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ноrМАТИВНЫЕССЫЛКИ

в настоящем документе ИСПОЛЬ'30ВШJЫссылки на следующие
нормативные документы (стандарты):

1. ГОСТ 23154-78. Аппараты гаМ~lа-терапевтические статические и
ротационные для дальнедистшщионного облучения. Общие технические
условия (с И'3менениями N~1, 2, 3).

2. ГОСТ Р 56318-2014. И'3делия медицинские :тектрические.
Аппараты для дистанционной лучевой терапии га~lМа-терапевтические.
Технические требования для государственных '3акупок.

3. ГОСТ 16758-71. Аппараты терапевтические раДИОИ'30топные.
Термины и определения.

4. ГОСТ 30324.11-2002. И'3делия медицинские элеl>.l]Jические. Часть 2.
Частные требования бе'30паСНОСТlIк гамма-терапевтическим аппаратам.

5. ГОСТ 17064-71. Основные ФункционаЛl,ные У'3лы,
принадлежности и вспомогательные устройства гамма-аппаратов.
Термины и определения.

6. МУ 2.6.1.2135-06. Гигиенические требования по обеспечению
радиационной бе'30пасности при лучевой терапии '3акрытыми
радионуклидными ИСТОЧlIика~lИ.

7. СанПиН 2.6.1.2891-11. Требования радиационной бе'30пасности
при ПРОИ'3водстве, эксплуатации и выводе и'3 эксплуатации (УТИЛИ'3ации)
медицинской техники, содержащей источники ИОНИ'3ирующего И'3лучения.

8. РД 50-691-89. Методические укюания. Государственная система
обеспечения единства И'3~lерений.Поглощенные Д0'3ыфотонного (1-50 МэВ) и
электронного (5-50 МэВ) I1'3лучений в лучевой терапии. Методы
определения.

9. РМГ 78-2005 ГСИ. И'3лучения ИОНИ'3ирующие и их И'3~lерения.
Термины и определения.

10. ГОСТ Р МЭК 60050-881-2008. Международный электротехнический
словарь. Глава 881. Радиология и радиологическая фюика.

11. СанПиН 2.6.1.2523-09. Нормы радиационной бе'30пасности НРБ-
99/2009.

12. ОСГlОРБ-99. Основные санитарные правнла обеспечения
радиационной бе'30пасности.
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ОБОЗНАЧЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ

ГТА - гамма-терапевтический аппарат.
РИП - расстояние от источника до поверхности.
РИО - расстояние от источника до оси аппарата.
СДП - система дозиметрического планирования.
ПО - программное обеспечение.
МО - медицинская организация.
МЛК - многолепестковый коллиматор.
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ВВЕДЕНИЕ

Точность абсолютной калибровки гамма-терапевтических аппаратов
(ГТА) является критичеСКИ~1нараметром для ка'lественной и безопасной
реализации назначенного курса лучевой терапии. Возможные отклонения
вносят систематическую ошибку 13 процесс подведения дозы каждому
пациенту, проходяшему радиотерапию. Отсутствие надлежашего контроля
за данной характеристикой ~южет привести к избыточному или
недостаТО'IНОМУоБЛУ'lению пациента, повлечь за собой критические
осложнения и радиационные аварии. Общепринятой мировой практикой
контроля качества радиотерапии на национальном уровне является
проведение регулярных внешних независимых дозиметрических аудитов
клинических пучков гамма-излучения ГТА [1-6]. В настоящее время в
Российской Федерации (РФ) и в департаменте здравоохранения г. Москва
в частности отсутствуют рекомендации и методические указания по
проведению подобных процедур.

Настоящие методические рекомендации (МР) регламентируют
процесс внешнего дозиметрического аудита абсолютной калибровки
клинических пучков гамма-излучения аппаратов для дистанционной
радиотерапии гамма-ИЗЛУ'lением. Конечной целью аудита является
повышение качества радиотерапии на ГТА и минимизация риска
подведения ошибочной дозы пациентам. Указанные цели достигаются за
счет внедрения стандартизированных процедур проверки точности
подведения абсолютной дозы, определения статистических показателей
результатов аудита по различным регионам и проведения корректирующих
мероприятий по повышению качества.
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I.ОБЛАСТЬПРИМЕНЕНИЯ

Представлевные методические рекомендации содержат
методические ука:шния и рекомендации по внешнему дозиметричеСКО~IУ

~ ~ ~аудиту аосолютнои калиоровки клинических пучков гамма-излучения
ГТА. МР применимы в области дистанционной радиотерапии. Аудиту
подвергаются клинические пучки гамма-излучения ГТА на основе
радиоактивного источника (БОСо) со средней энергией 1,25
мегаэлектронвольт.

Настоящие МР устанавливают порядок планирования, проведевия,
оформления и анализа результатов аудитов, включая методику измерений,
требования к оборудованию и ответственному персоналу.

Методические рекомендации предназначены для медицинских
физиков, техников-дозиметристов и руководящего состава отделений
дистанционной радиотерапии.

7



2. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

2.1. Аудит направлен на повышение качества и бе:юпасности дистанционной
радиотерапии на ГТА.

2.2.Аvдиты осvществляются в целях:. .
проверки точности подведения абсолютной дозы;

- определения статистических показателей по региону проведения аудита;
- минимизации вероятности подведения ошибочной дозы

пациентам.
2.3.Аудит является внешним ДОЗИ~lетричеСКИ~I, то есть

подразумевает выезд КО~lПетентных специалистов на объект аудита для
проведения необходимых дозиметрических И3~lерений с помощыо
специального оборудования.

