustawieri samej sondy). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki wykonywania tego testu
w szczegbtowych procedurach danej komérki organizacyjnej, uwzgledniajgc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowiqgzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane
.codziennie”, a czasem ,na poczqtku kazdego dnia, w ktérym urzqdzenie bedzie uzywane”.

Zrédto: Opracowanie wtasne.
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Zalecenia PTFM

Tabela 6. Planarne kamery scyntylacyjne

Lp.

1

Stan obecny w akcie prawnym [1]

Nazwa testu: Ocena tta

Uwaga: Test nalezy wykonac dla najczesciej stosowanego okna o niskiej
energii.

Opis testu: W ocenie wizualnej zliczenia s3 réwnomiernie rozmieszczo-
ne na obrazie.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: codziennie

Uzasadnienie:

artykut naukowy \ scientific paper

Proponowane zmiany

Nazwa testu: Ocena tta

Uwaga: Test nalezy wykonac¢ dla najczesciej stosowanego klinicznie
okna energetycznego.

Opis testu: W ocenie wizualnej zliczenia s3 réwnomiernie rozmieszczo-
ne na obrazie.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: przed dopuszczeniem urzadzenia do pracy w danym dniu

Test nalezy wykonac w warunkach klinicznych, w ktérych kamera scyntylacyjna pracuje najczesciej. Nie zawsze jest to okno o niskiej energii. W przypad-
ku kamer scyntylacyjnych, ktére dedykowane sq do badar z wykorzystaniem np. 331, nie ma sensu sprawdzac tta na oknie niskoenergetycznym. Autorzy
niniejszego opracowania intencjonalnie nie precyzujq szczegétow metody przeprowadzenia tego testu (wykonanie testu z kolimatorem czy bez; Swiado-
my uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki wykonywania testu w szczegétowych procedurach danej komérki organizacyjnej).

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane

.codziennie”, a czasem ,w dniu przed uzyciem kamery”.

Nazwa testu: Kontrola potozenia okna energetycznego na fotoszczycie
Uwaga: Test nalezy wykonac dla wszystkich energii radionuklidéw lub
energii zblizonych, ktére beda stosowane danego dnia.

Opis testu: Dokonac korekecji potozenia okna analizatora energii, jezeli
potozenie okna rézni sie od potozenia referencyjnego lub przekracza
wartos¢ graniczng podang przez producenta.

Kryterium: -

Czestotliwo$é: w dniu przed badaniami z uzyciem danych radionuklidow

Nazwa testu: Kontrola potozenia okna energetycznego na fotopiku
Uwaga: Test nalezy wykonac dla energii radionuklidu lub energii zbli-
zonej, ktory bedzie stosowany danego dnia klinicznie.

Opis testu: Srodek okna energetycznego pokrywa sig z maksimum fo-
topiku.

Kryterium: zgodnie z zaleceniami producenta

Czestotliwos¢: codziennie przed dopuszczeniem urzadzenia do pracy
w danym dniu

Uzasadnienie:

Aktualnie obowiqzujqce sformutowanie opisu testu ,dokonac korekcji (...)” zawarte w akcie prawnym [1] precyzuje jednoznacznie czynnos¢, ktérq uzyt-
kownik musi wykonac, jezeli potozenie okna energetycznego w stosunku do maksimum fotopiku jest nieprawidtowe. Aktualnie producenci proponujq
rézne podejscie do wykonania kontroli potozenia okna energetycznego, a kalibracja jest wymagana, jesli przesuniecie nie miesci sie w granicach tole-
rancji producenta. W przypadku niektérych obecnie sprzedawanych kamer scyntylacyjnych kalibracja potozenia okna energetycznego jest dostepna tyl-
ko w trybach serwisowych i dla wybranych izotopéw o zblizonych energiach. Proponowana zmiana zachowuje obowiqzek testowania tego parametru,
a ewentualng decyzje o dalszych niezbednych krokach, tj. przeprowadzenie kalibracji, pozostawia sie w zakresie kompetencji uzytkowania urzqgdzenia
radiologicznego zgodnie z zalecanq przez producenta kamery scyntylacyjnej metodq, dopiero po uzyskaniu wyniku negatywnego.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowiqzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane

.codziennie”, a czasem ,w dniu przed uzyciem kamery”.

Nazwa testu: Wizualna kontrola kolimatora

Uwaga: -

Opis testu: W ocenie wizualnej brak zewnetrznych $ladéw uszkodzenia
kolimatora.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: codziennie

Uzasadnienie:

Nazwa testu: Wizualna kontrola kolimatora

Uwaga: -

Opis testu: W ocenie wizualnej brak zewnetrznych $ladéw uszkodzenia
kolimatora.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: przed dopuszczeniem urzgdzenia do pracy w danym
dniu

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane

.codziennie”, a czasem ,w dniu przed uzyciem kamery”.

Nazwa testu: Jednorodno$¢ przestrzenna detektora

Uwaga: Test jednorodnosci nalezy wykonac¢ dla wszystkich radionu-
klidéw stosowanych danego dnia. Jezeli producent gwarantuje zacho-
wanie jednorodnosci na podstawie przeliczania map korekcyjnych dla
2°mTc, mozna odstapi¢ od wykonywania tego testu dla nuklidéw innych
niz *>"Tc. Nalezy oceni¢ jednorodnos$¢ przestrzenng zewnetrzng lub we-
wnetrzna.

Opis testu: W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jest jednorodne
inie s3 widoczne wyrazne lokalne maksima, minima i gradienty.
Kryterium: -

Czestotliwo$¢: w dniu przed uzyciem kamery

Nazwa testu: Jednorodno$¢ przestrzenna detektora

Uwaga: Test wykonac dla radionuklidu °*"Tc lub innego o zblizonej
energii zalecanego przez producenta. Jezeli producent nie gwarantuje
zachowania jednorodnosci na podstawie przeliczania map korekcyj-
nych dla **™Tc, test nalezy wykonac dla radionuklidéw innych niz *°"Tc
stosowanych danego dnia klinicznie.

Opis testu: W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jest jednorodne
inie s3 widoczne wyrazne lokalne maksima, minima i gradienty.
Kryterium: -

Czestotliwos$¢: przed dopuszczeniem urzadzenia do pracy w danym
dniu

Uzasadnienie:

Zapis dotyczqcy uwag do tego testu w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] nie jest adekwatny do zaleceri producentéw obecnie produkowanych
kamer scyntylacyjnych, a takze obecnej praktyki i mozliwosci zaktadéw medycyny nuklearnej. W realiach zaktadéw medycyny nuklearnej ten test jest
wykonywany przed dopuszczeniem urzqdzenia do pracy w danym dniu najczesciej tylko dla radionuklidu #*Tc lub innego zalecanego przez producenta
o zblizonej energii (°’Co, ***Gd). Nalezy nadmienic, ze takie postepowanie jest uzasadnione, poniewaz codzienna ocena jednorodnosci przestrzennej
detektora powinna dostarczy¢ szybkiej oraz rzetelnej informacji na temat statosci jego pracy. Jezeli ocena jednorodnosci np. dla radionuklidu **"Tc
jest pozytywna danego dnia, to zaktadajqc prawidtowe dziatanie urzqdzenia radiologicznego, a w szczegélnosci prawidtowe potozenie okna energe-
tycznego na fotopiku dla kazdego innego radionuklidu wykorzystywanego klinicznie danego dnia, nie spodziewamy sie pogorszenia jednorodnosci
przestrzennej na obrazie klinicznym.

Autorzy niniejszego opracowania intencjonalnie nie precyzujq szczegétéw metody przeprowadzenia tego testu (wykonanie testu z kolimatorem czy
bez). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki wykonywania tego testu w szczegétowych procedurach danej komérki organizacyjnej,
uwzgledniajqc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.

Zmiana w opisie czestotliwosci wynika z potrzeby ujednolicenia zapiséw, poniewaz w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] czasem jest napisane
,codziennie”, a czasem ,w dniu przed uzyciem kamery”.

Nazwa testu: Jednorodnos¢ przestrzenna zewnetrzna detektora dla du-
zej liczby zliczen

Nazwa testu: Jednorodnos$c¢ przestrzenna detektora dla duzej liczby
zliczeh

Uwaga: Test nalezy wykonac z zastosowaniem Zrédta °mTc lub 57Co (lub
innego radionuklidu, jezeli jest czesciej stosowany klinicznie np. 31).
Nalezy obliczy¢ catkowq i rézniczkowa miare jednorodnosci dla duzej
liczby zliczen.

