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Zalacznik do obwieszczenia Ministra
Zdrowiazdnia .................... 2014 r.

(poz. ....cccee..l)

WYKAZ WZORCOWYCH PROCEDUR RADIOLOGICZNYCH Z ZAKRESU
RADIOTERAPII ONKOLOGICZNEJ

. Brachyterapia wewnatrzjamowa

. Brachyterapia wewnatrzprzewodowa

. Brachyterapia 3D-HDR w czasie rzeczywistym

. Brachyterapia skojarzona z hipertermia (BRT + HRT)

. Brachyterapia z zastosowaniem implantow stalych (BRT-impl-s)

. Brachyterapia powierzchniowa (BRT-pow)

. Teleradioterapia paliatywna z zastosowaniem jednej frakcji

. Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana

. Teleradioterapia radykalna uproszczona (bez planowania 3D)

10. Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D

11. Teleradioterapia protonowa nowotworow narzadu wzroku

12. Teleradioterapia protonowa nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku
13. Teleradioterapia konformalna z zastosowaniem techniki modulacji intensywnosci
dawki (CRT-IMRT)

14. Teleradioterapia pod kontrola obrazowania (IGRT)

15. Teleradioterapia z bramkowaniem oddechowym

16. Radioterapia Srodoperacyjna

17. Radioterapia zmian nienowotworowych

18. Radioterapia skojarzona z hipertermia (3D-htCRT)

19. Radioterapia 4D adaptacyjna (4D-AIMRT, AIGRT)

20. Radioterapia stereotaktyczna

21.Radiochirurgia stereotaktyczna (RS)

22. Mikroterapia stereotaktyczna sterowana cybernetycznie 4D-MRSC
23. Napromienianie calego ciala

24. Napromienianie polowy ciala (Half Body Irradiation - HBI)

25. Calkowite napromienianie skory wigzkami elektronowymi
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1. Brachyterapia wewnatrzjamowa - cz¢$¢ ogolna

1. Identyfikatory procedury.

Kody gléwne: 5.07.01.0000015

Brachyterapia 3D — konformalna, stereotaktyczna w czasie rzeczywistym (TBRT)
5.07.01.0000026

Brachyterapia 3D z planowaniem jednoczasowym (real time)

5.07.01.0000025

Brachyterapia standardowa

ICD9: 92.431, 92.432, 92.433

2.Cel procedury.

Celem brachyterapii wewnatrzjamowej jest uzyskanie dlugotrwalej kontroli miejscowej
nowotworu lub poprawa jakosci zycia chorego poprzez zmniejszenie dolegliwosci
zwigzanych z obecnoscig guza pierwotnego lub zmiany przerzutowe;.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imig¢ i nazwisko autora (autorow) procedury.
prof. dr hab. med. Roman Makarewicz, dr n. med. Renata Kabacinska

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

Cl11, C20, C21, C52, C53, C54 (kody choréb wg klasyfikacji ICD-10).

Szczegotowe wskazania do zastosowania procedury brachyterapii wewnatrzjamowej
przedstawiono ponizej:

Tabela 1: Wskazania do brachyterapii wewnatrzjamowej w raku szyjki macicy

Rozpoznanie Stopien zaawansowania | TRTH | CHTH | BTH
Rak szyjki macicy 1A, 1A, - - +
Rak szyjki macicy B, +7 + +
Rak szyjki macicy IB,— IVA + + +
Rak szyjki macicy IVB +- - +
R(+)
Rak szyjki macicy po Iggs)l(ﬂ + - +
leczeniu operacyjnym S
TD
Opcjonalnie brachyterapia
Rak szyjki macicy IB;—11A przedoperacyjna z nastgpowym
leczeniem chirurgicznym

Chore zdyskwalifikowane od zabiegu chirurgicznego
Dawka calkowita z teleradioterapii w leczeniu
45 Gy - 50,4 Gy

Dawka catkowita w leczeniu paliatywnym wynosi 8 Gy — 45 Gy

kK

radykalnym wynosi

skoksk

R(+) Waski lub dodatni margines chirurgiczny

N(+) Przerzuty w weztach chtonnych

LVSI(+) Naciekanie przestrzeni limfatycznych

SI Gleboki naciek podscieliska (wskazanie wzgledne)
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TD Srednica guza powyzej 4,0 cm (wskazanie wzgledne)
TRTH Teleradioterapia
CHTH Chemioterapia
BTH Brachyterapia
Tabela 2: Wskazania do brachyterapii wewnatrzjamowej w raku trzonu macicy, w raku
pochwy i nosowej czgsci gardla
Rozpoznanie Stopien zaawansowania TRTH | CHTH | BTH
Rak trzpnu macicy po leczeniu IA Gy i i )
operacyjnym
Rak trzonu macicy po leczeniu IA Gs
operacyjnym IB G ) i "
111G,
IB Gs,
I Gs.
I Gy,
Rak trzonu macicy po leczeniu | Kazdy stopien
. . . + +/- +
operacyjnym raka jasnokomorkowego,
brodawkowatego,
niezrdznicowanego;
LVSI (+)
1n situ
Rak pochwy Gteboko$é nacieku<0,5cm | i "
Rak pochwy Glebokos¢ nacieku>0,5cm | + - +
Rak . trzonu macicy n v n
niezakwalifikowany do operacji
Rak nosowej czgsci gardta Glebokosé nacieku<1,0cm | + + +

LVSI(+) Naciekanie przestrzeni limfatycznych
6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.
Brachyterapia wewnatrzjamowa jest metoda napromieniania, w ktérej zrodto promieniowania
umieszczone jest w naturalnych jamach ciata. Moze by¢ stosowana samodzielnie lub w
skojarzeniu z chirurgia, telaradioterapia i/lub chemioterapia. Miedzynarodowa Komisja ds.
Jednostek Radiologicznych (The International Commission on Radiation Units and
Measurements — ICRU) definiuje brachyterapi¢ o niskiej mocy dawki (LDR, low dose rate)
przy mocy dawki 0,4 Gy/godz. — 2,0 Gy/godz. lub o wysokiej mocy dawki (HDR, high dose
rate) przy mocy dawki powyzej 12,0 Gy/godz. Posrednia forma migdzy nimi jest
brachyterapia pulsacyjna (PDR, pulse dose rate), w ktorej energia promieniowania o wysokiej
mocy dawki deponowana jest w odstgpach czasowych 0,4 Gy/godz. — 1,0 Gy/godz.
Planowanie brachyterapii wewnatrzjamowej odbywa si¢ przy pomocy aparatu
rentgenowskiego, izocentrycznego dedykowanego do weryfikacji utozenia aplikatorow i/lub
tomografii komputerowej i/lub tomografii rezonansu magnetycznego o nat¢zeniu pola co
najmniej 0,5 T.
Wskazania do leczenia napromienianiem 1 zasady prowadzenia brachyterapii reguluja
migdzynarodowe 1 krajowe rekomendacje organizacji i towarzystw naukowych lub zespotow
ekspertow. W procedurze wykorzystuje si¢ promieniowanie fotonowe emitowane przez
sztuczne radioizotopy. Efekt biologiczny uzyskiwany po leczeniu promieniowaniem
jonizujacym zalezy od:

1) doboru izotopu promieniotworczego;

2) energii promieniowania jonizujacego;
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3) dawki podanej w czasie catego leczenia i poszczegdlnych frakcji leczenia;
4) liczby dawek frakcyjnych/wielkosci pulsu dawki;

5) catkowitego czasu leczenia;

6) przedzialu czasu migdzy frakcjami;

7) mocy dawki.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) zly stan ogdlny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
b) ciaza,
c¢) choroby uktadowe tkanki facznej,
d) przebyta radioterapia na obszar miednicy (jako przeciwwskazanie wzgledne do
leczenia radykalnego),
e) przewidywany czas przezycia ponizej] 6 miesigcy (jako przeciwwskazanie
wzgledne do leczenia radykalnego);
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspdtpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej brachyterapii,
c¢) cechy rozpadu guza z poziomem plynéw w badaniach obrazowych,
d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi lub jej obecnos¢,
e) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postegpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji pacjentki do leczenia, lekarz zobowigzany jest
do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w
wieku rozrodczym nalezy wykonaé test cigzowy. Decyzj¢ o podjeciu leczenia
cigzarnej lekarz wraz z wuzasadnieniem zamieszcza w dokumentacji badania
1 odnotowuje w historii choroby pacjenta;

2) zastosowanie brachyterapii wewnatrzjamowej u kobiet w cigzy wynikajace z
rozpoznania nowotworu zlosliwego i braku zadawalajacych alternatywnych metod
postgpowania wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtos¢
1 polozenie guza to umozliwiaja,

c) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

d) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

3) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta ci¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

4) wszystkie dzieci zakwalifikowane do brachyterapii, leczone sa wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

5) jednostka lecznicza kierujaca dziecko na leczenie promieniami dostarcza pelna
epikryze, kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
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wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego. Lekarz
specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos¢ wskazan do
radioterapii z protokotem 1 kwalifikuje dziecko do leczenia;

6) wigkszo$¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogdélnego do wszystkich czynnosci zwigzanych z planowaniem 1
leczeniem,;

7) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemna zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogolne;

8) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisuja zarowno nieletni pacjent,
jak 1 jego rodzice lub prawni opiekunowie.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Szczegdlowe wyposazenie osrodka wykonujacego procedurg brachyterapii wewnatrzjamowej
przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 3: Wymogi aparaturowe do przeprowadzenia brachyterapii wewnatrzjamowej

Rodzaj Typ aparatury Aparat

1. Aparat rentgenowski
dedykowany  do  badan
ogodlnodiagnostycznych

2. Tomograf komputerowy
spiralny, wielorzedowy,
minimum 8-rzgdowy

3. Rezonans magnetyczny,
aparat o nat¢zeniu pola

co najmniej 0,5 T

4. Ultrasonograf wyposazony
w sondy do badania
narzadéw miednicy o mocy

2 MHz — 5 MHz oraz sondy
do badan endokawitarnych.

1. Aparat rentgenowski,
izocentryczny dedykowany
Urzadzenia do obrazowania | do  weryfikacji  ulozenia
wykorzystywane w realizacji | aplikatorow

Aparatura diagnostyczna Radiologiczna

procedury (system | 2. Tomograf komputerowy
weryfikacji utozenia | 3. Tomografia rezonansu
aplikatorow) magnetycznego — aparat o
. nate¢zeniu pola co najmniej
Aparatura zZwijzana z . .
: . 0,5 T — opcjonalnie
procesem  planowania i -
oL System planowania | 1. 2D
haprommieniania brachyterapii 2.3D
1. typu HDR
2. typu PDR
Aparaty terapeutyczne 3. typu LDR
Co najmniej jeden z
wymienionych

Zestawy aplikatorow
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10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) pomieszczenia, w ktéorych przeprowadzana jest procedura brachyterapii
wewnatrzjamowej z wykorzystaniem aparatu typu afterloading LDR, HDR lub PDR
powinny spetnia¢ normy ochrony radiologicznej;

2) sala operacyjna z odpowiednim, mobilnym stotem operacyjnym;

3) aparatura anestezjologiczna — aparat do znieczulenia z respiratorem objgtosciowym,
monitorem snu, kapnografia, pulsoksynometria, monitorem kardiologicznym i gazow
anestezjologicznych;

4) wyposazenie dodatkowe:

a) wyposazenie zapewniajace bezpieczna realizacj¢ procedury brachyterapii
wewnatrzjamowej, a w szczegdlnosci: zestaw czujnikdw zintegrowany z lampami
ostrzegawczymi oraz system audiovideo umozliwiajacy kontakt wzrokowy 1
stuchowy z pacjentem,

b) urzadzenia do pomiaru aktywnosci zrddta promieniotworczego i1 kontroli aparatury
do brachyterapii.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacje¢ 11 stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje
IT stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, rOwnowaznik co najmniej 2 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzednia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkole¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 2 etatéw;

3) fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej 1 etatu;

4) pielegniarka;

5) w uzasadnionych przypadkach: lekarz anestezjolog (lekarz posiadajacy specjalizacje I
stopnia w dziedzinie anestezjologii 1 intensywnej terapii) albo lekarz specjalista
anestezjologii 1 intensywnej terapii (lekarz posiadajacy specjalizacj¢ II stopnia w
dziedzinie anestezjologii, anestezjologii i reanimacji lub anestezjologii 1 intensywnej
terapii lub uzyskat tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii).

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do BRT + HRT dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych - wskazana jest decyzja
zespotlu interdyscyplinarnego. Ostateczng decyzj¢ podejmuje pacjent w porozumieniu z
lekarzem.
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13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Leczenie wspomagajace lub chordob towarzyszacych odbywa si¢ zgodnie ze stosownymi
wskazaniami medycznymi, interakcje lekowe nie wystgpuja.

W przypadku wigcej niz jednej frakcji ze wzgledu na wysokie dawki promieniowania
stosowane w kolejnych frakcjach moze wystapi¢ ostry odczyn popromienny. Chory powinien
by¢ poddany ogledzinom przed kazda kolejng frakcja. Najczesciej stwierdzamy odczyn bion
sluzowych 1 skéry. Zapobieganie i leczenie odczynu polega na dostosowaniu diety, eliminacji
substancji drazniacych (uzywek), leczeniu przeciwzapalnym, przeciwobrzgkowym i
przeciwbolowym.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
1) w trakcie realizacji procedury brachyterapii wewnatrzjamowej w celu uniknigcia

btedow proceduralnych lub technicznych nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na:

a) identyfikacj¢ pacjenta,

b) prawidtowe okreslenie obszaru lub obszardw napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowitej,

¢) prawidlowe okreslenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania,

d) kontrole realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowitej,

e) systematyczna kontrolg techniczng 1 dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.
1) chorzy leczeni metoda brachyterapii wewnatrzjamowej wymagaja regularnej oceny
nasilenia odczynu popromiennego oraz parametréw morfologii i biochemii krwi;
2) szczegolnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku z zachowanym, lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;
3) szczegolnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo zalecen
moga nie stosowac si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu w trakcie
leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjenta poddanego procedurze brachyterapii wewnatrzjamowe] nalezy
precyzyjnie wyznaczy¢ obszary tarczowe 1 indywidualnie dla okreslonych parametrow
leczenia obliczy¢ czas napromieniania ze szczegdlnym uwzglednieniem minimalizacji dawki
na zdrowe tkanki i narzady krytyczne.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Zakres dawek oraz sposob frakcjonowania brachyterapii wewnatrzjamowej jak réwniez
sposob kojarzenia tej procedury z innymi procedurami radioterapii jest nadal przedmiotem
badan klinicznych. Wyniki tych badan moga zmieni¢ zakres wskazan do procedury w
przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.
1) Alektiar KM., When and how should adjuvant radiation can be used in early
endometrial cancer Semin. Radiat. Oncol. 2006, 16, s. 158 — 163;
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2) Chong I., Hoskin PJ., Vaginal vault brachytherapy as sole postoperative treatment for
low — risk endometrial cancer. Brachytherapy 2008, 7, s. 195 — 199;

3) DuBeshter B., Estler K., Altobelli K., i wsp., High — dose — rate brachytherapy for
stage I/Il papillary serous or clear cell endometrial cancer. Gynecologic Oncology
2004, 94, s. 383 — 386;

4) Erickson BA., Demanes DJ., Ibbott GS. i wsp., American Society for radiation
oncology (ASTRO) and American College of radiology (ACR) practice guideline for
the performance of high — dose — rate brachytehrapy. Int. J Radiat. Oncol. Biol. Phys.,
2011, vol. 79, Nr 3, s. 641 — 649;

5) International Commission on Radiation Units and Measurements — [CRU. Dose and
Volume Specification for Reporting Intracavitary Therapy in Gynecology (Report 38);

6) Kim RY., Pareek P., Duan J., i wsp. Postoperative intravaginal brachytherapy for
endometrial cancer: dosimetric analysis of vaginal colpostats and cylinder applicators.
Brachytherapy 2002, 1, s. 138 — 144;

7) Lin LL., Mutch DG., Rader JS., 1 wsp. External radiotherapy versus vaginal
brachytherapy for patients with intermediate risk endometrial cancer. Gynecologic
Oncology 2007, 106, s. 215 — 220;

8) McCloskey SA., Tchabo NE., Malhotra HK., i wsp., Adjuvant vaginal brachytherapy
alone for high risk localized endometrial cancer as defined by the three major
randomized trials of adjuvant pelvic radiation. Gynecologic Oncology 2010, 116, s.
404 — 407,

9) Nag S., Erickson B., Parikh S., i wsp., The American Brachytherapy Society
recommendations for high — dose — rate brachytherapy for carcinoma of the
endometrium. Int. J. Radiation Oncology Biol. Phys. 2000, vol. 48, no 3, s. 779 — 790;

10) Nag S., Gupta N., A simple method of obtaining equivalent doses for use in HDR
brachytherapy. Int. J. Radiation Oncology Biol. Phys. 2000, vol. 46, no 2, s. 507 —
513;

11)Potter R., Haie — Meder Ch., Limbergen EV., i wsp. Recommendations from
gynaecological (GYN) GEC ESTRO working group (II): Concepts and terms in 3D
image — based treatment planning in cervix cancer brachytherapy — 3D dose volume
parameters and aspects of 3D image — based anatomy, radiation physics, radiobiology.
Radiotherapy and Oncology 2006, 78, s. 67 — 77,

12) Solhjem MC., Petersen IA., Haddock MG., Vaginal brachytherapy alone is sufficient
adjuvant treatment of surgical stage I endometrial cancer. Int. J. Radiation Oncology
Biol. Phys. 2005, vol. 62, no 5, s. 1379 — 1384;

13) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw

bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);
14) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegolowa

1. Zakres wymaganych badan Kklinicznych i diagnostycznych, pod katem wyboru
techniki i sposobu brachyterapii.

Do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania brachyterapii wewnatrzjamowej niezbgdne
jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do lokalizacji
narzadowej, jak rowniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.

Zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu i obejmuje badanie
fizykalne, badania obrazowe 1 laboratoryjne.

Do podjecia leczenia konieczne jest uzyskanie §wiadomej zgody pacjenta.
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2. Zalecenia dotyczace planowania leczenia.

1) okreslenie obszaru napromieniania w raku szyjki macicy:

a) przy wykorzystaniu do obrazowania rezonansu magnetycznego konieczne jest
okonturowanie:

— klinicznego obszaru napromieniania wysokiego ryzyka (HR-CTV), ktory
obejmuje szyjke macicy i guz bezposrednio przed brachyterapia,

— klinicznego obszaru napromieniania posredniego ryzyka (IR-CTV), ktoéry
obejmuje szyjke macicy 1 guz przed rozpoczgciem teleradioterapii,

b) przy wykorzystaniu do obrazowania tomografii komputerowej konieczne jest
okonturowanie,

c) klinicznego obszaru napromieniania wysokiego ryzyka (HR-CTV), ktérego gdérna
granica potozona jest 1 cm powyzej przebiegu naczyn macicznych (powyzej ciesni
macicy). Jezeli nie ma mozliwosci okreslenia powyzszych struktur, nalezy
okonturowac obszar szyjki macicy o wysokosci 3 cm,

d) przy wykorzystaniu do planowania brachyterapii dwoch zdje¢ rentgenowskich
nalezy okresli¢ dawke w punktach A oraz w punktach ICRU dla pecherza
moczowego i odbytnicy,

e) okonturowanie przeprowadzane jest po zalozeniu aplikatoréw, oprdcz obszardw
tarczowych, powinno ono obejmowac organy ryzyka: pecherz moczowy,
odbytniceg, esice. Do planowania leczenia skany KT lub MRI powinny by¢
zrobione nie rzadziej niz co 0,3 cm. Ocena planu leczenia odbywa si¢ na podstawie
DVH oraz D90, D100 dla guza oraz D2cc dla organow ryzyka,;

2) okreslenie obszaru napromieniania w raku trzonu macicy i pochwy: w przypadku raka
trzonu macicy nieleczonego operacyjnie kliniczny obszar napromieniania podlegajacy
okonturowaniu obejmuje macic¢ lub, jesli naciek wychodzi poza macice, jego
rzeczywisty zasieg z marginesem 0,5 cm — 1,0 cm. Podobne zasady obowigzuja w
przypadkach raka pochwy. Pozostate elementy planowania i leczenia sa wspdlne z
rakiem szyjki macicy;

3) okreslenie obszaru napromieniania u chorych po leczeniu operacyjnym z powodu raka
szyjki macicy 1 raka trzonu macicy: Brachyterapia ma charakter leczenia
uzupelniajacego zmniejszajacego ryzyko nawrotu miejscowego. Jest stosowana w
raku szyjki macicy jak i trzonu macicy w przypadku obecnosci czynnikéw ryzyka.
Napromienianiu podlega dystalna cze¢s¢ kikuta pochwy (3 cm — 5 cm). W przypadku
raka trzonu o postaci histologicznej raka jasnokomodrkowego, brodawkowatego i
niezréznicowanego napromieniana jest cala dlugos¢ pochwy: okonturowanie
przeprowadzane jest po zalozeniu aplikatorow, oprocz obszarow tarczowych (dystalna
czg$¢ pochwy lub cata pochwa) powinno ono obejmowac narzady krytyczne: pecherz
moczowy, odbytnicg, esicg. Do planowania leczenia zaleca si¢ wykonanie skanow KT
lub MRI nie rzadziej niz co 0,3 cm. Ocena planu leczenia odbywa si¢ na podstawie
DVH oraz Dy, Djg dla guza oraz D, dla organdéw ryzyka;

4) dozymetria:

a) D2cc dla esicy i odbytnicy < 75 Gy,

b) D2cc dla pecherza moczowego < 95 Gy,

c) D2cc dla gérnej czgsci pochwy < 140 Gy, dla dolnej czgsci pochwy < 90 Gy,

d) taczna dawka promieniowania z brachyterapii i teleradioterapii w leczeniu
radykalnym w przypadku wczesnych stopni raka szyjki macicy i trzonu macicy
powinna wynosi¢ 80 Gy — 85 Gy, w przypadkach zaawansowanych 85 Gy — 90 Gy
w punkcie A,

e) dawka catkowita w leczeniu raka pochwy in situ 60 Gy, w pozostatych postaciach
65 Gy — 80 Gy (sumaryczna dawka brachyterapii i teleradioterapii),
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f) dawka frakcyjna w leczeniu nowotworéw narzadu rodnego nie powinna
przekracza¢ 7,5 Gy, a czas leczenia powinien by¢ nie dtuzszy niz 8 tygodni (56
dni);

5) rekonstrukcja geometrii aplikacji: wybdr aplikatora stosowanego w brachyterapii

wewnatrzjamowej  jest uwarunkowany  anatomiczng  lokalizacja  obszaru
zaplanowanego do napromieniania — objgtosci tarczowej (GTV — Gross Tumor
Volume). Po umieszczeniu aplikatora (aplikatorow) w leczonym obszarze lub jego
bezposrednim sasiedztwie konieczna jest radiologiczna weryfikacja ich potozenia oraz
rekonstrukcja geometrii aplikacji. W zaleznosci od wyposazenia dostgpnego w
osrodku realizujacym procedure, charakteru utozenia aplikatora (aplikatoréw) oraz
intencji leczenia (radykalne, paliatywne) konieczna jest dwuwymiarowa weryfikacja
radiologiczna  lub weryfikacja trojwymiarowa oparta na badaniu KT lub MRI
(leczenie radykalne).
W celu wizualizacji poszczegolnych aplikatoréw nalezy zastosowa¢ odpowiednie
markery zrodel promieniowania. W przypadku obrazowania dwuwymiarowego rodzaj
projekcji uzalezniony jest od technicznych mozliwosci osrodka realizujacego
procedur¢ oraz systemu planowania leczenia. Mozliwe do wykorzystania projekcje
okreslone sa przez geometri¢ wiazek promieniowania rentgenowskiego
wykorzystywanego do rekonstrukcji potozenia aplikatorow 1 obejmuja obrazowanie
ortogonalne, semiortogonalne, a takze w przypadku aparatow posiadajacych budowe
izocentryczna metody ze zmiennym katem wiazki. W przypadku systemu planowania
leczenia z mozliwoscia importu obrazow w standardzie DICOM mozliwe jest
wykorzystanie symulatora stosowanego w teleradioterapii. Jesli wykorzystana metoda
obrazowania pozwala na wizualizacj¢ struktur anatomicznych nalezy zrekonstruowaé
potozenie objetosci uznanych za tarczowe oraz objgtosci narzaddéw krytycznych;

6) metoda specyfikacji dawki:

a) w brachyterapii wewnatrzjamowej pooperacyjnej raka szyjki 1 trzonu macicy
powszechnie przyjete punkty specyfikacji dawki to punkty odlegle o 0,5 cm od
powierzchni aplikatura,

b) w brachyterapii raka szyjki macicy bez leczenia operacyjnego za punkty
specyfikacji dawki przyjmuje si¢ punkty A,

c) w brachyterapii wewnatrzjamowej raka nosowej czgsci gardla powszechnie
przyjete punkty specyfikacji dawki to punkty odlegte o 1,0 cm od powierzchni
btony sluzowej, liczone w plaszczyznie centralnej aplikatura;

7) optymalizacja rozkltadéw dawek, parametry oceny: w planowaniu tradycyjnym 2D
rekonstrukcja geometrii aplikatoréw mozliwa jest na podstawie dwdch zdjeé
rentgenowskich. Do oceny obcigzenia pecherza i odbytnicy — organdéw krytycznych w
brachyterapii ginekologicznej, konieczne sg projekcje przdd-tyt i projekcja boczna. Na
tych radiogramach lokalizowane sa odpowiednie punkty pecherza i odbytnicy, w
ktérych dawka jest monitorowana, zgodnie z raportem ICRU nr 38. Podstawowy
schemat wyboru odpowiednich pozycji zrodta w aplikatorach zalezy od standardow
przyjetych w danym osrodku.

Dawka specyfikowana jest w punktach zwigzanych z geometrig aplikatoréw. Dla

aplikatorow stosowanych w brachyterapii raka szyjki macicy sa to punkty A zgodne

z raportem ICRU nr 38. Dla aplikatoréw stosowanych w brachyterapii raka trzonu

macicy punkty specyfikacji dawki zlokalizowane sa wzdtuz krzywizny aplikatoréw, w

okreslonej odlegtosci od osi zrodta. W przypadku brachyterapii raka pochwy oraz raka

szyjki i trzonu macicy po leczeniu operacyjnym dawka specyfikowana jest w punktach
zlokalizowanych na powierzchni lub w okreslonej odlegtosci od powierzchni
aplikatora cylindrycznego. Dawka terapeutyczna jest dawka s$rednia w punktach
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specyfikacji dawki zwiazanych z geometrig aplikatora. Optymalizacja rozktadu dawki
polega na zmianie pozycji zatrzymywania si¢ Zrodla oraz czasu postoju Zrédla w taki
sposob, aby uzyska¢ odpowiedni ksztaltt 1 objetos¢ i1zodozy referencyjnej oraz
zminimalizowa¢ dawke w punktach pecherza i odbytnicy. Jednoczesnie zaleca sig¢
monitorowanie objetosci 1 polozenia obszaru wysokiej dawki wokoét aplikatora. Zaleca
si¢ raportowanie nast¢pujacych parametrow rozktadu dawki: dawki terapeutycznej,
catkowitej kermy referencyjnej w powietrzu, dawek w punktach specyfikacji, dawek
w punktach organdw krytycznych, objetosci izodozy referencyjnej i objetosci obszaru
wysokiej dawki.
W planowaniu 3D rekonstrukcja organdw krytycznych i obszaréw napromieniania
odbywa si¢ na podstawie wykonanych co 0,3 cm zdj¢¢ rezonansu magnetycznego i/lub
tomografii komputerowej. Podstawa oceny obcigzenia organdw krytycznych jest
parametr histogramu dawka — obje¢tos¢ Dy... Dawke specyfikujemy w taki sam sposob
jak w planowaniu tradycyjnym. Optymalizacja rozktadu dawki polega na zmianie
pozycji 1 czasu postoju zroédta w taki sposob, aby uzyska¢ maksymalne pokrycie
obszaréw napromienianych przy minimalizowaniu obcigzenia organdéw krytycznych.
Parametrami oceny pokrycia obszaréw napromienianych sg Djgp 1 Dgg. Catkowita
kerma referencyjna w powietrzu nie powinna zasadniczo przewyzsza¢ odpowiedniej
wartosci  tego parametru w planowaniu tradycyjnym. Jednocze$nie nalezy
monitorowac objetos¢ 1 potozenie obszaru wysokiej dawki wokdt aplikatora. Zalecane
jest raportowanie nastepujacych parametréw rozktadu dawki: dawki terapeutycznej,
calkowitej kermy referencyjnej w powietrzu, dawek w punktach specyfikacji, Digo,
Dyo1 Va dla obszaréw napromienianych, dawki D, dla organdéw krytycznych;

8) w leczeniu z intencja paliatywna dopuszczalne jest korzystanie z ,biblioteki
aplikatorow” wczesniej przygotowanych i sprawdzonych standardow napromieniania.

3. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu brachyterapii (wybor izotopu, dawka, czas
leczenia, frakcjonowanie, technika).

1) wszyscy chorzy kwalifikowani do leczenia promieniami jonizujacymi podlegaja
konsyliarnemu ustaleniu metody oraz taktyki leczenia. Lekarz kwalifikujacy pacjenta
do leczenia przedstawia przypadek oraz proponowany schemat leczenia, a konsylium
podejmuje ostateczng decyzje o sposobie leczenia. Decyzja konsylium wpisana jest do
dokumentacji medycznej;

2) w konsylium uczestnicza kierownik danej jednostki (zakladu, kliniki, oddziatu
radioterapii/brachyterapii) lub osoba zastepujaca kierownika i lekarze prowadzacy,
kwalifikujacy chorych do brachyterapii;

3) schemat leczenia zaakceptowany przez konsylium jest uzalezniony od rozpoznania,
stopnia zaawansowania, stanu ogdlnego pacjenta, lokalizacji narzadowej i1 protokotu
terapeutycznego aktualnie rekomendowanego przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe i miedzynarodowe;

4) sposob frakcjonowania dawki i jej catkowita wielkos¢ zaleza od przyjete;] w danym
osrodku procedury. Dawka frakcyjna w przypadku brachyterapii HDR w leczeniu
radykalnym nie powinna przekracza¢ 7,5 Gy, a przedzial dawek catkowitych
uzalezniony jest od intencji leczenia. Szczegdétowe zalecenia przedstawiono w
tabelach 2 1 3. W brachyterapii PDR wielko$¢ pulsu waha si¢ od 0,4 Gy/godz. do 1,5
Gy/godz., a wartos¢ dawki catkowitej w samodzielnym leczeniu radykalnym wynosi
50 Gy — 60 Gy, w leczeniu skojarzonym teleradioterapig 20 Gy — 30 Gy i w leczeniu
paliatywnym 10 Gy — 30 Gy;

5) dawki stosowane w brachyterapii HDR 1 PDR powinny stanowi¢ ekwiwalent dawki
w brachyterapii LDR przeliczony zgodnie ze wzorem podanym w Tabeli 4.
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Tabela 4: Przyktadowe wielkosci dawek w brachyterapii wewnatrzjamowe;j

Rozpoznanie Metoda LDR/Gy HDR
T
Rak trzonu i szyjki g;g T TRTH 60
macicy po operacji 45 Gy — 504 |20-30
Gy
BTH 75
BTH + TRTH
Rak szyjki 1 trzonu | 45 Gy — 50,4
macicy Gy B
+/- CHTH 2530 d* DMF
BED,,, =n*d*DMF *| 1+| ——
alp
Rak pochwy in situ | BTH 60
BTH 70
Rak pochwy | BTH + TRTH
inwazyjny 45 Gy — 504 |30-35
Gy
Rak nosowe;j 111{3?3170 Gy 10-15
czegsci gardla + CHTH

' Dawka specyfikowana na powierzchni aplikatora
BEDypr — Biologiczny Ekwiwalent Dawki

n — liczba frakcji

d — dawka frakcyjna

o/B — wspdtczynnik o/f

~ 3 tkanki reagujace pdznym odczynem

~ 10 tkanki reagujace wczesnym odczynem oraz guz
DMF — czynnik redukcji dawki — 0,7

BTH Brachyterapia
TRTH Teleradioterapia
CHTH Chemioterapia

6) sposob frakcjonowania dawki u wybranych chorych moze podlega¢ modyfikacji
zgodnie z wytycznymi zawartymi w aktualnie rekomendowanym protokole
terapeutycznym. Modyfikacja moze by¢ uzasadniona faza choroby podstawowej,
stanem ogdélnym chorego lub wczesniej przeprowadzonym leczeniem z uzyciem
radioterapii;

7) w przypadku wymuszonej przerwy mozliwe jest zastosowanie wzoréw okreslajacych
dawke rownowazng biologicznie uwzgledniajacych czas przerwy, zgodnie z
rekomendacjami  organizacji 1 towarzystw naukowych i  krajowych i
migdzynarodowych, przy jednoczesnym zachowaniu wewngtrznych zasad danego
osrodka prowadzacego terapig;

8) umiejscowienie procedury w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego:

a) rak szyjki macicy — brachyterapia wewnatrzjamowa moze mie¢ charakter leczenia
poprzedzajacego =zabieg operacyjny (stopien wedlug FIGO 1B, — IIA),
uzupehiajacego zabieg operacyjny przy obecnosci czynnikdw ryzyka wznowy
miejscowej lub samodzielnego w skojarzeniu z chemioradioterapia lub bez niej,

b) rak trzonu macicy — brachyterapia wewnatrzjamowa moze mie¢ charakter leczenia
uzupelniajacego zabieg operacyjny przy obecnosci czynnikow ryzyka wznowy
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miejscowej lub samodzielnego w skojarzeniu z teleradioterapia lub bez niej u
chorych zdyskwalifikowanych od zabiegu operacyjnego,

c) rak pochwy — brachyterapia wewnatrziamowa ma charakter leczenia
samodzielnego. Przy nacieku o gigbokosci > 0,5 cm powinna by¢ kojarzona z
teleradioterapia,

d) rak nosowej czegsci gardta — brachyterapia wewnatrzjamowa kojarzona jest
z chemioradioterapia, ma na celu podwyzszenie dawki na guz lub ma charakter
samodzielny jako metoda leczenia nawrotdw raka nosowej czgsci gardla po
przebytej radioterapii. Do brachyterapii powinny by¢ kwalifikowane zmiany o
grubosci nacieku < 1,0 cm,

e) rak kanatu odbytu i/lub odbytnicy — brachyterapia wewnatrzjamowa stosowana
jest samodzielnie jako leczenie paliatywne lub radykalne w skojarzeniu z
teleradioterapia,

f) w dzien przeprowadzania brachyterapii nie jest stosowana chemioterapia oraz
teleradioterapia;

9) zaleca si¢ stosowanie brachyterapii wewnatrzjamowej jako leczenia uzupekniajacego
(adjuwantowego) 4 — 6 tygodni po leczeniu operacyjnym albo 1 tydzien po
zakonczeniu teleradioterapii. W przypadku leczenia radykalnego w skojarzeniu z
teleradioterapia, brachyterapi¢ wewnatrzjamowa mozna rozpoczaé w czwartym
tygodniu napromieniania wigzkami zewngtrznymi o ile wystapity korzystne warunki
do aplikacji. Zaleca si¢ przeprowadzanie dwoch aplikacji w tygodniu z przerwa
pomigdzy nimi minimum 72 godziny. Laczny czas leczenia nie powinien przekraczad
8 tygodni (56 dni).

4. Zalecenia dotyczace wyboru i przygotowania aplikatorow oraz ich polozenia
wewnatrz ciala, a takze weryfikacji tego polozenia przed rozpocz¢ciem napromieniania.
1) wybdr i przygotowanie aplikatorow uzaleznione jest od lokalizacji nowotworu;
2) weryfikacja utozenia aplikatoréw odbywa si¢ za pomoca aparatu izocentrycznego
RTG 1/lub tomografii komputerowej i/lub tomografii rezonansu magnetycznego o
natgzeniu pola minimum 0,5 T.

5. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.

1) zaleca si¢, aby kazdy aparat terapeutyczny oraz aparat stluzacy do weryfikacji
1 rekonstrukcji ulozenia aplikatorow poddawany byt procedurom kontrolnym zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 roku w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej, w czgsci dotyczacej wymogow stawianych aparatom do
radioterapii oraz zgodnie z zaleceniami producenta;

2) w ramach procedur kontroli jakosci zaleca si¢ przeprowadzenie audytu weryfikacji
zatozenia aplikatoréw oraz planowania leczenia przez lekarza specjalist¢ radioterapii
onkologicznej;

3) pacjent w trakcie leczenia jest monitorowany poprzez kamerg telewizyjna oraz system
audio. W przypadku koniecznos$ci znieczulenia jego stan ogélny i parametry zyciowe
kontrolowane sa przez dodatkowe monitory i zespdt anestezjologiczny;

4) brachyterapia wewnatrzjamowa moze miec¢ charakter jednorazowy lub wielorazowy
(frakcjonowany). W przypadku podania wielu frakcji konieczne jest badanie pacjenta
przed podaniem kazdej nastepnej frakcji w celu monitorowania obecnosci ostrego
odczynu popromiennego. Przed kazda frakcja nalezy sprawdzi¢ dane pacjenta, plan
leczenia oraz utozenie aplikatoréws;
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5) napromienianie chorego odbywa si¢ pod kontrolg technika elektroradiologii i lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

6) osrodek realizujacy procedury brachyterapii wewnatrzjamowej powinien opracowac
procedury postgpowania w sytuacjach awaryjnych zwiazanych z realizacja procedury;

7) osoba odpowiedzialng za odtaczenie pacjenta od aparatu terapeutycznego jest lekarz
prowadzacy leczenie lub technik elektroradiologii;

8) zapisy z realizacji procesu leczenia w formie wydruku powinny by¢ autoryzowane
przez technika elektroradiologii, lekarza specjalist¢ w dziedzinie radioterapii
onkologicznej oraz fizyka medycznego;

9) w przypadku przerwania napromieniania leczenie moze by¢ kontynuowane powtdrnie
z uwzglednieniem dawki, ktora chory otrzymat do tej pory.

6. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na leczeniu przeciwobrzgkowym,
antybiotykoterapii, leczeniu przeciwgrzybicznym i przeciwbolowym.

W przypadku objawow utrudniajgcych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciata chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

7. Wytyczne dotyczace opracowania instrukcji postepowania dla pacjentow z trwale
wszczepionym zZrédlem promieniotwoérczym opuszczajacych szpital.
Nie dotyczy.

8. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Pacjent poddany brachyterapii wewnatrzjamowej podlega badaniom kontrolnym zgodnie
z obowigzujacymi standardami dla okreslonych i1 zalecanych rozpoznan klinicznych
opracowanych przez towarzystwa naukowe.

Z uwagi na charakter leczenia chory wymaga po zakonczeniu leczenia monitorowania w celu
analizy obecnosci wczesnych 1 poznych odczynow popromiennych oraz powiktan
popromiennych.

9. Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedura wzorcowa.

W indywidualnych przypadkach dopuszcza si¢ zastosowanie odmiennych schematéw
brachyterapii wewnatrzjamowej, jednak musi to by¢é uzasadnione sytuacja kliniczna,
udokumentowane w historii choroby pacjenta i potwierdzone danymi z pis$miennictwa. Nie
dotyczy to badan naukowych, ktore sa objete innymi przepisami.

10. Zalecenia dotyczace czestoSci aktualizowania procedury.

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.

2. Brachyterapia wewngtrzprzewodowa - cz¢s¢ ogdlna

1. Identyfikatory procedury.

Kody gtéwne: 5.07.01.0000015

Brachyterapia 3D — konformalna, stereotaktyczna w czasie rzeczywistym (TBRT)
5.07.01.0000026

Brachyterapia 3D z planowaniem jednoczasowym (real time)

5.07.01.0000025
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Brachyterapia standardowa
ICD9: ICD9: 92.421, 92.422, 92.423

2.Cel procedury.

Celem brachyterapii wewnatrzprzewodowej jest uzyskanie dlugotrwatej kontroli miejscowej
nowotworu lub poprawa jakosci zycia chorego poprzez zmniejszenie dolegliwosci
zwigzanych z obecnoscig guza pierwotnego lub zmiany przerzutowe;.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imig¢ i nazwisko autora (autorow) procedury.
prof. dr hab. med. Roman Makarewicz, dr n. med. Renata Kabacinska

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia:

C15, C22 — C24, C34 (kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).

Szczegotowe wskazania do zastosowania procedury brachyterapii wewnatrzprzewowdowej
przedstawiono w ponizszych tabelach:

Tabela 1: Wskazania kliniczne do brachyterapii wewnatrzprzewodowej z intencja radykalna

Zaawansowanie Leczenie

Rozpoznanie klinxzne wamt Teleradioterapia | Brachyterapia HDR
D calk./Gy D calk./Gy | D fr./Gy

Rak phuca
(+tchawicy) IA-B - 21-60 4-10
Rak phuca
(+tchawicy) 111B 50 - 66 12-14 4-10
Rak phuca | (+) margines
po leczeniu | odcigcia w | 50-60 6-—14 4-17
operacyjnym | oskrzelu
Rak przetyku | I - 36 -42 6
Rak przetyku | 111 45 — 60 1518 4-175
Rak = drég | (+)  margines | ;5 5, 10- 15 4-5
z6lciowych odcigcia

Tabela 2: Wskazania kliniczne do brachyterapii wewnatrzprzewodowej z intencja paliatywna

Rozpoznanie Brachyterapia HDR
D calk./Gy D fr./Gy
Rak ptuca (tchawicy)
- pierwotny 10-30 5-10
- WZnowa miejscowa
Rak przetyku
- pierwotny 6-30 6-10
- Wznowa miejscowa
Rak drég zotciowych 15-20 5

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Brachyterapia wewnatrzprzewodowa jest metoda napromieniania, w ktérej zrodto
promieniowania umieszczone jest w drogach oddechowych, pokarmowych lub zotciowych.
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Procedura moze by¢ stosowana samodzielnie lub w skojarzeniu z chirurgia, telaradioterapia
i/lub chemioterapia. Migdzynarodowa Komisja ds. Jednostek Radiologicznych (The
International Commission on Radiation Units and Measurements — ICRU) definiuje
brachyterapi¢ o niskiej mocy dawki (LDR, low dose rate) przy mocy dawki 0,4 Gy/godz. —
2,0 Gy/godz. lub o wysokiej mocy dawki (HDR, high dose rate) przy mocy dawki powyzej
12,0 Gy/godz. Posrednig forma migdzy nimi jest brachyterapia pulsacyjna (PDR, pulse dose
rate), w ktorej energia promieniowania o wysokiej mocy dawki deponowana jest w odstgpach
czasowych 0,4 Gy/godz. — 1,0 Gy/godz.
Planowanie brachyterapii wewnatrzprzewodowe] odbywa si¢ przy pomocy aparatu
rentgenowskiego, izocentrycznego dedykowanego do weryfikacji utozenia aplikatoréw i/lub
tomografii komputerowej 1/lub tomografii rezonansu magnetycznego o nat¢zeniu pola co
najmniej 0,5 T.
Wskazania do leczenia napromienianiem 1 zasady prowadzenia brachyterapii reguluja
mig¢dzynarodowe 1 krajowe rekomendacje organizacji i towarzystw naukowych lub zespotéw
ekspertéw. W procedurze wykorzystuje si¢ promieniowanie fotonowe emitowane przez
sztuczne radioizotopy. Efekt biologiczny uzyskiwany po leczeniu promieniowaniem
jonizujacym zalezy od:

1) doboru izotopu promieniotworczego;

2) energii promieniowania jonizujacego;

3) dawki podanej w czasie calego leczenia i poszczegolnych frakcji leczenia;

4) liczby dawek frakcyjnych/wielkosci pulsu dawki;

5) catkowitego czasu leczenia;

6) przedzialu czasu migdzy frakcjami;

7) mocy dawki.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.

1) przeciwwskazania wzgledne:

a) zly stan ogélny chorego oceniony w obiektywnej, mig¢dzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,

b) cigza,
¢) choroby uktadowe tkanki taczne;j,
d) dlugos¢ nacieku przetyku powyzej 10 cm,
e) ucisk oskrzela lub przetyku z zewnatrz;

2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspotpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej brachyterapii,
¢) cechy rozpadu guza z poziomem ptynow w badaniach obrazowych,
d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi lub jej obecnos¢,
e) brak zgody chorego na proponowane leczenie,
f) lokalizacja raka przelyku w czgsci szyjnej,
g) lokalizacja raka ptuca w czeséci obwodowe;.

8. Wymagania dotyczace post¢gpowania z kobietami w cigzy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.
1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji pacjentki do leczenia, lekarz zobowigzany jest
do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w
wieku rozrodczym nalezy wykonaé test ciazowy. Decyzje o podjeciu leczenia
cigzarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza w dokumentacji badania i
odnotowuje w historii choroby pacjenta;
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2) zastosowanie brachyterapii wewnatrzprzewodowej u kobiet w ciazy wynikajace
z rozpoznania nowotworu ztosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod
postepowania wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtosé
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

d) ustalenia prawdopodobiefistwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

3) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobiefistwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta cig¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

4) wszystkie dzieci zakwalifikowane do brachyterapii, leczone sa wedtug protokotéw
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

5) jednostka lecznicza kierujaca dziecko na leczenie promieniami dostarcza peing
epikryze, kopig¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego. Lekarz
specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodno$¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i kwalifikuje dziecko do leczenia;

6) wigkszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogoélnego do wszystkich czynnosci zwigzanych z planowaniem
1 leczeniem;

7) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemna zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;

8) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgode podpisuja zardwno nieletni pacjent,
jak 1 jego rodzice lub prawni opiekunowie.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Szczegbtowe  wyposazenie  osrodka  wykonujacego  procedur¢  brachyterapii
wewnatrzprzewodowej przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 3: Wymogi aparaturowe do przeprowadzenia brachyterapii wewnatrzprzewodowej
Rodzaj Typ aparatury Aparat

- Aparat  rentgenowski
dedykowany  do  badan
ogodlnodiagnostycznych

- Aparat  rentgenowski
przewozny z ramieniem

Aparatura diagnostyczna Radiologiczna typu C
- Tomograf komputerowy
spiralny, wielorzedowy,

minimum 8-rzgdowy

- Endoskopy okularowe i/lub
wideoendoskopy

Aparatura Zwigzana z | Urzadzenia do obrazowania | 1.  Aparat rentgenowski,
procesem  planowania i | wykorzystywane w realizacji | izocentryczny  dedykowany

17



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -19- Poz. 81

napromieniania procedury (system | do  weryfikacji  ulozenia
weryfikacji utozenia | aplikatorow
aplikatorow) 2. Tomograf komputerowy

3. Tomografia rezonansu
magnetycznego — aparat

0 natgzeniu pola co najmniej
0,5T — opcjonalnie

System planowania | 1. 2D

brachyterapii 2.3D
1. typu HDR
2. typu PDR

Aparaty terapeutyczne Co najmniej jeden z
wymienionych

Zestawy aplikatorow

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

Pomieszczenia, w  ktorych  przeprowadzana  jest  procedura  brachyterapii
wewnatrzprzewodowej z wykorzystaniem aparatu typu afterloading HDR lub PDR powinny
spetnia¢ normy ochrony radiologicznej.

Sala  zabiegowa pracowni endoskopowej z wyposazeniem anestezjologicznym
umozliwiajacym znieczulenie dostosowane do typu przeprowadzonej aplikacji/znieczulenie
miejscowe lub ogoélne.

Wyposazenie dodatkowe:

1) wyposazenie zapewniajace bezpieczna realizacj¢  procedury  brachyterapii
wewnatrzprzewodowej, a w szczegodlnosci: zestaw czujnikéw zintegrowany z lampami
ostrzegawczymi oraz system audiowideo umozliwiajacy kontakt wzrokowy i
stuchowy z pacjentem;

2) urzadzenia do pomiaru aktywnosci zrddla promieniotwdrczego i kontroli aparatury do
brachyterapii.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy

specjalizacje¢ II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje¢

IT stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w

trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w

dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 2 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii Iub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — rdwnowaznik
co najmniej 2 etatow;

3) fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej 1 etatu;
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4) pielegniarka;

5) w uzasadnionych przypadkach: lekarz anestezjolog (lekarz posiadajacy specjalizacje 1
stopnia w dziedzinie anestezjologii 1 intensywnej terapii) albo lekarz specjalista
anestezjologii 1 intensywnej terapii (lekarz posiadajacy specjalizacj¢ II stopnia w
dziedzinie anestezjologii, anestezjologii i reanimacji lub anestezjologii 1 intensywne;j
terapii lub uzyskat tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii 1 intensywne;j terapii).

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych - wskazana jest decyzja
zespotu interdyscyplinarnego (konsylium). Ostateczna decyzj¢ podejmuje pacjent w
porozumieniu z lekarzem.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.
Leczenie wspomagajace lub chordéb towarzyszacych odbywa si¢ zgodnie ze stosownymi
wskazaniami medycznymi, interakcje lekowe nie wystgpuja.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury brachyterapii wewnatrzprzewodowej w celu uniknigcia bigdoéw
proceduralnych lub technicznych nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na:
1) identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszaru lub obszaro6w napromieniania, sasiadujacych narzadéw
krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowitej;
3) prawidlowe okreslenie fizycznych parametrow napromieniania 1 obliczenie czasu
napromieniania;
4) kontrol¢ realizacji planu leczenia zgodnie =z =zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowite;j;
5) systematyczng kontrolg techniczna 1 dozymetryczna aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

Chorzy leczeni metoda brachyterapii wewnatrzprzewodowe] wymagaja oceny nasilenia
odczynu popromiennego oraz parametrow morfologii 1 biochemii krwi.

Szczegbdlnej uwagi wymagaja chorzy w podeszitym wieku, z zachowanym lecz ograniczonym
kontaktem logicznym, zespolem psychoorganicznym.

Szczegblnej uwagi wymagaja chorzy dotknieci alkoholizmem, ktérzy pomimo zalecen moga
nie stosowac¢ si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjenta poddanego procedurze brachyterapii wewnatrzprzewodowej nalezy
precyzyjnie wyznaczy¢ obszary tarczowe 1 indywidualnie dla okreslonych parametrow
leczenia obliczy¢ czas napromieniania ze szczegélnym uwzglednieniem minimalizacji dawki
na zdrowe tkanki i narzady krytyczne.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢powania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Zakres dawek oraz sposob frakcjonowania brachyterapii wewnatrzprzewodowej jak rdwniez
sposdb kojarzenia tej procedury z innymi procedurami radioterapii jest nadal przedmiotem
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badan klinicznych. Wyniki tych badan moga zmieni¢ zakres wskazan do procedury w
przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Allison R., Sibata C., Sarma K., i wsp., High — dose — rate brachytherapy in
combination with stenting offers a rapid and statistically significant improvement in
quality of life for patients with endobronchial recurrence. Cancer J 2004, 10, s. 368 —
373;

2) Chan MD., Dupuy DE., Mayo — Smith W., i wsp., Combined radiofrequency ablation
and high — dose — rate brachytherapy for early — stage non — small — cell lung cancer.
Brachytherapy 2011, 10, 3, s. 253 — 259;

3) Crane CH., Macdonald KO., Vauthey JN., 1 wsp., Limitations of conventional doses of
chemoradiation for unresectable biliary cancer. Int. J Radiat. Oncol. Biol. Phys., 2002,
vol. 53, 5. 969 — 974;

4) Czito BG., Anscher MS., Willett CG., Radiation therapy in the treatment of
cholangiocarcinoma. Oncology (Williston Park) 2006, 20, s. 873 — 884. discussion
886 — 878, 893 — 875;

5) Erickson B., Subir N., Extrahepatic bile duct and liver cancer. In: Nag S., editor.
Principles and Practice of Brachytherapy. Armonk, NY: Futura Publishing Co; 1997,
s. 367 —-391;

6) Erickson BA., Demanes DIJ., Ibbott GS. i wsp., American Society for radiation
oncology (ASTRO) and American College of radiology (ACR) practice guideline for
the performance of high — dose — rate brachytherapy. Int. J Radiat. Oncol. Biol. Phys.,
2011, vol. 79, Nr 3, s. 641 — 649;

7) Fabrini MG., Perrone F., De Liguoro M., i wsp., A single — instutional brachytherapy
experience in the management of esophageal cancer. Brachytherapy 2010, 9, 2,
s. 185 —-191;

8) Gaspar LE., Nag S., Herskovic A. 1 wsp., American Brachytherapy Society (ABS)
consensus guidelines for brachytherapy of esophageal cancer. Int. J Radiat. Oncol.
Biol. Phys., 1997, vol. 38, nr 1, s. 127 — 132;

9) Gejerman G., Mullokandov EA., Bagiella E., i wsp., Endobronchial brachytherapy and
external — beam radiotherapy in patients with endobronchial obstruction and
extrabronchial extension. Brachytherapy 2002, 1, s. 204 — 210;

10) Hennequin C., Bleichner O., Tredaniel J., i wsp., Long — term results of endobronchial
brachytherapy: A curative treatment ? Int. J Radiat. Oncol. Biol. Phys. 2007, 67,
s. 425 —430;

11)Maingon P., d’Hombres A., Truc G., 1 wsp., High dose rate brachytherapy for
superficial cancer of the esophagus. Int. J Radiat. Oncol. Biol. Phys. 2000, 46,
s. 71 —76;

12) Makarewicz R., Rak pluca. W: Brachyterapia HDR pod red. Romana Makarewicza,
Via Medica, Gdansk 2004, s. 73 — 80;

13) Marsiglia H., Baldeyrou P., Lartigau E., 1 wsp., High dose rate brachytherapy as sole
modality for early stage endobronchial carcinoma. Int J Radiat Oncol Biol Phys 2000,
20, s. 665 — 672;

14) Mutyala S., Sugarbaker DJ., Thoracic brachytherapy. W: Brachytherapy applications
and techniques. Lippincott Williams Philadelphia 2007, s. 137 — 157,

15) Ozkok S., Karakoyun — Celik O., Goksel T., i wsp., High dose rate endobronchial
brachytherapy in the management of lung cancer: response and toxicity evaluation in
158 patients. Lung Cancer 2008, 62, s. 326 — 333;
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16) Sharma DN., Rath GK., Brachytherapy for medically inoperable lung cancer. The
Lancet Oncology 2009, 10, 12, s. 1141 — 1142;

17) Sharma V., Mahantshetty U., Dinshaw KA., i wsp., Palliation of advanced/recurrent
esophageal carcinoma with high — dose — rate brachytherapy. Int. J Radiat. Oncol.
Biol. Phys. 2002, 52, s. 310 — 315;

18) Terlikiewicz J., Nowotwory zlosliwe zewnatrzwatrobowych drég zétciowych. W:
Brachyterapia HDR pod red. Romana Makarewicza, Via Medica, Gdansk 2004,
s. 89 —92;

19) Terlikiewicz J., Rak przetyku. W: Brachyterapia HDR pod red. Romana Makarewicza,
Via Medica, Gdansk 2004, s. 81 — 88;

20) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw

bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);
21)ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Cze$¢ szczegolowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych, pod katem wyboru
techniki i sposobu brachyterapii.
1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania brachyterapii wewnatrzprzewodowe;j
niezbedne jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu
w odniesieniu do lokalizacji narzadowej jak réwniez rozpoznania histopatologicznego
nowotworu;
2) zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu i obejmuje
oprocz badania fizykalne, badania obrazowe 1 laboratoryjne;
3) do podjgcia leczenia konieczne jest uzyskanie §wiadomej zgody pacjenta.

2. Zalecenia dotyczace planowania leczenia.

1) rekonstrukcja geometrii aplikacji: wybor aplikatora stosowanego w brachyterapii
wewnatrzprzewodowej jest uwarunkowany anatomiczna lokalizacja obszaru
zaplanowanego do napromieniania — objetosci tarczowej (GTV — Gross Tumor
Volume). Po umieszczeniu aplikatora (aplikatorow) w leczonym obszarze lub jego
bezposrednim sasiedztwie konieczna jest radiologiczna weryfikacja ich potozenia oraz
rekonstrukcja geometrii aplikacji. W zaleznosci od wyposazenia dostgpnego
w osrodku realizujacym procedure, charakteru ulozenia aplikatora (aplikatoréw) oraz
intencji leczenia (radykalne, paliatywne) konieczna jest dwuwymiarowa weryfikacja
radiologiczna lub weryfikacja trojwymiarowa oparta na badaniu KT (leczenie
radykalne).

W celu wizualizacji poszczegdlnych aplikatorow nalezy zastosowaé odpowiednie
markery zroédet promieniowania. W przypadku obrazowania dwuwymiarowego rodzaj
projekcji uzalezniony jest od technicznych mozliwosci osrodka realizujacego
procedure oraz systemu planowania leczenia. Mozliwe do wykorzystania projekcje
okreslone sa przez geometri¢ wigzek promieniowania rentgenowskiego
wykorzystywanego do rekonstrukcji potozenia aplikatorow i obejmuja obrazowanie
ortogonalne, semiortogonalne, a takze w przypadku aparatow posiadajacych budowe
izocentryczng metody ze zmiennym katem wiazki. W przypadku systemu planowania
leczenia z mozliwoscia importu obrazéw w standardzie DICOM mozliwe jest
wykorzystanie symulatora stosowanego w teleradioterapii. Jesli wykorzystana metoda
obrazowania pozwala na wizualizacj¢ struktur anatomicznych nalezy zrekonstruowac
potozenie objetosci uznanych za tarczowe oraz objetosci narzadow krytycznych.
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Kliniczny obszar zaplanowany do brachyterapii obejmuje dlugos¢ obszaru naciekania
przez nowotwor powigkszony o margines 1 — 2 cm, jest to tzw. dtugos¢ aktywna;

2) metoda specyfikacji dawki: w przypadku braku rekonstrukcji 3D objetosci tarczowe;j
(GTV) metoda z wyboru jest zastosowanie punktdw specyfikacji dawki
rozmieszczonych w $cisle okreslonej odleglosci od osi aplikatora lub powierzchni
aplikatora. W raku pluca specyfikacja dawki powinna wynosi¢ 1 cm od osi aplikatora,
raka przetyku — 0,5 cm od powierzchni aplikatora, drog zotciowych — 0,5 cm — 1 cm
od osi aplikatora. W przypadku trdjwymiarowej rekonstrukcji objgtosci tarczowej
mozliwa jest specyfikacja dawki na punkty potozone na jej powierzchni;

3) optymalizacja rozkladu dawki: podstawa trdjwymiarowej rekonstrukcji pojedynczego
aplikatora lub wzajemnej geometrii kilku aplikatoréw sa odpowiednio wykonane
zdj¢cia rentgenowskie w dwoch projekcjach.

Jezeli znana jest lokalizacja obszaru tarczowego wzgledem krzywizny aplikatora,
nalezy rozmiesci¢ punkty specyfikacji dawki odpowiednio na zewnatrz lub wewnatrz
krzywizny aplikatora.

Dawka terapeutyczna jest dawka srednia w punktach specyfikacji dawki lub, zgodnie
z raportem ICRU nr 58, dawka terapeutyczna jest dawka s$rednia w punktach
rozmieszczonych w plaszczyznie centralnej, przechodzacej przez srodek dlugosci
aktywnej aplikatora. Znajac srednicg zastosowanego aplikatora nalezy monitorowaé
dawke na powierzchni aplikatora 1 wielkos¢ obszaru wysokiej dawki wokot aplikatora.
Spadek dawki w czgsci dystalnej obszaru tarczowego mozna zminimalizowaé przez
wydtuzenie czasu postoju zrodta w pozycjach skrajnych lub poprzez zwigkszenie
dhugosci aktywnej przy zachowaniu rownych czasow postoju zrodia.

Dla pojedynczego aplikatora o nieduzej krzywiznie mozna rozwazy¢ przyjecie
rozktadu dawki, jak dla aplikatora prostoliniowego, co zasadniczo skraca czas od
aplikacji do rozpoczgcia leczenia. W przypadku zastosowania kilku aplikatorow
konieczna jest trojwymiarowa rekonstrukcja ich wzajemnej geometrii. Zalecane jest
zastosowanie takich algorytmow optymalizacji rozkladu dawki, ktére minimalizuja
obszary wysokiej dawki wokot miejsc, gdzie aplikatory krzyzuja si¢ lub zblizajg si¢ do
siebie.

Jezeli na podstawie obrazow tomografii komputerowej znany jest ksztatlt obszaru
tarczowego 1 jego geometria wzgledem aplikatora, mozliwe jest pelne tréjwymiarowe
planowanie rozktadu dawki. Dawke¢ nalezy specyfikowa¢ zgodnie z wczesniejszymi
regutami specyfikacji dawki;

4) w leczeniu z intencja paliatywna dopuszczalne jest korzystanie z ,,biblioteki
aplikatordw” wczesniej przygotowanych i sprawdzonych standardéw napromieniania.

3. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu brachyterapii (wybor izotopu, dawka, czas
leczenia, frakcjonowanie, technika).

1) wszyscy chorzy kwalifikowani do leczenia promieniami jonizujacymi podlegaja
konsyliarnemu ustaleniu metody oraz taktyki leczenia. Lekarz kwalifikujacy pacjenta
do leczenia przedstawia przypadek oraz proponowany schemat leczenia, a konsylium
podejmuje ostateczna decyzj¢ o sposobie leczenia. Decyzja konsylium wpisana jest do
dokumentacji medycznej;

2) w konsylium uczestnicza kierownik danej jednostki (zaktadu, kliniki, oddziatu
radioterapii/brachyterapii) lub osoba zastgpujaca kierownika i lekarze prowadzacy
kwalifikujacy chorych do brachyterapii;

3) schemat leczenia zaakceptowany przez konsylium jest uzalezniony od rozpoznania,
stopnia zaawansowania, stanu ogolnego pacjenta, lokalizacji narzadowej i protokotu
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terapeutycznego aktualnie rekomendowanego przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe;

4) sposob frakcjonowania dawki i jej catkowita wielkos¢ zaleza od przyjete;] w danym
osrodku procedury. Najczegsciej w przypadku brachyterapii HDR stosuje si¢ dawki
frakcyjne od 4,0 Gy do 10,0 Gy, a przedzial dawek catkowitych uzalezniony jest od
intencji leczenia. Szczegdlowe zalecenia przedstawiono w tabelach 2 1 3.
W brachyterapii PDR wielkos¢ pulsu waha si¢ od 0,4 Gy/godz. do 1,5 Gy/godz.,
a wartos¢ dawki catkowitej w samodzielnym leczeniu radykalnym wynosi 50 Gy — 60
Gy, w leczeniu skojarzonym z teleradioterapia 20 Gy — 30 Gy i w leczeniu
paliatywnym 10 Gy — 30 Gy; sposob frakcjonowania dawki u wybranych chorych
moze podlega¢ modyfikacji zgodnie z wytycznymi zawartymi w aktualnie
rekomendowanym protokole terapeutycznym. Modyfikacja moze by¢ uzasadniona
faza choroby podstawowej, stanem ogdlnym chorego lub wczesniej przeprowadzonym
leczeniem z uzyciem radioterapii;

5) w przypadku wymuszonej przerwy mozliwe jest zastosowanie wzoréw okreslajacych
dawke¢ roéwnowazna Dbiologicznie uwzgledniajacych czas przerwy, zgodnie
z rekomendacjami  organizacji 1 towarzystw naukowych 1 krajowych
1 migdzynarodowych, przy jednoczesnym zachowaniu wewngtrznych zasad danego
osrodka prowadzacego terapig.

4. Zalecenia dotyczace wyboru i przygotowania aplikatorow oraz ich polozenia
wewnatrz ciala, a takze weryfikacji tego polozenia przed rozpocze¢ciem napromieniania.
Wybor i przygotowanie aplikatoréw uzaleznione jest od lokalizacji nowotworu.

Weryfikacja ulozenia odbywa si¢ za pomoca aparatu izocentrycznego RTG i/lub tomografii
komputerowej i/lub tomografii rezonansu magnetycznego o natgzeniu pola minimum 0,5 T.

5. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoSci leczenia.

1) zaleca si¢, aby kazdy aparat terapeutyczny oraz aparat stuzacy do weryfikacji
1 rekonstrukcji utozenia aplikatorow poddawany byt procedurom kontrolnym zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 roku w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej, w czeg$ci dotyczacej wymogow stawianych aparatom do
radioterapii oraz zgodnie z zaleceniami producenta;

2) w ramach procedur kontroli jakosci zaleca si¢ przeprowadzenie audytu weryfikacji
zalozenia aplikatorow oraz planowania leczenia przez lekarza specjaliste radioterapii
onkologicznej;

3) pacjent w trakcie leczenia jest monitorowany poprzez kamer¢ telewizyjng oraz system
audio. W przypadku koniecznosci znieczulenia jego stan og6lny i parametry zyciowe
kontrolowane sg przez dodatkowe monitory i zespot anestezjologiczny;

4) brachyterapia wewnatrzprzewodowa moze mie¢ charakter jednorazowy lub
wielorazowy (frakcjonowany). W przypadku podania wielu frakcji konieczne jest
badanie pacjenta przed podaniem kazdej nastepnej frakcji w celu monitorowania
obecnos$ci ostrego odczynu popromiennego. Przed kazda frakcja nalezy sprawdzié
dane pacjenta, plan leczenia oraz utozenie aplikatorow;

5) napromienianie chorego odbywa si¢ pod kontrolg technika elektroradiologii i1 lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

6) osrodek realizujacy procedury brachyterapii wewnatrzprzewodowej powinien
opracowac procedury postgpowania w sytuacjach awaryjnych zwiazanych z realizacja
procedury;
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7) osoba odpowiedzialng za odtaczenie pacjenta od aparatu terapeutycznego jest lekarz
prowadzacy leczenie lub technik elektroradiologii;

8) zapisy z realizacji procesu leczenia w formie wydruku powinny by¢ autoryzowane
przez elektroradiologa (technika elektroradiologii), lekarza specjalist¢ w dziedzinie
radioterapii onkologicznej oraz fizyka medycznego;

9) w przypadku przerwania napromieniania leczenie moze by¢ kontynuowane powtdrnie
z uwzglednieniem dawki, ktora chory otrzymat do tej pory.

6. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na leczeniu przeciwobrzgkowym,
antybiotykoterapii, leczeniu przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bolu.

W przypadku objawow utrudniajgcych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciata chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

7. Wytyczne dotyczace opracowania instrukcji postepowania dla pacjentow z trwale
wszczepionym zZrédlem promieniotwoérczym opuszczajacych szpital.
Nie dotyczy.

8. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Pacjent poddany brachyterapii wewnatrzprzewodowej podlega badaniom kontrolnym zgodnie
z obowigzujacymi standardami dla okreslonych i1 zalecanych rozpoznan klinicznych
opracowanych przez towarzystwa naukowe.

Z uwagi na charakter leczenia chory wymaga po zakonczeniu leczenia monitorowania w celu
analizy obecnosci wczesnych 1 poznych odczynow popromiennych oraz powiktan
popromiennych.

9. Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedura wzorcowa.

W indywidualnych przypadkach dopuszcza si¢ zastosowanie odmiennych schematow
brachyterapii wewnatrzprzewodowej, jednak musi to by¢ uzasadnione sytuacja kliniczna,
udokumentowane w historii choroby pacjenta i potwierdzone danymi z pismiennictwa. Nie
dotyczy to badan naukowych, ktore sa objete innymi przepisami.

10. Zalecenia dotyczace czestoSci aktualizowania procedury.

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.

3. Brachyterapia 3D-HDR w czasie rzeczywistym - cz¢s¢ ogolna

1. Identyfikator procedury.
Kod gléwny: 5.07.01.0000015
ICD9: 92.414, 92.433

2.Cel procedury.
Celem brachyterapii 3D-HDR w czasie rzeczywistym jest uzyskanie dtugotrwatej kontroli
miejscowej nowotworu poprzez podanie precyzyjnie okreslonej dawki promieniowania
jonizujacego na obszar guza lub miejsca po wycietym catkowicie lub czgSciowo guzie
nowotworowym.
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3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autoréw procedury.
dr med. Brygida Biatas, prof. dr hab. med. Bogustaw Maciejewski, prof. dr. hab. med. Leszek
Miszczyk, dr hab. fiz. Krzysztof Slosarek, prof. dr hab. med. Krzysztof Sktadowski

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.
C48, C50-C54, C61(kody choréb wg klasyfikacji ICD-10).

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Brachyterapia 3D-HDR monitorowana obrazowo (TK, USG, NMR) w czasie rzeczywistym
jest procedura o wysokim stopniu zaawansowania technologicznego. Wszystkie etapy tej
procedury sa monitorowane obrazowaniem TK/USG/NMR (image guided). Moze by¢
stosowana jako brachyterapia $rodtkankowa lub dojamowa (np. rak gruczolu krokowego,
piersi, szyjki macicy). Staty monitoring obrazowy umozliwia ciagla kontrol¢ pozycji i czasu
postoju zrddet promieniowania oraz ich ewentualna korekte¢ w celu uzyskania Zzadanego
optymalnego rozktadu dawki w oznaczonej objg¢tosci guza i otaczajacych tkankach zdrowych.
W tej procedurze stosuje si¢ zrodta promieniowania gamma o wysokiej mocy dawki (high
dose rate, HDR). Moze by¢ stosowana jako terapia samodzielna lub w skojarzeniu z chirurgia,
radioterapia lub chemioterapia jako tzw. dawka uzupetniajaca (boost dose).

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) zly stan ogdlny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
b) ciaza,
c¢) choroby uktadowe tkanki facznej,
d) przebyta radioterapia (jako przeciwwskazanie wzgledne do leczenia radykalnego),
e) przewidywany czas przezycia ponizej 6 miesigcy (jako przeciwwskazanie
wzgledne do leczenia radykalnego);
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspotpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej brachyterapii,
¢) cechy rozpadu guza z poziomem ptynow w badaniach obrazowych,
d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiklaniami medycznymi lub jej obecnos¢,
e) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w cigzy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wzmaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.
1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji pacjentki do leczenia, lekarz zobowigzany jest
do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w
wieku rozrodczym nalezy wykonaé test cigzowy. Decyzje o podjeciu leczenia
cigzarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza w dokumentacji badania i
odnotowuje w historii choroby pacjenta;
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2) zastosowanie brachyterapii 3D-HDR w czasie rzeczywistym u kobiet w ciazy
wynikajace z rozpoznania nowotworu ztosliwego 1 braku zadawalajacych
alternatywnych metod postepowania wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtosé
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

d) ustalenia prawdopodobiefistwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

3) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta cig¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

4) wszystkie dzieci zakwalifikowane do brachyterapii, leczone sq wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

5) jednostka lecznicza kierujaca dziecko na leczenie promieniami dostarcza peing
epikryze, kopig¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego. Lekarz
specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej ocenia zgodno$¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i kwalifikuje dziecko do leczenia;

6) wigkszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogdlnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem i
leczeniem;

7) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemna zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;

8) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgode podpisuja zarowno nieletni pacjent,
jak 1 jego rodzice lub prawni opiekunowie.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Opis podstawowych urzadzen z zakresu radioterapii stosowanych podczas procedury
przedstawiono szczegotowo w procedurze brachyterapii wewnatrzprzewodowej. Pozostate
wymagania przedstawiono ponize;j.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) samodzielna pracownia/zaktad brachyterapii osrodka onkologicznego majacego
w swojej strukturze organizacyjnej klinik¢/oddzial chirurgii onkologicznej, zaktad
radioterapii, zaktad radiologii sprzgzone w systemie cyfrowego zarzadzania
1 przekazu obrazowego i parametrycznego na stacje planowania leczenia;

2) tomograf komputerowy spiralny, wielorzegdowy, ultrasonograf wyposazony w sondy
do badan endokawitarnych, z wydzielonym czasem pracy dla pracowni brachyterapii;

3) bunkier terapeutyczny w pracowni/zakladzie brachyterapii (sala operacyjna)
z mobilnym stolem operacyjnym 1 wyposazony zgodnie z wymogami
anestezjologicznymi;

4) aparat USG z glowica transrektalng zintegrowana z urzadzeniem umozliwiajacym
przekaz obrazowy seryjnych skanow wykonanych w odstepach Imm do systemu
planowania brachyterapii 3D-HDR BRT;
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5) system planowania wylacznie dla procedury 3D-HDR BRT ze stalym obrazowaniem
pozycjonowania 1 czasu pozycji planowanych 1 implantowanych Zrédet
promieniowania oraz odpowiednich rozktadow izodozowych dawek promieniowania;

6) system unieruchamiajacy pacjenta;

7) zestawy aplikatoréw srodtkankowych/dojamowych;

8) urzadzenia zapewniajace bezpieczna realizacj¢ procedury 3D-HDR obejmujace zestaw
czujnikdw 1 lamp ostrzegawczych, tor wizyjny 1 dzwigkowy zapewniajacy staty
kontakt wzrokowy 1 dzwigkowy z chorym, urzadzenia kontroli dozymetrycznej
aparatury do brachyterapii.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje
II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 2 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 2 etatow;

3) fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej 1 etatu;

4) pielegniarka;

5) w uzasadnionych przypadkach: lekarz anestezjolog (lekarz posiadajacy specjalizacje I
stopnia w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii) albo lekarz specjalista
anestezjologii 1 intensywnej terapii (lekarz posiadajacy specjalizacje II stopnia w
dziedzinie anestezjologii, anestezjologii i reanimacji lub anestezjologii i intensywnej
terapii lub uzyskat tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii 1 intensywnej terapii).

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych - wskazana jest decyzja
zespotu interdyscyplinarnego (konsylium). Ostateczng decyzje podejmuje pacjent w
porozumieniu z lekarzem.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Leczenie wspomagajace lub chordéb towarzyszacych odbywa si¢ zgodnie ze stosownymi
wskazaniami medycznymi, interakcje lekowe nie wystepuja.

W przypadku wigcej niz jednej frakcji ze wzgledu na wysokie dawki promieniowania
stosowane w kolejnych frakcjach moze wystapi¢ ostry odczyn popromienny. Chory powinien
by¢ poddany ogledzinom przed kazda kolejna frakcja. Najczesciej stwierdzamy odczyn blon
sluzowych i skdry. Zapobieganie i leczenie odczynu polega na dostosowaniu diety, eliminacji
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substancji drazniacych (uzywek), leczeniu przeciwzapalnym, przeciwobrzekowym i
przeciwbolowym.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
1) w trakcie realizacji procedury w celu uniknigcia bledéw proceduralnych Ilub

technicznych nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na:

a) identyfikacj¢ pacjenta,

b) prawidlowe okreslenie obszaru lub obszaréw napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej 1 catkowite;,

c) prawidlowe okre$lenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania,

d) kontrol¢ realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowitej,

e) systematyczng kontrolg techniczng 1 dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci
w stosowaniu procedury.

Chorzy leczeni metoda brachyterapii 3D-HDR w czasie rzeczywistym wymagaja oceny
nasilenia odczynu popromiennego oraz parametréw morfologii i biochemii krwi.

Szczegolnej uwagi wymagajq chorzy w podeszlym wieku, z zachowanym lecz ograniczonym
kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym.

Szczegblnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo zalecen moga
nie stosowac si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjenta poddanego procedurze brachyterapii 3D-HDR w czasie rzeczywistym
nalezy precyzyjnie wyznaczy¢ obszary tarczowe 1 indywidualnie dla okreslonych parametréw
leczenia obliczy¢ czas napromieniania ze szczegdlnym uwzglednieniem minimalizacji dawki
na zdrowe tkanki i narzady krytyczne.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Zakres dawek oraz sposob frakcjonowania brachyterapii 3D-HDR w czasie rzeczywistym jak
rowniez sposob kojarzenia tej procedury z innymi procedurami radioterapii jest nadal
przedmiotem badan klinicznych. Wyniki tych badan moga zmieni¢ zakres wskazan do
procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Challapalli A, Jones E, Harvey C, Hellawell GO, Mangar SA. High dose rate prostate
brachytherapy: an overview of the rationale, experience and emerging applications in
the treatment of prostate cancer. Br J Radiol. 2012; 85 Spec No 1: S18-27;

2) Podder TK, Beaulieu L, Caldwell B i wsp. AAPM and GEC-ESTRO guidelines for
image-guided robotic brachytherapy: Report of Task Group 192. Med Phys. 2014;
41:101501;

3) Polo A, Salembier C, Venselaar J, Hoskin P; PROBATE group of the GEC ESTRO.
Review of intraoperative imaging and planning techniques in permanent seed prostate
brachytherapy. Radiother Oncol. 2010; 94:12-23;
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4) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);

5) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Cze$¢ szczegolowa

1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych, pod katem wyboru
techniki i sposobu brachyterapii.

Do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania procedury niezbgdne jest okreslenie stopnia
zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do lokalizacji narzadowej jak réwniez
rozpoznania histopatologicznego nowotworu. Zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji
narzadowej nowotworu 1 obejmuje badania fizykalne, badania obrazowe i laboratoryjne. Do
podjecia leczenia konieczne jest uzyskanie swiadomej zgody pacjenta.

Zespol specjalistow lekarzy specjalistbw w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
anestezjologii, radiologii, patologii, urologii, chirurgii onkologicznej, ginekologii
onkologicznej, decyduje o kwalifikacji oraz ustala czy procedura 3D-HDR BRT ma by¢
stosowana samodzielnie czy w skojarzeniu z innymi metodami leczenia, a jezeli tak, zespot
ma obowiazek okresli¢ miejsce 3D-HDR BRT w sekwencji terapii skojarzonej i czy ma by¢
procedurg radykalng czy paliatywna. Zaktad/pracownia brachyterapii dokonuje rejestracji
chorego 1 wyznacza termin planowania i realizacji procedury oraz uzgadnia z zespotem
specjalistycznym forme jej realizacji (ambulatoryjna lub hospitalizacje).

2. Zalecenia dotyczace planowania leczenia.
Po przygotowaniu anestezjologicznym wszystkie etapy procedury realizowane sa w
niezmiennym pozycjonowaniu chorego, pod kontrola obrazowania:
1) USG - rak gruczotu krokowego;
2) TK/USG - rak piersi;
3) TK, (NMR)/USG - rak szyjki, trzonu macicy, pochwy.
Obrazowanie USG, TK (technik, radiolog) nalezy realizowaé¢ w sali aplikacji
implantu(o6w), obrazowanie NMR tylko z zalozonym aplikatorem (implantem)
wymaga weryfikacji TK/USG na sali aplikacyjnej zaktadu/pracowni brachyterapii.
W oparciu o uzyskang seri¢ obrazowg (USG, TK, NMR) nalezy odtworzy¢ trojwymiarowy
obraz guza nowotworowego i1 otaczajacych tkanek zdrowych (lekarz specjalista w dziedzinie
radioterapii onkologicznej, fizyk medyczny) planuje uktad, rodzaj i liczbg¢ aplikatorow
zapewniajacy optymalny rozklad dawek promieniowania w wyznaczonych obszarach
tarczowych.

3. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu brachyterapii (wybor izotopu, dawka, czas
leczenia, frakcjonowanie, technika).

Odpowiedni wybdér dawkowania, wartos¢ dawki pojedynczej lub frakcjonowanej, liczbe
frakcji, wartos¢ catkowitej dawki promieniowania dokonuje lekarz prowadzacy w oparciu o
obowiazujace standardy i protokoty terapeutyczne. Protokoly powinny podlega¢ corocznemu
audytowi w celu kontroli zgodnos$ci realizowanej praktyki i ewentualnej weryfikacji jezeli
wymagana. W indywidualnych przypadkach ewentualne odstgpstwa od protokotu zatwierdza
zespot specjalistyczny.

4. Zalecenia dotyczace wyboru i przygotowania aplikatorow oraz ich polozenia
wewnatrz ciala, w takze weryfikacja tego polozenia przed rozpocze¢ciem napromieniania.
Zgodnie z przyjetym wstepnym (wirtualnym) planem lekarz wykonuje monitorowane
obrazowo zatozenia aplikatora(6w), implantu(o6w). Fizyk medyczny analizuje zgodnosc
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wspotrzednych zatozonego(ych) aplikatora(dw) z parametrami zatwierdzonymi w planie
wstegpnym. W przypadku odchylen od przyjetych wspdtrzednych lekarz i fizyk medyczny
dokonuja wymaganych korekt lokalizacji aplikatora(éw) pod kontrolg obrazowania 3D.
Po wykonaniu i zatwierdzeniu aplikacji, kolejne seryjne obrazowanie (USG/TK/NMR)
lokalizacji 1 topografii aplikatora(éw) (fizyk medyczyny/technik elektroradiologii) przekazuje
cyfrowo do systemu planowania 3D w celu uzyskania rzeczywistego rozktadu dawek w
wyznaczonej objetosci tarczowe;.
Po zatozeniu aplikatora(ow), implantu(éw) i po obrazowej 3D kontroli zgodnosci ich pozycji
z zalozonymi, lekarz definiuje (konturuje) w obrazowym systemie planowania leczenia
obszary tarczowe 1 narzady krytyczne oraz dokonuje wyboru dawek promieniowania (z
dopuszczalnymi w narzadach krytycznych) zgodnie z obowigzujacymi protokotami.
O wyborze aplikatora decyduje anatomiczna lokalizacja i objgtos¢ obszaru zaplanowanego do
napromieniania. W celu wizualizacji poszczegolnych aplikator6w w obrazowaniu
USG/TK/NMR lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej 1 fizyk medyczny
uzywa odpowiednich markerow zrodet promieniowania aby precyzyjnie zaplanowac tor
kroczenia zrddta w kanale aplikatora.
Fizyk medyczny opracowuje rozktad dawek promieniowania w planowanej objgtosci w
formie graficznych histograméw dawek w objetosci (DVH). Lekarz dokonuje wyboru i
zatwierdza optymalny DVH okreslajacy takie pozycje zrddta promieniowania 1 czasy ich
postoju aby wybrana dawka referencyjna obejmowata caly zaplanowany obszar tarczowy z
mozliwie najwigkszym gradientem dawek w obszarze narzadéw krytycznych, poza obszarem
tarczowym lekarz, fizyk medyczny dokumentuje nastgpujace parametry rozkladu dawki:

1) dawka terapeutyczna;

2) dawka w punktach specyfikacji;

3) catkowita kerma referencyjna w powietrzu;

4) D100, D90, V200 dla obszaru napromieniania;

5) dawka D2cm3 dla narzadow krytycznych.
Po zakonczeniu seansu terapeutycznego technik lub lekarz specjalista w dziedzinie
radioterapii onkologicznej odlacza aplikatory od aparatu terapeutycznego. Aplikatory z ciata
chorego zawsze usuwa lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej z udziatem pielggniarki. W przypadku
znieczulenia, wybudzenie chorego odbywa si¢ pod opieka lekarza anestezjologa i
pielegniarki. Realizacja procesu leczenia wymaga udokumentowania wydrukiem z aparatu
terapeutycznego autoryzowanym przez lekarza, fizyka i technika uczestniczacych we
wszystkich etapach procedury terapeutyczne;.

5. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoS$ci leczenia.

Lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej i dwéch fizykéw medycznych
(niezaleznych) dokonuje oceny zgodnosci wszystkich parametrow fizycznych 1 technicznych
z przyjetym w planie leczenia.

Procedurg napromieniania chorego kontroluje i nadzoruje lekarz i technik elektroradiologii.
Po wprowadzeniu planu leczenia do systemu sterujgcego aparatem terapeutycznym
wymagany jest powtorny sprawdzian (double check) danych osobowych chorego,
parametréw planu leczenia, wyboru 1 podiaczenia aplikatoréw (lekarz 1 technik
elektroradiologii).

W trakcie leczenia chory jest monitorowany w sposob ciagly torem wizyjnym i dzwigkowym.
W przypadku zastosowania znieczulenia stan ogoélny chorego i jego parametry zyciowe sg
monitorowane przez zespot anestezjologiczny.

Wszystkie wykonane etapy procedury 3D-HDR BRT musza by¢ udokumentowane w formie
protokotu kontroli jakosci 1 dotaczone do karty napromieniania chorego.
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6. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.
Leczenie wspomagajace zalezy od typu nowotworu 1 jego zaawansowania, stanu ogolnego
chorego 1 nie jest bezposrednio zwigzane z rodzajem procedury.

7. Wytyczne dotyczace opracowania instrukcji postgpowania dla pacjentow z trwale
wszczepionym zZrédlem promieniotworczym opuszczajacych szpital.
Nie dotyczy.

4. Brachyterapia skojarzona z hipertermia (BRT + HRT) - cz¢$¢ ogdlna
1.Identyfikator procedury.

Kod gléwny: 5.07.01.0000015

ICD9: 92.412,92.413, 92.414, 92.421, 92.422, 92.423, 92.431, 92.432, 92.433, 92.46

2.Cel procedury.

Celem brachyterapii skojarzonej z hipetermiq jest zapewnienie kontroli miejscowej
nowotworu poprzez podanie promieniowania jonizujacego na zaplanowany obszar w postaci
brachyterapii z jednoczesnym zastosowaniem kontrolowanego podwyzszenia temperatury
(hipertermii) tego obszaru.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autorow) procedury.
dr hab. n. med. Janusz Skowronek, dr n med. Adam Chichel, dr med. Grzegorz
Zwierzchowski

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

C01 — C15, C20, C21, C30 — C32, (43, C44, C48, C50 — C54, C61, C67, C71 (kody chordb
wg klasyfikacji ICD-10).

Szczegdtowe wskazania do procedury przedstawiono w ponizszych tabelach

Tabela 1: Wskazania kliniczne — rak piersi:

Brachyterapia Hipertermia
Leczenie Zaawansowanie kliniczne HDR yterap srodtkankowa/
powierzchowna
brachyterapia jako | T1-2N0-1MO.
podwyzszenie .
dawki (,boost”) na | Dopuszezalne sa dwie
loze guza techniki implantacji '
o aplikatoréw: w trakcie Iseans/45 minut -
podwyzszajace .
okotooperacyjne;j . 1h, temperatura 40-
dawke podana 2 . jednorazowo 10 -
brachyterapii (aplikatory 15G 44 st.C — 1h przed
technika zaktadane s w trakcie y lub 1h po
teleradioterapii zabiegu chirurgicznego) lub brachyterapii
(EBRT), po stosowanej po zakonczeniu
chirurgicznym EBRT (aplikatory zaktadane
leczeniu sq podczas oddzielnego
oszczedzajacym zabiegu w znieczuleniu
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(BCS)'

og6lnym lub miejscowym).

leczenie wznowy
miejscowe;j

leczenie wznowy
miejscowej po mastektomii
i/lub EBRT w skojarzeniu
(lub bez) z zabiegiem
chirurgicznym

8 x d.fr. 4 Gy
(dawka catkowita
32Gy)-2x
dziennie,
alternatywnie 5 -
10 x d.fr. 4- 5 Gy -

seanse po 45 minut
- 1h, temperatura
40-44 st.C — 1h
przed lub 1h po
brachyterapii, co
72 h

1 x dziennie

Tabela 2: Wskazania kliniczne — rak gruczotu krokowego:

Rak gruczolu krokowego
Leczenie %ﬁzngzowame Brachyterapia HDR g;p; tli::::ll(l(l):va
3 seanse po 45
samodzielna o 3 frakcje leczenia po 10,5 | minut - 1h,
brachyterapia grupa niskiego ryzyka | Gy w odstgpach 1-2 temperatura 40-44
tygodniowych st.C — 1h przed lub
1h po brachyterapii
1 seans/45 minut -
brachyterapia jako | grupy posredniego, 1h, temperatura
boost po | wysokiego ryzyka 1 frakcja 15 Gy 40-44 st.C— 1h
teleradioterapii przed lub 1h po
brachyterapii
wszystkie grupy . 3 Seanse po 45
brachyterapia wznowa po Zabi’egu 3 frakeje po 10 Gy w minut - 1h,
. . odstgpach 1-2 temperatura 40-44
WZNnowy chirurgicznym lub :
EBRT tygodniowych st.C — 1h przed lul').
1h po brachyterapii

Tabela 3: Wskazania kliniczne — nowotwory gtowy i szyi - drugi nowotwdr lub wznowa:
Nowotwory glowy i szyi — drugi nowotwor lub wznowa

Hipertermia
srodtkankowa/
powierzchowna

Wskazania Brachyterapia HDR®

1.Potwierdzony w badaniu
histopatologicznym kolejny

nowotwor lub wznowa, 12 frakcji po d.fr. 3 Gy, 2 x

seanse po 45 minut - 1lh,

2. Guz W obszarze | dziennie - dawka catkowita 36

. - temperatura 40 - 44 st.C —
wczesniej Gy, lub 10 frakcji po 3-5 Gy 1 h omed lub  1h  bo
napromienianym®, x dziennie, dawka catkowita 30 P p

. brachyterapii, co 72 h
3. Guz o zaawansowaniu yterapii,

umozliwiajacym zatozenie
aplikatordw i brachyterapig.
Tabela 4: Wskazania kliniczne — rak skory:

- 50 Gy

' Hipertermia zalecana jedynie w ramach protokotéw klinicznych.

? istniejace pojedyncze doniesienia dotyczace brachyterapii PDR nie sa potwierdzone w badaniach klinicznych.