2.4.Аудит является независимым, то есть проводится специалистами,
не являющимися сотрудниками МО. ДЛЯ проведения измерений
используется дозиметрическое оборудование, не ПРИ~lеняемое в рутинном
клиническом процессе МО. Данное требование необходимо для
исключения возможности переноса ошибок, связанных снеисправностыо
оборудования и человеческим фактором.

2.5.Аудит основывается на принципах законности, объективности,
профессиональной компетентности.

2.6.Каждый аудит включает в себя следующие этапы:
заявка на аудит;
планирование аудитов;
подготовка;
проведение аудита;
анализ результатов;
корректирующие мероприятия;
подготовка и сдача отчетности.

2.7.0бъектом аудита являются клинические пучки гамма-излучения
ГТА на основе радиоактивного источника (60Со) со средней энергией 1,25
мегавольт.

2.8.Аудит проводится в отделениях дистанционной радиотерапии.
2.9.Для проведения аудита необходимо:
а) наличие методических рекомендаций, нормативных документов

и стандартов, в соответствии с которыми осуществляется проверка;
б) наличие специально подготовленного персонала для проведения

аудита, отвечающего требованиям, IПложенным в настоящих мр (пункг 3.3);
в) наличие комплекта специального дозиметрического оборудования,

отвечающего требованиям, изложенным в настоящих МР (пункт 3.5).
2.1 О. Блок-схе~1а процесса аудита представлена в приложении А.
2.11. Результаты аудитов используются для анализа и принятия

дальнейших корректируюших мер по повышению качества оказания
медицинских услуг.
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ОПИСАНИЕ ПРОЦЕССА АУДИТА

3.1. Заявка на аУДl1Т

ПеРВЫ~1 этапом процесса аудита является получение заполненной
заявки на участие от объепа аудита. Формы заявок для участия в програ~lМе
внешнего дозиметрического аудита заблаговременно направляются в
отделения радиотерапии. Заполненные заявки направляются аудиторам для
анализа и дальнейшего планирования процесса.

Заявка на аудит представлена в виде элепронной и бумажной формы
(приложение Б). Заявка содержит следующие пункты:

1. Полное наименование медицинской организации, запрашивающей
про ведение аудита.

2. ФИО, должность, контапная информация лица, заполняющего форму.
3. Дата заполнения.
4. Количество пучков, запрашиваемых для аудита с указанием их

технических параметров (наличие МЛК, СДП).
5. Удобная дата для проведения аудита.
Заявка дополнена техническим приложением, обязательным для

заполнения (приложение В). Техническое приложение к заявке
представлено в виде таблицы и содержит следующие пункты:

1. Наименование медицинской организации, запрашивающей
проведение аудита.

2. ФИО, должность, контапная информация лица, заполняющего форму.
3. Дата заполнения.
4. Информация о ГТА с пучка~lИ, планируемыми к участию в

программе аудита (производитель, модель, год выпуска, дата установки,
серийный номер, МЛК, дополнительное устройство коллимации пучка).

5. Параметры калибровки времени облучения (электрометр, фантом,
референсная камера и ее коэффициент N[).", исполюуемый протокол, геометрия
калибровки, глубина расположения детепора, нормировочный коэффициент).

6. Описание систем дозиметрического планирования, используемых
клинически (производитель, наИ~lенование, версия, используемые алГОРИТ~IЫ).
TaК".tКe указываются параметры калибровки времени облучения в СДП.

7. Параметры пучков гамма-излучения для участия в программе
аудита (аппарат, МЛК и дополнительные устройства коллимации пучка,
раЗ~lер референсного поля, СДП).

8. Дата и результаты последнего внешнего дозиметрического аудита,
если таковой про водился ранее.

3.2. Плаllllрованне нроцссса

Аудит проводится согласно Плану аудитов на год (приложение Г
«План ДОЗИ~lеТРИ'lеских аудитов абсолютной калибровки клинических
пучков гамма-излучения ГТА»).
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Планнрование процесса осуществляется по резуш,татаы
предварительного анализа объектов аудита с учетоы:

полученных заявок на аудит;
результатов пройденного дозиыетрического аудита;
даты последнего проведенного аудита;
возраста оборудования;
географического признака;
возможности проведения аудита в установленные сроки.

План аудитов форыируется на основе принципа приоритизации и
ыожет быть скорректирован в любой blO~lellТв течение года в зависиыости
от получаеыых заявок, штатных возыожностей и другой актуальной
инфОР~IaЦИИ. В Плане аудитов преДУОlатривается резервное вреыенное
окно для срочных внеплановых аудитов в экстренных ситуациях.

В первую очередь в План аудитов включаются пучки гаыыа-излучения
ГГА отделений дистанционной радиотерапии, для которых зарегистрированы
отклонения по абсолюТIJОЙ дозе более 5 %, а также новые пучки, не
подвергавшиеся внешнеыу Д03И~lетрическоыу аудиту с ыоыента ввода в
эксплуатацию. Рекоыендованная частота участия в програ!\ше внешнего
дозиыеТРИ'lеского аудита составляет - ра3 Вгод для каждого пучка.

Содержательная часть плана офорыляется в виде таблицы, в ней
указывается:

1. Полное наиыенование ыедицинской организации, в отношении
которой планируется проведение аудита в текущеы году.

2. Наиыенование оборудования и характеристики пучков.
3. Сроки проведения аудитов в хронологическоы порядке.

3.3. ТреБОВ3111IЯ" персош1Л)'

Требования к персоналу, ответственноыу за проведение внешних
дозиыетрических аудитов ПУ'IКОВГТА, изложены в таблице 1.