Opis testu: Jednorodnos¢ catkowa wyznaczona dla UFOV i CFOV wynosi
maksymalnie

Kryterium: 7%

Czestotliwos¢: co miesigc

Uzasadnienie:

Uwaga: -

Opis testu: Jednorodnos¢ przestrzenna catkowa oraz rézniczkowa wy-
znaczona dla UFOV i CFOV wynosi maksymalnie

Kryterium: zgodnie z zaleceniami producenta

Czestotliwos¢: co miesigc

Nazwa testu w aktualnie obowiqzujqcym akcie prawnym [1] precyzuje koniecznos¢ przeprowadzenia tego testu z kolimatorem (jednorodnosc prze-
strzenna zewnetrzna). W opinii autoréw niniejszego opracowania nie nalezy precyzowac szczegotéw, czy nalezy ocenic jednorodnos¢ przestrzenng
zewnetrzng lub wewnetrzng (wykonanie testu z kolimatorem czy bez). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowaé warunki wykonywania tego testu
w szczegbtowych procedurach danej komérki organizacyjnej, uwzgledniajgc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.
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Stan obecny w akcie prawnym [1] Proponowane zmiany

Zapis dotyczqcy uwag do tego testu w aktualnie obowiqzujgcym akcie prawnym [1] nie jest adekwatny do obecnej praktyki i mozliwosci zaktadéw
medycyny nuklearnej. W realiach zaktadéw medycyny nuklearnej ten test nie ma szans by¢ wykonany rutynowo (w szczegélnosci rozumiany jako test
jednorodnosci przestrzennej zewnetrznej, czyli z kolimatorem), nawet z czestotliwosciq rzadziej niz raz w miesiqcu, z wykorzystaniem innych radionu-
klidéw niz *°mTc lub innego zalecanego przez producenta (*’Co, 53Gd). Nalezy nadmienic, ze przeprowadzenie tego testu z zatozonym kolimatorem oraz
radionuklidem *3*| wymagatoby dostepu do ptynnej jego formy (drogi i nieosiggalny w warunkach polskich zaktadéw medycyny nuklearnej), a takze
przygotowania ptaskiego Zrédta o duzej aktywnosci przy czasie potowicznego fizycznego rozpadu tego radionuklidu (8 dni), co nie jest uzasadnione
z punktu widzenia ochrony radiologicznej.

Ponadto zapis dotyczqcy uwag do tego testu w aktualnie obowiqzujgcym akcie prawnym [1] precyzuje, ze nalezy obliczy¢ catkowq i rézniczkowq miare
Jjednorodnoscidla duzejliczby zliczen, przy czym opis testu odnosi sie jedynie do jednorodnosci catkowej wyznaczonej dla UFOV i CFOV. Zaproponowana
zmiana w uwagach oraz w opisie tego testu porzqdkuje wymagania.

Propozycja zmiany kryterium z 7% na ,zgodnie z zaleceniami producenta”, wynika z faktu, ze jedno, arbitralnie okreslone kryterium w przypadku jed-
norodnosci przestrzennej jest trudne do uzasadnienia bez znajomosci warunkéw pomiaru na danym modelu kamery scyntylacyjnej danego producenta
(szczegotowo okreslonych warunkéw akwizycji oraz przetwarzania obrazu, w tym zastosowanej filtracji). Kazdy producent okresla wtasciwy sposéb
prowadzenia akwizycji oraz przetwarzania obrazu do oceny miar jednorodnosci przestrzennej (catkowej i rézniczkowej), ale zgodnie z wiedzq auto-
réw niniejszego opracowania producenci zawsze majq na uwadze wytyczne National Electrical Manufacturers Association (NEMA) w tym wzgledzie.
Dodatkowo biorqc pod uwage konkretne miary jednorodnosci w UFOV i CFOV, kryteria producenckie sq najczesciej roznymi wartoSciami. Nie ma jednej
wartosci procentowej tolerancji dla wszystkich tych miar tqcznie.

Nazwa testu: Rozdzielczos¢ przestrzenna i liniowos¢ detektora

Uwaga: Test nalezy wykonac z kolimatorem za pomocg fantomu sktada-
jacego sie z 4 sektoréow paskow o réznych szerokosciach, dopasowanych
do rozdzielczoéci kamery. Test nalezy wykonac 4-krotnie, po kazdej
akwizycji obracajac fantom o 90 stopni.

Opis testu: 6.1. W ocenie wizualnej przebieg paskéw na obrazie nie od-
biega od linii prostych.

6.2. W ocenie wizualnej rozréznialnos¢ paskéw jest taka sama, jak na
obrazie referencyjnym.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Nazwa testu: Rozdzielczos¢ przestrzenna i liniowos¢ detektora

Uwaga: Test nalezy wykonac za pomoca fantomu sktadajacego sie z 4 sek-
toréw paskéw o réznych szerokosciach, dopasowanych do rozdzielczo-
$ci kamery. Test nalezy wykonac 4-krotnie, po kazdej akwizycji obraca-
jac fantom o0 90 stopni.

Opis testu: 6.1. W ocenie wizualnej przebieg paskéw na obrazie nie od-
biega od linii prostych.

6.2. W ocenie wizualnej rozréznialnos¢ paskéw jest taka sama, jak na
obrazie referencyjnym.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Uzasadnienie:

Uwagi do tego testu w aktualnie obowiqzujqcym akcie prawnym [1] precyzujq konieczno$¢ przeprowadzenia tego testu z kolimatorem. W opinii auto-
réw niniejszego opracowania nie nalezy precyzowac szczegétéw, czy nalezy oceni¢ rozdzielczos¢ przestrzenngq i liniowos¢ detektora zewnetrzng lub
wewnetrzng (wykonanie testu z kolimatorem czy bez). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki wykonywania tego testu w szczegétowych
procedurach danej komérki organizacyjnej, uwzgledniajqc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne.

Nazwa testu: Czutosc

Uwaga: Test nalezy wykonac z zastosowaniem radionuklidu **"Tc.

Opis testu: Odchylenie czutosci od wartosci referencyjnej wynosi mak-
symalnie

Kryterium: 10%

Czestotliwos¢: co 12 miesiecy (jako test podstawowy)

Nazwa testu: Czutos¢

Uwaga: Test nalezy wykonac z zastosowaniem %™Tc dla najczesciej sto-
sowanego kolimatora.

Opis testu: Dla danego kolimatora odchylenie czutosci systemu od war-
tosci referencyjnej wynosi maksymalnie

Kryterium: 10%

Czestotliwos¢: co 12 miesiecy (jako test specjalistyczny)

Uzasadnienie:
W aktualnie obowiqzujqcym akcie prawnym [1] test czutosci jest zaliczany do testow specjalistycznych kamer scyntylacyjnych planarnych.

Biorgc pod uwage, ze:

1. Test czutosci nie jest testem trudnym do wykonania (jego przeprowadzenie nie wymaga skomplikowanych czynnosci, ani dodatkowego wyposazenia
poza standardowym dostepnym w kazdym zaktadzie medycyny nuklearnej).

2. Kazdy zaktad medycyny nuklearnej w Polsce jest zobligowany do wykonania pomiaréw doktadnosci miernika aktywnosci bezwzglednej w przypad-
ku, gdy miernik aktywnosci nie jest wzorcowany raz na rok w laboratorium akredytowanym na zgodnos¢ z normq PN-EN ISO/IEC 17025 dla zrédet
promieniowania gamma oraz beta. Oznacza to w praktyce, ze kazdy zaktad medycyny nuklearnej w Polsce co najmniej raz w roku zamawia ustuge
wyznaczania nowych wspétczynnikéw kalibracyjnych miernika aktywnosci bezwzglednej dla Zrédta referencyjnego radionuklidu #*"Tc i wielu in-
nych radionuklidéw stosowanych klinicznie w akredytowanym laboratorium. Tym samym kazdy zaktad medycyny nuklearnej zapewnia spéjnos¢
pomiarowgq, jako wtasciwos¢ wyniku pomiaru, przy ktérej wynik moze by¢ zwigzany z odniesieniem poprzez udokumentowany, nieprzerwany tan-
cuch wzorcowan (kalibracji), z ktérych kazde wnosi swéj udziat do niepewnosci pomiaru, zgodnie z POLITYKA DOTYCZACA SPOINOSCI POMIAROWE]
WYNIKOW POMIAROW DA-06 POLSKIEGO CENTRUM AKREDYTACII [8].