> W przypadku nawrotu nowotworu po samodzielnym leczeniu chirurgicznym kwalifikacja do radioterapii
(EBRT lub brachyterapia) odbywa si¢ wg zasad typowych dla leczenia ogniska pierwotnego.
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Rak skory
Zaawansowanie Hipertermia
Leczenie . . Brachyterapia HDR srodtkankowa/
kliniczne .
powierzchowna
samodzielna zmiany o wielkosci
radykalna ‘m?oz.l iwiajace] seanse po 45
b : objecie ukltadem . .
rachyterapia . . 10 — 15 frakcjipo4—6 Gy 1 x | minut - lh,
aplikatorow . ..
Toczeni dziennie, lub 10 frakcji po 4 - | temperatura 40 -
uzu eeh?ia' ce 5 Gy 2 x dziennie, dawka 44 st.C — 1h przed
o p Ja obszar  blizny z | catkowita 40 — 60 Gy lub 1h po
Eiera dykalnym marginesem 0,5 — 1 brachyterapii, co
zabiegu cm 72h
chirurgicznym
Tabela 5: Wskazania kliniczne — czerniak skory™:
Czerniak skory
. Zaawansowanie . Hipertermia
Leczenie . . Brachyterapia HDR .
kliniczne powierzchowna
zmiany o wielkosci
samodzielna umozliwiajacej
brachyterapia objecie uktadem 3 Seanse po 45
aplikatorow 6 frakcji po 6 Gy 3 x w | minut-1h,

, tygodniu lub 3 frakcje po 9 Gy | temperatura 40 -
1302611116. . w ciagu 8 — 12 dni. 44 st.C — 1h przed
uiupe niajace obszar  blizny z lub 1h po B
Eieradykaln}’m marginesem 0.5 - 1 l;galclhyterapu, =
zabiegu om
chirurgicznym
Tabela 6: Wskazania kliniczne — rak przetyku:

Rak przelyku

Hipertermia
Leczenie szayvansowame Brachyterapia HDR wewnatrz] amowa

kliniczne - aplikator

przelykowy

3 seanse po 45
leczenie obszar guza z minut - 1h,
paliatywne  — | marginesem 2 cm 3 frakcje po 5 - 7.5 Gy w | temperatura 40 -
nasilona dogtowowo 1 odstepach co tydzien 44 st.C — 1h przed
dysfagia doogonowo lub 1h po

brachyterapii

Tabela 7: Wskazania kliniczne — nowotwory ginekologiczne — rak szyjki macicy, trzonu

macicy, rak pochwy, rak sromu’:

5

\ Nowotwory ginekologiczne — rak szyjki macicy, trzonu macicy, rak \

* Leczenie zalecane w ramach protokotéw klinicznych.
> Podstawowa technika brachyterapii tych nowotwordw jest brachyterapia wewnatrzjamowa. W nielicznych
przypadkach stosuje si¢ brachyterapi¢ srodtkankowa,.
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\ pochwy, rak sromu
. Brachyterapia Hipertermia

Wskazania HDR srodtkankowa/regionalna
Guz pierwotny,

Rak szyjki macicy stadium III, guz
nawrotowy
Guz pierwotny,

Rak trzonu macicy stadium III, guz
nawrotowy
W przypadku . Dawkowanie
zaawansowania typowe wg _
emoviiacss sdomin | SERSAIE
objecie 1204024 przyjetych dla 1h przed lub 1h po ‘
leczaca nacieku brachyterapii b Ph ) p72 N

Rak pochwy pozapochwa, ze | grodtkankoweji | Droc Y APt €0
wznowapo wewnatrzjamowej
wczesniejsze]
radioterapii raka
szyjki 1 trzonu
macicy

Rak sromu T1-3— plerwotny 1
nawracajacy

Tabela 8: Wskazania kliniczne — nowotwory mézgu:

Nowotwory mozgu — glejak wielopostaciow

Leczenie Zaawansowanie Brachyterapia | Hipertermia
kliniczne HDR srodtkankowa/regionalna
guzy pierwotne, wznowy | schematy seanse po 45 minut - 1h
) . po leczeniu indywidualne, P !
eczenie . . . . temperatura 40 - 44 st.C —
. chirurgicznym i EBRT, | przyjete w
paliatywne . . 1h przed lub 1h po
po i przed BRT jako protokotach brachvieranii. co 72 h
,,boost”6 klinicznych yterapi,
Tabela 9: Wskazania kliniczne — nowotwor odbytnicy:
Rak odbytnicy
Leczenie Zaawansowanie Brachyterapia | Hipertermia
kliniczne HDR srodtkankowa/regionalna
wznowy po leczeniu
chirurgicznym i EBRT,
aplikatory zaktadane w | 5 - 10 frakcji x —
) trakcie laparotomii, d.fr. 3 -5 Gy, seanse po 45 minut - Th,
leczenie .. . temperatura 40 - 44 st.C —
aliatywne WZNOWY micjscowe nie dawka . 1h przed lub 1h po
p naciekajace kosci catkowita 25 — brachvteranii. co 72 h
krzyzowej, o wielkosci | 30 Gy yterapl,

umozliwiajacej objecie

zestawem aplikatoréow

Tabela 10: Wskazania kliniczne — mi¢saki zaotrzewnowe:

Migsaki zaotrzew

nowe

® Leczenie stosowane w ramach protokotéw klinicznych.
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Leczenie Zaawansowanie Brachyterapia Hipertermia
kliniczne HDR srodtkankowa/regionalna
zaawansowane
nieoperacyjne
nowotwory jamy 5-10 frakcji po 3— | seanse po 45 minut - lh,
paliatywne brzusznej i miednicy, |5 Gy, dawka | temperatura 40 - 44 st.C —
wznowy po leczeniu | catkowita  20-30 | Th- przed lub 1h po
chirurgicznym i EBRT | GY brachyterapii, co 72 h

Tabela 11: Wskazania kliniczne — nowotwor pecherza moczowego:

Nowotwor pecherza moczowego

Leczenie Zaawansowanie Brachyterapia Hipertermia
kliniczne HDR srodtkankowa/regionalna

T1-3aNO0, guz
pojedynczy lub
wieloogniskowy ale
samodzielna w bezposredniej
brachyterapia bliskosci siebie, bez
naciekania dna
pecherza, grubosc

guza do lcm 10 — 15 frakcji x

seanse po 45 minut - 1h,

T1-3a o srednicy d.fr. 4-6 Gy,. temperatura 40 - 44 st.C —
. ) Lo dawka catkowita
leczenie skojarzone | mniejszej niz 5 cm, 60 — 70 Gy 1h przed lub 1h po
Z czgSciowq bez naciekania dna brachyterapii, co 72 h
cystektomia pecherza, ktérzy z
(implantacja powodow
aplikatoréw internistycznych nie
najcze¢sciej w linii - | moga mieé
zeszycia pecherza), | wykonanej
tumorektomia nadtonowe;j
cystektomii
leczenie skojarzone
zEBRTu 5-10 frakcji x d. seanse po 45 minut - 1h,
pacjentow nie fr. 3 -5 Gy, temperatura 40 - 44 st.C —
zakwalifikowanych dawka catkowita | 1h przed lub 1h po
do leczenia 25-30 Gy brachyterapii, co 72 h

chirurgicznego

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Hipertermia (HRT) jest jedna z metod terapii przeciwnowotworowych. HRT jest naturalnie
lub sztucznie wywolanym zjawiskiem w organizmie zywym, ktére polega na miejscowym,
regionalnym lub uogoélnionym podwyzszeniu temperatury ciata powyzej wartosci
fizjologicznej. W procesie leczenia onkologicznego dotyczy zwigkszania temperatury tkanek
guza nowotworowego 1 ciala przy uzyciu zewngtrznych zrodet energii cieplnej w celu
bezposredniego niszczenia komorek nowotworowych, hamowania ich wzrostu i/lub
uwrazliwiania ich na inne metody leczenia onkologicznego (radioterapia, chemioterapia,
chirurgia, immunoterapia, genoterapia). Hipertermia okresla si¢ stan czasowego ucieplenia
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odpowiednich tkanek w zakresie temperatur 40 — 48°C przez okres 40 — 60 minut lub dtuze;j.
Procedura zawiera opis wszystkich etapéw brachyterapii w skojarzeniu z hipertermia od
wskazan klinicznych do ogdlnych zasad opieki nad chorym po zakonczeniu leczenia.
Na przestrzeni lat na podstawie licznych badan naukowych dowiedziono, Ze hipertermia
wywiera bezposredni efekt letalny na komorki nowotworowe, czasowo hamuje ich wzrost
oraz uwrazliwia na inne metody leczenia onkologicznego (w tym radioterapig,
chemioterapig). Stosowana jest gtownie jako metoda leczenia adjuwantowego (skojarzonego)
1 cechuje si¢ niska toksycznoscia wobec zdrowych tkanek organizmu. Efekt hipertermii
ogranicza zjawisko termotolerancji, czyli przejsciowy stan odpornosci na dodatkowy stres
cieplny, ktéry trwa okoto 48-72 godziny, jednak nie zmniejsza efektu radiouczulenia w
przypadku zastosowania techniki ,,step-down heating”. Stopien uszkodzenia komorkowego
zalezy od dtugosci trwania danej sesji terapeutycznej 1 wysokosci osiagnigtej temperatury (im
wyzsza 1 dluzej utrzymana temperatura, tym silniejszy efekt letalny 1 mniej nasilone zjawisko
termotolerancji). Istotne znaczenie maja rowniez warunki mikrosrodowiska, w jakim znajduje
si¢ guz nowotworowy 1 stopien jego unaczynienia. Efekt terapeutyczny hipertermii nasila
przewlekte niedotlenienie, niskie pH, niedobory substancji odzywczych i slabe unaczynienie
(mniejszy efekt chtodzenia naczyniowego). Wymienione czynniki zazwyczaj nie wystepuja w
otaczajacych tkankach zdrowych i dlatego hipertermia nie wywotuje w nich istotnych dziatan
ubocznych.
Dawka termalna (CEM 43°C To, ang. Cumulative Equivalent Minutes; zsumowany
rownowazny czas liczony w minutach dla standardowej temperatury terapeutycznej rownej
43°C utrzymanej w 90% objetosci guza) jest najbardziej uzytecznym parametrem
dozymetrycznym uzywanym w warunkach klinicznych. Sugerowana wartoscia, ktéra wiaze
si¢ z podwojeniem prawdopodobienstwa remisji catkowitej i podwojeniem dlugosci
odpowiedzi na leczenie skojarzone hipertermii z radioterapig vs. samodzielna radioterapia jest
> 10 CEM 43°C Ty. Zasady odpowiedniej kontroli uzyskiwanej temperatury dla celow
obliczania CEM 1 zapewnienia jakosci przeprowadzane] hipertermii okreslaja obowigzujace
wytyczne RTOG.Pomiar temperatury z definicji jest metoda inwazyjna, co moze si¢ wigzac z
wystepowaniem dzialan niepozadanych (w zaleznosci od zastosowanej metody), a
termometria nieinwazyjna z uzyciem technik jadrowego rezonansu magnetycznego pozostaje
w fazie eksperymentalne;j.
Pod wzgledem lokalizacji zmian chorobowych poddawanych oddziatywaniu cieplnemu
hipertermi¢ dzieli si¢ na:

1) miejscowa/lokalng (w tym: powierzchniowa, wewnatrzjamowa,

wewnatrzprzewodowa, srodtkankowa);

2) regionalna/potowy ciala (w tym: brzuszna, miednicowa, konczynowa);

3) catego ciala.
Typy zmian nowotworowych leczonych przy uzyciu powyzszych rodzajéw hipertermii
obejmuja odpowiednio:

1) guzy powierzchniowe, wewnatrzjamowe, wewnatrzprzewodowe, podskorne;

2) guzy gleboko umiejscowione, guzy miejscowo/regionalnie zaawansowane;

3) guzy rozsiane/mnogie zmiany przerzutowe.
Hipertermia jest stosowana gtéwnie jako metoda leczenia skojarzonego w stanach choréb
nowotworowych o zlym rokowaniu, takich jak: czerniak skory, migsaki tkanek migkkich,
nowotwory glowy 1 szyi, osrodkowego uktadu nerwowego, ptuca, piersi, szyjki macicy, jelita
grubego, pegcherza, przelyku i watroby. W dotychczas opublikowanych danych naukowych
pochodzacych z badan kontrolowanych znajduja si¢ dowody na poprawe odpowiedzi na
leczenie 1 przezycie catkowite osob leczonych z uzyciem radioterapii w skojarzeniu z
hipertermia w przypadku raka piersi, czerniaka skory, glejaka wielopostaciowego,
nowotworow gtowy i szyi oraz raka szyjki macicy.
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W procedurze BRT + HRT zastosowanie maja metody diagnostyczne (lekarskie badanie
podmiotowe 1 przedmiotowe, radiologiczne badania obrazowe: RTG, USG, CT, MR, PET-
CT; badania laboratoryjne, badania histopatologiczne) i1 lecznicze opisane dla procedury
brachyterapii, ktora pozostaje podstawowg metoda terapeutyczng wobec adjuwantowe]
hipertermii. Zastosowanie skojarzonego leczenia z wykorzystaniem hipertermii zasadniczo
nie zmienia podstawowego postgpowania diagnostyczno-teraputycznego w procedurze
brachyterapii.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.

1) Hipertermia jest bardzo dobrze tolerowana metoda leczenia onkologicznego
1 wykazuje znikomy odsetek przejsciowych dziatan niepozadanych (oparzenia, bol,
martwica, krwawienie, obrzgk), ktore wystgpuja najczesciej w przypadkach
nieprawidlowo przeprowadzonego leczenia.

Przeciwwskazania do zastosowania hipertermii rdznigq si¢ w zaleznosci od

zastosowanej techniki 1 obejmuja:

a) miejscowy bdl wywolany zmianami chorobowymi i/lub leczeniem,

b) aktywne zakazenie,

c) ryzyko istotnego krwawienia (sasiedztwo duzych naczyn objgtych naciekiem
nowotworowym),

d) bezposrednie sasiedztwo struktur kostnych, implantéw i1 implantowanych urzadzen
medycznych (ryzyko istotnego przekroczenia zamierzonych temperatur i/lub
zaburzenie funkcjonowania urzadzen),

e) przeciwwskazania do znieczulenia ogolnego/miejscowego w  przypadku
planowanych technik inwazyjnych,

f) brak wspotpracy ze strony pacjenta (w wigkszosci technik hipertermii wymagany
rezim unieruchomieniowy);

2) przeciwwskazania do brachyterapii sa uzaleznione od typu nowotworu 1 sa
wymienione w procedurach brachyterapii srodtkankowej i wewnatrzjamowe;.

8.Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ cigze u pacjentki. W przypadku ciazy dalsze
postgpowanie zalezy od trymestru ciazy, decyzje¢ ostateczng o utrzymaniu ciazy lub jej
przerwaniu podejmuje pacjentka po konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Ze wzgledu na promieniowanie jonizujace w trakcie BRT + HRT obowiazuje catkowity zakaz
karmienia piersia.

9.Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

W przypadku BRT + HRT =zakres wykorzystywanych urzadzen radiologicznych jest
uwarunkowany stosowang technika aplikacji oraz uktadem i1 rodzajem planowanych do
wykorzystania podczas realizacji procedury.

Tabela 12:

Wyposazenie podstawowe

Urzadzenia do diagnostyki obrazowej z wykorzystaniem
promieniowania rentgenowskiego — klasyczny aparat
rentgenowski lub aparat przewozny z ramieniem typu C,
komputerowy tomograf rentgenowski wykorzystywany do
celow diagnostycznych.

W zakresie diagnostyki
obrazowej
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Dostep do tomografu jadrowego, rezonansu magnetycznego,
pracowni medycyny nuklearnej, pracowni badan
endoskopowych, laparoskopowych oraz ultrasonograficznych.

Wyposazenie
wykorzystywane do
implantacji uktadu
aplikatoréw (prowadnic
zrodta
promieniotworczego) i
jednoczesnie prowadnic
stosowanych w
hipertermii

Sala zabiegowa lub operacyjna ze stosownym wyposazeniem
anestezjologicznym, umozliwiajagcym znieczulenie
dostosowane do typu przeprowadzanej aplikacji (znieczulenie
miejscowe lub ogolne).

Urzadzenia do
obrazowania
wykorzystywane w
realizacji procedury BRT
+ HRT — na etapie
przygotowania

planu leczenia

Urzadzenia do obrazowania, sprz¢zone z systemem
planowania leczenia, w zalezno$ci od mozliwosci
technicznych osrodka realizujacego procedurg.

Aparat rentgenowski z ramieniem typu C, symulator
rentgenowski lub odpowiednik umozliwiajacy przygotowanie
dwuwymiarowych obrazow rentgenowskich
wykorzystywanych do weryfikacji potozenia aplikatoréw

a takze rekonstrukcji ich geometrii dla potrzeb
przygotowywanego planu leczenia. Urzadzenie w sposéb
bezposredni lub posredni powinno umozliwia¢ import
obrazow do wykorzystywanego systemu planowania leczenia.

Komputerowy tomograf rentgenowski, jako urzadzenie do
trojwymiarowej rekonstrukcji potozenia aplikatoréw, a takze
rekonstrukcji potozenia istotnych z punktu widzenia
planowania leczenia struktur anatomicznych (objetos¢
tarczowa, narzady krytyczne) lub jesli to mozliwe tomograf
jadrowego rezonansu magnetycznego. Urzadzenie w sposob
bezposredni lub posredni powinno umozliwia¢ import
obrazéw do wykorzystywanego systemu planowania leczenia

......

systemu planowania w hipertermii.

Tabela 13:

Wyposazenie podstawowe

Aparatura do realizacji
leczenia metoda,
brachyterapii z
zastosowaniem
skojarzonej hipertermii

Aparat do brachyterapii PDR/HDR, wraz z odpowiednimi
zrddtami promieniotwdrczymi, umieszczony w pomieszczeniu
zapewniajacym ochronno$¢ radiologiczna osob nie
poddawanych leczeniu (personel, pozostali pacjenci
przebywajacy na terenie jednostki).

Aparat do realizacji hipertermii z zestawem odpowiednich dla
danej techniki leczenia aplikatorow i dodatkowych
niezbednych akcesoriow.

Zestaw odpowiednich dla danego aparatu aplikatorow
(prowadnic zrodta promieniotwdrczego), dostosowanych do
danej techniki brachyterapii brachyterapii w poszczegolnych
lokalizacjach.

W przypadku brachyterapii srodtkankowej 1 wewnatrzjamowe;j
oraz wykorzystaniu tych samych aplikatorow jako prowadnic
zrodta promieniotworczego i zrodel ciepta warunkiem
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koniecznym jest brak oddziatywania promieniowania
mikrofalowego z materiatem aplikatora.

Komputerowy system planowania leczenia, umozliwiajacy
rekonstrukcje aplikacji (wzajemne relacje geometryczne
pomigdzy prowadnicami Zrddet promieniotwdrczych a
strukturami anatomicznymi istotnymi z punktu widzenia
planowania leczenia), na podstawie obrazéw uzyskanych przy
pomocy dostepnych urzadzen do obrazowania. System
planowania leczenia powinien umozliwia¢ obliczenie
rozktadow dawek w objetosci tarczowej, narzadach
krytycznych, a takze wyznaczenie wymaganych parametrow
rozktadow dawek niezbednych do oceny przygotowanego
planu leczenia.

Jesli warunki techniczne na to pozwalaja system dwu lub
trojwymiarowego planowania rozktadow izoterm

w hipertermii, sprz¢zony z urzadzeniem do jej realizacji,

z mozliwos$cia modyfikacji parametréw rozktadu temperatury.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.
W przypadku brachyterapii skojarzonej z hipertermia wymagania dotyczace pomieszczen
gdzie realizowana jest czgs¢ procedury dotyczaca napromieniania sg identyczne jak
w przypadku pozostatych procedur brachyterapii. Pomieszczenie powinno speinia¢ wymogi
stawiane pomieszczeniom terapeutycznym, gdzie wykorzystywane sa aparaty do realizacji
leczenia metodami PDR/HDR 1 zapewnia¢ calkowita ochronnos$¢ radiologiczna personelu
a takze pozostatych osob przebywajacych na terenie jednostki i niepoddawanych leczeniu
z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego.

Pomieszczenie do realizacji hipertermii powinno zapewnia¢ wygodny z punktu dostep do
pacjenta utozonego w réznych pozycjach — w zaleznosci od lokalizacji leczonej zmiany.
Pojedyncza frakcja hipertermii trwa okoto godziny — powinna by¢ zapewniona mozliwos¢
obstugi lekarskiej 1 pielegniarskiej] w tym czasie — zaleznej od stanu ogolnego leczonego
pacjenta.

Tabela 14:

Wyposazenie pomocnicze

Wyposazenie umozliwiajace przeprowadzanie procedur kontroli jakosci, komory
jonizacyjne,  elektrometry, fantomy do  pomiarow  aktywnosci  zrodet
promieniotworczych.

Wyposazenie istotne w przypadku wystapienia sytuacji awaryjnej (pojemnik awaryjny)
dostarczane z reguty przez producenta aparatury HDR/PDR.

Wyposazenie zapewniajace bezpieczna realizacj¢ procedur brachyterapii - lampy
ostrzegawcze zintegrowane z czujnikami promieniowania W pomieszczeniu
terapeutycznym, system umozliwiajacy wzrokowy i glosowy kontakt z pacjentem
poddawanym leczeniu w czasie realizacji frakcji napromieniania.

Urzadzenia do kontroli jakosci aparatury do hipertermii — komora kalibracyjna
czujnikdbw do pomiaru temperatury. Jesli warunki techniczne na to pozwalajq
zewngtrzny system weryfikacji pomiardw temperatury i jej rozkladu.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy

specjalizacje 11 stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje
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I stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, rtOwnowaznik co najmniej 2 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 2 etatow;

3) fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej 1 etatu;

4) pielegniarka;

5) w uzasadnionych przypadkach: lekarz anestezjolog (lekarz posiadajacy specjalizacje I
stopnia w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii) albo lekarz specjalista
anestezjologii 1 intensywnej terapii (lekarz posiadajacy specjalizacje II stopnia w
dziedzinie anestezjologii, anestezjologii 1 reanimacji lub anestezjologii i intensywnej
terapii lub uzyskat tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii).

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do BRT + HRT dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych - wskazana jest decyzja
zespotu interdyscyplinarnego. Ostateczna decyzje podejmuje pacjent w porozumieniu z
lekarzem.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Procedura nie polega na stosowaniu lekow, stad interakcje lekowe nie wystepuja. Leczenie
wspomagajace lub chorob towarzyszacych odbywa si¢ zgodnie ze wskazaniami medycznymi.
Obowiazujg zasady ochronne skory w miejscu napromienianym oraz poddanym hipertermii
analogiczne do zasad obowigzujacych w radioterapii.

W przypadku wigcej niz jednej frakcji HDR ze wzgledu na wysokie dawki promieniowania
stosowane w kolejnych frakcjach moze wystapi¢ ostry odczyn popromienny. Chory powinien
by¢ poddany ogledzinom przed kazda kolejng frakcja. Najczesciej stwierdzamy odczyn bton
sluzowych 1 skory. Zapobieganie i leczenie odczynu polega na dostosowaniu diety, eliminacji
substancji drazniacych (uzywek), leczeniu przeciwzapalnym, przeciwobrzekowym i
przeciwbolowym.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
1) mozliwe bledy proceduralne i techniczne zwiazane z czescig brachyterapeutyczng

procedury sa identyczne jak w procedurach obejmujacych samodzielng brachyterapie

1 obejmuja;

a) bledy geometryczne zwigzane z umieszczeniem aplikatoréw i rekonstrukcja ich
potozenia z wykorzystaniem metod obrazowania,

b) bledy zwiazane z rekonstrukcja geometrii struktur anatomicznych istotnych z
punktu widzenia planowania leczenia,

c) biedy dotyczace nieprawidtowego rozktadu dawek,
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d) btedy zwiazane z procedura realizacji leczenia z wykorzystaniem promieniowania

jonizujacego.
2) btedy zwiazane z czgscia dotyczacq hipertermii:

a) bledy zwiazane z niewlasciwym doborem i1 geometrig uktadu aplikatoréw do
hipertermii,

b) niewlasciwy dobor konicowej temperatury i czasu leczenia,

¢) przekroczenie optymalnego odstepu czasowego pomigdzy frakcja hipertermii
a frakcja brachyterapii z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

W indywidualnych przypadkach mozna zastosowa¢ odmienne schematy brachyterapii niz
przyjete w niniejszej procedurze, jednak musi to by¢ uzasadnione sytuacja kliniczna,
udokumentowane w historii choroby pacjenta i potwierdzone danymi z pismiennictwa. Nie
dotyczy to badan naukowych, ktore sa objete innymi przepisami.

Zalecana temperatura 42 — 44 °C jest najczesciej stosowana w publikowanych badaniach.
W przypadku przyjecia innych schematow konieczne jest przyjecie protokotu klinicznego.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

Przed podjeciem decyzji o BRT + HRT nalezy: okresli¢ zaawansowanie kliniczne,
rozpoznanie histopatologiczne, oceni¢ stan wydolnosci pacjenta, wykona¢ konsultacje
anestezjologiczna 1 internistyczna. Szczegdtowe zasady przygotowania pacjenta sa odmienne
w zaleznosci od typu nowotworu i jego lokalizacji, stanu ogdlnego pacjenta.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

W przypadku brachyterapii HDR lekarz, technik elektroradiologii lub pielggniarka odtacza
pacjenta od aparatu.

Zapisy z realizacji procesu leczenia w postaci wydrukow z konsoli sterujacej sa autoryzowane
przez technika rtg lekarza prowadzacego.

W przypadku wystapienia chwilowej przerwy w leczeniu (danej frakcji), leczenie jest
kontynuowane z uwzglgdnieniem dawki podanej do momentu przerwania leczenia.
Zakonczenie leczenia jest potwierdzane pisemnie przez lekarza prowadzacego oraz przez
technika elektroradiologii.

Obowiazuja ogolne zasady schematu badan kontrolnych po zakonczeniu brachyterapii zalezne
od lokalizacji nowotworu, typu zastosowanego leczenia (radykalne, paliatywne) i stopnia
rozwoju opieki przez lekarzy rodzinnych. W kazdej jednostce prowadzacej brachyterapi¢
powinny by¢ opracowane zasady badan kontrolnych. Jesli badania kontrolne sg zalecane w
osrodku leczacym to w przypadku leczenia radykalnego powinny one obejmowac okres 5 lat
od zakonczenia brachyterapii. Jesli chory pozostaje pod opieka lekarza rodzinnego to poza
pierwsza kontrola niezbedng w celu oceny ryzyka wystgpienia odczynu popromiennego
pozostate badania kontrolne s3 wykonywane przez tego lekarza. W karcie informacyjnej w
zaleceniach powinny by¢ zamieszczone zalecane rodzaje badan wraz z harmonogramem.
Zalecenia co do czestosci uaktualniania procedury.

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w zakresie radioterapii onkologiczne;.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.
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Czes¢ szczegolowa

1.Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych, pod katem wyboru techniki
i sposobu brachyterapii.

Kwalifikacja do leczenia powinna by¢ wykonana przed rozpoczgciem leczenia skojarzonego
a miejsce brachyterapii w leczeniu radykalnym skojarzonym winien ustali¢ zespot
terapeutyczny narzadowy. W przypadku jego braku decyzj¢ podejmuje lekarz specjalista w
dziedzinie radioterapii onkologicznej z nastepowym audytem drugiego specjalisty. Przed
podjeciem decyzji o BRT + HRT nalezy: okresli¢ zaawansowanie kliniczne, rozpoznanie
histopatologiczne, oceni¢ stan wydolnosci pacjenta, w razie potrzeby wykona¢ konsultacje
anestezjologiczna i internistyczng. Zakres niezb¢dnych badan zalezy od rodzaju brachyterapii
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(radykalna, paliatywna), lokalizacji nowotworu i obejmuje: badania laboratoryjne, badania
rentgenowskie, tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego, ultrasonograficzne
oraz inne zaleznie od sytuacji kliniczne;.

Aparatur¢ niezbedna do wykonywania zabiegéw brachyterapii w skojarzeniu z hipertermia
dzieli si¢ na: aparatur¢ diagnostyczna, systemy planowania leczenia, aparatur¢ terapeutyczng

(dedykowang brachyterapii,

osobno hipertermii) oraz aparatur¢ wykorzystywana w

procedurach kontroli 1 zapewnienia jakosci.
Tabela 15: Wyposazenie podstawowe niezbgdne do realizacji procedury BRT + HRT:

Wyposazenie podstawowe

W zakresie diagnostyki
obrazowej

Zgodne z wymaganym dla procedur brachyterapii. Urzadzenia
omowiono w czesci I, punkt 6.

Wyposazenie
wykorzystywane do
implantacji uktadu
aplikatoréw (prowadnic
srodtkankowych) —
dotyczy samodzielne;j
hipertermii srédtkankowe;j
1 termomometrii

Sala zabiegowa lub operacyjna ze stosownym wyposazeniem
anestezjologicznym, umozliwiajacym znieczulenie dostosowane
do typu przeprowadzanej aplikacji (znieczulenie miejscowe lub
ogoblne). Zgodne z wymaganym dla procedur brachyterapii.

inwazyjnej
Urzadzenia do Zgodne z wymaganym dla procedur brachyterapii.
obrazowania Aparat rentgenowski z ramieniem typu C, symulator

wykorzystywane w
realizacji procedury — na
etapie przygotowania
planu leczenia.

rentgenowski lub odpowiednik umozliwiajacy przygotowanie
dwuwymiarowych obrazow rentgenowskich wykorzystywanych
do weryfikacji potozenia aplikatoréw wzgledem obszaru
leczonego, a takze rekonstrukeji ich geometrii dla potrzeb

przygotowywanego planu leczenia. Urzadzenie w sposob
bezposredni lub posredni powinno umozliwia¢ import obrazow
do wykorzystywanego systemu planowania leczenia.
Komputerowy tomograf rentgenowski, jako urzadzenie do
trojwymiarowej rekonstrukcji potozenia aplikatoréw, do
prospektywnego planowania przestrzennego rozmieszczenia
srédtkankowych anten grzewczych i termometréw. Urzadzenie
W sposob bezposredni lub posredni powinno umozliwia¢ import
obrazéw do wykorzystywanego systemu planowania leczenia.

2.Zalecenia dotyczace planowania leczenia.

W przypadku aplikacji dotyczacych BRT + HRT w czgsci dotyczacej leczenia z
wykorzystaniem promieniowania jonizujacego obowiazuja ogélnie przyjete zasady
planowania rozktadow dawek zalezne od wybranej techniki leczenia i lokalizacji aplikatorow.
W przypadku wykorzystania techniki srodtkankowej i wewnatrzjamowej jezeli mozliwosci
techniczne systemu do planowania hipertermii na to pozwalaja nalezy dokonaé
trojwymiarowej rekonstrukcji objetosci tarczowej i potozenia zrodet energii cieplnej oraz
termometrow kontrolnych. W przypadku aplikacji wieloaplikatorowych nalezy czesé
aplikatorow wykorzysta¢ do umieszczenia termometrow kontrolnych a czg$¢ z nich do
wprowadzenia zrodet ciepla, bazujac na prezentacji graficznej rozktadu temperatury badz na
ich optymalnym z punktu widzenia pokrycia odpowiednig izoterma i mozliwosciag pomiaru
temperatury potozeniu.
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W przypadku planowania leczenia nalezy bezwzglednie uwzgledni¢ dostarczona przez
producenta badZz wyznaczong samodzielnie przestrzenna charakterystyke temperaturowa
wybranego zrodia energii cieplnej (np. antena mikrofalowa).

Dla aplikacji dotyczacych brachyterapii powierzchniowej mozna przyjaé, ze w przypadku
braku mozliwosci rekonstrukcji objgtosci tarczowej izoterma terapeutyczna powinna znalezé
si¢ Smm pod powierzchnig skory.

3. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu brachyterapii (wybor izotopu, dawka, czas
leczenia, frakcjonowanie, technika).

1) wybor techniki hipertermii $cisle zalezy od rodzaju, typu, lokalizacji i zaawansowania
klinicznego nowotworu, stanu ogdlnego pacjenta, wybranej] metody i1 schematu
brachyterapii oraz mozliwego do przeprowadzenia rezimu czasowego leczenia
skojarzonego:

a) brachyterapia zmian powierzchownych: techniki hipertermii powierzchniowej,

b) brachyterapia $rodtkankowa: hipertermia $rédtkankowa, powierzchniowa,
regionalna,

c) brachyterapia  wewnatrzjamowa/srddtkankowa:  hipertermia  $rdédtkankowa,
regionalna;

2) rodzaj stosowanej energii cieplnej zalezy od posiadanej aparatury grzewczej i
dostosowuje si¢ do stosowanych technik brachyterapii oraz rodzajéw uzywanych
aplikatorow (igly stalowe vs. plastikowe, aplikacje srodtkankowe vs. powierzchniowe,
itd.);

3) ogolne zasady przeprowadzania sesji hipertermii obejmuja:

a) czas trwania pojedynczej sesji hipertermii (tzw. czas terapeutyczny > 40 °C)
powinien wynosi¢ minimum 40 — 60 minut,

b) docelowa temperatura referencyjna powinna zawiera¢ si¢ w przedziale 42,5 — 44,0
°C; mozna stosowac takze technikg ,,step-down heating”, czyli szybkie podgrzanie
tkanek do temperatury okoto > 43,0 °C, nastgpnie utrzymywanie temperatury
(40,0) 41,0 — 42,0 °C przez pozostaty czas terapeutyczny,

¢) czas migdzy koncem sesji hipertermii a rozpoczgciem napromieniania lub migdzy
koncem napromieniania a rozpoczeciem sesji hipertermii nie powinien by¢ dtuzszy
niz 2 godziny,

d) odstgp miedzy dwiema sesjami hipertermii powinien wynosi¢ minimum 48 — 72
godziny (zjawisko termotolerancji), srednio 2 sesje w tygodniu co 3 dni,

e) 1los¢ sesji hipertermii zalezy od czasu trwania cyklu brachyterapii.

4. Zalecenia dotyczace wyboru i przygotowania aplikatorow oraz ich polozenia
wewnatrz ciala, a takze weryfikacji tego polozenia przed rozpocze¢ciem napromieniania.
Jesli sytuacja kliniczna tego wymaga aplikatory grzewcze i ich umieszczenie wewnatrz
prowadnic lub na powierzchni skory pacjenta powinno odbywac si¢ z zachowaniem zasad
sterylnosci.

W przypadku aplikacji wewnatrzjamowych i $rdédtkankowych nalezy dobra¢ prowadnice
wykonane z tworzywa, ktére nie oddzialuje z promieniowaniem wykorzystywanym do
generowania energii cieplnej w tkankach pacjenta (np. promieniowanie mikrofalowe).
Stosowane aplikatory (anteny) sa zwykle dostosowane do $rednicy powszechnie dostepnych
aplika torow do brachyterapii, podobnie jak sondy stosowanie do miejscowego pomiaru
temperatury. Dla aplikacji powierzchniowych nalezy dopasowaé wielko$¢ aplikatora
powierzchniowego do wielkosci zmiany, zapewni¢ kontakt sondy termicznej z obszarem
poddawanym hipertermii 1 jesli to mozliwe zastosowaé chtodzenie powierzchni skory
dodatkowym bolusem wodnym.
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5. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.

Plan leczenia dla brachyterapii z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego 1 jego
realizacja powinna by¢ poddana standardowym procedurom weryfikacji 1 kontroli jakos$ci
obowiazujacym w brachyterapii wybranymi technikami.

W przypadku hipertermii jesli jest to mozliwe powinno si¢ weryfikowac pokrycie izoterma
terapeutyczna objetosci tarczowe] a takze wystgpowanie obszarow o nadmiernie
podwyzszonej temperaturze.

Dwa najwazniejsze parametry, ktére nalezy bezwzglednie kontrolowa¢ w czasie realizacji
czgsci procedury dotyczacej hipertermii to czas leczenia (catkowity i czas od osiagnigcia
temperatury terapeutycznej) 1 temperatura osiggana w objetosci tarczowej. Jesli system do
realizacji leczenia na to pozwala nalezy ustawi¢ mozliwa do osiagnigcia 1 nieprzekraczalng
temperatur¢ maksymalna badz jej dopuszczalny zakres.

Proces leczenia powinien by¢ udokumentowany przez sporzadzenie stosownych protokotéw
dotyczacych podstawowych parametrow realizowanej hipertermii.

6. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajace.
Leczenie wspomagajace zalezy od typu nowotworu i jego zaawansowania, stanu ogdlnego
chorego 1 nie jest bezposrednio zwiazane z rodzajem procedury.

7. Wytyczne dotyczace opracowania instrukcji postgpowania dla pacjentow z trwale
wszczepionym zrodlem promieniotworczym opuszczajacych szpital.

Instrukcja wreczana kazdemu pacjentowi powinna obejmowac: zalecenia w razie wystapienia
odczynu popromiennego lub zwiazanego z hipertermia. Nie ma zadnych ograniczen dla
podrozowania czy fizycznego kontaktu pacjenta z osobami dorostymi.

5. Brachyterapia z zastosowaniem implantéw stalych (BRT-impl-s) - cz¢s$¢ ogdlna

1.Identyfikator procedury.
Kod gtowny: Brak.
ICD 9:92.411

2. Cel procedury.
Celem procedury jest zapewnienie dlugotrwatej kontroli miejscowej guza pierwotnego i
trwale wyleczenie chorego.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autorow ) procedury.
dr hab. n. med. Janusz Skowronek, dr n med. Marek Kanikowski, dr med. Grzegorz
Zwierzchowski, prof. UM dr hab. n med. Piotr Milecki.

4. Date¢ umieszczenia procedury w wykazie:

5. Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

C00 — C14, C30-C32, C50, C61, C71 (kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).

Procedura obejmuje leczenie przede wszystkim raka gruczolu krokowego. Ten nowotwor
stanowi w wielu krajach jedyne wskazanie do BRT-impl-s. Ze wzglgdu na publikowane
doniesienia dotyczace leczenia innych nowotworow okresla si¢ rowniez ich zasady leczenia z
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zastrzezeniem ograniczen i wymagan. Dotyczy to leczenia raka piersi, mozgu, nowotworow
glowy 1 szyi. Leczenie tych nowotwordw powinno by¢ prowadzone jedynie w osrodkach
majacych doswiadczenie w tej technice leczenia, z odpowiednia baz¢ diagnostyczna (w tym z
rezonansem magnetycznym) oraz dysponujacych wysoko wykwalifikowang kadra
specjalistow.
Wskazania oraz schemat leczenia w zaleznosci od umiejscowienia, typu 1 zaawansowania
nowotworu okresla si¢ nastepujaco:

1) rak gruczotu krokowego - przed kwalifikacja do leczenia wymagane jest przypisanie

chorego do jednej z grup ryzyka wedtug nastgpujacych kryteriow:

Tabela 1: Grupy ryzyka 1 wskazania do brachyterapii raka gruczotu krokowego (oparte na
zaleceniach Amerykanskiego Towarzystwa Brachyterapii, Europejskiego GEC-ESTRO):

Posrednia grup
Niska grupa ryzyka |ryzyka :stﬁl;a grupa
. . Brachyterapia Brachyterapia yzy .
Czynnik rokowniczy . Brachyterapia
zalecana opcjonalna zadko stosowana
Rokowanie dobre Rokowanie dos¢ .
Rokowanie zle
dobre
PSA (ng/ml) <10 10-20 > 20
Skala Gleasona 5-6 7 8-10
Stopien T Tlc—T2a T2b - T2c T3
IPSS 08 919 20
Objetosc prostaty | _ 40 40 — 60 =~ 60
(cm3)
Przeptyw minimalny =15 15- 10 <10
moczu - Q min (ml/s)
Objetos¢ rezerwowa =200
(cm3)
TURP +/- +

IPSS — International Prostate Scoring System; TURP - transurethral resection of the prostate,
przezcewkowa resekcja gruczotu krokowego.
Wskazania:
a) samodzielna brachyterapia:
Niska grupa ryzyka (j/w), w wybranych przypadkach posrednia grupa ryzyka po
poinformowaniu pacjenta o rokowaniu lub po uwzglednieniu jego decyz;ji,
b) brachyterapia skojarzona z teleradioterapia (EBRT): posrednia i wysoka grupa
ryzyka,
c) brachyterapia wznowy (salvage brachytherapy): niezaleznie od grupy ryzyka.
W przypadku wznowy po leczeniu chirurgicznym zaleca si¢ oceng wielkosci
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resztkowego gruczotu przy pomocy rezonansu magnetycznego, niezaleznie od

TRUS.
Tabela 2: Wskazania kliniczne — podsumowanie:
Leczenie Zz}ayvansowame Technika BRT-impl-s (dawki)
kliniczne
T1-T2aNOMO Jednorazowo: [-125 (mediana 145 Gy) — zakres
Samodzielna PSA< 10 ng/ml dawek 140 - 160 Gy
. Pd-103 (mediana 125 Gy) — zakres dawek 120-
brachyterapia Skala Gleasona 5-
p 130 Gy
Cs-131 - 115 Gy
. . T2b-T3N1MO -
Leczenie skojarzone PSA>10 ng/ml EBRT + brachyterapia:

z EBRT

Skala Gleasona 7-
10

EBRT 40-50 Gy + zakres dawek 100 - 120 Gy (I-
125), 60 - 90 Gy (Pd-103)

Leczenie wznowy

WZNowy
leczeniu
chirurgicznym,
EBRT,
brachyterapii

po

Jednorazowo: 1-125 (mediana 145 Gy) — zakres
dawek 140 — 160 Gy

Pd-103 (mediana 125 Gy) — zakres dawek 120-
130 Gy

Cs-131-115 Gy

[-125 — Todium 125; Pd-103 — Palladium 103; Cs-131 — Cesium 131 (izotop dostepny gléwnie

w USA i Kanadzie).

2) rak piersi - leczenie prowadzone jest jedynie w ramach badan (protokotow)
klinicznych, dostgpne doswiadczenie nie upowaznia do wprowadzenia go do
rutynowej praktyki leczniczej. Stosowanie w polskich osrodkach powinno by¢
zwigzane konsultacjg osrodka posiadajacego juz doswiadczenie w tej technice.
Wskazania sa zgodne ze wskazaniami do samodzielnej brachyterapii raka piersi

(APBI):

Tabela 3: Rekomendacje GEC-ESTRO (2010) dotyczace kwalifikacji chorych do APBI:
Niska EMUPA | posrednia grupa ryzyka — Wysoka grupa
ryzyka - c v es ryzyka -

Cecha . w niektorych przypadkach . .
kandydaci do moiliwa APBI przeciwwskazania
APBI o do APBI

Wiek > 50 lat 40-50 lat <40 lat
ile)\Sﬁow Swzowy, | ine e, dluzowy,

Histologia (rak) WY cewkowy, rdzeniasty, | -
rdzeniasty, koloidaln
koloidalny Y

ILC niedozwolony dozwolony -

LCIS dozwolony dozwolony -

towarzyszacy

DCIS niedozwolony dozwolony -

HG kazdy kazdy -

Wielkodé guza | pT1-2 (<30 mm) | pT1-2 (<30 mm) P (>30mm), pT3,

Margines . . -y .

chirurgiczny ujemny (> 2mm) | ujemny, bliski (> 2mm) dodatni

Wieloosrodkowos¢ | jednoosrodkowy | jednoosrodkowy wieloosrodkowy

Wieloogniskowos¢ | jednoogniskowy | wieloogniskowy (w obrgbie | wieloogniskowy (>
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2 cm od guza 2cm od guza)

EIC niedozwolony niedozwolony obecny
LVI niedozwolony niedozwolony obecna
Status ER, PR kazdy kazdy -

pNx; >pN2a (4 lub
Wezty chtonne N PNO (SLNB lub pNImi, pNla (ALND¥*) wigce] zajetych

ALND¥) .

weziow)
Chempterapla niedozwolona niedozwolona jesli stosowana
neoadjuwantowa

APBI — Accelerated Partial Breast Irradiation, przyspieszone czg¢sciowe napromienianie raka
piersi, IDC - invasive ductal carcinoma, naciekajacy rak przewodowy, ILC - invasive lobular
carcinoma, naciekajacy rak zrazikowy, LCIS - lobular carcinoma in situ, rak zrazikowy in
situ, DCIS - rak przewodowy in situ, HG - stopien ztosliwosci histologicznej, EIC - extensive
intraductal komponent, rozlegly rak wewnatrzprzewodowy; LVI - lympho-vascular invasion,
inwazja naczyn chtonnych, ER-receptor estrogenowy; PgR-receptor progesteronowy SLNB =
sentinel lymph node biosy, biopsja wezta wartownika, *ALND = axillary lymph node
dissection, usuni¢cie weztow chtonnych pachy (> 6 badanych weztow).

Tabela 4: Wskazania kliniczne — rak piersi:

Rak piersi
Leczenie Zaawansowanie | roopnika BRT-impl-s (dawki)
kliniczne
APBI -
samodzielne Jednorazowo: 1-125 (mediana 145 Gy) —
leczenie zakres dawek 140 — 160 Gy
uzupehiajace po Iilsi<2i§0c>1vrloz k;)grupa Pd-103 (mediana 125 Gy) — zakres dawek 120-
oszczgdzajacym 80 1yzyKa). 130 Gy
zabiegu
chirurgicznym

3) nowotwory moézgu - wskazania do BRT-impl-s sa oparte na doswiadczeniach
brachyterapii srédtkankowej czasowej i obejmuja:
Tabela 5: Wskazania kliniczne — guzy pierwotne mozgu:

nienaciekajace struktur
glebokich

Leczenie Warunki Technika BRT-impl-s (dawki)
1. Guzy
nieprzekraczajace linii
Wznowy po posrodkowej,
leczeniu 2. Srednica < 5-6 cm,
chirurgicznym, 3. Objetos¢ < 125 cm3, Jednorazowo: I-125 60-100 Gy
EBRT 4. Potozone
nadnamiotowo,

Pierwotne guzy

EBRT (50-60 Gy) + brachyterapia jako

do leczenia

operacyjne (GBM | Jak wyzej ——
11, IV) ,boost”: I-125 (50-70 Gy)
Pierwotne guzy
jako L

. . EBRT (50-60 Gy) + brachyterapia jako
postegpowanie Jak wyzej bo ost”'( 125 (531_)70 Gy) yterapia |
alternatywne ” ’
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chirurgicznego
(GBM 111, IV)

Leczenie Ni.e;aawansowany

PIZErZUOW W miejscowo guz, dobry stan

wybranych ogdblny, brak 1nnych Jednorazowo: 1-125 60-100 Gy
przypadkach przerzutdw, wysoki

stopien dojrzatosci.
Leczenie to rozwingto si¢ w latach 90-tych w USA, obecnie ma znikome znaczenie ze
wzgledu na rozwoj radioterapii stereotaktycznej. Ewentualne kwalifikowanie do BRT-impl-s
wymaga wspotpracy z osrodkiem posiadajacym doswiadczenie w stosowaniu tej metody.

4) nowotwory glowy i szyi - wskazania do BRT-impl-s sa oparte na nielicznych

doniesieniach, dotycza przede wszystkim wznowy w uktadzie chtonnym szyi.

Tabela 7: Wskazania kliniczne — nowotwory gltowy i szyi — drugi nowotwor lub wznowa:
Wskazania Technika BRT-impl-s (dawki)
1.Potwierdzony w badaniu
histopatologicznym kolejny nowotwor lub
wznowa,
2. Guz w obszarze wczesniej Jednorazowo: BRT-impl-s I-125 60-100 Gy
napromienianym,
3. Guz o zaawansowaniu umozliwiajacym
zatozenie aplikatorow i brachyterapig.
Ewentualne kwalifikowanie do BRT-impl-s wymaga wspotpracy z osrodkiem posiadajagcym
doswiadczenie w stosowaniu tej metody.

6. Zasdnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Brachyterapia, (brachy, z greckiego - z bliska) jest jedng z metod radioterapii nowotworow.
Wykorzystuje si¢ w niej energi¢ fotonéw lub czastek pochodzaca z rozpadu izotopow
promieniotworczych umieszczanych w guzie lub w jego bezposrednim sasiedztwie.
Brachyterapia z zastosowaniem implantéw statych (dalej BRT-impl-s) okresla sposob
umieszczenia izotopu promieniotworczego. [zotopy promieniotworcze (dalej — implanty state,
IS) sa umieszczane wewnatrz tkanek guza, tkanek sasiadujacych lub rzadziej, wewnatrz lozy
po guzie i pozostaja w ciele pacjenta na state ulegajac rozpadowi promieniotworczemu.
Brachyterapia $rodtkankowa o niskiej mocy dawki (BRT-impl-s) polega na implantacji zrodet
promieniotworczych pod kontrola wzroku oraz przy pomocy badan obrazowych. W
pierwszym etapie nastgpuje wstgpna ocena guza i jego okolicy za pomoca USG (TRUS), lub
tomografu komputerowego (TK). Dopuszczalne jest wykorzystanie tomografu jadrowego
rezonansu magnetycznego jako urzadzenia opcjonalnego — wykorzystywane do rekonstrukcji
struktur niemozliwych do zobrazowania przy wykorzystaniu komputerowej tomografii
rentgenowskiej. Zebrane obrazy stanowia podstawe dla komputerowego systemu planowania
leczenia (tzw. treatment planning system — TPS) do wykonania planu wstgpnego i propozycji
miejsc implantacji aplikatorow do BRT-impl-s. Ciagla wizualizacja obrazu umozliwia
implantacje¢ aplikatorow jako prowadnic dla izotopéw — implantow statych (brachyterapia jest
wykonywana w czasie rzeczywistym — jest to tzw. real time brachytherapy). Po wykonaniu
planu ostatecznego nast¢puje implantacja zrodet do miazszu gruczolu krokowego. Koncowa
weryfikacja utozenia izotopow promieniotwdérczych wraz z dozymetria ma miejsce
bezposrednio po zabiegu (aparat rentgenowski — rami¢ C) oraz w dniu nastgpnym (tomograf
komputerowy). Sprawdzenie potozenia zrddet oraz dozymetria przy pomocy TK zaleca si¢
wykonaé¢ w trakcie obserwacji (po 1 1 6 miesiacu).
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Zabieg mozna wykonaé¢ zaréwno w znieczuleniu ogdlnym jak i podpajeczynowkowym.
Brachyterapia raka gruczotu krokowego przy pomocy implantow statych (BRT-impl-s) jest
technika stosowang od ponad 30 lat, a liczba pacjentow kierowanych do tego rodzaju leczenia
radykalnego jest stale wysoka, szczegélnie w krajach wysokorozwinigtych, nie tylko
w Stanach Zjednoczonych. W 1995 (USA) tylko 5% chorych na raka gruczotu krokowego
kwalifikowano do brachyterapii, podczas gdy operacyjnie leczono ponad 65% chorych.
Odkrycie nowych izotopow wraz z wprowadzeniem systemu komputerowego planowania
leczenia spowodowalo szybki wzrost odsetka chorych kwalifikowanych do brachyterapii
(36% w 2002 1. 1 ponad 40% w 2004 r.). W 2006 roku wykonano w USA 82 tysiace zabiegdw
BRT-impl-s. Kliniczne 1 biochemiczne wskazniki wyleczalnosci BRT-impl-s sa
poréwnywalne do tych, ktére obserwuje si¢ w przypadku radykalnej prostatektomii lub
EBRT. Mniejszy odsetek powiktan oraz wigksza konformalna dawka promieniowania
pochlonigta przez gruczot krokowy to giéwne zalety w porownaniu z EBRT. W odrdznieniu
od radykalnej prostatektomii implantacja stalych ziaren promieniotworczych jest krotkim,
jednodniowym zabiegiem z mniejszym wskaznikiem powiktan okotozabiegowych oraz w
wystepujacych w okresie po jej wykonaniu (krwawienie, nietrzymanie moczu, impotencja).
Doktadna selekcja izotopu promieniotwoérczego 1 jego odpowiednia lokalizacja pozwalaja na
podanie wysokiej dawki promieniowania wewnatrz guza gruczolu krokowego
z szybkim zmniejszeniem dawki poza gruczotem w zdrowych narzadach, ktére nalezy
maksymalnie ochronié.

Kwalifikacja do brachyterapii pacjentéw z grupy niskiego ryzyka nie budzi watpliwosci.
Zakwalifikowanie do grupy posredniego ryzyka (obecnos¢ co najmniej jednego z czynnikdéw
ryzyka wymienionych powyzej) nie jest bezwzglednym przeciwwskazaniem do leczenia
technika samodzielnej BRT-impl-s. Dobre wyniki opublikowane przez wielu autorow
sugeruja mozliwos¢ zastosowania monoterapii w skojarzeniu z hormonoterapia. W grupie
posredniego 1 wysokiego ryzyka zaleca si¢ neoadiuwantowe leczenie przeciwandrogenowe,
ktore moze doprowadzi¢ do zmniejszenia objetosci gruczotu przed brachyterapia.

Zrédta energii o niskiej mocy dawki, takie jak 1-125, Pd-103 Cs-131, z powodu
ograniczonego zasi¢ggu umozliwiaja podanie precyzyjnie zaplanowanej dawki wewnatrz
gruczotu krokowego z jednoczesng efektywna ochrona otaczajacych tkanek. Z powodu
doktadnie okreslonej dawki promieniowania, izotopy BRT-impl-s muszg by¢ umieszczane ze
maksymalna doktadnoscia, aby nie dopusci¢ do pozostawienia przestrzeni nieobjetych dawka
leczaca. Energia izotopdw o niskiej mocy dawki pozwala na dostarczenie do tkanki docelowe;j
bardzo wysokiej dawki (120-160 Gy) promieniowania kumulowanej w dluzszym czasie.
Efekt biologiczny jest pordwnywalny z dawka podana technika monoterapii HDR-BT w
krétszym czasie, ale z uzyciem izotopéw o wysokiej mocy dawki.

Pomimo istnienia modeli biologicznych oraz lepszej wiedzy o promienioczutosci guzow
1 normalnych tkanek brak jest wystarczajacych danych, aby ostatecznie okresli¢, ktory izotop
jest bardziej skuteczny w leczeniu raka gruczotu krokowego.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) rak gruczotu krokowego:
a) przeciwskazania wzgledne:

— przebyty zabieg TURP z przewleklym znacznym uszkodzeniem prostaty;
moze to utrudnia¢ rozmieszczenie implantdéw w miazszu prostaty, w tej grupie
chorych moz . Jednak
w kazdym przypadku nalezy indywidualnie oceni¢ mozliwos¢ implantacji
wykonujac TRUS 1 mierzac grubos$¢ pozostatego miazszu w miejscu miedzy
tylnag powierzchnia a ubytkiem — powinna by¢ wigksza niz lem. Ze
szczegblna rozwaga nalezy rozmieszczac zrddta wokot cewki moczowej,
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— powtarzajacy si¢ krwiomocz, zazywanie regularne kwasu acetylosalicylowego
lub antykoagulantéw powinno si¢ co najmniej na 7 dni przed
implantacja zrodet,

— gruczolu powyzej 60 cm3, przyleganie czes$ci gruczolu do spojenia
tonowego oceniane w trakcie TRUS. Mozliwe jest zmniejszenie objgtosci
gruczotu przez zastosowanie 3 — 6 miesi¢gcznej hormonoterapii, pozwala to
zmniejszy¢ srednio o ok 30% objg¢tos¢ prostaty,

— choroby zapalne jelit,

— zajecie weztdw chtonnych miednicy.

b) przeciwwskazania bezwzgledne:
— oczekiwany czas przezycia krétszy niz 5 lat,
- przerzutow odleghych;
2) rak piersi:
a) przeciwwskazania do BRT-impl-s sa tozsame z opisanymi dla samodzielnej
brachyterapii raka piersi i obejmuja:
— guz polozony w bliskiej odlegtosci (ponizej 1 cm) od S$ciany klatki
piersiowej lub skory,
— wieloogniskowy rak piersi,
— choroba Pageta sama lub w potaczeniu z guzem w piersi,
— zly efekt kosmetyczny po zabiegu oszczedzajacym uniemozliwiajacy
zalozenie igiet 1 optymalny efekt kosmetyczny po brachyterapii,
— postac zapalna raka,
- przerzutow odleghych;
3) nowotwory uktadu nerwowego:
a) przeciwwskazania obejmuja:
— guzy o $rednicy powyzej 5—6 cm,
— guzy o objetosci > 125 cm3,
— guzy potozone podnamiotowo,
— guzy przekraczajace lini¢ posrodkowa,
— guzy naciekajace struktury glebokie, cialo modzelowate, pien, rdzen
przedtuzony czy mézdzek,
— zly stan ogdlny,
— wzmozone ci$nienie srodczaszkowe,
— staby kontakt z chorym,
— zalozenia igiet z implantami.

8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

Procedura brachyterapii raka gruczotu krokowego nie dotyczy kobiet. Jednakze pacjentom
z rakiem gruczolu krokowego po leczeniu zaleca si¢ nie bra¢ na kolana dzieci przez okres
8 tygodni, nalezy zachowa¢ odlegtos¢ minimum 1 metra od dzieci i kobiet w ciazy oraz
unika¢ przebywania w ich towarzystwie dluzej niz jedng godzing przez pierwsze 8 tygodni.
Po o$miu tygodniach okres ten moze by¢ wydtuzony do 2 godzin.

W przypadku BRT-impl-s nowotworéw o innej lokalizacji przed rozpoczg¢ciem leczenia
nalezy wykluczy¢ ciaz¢ u pacjentki poprzez wykonanie testu cigzowego. W przypadku cigzy
dalsze postgpowanie zalezy od trymestru ciazy, decyzje ostateczna o utrzymaniu cigzy lub jej
przerwaniu podejmuje pacjentka po konsultacji z lekarzem prowadzacym.
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Ze wzglgdu na promieniowanie jonizujace w trakcie BRT-impl-s raka piersi obowigzuje
catkowity zakaz karmienia piersia. W przypadku samodzielnej brachyterapii raka piersi czy
nowotworow glowy 1 szyi obowiazuja te same zasady jak w przypadku brachyterapii
srédtkankowe;j.

Brachyterapia BRT-impl-s jest leczeniem bezpiecznym dla otoczenia. Nie ma koniecznosci
izolowania chorych z implantami stalymi w trakcie uwalniania dawki terapeutyczne;.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Aparatur¢ niezbedna do wykonywania zabiegdw BRT-impl-s dzieli si¢ na: aparaturg
diagnostyczng, systemy planowania leczenia, aparatur¢ umozliwiajaca implantacje IS oraz
aparatur¢ wykorzystywana w procedurach kontroli 1 zapewnienia jakosci. W przypadku
brachyterapii z wykorzystaniem IS najczgsciej wykorzystywany jest system planowania
leczenia z wykorzystaniem planowania w czasie rzeczywistym (,,real time”).

Tabela 9: Wyposazenie podstawowe niezbedne do realizacji procedury brachyterapii
srédtkankowe;j:

Wyposazenie podstawowe
Ultrasonograf z sonda transrektalna, urzadzenia do
W zakresie diagnostyki diagnostyki Qbrazowej z wykorzystaniem promieniowaqia
obrazowe; rentgenowskiego - komputerf)wy tomograf rentgenowski
wykorzystywany do celéw diagnostycznych, dostep do
tomografu jadrowego rezonansu magnetycznego.
1. Aparat ultrasonograficzny z sonda transrektalng
zintegrowany z systemem planowania leczenia w czasie
rzeczywistym.
2. System planowania umozliwiajacy wieloetapowe
Wyposazenie planowanie leczenia — zapewniajacy wizualizacje
wykorzystywane do niezbednych struktur anatomicznych oraz rozktadow dawki w
implantacji uktadu IS 1 czasie planowania potozen poszczegdlnych IS oraz jego
planowania leczenia w zmiany podczas umieszczania IS w obrgbie torebki prostaty.
czasie rzeczywistym. 3. Urzadzenie wspomagajace przygotowanie pojedynczych
lub potaczonych w formie nici IS zawierajacych izotop
promieniotworczy, umozliwiajace ich umieszczenie w iglach
stuzacych do implantacji z jednoczesnym zapewnieniem
ochrony radiologicznej personelu i pacjenta.
1. Aparat rentgenowski z ramieniem typu C, symulator
rentgenowski lub odpowiednik umozliwiajacy przygotowanie
Urzadzenia do dwuwymiarowych obrazow rentgenowskich
obrazowania wykorzystywanych do weryfikacji potozenia i ilosci IS
wykorzystywane w (zgodnos¢ z przygotowanym planem leczenia).
procesie kontroli jakosci 2. Tomograf rentgenowski lub tomograf jadrowego rezonansu
po zakonczeniu magnetycznego do przygotowania obrazéw
procedury. wykorzystywanych w procesie dozymetrii wstecznej
z mozliwoscia ich importu do systemu planowania leczenia
w celu ponownej tréjwymiarowej weryfikacji rozktadow
dawek (,,post dosimetry™).

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.
Procedura powinna by¢ przeprowadzana w sali zabiegowej badz operacyjnej zapewniajacej
ochronnos$¢ radiologiczng personelu i pozostatych pacjentéw przebywajacych na terenie
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jednostki realizujacej procedure implantacji zrédel promieniotwdrczych (pracownia klasy Z).
Ochronnos$¢ radiologiczna powinna by¢ dostosowana do aktywnosci i1 energii promieniowania
wykorzystywanych izotopow. Organizacja pomieszczenia powinna minimalizowaé
prawdopodobienstwo przypadkowego zagubienia IS i redukowaé konieczno$¢ przenoszenia
IS.

Wyposazenie pomieszczenia powinno obejmowaé zestaw aparatury anestezjologicznej
niezbednej do przeprowadzenia procedury zgodnie z wybranym sposobem znieczulenia
pacjenta.

W zaleznosci od wybranego sposobu realizacji procedury niezbedne jest stanowisko
do przygotowania IS i umieszczania ich w igtach stuzacych do wprowadzania materialu
promieniotworczego do objetosci leczonej. W sytuacji kiedy sekwencja IS przygotowywana
jest w sposob manualny niezbgdne jest zastosowanie odpowiednich oston zapewniajacych
ostonnos¢ radiologiczna redukujaca dawki otrzymywane przez personel odpowiedzialny za tag
cz¢$¢ procedury.

Niezbednym wyposazeniem jest takze radiometr umozliwiajacy kontrole pomieszczenia
1 personelu w celu lokalizacji ewentualnych zagubionych IS, a takze sprawdzenie czy w ciagu
doby po wykonanej procedurze IS nie zostato wydalone wraz z moczem.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje
IT stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 2 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 2 etatow;

3) fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej 1 etatu;

4) pielegniarka;

5) w uzasadnionych przypadkach: lekarz anestezjolog (lekarz posiadajacy specjalizacje I
stopnia w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii) albo lekarz specjalista
anestezjologii 1 intensywnej terapii (lekarz posiadajacy specjalizacje II stopnia w
dziedzinie anestezjologii, anestezjologii i reanimacji lub anestezjologii i intensywnej
terapii lub uzyskat tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii).

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do BRT-impl-s dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych. Decyzja zespotu
interdyscyplinarnego jest wskazana w przypadku kwalifikacji do leczenia skojarzonego
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(EBRT + BRT-impl-s) oraz watpliwych przypadkach kwalifikacji do BRT-impl-s wznowy w
gruczole krokowym. Ostateczng decyzj¢ podejmuje pacjent w porozumieniu z lekarzem.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.
Procedura nie polega na stosowaniu lekow, stad interakcje lekowe nie wystepuja. Leczenie
wspomagajace lub chorob towarzyszacych odbywa si¢ zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.

Procedura implantacji IS jest jedna z najbardziej wymagajacych procedur dotyczacych
brachyterapii ze wzgledu na utrudniong korekcje bledow w rozkladzie dawki.
Najniebezpieczniejszym blgdem z punktu widzenia dawki calkowitej dostarczonej do
objetosci tarczowe] jest bledne okreslenie aktywnosci pojedynczego IS w systemie
planowania leczenia. Uzycie do obliczen aktywno$ci wigkszej niz nominalna moze
potencjalnie spowodowa¢ zdeponowanie dawki mniejszej niz zaktadana, z drugiej strony
mniejsza aktywnos¢ spowoduje wymuszenie przez system planowania leczenia
wykorzystania wigkszej niz to konieczne ilosci IS.

Blad polegajacy na umieszczeniu niewlasciwej liczby IS w pojedynczej igle do implantacji
jest na poczatkowym etapie procedury stosunkowo tatwy do skorygowania dzigki
zastosowaniu planowania leczenia w czasie rzeczywistym (zmiany w rozktadzie dawki sg na
biezaco widoczne na ekranie systemu planowania leczenia), liczba wprowadzanych IS jest
zwykle na tyle duza, ze wplyw blednego potozenia pojedynczego IS na catkowity rozktad
dawki jest mozliwy do skompensowania.

Potencjalnie niebezpieczne jest niezamierzone umieszczenie IS w obrgbie cewki moczowej,
pecherza moczowego, sciany odbytnicy a takze w obszarze poza objgtoscig tarczowa.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

1) TURP:
Przezcewkowa resekcja prostaty (TURP) jest wzglednym przeciwwskazaniem
do brachyterapii i1 jest zwigzana z wigkszym ryzykiem wystapienia nietrzymania
moczu po zabiegu. Niemniej jednak, w aktualnych publikacjach udowodniono, ze
ryzyko tego rodzaju powiktan jest mniejsze niz 10%. Istotna jest indywidualna ocena
(w badaniu TRUS) grubos$ci miazszu prostaty pozostatego po TURP;

2) V> 60 cm’:
Kosci miednicy zastaniajace powigkszony gruczotl krokowy moga uniemozliwiaé
wlasciwe umiejscowienie IS, co najczgsciej oznacza, ze objetos¢ gruczotu powyzej
50-60 cm’ jest przeciwwskazaniem do zabiegu. W wickszosci przypadkéw
skutecznym rozwiazaniem tego problemu jest ablacja hormonalna zalecana co
najmniej 3 miesiace przed zabiegiem. Wptywa ona na zmniejszenie obj¢tosci gruczotu
1 zmniejszenie ilosci implantowanych IS. Neoadjuwantowe hamowanie dziatania
hormonoéw moze rdwniez znaczaco zredukowaé przedoperacyjne objawy ucisku cewki
moczowej, (ktore moga by¢ przeciwwskazaniem do brachyterapii) 1 zmniejszy¢
prawdopodobienstwo pooperacyjnego ostrego zastoju moczu;

3) inne choroby:
Problemy w implantacji IS mogg si¢ pojawiac¢ u pacjentdw otytych, w sytuacji, kiedy
uzywane wyposazenie nie jest przystosowane do utrzymania ci¢zkich pacjentéw, badz
igly nie sa wystarczajaco dlugie, aby dosiggnaé podstawy gruczotu krokowego.
Powazne choroby ukladu krazenia i oddechowego nie sa przeciwwskazaniem
do brachyterapii o ile chory jest pod opieka internisty i dobrze przygotowany do
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zabiegu. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze kazdy starszy pacjent z tego rodzaju
problemami wymaga wigkszej uwagi lekarza prowadzacego.

W indywidualnych przypadkach mozna zastosowa¢ odmienne schematy brachyterapii
niz przyj¢te w niniejszej procedurze, jednak musi to by¢ uzasadnione sytuacja
kliniczna, udokumentowane w historii choroby pacjenta i potwierdzone danymi z
pismiennictwa. Nie dotyczy to badan naukowych ktore sa objete innymi przepisami.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

Przed podjg¢ciem decyzji o brachyterapii $rodtkankowej nalezy: okresli¢ zaawansowanie
kliniczne, rozpoznanie histopatologiczne, oceni¢ stan wydolnosci pacjenta, wykonad
konsultacj¢ anestezjologicznag i internistyczna.

Przed zabiegiem oczyszcza si¢ dolny odcinek jelit, zaktada wlew dozylny oraz cewnik
do pecherza moczowego. Do implantacji IS stosowane jest znieczulenie zewnatrzoponowe
lub ogodlne, a zabieg trwa od 1-2 godzin. W trakcie zabiegu IS umieszczane sq w obrebie
gruczotu krokowego za posrednictwem cienkich igiet wktutych w krocze (obszar pomi¢dzy
moszna a odbytem). Igly wprowadzane sa pod kontrola USG (TRUS) w obrgb gruczotu i
wyjmowane bezposrednio po implantacji izotopéw. Srednio od 40 do 80 IS zostaje
osadzonych w gruczole. Bezposrednio po zabiegu wykonuje si¢ zdj¢cie rtg miednicy.
Przebieg zabiegu:

1) zabieg przeprowadzany jest w warunkach sali operacyjnej w znieczuleniu
zewnatrzoponowym (zachowana $wiadomos$¢ pacjenta), czasami w o0golnym
ze wzgledu na decyzj¢ pacjenta;

2) po ulozeniu chorego w pozycji litotomicznej (pozycja na plecach, stopy w
specjalnych strzemionach), skdra krocza przemywana jest srodkiem dezynfekujacym.
Do pecherza moczowego zaklada si¢ cewnik, nastgpnie dokonuje identyfikacji
gruczotu krokowego za pomocg przezodbytniczego ultrasonografu (koniecznosé
oczyszczenia jelit przed zabiegiem);

3) na skor¢ krocza umieszcza si¢ ptytke stabilizujaca, celem unieruchomienia
1 prawidlowej oraz precyzyjnej implantacji aplikatorow (igiet);

4) pod kontrola przezodbytniczego USG nastepuje implantacja igiet (lub tylko igiet
mocujacych) poprzez skor¢ krocza do wngtrza gruczotu krokowego (miejsce
pomiedzy moszna a odbytem);

5) kiedy aplikatory zostang umieszczone w odpowiednim miejscu, wykonuje sie seri¢
zdje¢ USG 1 przesyta do systemu planowania leczenia. Podczas pobytu pacjenta na
sali operacyjnej, lekarz we wspotpracy z fizykiem, ustala zindywidualizowany plan
leczenia;

6) istnieje kilka technik aplikacji igiet i sekwencji zbierania obrazow USG. Technika
zalezy od producenta IS oraz wyposazenia do brachyterapii;

7) po przygotowaniu planu leczenia (rozmieszczenie IS) i akceptacji przez lekarza i
fizyka przy pomocy igiet implantuje si¢ IS do miazszu gruczotu krokowego;

8) personel zaktadu caty czas monitoruje przebieg terapii. Cata procedura zajmuje okoto
1,5-3 godzin (przygotowanie chorego, implantacja, planowanie);

9) po kompletnej procedurze leczenia, pacjent pozostaje w zakladzie do dnia
nastgpnego, celem obserwacji stanu ogoélnego po znieczuleniu ogoélnym lub
podpajeczyndwkowym oraz wykonania dozymetrii przy pomocy TK.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.
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Po zakonczeniu procedury BRT-impl-s lekarz wyjmuje igly mocujace z krocza, pielegniarka
zaklada opatrunek uciskowy a pacjent jest wybudzany przez anestezjologa (w przypadku
znieczulenia ogolnego).
1) krétko po implantacji IS:

Kiedy posiniaczenie 1 opuchlizna spowodowana zabiegiem znika, z 1zotopow

promieniotworczych uwalnia si¢ promieniowanie. Szczyt dawki osiaga si¢ okoto 7-10

dnia po implantacji. Przez okres 4-6 tygodni poziom promieniowania szacowany jest na

sredni, nastgpnie stopniowo ulega zmniejszeniu.

a) objawy niepozadane w tym okresie (mogace wystapic):

— cze¢ste oddawanie moczu,

— staby przeplyw strumienia moczu,

— uczucie goragca podczas oddawania moczu,

— przypadkowe, niekontrolowane oddanie moczu,

— u 10-15% me¢zczyzn moze wystapi¢ zatrzymanie moczu (pacjent przestaje
oddawa¢ mocz, ktéry zalega w pecherzu); do zatrzymania moczu dochodzi
najczesciej w pierwszych tygodniach po implantacji; w takiej sytuacji nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem badz uda¢ do szpitala; problem ten rozwiazywany
jest poprzez zatozenie cewnika,

— bolesno$¢ na czubku penisa (bdl przeniesiony z podraznien zakonczen
nerwowych),

— czgsta potrzeba wyprdznien wywotana stanem zapalnym gruczotu,

— pacjent moze odczuwaé trudnosci z wyprdznianiem jako rezultat spuchnigcia
gruczotu krokowego; dieta z wysoka zawartoscig btonnika tagodzi objawy,

— okazjonalne krwawienia.

Wymienione symptomy mogg w ogole nie wystapi¢, rozni¢ si¢ nasileniem lub trwaé do

6-8 tygodni po zabiegu. Po tym okresie wigkszo$¢ mezczyzn odczuwa znaczna

poprawe. W przypadku niektérych mezczyzn okres ten wydtuza si¢ do okoto roku;

2) realizacja planu leczenia:
Zapisy z realizacji procesu leczenia w postaci wydrukow z systemu planowania
leczenia sg autoryzowane przez lekarza prowadzacego.
W przypadku wystapienia nieprzewidzianych zdarzen w trakcie zabiegu, leczenie jest
kontynuowane po wyjasnieniu problemu. W przypadku przerwania zabiegu przez
anestezjologa zabieg moze kontynuowany po ponownej konsultacji i zgodzie
anestezjologa.
Zakonczenie leczenia jest potwierdzane przez lekarza prowadzacego oraz przez fizyka
medycznego.
3) badania kontrolne:

Obowigzujq ogdlne zasady schematu badan kontrolnych po zakonczeniu brachyterapii.
W kazdej jednostce prowadzacej brachyterapi¢ powinny by¢ opracowane i stosowane
zasady badan kontrolnych. Jesli badania kontrolne sg zalecane w osrodku leczacym
to powinny one obejmowaé okres 5 lat od zakonczenia brachyterapii. Pierwsze
badanie powinno si¢ odby¢ po miesigcu, nastgpnie do 12 miesigcy co 3 miesiace,
potem co pot roku. Dozymetria przy pomocy badania TK powinna by¢ wykonana po
miesiacu od zabiegu oraz po pot roku. Jesli chory pozostaje pod opieka lekarza
rodzinnego to poza pierwsza kontrola niezbedna w celu oceny ryzyka wystapienia
odczynu popromiennego pozostate badania kontrolne moga by¢ wykonywane przez
tego lekarza. W karcie informacyjnej w zaleceniach powinny by¢ zamieszczone
zalecane rodzaje badan wraz z harmonogramem oraz zasady postepowania z chorym
po brachyterapii.

58



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia - 60— Poz. 81

Przez pierwsze dwa lata, w razie wizyty u innego lekarza, nawet ze wzglgdu na inne
schorzenia lub dolegliwosci, nalezy zgtosi¢, ze jest si¢ po zabiegu brachyterapii BRT-
impl-s raka gruczotu krokowego;

4) bezpieczenstwo radiologiczne po brachyterapii przy pomocy IS:
Wielu pacjentow zaniepokojonych jest tym, czy wszczepione IS sa niebezpieczne dla
rodziny i przyjaciot. Pomimo, iz sa one radioaktywne nie stwarzaja zagrozenia. Jedna
z zalet zastosowania IS z promieniotworczym izotopem jodu 125 lub paladium 103
jest absorpcja promieniowania wewnatrz gruczolu krokowego. Pacjent nie jest
radioaktywny w momencie wypisania ze szpitala.
Z praktycznego punktu widzenia IS emitujq promieniowanie przez okoto rok. Po tym
okresie sa praktycznie bezwtadne i pozostajac w gruczole krokowym nie wywotujac
zadnych negatywnych skutkéw.
Nie ma zadnych ograniczen dla podrdézowania czy fizycznego kontaktu pacjenta
z osobami dorostymi. W pierwszych trzech miesiacach od zabiegu chory powinien by¢
ostrozny podczas kontaktu z malymi dzieémi oraz ci¢zarnymi. Natomiast kobiety
bedace w ciazy nie powinny przez diluzsze okresy czasu przebywaé w poblizu
mezcezyzny po zabiegu brachyterapii.
Pacjent nie powinien przez dlugie okresy czasu, pielggnowac, przytula¢ czy siedzie¢
bardzo blisko matego dziecka. Mozna je przytuli¢ badz trzymaé przez kilka minut,
a nastgpnie pozosta¢ w tym samym pokoju. Poza wskazanymi wyjatkami nie ma
innych ograniczen wobec kontaktu z rodzina, bliskimi.
IS sa na stale osadzone w gruczole krokowym. Czasami w trakcie aktywnosci
seksualnej pojedynczy IS moze przedosta¢ si¢ do ejakulatu. W zwiazku z ryzykiem
zaleca si¢ stosowanie prezerwatyw przez pierwsze kilka tygodni o implantacji. W tym
okresie nasienie moze przybiera¢ zabarwienie brazowe lub czarne. Sytuacja taka jest
rezultatem krwawien, ktore wystapily w trakcie zabiegu. Czasami dochodzi do
bolesnych wytryskdw nasienia.
W sytuacji naglej $mierci pacjenta do roku po zabiegu implantacji, zgodnie
z migdzynarodowymi zaleceniami, wskazane jest przeprowadzenie kremacji (zamiast
tradycyjnego pogrzebu);

5) aktualizacja procedury:
Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w zakresie radioterapii onkologiczne;.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedurym w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.
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Czes¢ szczegotowa:

1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych, pod katem wyboru
techniki i sposobu brachyterapii.

Obowiazuje schemat badan diagnostycznych przez zabiegiem brachyterapii raka gruczotu
krokowego:

1) badanie kliniczne z wywiadem, szczegdlna uwage nalezy przytozy¢ do zebrania
informacji o pobieranych lekach — jak przy przygotowaniu do kazdego zabiegu w
znieczuleniu ogdlnym;

2) badanie przez odbytnice (DRE);

3) USG przezodbytnicze (TRUS);

4) Morfologia i badania biochemiczne, PSA;

5) Biopsja przezodbytnicza celem oceny histopatologicznej oraz oceny skali Gleasona;

6) MRI lub TK miednicy mniejszej;

7) MRI przezodbytniczy — w przypadku niejasnego obrazu TRUS;

8) Scyntygram koséca przy PSA>10 ng/ml;

9) RTG klatki piersiowe;.

2. Zalecenia dotyczace planowania leczenia.

Planowanie leczenia dla procedury brachyterapii z wykorzystaniem IS odbywa si¢ najczesciej
z wykorzystaniem technik czasu rzeczywistego. Wigkszos$¢ dostepnych systemow opiera si¢
na jednoczasowym trdjwymiarowym obrazowaniu ultrasonograficznym 1 tréjwymiarowe;
prezentacji rozktadéw dawek z jednoczesnym podgladem parametréw planu leczenia. W
zalezno$ci od mozliwosci technicznych i doswiadczenia zespotu realizujacego procedurg
pierwszym etapem powinno by¢ przygotowanie wstgpnego planu leczenia poprzedzone
rekonstrukcjgq istotnych z punktu widzenia rozktadow dawek struktur anatomicznych
(objetos¢ tarczowa, cewka moczowa, $ciana odbytnicy, pecherz moczowy). Na jego
podstawie mozliwe jest nastgpnie przygotowanie poszczegdlnych sekwencji IS 1 umieszczenie
ich zgodnie z planem wewnatrz objetosci tarczowej. Dzigki technice czasu rzeczywistego i
natychmiastowej prezentacji rozktadow dawek na tym etapie mozliwa jest dodatkowa
optymalizacja planu leczenia, a takze precyzyjne odtworzenie rzeczywistych potozen
poszczegolnych IS.
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Wstepny, a takze ostateczny plan leczenia nalezy podda¢ weryfikacji 1 ocenie parametrow
rozkladow dawek, a takze przygotowal raport pozwalajacy na podzniejsza dodatkowa
weryfikacje. Proponowane parametry podlegajace ocenie zestawiono w Tabeli 10.

Tabela 10: Proponowane parametry rozkladéw dawek podlegajace ocenie na przyktadzie
brachyterapii prostaty z wykorzystaniem IS:

GEC ESTRO - Groupe Européen de
Curiethérapie (GEC) and the European ) . .
Society for Therapeutic Radiology and ABS - American Brachytherapy Society.
Oncology (ESTRO).
. ., o Dg() dlaCTV

e Objetos¢ prostaty

e Liczba zrodet : zloo 3}2 gix

e Liczba wykorzystanych igiet . Vlso dla CTV

e Calkowita zaimplantowana aktywnos¢ 200 . .

e Dawka e Vs dla cewki moczowe]

e Do dla CTV e V50 dla cewki moczowe;j

. V90 dla CTV e D5 dla cewki moczowej

. VIOO dla CTV e D3 dla cewki moczowej

150 . .
e Dawki w narzadach krytycznych * Dsdlacewk moczowe]
®  Vipocem 0dbytnicy(cc)

3. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu brachyterapii (wybor izotopu, dawka, czas
leczenia, frakcjonowanie, technika).

Zrédta promieniowania o niskiej mocy dawki, takie jak 1-125, Pd-103 lub Cs-131 z powodu
ograniczonego zasiggu umozliwiaja podanie precyzyjnie zaplanowanej dawki wewnatrz
gruczotlu krokowego z jednoczesng efektywna ochrong otaczajacych tkanek. Efekt
biologiczny BRT-impl-s jest porownywalny z dawka podang technika brachyterapii HDR w
krétszym czasie, ale z uzyciem izotopdéw o wysokiej mocy dawki.

I-125 posiada niska energi¢ (27 keV) z poczatkowa moca dawki od 8 do 10 cGy/h oraz
czasem polowiczego rozpadu wynoszacym 59.6 dni. Pd-103 ma krétszy czas polowiczego
rozpadu (17 dni), co powoduje, ze moc jego poczatkowej dawki jest wigksza 1 wynosi okoto
20 c¢Gy/h. Niektére wyniki badan nad tym izotopem wskazuja na zalety stosowania palladu
103 polegajace na wyzszym prawdopodobienstwie zniszczenia szybko dzielacych sig
komorek guzéw (w porownaniu z [-125). Z tego powodu niektore osrodki zalecaja stosowanie
Pd-103 w leczeniu zmian nowotworowych gruczotu krokowego o niskim stopniu
zréznicowania. Najnowszy izotop, Cez-131 (Cs-131), zostal wprowadzony w Stanach
Zjednoczonych w 2004 roku. Cs-131 przekazuje dawke promieniowania do tkanki docelowe;j
szybciej niz inne izotopy. Dzigki temu pacjenci otrzymuja wyzsza poczatkowa dawke
terapeutyczna i1 szybko rozpoczyna si¢ proces zabijania komoérek nowotworowych. Krétsze
napromienianie moze mie¢ wplyw na czas trwania powiklan (inne narazenie tkanek
prawidlowych na promieniowanie) w pordwnaniu z innymi izotopami. 90% dawki
terapeutycznej jest dostarczane w ciagu 33 dni. Wzglednie wysoki poziom energii (29 KeV)
zapewnia o 30% wigksze przenikanie do raka gruczotu krokowego w pordwnaniu z palladem-
103. Bardzo wazny dla pacjentow jest réwniez fakt, ze krdtki czas potowiczego rozpadu Cs-
131 (tylko 9.7 dni) powoduje krétsze narazenie na promieniowanie dla domownikow i
srodowiska.

Ze wzgledu na wieloletnie doswiadczenie wigkszos¢ osrodkéw europejskich stosuje w
brachyterapii izotop I-125. Przeszkoda w stosowaniu Cs-131 jest réwniez krotki czas
potrozpadu 1 koniecznos¢ szybkiego transportu z reaktora do osrodka leczacego. Pordwnanie
wlasciwosci fizycznych trzech analizowanych izotopdw zamieszczono w tabeli.
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Tabela 11: Wihasciwosci fizyczne oraz dawki obecnie stosowanych IS:

o
Okres Energia 0% . Zakres dawki (najczeSciej
Izotop . . . . dostarczanej
poltrwania | (Srednia) . stosowana dawka)
dawki
1. Monoterapia BRT-impl-s 140-
125 . 30.4 . 160 Gy (145 Gy)
Jod 39:6 dni KeV 204 dni 2. Teleradioterapia 40-50 Gy +
BRT-impl-s (100-120Gy)
1. Monoterapia BRT-impl-s 110-
Palladium | 17 dni 22 KeV | 58 dni 2. Teleradioterapia 50 Gy +
BRT-impl-s (60-90 Gy)
Bleg, 9.7 dni 29 KeV 33 dni 1. 1(\}/[}(/))n0terap1a BRT-impl-s (115

4. Zalecenia dotyczace wyboru i przygotowania aplikatorow oraz ich polozenia
wewnatrz ciala, a takze weryfikacja tego polozenia przed rozpocz¢ciem napromienienia.
Specyfika procedury brachyterapii z wykorzystaniem IS polega na umieszczeniu materiatu
promieniotworczego bezposrednio w objetosci tarczowej. Rola aplikatora sprowadza si¢ do
umieszczenia pojedynczych badz potaczonych w formie nici ziaren zawierajacych materiat
promieniotworczy w tkankach pacjenta. Wybor aplikatorow jest $cisle zwigzany z calym
systemem do planowania leczenia wraz z dedykowanymi akcesoriami. Aplikator ma zwykle
posta¢ elastycznej igly wraz z dopasowanym obturatorem.

Przygotowanie igiel zalezy od wyboru techniki realizacji procedury. Jedng z mozliwosci jest
implantacja wszystkich zaplanowanych pustych igiet a nast¢pnie zgodnie z planem leczenia
umieszczenie w nich w odpowiednich sekwencjach IS a nastgpnie kolejne usuwanie igiet.
Druga z mozliwosci jest wstgpne przygotowanie zatadowanych igiet 1 kolejne umieszczanie
ich pojedynczo w objetosci tarczowej. Weryfikacja polozenia poszczegoélnych prowadnic 1 IS
powinna odbywaé si¢ w czasie rzeczywistym z wykorzystaniem obrazowania
ultrasonograficznego.

5. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.

Jesli warunki techniczne 1 wyposazenie osrodka realizujacego procedur¢ z wykorzystaniem
implantow statych na to pozwalaja zaleca si¢ wybidrcza (z zachowaniem jatowosci materialu
promieniotworczego) kontrolg aktywnosci pojedynczych IS w celu porownania rzeczywistej
wartosci aktywnosci z certyfikatem dostarczonym przez producenta.

Rozktady dawek uzyskane na etapie wstegpnego planowania leczenia powinny by¢
zweryfikowane przez lekarza specjalist¢ w dziedzinie radioterapii i fizyka medycznego
planujacego leczenie.

Po zakonczeniu implantacji wszystkich IS zawierajacych material promieniotworczy przed
opuszczeniem przez pacjenta pomieszczenia, w ktorym realizowano procedurg niezbedne jest
wykonanie radiogramu w postaci analogowej badz cyfrowej pozwalajacego na wstgpna
weryfikacj¢ potozen implantéw. Konieczne jest takze przeliczenie ich ilosci 1 pordwnanie z
iloscia IS zaplanowanych do zatozenia a takze IS ktore pozostaly po zakonczeniu zabiegu,
pozwala to w sposob jednoznaczny okresli¢ czy zadne z nich nie ulegto zagubieniu. W takim
przypadku przy pomocy radiometru nalezy takie IS odszuka¢ i odpowiednio zabezpieczy¢
przed opuszczeniem pomieszczenia przez pacjenta i zespot realizujacy procedure.

Dobe po zabiegu bezwzglednie nalezy przeprowadzi¢ procedure dozymetrii wstecznej
pozwalajaca na jednoznaczne odtworzenie potozenia IS 1 ostatecznego rozktadu dawki, ktorej
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deponowanie w obszarze tarczowym odbywa si¢ zwykle w nieco innych warunkach
geometrycznych niz procedura implantacji.

6. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.
Brachyterapie¢ BRT-impl-s czesto faczy si¢ z hormonoterapia, czasami — z teleradioterapia.
Nie stosuje si¢ typowego leczenia wspomagajacego sama metod¢ leczenia.

7. Wytyczne dotyczace instrukcji postgpowania dla pacjentow z trwale wszczepionym
zrodlem promieniotworczym opuszczajacych szpital.
Instrukcja wregczana kazdemu pacjentowi powinna obejmowac:
1) wskazania dotyczace kontaktu z innymi osobami:
Nie ma zadnych ograniczen dla podrdézowania czy fizycznego kontaktu pacjenta
z osobami dorostymi. W pierwszych trzech miesigcach od zabiegu chory powinien by¢
ostrozny podczas kontaktu z matymi dzie¢mi oraz cig¢zarnymi. Natomiast kobiety
bedace w ciazy nie powinny przez dluzsze okresy czasu przebywa¢ w poblizu
mezczyzny po zabiegu brachyterapii. Pacjent nie powinien przez dlugie okresy czasu,
pielegnowacd, przytula¢ czy siedzie¢ bardzo blisko matego dziecka. Poza wskazanymi
wyjatkami nie ma innych ograniczen wobec kontaktu z rodzina, bliskimi;
2) wskazania dotyczace aktywnosci seksualne;:
Istnieje niewielkie ryzyko ze w trakcie aktywnosci seksualnej pojedyncze ziarno
przedostanie si¢ do ejakulatu. W zwiazku z ryzykiem zalecamy jest stosowanie
prezerwatyw przez pierwsze kilka tygodni o implantacji. W tym okresie nasienie moze
przybiera¢ zabarwienie brazowe lub czarne. Sytuacja taka jest rezultatem krwawien,
ktére wystapity w trakcie zabiegu. Czasami dochodzi do bolesnych wytryskow
nasienia;
3) wskazania dotyczace postgpowania po $mierci pacjenta:
W sytuacji naglej S$mierci pacjenta do roku po zabiegu implantacji, zgodnie
z mig¢dzynarodowymi zaleceniami, wskazane jest przeprowadzenie kremacji (zamiast
tradycyjnego pogrzebu).