Таблица 1 - Требования к персоналу для проведения дозиыетрического аудита

1. Требовання к обрюоваlllНО
11 обучению

Высшее обра'ЮRШIIIС - бакалаврнат 110 нанравлению
'lOдготовкн (снециальности) "Медицннская фЮlIка».
[3ысшсе оор::повшше - баКШlпвриаг по IIппраВЛСШIЯI\I

но:\готовкн (СНСЦlIaJIЫIOСТЯ!\I):"ФШIIКШ>. "ЯДСРНЫСфшнка
н ТСХIЮЛОПIII» 11 ДОПОJllПIтелыюс ПРОфССCIIОIlaJlЫlOе
обр<поваШIС (IЮВЫШСШlе КВaJlllфllкаЦИII) 110СПСЦIlалыюсПl
"МСДlЩlIlIСКая фШIIКЮ>.
ВЫСШl'С обра:ЮВalше - бакалаВРIlат IШН СНСнIIaJlИТСI 110
любым I1ШlравлеШIJll\I ПОДГОТОRКII (спеЦНaJlI,110СТJII\I)11
ДOIIOJllIIIТСЛЫЮС Illю(I>СССIЮllалыюс обра:ЮВallllС
(про<l>СССНОНaJ!Ыlаяпереподготовка) по спеllIlалыюсn\
«l'vlСДИllИllская фIПllка».
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Продолжение таблицы 1

2. Трсбовання к опыту 3 "OJl[l
Ilрактнчсской работы
3. Особые УСЛОВIIЯДОllуска к Донуск к работе с IIСТОЧIIIII\:3МII IЮIIII'ШРУIOЩIIХ
работе lI'шучеНIIЙ в соотвеТСТВllИ с трсбоваllllЯШI

IIОР~ШПIВНЫХ JIOKYMCIIТOB
4. НеоБХОДIIМЫС "JllallIIЯ Имсп. чсткос прсдставлеНIIС о теХНОЛОГlIЧССКОЙ ненн

лучевой теРШlllИ, реШJlпуемой на УСТШlOвлеllllOМ

оборудоваllllИ
ЗllаТl. ради аш I О If 11о-ф и'и) чес к 11е и lIераДl1Ш{\ЮIII1 ые
нараметры и хараКТСР"СТlIКИ YCTaJIOBOK. аПllарат()в.

ОСIIОВНОГО и всномогатслы~огоo оборудования для
теРШlевтнческого облучения БОЛIJllЫХ
Знап. технолоГlШ контроля параметров н
характеристик оборудоваllllЯ и устройств в рамках
программ гарантии качества лучсвой терапии
Знать IIOPMHTHВllblC JIOKY~ICllТbl. HP"III(lIIlbl И

ТСХIЮЛОГlШ профилактики, обнаружения и устраllения
ПОСЛСДСТВIIЙ ВO"JМОЖIIЫХ paДllal{\101111blX аваРIJЙ в
лучевой терапии
Знать ДОЛЖНОСТlIЫС оБЯ'3а1I1ЮСПI МСДIЩИlIСКНХ
работников в медицинских организациях по профилlO
«lIУ'IСIШЯ тсщшия»
Знать нормативные правовые акты Российской
Фсдсращш в сфсрс :щравоохранеIIИЯ; ОСНОВЫ

трудового законодательства; Ilравнла внутреннего
трудового распорядка; нравила 110 охране труда и
нротивопожарной защиты

5. ДОПОЛlНПСЛЫlые IIШlичие документа о IIОВЫШСlllllt квалификании 110

требования радиаЦИОllllOЙ безопасности;
ItaJНlчне IlрямопоказываlOlI(его псрсонал I.IIОГО
дозиметра:
груПlШ А

3.4. Подготов"а

Подготовка к проведению аудита осуществляется в соответствии с
планом аудитов и состоит из следующих этапов:

1. Обработка информации, содержащейся в заявке на аудит
(учитывается предыдущий опыт участия отделения в аудите).

2. Согласование списка дозиметрического оборудования,
необходимого для проведения аудита. Список формируется с учетом
оснащения конкретного отделения радиотерапии.

3. Согласование даты и времени визита с ответственным лицом
и/или руководителем отделения.

1 1



3.5.ТребоваIIllЯ к оборудованию

3.5.1. ТребоваИИII к оборудованию ДШI аУДlпа

Требования, предъявляе~lые к оборудованию, сформированы на
основании ~Iеждународных рекомендаций [7].

Требова//l/Я к средства.н l/З.нереНl/Я l/ фа//то.\ta.н
Комплект оборудования для проведения дозиметрического аудита

пучков ГГА включает в себя элеКТРО~lетр клинический универсальный
образцового класса, ионизационную камеру типа Fапnег (или эквивалент) для
абсолютной дозиметрии, малый водный фантом с возможностыо сканирования
оси пучка по глубине (1О) дЛЯ установки в него ионизационной камеры и

~ r ~измерения поглощеннои дозы в воде, комплеl--"Тсоединительных каоелеи для
подключения ионизационной камеры. Дозиметрическое оборудование
поверяется метрологической службой в соответствии с технической
документацией фирмы изготовителя, но не реже 1 раза в 2 года. Требования к
техничеСКИ~1параметрам представлены в таблице 2.