3. Obecnie w praktyce w przypadku wykonywania testéw specjalistycznych kamer scyntylacyjnych przez podmioty posiadajqce akredytacje w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz.U. z 2022 r. poz. 1854), zgodnie z Art. 331. pkt 9 ustawy z dn.
29 listopada 2000 r.— Prawo atomowe (Dz.U. 2024 poz. 1277), przedstawiciele tych podmiotéw kazdorazowo korzystajq z zasobéw danego zaktadu medy-
cyny nuklearnej, w ktérym przeprowadzane sq testy specjalistyczne, jezeli chodzi o dostep do radionuklidu *"Tc, jak i miernika aktywnosci bezwzglednej
(przetestowanego pod wzgledem doktadnosci na zaméwienie danego zaktadu medycyny nuklearnej i na jego koszt). Tym samym, to nie ten podmiot posia-
dajqcy akredytacje zapewnia spéjnos¢ pomiarowgq, a sam zaktad medycyny nuklearnej. Przedstawiciel podmiotu posiadajgcego akredytacje wnosi jedynie
swojq wiedze o sposobie przeprowadzenia tego testu, co jak wspomniano w punkcie 1 nie wymaga znacznych naktadéw pracy ani dodatkowych zasobéw.

4. W wielu obecnie proponowanych przez producentéw kamerach scyntylacyjnych z opcjq SPECT pomiar czutos¢ planarnej i tomograficznej, jako ele-
mentu niezbednego do prowadzenia ilosciowych badan (pomiaru SUV na obrazach scyntygraficznych), jest zaimplementowana jak opcja do wyko-
nania samodzielnie przez uzytkownika.

5. Wopinii autoréw niniejszego opracowania nie nalezy precyzowac szczegétéw, jak nalezy ocenic czutosc (planarna, objetosciowa, detektora lub sys-
temu). Swiadomy uzytkownik powinien zdefiniowa¢ warunki wykonywania tego testu w szczegétowych procedurach danej komérki organizacyjnej,
uwzgledniajqc swojq najlepszq wiedze oraz wtasne mozliwosci organizacyjne

- proponuje sie uznac testu czutosci za test podstawowy, a nie test specjalistyczny.

Nazwa testu: Rozmiar piksela

Uwaga: Opis testu: 1.1. Odchylenie wartosci rozmiaru piksela zmierzo-
nych wzdtuz osi XiY miesci sig w zakresie

1.2. Odchylenie rozmiaru piksela od wartos$ci podanej przez producenta
miesci sie w zakresie

Kryterium: 1.1. +5%

1.2.+10%

Czestotliwos¢: co 12 miesiecy (jako test specjalistyczny)

Catkowicie odstgpi¢ od wykonywania tego testu w zakresie testow
specjalistycznych, jak i podstawowych kamer scyntylacyjnych.

Uzasadnienie:

1. Testrozmiaru piksela jest przewidziany wytycznymi European Association of Nuclear Medicine z 2010 r. dotyczqcymi rutynowych testow kamer scyn-
tylacyjnych [10]. Duzo bardziej aktualne wytyczne American Association of Physicists in Medicine z 2019 r. [11] w ogéle nie zalecajq wykonywania
tego testu w przypadku rutynowej kontroli jakosci kamer scyntylacyjnych. Podobnie dokument [12] 2 2023 r. nie przewiduje wykonywania tego testu
w przypadku rutynowej kontroli jakosci kamer scyntylacyjnych. Aktualne wytyczne National Electrical Manufacturers Association z 2023 r. [3] nie
przewidujg w ogéle wykonywania tego testu w przypadku kontroli jakosci kamer scyntylacyjnych.

2. Testrozmiaru piksela wykonywany z czestotliwosciq co najmniej raz na 12 miesiecy nie jest testem, ktéry pozwala na wykrycie jakiejkolwiek niepra-
widtowosci w rutynowej pracy kamery scyntylacyjnej o krytycznym znaczeniu dla jakosci uzyskiwanych na co dzieri obrazéw diagnostycznych (nie
whnosi istotnej informacji, ktéra bytaby kluczowa do oceny rutynowej pracy kamery scyntylacyjnej).
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3. Zmiana rozmiaru piksela, ktéra mogtaby by¢ wykryta podczas przeprowadzania testu specjalistycznego, jest bardzo mato prawdopodobna w trakcie

catego czasu uzytkowania obecnie produkowanych kamer scyntylacyjnych (okoto 10 lat).

4. Test rozmiaru piksela nie jest testem trudnym do wykonania (jego przeprowadzenie nie wymaga dodatkowego wyposazenia poza standardowym

dostepnym w kazdym zaktadzie medycyny nuklearnej).

5. Nalezy wzig¢ réwniez pod uwage aspekt ekonomiczny wycofania sie z obowigzku wykonywania tego testu zwigzany z mniejszym naktadem pracy
oraz obnizeniem kosztéw zaktadéw medycyny nuklearnej poprzez ograniczenie wydatkéw nieuzasadnionych potrzebami:

- pacjentéw (wykonanie tego testu nie przyczynia sie w znacznym stopniu do zapewnienia wymaganej wysokiej jakosci obrazéw diagnostycznych);
- urzqdzenia (wykonanie tego testu ma znikome znaczenie dla utrzymania prawidtowego dziatania kamery scyntylacyjnej planarnej).

. Rezygnacja z testéw specjalistycznych w zakresie oceny pracy kamer scyntylacyjnych planarnych, podobnie jak brak jest testow specjalistycznych
w zakresie oceny pracy skaneréw PET, moze by¢ réwniez uzasadniona zapewnieniem spéjnosci pomiarowej przez polskie zaktady medycyny nuklear-
nej, jak opisano wyzej w przypadku proponowanych zmian w zakresie testu czutosci. Zewnetrzne podmioty posiadajqce akredytacje, wykonujqgc test
rozmiaru piksela, nie wnoszq zadnej istotnej informacji, ktéra bytaby kluczowa do oceny rutynowej pracy kamery scyntylacyjnej!

o

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 7. Kamery SPECT i SPECT/CT

Lp.

1

Stan obecny w akcie prawnym [1] Proponowane zmiany

Uwaga: Nalezy wykonywa¢ wszystkie testy przewidziane dla planar-
nych kamer scyntylacyjnych, z wytaczeniem testu nr 5, a ponadto testy
zamieszczone ponizej.

Uwaga: Nalezy wykonywa¢ wszystkie testy przewidziane dla planar-
nych kamer scyntylacyjnych, a ponadto testy zamieszczone ponizej.

Uzasadnienie:

Biorgc pod uwage zmiany zaproponowane dla planarnych kamer scyntylacyjnych (uogélnienie zasad ich wykonywania oraz przewidzianych tolerancji),
nie ma potrzeby wytqczac jakiegokolwiek testu z zestawienia testow przewidzianych dla kamer scyntylacyjnych planarnych do wykonania dla kamer
SPECT i SPECT/CT. Autorzy opracowania zdajq sobie sprawe, Ze nie wszystkie testy przewidziane dla kamer scyntylacyjnych planarnych i rotacyjnych sq
mozliwe do wykonania w przypadku cyfrowych gammakamer.

Nazwa testu: Jednorodno$¢ przestrzenna zewnetrzna detektora dla du-
zej liczby zliczen

Uwaga: Test nalezy wykonac z zastosowaniem Zrddta **"Tc lub 57Co (lub
innego radionuklidu, jezeli jest czesciej stosowany klinicznie, np. ).
Nalezy obliczy¢ catkowq i rézniczkowa miare jednorodnosci dla duzej
liczby zliczen.

Opis testu: Jednorodnos¢ catkowa wyznaczona dla UFOV i CFOV wynosi
maksymalnie

Kryterium: 5%

Czestotliwos¢: co miesiac

Usunac z zestawienia testow podstawowych dla kamer SPECT i SPECT/
CT w formie przewidzianej aktem prawym [1].