6. Brachyterapia powierzchniowa (BRT-pow) - cz¢s¢ ogdlna

1.Identyfikator procedury.
Kod gtowny: Brak.
ICD 9:92.451, 92.452

2. Cel procedury.

Celem brachyterapii powierzchniowej jest uzyskanie dlugotrwatej kontroli miejscowej
nowotworu lub poprawa jakosci zycia chorego poprzez zmniejszenie dolegliwosci
zwigzanych z obecnoscia guza pierwotnego lub zmiany przerzutowe;.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autoréw) procedury.
dr hab. n. med. Janusz Skowronek, dr med. Grzegorz Zwierzchowski

4. Date¢ umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,

w zakresie diagnozowania lub leczenia.
C00-C14, C32, C43, C46, C60, LI91, 178 (kody choréb wg klasyfikacji ICD-10).
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Wskazania oraz schemat leczenia w zalezno$ci od umiejscowienia, typu i zaawansowania
nowotworu przedstawiono ponizej:

1) nowotwory skoéry:

a) podstawowe wskazania do BRT-pow obejmuja:
— leczenie samodzielne radykalne zmian sklasyfikowanych jako T1-2NO,
— leczenie uzupetiajace po nieradykalnym zabiegu,
— leczenie wspomagajace (boost) guzow T2-3 lub TxN1 po teleradioterapii,
— leczenie paliatywne.
Tabela.1: Nowotwory zlosliwe skory, w ktorych mozliwa lub wskazana jest radioterapia

(w tym brachyterapia):
Wysoce wskazana Wskazana i konkurencyjna
o unikalnych korzysciach | dla innych metod Rzadko wskazana
rak  podstawnokomorkowy/
. . ptaskonabtonkowy
migsak Kaposiego (BCC/SCC) glowy i tutowia, fibrosarcoma,
sromu, krocza
ziarniniak grzybiasty keratoacanthoma BCC/SCC , moszny,
podeszew stop oraz dioni
chtoniaki skory choroba Bowena/erytroplazja | czerniak ztosliwy
angiosarcoma
rak z komorek Merkla
Zasady leczenia w zaleznosci od zastosowanej techniki brachyterapii przedstawiono ponizej.
Tabela 2: Brachyterapia HDR:
Chara}( ter Wskazania Aplikator Pkt Dfr /zakres/ De
leczenia ref. /zakres/
zmiany do 5-6 cm
srednicy, wszystkie guzy
Leczenie mozliwe do objecia 0.5- 45 -
radykalne aplikatorami, o grubosci grg 3.0-10.0 Gy 60.0 Gy
guza nie przekraczajacej 2
cm Roézne typy
aplikatoréw w
Leczenie leczenie uzupekniajace po zaleznosci od 0.5 - 45 -
C . . producenta 1.0 3.0-10.0 Gy
uzupelniajace |zabiegu nieradykalnym om 60.0 Gy
guzy nieoperacyjne,
Leczenie krwawiace, o grubosci 0.5 | Ustalane 20 -
aliatywne przekraczajacej 2 em, 2.0 indywidualnie [40.0 Gy
p niemozliwej do objecia w cm ’
catosci aplikatorami
Tabela 3: Brachyterapia PDR:
Dawka
Chara-k ter Wskazania Aplikator Pkt na .Czqstos’c De
leczenia ref. |impuls |impulsow |/zakres/
/zakres/ |(zalecana)
Leczenie Rozne typy (0.5 [0.6-1.0 50 -60.0

7 W zaleznosci od sytuacji klinicznej i organizacji pracy osrodka czas przerwy migdzy pulsami moze ulec zmianie. Kazde
wydtuzenie lub skrocenie o wigeej niz 5 — 10 minut winno by¢ uzasadnione w dokumentacji.
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radykalne zmiany do 5-6 cm aplikatoréw |- Gy Gy (w2-
srednicy, wszystkie |w zaleznosci |2.0 3 etapach
guzy mozliwe do od cm leczenia)
objecia aplikatorami, | producenta colh

o grubosci guza nie
przekraczajacej 2 cm

Leczenie leczenie. . 0.5 50-60.0
uzupehiajace uzupehiajace po - 0.6-1.0 Gy (w2-
zabiegu 2.0 |Gy 3 etapach
nieradykalnym cm colh leczenia)
guzy nieoperacyjne,
krwawiace, o
Leczenie | &M0osel 0> 106-10 15-40.0
liatywne przekraczau acq 2 i G G
patlatyw cm, niemozliwej do 20 [Y colh Y
objecia w calosci cm
aplikatorami

2) Czerniak ztosliwy:
a) Czerniak zlosliwy skory:

Obecnie czerniak skdry nie jest umieszczany wsrod wskazan do brachyterapii.

Sugeruje sig, ze alternatywnie do teleradioterapii mozna zastosowa¢ brachyterapi¢

HDR w leczeniu nieoperacyjnych wznow miejscowych lub rozsianych przerzutow

do skory. Mozna stosowa¢ wtedy 6 frakcji po 6 Gy w odstgpach 2-3 dniowych,

leczenie mozna potaczy¢ z hipertermia. Brak jednak opublikowanych dtugoletnich

wynikow brachyterapii tego nowotworu. Leczenie czerniaka powinno by¢

prowadzone jedynie w osrodkach majacych doswiadczenie w tej technice leczenia

po uwzglednieniu zysku terapeutycznego i ryzyka.

— Czerniak blony naczyniowe;j®:

W Europie rozpoznaje si¢ srednio 1 nowy przypadek rocznie na 100 000
mieszkancow. 3-5% czerniakoéw umiejscawia si¢ w teczdéwce, 7-9% - w ciele
rzeskowym, 85 — 90% - w naczynidwce. Brachyterapia moze by¢ jedna
z metod leczenia czerniaka tej lokalizacji. Usunigcie gatki ocznej bylo
leczeniem standardowym az do lat 80-tych, kiedy stwierdzono, ze
radioterapia jest skuteczng alternatywa w kontrolowaniu wzrostu guza
(wyleczalnos¢ do 90%), jednoczesnie oszcze¢dzajacymi oko. Obecnie, dla
wigkszosci czerniakow naczyniéwki radioterapia jest leczeniem z wyboru.
Wybor migdzy brachyterapia a radioterapia protonowa ostatecznie zalezy od
réznych czynnikdw, takich jak grubos¢ i srednica guza, umiejscowienie guza
oraz dostepnosci roznych rodzajow radioterapii. Brachyterapia wykorzystuje
izotopy Ru- 106 lub I -125, jest metodq tansza i fatwiej dostgpna niz
radioterapia protonowa.
Bardzo male guzy (do 2 - 3 mm grubosci (T1)), nie majace tendencji do
wzrostu, powinny by¢ najpierw obserwowane i kwalifikowane do leczenia
w przypadku progresji. Brachyterapia przy pomocy Ru-106/I-125 moze by¢
potaczona z koagulacjq laserem.
Guzy $rednie o grubosci do 5 mm (T2) wymagaja aktywnego leczenia,
mozna zastosowaé zardwno emitery elektronow jak 1 fotonow. Brachyterapia

¥ Leczenie zalecane jedynie w o$rodkach posiadajacych doswiadczenie w leczeniu tego typu nowotworu.
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jest réwniez wskazana dla guzéw o grubosci powyzej 5 mm (T3) - do
maksymalnie 8 (10 mm) - w tym przypadku korzystniejsze jest zastosowanie
emiteroOw promieniowania gamma (I-125). Duze guzy o grubosci powyzej 8-
10 mm nie powinny by¢ leczone technika, wynikisg gorsze pod wzgledem
lokalnej kontroli 1 wyleczalnosci.
I-125
Pacjenci otrzymuja dawke migedzy 0.5-1 Gy/h, dawka catkowita w szczycie
guza wynosi od 70 do - 150 Gy, u podstawy guza - w zakresie pomig¢dzy
200 - 700 Gy. W zaleznosci od wielkosci nowotworu czas leczenia wynosi
od 30 do 300 godzin.
Szczegotowe zasady dozymetrii 1 dawkowania sa opisane w publikacjach,
np. w [14.25];
3) Nowotwory glowy 1 szyi:
a) rak wargi,
b) wznowy (Il nowotwor w obszarze glowy 1 szyi), rozsiew do skory.
Brachyterapia powierzchniowa w leczeniu radykalnym, samodzielnym wczesnych
rakéw wargi powinna by¢ stosowana jedynie w przypadku plaskich zmian
nowotworowych o grubosci nie przekraczajacej 1 cm, mozliwej do objecia
aplikatorami (CTV).
Brachyterapia paliatywna wznéw nowotworu w obszarze wczesniej napromienianym
technikami teleradioterapii powinna by¢ stosowana jedynie w osrodkach majacych
doswiadczenie w tej technice leczenia, z odpowiednia baz¢ diagnostyczna oraz
dysponujacych wysoko wykwalifikowang kadra specjalistow. Decyzje sa zawsze
podejmowane indywidualnie.
Tabela 4: Nowotwory gtowy 1 szyi:

Leczenie Zaawansowanie Technika HDR | Technika PDR
kliniczne (dawki) (dawki)
samodzielna
brachyterapia w stopniu
samodzielna zazawanlsowaniadel -
brachyterapia (rak | T1-2NO gé\; (,).2x0 d);ilégniérc;zsas
wargl) leczenia: 5 dni lub 10 x
d.fr. 5 Gy 1 x dziennie
przez 10 dni puls 0.5 - 0.8 Gy
co godzing, dawka
leczenie uzupehiajace | catkowita 50 - 60
leczenie po zabiegu: 9 x d.fr. 4.5 | Gy (2-3 etapy
uzupelniajace po T1-T3NO (w przypadku Gy lub 10 x d.fr. 4 Gy, | leczenia)
zabiegu pozytywnego marginesu | 2 frakcje dziennie, czas
chirurgicznym (rak | lub mniejszego od 5 mm) | leczenia 5 dni lub 10 x
wargi) d.fr. 5 Gy 1 x dziennie
przez 10 dni.

. WZnOwy po 510 frakeji x d.fr, 3 — | PuIs 0-5 - 0.8 Gy
leczenie teleradioterapii, II 5 Gy, 1 x dziennie co godzing, dawka
paliatywne nowotwor, rozsiew do ’ ' catkowita 15 - 20

skory Gy

4) wznowy i przerzuty do skory innych nowotwordw
a) wznowa po mastektomii
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b) rozsiew do skory
Tabela 5. Wznowa w bliznie po mastektomii, rozsiew do skory’:
Leczenie Zaawansowanie Technika HDR | Technika PDR
kliniczne (dawki) (dawki)
stan po mastektomii i
samodzielna uzupeltniajacej B .
brachyterapia teleradioterapili, 1015 frakgl X Po 3- puls 0.5 - 0.8 Gy
: 5 Gy, 1 x dziennie .
WZNowy alternatywnie do co godzing, dawka
teleradioterapii calkowita 50 - 60
Gy (2-3 etapy
leczenia)

. WZNOWY po 510 frakeji x d.fr. 3 | PUIs 03 - 08 Gy
leczenie teleradioterapii, 11 5 Gv. 1 x dziennie co godzing, dawka
paliatywne nowotwor, rozsiew do Y, calkowita 15 - 20

skory Gy
5) Keloid:

Keloid (bliznowiec) to guz powstaty w skutek nadmiernej proliferacji fibroblastow
najczgsciej w miejscu urazu, ale rowniez bez pierwotnej przyczyny. Miejscami
szczegoOlnie narazonymi na powstawanie tego typu tworow sa okolice szyi 1 klatki
piersiowej. Gléwne wskazania do BT obejmuja leczenie uzupetniajace po zabiegu
chirurgicznym. Po wycigciu chirurgicznym bliznowca mozna si¢ spodziewaé¢ do 60-
80% nawrotdéw miejscowych. Zastosowanie pooperacyjnej brachyterapii moze
zmniejszy¢ czestos¢ nawrotdw do zakresu 2- 20%.

Brachyterapi¢ nalezy ostroznie stosowa¢ u dzieci ze wzgledu ryzyko (niewielkie,
1/50000) indukcji nowotworu. Zysk terapeutyczny powinien przewazac nad ryzykiem.
GTV powinien objaé calg blizne, ktéra pozostata po wycigciu bliznowca, PTV
powinien obja¢ obszar do co najmniej 5 mm po obu stronach blizny. Najczesciej
stosowane dawki mieszczgq si¢ w granicach od 12 do 20 Gy (dawka catkowita),
podawanych w 2-5 frakcjach. Leczenie powinno by¢ rozpoczgte w nastgpnym dniu po
zabiegu chirurgicznym.

6) Choroba Rendu — Oslera — Webera:

Choroba Rendu-Oslera-Webera (ROWD) to choroba dziedziczna, ktéry ma wptyw na
tkanke naczyn krwionosnych. Pierwszym objawem jest najczgsciej krwawienie
z przewodu pokarmowego (brzucha), skory lub btony Sluzowej nosa. Biorac pod
uwage ryzyko powiktan i trudnosci w leczeniu tych chorych, brachyterapia jest
wskazana w przypadku powaznych krwawien z nosa po niepowodzeniu innych metod
leczenia. Brachyterapia nie jest wskazana jako leczenie profilaktyczne w przypadku
braku objawow.

Objetos¢ napromieniana musi obejmowaé wszystkie sluzowki wyscielajace przegrode
nosowa o glgbokosci od 2 do 4 mm. W przypadku choroby obustronnej, kazdy
przewod nosowy nalezy leczy¢ oddzielnie zaczynajac od strony z nasilonymi
objawami.

? Decyzje powinny by¢ podejmowane indywidualnie dla kazdego chorego.
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Catkowita dawka powinna wynosi¢ od 20 do 30 Gy, dawki frakcyjne HDR 3-4 Gy,
dawka PDR — impulsy 0.5 — 0.6 Gy co 1 h. Nalezy obliczy¢ dawke w drugim
przewodzie nosowym.

Wyniki BRT-pow sg oparte na nielicznych doniesieniach.

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Brachyterapia  powierzchniowa  (BRT-pow) polega na  zastosowaniu  zZrodet
promieniotworczych pod kontrola wzroku, najczesciej bez uzycia badan obrazowych. W
uzasadnionych przypadkach moze by¢ konieczna ocena guza i jego okolicy za pomoca USG
lub tomografu komputerowego (TK). Podstawa zasad kwalifikacji do BRT-pow jest
klasyfikacja kliniczna TNM. Z tego wzgledu w postgpowaniu przygotowawczym nalezy
oceni¢ zaawansowanie miejscowe nowotworu, dokona¢ doktadnych jego pomiarow,
udokumentowaé fotograficznie, a przy podejrzeniach glgbokiego naciekania galki ocznej,
struktur ucha lub innych, rozwazy¢ obrazowanie tomografia komputerowa. Dopuszczalne jest
wykorzystanie tomografu jadrowego rezonansu magnetycznego jako urzadzenia
opcjonalnego — wykorzystywane do rekonstrukcji struktur niemozliwych do zobrazowania
przy wykorzystaniu komputerowej tomografii rentgenowskiej. Badania obrazowe sa
niezbedne w celu wykluczenia nacieku kosci lub chrzastki. Niezbedne jest uzyskanie
rozpoznania histopatologicznego przed rozpoczgciem leczenia.

Od momentu wykrycia radu przez Mari¢ Sktodowska - Curie na przetomie XIX 1 XX wieku
rozpoczeto stosowanie brachyterapii w leczeniu raka skory. Pierwsze zabiegi miaty charakter
BRT-pow i wykonano je w 1903 roku. Obecnie w leczeniu wykorzystuje si¢ wiele sztucznych
izotopow promieniotwdrczych o coraz lepszych parametrach fizycznych zapewniajacych
wieksze bezpieczenstwo leczenia zarowno dla chorego jak i personelu bioracego udziat
w realizacji procedury. Wtasciwy dobor cech fizycznych izotopu oraz prawidtowe
rozmieszczenie zrodel promieniowania umozliwia podanie wysokiej dawki promieniowania
w obrebie tkanek zmienionych chorobowo, przy rownoczesnym szybkim spadku dawki poza
leczonym obszarem. Pozwala to na istotne ograniczenie rozmiaru uszkodzen popromiennych
w tkankach zdrowych otaczajacych nowotwor. BRT-pow jest czgsto postgpowaniem z
wyboru w przypadkach nowotwordéw skory, ktore nie moga by¢ usunigte chirurgicznie bez
powaznych defektow kosmetycznych i koniecznosci zabiegéw rekonstrukcyjnych a jej wyniki
sa przedmiotem wielu publikacji. BRT-pow jest ceniona metoda ze wzgledu na doskonate
wyniki 1 bardzo dobre efekty kosmetyczne leczenia nowotworow niekorzystnie
zlokalizowanych. Brachyterapia jest metoda zalecana w sytuacjach, gdy zmiany lokalizuja si¢
na krzywiznach anatomicznych i w poblizu narzadow krytycznych (nasada nosa, okolice
oczodotu, skoéra klatki piersiowej). Rozktad dawki jest korzystniejszy w przypadku BRT-pow
w porownaniu z technikami teleradioterapii ze wzgledu na lepsza ochrong tkanek
podskérnych (kosci, wigzadet, stawdw, gruczotu tzowego, itp.) lezacych blisko leczonego
guza. Ponadto BRT-pow umozliwia terapi¢ zmian o duzej powierzchni z minimalna szkoda
dla tkanek zdrowych i wysokim prawdopodobienstwem wyleczenia bez niekorzystnych
powiktan miejscowych.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) zly stan ogolny chorego oceniony w obiektywnej, miedzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
b) ciaza,
c) choroby uktadowe tkanki tacznej,
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d) przebyta radioterapia w  obszarze planowanego leczenia  (jako
przeciwwskazanie wzgledne do leczenia radykalnego),

e) przewidywany czas przezycia ponizej 6 miesigcy (jako przeciwwskazanie
wzgledne do leczenia radykalnego),

f) rak skory — lokalizacja obejmujaca powieke gorna, rak naciekajacy chrzastke
lub kos¢;

2) przeciwwskazania bezwzgledne:

a) brak kontaktu logicznego i brak wspolpracy chorego,

b) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej brachyterapii,

c) cechy rozpadu guza z poziomem plynéw w badaniach obrazowych,

d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiklaniami medycznymi lub jej
obecnos¢,

e) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postepowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji pacjentki do leczenia, lekarz zobowigzany jest
do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w
wieku rozrodczym nalezy wykonaé test cigzowy. Decyzj¢ o podjeciu leczenia
cigzarne] lekarz wraz z wuzasadnieniem zamieszcza w dokumentacji badania
1 odnotowuje w historii choroby pacjenta;

2) zastosowanie brachyterapii powierzchniowej u kobiet w ciazy wynikajace z
rozpoznania nowotworu ztosliwego i1 braku zadawalajacych alternatywnych metod
postepowania wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtosé
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

d) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

3) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienistwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, ciezkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktéory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta cigzarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

4) wszystkie dzieci zakwalifikowane do brachyterapii, leczone sa wedtug protokotdéw
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

5) jednostka lecznicza kierujaca dziecko na leczenie promieniami dostarcza pelna
epikryze, kopig¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego. Lekarz
specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej ocenia zgodno$¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i kwalifikuje dziecko do leczenia;

6) wigkszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogdlnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem i
leczeniem;

7) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemna zgode na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;
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8) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisuja zardwno nieletni pacjent,
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Aparaturg niezbg¢dna do planowania leczenia i realizacji brachyterapii powierzchniowej dzieli
si¢ na: aparatur¢ diagnostyczna, systemy planowania leczenia, aparatur¢ umozliwiajaca
realizacj¢ leczenia oraz aparatur¢ wykorzystywana w procedurach kontroli i zapewnienia

jakosci.
Tabela 6: Wyposazenie podstawowe niezbedne do realizacji procedury brachyterapii
srodtkankowe;:

Wyposazenie podstawowe

Urzadzenia do diagnostyki obrazowej z wykorzystaniem
promieniowania rentgenowskiego, aparat rentgenowski,

W zakresie diagnostyki . . .
. opcjonalnie — komputerowy tomograf rentgenowski
obrazowej L
wykorzystywany do celéw diagnostycznych, dostgp do
tomografu jadrowego rezonansu magnetycznego.
System planowania umozliwiajacy wieloetapowe planowanie
Wyposazenie leczenia z wizualizacja rozktadow dawki.
wykorzystywane do Opcjonalnie zapewniajacy wizualizacj¢ niezbednych struktur
planowania leczenia anatomicznych oraz potozenie prowadnic Zrddia

promieniotworczego.

1.Zestaw aplikatoréw do brachyterapii powierzchniowe;j
dostosowany do wybranej w danym przypadku klinicznym
techniki aplikacji.

2.Aparat do realizacji leczenia z wykorzystaniem zrodet
promieniotworczych technika ,,remote-afterloading”.

W wybranym rezimie czasowym — z niskg lub wysoka moca
dawki, jesli istnieje taka potrzeba z mozliwoscig realizacji
brachyterapii pulsacyjne;j.

Komora jonizacyjna studzienkowa wraz z dedykowanym
elektrometrem — do pomiaréw aktywnosci wykorzystywanych
zrddel promieniotworczych. Aparat rentgenowski do
ewentualnej kontroli potozenia prowadnic zrédta
promieniotworczego. Jesli wyposazenie pracowni realizujacej
procedury na to pozwala — urzadzenia do pomiaréw dawek in-
vivo w brachyterapii.

Urzadzenia do realizacji
leczenia

Urzadzenia
wykorzystywane w
procedurach kontroli
jakosci

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

Na terenie jednostki powinno znajdowaé si¢ pomieszczenie umozliwiajace wilasciwe dla
danego przypadku klinicznego umiejscowienie aplikatora lub uktadu aplikatorow.
W najprostszych przypadkach dopuszcza si¢ przygotowanie prowadnic zrddta
promieniotworczego w pomieszczeniu terapeutycznym bezposrednio przed realizacja
leczenia.

Realizacja leczenia z wykorzystaniem BRT-pow powinna by¢é przeprowadzana w
pomieszczeniu terapeutycznym zapewniajacym ochronng¢ radiologiczng personelu i
pozostalych pacjentéw przebywajacych na terenie jednostki realizujacej procedury z
wykorzystaniem brachyterapii. Ochronna radiologiczna pomieszczenia powinna by¢
dostosowana do aktywnosci i energii promieniowania wykorzystywanych izotopow.
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Niezbgdnym wyposazeniem jest takze radiometr umozliwiajacy kontrolg pacjenta i
aplikatoréw pod kontem ewentualnych pozostalo§ci materiatu promieniotworczego,
przystosowany do pomiarow promieniowania pochodzacego od wykorzystywanych zZrodet
promieniotworczych.

Nalezy zapewni¢ dostegp do materiatow opatrunkowych 1 mozliwos¢ pracy z pacjentem
w jalowych warunkach, w przypadku kiedy jest to uzasadnione z punktu widzenia
klinicznego.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacjg
II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, rtOwnowaznik co najmniej 2 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkotg policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 2 etatow;

3) fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej 1 etatu;

4) pielegniarka;

5) w uzasadnionych przypadkach: lekarz anestezjolog (lekarz posiadajacy specjalizacje I
stopnia w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii) albo lekarz specjalista
anestezjologii 1 intensywnej terapii (lekarz posiadajacy specjalizacje II stopnia w
dziedzinie anestezjologii, anestezjologii i reanimacji lub anestezjologii i intensywnej
terapii lub uzyskat tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii 1 intensywnej terapii).

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do proceudyr dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacje opiera si¢ na badaniu klinicznycznym
podmiotowym i przedmiotowym, oraz na zabranych wynikach badan dodatkowych. Do
ostatecznej decyzji o podjeciu leczenia wskaza jest decyzja zespolu interdyscyplinarnego.
Ostateczng decyzje podejmuje pacjent w porozumieniu z lekarzem.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Leczenie wspomagajace lub choréb towarzyszacych odbywa si¢ zgodnie ze stosownymi
wskazaniami medycznymi, interakcje lekowe nie wystepuja.

W przypadku wigcej niz jednej frakcji ze wzgledu na wysokie dawki promieniowania
stosowane w kolejnych frakcjach moze wystapi¢ ostry odczyn popromienny skéry. Chory
powinien by¢ poddany ogledzinom przed kazda kolejng frakcja. Zapobieganie i leczenie
odczynu polega na dostosowaniu diety, eliminacji substancji drazniacych (uzywek), leczeniu
przeciwzapalnym, przeciwobrzekowym i przeciwbolowym.

74



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -76 - Poz. 81

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.

W przypadku BRT-pow dawka deponowana w tkankach pochodzi z rozpadu
promieniotworczego zrodel o relatywnie wysokiej aktywnosci 1 mocy dawki. Jednoczesnie sa
to zrodta o niskiej energii promieniowania co pociaga za sobg wystgpowanie w
napromienianych tkankach duzych gradientow dawek.

Bledy wynikajace z niedoktadnego pozycjonowania aplikatorow moga skutkowac znacznymi
odstgpstwami rzeczywistych rozktadéw dawek od dawek zaplanowanych co moze prowadzi¢
do powaznych nastgpstw klinicznych.

Charakterystyka rozktadéw dawek w brachyterapii powierzchniowej jest $cisle uzalezniona
od doboru konkretnego aplikatora. Bledny wybor, jego niedostosowanie do konkretnego
przypadku a takze nieznajomos¢ cech charakterystycznych rozktadow dawek pochodzacych
od konkretnego modelu aplikatora moze skutkowa¢ powaznymi nastgpstwami klinicznymi.
Niezwykle istotny jest precyzyjny przeptyw informacji oraz dokumentacji dotyczacej pacjenta
1 konkretnej aplikacji w ramach interdyscyplinarnego zespotu realizujacego procedurg —
pozwala to zminimalizowa¢ prawdopodobienstwo btednego napromienienia.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

Nie okresla si¢ w tej procedurze przypadku szczegolnego ze wzgledu na ograniczony zakres
wskazan do leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

Przed podje¢ciem decyzji o BRT-pow nalezy: okresli¢ zaawansowanie kliniczne, rozpoznanie
histopatologiczne, oceni¢ stan wydolnosci pacjenta, wykona¢ konsultacj¢ internistyczna.
Szczegbdtowe zasady przygotowania pacjenta sa odmienne w zaleznosci od typu nowotworu
1jego lokalizacji, stanu ogolnego pacjenta.

Z punktu widzenia ochrony radiologicznej pacjenta przygotowanie do realizacji BRT-pow
moze wymaga¢ zastosowania dodatkowych oston narzadow krytycznych (np. gatka oczna)
jesli sama budowa aplikatora takiej oslonnosci nie zapewnia. Pacjent powinien takze
otrzyma¢ informacje na temat techniki i przebiegu samego leczenia. Ze wzgledu na
zastosowanie w wiekszosci przypadkow techniki ,,remote afterloading” po zakonczeniu
leczenia pacjent nie stanowi zagrozenia radiacyjnego dla personelu jednostki i swojego
bezposredniego otoczenia.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.
1) zasady kontroli lekarskiej pacjenta podczas brachyterapii:
Przed kazda frakcja leczenia nalezy weryfikacji podda¢ plan leczenia, sprawdzi¢ dane
pacjenta, planowane dawki, czas leczenia, indywidualne aplikatory.
Brachyterapia PDR: w trakcie catego leczenia trwajacego od kilku do kilkudziesieciu
godzin pacjent pozostaje pod stala obserwacj¢ pielegniarek, technikéw
elektroradiologii, fizykéw medycznych (w godzinach pracy), lekarzy specjalistow w
dziedzinie radioterapii onkologicznej (w godzinach pracy i1 podczas dyzuru). W
przypadku pogorszenia stanu zdrowia w godzinach popoludniowych za opieke
odpowiada lekarz dyzurny;
2) badania kontrolne:
Obowiazujq ogdlne zasady schematu badan kontrolnych po zakonczeniu brachyterapii.
W kazdej jednostce prowadzacej brachyterapi¢ powinny by¢ opracowane i stosowane
zasady badan kontrolnych. Jesli badania kontrolne sg zalecane w osrodku leczacym to
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powinny one obejmowac okres 5 lat od zakonczenia brachyterapii. Pierwsze badanie
powinno si¢ odby¢ po miesiacu, nastepnie do 12 miesigcy co 3 miesiagce, potem co pot
roku. Jesli chory pozostaje pod opieka lekarza rodzinnego to poza pierwsza kontrolg
niezbedng w celu oceny ryzyka wystapienia odczynu popromiennego pozostale
badania kontrolne moga by¢ wykonywane przez tego lekarza. W karcie informacyjnej
w zaleceniach powinny by¢ zamieszczone =zalecane rodzaje badan wraz z
harmonogramem oraz zasady postgpowania z chorym po brachyterapii;
3) aktualizacja procedury:

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespot wyznaczony przez
konsultanta krajowego w zakresie radioterapii onkologiczne;.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedurym w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.
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Czes¢ szczegilowa:
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych, pod katem wyboru
techniki i sposobu brachyterapii.
W wigkszosci przypadkéw raka skory nie ma potrzeby wykonywania badan klinicznych
1 diagnostycznych poza obowiazkowym badaniem histopatologicznym.
W razie potrzeby nalezy wykonac:
1) badanie kliniczne z wywiadem, szczegdlna uwage nalezy przytozy¢ do zebrania
informacji o leczeniu poprzedzajacym, o pobieranych lekach i przebytych chorobach;
2) USG;
3) morfologia i badania biochemiczne krwi;
4) TK lub inne badania obrazowe indywidualnie wskazane w danym przypadku.

2. Zalecenia dotyczace planowania leczenia.

Proces planowania leczenia w BRT-pow powinien bezwzglednie spetnia¢ zatozenia dotyczace
wybranego sposobu frakcjonowania oraz dopuszczalnych dawek poza objetoscia
napromieniana.

W zaleznosci od stopnia skomplikowania aplikacji a takze warunkéw technicznych w osrodku
realizujacym napromienianie zalecane jest, wykorzystanie metod uwzgledniajacych
trojwymiarowa geometri¢ 1 planowanie leczenia z wykorzystaniem tréjwymiarowej
rekonstrukcji potozenia aplikatoréw i struktur anatomicznych istotnych z punktu widzenia
rozktadéw dawek.

W  przypadku aplikacji gdzie zastosowanie trdjwymiarowego obrazowania nie jest
uzasadnione, a takze w przypadku braku mozliwosci technicznych - nalezy przygotowac plan
leczenia w oparciu o metode specyfikacji dawki wykorzystujaca punkty dawki (dose points).
W zalezno$ci od wymiardw geometrycznych przewidywanej objg¢tosci napromienianej ustala
si¢ odlegtos¢ od osi prowadnic, w ktorej umieszczane sg punkty okreslajace przebieg izodozy
referencyjnej (100%). Rozktad dawki moze by¢ poddany optymalizacji - w celu poprawy
parametréw rozktadu dawki w obrebie objetosci tkanek uznanej za objetos¢ tarczowaq i lepszej
ochrony tkanek zdrowych i narzadéw krytycznych.
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Kazdorazowo rozktad dawki powinien zosta¢ oceniony przez zespol planujacy pod katem
wystegpowania obszaréw wysokich i niskich dawek. Jedli planowanie leczenia bylo oparte
o trdjwymiarowq rekonstrukcje geometrii aplikacji zaleca si¢ analiz¢ parametrow rozktadow
dawek w oparciu o wielko$ci uzyskane z histogramu dawka-obj¢tosc.

3. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu brachyterapii (wybor izotopu, dawka, czas
leczenia, frakcjonowanie, technika).

Posréd kilku technik BRT-pow znajduja zastosowanie: maty (zlozone z klasycznych
cewnikdéw 1 tasmy samoprzylepnej), przydatne w leczeniu duzych i ptaskich powierzchni,
ksztattki 1 formy umozliwiajace napromienienie okolic o nieregularnych ksztaltach (np.
malzowiny usznej); aplikatory powierzchniowe dostosowywane indywidualnie do
poszczegolnego pacjenta lub komercyjne (np. aplikatory Brocka, Leipzig, Freiburg, HAM).
Typowy aplikator zawiera 2-8 roéwnolegle rozmieszczonych cewnikow (w czasie
napromieniania stanowigcych prowadnice Zrddla promieniotworczego) z zachowang mig¢dzy
nimi rowng odlegtoscia wynoszaca 5—10 mm. Aplikatory zaprojektowane sa dla ptaskich
powierzchni i1 nie wymagaja znieczulenia podczas aplikacji. Podobnie jest z aplikatorami
plucnymi Fritza lub French, ktére takze moga stuzy¢ do terapii zmian zlokalizowanych na
powierzchni skory. W momencie, gdy aplikator jest gotowy, umieszcza si¢ w jego cewnikach
odpowiednie markery, zapewniajace odpowiednia widoczno$¢ $wiatla cewnika 1 mozliwe
pozycje postoju zrodla promieniotwdrczego, uzyskane na podstawie dostgpnych metod
obrazowania dane przesyla si¢ do systemu planowania. Na tym etapie obszar napromieniany
(Planning Target Volume, PTV) sktada si¢ z pola zaj¢tego przez zmiang nowotworowa oraz
0,5- lub 1-centymetrowego marginesu (Gross Tumor Volume, GTV) w zaleznosci od srednicy
zmiany (odpowiednio <lub> niz 2 cm).

Wedlug zalecen Amerykanskiego Towarzystwa Brachyterapii nowotwory o nacieku
nieprzekraczajacym 0,5 cm mozna leczy¢ za pomoca brachyterapii powierzchniowej jako
metody samodzielnej. Wigkszos¢ nowotwordw moze by¢ leczona za pomoca pojedynczego
plastikowego aplikatora implantowanego w obreb guza (raka nosa, przedsionka nosa, powieki
1 matzowiny usznej w stadium T).,). Takie postgpowanie przynosi korzysci w postaci kontroli
miejscowej w granicach 95-98% z doskonatym efektem kosmetycznym i funkcjonalnym.

Z kolei guzy nowotworowe, zlokalizowane na zagigtych powierzchniach (fald nosowo-
policzkowy, palce, malzowina uszna) o Srednicy do 5—6 cm i grubosci nacieku 0,5-2,0 cm
powinny by¢ leczone metodq brachyterapii srdédtkankowej. Wylaczy¢ tu nalezy przypadki
wspotistniejacych przetok, przerzutéw weztowych i naciekow kosci.

Wiele opublikowanych wynikéw badan potwierdza wysokie odsetki wyleczen raka skory
metoda brachyterapii. W stopniu zaawansowania T1-2 (dawka catkowita 60—65 Gy) 5-letnig
kontrolg miejscowa uzyskuje si¢ w ponad 95 proc. W przypadku leczenia wznoéw po
wczesniejszym leczeniu chirurgicznym odsetki niepowodzen sa nieco wyzsze 1 siggaja od 6
do 13 proc.

4. Zalecenia dotyczace wyboru i przygotowania aplikatorow oraz ich polozenia
wewnatrz ciala, a takze weryfikacja tego polozenia przed rozpocz¢ciem napromienienia.
W wigkszosci przypadkow dotyczacych BRT-pow jest mozliwe zastosowanie silikonowych
aplikatorow zapewniajacych odpowiednia (ok. 5 mm) odleglos¢ wiasciwych prowadnic
zrédta promieniotworczego od powierzchni skory (np. Freiburg Flap® badz odpowiednikéw).
Taka geometria aplikatoréw jest korzystna ze wzgledu na jednorodnos¢ rozktadu dawki —
obszar najwigkszego gradientu dawek wystegpuje poza leczonymi objetosciami tkanek. Jesli
jest to mozliwe nalezy dazy¢é do indywidualizacji aplikatoréw dostosowujac ich ksztalt i
wielkos¢ do przewidywanej objetosci napromieniane;.
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W przypadku niewielkich zmian mozliwe jest zastosowanie metalowych aplikatorow
stozkowych (np. Valencia®, Leipzig®, badz odpowiednikéw). Aplikatory tego typu moga
zapewnia¢ dodatkowa ostonno$¢ korzystna z punku widzenia ochrony tkanek zdrowych i
narzadow krytycznych.

Jesli sytuacja kliniczna tego wymaga, zaleca si¢ zastosowanie indywidualnych aplikatoréw,
wykonanych z materiatow tkankopodobnych w oparciu o dostgpne prowadnice Zrddia
promieniotworczego.

Jesli jest to uzasadnione nalezy przeprowadzi¢ kontrolg¢ prawidtowosci przebiegu prowadnic
z wykorzystaniem dostepnych metod obrazowania.

5. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoSci leczenia.

Najwazniejsza z procedur kontroli jakosci we wszystkich procedurach dotyczacych
brachyterapii jest okresowa kontrola aktywnosci zrodel promieniotwoérczych i poréwnanie
zgodnosci wartosci zmierzonej z wartosciami zapisanymi w certyfikacie producenta (z
uwzglednieniem rozpadu zrodia), konsoli aparatu do realizacji leczenia 1 systemie
planowania. Zapewnia to zgodnos¢ czaséw postojow zrodta z zaplanowanymi i przektada si¢
bezposrednio na prawidlowo zdeponowang dawke.

Potozenie aplikatorow przed realizacja leczenia powinno by¢ kontrolowane wizualnie,
w obecnosci lekarza prowadzacego.

Po zakonczeniu leczenia, przed opuszczeniem przez pacjenta pomieszczenia terapeutycznego
nalezy przy pomocy radiometru wykluczy¢ obecnos¢ zrodla promieniotworczego poza
aparatem terapeutycznym.

6. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.
Brachyterapi¢ BRT-pow czesto taczy si¢ leczeniem chirurgicznym lub teleradioterapia. Nie
stosuje si¢ typowego leczenia wspomagajacego w trakcie procedury.

7. Wytyczne dotyczace instrukcji postepowania dla pacjentow z trwale wszczepionym
zrodlem promieniotworczym opuszczajacych szpital.
1) instrukcja przekazana kazdemu pacjentowi powinna obejmowac:
a) wskazania dotyczace kontaktu z innymi osobami:
Nie ma zadnych ograniczen dla podrézowania czy fizycznego kontaktu pacjenta
z osobami dorostymi.
b) wskazania dotyczace postgpowania po zakonczeniu brachyterapii:
Wskazania powinny by¢ zamieszczone w zaleceniach na karcie informacyjnej, sa
indywidualnie dostosowane do rozpoznania i stanu ogélnego chorego. Nie ma
odrgbnych wskazan typowych dla tej techniki brachyterapii.

7. Teleradioterapia paliatywna z zastosowaniem jednej frakcji - czes¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000021
ICD9: 92.223, 92.233

2.Cel procedury.

Celem teleradioterapii paliatywnej z zastosowaniem jednej frakcji jest poprawa jakosci zycia
chorego poprzez zmniejszenie dolegliwosci bolowych zwigzanych z obecnoscig przerzutow
do kosci.
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3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autoréw procedury.
prof. dr hab. n. med. Jacek Fijuth, dr n. fiz. Michat Biegata, dr n. med. Michal Spych, mgr inz.
Dariusz Dziag

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

C00 — C97 (kody chordb wg klasyfikacji ICD-10).

Teleradioterapia paliatywna z zastosowaniem pojedynczej frakcji jest wskazana u pacjentéw
z uogolniong chorobg nowotworowg z przerzutami do kosci, ktére powoduja istotne
dolegliwosci bolowe, wymagajace podawania silnych lekow przeciwbolowych.

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.
Teleradioterapia paliatywna z zastosowaniem jednej frakcji jest metoda leczenia miejscowego
wykorzystujaca promieniowanie jonizujace, ktéra ma zastosowanie u chorych z uogdlniong
choroba nowotworowgq z przerzutami do kosci. Radioterapia jest standardowg forma leczenia
miejscowego wykorzystujaca promieniowanie jonizujace dla celow medycznych. Wskazania
do leczenia napromienianiem i zasady prowadzenia radioterapii reguluja migdzynarodowe i
krajowe rekomendacje organizacji i towarzystw naukowych i zespoldw ekspertow.
Efekt biologiczny uzyskiwany po leczeniu promieniowaniem jonizujacym zalezy od:

1) energii promieniowania jonizujacego;

2) dawki podanej w czasie calego leczenia;

3) dawki podanej w czasie jednej frakcji leczenia;

4) liczby dawek frakcyjnych;

5) catkowitego czasu leczenia;

6) przedzialu czasu mig¢dzy frakcjami.
Planowanie teleradioterapii paliatywnej z zastosowaniem jednej frakcji odbywa si¢ przy
pomocy symulatora terapeutycznego na podstawie obrazu zdje¢ rentgenowskich. lekarz
specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej wyznacza obszar do napromieniania
obejmujacy widoczna w badaniu obrazowym zmiang przerzutowa z odpowiednim
marginesem tkankowym.
W procedurze teleradioterapii paliatywnej z zastosowaniem jednej frakcji dopuszczalne jest
stosowanie wirtualnej symulacji przy uzyciu tomografu komputerowego.
W realizacji procedury medycznej stosuje si¢ najczesciej technike jednopolowq lub technike
dwoch pol naprzeciwleglych.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) bardzo zty stan ogdlny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowe;j skali
wydolnosci fizycznej,
c) ciaza,
d) choroby uktadowe tkanki taczne;j,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace utozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspodtpracy chorego,
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b) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,
c) cechy rozpadu guza z poziomem plynéw w badaniach obrazowych,

d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,

e) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postegpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji pacjentki do leczenia, lekarz zobowigzany jest
do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w ciazy. U kobiet w
wieku rozrodczym nalezy wykonaé test cigzowy. Decyzje o podjeciu leczenia
cigzarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza w dokumentacji badania 1
odnotowuje w historii choroby pacjenta;

2) zastosowanie brachyterapii wewnatrzjamowej u kobiet w cigzy wynikajace z
rozpoznania nowotworu zlosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod
postgpowania wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtos¢ i
potozenie guza to umozliwiaja,

c) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podje¢tej terapii,

d) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

3) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat Zzycia
dziecka, kobieta cigzarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

4) wszystkie dzieci zakwalifikowane do brachyterapii, leczone sa wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

5) jednostka lecznicza kierujaca dziecko na leczenie promieniami dostarcza peing
epikryze, kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego. Lekarz
specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej ocenia zgodno$¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i1 kwalifikuje dziecko do leczenia;

6) wickszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogolnego do wszystkich czynno$ci zwiazanych z planowaniem i
leczeniem,;

7) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemng zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogolne;

8) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisujaq zardwno nieletni pacjent,
jak 1 jego rodzice lub prawni opiekunowie.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Wyposazenie osrodka wykonujacego procedure teleradioterapii paliatywnej z zastosowaniem
jednej frakcji obejmuje:
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1) symulator terapeutyczny, symulator z przystawka tomograficzng lub tomograf
komputerowy z opcja wirtualnej symulacji — urzadzenia te powinny by¢ zintegrowane
z systemem zarzadzania radioterapia;

2) medyczny akcelerator liniowy — emitujacy promieniowanie fotonowe w zakresie od 4
MYV do 20 MV oraz promieniowanie elektronowe w zakresie od 6 MeV do 15 MeV
lub wigkszym,;

3) fantomy, sprz¢t pomiarowy wraz z oprogramowaniem — pozwalajacy na kontrole
jakosci procesu napromieniania.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiadaé projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wlasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencje¢ Atomistyki 1 Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze to - maski unieruchamiajace 1 podktadki stabilizujace
utozenie pacjenta.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje
IT stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 3 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 4 etatow;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatdéw, w tym jeden z uprawnieniami
osoby, ktéra posiada kwalifikacje, o ktérych mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 29
listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512) zwany dalej
inspektorem ochrony radiologiczne;j.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,

skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym

1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutyczne;:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania teleradioterapii paliatywnej

z zastosowaniem pojedynczej dawki frakcyjnej niezbedne jest okreslenie stopnia
zaawansowania klinicznego nowotworu jak rowniez rozpoznania histopatologicznego
nowotworu. Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego
nowotworu jest uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i decyzja o podjeciu
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takiego leczenia musi by¢ zawsze zespotowa (przynajmniej dwoch specjalistow w
dziedzinie radioterapii onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medyczne;j;

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktore moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) ustalenie czy objawy spowodowane sa zmiang nowotworowa, ktdrg zamierza si¢
napromieniac,

b) lokalizacj¢ guza pierwotnego lub przerzutu,

¢) stan ogolny chorego.

3) zakres niezbednych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé¢ przed podjeciem
decyzji o leczeniu zalezy od lokalizacji zmiany przerzutowej nowotworu 1 obejmuje
badanie fizykalne, badania obrazowe i badania laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokot terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 miedzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystgpienia interakcji lekowych.
Nie dotyczy.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.

1) w trakcie realizacji procedury teleradioterapii paliatywnej z wykorzystaniem jednej
frakcji w celu uniknigcia btedow proceduralnych lub technicznych nalezy zwrdcié
szczegdlng uwage na:

a) identyfikacj¢ pacjenta,

b) prawidtowe okreslenie obszaru lub obszaré6w napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowitej,

c) kontrole powtarzalnosci utozenia pacjenta na kazdym etapie planowania leczenia
1 podczas realizacji leczenia,

d) prawidlowe okreslenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania,

e) kontrole realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej i catkowite;,

f) systematyczna kontrolg techniczng i dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci
w stosowaniu procedury.

Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na mozliwos¢ nieprawidlowej interpretacji obrazu
klinicznego 1 radiologicznego zmian kostnych, ktdre nie sa przerzutami i nie pownny by¢
leczone za pomoca procedury — np. ztaman kompresyjnych kregéw w wyniku osteoporozy.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjenta poddanego procedurze teleradioterapii paliatywnej z wykorzystaniem
jednej frakcji nalezy precyzyjnie wyznaczy¢ obszar napromieniania i indywidualnie dla
okreslonych parametrow leczenia obliczy¢ czas napromieniania ze szczegdlnym
uwzglednieniem minimalizacji dawki na zdrowe tkanki i narzady krytyczne.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.
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Obecny stan wiedzy wskazuje na podobna skuteczno$¢ teleradioterapii paliatywnej
z wykorzystaniem jednej frakcji 1 teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej. Teleterapia
paliatywna z wykorzystaniem jednej frakcji jest szczegolnie polecana u chorych
mieszkajacych w duzej odleglosci od zaktadow radioterapii oraz posiadajacych dysfunkcje
ruchu. Optymalna wielkos¢ dawki frakcyjnej oraz kojarzenie z metodami leczenia
systemowego wymagajq dalszych badan.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Grabarz D, Panzarella T, Bezjak A, Mclean M, Elder C, Wong RK. Quantifying
interobserver variation in target definition in palliative radiotherapy. Int J Radiat
Oncol Biol Phys. 2011;80:1498-504;

2) Gripp S, Mjartan S, Boelke E, Willers R. Palliative radiotherapy tailored to life
expectancy in end-stage cancer patients: reality or myth? Cancer. 2010;116:3251-6;

3) Souchon R, Wenz F, Sedlmayer F, Budach W, Dunst J, Feyer P, Haase W, Harms W,
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DEGRO practice guidelines for palliative radiotherapy of metastatic breast cancer:
bone metastases and metastatic spinal cord compression (MSCC). Strahlenther Onkol.
2009;185:417-24;

4) Sutton DS, Kong W, Ding K, Mackillop WJ.The use of palliative radiotherapy for
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Czes¢ szczegolowa

1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

Do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania teleradioterapii paliatywnej z
zastosowaniem jednej frakcji niezbedne jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego
nowotworu w odniesieniu do lokalizacji narzadowej jak rdwniez rozpoznania
histopatologicznego nowotworu.

Zakres niezbg¢dnych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu i obejmuje badanie
fizykalne, badania obrazowe i laboratoryjne.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu post¢gpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia promieniowania, uklad
i liczba wigzek).

1) wszyscy chorzy kwalifikowani do leczenia promieniami jonizujacymi podlegaja
konsyliarnemu ustaleniu metody oraz taktyki leczenia. Lekarz kwalifikujacy pacjenta
do leczenia przedstawia przypadek oraz proponowany schemat leczenia, a konsylium
podejmuje ostateczng decyzje o sposobie leczenia,

2) w konsylium uczestnicza kierownik danej jednostki (zaktadu, kliniki, oddziatu
radioterapii) lub osoba zastepujaca kierownika i lekarze kwalifikujacy chorych do
teleradioterapii;

3) schemat leczenia zaakceptowany przez konsylium jest uzalezniony od rozpoznania,
stopnia zaawansowania, stanu ogdélnego pacjenta, lokalizacji narzadowej 1 protokotu
terapeutycznego aktualnie rekomendowanego przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe i miedzynarodowe;

4) wielkos¢ pojedynczej dawki frakcyjnej zalezy od przyjetej w danym osrodku
procedury. Najczesciej stosuje si¢ pojedyncza dawke frakcyjna w przedziale 6 — 8 Gy.

5) decyzja konsylium wpisana jest do dokumentacji medycznej;

6) sposob frakcjonowania dawki u wybranych chorych moze podlega¢ modyfikacji
zgodnie z wytycznymi zawartymi w aktualnie rekomendowanym protokole
terapeutycznym. Modyfikacja moze by¢ uzasadniona faza choroby podstawowej,
stanem ogdélnym chorego lub wczesniej przeprowadzonym leczeniem z uzyciem
radioterapii.
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3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie

terapeutycznym.
1) nakazdym etapie procesu leczenia nalezy zapewni¢ powtarzalnos¢ utozenia pacjenta;
2) przygotowanie maski stabilizujacej — jezeli jest to konieczne, u pacjenta

zakwalifikowany do procedury teleradioterapii paliatywnej z zastosowaniem
pojedynczej dawki frakcyjnej nalezy wykona¢ maske stabilizujaca. Maska ta
wykonana jest indywidualnie dla chorego i1 musi by¢ czytelnie i jednoznacznie
oznaczona imieniem 1 nazwiskiem chorego wraz z numerem identyfikujacym go
w systemie zarzadzania radioterapia. Maske stabilizujaca wykonuje technik
elektroradiologii na zlecenie 1 zgodnie ze wskazdwkami lekarza prowadzacego;

3) jesli jest to konieczne w procesie leczenia nalezy wykorzystywaé¢ podktadki
stabilizujace.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.
1) planowanie leczenia paliatywnego z zastosowanie jednej frakcji:

a) przy pomocy symulatora terapeutycznego lekarz prowadzacy przy udziale
technika elektroradiologii  okresla punkt centrowania, wielko$¢ pdl
terapeutycznych, ksztalt ewentualnych oston oraz wyznacza istotne z punktu
widzenia obliczania czasu napromieniania odleglosci i grubosci tkanek,

b) przy pomocy symulatora terapeutycznego nanosi si¢ bezposrednio na ciato
pacjenta lub maske stabilizujaca wszystkie punkty i informacje pozwalajace
zgodnie z planem 1 bezpiecznie napromienia¢ pacjenta wiazka terapeutyczna,

c) w planowaniu leczenia teleradioterapii paliatywnej z zastosowaniem jednej frakcji
dopuszczalne jest stosowanie wirtualnej symulacji przy uzyciu tomografu
komputerowego,

d) wszystkie powyzsze informacje wpisuje do karty leczenia pacjenta zgodnie z § 36
ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie
warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich
rodzajow ekspozycji medycznej i wraz z ewentualnymi wydrukami ksztattu oston
indywidualnych przekazuje fizykowi medycznemu, ktory dokonuje obliczenia
czasu napromieniania poszczegolnych pol terapeutycznych.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

Obliczanie czasu napromieniania wykonuje si¢ na podstawie zdefiniowanych parametréw:
energii promieniowania, wielkosci pola dawki frakcyjnej, punktu normalizacji dawki
(izodoza, glebokosc). Wszystkie obliczenia powinny by¢ wykonane na podstawie danych
dozymetrycznych otrzymanych z wykorzystywanego w terapii medycznego akceleratora
liniowego. Wskazane jest stosowanie odpowiednich aplikacji komputerowych.

W trakcie okreslania pol terapeutycznych na symulatorze wykonywane sg ich obrazy
referencyjne.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.
1) technik elektroradiologii przed rozpoczg¢ciem napromieniania powinien prawidtowo
zidentyfikowa¢ pacjenta zgodnie z danymi zawartymi w karcie napromieniania;
2) w trakcie napromieniania pacjenta oprocz technikow uczestniczy rowniez lekarz
specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;
3) pacjent ukladany jest w pozycji terapeutycznej przez dwodch technikdow
(w analogicznej pozycji, jak na symulatorze terapeutycznym — zgodnie z punktem
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centrowania), ktérzy w trakcie napromieniania muszg obserwowac pacjenta i miec
z nim mozliwos¢ kontaktu glosowego poprzez system interwizji i interfonii;

4) przed rozpoczeciem napromieniania technik elektroradiologii powinien sprawdzié
parametry pol terapeutycznych wpisanych do karty napromieniania chorego z
parametrami wpisanymi do systemu zarzadzania radioterapia, jezeli taki system w
osrodku jest wykorzystywany.

7. Zakres i czestoS¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

1) wszystkie urzadzenia wykorzystywane w procesie leczenia, tj. medyczny akcelerator
liniowy, aparat kobaltowy, symulator terapeutyczny 1 tomograf komputerowy
powinny by¢ poddawane procedurom kontrolnym zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z 29 listopada 2000 r. — Prawo Atomowe, w czgsci
dotyczacej] wymogoéw stawianych medycznym akceleratorom liniowym, aparatom
kobaltowym, symulatorom terapeutycznym i tomografom komputerowym,;

2) przy uzyciu niezaleznej metody nalezy kontrolowac¢ obliczane czasy napromieniania;

3) placowka wykonujaca procedure teleradioterapii paliatywnej z zastosowaniem jedne;j
frakcji, powinna raz w roku poddac si¢ zewngtrznemu audytowi dozymetrycznemu;

4) wszystkie wyniki kontroli jakosci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia
btedow systematycznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) teleradioterapia paliatywna z zastosowaniem pojedynczej frakcji moze by¢ procedurg
terapeutyczng ambulatoryjna;

2) w przypadku przeprowadzenia leczenia w trakcie hospitalizacji, chory pozostaje pod
Scista kontrola lekarza przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest
odpowiedzialny za oceng stanu ogolnego i miejscowego oraz zlecanie odpowiednich
badan i ich interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego pacjenta;

3) przed podaniem pojedynczej frakcji promieniowania jonizujacego lekarz prowadzacy
leczenie jest zobowigzany do kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia
dotyczacych dawki przepisanej pacjentowi;

4) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

1) u chorych u ktérych sytuacja kliniczna wynika z terminalnego stadium choroby
nowotworowej, czesto wymagane jest wdrozenie postgpowania terapeutycznego
polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bolu
oraz leczeniu przeciwobrz¢gkowym;

2) w przypadku objawow utrudniajacych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym
istotnym spadku masy ciala chorego nalezy rozwazy¢ wdrozenie leczenia
zywieniowego.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.
Po zakonczeniu teleradioterapii paliatywnej z zastosowaniem pojedynczej dawki pacjent
pozostaje pod opieka zespotu lekarzy zajmujacych si¢ leczeniem paliatywnym i objawowym.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii paliatywnej z zastosowaniem jednej frakcji, po zakonczonym
leczeniu wymaga kontroli zgodnie ze standardem danego osrodka, przy wspotudziale lekarzy
specjalistow z dziedziny medycyny paliatywnej, radioterapii onkologicznej, onkologii
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klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistow w zaleznosci od
indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.
1) fakt podania jednorazowej dawki promieniowania jonizujacego odnotowany jest
wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;
2) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii zawiera:
a) histori¢ choroby pacjenta,
b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia,
c) zgodg pacjenta na leczenie,
d) zapisy odnosnie wysokosci dawki promieniowania jonizujacego w karcie leczenia
pacjenta jak rowniez dokumentacj¢ radiologiczna wyznaczonego pola lub pdl
terapeutycznych, ktére zostaly wyznaczone w trakcie symulacji;

13. Umiejscowienie procedury w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego.

W zaleznosci od sytuacji klinicznej jaka wystgpuje u pacjenta, teleradioterapia paliatywna
z zastosowaniem pojedynczej frakcji moze by¢ stosowana jako metoda samodzielna, lub
w skojarzeniu z inna metoda leczenia paliatywnego lub objawowego.

14. Zasady kompensacji dawki w przypadku przerw w leczeniu.
Nie dotyczy.

15. Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedura wzorcowa.

W indywidualnych przypadkach mozna zastosowaé¢ odmienne schematy teleradioterapii niz
przyjete w standardowej procedurze, jednak musi by¢ to uzasadnione sytuacja kliniczna
danego pacjenta, udokumentowana w historii choroby i potwierdzone danymi z
pismiennictwa.

Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedurg wzorcowa nie odnosza si¢ do
badan klinicznych ktére sa objete innymi przepisami.

16. Zalecenia dotyczace czestosci aktualizowania procedury.

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.

8. Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana - cz¢s$¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000021
ICD9: 92.223, 92.233

2.Cel procedury.

Celem teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej jest poprawa jakosci zycia chorego
poprzez zmniejszenie dolegliwosci zwigzanych z obecnoscia guza pierwotnego lub zmian
przerzutowych.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autoréw procedury.

prof. dr hab. n. med. Jacek Fijuth, dr n. fiz. Michat Biegata, dr n. med. Michat Spych, mgr inz.
Dariusz Dziag
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4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

C00 — C97(kody choréb wg klasyfikacji ICD-10).

Procedura jest stosowana w nastepujacych sytuacjach klinicznych:

1) teleradioterapia paliatywna frakcjonowana jest wskazana u pacjentdw, u ktorych
stwierdza si¢ wysoki stopien zaawansowania miejscowo — regionalnego nowotworu,
ktéry wyklucza podjecie leczenia radykalnego, lub u ktérych stwierdza si¢ obecnos¢
przerzutéw odlegtych;

2) wskazania do radioterapii paliatywnej:

a) onkologiczne sytuacje naglace:

— zesp6t ucisku rdzenia kregowego,
—  zespot zyty gléwnej gornej;

b) nieoperacyjne przerzuty nowotworowe do OUN, lub pierwotny nowotwdr mézgu
u chorych w ztym stanie ogdlnym i prognozowanym krotkim okresem przezycia,

c) przerzuty nowotworowe do kosci z towarzyszacymi dolegliwosciami bédlowymi,
/lub ryzykiem zlamania patologicznego, lub z przebytym zlamaniem
patologicznym,

d) miejscowo zaawansowane nowotwory gtowy i szyi, ktére ze wzgledu na stopien
zaawansowania miejscowego 1 regionalnego sa poza mozliwosciami leczenia
radykalnego,

€) miejscowo zaawansowany rak ptuca z objawami bolu, dusznosci, krwioplucia,

f) nieoperacyjne nowotwory naciekajace Sciang klatki piersiowej w obszarze jamy
brzusznej 1 miednicy o rdéznych lokalizacjach narzadowych, ktére powoduja
objawy miejscowe zamknigcia §wiatta przewodu pokarmowego, drog moczowych,
krwawienia z odbytnicy, krwiomoczu lub krwawienia drog rodnych,

g) nieoperacyjne, przerzutowo zmienione wezty chtonne,

h) nieoperacyjne nowotwory naciekajace sploty i korzenie nerwowe,

1) nieoperacyjne, zaawansowane nowotwory tkanek migkkich, owrzodzenia
nowotworowe skory.

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.
Teleradioterapia  paliatywna  frakcjonowana jest metoda leczenia miejscowego,
wykorzystujaca energi¢ promieniowania jonizujacego, ktéra ma zastosowanie u pacjentow, u
ktérych stwierdzono wysoki stopien zaawansowania miejscowo — regionalnego, ktory
wyklucza podjecie leczenia radykalnego lub stwierdzono obecnos¢ przerzutéw odleghych.
Radioterapia jest standardowa forma leczenia miejscowego wykorzystujaca promieniowanie
jonizujace dla celow medycznych. Wskazania do leczenia napromienianiem i zasady
prowadzenia radioterapii reguluja migdzynarodowe i1 krajowe rekomendacj eorganizacji i
towarzystw naukowych lub zespoldéw ekspertow.
Efekt biologiczny uzyskiwany po leczeniu promieniowaniem jonizujacym zalezy od:

1) energii promieniowania jonizujacego;

2) dawki podanej w czasie catego leczenia;

3) dawki podanej w czasie jednej frakcji leczenia;

4) liczby dawek frakcyjnych;

5) catkowitego czasu leczenia;

6) przedzialu czasu migdzy frakcjami.
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Planowanie teleradioterapii paliatywnej odbywa si¢ przy pomocy symulatora terapeutycznego
na podstawie obrazu zdje¢¢ rentgenowskich z wykorzystaniem innych badan obrazowych.
Lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii, lub radioterapii onkologicznej wyznacza obszar
do napromieniania obejmujacy widoczny w badaniu obrazowym guz pierwotny lub zmiang
przerzutowa z odpowiednim marginesem tkankowym.

W przypadku lokalizacji narzadowej w ktorej niemozliwe jest uwidocznienie guza
pierwotnego lub zmiany przerzutowej na obrazie zdj¢¢ rentgenowskich w trakcie symulacji,
planowanie teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej odbywa si¢ na podstawie obrazu
zdje¢ rentgenowskich 1 charakterystycznych punktéw kostnych ktore wyznaczaja granice pola
terapeutycznego dla danej lokalizacji narzadowe;.

W procedurze teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej dopuszczalne jest stosowanie
wirtualnej symulacji przy uzyciu tomografu komputerowego. Obrazami referencyjnymi w
tym przypadku sa obrazy DRR (digitally reconstructed radiographs), na ktorych podstawie
wykonuje si¢ kontrolg portalowa.

W realizacji procedury medycznej stosuje si¢ najczesciej technike jednopolowa lub technike
dwoch pol przeciwlegtych.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowanie procedury.
1) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i1 brak wspotpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,
c) cechy rozpadu guza z poziomem plyndw w badaniach obrazowych,
d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
e) brak zgody chorego na proponowane leczenie;
2) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) bardzo zly stan ogdélny chorego oceniony w obiektywnej, mi¢dzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) ciaza,
d) choroby uktadowe tkanki tacznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace utozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania.

8. Wymagania dotyczace postegpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.
1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji pacjentki do leczenia, lekarz zobowiazany jest
do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w
wieku rozrodczym nalezy wykonac test ciazowy;
2) decyzje o podjeciu leczenia ciezarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;
3) zastosowanie teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej u kobiet w ciazy wynikajace
z rozpoznania nowotworu zlosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod
postepowania wymaga:
a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,
b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptod w przypadku, gdy odlegtos¢
1 polozenie guza to umozliwiaja,
c) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjete;j terapii,
d) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;
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4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat Zzycia
dziecka, kobieta ci¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

5) wszystkie dzieci zakwalifikowane do radioterapii, leczone sa wedtug protokotéw
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujagca dziecko na leczenie promieniami dostarcza pelna
epikryze, kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami, oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos¢ wskazan do
radioterapii z protokotem 1 kwalifikuje dziecko do leczenia;

8) wigkszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia, oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogdélnego do wszystkich czynnosci zwigzanych z planowaniem i
leczeniem,;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemng zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogolne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisuja zardwno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11) szczegdtowe dane dotyczace planowania leczenia promieniami u dzieci (dawki,
frakcjonowanie, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach
terapeutycznych poszczegolnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Wyposazenie osrodka wykonujacego procedurg teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej
obejmuje:

1) symulator terapeutyczny, symulator z przystawka tomograficzng lub tomograf
komputerowy z opcja wirtualnej symulacji — urzadzenia te powinny by¢ zintegrowane
z systemem zarzadzania radioterapia;

2) medyczny akcelerator liniowy — emitujacy promieniowanie fotonowe w zakresie od 4
MYV do 20 MV oraz promieniowanie elektronowe w zakresie od 6 MeV do 15 MeV
lub wiekszym:;

3) fantomy, sprz¢t pomiarowy wraz z oprogramowaniem — pozwalajacy na kontrole
jakosci procesu napromieniania.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiadaé¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wiasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencj¢ Atomistyki i Panstwowa Inspekcje Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowia maski unieruchamiajace 1 podkiadki stabilizujace
utozenie pacjenta.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy

specjalizacje 11 stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje

I stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
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trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w

dziedzinie radioterapii onkologicznej, rOwnowaznik co najmniej 3 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzednia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkol¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — rOwnowaznik
co najmniej 4 etatéw;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatdw, w tym jeden z uprawnieniami
osoby, ktéra posiada kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 29
listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512) zwany dalej
inspektorem ochrony radiologicznej.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista radioterapii onkologicznej, skierowanie nie
jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutycznej:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania teleradioterapii paliatywnej
niezbedne jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w
odniesieniu do lokalizacji narzadowej jak réwniez rozpoznania histopatologicznego
nowotworu. Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego
nowotworu jest uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i decyzja o podjeciu
takiego leczenia musi by¢ zawsze zespolowa (przynajmniej dwdch specjalistow w
dziedzinie radioterapii onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medyczne;j;

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktore moga w znaczacy
sposob wplyna¢ na ostateczny rezultat radioterapii. Do najwazniejszych nalezy

zaliczy¢:
a) ustalenie czy objawy spowodowane sq zmiana nowotworowa, ktorg zamierza si¢
napromieniac,

b) lokalizacja guza pierwotnego lub przerzutdw,
c) stan ogolny chorego;

3) zakres niezbednych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé¢ przed podjeciem
decyzji o leczeniu zalezy od lokalizacji guza pierwotnego lub zmiany przerzutowej
nowotworu i obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe i badania laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokot terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe.

13. Opis mozliwos$ci wystapienia interakcji lekowych.
Nalezy zachowaé szczegoélna ostrozno$¢ przy kojarzeniu procedury z jednoczasowym
stosowaniem promieniouczulajacych cytostatykdw z grupy antracyklin, taksoidow oraz

gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
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W trakcie realizacji procedury teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej w celu uniknigcia
btedow proceduralnych lub technicznych nalezy zwrécié¢ szczegdlng uwage na:
1) identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszaru lub obszaréw napromieniania, sasiadujacych narzadéw
krytycznych oraz dawki frakcyjnej 1 catkowitej;
3) kontrol¢ powtarzalnosci utozenia pacjenta na kazdym etapie planowania leczenia
1 podczas realizacji leczenia;
4) prawidlowe okreslenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
5) kontrol¢ realizacji planu leczenia zgodnie z =zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej 1 catkowitej;
6) systematyczng kontrolg techniczng 1 dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi 1 ostroznosci
w stosowaniu procedury.
1) chorzy leczeni w trybie ambulatoryjnym wymagaja regularnej oceny nasilenia
odczynu popromiennego oraz parametréw morfologii i biochemii krwi;
2) szczegllne] uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;
3) szczegolnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo zalecen
moga nie stosowac si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu w trakcie
leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjenta poddanego procedurze teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej nalezy
precyzyjnie wyznaczy¢ obszar napromieniania i indywidualnie dla okreslonych parametrow
leczenia obliczy¢ czas napromieniania ze szczegdlnym uwzglgdnieniem minimalizacji dawki
na zdrowe tkanki i narzady krytyczne.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Obecny stan wiedzy wskazuje na podobna skuteczno$¢ teleradioterapii paliatywnej
frakcjonowanej wedlug kilku réznych schematdéw frakcjonowania. Optymalna wielko$é
dawki frakcyjnej oraz kojarzenie z metodami leczenia systemowego w zaleznosci od
rozpoznania wymagaja dalszych badan.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Grabarz D, Panzarella T, Bezjak A, Mclean M, Elder C, Wong RK. Quantifying
interobserver variation in target definition in palliative radiotherapy. Int J Radiat
Oncol Biol Phys. 2011;80:1498-504;

2) Feyer P, Sautter-Bihl ML, Budach W, Dunst J, Haase W, Harms W, Sedlmayer F,
Souchon R, Wenz F, Sauer R; Breast Cancer Expert Panel of the German Society of
Radiation Oncology (DEGRO). DEGRO Practical Guidelines for palliative
radiotherapy of breast cancer patients: brain metastases and leptomeningeal
carcinomatosis. Strahlenther Onkol. 2010;186:63-9;

3) Gripp S, Mjartan S, Boelke E, Willers R. Palliative radiotherapy tailored to life
expectancy in end-stage cancer patients: reality or myth? Cancer. 2010;116:3251-6;
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4) Reinfuss M, Mucha-Matecka A, Walasek T, Blecharz P, Jakubowicz J, Skotnicki P,
Kowalska T. Palliative thoracic radiotherapy in non-small cell lung cancer. An
analysis of 1250 patients. Palliation of symptoms, tolerance and toxicity. Lung Cancer.
2011 Mar;71:344-9;

5) Komosinska K, Kepka L, Niwinska A, Pietrzak L, Wierzchowski M, Tyc-Szczepaniak
D, Kaczmarczyk A, Bujko K. Prospective evaluation of the palliative effect of whole-
brain radiotherapy in patients with brain metastases and poor performance status. Acta
Oncol. 2010;49:382-8;

6) Harrington KJ, Karapanagiotou EM, Roulstone V, Twigger KR, White CL, Vidal L, i
wsp. Two-stage phase I dose-escalation study of intratumoral reovirus type 3 dearing
and palliative radiotherapy in patients with advanced cancers. Clin Cancer Res.
2010;16:3067-77,

7) Kepka L, Olszyna-Serementa M. Palliative thoracic radiotherapy for lung cancer.
Expert Rev Anticancer Ther. 2010;10:559-69;

8) Souchon R, Wenz F, Sedlmayer F, Budach W, Dunst J, Feyer P, Haase W, Harms W,
Sautter-Bihl ML, Sauer R; German Society of Radiation Oncology (DEGRO).
DEGRO practice guidelines for palliative radiotherapy of metastatic breast cancer:
bone metastases and metastatic spinal cord compression (MSCC). Strahlenther Onkol.
2009;185:417-24;

9) Sutton DS, Kong W, Ding K, Mackillop WJ. The use of palliative radiotherapy for
bone metastasis. Radiother Oncol. 2010;97:548-53;

10) Barnes EA, Breen D, Culleton S, Zhang L, Kamra J, Tsao M, Balogh J. Palliative
radiotherapy for non-melanoma skin cancer. Clin Oncol (R Coll Radiol). 2010;22:844-
9;

11)Kleiter M, Tichy A, Willmann M, Pagitz M, Wolfesberger B. Concomitant liposomal
doxorubicin and daily palliative radiotherapy in advanced feline soft tissue sarcomas.
Vet Radiol Ultrasound. 2010;51:349-55;

12) Neelis KJ, Schimmel EC, Vermeer MH, Senff NJ, Willemze R, Noordijk EM. Low-
dose palliative radiotherapy for cutaneous B- and T-cell lymphomas. Int J Radiat
Oncol Biol Phys. 2009;74:154-8;

13) Fairchild A, Barnes E, Ghosh S, Ben-Josef E, Roos D, Hartsell W, 1 wsp. International
patterns of practice in palliative radiotherapy for painful bone metastases: evidence-
based practice? Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2009 ;75:1501-10;

14) Lutz ST, Chow EL, Hartsell WF, Konski AA. A review of hypofractionated palliative
radiotherapy. Cancer. 2007;109:1462-70;

15)rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);

16) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegilowa

1. Zakres wymagaanych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru
taktyki i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

Do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej
niezbedne jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak rowniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.

Zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu 1 obejmuje badanie
fizykalne, badania obrazowe i laboratoryjne.
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2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postegpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia promieniowania, uklad
i liczba wigzek).

1) wszyscy chorzy kwalifikowani do leczenia promieniami jonizujacymi podlegaja
konsyliarnemu ustaleniu metody oraz taktyki leczenia. Lekarz kwalifikujacy pacjenta
do leczenia przedstawia przypadek oraz proponowany schemat leczenia, a konsylium
podejmuje ostateczna decyzj¢ o sposobie leczenia;

2) w konsylium uczestnicza kierownik danej jednostki (zakladu, kliniki, oddziatu
radioterapii) lub osoba zastgpujaca kierownika 1 lekarze prowadzacy kwalifikujacy
chorych do teleradioterapii;

3) schemat leczenia zaakceptowany przez konsylium jest uzalezniony od rozpoznania,
stopnia zaawansowania, stanu ogdélnego pacjenta, lokalizacji narzadowej 1 protokotu
terapeutycznego aktualnie rekomendowanego przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 mi¢gdzynarodowe;

4) sposob frakcjonowania dawki i jej catkowita wielkos¢ zaleza od przyjete; w danym
osrodku procedury. Najczesciej stosuje si¢ dawki frakcyjne od 3,0 Gy do 5,0 Gy,
a przedziat dawek calkowitych odpowiednio 20 Gy — 30 Gy przy wykorzystaniu
konwencjonalnego schematu frakcjonowania promieniowania jonizujacego — jedna
dawka frakcyjna dziennie, pie¢ dni w tygodniu;

5) decyzja konsylium wpisana jest do dokumentacji medycznej;

6) sposob frakcjonowania dawki u wybranych chorych moze podlega¢ modyfikacji
zgodnie z wytycznymi zawartymi w aktualnie rekomendowanym protokole
terapeutycznym. Modyfikacja moze by¢ uzasadniona faza choroby podstawowe;,
stanem ogdélnym chorego lub wczesniej przeprowadzonym leczeniem z uzyciem
radioterapii.

3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta w aparacie
terapeutycznym.
1) na kazdym etapie procesu leczenia nalezy zapewni¢ powtarzalnos¢ utozenia pacjenta;
2) przygotowanie maski stabilizujagcej — jezeli jest to konieczne, u pacjenta nalezy
wykona¢ maske stabilizujaca. Maska ta wykonana jest indywidualnie dla chorego
1 musi by¢ czytelnie i jednoznacznie oznaczona imieniem i nazwiskiem chorego wraz
z numerem identyfikujacym go w systemie zarzadzania radioterapia. Maske
stabilizujaca wykonuje technik elektroradiologii na =zlecenie 1 zgodnie ze
wskazdwkami lekarza prowadzacego;
3) jesli jest to konieczne w procesie leczenia nalezy wykorzystywaé podktadki
stabilizujace.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

1) przy pomocy symulatora terapeutycznego lekarz prowadzacy przy udziale technika
elektroradiologii okresla punkt centrowania, wielkos¢ pol terapeutycznych, ksztatt
ewentualnych oston lub uktad listkow kolimatora wielolistkowego MLC, oraz
wyznacza istotne z punktu widzenia obliczania czasu napromieniania odlegtosci i
grubosci tkanek;

2) przy pomocy symulatora terapeutycznego nanosi si¢ bezposrednio na ciato pacjenta
lub maske stabilizujaca wszystkie punkty i informacje pozwalajace zgodnie z planem
1 bezpiecznie napromieniac pacjenta wiazka terapeutyczna;

3) w planowaniu teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej dopuszczalne jest
stosowanie wirtualnej symulacji przy uzyciu tomografu komputerowego. Obrazami
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referencyjnymi w tym przypadku sa obrazy DRR (digitally reconstructed
radiographs), na ktorych podstawie wykonuje si¢ kontrol¢ portalowa;

4) wszystkie te informacje wpisuje do karty leczenia pacjenta zgodnie z § 36 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej 1 wraz z ewentualnymi wydrukami ksztaltu oston
indywidualnych przekazuje fizykowi medycznemu, ktory dokonuje obliczenia czasu
napromieniania poszczegdlnych pdl terapeutycznych.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

Obliczanie czasu napromieniania wykonuje si¢ na podstawie zdefiniowanych parametréw:
energii promieniowania, wielkosci pola, dawki frakcyjnej, punktu normalizacji dawki
(izodoza, glebokosc). Wszystkie obliczenia powinny by¢ wykonane na podstawie danych
dozymetrycznych otrzymanych z wykorzystywanego w terapii medycznego akceleratora
liniowego. Wskazane jest stosowanie odpowiednich aplikacji komputerowych.

W trakcie okreslania pdl terapeutycznych przy pomocy symulatora terapeutycznego
wykonywane sg ich obrazy referencyjne.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoS$ci leczenia.

1) technik elektroradiologii przed rozpoczgciem napromieniania powinien prawidtowo
zidentyfikowac pacjenta zgodnie z danymi zawartymi w karcie napromieniania;

2) w trakcie pierwszego napromieniania pacjenta oprocz technikow elektroradiologii
uczestniczy rowniez lekarz specjalista w dziedzinnie radioterapii onkologicznej;

3) pacjent uktadany jest w pozycji terapeutycznej przez dwoch technikéw (doktadnie tak
samo, jak na symulatorze terapeutycznym — zgodnie z punktem centrowania), ktorzy
w trakcie napromieniania musza obserwowaé pacjenta i mie¢ z nim mozliwos¢
kontaktu glosowego poprzez system interwizji i interfonii;

4) dla zapewnienia jako$ci leczenia promieniowaniem jonizujacym nalezy wykonaé
zdjecia sprawdzajace dla pol terapeutycznych podczas pierwszego lub drugiego
seansu terapeutycznego (kontrola portalowa);

5) porownania obrazéw otrzymanych przy pomocy symulatora z obrazami otrzymanymi
podczas pierwszego lub drugiego seansu terapeutycznego dokonuje przeszkolony
zespot fizykéw medycznych lub technikow radioterapi. Dla poszczegdlnych
lokalizacji r6znice w obrazach nie moga przekraczac okreslonych wartosci;

6) w przypadku wykrycia istotnych zmian w utozeniu pacjenta w trakcie seansu
terapeutycznego nalezy zatrzymaé proces leczenia 1 wyjasni¢ wszystkie
nieprawidlowosci;

7) przed rozpoczgciem napromieniania technik elektroradiologii powinien sprawdzi¢
parametry pol terapeutycznych wpisanych do karty napromieniania chorego
z parametrami wpisanymi do systemu zarzadzania radioterapia, jezeli taki system
w osrodku jest wykorzystywany.

7. Zakres i czestos¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

1) wszystkie urzadzenia wykorzystywane w procesie leczenia, tj. medyczny akcelerator
liniowy, aparat kobaltowy, symulator terapeutyczny i tomograf komputerowy
powinny by¢ poddawane procedurom kontrolnym zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 33¢ ust. 9 ustawy z 29 listopada 2000 r. — Prawo Atomowe, w czesci
dotyczacej] wymogow stawianych medycznym akceleratorom liniowym, aparatom
kobaltowym, symulatorom terapeutycznym i tomografom komputerowym;
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2) przy uzyciu niezaleznej metody nalezy kontrolowa¢ obliczane czasy napromieniania;

3) placéwka wykonujaca procedur¢ teleradioterapii paliatywnej frakcjonowane;,
powinna raz w roku poddac¢ si¢ zewngtrznemu audytowi dozymetrycznemu;

4) wszystkie wyniki kontroli jakosci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia
btedow systematycznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) chory w okresie prowadzenia teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej pozostaje
pod Scista kontrolg lekarza przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy
jest odpowiedzialny za ocen¢ stanu ogdélnego 1 miejscowego oraz zlecanie
odpowiednich badan 1 ich interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego
pacjenta;

2) w trakcie prowadzenia teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej lekarz
prowadzacy leczenie jest zobowigzany do kontroli zgodnosci wpiséw w karcie
leczenia dotyczacych sumowania dawki otrzymanej przez pacjenta 1 liczby podanych
frakcji napromieniania;

3) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem 1 data w karcie leczenia pacjenta;

4) czestotliwos¢ kontroli pacjenta i dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zaleznosci od sytuacji klinicznej danego pacjenta,
jednak powinna si¢ odbywac przynajmniej raz w tygodniu.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na leczeniu przeciwobrzgkowym,
antybiotykoterapii, leczeniu przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bolu.

W przypadku objawow utrudniajacych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciala chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej pacjent pozostaje pod opieka
zespotu lekarzy zajmujacych si¢ leczeniem paliatywnym i1 objawowym. Badanie lekarskie
powinno by¢ ukierunkowane na ocen¢ trwatosci uzyskanego efektu paliatywnego.
W przypadku dluzszej obserwacji nalezy zwrdci¢ uwagge na rejestracj¢ wystapienia i nasilenia
poéznej reakcji popromienne;.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii paliatywnej frakcjonowanej, po zakonczonym leczeniu
wymaga kontroli zgodnie ze standardem danego osrodka, przy wspotudziale lekarzy
specjalistow z dziedziny medycyny paliatywnej, radioterapii onkologicznej, onkologii
klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistow w zaleznosci od
indywidualnej sytuacji kliniczne;.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po otrzymaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowiazany
do ponownej kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i datqg w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,
b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia,
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c) zgodg pacjenta na leczenie,
d) zapisy kontroli stanu ogdélnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii paliatywnej;

13. Umiejscowienie procedury w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego.

W zaleznosci od sytuacji klinicznej jaka wystgpuje u pacjenta, teleradioterapia paliatywna
moze by¢ stosowana jako metoda samodzielna, lub w skojarzeniu z inna metoda leczenia
paliatywnego lub objawowego.

14. Zasady kompensacji dawki w przypadku przerw w leczeniu.

W przypadku wymuszonej przerwy mozliwe jest zastosowanie wzorow okreslajacych dawke
réwnowazng biologicznie uwzgledniajacych czas przerwy, zgodnie z rekomendacjami
organizacji 1 towarzystw naukowych krajowych 1 migdzynarodowych, przy jednoczesnym
zachowaniu wewngtrznych zasad danego osrodka prowadzacego terapig.

15. Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedura wzorcowa.

W indywidualnych przypadkach mozna zastosowa¢ odmienne schematy teleradioterapii niz
przyjete w standardowej procedurze, jednak musi by¢ to uzasadnione sytuacja kliniczna
danego pacjenta, udokumentowana w historii choroby.

16. Zalecenia dotyczace cz¢stosci aktualizowania procedury

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.

9. Teleradioterapia radykalna uproszczona (bez planowania 3D) - cz¢$¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000022
ICD9: 92.222, 92.232, 92.240, 92.250

2.Cel procedury.

Celem teleradioterapii radykalnej uproszczonej jest trwate miejscowe wyleczenie chorego
przy mozliwie najmniejszym ryzyku powiklan popromiennych ze strony tkanek i narzadow
zdrowych.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autoréow procedury.
prof. dr hab. n. med. Jacek Fijuth, dr n. fiz. Michal Biegata, dr n. med. Michat Spych, mgr inz.
Dariusz Dziag

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

C00 — C97(kody chordb wg klasyfikacji ICD-10).

Teleradioterapia radykalna uproszczona (bez planowania tréjwymiarowego) ma zastosowanie
we wszystkich lokalizacjach narzadowych 1 sytuacjach klinicznych, w ktérych stosuje sig¢
radykalng teleradioterapi¢, a informacja o przestrzennym rozktadzie dawki w bloku
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napromienianych tkanek nie jest bezwzglednie wymagana do oceny szansy wyleczenia i
ryzyka powiktan zwiazanych z zastosowanym leczeniem.

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Radioterapia jest standardowa forma leczenia miejscowego wykorzystujaca promieniowanie
jonizujace dla celow medycznych. Teleradioterapia radykalna uproszczona (bez planowania
trojwymiarowego) jest metoda leczenia miejscowego, wykorzystujaca promieniowanie
jonizujace, u pacjentow z choroba nowotworowa w stopniu zaawansowania miejsSCOWO-
regionalnym.

Planowanie teleradioterapii radykalnej uproszczonej odbywa si¢ na symulatorze na podstawie
obrazu zdj¢¢ rentgenowskich i charakterystycznych punktow kostnych ktére wyznaczaja
granice pola terapeutycznego dla danej lokalizacji narzadowej. Planowanie leczenia moze by¢
réwniez przeprowadzone z wykorzystaniem tomografii komputerowej (wirtualna symulacja).
W realizacji procedury medyczne] stosuje si¢ najczesciej technike jednopolowa, technike
dwoch pol naprzeciwleglych, lub technike trzy- i czteropolowa.

Stosujac teleradioterapi¢ radykalna uproszczong uzyskuje si¢ terapeutyczny rozktad dawki
promieniowania jonizujacego w catym bloku tkanek w obszarze, w ktérym zlokalizowana jest
objetos¢ PTV (planowana objgtos¢ tarczowa).

Wskazania do leczenia napromienianiem 1 zasady prowadzenia radioterapii reguluja
migdzynarodowe 1 krajowe rekomendacje organizacji i towarzystw naukowych lub zespotow
ekspertow.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogdlny chorego oceniony w obiektywnej, mig¢dzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) ciaza,
d) choroby uktadowe tkanki facznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace utozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspdtpracy chorego,
b) zaawansowanie choroby uniemozliwiajace zastosowanie napromieniania z
intencja trwalego wyleczenia,
¢) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,
d) cechy rozpadu guza z poziomem pltynéw w badaniach obrazowych,
e) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
f) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postegpowania z kobietami w ciazy, karmigcymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia, lekarz zobowiazany jest do
uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w
wieku rozrodczym nalezy wykonac test ciazowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia cigzarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;
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3) zastosowanie teleradioterapii radykalnej z planowaniem tréjwymiarowym (3D)
u kobiet w ciazy wynikajace z rozpoznania nowotworu ztosliwego 1 braku
zadawalajacych alternatywnych metod postgpowania wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odleglos¢
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

d) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazujg na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego
prawdopodobienstwa indukcji nowotworu, ktéry moze ujawni¢ si¢ w okresie
pierwszych 20 lat zycia dziecka, kobieta cig¢zarna jest o tym informowana przez
konsylium lekarskie, celem podjgcia decyzji o dalszym postepowaniu;

5) wszystkie dzieci zakwalifikowane do radioterapii, leczone sq wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujagca dziecko na leczenie promieniami dostarcza pelna
epikryz¢, kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania
obrazowe wraz z opisami, oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu
terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos$¢ wskazan
do radioterapii z protokotem 1 kwalifikuje dziecko do leczenia;

8) wigkszo$¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogdélnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem i
leczeniem,;

9) od rodzicéw lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemng zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogolne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisuja zarowno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11) szczegdtowe dane dotyczace planowania leczenia promieniami u dzieci (dawki,
frakcjonowanie, obszary do napromieniania) zawarte sa Ww protokotach
terapeutycznych poszczegolnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Wyposazenie osrodka wykonujacego procedure radykalnej teleradioterapii uproszczonej
obejmuje:

1) symulator terapeutyczny lub symulator z przystawka tomograficzng — urzadzenia te
powinny by¢ zintegrowane z systemem zarzadzania radioterapia;

2) tomograf komputerowy (w przypadku stosowania wirtualnej symulacji) — spiralny,
wielorzegdowy — z mozliwoscia eksportu danych;

3) medyczny akcelerator liniowy — emitujacy promieniowanie fotonowe w zakresie od 4
MV do 20 MV oraz promieniowanie elektronowe w zakresie od 6 MeV do 15 MeV
lub wigkszym, wyposazony w kolimator wielolistkowy MLC oraz rami¢ portalowe;

4) komputerowy system planowania leczenia — pozwalajacy na wykonanie planu
leczenia w dwoch i trzech wymiarach;

5) fantomy, sprz¢t pomiarowy wraz z oprogramowaniem — pozwalajacy na kontrole
jako$ci procesu napromieniania.
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10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiadaé¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wlasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencje Atomistyki 1 Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowig maski unieruchamiajace i podktadki stabilizujace
utozenie pacjenta.

11. Wykaz personelu i bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, rdwnowaznik co najmniej 3
etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkol¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 4 etatéw;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatdéw, w tym jeden z uprawnieniami
osoby, ktdra posiada kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 29
listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512) zwany dalej
inspektorem ochrony radiologicznej.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutycznej:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radykalnej teleradioterapii
uproszczonej niezbedne jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego
nowotworu w odniesieniu do lokalizacji narzadowej jak rowniez rozpoznania
histopatologicznego nowotworu. Napromienianie chorych bez rozpoznania
histopatologicznego nowotworu jest uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i1
decyzja o podjeciu takiego leczenia musi by¢ zawsze zespotowa (przynajmniej dwoch
specjalistow radioterapii onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji
medycznej;

2) przed kwalifikacjq do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktore moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja guza pierwotnego lub przerzutéw,
b) stan ogdlny chorego i choroby wspdtistniejace;
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3) zakres niezbednych badan diagnostycznych, ktore nalezy wykonaé przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe 1 badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokdt terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ przy kojarzeniu procedury z jednoczasowym
stosowaniem promieniouczulajacych cytostatykdw z grupy antracyklin, taksoidow oraz
gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury teleradioterapii radykalnej uproszczonej w celu uniknigcia
btedow proceduralnych lub technicznych nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na:
1) identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidtowe okreslenie obszaru Iub obszaréw napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowite;;
3) kontrolg powtarzalnosci utozenia pacjenta na kazdym etapie planowania leczenia
1 podczas realizacji leczenia;
4) prawidtowe okreslenie fizycznych parametrow napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
5) kontrolg¢ realizacji planu leczenia zgodnie =z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej 1 catkowitej;
6) systematyczng kontrole techniczna i dozymetryczna aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.
1) chorzy leczeni w trybie ambulatoryjnym wymagaja regularnej oceny nasilenia
odczynu popromiennego oraz parametrow morfologii i biochemii krwi;
2) szczegbdlnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;
3) szczegbdlnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktorzy pomimo
zalecen moga nie stosowaé si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjent poddanego procedurze teleradioterapii radykalnej uproszczonej nalezy
precyzyjnie wyznaczy¢ obszar napromieniania i indywidualnie dla okreslonych parametrow
leczenia obliczy¢ czas napromieniania ze szczegdlnym uwzglednieniem minimalizacji dawki
na zdrowe tkanki i narzady krytyczne.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury teleradioterapii radykalnej uproszczonej, dawka catkowita i sposob
frakcjonowania oraz sekwencja leczenia skojarzonego z innymi metodami terapeutycznymi sg
nadal przedmiotem badan klinicznych prowadzonych w okreslonych lokalizacjach, typach
histologicznych i stopniach zaawansowania nowotworéw. Wyniki tych badan moga zmienic¢
zakres wskazan do procedury w przysztosci.
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18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Awad IA, El-Kholi NM, El-Lithy MA, Hendawi EA, Anter AH. Transition from 2D
conventional to 3d conformal radiation therapy in patients with brain gliomas: clinical
outcome (Mansoura University). J Egypt Natl Canc Inst. 2009;21:133-8;

2) Donovan E, Bleakley N, Denholm E, Evans P, Gothard L, Hanson J, i wsp.
Randomised trial of standard 2D radiotherapy (RT) versus intensity modulated
radiotherapy (IMRT) in patients prescribed breast radiotherapy. Radiother Oncol.
2007;82:254-64;

3) Thomsen MS, Berg M, Nielsen HM, Pedersen AN, Overgaard M, Ewertz M 1 wsp.
Post-mastectomy radiotherapy in Denmark: from 2D to 3D treatment planning
guidelines of The Danish Breast Cancer Cooperative Group. Acta Oncol.
2008;47:654-61;

4) Schraube P, Spahn U, Oetzel D, Wannenmacher M. Effect if 3D compared with 2D
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Czes¢ szczegotowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

1) do podjecia decyzji terapeutyczne] zastosowania teleradioterapii radykalnej
uproszczonej (bez planowania trojwymiarowego) niezbedne jest okreslenie stopnia
zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do lokalizacji narzadowej jak
réwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu;

2) zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu 1 obejmuje
oprdcz badania fizykalne oraz badania laboratoryjne i obrazowe. W zaleznosci od
lokalizacji nowotworu 1 jego typu histologicznego zakres badan obejmuje oceng
parametréw morfologii 1 biochemii krwi obwodowej, specyficznych markerow
nowotworowych, oraz badania radiologiczne z wykorzystaniem klasycznej radiologii,
ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego i pozytonowej
emisyjnej tomografii komputerowe;j;

3) kwalifikacja do leczenia radykalnego musi uwzglednia¢ protokoét terapeutyczny
aktualnie rekomendowany przez powotane do tego organizacje i1 towarzystwa
naukowe krajowe i mi¢dzynarodowe;

4) protokot taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek
1 okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczgciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta
na proponowane leczenie, z uwzglgdnieniem wszystkich mozliwych powiktan po
leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu post¢gpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia promieniowania, uklad
i liczba wigzek).

