Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zdkona 576/2004 Z.z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov vydava Standardny postup

Standardny opera¢ny postup pre radikalnu radioterapiu

Cislo Datum prvého predloZenia Status Datum ucinnosti

Sp na Komisiu MZ SR pre schvalenia ministerkou
SDTP zdravotnictva SR

0015 15. februar 2018 Schvalené 1.  januar 2019

Autori Standardného postupu

Autorsky kolektiv

MUDr. Elena Boljesikova, CSc; MUDr. Branislav Bystricky, PhD; doc. MUDr. Pavol Dubinsky, PhD;
Mgr. Jozef Grezd’'o, PhD; RNDr. Martin Jasen¢ak; MUDr. Pavol Lukacko; MUDr. Margita Pobijakova;
MUDr. Iveta Priatelova

Odborna podpora tvorby a hodnotenia Standardného postupu

Prispievatelia a hodnotitelia: ¢lenovia odbornych pracovnych skupin pre tvorbu Standardnych
diagnostickych a terapeutickych postupov MZ SR, hlavni odbornici MZ SR; ¢lenovia prislusnych
vyborov Slovenskej lekarskej spolo¢nosti; interdisciplinarnych odbornych spolo¢nosti; odborny
projektovy tim MZ SR pre SDTP a pacientske organizicie zastresené AOPP v Slovenskej republike

Odborni koordinatori: MUDr. Peter Barton; MUDr. Kvetoslava Bernatova, MHP; prof. MUDr.
Mariana Mrézova, PhD., MHA; prof. PhDr. Monika Jankechova, PhD., MHA; MUDr. Stefan Lag$an,
PhD.

Recenzenti

¢lenovia Komisie MZ SR pre SDTP: MUDr. Stefan Lasian, PhD.; MUDr. Kvetoslava Bernatova, MHP;
PharmDr. Miriam Vulevova, MBA; MUDr. Peter Barton; PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.; MUDr.
Beata Havelkova, MPH; MUDr. Miroslav Halecky; MUDr. Martin Vochyan; prof. MUDr. Jozef
Holomaii, CSc.; doc. MUDr. Martin Hrubisko, PhD., mim. prof.; MUDr. Ladislav Sinkovi¢, PhD.,
MBA; prof. MUDr. lvica Lazrova, DrSc.; prof. MUDr. Pavol Ztbor, PhD., DrSc.; MUDr. Robert Hill,
PhD.; MUDr. Andrej Zlato§; PhDr. Maria Lévyova; prof. MUDr. Sustrova, CSc.; MUDr. Jana
Kelemenova; Ing. Jana Netriova, PhD. MPH; Mgr. Renata Popundovu; Mgr. Katarina Mazarova,
MUDr. Jozef Kaluzay, PhD; doc. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH, mim. prof.

Technicka a administrativna podpora




Podpora vyvoja a administracia: Mgr. Zuzana Kuranova; Ing. Barbora Vallova; Mgr. Cudmila
Eisnerové; Mgr. Mario Fraiio; JUDr. Marcela Virdgova, MBA; Ing. Marek Matto; prof. PeadDr., PhDr.
Pavol Tomanek, PhD.; JUDr. Ing. Zsolt Manya, PhD.; Mgr. Sabina Bredova; Ing. Mgr. Liliana
Hrtzikova; Ing. Be. Zuzana Marton; Ing. Zuzana Poldkova; Mgr. Tomas Horvath; Ing. Martin Malina,
PhDr. Dominik Prochadzka; Ing. Andrej Boka, Mgr. Miroslav Hecko

Podporené grantom z OP LCudské zdroje MPSVaR SR NFP s nazvom: “Tvorba novych a inovovanych
Standardnych klinickych postupov a ich zavedenie do medicinskej praxe” (kod NFP312040J193)

Utel §tandardného postupu a dopad
Uvedeny lieCebny Standard sa venuje spracovaniu Standardného operacného postupu pre

radikalnu radioterapiu a bude predstavovat odporucanie pre vypracovanie miestnych
Standardov na jednotlivych pracoviskach.

Diagnézy podla MKN-O, ktorych sa Standard pre radia¢nu onkolégiu tyka

C00-14 Zhubné novotvary pery, dutiny tstnej a hltana

C15,16, 19-26 Zhubné novotvary traviacej sistavy

C30-39 Zhubné novotvary dychacej sustavy a vnatrohrudnych organov
C40, 41 Zhubné novotvary kosti a kibovej chrupavky

C43, 44 Melaném a iné zhubné novotvary koze

C45-49 Zhubné novotvary mezotelialneho a méakkého tkaniva

C50 Zhubny novotvar prsnika

C51-57 Zhubné novotvary Zenskych pohlavnych organov

C60-63 Zhubné novotvary muzskych pohlavnych organov

C64-68 Zhubné novotvary mocovej ststavy

C69-72 Zhubné novotvary oka, mozgu a inych casti CNS

C73,75 Zhubné novotvary $titnej zl'azy a inych zliaz s vnutornym vylu¢ovanim
C76-80 Zhubné novotvary nepresnych, sekundarnych a neurcenych lokalit
C81-91, 96 Zhubné novotvary krvotvorného a pribuzného tkaniva

D05, 06 Novotvary in situ

D42-44 Novotvary neistého alebo neznameho spravania



D 32.0 Nezhubny novotvar mozgomiechovych plien: meninges cerebri

D35.2 Nezhubny novotvar Zliaz s vnttornym vylu¢ovanim: hypofyza — glandula pituitaria
D 35.3 Nezhubny novotvar zliaz s vnutornym vylucovanim : duktus craniopharyngealis
D35.4 Nezhubny novotvar Zliaz s vnutornym vylu¢ovanim: epifyza — glandula pinealis