Uzasadnienie:
Biorgc pod uwage zmiany zaproponowane dla planarnych kamer scyntylacyjnych (uogélnienie zasad ich wykonywania oraz przewidzianych tolerancji)
oraz preambute tej czesci, ten zapis jest zbedny.

Nazwa testu: Potozenie srodka obrotu

Uwaga: Test nalezy wykona¢ dla stosowanych klinicznie kolimatorow
ikatow wzajemnego ustawienia detektoréw.

Opis testu: Przesunigcie srodka obrotu wzgledem macierzy obrazowej
wynosi maksymalnie

Kryterium: zgodnie z zaleceniami producenta

Czestotliwos¢: co 3 miesigce

Nazwa testu: Potozenie srodka obrotu

Uwaga: Test nalezy wykonac¢ dla wszystkich kolimatoréw stosowanych
w pracowni i katéw wzajemnego ustawienia detektoréw.

Opis testu: Przesuniecie srodka obrotu wzgledem macierzy obrazowej
wynosi maksymalnie

Kryterium: zgodnie z zaleceniami producenta

Czestotliwos¢: co 3 miesigce

Uzasadnienie:

Producenci wiekszosci kamer SPECT i SPECT/CT wyprodukowanych po 2010 r. nie wymagajq wykonywania testow potozenia srodka obrotu dla wszyst-
kich rodzajow kolimatoréw. Gwarantujq w takim przypadku zachowanie potozenia srodka obrotu na podstawie akwizycji z uzyciem najczesciej uzywa-
nego kolimatora niskoenergetycznego oraz kqta ustawienia detektoréw 180°. Wedtug tych producentéw mozna odstqgpi¢ od wykonywania tego testu dla
innych kolimatoréw i innych kqtéw wzajemnego ustawienia detektoréw, niz opisane wczesniej. O ile autorom niniejszego opracowania wydaje sie, ze
stwierdzenie ,stosowanych klinicznie kolimatoréw"” w wypadku tego testu jest uprawnione, o tyle brak kontroli potozenia srodka obrotu dla wszystkich
wykorzystywanych klinicznie kqtow wzajemnego ustawienia detektoréw jest btedem. Dla ustawienia detektoréw wzgledem siebie 180° wynik tego testu
moze by¢ prawidtowy, ale dla ustawienia detektoréw 90" wynik COR moze by¢ nieprawidtowy, mimo zapewnien producentéw.

Nazwa testu: Dopasowanie cig¢ tomograficznych uzyskanych technika-  bez zmian
mi SPECTiCT

Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu dedykowanego fantomu
zrozmieszczonymi przestrzennie Zrédtami punktowymi lub liniowymi.

Opis testu: W ocenie wizualnej brak uchwytnych przesunie¢ pomiedzy

obrazami SPECTi CT

Kryterium: -

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Nazwa testu: Cato$ciowe dziatanie systemu obrazowania

Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu fantomu przeznaczo-
nego do oceny catosciowego dziatania kamer SPECT, tj. cylindrycznego
fantomu z PMMA wypetnianego roztworem radioizotopu, zawierajace-
go prety do oceny rozdzielczosci, sfery do oceny kontrastu oraz sekcje
jednorodna.

Opis testu: 5.1. W ocenie wizualnej rozdzielczos¢ pretéw jest zgodna
z wartoscia referencyjna.

5.2. W ocenie wizualnej liczba zimnych ognisk jest zgodna z wartoscia
referencyjna.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: co 12 miesiecy

Uzasadnienie:

Nazwa testu: Cato$ciowe dziatanie systemu obrazowania

Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu fantomu przeznaczo-
nego do oceny cato$ciowego dziatania kamer SPECT, tj. cylindrycznego
fantomu zPMMA wypetnianego roztworem radioizotopu, zawierajgcego
prety do oceny rozdzielczosci, sfery do oceny kontrastu oraz sekcje jed-
norodng. W przypadku kamery SPECT/CT nalezy zastosowac korekcje
ostabienia promieniowania z uzyciem modutu CT oraz rekonstrukcje
iteracyjna najczesciej stosowana klinicznie.

Opis testu: 5.1. W ocenie wizualnej rozréznialnosc pretéw jest zgodna
zichrozréznialnoscia na obrazie referencyjnym.

5.2. W ocenie wizualnej rozréznialnos¢ zimnych sfer na obrazie jest
zgodna z ich rozréznialnoscig na obrazie referencyjnym.

5.3. Brak istotnych klinicznie artefaktéw pierscieniowych na obrazie
sekcji jednorodnej fantomu.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: co 6 miesigcy

W aktualnie obowiqzujqcym akcie prawnym [1] test jednorodnosci tomograficznej systemu jest testem specjalistycznym, mimo ze w rzeczywistosci
jest tylko fragmentem testu catosciowego dziatania systemu obrazowania. Test ten przeprowadza sie z uzyciem np. fantomu Jaszczaka, ktéry stanowi
standardowe wyposazenie wiekszosci zaktadéw medycyny nuklearnej w Polsce. Nie ma uzasadnienia wydzielenie oceny jednorodnosci tomograficznej
systemu od oceny rozdzielczosci sekcji pretéw fantomu czy oceny widocznosci zimnych ognisk.
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Biorgc pod uwage, ze:

1. Ocena jednorodnosci tomograficznej systemu nie jest testem trudnym do wykonania (jego przeprowadzenie nie wymaga skomplikowanych czynno-

Sci, ani dodatkowego wyposazenia poza standardowym dostepnym w kazdym zaktadzie medycyny nuklearnej).
Ponadto autorzy niniejszego opracowania proponujq rezygnacje z ilosciowych kryteriéw oceny jednorodnosci tomograficznej na rzecz oceny ja-
kosciowej. W aktualnie obowiqzujqcym akcie prawnym [1] kontrast pomiedzy jakimkolwiek artefaktem kotowym a jednorodnym ttem powinien
wynosi¢ maksymalnie 10%, a odchylenie pomiedzy wartosciq srodkowq a krawedziowq piksela dla warstwy jednorodnej fantomu powinno wynosi¢
+10%. Jednakze cytowane wartosci nie majq poparcia w zadnych dostepnych autorom niniejszego opracowania wytycznych odnoszqcych sie do
testowania kamer SPECT i SPECT/CT. Aktualne wytyczne American Association of Physicists in Medicine 2019 r. [11], podobnie jak wytyczne Miedzy-
narodowej Agencji Energii Atomowej [6], rowniez zalecajq jakosciowq analize jednorodnosci tomograficznej.

2. Kazdy zaktad medycyny nuklearnej w Polsce jest zobligowany do wykonania pomiaréw doktadnosci miernika aktywnosci bezwzglednej w przypad-
ku, gdy miernik aktywnosci nie jest wzorcowany raz na rok w laboratorium akredytowanym na zgodnos¢ z normq PN-EN ISO/IEC 17025 dla Zrédet
promieniowania gamma oraz beta. Oznacza to w praktyce, ze kazdy zaktad medycyny nuklearnej w Polsce co najmniej raz w roku zamawia ustuge
wyznaczania nowych wspétczynnikéw kalibracyjnych miernika aktywnosci bezwzglednej dla zrédta referencyjnego radionuklidu **"Tc i wielu in-
nych radionuklidéw stosowanych klinicznie w akredytowanym laboratorium. Tym samym kazdy zaktad medycyny nuklearnej zapewnia spéjnos¢
pomiarowq, jako wtasciwos¢ wyniku pomiaru, przy ktérej wynik moze by¢ zwigzany z odniesieniem poprzez udokumentowany, nieprzerwany tan-
cuch wzorcowan (kalibracji), z ktérych kazde wnosi swéj udziat do niepewnosci pomiaru, zgodnie z POLITYKA DOTYCZACA SPOINOSCI POMIAROWE]
WYNIKOW POMIAROW DA-06 POLSKIEGO CENTRUM AKREDYTACJI [8].