1) wszyscy chorzy kwalifikowani do radykalnego leczenia promieniami jonizujacymi
podlegaja konsyliarnemu ustaleniu metody, taktyki leczenia oraz umiejscowienia
teleradioterapii w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego. Lekarz kwalifikujacy
pacjenta do leczenia przedstawia przypadek oraz proponowany schemat leczenia,
a konsylium podejmuje ostateczna decyzj¢ o sposobie leczenia;

2) w konsylium uczestnicza kierownik danej jednostki (zakladu, kliniki, oddziatu
radioterapii) lub osoba zastgpujaca kierownika i lekarze prowadzacy kwalifikujacy
chorych do teleradioterapii;
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3) schemat leczenia zaakceptowany przez konsylium jest uzalezniony od rozpoznania,
stopnia zaawansowania, stanu ogolnego pacjenta, lokalizacji narzadowej 1 protokotu
terapeutycznego aktualnie rekomendowanego przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe;

4) sposob frakcjonowania dawki 1 jej caltkowita wielkos$¢ zaleza od przyjetej w danym
osrodku procedury. Najczesciej stosuje si¢ dawki frakcyjne od 1,8 Gy do 2,0 Gy,
a przedziat dawek calkowitych 20 Gy — 60 Gy. Najczesciej stosuje si¢
konwencjonalny schemat frakcjonowania promieniowania jonizujacego — jedna
dawka frakcyjna dziennie, pie¢ dni w tygodniu;

5) decyzja konsylium wpisana jest do dokumentacji medycznej;

6) dawki (frakcyjne 1 catkowite) u wybranych chorych moga podlega¢ modyfikacji (na
przyktad w przypadku radioterapii z powodu raka skory), zgodnie z wytycznymi
zawartymi w aktualnie rekomendowanym protokole terapeutycznym. Modytfikacja
moze by¢ uzasadniona zaawansowaniem i faza choroby podstawowej, stanem
ogolnym chorego lub wczesniej przeprowadzonym leczeniem z uzyciem radioterapii;

7) w przypadku awarii aparatu, choremu nalezy zapewni¢ kontynuacj¢ napromieniania
na aparacie blizniaczym (posiadajacym takie same parametry, jak pierwotnie
uzywany), a jesli w osrodku nie ma aparatu bliZzniaczego, nalezy wykonaé plan
terapeutyczny na inny dostepny aparat terapeutyczny i kontynuowac leczenie w
sposdb zapewniajacy pelne bezpieczenstwo realizacji planu z mozliwie najkrotsza
przerwa w leczeniu.

3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie

terapeutycznym.
1) nakazdym etapie procesu leczenia nalezy zapewni¢ powtarzalnos$¢ utozenia pacjenta;
2) przygotowanie maski stabilizujacej — jezeli jest to konieczne, u chorego

zakwalifikowanego do procedury nalezy wykona¢ maske stabilizujaca przed
przystapieniem do leczenia. Maska ta wykonana jest indywidualnie dla chorego 1
musi by¢ czytelnie 1 jednoznacznie oznaczona imieniem 1 nazwiskiem chorego wraz z
numerem identyfikujacym go w systemie zarzadzania radioterapia. Maske
stabilizujaca wykonuje technik elektroradiologii na =zlecenie 1 zgodnie ze
wskazowkami lekarza prowadzacego;

3) jesli jest to konieczne w procesie leczenia nalezy wykorzystywaé podktadki
stabilizujace.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

Na obrazach radiologicznych uzyskanych przy pomocy symulatora terapeutycznego lub
tomografu komputerowego lekarz prowadzacy przy udziale technika elektroradiologii okresla
punkt centrowania, wielko$¢ pol terapeutycznych, ksztalt ewentualnych oston lub uktad
listkéw kolimatora wielolistkowego MLC, oraz wyznacza istotne z punktu widzenia
obliczania czasu napromieniania odlegtosci i grubosci tkanek.

Procedur¢ teleradioterapii radykalnej uproszczonej mozna rowniez wykona¢ wykorzystujac
do tego przystawke tomograficzna zainstalowang na symulatorze lub tomograf komputerowy.
W tym celu nalezy wykona¢ co najmniej trzy przekroje tomograficzne, z ktérych jeden bedzie
wykonany doktadnie w plaszczyznie izocentrycznej, tj. w srodku wiazek terapeutycznych.
Nastepnie mozna postepowaé w dwojaki sposob:

1) na wykonanych przekrojach tomograficznych lekarz prowadzacy okresla ilos¢ i
wielkos¢ pol terapeutycznych oraz okresla ksztalt ewentualnych oston lub uktad
listkéw kolimatora wielolistkowego MLC. Tak przygotowany plan leczenia zostaje
przestany do komputerowego systemu planowania leczenia, w ktorym fizyk
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medyczny dokonuje obliczenia rozktadu dawki w ptaszczyznie izocentrycznej, oraz
czasu napromieniania poszczegolnych pol terapeutycznych;

2) wykonane przy pomocy symulatora terapeutycznego lub tomografu komputerowego
przekroje tomograficzne zostaja przestane do systemu planowania leczenia, w ktorym
lekarz prowadzacy wyznacza na Srodkowym przekroju obszar PTV. Dla
wyznaczonego obszaru PTV fizyk medyczny planuje wiazki terapeutyczne, okresla
ksztalt ewentualnych oston lub uktad listkéw kolimatora wielolistkowego MLC 1
okresla czas napromieniania poszczego6lnych pol terapeutycznych;

Wszystkie te informacje wpisuje do karty leczenia pacjenta zgodnie z § 36 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkoéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej 1
wraz z ewentualnymi wydrukami ksztaltu oston indywidualnych przekazuje fizykowi
medycznemu, ktdry dokonuje obliczenia czasu napromieniania poszczegdlnych pol
terapeutycznych.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

Obliczanie czasu napromieniania wykonuje si¢ na podstawie zdefiniowanych parametrow:
energii promieniowania, wielkosci pola, dawki frakcyjnej, punktu normalizacji dawki
(izodoza, glebokosc). Wszystkie obliczenia powinny by¢ wykonane na podstawie danych
dozymetrycznych otrzymanych z wykorzystywanego w terapii medycznego akceleratora
liniowego. Konieczne jest stosowanie odpowiednich aplikacji komputerowych;

1) po obliczeniu rozktadu dawki w plaszczyznie izocentrycznej i obliczeniu czasow
napromieniania poszczegolnych pol terapeutycznych lekarz prowadzacy wypetnia
kart¢ napromieniania chorego zgodnie z § 36 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 Iutego 2011 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medyczne;;

2) w trakcie okreslania pdl terapeutycznych na symulatorze terapeutycznym lub
tomografie komputerowym lub komputerowym systemie planowania wykonywane sa
ich obrazy referencyjne.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoSci leczenia.

1) technik elektroradiologii przed rozpoczgciem napromieniania powinien prawidlowo
zidentyfikowac pacjenta zgodnie z danymi zawartymi w karcie napromieniania;

2) w trakcie pierwszego napromieniania pacjenta oprocz technikéw elektroradiologii
uczestniczy rowniez lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej, a w
szczegolnych przypadkach na wniosek lekarza — fizyk medyczny;

3) pacjent uktadany jest w pozycji terapeutycznej przez dwoch technikow
elektroradiologii (doktadnie tak samo, jak na symulatorze terapeutycznym — zgodnie
z punktem centrowania), ktorzy w trakcie napromieniania muszg obserwowac
pacjenta i mie¢ mozliwos¢ kontaktu glosowego poprzez system interwizji i interfonii;

4) dla kontroli poprawnosci leczenia promieniowaniem jonizujacym nalezy wykonac
zdjecia sprawdzajace dla pdl terapeutycznych podczas pierwszego lub drugiego
seansu terapeutycznego na kazdym etapie leczenia (kontrola portalowa);

5) poréwnania obrazow otrzymanych za pomoca symulatora lub tomografu
komputerowego lub komputerowego systemu planowania z obrazami otrzymanymi
podczas pierwszego lub drugiego seansu terapeutycznego dokonuje przeszkolony
zespot fizykéw medycznych lub technikéw. Dla poszczegdlnych lokalizacji réznice w
obrazach nie mogg przekracza¢ okreslonych i dopuszczalnych wartosci przyjetych w
osrodku;
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6) w przypadku wykrycia istotnych zmian w ulozeniu pacjenta w trakcie seansu
terapeutycznego nalezy zatrzymaé proces leczenia 1 wyjasni¢ wszystkie
nieprawidlowosci;

7) przed rozpoczgciem napromieniania technik elektroradiologii powinien sprawdzi¢
parametry pol terapeutycznych wpisanych w kart¢ napromieniania chorego
z parametrami wpisanymi do systemu zarzadzania radioterapia;

8) wszystkie urzadzenia wykorzystywane w procesie leczenia, tj. medyczny akcelerator
liniowy, symulator terapeutyczny, tomograf komputerowy powinny by¢ poddawane
procedurom kontrolnym zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 33c ust. 9
ustawy z 29 listopada 2000 r. — Prawo Atomowe, w czesci dotyczacej wymogow
stawianych medycznym akceleratorom liniowym, symulatorom terapeutycznym
1 tomografom komputerowym.

7. Zakres i czestoS¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

1) w trakcie prowadzenia teleradioterapii radykalnej lekarz prowadzacy leczenie jest
zobowigzany do kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych
sumowania dawki otrzymanej przez pacjenta 1 liczby podanych frakcji
napromieniania co najmniej raz w tygodniu. Fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz
z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta.

2) nalezy dokonywaé przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu
planowania leczenia;

3) przy uzyciu niezaleznej metody nalezy kontrolowac obliczane czasy napromieniania.

4) placowka wykonujaca procedurg¢ teleradioterapii radykalnej uproszczonej, powinna
raz w roku podda¢ si¢ zewngtrznemu audytowi dozymetrycznemu,

5) wszystkie wyniki kontroli jako$ci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia
btedow systematycznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) w okresie prowadzenia radioterapii radykalnej chory pozostaje pod S$cistq kontrola
lekarza przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny
za ocene stanu ogdlnego i miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich
interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego chorego;

2) czestotliwos¢ kontroli chorego 1 dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zaleznosci od sytuacji klinicznej danego pacjenta,
jednak powinna si¢ odbywa¢ przynajmniej jeden raz w tygodniu;

3) w badaniu lekarskim nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na oceng stopnia regresji lub
progresji guza, oraz nasilenie wczesnego odczynu popromiennego. W dokumentacji
medycznej nalezy odnotowaé czas (datg) 1 wartos¢ dawki przy ktorej wystapit
wczesny odczyn popromienny, jego stopien nasilenia (stosujac odpowiednie skale),
jak réwniez czas trwania i SposOb postgpowania terapeutycznego;

4) zaleca si¢ rowniez kontrolg masy ciata chorego i morfologii krwi.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bolu, leczeniu przeciwobrzekowym.

W przypadku objawow utrudniajacych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciala chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.
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10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu teleradioterapii radykalnej pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjna
lekarzy prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng
trwalogci regresji guza i remisji choroby nowotworowej. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na
rejestracje wystapienia i1 nasilenia poznej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtornych nowotworow.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii radykalnej bedacej czescia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowiazujacym standardem dla okreslone;
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 mig¢dzynarodowe, przy wspdtudziale specjalistow
z dziedziny onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistow
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowiazany do
ponownej kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta 1 liczby podanych frakcji napromieniania;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia,

c) zgod¢ pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepelnoletniej zgode jej
prawnego opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogdlnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego i ewentualnie podjetego leczenia z tym zwiazanego
1 ewentualnym zastosowaniem przerwy w napromienianiu.

13. Umiejscowienie procedury w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego.

1) teleradioterapia  radykalna  uproszczona  jest  stosowana ~w  ramach
interdyscyplinarnego procesu terapeutycznego, przy wspotpracy z lekarzami
specjalistami w dziedzinie chirurgii, patologiii, onkologii klinicznej, radiologii oraz
innymi specjalistami w zaleznos$ci od danej sytuacji klinicznej pacjenta;

2) w zaleznosci od biologii nowotworu, stopnia zaawansowania klinicznego, lokalizacji
narzadowej,  teleradioterapia  radykalna  uproszczona (bez  planowania
tréjwymiarowego) moze by¢ :

a) samodzielng metoda terapii, ktorej celem jest podanie wysokiej, jednorodnej
dawki promieniowania jonizujacego, przy jednoczesnej maksymalnej ochronie
zdrowych tkanek i narzadow,

b) skojarzona z innymi metodami leczenia onkologicznego w réznych sekwencjach
czasowych:

— indukcyjna radioterapia przed zabiegiem operacyjnym, ktérej celem jest
zmniejszenie guza nowotworowego, wyjatowienie potencjalnych ognisk
subklinicznych w polu operacyjnym, co przektada si¢ na lepsze wyniki
leczenia operacyjnego, mierzone ryzykiem wznowy miejscowej i regionalnej,

— radioterapia uzupelniajaca po zabiegu operacyjnym lub leczeniu
systemowym, ktorej celem jest zwigkszenie skutecznosci miejscowe]
prowadzonego skojarzonego, interdyscyplinarnego leczenia,
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— leczenie jednoczasowe, w sytuacji gdy teleradioterapia stosowana jest
réwnolegle z leczeniem systemowym. Celem takiej strategii postgpowania jest
zniszczenie pierwotnego guza w wyniku leczenia skojarzonego oraz
eliminacja  hipotetycznych, odlegtych, subklinicznych  mikroognisk
nowotworu za pomocga leczenia systemowego. Dodatkowym spodziewanym
efektem zastosowania niektdrych lekow cytostatycznych jest uwrazliwienie
komoérek guza na napromienianie 1 zwigkszenie miejscowej skutecznosci
radioterapii. Oczekiwanym wynikiem takiego sposobu postgpowania jest
wydluzenie czasu przezycia, i/lub zastapienie okaleczajacych zabiegow
chirurgicznych réwnie skutecznym leczeniem zachowawczym.

14. Zasady kompensacji dawki w przypadku przerw w leczeniu.

W przypadku wymuszonej przerwy mozliwe jest zastosowanie wzoréw okreslajacych dawke
rownowazng biologicznie uwzgledniajacych czas przerwy, zgodnie z rekomendacjami
organizacji 1 towarzystw naukowych krajowych i migdzynarodowych, przy jednoczesnym
zachowaniu wewngtrznych zasad danego osrodka prowadzacego terapig.

15. Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedura wzorcowa.

W indywidualnych przypadkach mozna zastosowaé¢ odmienne schematy teleradioterapii niz
przyjete w standardowej procedurze, jednak musi by¢ to uzasadnione sytuacja kliniczna
danego pacjenta, udokumentowana w historii choroby 1 potwierdzone danymi z
pismiennictwa. Zasady odstapienia od postepowania zgodnego z procedura wzorcowq nie
odnosza si¢ do badan klinicznych, ktdre sa objete innymi przepisami.

16. Zalecenia dotyczace czestoSci aktualizowania procedury.

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.

10. Teleradioterapia radykalna z planowaniem 3D - cz¢s¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000023
ICD9: 92.241, 92.251

2.Cel procedury.

Celem teleradioterapii radykalnej z planowaniem trojwymiarowym jest trwate wyleczenie
chorego poprzez podanie precyzyjnie okreslonej, jednorodnej dawki promieniowania
jonizujacego na zaplanowany obszar, przy minimalnym uszkodzeniu otaczajacych tkanek
zdrowych.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autoréow procedury.
prof. dr hab. n. med. Jacek Fijuth, dr n. fiz. Michat Biegata, dr n. med. Michat Spych, mgr inz.
Dariusz Dziag

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:
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5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

C00 — C97(kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).

Teleradioterapia radykalna z planowaniem trdjwymiarowym (3D) ma zastosowanie we
wszystkich lokalizacjach narzadowych 1 sytuacjach klinicznych, w ktorych stosuje si¢
radykalng radioterapi¢, a informacja o przestrzennym rozkladzie dawki w bloku
napromienianych tkanek ma istotne znaczenie dla szansy wyleczenia 1 ryzyka powiktan
popromiennych.

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Radioterapia jest standardowa forma leczenia miejscowego wykorzystujaca promieniowanie
jonizujace dla celow medycznych. Wskazania do leczenia napromienianiem 1 zasady
prowadzenia radioterapii reguluja migdzynarodowe i1 krajowe rekomendacje organizacji i
towarzystw naukowych lub zespotdw ekspertow;

Rodzaje promieniowania jonizujacego stosowane w radioterapii:

1) promieniowanie czasteczkowe (korpuskularne) — wigzka elektronow posiadajaca
okreslony zasi¢gg w tkankach pozwala poda¢ jednorodng dawke¢ promieniowania na
okreslonej glebokosci 1 ochroni¢ struktury zdrowe lezace bezposrednio pod zmiang
nowotworowa,

2) promieniowanie fotonowe (promieniowanie hamowania) stosowane jest w radioterapii
do leczenia wigkszosci nowotwordéw ztosliwych potozonych w glebi ciata;

Efekt biologiczny uzyskiwany po leczeniu promieniowaniem jonizujacym zalezy od:

1) energii promieniowania jonizujacego;

2) dawki podanej w czasie calego leczenia;

3) dawki podanej w czasie jednej frakcji leczenia;

4) liczby dawek frakcyjnych;

5) catkowitego czasu leczenia;

6) przedzialu czasu migdzy frakcjami.

Radioterapia radykalna z planowaniem trojwymiarowym (3D) jest metoda leczenia
promieniami, ktora polega na precyzyjnym i indywidualnym dopasowaniu ksztattu kazdej
wiazki terapeutycznej do ksztattu konturow przekrojéw poprzecznych planowanej objgtosci
do napromieniania (PTV).

Zastosowanie radioterapii radykalnej z planowaniem trdjwymiarowym (3D) pozwala na
uzyskanie szybkiego spadku dawki poza obszarem PTV. Spadek dawki (duzy gradient dawki)
jest obserwowany we wszystkich kierunkach.

Zastosowanie tej techniki pozwala na dostosowanie przestrzennego rozktadu dawki do
ksztattu napromienianej objgtosci, a tym samym zwigkszona jest ochrona zdrowych tkanek
1 narzadow (promieniowrazliwych organdw krytycznych).

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogélny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) ciaza,
d) choroby uktadowe tkanki tacznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace ulozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
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a) brak kontaktu logicznego i brak wspdtpracy chorego,

b) zaawansowanie choroby uniemozliwiajace zastosowanie napromieniania z
intencja trwatego wyleczenia,

c) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,

d) cechy rozpadu guza z poziomem ptyndéw w badaniach obrazowych,

e) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,

f) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w ciazy, karmigcymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga oraz z osobami ponizej 16 roku zycia ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia, lekarz zobowiazany jest do
uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w ciazy. U kobiet w
wieku rozrodczym nalezy wykonac test cigzowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia cigzarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;

3) zastosowanie teleradioterapii radykalnej z planowaniem trojwymiarowym u kobiet
w cigzy wynikajace z rozpoznania nowotworu ztosliwego i braku zadawalajacych
alternatywnych metod postgpowania wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odleglos¢
1 potozenie guza to umozliwiaja,

¢) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

d) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego
prawdopodobienstwa indukcji nowotworu, ktéry moze ujawni¢ si¢ w okresie
pierwszych 20 lat zycia dziecka, kobieta ci¢zarna jest o tym informowana przez
konsylium lekarskie, celem podjecia decyzji o dalszym postepowaniu,

5) wszystkie dzieci zakwalifikowane do radioterapii, leczone sa wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujagca dziecko na leczenie promieniami dostarcza peilna
epikryz¢, kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania
obrazowe wraz z opisami, oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu
terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodno$¢ wskazan
do radioterapii z protokotem 1 kwalifikuje dziecko do leczenia,

8) wigkszo$¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogdélnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem i
leczeniem,;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemng zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgode podpisuja zaréwno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11) szczegbtowe dane dotyczace planowania leczenia promieniami u dzieci (dawki,
frakcjonowanie, obszary do napromieniania) zawarte sa Ww protokotach
terapeutycznych poszczegolnych lokalizacji narzadowych.
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9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Wyposazenie osrodka wykonujacego procedure radykalnej teleradioterapii z planowaniem 3D
obejmuje:

1) symulator terapeutyczny lub symulator z przystawka tomograficzna — urzadzenia te
powinny by¢ zintegrowane z systemem zarzadzania radioterapia;

2) tomograf komputerowy — spiralny, wielorzgdowy — z mozliwoscia eksportu
wykonanych obrazow tomograficznych do systemu planowania leczenia za pomoca
systemu zarzadzania radioterapia lub za pomoca innego nosnika informacji;

3) medyczny akcelerator liniowy — emitujacy promieniowanie fotonowe w zakresie od 4
MYV do 20 MV oraz promieniowanie elektronowe w zakresie od 6 MeV do 15 MeV
lub wigkszym, wyposazony w kolimator wielolistkowy MLC oraz rami¢ portalowe;

4) komputerowy system planowania leczenia — pozwalajacy na wykonanie planu
leczenia w trzech wymiarach;

5) fantomy, sprze¢t pomiarowy wraz z oprogramowaniem — pozwalajacy na kontrole
jakosci procesu napromieniania.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wiasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencj¢ Atomistyki i Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze to - maski unieruchamiajace 1 podktadki stabilizujace
ulozenie pacjenta.

11. Wykaz personelu i bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, réwnowaznik co najmniej 3
etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — rdwnowaznik
co najmniej 4 etatow;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatow, w tym jeden z uprawnieniami
osoby, ktéra posiada kwalifikacje, o ktérych mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 29
listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512) zwany dalej
inspektorem ochrony radiologiczne;j.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.
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Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista radioterapii onkologicznej, skierowanie nie
jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjgcia decyzji terapeutyczne;:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radykalnej teleradioterapii
uproszczonej niezbgdne jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego
nowotworu w odniesieniu do lokalizacji narzadowej jak rdwniez rozpoznania
histopatologicznego nowotworu. Napromienianie chorych bez rozpoznania
histopatologicznego nowotworu jest uzasadnione w wyjatkowych przypadkach 1
decyzja o podjg¢ciu takiego leczenia musi by¢ zawsze zespotowa (przynajmniej dwoch
specjalistow radioterapii  onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji
medycznej;

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktéore moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja guza pierwotnego lub przerzutéw,
b) stan ogdlny chorego 1 choroby wspotistniejace;

3) zakres niezbednych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé¢ przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe i1 badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzgledniaé protokot terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Nalezy zachowaé szczego6lna ostrozno$¢ przy kojarzeniu procedury z jednoczasowym
stosowaniem promieniouczulajacych cytostatykéw z grupy antracyklin, taksoidéow oraz
gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.

1) w trakcie realizacji procedury teleradioterapii radykalnej z planowaniem
trojwymiarowym (3D) w celu uniknigcia bledéw proceduralnych lub technicznych
nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage na:

a) identyfikacje pacjenta,

b) prawidtowe okreslenie obszaréw napromieniania (objetosci tarczowych),
sasiadujacych narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowitej,

¢) kontrole powtarzalnosci utozenia pacjenta na kazdym etapie planowania leczenia
1 podczas realizacji leczenia,

d) prawidlowe okreslenie fizycznych parametrow napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania,

e) kontrole realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegolnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej i catkowite;,

f) systematyczna kontrolg techniczng i dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.
1) chorzy leczeni w trybie ambulatoryjnym wymagaja regularnej oceny nasilenia
odczynu popromiennego oraz parametrow morfologii 1 biochemii krwi;
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2) chorzy z rozpoznaniem nowotworow o wybitnej promieniowrazliwosci wymagaja
regularnej oceny stopnia regresji nowotworu w celu ewentualnej modyfikacji
objetosci planowanej do napromieniania;

3) szczegblnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym,;

4) szczegbélnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktdrzy pomimo
zalecen moga nie stosowac si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjenta poddanego procedurze teleradioterapii radykalnej z planowaniem 3D
nalezy precyzyjnie wyznaczy¢ obszary tarczowe 1 indywidualnie dla okreslonych parametrow
leczenia obliczy¢ czas napromieniania ze szczegdlnym uwzglednieniem minimalizacji dawki
na zdrowe tkanki i narzady krytyczne.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub postepowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury teleradioterapii radykalnej z planowaniem 3D, dawka catkowita
1 sposdb frakcjonowania oraz sekwencja leczenia skojarzonego z innymi metodami
terapeutycznymi sa nadal przedmiotem badan klinicznych prowadzonych w okreslonych
lokalizacjach, typach histologicznych i stopniach zaawansowania nowotwordéw. Wyniki tych
badan moga zmieni¢ zakres wskazan do procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Yang B, Dong Z, Lin MH, Ma CM. A new method to deliver supraclavicular
radiation in breast radiotherapy for lung sparing. J Appl Clin Med Phys. 2011;
12:3374;

2) Vranova J, Vinakurau S, Richter J, Starec M, Fiserova A, Rosina J. The evolution of
rectal and urinary toxicity and immune response in prostate cancer patients treated
with two three-dimensional conformal radiotherapy techniques. Radiat Oncol.
2011;6:87;

3) Oksuz DC, Prestwich RJ, Carey B, Wilson S, Senocak MS, Choudhury A, i wsp.
Recurrence patterns of locally advanced head and neck squamous cell carcinoma after
3D conformal (chemo)-radiotherapy. Radiat Oncol. 2011;6:54;

4) Vogelius IR, Westerly DC, Aznar MC, Cannon GM, Korreman SS, Mackie TR, i
wsp.Estimated radiation pneumonitis risk after photon versus proton therapy alone or
combined with chemotherapy for lung cancer. Acta Oncol. 2011;50:772-6;

5) Jena R, Kirkby NF, Burton KE, Hoole AC, Tan LT, Burnet NG. A novel algorithm
for the morphometric assessment of radiotherapy treatment planning volumes. Br J
Radiol. 2010;83:44-51;

6) Sharma DS, Gupta T, Jalali R, Master Z, Phurailatpam RD, Sarin R. High-precision
radiotherapy for craniospinal irradiation: evaluation of three-dimensional conformal
radiotherapy, intensity-modulated radiation therapy and helical TomoTherapy. Br J
Radiol. 2009;82:1000-9;

7) Khuntia D, Tomé WA, Mehta MP. Radiation techniques in neuro-oncology.
Neurotherapeutics. 2009;6:487-99;
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8) Moran JM, Ben-David MA, Marsh RB, Balter JM, Griffith KA, Hayman JA, i wsp.
Accelerated partial breast irradiation: what is dosimetric effect of advanced
technology approaches? Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2009;75:294-301;

9) May KS, Khushalani NI, Chandrasekhar R, Wilding GE, Iyer RV, Ma WW 1 wsp.
Analysis of clinical and dosimetric factors associated with change in renal function in
patients with gastrointestinal malignancies after chemoradiation to the abdomen. Int J
Radiat Oncol Biol Phys. 2010;76:1193-8;

10) Cambria R, Jereczek-Fossa BA, Cattani F, Garibaldi C, Zerini D, Fodor C. Evaluation
of late rectal toxicity after conformal radiotherapy for prostate cancer: a comparison
between dose-volume constraints and NTCP use. Strahlenther Onkol. 2009;185:384-
9;

11) Prabhakar R, Ganesh T, Rath GK, Julka PK, Sridhar PS, Joshi RC 1 wsp. Impact of
different CT slice thickness on clinical target volume for 3D conformal radiation
therapy. Med Dosim. 2009;34:36-41;

12) van Elmpt W, Nijsten S, Petit S, Mijnheer B, Lambin P, Dekker A. 3D in vivo
dosimetry using megavoltage cone-beam CT and EPID dosimetry. Int J Radiat Oncol
Biol Phys. 2009;73:1580-7;

13) Zaidi H, Vees H, Wissmeyer M. Molecular PET/CT imaging-guided radiation
therapy treatment planning. Acad Radiol. 2009;16:1108-33;

14) Reese AS, Das SK, Curie C, Marks LB. Integral dose conservation in radiotherapy.
Med Phys. 2009;36:734-40;

15) Herschtal A, Kron T, Fox C. Radiotherapy margin design with particular
consideration of high curvature CTVs. Med Phys. 2009;36:684-97;

16) Villeirs GM, De Meerleer GO. Imaging before radiotherapy. JBR-BTR. 2009;92:6-7;

17) Andic F, Ors Y, Davutoglu R, Baz Cifci S, Ispir EB, Erturk ME. Evaluation of skin
dose associated with different frequencies of bolus applications in post-mastectomy
three-dimensional conformal radiotherapy.J Exp Clin Cancer Res. 2009;28:41;

18) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);

19) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegolowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutcznego.
1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii radykalnej
z planowaniem tréjwymiarowym niezbgdne jest okreslenie stopnia zaawansowania
klinicznego nowotworu w odniesieniu do lokalizacji narzadowej jak rdwniez
rozpoznania histopatologicznego nowotworu;
2) zakres niezb¢dnych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu i obejmuje
oprocz badania fizykalnego przede wszystkim badania laboratoryjne i obrazowe.
W zaleznos$ci od lokalizacji nowotworu i jego typu histologicznego zakres badan
obejmuje ocen¢ parametrow morfologii 1 biochemii krwi obwodowej, specyficznych
markeré6w nowotworowych, oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem
klasycznej radiologii, ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego i pozytronowej emisyjnej tomografii komputerowej;
3) kwalifikacja do leczenia radykalnego musi uwzglednia¢ protokot terapeutyczny
aktualnie rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa
naukowe krajowe 1 migdzynarodowe;
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4) protokot taki powinien byé opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek
1 okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczeciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta
na proponowane leczenie, z uwzglegdnieniem wszystkich mozliwych powiktan po
leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia promieniowania, uklad
i liczba wigzek).

1) wszyscy chorzy kwalifikowani do radykalnego leczenia promieniami jonizujacymi
podlegaja konsyliarnemu ustaleniu metody, taktyki leczenia oraz umiejscowienia
teleradioterapii w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego. Lekarz kwalifikujacy
pacjenta do leczenia przedstawia przypadek oraz proponowany schemat leczenia,
a konsylium podejmuje ostateczng decyzj¢ o sposobie leczenia;

2) w konsylium uczestnicza kierownik danej jednostki (zakladu, kliniki, oddziatu
radioterapii) lub osoba zastgpujaca kierownika i lekarze specjalisci kwalifikujacy
chorych do teleradioterapii;

3) schemat leczenia zaakceptowany przez konsylium jest uzalezniony od rozpoznania,
stopnia zaawansowania, stanu ogolnego pacjenta, lokalizacji narzadowej 1 protokotu
terapeutycznego aktualnie rekomendowanego przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe i migdzynarodowe;

4) sposob frakcjonowania dawki i jej calkowita wielkos¢ zaleza od przyjetej] w danym
osrodku procedury. Najczesciej stosuje si¢ dawki frakcyjne od 1,7 Gy do 2,5 Gy,
a przedziat dawek -catkowitych 20 Gy — 70 Gy. Najczesciej stosuje si¢
konwencjonalny schemat frakcjonowania promieniowania jonizujacego — jedna
dawka frakcyjna dziennie, pi¢¢ dni w tygodniu;

5) decyzja konsylium wpisana jest do dokumentacji medycznej;

6) dawki (frakcyjne i calkowite) u wybranych chorych moga podlega¢ modyfikacji
zgodnie z wytycznymi zawartymi w aktualnie rekomendowanym protokole
terapeutycznym. Modyfikacja moze by¢ uzasadniona zaawansowaniem i faza
choroby podstawowej, stanem ogdlnym chorego lub wczesniej przeprowadzonym
leczeniem z uzyciem radioterapii;

7) w przypadku awarii aparatu, choremu nalezy zapewni¢ kontynuacj¢ napromieniania
na aparacie blizniaczym (posiadajacym takie same parametry, jak pierwotnie
uzywany), a jesli w osrodku nie ma aparatu blizniaczego, nalezy wykona¢ plan
terapeutyczny na inny dostgpny aparat terapeutyczny i kontynuowac leczenie w
sposOb zapewniajacy petne bezpieczenstwo realizacji planu z mozliwie najkrotsza
przerwa w leczeniu.

3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie

terapeutycznym.
1) nakazdym etapie procesu leczenia nalezy zapewni¢ powtarzalnos$¢ utozenia pacjenta;
2) przygotowanie maski stabilizujacej — jezeli jest to konieczne, u chorego

zakwalifikowanego do procedury nalezy wykona¢ maske stabilizujaca przed
przystapieniem do leczenia. Maska ta wykonana jest indywidualnie dla chorego 1
musi by¢ czytelnie i jednoznacznie oznaczona imieniem i nazwiskiem chorego wraz z
numerem identyfikujacym go w systemie zarzadzania radioterapia. Maske
stabilizujaca wykonuje technik elektroradiologii na zlecenie 1 zgodnie ze
wskazdwkami lekarza prowadzacego;
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3) jesli jest to konieczne w procesie leczenia nalezy wykorzystywaé podktadki
stabilizujace.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

1) symulacj¢ wykonuje technik elektroradiologii w obecnosci lekarza prowadzacego (w
szczegblnych przypadkach réowniez w obecnosci fizyka medycznego) za pomoca
symulatora terapeutycznego na podstawie wydrukow 1 zgodnie z opisem centrowania
przygotowanych przez fizyka medycznego;

2) w trakcie symulacji dokonuje si¢ sprawdzenia zgodno$ci zaplanowanych pol
terapeutycznych z obszarami zaplanowanymi w komputerowym systemie planowania
leczenia — wzgledem znacznika, badZ znacznikow;

3) w trakcie symulacji nanosi si¢ bezposrednio na ciato pacjenta lub maske stabilizujaca
wszystkie punkty 1 informacje pozwalajace zgodnie z planem 1 bezpiecznie
napromienia¢ pacjenta wiazka terapeutyczna;

4) w trakcie symulacji sq wykonywane i cyfrowo zapisywane obrazy rentgenowskie
(referencyjne), wykorzystywane w pozniejszym etapie do kontroli jakosci procesu
leczenia;

5) symulacji dokonuje si¢ z uzyciem masek stabilizujacych i boluséw (jezeli zostaty
zaplanowane w procesie planowania leczenia);

6) po zakonczonej symulacji lekarz prowadzacy wypelnia kart¢ napromieniania chorego
zgodnie z § 36 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w
sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla
wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej oraz do wypelnionej karty zalacza plan
leczenia;

7) w procedurze teleradioterapii radykalnej z planowanie 3D dopuszczalne jest
stosowanie wirtualnej symulacji przy uzyciu tomografu komputerowego (w tym
przypadku nie wykonuje si¢ symulacji planu leczenia na symulatorze
terapeutycznym). Obrazami referencyjnymi w tym przypadku sa obrazy DRR
(digitally reconstructed radiographs), na ktorych podstawie wykonuje si¢ kontrole
portalowa oraz sprawdza poprawnos$¢ planu leczenia bezposrednio na aparacie
terapeutycznym.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

1) wstgpna symulacja jest wykonana za pomoca symulatora terapeutycznego przez
technika elektroradiologii w obecnosci lekarza prowadzacego. W trakcie wstgpnej
symulacji lekarz wyznacza punkt centrowania, bedacy punktem odniesienia
w planowaniu leczenia. Wstepna symulacja moze by¢ rowniez wykonana na
tomografie komputerowym (wirtualna symulacja);

2) tomografia komputerowa — przed przystgpieniem do planowania leczenia u kazdego
chorego nalezy wykona¢ tomografie komputerowa, na podstawie ktorej zostanie
przygotowany plan leczenia. W trakcie tomografii komputerowej na ciele pacjenta,
w punkcie centrowania, nalezy umiesci¢ znacznik bedacy punktem odniesienia
w podczas planowania leczenia. Tomografie komputerowa wykonuje technik
elektroradiologii, w szczegdlnych przypadkach w obecnosci lekarza. Badaniem
uzupeliajagcym w szczegdlnych przypadkach jest rezonans magnetyczny lub
pozytonowa emisyjna tomografia komputerowa. Grubos¢ warstw powinna by¢
dostosowana do okreslonej sytuacji klinicznej, nie wigksza jednak niz co 5 mm;

3) planowanie leczenia — proces odbywa si¢ za pomoca komputerowego systemu
planowania leczenia:
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a) na przekrojach radiologicznych z tomografu komputerowego lekarz prowadzacy
jednoznacznie wyznacza obje¢tosci GTV, CTV, PTV oraz istotne z punktu
widzenia planowania leczenia narzady krytyczne oraz okresla wielkos¢ dawki
catkowitej 1 frakcyjnej. Wyznaczenie wyzej wymienionych objetosci, narzadow
1 dawek powinno by¢ zaakceptowane przez lekarza specjalist¢ w dziedzinie
radioterapii onkologiczne;j,

b) fizyk medyczny wykonuje plan leczenia na podstawie zlecenia lekarza
prowadzacego zawierajacego: imi¢ 1 nazwisko chorego, wraz z numerem
identyfikujacym go w systemie zarzadzania radioterapia, dawke catkowita
1 dawke frakcyjna oraz specyfikacj¢ dawki. Plan leczenia musi zosta¢ wykonany
w taki sposdb, aby rozktad dawki w catej objetosci lub objetosciach PTV byt jak
najbardziej jednorodny, w objetosciach zdrowych tkanek (tuz poza objgtoscia
PTV) istniat jak najwigkszy spadek dawki promieniowania, a pozostate zdrowe
tkanki, a w szczegdlnosci narzady krytyczne otrzymywaty nieprzekraczalne
dawki dla okreslonych objgtosci, zgodnie z miedzynarodowymi zaleceniami 1
wewnetrznymi ustaleniami (protokotami). Plan leczenia musi zosta¢ wykonany w
taki sposob, aby mozna bylo go w calosci 1 bezpiecznie zrealizowaé na
medycznym akceleratorze liniowym. Musi zawiera¢ czytelny i jednoznaczny opis
centrowania poél terapeutycznych oraz w szczegdlnych przypadkach dodatkowe
pola dla kontroli portalowe;j;

4) wykonany plan leczenia podlega audytowi. Podczas audytu nalezy sprawdzi¢:

a) rozklad dawki w objetosci GTV, CTV, PTV w kazdym przekroju,

b) dawki promieniowania jonizujacego jakie otrzymujq narzady krytyczne,

c) histogram rozkladu dawki we wszystkich objetosciach oraz narzadach
krytycznych z szczegdlnym uwzglednieniem dawek maksymalnych, minimalnych
1 srednich oraz odchylen standardowych,

d) plany sumaryczne réznych etapow (jezeli takie istnieja);

5) wykonany plan leczenia musi by¢ zaakceptowany przez lekarza prowadzacego oraz
lekarza specjalist¢ w dziedzinie radioterapii onkologicznej, natomiast przygotowane
przez fizyka medycznego planujacego wydruki planu leczenia wraz z czytelnym i
jednoznacznym opisem centrowania, zaakceptowane przez fizyka medycznego ze
specjalizacja;

6) w przypadku zaplanowania przez fizyka medycznego oston indywidualnych lub
boluséw, po akceptacji planu, zlecenie ich wykonania wraz ze szczegdélowymi
instrukcjami przekazywane jest do modelarni, gdzie za ich prawidlowe wykonanie
odpowiedzialny jest technik elektroradiologii.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.

1) technik elektroradiologii przed rozpoczeciem napromieniania powinien prawidtowo
zidentyfikowa¢ pacjenta zgodnie z danymi zawartymi w karcie napromieniania;

2) w trakcie pierwszego napromieniania pacjenta oprécz technikow elektroradiologii
uczestniczy réwniez lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej, a w
szczegblnych przypadkach na wniosek lekarza — fizyk medyczny;

3) pacjent ukladany jest w pozycji terapeutycznej przez dwoéch technikéw
elektroradiologii (zgodnie z wytycznymi planu leczenia), ktorzy w trakcie
napromieniania musza obserwowac pacjenta i mie¢ mozliwos¢ kontaktu gtosowego
poprzez system interwizji i interfonii;

4) dla kontroli poprawno$ci leczenia promieniowaniem jonizujacym nalezy wykonaé
zdjecia sprawdzajace dla pol terapeutycznych lub portalowych podczas pierwszego
lub drugiego seansu terapeutycznego w kazdym etapie leczenia (kontrola portalowa);
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5) poréwnania obrazéw otrzymanych podczas symulacji planu leczenia z obrazami
otrzymanymi podczas pierwszego lub drugiego seansu terapeutycznego dokonuje
przeszkolony zespot fizykéw medycznych lub technikow. Dla poszczegdlnych
lokalizacji r6znice w obrazach nie moga przekracza¢ okreslonych i dopuszczalnych
wartosci;

6) przed rozpoczgciem napromieniania technik elektroradiologii powinien sprawdzi¢
parametry pol terapeutycznych wpisanych do karty napromieniania chorego
z parametrami wpisanymi w systemie zarzadzania radioterapia.

7. Zakres i czestoS¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

1) w trakcie prowadzenia teleradioterapii radykalnej lekarz prowadzacy leczenie jest
zobowigzany do kontroli zgodnosci wpiséw w karcie leczenia dotyczacych
sumowania dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania
co najmniej raz w tygodniu. Fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i datg
w karcie leczenia pacjenta;

2) przynajmniej dwukrotnie w trakcie leczenia wigzkami statycznymi nalezy dokonaé
kontroli dawki metoda dozymetrii in vivo lub dozymetrii portalowej; pierwszy pomiar
dozymetryczny powinien by¢ dokonany w na poczatku leczenia;

3) w przypadku planéw leczenia, w ktorych wykorzystuje si¢ wiazki dynamiczne, nalezy
przed rozpoczeciem napromieniania pacjenta dokona¢ kontroli rozktadu dawki
wygenerowanego w systemie planowania leczenia. W tym celu wykorzystuje si¢
odpowiednie fantomy z detektorami pdtprzewodnikowymi lub filmowymi. Nalezy
dokona¢ pordwnania rozktadu dawki dla poszczegdlnych pol lub calego planu
leczenia otrzymanego z systemu planowania leczenia z rozktadem dawki dla
poszczegolnych pdl lub catego planu leczenia otrzymanego na fantomach. Réznice nie
moga przekracza¢ okreslonych w osrodku dopuszczalnych przedziatéw. W przypadku
zbyt duzych réznic w rozktadach dawki nalezy zweryfikowaé wszystkie etapy
planowania i kontroli w celu zmniejszenia rdznic;

4) wszystkie kontrole procesu leczenia nalezy zapisywaé¢ we wilasciwych formularzach.
Przy kazdym zapisie musi widnie¢ podpis osoby go dokonujacej oraz osoby
sprawdzajacej pomiar;

5) wszystkie wyniki kontroli jakosci nalezy okresowo analizowa¢, w celu wykrycia
btedow systematycznych;

6) w przypadku wykrycia w ktérymkolwiek z etapéw kontroli jakosci leczenia istotnych
zmian wplywajacych na ulozenie pacjenta w trakcie seansu terapeutycznego, a tym
samym wplywajacych na rozktad dawki w ciele pacjenta nalezy zatrzymac proces
napromieniania i wykona¢ wszystkie czynnosci w celu aktualizacji planu leczenia;

7) wszystkie urzadzenia wykorzystywane w procesie leczenia, tj. medyczny akcelerator
liniowy, symulator terapeutyczny, tomograf komputerowy powinny by¢ poddawane
procedurom kontrolnym zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 33¢ ust. 9
ustawy z 29 listopada 2000 r. — Prawo Atomowe, w czgsci dotyczacej wymogow
stawianych medycznym akceleratorom liniowym, symulatorom terapeutycznym
1 tomografom komputerowym;

8) w celu kontrolowania medycznego akceleratora liniowego w pelnym zakresie jego
funkcjonowania, do zakresu testdow okreslonych w wyzej wspomnianym akcie
prawnym nalezy dolaczy¢ testy kontroli jakosci wtasciwe dla stosowanych rutynowo
technik napromieniania, a w nim nie ujgtych;

9) nalezy dokonywaé przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu
planowania leczenia;
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10) przy uzyciu niezaleznej metody nalezy kontrolowa¢ czasy napromieniania obliczone
przez komputerowy system planowania leczenia;

11)placowka wykonujaca procedurg teleradioterapii radykalnej z planowaniem 3D,
powinna raz w roku poddac¢ si¢ zewng¢trznemu audytowi dozymetrycznemu.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) w okresie prowadzenia radioterapii radykalnej chory pozostaje pod Scista kontrola
lekarza przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny
za ocen¢ stanu ogolnego 1 miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich
interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego pacjenta;

2) czgstotliwos¢ kontroli chorego 1 dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zaleznosci od sytuacji klinicznej danego pacjenta,
jednak powinna si¢ odbywac przynajmniej jeden raz w tygodniu;

3) w badaniu lekarskim nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na oceng stopnia regresji lub
progresji guza, oraz nasilenie wczesnego odczynu popromiennego. W dokumentacji
medycznej nalezy odnotowaé czas (datg) i wartos¢ dawki przy ktorej wystapit
wczesny odczyn popromienny, jego stopien nasilenia (stosujac odpowiednie skale),
jak rowniez czas trwania i sposdb postgpowania terapeutycznego;

4) zaleca si¢ rowniez kontrolg¢ masy ciata chorego 1 morfologii krwi.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

1) w przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii,
leczeniu przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bélu, leczeniu przeciwobrzgkowym;

2) w przypadku objawow utrudniajacych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym
istotnym spadku masy ciata chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu teleradioterapii radykalnej pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjna
lekarzy prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng
trwalo$ci regresji guza i remisji choroby nowotworowej. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na
rejestracj¢ wystapienia i nasilenia poznej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtérnych nowotwordw.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii radykalnej bedacej czgscig interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowiazujacym standardem dla okreslonej
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe, przy wspdtudziale specjalistow
z dziedziny onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii oraz innych specjalistow
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowiazany do
ponownej kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i datg w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,
b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia,
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c) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepelnoletniej zgode jej
prawnego opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogoélnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego i ewentualnie podjetego leczenia z tym zwiazanego
1, lub zastosowaniem przerwy w napromienianiu.

13. Umiejscowienie procedury w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego.
1) teleradioterapia radykalna z planowaniem tréjwymiarowym (3D) jest stosowana

w ramach interdyscyplinarnego procesu terapeutycznego, przy S$cislej wspodtpracy

z chirurgiem, patologiem, onkologiem klinicznym, radiologiem oraz innymi

specjalistami w zalezno$ci od danej sytuacji klinicznej pacjenta;

2) w zaleznosci od biologii nowotworu, stopnia zaawansowania klinicznego, lokalizacji
narzadowej, teleradioterapia radykalna z planowaniem trojwymiarowym moze by¢:

a) samodzielng metoda terapii, ktérej celem jest podanie wysokiej, jednorodnej
dawki promieniowania jonizujacego, przy jednoczesnej maksymalnej ochronie
zdrowych tkanek i1 narzadow,

b) skojarzona z innymi metodami leczenia onkologicznego w réznych sekwencjach
czasowych:

— indukcyjna radioterapia przed zabiegiem operacyjnym, ktorej celem jest
zmniejszenie guza nowotworowego, wyjatowienie potencjalnych ognisk
subklinicznych w polu operacyjnym, co przektada si¢ na lepsze wyniki
leczenia operacyjnego, mierzone ryzykiem wznowy miejscowej i regionalnej,

— radioterapia uzupetiajaca po zabiegu operacyjnym lub leczeniu systemowym,
ktorej celem jest zwiekszenie skutecznosci miejscowej prowadzonego
skojarzonego, interdyscyplinarnego leczenia,

— leczenie jednoczasowe, w sytuacji gdy teleradioterapia stosowana jest
réwnolegle z leczeniem systemowym. Celem takiej strategii postgpowania jest
zniszczenie pierwotnego guza w wyniku leczenia skojarzonego oraz
eliminacja  hipotetycznych, odlegtych, subklinicznych  mikroognisk
nowotworu za pomoca leczenia systemowego. Dodatkowym spodziewanym
efektem zastosowania niektdrych lekow cytostatycznych jest uwrazliwienie
komodrek guza na napromienianie 1 zwigkszenie miejscowej skutecznosci
radioterapii. Oczekiwanym wynikiem takiego sposobu postgpowania jest
wydluzenie czasu przezycia, i/lub zastapienie okaleczajacych zabiegéw
chirurgicznych réwnie skutecznym leczeniem zachowawczym.

14. Zasady kompensacji dawki w przypadku przerw w leczeniu.

W przypadku wymuszonej przerwy mozliwe jest zastosowanie wzorow okreslajacych dawke
réwnowazng biologicznie uwzgledniajacych czas przerwy, zgodnie z rekomendacjami
organizacji 1 towarzystw naukowych krajowych i migdzynarodowych, przy jednoczesnym
zachowaniu wewnetrznych zasad danego osrodka prowadzacego terapig.

15. Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedura wzorcowa.

W indywidualnych przypadkach mozna zastosowa¢ odmienne schematy teleradioterapii niz
przyjete w standardowej procedurze, jednak musi by¢ to uzasadnione sytuacja kliniczng
danego pacjenta, udokumentowana w historii choroby 1 potwierdzone danymi z
piSmiennictwa.

Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedurg wzorcowa nie odnosza si¢ do
badan klinicznych ktore sa objete innymi przepisami.
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16. Zalecenia dotyczace czestosci aktualizowania procedury.
Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.

11. Teleradioterapia protonowa nowotworow narzgdu wzroku - cz¢$¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: Brak.
ICDO9: 92.288

2.Cel procedury.

Celem teleradioterapii protonowej nowotwordw narzadu wzroku jest trwate wyleczenie
chorego poprzez podanie precyzyjnie okreslonej, jednorodnej dawki przy pomocy
odpowiednio uformowanej wiazki protonéw na zaplanowany obszar, przy minimalnym
uszkodzeniu otaczajacych zdrowych tkanek.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autoréw procedury.
dr n. med. Elzbieta Pluta, dr hab. n. med. Beata Sas-Korczynska, dr n. fiz. Jan Swakon,
dr n. fiz. Edward Byrski

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.
C69(kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.
1) radioterapia protonowa nowotworéow narzadu wzroku jest forma leczenia
miejscowego wykorzystujaca wigzke protonow dla celéw medycznych. Wskazania do
leczenia napromienianiem 1 zasady prowadzenia radioterapii, w tym rowniez
radioterapii protonowej nowotworow narzadu wzroku reguluja migdzynarodowe
1 krajowe rekomendacje organizacji i towarzystw naukowych lub zespotéw ekspertow:
a) w radioterapii protonowej stosowana jest wiazka protonowa, ktora posiada
okreslony zasigg w tkankach i pozwala poda¢ jednorodng dawke promieniowania
na okreslonej glebokosci, a takze ochroni¢ zdrowe tkanki i1 struktury lezace
bezposrednio w sasiedztwie nowotworu,

b) wiazka protonowa stosowana jest w radioterapii do leczenia nowotwordw
ztosliwych potozonych w glebi ciala,

c¢) maksymalny zasigg wiazki protonowej zalezy od energii wiazki protonowej
uzyskanej w akceleratorze protonowym.

2) efekt biologiczny uzyskiwany po leczeniu wiazka protonowa zalezy od:

a) zakresu energii wiazki protonowe;j,

b) dawki podanej w czasie catego leczenia,

¢) dawki podanej w czasie jednego seansu leczenia,
d) liczby dawek frakcyjnych,

e) calkowitego czasu leczenia,
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f) przedziatu czasu migdzy frakcjami.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie okolicy oczodotu,
b) zly stan ogo6lny chorego oceniony w obiektywnej, mig¢dzynarodowej skali
wydolnosci fizyczne;,
c) cigza,
d) choroby uktadowe tkanki taczne;,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace ulozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie napromieniania.
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspotpracy chorego,
b) zaawansowanie choroby uniemozliwiajace zastosowanie napromieniania
z intencja trwatego wyleczenia,
c) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,
d) ryzyko powaznych powiktan medycznych,
e) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia, lekarz zobowigzany jest do
uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w
wieku rozrodczym nalezy wykonac test ciazowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia ciezarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania 1 odnotowuje w historii choroby pacjenta;

3) zastosowanie radioterapii protonowej w nowotworach narzadu wzroku u kobiet
w ciazy wynikajace z rozpoznania nowotworu zlosliwego i1 braku zadawalajacych
alternatywnych metod postgpowania wymaga:

a) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptod,

b) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjete;j terapii,

c) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta ci¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

5) dzieci kwalifikowane do radioterapii protonowej, leczone sa wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujaca dziecko do radioterapii protonowej dostarcza peina
epikryze, kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami, oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos¢ wskazan do
radioterapii protonowej z protokotem 1 kwalifikuje dziecko do leczenia po
zasiggnigciu opinii konsylium;
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8) wiekszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogoélnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem
1 realizacja leczenia;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemna zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisuja zarowno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie.

Szczegdlowe dane dotyczace planowania radioterapii protonowej u dzieci (dawki, schemat
frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach terapeutycznych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.
1) akcelerator protonowy dostarczajacy wiazke protonowa o energii minimum 55 MeV
wraz z systemem transportu wiazki do stanowiska napromieniania;
2) stanowisko do radioterapii protonowej nowotwordw narzadu wzroku wyposazone w:
a) glowice umozliwiajacq dostarczenie wiazki do objetosci tarczowe;,
b) fotel do radioterapii protonowej nowotwordw narzadu wzroku,
c) zestaw aparatow rentgenowskich wraz z systemem obrazowania, do
pozycjonowania pacjenta umozliwiajacy weryfikacj¢ potozenia pacjenta,
d) system fiksacji oka wraz z optycznym systemem podgladu oka pacjenta;
3) komputerowy system planowania radioterapii protonowej z co najmniej dwoma
stacjami do planowania;
4) zestaw do kalibracji i dozymetrii wiazki protonowe;j i fantom wodnys;
5) fantomy, sprz¢t pomiarowy wraz z oprogramowaniem — pozwalajacy na kontrolg
jakosci procesu napromieniania.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) akcelerator protonowy wraz z infrastruktura techniczng oraz stanowisko do
napromieniania musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie ochrony radiologicznej
zatwierdzony przez wlasciwy organ nadzorujacy Panstwowa Agencj¢ Atomistyki
1 Panstwowg Inspekcj¢ Sanitarng;

2) wyposazenie pomocnicze to:

a) maski unieruchamiajace, gryzaki,
b) kompensatory zasiggu wiazki (kliny),
c) retraktory do przemieszczenia powiek poza pole promieniowania.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacje 11 stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje
II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, rOwnowaznik co najmniej 2 etatow;

2) lekarz specjalista w dziedzinie okulistyki — rownowaznik co najmniej 3 etatow;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatdw, w tym jeden z uprawnieniami
osoby, ktéra posiada kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 29
listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512) zwany dalej
inspektorem ochrony radiologicznej.
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12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista radioterapii onkologicznej, skierowanie nie
jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych, uwzgledniajacych stan
miejscowy 1 stopien zaawansowania nowotworu.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.
Nie dotyczy.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.

1) w trakcie realizacji procedury radioterapii protonowej nowotworéw narzadu wzroku
w celu uniknigcia bledow proceduralnych lub technicznych nalezy zwrécié szczegdlna
uwagge na:

a) identyfikacj¢ pacjenta,

b) prawidtowe okreslenie obszaru lub obszaré6w napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowitej,

¢) kontrole powtarzalnosci utozenia pacjenta na kazdym etapie planowania leczenia
1 podczas jego realizacji,

d) prawidlowe okreslenie fizycznych parametrow napromieniania,

e) kontrol¢ realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej 1 catkowitej,

f) systematyczna kontrol¢ techniczna akceleratora protonowego wraz z ukladem
prowadzenia wiazki protonowej oraz stanowiska do napromieniania,

g) systematyczng kontrol¢ dozymetryczna stanowiska do napromieniania.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci
w stosowaniu procedury.

U wszystkich chorych niezbgdne jest wykonanie badania okulistycznego.

Szczegdlnej uwagi wymagajq chorzy w podesztym wieku, z zachowanym, lecz ograniczonym
kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym.

Szczegbdlnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo zalecen moga
nie stosowac si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjenta poddanego procedurze radioterapii protonowej nowotworow narzadu
wzroku lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej wraz z lekarzem specjalista
w dziezinie okulistyki powinien precyzyjnie wyznaczy¢ obszar napromieniania.

Jesli oznaczenie pozycji guza wymaga naszycia tantalowych znacznikow, pacjent podpisuje
zgode na procedurg naszycia znacznikow.

Pacjent podpisuje zgode na znieczulenie w trakcie procedury naszycia tantalowych
znacznikow.

Obszar napromieniania jest wyznaczany indywidualnie na podstawie zestawu badan
obrazowych okreslonych w procedurze szczegdtowe;.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury teleradioterapii protonowej narzadu wzroku, dawka catkowita
1 sposob frakcjonowania oraz sekwencja leczenia skojarzonego z innymi metodami
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terapeutycznymi sa nadal przedmiotem badan klinicznych. Wyniki tych badan moga zmieni¢
zakres wskazan do procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Gradoudas ES, Munzenrider JE, Lane AM, Collier JM. Eye. Proton and Cherged
Particle Radiotherapy Delaney TF (ed), Kooy HM (ed). Lippincot, Wiliams &
Wilkins, 2008: 151-161;

2) Kacperek A. Ocular Proton Therapy Centers. In: Ion Beam Therapy Fundamentals,
Technology, Clinical Applications. Linz U (ed). Springer-Verlag, Berlin, Heildelberg,
2012: 149-178;

3) Gragoudas ES, Goitein M, Koehler AM, et al. Proton irradiation of small choroidal
malignant melanomas. Am J Ophthalmol 1977, 83: 655-673;

4) Goitein M, Miller T. Planning proton therapy of the eye. Med Phys 1983; 10: 275-
283;

5) Mishra KK, Quivey JM, Daftari IK, Char DH. Uveal Melanoma. In: Leibel and
Phillips Textbook of Radiation Oncology, 3rd Edition. Hoppe R, Phillips T, Roach M
(eds); Saunders, Philadelphia, 2010; pp 1400-1421;

6) Damato B, Kacperek A, Chopra M, et al. Proton beam radiotherapy of iris melanoma.
Int J Radiat Oncol Biol Phys 2005; 63: 109-115;

7) Wuestemeyer H, Sauerwein W, Meller D, et al. Proton radiotherapy as an alternative
to exenteration in the management of extended conjunctival melanoma. Graefe's Arch
Clin Exp Ophthalmol 2006; 244: 438—446;

8) Gragoudas ES. Proton beam irradiation of uveal melanomas: the first 30 years. The
Weisenfeld Lecture. Invest Ophthalmol Vis Sci 2006; 47: 4666-4673;

9) Dendale R, Lumbroso-Le Rouic L, Noel G, et al. Proton beam radiotherapy for uveal
melanoma: results of Curie Institut-Orsay proton therapy center (ICPO). Int J Radiat
Oncol Biol Phys 2006; 65: 780-787;

10) Munzenrider JE. Proton therapy for uveal melanomas and other eye lesions.
Strahlenther Onkol 1999; 175: 68-73;

11)Egger E, Zografos L, Schalenbourg A, et al. Eye retention after proton beam
radiotherapy for uveal melanoma. Int J Radiat Oncol Biol Phys 2003; 55: 867-880;

12) Flanz J, Smith A. Technology for proton therapy. Cancer J 2009; 15: 292-297;

13) International Commission on Radiation Units and Measurements. Clinical Proton
Dosimetry Part I: Beam Production, Beam Delivery and Measurement of Absorbed
Dose. ICRU Report 59. Bethesda, MD USA, 1998;

14)ICRU Report No. 78: Prescribing, recording, and reporting proton-beam therapy.
Journal of the ICRU 2007; 7

15) Andreo B, Burns DT, Hohlfeld K, et al. IAEA TRS-398 Absorbed Dose
Determination in External Beam Radiotherapy: An International Code of Practice for
Dosimetry Based on Standards of Absorbed Dose to Water, IAEA, Vienna, 2000: 35-
50;

16) Goitein M, Gentry R, Koehler AM. Energy of proton accelerator necessary for
treatment of choroidal melanomas. Int J Radiat Oncol Biol Phys 1983; 9: 259-260;

17) Koehler AM, Schneider RJ, Sisterson JM. Range modulators for protons and heavy
ions. Nucl Instrum Meth Phys Res 1975; 131: 437-440;

18) Agosteo S, Birattari C, Caravaggio M, et al. Secondary neutron and photon dose in
proton therapy. Radiother Oncol 1998; 48: 293-305;

19) Trompier F, Delacroix S, Vabre I, et al. Secondary exposure for 73 and 200 MeV
proton therapy. Radiat Prot Dosim 2007; 125: 349-354;
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20) Gragoudas ES, Goitein M, Koehler AM, et al. Proton irradiation of small choroidal
malignant melanomas. Am J Ophthalmol 1977; 83: 655-673;

21) Wollensak G, Zografos L, Perret C, et al. Experimental study on the fractionation
schedule for proton irradiation of uveal melanoma. Graef Arch Clin Exp 1990; 228:
562-568;

22)Paganetti H, Goitein M. Radiobiological significance of beamline dependent proton
energy distributions in a spread-out Bragg peak. Med Phys 2000; 27: 1119-1126;

23)Egger E, Zorgas A, Schalenbourg L, Beati D et al. Eye retention after proton beam
radiotherapy for uveal melanoma Int J Radiat Oncol Biol Phys 2003; 55: 867—-880;

24)Tan A, Hoevenaars J, Webers C, Damato B, Beckers H. Baerveldt implant for
secondary glaucoma due to iris melanoma Clin Opht 2010; 4: 407-409;

25)Engelsman M, Lu H, Herrup D, Bussiere M, Kooy HM. Commissioning a passive-
scattering proton therapy nozzle for accurate SOBP delivery. Med Phys 2009; 36;

26) Courdi A, Caujolle J, Grande J, Diallo-Rosier L, Sahel J, Bacin F, Zur C, Gastud P. et
al. Results of proton therapy of uveal melanomas treated in Nice. Int J Radiat Oncol
Biol Phys 1999; 45: 5-11;

27)Marnitz S, Cordini D, Bendl R, Lemke A, Heufelder J, Simiantonakis I, Kluge H,
Bechrakis N, Foerster M, Hinkelbein W. Background Proton Therapy of Uveal
Melanomas Intercomparison of MRI-Based and Conventional Treatment Planning
Strahlenther Onkol 2006;182:395-9;

28) Wilson M, Hungerford J. Comparison of Episcleral Plaque and Proton Beam
Radiation Therapy for the Treatment of Choroidal Melanoma. Ophthalmology 1999;
106;

29) Brada M, Pijls-Johannesma M, De Ruysscher D. Proton Therapy in Clinical Practice:
Current Clinical Evidence. 2007; 25 (8): 965-970;

30) Taylor RE. Proton Radiotherapy for Paediatric Tumours: Potential Areas for Clinical
Research Clinical Oncology 2003; 15: 32-36;

31) Aziz S, Taylor A, McConnachie A, Kacperek A, Kemp E. Proton beam radiotherapy
in the management of uveal melanoma: Clinical experience in Scotland. Clinical
Ophthalmology 2009; 3: 49-55;

32) Finger P. Radiation Therapy for Choroidal melanoma. Survey of Ophtalmology 1997;
42:215-230;

33) Allen AM, Pawlicki T, Dong L, Fourkal E, Buyyounouski M et al. An evidence based
review of proton beam therapy: the report of ASTRO’s emerging technology
committee. Radiother Oncol 2012; 103: 8-11;

34)rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);

35)ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczeglolowa

1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

Do podjecia decyzji dotyczacej zastosowania radioterapii protonowej niezbgdne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu i lokalizacji guza w stosunku do
struktur narzadu wzroku.

Zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu 1 obejmuje badanie
fizykalne 1 okulistyczne oraz badania laboratoryjne i obrazowe.
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Kwalifikacja do radioterapii protonowej powinna si¢ odbywaé na podstawie protokotu
opracowanego w formie pisemnej przez osrodek prowadzacy radioterapi¢ protonowa narzadu
wzroku.

Protokot taki powinien by¢ okresowo aktualizowany.

Przed rozpoczgciem radioterapii protonowej wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody
pacjenta na proponowane leczenie, z uwzglednieniem wszystkich mozliwych powiklan po
leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wigzek).

1) zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania radioterapii protonowej:

a) wszyscy chorzy kwalifikowani do radioterapii protonowej podlegaja
konsyliarnemu ustaleniu metody, taktyki leczenia oraz umiejscowienia radioterapii
w ciagu terapeutycznym leczenia. Lekarz kwalifikujacy pacjenta do leczenia
przedstawia przypadek oraz proponowany schemat leczenia, a konsylium w sktad,
ktorego wchodzi przynajmniej: lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii
onkologicznej, lekarz specjalista w dziedzinie okulistyki 1 fizyk medyczny,
podejmuje ostateczng decyzj¢ o sposobie leczenia,

b) w konsylium kwalifikujacym chorych do radioterapii protonowej uczestnicza:

— kierownik danej jednostki (zaktadu, kliniki, oddziatu radioterapii) lub osoba
zastepujaca kierownika,

— lekarze specjalisci w dziedzinach radioterapii onkologicznej i okulistyki
(przynajmniej jedna osoba reprezentujaca kazda z powyzszych specjalizacji),

— fizyk medyczny,

c) schemat leczenia zaakceptowany przez konsylium jest uzalezniony od
rozpoznania, stopnia zaawansowania, stanu ogolnego pacjenta, lokalizacji guza
w obrebie narzadu wzroku 1 protokotu terapeutycznego,

d) sposob frakcjonowania dawki i1 jej catkowita wielko$¢ zaleza od przyjetej
w danym osrodku procedury. W przypadku czerniaka blony naczyniowej.
najczesciej stosowana jest dawka 60 CGE podana w 4 frakcjach po 15 CGE (CGE
- Cobalt Gray Equivalent, Kobaltowy Rownowaznik Greja, 1 CGE odpowiada 1,1
Gy). Najczgsciej stosowany jest schemat frakcjonowania — cztery dawki frakcyjne
w kolejnych dniach napromieniania,

e) decyzja konsylium wpisana jest do dokumentacji medycznej pacjenta,

f) dawki (frakcyjne i catkowite) u wybranych chorych moga podlega¢ modyfikacji
zgodnie z wytycznymi zawartymi w aktualnie rekomendowanym protokole
terapeutycznym. Modyfikacja moze by¢ uzasadniona zaawansowaniem i faza
choroby podstawowej, stanem ogdlnym chorego lub wczesniej przeprowadzonym
leczeniem z uzyciem radioterapii,

g) w przypadku awarii akceleratora protonowego, choremu nalezy zapewnié
kontynuacje radioterapii przy pomocy brachyterapii lub kontynuacje leczenia przy
pomocy innych metod terapeutycznych. Pacjent powinien podpisa¢ zgod¢ na
brachyterapi¢ lub inna forme¢ kontynuacji leczenia w razie braku mozliwosci
przeprowadzenia lub kontynuacji radioterapii protonowej;

2) zasady kompensacji dawki w przypadku przerw w leczeniu: w przypadku wymuszonej
przerwy mozliwe jest zastosowanie wzoréw okreslajacych dawke rdéwnowazna
biologicznie uwzgledniajacych czas przerwy, zgodnie z rekomendacjami organizacji
1 towarzystw naukowych krajowych 1 migdzynarodowych, przy jednoczesnym
zachowaniu wewngetrznych zasad danego osrodka prowadzacego terapig.
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3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym.

Na kazdym etapie procesu leczenia nalezy zapewni¢ powtarzalnos¢ utozenia pacjenta.

Do zlokalizowania potozenia guza wewnatrz galki ocznej mozna uzy¢ tantalowych
znacznikow, ktore ulatwiaja pozycjonowanie gatki ocznej. Tantalowe znaczniki naszywane sa
na gatke oczna podczas zabiegu chirurgicznego po wczesniejszym zakwalifikowaniu chorego
do radioterapii protonowe;.

Do stabilizacji glowy pacjenta stuzy maska stabilizujaca 1 gryzak. Maske stabilizujaca
1 gryzak mozna wykona¢ w pomieszczeniu napromieniania wiazka protonowa. Maske
stabilizujaca 1 gryzak wykonywane sa na zlecenie 1 zgodnie ze wskazdéwkami lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.

Jesli jest to konieczne w procesie leczenia nalezy wykorzystywaé retraktory do
przemieszczenia powiek poza pole promieniowania.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

U chorego nalezy rozwazy¢ naszycie na twardowke galki ocznej tantalowych znacznikow
celem lokalizacji nowotworu. Znaczniki sg widoczne w na zdjgciach rtg. Przed wstepna
symulacja pacjent nalezy wykona¢ badania niezbedne do precyzyjnego okreslenia
parametrow galki ocznej i guza. Do badan tych naleza: pomiar $rodoperacyjny galki ocznej
1 guza, przezzreniczna ocena dna oka, badania: USG, OCT, biometria, MRI galki ocznej, CT.
Szczegdtowy zestaw niezbednych badan musi by¢ okreslony dla kazdego pacjenta
indywidualnie i1 zgodny z procedura szczegdtowa.

Wstepna symulacja jest wykonana na stanowisku napromieniania z wykorzystaniem sprzetu
do pozycjonowania pacjenta. W trakcie symulacji do unieruchamiania pacjenta
wykorzystywana jest maska oraz gryzak. W trakcie wstgpnej symulacji lekarz specjalista w
dziedzinie radioterapii onkologicznej wyznacza punkt centrowania (punkt fiksacji), bedacy
punktem odniesienia w planowaniu leczenia;

Ostateczna symulacja planu leczenia (po wykonaniu planu leczenia):

1) symulacje wykonuje fizyk medyczny w obecnosci lekarza specjalisty w dziedzinie
radioterapii  onkologicznej. Symulacja wykonywana jest na stanowisku
napromieniania, z wykorzystaniem elementow stanowiska niezbednych do
pozycjonowania pacjenta oraz z wykorzystaniem indywidualnych elementow
stuzacych do pozycjonowania i unieruchamiania pacjenta. W celu sprawdzenia pola
wnikania wigzki protonowej w cialo pacjenta stosuje si¢ symulacj¢ przy pomocy
zrodta §wiatta. W trakcie symulacji, jesli wystapi taka potrzeba, modyfikowane jest
potozenie punktu centrowania (fiksacji);

2) w trakcie symulacji dokonuje si¢ sprawdzenia zgodnosci zaplanowanych pdl
terapeutycznych z obszarami zaplanowanymi w komputerowym systemie planowania
leczenia;

3) w trakcie symulacji nanosi si¢ bezposrednio na maske stabilizujacaq wszystkie punkty i
informacje pozwalajace zgodnie z planem i bezpiecznie napromieniaé pacjenta wiazka
terapeutyczna;

4) w trakcie symulacji moga by¢ wykonywane i cyfrowo zapisywane obrazy
rentgenowskie (referencyjne), wykorzystywane w pdzniejszym etapie do kontroli
jakosci procesu leczenia;

5) symulacji dokonuje si¢ z uzyciem masek stabilizujacych, gryzakow, kolimatoréw
wykonanych indywidualnie dla pacjenta oraz z wuzyciem retraktorow do
przemieszczenia powiek, o ile jest to niezbedne (jezeli zostaly zaplanowane
w procesie planowania leczenia);
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6) po zakonczonej symulacji lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej
wypetnia kart¢ napromieniania chorego zgodnie z § 36 ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkdéw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej oraz do
wypetnionej karty zatacza plan leczenia.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.
Planowanie leczenia odbywa si¢ przy pomocy komputerowego systemu planowania leczenia:

1) na podstawie dostarczonych danych medycznych, danych z diagnostyki obrazowe;j
oraz danych ze wstgpnych symulacji wykonywany jest model gatki ocznej pacjenta z
uwzglednieniem istotnych struktur gatki ocznej. Przygotowanie danych polega na
zestawieniu pomiarow dotyczacych gatki ocznej, struktur krytycznych oraz wielkosci i
potozenia guza. W stworzony model gatki ocznej wrysowywane sg kontury potozenia
guza. Ksztalt, wielkos¢ i1 polozenie guza w narzadzie wzroku weryfikuje i1 zatwierdza
lekarz specjalista w dziedzinie okulistyki;

2) fizyk medyczny wykonuje plan leczenia, na podstawie zlecenia lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, zawierajacy: imi¢ 1 nazwisko chorego, zdjecie
wraz z numerem identyfikujacym go w systemie zarzadzania radioterapia oraz dawke
catkowita 1 dawke frakcyjna. Plan leczenia musi zosta¢ wykonany w taki sposob, aby
rozktad dawki w calej objetosci lub objetosciach PTV byt jak najbardziej jednorodny,
a w objetosciach zdrowych tkanek (tuz poza objetoscig PTV) istnial jak najwigkszy
spadek dawki promieniowania, a pozostale zdrowe tkanki, w szczego6lnosci narzady
krytyczne otrzymywaly nieprzekraczalne dawki dla okreslonych objetosci, zgodnie z
migdzynarodowymi zaleceniami 1 wewngtrznymi ustaleniami (protokotami). Plan
leczenia musi zosta¢ wykonany w taki sposéb, aby mozna bylo go w catosci i
bezpiecznie zrealizowa¢ na akceleratorze protonowym. W szczegoélnosci musi
zawiera¢ czytelny i1 jednoznaczny opis centrowania pola terapeutycznego (parametry
fiksacji galki ocznej) oraz informacje umozliwiajace prawidlowe wykonanie
indywidualnego kolimatora pacjenta;

3) wykonany plan leczenia podlega audytowi. Podczas audytu nalezy sprawdzié:

a) rozktady dawki w kazdym przekroju a takze w projekcji dna oka (projekcja
fundus view),

b) dawki promieniowania jakie otrzymuja krytyczne struktury gatki oczne;,

c¢) histogram rozktadu dawki dla guza i struktur krytycznych.

4) wykonany plan leczenia musi by¢ zaakceptowany przez lekarza prowadzacego oraz
lekarza specjalist¢ w dziedziny radioterapii onkologicznej, natomiast przygotowane
przez fizyka planujacego wydruki planu leczenia wraz z czytelnym i jednoznacznym
opisem centrowania, zaakceptowane przez fizyka medycznego posiadajacego
specjalizacje;

5) w przypadku zaplanowania przez fizyka medycznego indywidualnych elementow
systemu formowania wigzki ($Smigla modulatora zasiggu, kliny indywidualne,
kolimatory), po akceptacji planu elementy te sa dobierane tak, aby zostaly spetnione
warunki realizacji planu leczenia lub zlecane jest ich wykonanie wraz ze
szczegotowymi instrukcjami. Za ich prawidlowe wykonanie odpowiedzialny jest
technik.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoSci leczenia.

1) fizyk medyczny przed rozpoczgciem napromieniania powinien prawidtowo
zidentyfikowa¢ pacjenta zgodnie z danymi zawartymi w karcie napromieniania;
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2) pacjent ukladany jest w pozycji terapeutycznej przez pielggniarke lub technika
elektroradiologii przy udziale fizyka medycznego zgodnie z wytycznymi planu
leczenia;

3) w trakcie napromieniania pacjenta oprdcz fizyka medycznego uczestniczy rowniez
lekarz specjalista w dziedzinnie radioterapii onkologicznej w celu korekty 1 akceptacji
ulozenia guza nowotworowego;

4) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej bezposrednio monitoruje
realizacj¢ procesu napromieniania;

5) dla zapewnienia jakosci radioterapii protonowej przed kazdym seansem
terapeutycznym nalezy wykona¢ sprawdzenie potozenia pola napromieniania.
Sprawdzenie potozenia pola napromieniania mozna wykonaé poprzez weryfikacje
zdjeciami rtg i pomiary odlegtosci zewngtrznych struktur narzadu wzroku od pola
promieniowania;

6) pordwnania obrazow otrzymanych podczas symulacji planu leczenia z obrazami
otrzymanymi w trakcie leczenia dokonuje fizyk medyczny, a weryfikuje je lekarz
specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej. R6znice w obrazach nie powinny
przekraczaé okreslonych i dopuszczalnych wartosci;

7) przed rozpoczgciem napromieniania nalezy sprawdzi¢ parametry pol terapeutycznych
wpisane do karty napromieniania chorego.

7. Zakres i czesto$¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

1) w celu kontroli dozymetrycznej stanowiska radioterapii protonowej, w kazdym dniu,
w ktorym prowadzone jest napromieniania, przed rozpoczg¢ciem radioterapii
pacjentow powinna zosta¢ przeprowadzona standardowa procedura dozymetryczna dla
stanowiska radioterapii protonowej;

2) dla kazdego pacjenta przed napromienianiem wiazka protonowa powinna zostac
wykonana weryfikacja dawki dostarczanej w trakcie napromieniania. Kalibracja
(wzorcowanie) stanowiska do napromieniania powinno zostaé przeprowadzone
zgodnie z przyjetym protokotem dozymetrycznym,;

3) wszystkie kontrole procesu leczenia nalezy zapisywa¢ we wtasciwych formularzach.
Przy kazdym zapisie musi widnie¢ podpis osoby go dokonujacej oraz osoby
sprawdzajacej pomiar;

4) wszystkie wyniki kontroli jakosci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia
btedow systematycznych;

5) w przypadku wykrycia w ktérymkolwiek z etapow kontroli jakosci leczenia istotnych
zmian wplywajacych na utozenie pacjenta w trakcie seansu terapeutycznego, a tym
samym wplywajacych na rozklad dawki w ciele pacjenta nalezy zatrzymac proces
napromieniania i wykona¢ wszystkie czynnosci w celu aktualizacji planu leczenia;

6) wszystkie urzadzenia wykorzystywane w procesie leczenia, tj. akcelerator protonowy,
uktad dostarczania wiazki, stanowisko do napromieniania z fotelem terapeutycznym
1 systemami pozycjonowania wyposazonym w aparaty rentgenowskie powinny by¢
poddawane procedurom kontrolnym zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 33c ust. 9 ustawy z 29 listopada 2000 r. — Prawo Atomowe, w czgsci dotyczacej
wymogow stawianych akceleratorom protonowym;

7) w celu kontrolowania akceleratora protonowego w pelnym zakresie jego
funkcjonowania, do zakresu testow okreslonych w wyze] wspomnianym akcie
prawnym nalezy dotaczy¢ testy kontroli jakosci wlasciwe dla stosowanych rutynowo
technik napromieniania wykorzystywanych w radioterapii protonowej narzadu
wzroku, a w nim nie ujetych;
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8) nalezy dokonywaé przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu
planowania leczenia;

9) nalezy dokonywa¢ przynajmniej raz w roku przegladu sprzgtu stanowiacego
wyposazenie stanowiska do napromieniania.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

W okresie prowadzenia radioterapii protonowej chory pozostaje pod $cista kontrola lekarza
specjalisty w dziedzinie okulistyki oraz lekarza odpowiedzialnego za prawidtowq realizacj¢
radioterapii protonowej (specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej). Lekarz
specjalista w dziedzinie okulistyki jest odpowiedzialny za ocen¢ stanu ogdlnego
1 miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji
klinicznej danego pacjenta.

W trakcie prowadzenia radioterapii protonowej lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii
onkologicznej jest zobowigzany do codziennej kontroli zgodnosci wpiséw w karcie leczenia
dotyczacych sumowania dawki otrzymanej przez pacjenta 1 liczby podanych frakcji
napromieniania.

Fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta.
Czgstotliwos¢ kontroli stanu chorego 1 dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zaleznosci od sytuacji klinicznej danego pacjenta, jednak
powinna si¢ odbywac przynajmniej jeden raz dziennie w trakcie leczenia.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bdlu, leczeniu przeciwobrzgkowym.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu radioterapii protonowej pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjng lekarzy
specjalistow w dziedzinie okulistyki. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng
trwatosci regresji guza i remisji nowotworu. Szczegdlng uwagg nalezy zwrdcié na rejestracje
wystapienia 1 nasilenia poznej reakcji popromiennej, a przy wieloletniej obserwacji na
obserwacj¢ w kierunku wtoérnych nowotwordw.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany radioterapii protonowej bedacej czescia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowiazujacym standardem dla okreslone;
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe, przy wspdtudziale specjalistow
z dziedziny okulistyki, chirurgii okulistycznej, radioterapii onkologicznej, onkologii
klinicznej, radiologii oraz innych specjalistow w zaleznosci od indywidualnej sytuacji
klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii
onkologicznej jest zobowigzany do przeprowadzenia kontroli zgodnosci wpisow
w karcie leczenia dotyczacych sumowania dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby
podanych frakcji napromieniania;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i datq w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca radioterapii protonowej zawiera:
a) histori¢ choroby pacjenta,
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b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca kwalifikacji do radioterapii protonowej
oraz przyjetego schematu leczenia,

¢) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgodg jej prawnego
opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogoélnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
radioterapii protonowej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego oraz innych stanéw klinicznych zwiazanych z leczeniem
1, ewentualnie podj¢tego leczenia z tym zwiazanego i/ lub zastosowaniem przerw
W napromienianiu.

13. Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedurg wzorcows.

W indywidualnych przypadkach mozna zastosowa¢ odmienne schematy radioterapii niz
przyjete w standardowej procedurze, jednak musi by¢ to uzasadnione sytuacja kliniczna
danego pacjenta, udokumentowana w historii choroby 1 potwierdzone danymi z
pisSmiennictwa.

Zasady odstapienia od postgpowania zgodnego z procedurg wzorcowa nie odnosza si¢ do
badan klinicznych, ktdre sa objete innymi przepisami.

14. Zalecenia dotyczace czgstosci aktualizowania procedury.
Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.

12. Teleradioterapia protonowa nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku
- czgs$¢ ogolna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtowny: brak
ICDO9: 92.288

2.Cel procedury.

Celem teleradioterapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku jest
trwate wyleczenie chorego poprzez podanie precyzyjnie okreslonej, jednorodnej dawki przy
pomocy odpowiednio uformowanej wiazki protonow na obszar poddany leczeniu, przy
minimalnym uszkodzeniu otaczajacych zdrowych tkanek.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autoréw) procedury.
dr n. med. Elzbieta Pluta, dr hab. n. med. Beata Sas-Korczynska, dr n. fiz. Jan Swakon,
dr n. fiz. Edward Byrski

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

Radioterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku dotyczy
nowotworow o wzglednie niskiej promieniowrazliwosci zlokalizowanych w obrgbie albo w
sasiedztwie narzadoéw krytycznych.

Umiejscowienie procedury w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego:
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1) radioterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku jest
stosowana w ramach interdyscyplinarnego procesu terapeutycznego, przy scistej
wspotpracy lekarza specjalisty radioterapii onkologicznej z chirurgiem, patologiem,
onkologiem klinicznym, radiologiem oraz innymi specjalistami w zaleznosci od danej
sytuacji klinicznej pacjenta;

2) w zaleznosci od biologii nowotworu, stopnia zaawansowania klinicznego, lokalizacji
narzadowej, radioterapia protonowa moze byc¢:

a) samodzielng metoda terapii, ktorej celem jest podanie wysokiej, jednorodnej
dawki promieniowania jonizujacego, przy jednoczesnej maksymalnej ochronie
zdrowych tkanek i1 narzadéw krytycznych,

b) skojarzona z innymi metodami leczenia onkologicznego w roznych sekwencjach
czasowych: radioterapia protonowa uzupetniajaca po zabiegu operacyjnym lub
leczeniu systemowym, ktorej celem jest zwigkszenie skutecznosci miejscowej
prowadzonego skojarzonego, interdyscyplinarnego leczenia.

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metody diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.
Radioterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku wykorzystuje
wigzke protonowa, ktora umozliwia precyzyjne 1 indywidualne dopasowanie ksztattu kazdej
wiazki terapeutycznej do ksztattu konturow przekrojéw poprzecznych planowanej objgtosci
do napromieniania (PTV). Wskazania do leczenia napromienianiem i zasady prowadzenia
radioterapii, w tym rowniez radioterapii protonowej, reguluja miedzynarodowe i krajowe
rekomendacje organizacji 1 towarzystw naukowych lub zespotow ekspertow.
W radioterapii protonowej stosowana jest wigzka protonowa, ktéra posiada okreslony zasigg
w tkankach 1 pozwala poda¢ jednorodng dawke promieniowania na okreslonej gltgbokosci, a
takze ochroni¢ zdrowe tkanki i struktury potozone bezposrednio w sasiedztwie nowotworu,
Wiazka protonowa stosowana jest w radioterapii do leczenia nowotwordéw ztosliwych
potozonych w glebi ciala. Maksymalny zasieg wiazki protonowej zalezy od energii wiazki
protonowej uzyskanej w akceleratorze protonowym.
Zastosowanie radioterapii protonowej nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku
pozwala na uzyskanie szybkiego spadku dawki poza obszarem PTV.
Zastosowanie tej techniki pozwala na dostosowanie przestrzennego rozktadu dawki do
ksztaltu napromienianej objg¢tosci, a tym samym zwigkszona jest ochrona zdrowych tkanek
1 narzadow (promieniowrazliwych narzadow krytycznych).
Efekt biologiczny uzyskiwany po leczeniu wiazka protonowgq zalezy od:

1) zakresu energii wiazki protonowej;

2) dawki podanej w czasie calego leczenia;

3) dawki podanej w czasie jednego seansu leczenia;

4) liczby dawek frakcyjnych;

5) catkowitego czasu leczenia;

6) przedzialu czasu migdzy frakcjami.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogdélny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) cigza,
d) choroby uktadowe tkanki taczne;j,
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e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace ulozenie chorego w pozycji

terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:

a) brak kontaktu logicznego i brak wspdtpracy chorego,

b) zaawansowanie choroby uniemozliwiajace zastosowanie napromieniania
z intencja trwalego wyleczenia,

¢) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,

d) cechy rozpadu guza z poziomem plynow w badaniach obrazowych,

e) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,

f) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postepowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia z uzyciem wiazki protonowej,
lekarz zobowigzany jest do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub
jest w ciazy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test ciazowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia ciezarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;

3) zastosowanie radioterapii protonowej u kobiet w ciazy wynikajace z rozpoznania
nowotworu zlosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod postepowania
wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtos¢
1 polozenie guza to umozliwiaja,

c) przeprowadzenia napromieniania przy pomocy aparatury i z uzyciem metod, ktdre
minimalizuja dawke na zarodek lub ptod,

d) oszacowania dawki dla zarodka lub plodu, bedacej wynikiem podje¢tej terapii,

e) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta ci¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

5) dzieci kwalifikowane do radioterapii, w tym do radioterapii protonowej, leczone sa
wedtug protokotéw terapeutycznych koordynowanych przez miedzynarodowe grupy
badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujaca dziecko do radioterapii protonowej dostarcza pelna
epikryze, kopig¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos$¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i kwalifikuje dziecko do leczenia;

8) wigkszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogoélnego do wszystkich czynnosci zwigzanych z planowaniem
1 realizacja leczenia;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemna zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;
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10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgodg podpisuja zarowno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11)szczegotowe dane dotyczace planowania radioterapii protonowej u dzieci (dawki,
schemat frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach
terapeutycznych poszczegdlnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.
Wyposazenie osrodka wykonujacego procedure radioterapii protonowej obejmuje:

1) akcekerator protonowy przyspieszajacy protony do energii nie mniejszej niz 200 MeV,
wraz z systemem transportu wiazki do stanowiska napromieniania;

2) stanowisko do napromieniania pacjenta wyposazone w gtowicg terapeutyczna;

3) systemy pozycjonowania pacjenta;

4) systemy unieruchamiania (ulozenia) pacjenta stanowisko do napromieniania pacjenta
wyposazone w glowice radioterapeutyczna, systemy unieruchamiania (utozenia)
pacjenta;

5) tomograf komputerowy — z mozliwoscia eksportu obrazoéw do systemu planowania
leczenia;

6) komputerowy system planowania leczenia — pozwalajacy na wykonanie planu leczenia
w trzech wymiarach;

7) fantomy, sprzet pomiarowy 1 dozymetryczny wraz z oprogramowaniem — pozwalajacy
na kontrole jako$ci procesu napromieniania.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

Akcelerator protonowy wraz z infrastruktura techniczng oraz stanowisko do napromieniania
musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie ochrony radiologicznej zatwierdzony przez
wlasciwy organ nadzorujacy Panstwowa Agencj¢ Atomistyki 1 Panstwowa Inspekcje
Sanitarna.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacje 11 stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje
IT stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, rOwnowaznik co najmniej 2 etatow;

2) lekarz specjalista w dziedzinie okulistyki — rownowaznik co najmniej 3 etatéw;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatdw, w tym jeden z uprawnieniami
osoby, ktéra posiada kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 29
listopada 2000 r.- Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512), zwany dalej
inspektorem ochrony radiologiczne;.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,

skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym

1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutyczne;:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radykalnej protonowej niezbedne

jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak réwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu,
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2) przed kwalifikacjq do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktore moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja anatomiczna nowotworu i jego stopien zaawansowania,
b) stan ogdlny chorego 1 choroby wspotistniejace;

3) zakres niezbednych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé¢ przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe 1 badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokot terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.
Nie dotyczy.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury radioterapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza
narzadem wzroku w celu uniknigcia btedéw proceduralnych lub technicznych nalezy zwrdcicé
szczegblng uwage na:
1) identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszaru lub obszaré6w napromieniania, sasiadujacych narzadéw
krytycznych oraz okreslenie dawki frakcyjnej i catkowite;;
3) kontrole powtarzalnosci utozenia pacjenta na kazdym etapie planowania i realizacji
leczenia;
4) prawidlowe okreslenie fizycznych parametréw napromieniania;
5) kontrol¢ realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej i catkowitej;
6) systematyczna kontrol¢ techniczng akceleratora protonowego wraz z ukladem
prowadzenia wiazki protonowej oraz stanowiska do napromieniania;
7) systematyczng kontrol¢ dozymetryczna stanowiska do napromieniania.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci
w stosowaniu procedury.

