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Streszczenie

Celem niniejszego artykulu jest przedstawienie niektérych dzialan Miedzynarodowej Agencji Energii
Atomowej oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia zwigzanych z audytami klinicznymi, ktére przyczyniaja sie
do bezpiecznej i skutecznej realizacji radioterapii.

Od ponad 30 lat Miedzynarodowa Agencja Energii Atomowej (ang. International Atomic Energy Agency,
IAEA) prowadzi wiele projektéw majacych na celu podniesienie jako$ci, bezpieczenstwa, a takze dostepu do
radioterapii na calym $wiecie. IAEA wspiera rozwoj i normalizacje w zakresie dozymetrii promieniowania
oraz dostarczania ustug dozymetrycznych panstwom o niskich i srednich dochodach, co przyczynia sie do
ujednolicenia procedur dozymetrycznych na calym $wiecie. IAEA oferuje wspolna i jednolita metodologie
audytow dozymetrycznych opartych na detektorach termoluminescencyjnych, przekazuje wytyczne
i zapewnia zaplecze techniczne dla krajowych sieci audytujacych oérodki radioterapii.

Abstract

The aim of this article is to present some of the actions taken by the International Atomic Energy Agency
and the World Health Organization in the area of clinical audits that contribute to a safe and effective delivery
of radiotherapy.

For over 30 years, the International Atomic Energy Agency (IAEA) has been carrying out a number of
projects aimed to improve the quality and safety of as well as access to radiotherapy worldwide. IAEA supports
the development and standardisation in radiation dosimetry and provision of dosimetry services to low- and
medium-income countries, which contributes to the harmonisation of dosimetric procedures worldwide.
IAEA offers a common and standardised methodology of dosimetric audits based on thermoluminescent
detectors, provides guidelines and ensures technical support for national networks auditing radiotherapy
centres.
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Wstep

Od ponad 30 lat Miedzynarodowa Agencja Energii Atomowej (ang. International Atomic Energy Agency,
IAEA) prowadzi kilka projektow majacych na celu podniesienie jakoSci, bezpieczenstwa, a takze dostepu
do radioterapii na calym $wiecie. Podstawowymi elementami w celu zapewnienia sukcesu w danym kraju
jest wsparcie otoczenia politycznego, Srodowisko zawodowe z wykwalifikowanymi pracownikami, a takze
wiarygodne zrédla wsparcia finansowego. Potrzebne s3 nowe i innowacyjne programy w celu poprawy
zmniejszenia nierdwnos$ci w opiece nad pacjentami cierpiagcymi na nowotwory. IAEA za posérednictwem
roznych programéw na terenie 168 panstw czlonkowskich wspiera krajowe stuzby zapewniajac bezpieczny
i skuteczny dostep do wysokiej jakos$ci technik radioterapii [1].

Miedzynarodowa Agencja Energii Atomowej powstala w 1957 r. W tej samej dekadzie radioterapia
rozwijala sie znaczaco w wielu krajach, dzieki czemu IAEA i Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World
Health Organization, WHO) wskazaly potrzebe wspierania jej wdrozenia w wielu krajach o niskich i §rednich
dochodach (ang. low- and middle-income countries, LMIC), jak réwniez konieczno$¢ ujednolicenia procedur
dozymetrycznych na calym $wiecie w celu zapewnienia spojnej, skutecznej i bezpiecznej realizacji zabiegow
radioterapii. Kraje Ameryki Lacinskiej wsparte przez IAEA zastapily stosowania radu w leczeniu raka
macicy bezpieczniejszym i bardziej niezawodnym izotopem promieniotworczym cezem-137. W dziedzinie
dozymetrii promieniowania, okolo 1960 r., niewielka grupa lekarzy medycyny pracujacych w IAEA
sformulowala i uruchomila program majacy na celu pomoc o$rodkom radioterapii w Ameryce Lacinskiej,
gdzie w tym czasie promieniowanie jonizujace bylo szeroko stosowane w medycynie. W celu oceny dawek
terapeutycznych dostarczanych pacjentom, agencja zorganizowala poréwnanie dawki z wybranymi
szpitalami radioterapeutycznymi drogg pocztowa przy uzyciu detektoré6w termoluminescencyjnych. Okazato
sie, ze istotng kwestig byl brak laboratoriow dozymetrycznych w tych rejonach Swiata. W rzeczywistosSci
IAEA zauwazyla, ze nawet w wielu krajach uprzemyslowionych takie krajowe urzadzenia dozymetryczne
z bezposrednim powiazaniem z miedzynarodowym systemem pomiarowym nie istniaty [1].