3. Obecnie w praktyce w przypadku wykonywania testéw specjalistycznych kamer SPECT i SPECT/CT przez podmioty posiadajqgce akredytacje w rozu-
mieniu przepiséw ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz.U. z 2022 r. poz. 1854), zgodnie z Art. 331. pkt
9 ustawy z dn. 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz.U. 2024 poz. 1277), przedstawiciele tych podmiotow kazdorazowo korzystajq z zasobow
danego zaktadu medycyny nuklearnej, w ktérym przeprowadzane sq testy, jezeli chodzi o dostep do radionuklidu **Tc, jak i miernika aktywnosci
bezwzglednej (przetestowanego pod wzgledem doktadnosci na zaméwienie danego zaktadu medycyny nuklearnej i na jego koszt). Tym samym, to nie
ten podmiot posiadajqcy akredytacje zapewnia spéjnos¢ pomiarowq, a sam zaktad medycyny nuklearnej. Przedstawiciel podmiotu posiadajqcego
akredytacje wnosi jedynie swojq wiedze o sposobie przeprowadzenia tego testu, co - jak wspomniano w punkcie 1 -nie wymaga znacznych naktadéw
pracy ani dodatkowych zasobéw

—proponuje sie wtqczy¢ zakres dotychczasowego testu jednorodnosci tomograficznej systemu do testu podstawowego catosciowego dziatania systemu
obrazowania oraz zmodyfikowac jego kryteria.

Dodatkowo, w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] w uwagach do testu jednorodnosci tomograficznej systemu jest napisane, ze do rekonstruk-
cji, jezeli to mozliwe, zastosowac filtrowanq projekcje wsteczng, jedynie z filtrem typu ramp; jezeli system wymaga zastosowania filtru strukturalnego,
nalezy postuzyc sie filtrem najmniej gtadzgcym, czyli o mozliwie najwiekszej czestotliwosci granicznej i najwiekszego rzedu. Nalezy zastosowac korek-
cje pochtaniania metodq Changa ze wspétczynnikiem ostabiania y = 0,11 cm™, a w przypadku kamery SPECT/CT nalezy zastosowac korekcje pochta-
niania z uzyciem modutu CT oraz rekonstrukcje obrazu. Autorzy niniejszego opracowania proponujq stosowanie korekcji ostabienia promieniowania
z uzyciem modutu CT oraz rekonstrukcji iteracyjnej najczesciej stosowanej klinicznie, co jest zgodne z aktualnymi wytycznymi [3].

6 Nazwa testu: Test modutu CT (jako test podstawowy) bez zmian

Uwaga: W przypadku kamer SPECT/CT, w ktérych modut CT jest wyko-
rzystywany w celach diagnostycznych, nalezy wykonac wszystkie testy
przewidziane dla tomograféw komputerowych. Gdy modut CT wykorzy-
stywany jest dla celéw lokalizacji zmian widocznych w badaniu SPECT
oraz korekcji pochtaniania promieniowania, nalezy wykonac testy dla to-
mograféw komputerowych w zakresie testow podstawowych okreslone
w punktach: artefakty, warto$¢ HU, jednorodnos¢ obrazu, poziom szumu,
geometryczna poprawnosc obrazu, Swiatta lokalizacyjne, ruch stotu.

7 Nazwa testu: Tomograficzna rozdzielczos¢ przestrzenna w powietrzu Catkowicie odstgpi¢ od wykonywania tego testu w zakresie testow
Uwaga: Test nalezy wykonac¢ ze zrédtem punktowym umieszczonym  specjalistycznych, jaki podstawowych kamer SPECT i SPECT/CT.
w odlegtosci maksymalnie 1 cm od osi obrotu detektora, w poblizu
srodka pola widzenia detektora. Do rekonstrukcji nalezy zastosowac
filtrowang projekcje wsteczng, jezeli to mozliwe jedynie z filtrem typu
ramp. Jezeli system wymaga zastosowania filtru strukturalnego, nalezy
postuzy¢ sie filtrem najmniej gtadzacym, czyli o mozliwie najwiekszej
czestotliwosci granicznej i najwiekszego rzedu.

Opis testu: 1.1. Odchylenie rozdzielczosci tomograficznej, okreslonej
przez FWHM profilu zrekonstruowanego obrazu Zrédta punktowego
wykreslonego wzdtuz osi XY, od rozdzielczosci przestrzennej okreslo-
nej przez FWHM profilu obrazu tego Zrédta punktowego otrzymanego
w akwizycji planarnej wykre$lonego wzdtuz osi X wynosi maksymalnie
1.2. Odchylenie rozdzielczosci tomograficznej, okreslonej przez FWHM
profilu zrekonstruowanego obrazu zZrédta punktowego wykreslonego
wzdtuz osi Z, od rozdzielczosci tomograficznej okreslonej przez FWHM
profilu zrekonstruowanego obrazu zrédta punktowego wykreslonego
wzdtuz osi XiY miesci sie w zakresie

Kryterium: 1.1 10% lub 2 mm

1.2 +10%

Czestotliwos¢: co najmniej raz na 12 miesigcy (jako test specjalistyczny)

Uzasadnienie:

1. Testtomograficznejrozdzielczosci przestrzennej w powietrzu jest przewidziany wytycznymi [10] dotyczgcymi rutynowych testéw kamer scyntylacyj-
nych. Duzo bardziej aktualny dokument [12] nie przewiduje wykonywania tego testu w przypadku rutynowej kontroli jakosci kamer scyntylacyjnych.
Nalezy nadmienic, ze przeprowadzenie tego testu jako testu odbiorczego kamer SPECT i SPECT/CT jest jak najbardziej wskazane zgodnie z aktualnymi
wytycznymi[3], ze wzgledu na koniecznosc potwierdzenia zgodnosci wartosci zmierzonych z wartosciami parametréw fizycznych okreslonych w spe-
cyfikacji technicznej tych urzqdzen. Tomograficzna rozdzielczosc przestrzenna w powietrzu jest jednym z parametréw specyfikowanych dla kamer
SPECT przez kazdego producenta. Jednakze dalsze rutynowe testowanie tego parametru nie jest niezbedne do utrzymania prawidtowej, codziennej
pracy kamery SPECT, poniewaz zmiana tego parametru w rutynowej pracy klinicznej urzqdzenia bez widocznego pogorszenia wynikéw pozostatych
testow podstawowych kamery SPECT przewidzianych w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] jest bardzo mato prawdopodobna.

2. Testtomograficznej rozdzielczosci przestrzennej w powietrzu wykonywany z czestotliwosciq co najmniej raz na 12 miesiecy nie jest testem, ktory po-
zwala na wykrycie jakiejkolwiek nieprawidtowosci w rutynowej pracy kamery o krytycznym znaczeniu dla jakosci uzyskiwanych na co dzieri obrazow
diagnostycznych (nie wnosi istotnej informacji, ktora bytaby kluczowa do oceny rutynowej pracy urzqdzenia).

3. Zmianatomograficznej rozdzielczosci przestrzennej w powietrzu, ktéra mogtaby by¢ wykryta podczas przeprowadzania testu specjalistycznego, jest
bardzo mato prawdopodobna w trakcie catego czasu uzytkowania obecnie produkowanych kamer (okoto 10 lat).

4. Testtomograficznej rozdzielczosci przestrzennej w powietrzu nie jest testem trudnym do wykonania (jego przeprowadzenie nie wymaga dodatkowe-
go wyposazenia poza standardowym dostepnym w kazdym zaktadzie medycyny nuklearnej).

5. Nalezy wzig¢ réwniez pod uwage aspekt ekonomiczny wycofania sie z obowigzku wykonywania tego testu zwigzany z mniejszym naktadem pracy
oraz obnizeniem kosztéw zaktadéw medycyny nuklearnej poprzez ograniczenie wydatkéw nieuzasadnionych potrzebami:

- pacjentéw (wykonanie tego testu nie przyczynia sie w znacznym stopniu do zapewnienia wymaganej wysokiej jakosci obrazéw diagnostycznych);
- urzqdzenia (wykonanie tego testu ma znikome znaczenie dla utrzymania prawidtowego dziatania kamery).

Inzynier i Fizyk Medyczny 4/2025 vol. 14 DOI: 10.63155/IFM.2025.04.01



g

i

&

Lp.