W trakcie leczenia chorzy wymagaja regularnej oceny nasilenia odczynu popromiennego oraz
parametréw morfologii i biochemii krwi.

Szczegolnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym, lecz ograniczonym
kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym.

Szczegblnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktdérzy pomimo zalecen moga
nie stosowac sie do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjenta poddanego procedurze radioterapii protonowej nowotworow
zlokalizowanych poza narzadem wzroku nalezy precyzyjnie wyznaczy¢é obszar
napromieniania i indywidualnie dla okreslonych parametrow leczenia obliczy¢ rozktad dawki
ze szczegblnym uwzglednieniem minimalizacji dawki na zdrowe tkanki i narzady krytyczne.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.
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Optymalne wskazania do radioterapii protonowej, wielko§¢ dawki catkowitej, sposob
frakcjonowania dawki oraz sekwencje leczenia skojarzonego z innymi metodami
terapeutycznymi sg nadal przedmiotem badan klinicznych. Wyniki tych badan mogg zmienic¢
zakres wskazan do procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Delaney TF (ed), Kooy HM (ed). Proton and Cherged Particle Radiotherapy.
Lippincot, Wiliams & Wilkins, 2008;

2) Paganetti H (ed). Proton Therapy Physics. CRC Press, Taylor & Francis Group, 2011;

3) Ma CCM (ed), Lomax T (ed). Proton and Carbon Ion Therapy, CRC Press, Taylor &
Francis Group, 2012;

4) Andreo B, Burns DT, Hohlfeld K. et al. TAEA TRS-398 Absorbed Dose
Determination in External Beam Radiotherapy: An International Code of Practice for
Dosimetry Based on Standards of Absorbed Dose to Water, IAEA, Vienna, 2000;

5) Goitein M (ed). Radiation Oncology: A Physicist’s-eye View. Springer, New York,
2007,

6) Linz U (ed). Ion Beam Therapy - Fundamentals, Technology, Clinical Applications,
Springer, 2012;

7) Flanz J, Smith A. Technology for proton therapy. Cancer J 2009; 15: 292-297;

8) International Commission on Radiation Units and Measurements. Clinical Proton
Dosimetry Part I: Beam Production, Beam Delivery and Measurement of Absorbed
Dose. ICRU Report 59. Bethesda, MD USA, 1998;

9) ICRU Report No. 78: Prescribing, recording, and reporting proton-beam therapy.
Journal of the ICRU 2007; 7

10) Hsi WC, Moyers MF, Nichiporov D, Aferov V, Wolanski M. et al. Energy spectrum
control for modulated proton beams. Med Phys 2009; 36: 2297-2308;

11) Sengbusch E, Perez-Andujar A, DeLuca PM. Maximum proton kinetic energy and
patient-generated neutron fluence considerations in proton beam arc delivery radiation
therapy. Med Phys 2009; 36: 364-372;

12) Brada M, Pijls-Johannesma M, DeRuysscher D. Proton therapy in clinical practice:
current clinical evidence. J Clin Oncol 2007; 25: 965-970;

13) DeLaney TF, Liebsch NJ, Pedlow FX, Adams J, Dean S. et al. Phase II study of high
dose photon/proton radioteherapy in the management of spine sarcomas. Int J Radiat
Oncol Biol Phys 2009; 74: 732-739;

14)Jiang L, Liu ZJ, Liu XG, Ma QJ, Wei F, Lv Y, Dang GT. Upper cervical spine
chordoma of C2-C3. Eur Spine J 2009; 18: 293-300;

15) Auberger T, Seydl K, Futschek T, Sztankay A, Sweeney RA, Lukas P. Photons or
protons: precision radiotherapy of lung cancer. Strahlenthr Onkolo 2007; 183: 3-6;

16) Pijls-Johannesma M, Grutters JPC, Verhaegen F, Lambin P, DeRuysscher D. Do we
have enough evidence to implement particle therapy as standard treatment in lung
cancer? A systematic literature review. The Oncologist 2010: 15: 93-103;

17) Zietman AL, Bae K, Slater JD, Shipley WU, Efstathiou JA, Coen JJ. et al.
Randomiized trial comparing conventional-dose with hifh-dose conformal radiation
therapy in early-stage adenocarcinoma of the prostate: long-term results from Proton
Radiation Oncology Group? American College of Radiology 95-09. J Clin Oncol
2010; 28: 1106-1111;

18) Talcott JA, Rossi C, Shipley WU, Clark JA, Slater JD. et al. Patient-reported long-
term outcomes after conventional and high-dose combined proton and photon
radiation for early prostate cancer. JAMA 2010; 303: 1046-1257;
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19) Taylor RE. Proton radioteherapy for paediatric tumours: potential areas for clinical
research. Clin Oncol 2003; 165: 32-36;

20) Allen AM, Pawlicki T, Dong L, Fourkal E, Buyyounouski M, Cengek K. et al. An
evidence based review of proton beam therapy: the report of ASTRO’s emerging
technology committee. Radiother Oncol 2012; 103: 8-11;

21)rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);

22)ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegolowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

1) do podjgcia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii protonowej nowotworow
zlokalizowanych poza narzadem wzroku niezbgdne jest okreslenie stopnia
zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do lokalizacji narzadowej jak
roOwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu;

2) zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu i obejmuje
badanie fizykalne oraz badania laboratoryjne i obrazowe. W zaleznosci od lokalizacji
nowotworu 1 jego typu histologicznego zakres badan obejmuje ocen¢ parametréw
morfologii 1 biochemii krwi obwodowej, specyficznych markeréw nowotworowych,
oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem klasycznej radiologii,
ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego i pozytonowej
emisyjnej tomografii komputerowe;j;

3) kwalifikacja do radioterapii protonowej musi uwzglednia¢ protokdt terapeutyczny
aktualnie rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa
naukowe krajowe 1 migdzynarodowe;

4) protokol taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek
1 okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczgciem radioterapii protonowej wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody
pacjenta na proponowane leczenie, z uwzglednieniem wszystkich mozliwych
powiktan po leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wiazek).

1) zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania radioterapeutycznego:

a) wszyscy chorzy kwalifikowani do radioterapii protonowej podlegaja
konsyliarnemu ustaleniu  metody, taktyki leczenia oraz umiejscowienia
radioterapii w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego. Lekarz kwalifikujacy
pacjenta do leczenia przedstawia przypadek oraz proponowany schemat leczenia,
a konsylium podejmuje ostateczna decyzj¢ o sposobie leczenia,

b) w konsylium uczestnicza:

— kierownik danej jednostki (zaktadu, kliniki, oddziatu radioterapii) lub osoba
zastepujaca kierownika,

— lekarze specjalisci z dziedziny radioterapii onkologicznej kwalifikujacy
chorych do radioterapii protonowej,

c) schemat leczenia =zaakceptowany przez konsylium jest uzalezniony od
rozpoznania, stopnia zaawansowania, stanu ogdélnego pacjenta, lokalizacji
narzadowej 1 protokotu terapeutycznego aktualnie rekomendowanego przez
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powotane do tego organizacje 1 towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe,

d) sposob frakcjonowania dawki 1 jej catkowita wielkos¢ zaleza od przyjete;
w danym osrodku procedury. Najczegsciej stosowane s dawki frakcyjne od 1,7
CGE do 2,5 CGE, a przedziat dawek catkowitych od 25 CGE do 70 CGE (CGE -
Cobalt Gray Equivalent, Kobaltowy Roéwnowaznik Greja, 1 CGE odpowiada 1,1
Gy). Najczescie] stosowany jest konwencjonalny schemat frakcjonowania dawki
promieniowania jonizujacego — jedna dawka frakcyjna dziennie, pi¢¢ dni
w tygodniu,

e) decyzja konsylium wpisana jest do dokumentacji medycznej pacjenta,

f) dawki (frakcyjne 1 catkowite) u wybranych chorych moga podlega¢ modyfikacji
zgodnie z wytycznymi zawartymi w aktualnie rekomendowanym protokole
terapeutycznym. Modyfikacja moze by¢ uzasadniona zaawansowaniem 1 faza
choroby podstawowej, stanem ogdlnym chorego lub wczesniej przeprowadzonym
leczeniem z uzyciem radioterapii,

g) w przypadku awarii akceleratora protonowego, u chorego nalezy w trybie pilnym
zapewni¢ kontynuacj¢ napromieniania przy pomocy innych metod radioterapii.
Napromienianie moze by¢ réwniez kontynuowane w innym osrodku radioterapii;

2) zasady kompensacji dawki w przypadku przerw w leczeniu: w przypadku wymuszone;j
przerwy mozliwe jest zastosowanie wzorow okreslajacych dawke réwnowazng
biologicznie uwzgledniajacych czas przerwy, zgodnie z rekomendacjami organizacji

1 towarzystw naukowych krajowych 1 migdzynarodowych, przy jednoczesnym

zachowaniu wewngtrznych zasad danego osrodka prowadzacego terapig.

3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie

terapeutycznym.
1) nakazdym etapie procesu leczenia nalezy zapewni¢ powtarzalnos$¢ utozenia pacjenta;
2) przygotowanie maski stabilizujacej — jezeli jest to konieczne, u chorego

zakwalifikowanego do procedury nalezy wykona¢ maske stabilizujaca przed
przystapieniem do leczenia. Maska ta wykonana jest indywidualnie dla chorego i
musi by¢ czytelnie 1 jednoznacznie oznaczona imieniem i nazwiskiem chorego wraz z
numerem identyfikujacym go w systemie zarzadzania radioterapia. Maske
stabilizujaca wykonuje technik elektroradiologii na =zlecenie 1 zgodnie ze
wskazowkami lekarza prowadzacego;

3) jesli jest to konieczne w procesie leczenia nalezy wykorzystywaé podkiadki
stabilizujace.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

1) wstepna symulacja jest wykonana przez lekarza specjalist¢ w dziedzinie radioterapii
onkologicznej w obecnosci technika elektroradiologii oraz fizyka medycznego na
stanowisku terapeutycznym za pomoca tomografii komputerowej (wirtualnej
symulacji). W przypadku wykonywania wstgpnej symulacji na stanowisku
terapeutycznym konieczne jest rowniez wykonanie tomografii komputerowej, na
podstawie ktorej zostanie przygotowany plan leczenia. Tomografie komputerowa
wykonuje technik na zlecenie lekarza — w okreslonych sytuacjach klinicznych
przydatna jest obecnos¢ lekarza w trakcie badania;

2) dane z tomografu komputerowego przesytane s3 do komputerowego systemu
planowania leczenia. Badaniem uzupeilniajacym w szczegélnych przypadkach jest
rezonans magnetyczny lub pozytonowa emisyjna tomografia komputerowa.
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5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

)

2)

planowanie leczenia — proces odbywa si¢ za pomoca komputerowego systemu

planowania leczenia:

a) na przekrojach poprzecznych uzyskanych za pomoca tomografu komputerowego
lekarz prowadzacy jednoznacznie wyznacza objetosci GTV, CTV, PTV oraz
istotne z punktu widzenia planowania leczenia narzady krytyczne oraz okresla
wielkos¢ dawki catkowitej 1 frakcyjnej. Wyznaczenie wyzej wymienionych
objetosci, narzadow 1 dawek powinno by¢ zaakceptowane przez lekarza specjalistg
w dziedzinie radioterapii onkologicznej,

b) fizyk medyczny wykonuje plan leczenia na podstawie zlecenia lekarza
prowadzacego zawierajacy: 1mi¢ 1 nazwisko chorego, wraz z numerem
identyfikujacym go w systemie zarzadzania radioterapia oraz dawke calkowita
1 dawke frakcyjna. Plan leczenia musi zosta¢ wykonany w taki sposdb, aby rozktad
dawki w calej objetosci lub objetosciach PTV byt jak najbardziej jednorodny,
a w objetosciach zdrowych tkanek (tuz poza objgtoscia PTV) istnial jak
najwigkszy spadek dawki promieniowania, a pozostale zdrowe tkanki,
w szczegbdlnosci narzady krytyczne, otrzymywaty nieprzekraczalne dawki dla
okreslonych objgtosci, zgodnie z migdzynarodowymi zaleceniami i wewngtrznymi
ustaleniami (protokotami). Plan leczenia musi zosta¢ wykonany w taki sposéb, aby
mozna bylo go w catosci i bezpiecznie zrealizowa¢ na stanowisku napromieniania.
Musi zawiera¢ czytelny 1 jednoznaczny opis centrowania pol terapeutycznych,

¢) wykonany plan leczenia podlega audytowi. Podczas audytu nalezy sprawdzi¢:

— rozktad dawki w objetosci GTV, CTV, PTV w kazdym przekroju,

— dawki promieniowania jonizujacego jakie otrzymuja narzady krytyczne,

— histogram rozktadu dawki we wszystkich objg¢tosciach terapeutycznych oraz
narzadach krytycznych z szczegdlnym uwzglednieniem dawek maksymalnych,
minimalnych i $rednich oraz odchylen standardowych,

— plany sumaryczne réznych etapow (jezeli takie istniejq);

d) wykonany plan leczenia musi by¢ zaakceptowany przez lekarza specjaliste
w dziedzinie radioterapii onkologicznej, natomiast przygotowane przez fizyka
planujacego wydruki planu leczenia wraz z czytelnym i jednoznacznym opisem
centrowania, zaakceptowane przez fizyka medycznego posiadajacego
specjalizacje,

e) w przypadku zaplanowania przez fizyka medycznego oston indywidualnych lub
kompensatordw, po akceptacji planu, zlecenie ich wykonania wraz ze
szczegdlowymi instrukcjami przekazywane jest do modelarni, gdzie za ich
prawidtowe wykonanie odpowiedzialny jest technik.

resymulacja planu leczenia:

a) resymulacj¢ wykonuje lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej
1 technik elektroradiologii (w szczegolnych przypadkach réwniez w obecnosci
fizyka medycznego) na stanowisku terapeutycznym albo na tomografie
komputerowym. Wykonywana jest ona na podstawie przygotowanego planu
leczenia z uzyciem masek stabilizujacych 1 kompensatorow (jezeli zostaly
zaplanowane w procesie planowania leczenia),

b) w trakcie resymulacji, bezposrednio na ciatlo pacjenta lub maske stabilizujaca
nanoszone sa wszystkie punkty i informacje pozwalajace zgodnie z planem
1 bezpiecznie napromieniaé pacjenta wiazka terapeutyczna,

c¢) w trakcie resymulacji wykonywana jest weryfikacja ulozenia pacjenta.
Wykonywane sg i cyfrowo zapisywane obrazy rentgenowskie (referencyjne),
wykorzystywane w pozniejszym etapie do kontroli jakosci procesu leczenia,
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d) po zakonczonej resymulacji lekarz prowadzacy wypelnia kart¢ napromieniania
chorego zgodnie z § 36 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego
2011 r. w sprawie warunkOw bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej (oraz do wypetnionej
karty zalacza plan leczenia.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoSci leczenia.

1) technik elektroradiologii przed rozpoczg¢ciem napromieniania powinien prawidtowo
zidentyfikowac pacjenta zgodnie z danymi zawartymi w karcie napromieniania;

2) przed rozpoczgciem napromieniania technik elektroradiologii powinien sprawdzi¢
zgodnos$¢ parametréw zapisanych w karcie napromieniania pacjenta z parametrami
wpisanymi w komputerowym systemie sterowania radioterapia;

3) w trakcie pierwszego napromieniania pacjenta oprécz technikow elektroradiologii
uczestniczy réwniez lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
a w szczeg6lnych przypadkach na wniosek lekarza — fizyk medyczny;

4) pacjent ukladany jest w pozycji terapeutycznej przez dwoéch technikéw
elektroradiologii (zgodnie z wytycznymi planu leczenia), ktérzy w trakcie
napromieniania musza obserwowac¢ pacjenta i mie¢ mozliwos¢ kontaktu glosowego
poprzez system interwizji 1 interfonii;

5) dla zapewnienia jakosci leczenia nalezy dla kazdego seansu terapeutycznego
wykona¢ poréwnanie obrazéw otrzymanych podczas resymulacji planu leczenia
z obrazami wykonanymi przed kazdym seansem napromieniania dla potwierdzenia
poprawnego pozycjonowania do napromieniania;

6) poréwnania kontrolnych obrazéw wykonanych bezposrednio przed seansem
napromieniania z referencyjnymi obrazami rtg dokonuje przeszkolony zespo6t fizykdéw
medycznych lub technikow. Dla poszczegdlnych lokalizacji réznice w obrazach nie
moga przekraczac¢ okreslonych 1 dopuszczalnych wartosci,

7) wszystkie kontrole procesu leczenia nalezy zapisywacé we wilasciwych formularzach.
Przy kazdym zapisie musi widnie¢ podpis osoby go dokonujacej oraz osoby
sprawdzajacej pomiar;

8) wszystkie wyniki kontroli jakosci nalezy okresowo analizowa¢, w celu wykrycia
btedow systematycznych;

9) w przypadku wykrycia w ktérymkolwiek z etapow kontroli jakosci leczenia istotnych
zmian wplywajacych na ulozenie pacjenta w trakcie seansu terapeutycznego, a tym
samym wptywajacych na rozktad dawki w ciele pacjenta nalezy zatrzymac proces
napromieniania i wykonac wszystkie czynnosci w celu aktualizacji planu leczenia;

7. Zakres i czesto$S¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

1) w trakcie prowadzenia teleradioterapii radykalnej lekarz prowadzacy leczenie jest
zobowigzany do kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych
sumowania dawki otrzymanej przez pacjenta 1 liczby podanych frakcji
napromieniania co najmniej raz w tygodniu. Fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz
z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;

2) wszystkie urzadzenia wykorzystywane w procesie leczenia, tj. akcelerator protonowy,
tomograf komputerowy powinny by¢ poddawane procedurom kontrolnym zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z 29 listopada 2000 r. —
Prawo Atomowe, w czgsci dotyczacej wymogdéw stawianych akceleratorom
protonowym 1 tomografom komputerowym;
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3) w celu kontrolowania akceleratora protonowego w pelnym zakresie jego
funkcjonowania, do zakresu testow okreslonych w wyzej wspomnianym akcie
prawnym nalezy dotaczy¢ testy kontroli jakosci wtasciwe dla stosowanych rutynowo
technik napromieniania, a w nim nie ujgtych;

4) nalezy dokonywaé przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu
planowania leczenia.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

W okresie prowadzenia radioterapii protonowej chory pozostaje pod Scista kontrola lekarza
prowadzacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za oceng¢ stanu
ogolnego 1 miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich interpretacj¢ w odniesieniu
do sytuacji klinicznej danego pacjenta.

Czestotliwos¢ kontroli chorego 1 dokumentacji medycznej dotyczacej radioterapii protonowe;j
ustalana jest indywidualnie w zaleznosci od sytuacji klinicznej danego pacjenta, jednak
powinna si¢ odbywac przynajmniej raz w tygodniu.

W badaniu lekarskim nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na oceng stopnia regresji guza oraz
nasilenie wczesnego odczynu popromiennego. W dokumentacji medycznej nalezy odnotowac
czas (datg) 1 wartos¢ dawki, przy ktorej wystapit wezesny odczyn popromienny, jego stopien
nasilenia (stosujac odpowiednie skale), jak réwniez czas trwania 1 sposéb postepowania
terapeutycznego.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bdlu, leczeniu przeciwobrzgkowym.

W przypadku objawow utrudniajacych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciala chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu radioterapii protonowej pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjng lekarzy
prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng¢ kontroli
miejscowej 1 kontroli nawrotdw odlegtych. Szczegolng uwage nalezy zwrocié na rejestracje
wystapienia 1 nasilenia poznej reakcji popromiennej, a przy wieloletniej obserwacji na
obserwacj¢ w kierunku wtoérnych nowotwordw.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany radioterapii protonowej bedacej czescia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowiazujacym standardem dla okreslone;
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe, przy wspodtudziale specjalistow
z dziedziny radioterapii onkologicznej, onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej,
radiologii oraz innych specjalistéw w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej
chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii
1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowigzany do
ponownej kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania;
2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;
3) dokumentacja medyczna dotyczaca radioterapii protonowej zawiera:
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a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzje¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia,

¢) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgodg¢ jej prawnego
opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogoélnego 1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
radioterapii protonowej z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego i ewentualnie podjetego leczenia z tym zwiazanego
1, lub zastosowaniem przerwy w napromienianiu.

13. Zasady odstapienia od post¢gpowania zgodnego z procedura wzorcowa.

W indywidualnych przypadkach mozna zastosowa¢ odmienne schematy radioterapii
protonowej niz przyj¢te w standardowej procedurze, jednak musi by¢ to uzasadnione sytuacja
klinicznag danego pacjenta, udokumentowang w dokumentacji medycznej i potwierdzone
danymi z pi$miennictwa.

Zasady odstgpienia od postepowania zgodnego z procedura wzorcowq nie odnosza si¢ do
badan klinicznych, ktére sg objgte innymi przepisami.

14. Zalecenia dotyczace czestoSci aktualizowania procedury.
Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.

13. Teleradioterapia konformalna z zastosowaniem techniki modulacji intensywnosci
dawki (CRT-IMRT) - czgs¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000012
ICD9: 92.246, 92.263

2.Cel procedury.

Celem radioterapii konformalnej z zastosowaniem techniki modulacji intensywnos$ci dawki
(CRT-IMRT) jest trwate wyleczenie chorego poprzez precyzyjne podanie okreslonej dawki
promieniowania jonizujacego na zaplanowany obszar, przy minimalnym uszkodzeniu
otaczajacych tkanek zdrowych.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autorow procedury.

prof. dr hab. med. Krzysztof Sktadowski, prof. dr hab. med. Bogustaw Maciejewski, prof. dr
hab. med. Leszek Miszczyk, prof. dr hab. med. Rafal Tarnawski, dr hab. fiz. Krzysztof
Slosarek

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,

w zakresie diagnozowania lub leczenia.
C00 — C97(kody chordb wg klasyfikacji ICD-10).

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.
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CRT-IMRT jest $wiadczeniem leczniczym z zakresu teleradioterapii wiazka fotonowsa o
wysokim stopniu zaawansowania technologicznego. IMRT poprzez mozliwos¢ dopasowania
trzech wymiaréw wiazki promieniowania fotonowego do obszaru tarczowego 1 w
konsekwencji uzyskania wysokiego gradientu dawki, zapewnia jej optymalny rozklad w
napromienianej objgtosci, co pozwala na precyzyjne napromienianie obszaréw tarczowych z
daleko idacym oszczedzeniem narzadow krytycznych. Procedura CRT-IMRT umozliwia
rowniez precyzyjne podanie réznych dawek radioterapii w rdéznych objetosciach tarczowych
(concomitant integrated boost).

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogodlny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) ciaza,
d) choroby uktadowe tkanki tacznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace utozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i1 brak wspotpracy chorego,
b) zaawansowanie choroby uniemozliwiajace zastosowanie napromieniania z
intencja trwalego wyleczenia,
c) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,
d) cechy rozpadu guza z poziomem ptynéw w badaniach obrazowych,
e) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
f) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia z uzyciem procedury radioterapii
CRT-IMRT, lekarz zobowiazany jest do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka
moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test
ciazowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia ci¢zarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;

3) zastosowanie radioterapii CRT-IMRT u kobiet w ciazy wynikajace z rozpoznania
nowotworu ztosliwego i1 braku zadawalajacych alternatywnych metod postgpowania
wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtosé
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) przeprowadzenia napromieniania przy pomocy aparatury i z uzyciem metod,
ktére minimalizuja dawke na zarodek lub ptod,

d) oszacowania dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

e) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastgpitoby leczenie;

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, ciezkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
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indukcji nowotworu, ktéory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta cig¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

5) dzieci kwalifikowane do radioterapii CRT-IMRT leczone sa wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujaca dziecko do radioterapii CRT-IMRT dostarcza petna
epikryze, kopig¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i kwalifikuje dziecko do leczenia;

8) wigkszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogoélnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem
1 realizacja leczenia;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemna zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisuja zarowno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11)szczegotowe dane dotyczace planowania radioterapii CRT-IMRT u dzieci (dawki,
schemat frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach
terapeutycznych poszczegdlnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

1) co najmniej 2 akceleratory liniowe wyposazone w kolimator wielolistkowy (MLC)
zdolny do realizacji techniki IMRT;

2) wiasny system komputerowego planowania teleradioterapii z modutem IMRT
kompatybilnym z akceleratorami;

3) co najmniej 2 stacje do planowania radioterapii IMRT;

4) tomograf komputerowy (TK) wykorzystywany dla potrzeb radioterapii zapewniajacy
minimalng odlegtos¢ 3mm pomigdzy skanami. Dostgp do badania tomografii
rezonansu magnetycznego (NMR) w celu fuzji obrazéw;

5) opcjonalnie nieograniczony dostep do skanera PET-CT wyposazonego w ptaski stot
1 centratory laserowe, potaczonego on-line z systemem planowania radioterapii IMRT.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wlasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencje¢ Atomistyki 1 Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowig maski unieruchamiajace i podktadki stabilizujace
utozenie pacjenta.

11. Wykaz personelu biorgcego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacje 11 stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacje Il stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 6
etatow;
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2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkol¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — rOwnowaznik
co najmniej 10 etatow;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatow;
4) inspektor ochrony radiologicznej — rGwnowaznik 1 etatu.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutycznej:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania procedury CRT-IMRT niezbedne
jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak réwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.
Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego nowotworu jest
uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i1 decyzja o podj¢ciu takiego leczenia musi
by¢ zawsze zespolowa (przynajmniej dwoch specjalistow w dziedzinie radioterapii
onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medycznej;

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktére moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja anatomiczna nowotworu i jego stopien zaawansowania w skali TNM,
b) stan ogdlny chorego i choroby wspotistniejace;

3) zakres niezbednych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe i1 badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokot terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe;

5) ostateczna kwalifikacja pacjenta do CRT-IMRT odbywa si¢ na podstawie konsylium
lekarzy radioterapeutow.

Kryteria kwalifikacji do CRT-IMRT obejmuja:

a) radykalny charakter leczenia onkologicznego,

b) wymog uzyskania gradientu dawki w celu ochrony narzadéw krytycznych (Organ
at Risk, OAR) w sytuacji bliskiego sasiedztwa z objgtoscia tarczowq (7Target
Volume, TV);

Przygotowanie wytycznych do planowania CRT-IMRT:

a) lekarz radioterapeuta sporzadza dla indywidualnego pacjenta wytyczne do
planowania leczenia CRT-IMRT, w ktérych zawarta jest informacja na temat:

— badan obrazowych, ktére nalezy wykona¢ w celu planowania CRT-IMRT,
— anatomicznej specyfikacji obszaru(éw) tarczowych,
— dozymetrycznej specyfikacji obszaru(ow) tarczowych,
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— dozymetrycznej specyfikacji narzadéw krytycznych,

— fizyk przed rozpoczgciem planowania otrzymuje od lekarza kart¢ wytycznych
planowania leczenia CRT-IMRT pacjenta, ktoéra zawiera: imi¢ 1 nazwisko
pacjenta, pesel pacjenta, jego utozenie (np. na plecach, na brzuchu) oraz
obszary napromieniania, dawka catkowita, dawka frakcyjna, liczbe frakcji jak
rowniez dawki tolerancji dla narzadow krytycznych.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Nalezy zachowa¢ szczegélna ostroznos¢ przy kojarzeniu procedury z jednoczasowym
stosowaniem promieniouczulajacych cytostatykéw z grupy antracyklin, taksoidéow oraz
gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
1) w trakcie realizacji radioterapii CRT-IMRT w celu uniknigcia bledéw proceduralnych

lub technicznych nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na:

a) identyfikacj¢ pacjenta,

b) prawidlowe okreslenie obszarow napromieniania (objgtosci tarczowych),
sasiadujacych narzadéw krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowite;,

c) kontrol¢ powtarzalnosci utozenia pacjenta na kazdym etapie planowania leczenia
1 podczas realizacji leczenia,

d) prawidlowe okreslenie fizycznych parametrow napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania,

e) kontrol¢ realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej 1 catkowitej,

f) systematyczna kontrolg techniczng i dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

1) chorzy leczeni w trybie ambulatoryjnym wymagaja regularnej oceny nasilenia
odczynu popromiennego oraz parametrow morfologii 1 biochemii krwi;

2) chorzy z rozpoznaniem nowotwordw o wybitnej promieniowrazliwosci wymagaja
regularnej oceny stopnia regresji nowotworu w celu ewentualnej modyfikacji
objetosci planowanej do napromieniania;

3) szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;

4) szczegbdlnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo
zalecen moga nie stosowac si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do leczenia uwzgledniajacy zasady ochrony
radiologicznej pacjenta.

U kazdego pacjenta poddanego procedurze radioterapii CRT-IMRT nalezy precyzyjnie
wyznaczy¢ obszary tarczowe 1 indywidualnie dla okreslonych parametréw leczenia obliczy¢
czas napromieniania ze szczeg6lnym uwzglednieniem minimalizacji dawki na zdrowe tkanki i
narzady krytyczne.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury radioterapii CRT-IMRT, dawka catkowita i sposob frakcjonowania
oraz sekwencja leczenia skojarzonego z innymi metodami terapeutycznymi sa nadal
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przedmiotem badan klinicznych prowadzonych w okreslonych lokalizacjach, typach
histologicznych i stopniach zaawansowania nowotwordw. Wyniki tych badan moga zmieni¢
zakres wskazan do procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Journal of the ICRU Vol. 10 No 1 (2010) Report 83, Oxford University Press
Vorwerk H, Zink K, Schiller R i wsp. Protection of quality and innovation in
radiation oncology: the prospective multicenter trial the German Society of Radiation
Oncology (DEGRO-QUIRO study). Evaluation of time, attendance of medical staff,
and resources during radiotherapy with IMRT. Strahlenther Onkol. 2014;190: 433-43;

2) O'Sullivan B, Rumble RB, Warde P; Members of the IMRT Indications Expert Panel.
Intensity-modulated radiotherapy in the treatment of head and neck cancer. Clin
Oncol (R Coll Radiol). 2012; 24: 474-87,

3) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkoéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);

4) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegolowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii CRT-IMRT niezbg¢dne
jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak rdwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu,

2) zakres niezb¢dnych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu i obejmuje
oprocz badania fizykalnego przede wszystkim badania laboratoryjne i obrazowe.
W zaleznos$ci od lokalizacji nowotworu i jego typu histologicznego zakres badan
obejmuje oceng¢ parametrow morfologii 1 biochemii krwi obwodowe;j, specyficznych
markeré6w nowotworowych, oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem
klasycznej radiologii, ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego i pozytronowej emisyjnej tomografii komputerowej;

3) kwalifikacja do radioterapii CRT-IMRT musi uwzglednia¢ protokdt terapeutyczny
aktualnie rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa
naukowe krajowe 1 migdzynarodowe;

4) protokot taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek
1 okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczgciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta
na proponowane leczenie, z uwzglednieniem wszystkich mozliwych powiktan po
leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wiazek).

Wybor schematu frakcjonowania dawki promieniowania.

Obowiazujace schematy frakcjonowania dawki dla poszczegolnych rodzajow nowotworéw sa
opisane 1 zatwierdzone w odpowiednich standardach terapeutycznych. W pozostatych
przypadkach schemat ustala indywidualnie konsylium kwalifikacyjne.
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3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym.

Aby zapewni¢ precyzyjng odtwarzalno$¢ warunkéw planowania 1 realizacji radioterapii CRT-
IMRT nalezy rozwazy¢ wykonanie indywidualnego unieruchomienie pacjenta za pomoca
maski termoplastycznej albo materaca prozniowego w pozycji optymalnej dla leczenia
1 komfortowej dla chorego.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.
W celu zobrazowania precyzyjnej lokalizacji 3D guza nowotworowego 1 tkanek zdrowych
wymagane jest seryjne obrazowanie TK (w warstwach co 3mm) w tych samych warunkach
unieruchomienia pacjenta. W przypadku planowania leczenia:

1) nowotworéw OUN,

2) nowotworow glowy 1 szyi,

3) nowotwordw stercza, pecherza i narzadu rodnego,

4) nowotwordéw tkanek migkkich,
- wykonuje si¢ badanie NMR celem fuzji z badaniem TK. Dla tych wskazan sg to badania
niezb¢dne do planowania CRT-IMRT. Badanie PET-CT wykorzystuje si¢ do planowania
CRT-IMRT w przypadkach raka ptuca, chloniakéw oraz w indywidualnych wskazaniach
ustalonych przez konsylium kwalifikacyjne. Informacje dotyczace resymulacji przed
rozpoczeciem leczenia przedstawiono ponizej.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

Fizyk medyczny zabezpiecza 1 kontroluje cyfrowy przekaz (on-line) danych obrazowych
z TK, NMR lub PET-CT do bazy danych systemu planowania CRT-IMRT, wyznacza kontury
zewngtrzne (body) oraz dokonuje fuzji obrazéw 2 badan, stosujac odpowiednie metody
1 algorytmy obliczeniowe.

Definiowanie obszaréw tarczowych (TV) i konturéw narzadéw krytycznych (OAR) oraz
wyznaczanie limitdow dopuszczalnych dawek dla narzadow krytycznych przedsawiono
ponizej:

1) na podstawie badan obrazowych (TK/NMR/PET) w systemie planowania lekarz
specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej wykonuje konturowanie
wyspecyfikowanych TV 1 OAR. Poprawno$¢ konturowania podlega obowiazkowemu
audytowi przez drugiego lekarza specjaliste, co zostaje udokumentowane w karcie
wytycznych planowania leczenia CRT-IMRT. Dopuszczalne dawki dla narzadéw
krytycznych sa zdefiniowane w odpowiednich protokotach — standardach i zapisane w
karcie wytycznych planowania leczenia CRT-IMRT. Konturowanie narzadéw
krytycznych jest wykonywane przez technika elektroradiologii lub fizyka
medycznego 1 jest zatwierdzane przez lekarza specjalist¢ w dziedzinie radioterapii
onkologicznej;

2) na podstawie karty wytycznych planowania leczenia CRT-IMRT fizyk sprawdza czy
wszystkie wyspecyfikowane kontury sa wprowadzone, poprawia kontur zewngtrzny
(body), konturuje dodatkowo potrzebne mu obszary, np. 3mm margines rdzenia
kregowego, pas tylny tkanek migkkich i ewentualnie obszary obnizenia dawki.

Planowanie leczenia CRT-IMRT odbywa si¢ przy uzyciu modutu IMRT zawartego
w komputerowym systemie planowania leczenia. Procedura planowania CRT-IMRT odbywa
sic wedlug wytycznych 83. Protokohu ICRU'.

1) planujacy fizyk okresla geometri¢ promieniowania (tzn., ilos¢ wiazek i ich orientacje
przestrzenng) oraz energi¢ promieniowania;

' Journal of the ICRU Vol. 10 No 1 (2010) Report 83, Oxford University Press.
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2) po wybraniu energii i ustaleniu liczby wiazek terapeutycznych fizyk medyczny ocenia
ich zgodnos$¢ z obszarem napromieniania, wyznaczonym w trakcie konturowania na
skanach z CT. Podstawowym narze¢dziem wykorzystywanym w tym celu jest BEV
(Beam Eye’s View). Wizualizacja BEV przedstawia rzut pola terapeutycznego na
obszar napromieniania zlokalizowany w ciele pacjenta;

3) fizyk przed optymalizacja tzn. wyznaczeniem map fluencji dla kazdego zadanego pola
wprowadza dawke calkowita, ilo$¢ frakcji 1 dawke frakcyjng zawarta w karcie
wytycznych planowania leczenia CRT-IMRT:

a) w module optymalizacji fizyk medyczny zadaje parametry optymalizacji w
postaci objetosciowej dawki dla poszczegoélnych organéw. Dolnego ograniczenia
dawki (np. 99,9% objetosci PTV nie mniej niz 50Gy) uzywa si¢ tylko w
przypadku organow tarczowych. Gérnego (np. 0,1% objgtosci rdzenia krggowego
nie wigcej niz 40Gy) w przypadku organdéw krytycznych i obszaréw ograniczenia
dawki. Kolejnym narzgdziem uzywanym przez fizyka medycznego w celu
uzyskania optymalnej dawki w narzadach krytycznych, jest zdefiniowanie dawki
w calej dziedzinie obj¢tosci narzadu krytycznego (tj. zdefiniowanie jak powinien
wyglada¢ histogram dawki dla narzadu po optymalizacji),

b) kolejnym etapem jest przypisanie priorytetOw waznosci wyzej wymienionym
parametrom optymalizacji. Kazdemu parametrowi przypisywana jest liczba
(1-1000), ktéra reprezentuje waznos¢. Fizyk medyczny dobiera wstgpne wartosci
tych parametréw i rozpoczyna optymalizacjg,

c) w trakcie optymalizacji fizyk medyczny wielokrotnie modyfikuje wartosci
priorytetow 1 wartosci objgtosciowych dawek tak, by jak najlepiej zrealizowad
wymagania lekarza,

d) po uzyskaniu optymalnego rozktadu dawek w module optymalizacyjnym, fizyk
medyczny konczy pracg modutu IMRT, dostajac informacj¢ zwrotng w postaci
map fluencji dla kazdego z pdl. Nastepnie oblicza ruch listkéw kolimatora MLC
dla zadanych map fluencji. Ostatnim krokiem jest obliczenie rozktadu dawki 3D,

e) po uzyskaniu rozktadu dawki 3D fizyk medyczny weryfikuje wstgpne zalozenia.
Przeglada doktadnie plan i analizuje histogram dawki pod katem jednorodnosci
dawki w obszarach tarczowych i1 dawek S$rednich badz maksymalnych dla
narzadow krytycznych lub obszardw ograniczenia dawki. Jezeli plan nie speinia
wymagan, fizyk medyczny ma mozliwo$¢ wyrysowania dodatkowych struktur
(np. w celu pozbycia si¢ lokalnych niedo- i przedawkowan), powtornej
optymalizacji z zachowaniem map fluencji celem ich dalszej modyfikacji, badz
tez zmiany geometrii napromieniania (np. dodanie pdl, zmiana kata ramienia lub
zablokowanie szczek kolimatora). Ostania mozliwos¢ (tj. zmiana geometrii) wigze
si¢ z konieczno$cig usuniecia map fluencji,

f) po wielokrotnych probach (punkt 5.11.5) fizyk medyczny uzyskuje optymalny
rozktad dawki obrazowany przez rozktad izodozowy w przekrojach 3D i zbiorczo
jako histogram dawki w objetosci (Dose-Volume Histogram, DVH).
Podstawowymi warto§ciami obliczanymi 1 raportowanymi przez system
planowania leczenia CRT-IMRT dla obszaru napromieniania i narzadéw
krytycznych sa: $rednia, minimum, maksimum, mediana, modalna oraz
odchylenie standardowe dawki. Ponadto podawana jest takze objetos¢ w cm® dla
kazdej ze struktur oraz procent objetosci, w ktorym obliczona zostata dawka;

4) wstepne] akceptacji planu leczenia dokonuje lekarz specjalista radioterapii
onkologicznej na podstawie analizy statystycznej rozktadu dawki;

5) gdy lekarz wstepnie zaakceptuje przygotowany plan leczenia, fizyk medyczny
planujacy wysylta go do systemu zarzadzania, zaktada plan 2 pola setupowe (przednie i
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boczne) w celu resymulowania pacjenta i zleca weryfikacje¢ planu drugiemu fizykowi
medycznemu;

6) ostateczna akceptacja planu nastepuje po resymulacji, ktéra potwierdza mozliwosc
odwzorowania na pacjencie wszystkich uprzednio opracowanych danych;

7) po resymulacji fizyk medyczny przygotowuje karte napromieniania pacjenta, do ktorej
wpisuje energi¢ kazdego pola, wielkos¢ pol oraz obliczone czasy napromieniania.
Ponadto fizyk ustawia plan leczenia pacjenta w systemie zarzadzania oraz wprowadza
aperturg pola (niezb¢dne do weryfikacji portalowej).

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosSci leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy skontrolowaé precyzje fizycznych 1 technicznych
warunkéw napromieniania CRT-IMRT 1 ich zgodnos¢ z parametrami zaplanowanymi poprzez
procedure weryfikacji dozymetrycznej wykonana przez fizyka medycznego niezwigzanego z
indywidualnym planowaniem CRT-IMRT, zgodnie z przyj¢tymi procedurami pomiarowymi
(dozymetry elektroniczne lub/i zelowe, fantomy tkankopodobne itp.).

Wymagana jest powtdrna, podwojna kontrola (Double Check) poprawnosci klinicznych,
fizycznych 1 geometrycznych warunkow realizacji leczenia (zespol: lekarz, fizyk nie
zwigzany w tworzeniem planu CRT-IMRT). Ostateczna akceptacja planu CRT-IMRT
nastepuje w drodze podwojnego audytu dokumentacji planowania leczenia przez dwoéch
lekarzy specjalistow. Rozpoczgcie realizacji CRT-IMRT bez podwojnego audytu jest
niedopuszczalne.

7. Zakres i czesto$¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

W trakcie prowadzenia teleradioterapii CRT-IMRT lekarz prowadzacy leczenie jest
zobowiazany do kontroli zgodnos$ci wpisow w karcie leczenia dotyczacych sumowania dawki
otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania co najmniej raz w
tygodniu. Fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia
pacjenta.

Doktadnos¢ utozenia pacjenta w pozycji terapeutycznej sprawdza i koryguje lekarz stosownie
do dostepnych na aparacie terapeutycznym urzadzen weryfikacyjnych co najmniej raz w
tygodniu podczas catego okresu leczenia promieniami CRT-IMRT.

Wymagana jest weryfikacja dozymetryczna przez fizyka medycznego nie bedacego tworca
planu leczenia przy kazdej zmianie warunkdéw napromieniania (np. po awarii aparatu
terapeutycznego, rozpoczeciu nowego etapu leczenia) z wykorzystaniem odpowiednich
urzadzen dozymetrycznych i protokotow pomiarowych.

W przypadku stwierdzenia zmian w topografii guza wzgledem narzadow krytycznych
podczas leczenia CRT-IMRT (np. na skutek regresji guza, wychudzenia chorego itp.)
wymagane jest wykonanie tzw. procedur adaptacyjnych obejmujacych kolejno wszystkie
etapy niniejszej procedury.

Nalezy dokonywaé przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu planowania
leczenia.

Placowka wykonujaca procedure teleradioterapii CRT-IMRT powinna raz w roku poddac si¢
zewnetrznemu audytowi dozymetrycznemu.

Wszystkie wyniki kontroli jakosci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia btedow
systematycznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) w okresie prowadzenia radioterapii CRT-IMRT chory pozostaje pod $cistq kontrola
lekarza przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny
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za ocene stanu ogdlnego i miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich
interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego chorego;

2) czestotliwos¢ kontroli chorego 1 dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zalezno$ci od sytuacji klinicznej danego pacjenta,
jednak powinna si¢ odbywac przynajmniej jeden raz w tygodniu;

3) w badaniu lekarskim nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na oceng stopnia regresji lub
progresji guza, oraz nasilenie wczesnego odczynu popromiennego. W dokumentacji
medyczne] nalezy odnotowal czas (datg) 1 wartos¢ dawki przy ktorej wystapit
wczesny odczyn popromienny, jego stopien nasilenia (stosujac odpowiednie skale),
jak réwniez czas trwania 1 sposOb postgpowania terapeutycznego;

4) zaleca si¢ roOwniez kontrole masy ciata chorego 1 morfologii krwi.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bdlu, leczeniu przeciwobrzgkowym.

W przypadku objawow utrudniajacych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciata chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu teleradioterapii CRT-IMRT pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjna
lekarzy prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng
trwalo$ci regresji guza i remisji choroby nowotworowej. Szczegdlna uwage nalezy zwrécié na
rejestracj¢ wystapienia i nasilenia poznej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtdrnych nowotwordw.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii CRT-IMRT bedacej czescia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowigzujacym standardem dla okreslonej
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe, przy wspdludziale specjalistow
w dziedzinie onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii oraz innych specjalistow
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowigzany do
ponownej kontroli zgodnosci wpiséw w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii CRT-IMRT zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia,

¢) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgodg jej prawnego
opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogdlnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego 1 ewentualnie podjgtego leczenia z tym zwiazanego
1 ewentualnym zastosowaniem przerwy w napromienianiu;
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14. Teleradioterapia pod kontrola obrazowania (IGRT) - cz¢$¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
Kod gléwny: 5.07.01.0000012, 5.07.01.0000013
ICD9: 92.242, 92.292

2.Cel procedury.

Celem radioterapii pod kontrola obrazowania (IGRT) jest trwate wyleczenie chorego poprzez
precyzyjne podanie okreslonej dawki promieniowania jonizujacego na zaplanowany obszar,
przy minimalnym uszkodzeniu otaczajacych tkanek zdrowych, z wykorzystaniem wizualizacji
zaplanowanych obszaréw za pomoca technik obrazowania na aparacie terapeutycznym.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autorow) procedury.

prof. dr hab. med. Leszek Miszczyk, prof. dr hab. med. Bogustaw Maciejewski, prof. dr hab.
med. Krzysztof Skladowski, prof. dr hab. med. Rafat Tarnawski, dr hab. fiz. Krzysztof
Slosarek, mgr Dawid Bodusz

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

C00 — C97, D18(kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).

Do terapii metoda 3D-IGRT kwalifikacja si¢ nast¢pujace rodzaje i lokalizacje nowotworow:

1) nowotwory regionu gtowy i szyi;

2) rak gruczotu krokowego;

3) nowotwory z objgciem osi mdzgowo-rdzeniowe;;

4) naczyniaki kregu(oéw);

5) nowotwory lub wznowy umiejscowione w obszarze wczesniej objetym radioterapia;

6) inne nowotwory w lokalizacjach, w ktorych ruchomos$¢ guza lub otaczajacych go
tkanek stanowi problem kliniczny (np. nowotwory ptuca, pecherza moczowego,
zotadka, przestrzeni zaotrzewnowej, uktadu chtonnego, migsaki tkanek migkkich);

O kwalifikacji do terapii 3D-IGRT i o ewentualnym uzyciu technik dynamicznych decyduje
zespot wielospecjalistyczny przy wspotudziale lekarzy specjalistow w dziedzinie radioterapii,
lub radioterapii onkologicznej, radiologii, onkologii klinicznej, patologii, chirurgii
onkologicznej, medycyny nukelarnej i1 fizyka medycznego, w oparciu o wyniki badan
diagnostycznych.

W  przypadku nowotworéw tkanek migkkich nalezy rozwazy¢ uzycie znacznikow
srédtkankowych w celu zwigkszenia precyzji obrazowej lokalizacji objgtosci tarczowej
technika 2D-2DkV.

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Teleradioterapia konformalna 3D pod kontrolg obrazowania, czyli monitorowana obrazowo
(BD-IGRT - Image Guided Radiation Therapy) jest wysokospecjalistyczna procedura
lecznicza zapewniajaca precyzyjng realizacje¢ planu leczenia w wyniku sprawdzenia
i ewentualnej weryfikacji przestrzennej pozycji chorego oraz objg¢tosci napromieniane]
bezposrednio przed dostarczeniem kazdej frakcyjnej dawki terapeutycznej. Zapewniaja to
nastepujace niezalezne lub zintegrowane z przyspieszaczem liniowym systemy umozliwiajace
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zobrazowanie promieniowaniem jonizujacym lub ultradzwickami struktur kostnych oraz
tkanek migkkich:

1) system stozkowej tomografii komputerowej wiazka kilowoltowa (kV CBCT) lub
megawoltowa (MV CBCT);

2) system spiralnej tomografia komputerowej wiazka megawoltowa (MVCT);

3) system spiralnej tomografii komputerowej zainstalowanej w pomieszczeniu
terapeutycznym (in-room CT [on rails]);

4) system sparowanych, ortogonalnych, rentgenowskich zdje¢ dwuwymiarowych (2D-
2D kV) w projekcjach skosnych badz przednio-tylnej/tylno-przedniej 1 bocznej lub
ultrasonografia dwu- i tr§jwymiarowa (2D 1 3D USG).

Sprawdzenie 1 ewentualna korekcja poprawnosci przestrzennej pozycji chorego lub objgtosci
tarczowej polega na pordwnaniu obrazéw pozycjonowania pacjenta z odpowiadajagcymi im
obrazami zdefiniowanymi na etapie planowania leczenia. Radioterapia 3D-IGRT uwzglednia
uzycie technik dynamicznych.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowe;j,
zly stan ogolny chorego oceniony w obiektywnej, mig¢dzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
b) ciaza,
¢) choroby uktadowe tkanki tacznej,
d) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace utozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i1 brak wspotpracy chorego,
b) zaawansowanie choroby uniemozliwiajace zastosowanie napromieniania z
intencja trwalego wyleczenia,
C) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,
d) cechy rozpadu guza z poziomem ptynéw w badaniach obrazowych,
e) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
f) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia z uzyciem procedury radioterapii
3D-IGRT, lekarz zobowiazany jest do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka
moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test
ciazowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia cig¢zarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;

3) zastosowanie radioterapii 3D-IGRT u kobiet w cigzy wynikajace z rozpoznania
nowotworu ztosliwego i1 braku zadawalajacych alternatywnych metod postgpowania
wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptod w przypadku, gdy odlegtos¢
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) przeprowadzenia napromieniania przy pomocy aparatury i z uzyciem metod,
ktére minimalizuja dawke na zarodek lub ptod,
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d) oszacowania dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,
e) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub plodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta cig¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

5) dzieci kwalifikowane do radioterapii 3D-IGRT leczone sa wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujgca dziecko do radioterapii 3D-IGRT dostarcza pelna
epikryze, kopig¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego;

7) lekarz specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos$¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i kwalifikuje dziecko do leczenia;

8) wigkszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogoélnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem
1 realizacja leczenia;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemng zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisuja zarowno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11)szczegotowe dane dotyczace planowania radioterapii 3D-IGRT u dzieci (dawki,
schemat frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach
terapeutycznych poszczegdlnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

1) zaklad radioterapii z  systemem  zarzadzania 1  archiwizacji  danych
w  wielospecjalistycznym  osrodku  onkologicznym majacym w  strukturze
organizacyjnej zaktad radiologii 1 medycyny nuklearnej sprzgzone w system
cyfrowego przekazu obrazowego i parametrycznego na stacje planowania radioterapii;

2) co najmniej 2 wymienne przyspieszacze liniowe generujace co najmniej jedna wiazke
fotonowa o energii nie mniejszej niz 6 MV, wyposazone w MLC;

3) komputerowy system planowania teleradioterapii (TPS, Treatment Planning System)
zintegrowany cyfrowo z tomografem komputerowym i NMR (rekomendowana
integracja ze skanerem PET);

4) co najmniej 2 stacje planowania wylgcznie dla radioterapii 3D-IGRT;

5) tomograf komputerowy (TK) wykorzystywany dla potrzeb radioterapii, sprz¢zony
z aparatem tomografii rezonansu elektromagnetycznego (NMR) i skanerem PET
(zalecany hybrydowy skaner PET-TK lub PET-NMR);

6) co najmniej dwa (zintegrowane z aparatem terapeutycznym lub zainstalowane
niezaleznie w pomieszczeniu terapeutycznym) systemy umozliwiajace wizualizacje
struktur anatomicznych (z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego lub
ultradzwigkéw) oraz pozycjonowania chorego przed podaniem zleconej dawki
terapeutycznej, dostgpne na przyspieszaczach liniowych (kV CBCT, MVCBCT,
MVCT, 2D-2DkV, 2D-3D USGQG).
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10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wilasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencj¢ Atomistyki 1 Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowig maski unieruchamiajace 1 podktadki stabilizujace
ulozenie pacjenta.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy

specjalizacje¢ 11 stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje

II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w

trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w

dziedzinie radioterapii onkologicznej, rdwnowaznik co najmniej 6 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkol¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 10 etatow;

3) fizycy medyczni - rOwnowaznik co najmniej 3 etatoéw,
4) inspektor ochrony radiologicznej — rownowaznik 1 etatu.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutycznej:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania procedury 3D-IGRT niezbedne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak réwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.
Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego nowotworu jest
uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i decyzja o podjeciu takiego leczenia musi
by¢ zawsze zespolowa (przynajmniej dwoch specjalistow w dziedzinie radioterapii
onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medycznej;

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktére moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja anatomiczna nowotworu i jego stopien zaawansowania w skali TNM,
b) stan ogolny chorego i choroby wspdtistniejace;

3) zakres niezbednych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé¢ przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe 1 badania
laboratoryjne;
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4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokoél terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 miedzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Nalezy zachowa¢ szczegélna ostroznos¢ przy kojarzeniu procedury z jednoczasowym
stosowaniem promieniouczulajacych cytostatykéw z grupy antracyklin, taksoidéw oraz
gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury teleradioterapii 3D-IGRT w celu uniknigcia biedow
proceduralnych lub technicznych nalezy zwréci¢ szczegdlng uwagg na:
1) 1identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszar6w napromieniania  (objgtosci  tarczowych),
sasiadujacych narzadéw krytycznych oraz dawki frakcyjnej 1 catkowitej;
3) kontrol¢ powtarzalnosci ulozenia pacjenta na kazdym etapie planowania leczenia i
podczas realizacji leczenia;
4) prawidlowe okreslenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
5) kontrol¢ realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej i catkowitej;
6) systematyczna kontrolg¢ techniczng i dozymetryczna aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

1) chorzy leczeni w trybie ambulatoryjnym wymagaja regularnej oceny nasilenia
odczynu popromiennego oraz parametrow morfologii i biochemii krwi;

2) chorzy z rozpoznaniem nowotworéw o wybitnej promieniowrazliwosci wymagaja
regularnej oceny stopnia regresji nowotworu w celu ewentualnej modyfikacji
objetosci planowanej do napromieniania;

3) szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;

4) szczegbdlne] uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo
zalecen moga nie stosowaé si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

1) przygotowanie chorego do planowania wszczepienia znacznikéw: w przypadku raka
gruczohlu krokowego podanie w przeddzien planowanego znacznika nalezy podac leki
przeczyszczajace 1 oslong antybiotykowa i1 nalezy oceni¢ parametry krzepnigcia
1 krwawienia;

2) wszczepienie znacznikdéw: do guza nowotworowego nalezy wszczepi¢ (lekarz) jest co
najmniej 1 marker ze ztota pod kontrolag TK (ptuca, przestrzen zaotrzewnowa) lub
USG (gruczot krokowy, watroba). W przypadku raka gruczotu krokowego wymagany
czas pomigdzy wszczepieniem znacznika(6w) i rozpoczgciem planowania radioterapii
nie moze by¢ krotszy niz 7 dni 1 co najmniej 2 tygodnie dla raka ptuca/watroby aby
zminimalizowaé ryzyko migracji znacznika. Ponadto wszczepianie znacznika do guza
ptuca lub watroby wymaga jednodniowej hospitalizacji chorego w zwiazku z 20%
ryzykiem odmy plucnej lub 5% ryzykiem krwawienia w obydwu przypadkach;
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3) unieruchomienie pacjenta: aby zapewni¢ precyzyjne i powtarzalne pozycjonowanie
chorego w kolejnych dniach leczenia nalezy (technik) wykona¢ indywidualny materac
proézniowy i/lub maske termoplastyczng lub wykorzysta¢ inne dostgpne systemy
stabilizujace.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury radioterapii 3D-IGRT, dawka calkowita i sposob frakcjonowania
oraz sekwencja leczenia skojarzonego z innymi metodami terapeutycznymi sa nadal
przedmiotem badan klinicznych prowadzonych w okreslonych lokalizacjach, typach
histologicznych 1 stopniach zaawansowania nowotworéw. Wyniki tych badan moga zmieni¢
zakres wskazan do procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Bissonnette JP, Balter PA, Dong L i wsp. Quality assurance for image-guided
radiation therapy utilizing CT-based technologies: a report of the AAPM TG-
179.Med Phys. 2012; 39:1946-63;

2) Willoughby T, Lehmann J, Bencomo JA, 1 wsp. Quality assurance for
nonradiographic radiotherapy localization and positioning systems: report of Task
Group 147. Med Phys. 2012; 39:1728-47,

3) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);

4) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegolowa.
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii 3D-IGRT niezbedne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak réwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu;

2) zakres niezbg¢dnych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu 1 obejmuje
oprocz badania fizykalnego przede wszystkim badania laboratoryjne i obrazowe.
W zaleznosci od lokalizacji nowotworu 1 jego typu histologicznego zakres badan
obejmuje ocen¢ parametrow morfologii i biochemii krwi obwodowej, specyficznych
markerow nowotworowych, oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem
klasycznej radiologii, ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego 1 pozytronowej emisyjnej tomografii komputerowe;;

3) kwalifikacja do radioterapii 3D-IGRT musi uwzglednia¢ protokot terapeutyczny
aktualnie rekomendowany przez powotane do tego organizacje i1 towarzystwa
naukowe krajowe i migdzynarodowe;

4) protokot taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek
1 okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczeciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta
na proponowane leczenie, z uwzglgdnieniem wszystkich mozliwych powiktan po
leczeniu.
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2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wigzek).

Obowiazujace schematy frakcjonowania dawki dla poszczegolnych rodzajow nowotwordw sa
opisane 1 zatwierdzone w odpowiednich standardach terapeutycznych. W pozostatych
przypadkach schemat ustala indywidualnie konsylium kwalifikacyjne.

3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym.

Aby zapewni¢ precyzyjng odtwarzalno$§¢ warunkoéw planowania i realizacji radioterapii 3D-
IGRT nalezy rozwazy¢ wykonanie indywidualnego unieruchomienie pacjenta za pomoca
maski termoplastycznej albo materaca prdzniowego w pozycji optymalnej dla leczenia
1 komfortowej dla chorego.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

Aby uzyska¢ precyzyjna lokalizacj¢ topograficzna guza nowotworowego nalezy wykonaé
(technik, radiolog) seryjne (w warstwach <5mm) obrazowanie TK guza i otaczajacych tkanek
zdrowych. W przypadku guzow watroby wymagana jest fuzja obrazowa TK/NMR 1/lub fuzja
TK/PET, ktore nalezy wykona¢ we wlasnych jednostkach organizacyjnych (zaktad radiologii,
medycyny nuklearnej, radioterapii) objetych systemem cyfrowego przekazu obrazu (on-line)
do stacji planowania radioterapii.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.
Fizyk medyczny (lub technik elektroradiologii) zabezpiecza i nadzoruje cyfrowy przekaz (on
line) danych obrazowych z TK, NMR lub PET do bazy danych systemu planowania
radioterapii, wyznacza kontury zewngtrzne oraz dokonuje fuzji obrazéw, stosujac
odpowiednie metody i1 algorytmy obliczeniowe.
Na seryjnych obrazach TK/NMR/PET lekarz definiuje (konturuje) w systemie planowania
leczenia obszary do napromieniania i najwazniejsze sasiadujace narzady krytyczne.
Fizyk medyczny lub technik elektroradiologii konturuje pozostale narzady zdrowe, ktore
nastepnie zatwierdza lekarz specjalista radioterapii.
Dopuszczalne dawki dla narzadéw krytycznych wyznacza lekarz specjalista w dziedzinie
radioterapii na podstawie zatwierdzonych standardowych protokotéw.
Planowanie radioterapii 3D-IGRT sktada si¢ z nastepujacych etapow:
1) fizyk medyczny (ewentualnie technik elektroradiologii) wprowadza do systemu
planowania radioterapii nastgpujace parametry:
a) frakcjonowania dawki promieniowania (dawka catkowita, liczba frakcji) wraz ze
zdefiniowana technika napromieniania,
b) uktad geometrii wiazek,
c) ksztatt wiazek promieniowania (definiowany automatycznie w przypadku
planowania odwrotnego (,,inverse planning’’) w technice IMRT 1 RapidArc,
d) modyfikatory rozktadu dawki (kliny mechaniczne i dynamiczne) - nie dotyczy
technik dynamicznych,
e) odpowiednie struktury pomocnicze, warunki brzegowe i sposob normalizacji
dawki;
2) fizyk medyczny oblicza rozktad dawki i wyznaczaw formie graficznej histogramy
rozktadu dawki w objetosci (DVH). Optymalny DVH wybiera i zatwierdza lekarz;
3) fizyk medyczny wedlug optymalnego DVH realizuje przekaz wszystkich danych
dozymetrycznych 1 geometrycznych wiazek promieniowania do bazy danych
przyspieszacza liniowego.
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6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoSci leczenia.

Przed rozpoczg¢ciem leczenia fizyk (dozymetrysta) ma obowiazek kontroli precyzji fizycznych
1 technicznych warunkéw napromieniania na przyspieszaczu liniowym i ich zgodnosci z
zaplanowanymi parametrami, z uzyciem dozymetrow elektronicznych i zelowych, fantoméw
tkanko podobnych.

Bezwzglednie wymagana jest powtorna kontrola (double check) poprawnosci klinicznych,
technicznych, fizycznych 1 geometrycznych warunkéw realizacji leczenia (zespol: lekarz,
technik elektroradiologii, fizyk nie uczestniczacy w planowaniu leczenia).

7. Zakres i czesto$S¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnoSci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

1) po sprawdzeniu zgodnosci numerycznej systemu unieruchamiajacego z danymi
osobowymi pacjenta technik (rowniez lekarz przy pierwszej dawce frakcyjnej) uktada
chorego na stole terapeutycznym w indywidualnym systemie unieruchamiajacym.
Wymagana jest kontrola zgodnosci lokalizacji znacznikéw na pacjencie z ich
topografig oznaczona w zatwierdzonym planie leczenia (technik elektroradiologii);

2) bezposrednio przed rozpoczgciem napromieniania lekarz (technik elektroradiologii)
sprawdza 1 ewentualnie koryguje przestrzenna pozycje chorego (i/lub objetosc
tarczowa) postugujac si¢ jednym z dostgpnych, komercyjnych systeméw IGRT:

a) 2D-2D kV - weryfikacja na podstawie struktur kostnych Ilub znacznikow
srédtkankowych,

b) kV CBCT — weryfikacja na podstawie struktur kostnych i/lub tkanek migkkich,

¢) MV CBCT - weryfikacja na podstawie struktur kostnych i/lub tkanek migkkich,

d) MVCT — weryfikacja na podstawie struktur kostnych i1/lub tkanek migkkich,

e) In-room CT — weryfikacja na podstawie struktur kostnych i/lub tkanek migkkich,

f) 2D lub 3D USG - weryfikacja na podstawie tkanek migkkich,

g) wymagana jest dodatkowa kontrola (technik elektroradiologii) przestrzennego
(3D) pozycjonowania chorego w czasie rzeczywistym (on-line) oraz oceng
niezgodnosci w pozycjonowaniu (off-line) w trybie pdzniejszym;

3) napromienianie 1 weryfikacja dozymetryczna (real time).

Po zakonczeniu weryfikacji geometrycznej 1 skorygowaniu ewentualnych

niezgodnosci wzgledem parametréw zdefiniowanych w planie leczenia nalezy

rozpocza¢ seans terapeutyczny (technik elektroradiologii).

Realizacja radioterapii radykalnej z zastosowaniem technik statycznych wymaga

weryfikacji dozymetrycznej (in vivo) przy pierwszej frakcji leczenia z wykorzystaniem

odpowiednich dozymetréw (fizyk, dozymetrysta);

4) procedury adaptacyjne 1 weryfikacyjne w terapii frakcjonowanej. W trakcie kazdego
seansu radioterapii (frakcji) nalezy powtorzy¢ procedury ujete powyzej. W przypadku
zmian topograficznych i objetosciowych guza wzgledem narzadow krytycznych
wyniklych z regresji nowotworu bezwzglednie nalezy powtorzy¢ wszystkie kolejne
etapy planowania procedury.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) w okresie prowadzenia radioterapii 3D-IGRT chory pozostaje pod $cista kontrolg
lekarza przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny
za oceng¢ stanu ogolnego i miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich
interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego chorego;
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2) czestotliwos¢ kontroli chorego i dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zaleznosci od sytuacji klinicznej danego pacjenta,
jednak powinna si¢ odbywaé przynajmniej jeden raz w tygodniu;

3) w badaniu lekarskim nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na oceng stopnia regresji lub
progresji guza, oraz nasilenie wczesnego odczynu popromiennego. W dokumentacji
medyczne] nalezy odnotowal czas (datg) 1 wartos¢ dawki przy ktorej wystapit
wczesny odczyn popromienny, jego stopien nasilenia (stosujac odpowiednie skale),
jak réwniez czas trwania 1 sposob postgpowania terapeutycznego;

4) zaleca si¢ roOwniez kontrole masy ciata chorego 1 morfologii krwi.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bolu, leczeniu przeciwobrzgkowym.

W przypadku objawow utrudniajgcych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciata chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu teleradioterapii 3D-IGRT pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjna lekarzy
prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng trwatosci
regresji guza 1 remisji choroby nowotworowej. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na
rejestracj¢ wystapienia i nasilenia poznej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtdrnych nowotwordw.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii 3D-IGRTbedacej czg$cia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowigzujacym standardem dla okreslonej
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe, przy wspdludziale specjalistow
z dziedziny onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistoéw
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowiazany do
ponownej kontroli zgodnosci wpiséw w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii 3D-IGRT zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia,

c) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepelnoletniej zgodg jej prawnego
opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogdlnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego 1 ewentualnie podjgtego leczenia z tym zwiazanego
1 ewentualnym zastosowaniem przerwy w napromienianiu.

15. Teleradioterapia z bramkowaniem oddechowym - czg$¢ ogolna
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1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000011
ICD9: 92.247, 92.256

2.Cel procedury.

Celem teleradioterapii z bramkowaniem oddechowym jest trwate wyleczenie chorego lub
zapewnienie dtugotrwatej kontroli miejscowej guza poprzez precyzyjne podanie okreslonej
dawki promieniowania jonizujacego na zaplanowany obszar w okreslonej fazie cyklu
oddechowego.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autorow procedury.

prof. dr hab. med. Leszek Miszczyk, prof. dr hab. med. Bogustaw Maciejewski, prof. dr hab.
med. Krzysztof Sktadowski, prof. dr hab. med. Rafat Tarnawski, dr hab. fiz. Krzysztof
Slosarek, dr med. Wojciech Majewski

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.

C18 - C22, C25, C26, C34, C48, C49(kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).

Do radioterapii 4D-IGRT kwalifikuja si¢ nastgpujace sytuacje kliniczne:

1) miejscowo ograniczony rak niedrobnokomorkowy ptuca;

2) niedrobnokomorkowy rak pluca we wezesnym stopniu zaawansowania;

3) resztkowy guz ptuca lub guz po standardowej radioterapii frakcjonowane;;

4) miejscowo ograniczona wznowa raka ptuca;

5) policzalne ogniska przerzutowe w plucach;

6) pierwotne lub przerzutowe ogniska raka w watrobie;

7) inny typ nowotworu we wczesnym stopniu zaawansowania, ktérego ruchomosc
oddechowa lub otaczajacych go tkanek zdrowych stanowi problem kliniczny (np.
nowotwor przestrzeni zaotrzewnowej, trzustki);

Kwalifikacji do  radioterapii  4D-IGRT  dokonuje  wielospecjalistyczny  zespét
konsultacyjny przy wspotudziale Ilekarzy specjalistbw w dziedzinie radioterapii
onkologicznej, radiologii, onkologii klinicznej, patologii, chirurgii onkologicznej, medycyny
nukelarnej 1 fizyka medycznego, w oparciu o wywiad lekarski, badanie fizykalne, badania
obrazowe TK, NMR, PET, badanie histopatologiczne, biochemiczne i molekularne, w razie
potrzeby inne badania (np. wydolnos$¢ czynnosciowa ptuc).

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Radioterapia z bramkowaniem oddechowym (4D-IGRT) jest wysokospecjalistycznym
Swiadczeniem leczniczym 2z zakresu radioterapii wiazka fotonowa, zapewniajacym
napromienienie w wybranej fazie cyklu oddechowego dzigki uzyciu przyspieszacza liniowego
wyposazonego w odpowiednie zintegrowane urzadzenia uwzgledniajace ruchomosé
oddechowa guza. Ta technika ma szczegdlne zastosowanie w radioterapii/radiochirurgii
guzow nowotworowych ruchomych oddechowo, zlokalizowanych w takich narzadach jak
ptuca, niektore narzady jamy brzusznej (np.: watroba, trzustka, przestrzen zaotrzewnowa).
Technika umozliwia podanie bardzo wysokich dawek promieniowania w obszarze zmian o
ograniczonej 1 obrazowo zdefiniowanej objgtosci, zlokalizowanych w narzadach ruchomych
oddechowo.
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7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogodlny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) ciaza,
d) choroby uktadowe tkanki tacznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace ulozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego 1 brak wspolpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,
c) cechy rozpadu guza z poziomem ptynéw w badaniach obrazowych,
d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
e) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postegpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia z uzyciem procedury radioterapii
4D-IGRT, lekarz zobowiazany jest do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka
moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test
ciazowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia ci¢zarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;

3) zastosowanie radioterapii 4D-IGRT u kobiet w ciazy wynikajace z rozpoznania
nowotworu ztosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod postgpowania
wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtos¢
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) przeprowadzenia napromieniania przy pomocy aparatury i z uzyciem metod,
ktére minimalizuja dawke na zarodek lub ptod,

d) oszacowania dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

e) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, ciezkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta cig¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

5) dzieci kwalifikowane do radioterapii 4D-IGRT leczone sg wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujaca dziecko do radioterapii 4D-IGRT dostarcza petna
epikryze, kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos$¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i kwalifikuje dziecko do leczenia;
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8) wiekszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogoélnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem
1 realizacja leczenia;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemna zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisuja zarowno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11) szczegotowe dane dotyczace planowania radioterapii 4D-IGRT u dzieci (dawki,
schemat frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach
terapeutycznych poszczegdlnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.
1) zaklad radioterapii z systemem zarzadzania 1 archiwizacji danych wyposazonym
standardowo dla radioterapii konformalnej 3D w osrodku onkologicznym majacym
w strukturze organizacyjnej zaklad radiologii 1 medycyny nuklearnej sprz¢zone
w system cyfrowego przekazu obrazowego i1 parametrycznego do stacji planowania
radioterapii;
2) co najmniej 1 przyspieszacz liniowy z funkcjg bramkowania oddechowego, oprocz
przyspieszacza do standardowej radioterapii;
3) system planowania radioterapii bramkowanej;
4) co najmniej 2 stacje planowania radioterapii bramkowanej;
5) tomograf komputerowy (TK) wykorzystywany wylacznie dla potrzeb radioterapii,
sprzezony ze skanerem PET, z mozliwoscia $ledzenia toru oddechowego
1 skanowania w wybranej fazie oddechowej (zalecany hybrydowy skaner PET-TK lub
PET-NMR).

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiadaé projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wilasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencj¢ Atomistyki i Panstwowa Inspekcje Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowia maski unieruchamiajace 1 podktadki stabilizujace
utozenie pacjenta.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej, rownowaznik co
najmniej 6 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

166



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia - 168 — Poz. 81

c) ukonczyta szkotg policealna publiczna lub niepubliczna o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 10 etatow;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatow;
4) inspektor ochrony radiologicznej — rdwnowaznik 1 etatu.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podj¢cia decyzji terapeutyczne;j:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania procedury 3D-IGRT niezbedne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak roéwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.
Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego nowotworu jest
uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i decyzja o podjeciu takiego leczenia musi
by¢ zawsze zespotowa (przynajmniej dwdch specjalistéw w dziedzinie radioterapii
onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medycznej;

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktére moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja anatomiczna nowotworu 1 jego stopien zaawansowania w skali TNM,
b) stan ogdlny chorego i choroby wspdtistniejace;

3) zakres niezbgdnych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe i badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokdt terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ przy kojarzeniu procedury z jednoczasowym
stosowaniem promieniouczulajagcych cytostatykdw z grupy antracyklin, taksoidéw oraz
gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury teleradioterapii 4D-IGRT w celu uniknigcia bltedow
proceduralnych lub technicznych nalezy zwréci¢ szczegdlna uwage na:
1) identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidtowe okreslenie obszarOw napromieniania  (objgtosci  tarczowych),
sasiadujacych narzadéw krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowitej;
3) kontrolg powtarzalnosci utozenia pacjenta na kazdym etapie planowania leczenia i
podczas realizacji leczenia;
4) prawidtowe okreslenie fizycznych parametrow napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
5) kontrolg¢ realizacji planu leczenia zgodnie =z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej i catkowitej;
6) systematyczng kontrole techniczna i dozymetryczna aparatu terapeutycznego.
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15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

1) chorzy leczeni w trybie ambulatoryjnym wymagajq regularnej oceny nasilenia
odczynu popromiennego oraz parametrow morfologii i biochemii krwi;

2) chorzy z rozpoznaniem nowotworéw o wybitnej promieniowrazliwosci wymagaja
regularnej oceny stopnia regresji nowotworu w celu ewentualnej modyfikacji objetosci
planowanej do napromieniania;

3) szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym:;

4) szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo zalecen
moga nie stosowaé¢ si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady

ochrony radiologicznej pacjenta.

1) unieruchomienie chorego - w celu unieruchomienia i powtarzalnego pozycjonowania
pacjenta w trakcie terapii nalezy wykona¢ indywidualny materac prézniowy (technik
elektroradiologii);

2) wszczepianie znacznikow:

a) zalecana jest implantacja znacznika, (w uzasadnionych przypadkach decyduje lekarz
prowadzacy), w celu pozycjonowania chorego w trakcie symulacji 1 napromieniania.
Przed wszczepieniem znacznika nalezy oceni¢ parametry krzepnigcia i krwawienia
oraz warunki anatomiczne i1 topograficzne narzadu, do ktéorego ma by¢ implantowany
znacznik (USG, CT, MR),

b) pod kontrola TK (ptuca, przestrzen zaotrzewnowa) lub USG (watroba) w guz
nowotworowy nalezy wszczepi¢ jeden komercyjnie dostepny zloty marker. Aby
zredukowa¢ ryzyko migracji znacznika(éw) bezposrednio po implantacji, czas
pomigdzy wszczepieniem markerow 1 rozpoczgciem procedur planowania powinien
wynosi¢ co najmniej 2 tygodnie. W przypadku wszczepiania markera do guza
wymagana jest jednodniowa hospitalizacja chorego w zwiazku z 20% ryzykiem odmy
ptucnej lub 5% ryzykiem krwawienia w ptucu lub innych narzadach (np. watroba).

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢powania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury radioterapii 4D-IGRT, dawka catkowita 1 sposéb frakcjonowania
oraz sekwencja leczenia skojarzonego z innymi metodami terapeutycznymi sa nadal
przedmiotem badan klinicznych prowadzonych w okreslonych lokalizacjach, typach
histologicznych i stopniach zaawansowania nowotwordéw. Wyniki tych badan moga zmienié¢
zakres wskazan do procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania

procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Keall PJ, Mageras GS, Balter JM 1 wsp. The management of respiratory motion in
radiation oncology report of AAPM Task Group 76. Med Phys. 2006; 33: 3874-900;

2) Guckenberger M, Richter A, Boda-Heggemann J, Lohr F. Motion compensation in
radiotherapy. Crit Rev Biomed Eng. 2012; 40:187-97;

3) Tanner C, Boye D, Samei G, Szekely G Review on 4D models for organ motion
compensation. Crit Rev Biomed Eng. 2012; 40:135-54;
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4) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);

5) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Cze$¢ szczegolowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

1) do podjgcia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii 4D-IGRT niezbgdne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak rdwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu,

2) zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu 1 obejmuje
oprocz badania fizykalnego przede wszystkim badania laboratoryjne 1 obrazowe.
W zaleznosci od lokalizacji nowotworu 1 jego typu histologicznego zakres badan
obejmuje ocen¢ parametrow morfologii 1 biochemii krwi obwodowej, specyficznych
markeré6w nowotworowych, oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem
klasycznej radiologii, ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego i pozytronowej emisyjnej tomografii komputerowej;

3) kwalifikacja do radioterapii 4D-IGRT musi uwzglednia¢ protokot terapeutyczny
aktualnie rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa
naukowe krajowe 1 migdzynarodowe;

4) protokot taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek
1 okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczgciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta
na proponowane leczenie, z uwzglednieniem wszystkich mozliwych powiktan po
leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wiazek).

Obowiazujace schematy frakcjonowania dawki dla poszczegdlnych rodzajéw nowotwordw sa
opisane i zatwierdzone w odpowiednich standardach terapeutycznych. W pozostatych
przypadkach schemat ustala indywidualnie konsylium kwalifikacyjne.

3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym.

Aby zapewni¢ precyzyjna odtwarzalnos¢ warunkdéw planowania i realizacji radioterapii 4D-
IGRT nalezy rozwazy¢ wykonanie indywidualnego unieruchomienie pacjenta za pomoca
maski termoplastycznej albo materaca prozniowego w pozycji optymalnej dla leczenia
1 komfortowej dla chorego.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

Precyzyjna lokalizacja guza nowotworowego i1 tkanek zdrowych wymaga wykonania
seryjnych (w odstgpach 1-2 mm) obrazow TK, fuzji obrazowej TK/NMR lub TK/PET
w przypadku guzéw watroby, a w przypadku guzow ptuc i innych lokalizacji fuzji TK-PET,
w odpowiednich jednostkach organizacyjnych (zaktad radiologii, medycyny nuklearnej,
radioterapii) objgtych systemem cyfrowego przekazu obrazu do stacji planowania
radioterapii.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.
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1) przekaz danych obrazowych do systemu planowania.
Fizyk medyczny zabezpiecza, kontroluje 1 sprawdza cyfrowy przekaz (on line)
danych obrazowych z TK, NMR lub PET do bazy danych systemu planowania
radioterapii. Dokonuje fuzji obrazéw, stosujac odpowiednie metody i1 algorytmy
obliczeniowe;

2) definiowanie obszaréw tarczowych i1 narzadéw krytycznych, wybdr dopuszczalnych
dawek w narzadach krytycznych.
Wykonujacy seryjne obrazy (TK/NMR/PET) Ilekarz specjalista w dziedzinie
radioterapii onkologicznej definiuje (konturuje) w systemie planowania leczenia
obszary do napromieniania 1 najwazniejsze sasiadujace narzady krytyczne. W
kolejnym etapie fizyk medyczny konturuje pozostale narzady zdrowe, ktére nastgpnie
zatwierdza lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.
Dopuszczalne dawki dla narzadow krytycznych okresla lekarz wedtug odpowiednich
protokotow - standardéw dla procedur radioterapii;

3) planowanie leczenia promieniami.
Radioterapi¢ 4D-IGRT nalezy planowaé¢ dla wybranej fazy cyklu oddechowego,
w ktérej nastgpnie prowadzone bgdzie napromienianie, z wykorzystaniem urzadzenia
do analizy toru oddechowego zintegrowanego z aparatem TK do planowania.
Umozliwia ono wykonanie skanowania w wybranej fazie cyklu oddechowego.
Uzyskane skany sa przesylane do systemu planowania. Fizyk medyczny wprowadza
do systemu planowania parametry frakcjonowania dawki promieniowania (dawka
calkowita, liczba frakcji), struktury pomocnicze, warunki brzegowe dawek, sposob
neutralizacji dawek.
Optymalny rozklad dawki promieniowania, uktad geometrii wigzek promieniowania
oraz ich parametry techniczne (waga wiazek, kliny, itp.) dobiera fizyk lub technik
planujacy leczenie, z wykorzystaniem algorytmu obliczen (Pencilbeam lub np. Monte
Carlo) 1 z korekcja na niejednorodnos¢ tkankowa. Fizyk medyczny oblicza rozktad
dawki 1 wybiera optymalny histogram rozkladu dawki w objetosci (DVH), ktoéry
nastepnie zatwierdza lekarz specjalista radioterapii.

Fizyk medyczny odpowiada za przekaz wszystkich danych dozymetrycznych

1 geometrycznych wiazek promieniowania do bazy danych.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.

1) przed rozpoczgciem napromieniania fizyk medyczny dokonuje codziennej kalibracji
urzadzenia analizujacego 1 rejestrujacego tor oddechowy (np. kamerg emisji/odbioru
promieniowania podczerwonego). Pozostate procedury kontrolne sa wykonywane
standardowo jak dla przyspieszaczy liniowych;

2) audyt parametryczny (double check) przed rozpoczg¢ciem leczenia: wymagana jest
powtorna kontrola (double check) zgodnosci planowanych z realizowanymi
klinicznymi, technicznymi, fizycznymi i1 geometrycznymi warunkami leczenia
(zespol: lekarz, technik -elektroradiologii, fizyk medyczny nieuczestniczacy w
przygotowaniu planu leczenia);

3) ulozenie chorego w pozycji terapeutycznej: po sprawdzeniu zgodnosci numerycznej
systemu z danymi osobowymi pacjenta lekarz radioterapeuta 1 technik
elektroradiologii pozycjonuja chorego na stole terapeutycznym w systemie
unieruchamiajacym. Przed podaniem kazdej dawki frakcyjnej napromieniania
wymagana jest weryfikacja 1 korekcja ulozenia chorego z uzyciem obrazowania
sprzgzonego z aparatem terapeutycznym (fizyk lub technik elektroradiologii);

4) w przypadku zatozenia znacznikow wymagana jest kontrola zgodnosci ich lokalizacji
u chorego z topografia oznaczong w planie leczenia (technik elektroradiologii). Jezeli
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konieczne jest przesunigcie znacznika o wigcej niz 3mm, nalezy powtdrnie
zweryfikowac obrazowo pozycj¢ chorego (lekarz, technik). Zdj¢cia weryfikacyjne 1
dokonane przesunigcia nalezy wtaczy¢ do archiwizacji w systemie planowania;

5) weryfikacja dozymetryczna (Real time) pozycji napromieniania: analiz¢ toru
oddechowego wraz z jego wizualizacjq nalezy obowiazkowo przeprowadzi¢ (lekarz
specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej i technik elektroradiologii) w
czasie rzeczywistym przy uzyciu urzadzen zintegrowanych z przyspieszaczem
liniowym. W tym celu mozna wykorzysta¢ kamer¢ na podczerwien rejestrujaca
potozenie znacznikow na skorze pacjenta, w miejscu wyraznej ruchomosci
oddechowej lub zastosowac¢ elastyczne pasy utozone w tej lokalizacji, ktorych
odksztatcenie rejestrowane jest zgodnie z torem oddechowym;

6) realizacja radioterapii bramkowanej 4D-IGRT: fizyk dokonuje wyboru fazy
oddechowej zgodnie z planem leczenia, w ktérej emitowane bedzie promieniowanie.
Po akceptacji wszystkich zaplanowanych parametréw technicznych poszczegdlnych
pol napromieniania na konsoli sterujacej (lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii
onkologicznej i fizyk medyczny), wiazka promieniowania jest w czasie emisji
zsynchronizowana z wybrana faza cyklu oddechowego (bramkowanie).

7. Zakres i czesto$¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametroOw napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

W przypadku zastosowania wigcej niz jednej dawki frakcyjnej wymagane jest powtdrzenie
powyzszych procedur dla kazdej dawki frakcyjnej. W przypadku stwierdzenia zmian w
topografii 1 objgtosci guza wzgledem narzadow krytycznych wymagane jest nowelizacja
planu terapii, ze zmiang parametréw fizycznych i topograficznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) w okresie prowadzenia radioterapii 4D-IGRT chory pozostaje pod $cista kontrola
lekarza przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny
za oceng¢ stanu ogolnego 1 miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan 1 ich
interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego chorego;

2) czgstotliwos¢ kontroli chorego 1 dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zaleznosci od sytuacji klinicznej danego pacjenta,
jednak powinna si¢ odbywac przynajmniej jeden raz w tygodniu;

3) w badaniu lekarskim nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na oceng stopnia regresji lub
progresji guza, oraz nasilenie wczesnego odczynu popromiennego. W dokumentacji
medycznej nalezy odnotowal czas (datg) 1 wartos¢ dawki przy ktorej wystapit
wczesny odczyn popromienny, jego stopien nasilenia (stosujac odpowiednie skale),
jak rowniez czas trwania i sposdb postgpowania terapeutycznego;

4) zaleca si¢ rowniez kontrole masy ciata chorego 1 morfologii krwi.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postepowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bdlu, leczeniu przeciwobrzgkowym.

W przypadku objawow utrudniajacych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciata chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu teleradioterapii 4D-IGRT pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjna lekarzy
prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng trwatosci
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regresji guza 1 remisji choroby nowotworowej. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢é na
rejestracj¢ wystapienia i nasilenia poznej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtdrnych nowotwordw.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii 4D-IGRTbe¢dacej czgscia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowigzujacym standardem dla okreslonej
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe, przy wspodludziale specjalistow
z dziedziny onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistow
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowiazany do
ponownej kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii 4D-IGRT zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia,

¢) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgodg jej prawnego
opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogoélnego 1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego i1 ewentualnie podjetego leczenia z tym zwiazanego
1 ewentualnym zastosowaniem przerwy w napromienianiu.

16. Radioterapia Srédoperacyjna - czg$¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
Kod gléwny: 5.07.01.0000014
ICD9: 92.31, 92.32

2.Cel procedury.