Wedlug niedawnej analizy przyszlych potrzeb radioterapii, ponad 50% pacjentow wymagajacych
radioterapii w krajach o niskich i §rednich dochodach nie ma dostepu do leczenia. Sytuacja jest jeszcze
bardziej dramatyczna w krajach o niskim dochodzie, gdzie odsetek ten jest wyzszy niz 90%. Jeéli chodzi
o sprzet do radioterapii, tylko 4300 urzadzen jest dostepnych w LMIC, a zapotrzebowanie na dodatkowy
sprzet wynosi 7000 aparatow do radioterapii. Sytuacja ta ma sie poprawi¢ w nadchodzacych latach, ale
w najblizszej przyszlosci znaczna cze$¢ pacjentow ze wskazaniem do radioterapii nie bedzie miala dostepu
do leczenia. Kolejne niedawne badanie wykazalo rowniez, ze inwestycje w radioterapie nie tylko umozliwiaja
leczenie duzej liczby przypadkéw nowotwordw, ratujac zycie, ale takze przynosza pozytywne korzySci
ekonomiczne [1].

Wspdlna sie¢ IAEA/WHO

W 1976 r. utworzono wspdélna sie¢c IAEA 1 WHO wramach Wspdlnej Normy Laboratoriow Dozymetrycznych
(ang. Secondary Standard Dosimetry Laboratories, SSDL). W roku powstania istniato tylko 8 laboratoriéw
SSDL, obecnie sie¢ zawiera 82 laboratoria w 67 panstwach czlonkowskich. IAEA utworzyla centralne
laboratorium w Seibersdorf, aby wspiera¢ rozwoj i miedzynarodowa normalizacje w zakresie dozymetrii
promieniowania oraz dostarczania ustlug dozymetrycznych panstwom czlonkowskim, ktére nie maja do
nich dostepu. Poza mozliwo$cig kalibracji, IAEA $§wiadczy ustugi weryfikacji dozymetrycznej zar6wno dla
SSDL, jak i dla instytucji uzytkownikéw zajmujacych sie radioterapia i ochrong przed promieniowaniem.
Uslugi weryfikacyjne maja na celu wsparcie panstw czlonkowskich w zakresie sprawdzania integralnosci ich
standardéw dozymetrycznych oraz wdrozenia protokotéw dozymetrycznych w osrodkach radioterapii [1].



85 Ewelina Konstanty / Zeszyty Naukowe WCO, Letters in Oncology Science 2018;15(3):83-87
Program Wspélpracy Technicznej IAEA

Odwielulatliczba przypadkowraka stale rosnie na catym §wiecie, co sklonilo wiele rzaddéw do inwestowania
w programy zwalczania nowotworow, obejmujace miedzy innymi instalacje urzadzen do radioterapii [2].
Zakup i instalacja nowych urzadzen do radioterapii jest dlugim procesem i wymaga ogromnego wsparcia
rzadowego. Proces ten obejmuje szkolenie personelu (2-5 lat), planowanie obiektow oraz ich budowe,
specyfikacje wyposazenia, zakup sprzetu, instalacje, testy akceptacyjne i uruchomienie, a takze opracowanie
protokotu i procedur, w tym programoéw kontroli jakoSci [1]. Dzieki krajowym programom zwalczania raka
i inicjatywom miedzynarodowym, takim jak Program Wspolpracy Technicznej TAEA dostep do bardziej
zlozonych technik radioterapii rozprzestrzenial sie w krajach o niskich i $rednich dochodach. Zgodnie
z wykazem Directory Radiotherapy Centers (DIRAC) IAEA ze wszystkich aparatow terapeutycznych
zarejestrowanych na calym $wiecie, 82% to przyspieszacze liniowe. Zauwazalny jest rOwniez znaczny
wzrost liczby urzadzen medycznych umozliwiajacych wykonanie kompleksowych metod leczenia w krajach
o niskich i §rednich dochodach LMI, takich jak radioterapia stereotaktyczna (ang. Stereotactic Radiation
Therapy, SRT) czy radioterapia z modulowang intensywno$cia dawki (ang. Intensity Modulated Radiation
Therapy, IMRT) [2]. Jednym z przykladow dzialan TAEA moze by¢ podpisanie w dniu 9 czerwca 2016 r.
Krajowych Ram Programowych dla wspoélpracy technicznej Polski z TAEA na lata 2016-2021. Strategia
zostala opracowana przez Panstwowa Agencje Atomistyki we wspoélpracy z krajowymi instytucjami sektora
jadrowego i radiologicznego. Fundusze z IAEA beda wydawane na staze, szkolenia i doradztwo dla branzy
jadrowej, a takze na projekty ochrony radiologicznej, czy zastosowania promieniowania jonizujacego
w medycynie i przemysle. Lacznie do 2021 roku Polska moze uzyskaé, dzieki Programowi, nawet 2 miliony
euro na przedsiewziecia zwigzane z pokojowym wykorzystanie energii jadrowej [3, 4].