Zalecenia PTFM artykut naukowy \ scientific paper

Stan obecny w akcie prawnym [1] Proponowane zmiany

6. Rezygnacja z testéw specjalistycznych w zakresie oceny pracy kamer SPECT, podobnie jak brak jest testéw specjalistycznych w zakresie oceny pracy
skaneréw PET, moze by¢ réwniez uzasadniona zapewnieniem spéjnosci pomiarowej przez polskie zaktady medycyny nuklearnej, jak opisano wcze-
$niej w niniejszym opracowaniu. Zewnetrzne podmioty posiadajqce akredytacje, wykonujqc test tomograficznej rozdzielczosci przestrzennej w po-
wietrzu, nie wnoszq zadnej istotnej informacji, ktéra bytaby kluczowa do oceny pracy kamery scyntylacyjnej.

Nazwa testu: Jednorodnosc¢ tomograficzna systemu
Uwaga: Test nalezy wykonac przy zastosowaniu fantomu przeznaczonego
do oceny catosciowego dziatania kamer SPECT, np. fantomu Jaszczaka. Do

Zmienic na test podstawowy wykonywany w ramach testu catoscio-
wego dziatania systemu obrazowania wraz z modyfikowanymi kryte-
riami.

rekonstrukgji, jezeli to mozliwe, zastosowac filtrowang projekcje wsteczng,
jedynie zfiltrem typu ramp; jezeli system wymaga zastosowania filtru struk-
turalnego, nalezy postuzy¢ sie filtrem najmniej gtadzacym, czyli o mozliwie
najwiekszej czestotliwosci granicznej i najwigekszego rzedu. Nalezy zasto-
sowac korekcje pochtaniania metoda Changa ze wspotczynnikiem ostabia-
nia p = 0,11 cm™*. W przypadku kamery SPECT/CT nalezy zastosowac korek-
cje pochtaniania z uzyciem modutu CT oraz rekonstrukcje obrazu.

Opis testu 2.1. Kontrast pomiedzy jakimkolwiek artefaktem kotowym
a jednorodnym ttem wynosi maksymalnie

2.2. Odchylenie pomiedzy wartoscia srodkowa a krawedziowa piksela, dla
warstwy jednorodnej fantomu

Kryterium: 2.1. 10%

2.2.£10%

Czestotliwos¢: co najmniej raz na 12 miesiecy (jako test specjalistyczny)

Uzasadnienie:

W aktualnie obowiqzujqcym akcie prawnym [1] test jednorodnosci tomograficznej systemu jest testem specjalistycznym, mimo ze w rzeczywistosci
jest tylko fragmentem testu catosciowego dziatania systemu obrazowania. Test ten przeprowadza sie z uzyciem np. fantomu Jaszczaka, ktéry stanowi
standardowe wyposazenie wiekszosci zaktadéw medycyny nuklearnej w Polsce. Nie ma uzasadnienia wydzielenie oceny jednorodnosci tomograficznej
systemu od oceny rozdzielczosci sekcji pretéw fantomu czy oceny widocznosci zimnych ognisk.

Biorgc pod uwage, ze:

1. Ocena jednorodnosci tomograficznej systemu nie jest testem trudnym do wykonania (jego przeprowadzenie nie wymaga skomplikowanych czynno-

Sci, ani dodatkowego wyposazenia poza standardowym dostepnym w kazdym zaktadzie medycyny nuklearnej).
Ponadto autorzy niniejszego opracowania proponujq rezygnacje z ilosciowych kryteriéw oceny jednorodnosci tomograficznej na rzecz oceny jako-
Sciowej. W aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] kontrast pomiedzy jakimkolwiek artefaktem kotowym a jednorodnym ttem powinien wynosic
maksymalnie 10%, a odchylenie pomiedzy wartosciq srodkowq a krawedziowq piksela dla warstwy jednorodnej fantomu powinno wynosi¢ +10%.
Jednakze cytowane wartosci nie majqg poparcia w zadnych dostepnych autorom niniejszego opracowania wytycznych odnoszqcych sie do testowania
kamer SPECT i SPECT/CT. Aktualne wytyczne [11], podobnie jak wytyczne [6], réwniez zalecajq jakosciowq analize jednorodnosci tomograficznej.

2. Kazidy zaktad medycyny nuklearnej w Polsce jest zobligowany do wykonania pomiaréw doktadnosci miernika aktywnosci bezwzglednej w przypadku, gdy
miernik aktywnosci nie jest wzorcowany raz na rok w laboratorium akredytowanym na zgodnos¢ z normq PN-EN ISO/IEC 17025 dla Zrédet promieniowania
gamma oraz beta. Oznacza to, ze kazdy zaktad medycyny nuklearnej w Polsce co najmniej raz w roku zamawia ustuge wyznaczania nowych wspétczynnikéw
kalibracyjnych miernika aktywnosci bezwzglednej dla Zrédta referencyjnego radionuklidu *°™Tc i wielu innych radionuklidéw stosowanych klinicznie w akre-
dytowanym laboratorium. Tym samym kazdy zaktad medycyny nuklearnej zapewnia spéjnos¢ pomiarowg, jako wtasciwos¢ wyniku pomiaru, przy ktérej
wynik moze by¢ zwiqzany z odniesieniem poprzez udokumentowany, nieprzerwany taricuch wzorcowar (kalibracji), z ktérych kazde wnosi swéj udziat do
niepewnosci pomiaru, zgodnie z POLITYKA DOTYCZACA SPOINOSCI POMIAROWE] WYNIKOW POMIAROW DA-06 POLSKIEGO CENTRUM AKREDYTACJI [8].

3. Obecniew praktyce w przypadku wykonywania testéw specjalistycznych kamer SPECT przez podmioty posiadajqce akredytacje w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz.U. 22022 r. poz. 1854), zgodnie z Art. 331. pkt 9 ustawy z dn. 29 listo-
pada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz.U. 2024 poz. 1277) przedstawiciele tych podmiotéw kazdorazowo korzystajq z zasobéw danego zaktadu medycyny
nuklearnej, w ktérym przeprowadzane sq testy, jezeli chodzi o dostep do radionuklidu **"Tc, jak i miernika aktywnosci bezwzglednej (przetestowanego
pod wzgledem doktadnosci na zaméwienie danego zaktadu medycyny nuklearnej i na jego koszt). Tym samym to nie ten podmiot posiadajqcy akredyta-
cje zapewnia spéjnos¢ pomiarowq, a sam zaktad medycyny nuklearnej. Przedstawiciel podmiotu posiadajgcego akredytacje wnosi jedynie swojq wiedze
o sposobie przeprowadzenia tego testu, co jak wspomniano w punkcie 1 nie wymaga znacznych naktadéw pracy ani dodatkowych zasobéw

- proponuje sie wtqczy¢ zakres dotychczasowego testu jednorodnosci tomograficznej systemu do testu podstawowego catosciowego dziatania systemu
obrazowania oraz zmodyfikowac jego kryteria.

Nazwa testu: Test modutu CT (co najmniej raz na 12 miesiecy, jak test bez zmian
specjalistyczny)

Uwaga: W przypadku kamer SPECT/CT, w ktérych modut CT jest wyko-

rzystywany w celach diagnostycznych, nalezy wykonaé wszystkie testy
specjalistyczne przewidziane dla tomograféw komputerowych. Gdy mo-

dut CT wykorzystywany jest w celach lokalizacji zmian widocznych w ba-

daniu SPECT oraz korekcji pochtaniania promieniowania, nalezy wykonac

testy dla tomograféw komputerowych okreslone w punktach: wysokie

napiecie oraz objetosciowy tomograficzny indeks dawki (CTDIvol).

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 8. Skanery PET i PET/CT

Lp.

1

Stan obecny w akcie prawnym [1]

Nazwa testu: Stabilnos¢ detektora

Opis testu: Nalezy wykonac z zastosowaniem Zrédta wskazanego przez
producenta zgodnie z zalecong metodyka.

Kryterium: wg zalecer producenta

Czestotliwos$¢: w dniu przed uzyciem skanera

Nazwa testu: Normalizacja

Uwaga: Nalezy wykona¢ z zastosowaniem fantomu lub Zrédta wskaza-
nego przez producenta zgodnie z zalecong metodyka.

Opis testu: W ocenie wizualnej sinogramy s3 prawidtowe.

Kryterium: -

Czestotliwos¢: wg zalecer producenta

Uzasadnienie:
Propozycja zmiany jest w zgodzie z aktualnymi wytycznymi [4] oraz [5].

Proponowane zmiany

Nazwa testu: Stabilnos¢ detektora PET

Opis testu: Nalezy wykonac z zastosowaniem radionuklidu i fantomu
wskazanego przez producenta zgodnie z zalecong metoda.