Celem radioterapii srodoperacyjnej jest zwigkszenie wyleczalnosci miejscowej nowotworu
poprzez podanie precyzyjnie okreslonej dawki promieniowania jonizujacego na obszar
miejsca po wycietym catkowicie lub czg$ciowo guzie nowotworowym w trakcie zabiegu
operacyjnego.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autorow procedury.

dr hab. n. med. Andrzej Roszak, prof. dr hab. n. med. Pawel Murawa, dr n. med. Krystyna
Bratos, dr n. med. Dawid Murawa, dr n. med. Hanna Wtodarczyk, dr n. med. Ewa
Wierzchostawska, dr n. med. Marcin Litoborski, dr n. med. Danuta Breborowicz, dr hab. n.
med. Matgorzata Litwiniuk, prof. dr hab. Julian Malicki

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:
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5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,

w zakresie diagnozowania lub leczenia.
C00 - C16, C20, C22 — C25, C32, C48, C50(kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

1) radioterapia Srddoperacyjna jest jedng z metod napromieniania miejsca po wycigtym
calkowicie lub czgsciowo guzie nowotworowym, jednorazowa dawka
promieniowania, w trakcie zabiegu operacyjnego. Badania wskazuja, ze wigkszos¢
wznow wystepuje w miejscu lub bezposrednim sasiedztwie pierwotnego guza
nowotworowego. Znaczace obnizenie odsetka wzndw miejscowych mozna osiggnaé
poprzez podanie jednorazowej wysokiej dawki promieniowania;

2) do napromieniania wykorzystuje si¢ fotony lub elektrony;

3) przeprowadzenie radioterapii wymaga opracowania chirurgicznego tkanek, ktore
zostang poddane ekspozycji oraz planowania napromieniania; caty proces jest
realizowany na sali operacyjnej;

4) bezposrednie zastosowanie radioterapii w trakcie zabiegu operacyjnego pozwala na
doktadne objgcie napromienianiem lozy po usunigtym guzie lub pozostawione;j,
nieresekcyjnej czesci guza oraz ograniczenie objetosci napromienianych tkanek;

5) poprzez zastosowanie oston, zapewnia rdwniez ochron¢ narzaddéw krytycznych, a
takze skory, ktéra znajduje si¢ poza polem napromienianym. Wykorzystanie wiazki
elektronowej zapewnia wigksza jednorodno$¢ rozkladu dawki w objgtosci
napromienianej w poréwnaniu do wigzki fotondw;

6) zastosowanie $rodoperacyjnej radioterapii wydtuza czas operacji o 30 — 60 minut,
skracajac jednoczesnie okres catego leczenia o 5 — 7 tygodni w przypadku
zastosowania konwencjonalnej radioterapii w leczeniu radykalnym i o 1 — 2 tygodnie
w przypadku podwyzszenia dawki w miejscu lozy pooperacyjnej w leczeniu
uzupehiajacym.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogoélny chorego oceniony w obiektywnej, miedzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) ciaza,
d) choroby uktadowe tkanki facznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace utozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspdtpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie),
c) cechy rozpadu guza z poziomem ptynéw w badaniach obrazowych,
d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
e) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postepowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

Postepowanie z kobietami w ciazy:
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)

2)

3)

przed podjeciem decyzji o kwalifikacji pacjentki do leczenia, lekarz zobowiazany jest

do uzyskania informacji mozliwej ciazy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy

wykonac test cigzowy;

decyzje o podjeciu leczenia cigzarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza w

dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;

zastosowanie radioterapii srodoperacyjnej u kobiet w cigzy wynikajace z rozpoznania

nowotworu zlosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod postepowania

wymaga:

a) lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtosé
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) ustalenia ryzyka dla matki wynikajacego z leczenia innego niz radioterapia,

d) obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

e) ustalenia prawdopodobiefstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie.

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania

S)

6)

cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych poszczegdlnych narzadow, cigzkiego niedorozwoju umystowego,
wysokiego prawdopodobienstwa indukcji nowotworu, ktory moze ujawnié si¢ w
okresie pierwszych 20 lat zycia dziecka, kobieta cigzarna jest o tym informowana
przez konsylium lekarskie, celem podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

dla uniknigcia niezamierzonego uszkodzenia zarodka lub ptodu w wyniku radioterapii
okolicy brzucha i1 miednicy w przypadku nierozpoznanej ciazy, mozna podjac
radioterapi¢ u kobiet w okresie ptodnosci wylacznie po uzyskaniu negatywnego testu
ciagzowego, przeprowadzonego u pacjentki przed podjeciem decyzji o leczeniu,

od wykonania testu, o ktorym mowa w ust. 3, mozna odstapié, jezeli istnieja
bezsporne okolicznosci §wiadczace o niemozliwosci zajscia pacjentki w ciazg.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.
Tabela 2. Wymogi aparaturowe niezbedne do realizacji procedury:

diagnostyczna

Rodzaj Typ aparatury Aparat (charakterystyka, parametry)
aparatury
Radiologiczna 1. Aparat rentgenowski cyfrowy
(zalecane rodzaje dedykowany do badan
urzadzen radiologicznych ogolnodiagnostycznych.
oraz ich podstawowe | 2. Detektor cyfrowy, o powierzchni
parametry techniczne 41x41lcm, wyjmowany, do zdje¢ poza
istotne dla stosowanej statywem.
procedury) 3. Lampa o =zawieszeniu sufitowym za
Aparatura zmotoryzowanym ruchem ufatwiajacym

precyzyjne pozycjonowanie.

4. Generator  wysokiej  czestotliwosci,
zakres kV od 40 do 150 kV, zakres mAs
do 640 mAs.

5. Stot radiologiczny o szerokim zakresie
ruchu.

6. Tomograf komputerowy:
a. spiralny, wielorzegdowy tomograf
komputerowy.
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7. Dodatkowe oprogramowanie do badan
naczyniowych, wirtualnej endoskopii,

badania perfuzji, program
osteo.Strzykawka automatyczna dwu
glowicowa.

8. Dodatkowe stacje diagnostyczne

lekarskie z pelnym oprogramowaniem.
9. Rezonans magnetyczny

a. Aparat o natgzeniu pola co
najmniej 1,5T.

b. Cewki 8-kanaklowe do badania
glowy, kregostupa, brzucha,
cewki lokalne do badania piersi,
stawow, endokawitarne.

c. Specjalistyczne programy do
badan morfologicznych i
czynnosciowych  —  perfuzji,
dyfuzji i spektroskopii.

d. Przystawka do biopsji
cienkoiglowej  pod  kontrola
obrazu MR.

e. Strzykawka automatyczna.

f. Dodatkowe stacje diagnostyczne
z pelnym oprogramowaniem.

10. Ultrasonograf

a. Aparat ultrasonograficzny
wyposazony w sondy do badania
narzadow jamy brzusznej i
miednicy o mocy 2-5SMHz oraz
narzadow powierzchownych 5-

13MHz.

b. Sondy do badan
endokawitarnych.

c. Pogramy do badan
dopplerowskich na wszystkie
sondy.

d. Cyfrowy zapis obrazu, funkcja
DICOM.

11. Mammograf.
Medycyna nuklearna 1. Gammakamera o szerokim polu

widzenia, cyfrowa z ruchomg glowica.
2. Liczniki aktywno$ci.
Zrédta kalibracyjne Co 57.
4. Radiofarmaceutyki dla  oznaczania

[98)

ogniska pierwotnego 1 wezla
wartowniczego.
Diagnostyka Pracownia histopatologiczna powinna
histopatologiczna znajdowaé¢ si¢ w szpitalu wykonujagcym

procedure i by¢ wyposazona w aparature
umozliwiajaca  badanie  sréddoperacyjne
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(ocena typu nowotworu, doszczetnosci

zabiegu, we¢zla  wartowniczego) oraz

opracowanie pozostalego materiatu
operacyjnego wg obowiazujacych
standardéw techniki histopatologicznej wraz

z badaniami  immunohistochemicznymi

(receptory ER, PR, biatk HER2) oraz oceng

liczby kopii genu HER2 metoda in situ

(FISH lub SISH).

1. Sala operacyjna zapewniajaca peilna ochrong¢ radiologiczng
personelowi. Wyposazenie Sali operacyjnej zgodnie z zaleceniami
obowiazujacych ze stosownym wyposazeniem anestezjologicznym i
odpowiednim stotem operacyjnym (mobilnym, z mozliwoscia
zmiany utozen chorego w szerokim zakresie).

Aparatura 2. Aparatura anestezjologiczna.

chirurgiczna 3. Zaréwno sala operacyjna z pokojami wprowadzen i wybudzen oraz
i sale pooperacyjne na oddziale chirurgicznym w pelni spehniaja
anestezjologiczna wymogi Agendy 2012 - wysokiej klasy aparat do znieczulen z

respiratorem  objetosciowym, monitorem snu, kapnografia,
pulsoksymetria, monitorem kardiologicznym 1 gazdw
anestezjologicznych.

4. Podwojna aparatura monitorujaca w celu zdalnej obserwacji chorego
podczas zabiegu.
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1. Do radioterapii Srodoperacyjnej dostgpne sa dwa typy urzadzen:

a. akceleratory liniowe generujace megawoltowe
promieniowanie elektronowe,

b. akceleratory liniowe generujace kilowoltowe promieniowanie
fotonowe.

2. Aparaty powinny umozliwi¢ podanie na zaplanowana objetos¢
terapeutyczna odpowiedniej, jednorodnej dawki promieniowania w
zaleznosci od ustalonego celu leczenia.

3. Zestaw odpowiednich tubusow, oston, boluséw, dostosowanych do
radioterapii srédoperacyjnej w poszczegodlnych lokalizacjach oraz do
roznych wielkosci pdl terapeutycznych.

4. Proces symulacji leczenia zostaje wylaczony z procedury ze
wzgledu na brak mozliwosci technicznej jej przeprowadzenia.
Ponadto proces planowania oraz obliczania czasu napromieniania

Aparatura przeprowadzany jest bezposrednio na sali operacyjnej badz w jej
Zwiazana z poblizu, w trakcie trwania zabiegu chirurgicznego.

procesem 5. W zwigzku ze szczegdlnym charakterem procedury radioterapii
planowania i $rodoperacyjnej, nie jest mozliwe stosowanie konwencjonalnych
napromieniania systeméw planowania leczenia do wizualizacji rozktadu dawki w

ciele pacjenta na skanach tomografii komputerowej, badZ rezonansu
magnetycznego czy  pozytonowej emisyjnej tomografii
komputerowe;.

6. Zalecane jest stosowanie aplikacji komputerowych umozliwiajacych
automatyczne obliczanie czasu promieniowania na podstawie
zdefiniowanych parametrow: wielkos¢ pola terapeutycznego,
aplikator, rodzaj energii, dawka frakcyjna, punkt normalizacji dawki
(izodoza, gitebokos¢).

7. Algorytm obliczeniowy powinien opiera¢ si¢ na danych
pomiarowych charakteryzujacych dany aparat, dost¢gpne energie
promieniowania, aplikatory, moc dawki. Wszystkie obliczenia
wykonywane sa w osrodku wodnym.

8. Kazdy system obliczeniowy musi umozliwia¢ generowanie raportu z
obliczeniami wraz ze wszystkimi niezbgdnymi wartosciami
parametréw uzytych podczas obliczen.

Wyposazenie 1. Lampy ostrzegawcze zintegrowane z
zapewniajace bezpieczng czujnikami promieniowania w
Wyposazenie realizacje procedur pomieszczeniu terapeutycznym, system
umozliwiajace radioterapii umozliwiajacy wzrokowy kontakt z
przeprowadzanie | Srodoperacyjnej pacjentem poddawanym leczeniu w
procedur czasie realizacji napromieniania.
kontroli jakosci 2. Podczas ekspozycji W trakcie
leczenia znieczulenia 1 zabiegu operacyjnego
obserwacja chorego prowadzona jest
poprzez  zdublowane  monitorujace
aparaty anestezjologiczne.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.
Pomieszczenie terapeutyczne (sala operacyjna z mozliwoscia przeprowadzenia procedury)
musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie ochrony radiologicznej zatwierdzony przez
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wlasciwy organ nadzorujacy Panstwowa Agencje Atomistyki i Panstwowa Inspekcje
Sanitarna.

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacje¢ 11 stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje
IT stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w
trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w
dziedzinie radioterapii onkologicznej, rdwnowaznik co najmniej 3 etatow;

2) w uzasadnionych przypadkach lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogoélnej lub
chirurgii onkologicznej — rdwnowaznik co najmniej 2 etatow;

3) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkol¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 4 etatéw;

4) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatdw, w tym jeden z uprawnieniami
osoby, ktéra posiada kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 29
listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512), zwany inspektorem
ochrony radiologiczne;j.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.
Kwalifikacja do radioterapii srédoperacyjnej powinna by¢ podjeta przed rozpoczeciem
leczenia skojarzonego poprzez zespot terapeutyczny narzadowy (chirurg onkolog,
radioterapia onkologiczna, onkolog kliniczny przy wspétudziale patomorfologia i radiologa).
1) do pojecia decyzji niezbedne jest okreslenie stopnia zaawansowanie klinicznego
nowotworu rozpoznania histopatologicznego, zakresu planowanej operacji przy
uwzglednieniu stanu  wydolnosci chorego oraz przeprowadzenie koniecznych
konsultacji w tym anestezjologicznej;
2) zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji nowotworu i obejmuje przede
wszystkim badania laboratoryjne i obrazowe;
3) kwalifikacja do leczenia radykalnego musi uwzglednia¢ aktualne rekomendacje
towarzystw naukowych oparte na badaniach klinicznych.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.
Nie dotyczy

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury radioterapii $rddoperacyjnej w celu uniknigcia bledow
proceduralnych lub technicznych nalezy zwrdcié¢ szczegdlng uwage na:
1) identyfikacje pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszarow napromieniania  (objgtosci  tarczowych),
sasiadujacych narzadéw krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowitej;
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3) prawidlowe okreslenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
4) systematyczng kontrole techniczna 1 dozymetryczna aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.
Okreslenie obszaru tarczowego nastgpuje w trakcie trwania zabiegu operacyjnego i wymaga
szczegolnej ostroznosci.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

1) po wycigciu guza przez chirurga onkologa, nastgpuje ustalenie przez specjaliste
patomorfologa rozpoznania histopatologicznego oraz ocena marginesow tkankowych
usunigtej zmiany;

2) u chorych na raka piersi przypadku zmian widocznych w mammografii wykonuje si¢
tzw. radiogram preparatu — z zastosowaniem odpowiedniego systemu oznaczen.
Nastepnie przekazuje si¢ tkank¢ do oceny histopatologicznej celem oceny wielkosci
guza oraz marginesow tkankowych usunigtej zmiany;

3) specjalista radioterapii onkologiczne] przystgpuje do okreslenia objgtosci tkanek
wymagajacych napromienienia (z chirurgiem) i doboru odpowiednich aplikatorow
oraz wspdlnie z fizykiem medycznym ustala warunki ekspozycji, pozwalajace
osiagnac¢ jednorodng dawke w obszarze napromienianym;

4) w radioterapii srédoperacyjnej stosuje si¢ jednorazowa dawke promieniowania, ktorej
wysokos¢ odpowiada dawce biologicznej leczenia konwencjonalnego;

5) u chorych na raka piersi dawka radioterapii srddoperacyjnej 20 — 21 Gy odpowiada
dawce frakcjonowanej 50 Gy (5 — 7 tygodni napromieniania) w przypadku leczenia
radykalnego. Dawka radioterapii $réddoperacyjnej 7 — 12 Gy odpowiada dawce
dziesigciu - kilkunastu Gy podawanych w czasie 1 — 2 tygodni w przypadku
zastosowania tzw. dodatku radioterapii (boost);

6) czas napromieniania trwa od kilku do kilkudziesi¢ciu minut w zaleznosci od rodzaju
aparatu, energii 1 mocy dawki.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.
1) zasady zakonczenia radioterapii:

a) po zakonczeniu napromieniania lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii
onkologicznej usuwa aplikator/ kolimator oraz ocenia miejsce napromieniane,

b) na miejscu sporzadzona jest dokumentacja procesu planowania i1 przebiegu
radioterapii z okresleniem parametréw wigzki w relacji z objetoscia
napromieniana, lokalizacja guza, stanu pacjenta i innych elementéw majacych
wplyw na przebieg radioterapii,

c) zakonczenie leczenia promieniami jonizujacymi jest potwierdzane przez lekarza
specjalist¢ w dziedzinie radioterapii onkologicznej prowadzacego leczenie oraz
przez fizyka medycznego,

d) zapisy z realizacji procesu leczenia w postaci wydrukéw z konsoli sterujacej sa
autoryzowane przez lekarza przeprowadzajacego procedur¢ oraz fizyka
medycznego,

e) w przypadku wystapienia krotkotrwatej przerwy w napromienianiu, leczenie jest
kontynuowane z uwzglednieniem dawki podanej do momentu przerwania leczenia,
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f) po zakonczonym procesie napromieniania zespét chirurgiczny kontynuuje zabieg

operacyjny zgodnie z procedurg leczenia operacyjnego.
2) zasady kontroli pacjenta po leczeniu:

a) pacjent poddany radioterapii §rodoperacyjnej bedacej czgscia interdyscyplinarnego
procesu terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowigzujacymi standardami
dla okreslonych rozpoznan klinicznych,

b) z uwagi na wysoka dawke jednorazowa napromieniania chory wymaga kontroli
w trakcie trwajacego dalszego leczenia jak i po jego zakonczeniu przez lekarza
specjalistg radioterapii w celu analizy wczesnych 1 péznych odczyndéw 1 powiktan
popromiennych.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedurym w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Azinovic I, Martinez Monge R, Javier Aristu J, Salgado E, Villafranca E, Fernandez
Hidalgo O, Amillo S, San Julian M, Villas C, Manuel Aramend J, Calvo FA:
Intraoperative radiotherapy electron boost followed by moderate doses of external
beam radiotherapy in resected soft-tissue sarcoma of the extremities. Radiother Oncol.
2003; 67:331-7;

2) Hannoun-Levi JM, Houvenaeghel G, Ellis S: Partial breast irradiation as second
conservative treatment for local breast cancer recurrence. Int J Rad Oncol Biol Phys
2004; 60:1385-1392;

3) Intra M, Gentilini O, Veronesi P, Ciocca M, Luini A, Lazzari R, Soteldo J, Farante G,
Orecchia R, Veronesi U: A new option for early breast cancer patients previously
irradiated for Hodgkin's diease: intraoperative radiotherapy with electrons (ELIOT).
Breast Cancer Res 2005; 7:R828-832;

4) Jayant S Vaidya, David J Joseph, Jeffrey S Tobias et al. Targeted intraoperative
radiotherapy versus whole breast radiotherapy for breast cancer (Targit - A trial): an
international, prospective, randomised, non - inferiority phase 3 trial. Lancet 2010;
376: 91-102;

5) Kuerer HM, Arthur DW, Haffty BG: Repeat breast-conserving surgery for in-breast
local breast carcinoma recurrence: The potential role of partial breast irradiation.
Cancer 2004; 100:2269-2280;

6) Kraus-Tiefenbacher U, Steil V, Bauer L: A novel mobile device for intraoperative
radiotherapy (IORT). Onkologie 2003 , 26:596-598;

7) Kraus-Tiefenbacher U, Bauer L, Scheda A, Fleckenstein K, Keller A, Herskind C,
Steil V, Melchert F, Wenz F: Long-term toxicity of an intraoperative radiotherapy
(IORT) boost using low energy X-rays during breast conserving surgery (BCS). Int J
Radiat Oncol Biol Phys 2006; 66:377-381;

8) Kraus-Tiefenbacher U, Scheda A, Steil V: Intraoperative radiotherapy (IORT) for
breast cancer using the INTRABEAM system. Tumori 2005; 91:339-345;

9) Veronesi U, Orecchia R, Luini A et al. Intraoperative radiotherapy during breast
conserving surgery: a study on 1,822 cases treated with electrons. Breast Cancer Res
Treat 2010; 124: 141-151;

10) Veronesi U, Orrechia R, Luini A: Focalised intraoperative irradiation after
conservative surgery for early stage breast cancer. BrJ Surg 2001; 10(Suppl.3):84-89;

11) Vaidya JS, Wenz F, Bulsara M i wsp. Risk-adapted targeted intraoperative
radiotherapy versus whole-breast radiotherapy for breast cancer: 5-year results for
local control and overall survival from the TARGIT-A randomised trial. Lancet.
2014;383:603-13;
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12) Vaidya JS, Baum M, Tobias JS, Houghton J. Targeted intraoperative radiotherapy
(TARGIT): Trial protocol. Available at http://www.thelancet.com/protocol-
reviews/99PRT-47. Accessed March 25, 2009;

13) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);

14) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

19. Umiejscowienie procedury w ciagu terapeutycznym leczenia skojarzonego.

1) radioterapia $rodoperacyjna bedaca jedna z metod napromieniania jest stosowana
w trakcie leczenia operacyjnego w ramach interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego;

2) radioterapia Srodoperacyjna jest samodzielng radykalng procedura, ktorej celem jest
podanie wysokiej jednorazowej dawki, lub czgscig calego procesu napromieniania,
podwyzszajacego dawka w miejscu lozy po usunigtym guzie;

3) metoda ta ma roéwniez zastosowanie W napromienianiu paliatywnym guza
pierwotnego, a takze w leczeniu wzndéw po uprzedniej radioterapii;

4) zastosowanie radioterapii srddoperacyjnej nie modyfikuje dotychczas obowigzujacych
standardow postepowania terapeutycznego w danych jednostkach chorobowych.

20. Zasady kompensacji dawki w przypadku przerw w leczeniu.
Nie dotyczy.

21. Sposéb przygotowania planu leczenia.

1) w zwiazku ze szczegdlnym charakterem procedury radioterapii srédoperacyjnej, nie
jest mozliwe stosowanie konwencjonalnych systemdéw planowania leczenia do
wizualizacji rozktadu dawki w ciele pacjenta z wykorzystaniem tomografii
komputerowej, rezonansu magnetycznego czy pozytonowej emisyjnej tomografii
komputerowej;

2) proces symulacji leczenia zostaje wytaczony z procedury ze wzgledu na brak
jakiejkolwiek mozliwosci technicznej przeprowadzenia tego etapu;

3) proces planowania oraz obliczania czasu promieniowania przeprowadzany jest
bezposrednio na sali operacyjnej badz w jej poblizu, w trakcie trwania zabiegu
chirurgicznego po zdefiniowaniu objetosci napromienianej 1 zastosowanych
aplikatorow / kolimatorow;

4) zalecane jest stosowanie aplikacji komputerowych umozliwiajacych automatyczne
obliczanie czasu promieniowania na podstawie zdefiniowanych parametréw: wielkos$¢
pola terapeutycznego, aplikatora, rodzaju energii, dawki frakcyjnej, punktu
normalizacji dawki (izodoza, glebokos¢):

a) algorytm obliczeniowy powinien opiera¢ si¢ na danych pomiarowych
charakteryzujacych dany aparat, takich jak dost¢gpne energie promieniowania,
aplikatory, moc dawki,

b) wszystkie obliczenia wykonywane sa w osrodku wodnym,

c) kazdy system obliczeniowy musi umozliwiaé generowanie raportu z obliczeniami
wraz ze wszystkimi niezb¢dnymi warto$ciami parametréw uzytych podczas
obliczen.

22. Sposob weryfikacji planu leczenia (podstawowe zasady zapewnienia jakoSci).

1) pomieszczenia, w ktorych przeprowadzana jest procedura z zastosowaniem danego
typu aparatu radioterapeutycznego, powinny spetnia¢ normy ochrony radiologiczne;j,
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zwlaszcza w odniesieniu do akceleratoréw generujacych wysokoenergetyczne wiazki

promieniowania jonizujacego:

a) celem ochrony radiologicznej jest zapewnienie bezpieczenstwa dla calego
personelu  bioracego udzial w procedurze oraz zlokalizowanemu w
pomieszczeniach sasiadujacych,

b) dodatkowo, w wejsciach do sal zabiegowych powinny by¢ umieszczone lampy
sygnalizujace wiaczone promieniowanie;

2) do wyposazenia dodatkowego naleza urzadzenia dozymetryczne umozliwiajace
przeprowadzanie wymaganych testow kontroli jakosci wykonywanych w dniu
operacyjnym podczas rozgrzewania aparatu, jak réwniez w dniach innych testow
zwigzanych z testami okresowymi, przegladami serwisowymi, badZz naprawami
aparatow. Dopuszcza si¢ korzystanie z urzadzen dozymetrycznych bedacych na
wyposazeniu szpitala 1 wykorzystywanych do pomiaréw 1 kontroli innych
akceleratorow liniowych;

3) dopuszczalne jest stosowanie akceleratorow liniowych generujacych megawoltowe
wiazki elektronowe, a takze aparatow typu ,,igta fotonowa” generujacych kilowoltowe
promieniowanie fotonowe:

a) dobdr aparatu oraz energii promieniowania zalezny jest od umiejscowienia
obszaru poddawanego leczeniu promieniowaniem jonizujacym,

b) dobor dawki promieniowania oraz punkt normalizacji powinien by¢ zgodny ze
schematem leczenia i stosowanym promieniowaniem,

c) w przypadku wysokich dawek jednorazowych wysokoenergetycznego
promieniowania elektronowego (przekraczajacych 10Gy na izodoze 90%)
obowigzkowe jest stosowanie odpowiednich oston majacych za zadanie ochroni¢
narzady znajdujace si¢ w bardzo bliskim sasiedztwie obszaru poddawanego
napromienianiu,

d) dla niskich dawek stosowanie oston jest zalecane, a w przypadku wysokich
zakresOw energetycznych obowiazkowe,

e) ukfad oraz liczba wigzek zalezy od umiejscowienia obszaru terapeutycznego
1 mozliwosci podej$cia z promieniowaniem,

f) dopuszcza si¢ stosowanie wigcej niz jednej wigzki promieniowania w celu
umozliwienia bardziej jednorodnego rozkladu dawki oraz uzyskania wybranej
izodozy na odpowiedniej glebokosci parametrami wprowadzonymi do aparatu,
zostaje zweryfikowane oraz potwierdzone przez operatora aparatu i druga osobg:
fizyka medycznego badz lekarza specjaliste radioterapii;

4) w wyniku braku mozliwosci uzyskania informacji o rozktadzie dawki w ciele pacjenta
1 poréwnania jej z dawka mierzona, umozliwia si¢ przeprowadzanie procedur
radioterapii srédoperacyjnej bez koniecznosci wykonywania pomiaréw dozymetrii in-
vivo. Jednakze zaleca si¢ wyrywkowe badanie dawki absorbowanej na wejsciu badz
na wyjSciu wiazki terapeutycznej. Do pomiardw powinny by¢ uzyte punktowe
detektory, np. potprzewodnikowe czy diodowe;

5) w przypadku radioterapii $rodoperacyjnej nie ma mozliwosci przeprowadzania
jakichkolwiek kontroli zgodnosci parametrow fizycznych 1 technicznych z danymi
z etapu planowania leczenia;

6) w dniu przeprowadzania zabiegu radioterapii S$rodoperacyjnej niezbedne jest po
zalaczeniu aparatu, jego rozgrzanie 1 zweryfikowanie poprawnosci dziatania
wszystkich elementow zgodnie z procedura producenta aparatu. Ponadto niezbedne
jest zmierzenie wydajnosci wigzki dla wszystkich energii bedacych w uzyciu w danym
dniu. Pozostate testy kontroli jakosci powinny obejmowac weryfikacje poprawnosci
dziatania uktadu dokujacego aplikator z aparatem;
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7) zaleca sig¢, aby kazdy aparat terapeutyczny poddawany byt procedurom kontrolnym
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z 29 listopada
2000 r. - Prawo atomowe, w czesci dotyczace] wymogdw stawianych akceleratorom
do radioterapii,

8) w ramach procedur kontroli jakosci zaleca si¢, aby kazdy przygotowany plan leczenia
zostal zaakceptowany 1 podpisany przez fizyka medycznego oraz lekarza specjaliste w
dziedzinie radioterapii onkologicznej. Ustawienie aparatu w pozycji terapeutycznej
wraz ze wszystkimi parametrami wprowadzonymi do aparatu powinno zostaé
zweryfikowane oraz potwierdzone przez operatora aparatu i druga osobg: fizyka
medycznego badz lekarza specjalist¢ w dziedzinie radioterapii onkologicznej.

23. Zasady kontroli lekarskiej pacjenta podczas radioterapii.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej oraz fizyk medyczny jest
obecny podczas catego procesu napromieniania, ktéry polega na jednorazowej
ekspozycji na napromienianie. Kontroli podlega stan chorego 1 zgodny z procedurami
przebieg radioterapii;

2) pacjent jest monitorowany bezposrednio lub poprzez kamerg telewizyjna w trakcie
ekspozycji. Poprzez dodatkowe monitory (zwigzane procedura znieczulenia)
kontrolowany jest rowniez, przez zespot anestezjologiczny, stan ogolny pacjenta i jego
parametry zyciowe.

24. Zasady odst¢epowania od post¢gpowania zgodnego z procedura wzorcowa.

W indywidualnych przypadkach mozna zastosowa¢ odmienne schematy radioterapii
srédoperacyjnej niz przyjete w niniejszej procedurze, jednak musi to by¢ uzasadnione
sytuacja kliniczna, udokumentowane w historii choroby pacjenta i1 potwierdzone danymi
z piSmiennictwa. Nie dotyczy to badan naukowych, ktdére sa obj¢te innymi przepisami.

25. Zalecenia dotyczace czestoSci aktualizowania procedury.

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.

17. Radioterapia zmian nienowotworowych - cz¢$¢ ogolna

1.Identyfikator procedury.
Kod gtowny: brak
ICD 9: 92.241

2. Cel procedury.

Celem radioterapii zmian nienowotworowych jest zapewnienie kontroli miejscowej
agresywnych miejscowo choréb nienowotworowych oraz poprawa jakosci zycia chorego
zwiazana ze zmniejszeniem dolegliwosci wynikajacych z umiejscowienia tych choréb.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autorow) procedury.
dr n. med. Krystyna Adamska, dr n.med. Joanna Kazmierska.

4. Dat¢ umieszczenia procedury w wykazie:
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5. Wykaz jednostek chorobowych, do ktéorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.
Procedura obejmuje leczenie:

1) choréb skéry i tkanek migkkich w tym: dermatoz, choroby Dupuytrena, choroby
Peyronie, keloidow 1 desmoidu (aggresive fibromatosis);

2) chordb kosci 1 stawdw w tym: kostnienia ektopowego, ostrog pigtowych, histiocytozy
Langerhansa, naczyniakéw kregdéw, chordéb degeneracyjnych stawdw, zapalenie
nadktykcia bocznego ko$ci ramiennej;

3) chorob oczodotu w tym: wytrzeszczu w przebiegu choroby Gravesa, pseudotumoru
oczodotlu, chordb centralnego uktadu nerwowego w tym: malformacji naczyniowych,
oponiakdw, nerwiaka nerwu stuchowego, neuralgii nerwu trojdzielnego.

Diagnostyka, kwalifikacja do leczenia 1 napromienianie powyzszych zmian powinno by¢
prowadzone w specjalistycznych osrodkach radioterapii dysponujacych zaréwno
doswiadczonym zespotem radioterapeutow jak i odpowiednim wyposazeniem w aparatur¢
diagnostyczng (tomograf, rezonans magnetyczny, ultrasongrafi¢) 1 terapeutyczna oraz
mozliwoscia konsultacji ze specjalistami innych dziedzin medycyny: okulistami,
dermatologami, hematologami,ortopedami i fizjoterapeutami.

Wskazania oraz schemat leczenia w zaleznosci od umiejscowienia, typu i zaawansowania
nowotworu okresla si¢ nast¢pujaco:

1) choroby skoéry i tkanek migkkich:

a) Guzy desmoidalne o przebiegu agresywnym/fibromatozy o przebiegu
agresywnym:
— wskazania : zmiany nieoperacyjne, zmiany po resekcjach typu R2, dodatnie
marginesy pooperacyjne, waskie marginesy po operacji Wznowy
— dawka frakcyjna 1,8-2 Gy,
— dawki catkowite 50-55 Gy,
— zmiany nieoperacyjne: dawka catkowita 60-65 Gy.
b) Bliznowce — keloidy:
radioterapia zmniejsza nawr6t bliznowca po jego wycigciu. Stosowana jest
w przypadku kolejnych nawrotéw lub nieoperacyjnych zmian. Moze to by¢
brachyterapia lub teleterapia w zaleznosci od lokalizacji i wielkos$ci zmian. Najlepiej
rozpoczaé radioterapi¢ 24 godziny po operacji usunig¢cia keloidu. Nie zaleca si¢
przerw w trakcie radioterapii oraz frakcji wigkszych niz 5 Gy.
— elektrony: 3-6 MeV, w razie potrzeby bolus 5-10mm,
— dawka frakcyjna: 2-3 Gy,
— dawka catkowita: 4-12 Gy,
— keloidy nieoperacyjne:
— dawka frakcyjna: 4-5 Gy
dawka catkowita 28-30Gy
c) choroba Dupuytrena i Ledderhosa:
Choroba jest spowodowana zaburzeniami w tkance tacznej powodujacymi przykurcz
dtoni (choroba Dupuytrena ) i stop (choroba Ledderhosa)
— wskazania: celem radioterapii nie jest poprawa zakresu ruchow lecz
zapobieganie pogorszeniu we wczesnych stadiach choroby,
— CTV: obejmuje powierzchni¢ dtoni lub stopy oraz wszystkie widoczne guzki.
Margines boczny 1 cm, margines proksymalny i dystalny 2 cm,
— elektrony: 5-6 MeV, pole najczgsciej na wprost, bolus Smm, konieczny
fartuch ochronny dla pacjenta przy napromienianiu stop aby ochronié
miednice,
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— dawka frakcyjna: 2-3 Gy,

— dawka catkowita: 21—30 Gy,

— najlepsze wyniki — frakcje 2-3 razy w tygodniu;

d) choroba Peyronie- plastyczne stwardnienie pracia:

— leczenie wielodyscyplinarne, wlacznie z leczeniem chirurgicznym,

— wskazania: bol 1 dysfunkcja pracia,

— CTV — miejsca zajete z marginesem, do catego pracia z wytaczeniem zoledzi,

— elektrony 8-12 MeV, zawsze z bolusem, ostona jader 1 moszny,

— dawka frakcyjna 2 Gy,

— dawka catkowita 12 Gy, nie wigksza niz 14 Gy;

e) naczyniowldkniak milodzienczy nosogardta /JNA Juvenile Nasopharyngeal
angiofibroma:

— w stadiach I-III czgsto wystarczy zabieg operacyjny, czy embolizacja.
W stopniu IV wskazana jest radioterapia w dawce 1.8-2 Gy do dawki
catkowitej 36-50 Gy.

2) choroby kosci i stawdw:
a) choroby degeneracyjne stawow:

— wskazania: przewlekle zapalenia stawdw powodujace bdl i ograniczenie
ruchomosci oporne na inne metody terapeutyczne. Napromienianie duzych
stawdw przynosi lepsze efekty niz matych,

— fotony: 6 MV,

— CTV: caly staw, elementy maziéwki, kosci tworzace staw, migsnie
przylegajace do stawu,

— dawka frakcyjna: 0,5-1 Gy,

— dawka calowita: 3-6 Gy przez 2-3 tygodnie (2-3 frakcje na tydzien),

— dawka catkowita: 3Gy jest rekomendowana w stanach przewleklych, 6 Gy
w stanach ostrych,

— mozna powtorzy¢ napromienianie po 6-12 tygodniach w przypadku
niezadowalajacej poprawy;

b) kostnienie ektopowe (heterotopic ossification , HO):
Rozwija si¢ po urazach mozgowia i rdzenia, prawdopodobnie tez po innych urazach
okoto 4-12 tygodni od urazu oraz po artroplastyce stawu biodrowego.

Czynniki ryzyka skostnien wokot stawu biodrowego (Tab.1) za [1]

Ryzyko HO % Opis czynnika ryzyka

Wysokie >90 HO po tej samej lub przeciwnej stronie

Srednie 50-90 Uraz stawu biodrowego ze ztamaniem panewki
Zwyrodnieniowe zapalenie stawu z osteofitami >1
cm

Choroba Bechterewa

Rozsiane idiopatyczne skostnienia szkieletowe
(choroba Forestiera, DISH)

Choroba Pageta

Niskie <50 Zwyrodnieniowe zapalenie stawu biodrowego z
osteofitami <1 cm

Bardzo niskie <10 Osteoporoza
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— objawy to: bol i obrzgk oraz dysfunkcja stawu ograniczajaca ruchomosé,

— wskazania: adjuwantowo po operacjach usunigcia juz istniejacych skostnien

— profilaktycznie u pacjentow ze $rednim i1 wysokim ryzykiem powstania
skostnien,

— nalezy pamigtac¢ o ryzyku wtdrnego nowotoworzenia, zwlaszcza u pacjentow
mtodszych niz 40 lat, informacja ta musi by¢ elementem $wiadomej zgody
pacjenta,

— przedoperacyjnie: 24 godziny przed operacja,

— pooperacyjnie: 24-96 godzin po operacji,

— CTV : caly staw 1 loza po usunigtym skostnieniu,

— CTV po plastyce stawu: nalezy obja¢ polem miejsca najbardziej narazone na
skostnienia tj. powierzchni¢ miedniczo- kretarzowa boczna, przysrodkowa,
brzuszna i grzbietowa. Nalezy ostoni¢ czgs¢ protezy,

— plycej potozone zmiany jak staw barkowy itp.: fotony 6 MV,

— glebiej potozone zmiany np. staw biodrowy: fotony >6 MV,

— obowigzuje ochrona narzadéw zdrowych, szczego6lnie gonad,

— dawki: jednorazowo 6-8 Gy lub frakcjonowane 5 x2 Gy;

c) Histiocytoza Langerhansa (histiocytoza X, eozynophilic granuloma, Hand —

Schuler-Christian):

Jest to choroba polegajaca na proliferacji komoérek Langerhansa zaburzajaca

funkcjonowanie jednej lub wigcej tkanek, co powoduje szereg roznych objawow.

Wystepuje rzadko u dorostych. Izolowana postaé ptucna tej choroby jest oddzielng

jednostka chorobowa 1 nie jest wskazaniem do radioterapii.

— wskazania: leczenie objawowe, tylko w przypadku progresji choroby lub
zagrozenia funkcji waznych organow,

— wybdr energii promieniowania w zaleznosci od gtebokosci potozenia zmian,

— dawki: rekomendowane to frakcyjne 1-2 Gy,

— dawki calkowite: 15-20 Gy;

d) naczyniaki kregow:

— wskazania: po nieradykalnych operacjach naczyniakow lub w przypadku
nacieku tkanek migkkich, w zmianach wieloogniskowych, zmiany
nieoperacyjne,

— dawki frakcyjne:1-4 Gy,

— dawki catkowite: 30-40 Gy,

— przeciwskazanie: kompresja rdzenia w przebiegu naczyniakow;

€) ostrogi pigtowe:

— objawy to: bol, szczegdlnie przy pierwszych krokach rano.

— wskazania: zarowno jako pierwotna metoda leczenia jak 1 przypadki oporne na
inne typy leczenia

— dawki frakcyjne: 0,3-1 Gy

— dawki calkowite: 6-12 Gy

— efekt radioterapii obserwuje si¢ w przeciagu tygodni lub nawet miesigcy.

f) zapalenie nadktycia bocznego kosci ramienne;j:

— przyczyna to: powtarzajace si¢ urazy (tokie¢ tenisisty) lub przecigzenie,

— wskazania: brak poprawy po leczeniu zachowawczym,brak lub niemozliwe
leczenie chirurgiczne, brak mozliwosci leczenia zachowawczego,

— CTV: tokciowa lub promieniowa przynasada ko$ci ramienne;j,

— dawki frakcyjne:
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= 0,3-0,5 Gy w przypadku ostrego bolu, 10 frakcji, codziennie,
= 0,5-1,0 Gy w przypadku przewlektego bolu 3-6 frakcji, 1-3 razy
w tygodniu,
— mozna powtorzy¢ w razie opornosci,
— dawka catkowita: 4,5-12 Gy,
— energia elektrony 3-6 MeV, z bolusem;
3) choroby oczodotu:
a) wytrzeszcz na podtozu choroby Gravesa,
— choroba ta ma podtoze autoimmunologiczne,
— wskazania: u pacjentéw, u ktorych inne metody lecznicze nie przyniosty
efektow,
— mozna stosowal takze we wczesniejszych stadiach choroby, po
niepowodzeniu krétkiego kursu leczenia kortykosteroidami,
— leczenie mozna rozpoczaé tylko po uzyskaniu normalizacji poziomu
hormondw tarczycy,
— planowanie oparte o tomografi¢ 1 rezonans magnetyczny,
— CTV: wszystkie tkanki potozone w oczodole zagatkowo oraz miejsca
przyczepow migsni zewnatrzgatkowych,
— konieczna staranna ochrona tkanek zdrowych w tym przysadki i nerwow
wzrokowych i skrzyzowania nerwow wzrokowych,
— stosowane energie 4-6 MV,
— dawki frakcyjne: 1,8-2 Gy,
— dawki catkowite: 10-20 Gy;
b) pseudotumor oczodotu,
— idiopatyczne zapalenie tkanek oczodolu z obrzgkiem tkanek oczodotu, bdlem,
ograniczeniem ruchomosci gatki ocznej,
— konieczne badanie histopatologiczne 1 immnunohistochemiczne, aby
wykluczy¢ choroby nowotworowe, szczegdlnie hematologiczne,
— wskazania: radioterapia jest wskazana po niepowodzeniu leczenia krotkim
kursem sterydoterapii, ogranicza si¢ leczenie chirurgiczne jako okaleczajace,
— dawki frakcyjne: 0,5 Gy 2 x w tygodniu,
— dawka catkowita: 2-3 Gy,
— w razie niepowodzenia: ponowna biopsja dla potwierdzenia rozpoznania,
— drugi kurs radioterapii:
= dawka frakcyjna: 0,5 Gy,
= dawka catkowita: 3-5 Gy,
— w  wyjatkowo opornych przypadkach, szczegdlnie gdy leczenie
przeciwzapalne nie przynosi efektow:
= dawka frakcyjna: 2 Gy,
= dawka catkowita: 20-30 Gy;
4) choroby centralnego uktadu nerwowego;
a) oponiaki tagodne, blisko waznych struktur:
— napromieniamy technikg radioterapii stereotaktycznej lub 3D CT 2z
wykorzystaniem IMRT,
— dawka catkowita 50-58 Gy we frakcjach 1,8-2 Gy,
— male zmiany moga by¢ leczone radiochirurgia SRT z zastosowaniem
pojedynczej dawki 15-25 Gy;
b) guzy kata mostowo-mdzdzkowego,
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— wykorzystanie radiochirurgii w dawce 12-14 Gy jednorazowej, Iub

radioterapia frakcjonowana 2 Gy do dawki catkowitej 50 Gy;
c) guz przysadki,

— wskazania do radioterapii:  niedoszczgtny — zabieg  naciekajacych
makrogruczolakow, przetrwata nadprodukcja hormonalna po operacji
wydzielajacych mikrogruczolakéw, nawroty 1 mikrogruczolaki -nieoperacyjne
z przyczyn medycznych,

— okreslenie obszaru do napromieniania:

= CTV guz uwidoczniony w badaniu RM z marginesem 0,5-1 cm,
= PTV=CTV z marginesem 0,5 cm,

— dawka frakcyjna 1,8 do 2 Gy dawka catkowita 45-50 Gy z wykorzystaniem
najnowszych mozliwych technik planowania,

— mozliwa radiochirurgia SRT w dawce 12-15 Gy

d) craniopharyngioma — czaszkogardlak:

— w przypadku guzéw nieoperacyjnych lub po czgs$ciowe] resekcji techniki
3DCT
z IMRT w PTV /GTV z marginesem 1 cm,

— w dawce dziennej 1,8-2 Gy do dawki catkowitej 50-54 Gy;

e) malformacje t¢tniczo-zylne (AVM):

— leczenie radioterapig stosowane jest po krwawieniach, embolizacji we
wspotpracy
z neurochirurgami. Radioterapia pomaga w obliteracji naczyn i zapobiega
dalszym krwawieniom,

— zastosowanie ma tu radiochirurgia SRT w jednorazowej dawce 15-25 Gy;

f) chemodectoma:

— radioterapi¢ stosujemy w wybranych przypadkach, po uprzednim
nieradykalnym zabiegu, czy embolizacji lub w przypadkach nieoperacyjnych
/gléwnie okolicy zyly szyjnej,

— stosujemy terapi¢ 3DCT w dawce dziennej 1,8-2 Gy do dawki catkowitej 45-
55Gy.

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Radioterapia ma szerokie zastosowanie nie tylko w leczeniu zmian nowotworowych, ale takze
chorob charakteryzujacych si¢ inwazyjnym i agresywnym przebiegiem pomimo braku
etiologii nowotworowej. Zmiany te powoduja czgsto nie tylko powiktania funkcjonalne i
kosmetyczne jak wytrzeszcz gatki ocznej lub keloidy ale takze zagrazajace zyciu jak
naczyniaki watroby. Radioterapia pomaga takze zwalcza¢ bol 1 poprawic¢ jakos¢ zycia w
chorobach nienowotworowych na przyktad w radioterapii zmian kostnych jak skostnienia
ektopowe lub ostrogi pigtowe.

Wybrane zmiany nienowotworowe moga by¢ skutecznie leczone za pomoca radioterapii.
Wymaga to jednak wspodlpracy interdyscyplinarnej, uwzglednienia innych metod leczenia
oraz ocen¢ mozliwosci powiktan. Zastosowanie radioterapii w zmianach nienowotworowych
wymaga dobrej znajomosci radioterapii onkologicznej i dobrej wspdtpracy z innymi dziatami
medycyny.

Poszczegdlne techniki radioterapii sprawdzone w leczeniu chorob nowotworowych sa
stosowane w zalezno$ci od umiejscowienia, charakteru zmiany i planowanej dawki na
przyklad w przypadku zlosliwego wytrzeszczu galek ocznych, czy tagodnych zmian w
mobzgu stosujemy terapi¢ z intensywna modulacja wiazek lub techniki stereotaktyczne, a w
przypadku zmian kostnych wystarczy terapia 2D. Podobnie energia napromieniania jest

188



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia —190 - Poz. 81

uzalezniona od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego. W procedurze przedstawiono
standardy radioterapii choréb nienowotworowych dla ktérych istnieja dowody zgodnie z
EBM (Evidence Based Medicine) co jest szczegodlnie wazne w kontekscie réznorodnosci
chordob nienowotworowych, ich etiologii 1 wystgpowania oraz koniecznego indywidualnego
wywazenia korzysci 1 ryzyka wynikajacego z napromieniania choroby nienowotworowe;j.
Przed rozpoczgciem radioterapii zmiany nienowotworowej konieczna jest staranna
diagnostyka w celu wykluczenia nowotworu, na podstawie badan histologicznych lub
obrazowych. Nalezy zawsze oceni¢ ryzyko i1 korzys¢ dla pacjentdw, szczegolnie z dlugim
spodziewanym czasem zycia oraz rozwazy¢ wszystkie alternatywne metody terapeutyczne w
kontekscie jakosci zycia pacjenta.

Radioterapia chordéb nienowotworowych opiera si¢ na takich samych zasadach planowania
1 realizacji leczenia jak radioterapia nowotwordéw. Zastosowanie indywidualnych oston
1 unieruchomien jest wymagane w celu doktadnego napromienianie targetu oraz ochrony
radiologicznej pacjenta. Technik¢ napromieniania dobiera si¢ indywidualnie do sytuacji
klinicznej pacjenta, planuje 1 realizuje leczenie na podstawie zdjg¢ DRR lub skanow
tomograficznych, w uzasadnionych przypadkach po fuzji obrazami z rezonansu (np. w
chorobach osrodkowego ukltadu nerwowego). Mozliwe jest zastosowanie réwniez metod
radioterapii stereotaktycznej i spiralnej. Konieczne jest wykonanie dozymetrii in vivo
przynajmniej raz w trakcie catej procedury napromieniania.

Kontrola pacjenta po leczeniu jest konieczna w celu oceny zarowno efektu terapii jak
1 efektéw ubocznych. Jest to szczegdlnie wazne w sytuacjach, gdy pacjentem zajmuje si¢
1 prowadzi kontrole zespdt specjalistow innej dziedziny np. ortopedzi lub okulisci.
Napromienianie zmian nienowotworowych ma dluga histori¢, szczegolnie w Europie.
Skuteczno$¢ napromieniania zmian nienowotworowych rozumiana w kontekscie ustapienia
objawdw, szczegblnie bdlu 1 dysfunkceji oraz poprawy jakosci zycia jest duza, wg opracowan
Seegenschmiedt dla chorob tkanki lacznej odsetek regresji waha sie od 60 do 85%, w
chorobach degeneracyjnych kosci 65% a w kostnieniu ektopowym procent nawrotéw to
zaledwie 12 %.

Mechanizm odpowiedzi zmian nienowotworowych na radioterapi¢ jest inny niz nowotwordw,
rézni si¢ tez dla poszczegdlnych jednostek chorobowych. Dziatanie przeciwzapalne
radioterapii opiera si¢ na hamowaniu proceséw zaleznych od komorek takich jak makrofagi i
komorki endotelium. Radioterapia w niskich dawkach zaburza przebieg procesu zapalnego a
maksimum efektu obserwuje si¢ dla dawek nie wigkszych niz 1 Gy.

W przypadku zapobiegania kostnieniu ektopowemu za efekt radioterapii odpowiedzialne jest
prawdopodobnie zahamowanie proliferacji 1 przedwczesnego dojrzewania komorek
mezenchymalnych. Dawki wplywajace na ten proces sa wyzsze niz w przypadku chordb
o podtozu zapalnym.

Stosowane w radioterapii nowotworéw zatozenia dotyczace wielkosci dawki frakcyjnej
1 odpowiedzi oraz odstepu miedzy frakcjami nie maja zastosowania w radioterapii chordb
nienowotworowych.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
Kazdy przypadek pacjenta z choroba nienowotworowa powinien by¢ rozpatrywany w zespole
wielodyscyplinarnym, lub po konsultacjach specjalistow radioterapeutéw oraz oraz lekarzy
specjalistow w dziedzinach leczacych dang jednostkg¢ chorobowa.

Nalezy jednak unikaé radioterapii u osob z dlugim prognozowanym okresem przezycia
z uwagi na ryzyko wtdrnego nowotworzenia.

Zawsze nalezy oceni¢ alternatywne metody leczenia w kontekscie zysku dla indywidualnego
pacjenta.
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8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia, ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.

Nie stosuje si¢ radioterapii w chorobach nienowotworowych u kobiet w ciazy, karmiacych
piersig oraz niemowlat. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test cigzowy.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

Aparatura konieczna do przeprowadzenia radioterapii chorob nienowotworowych to aparatura
diagnostyczna: tomografia komputerowa i rezonans magnetyczny (zmiany w osrodkowym
uktadzie nerwowym).

Konieczna mozliwos¢ wykonania indywidualnych unieruchomien i1 oslon w postaci
indywidualnych blokéw, ptytek lub fartuchéw ochronnych.

Aparatura terapeutyczna to symulator lub tomograf z funkcja symulacji wirtualnej,
akcelerator liniowy dysponujacy energiami fotonéw od 6 MV 1 elektronow 4-12 MeV. Dla
napromieniania zmian w mézgowiu i rdzeniu konieczne jest posiadanie mozliwosci leczenia
stereotaktycznego lub/i radioterapii spiralnej z mozliwos$cig radioterapii sterowanej obrazami
(IGRT).

Wymagana mozliwos¢ wykonania dozymetrii in vivo 1 dozymetrii portalowej EPID oraz
weryfikacji p6l napromienianych on-line i off-line.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez witasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencje Atomistyki 1 Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowig maski unieruchamiajace i podktadki stabilizujace
utozenie pacjenta

11. Wykaz personelu i biorgcego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, rdwnowaznik co najmniej 3
etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzednia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkole policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskala tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 4 etatéw;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatéw, w tym jeden z uprawnieniami
osoby, ktdéra posiada kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 29

190



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -192 - Poz. 81

listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512), zwany inspektorem
ochrony radiologiczne;.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do radioterapii dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.
Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym i przedmiotowym oraz na
zebranych wynikach badan dodatkowych.

Decyzj¢ podejmuje radioterapeuta po konsultacji z lekarzem leczacym, specjalista w
dziedzinie poszczegdlnych jednostek chorobowych.

Kwalifikacja do leczenia nastgpuje po rozmowie z pacjentem 1 podpisaniu §wiadomej zgody
na proponowane leczenie, zawierajacej przedstawione elementy ryzyka.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.
Procedura nie polega na stosowaniu lekow, stad interakcje lekowe nie wystepuja. Leczenie
wspomagajace lub chorob towarzyszacych odbywa si¢ zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
Podstawowym btedem, ktéry moze zosta¢ popeliony to niewtasciwe zaplanowanie leczenia,
w szczegblnosci bledne wyznaczenie obszaru do napromieniania (obszaru tarczowego) oraz
dobor niewtasciwej energii wiazek, co moze spowodowac¢ nadmierne napromienienie tkanek
zdrowych. Podobnie zaniedbanie starannej ochrony narzadoéw krytycznych moze potencjalnie
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wtdérnych nowotworéw w przysztosci.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

Zastosowanie radioterapii w chorobach nienowotworowych zyskato na popularnosci, stad
w niektorych krajach napromieniani sa pacjenci z jednostkami chorobowymi, co, do ktoérych
nie ma jednoznacznego konsensusu, co do stosowania radioterapii. Takie przypadki
szczegolne, pacjentow potencjalnie mogacych odnies¢ korzys¢ z radioterapii wymagaja opinii
zespotu wielodyscyplinarnego i decyzji pacjenta, co do leczenia niestandardowego.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

Przed podjeciem decyzji o radioterapii zmiany nienowotworowe] nalezy: okresli¢
zaawansowanie kliniczne wedlug skal dedykowanych poszczegdélnym jednostkom
chorobowym np. skal¢ Brookera dla kostnienia ektopowego, oceni¢ stan wydolnosci pacjenta,
wykona¢ konsultacj¢ specjalisty w dziedzinie danej jednostki chorobowe;.

Przed radioterapia przygotowuje si¢ indywidualne unieruchomienia oraz ostony. Jezeli
planowane jest napromienianie zaawansowanymi technikami radioterapii jak 3DCRT, IMRT,
techniki spiralne to wykonuje si¢ skany tomograficzne w pozycji terapeutycznej. Na tych
skanach okresla si¢ (konturuje) obszar do napromieniania i narzady krytyczne (zdrowe).

Po przygotowaniu planu leczenia wyznacza si¢ pola do napromieniania, zaznaczajac na
skorze lub masce punkty lokalizacyjne (wejscia wiazek, izocentrum), ktore sa konieczne do
odtworzenia utozenia pacjenta i napromieniania zgodnie z planem przygotowanym przez
pracowni¢ fizyczna. Nastepnie na aparacie terapeutycznym odtwarza si¢ warunki
zastosowane przy planowaniu leczenia.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po

zastosowaniu procedury.
Po zakonczeniu procedury nie sa wymagane szczeg6lne srodki ostroznosci.
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Objawy niepozadane ocenia lekarz prowadzacy.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania

procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Seegenschmiedt MH, Makoski HB, Trott KR, Brady LW (eds) Radiotherapy for non-
malignant dosorders. Springer Science +Bussines Media 2008;

2) Pohl F, Hassel S, Nohe A, Flentje M, Knaus P, Sebald W, Koelbl O. Radiation-induced
suppression of the Bmp2 signal transduction pathway in the pluripotent mesenchymal cell
line C2C12: an in vitro model for prevention of heterotopic ossification by radiotherapy.
Radiat Res 2003;159:345-350;

3) Trott KR, Kamprad F Radiobiological mechanisms of anti inflammatory radiotherapy.
Radiother Oncol 1999; 51:197-203;

4) Leer W, van Houtte P, Davelaar , Indications andtreatment schedules for irradiation of
benign diseases: a survey. Radiother Onco 1998;148:249-57;

5) Mattson A, Buden BI, Hall P et al Radiation induced breast cancer: long-term follow-up
of radiation therapy for benign disease. Natl Cancer Inst 1993; 85:1679-1685;

6) Seegenschmiedt MH, Micke O, Willich N. Radiation therapy for nonmalignant diseases in
Germany. Current concepts and future perspectives. Strahlenther Onkol 2004; 180:718-
730;

7) Adamietz B, Sauer R Radiotherapy is effective in early stage Dupuytren's contracture
(ESDC). Int J Radiat Oncol Biol Phys 2000 ; 48 (suppl):243 (abstract);

8) Adamietz B, Keilholz L, Grtinert J, Sauer R Radiotherapy in early stage Dupuytren's
contracture. Strahlenther Onkol 2002;177:604-610;

9) Sammarco GJ, Mangone PG Classification and treatment of plantar fibromatosis. J Foot
Ankle Int 2000; 21:563-569;

10) Hauck EW, Hackstein N, Vosshenrich R et al Diagnostic value of magnetic resonance
imaging in Peyronie's disease- A comparison both with palpation and ultrasound in the
evaluation of plaque formation. Eur Urol 2003 43:293-300;

11) Incrocci L, Wijnmaalen A, Slob AK et al Low-dose radiotherapy in 179 patients with
Peyronie's Disease: Treatment outcome and current sexual functioning. Int Radiat Oncol
Biol Phys 2000a 47:1353-1356

12) Incrocci L, Hop WC], Slob AK Current sexual functioning in 106 patients with
Peyronie's disease, treated with radiotherapy 9 years earlier. Urology 2000b; 56:1030-
1034;

13) Koren H, Alth G, Schenk GM et al Induratio penis plastica: effectivity of low-dose
radiotherapy at different stages. Urol Res 1996; 25:245-248;

14) Guix B, Bartrina ], et al Treatment of keloids by high-dose brachytherapy. Int Radiat
Oncol Biol Phys 2001;50:167-172;

15) Ragoowansi R, Cornes PG, Moss AL,Glees Treatment of keloids by surgical excision and
immediatepostoperative single-fraction radiotherapy. Plast Reconstr Surg 2003;111:1853
1859;

16) Bernard J, Le Breton C, Piriou Pet al Value of MRI to evaluate extra-abdominal desmoid
fibromatosis. J Radiol 2002; 83:711-716;

17) Biermann JS Desmoid tumors. Curr Treat OptionsOncol 2000; 1:262-266;

18) Kirschner MJ, Sauer R The role of radiotherapy in the treatment of desmoid tumors.
Strahlenther Onkol 1993;169:77-82;

19) Nuyttens, Rust PF, Thomas CR Jr, Turrisi AT 3rd Surgery versus radiation therapy for
patients with aggressive fibromatosis or desmoid tumors: A comparative review of 22
articles. Cancer 2000; 88:1517-1523;
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20) Shields C, Winter DC, Kirwan WO, Redmond HP Desmoid tumours. Eur | Surg Oncol
2001;27:701-706;

21) Suit H, Spiro I Radiation in the multidisciplinary management of desmoid tumors. Front
Radiat Ther Oncol 2001;35:107-119;

22)Buchbinder R Clinical practice. Plantar fasciitis.N Engl J] Med 2004; 350:2159-2166;

23) Borrosch D, Berning Wet al On the diagnostic imaging of heel spurs. Benig News 2001;
2:27-28;

24) Glatzel M, Bisecke Set al Radiotherapy of the painful plantar heel spur. Benig News
2001; 2:18-19;

25) Micke O, Seegenschmiedt MH Radiotherapy in painful heel spurs (plantar fasciitis) -
Results of a national patterns of care study. Int J Radiat Oncol Biol Phys 2004; 58:828-
843;

26) Petersson IF, Jacobsson LTH Osteoarthritis of the peripheral joints. Best Pract Res Clin
Rheumatol 2002; 16:741-760;

27)Micke O, Seegenschmiedt MH; German Working Group on Radiotherapy in Germany
Consensus guidelines for radiation therapy of benign diseases: a multicenter approach in
Germany. Int Radiat Oncol Biol Phys 2002; 52:496-513;

28) Seegenschmiedt MH, Stecken A, Keilholz L, Katalinic A Radiotherapy for refractory
painful heel spur: Results of three different dose concepts. Radiology 1996; 200:271-276;

29) Hildebrandt G, Jahns J, Hindemith Met al Effects of low dose radiation therapy on
adjuvant induced arthritis in rats. Int J Radiat Biol 2000; 76:1143-1153;

30) Vicenzino B, Brooksbank J, Minto J et al Initial effects of elbow taping on pain-free grip
strength and pressure pain threshold. JOrthop Sports Phys Ther 2003; 33:400-407;

31) Seegenschmiedt MH, Keilholz L Epicondylopathia humeri (EPH) and peritendinitis
humeroscapularis (PHS): evaluation of radiation therapy long-term results and literature
review.Radiother Oncol 1998; 47(1):17-28;

32) Brooker AF, Bowerman JW, Robinson RA et al Ectopic ossification following total hip
replacement. J Bone Joint Surg 1973; 55 [Am]:1629-1632;

33) Kantorowitz DA, Mfiller GJ, Ferrara JA, Ibbot GS, Fisher R, Ahrens CR Preoperative
versus postoperative irradiation in the prophylaxis of heterotopic bone formation in rats.
Int Radiat Oncol Biol Phys 1990; 19:1431-38;

34) Knelles D, Barthel T, Karrer A et al Preventionof heterotopic ossification after total hip
replacement. A prospective, randomised study using acetylsalicylic acid, indomethacin
and fractional or single-dose irradiation. Bone Joint Surg 1997; 79 [Br]:596-602;

35) Pohl F, Hassel S, Nohe A, Flentje M, Knaus P, SebaldW, Koelbl O Radiation-induced
suppression of the Bmp2 signal transduction pathway in the pluripotent mesenchymal cell
line C2C12: an in vitro model for prevention of heterotopic ossification by' radiotherapy.
Radiat Res 2003;1593:345-350;

36) Seegenschmiedt MH, Makoski H-B, Micke O and the German Cooperative Group for
Benign Diseases Radiation prophylaxis for heterotopic ossification about the hip joint-a
multicenter study. Int Radiat Oncol Biol Phys 2001;51:756-765;

37)Burd TA, Lowry K, Anglen O Indomethacin compared with localized irradiation for the
prevention of heterotopic ossification following surgical treatmentof acetabular fractures.
Bone Joint Surg Am A 2001;12:1783-1788;

38) Lonardi F, Gioga G, Coeli M, Ruffo P, Agus G, Pizzoli A, Campostrini F Preoperative,
single-fraction irradiation for prophylaxis of heterotopic ossification after total hip
arthroplasty. Int Orthop 2001;25:371-374;

39) Gadner H, Grois N, Arico M et al A randomized trial of treatment for multisystem
Langerhans' cell histiocytosis. J Pediatr 2001;138:728-734;
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40) Ghanem I, Tolo VT, D'Ambra P, Malogalowkin MH Langerhans' cell histiocytosis of
bone in children and adolescents. J Pediatr Orthop 2003; 23:124-130;

41) Olschewski T, Seegenschmiedt MH, Radiotherapy of Langerhans' cell histiocytosis:
results and implications of a national patterns-of-care study. Strahlenther Onkol 2006;
182(11): 629-634;

42) Titgemeyer C, Grois N, Minkov M et al Pattern and course of single-system disease in
Langerhans' cell histiocytosis. Data from the DAL-HX 83 and 90 study. Med Pediatr
Onco 2001;137:108-114;

43) Guedes de Castro D, Lima RP, Maia MAC et al Treatment of symptomatic vertebral
hemangioma by radiotherapy-case report and review of the literature. Radiol Bras 2002;
35:179-181;

44)Miszezyk L, Ficek K Trela K et al The efficacy of radiotherapy for vertebral hemangioma.
Neoplasma 2001;48:82-84;

45) Murugan L, Samson RS, Chandy MJ Management of symptomatic vertebral
hemangiomas: review of 13 patients. Neurol India 2002; 50:300-305;

46) Kahaly GJ, Rosier HP, Pitz S, Hommel G Low- versus high-dose radiotherapy for Graves'
ophthalmopathy: a randomized, single blind trial. J Clin Endocrinol Metab 2000;85:102-
108;

47) Prummel MF, Bakker A, Wiersinga WM, Baldeschi L,et al Multi-center study on the
characteristics and treatment strategies of patients with Graves' orbitopathy: the first
European Group on Graves' Orbitopathy experience. Eur] Endocrinol 2003;148:491-495;

48) Seegenschmiedt MH, Keilholz L, Becker W et al. Radiotherapy for severe, progressive
thyroid associated ophthalmopathy: Long-term results with comparison of scoring
systems. Front Radiother Oncol 1997;30:218-228;

49) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);

50) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

19. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych.
Obowiazuje schemat badan diagnostycznych przed radioterapia choréb nienowotworowych

1) badanie kliniczne z wywiadem;

2) badanie obrazowe: rtg, tomografia w uzasadnionych przypadkach rezonans
magnetyczny, ultasonografia jezeli choroba dotyczy wezidw chlonnych, $ledziony
lub innych tkanek migkkich;

3) morfologia i badania biochemiczne;

4) konsultacja lekarza prowadzacego z dziedziny dotyczacej poszczegdlnych jednostek

chorobowych;

5) konsultacija co do alternatywnych metod terapeutycznych (operacyjnych,
farmakologicznych);

6) u kobiet w wieku rozrodczym wykluczenie wczesnej ciazy poprzez wykonanie testu
cigzowego.

20. Zalecenia dotyczace planowania leczenia.

W zaleznosci od mozliwosci technicznych 1 doswiadczenia zespotu realizujacego procedure
pierwszym etapem powinno by¢ przygotowanie wstepnego planu leczenia poprzedzone
rekonstrukcjg istotnych z punktu widzenia rozktadow dawek struktur anatomicznych. Po
akceptacji planu leczenia przez specjaliste radioterapii mozna przygotowac ostateczny plan
leczenia. Wstgpny, a takze ostateczny plan leczenia nalezy podda¢ weryfikacji 1 ocenie
parametrow rozktadéw dawek.
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21. Przebieg zabiegu radioterapii.

1) napromienianie przeprowadzane jest w bunkrze akceleratorowym;

2) po ulozeniu chorego w pozycji terapeutycznej identycznej jak w planowaniu leczenia
technik elektroradiologii napromienia pacjenta zgodnie z planem i dokonuje wpisu w
kart¢ napromieniania. Podczas kazdej frakcji technik monitoruje stan pacjenta przy
pomocy kamer umieszczonych w bunkrze;

3) technik wykonuje dozymetri¢ in vivo oraz portalowa zgodnie ze wskazaniami lekarza
prowadzacego, ocenia on-line prawidlowos¢ utozenia pacjenta na podstawie
dozymetrii portalowej EPID. W przypadku radioterapii stereotaktycznej lub technik
tukowych konieczne jest natozenie wykonanych skanéw MVCT lub CBCT na skany
tomograficzne wykonane do planowania leczenia, ocena zgodnosci pomig¢dzy nimi
oraz odnotowanie roznic w karcie napromieniania;

4) po ocenie ulozenia w/w metodami i1 stwierdzeniu jego zgodno$ci z planem leczenia
pacjent jest napromieniany.

22. Post¢gpowanie po zastosowaniu procedury.
Po zakonczeniu procedury nie sg wymagane szczegdlne $rodki ostroznosci.
Objawy niepozadane ocenia lekarz prowadzacy.

23. Realizacja planu leczenia.

Zapisy z realizacji procesu leczenia w postaci wydrukéw z systemu planowania leczenia sa
autoryzowane przez lekarza prowadzacego.

W przypadku przerw w leczeniu moze ono by¢ kontynuowane po rozwigzaniu problemu.

24. Badania kontrolne.

Obowiazuja ogdlne zasady schematu badan kontrolnych z ocena efektu leczenia i
ewentualnych objawow ubocznych. Konieczne wizyty kontrolne w poradni radioterapii,
pierwsza wizyta po uptywie miesiaca od leczenia.

Jesli chory pozostaje pod opieka lekarza innej specjalnosci niz radioterapeuta to poza
pierwsza kontrolg niezbgdng w celu oceny ryzyka wystgpienia odczynu popromiennego
pozostate badania kontrolne moga by¢ wykonywane przez tego lekarza.

25. Zalecenia, co do cz¢stosci uaktualniania procedury.

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
specjalist¢ krajowego w zakresie radioterapii onkologiczne;j.

18. Radioterapia skojarzona z hipertermia (3D-htCRT) - cz¢s$¢ ogdlna

1.Identyfikator procedury.
Kod gtowny: brak
ICD 9: 92.222,92.223, 92.241, 92.242, 92.246, 92.250, 92.251, 92.252

2. Cel procedury.

Celem radioterapii skojarzonej z hipertermia jest trwate wyleczenie chorego lub zapewnienie
efektu paliatywnego poprzez podanie precyzyjnie okreslonej, jednorodnej dawki
promieniowania jonizujacego na zaplanowany obszar wraz z zastosowaniem kontrolowanego
wzrostu temperatury (hipertermii) w wybranym obszarze guza nowotworowego.
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3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autoréw procedury.

prof. dr hab. med. Leszek Miszczyk, prof. dr hab. med. Bogustaw Maciejewski, prof. dr hab.
med. Krzysztof Sktadowski, prof. dr hab. med. Rafal Tarnawski, dr hab. fiz. Krzysztof
Slosarek

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.
C00 - C14, C20, C21, C32, C38, C43, C50, C53, C67(kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).
1) do procedury 3D-htCRT kwalifikuja si¢ przypadki:
a) powierzchowna lokalizacja (do 3 cm glgbokosci) wzndw raka lub migsaka w
skdrze lub tkance podskornej (leczenie paliatywne),
b) powierzchowna lokalizacja (do 3 cm glebokosci) przerzutow czerniaka ztosliwego
w skorze lub tkance podskornej (leczenie paliatywne),
c) wznowa miejscowa lub pierwotnie nieoperacyjny rak piersi,
d) miejscowo zaawansowany rak szyjki macicy,
€) miejscowo zaawansowany rak odbytnicy,
f) miejscowo zaawansowany rak odbytu (T2-T3) (wymagany specjalny aplikator
dojamowy),
g) miejscowo zaawansowany rak pgcherza moczowego,
h) wznowa we¢ztowa lub pierwotnie nieoperacyjne wezly chlonne na szyi z ogniskami
przerzutow raka regionu gtowy 1 szyi,
1) naciek nowotworowy Sciany klatki piersiowe] w przebiegu migdzybtoniaka
(leczenie paliatywne);

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Hipertermia jest procedurg stosowana samodzielnie, ale najcze$ciej w skojarzeniu z
radioterapia w celu zwigkszenia efektu cytotoksycznego. Efektem tej metody jest
podniesienie temperatury do 40-41°C w okreslonym przedziale w wybranym obszarze guza
nowotworowego. Oprocz samodzielnego efektu cytotoksycznego dochodzi do poprawy
mikrokrazenia i ukrwienia guza, co prowadzi do zmniejszenia ognisk hipoksji w guzie i
poprawy utlenowania i w konsekwencji do wzrostu promieniowrazliwosci. W skojarzeniu z
radioterapia ma dziatanie radiouczulajace.

Hipertermi¢ mozna stosowa¢ do leczenia zmian polozonych powierzchownie lub
srédtkankowo (hipertermia gleboka). Ta druga metoda jest najczesciej skojarzona z
brachyterapig. Podstawa metody hipertermii jest ustalenie stabilnej temperatury tylko w
wyznaczonej objetosci guza opisanej izotermg 40-41° C. Najnowsza aparatura do hipertermii
zapewnia kontrole 3D rozktadu izoterm z okreslonej objg¢tosci 1 poréwnanie tego rozktadu z
przestrzennym rozktadem promieniowania.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogdélny chorego oceniony w obiektywnej, mig¢dzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) choroby uktadowe tkanki tacznej,
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d) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace ulozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) ciaza,
b) brak kontaktu logicznego 1 brak wspotpracy chorego,
c) czynny proces zapalny (zakazenie) w obszarze planowanej radioterapii,
d) cechy rozpadu guza z poziomem ptynow w badaniach obrazowych,
e) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
f) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postepowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia, ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.

Przed podj¢ciem decyzji o kwalifikacji do leczenia z uzyciem procedury radioterapii 3D-
htCRT, lekarz zobowiazany jest do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub
jest w ciazy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykona¢ test ciagzowy. Procedury nie
stosuje si¢ u kobiet w ciazy.

Dzieci kwalifikowane do radioterapii 3D-htCRT leczone sa wedlug protokotéw
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze — procedura
stosowana jest w wyjatkowych przypadkach; jednostka lecznicza kierujaca dziecko do
radioterapii  3D-htCRT dostarcza pelna epikryze, kopi¢ badania histopatologicznego,
dotychczas wykonane badania obrazowe wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego
protokotu terapeutycznego; lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia
zgodno$¢ wskazan do radioterapii z protokotem i kwalifikuje dziecko do leczenia; wigkszos¢
dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czgs¢ dzieci starszych wymaga znieczulenia ogdlnego do
wszystkich czynnosci zwigzanych z planowaniem 1 realizacja leczenia; od rodzicéw lub
prawnych opiekunéw dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi uzyskaé¢ pisemng zgod¢ na
badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne znieczulenie ogdlne; W przypadku dzieci
powyzej 15 roku zycia zgode¢ podpisuja zarowno nieletni pacjent jak 1 jego rodzice lub prawni
opiekunowie;

Szczegdtowe dane dotyczace planowania radioterapii 3D-htCRT u dzieci (dawki, schemat
frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach terapeutycznych
poszczegdlnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

1) zaktad radioterapii w wielospecjalistycznym osrodku onkologicznym z cyfrowq siecia
archiwizacji 1 przekazu danych obrazowych i parametrycznych z zkladu radioterapii
i/lub medycyny nuklearnej;

2) standardowy przyspieszacz liniowy;

3) system planowania radioterapii 3D;

4) system do hipertermii powierzchownej lub gigbokiej wraz z uktadem chtodzacym,;

5) system planowania hipertermii;

6) system pomiaru temperatury i obrazowania izoterm;

7) tomograf komputerowy (TK) wykorzystywany dla potrzeb radioterapii.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.
1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiadaé projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wiasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencj¢ Atomistyki i Panstwowa Inspekcje Sanitarna;
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2) wyposazenie pomocnicze stanowig maski unieruchamiajace i podktadki stabilizujace
ulozenie pacjenta

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ Il stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 3
etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskala co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 4 etatow;

3) fizyk medyczny - rbwnowaznik co najmniej 3 etatow, w tym jeden z uprawnieniami
osoby, ktdéra posiada kwalifikacje, o ktérych mowa w art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 29
listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512), zwany inspektorem
ochrony radiologiczne;.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutyczne;j:

1) do podjgcia decyzji terapeutycznej zastosowania procedury 3D-htCRT niezbedne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak roéwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.
Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego nowotworu jest
uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i decyzja o podjeciu takiego leczenia musi
by¢ zawsze zespotowa (przynajmniej dwdch specjalistéw w dziedzinie radioterapii
onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medycznej;

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktére moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja anatomiczna nowotworu i jego stopien zaawansowania w skali TNM
b) stan ogdlny chorego i choroby wspdtistniejace;

3) zakres niezbgdnych badan diagnostycznych, ktore nalezy wykonaé¢ przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe i badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokol terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe.
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13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ przy kojarzeniu procedury z jednoczasowym
stosowaniem promieniouczulajacych cytostatykéw z grupy antrakcyklin, taksoidow oraz
gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
1) w trakcie realizacji procedury 3D-htCRT w celu uniknigcia btedow proceduralnych

lub technicznych nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na:

a) identyfikacj¢ pacjenta,

b) prawidtowe okreslenie obszaru lub obszaréw napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowitej,

c) prawidlowe okreslenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania,

d) kontrole realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowitej,

e) systematyczna kontrolg techniczng 1 dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.
1) chorzy wymagaja regularnej oceny nasilenia odczynu popromiennego oraz
parametrow morfologii i biochemii krwi;
2) szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;
3) szczegbdlnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktoérzy pomimo
zalecen moga nie stosowaé si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

Aby zapewni¢ precyzyjna odtwarzalno$¢ warunkow utozenia w trakcie procedury 3D-htCRT
wymagane jest wykonanie indywidualnej maski unieruchamiajacej w celu stalego i
odtwarzalnego pozycjonowania chorego w trakcie terapii z wyjatkiem hipertermii
powierzchowne;.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury 3D-htCRT, dawka catkowita i sposéb frakcjonowania oraz
sekwencja leczenia skojarzonego z innymi metodami terapeutycznymi sa nadal przedmiotem
badan klinicznych prowadzonych w okreslonych lokalizacjach, typach histologicznych i
stopniach zaawansowania nowotworow. Wyniki tych badan moga zmieni¢ zakres wskazan do
procedury w przysziosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowania do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Eurpejskiej i towarzystw naukowych.
1) Bruggmoser G, Bauchowitz S, Canters R. Quality assurance for clinical studies in
regional deep hyperthermia. Strahlenther Onkol. 2011; 187: 605-10;
2) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);
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3) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegolowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia 3D-htCRT.

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii 3D-htCRT niezbgdne
jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak réwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu;

2) zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu 1 obejmuje
oprécz badania fizykalnego przede wszystkim badania laboratoryjne i obrazowe.
W zaleznosci od lokalizacji nowotworu 1 jego typu histologicznego zakres badan
obejmuje ocen¢ parametrow morfologii i biochemii krwi obwodowej, specyficznych
markerdw nowotworowych, oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem
klasycznej radiologii, ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego 1 pozytronowej emisyjnej tomografii komputerowe;;

3) kwalifikacja do radioterapii 3D-htCRT musi uwzgledniaé protokdt terapeutyczny
aktualnie rekomendowany przez powotane do tego organizacje i1 towarzystwa
naukowe krajowe i migdzynarodowe;

4) protokot taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek i
okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczgciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta
na proponowane leczenie, z uwzglgdnieniem wszystkich mozliwych powiktan po
leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wigzek).

Obowiazujace schematy frakcjonowania dawki dla poszczegdlnych rodzajéw nowotwordw
oraz zasady prowadzenia hipertermii sa opisane i zatwierdzone w odpowiednich standardach
terapeutycznych. W pozostatych przypadkach schemat ustala indywidualnie konsylium
kwalifikacyjne.

3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym.

Aby zapewni¢ precyzyjna odtwarzalno$¢ warunkow utozenia w trakcie procedury 3D-htCRT
zalecane jest wykonanie indywidualnej maski unieruchamiajacej w celu stalego i
odtwarzalnego pozycjonowania chorego w trakcie terapii z wyjatkiem hipertermii
powierzchownej. W przypadku hipertermii nalezy sprawdzi¢ i zapewni¢ Sciste przyleganie
aplikatora 1 zatozonych termopar.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

W celu odtworzenia tréjwymiarowej lokalizacji ogniska nowotworowego w relacji do
otaczajacych tkanek zdrowych wymagane jest seryjne obrazowanie TK (w warstwach co 2-5
mm). W przypadku trudno$ci w precyzyjnym oznaczeniu granic ogniska nowotworowego
wymagane jest wykonanie fuzji obrazow TK/NMR lub TK/PET w odpowiednich jednostkach
organizacyjnych (zaktad radiologii, medycyny nuklearnej, radioterapii) objetych systemem
cyfrowego przekazu obrazu na stacje planowania radioterapii.

W przypadku hypertermii powierzchownej obrazowania 3D nie jest wymagane.

Wybor schematu frakcjonowania dawki promieniowania - jak we wszystkich procedurach
radioterapii wedlug obowiazujacych standardow.
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Stosowanie hipertermii w skojarzeniu z radioterapia nie wymaga modyfikowania schematu
frakcjonowania napromieniania. Seanse hipertermii (60 min.) sa stosowane 2 razy w
tygodniu, w trakcie radioterapii. W wyznaczonym obszarze obowiazuje staly monitoring
temperatury 43°C w trakcie procesu hipertermii z reguty przed napromienianiem. Jedynie w
przypadku czerniaka sesja hipertermii (43°C przez 60 min.) poprzedza kazda z trzech dawek
promieniowania w wysokosci 9,0Gy podanych w ciagu 8 dni.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

1) fizyk medyczny kontroluje cyfrowy przekaz (on line) danych obrazowych z TK,
NMR lub PET do bazy danych systemu planowania radioterapii i hipertermii i
wyznacza kontury zewngtrzne oraz dokonuje fuzji obrazow, stosujac odpowiednie
metody 1 algorytmy obliczeniowe;

2) definiowanie obszarow tarczcowych 1 narzadéw krytycznych oraz wybdr
dopuszczalnych dawek dla narzadéw krytycznych: lekarz specjalista w dziedzinie
radioterapii onkologicznej definiuje (konturuje) w systemie planowania leczenia
radioterapii 1 hypertermii obszary do napromieniania i najwazniejsze sasiadujace
narzady krytyczne. Fizyk medyczny konturuje pozostate narzady zdrowe, ktore
nastgpnie zatwierdza lekarz. Dopuszczalne dawki dla narzadéw krytycznych sa
zdefiniowane wedtug obowiazujacych protokotow;

3) planowanie terapii: lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej
decyduje o wyborze techniki radioterapii w porozumieniu z fizykiem medycznym.
Do systemu planowania radioterapii fizyk medyczny wprowadza nastgpujace dane:

a) parametry frakcjonowania dawki promieniowania (dawka calkowita, liczba
frakcji).
b) wybrana energie promieniowania,
¢) wybrane akcesoria (kolimator, filtry klinowe),
d) w przypadku technik dynamicznych odpowiednie struktury pomocnicze, warunki
brzegowe i sposob normalizacji dawki.
W oparciu o odpowiedni algorytm obliczen fizyk medyczny oblicza rozktad dawki
promieniowania i opracowuje graficzny histogram rozktadu dawki w objetosci. Lekarz
zatwierdza planowany rozktad dawek, a fizyk medyczny ma obowiazek przekazu wszystkich
danych dozymetrycznych i geometrycznych wigzek promieniowania do bazy danych aparatu
terapeutycznego.
Do systemu planowania hypertermii nalezy wprowadzi¢ (fizyk medyczny) podstawowe dane
(liczba frakcji czas seansu, temperatura); pozostate etapy planowania odbywaja si¢ zgodnie
z zatwierdzonymi procedurami i protokotami. Z reguty system dobiera automatycznie liczbg
1 geometri¢ utozenia aplikatoréw, ich moc i przesuniecie faz) oraz dokonuje optymalizacji
planu.
Ostatecznie lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej zatwierdza rozktad
energii pochlonigtej (SAR) oraz temperatury w obszarze zainteresowania i zatwierdzony plan
jest przestany do systemu sterujacego aparatem do hipertermi.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy skontrolowaé precyzje fizycznych i technicznych
warunkow napromieniania 3D-htCRT 1 ich zgodno$¢ z parametrami zaplanowanymi poprzez
procedure weryfikacji dozymetrycznej wykonana przez fizyka medycznego niezwiazanego z
indywidualnym planowaniem 3D-htCRT, zgodnie z przyjetymi procedurami pomiarowymi
(dozymetry elektroniczne lub/i zelowe, fantomy tkankopodobne itp.).

Wymagana jest powtdrna, podwodjna kontrola (Double Check) poprawnosci klinicznych,
fizycznych 1 geometrycznych warunkow realizacji leczenia (zespoh: lekarz, fizyk nie
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zwiazany w tworzeniem planu 3D-htCRT). Ostateczna akceptacja planu 3D-htCRT nastgpuje
w drodze podwdjnego audytu dokumentacji planowania leczenia przez dwoch lekarzy
specjalistow. Rozpoczecie realizacji 3D-htCRT bez podwdjnego audytu jest niedopuszczalne.

7. Zakres i czesto$¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnoSci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

1) w trakcie prowadzenia teleradioterapii 3D-htCRT lekarz prowadzacy leczenie jest
zobowiazany do kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych
sumowania dawki otrzymanej przez pacjenta 1 liczby podanych frakcji
napromieniania co najmniej raz w tygodniu. Fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz
z podpisem 1 data w karcie leczenia pacjenta;

2) doktadnos$¢ ulozenia pacjenta w pozycji terapeutycznej sprawdza i koryguje lekarz
stosownie do dost¢gpnych na aparacie terapeutycznym urzadzen weryfikacyjnych co
najmniej raz w tygodniu podczas catego okresu leczenia promieniami 3D-htCRT;

3) realizacja leczenia 1 weryfikacja termometryczna w trakcie seansu hipertermii:
aplikator stosowany do hipertermii powierzchownej powinien zawsze obejmowaé
obszar wigkszy od leczonego nacieku. Do aplikatora nalezy podiaczy¢ system
chtodzenia wodnego i kontrolowaé aby jego temperatura byta zawsze nizsza od
temperatury terapeutycznej. Bolus wodny nalezy napelnia¢ po umieszczeniu
aplikatora w pozycji terapeutyczne;j.

Wymagane jest aby leczenie byto monitorowane pomiarami temperatury w objgtosci
leczonej i1 subiektywnymi doznaniami chorego. W przypadku zglaszania przez niego
uczucia parzenia temperatur¢ nalezy obnizy¢. Niezaleznie od subiektywnych odczué
chorego bezwzglednie nie wolno przekracza¢ temperatury 44°C.

W kazdym przypadku hipertermii powierzchownej nalezy zatozy¢ przynajmniej 1
prowadnic¢ (optymalnie 2) dla sondy z miernikiem temperatury. Prowadnice
wprowadza si¢ po miejscowym znieczuleniu skéry lignokaing 1 nacigciu skalpelem,
na glebokos¢ 0,5 cm do tkanki zdrowej w poblizu guza. Prowadnica powinna by¢
umieszczona w polu dziatania aplikatora 1 zawiera¢ element pomiarowy temperatury
w zadanej lokalizacji. Jezeli wymagane jest wprowadzenie drugiej prowadnicy
termometrycznej powinna by¢ zatozona na glebokosci okoto 1 cm. Niezaleznie od
prowadnic termometrycznych umieszczonych sréddtkankowo nalezy na powierzchni
obszaru zainteresowania umiesci¢ 1-3 dodatkowe mierniki w polu dziatania
aplikatora.

W przypadku hipertermii glgbokiej temperature monitoruje system BSD2000 3D
MR, ktéry zapewnia monitorowanie temperatury, perfuzji, martwicy tkanek i innych
zmian biochemicznych w nagrzewanej objetosci. W przypadku braku takiego
systemu, nalezy dokonywaé pomiarow temperatury przy uzyciu kilku miernikéw
umieszczonych w prowadnicach w nagrzewanej objgtosci;

4) nalezy dokonywac przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu
planowania leczenia. Placoéwka wykonujaca procedure teleradioterapii 3D-htCRT
powinna raz w roku poddac si¢ zewngtrznemu audytowi dozymetrycznemu;
Wszystkie wyniki kontroli jakosci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia
btedow systematycznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) w okresie prowadzenia radioterapii 3D-htCRT chory pozostaje pod Scista kontrolag
lekarza przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny
za ocen¢ stanu ogolnego 1 miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan 1 ich
interpretacje¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego chorego;
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2) czestotliwos¢ kontroli chorego i dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zalezno$ci od sytuacji klinicznej danego pacjenta,
jednak powinna si¢ odbywac przynajmniej jeden raz w tygodniu;

3) w badaniu lekarskim nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na oceng stopnia regresji lub
progresji guza, oraz nasilenie wczesnego odczynu popromiennego. W dokumentacji
medyczne] nalezy odnotowaé czas (datg) 1 wartos¢ dawki przy ktorej wystapit
wczesny odczyn popromienny, jego stopien nasilenia (stosujac odpowiednie skale),
jak réwniez czas trwania i sposOb postgpowania terapeutycznego;

4) zaleca si¢ roOwniez kontrole masy ciata chorego 1 morfologii krwi.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bolu, leczeniu przeciwobrzgkowym.

W przypadku objawow utrudniajagcych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciata chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu teleradioterapii 3D-htCRT pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjna
lekarzy prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng
trwalo$ci regresji guza i remisji choroby nowotworowej. Szczegdlna uwage nalezy zwréci¢ na
rejestracj¢ wystapienia i nasilenia po6znej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtdrnych nowotwordw.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii 3D-htCRT bedacej czgscia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowigzujacym standardem dla okreslonej
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe, przy wspdludziale specjalistow
z dziedziny onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistow
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowigzany do
ponownej kontroli zgodnosci wpiséw w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii 3D-htCRT zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia,

¢) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgodg jej prawnego
opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogdlnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego 1 ewentualnie podjgtego leczenia z tym zwiazanego
1 ewentualnym zastosowaniem przerwy w napromienianiu;

19. Radioterapia 4D adaptacyjna (4D-AIMRT, AIGRT) - cz¢$¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
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Kod gtéwny: 5.07.01.0000011
Procedura: 92.248

2. Cel procedury.

Celem procedury 4D-AIMRT jest trwate wyleczenie chorego podanie precyzyjnie okreslone;,
jednorodnej dawki promieniowania jonizujacego z okresowa korekta planu leczenia
uwzgledniajaca zmiang topografii napromienianych obszarow.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autorow) procedury.

prof. dr hab. med. Leszek Miszczyk, prof. dr hab. med. Bogustaw Maciejewski, prof. dr hab.
med. Krzysztof Sktadowski, prof. dr hab. med. Rafal Tarnawski, dr hab. fiz. Krzysztof
Slosarek

4. Data umieszczenia procedury w wykazie.

5. Wykaz jednostek chorobowych do ktorych procedura ma zastosowanie w zakresie
diagnozowania lub leczenia.
C00 — C80 (kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).
Radioterapia 4D-AIMRT jest stosowana w przypadku nowotworow ztosliwych, ktérych typ
histologiczny stopien ztosliwosci, lokalizacja 1 zaawansowanie wskazuja, na podstawie
doswiadczenia klinicznego, na wysokie prawdopodobienstwo regresji guza w trakcie leczenia
1 w konsekwencji na zmian¢ wspotrzednych anatomicznych i topograficznych obszaréw
tarczowych. To wymaga powtdrnej weryfikacji rozktadu dawek w napromienianej objgtosci,
aby unikna¢ zanizenia dawki promieniowania w guzie nowotworowym i/lub przedawkowania
w narzadach krytycznych. Wedlug powyzszych zatozen do radioterapii 4D-AIMRT
kwalifikujq si¢ nastgpujace przypadki:

1) pierwotne i wtérne nowotwory OUN;

2) zaawansowane nowotwory regionu gtowy i szyi;

3) rak piersi*;

4) rak ptuca*;

5) nowotwory przewodu pokarmowego*;

6) rak prostaty;

7) rak szyjki macicy, trzonu macicy;

8) inne lokalizacje i typy nowotwordéw (np. migsaki)*;

9) przerzuty nowotworowe o roznej lokalizacji.
(*) - pierwotne leczenie lub skojarzone z chemioterapia

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Radioterapia adaptacyjna (4D-AIMRT) jest jedna z najnowoczesniejszych, ztozonych metod
indywidualizowanej radioterapii 4D. Polega ona na ,,adaptacji” planowanego rozktadu dawki
promieniowania w czasie rzeczywistym w trakcie leczenia do zmieniajacej si¢ geometrii i
topografii guza nowotworowego wzgledem otaczajacych tkanek (narzadow) zdrowych.
Zapewnia to powtarzalna biologiczna i morfologiczna fuzja obrazowania TK/NMR/PET z
wykorzystaniem technik czynnosciowych i perfuzyjnych. Guzy i narzady krytyczne sa
obrazowane przed kazda dawka frakcyjna. Na tej podstawie dokonywana jest odpowiednia
»adaptacyjna” weryfikacja planu rozktadu dawki w objgtosci napromienianej, dostosowana do
zmienionych warunkow i1 parametrow anatomicznych w napromienianym obszarze. Mozliwe
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jest réwniez Sledzenie guza wzgledem otaczajacych tkanek zdrowych w trakcie
napromieniania.