Postal Dose Audits

W ciagu ostatnich dziesiecioleci IAEA ustanowila ramy dla prowadzenia krajowych sieci audytowych
w zakresie dozymetrii w radioterapii w krajach LMI oraz opracowala metodologie i procedury kontroli
dozymetrycznej wigzek terapeutycznych za pomoca szeregu skoordynowanych projektow badawczych
(ang. Coordinated Research Projects, CRP) [2]. Projekty sa waznym mechanizmem IAEA shlizacym do
organizacji miedzynarodowych prac badawczych zgodnych z programem agencji [5]. Jednym z projektow
CRP bylo wprowadzenie tzw. audytu zdalnego (ang. Postal Dose Audit). Jako audyt bez udzialu zespolu
audytorskiego, ten rodzaj sprawdzenia odgrywa szczegolna role, poniewaz zwykle kontrole na miejscu nie
sg latwe do wdrozenia ze wzgledu na rézne ograniczenia, w tym brak przeszkolonego personelu. Ta metoda
dozymetryczng IAEA sprawdza okolo 600 wiazek klinicznych rocznie. Od czasu rozpoczecia audytow
pocztowych w 1969 r. sprawdzono lacznie ponad 4500 wiazek terapeutycznych w okolo 2000 szpitalach
[1]. W ostatnim czasie wprowadzono szereg zmian w celu poprawy skuteczno$ci programu TLD. TAEA
zwiekszyla liczbe uczestnikéw i znacznie zmniejszyla calkowity czas odpowiedzi zwrotnej, aby dostarczyé¢
wyniki do jednostek w jak najkrotszym czasie po napromienieniu detektoréw termoluminescencyjnych TLD.
TAEA ustanowila regularny program monitorowania szpitali z wynikami poza dopuszczalnymi granicami
+5%. Tylko 65% jednostek, ktore odsylaja napromienione detektory TLD po raz pierwszy, osiaga wyniki
w granicach akceptacji, a juz ponad 80% uzytkownikéw, ktorzy przystapili kolejny raz do audytu TLD zalicza
pozytywnie audyt. Do§wiadczenie IAEA w audytach przy pomocy detektorow TLD zostalo zaimplementowane
na szczeblach krajowych. IAEA do dzi$ oferuje ujednolicong metodologie audytéw TLD, przekazuje wytyczne
i zapewnia zaplecze techniczne dla krajowych sieci audytujacych oérodki radioterapii [6].