Kryterium: wg zaleceri producenta, w tym w ocenie wizualnej sinogra-
my s3 prawidtowe.

Czestotliwos$¢: przed dopuszczeniem urzadzenia do pracy w danym
dniu

W szczegélnosci scalenie tych dwoch testéw jest podyktowane tym, ze skanery PET (niezaleznie od producenta) majqg zaimplementowane procedury
codziennej kontroli przed dopuszczeniem urzqdzenia do pracy w danym dniu, ktérych przeprowadzenie i pozytywny wynik sq wystarczajqce do podjecia
decyzji o dopuszczeniu urzqdzenia radiologicznego do pracy. Ponadto wiekszos¢ skaneréw PET generuje podglgd sinograméw w ramach codziennych
producenckich procedur kontrolnych automatycznie lub w przypadku tych urzqdzer, w ktérych producent nie przewidziat tego elementu jako czesci
codziennej procedury kontrolnej automatycznie, uzyskanie dostepu do sinograméw nie jest utrudnione.
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Lp. Stan obecny w akcie prawnym [1] Proponowane zmiany
2 Nazwa testu: Jednorodno$¢ zrekonstruowanego obrazu Nazwa testu: Jednorodno$¢ zrekonstruowanego obrazu
Uwaga: Nalezy wykonac z zastosowaniem jednorodnego zrédta (np. cy-  Uwaga: Nalezy wykona¢ z zastosowaniem jednorodnego zrédta (np.
lindra wypetnionego roztworem F-18 lub cylindrycznego zrédta Ge-68/  cylindra wypetnionego roztworem *#F lub cylindrycznego zrédta *¢Ge/
Ga-68). Rekonstrukcje nalezy przeprowadzic z zastosowaniem wszyst-  °8Ga). Rekonstrukcje nalezy przeprowadzic z zastosowaniem wszystkich
kich korekcji (m.in. normalizacji, czasu martwego, rozpadu, czutosci, dostepnych korekcji oraz parametrow stosowanych klinicznie.
koincydencji przypadkowych, rozpraszania oraz ostabienia) oraz para-  Opis testu: 3.1. W ocenie wizualnej na zrekonstruowanym obrazie,
metréw stosowanych klinicznie. w przekrojach transaksialnych i sagitalnych nie s widoczne artefakty.
Opis testu: 3.1. W ocenie wizualnej na zrekonstruowanym obrazie, 3.2. W ocenie ilosciowej odchylenie wyliczonej niejednorodnosci obra-
w przekrojach transaksialnych i sagitalnych nie s widoczne artefakty zu PET od wartosci referencyjnej wynosi maksymalnie
3.2. W ocenie ilosciowej odchylenie wyliczonej niejednorodnosci (NU)  Kryterium: 3.1.-
od wartosci referencyjnej wynosi maksymalnie 3.2.10%
Kryterium: 3.1. - Czestotliwos¢: co 3 miesigce
3.2.5%
Czestotliwos¢: co 3 miesigce
Uzasadnienie:
Propozycja zmiany jest w zgodzie z aktualnymi wytycznymi [4] oraz [5].
W szczegélnosci zmiana kryterium 3.2 wynika réwniez z propozycji zmiany definicji niejednorodnosci obrazu PET, co zawarto w nowym opracowaniu
tej definicji w tabeli 1.
3 Nazwa testu: Kalibracja koncentracji aktywnosci zmienic na:
Uwaga: Nalezy wykonac z zastosowaniem fantomu wskazanego przez
producenta zgodnie z zalecong metodyka, dla dwéch oraz trzech wy-  Nazwa testu: Weryfikacja koncentracji aktywnosci
miaréw. Uwaga: Nalezy wykona¢ z zastosowaniem fantomu zawierajgcego sek-
Opis testu: wg zalecer producenta cje jednorodng co najmniej dla radionuklidu **F. Rekonstrukcje nalezy
Kryterium: - przeprowadzic z zastosowaniem wszystkich dostepnych korekcji oraz
Czestotliwos¢: co 3 miesigce parametréw stosowanych klinicznie.
Opis testu: Srednia warto$¢ SUV na obrazie sekcji jednorodnej fantomu
wynosi 1,0 z odchyleniem maksymalnie
Kryterium: 10%
Czestotliwosc: co 3 miesigce lub po kazdej zmianie wspoétczynnika kali-
bracyjnego w mierniku aktywnosci bezwzglednej lub skanerze PET dla
radionuklidu wykorzystywanego do przeprowadzenia testu
Uzasadnienie:
Propozycja zmiany jest w zgodzie z aktualnymi wytycznymi [4] oraz [5].
Nalezy réwniez dodac, ze znaczqca liczba pracowni PET w Polsce uczestniczy w programie akredytacyjnym EARL European Association of Nuclear Medi-
cine (EANM), gdzie weryfikacja koncentracji aktywnosci wedtug powyzszej metody odbywa sie z czestotliwosciq co 3 miesiqce, co pozostaje w zgodzie
z aktualnymi wymaganiami zawartymi w akcie prawnym [1], a ponadto stanowi zewnetrzne (niezalezne od uzytkownika) sprawdzenie poprawnosci
dziatania skanera PET.
W szczegélnosci aktualnie obowigzujqce sformutowanie , kalibracja” zawarte w akcie prawnym [1] zmusza uzytkownikéw do przeprowadzenia tejze na-
wet w sytuacji, gdy srednia wartos$¢ SUV jest w dopuszczalnym zakresie z punktu widzenia producenta urzqdzenia radiologicznego i nie jest wymagana
zadna ingerencja w prawidtowe dziatanie skanera PET. Proponowana zmiana koryguje ten niewtasciwy sposéb postepowania poprzez wprowadzenie
obowigzku testowania tego parametru, a ewentualng decyzje o przeprowadzeniu kalibracji pozostawia sie w zakresie kompetencji uzytkowania urzg-
dzenia radiologicznego zgodnie z zalecang przez producenta skanera PET metodgq, dopiero po uzyskaniu wyniku negatywnego.
Dodatkowo zaproponowano wprowadzenie obowiqzku przeprowadzenia tego testu w przypadku, gdy zmianie ulegt wspotczynnik kalibracyjny w mier-
niku aktywnosci bezwzglednej lub skanerze PET dla radionuklidu wykorzystywanego do przeprowadzenia tego testu. Uzasadnieniem tej propozycji
jest fakt, ze zgodnos¢ odwzorowania na obrazie PET rzeczywistej koncentracji aktywnosci w fantomie jest istotnie zalezna nie tylko od wtasciwej pracy
skanera PET, ale réwniez od doktadnosci pomiaréw aktywnosci w uzywanym mierniku aktywnosci bezwzglednej. Jezeli wartosci wspétczynnika kali-
bracyjnego w mierniku aktywnosci bezwzglednej dla radionuklidu wykorzystywanego do przeprowadzenia tego testu ulegnie zmianie, dotychczasowa
kalibracja koncentracji aktywnosci skanera PET moze przestac byc prawidtowa, co w dalszej kolejnosci bedzie skutkowato niewtasciwie okreslong war-
toscig SUV (odbiegajqcq od rzeczywistej) w rutynowych badaniach z udziatem chorych. Podobnie, jezeli zmieniono wspétczynnik kalibracyjny samego
skanera PET, niezbedna wydaje sie weryfikacja prawidtowego odwzorowania koncentracji aktywnosci na obrazie PET po takiej zmianie.
4 Nazwa testu: Jako$¢ obrazu Nazwa testu: Jako$¢ obrazu

Uwaga: Nalezy wykonac z zastosowaniem fantomu cylindrycznego, za-
wierajgcego elementy do oceny: rozdzielczosci przestrzennej, kontra-
stu (sfery o réznych srednicach w zakresie od 10 mm do 40 mm) oraz
warstwe jednorodna.

Opis testu: 5.1. W ocenie wizualnej rozdzielczo$¢ pretéw jest zgodna
z wartoscig referencyjng

5.2. W ocenie wizualnejjednorodnosc¢ obrazu jest zgodna z jednorodno-
$cig obrazu referencyjnego

5.3. W ocenie wizualnej rozréznialnos¢ zimnych sfer na obrazie jest
zgodna z rozréznialnoscig na obrazie referencyjnym

Kryterium: -

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Uzasadnienie:
Propozycja zmiany jest w zgodzie z aktualnymi wytycznymi [4] oraz [5].