Procedura 4D-AIMRT jest metoda radioterapii, ktéra moze by¢ uzupelniona technikami
dynamicznymi, modulacji intensywnej dawki (4D-IMRT), bramkowaniem (4D-IGRT).W
szczegolnosci dotyczy ona tomoterapii (4D-TART), w ktorej przyspieszacz liniowy jest
czasie rzeczywistym sprze¢zony z tomografem komputerowym i adaptacja rozktadu dawki
promieniowania w zalezno$ci od zmiennych warunkéw topograficznych 1 anatomicznych w
napromienianym obszarze dokonuje si¢ w czasie rzeczywistym w trakcie leczenia.

Aparatura przeznaczona dla procedury 4D-AIMRT moze by¢ wylacznie wykorzystywana dla
procedury 3D/4D-IGRT 1 technik dynamicznych. W wybranych przypadkach radioterapia
4D-AIMRT zapewnia najwyzszy stopien precyzji napromieniania. W zwiazku z
konieczno$cig czestego powtarzania obrazowania TK/NMR/PET jest procedura wyjatkowo
kosztowna.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zlty stan ogdélny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) cigza,
d) choroby uktadowe tkanki taczne;,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace ulozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspotpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie),
¢) cechy rozpadu guza z poziomem ptyndow w badaniach obrazowych,
d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
e) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace post¢gpowania z kobietami w cigzy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia z uzyciem procedury radioterapii
4D-AIMRT, lekarz zobowiazany jest do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka
moze by¢ lub jest w cigzy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonaé test
ciazowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia cigezarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;

3) zastosowanie radioterapii 4D-AIMRT u kobiet w ciazy wynikajace z rozpoznania
nowotworu zlosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod postepowania
wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptod w przypadku, gdy odlegtos¢
1 polozenie guza to umozliwiaja,

c) przeprowadzenia napromieniania przy pomocy aparatury i z uzyciem metod,
ktore minimalizuja dawke na zarodek lub ptod,

d) oszacowania dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjetej terapii,

e) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;
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4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat Zzycia
dziecka, kobieta ci¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

5) dzieci kwalifikowane do radioterapii 4D-AIMRT leczone sa wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujaca dziecko do radioterapii 4D-AIMRT dostarcza petna
epikryze, kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe
wraz z opisami oraz kopig¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos¢ wskazan do
radioterapii z protokotem 1 kwalifikuje dziecko do leczenia;

8) wigkszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogdlnego do wszystkich czynnosci zwigzanych z planowaniem
i realizacjq leczenia;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemng zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogolne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgod¢ podpisuja zardwno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11) szczegdtowe dane dotyczace planowania radioterapii 4D-AIMRT u dzieci (dawki,
schemat frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach
terapeutycznych poszczegolnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

1) zaklad radioterapii w wysokospecjalistycznym osrodku onkologicznym z kompletnym
komputerowym systemem archiwizacji 1 przekazu informacji obrazowych
parametrycznych z zakladu radiologii i medycyny nuklearnej wiaczonym w siec
informatyczna;

2) 1 dodatkowy (poza standardowym wyposazeniem) przyspieszacz liniowy z
wyposazeniem dla terapii bramkowanej sprzezony on-line z systemem ciaglego
obrazowania TK/NMR/PET, wylacznie dla celow terapii 4D-AIMRT lub jeden aparat
do tomoterapii;

3) system planowania do radioterapii adaptacyjne;j;

4) co najmniej dwie stacje do planowania radioterapii adaptacyjnej;

5) tomograf komputerowy (TK), wylacznie dla potrzeb radioterapii, wlaczony
w komputerowy system sprzezony z NMR 1 skanerem PET (rekomendowany
hybrydowy skaner PET-TK lub PET-NMR).

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wilasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencje¢ Atomistyki i Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowig maski unieruchamiajace i podktadki stabilizujace
utozenie pacjenta.

11. Wykaz personelu biorgcego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.
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1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy specjalizacje

II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej), lub lekarz w

trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza specjalisty w

dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 6 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 10 etatow;

3) fizyk medyczny - rdwnowaznik co najmniej 3 etatow;
4) inspektor ochrony radiologicznej — rownowaznik co najmniej 1 etatu.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutyczne;j:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania procedury 4D-AIMRT niezbgdne
jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak rowniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.
Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego nowotworu jest
uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i decyzja o podjeciu takiego leczenia musi
by¢ zawsze zespotowa (przynajmniej dwdch specjalistéw w dziedzinie radioterapii
onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medycznej.

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktére moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja anatomiczna nowotworu i jego stopien zaawansowania w skali TNM
b) stan ogdlny chorego i choroby wspdtistniejace;

3) zakres niezbgdnych badan diagnostycznych, ktore nalezy wykonaé¢ przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe i badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokdt terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ przy kojarzeniu procedury z jednoczasowym
stosowaniem promieniouczulajacych cytostatykoéw z grupy antrakcyklin, taksoidow oraz
gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
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W trakcie realizacji procedury 4D-AIMRT w celu uniknigcia bledéw proceduralnych lub
technicznych nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na:
1) 1identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszaru lub obszaréw napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej 1 catkowitej;
3) prawidlowe okre$lenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
4) kontrolg realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowitej;
5) systematyczng kontrolg techniczng 1 dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.
1) chorzy wymagaja regularnej oceny nasilenia odczynu popromiennego oraz
parametréw morfologii 1 biochemii krwi;
2) szczegblnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;
3) szczegblnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo
zalecen moga nie stosowaé si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

Aby zapewni¢ precyzyjng odtwarzalno$¢ warunkdw utozenia w trakcie procedury 4D-AIMRT
zalecane jest wykonanie indywidualnej maski unieruchamiajacej w celu statego i
odtwarzalnego pozycjonowania chorego w trakcie terapii. Unieruchomienie musi by¢
jednoznacznie opisane pod wzgledem identyfikacji chorego.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub postgpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury 4D-AIMRT, dawka calkowita 1 sposob frakcjonowania oraz
sekwencja leczenia skojarzonego z innymi metodami terapeutycznymi sa nadal przedmiotem
badan klinicznych prowadzonych w okreslonych lokalizacjach, typach histologicznych i
stopniach zaawansowania nowotworow. Wyniki tych badan moga zmieni¢ zakres wskazan do
procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowania do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.
1) Glide-Hurst CK, Chetty 1J. Improving radiotherapy planning, delivery accuracy, and
normal tissue sparing using cutting edge technologies. J Thorac Dis. 2014; 6: 303-18;
2) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);
3) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Cze$¢ szczegdlowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.
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1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii 4D-AIMRT niezbedne
jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak rdwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu,

2) zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu i obejmuje
oprocz badania fizykalnego przede wszystkim badania laboratoryjne 1 obrazowe.
W zaleznosci od lokalizacji nowotworu 1 jego typu histologicznego zakres badan
obejmuje ocen¢ parametréow morfologii 1 biochemii krwi obwodowej, specyficznych
markeré6w nowotworowych, oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem
klasycznej radiologii, ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego i pozytronowej emisyjnej tomografii komputerowej;

3) kwalifikacja do radioterapii 4D-AIMRT musi uwzglednia¢ protokdt terapeutyczny
aktualnie rekomendowany przez powotane do tego organizacje 1 towarzystwa
naukowe krajowe 1 migdzynarodowe;

4) protokol taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek i
okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczgciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta na
proponowane leczenie, z uwzglednieniem wszystkich mozliwych powiktan po
leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wiazek).

Obowiazujace schematy frakcjonowania dawki dla poszczegolnych rodzajow nowotwordw
oraz zasady prowadzenia leczenia sa opisane i zatwierdzone w odpowiednich standardach
terapeutycznych. W pozostalych przypadkach schemat ustala indywidualnie konsylium
kwalifikacyjne.

3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym.

Aby zapewni¢ precyzyjng odtwarzalnos¢ warunkdw utozenia w trakcie procedury 4D-AIMRT
zalecane jest wykonanie indywidualnej maski unieruchamiajacej w celu statego i
odtwarzalnego pozycjonowania chorego.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

Tréjwymiarowe obrazowanie obszaru planowanego do napromieniania wymagajq wykonania
(radiolog, technik) seryjnych obrazéw TK (w warstwach < 2 mm). W uzasadnionych
przypadkach nalezy wykona¢ fuzj¢ seryjnych obrazéw TK-NMR lub TK-PET w jednostkach
organizacyjnych osrodka (zaktad radiologii, medycyny nuklearnej) w celu ich bezposredniego
przekazu cyfrowego do stacji planowania radioterapii.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

1) przekaz danych obrazowych do systemu planowania leczenia: fizyk (technik) przesyta
dane obrazowe TK, NMR Iub PET do bazy systemu planowania radioterapii. Fizyk
medyczny nadzoruje fuzj¢ obrazéw stosujac odpowiednie metody i algorytmy
obliczeniowe;

2) definiowanie obszarow tarczowych 1 konturéw narzadow krytycznych oraz
zdefiniowanie limitow dopuszczalnych dawek dla narzadéw  krytycznych: lekarz
specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej definiuje (konturuje) w systemie
planowania leczenia obszary tarczowe i sgsiadujace narzady krytyczne (zdrowe tkanki
i narzady). Fizyk medyczny konturuje pozostate narzady zdrowe, ktorych obrysy
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zatwierdza lekarz. Lekarz definiuje réwniez dawki tolerancji dla poszczegodlnych
narzadow (tkanek) krytycznych na podstawie obowiazujacych protokolow;

3) planowanie radioterapii 4D-AIMRT: fizyk medyczny okresla priorytety oszczedzania
narzadow krytycznych i nastgpnie definiuje dawki dla poszczegélnych obszarow
napromienianych, tryb planu, szerokos¢ pola, skok wiazki promieniowania (szeroko$¢
naktadania si¢ wigzki w osi X 1 Y) 1 inne parametry istotne dla planowania leczenia.
Fizyk medyczny wprowadza zatwierdzony przez lekarza schemat frakcjonowania
dawki promieniowania (dawka frakcyjna, dawka catkowita, procent objg¢tosci
otrzymujacej zadang dawke) oraz hierarchi¢ oszczgdzania narzadéw krytycznych. W
oparciu o wybrany algorytm przelicza plan leczenia 1 wykonuje 2-3 plany rozktadu
dawki promieniowania dla obszarow tarczowych oraz narzadow krytycznych w celu
wyboru wersji optymalnej oraz opracowuje graficzne histogramy rozktadu dawki w
napromienianej objgtosci (DVH). W przypadku duzego gradientu dawki w
napromienianym obszarze normalizuje fizyczne DVH do réwnowaznych biologicznie
BNDVH, , wykorzystujac model liniowo-kwadratowy.

Plany DVH i BNDVH analizuje lekarz i zatwierdza do realizacji plan optymalny.
Fizyk medyczny odpowiada za wykonanie planu weryfikacyjnego dla fantomu oraz
przekazuje wszystkie parametry planu leczenia do bazy przyspieszacza liniowego lub
tomoterapii.

W przypadku wystapienia zmian topograficznych 1 geometrycznych w
napromienianym obszarze w trakcie leczenia nalezy dokona¢ adaptacji, modyfikacji
dotychczas realizowanego planu leczenia do zmienionych warunkéw. Korekte
konturéw obszarow tarczowych wykonuje lekarz w oparciu o megawoltowa
tomografie komputerowa (MVCT) lub CT. Fizyk medyczny wykonuje wszelkie
wymagane przeliczenia parametréw fizycznych, technicznych 1 dozymetrycznych
wykonuje fizyk medyczny.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosSci leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy skontrolowaé precyzje fizycznych i1 technicznych
warunkéw napromieniania 4D-AIMRT i ich zgodnos¢ z parametrami zaplanowanymi poprzez
procedure weryfikacji dozymetrycznej wykonana przez fizyka medycznego niezwiazanego z
indywidualnym planowaniem 4D-AIMRT, zgodnie z przyjetymi procedurami pomiarowymi
(dozymetry elektroniczne lub/i zelowe, fantomy tkankopodobne itp.).

Wymagana jest powtdrna, podwojna kontrola (Double Check) poprawnosci klinicznych,
fizycznych 1 geometrycznych warunkow realizacji leczenia (zespdh: lekarz, fizyk nie
zwigzany w tworzeniem planu 4D-AIMRT). Ostateczna akceptacja planu 4D-AIMRT
nastepuje w drodze podwojnego audytu dokumentacji planowania leczenia przez dwoéch
lekarzy specjalistow. Rozpoczgcie realizacji 4D-AIMRT bez podwojnego audytu jest
niedopuszczalne.

Co najmniej raz w tygodniu wymagane jest wyznaczenie krzywej kalibracyjnej dla MVCT -
wykonanie krzywych kalibracji megawoltowej tomografii komputerowej dla odpowiednich
gestosci fantomu.

7. Zakres i czesto$S¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

1) w trakcie prowadzenia teleradioterapii 4D-AIMRT lekarz prowadzacy leczenie jest
zobowiazany do kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych
sumowania dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania
co najmniej raz w tygodniu. Fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i datg
w karcie leczenia pacjenta;

210



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -212 - Poz. 81

2) doktadno$¢ utozenia pacjenta w pozycji terapeutycznej sprawdza i koryguje lekarz
stosownie do dostgpnych na aparacie terapeutycznym urzadzen weryfikacyjnych co
najmniej raz w tygodniu podczas catego okresu leczenia promieniami 4D-AIMRT;

3) nalezy dokonywa¢ przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu
planowania leczenia. Placéwka wykonujaca procedurg teleradioterapii 4D-AIMRT
powinna raz w roku poddac¢ si¢ zewnetrznemu audytowi dozymetrycznemu;

4) wszystkie wyniki kontroli jakosci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia
bledow systematycznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) w okresie prowadzenia radioterapii 4D-AIMRT chory pozostaje pod scista kontrola
lekarza przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny
za oceng¢ stanu ogolnego 1 miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan 1 ich
interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego chorego;

2) czestotliwos¢ kontroli chorego 1 dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zalezno$ci od sytuacji klinicznej danego pacjenta,
jednak powinna si¢ odbywac przynajmniej jeden raz w tygodniu;

3) w badaniu lekarskim nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na oceng stopnia regresji lub
progresji guza, oraz nasilenie wczesnego odczynu popromiennego. W dokumentacji
medyczne] nalezy odnotowalé czas (datg) 1 wartos¢ dawki przy ktorej wystapit
wczesny odczyn popromienny, jego stopien nasilenia (stosujac odpowiednie skale),
jak rowniez czas trwania i sposdb postgpowania terapeutycznego;

4) zaleca si¢ rowniez kontrole masy ciata chorego 1 morfologii krwi.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postepowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bdlu, leczeniu przeciwobrzgkowym.

W przypadku objawow utrudniajgcych prawidlowe odzywianie oraz odnotowanym istotnym
spadku masy ciata chorego nalezy wdrozy¢ leczenie zywieniowe.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu teleradioterapii 4D-AIMRT pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjng
lekarzy prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng
trwalo$ci regresji guza i remisji choroby nowotworowej. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na
rejestracj¢ wystapienia i nasilenia poznej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtérnych nowotwordw.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii 4D-AIMRT bedacej czgscia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowigzujacym standardem dla okreslonej
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe, przy wspotludziale specjalistow
z dziedziny onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistow
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.
1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowiazany do
ponownej kontroli zgodnosci wpiséw w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania;
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2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;
3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii 4D-AIMRT zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia oraz kart¢ kontroli
jakosci leczenia,

¢) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgod¢ jej prawnego
opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogdélnego i miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego i ewentualnie podjgtego leczenia z tym zwigzanego
1 ewentualnym zastosowaniem przerwy w napromienianiu.

20. Radioterapia stereotaktyczna - cz¢s¢ ogolna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000012
ICD9: 92.261, 92.263

2.Cel procedury.

Celem radioterapii stereotaktycznej jest trwate wyleczenie chorego lub zapewnienie
dhugotrwatej kontroli miejscowej guza poprzez precyzyjne podanie wysokiej dawki
promieniowania jonizujacego na zaplanowany obszar, przy minimalnym uszkodzeniu
otaczajacych tkanek zdrowych.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autoréw procedury.

prof. dr hab. med. Rafat Tarnawski, prof. dr hab. med. Leszek Miszczyk, prof. dr hab. med.
Bogustaw Maciejewski, prof. dr hab. med. Krzysztof Skiadowski, dr hab. fiz. Krzysztof
Slosarek

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.
C00 — C80, D32, D44.3(kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).
1) do radioterapii SRT kwalifikuja si¢ chorzy na lagodne i1 zlosliwe nowotwory,
schorzenia nowotworowe i nie nowotworowe, w tym gtéwnie:
a) guzy kata mostowo-mo6zdzkowego,
b) przerzuty do mézgu,
c) malformacje t¢tniczo-zylne,
d) oponiaki,
e) pierwotne glejaki ztosliwe i ich wznowy po leczeniu operacyjnym;
2) do procedury SRT nalezy kwalifikuja si¢ chorzy wylacznie w stanie ogdlnym
zapewniajacym przeprowadzenie catej skomplikowanej 1 pracochionnej procedury.
W niektorych przypadkach SRT moze by¢ alternatywa dla leczenia operacyjnego
i chory musi by¢ poinformowany o mozliwosci wyboru oraz otrzymac peina
informacj¢ o skutecznosci jak 1 ryzyku mozliwych powiktan;
3) kwalifikacji do procedury SRT dokonuje wytacznie zespot wielospecjalistyczny przy
wspotudziale lekarzy specjalistow w dziedzinie radioterapii, lub radioterapii
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onkologicznej, radiologii, onkologii klinicznej, patologii, chirurgii onkologicznej,
medycyny nuklearnej i fizyka medycznego,

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Radioterapia stereotaktyczna (stereotactic radiation therapy - SRT) jest $wiadczeniem
leczniczym o najwyzszym poziomie precyzji 1 zaawansowania technologicznego,
realizowanym z wykorzystaniem specjalnie wyposazonego akceleratora liniowego
w kolimator wielomikrolistkowy (microMulti Leaf Collimator - mMLC) w celu uzyskania
przestrzennej konfiguracji wielu waskich wigzek promieniowania zogniskowanych pod
roznym katem w objetosci tarczowej (TV) guza nowotworowego.

Ponadto procedura SRT musi spetnia¢ nastgpujace warunki:

1) precyzyjne i powtarzalne unieruchomienie chorego na stole terapeutycznym przy
uzyciu ramy stereotaktycznej, w ktdrej glowa jest unieruchomiona przy pomocy
metody nieinwazyjne] (maski termoplastycznej) lub za pomoca Srub
unieruchamiajacych czaszke;

2) lokalizacj¢ chorego w pozycji izocentrum przy uzyciu centratorow laserowych,
weryfikowanej za pomoca obrazowania online lub zawansowanego systemu IGRT
opartego na obrazowaniu rentgenowskim on-line np. system X-ray lub
promieniowania podczerwonego i kamer termowizyjnych;

3) zaawansowanego tréjwymiarowego planowania w oparciu o lokalizatory zewngtrzne
o system punktow referencyjnych na czaszce, z mozliwoscia weryfikacji fuzji
obrazow TK/NMR/PET;

4) modelowania  ksztattu  przekroju  planowanych  wiazek  promieniowania
z wykorzystaniem standardowych kolimatoréw kotowych 1 mikrokolimatorow mMLC
(listki o szerokosci 2-5 mm).

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogoélny chorego oceniony w obiektywnej, mig¢dzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) ciaza,
d) choroby uktadowe tkanki facznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace utozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspdtpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie),
c) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
d) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w cigzy, karmiagcymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia, ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia z uzyciem procedury radioterapii
SRT, lekarz zobowiazany jest do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢
lub jest w ciazy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonaé test cigzowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia ci¢zarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;
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3) zastosowanie radioterapii SRT u kobiet w ciazy wynikajace z rozpoznania nowotworu

ztosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod postgpowania wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtosé
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) przeprowadzenia napromieniania przy pomocy aparatury i z uzyciem metod,
ktore minimalizuja dawke na zarodek lub ptdd,

d) oszacowania dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjete;j terapii,

e) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub plodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat Zycia
dziecka, kobieta ci¢zarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

5) dzieci kwalifikowane do radioterapii SRT leczone sa wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujaca dziecko do radioterapii SRT dostarcza petna epikryze,
kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe wraz z
opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos¢ wskazan do
radioterapii z protokotem 1 kwalifikuje dziecko do leczenia;

8) wigkszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogoélnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem
i realizacjq leczenia;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemng zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogolne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgode podpisuja zarowno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11) szczegdtowe dane dotyczace planowania radioterapii SRT u dzieci (dawki, schemat
frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach
terapeutycznych poszczegolnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.
1) zaktad radioterapii bedacy samodzielng jednostka organizacyjna w osrodku
onkologicznym majacym w strukturze organizacyjnej zaktad fizyki medycznej
1 zaktad radiologii (diagnostyki obrazowej) sprzezone w system cyfrowego przekazu
(on-line) obrazowania na stacje planowania SRT;
2) wysokoenergetyczny akcelerator liniowy z kolimatorem mMLC;
3) trdjwymiarowy system planowania radioterapii stereotaktycznej z opcja fuzji obrazéw
TK/NMR/PET;
4) tomograf komputerowy (TK) polaczony on-line z systemem planowania leczenia
wyposazony w plaski stot i centratory laserowe;
5) tomograf NMR o polu magnetycznym o natg¢zeniu przynajmniej 1.5T polaczony on-
line z systemem planowania SRT;
6) system unieruchomienia do radioterapii stereotaktycznej (rama stereotaktyczna,

uchwyty);
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7) system obrazowania on-line na akceleratorze liniowym w oparciu o obrazowanie kV,
lub dedykowany system IGRT;

8) systemem zarzadzania 1 archiwizacji danych;

9) system informatyczny polaczen cyfrowego przekazu obrazowego i parametrycznego
migdzy aparaturg diagnostyczna, planowania i przyspieszaczem liniowym;

10) opcjonalnie skaner PET polaczony on-line z systemem planowania leczenia
wyposazony w plaski stét 1 centratory laserowe (rekomendowany hybrydowy PET/TK
lub PET/NMR).

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wlasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencje¢ Atomistyki 1 Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowia maski unieruchamiajace 1 podktadki stabilizujace
utozenie pacjenta

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 6
etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkole¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 10etatéw;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatow;

4) inspektor ochrony radiologicznej — rownowaznik 1 etatu.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutyczne;:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania procedury SRT niezbedne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak rowniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.
Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego nowotworu jest
uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i decyzja o podjeciu takiego leczenia musi
by¢ zawsze zespolowa (przynajmniej dwoch specjalistow w dziedzinie radioterapii
onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medycznej;

215



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -217 - Poz. 81

2) przed kwalifikacjq do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktére moga w znaczacy
sposob wptyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja anatomiczna nowotworu i jego stopien zaawansowania w skali TNM
b) stan ogdlny chorego 1 choroby wspotistniejace;

3) zakres niezbednych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe 1 badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokot terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 miedzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.
Nie wolno kojarzy¢ procedury z jednoczasowym stosowaniem promieniouczulajacych
cytostatykdw z grupy antrakcyklin, taksoidow oraz gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury SRT w celu uniknigcia bledéw proceduralnych Iub
technicznych nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na:
1) identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszaru lub obszaré6w napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowite;j;
3) prawidlowe okreslenie fizycznych parametrow napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
4) kontrolg realizacji planu leczenia zgodnie z =zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowite;j;
5) systematyczna kontrole techniczna 1 dozymetryczna aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.
1) szczegodlnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;
2) szczegolnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo zalecen
moga nie stosowaé si¢ do Dbezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

Aby zapewni¢ precyzyjng odtwarzalnos¢ warunkéw utozenia w trakcie procedury SRT
konieczne jest wykonanie indywidualnej maski unieruchamiajacej w celu statego 1
odtwarzalnego pozycjonowania chorego w trakcie terapii. Unieruchomienie musi by¢
jednoznacznie opisane pod wzglgdem identyfikacji chorego.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury SRT, dawka catkowita i sposob frakcjonowania oraz sekwencja
leczenia skojarzonego z innymi metodami terapeutycznymi sq nadal przedmiotem badan
klinicznych prowadzonych w okreslonych lokalizacjach, typach histologicznych i stopniach
zaawansowania nowotworow. Wyniki tych badan moga zmieni¢ zakres wskazan do
procedury w przysztosci.
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18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Sterzing F, Brunner TB, Ernst I, Baus WW, Greve B, Herfarth K, Guckenberger M.
Stereotactic body radiotherapy for liver tumors: principles and practical
guidelines of the DEGRO Working Group on Stereotactic Radiotherapy.

Strahlenther Onkol. 2014; 190: 872-81;

2) Guckenberger M, Andratschke N, Alheit H, Holy R, Moustakis C, Nestle U, Sauer O.
Deutschen Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO). Definition of stereotactic body
radiotherapy: principles and practice for the treatment of stage I non-small cell lung
cancer. Strahlenther Onkol. 2014; 190: 26-33;

3) Sahgal A, Roberge D, Schellenberg D, Purdie TG, Swaminath A, Pantarotto J,

Filion E, Gabos Z, Butler J, Letourneau D, Masucci GL, Mulroy L, Bezjak A, Dawson
LA, Parliament M. The Canadian Association of Radiation Oncology scope of practice
guidelines for lung, liver and spine stereotactic body radiotherapy. Clin Oncol (R Coll
Radiol). 2012; 24: 629-39;

4) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);

5) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegolowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii SRT niezbedne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak réwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu;

2) zakres niezbednych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu 1 obejmuje
oprécz badania fizykalnego przede wszystkim badania laboratoryjne i obrazowe.
W zaleznosci od lokalizacji nowotworu 1 jego typu histologicznego zakres badan
obejmuje oceng¢ parametréw morfologii i biochemii krwi obwodowej, specyficznych
markerow nowotworowych, oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem
klasycznej radiologii, ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego 1 pozytronowej emisyjnej tomografii komputerowe;;

3) kwalifikacja do radioterapii SRT musi uwzglednia¢ protokdt terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe;

4) protokot taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek i
okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczeciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta na
proponowane leczenie, z uwzglednieniem wszystkich mozliwych powiklan po
leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu post¢gpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wigzek).

Obowiazujace schematy frakcjonowania dawki dla poszczegdlnych rodzajéw nowotworow
oraz zasady prowadzenia leczenia sa opisane i zatwierdzone w odpowiednich standardach
terapeutycznych. W pozostatych przypadkach schemat ustala indywidualnie konsylium
kwalifikacyjne.
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3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym.

W celu unieruchomienia i stalego pozycjonowania pacjenta w trakcie terapii technik
wykonuje indywidualny materac prozniowy i/lub maske termoplastyczna, aby zapewnié
precyzyjna odtwarzalno§¢ warunkdéw ulozenia pacjenta. W przypadku radioterapii
srodczaszkowej lekarz z pomoca technika unieruchamia czaszk¢ w ramie stereotaktycznej za
pomoca maski lub srub mocujacych.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

W celu precyzyjnego trojwymiarowego odtworzenia guza i1 tkanek zdrowych technik
elektroradiologii wykonuje seryjne obrazy TK (w warstwach co 1-2 mm). Badanie NMR
glowy z kontrastem nalezy wykona¢ w warstwach co Imm, sekwencja MPR z korekcja
znieksztatcen obrazu.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

1) fizyk medyczny zabezpiecza i kontroluje cyfrowy przekaz danych obrazowych z TK,
NMR lub PET do bazy danych systemu planowania radioterapii i wyznacza kontury
zewngtrzne oraz dokonuje fuzji obrazow stosujac odpowiednie metody 1 algorytmy
obliczeniowe;

2) definiowanie obszarow tarczowych 1 konturow narzadéw krytycznych oraz
wyznaczanie limitow dopuszczalnych dawek dla narzadéw krytycznych: w oparciu o
fuzje obrazowa (TK/NMR/PET) lekarz definiuje (konturuje) w systemie planowania
leczenia obszary do napromieniania i najwazniejsze sasiadujace narzady krytyczne.
Technik elektroradiologii lub fizyk medyczny konturuje pozostate narzady zdrowe,
ktdére nastgpnie zatwierdza lekarz specjalista radioterapii onkologicznej. Dopuszczalne
dawki dla narzadéow krytycznych okresla lekarz w oparciu o odpowiednie protokoty
standardowe;

3) planowanie radioterapii: do systemu planowania fizyk wprowadza nastgpujace
parametry:

a) frakcjonowania dawki promieniowania (dawka catkowita, liczba frakcji),

b) wybrany rodzaj kolimatoréw: kolimatory state, mMLC, standardowe MLC,

¢) wybrane $rednice kolimatorow statych,

d) odpowiednie struktury pomocnicze, warunki brzegowe i sposob normalizacji
dawki.

Fizyk planujacy leczenie dobiera uklad geometrii wiazek promieniowania i w oparciu

o odpowiedni algorytm oblicza rozktad dawki i przedstawia graficzne histogramy

rozkladu dawki w objetosci (DVH). Optymalny DVH zatwierdza lekarz. Fizyk

medyczny kontroluje przekaz wszystkich danych dozymetrycznych i geometrycznych

wiazek promieniowania do bazy danych przyspieszacza liniowego.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoSci leczenia.

Wymagana jest kontrola (fizyk) precyzji fizycznych 1 technicznych warunkéw
napromieniania na akceleratorze i ich zgodno$¢ z parametrami zaplanowanymi, z uzyciem
dozymetréw elektronicznych lub/i zelowych, fantomow tkanko podobnych.

Wymagana jest powtorna kontrola (double check) poprawnosci klinicznych, technicznych,
fizycznych 1 geometrycznych warunkow realizacji leczenia (zespot: lekarz, technik
elektroradiologii, fizyk nieuczestniczacy w planowaniu).

Przed rozpoczgciem radioterapii nalezy przeprowadzi¢ na akceleratorze wszystkie wymagane
testy, a w szczegdlnosci test ustawienia izocentrum i test Winstona-Lutza (fizyk, technik).
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7. Zakres i czesto$¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

Przed rozpoczgciem kazdej frakcji, technik przy obecnosci lekarza uklada w wymaganej
pozycji terapeutycznej w indywidualnym systemie unieruchamiajagcym (po sprawdzeniu
zgodno$ci numerycznej systemu z danymi osobowymi pacjenta) i1 sprawdza zgodno$¢
lokalizacji znacznikow na pacjencie z ich topografia oznaczong w zatwierdzonym planie
leczenia;

Przed rozpoczgciem napromieniania technik elektroradiologii (lekarz specjalista w dziedzinie
radioterapii onkologicznej lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej lub
fizyk medyczny) weryfikuje utozenie, systemem obrazowania kV lub dedykowanym
systemem IGRT. Zarejestrowane réznice w utozeniu nie moga by¢ wigksze niz 0-1,5 mm.

W trakcie prowadzenia teleradioterapii SRT lekarz prowadzacy leczenie jest zobowiazany do
kontroli zgodnosci wpiséw w karcie leczenia dotyczacych sumowania dawki otrzymanej
przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania co najmniej raz w tygodniu. Fakt
sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem 1 data w karcie leczenia pacjenta.

Przy kazdej frakcji procedury SRT wymagana (fizyk medyczny) jest weryfikacja
dozymetryczna z wykorzystaniem odpowiednich urzadzen dozymetrycznych zintegrowanych
z aparatem terapeutycznym oraz weryfikacja ulozenia systemem obrazowania kV lub
dedykowanym systemem IGRT.

Nalezy dokonywaé przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu planowania
leczenia. Placowka wykonujaca procedurg teleradioterapii SRT powinna raz w roku poddaé
si¢ zewngtrznemu audytowi dozymetrycznemu.

Wszystkie wyniki kontroli jako$ci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia bledoéw
systematycznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

1) w okresie prowadzenia radioterapii SRT chory pozostaje pod $cista kontrola lekarza
przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za
ocen¢ stanu ogdélnego i miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich
interpretacj¢ w odniesieniu do sytuacji klinicznej danego chorego;

2) czestotliwos¢ kontroli chorego i dokumentacji medycznej dotyczacej napromieniania
ustalana jest indywidualnie w zaleznosci od sytuacji klinicznej danego pacjenta,
jednak powinna si¢ odbywac przynajmniej jeden raz w tygodniu.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.

W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bdlu, leczeniu przeciwobrzgkowym.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu teleradioterapii SRT pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjng lekarzy
prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng trwatosci
regresji guza i remisji choroby nowotworowej. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na
rejestracje wystapienia i nasilenia poznej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtornych nowotworow.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii SRT bedacej czegscia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowiazujacym standardem dla okreslonej
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lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 mig¢dzynarodowe, przy wspdtudziale specjalistow
z dziedziny onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistow
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowigzany do
ponownej kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych sumowania
dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji napromieniania;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii SRT zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczacq schematu leczenia 1 kart¢ kontroli
jakosci leczenia,

¢) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepelnoletniej zgodg jej prawnego
opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogolnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego i ewentualnie podjgtego leczenia z tym zwigzanego
1 ewentualnym zastosowaniem przerwy w napromienianiu;

21.Radiochirurgia stereotaktyczna (RS) - cze$¢ ogolna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000012
ICD9: 92.261, 92.263

2.Cel procedury.

Celem radiochirurgii stereotaktycznej jest trwate wyleczenie chorego lub zapewnienie
kontroli miejscowej guza poprzez precyzyjne podanie wysokiej dawki promieniowania
jonizujacego na zaplanowany obszar, przy minimalnym uszkodzeniu otaczajacych tkanek
zdrowych.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autorow procedury.

dr med. Katarzyna Galwas-Kliber, prof. dr hab. med. Rafal Tarnawski, prof. dr hab. med.
Bogustaw Maciejewski, prof. dr hab. med. Leszek Miszczyk, prof. dr hab. med. Krzysztof
Sktadowski, dr hab. fiz. Krzysztof Slosarek

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.
C00 — C80, D32, D44.3(kody chorob wg klasyfikacji ICD-10).
Do napromieniania radiochirurgia stereotaktyczna kwalifikowane sa przypadki:
1) nowotwordw ztosliwych mdzgu (pierwotnych oraz nawrotowych);
2) policzalnych ognisk przerzutéw do mézgu;
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3) tagodnych nowotwordéw wewnatrzczaszkowych (nerwiak nerwu stuchowego i innych
nerwow czaszkowych, guz kata mostowo-mdzdzkowego, nieoperacyjny gruczolak
przysadki, nieoperacyjny oponiak);

4) wewnatrzczaszkowych malformacji lub naczyniakéw tetniczo-zylnych;

5) neuralgii nerwu trojdzielnego, opornej na inne metody leczenia.

Do jednorazowego zabiegu leczniczego kwalifikuja si¢ zmiany, ktérych pojedyncza objetosé
tarczowa (Target Volume — TV) nie przekracza 15cm’.

Kwalifikacji do procedury dokonuje wylacznie wielospecjalistyczny zespdt narzadowy
(radioterapeuta, radiolog, onkolog kliniczny, patolog, neurochirurg) w oparciu o wywiad
lekarski, badanie fizykalne, badania obrazowe TK, NMR badanie histopatologiczne 1 w razie
potrzeby inne badania (np. badanie pola widzenia, dna oka, czy audiometria).

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Radiochirurgia (Radiosurgery - RS) jest jednorazowym zabiegiem leczniczym wykonywanym
za pomocyg techniki radioterapii stereotaktycznej. Jest to §wiadczenie o najwyzszym poziomie
precyzji 1 zaawansowania, 1 jest realizowane z wykorzystaniem specjalnej aparatury
terapeutycznej - akcelerator liniowego wyposazonego w kolimator wielomikrolistkowy
(microMulti Leaf Collimator — mMLC). Procedura SRT musi spetnia¢ nastepujace warunki:

1) pojedyncza objetosé tarczowa nie powinna przekraczaé 15cm’ objetoscei;

2) precyzyjne 1 powtarzalne unieruchomienie chorego na stole terapeutycznym przy
uzyciu ramy stereotaktycznej, w ktdrej glowa jest unieruchomiona przy pomocy
metody nieinwazyjne] (maski termoplastycznej) lub za pomocg S$rub
unieruchamiajacych czaszke;

3) lokalizacj¢ chorego w pozycji izocentrum przy uzyciu centratordw laserowych,
weryfikowanej za pomoca obrazowania online lub zawansowanego systemu IGRT
opartego na obrazowaniu rentgenowskim on-line np. system X-ray lub
promieniowania podczerwonego i kamer termowizyjnych;

4) zaawansowanego trojwymiarowego planowania w oparciu o lokalizatory zewnetrzne
o system punktow referencyjnych na czaszce, z mozliwoscia weryfikacji fuzji
obrazow TK/NMR/PET;

5) modelowania  ksztalttu  przekroju  planowanych  wiazek  promieniowania
z wykorzystaniem standardowych kolimatoréw kotowych i mikrokolimatorow mMLC
(listki o szerokosci 2-5 mm).

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogolny chorego oceniony w obiektywnej, mig¢dzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) ciaza,
d) choroby uktadowe tkanki facznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace utozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspdtpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie),
¢) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
d) brak zgody chorego na proponowane leczenie.
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8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia, ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia z uzyciem procedury RS, lekarz
zobowigzany jest do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub jest w
cigzy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonacd test cigzowy;

2) decyzje o podjeciu leczenia ci¢zarnej lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;

3) zastosowanie procedury RS u kobiet w ciazy wynikajace z rozpoznania nowotworu
ztosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod postgpowania wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odlegtosé
1 potozenie guza to umozliwiaja,

c) przeprowadzenia napromieniania przy pomocy aparatury i z uzyciem metod,
ktore minimalizuja dawke na zarodek lub ptdd,

d) oszacowania dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podjete;j terapii,

e) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

4) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia
dziecka, kobieta cigzarna jest o tym informowana przez konsylium lekarskie, celem
podjecia decyzji o dalszym postgpowaniu;

5) dzieci kwalifikowane do procedury RS leczone sa wedlug protokotow
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

6) jednostka lecznicza kierujaca dziecko do procedury RS dostarcza pelng epikryze,
kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania obrazowe wraz z
opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu terapeutycznego;

7) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i1 kwalifikuje dziecko do leczenia;

8) wiekszos¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogoélnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem
i realizacjq leczenia;

9) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemng zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogolne;

10) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgode podpisuja zarowno nieletni pacjent
jak 1jego rodzice lub prawni opiekunowie;

11) szczegotowe dane dotyczace planowania procedury RS u dzieci (dawki, schemat
frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach
terapeutycznych poszczegolnych lokalizacji narzadowych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

1) zaktad radioterapii  begdacy samodzielng  jednostka  organizacyjna = w
wielospecjalistycznym osrodku onkologicznym majacym w strukturze organizacyjnej
zaklad fizyki medycznej i1 zaklad radiologii (diagnostyki obrazowej) sprz¢zone w
system cyfrowego przekazu (on-line) obrazowania na stacje planowania RS;

2) wysokoenergetyczny akcelerator liniowy z kolimatorem mMLC;

222



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia —224 - Poz. 81

3) trjwymiarowy system planowania radioterapii stereotaktycznej z opcja fuzji obrazéw
TK/NMR/PET;

4) tomograf komputerowy (TK) potaczony on-line z systemem planowania leczenia
wyposazony w plaski stol i centratory laserowe;

5) tomograf NMR o polu magnetycznym o nat¢zeniu przynajmniej 1.5T polaczony
on-line z systemem planowania SRT;

6) system unieruchomienia do radioterapii stereotaktycznej (rama stereotaktyczna,
uchwyty);

7) system obrazowania on-line na akceleratorze liniowym w oparciu o obrazowanie kV,
lub dedykowany system IGRT;

8) systemem zarzadzania 1 archiwizacji danych;

9) system informatyczny potaczen cyfrowego przekazu obrazowego
1 parametrycznego miedzy aparatura diagnostyczna, planowania i1 przyspieszaczem
liniowym;

10) opcjonalnie skaner PET polaczony on-line z systemem planowania leczenia
wyposazony w ptaski stét i centratory laserowe (rekomendowany hybrydowy PET/TK
lub PET/NMR).

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wilasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencje Atomistyki i Panstwowgq Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowia maski unieruchamiajace i podktadki stabilizujace
ulozenie pacjenta

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacje Il stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 6
etatow;

2) w uzasadnionych przypadkach lekarz specjalista neurochirurgii — rownowaznik co
najmniej 1 etatu;

3) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — rdwnowaznik
co najmniej 10 etatow;

4) fizyk medyczny - rOwnowaznik co najmniej 3 etatow;

5) inspektor ochrony radiologicznej — rownowaznik 1 etatu.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.
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Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.

Wymogi dotyczace podjgcia decyzji terapeutyczne;j:

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania procedury RS niezbedne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak roéwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.
Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego nowotworu jest
uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i decyzja o podjeciu takiego leczenia musi
by¢ zawsze zespotowa (przynajmniej dwoch specjalistdw w dziedzinie radioterapii
onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medycznej;

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktére moga w znaczacy
sposdb wplyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja anatomiczna nowotworu 1 jego stopien zaawansowania w skali TNM
b) stan ogdlny chorego i choroby wspdtistniejace;

3) zakres niezb¢dnych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe i badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokdt terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.
Nie wolno kojarzy¢ procedury z jednoczasowym stosowaniem promieniouczulajacych
cytostatykdéw z grupy antrakcyklin, taksoidéw oraz gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury RS w celu uniknigcia btgdéw proceduralnych lub technicznych
nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na:
1) identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszaru lub obszarow napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej i catkowitej;
3) prawidlowe okreslenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
4) kontrolg realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowitej;
5) systematyczna kontrolg techniczng i dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.
1) szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;
2) szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo zalecen
moga nie stosowaé¢ si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.
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Aby zapewni¢ precyzyjna odtwarzalno$¢ warunkéw utozenia w trakcie procedury RS
konieczne jest wykonanie indywidualnej maski unieruchamiajacej w celu statego 1
odtwarzalnego pozycjonowania chorego w trakcie terapii. Unieruchomienie musi by¢
jednoznacznie opisane pod wzgledem identyfikacji chorego.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

Wskazania do procedury RS, dawka catkowita i sposéb frakcjonowania oraz sekwencja
leczenia skojarzonego z innymi metodami terapeutycznymi sa nadal przedmiotem badan
klinicznych prowadzonych w okreslonych lokalizacjach, typach histologicznych i stopniach
zaawansowania nowotworow. Wyniki tych badan moga zmieni¢ zakres wskazan do
procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Kocher M, Wittig A, Piroth MD, Treuer H, Seegenschmiedt H, Ruge M, Grosu AL,
Guckenberger M. Stereotactic radiosurgery for treatment of brain metastases. A report
of the DEGRO Working Group on Stereotactic Radiotherapy. Strahlenther Onkol.
2014; 190: 521-32;

2) Nieder C, Grosu AL, Gaspar LE. Stereotactic radiosurgery (SRS) for brain metastases:
a systematic review. Radiat Oncol. 2014; 9: 155;

3) Niranjan A, Lunsford LD. Stereotactic radiosurgery guidelines for the management of
patients with intracranial cavernous malformations. Prog Neurol Surg. 2013; 27: 166-
75;

4) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujagcego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);

5) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegolowa
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii RS niezbedne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak rdwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu,

2) zakres niezb¢dnych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu i obejmuje
oprocz badania fizykalnego przede wszystkim badania laboratoryjne i obrazowe.
W zaleznos$ci od lokalizacji nowotworu i jego typu histologicznego zakres badan
obejmuje oceng¢ parametrow morfologii i biochemii krwi obwodowej, specyficznych
markeré6w nowotworowych, oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem
klasycznej radiologii, ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego i pozytronowej emisyjnej tomografii komputerowej;

3) kwalifikacja do radioterapii RS musi uwzglgdnia¢ protokot terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje i towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe;

4) protokot taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek i
okresowo aktualizowany;

5) przed rozpoczgciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody pacjenta
na proponowane leczenie, z uwzglednieniem wszystkich mozliwych powiktan po
leczeniu.
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2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wiazek).

Obowiazujace schematy frakcjonowania dawki dla poszczegolnych rodzajow nowotwordw
oraz zasady prowadzenia leczenia sa opisane i zatwierdzone w odpowiednich standardach
terapeutycznych. W pozostatych przypadkach schemat ustala indywidualnie Konsylium
Kwalifikacyjne.

3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym.

W celu unieruchomienia i1 stalego pozycjonowania pacjenta w trakcie terapii technik
elektroradiologii wykonuje indywidualny materac prozniowy i/lub maske termoplastyczna,
aby zapewni¢ precyzyjna odtwarzalno§¢ warunkow ulozenia pacjenta. W przypadku
radioterapii $rodczaszkowej technik elektroradiologii (lekarz specjalista w dziedzinie
radioterapii onkologicznej lub lekarz specjalista neurochirurgii) unieruchamia czaszk¢ w
ramie stereotaktycznej za pomoca maski lub srub mocujacych.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

W celu precyzyjnego trojwymiarowego odtworzenia guza i tkanek zdrowych technik
elektroradiologii wykonuje seryjne obrazy TK (w warstwach co 1-2 mm). Badanie NMR
glowy z kontrastem nalezy wykona¢é w warstwach co 1mm, sekwencja MPR z korekcja
znieksztalcen obrazu.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.

1) fizyk medyczny zabezpiecza i kontroluje cyfrowy przekaz danych obrazowych z TK,
NMR Iub PET do bazy danych systemu planowania radioterapii i wyznacza kontury
zewngtrzne oraz dokonuje fuzji obrazéw stosujac odpowiednie metody i1 algorytmy
obliczeniowe;

2) definiowanie obszarow tarczowych 1 konturow narzadéw krytycznych oraz
wyznaczanie limitéw dopuszczalnych dawek dla narzadow krytycznych: w oparciu o
fuzj¢ obrazowa (TK/NMR/PET) lekarz definiuje (konturuje) w systemie planowania
leczenia obszary do napromieniania i najwazniejsze sasiadujace narzady krytyczne.
Technik elektroradiologii lub fizyk medyczny konturuje pozostate narzady zdrowe,
ktore nastepnie zatwierdza lekarz specjalista radioterapii onkologicznej. Dopuszczalne
dawki dla narzadow krytycznych okresla lekarz w oparciu o odpowiednie protokoty
standardowe;

3) planowanie radioterapii: do systemu planowania fizyk medyczny wprowadza
nastepujace parametry:

a) dawki promieniowania dla poszczegolnych obszarow tarczowych,

b) wybrany rodzaj kolimatoréw: kolimatory state, mMLC, standardowe MLC,

c) wybrane $rednice kolimatorow statych,

d) odpowiednie struktury pomocnicze, warunki brzegowe i sposob normalizacji
dawki.

Fizyk planujacy leczenie dobiera uktad geometrii wiazek promieniowania i w oparciu

o odpowiedni algorytm oblicza rozklad dawki i przedstawia graficzne histogramy

rozktadu dawki w objetosci (DVH). Optymalny DVH zatwierdza lekarz. Fizyk

medyczny kontroluje przekaz wszystkich danych dozymetrycznych i geometrycznych

wigzek promieniowania do bazy danych przyspieszacza liniowego.
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6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoSci leczenia.

Wymagana jest kontrola (fizyk medyczny) precyzji fizycznych i technicznych warunkéow
napromieniania na akceleratorze 1 ich zgodno$¢ z parametrami zaplanowanymi, z uzyciem
dozymetrow elektronicznych lub/i zelowych, fantoméw tkanko podobnych.

Wymagana jest powtorna kontrola (double check) poprawnosci klinicznych, technicznych,
fizycznych 1 geometrycznych warunkow realizacji leczenia (zespol: lekarz, technik
elektroradiologii, fizyk medyczny nieuczestniczacy w planowaniu).

Przed rozpoczgciem radioterapii nalezy przeprowadzi¢ na akceleratorze wszystkie wymagane
testy, a w szczegolnosci test ustawienia izocentrum 1 test Winstona-Lutza (fizyk medyczny,
technik elektroradiologii).

7. Zakres i czestoS¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.

Przed rozpoczgciem leczenia, technik przy obecnosci lekarza uktada w wymaganej pozycji
terapeutycznej w indywidualnym systemie unieruchamiajacym (po sprawdzeniu zgodnosci
numerycznej systemu z danymi osobowymi pacjenta) 1 sprawdza zgodno$¢ lokalizacji
znacznikdw na pacjencie z ich topografig oznaczona w zatwierdzonym planie leczenia;

Przed rozpoczgciem napromieniania technik (lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii
onkologicznej lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej lub fizyk
medyczny) weryfikuje ulozenie, systemem obrazowania kV lub dedykowanym systemem
IGRT. Zarejestrowane réznice w utozeniu nie moga by¢ wigksze niz 0-1,5 mm.)

Lekarz prowadzacy leczenie jest zobowiazany do kontroli zgodnosci wpisow w karcie
leczenia dotyczacych dawki otrzymanej. Fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem
1 data w karcie leczenia pacjenta.

Wymagana (fizyk medyczny) jest weryfikacja dozymetryczna z wykorzystaniem
odpowiednich urzadzen dozymetrycznych zintegrowanych z aparatem terapeutycznym oraz
weryfikacja utozenia systemem obrazowania kV lub dedykowanym systemem IGRT.

Nalezy dokonywaé przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu planowania
leczenia. Placowka wykonujaca procedurg teleradioterapii RS powinna raz w roku poddac si¢
zewnetrznemu audytowi dozymetrycznemu.

Wszystkie wyniki kontroli jakosci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia btedow
systematycznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

W okresie prowadzenia radioterapii RS chory pozostaje pod S$cista kontrolg lekarza
przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za oceng stanu
ogolnego 1 miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich interpretacj¢ w odniesieniu
do sytuacji klinicznej danego chorego.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego.
Nie dotyczy.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakoniczeniu procedury teleradioterapii RS pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjng
lekarzy prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na ocene
trwatosci regresji guza i remisji choroby nowotworowej. Szczeg6lng uwagge nalezy zwrocic na
rejestracj¢ wystapienia 1 nasilenia poznej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtornych nowotworow.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.
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Pacjent poddany teleradioterapii RS bedacej czescig interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowiazujacym standardem dla okreslone;
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 mig¢dzynarodowe, przy wspdtudziale specjalistow
z dziedziny onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistow
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki catkowitej lekarz prowadzacy jest zobowiazany do
ponownej kontroli zgodnosci wpisow w karcie leczenia dotyczacych otrzymanej
dawki otrzymanej przez pacjenta;

2) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;

3) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii RS zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczaca schematu leczenia i kartg kontroli
jakosci leczenia,

c) zgod¢ pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgode jej
prawnego opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogoélnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego i ewentualnie podjetego leczenia z tym zwiazanego
1 ewentualnym zastosowaniem przerwy w napromienianiu;

4) dokumentacja z przebiegu leczenia jest wydrukowana i przechowywana w archiwum
szpitala.

22. Mikroterapia stereotaktyczna sterowana cybernetycznie 4D-MRSC - czgs$¢ ogdlna

1.Identyfikator procedury.
Kod gtéowny: 5.07.01.0000039
ICD9: 92.263

2.Cel procedury.

Celem procedury 4D-MRSC jest trwale wyleczenie chorego lub zapewnienie kontroli
miejscowej guza poprzez precyzyjne podanie wysokiej dawki promieniowania jonizujacego
na zaplanowany obszar, przy minimalnym uszkodzeniu otaczajacych tkanek zdrowych.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autorow) procedury.

prof. dr hab. med. Rafat Tarnawski, prof. dr hab. med. Leszek Miszczyk, prof. dr hab. med.
Bogustaw Maciejewski, prof. dr hab. med. Krzysztof Skladowski, dr hab. fiz. Krzysztof
Slosarek

4. Data umieszczenia procedury w wykazie.

5. Wykaz jednostek chorobowych do ktrzch procedura ma zastosowanie w zakresie
diagnozowania lub leczenia.

C00 — C80(kody chordob wg klasyfikacji ICD-10).

Do napromieniania 4D-MRSC z wykorzystaniem znacznikéw wewnetrznych kwalifikowani
sa chorzy z:
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1) ruchomym oddechowo guzem raka niedrobnokomoérkowego ptuca (w lokalizacjach,
w ktorych nie mozna wykorzysta¢ sytemu X-sight lung, pozwalajacego na
napromienianie bez znacznika);

2) ograniczonym niedrobnokomérkowym rakiem pluca we wczesnym stopniu
zaawansowania;

3) resztkowym guzem po klasycznej radioterapii frakcjonowanej;

4) ograniczona miejscowo wznowa raka pluca;

5) policzalnymi ogniskami przerzutéw w ptucach;

6) miejscowo ograniczonym rakiem gruczotu krokowego;

7) pierwotnymi lub przerzutowymi ogniskami nowotworowymi w watrobie;

8) pojedynczymi lub mnogimi ogniskami przerzutowymi w kosciach;

9) pojedynczymi lub mnogimi ogniskami przerzutowymi w mézgu,

10)innym typem nowotworu we wczesnym stopniu zaawansowania, w ktorym
ruchomo$¢ guza lub otaczajacych ich tkanek stanowi problem kliniczny (np.
nowotwory pecherza moczowego, przestrzeni zaotrzewnowej, trzustki, regionu gtowy
1szyil).

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Cybernetyczna stereotaktyczna mikroradioterapia jest §wiadczeniem z zakresu radioterapii 4D
0 najwyzszym stopniu zaawansowania technologicznego z wykorzystaniem dedykowanego
urzadzenia (przyspieszacz — n6z cybernetyczny), systemu integrujacego zminiaturyzowany
liniowy przyspieszacz elektronéw z cyfrowo sterowanym robotem, o 6 stopniach swobody,
zapewniajacym napromienianie z najwyzsza precyzja pierwotnych guzéw (np. guzy pluca),
ruchomych oddechowo lub guzéw bezposrednio sasiadujacych z ruchomymi oddechowo
narzadami krytycznymi (np. rak gruczotu krokowego) oraz mnogie przerzutowe ogniska
nowotworowe o rdznej lokalizacji w czasie jednej sesji terapeutycznej. System $ledzi i
dokumentuje obrazowo ruchy oddechowe napromienianego obszaru (tracking), rami¢ robota
zapewnia stala adaptacje zdefiniowanych wiazek promieniowania emitowanych z
zaprogramowanych pozycji, zgodng z ruchomosciq guza i tkanek. System leczenia jest
zintegrowany z systemem diagnostycznym (fuzja (TK-NMR-PET) z wilasnym systemem
planowania radioterapii oraz systemem weryfikacji zaprogramowanej przestrzennej pozycji i
katowego ustawienia wigzek promieniowania 1 systemem weryfikacji dozymetryczne;j.
Radiochirurgia/radioablacja jest optymalna technika radioterapii zmian o ograniczonej i
obrazowo zdefiniowanej obj¢tosci, przy uzyciu kilkudziesigciu/kilkuset indywidualnie
przestrzennie zaprogramowanych wigzek promieniowania w trakcie jednej/kilku sesji
terapeutycznej.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogélny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
c) cigza,
d) choroby uktadowe tkanki facznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace ulozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspotpracy chorego,
b) czynny proces zapalny (zakazenie),
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¢) cechy rozpadu guza z poziomem pltyndéw w badaniach obrazowych,
d) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
e) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postepowania z kobietami w cigzy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia, ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.

1) przed podjeciem decyzji o kwalifikacji do leczenia z uzyciem procedury 4D-MRSC,
lekarz zobowigzany jest do uzyskania informacji o tym, czy pacjentka moze by¢ lub
jest w ciazy. U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test ciazowy. Decyzj¢ o
podjeciu  leczenia cigzarnej lekarz wraz z uzasadnieniem = zamieszcza
w dokumentacji badania i odnotowuje w historii choroby pacjenta;

2) zastosowanie procedury 4D-MRSC u kobiet w ciazy wynikajace z rozpoznania
nowotworu ztosliwego 1 braku zadawalajacych alternatywnych metod post¢gpowania
wymaga:

a) precyzyjnej lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu,

b) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odleglos¢
1 potozenie guza to umozliwiaja,

¢) przeprowadzenia napromieniania przy pomocy aparatury i z uzyciem metod, ktore
minimalizuja dawke na zarodek lub ptod,

d) oszacowania dawki dla zarodka lub ptodu, bedacej wynikiem podje¢te;j terapii,

e) ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu w zaleznosci od
okresu ciazy, w ktorym nastapitoby leczenie;

5) jezeli przeprowadzone oceny wskazuja na wysokie prawdopodobienstwo powstania
cigzkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad
rozwojowych, cigzkiego niedorozwoju umystowego, wysokiego
prawdopodobienstwa indukcji nowotworu, ktéry moze ujawni¢ si¢ w okresie
pierwszych 20 lat zycia dziecka, kobieta ci¢zarna jest o tym informowana przez
konsylium lekarskie, celem podjgcia decyzji o dalszym postepowaniu;

6) dzieci kwalifikowane do procedury 4D-MRSC leczone sq wedlug protokotdéw
terapeutycznych koordynowanych przez migdzynarodowe grupy badawcze;

7) jednostka lecznicza kierujaca dziecko do procedury 4D-MRSC dostarcza peina
epikryzg, kopi¢ badania histopatologicznego, dotychczas wykonane badania
obrazowe wraz z opisami oraz kopi¢ aktualnie realizowanego protokotu
terapeutycznego;

8) lekarz specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej ocenia zgodnos$¢ wskazan do
radioterapii z protokotem i1 kwalifikuje dziecko do leczenia;

9) wigkszo$¢ dzieci ponizej 4 roku zycia oraz czg$¢ dzieci starszych wymaga
znieczulenia ogdlnego do wszystkich czynnosci zwiazanych z planowaniem
i realizacjq leczenia;

10) od rodzicow lub prawnych opiekunow dziecka lekarz prowadzacy terapi¢ musi
uzyska¢ pisemng zgod¢ na badania diagnostyczne, leczenie oraz ewentualne
znieczulenie ogdlne;

11) w przypadku dzieci powyzej 15 roku zycia zgode podpisuja zardwno nieletni pacjent
jak 1 jego rodzice lub prawni opiekunowie;

12) szczegdtowe dane dotyczace planowania procedury 4D-MRSC u dzieci (dawki,
schemat frakcjonowania, obszary do napromieniania) zawarte sa w protokotach
terapeutycznych poszczegdlnych lokalizacji narzadowych.
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9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

1) zaktad radioterapii z systemem zarzadzania i archiwizacji danych 1 kierownikami ze
stopniem naukowym co najmniej dr n.med. w o$rodku onkologicznym wyposazony
co najmniej standardowo dla radioterapii 3D konformalnej, majacym w strukturze
organizacyjnej zaklad radiologii i medycyny nuklearnej, sprz¢zone w system
cyfrowego przekazu obrazowego 1 parametrycznego na stacje planowania radioterapii;

2) jeden aparat dedykowany do procedury;

3) wilasny system planowania radioterapii dedykowany do procedury;

4) co najmniej 2 stacje planowania radioterapii dedykowanej do procedury;

5) tomograf komputerowy (TK) wykorzystywany wytacznie dla potrzeb radioterapii,
sprzgzony z aparatem tomografii rezonansu elektromagnetycznego (NMR) 1 skanerem
PET (zalecany hybrydowy skaner PET-TK lub PET-NMR).

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.

1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wilasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencj¢ Atomistyki i Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;

2) wyposazenie pomocnicze stanowia maski unieruchamiajace 1 podktadki stabilizujace
ulozenie pacjenta

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 6
etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkotg policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 10 etatow;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatéw;

4) inspektor ochrony radiologicznej — rownowaznik 1 etatu.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.
Kwalifikacji do procedury dokonuje specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
skierowanie nie jest wymagane. Kwalifikacja opiera si¢ na badaniu klinicznym podmiotowym
1 przedmiotowym oraz na zebranych wynikach badan dodatkowych.
Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutyczne;j:
1) do podjegcia decyzji terapeutycznej zastosowania procedury 4D-MRSC niezbedne jest
okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
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lokalizacji narzadowej jak rowniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu.
Napromienianie chorych bez rozpoznania histopatologicznego nowotworu jest
uzasadnione w wyjatkowych przypadkach i decyzja o podjeciu takiego leczenia musi
by¢ zawsze zespotowa (przynajmniej dwoch specjalistdw w dziedzinie radioterapii
onkologicznej) oraz odnotowana w dokumentacji medycznej;

2) przed kwalifikacja do leczenia nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktére moga w znaczacy
sposdb wplyna¢ na ostateczny wynik radioterapii. Do najwazniejszych nalezy
zaliczy¢:

a) lokalizacja anatomiczna nowotworu 1 jego stopien zaawansowania w skali TNM
b) stan ogodlny chorego i choroby wspolistniejace;

3) zakres niezb¢dnych badan diagnostycznych, ktére nalezy wykonaé przed podjeciem
decyzji o leczeniu obejmuje badanie fizykalne, badania obrazowe 1 badania
laboratoryjne;

4) kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ protokdt terapeutyczny aktualnie
rekomendowany przez powotane do tego organizacje 1 towarzystwa naukowe krajowe
1 migdzynarodowe.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.
Nie wolno kojarzy¢ procedury z jednoczasowym stosowaniem promieniouczulajacych
cytostatykdéw z grupy antrakcyklin, taksoidéw oraz gemcytabiny.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury 4D-MRSC w celu uniknigcia btedéw proceduralnych lub
technicznych nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na:
1) 1identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszaru lub obszarow napromieniania, sasiadujacych
narzadow krytycznych oraz dawki frakcyjnej 1 catkowitej;
3) prawidlowe okreslenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
4) kontrolg realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowitej;
5) systematyczna kontrolg techniczng i dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.
1) szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy w podesztym wieku, z zachowanym lecz
ograniczonym kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;
2) szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy dotknigci alkoholizmem, ktérzy pomimo zalecen
moga nie stosowaé si¢ do bezwzglednego zakazu spozywania alkoholu
w trakcie leczenia.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

Aby zapewni¢ precyzyjng odtwarzalno$¢ warunkéw utozenia w trakcie procedury 4D-MRSC
konieczne jest wykonanie indywidualnej maski unieruchamiajacej w celu statego i
odtwarzalnego pozycjonowania chorego w trakcie terapii. Unieruchomienie musi by¢
jednoznacznie opisane pod wzglgdem identyfikacji chorego.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.
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Wskazania do procedury 4D-MRSC, dawka calkowita i1 sposob frakcjonowania oraz
sekwencja leczenia skojarzonego z innymi metodami terapeutycznymi sa nadal przedmiotem
badan klinicznych prowadzonych w okreslonych lokalizacjach, typach histologicznych 1
stopniach zaawansowania nowotworow. Wyniki tych badan moga zmieni¢ zakres wskazan do
procedury w przysztosci.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowania do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Bahig H, Campeau MP, Vu T 1 wsp. Predictive parameters of CyberKnife fiducial-less
(XSight Lung) applicability for treatment of early non-small cell lung cancer: a single-
center experience. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2013; 87:583-9.

2) Dieterich S, Cavedon C, Chuang CF, Cohen AB, Garrett JA, Lee CL, Lowenstein
JR, d'Souza MF, Taylor DD Jr, Wu X, Yu C. Report of AAPM TG 135: quality
assurance for robotic radiosurgery. Med Phys. 2011; 38: 2914-36;

3) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujagcego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);

4) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

Czes¢ szczegolowa.
1. Zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki
i planowania leczenia teleradioterapeutycznego.

1) do podjecia decyzji terapeutycznej zastosowania radioterapii 4D-MRSC niezbedne
jest okreslenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu w odniesieniu do
lokalizacji narzadowej jak réwniez rozpoznania histopatologicznego nowotworu;

2) zakres niezbe¢dnych badan zalezy od lokalizacji narzadowej nowotworu 1 obejmuje
oprécz badania fizykalnego przede wszystkim badania laboratoryjne i obrazowe.
W zaleznosci od lokalizacji nowotworu 1 jego typu histologicznego zakres badan
obejmuje oceng¢ parametréw morfologii 1 biochemii krwi obwodowej, specyficznych
markerow nowotworowych, oraz panel badan radiologicznych z wykorzystaniem
klasycznej radiologii, ultrasonografii, tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego 1 pozytronowej emisyjnej tomografii komputerowe;;

a) kwalifikacja do radioterapii 4D-MRSC musi uwzglednia¢ protokot
terapeutyczny aktualnie rekomendowany przez powotane do tego organizacje i
towarzystwa naukowe krajowe i migdzynarodowe,

b) protokot taki powinien by¢ opracowany w formie pisemnej przez dany osrodek
1 okresowo aktualizowany,

¢) przed rozpoczgciem radioterapii wymagane jest uzyskanie pisemnej zgody
pacjenta na proponowane leczenie, z uwzglednieniem wszystkich mozliwych
powiktan po leczeniu.

2. Zalecenia dotyczace ustalenia schematu postgpowania teleradioterapeutycznego
(technika, dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia i promieniowania,
uklad i liczba wigzek).

Obowiazujace schematy frakcjonowania dawki dla poszczegdlnych rodzajéw nowotworow
oraz zasady prowadzenia leczenia sa opisane i zatwierdzone w odpowiednich standardach
terapeutycznych. W pozostatych przypadkach schemat ustala indywidualnie konsylium
kwalifikacyjne.
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3. Zalecenia dotyczace sposobu ulozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym.

W celu unieruchomienia 1 statego pozycjonowania pacjenta w trakcie terapii technik
wykonuje indywidualny materac proézniowy i/lub maske termoplastyczng, aby zapewnié
precyzyjna odtwarzalnos¢ warunkow utozenia pacjenta.

4. Zalecenia dotyczace symulacji leczenia.

W celu zobrazowania precyzyjnej lokalizacji 3D/4D guza nowotworowego i tkanek zdrowych
wymagane jest seryjne obrazowanie TK (w warstwach co 1-2 mm). Rak gruczotu krokowego
wymaga planowania z wykorzystaniem obrazowania TK, ogniska w watrobie z
wykorzystaniem fuzji obrazowej TK/NMR, a guzy pluca fuzji obrazowej TK-PET
wykonywanych we wilasnych jednostkach organizacyjnych (zaklad radiologii, medycyny
nuklearnej, radioterapii) objetych systemem cyfrowego przekazu obrazu na stacje planowania
leczenia.

5. Zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia.
Przygotowanie chorego do planowania w ramach procedury 4D-MRSC
1) przygotowanie chorego do wszczepienia znacznikow: w przypadku raka gruczotu
krokowego przed wszczepieniem znacznika w przeddzien zabiegu nalezy podac leki
przeczyszczajace 1 ostong antybiotykowa. Wymagana jest ocena parametrow
krzepnigcia 1 krwawienia oraz ocena warunkow anatomicznych narzadu, do ktérego
ma by¢ implantowany znacznik (USG, CT, MR);

2) wszczepienie znacznikdw: pod kontrolag TK (ptuca, przestrzen zaotrzewnowa) lub
USG (gruczot krokowy, watroba) w guz nowotworowy wszczepiane sa 3 (w celu
oceny rotacji narzadu w trakcie napromieniania) komercyjnie dost¢gpne markery ze
ztota. Czas pomigdzy wszczepieniem markeréw i rozpocze¢ciem procedur planowania
4D-MRSC powinien wynosi¢ co najmniej 7 dni w przypadku chorych na raka
gruczohlu krokowego i co najmniej 2 tygodnie u chorych z guzami ptuca/watroby, aby
zredukowac ryzyko migracji znacznikdw bezposrednio po implantacji. W przypadku
wszczepiania markera do guza pluca konieczna jest jednodniowa hospitalizacja
chorego w zwiazku z 20% ryzykiem odmy ptucnej lub 5% ryzykiem krwawienia. To
ostatnie ryzyko wymaga réwniez 1 dniowej hospitalizacji w przypadku implantacji
znacznika do watroby;

3) przekazywanie obrazéw radiologicznych do planowania leczenia: fizyk medyczny
zabezpiecza 1 kontroluje cyfrowy przekaz (on line) danych obrazowych z TK, NMR
lub PET do bazy danych systemu planowania CSM. Wyznacza kontury zewnetrzne
oraz dokonuje fuzji obrazoéw, stosujac odpowiednie metody 1 algorytmy obliczeniowe
w celu wykonania obrazowania 3D/4D;

4) definiowanie obszarow tarczowych i narzadéw krytycznych, wybor dopuszczalnych

dawek w narzadach krytycznych: na podstawie zbioru seryjnych obrazéw
(TK/NMR/PET) lekarz definiuje (konturuje), w systemie planowania leczenia, obszary
do napromieniania i najwazniejsze sasiadujace narzady krytyczne.
W kolejnym etapie fizyk medyczny lub technik elektroradiologii konturuje pozostate
narzady krytyczne, ktére nastgpnie zatwierdza lekarz. Dopuszczalne dawki dla
narzadoéw krytycznych sg zdefiniowane w odpowiednich protokotach - standardach
dla procedur radiochirgicznych;

5) do systemu planowania nalezy wprowadzi¢ (fizyk medyczny) nastepujace dane:

a) parametry frakcjonowania dawki promieniowania (dawka catkowita, liczba
frakcji),
b) wybrany rodzaj kolimatorow o zmiennej §rednicy - Iris lub stale,
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c) odpowiednie struktury pomocnicze, warunki brzegowe i sposob normalizacji
dawki;

Uktady geometrii wiazek promieniowania dobierane sg automatycznie przez system

planowania leczenia.

Nalezy wybra¢ odpowiedni algorytm obliczen w celu obliczenia rozktadu dawki

1 przygotowac graficzny histogram rozktadu dawki w objetosci (DVH).

Planowany rozktad dawek zatwierdza lekarz, a fizyk medyczny odpowiada za przekaz

wszystkich danych dozymetrycznych i geometrycznych wiazek promieniowania do

bazy danych aparatu terapeutycznego.

6. Zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakoSci leczenia.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy sprawdzi¢ precyzj¢ fizycznych i technicznych warunkow
napromieniania na aparacie terapeutycznym i ich zgodnos$¢ z zaplanowanymi parametrami, z
uzyciem dozymetréw elektronicznych i zelowych lub fantomoéw tkanko podobnych.
Wymagana jest powtorna kontrola (double check) poprawnosci klinicznych, technicznych,
fizycznych 1 geometrycznych warunkow realizacji leczenia (zespol: lekarz, technik
elektroradiologii, fizyk nie uczestniczacy w planowaniu leczenia).

Wykorzystujac indywidualnie przygotowany system unieruchamiajacy (sprawdzenie
zgodnosci numerycznej systemu z danymi osobowymi pacjenta) nalezy ulozy¢ chorego w
wymaganej pozycji terapeutycznej (lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j
1 technik elektroradiologii) 1 nastgpnie sprawdzi¢ zgodnos$¢ lokalizacji znacznikow na
pacjencie z ich topografia oznaczona w zatwierdzonym planie terapeutycznym (technik
elektroradiologii).

7. Zakres i czesto$¢ kontroli w trakcie leczenia zgodnosci fizycznych i technicznych
parametrow napromieniania z parametrami planowanymi i zatwierdzonymi.
Napromienianie ze sledzeniem ruchomosci guza w czasie rzeczywistym (tracking) wymaga
wykorzystania jednego z systemdOw aparatu terapeutycznego aparatu, co nalezy wpisa¢ do
planu leczenia.

Przy kazdej frakcji leczenia wymagana jest weryfikacja dozymetryczna z wykorzystaniem
odpowiednich urzadzen dozymetrycznych zintegrowanych z aparatem terapeutycznym. W
przypadku stwierdzonych zmian topograficznych guza wzglgdem narzadéow krytycznych
nalezy bezwzglednie ponownie przeprowadzi¢ procedure planowania leczenia.

Lekarz prowadzacy leczenie jest zobowiazany do kontroli zgodnosci wpisow w karcie
leczenia dotyczacych dawki otrzymanej. Fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem
1 data w karcie leczenia pacjenta.

Nalezy dokonywaé przynajmniej raz w roku kontroli komputerowego systemu planowania
leczenia. Placoéwka wykonujaca procedure 4D-MRSC powinna raz w roku poddaé sig
zewngtrznemu audytowi dozymetrycznemu.

Wszystkie wyniki kontroli jako$ci nalezy okresowo analizowaé, w celu wykrycia bledoéw
systematycznych.

8. Zakres okresowej kontroli klinicznej w trakcie cyklu napromieniania.

W okresie prowadzenia radioterapii 4D-MRSC chory pozostaje pod $cista kontrola lekarza
przeprowadzajacego proces leczenia. Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za oceng stanu
ogolnego 1 miejscowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich interpretacj¢ w odniesieniu
do sytuacji klinicznej danego chorego.

9. Zalecenia dotyczace leczenia wspomagajgcego.
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W przypadku klinicznej manifestacji ostrego odczynu popromiennego wymagane jest
wdrozenie postgpowania terapeutycznego polegajacego na antybiotykoterapii, leczeniu
przeciwgrzybicznym, zwalczaniu bdlu, leczeniu przeciwobrzgkowym.

10. Zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania.

Po zakonczeniu procedury teleradioterapii RS pacjent pozostaje pod opieka ambulatoryjng
lekarzy prowadzacych leczenie. Badanie lekarskie powinno by¢ ukierunkowane na oceng
trwalogci regresji guza i remisji choroby nowotworowej. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na
rejestracje wystapienia i1 nasilenia poznej reakcji popromiennej oraz obserwacj¢ w kierunku
wtornych nowotworow.

11. Zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

Pacjent poddany teleradioterapii 4D-MRSC bedacej czgscia interdyscyplinarnego procesu
terapeutycznego wymaga kontroli zgodnie z obowiazujacym standardem dla okreslone;
lokalizacji narzadowej aktualnie rekomendowanym przez powotane do tego organizacje
1 towarzystwa naukowe krajowe 1 migdzynarodowe, przy wspdtudziale specjalistow
z dziedziny onkologii klinicznej, chirurgii onkologicznej, radiologii, oraz innych specjalistow
w zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej chorego.

12. Zasady zakonczenia radioterapii.

1) po podaniu zaplanowanej dawki calkowitej lekarz prowadzacy jest zobowigzany do
ponownej kontroli zgodnosci wpisdw w karcie leczenia dotyczacych otrzymanej
dawki otrzymanej przez pacjenta;

3) fakt sprawdzenia odnotowany jest wraz z podpisem i data w karcie leczenia pacjenta;

4) dokumentacja medyczna dotyczaca teleradioterapii 4D-MRSC zawiera:

a) histori¢ choroby pacjenta,

b) decyzj¢ konsylium klinicznego dotyczacq schematu leczenia 1 karte kontroli
jakosci leczenia,

¢) zgodg pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgodg jej prawnego
opiekuna,

d) zapisy kontroli stanu ogolnego i1 miejscowego pacjenta w trakcie trwania
teleradioterapii radykalnej, z uwzglednieniem manifestacji klinicznej ostrego
odczynu popromiennego i1 ewentualnie podjetego leczenia z tym zwiazanego
1 ewentualnym zastosowaniem przerwy w napromienianiu;

23. Napromienianie calego ciala - cz¢s$¢ ogdlna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000013
ICD9: 92.243, 92.253

2.Cel procedury.

Celem napromieniania calego ciata (7otal Body Irradiation, TBI) poprzedzajacego
transplantacj¢ komorek krwiotwdrczych jest zniszczenie komorek nowotworowych oraz
przygotowanie miejsca dla przeszczepionych komoérek krwiotworczych, a w przypadku
transplantacji allogenicznej takze wywotanie immunosupresji.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autorow procedury.
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dr n. med. Magdalena Fundowicz, prof. dr hab. Jacek Wachowiak , dr n. med. Anna Czyz, dr
n. med. Grazyna Kosicka, lek. med. Malgorzata Zmijewska — Tomczak, prof. dr hab. Julian
Malicki

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.
1) wskazania do kondycjonowania z FTBI u dzieci:
a) frakcjonowane napromienianie catego ciata (FTBI - Fractionated Total Body
Irradiation) w kondycjonowaniu przed allogeniczng HSCT stosuje si¢ u dzieci
1 mtodziezy w wieku 3—-18 lat z rozpoznaniem ostrej biataczki limfoblastycznej
(acute lymphoblastic leukemia - ALL) w pierwszej, drugiej lub kolejnej petnej
remisji choroby (complete remission - CR), ktore spetniaja kryteria przedstawione
w tabeli 1 1 2 oraz u dzieci z chloniakami nieziarniczymi (non-Hodgkin’s
lymphoma - NHL) w drugiej lub kolejnej CR.
Tabela 1. Wskazania do allogenicznej HSCT poprzedzonej kondycjonowaniem z FTBI
u dzieci 1 mlodziezy z ALL z grupy wysokiego ryzyka w CR1 wg programu ALL-SCT
[-BFM 20009.

Dawca HSC

MSD| MD | MMD
MRD (dzien 77) >107 - + +
MRD (dzien 77) =107 + + -
Brak remisji w 33 dobie leczenia + + +
PPR +1t(9;22) + |+ +
PPR +1t(4;11) + |+ -
PPR +pro-B-ALL + | + -
PPR +[T-ALL + |+ -
PPR +M3-BM w dniu 15 leczenia| + | + -
PPR +wstgpna WBC 100.000/ul | + | + -
PGR +t(9;22) + |+ -
PGR +Ht(4;11) + | - -

Skroty zastosowane w tabeli: MRD — minimalna choroba resztkowa; M3 - ponad 25%
blastéw w szpiku; BM — szpik kostny; PGR — dobra odpowiedz na prednizon; PPR - zia
odpowiedZ na prednizon; NR dzien 33 — brak remisji w 33 dobie terapii; WBC — liczba
leukocytow w krwi obwodowej; MSD — zgodne rodzenstwo; MD — zgodny dawca
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niespokrewniony lub rodzinny; MMD - czgsciowo niezgodny dawca niespokrewniony lub
rodzinny;
a) FTBI nigdy nie stosuje si¢ u dzieci przed ukonczeniem 2 roku Zycia oraz
u dziewczat 1 kobiet w wieku rozrodczym jesli uprzednio nie wykluczono ciazy,
b) przed rozpoczgciem FTBI u chtopcow 1 dziewczat powyzej 13 roku zycia nalezy
rozwazy¢ pobranie komorek rozrodczych i1 poddanie ich krioprezerwacji,
Tabela 2. Wskazania do allogenicznej HSCT poprzedzonej kondycjonowaniem z FTBI
u dzieci 1 mlodziezy z ALL > CR2 wg programu ALL-SCT I-BFM 2009.

'Wskazania do allogenicznej] HSCT w II CR Typ dawcy
CR Grupa |Lokalizacja wznowy iPodgrupa MSD MD MMD
ryzyka poziom MRD
(po bloku F2 lub przed
Prot II-IDA lub R2)
CR2 S2 BM [MRD <10° A - -
B/C + - -
Bez wyniku MRD A + - -
Bez wyniku MRD B/C + + -
MRD >10~ A/BIC [+ |
S2 IEMICNS, jedno jadro D - - -
Obustronne zajgcie jader D + + -
S3 + + +
S4 + + +
>CR2 + + +

Skroty zastosowane w tabeli: BM — szpik kostny; CNS — osrodkowy uktad nerwowy; CR —
pelna remisja; IEM — izolowana wznowa pozaszpikowa; MSD — zgodne rodzenstwo; MD —
zgodny dawca niespokrewniony lub dawca rodzinny; MMD - czgsciowo niezgodny dawca
niespokrewniony lub rodzinny; MRD — minimalna choroba resztkowa; S1, S2, S3, S4 —
symbole grup rokowniczych;

2) wskazania do FTBI u dorostych (powyzej 18 roku zycia):
Ostra bialaczka limfoblastyczna.
Chtoniaki nieziarnicze o wysokim stopniu
ztosliwosci.
Ostra biataczka szpikowa w wybranych
sytuacjach klinicznych.
Ostra biataczka limfoblastyczna.
Chtoniaki nieziarnicze o niskim, posrednim i
wysokim stopniu ztosliwosci w wybranych
Wskazania do przeprowadzenia alloHSCT z | sytuacjach klinicznych.
przygotowaniem opartym na TBI Szpiczak plazmocytowy w  wybranych
sytuacjach klinicznych.
Ostra biataczka szpikowa w wybranych
sytuacjach klinicznych.

Wskazania do przeprowadzenia autoHSCT z
przygotowaniem opartym na TBI

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Napromienianie calego ciata (ang. Total Body Irradiation TBI) jest technika wykorzystujaca
promieniowanie fotonowe i elektronowe w przygotowaniu mieloblacyjnym do transplantacji
allogenicznych (ang. allogeneic haecamatopoietic stem cell transplantation - alloHSCT) lub
autologicznych komoérek krwiotworczych (ang. autologous haeamatopoietic stem cell
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transplantation - autoHSCT). TBI wykorzystywane jest rowniez w tzw. przygotowaniu
o zredukowanej intensywnosci do alloHSCT, stosowanym u chorych, ktérzy nie kwalifikuja
si¢ z przyczyn biologicznych do transplantacji z przygotowaniem mieloablacyjnym z uwagi
na toksyczno$¢ narzadowa takiego leczenia.

W przygotowaniu o zredukowanej intensywnosci do alloHSCT stosuje si¢ nizsze dawki TBI,
charakteryzujace si¢ mniejsza toksycznoscia narzadowa w poréwnaniu z przygotowaniem
mieloablacyjnym. Przygotowanie takie nie powoduje trwalej mieloablacji tzn.
nieodwracalnego zniszczenia szpiku chorego, zachowuje jednak dziatanie immunosupresyjne
umozliwiajace przyjecie przeszczepianych allogenicznych komorek krwiotworczych.

W celu zmniejszenia ryzyka i stopnia toksycznosci narzadowej stosuje si¢ TBI w dawkach
mieloablacyjnych — wylacznie w sposob frakcjonowany (ang. Fractionated Total Body
Irradiation — FTBI).

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie w danej lokalizacji narzadowej,
b) zly stan ogdlny chorego oceniony w obiektywnej, mig¢dzynarodowej skali
wydolnosci fizycznej,
¢) ciaza (u kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykluczy¢ ciaz¢ wykonujac test
ciazowy),
d) choroby uktadowe tkanki tacznej,
e) istotne ograniczenia fizyczne uniemozliwiajace ulozenie chorego w pozycji
terapeutycznej w trakcie seansu napromieniania;
2) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspotpracy chorego,
b) ciaza
¢) czynny proces zapalny (zakazenie),
d) cechy rozpadu guza z poziomem pltynéw w badaniach obrazowych,
e) ryzyko przetoki grozace powaznymi powiktaniami medycznymi,
f) brak zgody chorego na proponowane leczenie.

8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami w ciazy, karmigcymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

Kobiety w cigzy nie sg kwalifikowane do napromieniania TBI.

9.Zalecane rodzaje wurzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.
Osrodek, w ktorym wykonywana jest procedura TBI powinien by¢ wyposazony w:
1) aparaty terapeutyczne: przyspieszacz liniowy, generujacy promieniowanie fotonowe
w zakresie od 6 do 20 MV oraz elektronowe od 6 do 15 MeV;
2) symulator i tomograf lub symulator z przystawka tomograficzna.
Wstepna symulacja moze odbywaé¢ si¢ na symulatorze lub na tomografie
komputerowym (symulacja wirtualna).

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.
1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wlasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencje Atomistyki i Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;
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2) wyposazenie pomocnicze stanowig maski unieruchamiajace i podktadki stabilizujace
ulozenie pacjenta

11. Wykaz personelu i bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ Il stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 6
etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 10 etatow;

3) fizyk medyczny - rownowaznik co najmniej 3 etatéw;

4) inspektor ochrony radiologicznej — rdwnowaznik 1 etatu.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.
Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutycznej:
1) warunki zastosowania FTBI u pacjentéw pediatrycznych w wieku od 25 miesigcy do
konca 18 roku zycia:
a) FTBI w kondycjonowaniu moze by¢ zastosowane u pacjentdéw w wieku > 2 lat
pod warunkiem, ze:
— czas od poprzedniego napromienienia wynosi > 24miesi¢gcy, a calkowita
dawka zastosowanego napromienienia OUN nie przekroczyta 30Gy,
— czas od poprzedniego napromienienia wynosi < 24 miesigcy, a catkowita
dawka napromienienia nie przekraczata 24Gy,
— udziewczat i kobiet w wieku rozrodczym wykluczono ciaze,
b) przeciwwskazania do zastosowania FTBI:
— przebyte FTBI lub inna radioterapia w obszarze klatki piersiowej,
— stwierdza si¢ wyktadniki niewydolnosci oddechowej,
— stwierdza si¢ wyktadniki niewydolnosci serca,
— stwierdza si¢ aktywne zapalenie ptuc;
2) wskazania do napromieniania glowy przed HSCT u pacjentow pediatrycznych:
a) pacjenci bez zajecia OUN nie otrzymuja dodatkowego napromienia mdzgowia,
b) pacjenci z zajgciem OUN moga przejs¢ dodatkowe napromienienie mdzgowia
przed FTBI,
3) napromienianie jader oraz naciekow biataczkowych przed FTBI u pacjentéw
pediatrycznych:
a) nie stosuje si¢ dodatkowego napromieniania jader przed FTBI, poniewaz terapia
mieloablacyjna z zastosowaniem FTBI w dawce 12 Gy gwarantuje dostateczna
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kontrolg biataczkowych naciekow jader (uprzednie napromienianie jader nie jest
przeciwwskazaniem do FTBI),

b) inne lokalizacje naciekéw bialaczkowych (np. nacieczenie kosci) moga by¢
poddane lokalnemu napromienianiu;

4) kwalifikacja do zastosowania TBI u dorostych (powyzej 18 roku zycia):

a) chorzy, u ktérych zaplanowano leczenie za pomoca autoHSCT lub alloHSCT
z wykorzystaniem TBI przechodza procedur¢ kwalifikacji do HSCT w osrodku
transplantacyjnym,

b) decyzja o wykonaniu HSCT zapada na posiedzeniu komisji transplantacyjnej
w osrodku transplantacyjnym,

c) kwalifikacja do HSCT z uzyciem TBI musi uwzgledni¢ wczesniej stosowana
radioterapi¢ u chorego, w tym dawki zastosowanego napromieniania na obszar
osrodkowego uktadu nerwowego 1 ptuc,

d) w okresie 4 tygodni przed HSCT lekarz specjalista transplantologii klinicznej
przeprowadza ostateczng kwalifikacj¢ chorego do transplantacji komorek
krwiotwdrczych po wykonaniu i weryfikacji badan odpowiednich dla rozpoznania
choroby podstawowej, stanu ogdlnego chorego 1 rodzaju planowanej
transplantacji;

5) szczegdtowe kryteria kwalifikacji chorych do leczenia za pomocg HSCT

z przygotowaniem mieloablacyjnym opartym na TBI:

a) wiek do 50 lat,

b) dobry stan ogdlny, w skali Karnofskiego 80-100%,

¢) brak powaznych chordb wspotistniejacych,

d) podstawowe kryteria laboratoryjne kwalifikacji do chemioradioterapii ablacyjne;j:
— stezenie kreatyniny < 1,5-2,0 mg/Dl],

— aminotransferazy < 1,5-2,0 X norma,
— frakcja wyrzutowa serca w ocenie echokardiograficznej > 40%;
6) szczegotowe kryteria kwalifikacji chorych do leczenia za pomoca alloHSCT

z przygotowaniem o zredukowanej intensywnosci opartym na TBI:

a) kwalifikacja do leczenia za pomoca alloHSCT z przygotowaniem o zredukowanej
intensywno$ci wynika z przeciwwskazan do przygotowania mieloablacyjnego
z powodu przynajmniej jednego z ponizej wymienionych czynnikow:

— wiek powyzej 50 lat,

— powazne choroby wspotistniejace,

— weczesniejsze leczenie za pomocg autoHSCT lub alloHSCT,

— wysokie  ryzyko  transplantacyjne = zwigzane z  przygotowaniem
mieloablacyjnym do alloHSCT wynikajace z przebiegu choroby podstawowe;.