Od poczatku istnienia projektow IAEA CRP opracowano szes$¢ etapow audytéw dozymetrycznych wraz
z rosnaca zlozonoScia obliczania dawki, jak i jej dostarczania. Kazdy badany o$rodek musi pomy$lnie
wykonaé¢ poprzedni etap audytu przed uczestnictwem w kolejnym. Aby rozwigzywaé potrzebe zdalnych
audytéw w krajach o niskich i srednich dochodach w odniesieniu do bardziej ztozonych technik radioterapii,
opracowano dodatkowe etapy programu audytow dozymetrycznych, co przetestowano w pilotazowym
badaniu w latach 2009-2012. Uczestnikami tego projektu byly jednostki z Algierii, Argentyny, Brazylii, Chin,
Czech i Polski. Inni uczestnicy z Austrii, Wielkiej Brytanii i USA pracowali jako konsultanci zajmujacy sie
rozwojem metodologii audytu oraz testow pilotazowych [2].
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QUATRO

W ramach kompleksowego podejscia do kwestii jako$ci w zakresie radioterapii zaleca sie przeprowadzenie
niezaleznej kontroli zewnetrznej w celu dokonania przegladu jako$ci praktyki i doradzania w zakresie
poprawy. Aby zapewni¢ zharmonizowane podej$cia do audytow, IAEA opracowata koncepcje "kompleksowych
audytéw praktyk radioterapeutycznych: narzedzia poprawy jakoSci, zespolu zapewnienia jakosci w zakresie
radioterapii (ang. Quality Improvement Quality Assurance Team for Radiation Oncology, QUATRO)",
ktory zostal opublikowany w 2008 r. Celem QUATRO jest przeglad i ocena jakosci wszystkich praktycznych
elementow radioterapii w instytucji, w tym jej kompetencji zawodowych. Audyt przeprowadzany jest przez
zespol wielodyscyplinarny, w sklad ktérego wchodzi specjalista radioterapii, fizyk medyczny i technik
radioterapii. Do tej pory IAEA przeprowadzila okolo 70 audytéw tego rodzaju na calym Swiecie [1].

Dzialania IAEA/WHO w Polsce

Na przestrzeni lat IAEA uczestniczyla w zapewnianiu jako$ci i bezpiecznej radioterapii oraz wydala
wiele wytycznych dotyczacych programow kontroli jako$ci i procedur kontroli jako$ci w celu zapewnienia
bezpiecznej i skutecznej radioterapii. Raporty te zawieraja ogbélne wytyczne dotyczace tworzenia programow
kontroli jakosci (ang. Quality Assurance, QA), a takze szczegdélowe wytyczne dotyczace procedur kontroli
jako$ci. Réwniez polskie krajowe przepisy dotyczace bezpieczenstwa radiologicznego zawieraja szczegdlowe
wymagania dotyczace wdrazania programéw QA w zakresie radioterapii. Zgodnie z nimi wdrozenie
programo6w kontroli jako$ci powinno doprowadzi¢ do uzyskania lepszych rezultatow [1]. Ustawa Prawo
atomowe z dnia 29 listopada 2000 r. wprowadza definicje audytu klinicznego. Cytujac jednolity tekst
ustawy: przez audyt kliniczny rozumie sie systematyczna, kontrole lub przeglad medycznych procedur
radiologicznych, majace na celu polepszenie jakoéci udzielanych pacjentowi §wiadczen” zdrowotnych poprzez
usystematyzowana, analize, w ramach ktorej praktyka, procedury i wyniki radiologiczne sg, poréwnywane
z uznanymi standardami oraz, w razie konieczno$ci, modyfikacje dotychczasowego postepowania lub
wprowadzenie nowych standardéw [7]. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 3 kwietnia 2017 r. w sprawie
ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej wyroznia dwa
rodzaje audytow klinicznych: wewnetrze i zewnetrzne. Audyt dozymetryczny przeprowadzaja, laboratoria
nalezace do sieci IAEA i WHO lub inne laboratoria akredytowane w zakresie wzorcowania dawkomierzy
terapeutycznych. Kliniczny audyt wewnetrzny przeprowadza zesp6l audytorski (przynajmniej dwie
osoby o roznych specjalno$ciach) co najmniej raz na rok oraz ewentualnie w razie potrzeby, na pisemne
polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia. W przypadku klinicznego audytu zewnetrznego mozna
wyr6zni¢ audyt procedur oraz dozymetryczny (przeprowadzany obowigzkowo przez jednostke raz w roku).
Audyt dozymetryczny przeprowadza sie, metodami, ktére pozwalaja, stwierdzi¢ 5% lub mniejsze roznice
w warto$ciach kontrolowanych dawek. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu zewnetrznego obejmuje
przynajmniej oceny, dokonanej optymalizacji ochrony radiologicznej pacjenta, w tym poréwnanie dawek
otrzymywanych przez pacjenta z odpowiednimi poziomami referencyjnymi, jezeli sg, okreslone [8]. Audyty
dozymetryczne dotycza warunkow referencyjnych, czyli kontroli dawki w osi wigzki dla pola 10 x 10
cm?, w odleglosci SSD (lub SAD) na glebokosci 5 cm (lub 10 cm) — dla wigzek promieniowania gamma
lub promieniowania X oraz na glebokosci dmax dla wiazek elektronow. Audyty w warunkach innych niz
referencyjne sg réwniez mozliwe, po uzgodnieniu programu audytu z Kierownikiem Pracowni Wto6rnych
Wzorcéw Dozymetrycznych. Zalozeniem Pracowni Wtornych Wzorcow Dozymetrycznych jest objecie
audytem dozymetrycznym w ciggu czterech lat wszystkich wigzek stosowanych w teleradioterapii w polskich
o$rodkach onkologicznych.