Таблица 2 - Требования к функционалЫIЬШ и техническим хараперистикам
средств измерения и фантомов

Х!! HallJ\lCllOHallllc IlapaMCT(1a МlllIllШl!lыюе МаJo.:СIL'I,шыюе IIt'В"ШIIt':llыij

ЗIНtlllСllllС :ИlаЧСIIIIС IlоК'а'lаТС~IIЬ

] КЛl!llllчеСКIIЙ электрометр - - НаЛllчие
обра.щового класса для
абсолютиой дшимеТРl!I1
теРШlеВТИ'IССКIIХ пучков

] .] ИзмеРСIIИС тока/заряда в - - НалИЧllе
элсктричсских СДIIIII!IЩХ,
1, q в А. Кл

1.2 И3МСРСIIIIС IlOглощеllllОЙ - - Наличие
дозы в воде, О\У в Гр

1.3 ИllдlIкаЩIЯ BpeMell1l - - НШIИЧllе

измереllИЯ "ри шмеРСl!I1ll
до'зы

].4 ВОЗМОЖIIОСТЬВВСДСIIIIЯ - - IlаЛИ'lIIС
ДШIIIЫХ для шпоматической
II(шраВКlI lIa TC~lIIcpaTYPY и
давление

1.5 МИIIIIМШII,IIЫЙ 111<11" - Нс более I В -
ИЗ~lеllеllllЯ IIaПDЯЖСIIIIЯ

] .6 ТОЧIIОСТlJ УСТШIOВКlI - - :101 В
lIаllряжения на камере
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Продолжение таблицы 2

1.7 Инднкация И"Jмеренноii - - НалИ'lие
веЛIIЧИНЫ в до'зиметрических
нли электричеСКlIХ еДllIIШЩХ

1.8 Диашпои И"Jмеряемых 10 мГр 100Гр -
значениii дозы

1.9 Диаnюои Il"!меряемых 100 мГр/мин 1 KГp/~1I111 -
ЗIIaчеllllii МОЩIIОСТНдозы

2 ИОНИ"JаЦИОlIнаякамера типа - - Наличие
Fаппег (или эквивалент) для
аБСОЛЮТlюii дО"!имеТРIШ в
радИaltнOllНоii терапии

2.1 Разъем камеры, совмеСТlшыii - - Наличие
с ИСIJОЛl;Jуемымэлектрометром
КJllшическим универсальиым
образцового класса

2.2 Наличие у камеры - - Наличие
nодтверждеНllЫХ
КОЭффИЦllеllТОВкоррекции
Шl качество пучка для
IlрОТОКОЛОВИ"Jмерениii,
основанных на nоглощеlllюii
дозе в воде

2.3 Полная совместимость с - - Налllчие
ИСПОЛЬ'3уемым

электрометром
2.4 Полная - - Наличие

ВОДОIIеnро IIИцаем ость
2.5 Возможность измерения - - Наличие

IlOглощенноii до"!ыI в воде,
кермы в воздухе

2.6 Номннальный 0.6 см3 0,65 см3 -
чувствительный объем
IЮJIOСТИкамепы

2.7 ЧУВСТВIпелыюсть Не менее - -
20 нКл/Гр

2.8 Диапазон энергии фотонов 1,17 МэВ 1,33 МэВ -

2.9 Свидетельство о nервичной - - Наличие
поверке с НСllользуемым
электрометром

3 МШJЬ]ii водный фантом с - - НаЛИ'Iие
возможностью сканирования
вдоль оси lIучка (1О)

3.1 Внешние размеры 300х300х300 мм 45Ох450х450 мм -
(ДJIlНШХ (длина х
ШНрШIa Х ширина х
высота) высота)
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Продолжение таблицы 2

3.2 ДИ,IIIЮОИ ИСРСМСЩСШIЯ Не менее - -
каретки в вертикальном 25 см
направлеШIII

3.3 Механизм, перемещаlOЩИЙ - - Нал и 'lIIе
капетку детектоnа 110оси

3.4 МеХШНI"!~1 ДЛЯ вертикальиого - - НШIИ'lие
ПОЗI1Ц1IOНИIЮВШIIIЯИ
выравнивания бака

3.5 Объем ВОДИОI'Обака 25 л 50 л -

3.6 Материал водного бака - - Прозрачный

акрил

3.7 ТО'IНОСТl.IIОЗIII\ИОIIИРОВШIНЯ Не менее - -
0,1 мм

4 Держатель, предназна'lенный - - НалИ'lне
ДJlЯ установки ИСНОJII,lуемой
камеры типа Fаппег (или
ЭКВlшалент) иа ДВIIЖУЩИЙСЯ
механизм фантома

5 Катушка с кабелем 20 м 25 м -
УДJIIlIIителЫlЫМ детектор-
электрометр, совместимая с
IIСIIOЛЬ'lуемой110111I"J,ЩIIOI"юй
камерой, длина кабеля

ТребоваНI/Я /{ вСI10.l/огатеЛЬНО.I/У оборудоваНI/Ю:
линейка - точность и цена деления не хуже 1 мм;
уровень - точность не хуже 0,1 о;
барометр - точность не хуже 1 мм рт. ст.;
термометр - точность не хуже 0,1 ос.

3.5.2. ОборудоваНIIС НОЛl,зоватслSl

Методика аудита, изложенная в настоящем документе, может быть
ИСПОЛЬЗ0вана для больщинства медицинских гамма-терапевтических
аппаратов, представленных на российском рынке современного
радиотерапевтического оборудования и установленных в МО с учеТО~1
следующих требований:

- возможность установки радиационного поля размером более чем
10 см на 10 см;

- аппарат не является гибридной МРТ-системой.
Специальных требований к СДП и дозиметрическому оборудованию

пользователя не предъявляется.
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3.6. !VIСТ()ДIIЮIIIЗмсрсннii

3.6.1. Общнс Н()Л()ЖСIIIIЯ

Для оценки точности абсолютной калибровки пучков ГТА
проводится измерение поглощенной дозы в ВОДlIO~1 фантоме в
референсных условиях. Предварителыю в СДП рассчитывается
необходимое время облучения в геометрии, соответствующей
последующему измерению. Цель ~Iетода заключается в оценке
расхождения значений заданной в СДП дозы и измеренной дозы.