13. Opis mozliwoS$ci wystapienia interakcji lekowych.
Nie dotyczy.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury TBI w celu uniknigcia bigdéw proceduralnych Ilub
technicznych nalezy zwrécié szczegdlng uwage na:
1) identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszaru napromieniania oraz dawki frakcyjnej i catkowitej;
3) prawidlowe okreslenie fizycznych parametrow napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
4) kontrolg¢ realizacji planu leczenia zgodnie =z =zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowitej;
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5) systematyczng kontrolg techniczna i dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

Szczegdlne] uwagi wymagaja chorzy w starszym wieku, z zachowanym lecz ograniczonym
kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.
Opis przygotowania pacjenta do procedury przedstawiono szczegoéldwo w pkt. 22.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.
1) zasady zakonczenia TBI:

a) petna dokumentacja przebiegu TBI jest przygotowana przez fizyka medycznego
1 obejmuje:

— wyniki pomiaréw dozymetrycznych in-vivo,

— obliczenia czasOw napromieniania dla pol fotonowych 1 elektronowych,

— wartos$¢ dawek standardowych dla pdl elektronowych i fotonowych zmierzona
w warunkach TBI;

b) dokumentacja medyczna przechowywana jest w archiwum szpitalnym 1 zawiera:

— skierowanie na leczenie z uwzglednieniem jednostki chorobowej i dawki TBI,

— zgode pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgode jej
prawnego opiekuna,

— histori¢ choroby pacjenta;

2) zasady kontroli pacjenta po TBI:

a) po HSCT pacjent pozostaje w osrodku transplantacyjnym, w ktérym zostata
wykonana transplantacja komodrek krwiotwoérczych, pod opieka prowadzacego
lekarza transplantologa klinicznego.

— czas, w ktérym chory hospitalizowany jest w osrodku transplantacyjnym
zalezy od rodzaju przeprowadzane] transplantacji, szybkosci regeneracji
uktadu krwiotworczego po HSCT i towarzyszacych powiktan;

b) po zakonczeniu hospitalizacji chory przez co najmniej 2 lata pozostaje pod opieka
ambulatoryjng  lekarzy = hematologobw w  odpowiedniej dla  osrodka
transplantacyjnego  poradni dla chorych po transplantacji komorek
krwiotwdrczych,

c) odlegte nastgpstwa HSCT zwiazane sa gtownie z toksycznoscia mieloablacyjnego
kondycjonowania poprzedzajacego transplantacje, w tym przede wszystkim
z toksycznoscig FTBI,

d) u dzieci i mtodziezy, w odrdznieniu od biorcéw dorostych, nastgpstwem FTBI
poza toksycznym uszkodzeniem narzadoéw sa zaburzenia wzrostu i dojrzewania:

— zakres i stopien zaburzen zalezy od wieku pacjenta w chwili HSCT, rodzaju
kondycjonowania, a u dzieci z choroba rozrostowg takze od wczesniej
stosowanego leczenia,

— do najczestszych pdéznych nastepstw transplantacji komoérek krwiotwérczych
wykonanej w okresie rozwojowym naleza niedobor wzrostu, bezptodnos¢,
niedoczynno$¢ tarczycy. Wplywaja one znaczaco na jako$¢ zycia dzieci
1 mtodziezy po HSCT,

— udzieci i mtodziezy ze wzgledu na dtuzszy czas przezycia po HSCT zwigksza
si¢ prawdopodobienstwo wystapienia wtérnego nowotworu (po alloHSCT sa
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to najczesciej zespoty limfoproliferacyjne zwigzane z zakazeniem EBV,
czerniak zlosliwy, rak btony sluzowej jamy ustnej, nowotwory watroby, guzy
mozgu, rak tarczycy oraz guzy kosci, natomiast najczgstsze wtorne nowotwory
po autoHSCT to MDS/AML oraz ALL,

— u o0sob dorostych stosowanie TBI w przygotowaniu do HSCT wigze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem wtornych nowotwordw, przede wszystkim czerniaka,
raka tarczycy 1 guzow osrodkowego uktadu nerwowego,

— u osob dorostych najczgstszym pdznym powiklaniem TBI jest za¢ma, ktora
rozwija si¢ u okoto 30% chorych po 3 latach od zakonczenia leczenia, a po 6-
10 lat moze pojawiac si¢ nawet u 80% pacjentow,

— w wyniku TBI dochodzi do zaburzen czynnosci pluc o charakterze
restrykcyjnym, u wigkszosci chorych nie powoduje objawow,

— chorzy po HSCT z przygotowaniem opartym na TBI powinni by¢ okresowo
poddawani kontroli okulistycznej 1 mie¢ regularnie wykonywane badania
czynnosciowe ptuc;

e) monitorowanie pacjenta po HSCT powinno uwzglednia¢ aktualne zalecenia
European Group for Blood and Marrow Transplantation (EBMT), Center for
International Blood and Marrow Transplant Research (CIBMT oraz American
Society for Blood and Marrow Transplantation (ASBMT).

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Adkins DR, et al.:Total body irradiation before an allogeneic stem cell transplantation:
is there a magic dose? Curr Opin Hematol. 2008;15:555-60;

2) Appelbaum FR.: Optimising the conditioning regimen for acute myeloid leukaemia.
Best Pract Res Clin Haematol. 2009;22:543-50;

3) Aristei C, et al.: Total body irradiation in the conditioning regimens for autologous
stem cell transplantation in lymphoproliferative diseases. Oncologist. 1999;4(5):386-
97;

4) Couto-Silva A.C, et al.: Bone markers after total body irradiation in childhood. Bone
Marrow Transplant. 2010;45:437- 441;

5) Bieri S, et al.: Total body irradiation before allogeneic bone marrow transplantation: is
more dose better? Int J of Rad Oncol Biol Phys. 2001;49:1071-1077,

6) Hagenbart U, et al.: Treatment for acute myelogenous leukemia by low-dose, total-
body, irradiation-based conditioning and hematopoietic cell transplantation from
related and unrelated donors. J Clin Oncol 2006; 24: 444-453;

7) Karlin L, et al.: Tandem autologous non-myeloablative allogeneic transplantation in
patients with multiple myeloma relapsing after a first high dose therapy. Bone Marrow
Transplant. 2010,19. [Epub ahead of print];

8) Kawa-Iwanicka A, Dybek M, Iwanicki T, Lobodzie W, Radkowski A.: The technique
of total body irradiation applied at the Leszczynski Memorial Hospital. Reports of
Practical Oncol and Rad 2002;7:53-60;

9) Loes van Kempen-Harteveld M, et al.: Results of hematopoetic stem cell
transplantation after treatment with different high-dose total body irradiation regimens
in five Dutch centers. Int J of Rad Oncol Biol Phys. 2008;71:1444-1454;

10) Malicki J, Skrobata A, Kosicka G, Wachowiak J.: The efficacy and reliability of lung
protection during total body irradiation of patients with disseminated malignancies.
Neoplasma 2005;52:325-329;
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11)Malicki J, Kosicka G, Stryczynska G, Wachowiak J.: Kobalt 60 versus 15 MeV
photons during total body irradiation: doses in the critical organs and complexicity of
the procedure. Ann Transplant 2001;6:18-22;

12) Malicki J, Wachowiak J, Kosicka G, Stryczynska G, Nowak A, Pracz J.: Total body
irradiation before bone marrow transplantation: aims and results. Adv Exp Med Biol
2001;495:277-282;

13)Malicki J.: The accuracy of dose determination during total body irradiation.
Strahlenther Onkol 1999;175:208-212;

14) Pieczonka A, et al.: Allogeneic bone marrow transplantation preceeded with
fractionated total body irradiation in children with acute lymphoblastic leukaemia.
Wspolcz Onkol 1999;3:209-211;

15) Schultheiss T, et al.: Image-guided total marrow and total lymphatic irradiation using
helicar tomotherapy. Int J of Rad Oncol Biol Phys 2007;67:1259-1267;

16) Stein A, et al.: Allogeneic transplantation for ALL in adults. Bone Marrow Transplant.
2008;41(5):439-46;

17) Thomas, et al.: Thomas’ Hematopoietic Cell Transplantation, 3rd Editio, Blackwell
Publishing Oxford, Malden, Victoria, 2004;

18) Wachowiak J, Boruczkowski D, Malicki J, Chobot-Musialkiewicz U.: Early post-
BMT liver function in children with acute leukemia conditioned for allo-BMT with
Busulfan-containing and with FTBI-containing preparative regiment. Bone Marrow
Transplant. 1998;22:96-99;

19) Yeginer M, et al.: Linear accelerator-based intensity modulated total marrow
irradiation technique for treatment of hematologic malignancies: a dosimetric
feasibility study. Int J of Rad Oncol, 2010;

20) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujagcego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);

21)ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

19. Umiejscowienie procedury w ciagu terapeutycznym.
1) osoby do 18 roku zycia:

a) przed rozpoczgciem FTBI zaktadany jest centralny dostgp zylny oraz dokonywana
jest dekontaminacja przewodu pokarmowego 1 powtok skornych,

b) FTBI przeprowadza si¢ najczgsciej do dawki nie wigkszej niz 14 Gy
z ograniczeniem dawki na pola ptucne najczesciej do 9 Gy, w 6 — 8 frakcjach po
2 frakcje dziennie w ciagu 3 — 4 dni,

¢) odstgp czasowy pomiedzy kolejnymi frakcjami powinien wynosi¢ co najmniej
6 godzin,

d) po zakonczeniu FTBI wszystkim biorcom podawana jest wysokodawkowana
chemioterapia, ktdrej sktad zalezy od rozpoznania oraz rodzaju transplantacji.
Biorcy komoérek krwiotwérczych od dawcdéw niespokrewnionych, czgsciowo
niezgodnych lub haploidentycznych otrzymuja dodatkowo w dniach od -4 do -1
globuling antytymocytarng w celu uzyskania efektu T-deplecji in vivo,

e) od dnia -1 w ramach profilaktyki choroby przeszczep przeciw gospodarzowi
wszystkim biorcom podawana jest dozylnie cyklosporyna A,

f) w dniu,,0” przeprowadzona zostaje transplantacja komorek krwiotwérczych.

2) osoby powyzej 18 roku zycia:

a) przed rozpoczgciem FTBI zaktadany jest centralny dostgp zylny oraz dokonywana

jest dekontaminacja przewodu pokarmowego 1 powtok skornych,
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b) chorym poddawanym alloHSCT niezaleznie od przygotowania mielo- lub
niemieloablacyjnego od dnia -1 w ramach profilaktyki choroby przeszczep
przeciw gospodarzowi podawana jest dozylnie cyklosporyna A. Biorcy komorek
krwiotwdrczych od dawcéw niespokrewnionych lub czgsciowo niezgodnych w
antygenach ukladu HLA otrzymujq dodatkowo w dniach od -4 do -1 globuling
antytymocytarng w celu uzyskania efektu T-deplecji in vivo,

¢) wdniu,,0” przeprowadzona zostaje transplantacja komorek krwiotworezych,

d) dawki TBI moga podlega¢ modyfikacji u wybranych chorych. Modyfikacja moze
by¢ uzasadniona zaawansowaniem 1 faza choroby podstawowej, zajeciem
narzadow limfatycznych i pozalimfatycznych, stanem biologicznym chorego, czy
tez wezesniej przeprowadzonym leczeniem z uzyciem radioterapii;

Wybrane programy chemioradioterapii stosowane w  przygotowaniu
mieloablacyjnym do alloHSCT lub autoHSCT

Cy/TBI dzien -6 do -1 przed HSCT
Cyklofosfamid 60mg/kg m.c. dziennie przez 2 dni, sumarycznie 120mg/kg m.c.
TBI 2-2,2Gy 2 razy dziennie przez 3 dni, sumarycznie 12- 13,2Gy.

Etopozyd/TBI dziet -7 do -3 przed HSCT
Etopozyd 60mg/kg m.c. przez 1 dzien.
TBI 2-2,2Gy 2 razy dziennie przez 3 dni, sumarycznie 12- 13,2Gy.

Cyklofosfamid/Etopozyd/TBI dzien -6 do -1 przed HSCT

Cyklofosfamid 60mg/kg m.c. dziennie przez 2 dni, sumarycznie 120 mg/kg m.c.
Etopozyd 30-60mg/kg m.c. przez 1 dzien.

TBI 2-2,2Gy 2 razy dziennie przez 3 dni, sumarycznie 12- 13,2Gy.

Melfalan/TBI dzien -4 do -1 przed HSCT
Melfalan 110 -140mg/m2 przez 1 dzien.
TBI 2 -2,2Gy 2 razy dziennie przez 3 dni, sumarycznie 12 — 13,2Gy.

Wybrane programy chemioradioterapii o zredukowanej intensywnosci stosowane w
przygotowaniu do alloHSCT:

TBI/Fludarabina dzien -4 do 0 przed HSCT
Fludarabina 30mg/m2 dziennie przez 3 dni, sumarycznie 90mg/m?2.
TBI 2 Gy 1 raz dziennie.

FLAMSA/TBI dzien -10 do 1 przed HSCT

Fludarabina 30mg/m2 dziennie przez 4 dni, sumarycznie 120mg/m2
Amsakryna 100mg/m2 dziennie przez 4 dni, sumarycznie 400mg/m2
Arabinozyd cytozyny 2,0 g/m2 dziennie przez 4 dni, sumarycznie 8,0g/m2
TBI 4 Gy 1 dzien

Cyklofosfamid 40-60mg/kg m.c. dziennie przez 2 dni

245



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia —247 - Poz. 81

20. Okreslenie schematu leczenia
1) decyzj¢ o zastosowaniu kondycjonowania z FTBI oraz wielkosci dawki catkowitej
podejmuje zespot lekarzy w osrodku transplantacyjnym, w ktérym wykonywane
bedzie przeszczepienie komoérek krwiotworczych, w zaleznosci od rozpoznania
1 protokotu terapeutycznego aktualnie rekomendowanego przez powotlane do tego
organizacje krajowe 1 migdzynarodowe;
2) sposob frakcjonowania dawki i jej catkowita wielkos¢ zaleza od przyjete; w danym
osrodku procedury. Najczgsciej stosuje si¢ dawki frakcyjne od 1,2 Gy do 2,25 Gy,
a liczba frakcji wynosi od 6 do 8, dawka catkowita 9 - 14 Gy. Dawka na obszar ptuc
nie powinna przekracza¢ 9 Gy;

3) dawki (frakcyjne i catkowite) TBI u wybranych chorych moga podlega¢ modyfikacji
zgodnie z wytycznymi zawartymi w aktualnie rekomendowanym protokole
terapeutycznym. Modyfikacja moze by¢ uzasadniona zaawansowaniem 1 faza choroby
podstawowej, zajeciem narzadow limfatycznych 1 pozalimfatycznych, stanem
ogolnym chorego lub wczesniej przeprowadzonym leczeniem z uzyciem radioterapii.
Wielko$¢ podanej dawki | Sposob przygotowania do napromieniania
calkowitej w technice TBI
Dawka catkowita 2Gy W celu uzyskania jednorodnego rozktadu dawki w
(osoby powyzej 18 roku zycia) | ciele pacjenta, chory napromieniany jest w jednej
frakcji 2 Gy, sktadajacej si¢ z pol zapewniajacych
rébwnomierny rozklad dawki w calym ciele
pacjenta.

Przygotowanie pacjenta do napromieniania polega
na wykonaniu kilku przekrojow ciala pacjenta na
tomografie =~ komputerowym w  wybranych
obszarach anatomicznych, nie wykonuje si¢
planowania na  symulatorze oraz  oston
indywidualnych ptuc.

Dawka catkowita 4Gy W przypadku kwalifikacji do jednodniowego TBI,
(osoby powyzej 18 roku zycia) | gdy dawka catkowita wynosi 4 Gy, pacjent
napromieniany jest w 2 frakcjach, z 6 godzinna
przerwa.

Dawka frakcyjna wynosi 2 Gy.

Przygotowanie pacjenta do napromieniania polega
na wykonaniu kilku przekrojéw ciala pacjenta na
tomografie = komputerowym w  wybranych
obszarach anatomicznych, nie wykonuje si¢
planowania na  symulatorze oraz  oston

indywidualnych ptuc.
Dawka catkowita 9-14Gy W przypadku podania catkowitej dawki od 9 Gy
(osoby ponizej i powyzej 18 | do 14 Gy, napromienianie odbywa si¢ przez 3 - 4
roku zycia) kolejne dni, 2 razy dziennie, z 6 godzinng przerwa.

Przygotowanie pacjenta do napromieniania polega
na wykonaniu kilku przekrojow ciala pacjenta na
tomografie = komputerowym w  wybranych
obszarach  anatomicznych, na  symulatorze
wykonywane sa zdjecia ptuc (AP, PA) w celu
wykonania oston indywidualnych ptuc.
4) w przypadku awarii aparatu, pacjent napromieniany jest na aparacie blizniaczym
(posiadajacym takie same parametry, jak pierwotnie uzywany), a jesli w osrodku nie
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ma aparatu blizniaczego, nalezy przeplanowac pacjenta na inny dostepny aparat
terapeutyczny.

21. Zasady kompensacji dawki w przypadku przerw w leczeniu
Nie dotyczy.

22. Sposob przygotowania planu leczenia z opisem.

1) wybdr sposobu napromieniania zalezy od wyposazenia i technicznych warunkéw,
jakimi dysponuje osrodek, w ktérym planowane jest napromienianie pacjenta technikg
TBI. Pacjent moze by¢ napromieniani w pozycji stojacej, siedzacej, lezacej — na
plecach lub na boku;

2) na symulatorze w obecnosci lekarza specjalisty w dziedzinie radioterapii
onkologicznej, fizyka medycznego 1 technika elektroradiologii:

a) pacjent uktadany jest w pozycji terapeutycznej przy uzyciu stabilizatorow,
ktore bedq wykorzystane w trakcie leczenia,

b) wykonywane sgq zdjecia rentgenowskie (na kliszy lub w systemie planowania)
obszaru ptuc w pozycji przednio-tylnej (AP) i tylno-przedniej (PA),

¢) na podstawie wykonanych zdj¢¢ lekarz konturuje obszar pluc, fizyk medyczny
wykonuje plan oslon indywidualnych, a technik elektroradiologii
przygotowuje indywidualne ostony ptuc ze stopu Wood’a;

3) w pracowni tomografii komputerowej w obecnosci lekarza specjalisty w dziedzinie
radioterapii onkologicznej, fizyka medycznego 1 technika elektroradiologii:

a) w ulozeniu na plecach, wykonywane sa pojedyncze przekroje poprzeczne,
najczesciej na wysokosci: glowy, szyi, ramion, Srodpiersia ($§rodek phuc), tokcei,
brzucha, bioder (punkt PC), nadgarstkow, kolan i kostek (pozwalaja one ustali¢
grubos$¢ 1 szerokos$¢ pacjenta zardwno w projekcji przednio — tylnej, jak
1 bocznej),

b) ww. parametry umozliwiaja obliczenie wielkosci dawki na wejsciu wigzki
promieniowania do ciata, w linii srodkowej 1 na wyjsciu z ciata, dla kazdego
przekroju poprzecznego,

c) w obszarze klatki piersiowe] przekroje wykonywane sg nie rzadziej niz co
1 cm;

4) od ulozenia pacjenta wzgledem glowicy aparatu terapeutycznego zalezy okreslenie
jakimi polami napromieniamy pacjenta:

a) w polach bocznych pacjent uktadany jest na plecach pod $ciang na 16zku
terapeutycznym, glowica aparatu skrgcona jest o kat 90 stopnia (lub 270
stopni), a kolimator o kat 45 stopni, w celu uzyskania maksymalnej wielkosci
pola,

b) gdy pacjent lezy na boku pod $ciang na 16zku terapeutycznym, a glowica
1 kolimator aparatu terapeutycznego ustawione sa jak w polach bocznych,
otrzymujemy pola AP/PA,

¢) odlegtos¢ SSD, pomiedzy zrodiem a powierzchnia ciala pacjenta lezacego pod
Sciana, zalezy od rozmiardw pomieszczenia, w ktorym zainstalowany jest
aparat terapeutyczny i wynosi od 300 cm do 600 cm,

d) tozko terapeutyczne jest zbedne, jesli w wybranej technice TBI wykorzystuje
si¢ tylko stot terapeutyczny lub napromienia si¢ pacjenta w pozycji siedzacej
lub stojace;,

e) dla pdl przednio-tylnych, gdy pacjent lezy na podlodze (materacu), a gtowica
aparatu ustawiona jest pod katem O stopni, SSD wynosi okoto 200 cm,
a maksymalna wielko$¢ pola wynosi 80 cm 1 nie jest wystarczajaca do
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napromienienia calego ciata w jednym czasie. Stad, w zaleznosci od wzrostu
pacjenta, stosuje si¢ kilka (2-4) mniejszych pol. Problemem jest zwigkszona
dawka w miejscu taczenia. W celu uniknigcia czestego taczenia pot, zazwyczaj
stosuje si¢ wigcej frakcji bocznych, niz przednio — tylnych. Tego problemu nie
ma, gdy stosujemy jedno pole boczne, obejmujace cate cialo.

5) przed pierwsza frakcja, fizycy medyczni oznaczaja na ciele pacjenta Srodek pola
promieniowania tzw. PC — punkt centrowania;

6) od $rodka pola promieniowania (punktu PC), mierzone sa odlegtosci od kolejnych
punktow: w glowie, szyi, ramionach, tokciach, brzuchu, nadgarstkach, kolanach
1 kostkach, w ktorych obliczane i mierzone in vivo beda dawki;

7) zmierzone parametry pozwalaja okresli¢ wspoiczynniki niejednorodnosci pola dla
poszczegoélnych punktow, lezacych wzdluz osi ciala, w osi prostopadtej do osi
centralnej wigzki promieniowania;

8) osiagnigcie jednorodnego rozktadu dawki jest jedng z podstawowych trudnosci przy
stosowaniu techniki TBI;

9) niedobor tkanki lub zbyt niska jej gestos¢ uzupetnia si¢ bolusami, czyli dodatkowymi
warstwami tkankopodobnego materialu. Bolusy, ktére zabezpieczaja przed
przekroczeniem dawki w linii $rodkowej ciala pacjenta, stosuje si¢ gléwnie w
obszarze gtowy 1 szyi, ptuc oraz konczyn dolnych;

10) po ulozeniu pacjenta 1 umieszczeniu boluséow w odpowiednich miejscach, fizycy
medyczni wykonuja pomiary SSD do kazdego punktu, w ktorym liczona lub mierzona
bedzie dawka,;

11)do obliczenia czasu napromieniania pacjenta z kazdego pola wykorzystujemy
odlegtos¢ SSD w punkcie centrowania (PC);

12)przed pierwsza frakcja pol AP/PA wykonuje si¢ zdjecia sprawdzajace utozenie
indywidualnych oston pluc. Lekarz ocenia zdjecia, w przypadku niezgodnosci
wykonywane sa ponowne zdj¢cia weryfikacyjne, powtornie oceniane przez lekarza:

a) w pozycji AP i PA na skdrze pacjenta zaznaczane sg kontury oston ptuc,

b) czes¢ Sciany klatki piersiowej, znajdujaca sie¢ w projekcji pél AP/PA pod ostonami
ptuc, dopromieniana jest wiazka elektronowa,

c¢) fizyk medyczny na podstawie wykonanych na tomografie przekrojow ciata
pacjenta przygotowuje propozycj¢ energii elektronéw, a lekarz radioterapeuta
podejmuje decyzje o wyborze energii elektronow,

d) pola elektronowe napromieniane sa w 2 frakcjach z p6l AP i PA na stole
terapeutycznym w odlegtosci SSD wynoszacej 110 cm;

13) niedopromienienie warstw powierzchniowych ciala, wynikajace ze stosowania
wysokoenergetycznego promieniowania fotonowego, moze wymagaé w pewnych
przypadkach zastosowania tzw. spoilera, ktorym moze by¢ plyta z materialu
dodatkowo rozpraszajacego promieniowanie, umieszczona pomig¢dzy pacjentem a
zrédlem promieniowania. Plyta rozprasza czgs¢ promieniowania pierwotnego i to
dodatkowo wygenerowane promieniowanie podwyzsza dawke na powierzchni ciata
pacjenta;

14) w czasie napromieniania na aparacie terapeutycznym obecni sa: lekarz specjalista w
dziedzinie radioterapii onkologicznej,fizycy medyczni (2-3) oraz lekarz lub
pielegniarka z osrodka, w ktérym wykonywane jest przeszczepienie komorek
krwiotwdrczych.

23. Sposob weryfikacji planu leczenia. Podstawowe zasady zapewnienia jakoSci i Srodki
podejmowane w tym celu.
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)

2)
3)
4)

S)

6)

przed przystapieniem do napromieniania catego ciala nalezy wykona¢ pomiary
procentowych dawek na glgbokosci i jednorodnosci pol majacych zastosowanie we
wprowadzanej technice, dla wybranych energii, w warunkach TBI, czyli
uwzgledniajacych niestandardowa odleglos¢ SSD (zrédlo — pacjent) oraz katy
glowicy 1 kolimatora aparatu terapeutycznego, jak rowniez wszystkie plyty z
materiatu rozpraszajacego promieniowanie lub inne akcesoria, stosowane w czasie
napromieniania pacjenta;

pomiary wielkosci fizycznych powinny by¢ wykonane komora jonizacyjna,
w fantomie wodnym, przez fizyka medycznego;

przed rozpoczgciem terapii, fizycy medyczni wykonuja pomiary dawek
standardowych 1 kalibracje sprzetu do dozymetrii in-vivo;

w trakcie kazdej frakcji napromieniania fizyk medyczny wykonuje i opracowuje
wyniki pomiarow dozymetrycznych in-vivo;

weryfikacja teoretycznie obliczonych dawek odbywa si¢ za pomoca detektorow
stosowanych ~w  pomiarach  in-vivo, np.  polprzewodnikowych  lub
termoluminescencyjnych, umieszczanych na wejsciu do ciala 1 wyjsciu z ciata wiazki
promieniowania w miejscach, w ktérych wykonywane byty przekroje poprzeczne
ciala pacjenta;

ze wzgledu na niejednorodnosci w budowie anatomicznej 1 ksztalt ciata pacjenta,
zaklada si¢, ze rdznice pomig¢dzy dawka obliczona i zmierzong nie powinny
przekroczy¢ 10%.

24. Zasady kontroli lekarskiej pacjenta podczas FTBI.

1)

2)

chory w okresie prowadzenia FTBI pozostaje pod opieka lekarzy transplantologéw
klinicznych przeprowadzajacych HSCT;

w badaniu lekarskim nalezy zwracaé uwage na wczesne objawy uboczne
napromienienia;

Zostaly one wymienione wraz z informacja o czasie ich pojawiania si¢ i o czg¢stosci
ich wyst¢gpowania w tabeli 3;

Tabela 3. Wczesne objawy uboczne zwiqzane 7 FTBI

Narzad Objaw Czas po FTBI Czestos¢

Przewod nudnosci, 12 — 24 godziny | Ok.100%

pokarmowy wymioty,
biegunka

Slinianki zapalenie slinianek 12 — 24 godziny | 20-40%

Jama ustna zapalenie sluzéwek jamy 5-10dni 90%
ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej

Skoéra rumien, hiperpigmentacja, 2-10dni 100%
tysienie, s$wiad, sucho$¢

Phluca idiopatyczne §rodmiazszowe 30— 120 dni 5-20%
zapalenie phuc

Watroba Choroba okluzyjna 5—-30dni <5%
zyt watrobowych

Inne Dreszcze, goraczka 1 — 2godziny 10%

3) podczas FTBI zaleca si¢ kontrolg masy ciata chorego, morfologii krwi, uktadu

4)

hemostazy, stg¢zenia bilirubiny, kreatyniny 1 elektrolitow oraz aktywnosci
aminotransferaz w surowicy krwi;

za oceng stanu przedmiotowego oraz zlecanie odpowiednich badan i ich interpretacje
odpowiedzialny pozostaje lekarz transplantolog kliniczny.
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25. Zasady odstepowania od postgpowania zgodnego z procedura wzorcowa.
Nie dotyczy.

26. Zalecenia dotyczace aktualizowania procedury.

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.

24. Napromienianie polowy ciala (Half Body Irradiation - HBI) - cz¢s$¢ ogdlna

1.Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000013
ICD 9: 92.244, 92.254

2. Cel procedury.

Celem napromieniania polowy ciata jest ograniczenie lub wyeliminowanie dolegliwosci
bolowych u chorego spowodowanych obecno$ciag zmian przerzutowych w uktadzie kostnym
w przebiegu choroby nowotworowej. Napromienianie polowy ciata (ang. Half Body
Irradiation, Hemibody Irradiation, HBI) jest technika napromieniania wykorzystujaca
promieniowanie fotonowe.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autorow) procedury.
prof. UM dr hab. n med. Piotr Milecki, mgr Agnieszka Skrobata.

4. Dat¢ umieszczenia procedury w wykazie:

5. Wykaz jednostek chorobowych, do ktéorych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.
C00 — C80(kody chordéb wg klasyfikacji ICD-10).
Wskazania:
a) przerzuty nowotworowe Ww przebiegu choroby nowotworowej potwierdzone
w badaniu obrazowym (przynajmniej w jednym z nastgpujacych: zdjgcie
radiologiczne, tomografia komputerowa, rezonans magnetyczny, pozytronowa
tomografia emisyjna) ktorym towarzysza dolegliwosci bélowe umiejscowione w
wielu ogniskach przerzutowych zlokalizowanych po jednej stronie osi poprzecznej
ciala mogacych by¢ objetych w technice HBI, a ich napromienianie
konwencjonalnym matym polem bytoby znaczaco utrudnione lub niemozliwe do
przeprowadzenia,
b) przerzuty nowotworowe w przebiegu choroby nowotworowej potwierdzone
w badaniu obrazowym (przynajmniej w jednym takim jak zdjecie radiologiczne,
tomografia komputerowa, rezonans magnetyczny, pozytronowa tomografia
emisyjna), ktérym towarzyszy bol, umiejscowiony przynajmniej w wielu
ogniskach przerzutowych zlokalizowanych po obu stronach osi poprzecznej ciata:
wowczas mozemy zastosowaé napromienianie zarowno gornej i dolnej polowy
ciala,
c) leczenie objawowe lub konsolidacja terapii w przebiegu chloniaka, szpiczaka
mnogiego i neuroblastoma.
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6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Przerzuty do ukladu kostnego stanowig istotny problem dla zespotdw terapeutycznych
zajmujacych si¢ pacjentami w stadium rozsianej choroby nowotworowej. Niestety przerzuty
kostne obejmuja niejednokrotnie wiele lokalizacji, co moze uniemozliwia¢ ich objecie w
klasycznej radioterapii z wykorzystaniem pojedynczych matych pol. W zwiazku z tym od
kilku dekad swoje miejsce w leczeniu paliatywnym znalazto napromienianie potowy ciata.
Efektywno$¢ przeciwbdlowa napromieniania potowy ciata jest zblizona do radioterapii
z ograniczonych pdl 1 pozwala uzyska¢ odpowiedz przeciwbdlowa w przedziale od 70 % do
80%, a calkowite zniesienie bdlu jest spodziewane u okoto 30% leczonych chorych. Nalezy
podkresli¢, ze efekt przeciwbolowy moze si¢ juz pojawi¢ po 24 do 48 godzinach od
napromieniania. Czas utrzymywania si¢ dziatania przeciwbolowego srednio wynosi okoto 3
miesigce.Nalezy podkresli¢, ze okoto 60% chorych, u ktérych zastosowano HBI do konca
swojego zycia nie wymagato dodatkowego paliatywnego napromieniania. Rdwniez podobnie
jak w przypadku klasycznej paliatywnej radioterapii na efekt przeciwbdlowy HBI nie ma
wplywu rodzaj histopatologii nowotworu.

Napromienianie technikag HBI, powinno by¢ traktowane jako element leczenia paliatywnego.
Generalnie nalezy t¢ form¢ radioterapii umiejscowi¢ w podobnej konfiguracji terapeutyczne;j
jak paliatywne napromienianie z ograniczonych pdél. W zwigzku z tym nie ma
przeciwwskazan do kojarzenia HBI z terapig farmakologiczng dolegliwosci bolowych, terapia
bifosfonianami, leczeniem denosumabem lub zastosowaniem koanalgetykéw w leczeniu bolu.
Natomiast szczego6lng ostrozno$¢ nalezy zachowac podczas kojarzenia HBI z leczeniem
cytostatykami, radioterapiag matych pdl z wiazek zewngtrznych lub w przypadku kiedy
zastosowano uprzednio terapi¢ izotopowa.

Warunki zastosowania procedury:

1) proces nowotworowy o charakterze zto§liwym potwierdzony w badaniu patologa
materiatu z biopsji lub badania histopatologicznego z guza pierwotnego lub
przerzutowego;

2) obecnos¢ przerzutow do uktadu kostnego przynajmniej w jednym z ponizszych
(zdjecie  rentgenowskie, tomografia komputerowa, rezonans magnetyczny,
pozytronowa tomografia emisyjna). Badanie scyntygraficzne koséca powinno
stanowi¢ badanie przesiewowe, ale nie moze stuzy¢ do jednoznacznego okreslenia
charakteru zaobserwowanych zmian;

3) ocena dolegliwosci bélowych w oparciu o dostepne skale np. VAS (Visual Analgue
Scale);

4) wydolno$¢ szpiku kostnego:

a) liczba leukocytéw (minimalna >3000),
b) poziom hemoglobiny (>10g/dl),
c¢) liczba plytek krwi (>100.000).
5) ocena stanu sprawnosci chorego w oparciu o jedna z nastepujacych skal:
a) ECOQG,
b) Karnofskiego,
¢c) WHO.

6) weryfikacja  przyjmowanych  przez  chorego  lekéw  przeciwbolowych,
przeciwzapalnych oraz innych mogacych wptywa¢ na ocen¢ nasilenia dolegliwosci
raportowanych przez chorego (lek, dawka, droga podania).

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
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1) brak potwierdzonej choroby nowotworowej — w zwiazku z tym wynik badania
scyntygraficznego nie moze by¢ wystarczajagcym badaniem potwierdzajacym rozsiang
chorobg nowotworowa;

2) brak dolegliwosci bdlowych pomimo potwierdzenia w badaniu obrazowym zmian
przerzutowych;

3) uprzednio przebyte leczenie napromienianiem w okolicy w ktorej planowane jest
napromienianie potowy ciala w sytuacji kiedy miatyby zosta¢ przekroczone
dopuszczalne dawki tolerancji dla tkanek zdrowych. Nalezy stosowa¢ si¢ do zalecen
opublikowanych w ramach wytycznych QUANTEC;

4) brak minimalnej wydolnosci szpiku kostnego:

a) liczba leukocytow,
b) liczba ptytek krwi.

5) brak zgody lub brak wspolpracy ze strony pacjenta kwalifikowanego do leczenia
napromienianiem;

6) przebyta lub planowana terapia izotopowa w okresie krétszym anizeli 30 dni od
planowanej radioterapii potowy ciala;

7) bezwzglednym przeciwwskazaniem do napromieniania dolnej potowy ciata jest
obecnos¢ ciazy;

8) czas od przebytej chemioterapii krdtszy anizeli 14 dni;

9) czas do planowanej chemioterapii krotszy anizeli 4 tygodnie.

8. Wymagania dotyczace postepowania z kobietami w ciazy, karmiacymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku Zzycia, ze szczegdélnym
uwzglednieniem niemowlat.

Stosowanie napromieniania potowy ciata nie stosuje si¢ u kobiet w ciazy. Napromienianie
dzieci z wykorzystaniem procedury odbywa si¢ z uwzglednieniem odpowiednich
pediatrycznych protokotdw terapeutycznych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.
Osrodek, w ktorym wykonywana jest procedura HBI powinien by¢ wyposazony w:
1) aparaty terapeutyczne:
a) aparat terapeutyczny generujacy promieniowanie fotonowe w zakresie od 6 do 20
MV. Na wyposazeniu osrodka powinny znajdowaé si¢ co najmniej dwa aparaty
terapeutyczne (zastgpczy w razie awarii).
2) symulator i/lub tomograf lub symulator z przystawka tomograficzna.
Wstepna symulacja moze odbywa¢ si¢ na symulatorze lub na tomografie
komputerowym (symulacja wirtualna). W przypadku planowania i realizacji leczenia
w technice 3D (tr6jwymiarowej) planowanie nalezy realizowa¢ na tomografie
komputerowym.
Mozliwe techniki napromieniania:
a) technika 2 — naprzeciwleglych pdl,
b) technika konformalna tréjwymiarowa (3DCRT),
c) technika IMRT.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.
1) kazde pomieszczenie terapeutyczne musi posiada¢ projekt techniczny w zakresie
ochrony radiologicznej zatwierdzony przez wlasciwy organ nadzorujacy Panstwowa
Agencje Atomistyki i Panstwowa Inspekcj¢ Sanitarna;
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2) wyposazenie pomocnicze stanowig maski unieruchamiajace i podktadki stabilizujace
ulozenie pacjenta

11. Wykaz personelu bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ Il stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ II stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej),
lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod nadzorem lekarza
specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologicznej, rownowaznik co najmniej 6
etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elektroradiologii
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata co
najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii 1 uzyskata tytut
co najmniej licencjata lub inzyniera, lub

¢) ukonczyta szkot¢ policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej 1 uzyskata tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii — réwnowaznik
co najmniej 10 etatow;

3) fizyk medyczny — rownowaznik co najmniej 3 etatow;

4) inspektor ochrony radiologicznej — rdwnowaznik 1 etatu.

12. Zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie.

Decyzj¢ o zastosowaniu HBI wielkosci dawki catkowitej podejmuje zespot lekarzy w
osrodku, w ktérym wykonywane jest napromienianie.

Sposob frakcjonowania dawki i jej catkowita wielkos¢ zaleza od przyjete;] w danym osrodku
procedury. Napromienianie polowy ciata (HBI) mozna realizowaé stosujac 1 frakcje (SD-
HBI) lub stosujac frakcjonowanie dawki catkowitej (FD-HBI). Najczesciej stosuje si¢ dawki
frakcyjne od 2 Gy do 8 Gy, a liczba frakcji wynosi od 1-5, dawka catkowita od 4 - do 15 Gy.
Dawka w ptucach nie powinna przekracza¢ 6 Gy. W przypadku zastosowania 1 frakcji, dla
gornej potowy ciata rekomendowane jest nieprzekraczanie dawki 6 Gy. Mozna zastosowac
dawke nizszg anizeli 6 Gy. Jednak wowczas efekt przeciwbolowy jest mniejszy. W przypadku
napromieniania dolnej potowy ciata stosujemy dawke 1-razowa w wysokosci 8 Gy.

Dawki (frakcyjne 1 catkowite) HBI u wybranych chorych moga podlega¢ modyfikacji
zgodnie z wytycznymi zawartymi w aktualnie rekomendowanym protokole terapeutycznym.

13. Opis mozliwosci wystapienia interakcji lekowych.

Nie stosuje si¢ w planie leczenia zasady kompensacji dawki w przypadku wystapienia
przerwy w napromienianiu. Czynnik czasu nie odgrywa istotnej roli w uzyskaniu efektu
przeciwbolowego. W zwigzku z tym tolerancja leczenia jest podstawowym celem radioterapii
1 to temu celowi powinno by¢ podporzadkowane napromienianie technika HBI.

Procedura nie polega na stosowaniu lekow stad nie ma interakcji.

14. Mozliwe zrédla bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury HBI w celu uniknigcia btedéw proceduralnych lub
technicznych nalezy zwrécié szczegdlng uwage na:

1) identyfikacj¢ pacjenta;
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2) prawidtowe okreslenie obszaru napromieniania oraz dawki frakcyjnej i catkowite;j;

3) prawidlowe okre$lenie fizycznych parametréw napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;

4) kontrolg realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej oraz dawki catkowitej;

5) systematyczna kontrolg techniczng 1 dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

W technice IMRT nalezy przeprowadzi¢ weryfikacj¢ geometryczng pacjenta na aparacie
terapeutycznym. W technikach 2-naprzeciwleglych pol 1 technice konformalnej kontrola
dawki podanej przy zastosowaniu dozymetrii in vivo. W sytuacji konieczno$ci taczenia pdl
nalezy zastosowa¢ odpowiednia przerwg, ktora pozwala uniknaé przekroczenia dawki na
granicach pol.

Zasady kontroli lekarskiej pacjenta podczas HBI.

Ocena kontroli bolu oraz innych dolegliwosci wraz z monitoringiem stanu ogdélnego pacjenta.

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.
Przed przystapieniem do napromieniania nalezy zastosowa¢ premedykacj¢ farmakologiczna
na okolo jedna godzing przed napromienianiem. Nalezy oczywiscie zwroci¢ uwage na
parametry oceniajace stan szpiku kostnego.
Pacjent uktadany jest w komfortowej 1 odtwarzalnej pozycji z zastosowaniem unieruchomien
(maski terapeutyczne, materace prézniowe, unieruchomienie w stawach kolanowych i stop),
zwykle w duzej odlegtosci od zrédta napromieniania (SSD > 100 cm). W razie koniecznosci
mozliwe jest zastosowanie boluséw kompensujacych ksztalt pacjenta.
W przypadku stosowania napromieniania gornej potowy ciala, jezeli nie ma przerzutow
w kos$ciach czaszki, to nie stosujemy napromieniania kosci czaszki. Pozwala to zaoszczedzi¢
soczewki (za¢ma) 1 S$linianki przyuszne (sucho$¢ popromienna). Kiedy jednak istnieje
konieczno$¢ napromieniania kosci czaszki, to stosujemy oslony na wymienione struktury.
Granica gorna dla pola dolnego jest wyznaczana na poziomie pgpka, lub przestrzeni pomiedzy
kregiem L4-L5, lub na wysokosci grzebienia kosci biodrowej. W sytuacji kiedy nie sg zajgte
przerzutami kosci podudzia lub stopy, pole dolne konczy si¢ na wysokosci stawow
kolanowych. Pacjent uktadany jest w pozycji na plecach, w odleglosci SSD (odlegltos¢ od
zrodia promieniowania do skory pacjenta) wigkszej lub réwnej 100 cm w celu uzyskania jak
najwigkszych wymiardw napromieniowanego pola.
Technika napromieniania:

1) specyfikacja dawki i narzady krytyczne:

a) dla techniki dwéch pdl: w polowie glgbokosci ciala pacjenta w osi wiazki
terapeutycznej. W planie leczenia nie wyszczegdlniamy narzadéw krytycznych,
ale w sytuacjach kiedy spodziewamy si¢ przekroczenia dawek tolerancji na
wybrane narzady np. soczewki oka, §linianek przusznych, pluca — stosujemy
odpowiednie ostony,

b) w technice 3DCRT lub IMRT: specyfikacja dawki ma miejsce na kliniczng
objetos¢ napromieniang (CTV) z dodatkowym marginesem uwzgledniajacym
niedoktadno$¢ w utozeniu pacjenta na aparacie terapeutycznym (zwykle pomigdzy
0,8 — 1,5 cm), tj. PTV. Na przekrojach z tomografii komputerowej nalezy
okonturowa¢ narzady krytyczne np. nerki, watroba, ptuca, soczewki, slinianki
przyuszne. Przygotowany jest plan leczenia napromienianiem w ktérym powinny

254



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia —256 - Poz. 81

znajdowaé si¢ przynajmniej parametry wiazek terapeutycznych 1 czasy
napromieniania.

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢gpowania leczniczego po
zastosowaniu procedury.

U pacjenta po zakonczeniu procedury napromieniania w przypadku braku obecnosci nasilenia
objawdw przynajmniej w stopniu 3 wedlug klasyfikacji Common Toxicity Criteria 3,0 nie ma
wskazan do hospitalizacji. Jednak bezposrednio po zakonczeniu napromieniania przez okres
minimum kilku godzin pacjent powinien pozosta¢ pod obserwacja lekarza prowadzacego
leczenie. Natomiast w sytuacji wystapienia nasilonej reakcji na napromienianie istnieje nawet
wskazanie do 1-dniowej hospitalizacji. Bezposrednio po napromienianiu profilaktycznie
nalezy wlaczy¢ sterydy (dexamethason w dawce 8 mg dozylnie), metoclopramid w dawce 10
mg domig$niowo oraz przetoczy¢ ptyny wieloelektrolitowe w objetosci 500 ml. Ponadto w
przypadku wystapienia biegunki mozna zastosowaé loperamid. Pacjent i/lub jego
opiekunowie pozostajacy w domu powinni mie¢ zapewniong mozliwos¢ kontaktu z lekarzem
w sytuacji wystapienia nasilonych objawdéw ubocznych terapii. Dla pelnej oceny efektu
przeciwbolowego nalezy odczeka¢ okoto 6 tygodni od przebytego napromieniania. Ocena
takiego efektu przed uptywem 4 tygodni jest niemiarodajna, gdyz do tego czasu mozemy
jeszcze oczekiwaé uzyskania efektu przeciwbolowego. W trakcie obserwacji majacej ocenic
efekt przeciwbolowy radioterapii nalezy zwrdci¢ uwage na przyjmowane leki przeciwbdlowe
odnotowujac ich dawki. Jest to wazne z tego powodu, ze intensywnos$¢ odczuwanego przez
pacjenta bdlu moze nie ulec zmniejszeniu, ale w tym samym czasie moze on przyjmowac
znacznie mniejsze dawki lekow przeciwbdlowych. Rozwazajac napromienianie drugiej
polowy ciala w okresie po zakonczonym napromienianiu nalezy takie leczenie rozwaza¢ nie
wczesniej anizeli po uptywie od 6 do 8 tygodni od uprzedniej radioterapii. Powyzszy okres
wynika zczasu potrzebnego do uzyskania regeneracji uktadu hematologicznego po
przebytym napromienianiu. Wowczas nalezy sprawdzi¢ parametry hematologiczne
bezposrednio przed przystapieniem do HBI. Istnieje réwniez mozliwos¢ kojarzenia
napromieniania technika matych pdl na okolice zmian przerzutowych charakteryzujacych si¢
najwigksza opornoscia na uprzednio zastosowane napromienianie HBI. Jednak ocena
efektywnosci przeciwbolowej powinna by¢ dokonana w czasie nie krotszym anizeli 6 tygodni
od przebytej HBI.

Tabela 1: Wczesne objawy uboczne zwiazane z HBI (gora lub dot):

Narzad Objaw Czas po HBI
, nudnosci,

Priewod wymioty, 2 — 24 godziny

pokarmowy biegunka

Slinianki zapalenie slinianek 12 — 24 godziny
zapalenie $luzéwek

Jama ustna jamy ustnej, 5—10dni
suchos¢ w jamie ustnej
rumien,

Skéra hiperpigmentacja, 2~ 10 dni
tysienie,
swiad

Phuca srodmiazszowe 30— 120 dni
zapalenie phuc

Pelna dokumentacja przebiegu HBI jest przygotowana przez fizyka medycznego i
przechowywana w zaktadzie fizyki medycznej, obejmuje ona:
1) wyniki pomiarow dozymetrycznych in-vivo;
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2) obliczenia czaséw napromieniania dla pdl fotonowych.
Dokumentacja medyczna — przechowywana jest w archiwum szpitalnym 1 zawiera:

1) skierowanie na leczenie z uwzglednieniem jednostki chorobowe;j;

2) zgode pacjenta na leczenie, w przypadku osoby niepetnoletniej zgod¢ jej prawnego
opiekuna;

3) histori¢ choroby pacjenta, ktéra zawiera wyniki badan histopatologicznych,
obrazowych oraz dokumentujacych dotychczasowe leczenie onkologiczne i obecne
objawowe.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Dearnaley DP, Bayly RJ, A’Hern RP, Gadd J, Zivanovic MM, Levington VI:
Palliation of bone metastases in prostate cancer. Hemibody irradiation or strontium-
89. Clin Oncol, 1992;4:101-107;

2) Miszczyk L, Gaborek A, Wydmanski J: The evaluation of life quality after HBI
performed due to multiple skeletal dissemination. Ortop Traumat Rehab, 2003;5:215-
218;

3) Miszczyk L, Gaborek A, Wydmanski J: An effectiveness evaluation of hemibody
irradiation as a palliative treatment of patients with multiple, painful bone
dissemination. Wspdlcz Onkol,2005;9:218-222;

4) Miszczyk L, Sasiadek: W. Evaluation of hemibody irradiation effectiveness as
palliation of patients with multiple bone metastases. Przegl Lek, 2001;581-434;

5) Nag S, Shah V: Once-a-week lower hemibody irradiation(HBI) for metastatic cancers.
Int J Radiat Oncol Biol Phys,1986;12:1003-1005;

6) Nseyo UO, Fontanesi J, Naftulin BN: Palliative hemibody irradiation in hormonally
refractory metastatic prostate cancer. Urology, 1989;34:76-79;

7) Poulter CA, Cosmatos D, Rubin P, Urtasun R, Cooper JS, Kuske RR, Hronback N,
Couglin C, Weigensberg I, Rotman : A report of RTOG 8206: a phase III study of
wheter the addition of single dose hemibody irradiation to standard fractionated local
field irradiation is more effective than local field irradiation alone in the treatment of
symptomatic osseous metastates. Int J Radiat Oncol Biol Phys, 1992;23:207-214;

8) Salzar O, Da Motta NW, Bridgman SM, Cardiges NM, Slawson RG: Fracionated half-
body irradiation for pain palliation in widely metastatic cancers: comprasion with
single dose. Int Radiat Oncol Biol Phys, 1996;36:49-60;

9) Salzar O, Rubin P, Hendrickson FR, Komaki R, Poulter C, Newall J, Asbell SO,
Mohiuddin M, Van Ess J: Single-dose half-body irradiation for palliation of multiple
bone metastases from solid tumors. Cancer, 1986;58:29-36;

10) Salzar O, Sandhu T, Da Motta NW, Perez Escutia MA, Lanzos-Gonzales E, Mouelle-
Sone A, Moscol A, Zaharia M, Zaman S: Fractionated half-body irradiation (HBI) for
the rapid palliation of widespread, symptomatic, metastatic bone disease: a
randomized phase III trial od the International Atomic Energy Agency (IAEA) Int
Radiat Oncol Biol Phys, 2001;50:765-775;

11) Salzar O, Scrantino CW: Theorethical and practical uses of elective systemic (half-
body) irraditional after 20 years of experimental designs. Int J Radiat Oncol Biol Phys,
1997;39:907-913;

12) Skolyszewski J, Sas-Korczynska B, Korzeniowski S, Reinfuss M: The efficiency and
tolerance of half-body irradiation (HBI) in patients with multiple metastases.
Strahlenther Oncol, 2001;177:482-486;

13) Duchesne GM, Harmer CL: Hemibody irradiation in lymphomas and related
malignancies Int Radiat Oncol Biol Phys, 1985;11:2003-2006;
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14) Scarantino CW, Greven KM, Buss DH: Single high dose large field irradiation in drug
resistant non-Hodgkin’s lymphoma. Int J Radiat Oncol Biol Phys, 1988;14: 1001-
1005;

15) Plesnicar A, Jereb B, Zalatel-Kragelj L: Half-body irradiation in the treatment of
multiple myeloma: a report of nine cases. Turnori, 1996;82:588-591;

16) Luksch R, Podda M, Gandola L, Polastri D, Piva L, Castellani R, Collini P,
Massimino M, Cefalo G, Terenciani M, Ferrari A, Casanova M, Spreafico F, Meazza
C, Bozzi F, Marchiano A, Revagnani F, Fossati-Bellani F: Stage 4 neuroblastoma:
sequential hemi-body irradiation or high-dose chemotherapy plus autologous
haemopoetic stem cell transplantation to consolidate primary treatment. Br J Cancer,
2005;92: 1984-1988;

17)rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015);

18) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).

25. Calkowite napromienianie skory wiazkami elektronowymi - czes¢ ogolna

1. Identyfikator procedury.
Kod gtéwny: 5.07.01.0000013
ICD9: 92.255

2.Cel procedury.

Celem catkowitego napromieniania skory (7SEI, Total Skin electron irradiation) jest trwale
wyleczenie chorego poprzez podanie precyzyjnie okreslonej dawki promieniowania
jonizujacego na obszar skory lub ztagodzenie dolegliwosci w przypadku chorych, u ktorych
leczenie z intencja radykalna nie jest mozliwe.

3. Stopien (tytul) naukowy oraz imi¢ i nazwisko autora (autoréw) procedury.

dr n med. Dorota Fundowicz, dr n med. Tomasz Piotrowski, dr hab. n med. Mariola
Pawlaczyk, dr n med. Ewa Mizera-Nyczak, dr n med. Violetta Filas, dr n med. Joanna
Kazmierska, lek. med. Bohdan Kaczmarczyk,lek. med. Maria Szczepanska

4. Data umieszczenia procedury w wykazie:

5.Wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie,
w zakresie diagnozowania lub leczenia.
Zakresem procedury objeci sa pacjenci z rozpoznaniem pierwotnych chtoniakéw skory
z komorek T, gtownie ziarniniaka grzybiastego:
1) pierwotne chtoniaki skory z limfocytow T (CTCL cutaneous T cell lymphoma) —
leczenie radykalne - Mycosis fungoides, ziarniniak grzybiasty;
a) postgpowanie terapeutyczne zalezy od stadium zaawansowania choroby.
Stadium choroby stanowi najwazniejszy czynnik decydujacy o wyborze terapii
1 jednoczes$nie wpltywajacy na dalsze rokowanie;
b) w oparciu o klasyfikacj¢ TNM wyrdznia si¢ 4 stadia kliniczne:
— stadium I - zmiany rumieniowe, naciekowe, grudki; jesli nie przekraczaja
one 10% powierzchni ciala, chory klasyfikowany jest w stadium IA (T1),
natomiast przy zajeciu powyzej 10% powierzchni ciata w stadium IB (T2),
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— stadium IIA (T1,2) — istotna klinicznie limfadenopatia, bez nacieku
w obrgbie wezldw chlonnych. Zmiany guzowate decyduja o klasyfikacji
chorego w stadium IIB (T3),

— stadium III (T4) - erytrodermia, obejmujaca 80% 1 wigcej powierzchni
ciala,

— stadium IVA - naciek w wezlach chtonnych,

— stadium IVB - zajgcie narzadow wewngtrznych.

c) TSEI jest zalecane u chorych z rozlegtymi zmianami skornymi. W przypadku
choroby w stadium T2 lub T3, wyjatkowo T4 moze by¢ stosowane jako
terapia pierwszego rzutu,

d) TSEI stosuje si¢ takze u chorych, u ktérych nie uzyskano remisji po leczeniu
miejscowym;

e) dalsze wskazania to:

— transformacja  ziarniniaka  grzybiastego  definiowana  obecnos$cia
transformacji wielkokomorkowej potwierdzone;j badaniem
histopatologicznym oraz wysokim st¢zeniem beta 2 mikroglobuliny oraz
dehydrogenazy mleczanowej (LDH) w surowicy krwi,

— typ folikulotropowy ziarniniaka grzybiastego,

— pierwotny chtoniak skory agresywny epidermotropowy z komoérek CD8+;

2) pierwotne chtoniaki skéry z komorek B (CBCL, cutaneous B cell lymphoma)
z rozsianymi zmianami skérnymi:

a) pierwotny skorny chtoniak strefy brzeznej,

b) pierwotny skorny chioniak z osrodkdw rozmnazania;

3) TSEI z zatozeniem paliatywnym w pierwotnych chtoniakach skory z komdrek B i
T w zaleznosci od zajgcia skory po niepowodzeniach leczenia skojarzonego
(chemioterapia, immunoterapia, PUVA) w polaczeniu z radioterapia miejscowa
fotonowa - Mycosis Fungoides Stadium IIB — efektywna paliacja, terapia

mieszana.

a) stadium III — TSEI,

b) stadium IVA — TSEI potaczona z naswietlaniem fotonowym weztow
chtonnych,

c) stadium IVB — efektywna paliacja, terapia mieszana,

d) chloniak pozawgztowy z komorek NK/T typu nosowego - skora moze
stanowi¢ pierwotna lub wtdorng lokalizacje,

e) pierwotny chioniak skéry anaplastyczny z duzych komorek T CD30+,

f) rozlany pierwotny chtoniak skéry z duzych komoérek B typu konczynowego,

g) wtorne nacieki skérne (chtoniak z komorek ptaszcza, DLBCL),

h) rozsiane, powierzchowne zmiany skdrne w przebiegu migsaka Kaposiego.

6. Zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub
leczniczych zastosowanych w procedurze.

Metoda TSEI opiera si¢ na wykorzystaniu wiazek elektronowych generowanych
w przyspieszaczach liniowych o energii 4-6MeV, ktore penetruja powierzchowne i glgbsze
warstwy skory, tkanki podskérnej. Promieniowanie to stanowi jedng z najbardziej
efektywnych metod leczenia pierwotnych chioniakéw skory. Przestanka radioterapii
elektronowej catej skory TSEI jest uzyskanie jednorodnej dawki w catym obszarze
napromieniania (target volume) przy jednoczesnym zapewnieniu jak najwigkszego komfortu
choremu podczas zabiegu.

Jest to jedna z trudniejszych technik elektroradiologii wymagajaca pracy zespotu lekarzy
specjalistow w dziedzinie radioterapii onkologicznej i fizykow medycznych.
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Radioterapia elektronowa catej skory powinna spetniaé warunki narzucone przez European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC) z 2002 roku. Dotycza one
metod kwalifikacji pacjentdow, sposobu realizacji leczenia oraz metod minimalizacji
toksycznosci 1 dyskomfortu leczenia.

7. Bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury.
1) przeciwwskazania bezwzgledne:
a) brak kontaktu logicznego i brak wspolpracy chorego,
b) brak mozliwos$ci utrzymania pozycji stojacej przez czas przewidziany na procedure
TSEI,
c) brak zgody chorego na proponowane leczenie;
2) przeciwwskazania wzgledne:
a) przebyte napromienianie,
b) bardzo zty stan ogdlny chorego oceniony w obiektywnej, migdzynarodowe;j skali
wydolnosci fizyczne;,
c) cigza,
d) choroby uktadowe tkanki taczne;j.

8. Wymagania dotyczace postgpowania z kobietami cigzy, karmigcymi piersia, jezeli
procedura tego wymaga, oraz z osobami ponizej 16 roku zycia, ze szczegélnym
uwzglednieniem niemowlat.

Kobiety w cigzy nie powinny by¢ leczone TSEI. Napromienianie dzieci z wykorzystaniem
procedury odbywa si¢ z uwzglednieniem odpowiednich pediatrycznych protokotow
terapeutycznych.

9. Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry
techniczne istotne dla stosowanej procedury.

1) osrodek podejmujacy leczenie metoda catkowitego napromieniania skory (TSEI)
powinien posiada¢ akcelerator liniowy elektronéw wytwarzajacy promieniowanie
elektronowe o energii nominalnej mieszczacej si¢ w przedziale od 4 MeV do 8
MeV;

2) wydajno$¢ aparatu  terapeutycznego podczas emisji  promieniowania
elektronowego dla metody TSEI powinna zawieraé si¢ w przedziale od 800
jm/min do 1000 jm/min;

3) w celu uzyskania duzych pdl terapeutycznych powinna istnie¢ mozliwos¢
deaktywacji dodatkowych aplikatoréw elektronowych;

4) akcelerator liniowy elektrondw powinien by¢ umieszczony w pomieszczeniu
terapeutycznym (bunkrze) ktérego rozmiary umozliwiaja osiagnigcie odlegtosci co
najmniej 3,5 m pomiedzy sciang a glowicg akceleratora skrgcong o 900 lub 2700;

5) w przypadku metody szesciu dualnych pdl (patrz pkt. 6.3) osrodek terapeutyczny
powinien posiada¢ spoiler pleksiglasowy o grubosci 1 cm, wysokosci 2,2 m
1 szerokosci 1,5 m:

a) w przypadku wysokosci 1 szerokosci podano wymiary minimalne.
b) spoiler powinien by¢ umieszczony w ramie (stelazu) gwarantujacej jego
stabilnos¢;

6) w przypadku metody rotacyjno-dualnej (patrz w pkt.6 ust. 5) lub metody
rotacyjnej (patrz w pkt. 6 ust. 4) osrodek terapeutyczny powinien posiadaé takze
platforme obrotowq zintegrowana z aparatem terapeutycznym.

10. Wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego.
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1) osrodek podejmujacy leczenie metoda catkowitego napromieniania skory (TSEI)
powinien posiada¢ akcelerator liniowy elektrondw wytwarzajacy promieniowanie
elektronowe o energii nominalnej mieszczacej si¢ w przedziale od 4 MeV do 8
MeV;

2) wydajnos¢ aparatu  terapeutycznego podczas emisji  promieniowania
elektronowego dla metody TSEI powinna zawiera¢ si¢ w przedziale od 800
Jjm/min do 1000 jm/min;

3) w celu uzyskania duzych pdl terapeutycznych powinna istnie¢ mozliwosé
deaktywacji dodatkowych aplikatoréw elektronowych;

4) akcelerator liniowy elektronow powinien by¢ umieszczony w pomieszczeniu
terapeutycznym (bunkrze) ktérego rozmiary umozliwiaja osiagnig¢cie odlegtosci co
najmniej 3,5 m pomigdzy $ciang a glowica akceleratora skr¢cona o 900 lub 2700;

5) w przypadku metody szesciu dualnych pdl (patrz pkt. 6.3) osrodek terapeutyczny
powinien posiada¢ spoiler pleksiglasowy o grubosci 1 cm, wysokosci 2,2 m
1 szerokosci 1,5 m:

a) w przypadku wysokosci i szeroko$ci podano wymiary minimalne,
b) spoiler powinien by¢ umieszczony w ramie (stelazu) gwarantujacej jego
stabilnos¢;

6) w przypadku metody rotacyjno-dualnej (patrz pkt. 6.5) lub metody rotacyjnej
(patrz pkt. 6.4) osrodek terapeutyczny powinien posiada¢ takze platforme
obrotowgq zintegrowang z aparatem terapeutycznym.

11. Wykaz personelu i bioracego udzial w realizacji procedury i kwalifikacje wymagane
od tego personelu.

1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej (tj. lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ Il stopnia w dziedzinie radioterapii, oraz lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie radioterapii
onkologicznej), lub lekarz w trakcie specjalizacji z radioterapii onkologicznej pod
nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie radioterapii onkologiczne;,
rownowaznik co najmniej 6 etatow;

2) osoba, ktora:

a) rozpoczela po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze na kierunku lub w
specjalnosci elektroradiologia obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie
elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub inzyniera, lub magistra, lub

b) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata
tytut licencjata lub inzyniera,

c) ukonczyta szkole policealna publiczna lub niepubliczng o uprawnieniach
szkoty publicznej i uzyskata tytut zawodowy technika elektroradiologii lub
dyplom potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technika elektroradiologii —
rownowaznik co najmniej 10 etatow;

3) fizyk medyczny - rdwnowaznik co najmniej 3 etatow;

4) inspektor ochrony radiologicznej — rownowaznik 1 etatu.

12. Zsady oceny skierowania na badanie lub leczenie.
Wymogi dotyczace podjecia decyzji terapeutycznej (jakie badania diagnostyczne sa
wymagane do podjecia decyzji terapeutyczne;.
Tabela. 1. Rozpoznanie stawia si¢ w oparciu o analiz¢ obrazu klinicznego i badania
dodatkowe:

\ Typ badania | Szczegolowy opis \
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Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na oceng
stanu dermatologicznego (rodzaj i rozlegltos¢
Badanie przedmiotowe zmian skornych), badanie we¢zléw chlonnych
obwodowych, stwierdzenie powigkszenia
jakiegokolwiek narzadu

Ocena histopatologiczna 1
immunohistochemiczna wycinkéw skornych
1 weztow chlonnych w przypadku ich
powigkszenia, w miar¢ mozliwosci osrodka
prowadzacego diagnostyke, ocena
klonalno$ci rearanzacji gendw TCR.
Morfologia z manualng oceng rozmazu krwi
obwodowej, enzymy watrobowe, stezenia
beta 2 mikroglobuliny 1 LDH, kompleksowa
biochemia, badanie immunocytometryczne
limfocytow krwi obwodowe; ( w tym
CD4+/CD7- lub CD4+/CD26-), rearanzacja
genow TCR 1 genetyczne podobienstwo do
jakiegokolwiek klonu w skorze ( w miarg
mozliwosci diagnostycznych osrodka).

RTG klatki piersiowej, badanie obrazowe
ultrasonograficzne jamy brzusznej 1 weztow

Biopsja skory

Badania krwi

Badania radiologiczne chtonnych, w okreslonych przypadkach TK
klatki piersiowej, jamy brzuszne] oraz
miednicy

Immunohistochemiczne  badanie  szpiku | Trepanobiopsja talerza biodrowego.

kostnego
W przypadku gdy $rednica > 1,5 cm i/lub jest

Biopsja wezta chtonnego on twardy, tworzy pakiet, jest
nieprzesuwalny.

Tabela 2. Badania immunohistochemiczne — skoéra, szpik (markery wg rozpoznania w
skorze): rodzaj 1 liczba ocenianych antygenow zalezy od typu histologicznego chtoniaka:
Mycosis fungoides - CD3, CD4, CD7, CDS,
CD30,

Ki67, (CD20);

chloniak anaplastyczny (primary cutaneous
anaplastic

large T cell lymphoma) — CD3, CD4, CDS, CD30,
Ki67, EMA, ALK1, CD 43, (CD20);
Subcutaneous panniculitis-like T cell lymphoma —
CD3, CD4, CD8, Ki67, granzymB, CD56,
(CD20);

Primary cutaneous peripheral T cell lymphoma —
CD3, CD4, CDS5, CD7, CD8, Ki67, CD30, CD56,
(CD20);

Extranodal NK/T cell lymphoma (nasal type) —
CD3, CD4, CDS5, CD7, CD8, CD30, CD56, Ki67,
granzym B, (CD20).

z komérek B Cutaneous Marginal zone B cell lymphoma —
CD5, CD10, CD20, CD23, CD43, bcl2, Ki67,

z komorek
Pierwotne chloniaki | T/NK
skory:
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(CD3);
Primary Cutaneous follicle centre lymphoma —
CD10, CD20, CD23, bcl2, bel6, Ki67, MUMI,
(CD3);
Primary Cutaneous Diffuse large B cell lymphoma
— CD10, CD20, CD23, bcl2, bel6, Ki67, MUMI,

(CD3).

CD3, CD4, CDs, CD7, CDS, CD30, CD56, Ki67,
Witorne nacieki | Z komorek | granzymB, (CD20) w tym anaplatyczny- CD3,
chtoniakow T/NK CD4, CDS, CD30, Ki67, ALK1, EMA, CD43,
(z obwodowych kom. (CD20);
T/NK i B) w skorze. (MCL, DLBCL) — CD20, CD43, bcl2, bcl6, Ki67,

(nie prekursorowe) zkomérek B | cyklina DI, MUMI, (CD3

W trudnych, nietypowych przypadkach konieczne jest wykonywanie dodatkowych oznaczen.

13.0pis mozliwosci wystgpienia interakcji lekowych.
Nie nalezy kojarzy¢ procedury z rownoczasowym stosowaniu antracyklin.

14. Opis mozliwych zrodel bledow proceduralnych lub technicznych.
W trakcie realizacji procedury TSEI w celu uniknigcia btedéw proceduralnych Ilub
technicznych nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na:
1) identyfikacj¢ pacjenta;
2) prawidlowe okreslenie obszarow napromieniania, narzadow krytycznych oraz
dawki frakcyjnej i catkowitej;
3) kontrole utozenia pacjenta na kazdym etapie planowania leczenia 1 podczas
realizacji leczenia;
4) prawidlowe okreslenie fizycznych parametrow napromieniania i obliczenie czasu
napromieniania;
5) kontrole realizacji planu leczenia zgodnie z zaleceniami ze szczegdlnym
uwzglednieniem dawki frakcyjnej i catkowitej;
6) systematyczng kontrolg techniczng i dozymetryczng aparatu terapeutycznego.

15. Informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w
stosowaniu procedury.

Szczegdlnej uwagi wymagaja chorzy w starszym wieku, z zachowanym lecz ograniczonym
kontaktem logicznym, zespotem psychoorganicznym;

16. Opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia uwzgledniajacy zasady
ochrony radiologicznej pacjenta.

Szczegotowy opis przygotowania pacjenta do procedury przedstawiono ponizej (pkt. 20
procedury)

17. Wykaz zagadnien wymagajacych dalszych badan lub post¢powania leczniczego po
zastosowaniu procedury.
1) poniewaz regresja zmian chorobowych u napromienianych pacjentéw widoczna jest
po 6-8 tygodniach od zakonczenia radioterapii, zaleca si¢ wizyty kontrolne po 1, 2, 4,
6, 8, 12 miesiacach po leczeniu;
2) podstawowym badaniem jest badanie przedmiotowe i szczegdtowa ocena stanu
dermatologicznego, weztéw chtonnych oraz podstawowe badania laboratoryjne;
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3) w przypadku wystgpowania powiklan po leczeniu nalezy zaleci¢ konsultacje:
okulistyczna, laryngologiczna badz dermatologiczna, zaleznie od objawdéw
klinicznych.

18. Wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania
procedury, w tym zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

1) Diamandidou E, Cohen P, Kurzock R: Mycosis fungoides and Sezary syndrome.
Blood, 2004; 7:2385 — 2409.

2) Gerbi BJ, Khan FM, Deibel FC, et al. Total skin electron arc irradation using a
reclined patient position. Int J Radiant Oncol Biol Phys 1989; 17:397 — 404

3) Hoppe RT, Cox RS, Fuks Z, et al. Electron beam therapy for mycosis fungoides: the
Stanford University experience. Cancer Treat Rep 1979; 63:691 — 700

4) Kumar PO, Patel IS. Rotation technique for superficial total body eletron beam
irradiation. J Natl med Assoc 1978; 70:507 -9

5) Kessler JF, Jones SE, Levine N, et al. Isotretinoin and cutaneous helper T-cell
lymphoma (mycosis fungoides). Arch Dermatol 1987; 123:201 — 4

6) Kuten A, Rosenblatt E, Dale J, et al. Total skin electron irradiation: efficacy in early
mycosis fungoides. Leuk Lymphoma 1993; 10:281 -5

7) Pawlaczyk M, Analiza wybranych parametrow immunologicznych u chorych na
ziarniaka grzybiastego. Rozprawa habilitacyjna, Pol Przegl Nauk Zdr 2003:3:1-139

8) Rosenblatt E, Kuten A, Leviov M, et al. Total skin electron irradiation in mycosis
fungoides dose and fraction considerations. Leuk Lymphoma 1998; 30:143 — 51

9) Jones GW, Kacinski BM, Wilson LD, et al. Total skin electron radiation management
of mycosis fungoides: consensus of the European Organization for Research and
Treatment of Cancer (EORTC) Cutaneous Lymphoma Project Group, ] Am Acad
Dermatol 2002;47:364-70

10) Piotrowski T, Fundowicz D, Pawlaczyk M et al. Thermoluminescent dosimetry in
rotary-dual technique of the total skin electron irradiation. Neoplasma 2003; 50:125 —
30

11) Podgorsak EB, Pla C, Pla M, et al. Physical aspects of a rotational total skin electron
irradiation. Med Phys 1983; 10:159 — 68

12) Trump JG, Wright KA, Evans WW et al. High-energy electrons for the treatment of
extensive superficial malignant lesions. Amer J Radiol 1953; 69:623 — 9

13) Weaver RD, Gerbi BJ, Dusenbery KE, Evaluation of dose variation during total skin
electron irradiation using thermoluminescent dosimeters. Int J radiant Oncol Biol
Phys 1995; 33:475 -8

14) Wilson LD, Kacinski BM, Jones GW, Local superficial radiotherapy in the
management of minimal stage IA cutaneus T-cell lymphoma (mycosis fungoides), Int
J Rad Oncol Biol Phys 1998; 40:109 — 15

15) Van Der Merwe DG, Total skin electron therapy: a technique which can be
implemented on a conventional electron linear accelerator, Int J Radiat Oncol Biol
Phys 1993; 27:391 — 6

16) Hoppe RT, Mycosis fungoides: radiation therapy. Dermatol Therapy 2003;16:347-
354

17) Prince HM, Whittaker S, Hoppe RT, How I treat mycosis fungoides and Sezary
syndrome. Blood 2009;1:41-65;

18) rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkoéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 1. poz. 1015);

19) ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512).
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19. Umiejscowienie procedury w ciagu terapeutycznym.

1) kwalifikacja pacjenta do radioterapii elektronowej catej skory TSEI wymaga decyzji
podjete] przez zespol lekarzy specjalistow dziedzinie dermatologii, patologii,
radioterapii onkologicznej 1 onkologii klinicznej). Decydujace znaczenie dla wyboru
metody leczenia maja:

a) uzyskanie rozpoznania histopatologicznego i immunhistochemicznego wycinkdéw
skory, kliniczna ocena rozleglo$ci 1 rodzaju zmian skornych,

b) badanie immunocytometryczne limfocytow krwi obwodowe;,

c) ocena stopnia zaawansowania, szczegolnie ocena zaj¢cia weztow chtonnych, krwi
obwodowej 1 narzadéw wewnetrznych,

d) odpowiedZ na  wczesniej stosowane leczenie  (miejscowa  terapia
glikokortykosteroidami, mechloretaming, beksaroten, fototerapia UVB, UVAI,
retinoidy, leki cytotoksyczne);

2) leczenie nie ma wptywu na dlugos¢ zycia pacjenta, dlatego zaleca si¢ terapi¢ jak
najmniej agresywna, jak najmniej toksyczna, ale jednoczesnie taka, ktora doprowadza
do remisji zmian

20. Schemat leczenia.
1) wymogi ogdlne:

a) niejednorodnos$¢ rozktadu dawki w powietrzu w plaszczyznie terapeutycznej
powinna by¢ nie wigksza niz +10%,

b) laczna kontaminacja wiazki elektronowej promieniowaniem fotonowym,
okreslona dla metody radioterapii elektronowej powinna by¢ nie wigksza niz 0,7
Gy,

c) odlegtos¢ pomiedzy zrodtem i pacjentem powinna miesci¢ si¢ w zakresie od 3 m
do 8 m. W przypadku odlegtosci mniejszych niz 3 m trudno uzyska¢ zadana
jednorodnos¢ dawki w plaszczyznie terapeutycznej oraz zapewni¢ nie wigksza niz
dopuszczalng kontaminacj¢ promieniowania fotonowego. Odleglosci zrddto-
pacjent wigksze niz 8 m prowadza z kolei do bardzo dlugich czasow
napromieniania w trakcie kazdej frakcji terapeutyczne;,

d) glebokos¢, na ktorej pochtaniane jest 80% dawki zadanej w trakcie napromieniania
powinna by¢ nie mniejsza niz 4 mm,

e) na glebokosci 20 mm wartos¢ dawki powinna by¢ nie wigksza niz 20% dawki
zadane;,

f) energia nominalna promieniowania elektronowego stosowanego w trakcie
radioterapii elektronowej powinna miesci¢ si¢ w zakresie od 4 MeV do 8 MeV,

g) w trakcie radioterapii elektronowej metoda TSEI pacjent powinien by¢ ustawiony
tak, aby doprowadzi¢ do napromienienia jak najwigkszej powierzchni skory.
Wigkszo$¢ metod TSEI zaklada pionowe ustawienie pacjenta, dlatego tez
konieczne jest dopromienienie powierzchni stop dodatkowymi polami
elektronowymi (pola podeszwowe). Dawka zadana na pola podeszwowe powinna
wynosi¢ od 26 Gy do 28 Gy. Powierzchnie skory, ktore pochtaniaja dawke
mniejszg niz 80 % dawki zadanej w trakcie napromieniania metoda radioterapii
elektronowej powinny by¢ takze dopromienione. Energi¢ promieniowania dla pol
dodatkowych nalezy dobraé stosownie do glgbokosci nacieku nowotworowego. W
przypadku zmian skornych energia promieniowania dla p6l dodatkowych powinna
wynosi¢ od 4 MeV do 6 MeV. W przypadku zaj¢cia wezldw chionnych dobér
energii uzalezniony jest od glgbokosci i lokalizacji wezta (standardowo od 6 MeV
do 12 MeV),

264



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia —266 — Poz. 81

h) dla pacjentow znajdujacych si¢ w stadium choroby IVA lub IVB (zaj¢te narzady
wewngtrzne) powinno si¢ rozwazy¢ dodatkowo napromienianie calego ciata
metoda radioterapii fotonowej,

1) dawka zadana na powierzchni¢ skory w trakcie radioterapii elektronowej metoda
TSEI powinna wynosi¢, w zaleznosci od zaawansowania choroby od 31 Gy do 40
Gy,

J) W celu realizacji radioterapii calej skory dopuszcza si¢ stosowanie jednej z trzech
metod terapeutycznych: rotacyjnej, rotacyjno-dualnej lub szesciu dualnych pol;

2) wyniki badan nad sposobem frakcjonacji wykazaty, ze stosowanie metody radioterapii
elektronowej catej skory trwajacej od 6 tygodni do 10 tygodni prowadzi do
zmniejszenia skutkéw ubocznych terapii. Natomiast, nie stwierdzono mniejszej
toksycznosci terapii przy zastosowaniu dawki frakcyjnej mniejszej niz 1,2 Gy oraz
stwierdzono, ze prawdopodobienstwo powiktan wzrasta o wigcej niz 5% przy
stosowaniu wysokich dawek frakcyjnych rzedu 2 — 2,5 Gy. Dla przyktadu, stosujac
metode rotacyjno-dualna, dawke catkowita w wysokosci 36 Gy nalezy podawac cztery
razy w tygodniu stosujac dawke dzienng 1,5 Gy, (przerwa w srode, sobote i niedziele),
przez 6 tygodni;

3) metoda szeSciu dualnych pol:

a) najbardziej rozpowszechniong metoda radioterapii elektronowej catej skory jest
metoda szesciu dualnych pdl, ktora opisana zostata szczegélowo w raporcie nr 23
Amerykanskiego Stowarzyszenia Fizykéw Medycznych (American Association of
Physicist in Medicine, AAPM),

b) geometria promieniowania i warunki techniczne:

— w trakcie terapii, pacjent ustawiany jest kolejno w szesciu réznych pozycjach:
= schematyczne ustawienie pacjenta w czterech z sze$ciu pozycji

przedstawiono na rycinie 1,
= dwie pozostale pozycje sa symetrycznym odbiciem pozycji trzeciej i
czwartej wzdhuz osi pionowej pacjenta;
— pacjent napromieniany jest szescioma polami dualnymi. Na rycinie 2,
przedstawiono schemat napromieniania polami dualnymi,
— wielkos¢ kazdego z pol dualnych okreslona jest jako suma dwoch pol:
pierwszego, dla ktorego glowica akceleratora ustawiana jest w pozycji +200
oraz drugiego — glowica akceleratora ustawiona w pozycji —200 w stosunku do
0si poziome;j:
=  pierwsze pole dualne (glowica akceleratora w pozycji —200) obejmuje
dolna czes¢ skory pacjenta od stop do brzucha, na ktérym zlokalizowany
jest punkt referencyjny (punkt taczenia pol),

= drugie pole (glowica akceleratora w pozycji +200) obejmuje cze$¢ skory od
brzucha (punkt referencyjny) do opuszek palcow dtoni.
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Ryc. 2. Ustawienie pacjenta podczas napromieniania technika szesciu dualnych pol
TSEL Pierwsze pole dualne — glowica ustawiona pod katem +20°, drugie — pod katem
- 20" w stosunku do osi poziomej. Punkt referencyjny okresla miejsce laczenia pol.

— odlegtos¢ zrodto-pacjent stosowana w tej technice wynosi ok. 300 cm,

— zakres energii nominalnej promieniowania elektronowego wynosi od 6 MeV
do 8 MeV,

— na drodze promieniowania pomig¢dzy zréddlem a pacjentem umieszcza si¢
w odleglosci ok. 20 cm od pacjenta ptyte pleksiglasowa, w celu uzyskania
lepszej jednorodnosci rozktadu dawki na skorze,

— w celu uzyskania jak najwigkszego wymiaru przekroju poprzecznego wiazki
usuwa si¢ dodatkowe kolimatory elektronowe, w ktére wyposazony jest
standardowo akcelerator medyczny;

c) schemat dostarczenia dawek
— klasyczna metoda szesciu dualnych pdl zaktada napromienianie pacjenta cztery

razy w tygodniu z przerwa w srody, soboty i niedziele,

— podczas pierwszego dnia napromienia si¢ pacjenta pierwszymi trzema polami
dualnymi 1 nastepnie, podczas drugiego dnia kolejnymi trzema,

— w trakcie dwoch kolejnych dni wykonywany jest peten cykl podania dawki
frakcyjnej na obszar catej skory,

— w tygodniu wykonywane sa dwa cykle,

— zakladajac, ze dawka frakcyjna wynosi 2 Gy, catkowity czas napromieniania
metoda szesciu dualnych pol wynosi 9 tygodni co pozwala osiagna¢ zadang
dawke catkowita 36 Gy.

4) metoda rotacyjna:

a) w metodzie rotacyjnej pacjent ustawiany jest na platformie obrotowej,

b) napromienianie odbywa si¢ przy uzyciu jednego pola (glowica akceleratora
medycznego ustawiona jest w 0si poziomej),

c) energia nominalna promieniowania elektronowego wynosi 6 MeV,

d) wielkos¢ przekroju poprzecznego wiazki promieniowania okreslona w
ptaszczyznie ustawienia pacjenta wynosi 250 cmx250 cm,

e) w trakcie napromieniania pacjent obracany jest automatycznie ruchem
jednostajnym wokot osi pionowej ciala,

f) w przypadku zastosowania specjalnego filtra wyréwnujacego przestrzenny rozktad
dawki (umieszczanego w kolimatorze i1 dostosowywanego indywidualnie do
akceleratora medycznego) oraz ptyty pleksiglasowej (ok. 20 cm od pacjenta),
mozliwe jest zastosowanie odleglosci pomigedzy Zrédlem promieniowania a
chorym rownej 300 cm,

g) w przypadku niezastosowania filtra technika ta wymaga bardzo duzej odlegtosci
zrodto-pacjent (ok. 800 cm). Rycina 3 przedstawia ustawienie pacjenta w trakcie
napromieniania technikg rotacyjna, w ktorej zastosowano filtr rozpraszajacy,
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Rye. 3. Ustawienie pacjenta w trakcie napromieniania metoda rotacyjng TSEI.

h) zaleta tej metody jest prostota pozycjonowania pacjenta i odtwarzalnos¢ leczenia,
1) jednorodnos¢ rozktadu dawki na skdrze jest nieznacznie gorsza od jednorodnosci
dla metody szesciu dualnych pdl i miesci si¢ w przedziale od 90% do 110% dawki
zadane;.
5) metoda rotacyjno-dualna:
a) geometria promieniowania i warunki techniczne:

— metoda  rotacyjno-dualna  napromieniania  calej skory  wiazkami
promieniowania elektronowego TSEI-RD oparta jest na koncepcji potaczenia
dwoch powyzej opisanych metod: szesciu dualnych podl i rotacyjnej,

— W opracowanej metodzie pacjent jest ustawiany na platformie obrotowe;j
w odlegtosci od zrédta rownej 300 cm 1 jest obracany w trakcie
napromieniania dookota osi pionowej ciala,

— czas wykonania pelnego obrotu odpowiada czasowi napromieniania. Platforma
obrotowa jest zintegrowana z przyspieszaczem liniowym elektronow ze
wzgledu na konieczno$é: jednoczasowego uruchomienia platformy i1
przyspieszacza oraz natychmiastowego zatrzymania platformy w przypadku
awarii przyspieszacza,

— w celu poprawy jednorodnosci rozktadu dawek na skorze pacjenta umieszcza
si¢ w odlegtosci 20 cm od skéry plyte z tworzywa sztucznego (pleksiglas) o
grubosci 1 cm 1 wymiarach 240 cm na 80 cm,

— napromienianie wykonywane jest polem dualnym bedacym potaczeniem
dwoch pol, dla ktorych osie wiazek ustawione sg pod katami: +200 od osi
poziomej — dla pola pierwszego i -200 od osi poziomej — dla drugiego,

— Miejscem laczenia dwoch pol skladajacych si¢ na cate pole dualne na skorze
jest plaszczyzna referencyjna lezaca poziomo wzdluz osi  wigzki
promieniowania dla glowicy akceleratora ustawionej w pozycji poziome;j (ryc.
4),

— wymiary pola dualnego w ptaszczyznie pacjenta wynosza 230 cm (W pionie)
1 115 cm (w poziomie);

b) schemat dostarczania dawek:
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— przy zatozeniu radykalnym dawka frakcyjna dzienna wynosi 1,5 Gy i jest
podawana cztery razy w tygodniu z przerwa w $rodeg, sobote¢ i niedzielg.
Dawka catkowita 36 Gy — 40 Gy, okres leczenia 6 do 10 tygodni,

— na miejsca ciala, ktore nie sa bezposrednio eksponowane podczas tej techniki,
czyli: podeszwy stdp, dionie, okolice krocza, wewngtrzna gorna czes¢ ud, tylne
czesci uszu, pod gruczotami piersiowymi u kobiet, okolica ciemienia, stosuje
si¢ dodatkowe napromienianie elekronami 6MeV z pol wydzielonych podajac
dawke 2 Gy — 16 Gy. Gatka oczna nie moze otrzymaé wigcej niz 15% dawki
calkowitej absorbowanej na powierzchni skory (ostona gatek ocznych —
rogowki 1 soczewki od 6 Gy, ostona watow paznokciowych rak 1 stop po 24 Gy
— zjawisko naktadania si¢ pot).
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Ryc. 4. Metoda rotacyjno-dualna napromieniania catej skéry wigzkami promieniowania
elektronowego. Pierwsze pole dualne — gtowica ustawiona pod katem +20° do osi poziomej,
drugie — gtowica pod katem -20° do osi poziomej. Pltaszczyzna referencyjna zdefiniowana w
miejscu taczenia pdl na skorze pacjenta.

269



Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia -271 - Poz. 81

— zalozenie paliatywne TSEI dawka dzienna 1,5 Gy — 2 Gy, catkowita 10 Gy —
20 Gy,

— podczas stosowania TSEI z zalozeniem paliatywnym zaleca si¢ takze
stosowanie oston jak w TSEI o zalozeniu radykalnym.

21. Zasady kompensacji dawki.
Nie dotyczy

22. Sposob przygotowania planu leczenia z opisem.
W przypadku napromieniania catej skory planowanie leczenia ogranicza si¢ do wyznaczenia
liczby jednostek monitorowych niezbednych do podania dawki frakcyjne;j:

1) w tym celu niezbgdna jest znajomos¢ aktualnej mocy dawki mierzonej w warunkach
techniki ~ TSEI,  charakterystyka  wiazki = promieniowania  elektronowego
wykorzystanego w celu realizacji techniki oraz podstawowe dane topometryczne
pacjenta;

2) w przypadku stosowania techniki rotacyjnej lub rotacyjno-dualnej niezbgdne jest
takze ustalenie prawidtowego obrotu platformy obrotowej na ktorej pozycjonowany
jest pacjent.

23. Sposéb weryfikacji planu leczenia.
Podstawowa metodq weryfikacji rozktadu dawek w metodzie TSEI jest dozymetria
termoluminescencyjna.
1) zaleca si¢ wykonywaé codzienne pomiary w trakcie pierwszego tygodnia i dwa
pomiary w tygodniu przez kolejne pig¢ tygodni,
2) w celu monitorowania wydajnosci aparatu terapeutycznego zaleca si¢ stosowanie
komory jonizacyjnej typu marcus umieszczonej w trakcie kazdej sesji terapeutycznej
na spoilerze pleksiglasowym.

24. Zasady kontroli lekarskiej pacjenta podczas radioterapii.

1) metoda terapii powinna by¢ zawsze dobierana indywidualnie pod wzgledem obciazen
zdrowotnych oraz lekéw przyjmowanych przez pacjenta. Raz w tygodniu
wykonywane sa badania morfologiczne krwi i1 badanie przedmiotowe  skory
napromienianej;

2) nattluszczanie skory od 2 tygodnia leczenia (krem eucerynowy lub mas¢ z witaming
A);

3) w razie nasilonego odczynu skdérnego stosowanie lekdw przeciwzapalnych,
przeciwswiadowych, uspakajajacych;

4) w przypadku obrzekéw dloni, stop, slinianek — wlaczenie glikokortykosteroidoterapii
systemowej;

5) w przypadku tzawienia oczu — krople odkazajace i o dziataniu przeciwzapalnym,
konsultacja okulistyczna;

6) dokumentacja fotograficzna zmian skérnych i odczynu popromiennego;

7) kontrola karty leczenia 1 raz w tygodniu, zgodnosci wpisow w karcie leczenia
pacjenta, sumowanie dawki otrzymanej przez pacjenta i liczby podanych frakcji
napromieniania potwierdzonych podpisem 1 data;

8) do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych przy stosowaniu TSEI nalezy:

a) wylysienie,

b) przebarwienie paznokci,

¢) krwawienie z nosa,

d) odczyn pgcherzowy na palcach i stopach,
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e) ginekomastia u mezczyzn,

f) lzawienie oczu,

g) dystrofia ptytek paznokciowych lub ich spetzanie,

h) sucho$¢ bton sluzowych jamy ustnej,

1) parastezje 1 bol podeszw stop.
Wystegpowanie tych powiklan powoduje konieczno$¢ dalszej obserwacji 1
podejmowania dziatan zmierzajacych do ich minimalizacji, do przerwy w leczeniu
wlacznie.

25. Zasady odstepowania od post¢gpowania zgodnego z procedura wzorcowa.

Powiktania w trakcie radioterapii (zwlaszcza w postaciach mycosis fungoides
zaawansowanych, wspotistniejacych z erytrodermia) wymagaja odstgpstwa od wyzej
opisanego leczenia — leczenie z przerwa planowana od 5-10 dni po osiagnigciu dawki 18 Gy
do 20 Gy.

26. Zalecenia dotyczace czestoSci aktualizowania procedury.

Procedura powinna podlega¢ aktualizacji raz w roku przez zespdt wyznaczony przez
konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.
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