87

Ewelina Konstanty / Zeszyty Naukowe WCO, Letters in Oncology Science 2018;15(3):83-87

Konflikt interesu/ Conflict of interest

Nie wystepuje / None

Finansowanie/ Financial suport

Prac zostala sfinansowana z grantu WCO na podstawie umowy grant nr 16/2016(131) o realizacje
wyodrebnionego zadania badawczego w projekcie badawczym pt. ,,QA i audyt w zaawansowanych technikach
radioterapii”.

Etyka/ Ethics

Tre$ci przedstawione w artykule sa zgodne z zasadami Deklaracji Helsinskiej, dyrektywami EU oraz
ujednoliconymi wymaganiami dla czasopism biomedycznych.

PiSmiennictwo / Reference

[1] Abdel-Wahab M, Zubizarreta E, Polo A, Meghzifene A. Improving Quality and Access to Radiation
Therapy-An IAEA Perspective. Semin Radiat Oncol. 2017 Apr; 27(2):109-117.

[2] Izewska J, Wesolowska P, Azangwe G, Followill DS, Thwaites DI, Arib M, Stefanic A, Viegas C, Suming
L, Ekendahl D, Bulski W, Georg D. Testing the methodology for dosimetry audit of heterogeneity
corrections and small MLC-shaped fields: Results of IAEA multi-center studies. Acta Oncol. 2016 Jul;
55(7):909-16.

[3] http://www.paa.gov.pl/aktualnosc-193-nowy_ program_nowe_projekty dla_polski.html [data wejScia:
17.12.2017].

[4] https://www.iaea.org/technicalcooperation/Home/Highlights-Archive/Archive-2016/06102016_ cpf-
poland.html [data wej$cia: 17.12.2017].

[5] https://www.iaea.org/NuclearPower/Engineering/CRP/ [data wejScia: 17.12.2017].

[6] Izewska J, Andreo P. The IAEA/WHO TLD postal programme for radiotherapy hospitals. 2000 Jan;
54(1), 65-72.

[71 USTAWA z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe. Dz.U. 2001 Nr 3 poz. 18.

[8] Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 3 kwietnia 2017 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu

rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkoéw bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej. Dz. U. Z 2017 r. Poz. 884.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Abdel-Wahab%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28325236
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Polo%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28325236
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28325236
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26934916
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26934916
http://www.paa.gov.pl/aktualnosc-193-nowy_program_nowe_projekty_dla_polski.html
https://www.iaea.org/technicalcooperation/Home/Highlights-Archive/Archive-2016/06102016_cpf-poland.html
https://www.iaea.org/technicalcooperation/Home/Highlights-Archive/Archive-2016/06102016_cpf-poland.html
https://www.iaea.org/NuclearPower/Engineering/CRP/

	Streszczenie
	Abstract
	Wstęp 
	Wspólna sieć IAEA/WHO
	Program Współpracy Technicznej IAEA
	Postal Dose Audits
	QUATRO
	Działania IAEA/WHO w Polsce
	Konflikt interesu/ Conflict of interest
	Finansowanie/ Financial suport 
	Etyka/ Ethics
	Piśmiennictwo / Reference 