Данная методика позволяет оценить точность подведения дозы с
учеТО~1расчета на СДП, что наиболее приближено к реалыlOМУ облучению
нациента в клинике. Правильное определение референсной геометрии для
расчета абсолютной дозы в СДП и ее совпадение с условиями

r ~последующего ИЗ~lерения аосолютнои дозы, а также правильное
моделирование распада радиационного источника в СДП и корректный
расчет времени облучения являются критически важными с точки зрения
обеспечения качества лечения. Эта ~Iетодика помогает выявить возможные
ошибки как в настройке ГТА, так и СДП.

Методика ИЗ~lерений состоит из двух этанов:
- 1 этап: расчет дозы и времени облучения с помощью СДП;
- 2 этап: измерение поглощенной дозы в водном фантоме на

аппарате в соответствии с рабочим листом.

3.6.2. Расчет дозы 11 BPCMCIIII оБЛУ'lСllIIЯ С ПОМОЩЬЮ

снстсмы ДОЗIII\IСТРIIЧССК()Г()птlllllроваllllll (1 элш)

Содер.ЖG1/l/е этапа:
В системе планирования создается водный фантом необходимого

размера (например, куб зохзохзо см), выбирается используемый
КЛlшически алгоритм расчета дозы и проводится расчет времени
облучения в референсной геО~lетрии (фактическое значение РИО ГТА,
угол поворота гантри - 0°, размер поля - 1 ОХ I О см). Значение дозы 2 Гр
предписывается в точку, находящуюся в изоцентре на референсной
глубине (d = 1 О см). Рассчитанное значение времени облучения заносится в
соответствующую графу Рабочего листа (приложение Д).

Очередность действий по l/{ага.н:
1. Осуществить вход в ПО дЛЯ pac'leTa планов облучения (СДП),

установленное в КЛИlIII ке. Права доступа должны соответствовать правам
медицинского физика и позволять проводип, расчет поглощенной дозы
(выполняется совместно с ответственным ~Iедицинским фИЗИКО~1
отделения).

2. Создать водный фаНТО~1 в виде куба размером 30х30х30 C~I.
Альтернативно ВОЗ~ЮЖIIOзагрузить из библиотеки имеющийся фантом или
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воспользоваться ИМПOf)ТО~1файла в формате DICOM (выполняется
cOB~lecTHoс OTBeTCTBeHHЫ~1медицинским фl1ЗИКО~1отделения).

3. Перейти в модуль расчета дозы СДП. Выбрать алГОРИПI расчета,
рутинно используемый в клинике для расчета до'зы для рассматриваемого
пучка. Если таких алгоритмов нескоЛl,КО, то на каждый из них заводится
свой рабочий лист (выполняется cOB~lecTHoс ответственным медицинским
физиком отделения).

4. Рассчитап, необходимое время облучения в создаlllюм/загруженном
водном фантоме в референсной геометрии (фактическое значение РИО ГГЛ,
угол поворота гантри - О о, размер поля - 1ОХ I О C~I).Предписать дозу 2 Гр в
референсную точку на цеН1Ральной оси пучка в изоцентре на глубине 1О см.
Геометрия покюана на рис. I (выполняется совместно с ответственньш
медицинским физиком отделения).

5. Внести значение предписанной дозы и рассчитанного значения
времени облучения в соответствующую графу Рабочего листа
(приложение Д).

3.6.3. Измерен не 1I0глощенной дозы n водном фантоме
11:\аlllшрате (2 этан)

CoJep.Jlca//ue этапа:
Измерение поглощенной дозы проводится ионизационной ка~lерой в

ВОДlЮ~1фантоме в геометрии, соответствующей геО~lетрии расчета в СДП
на этапе 1 с ПО~lOщыо ионизационной камеры типа FаПl1еl' (0,6 см3) или
эквиваленту. Время облучения соответствует значению, рассчитанному на
этапе 1. Работа ведется с помощью рабочего листа (приложение Д) с
возможностыо автоматизированного расчета. Методика измерений
основана на рекомендациях [7].

В процессе ИЗ~lерений определяются следующие параметры:
температура воды Т;

- атмосферное давление р;
- поправка показаний ИОНlI3ационной камеры на те~lПературу и

давление kT.p;
- коэффициент полярюации ионизационной камеры kp;
- коэффициент реКО~lбинации IlOнюационной камеры ks.
Очеред//ость деzlствиzl по шага.\{:
1. Заполнить необходимые поля рабочего листа: нззвание

медицинской организации, дата, информация о пучке (наличие
дополнительной коллимации пучка), информация об ИОНlI3ациоНlЮЙ
Ka~lepe, референсная геО~lетрия (РИО, рюмер поля), рабочее напряжение.

2. Завезти оборудование в КШIЬОН.Установить малый водный фШlТом
на тераневтичеСКО~1 столе, провести центрнрование и налить воду.
Проверить позиционирование фантома в горизонтальной плоскости с
помощью уровня и при необходимости провести ДОПОЛlllпеЛЫIУЮ
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настройку, Альтернативно В01ЫОЖНО ИСПОЛЬ10вать большой водный
фантоы со встроенной систеыой П01lЩl1Онирования, однако это потребует
ИСПОЛЬ10ваЮJЯ ДОЗИ~lеТРИ'lеского оборудования пользователя и
рекоыендуется только в исключительных случаях.