Uwaga: Nalezy wykonac z zastosowaniem fantomu cylindrycznego za-
wierajgcego elementy do oceny: rozdzielczosci przestrzennej, kontra-
stu (sfery o réznych srednicach w zakresie od 10 mm do 40 mm) oraz
warstwe jednorodng lub fantomu zalecanego do testowania jakosci
obrazu PET zgodnie ze standardem NEMA (opcjonalnie spetniajacego
kryteria ACR), co najmniej dla radionuklidu **F. Rekonstrukcje nalezy
przeprowadzic z zastosowaniem wszystkich dostepnych korekcji oraz
parametréw stosowanych klinicznie.

Opis testu: W przypadku zastosowania fantomu cylindrycznego:

5.1. W ocenie wizualnej rozréznialnosc pretéw jest zgodna zich rozréz-
nialnoscig na obrazie referencyjnym.

5.2. W ocenie wizualnejjednorodnosc¢ obrazu jest zgodna z jednorodno-
$cig obrazu referencyjnego.

5.3. W ocenie wizualnej rozréznialnos¢ zimnych sfer na obrazie jest
zgodna zich rozréznialnoscia na obrazie referencyjnym.

W przypadku fantomu zalecanego do testowania jakosci obrazu PET
zgodnie ze standardem NEMA (opcjonalnie spetniajacego kryteria ACR):
5.1. Wartosci wspétczynnikéw odzyskiwania dla Zrédet napetnianych
s zgodne z wartosciami referencyjnymi.

5.2. W ocenie wizualnej jednorodnosc obrazu jest zgodna z jednorod-
noscig obrazu referencyjnego.

Kryterium: 5.1. Tolerancje dla wartosci wspétczynnikéw odzyskiwania
powinny zostac okreslane lokalnie na podstawie pomiaréw wartosci re-
ferencyjnych, jednakze nie powinny by¢ wigksze niz 20% dla dwéch 7ré-
det napetnialnych o najmniejszych wymiarach oraz 10% dla pozostatych.
Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

W szczegélnosci proponowane zmiany wynikajq z dostepnosci w pracowniach PET w Polsce innych fantoméw, dedykowanych do kontroli skaneréw PET,
niz standardowy fantom Jaszczaka, gtéwnie uzywany do testowania kamer SPECT i SPECT/CT.
Ponadto zaproponowane kryterium tolerancji dla wartosci wspétczynnikow odzyskiwania oparto na podstawie opracowania [13].
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;

Nalezy réwniez doda¢, ze znaczqca liczba pracowni PET w Polsce uczestniczy w programie akredytacyjnym EARL European Association of Nuclear Medi-
cine (EANM), gdzie kontrola jakosci obrazu z zastosowaniem fantomu zgodnego ze standardem NEMA wedtug powyzszej metody (ocena wartosci wspot-
czynnikéw odzyskiwania) odbywa sie co najmniej raz w roku, co stanowi dodatkowe zewnetrzne (niezalezne od uzytkownika) sprawdzenie poprawnosci
dziatania skanera PET.
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Zalecenia PTFM

Lp. Stan obecny w akcie prawnym [1]

5 Nazwa testu: Tomograficzna rozdzielczo$¢ przestrzenna w powietrzu
Uwaga: Test nalezy wykonac za pomoca trzech zrédet punktowych lub
liniowych usytuowanych w powietrzu w nastepujgcych miejscach: na
osiY 1.cm od Srodka obrotu (reprezentujgce sSrodek FOV); na osiY 10 cm
od srodka obrotu oraz na osi X 10 cm od $rodka obrotu.

Opis testu: Odchylenie wyznaczonej wartosci rozdzielczosci tomogra-
ficznej od wartosci referencyjnej wynosi maksymalnie

Kryterium: 5%

Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

Uzasadnienie:
Propozycja zmiany jest w zgodzie z aktualnymi wytycznymi [4] oraz [5].
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Proponowane zmiany

Catkowicie odstapi¢ od wykonywania tego testu w zakresie testow
podstawowych skaneréw PET.

Test ten w formie zapisanej w aktualnie obowigzujgcym akcie prawnym [1] sugeruje positkowanie sie wytycznymi [6]. W tym dokumencie Miedzynaro-
dowej Agencji Energii Atomowej jest wprost ujete, ze tak przeprowadzony test tomograficznej rozdzielczosci przestrzennej w powietrzu powinien by¢
testem odbiorczym, a nie rutynowym. Ponadto stwierdza sie, ze jego opis oparto na podstawie wytycznych National Electrical Manufacturers Associa-

tion 2007 r. [14], ktére nie sq juz aktualne.

Nalezy nadmienic¢, ze przeprowadzenie tego testu jako testu odbiorczego skaneréw PET jest jak najbardziej wskazane zgodnie z aktualnymi wytycznymi Natio-
nal Electrical Manufacturers Association z 2018 r. [15], ze wzgledu na konieczno$¢ potwierdzenia zgodnosci wartosci zmierzonych z wartosciami parametréw
fizycznych okreslonych w specyfikacji technicznej tych urzqdzen. Tomograficzna rozdzielczos¢ przestrzenna w powietrzu jest jednym z parametréw specyfi-
kowanych dla kazdego typu skanera PET przez kazdego producenta. Jednakze dalsze rutynowe testowanie tego parametru nie jest niezbedne do utrzymania
prawidtowej, codziennej pracy skanera PET, poniewaz zmiana tego parametru w rutynowej pracy klinicznej urzqdzenia bez widocznego pogorszenia wynikéw
pozostatych testow podstawowych skaneréw PET przewidzianych w aktualnie obowiqzujqcym aktem prawnym [1] jest bardzo mato prawdopodobna.

6 Nazwa testu: Dopasowanie cie¢ tomograficznych uzyskanych technika-
miPETiCT
Uwaga: Test nalezy wykona¢ przy zastosowaniu dedykowanego fanto-
mu z rozmieszczonymi przestrzennie zrédtami punktowymi lub liniowy-
mi, dla ustalonych przez uzytkownika najcze$ciej stosowanych metod
rekonstrukcji i parametréw filtréw postrekonstrukcyjnych.
Opis testu: W ocenie wizualnej poprawnosci natozenia obrazéw PET i CT
w 3 ptaszczyznach brak uchwytnych przesunie¢
Kryterium: -
Czestotliwos¢: co 6 miesiecy

7 Nazwa testu: Test modutu CT (jako test podstawowy)
Uwaga: W przypadku kamer PET/CT, w ktérych modut CT jest wykorzy-
stywany w celach diagnostycznych, nalezy wykona¢ wszystkie testy
przewidziane dla tomograféw komputerowych. Gdy modut CT nie jest
wykorzystywany w celach diagnostycznych, nalezy wykonac testy dla to-
mograféw komputerowych w zakresie testow podstawowych okreslone
w punktach: artefakty, warto$¢ HU, jednorodnos¢ obrazu, poziom szumu,
geometryczna poprawnosc obrazu, $wiatta lokalizacyjne, ruch stotu.

8 Nazwa testu: Test modutu CT (co najmniej raz na 12 miesiecy, jako test
specjalistyczny)
Uwaga: W przypadku kamer PET/CT, w ktérych modut CT jest wykorzysty-
wany w celach diagnostycznych, nalezy wykonac¢ wszystkie testy specja-
listyczne przewidziane dla tomograféw komputerowych. Gdy modut CT
wykorzystywany jest w celach lokalizacji zmian widocznych w badaniu
PET oraz korekcji pochtaniania promieniowania, nalezy wykonac testy dla
tomograféw komputerowych okreslone w punktach: wysokie napiecie
oraz objetosciowy tomograficzny indeks dawki (CTDIvol).

Zrodto: Opracowanie wtasne.

Podsumowanie

Opracowanie prezentuje propozycje zmian zapiséw dotycza-
cych rutynowej kontroli jakosci w zakresie testow eksploata-
cyjnych urzadzen radiologicznych i urzadzehh pomocniczych
przewidzianych dla medycyny nuklearnej, a ujetych w Rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2022 r. w sprawie
testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych i urzadzen
pomocniczych (Dz.U. 2022 poz. 2759). V.
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