3. Установить держатель для ИОШl'3ационной каыеры на фalIТО~lе.
ПО~lеспlТ[, иошпационную каыеру в держатеЛl, и провести ее
позиционирование на централыюй оси пучка на глубине 1О C~I.
Отрегулировать высоту фантоыа таКИ~1 образоы, чтобы центр Ka~lepbl
находился в изоцентре аппарата (рис. 1).

4. ПровеСТI1 изыерение теыпературы воды в фантоые с поыощью
терыоыетра, изыерение атыосферного давления с поыощыо бароыетра и
занести в соответствующие графы Рабочего листа.

5. Установить электроыетр в пул[,товой, подключит[, установленную
ионизационную каыеру к электроыетру. Включить элеКТРО~lетр, настроит[,
необходиыый диапазон и единицы изыерения в Гр, ПОЛЯРIIOСТ["выставить
рабочее напряжение, внести коэффициент каыеры N[),\\.

6. Открыт[, рабочую консол[, аппарата. Выставить размер поля IОХ IО см
в настройках аппарата.

7. Предварителшо облучить ионизационную камеру. Обнулип,
значение на электроыетре.

8. Произвести КО~lПенсацию теынового тока электроыетра
(компенсацию «фона»).

9. При любом измерении дозы проводить повторные ИЗ~lерения до
тех пор, пока пока:зания электрометра не выйдут на «плато», то ест[, при
каЖДО~1новом изыерении показание не будет колебаться вокруг некоего
среднего значения в ту и другую сторону.

10. Провести измерения КОЭффИllиентов поляризации и
рекомбинации, для этого провести измерения на понижеНlIO~1 напряжении
и при смене полярности на раБО'lем напряжении. Занести значения в
соответствующую графу Рабочего листа.

1 1, Провести измерение дозы, заданной в СДП. Убедиться, что
камера располагается на глубине 1О см и находится в изоцентре, размер
поля 10 х 1О см (рис. 1). Задать на аппарате рассчитанное время облучения
из графы «Время I1З СДП» Рабочего листа и облучить ионизационную
Ka~lepy. Занести показания в соответствующую графу Рабочего листа.
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РИО

______~_~J

Рuсунол: 1 - Гео.нетрия nропедСll11Я lt3.\lСРСНUЙ

3.7. Результаты аУДlпа 11анаЛIIЗ

3.7.1. АII3ЛIIЗ результатов 3УДIIТ3

Результат аудита определяется путем расчета процентного
отклонения измеренной дозы на ГТА (Д"",) от дозы, заданной в СДП в
референсных условиях (ДСП). Расчет проводится в соответствии с
фОРl\lУЛОЙ 1. Рабочий лист (приложение Д) предусматривает
автоматический расчет процентного отклонения при условии заполненных
граф «Доза в СДП» и «Измеренная доза». Процентное отклонение t,.
рассчитывается для каждого пучка, подвергшегося процедуре аудита.
Рабочий лист при этом заполняется отдельно для каждого пучка.
Неопределенность результата аудита рассчитывается в соответствии с
главой 5.7 рекомендаций [7] и включает неопределенность калибровки

~ ~ rионизационнои камеры в поверочнои лаооратории, а также
неопределенность измерений в рабочем пучке 6Осо. СУl\шарная
стандартная неопределенность составляет порядка 1,3 %, однако данное
значение зависит от значения неопределенности, указанного в сертификате

~ rповерочнои лаооратории на ионизационную камеру и рассчитывается
непосредственно для используемой ионизационной камеры.
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Критерии прохождения аудита представлепы в таблице 3. Аудит
считается пройдепным, если значение tJ. не превышает 5 %, однако уровень в
пределах 3% считается ОППI~taльньш. Попадание в диапазон от 3% до 5%
говорит о том, что требуется вмешательство со стороны персонала клинки для
более точной настройки оборудования, при этом данное отклонение не
сказывается на безопасности лечения, а отражается только IШ его качестве.
ДОПУСТИ~IЫЙуровень считается превышенным, если отклонение составляет
более 5%. В TaKO~1 случае продолжение лечения данным пучком является
небезопасным, 11 требуется срочное вмешательство для устранения проблемы.
Уровень в 5% установлен исходя из статической неопределенности средств и
методов ИЗ~lерения, а также алгоритма расчета доз в СДП [7, 8, 9].

Аудит не считается пройденным, если отклонение превышает 5%.
Критерием для запроса повторного аудита является полученное значение
процентного отклонения tJ. более 5%. В таком случае отправляется запрос
на повторный аудит, и расследуется причина отклонения. Уточняется,
когда будет возможно провести внеочередной повторный аудит.
Конкретизируется техническая информация касаемо СДП и ~Iетодики
калибровки аппарата для дальнейшей возможности определения причин
отклонения.

Расчет процентного отклонения измеренной дозы на ГТА от
заданной в СДП дозы (фОР~lула 1):

(дСП - дизм)д= ----- х 100%
ДСП

Таблица 3 - Обшие критерии прохождения аудита

(1 )

Ре3УЛI-'Тi.П Уровснь вмсшатеJII,ства Отклонение с" %

] . Онтимальный :::;3

Ауднт нройдсн 2. Требуется IIмсшатсльство >311:::;5
(лечсннс бсзонасно, качество
лечения может быть улучшено)

Ауднт не пройдсн. 3. Требуется ВМСlшпеЛI .•СТВО >5
ДОllусшмыii уровснь прсвышсн (ле'IСIllIС нсбсзопасно)

3.7.2. Сбор СТ<1ТIIСТllh:ll

По завершении визита аудиторской группы в клинику проводится
обработка рабочих листов. Необходимая информация из рабочих листов, а
также заявок на аудит вносится в электронную базу данных для дальнейшей
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анализа результатов аудита формируется
(приложение Е) и направляется в I\lеДllЦинское

ВО%ЮЖIЮСТИобработки статистики. База данных по результатаы аудитов
представлена в табличноы виде и содержит следующие поля:

1. Дата проведения аудита.
2. Полное наиыенование ыедицинской организации.
3. Контактная инфорыация ответственного сотрудника клиники.
4. ФИО аудиторов.
5. Наиыенование, год выпуска, дата установки ГТА.
6. Инфорыация о пучке, наличие дополнительной КОЛЛlll\taЦlIИ.
7. Инфорыация о систеые планирования (название, версия,

алгориты).
8. Результат аудита, отклонение в % изыереlllЮЙ дозы от заданной

дозы в СДП.
9. ИСПОЛl,зуеыый протокол калибровки (проверки) абсолютной дозы.
10. Геоыетрия при проведении калибровки (проверки) (РИП/РИО).
11. Опорные условия калибровки клинического пучка в СДП.
12. Дата последнего внешнего дозиыетрического аудита.
13. Результаты последнего дозиыетрического аудита.
14. В03ыожные проблемы, КОЫl\lентарии.
15. Контактная инфорыация.

3.7.3 СтаТlIСТll'lеСЮlii аllаЛIIЗ результатов аУДlпа

База данных результатов аудита анализируется с необходиыой
периодичностью. Определяются основные статистические показатели,
такие как: количество клиник, принявших участие в аудите за
рассыатриваеыый период; общее количество проверенных пучков; общее
количество и процент пучков, прошедших аудит; распределение
результатов по географическому признаку; распределение количества
пучков по диапазонаы отклонений. Полученные результаты сравниваются
с реЗУЛl,татаыи за предыдущие периоды. Проводится определение общего
тренда и анализ причин расхождений.

3.7.4. Уведомлеllllе пользователя

После проведения
уведоыление пользователя
учреждение.

УвеДОl\lЛение ПОЛl>Зователя представляет собой докуыент,
содержащий инфорыациlO о результатах пройденного аудита с указанием
процентного отклонения изыеренной дозы от дозы, заданной в СДП. Также
в уведоылении указывается уровень выешательства (таблица 3) и наличие
или отсутствие факта прохождения аудита. При неоБХОДИl\lOСТИ
запрашивается повторный аудит (сы. пункт 3.7.1).
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3.8. Завершение ауднта

По итогам проведенных аудитов выполняется обобщающий анализ.
Результаты включаются в общий отчет за установленный отчетный
период.

OT'leT содержит следующую информацию:
общее количество заявок;
общее количество участников аудита (МО);
общее количество проверенных пучков;
процент пучков, прошедших аудит;
количество внеочередных повторных аудитов.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Настоящие ыетодические рекоыендации являются руководствоы для
реализации процесса внешнего дозиыетрического аудита абсолютной
калибровки клинических пучков гаыыа-излучения аппаратов для
дистанционной радиотерапии гаыыа-излучениеы. Изложенные в них
поэтапные действия позволят определить точность подведения
абсолютной дозы на ГТА с учетоы неопределенностей конфигурации СДП,
что наиболее приближено к процессу реального облучения. Проведение
анализа результатов аудита и определение основных статистических
показателей позволит сделать вывод об общеы качестве оказываеыых
ыедицинских услуг в области дистанционной радиотерапии на аппаратах
6ОСои при необходиыости принять корректирующие ыеры.
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Приложение А

БЛОК-СХЕМА ПРОЦЕССА АУДИТА

Отделениеm

У.еДОМ1еklo~е о
H~iIJ'Ie ау >1101

Аудиторская организация

H3-jar10 аудита

З~ОЛlfeниезаRВКИ ------------ -{i;J-- ---------------
Внесение в план аудита

ПадГUТQ8ка к аудиту

ЗагюлнеНI1е pa!l~ero листа ~__ Bhecet-t.4еИНфОРhllЩИИ в БД

АIoQЛИЗ реЭ'lт"татов

Запрос пotторного аудита
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Приложение Б

ЗАЯВКА

"а участие во в"еШllем ДозимеТРИ'lеском аудите
абсолlOТИОЙкалибfЮВЮIКЛllllllческих пучков r.lmma-ИЗJIУ'lе"ияПА

1. Полное наименование медицинской организации _
2. ФИО контактного лица -------------------
3. Должность контактного лица ----------------
4. Контактный телефон _
5. Дата заполнения _
6. Количество пучков, запрашиваемых для аудита с указанием их

технических параметров (коллимация, система дозиметрического планирования)
1. _
2.-------------------------
3.-------------------------
4.-------------------------
5.-------------------------
6. _
7.-------------------------
8.-------------------------
9.-------------------------
10.-------------------------
7. Удобная дата для проведения аудита _
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ТЕХНИЧЕСКОЕ ПРИЛОЖЕНИЕ К ЗАЯВКЕ НА АУДИТ

Приложение В

ОргаНИ3ёЩИЯ Фио
Дата Должность I

e-mail Телефон I
- + - ~

Параметры ГТД с пучками, планируемыми 1( участию в программе аудита (добавьте (троки, если не хватает)

n РОИ38Qдител ь Модель Год 8bInyCI<3 ГОДустановки $' МЛК
Доп. устройство

Комментарии
коллимации

ГТА 1

ГТА 2
ГТА 3

параметры~ калибровки времени облучения Комментарии

ЭлеКТРQметр IРеференснаА кзмеоэ
Фантом IИспользуемый протокол

ГеомеТРИА калибровки
Глубина расположения детектора, см Норм-ый коэфф. (сГр I МИН)

(РИП{РИО)

Описание систем дозиметрического планирования, используемы)( клинически (добавьте строки, если не хватает)

Произеодитель Наименование Версия Алгоритмы
Параметры калибровки времени облучения в СП

Комментарии
Геометрия (РИП/РИО) Глубина, см сГр / мин

СДП 1

СДП 2

СДП 3

Параметры пучков кобальт-бО для участия в программе аудита (добавьте строки, если не хватает)

Аппарат МЛК (при наличии) Доп. уСТРОЙСТ80коллимации пучна Размер реф. поля СДП Комментарии

Пучок 1

Пучок 2

Пучок 3

Пучок 4

Пучок 5

Пучон б

Пучок 7

Другие параметры Комментарии

Дата последнего внешнего доз. аудита

Результаты последнего доз. аудита

Общие замечания
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Приложение Г

ПЛАН ДОЗИМЕТРИЧЕСКИХ АУДИТОВ АБСОЛЮТНОЙ
КАЛИБРОВКИ КЛИНИЧЕСКИХ ПУЧКОВ ГАММА-ИЗЛУЧЕНИЯ

ГТА НА ХХХХ ГОД (ФОРМА)

N2 НаимеНОВШlИе Оборудование/
МО характеристики Сроки про ведения

пучка

Период 1 Период 2 Период 3 Период 4

1. 1. ГГА 1 / П)~lOк1,
пучок 2, ...
2. ГГА 2 / П)~юк 1,
пучок 2, ...,
.) ....

2 .
...
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Приложение Д

РАБОЧИЙ ЛИСТ

(длSl "РОВСДСIIIIЯ внсшнсго ДОЗНМСТР"ЧССl'ого аУДlIта абсолютной

Ю\ЛllБРОВЮI I'ЛlIIIII'IССЮIХ "Y'II'OB гамма-IIЗЛ)"IСIIIШ ГТА)

K~rlllllll"a

Пучо ••

Ау,ЩТОр
Дата аУДlIта

ССГОДIIЯ

I'ИО =

I'сф. IIIIЛС =

ДOJа в СДП = 2,000
Врсми IВ СДП =

СМ

см

Гр
МIШ Рассчитанное значеllие

ИОII. Камсра :: I--------:с-п-а---------
Парамстр ЗllitЧСllllС КОММСlпаРlIl1

НаатИЖСIШС, В Выбор I/Ш1РЯJксния

Г,lубllll:l, см 10,0 Гн'пини /)(IСl1lJ.70,JК'l!11l1Я ка.1Н!РЫ

ИЗ.lIСРС1Il1С 1
ИЗ.lIсрснис 2

'I'JМСРСIIIIII, Гр
ИЗ.lIСРСНIIС 3
ИЗ.lIСРСНIIС -1

ИЗ.lIсрснис 5
Среднее

I'сзульт:пы

k ТВ
k 1)01

k s
ИJМ. ;1'1];1, Гр

OTh:JHHICIIIIC, .х.
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Приложение Е

ШАБЛОН УВЕДОМЛЕНИЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ О РЕЗУЛЬТАТАХ
ПРОЙДЕННОГО АУДИТА

))С'JУЛI.таты ВIIСIIIIIСП) Д()'JlIJ\lСТРII'IСС~()J'(J aYJtIITa аБСО~flЮТllоii l,a.llllfipOIH,11

~.rlllllll'.leChIlX ПУ'II-.:ОВ гамма-IВЛУ'.СIIIНI rrА

Д{/Ш{/ IIрове(}еltllЯ IIУ(}IIШ{/:

Лlе(}Ш(/ШСКI/J/ оргШII/1(//(IIЯ:

АУ(}ШllllровеЛII:

Х!! П~"IO'"' AllllapaT Зада 11ШIII ИЗМСРСllllая О ,',",JIOIIСШIС НСО11рсдел CIIIIость,
дюав ДО'I<',Гр ~,(~) • (Х) ••
СДП, Гр

1

, "

• ПроцеllТllое ОТКЛОllеlше I13мереllllОЙ ДO'Jы lIа ГТ А от З,lДШIIЮЙRсдп ДО36lд=

(ОС"-ОИЗ") Х 100% ,
Ос"

•• Суммарная стаllдаРТllая lIеопределеllНОСТЬ
!J. ~ 3% - аудит пройдеll. ОТКЛОllеllllСв прсдслах IIОРМЫ,
3% <д ~ 5% - аудит пройдеll, требустся доIюJllIителыlяя иастройка параМСТРОR

оБОРУДОНШIIIЯдля lIонышеШIЯ качества JlсчеllПЯ,
!J. > 5% - аУДIIТ lIе пройдеll. ПРОДОЛЖСIIIIСJlсчеШIЯ может быть lIебсзопаСIIЫМ.

трсбустся СРОЧIIОС вмсшательство для устраиеШIЯ проблемы, РекомеllдоваllО
ПРОХОЖДСllиеповтор"ого аудита,

(H)'J/CHoe аыде,111l11Ьр,,-ш:тi.)
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