Kruacové slova
radikalna radioterapia, Standardny operaény postup, zabezpecenie a kontrola kvality v radioterapii

Zoznam skratiek a pojmov



Tabul’ka & 1.4.a

Zoznam skratiek a pojmov

) §TANDA;{DN? DI:AGNOSTICK? A TERAPEUI‘ICK‘I’,POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE RADIKALNU RADIOTERAPIU

Skratka  Anglicky nazov Slovensky nazov

CI Computed Tomography Pocitacové tomografia
CTV Clinical Target Volume Klinicky ciel'ovy objem
DVH Dose Volume Histogram Davkovo - objemovy histogram
; s ; Elektronicky portalovy zobrazovaci
EPID Electronic Portal Imaging Device systém
European Organization for Research and | Europska organizacia pre vyskum a liecbu
EORTC :
Treatment of Cancer rakoviny
ESTRO European Society for Therapeutic Europska spolo¢nost’ pre radioterapiu
Radiology and Oncology a onkologiu
GTV T T Nadorpvy (_ijem (viditeI'ny zobrazovacimi
modalitami)
International Commission on Radiological | Medzinarodna komisia pre radiatne
ICRU : : :
Units and Measurements jednotky a merania
IGRT Image Guided Radiotherapy Obrazom riadend radioterapia
VMAT Tntensity Modulated Arc Therapy _Obluk_ova radioterapia s modulovanou
intenzitou

Radioterapia s modulovanou intenzitou

IMRT Intensity-Modulated RadiationTherapy fotonového zviizku

v Irradiated Volume Oziareny objem

MKCH Medzindrodna klasifikacia choréb
MLC Multileaf Colimator Viaclamelovy kolimator

MR Magnetic Resonance Magneticka rezonancia

OAR Organs at Risk Kritické organy

PET/CT Positron emission tomography/computed | Pozitronova emisna tomografia

tomography v kombindcii s pocitatovou tomografiou




Tabul’ka ¢ 1.4.b

Zoznam skratiek a pojmov

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE RADIKALNU RADIOTERAPIU

Skratka  Anglicky nazov Slovensky nazov

PTV PlanningTargetVolume Planovaci cielovy objem
RT Radiotherapeutic, radiotherapy Radioterapeuticky, radioterapia
RTOG Radiation Therapy Oncology Group Skupina pre radia¢ni onkologiu
g{igm Record and Verify System Zaznamovy a verifikacny systém
Single-photon emission computerized Jednofotonova emisna pocitacova
SPECT
tomography tomografia
VMAT Volumetric intensity modulated therapy Vilumetners (p_ohybqva) Hidiolerapia
s modulovanou intenzitou
vV Treated Volume LieCeny objem
WHO World Health Organization Svetova zdravotnicka organizécia

Definicia intervencie

Radikalna rédioterapia je lekarske oziarenie, ktorého cielom je dosiahnutie vysokého stupna
lokalnej kontroly nadoru a vylieCenie pacienta. Méze byt indikovana samostatne alebo ako
sucast’ multimodéalneho liecebného postupu (chirurgia, systémovd medikamentozna liecba).
Radikalna radioterapia zahina externt radioterapiu aj brachyterapiu. Nasledujuci text Standardu
sa tyka vyhradne externej terapie, pretoze brachyterapia je spracovana ako samostatny Standard.
Samostatne je spracovany aj Standard pre radioterapiu s modulovanou intenzitou zvizku,
Standard pre stereotakticku radioterapiu a Standard pre stereotakticktl radiochirurgiu.

Personalne a kvalifika¢né predpoklady pre pouZzitie Standardu:

Kvalifikacia inStitacie: pracovisko vykonavajuce radikalnu radioterapiu

Pracoviska radiacnej onkologie vykonavajuce radikalnu radioterapiu spliaji nasledujtice
kritéria:

e minimalne 500 novych pacientov so zhubnym nadorom rocne,

e pracovisko ma zaistené systematické overovanie a hodnotenie lekarskych radiologickych
postupov za ti¢elom zlepSenia kvality a vysledkov starostlivosti o pacientov

e pracovisko ma k dispozicii 16zkové oddelenie; pocet 16Zzok zavisi na mnozstve lie¢enych
pacientov a velkosti spadovej oblasti,

e priprava a aplikacia protinadorovej farmakoterapie,

priama dostupnost’ jednotky intenzivnej starostlivosti,

e nepretrzita dostupnost’ nasledujtcich sluzieb: hematologia a transfizna stanica, biochémia,
rontgenova diagnostika, sonografia, CT, endoskopia, MR,



e dostupnost’ sluzieb v pracovny den: CT a MR pre planovanie radioterapie, sonografia
vratane echokardiografie, mikrobioldgie, antibiotického centra, histopatoldgia,

e dostupnost konziliarnych sluzieb nepretrzite: anesteziologia, chirurgia, interna, TRN, ORL,
gynekologia, neurologia, uroldgia, psychiatria; v pracovnej dobe o¢né, stomatologia,
ortopédia.

Odporucané personalne a kvalifikaéné predpoklady pre vykonavanie ¢innosti

Poziadavky na odborny personal: personal pracoviska, ktory vykonava radikalnu
radioterapiu, zahfiia nasledujucich zdravotnickych a inych odbornych pracovnikov: lekari
so Specializaciou v odbore radia¢na onkoldgia, lekari v $pecializacnej priprave v odbore
radiacna onkologia, fyzici a radiologicki technici.

Odporuc¢ané minimalne pocty pracovnikov:_ na pracovisku musia byt lekari so
$pecializovanou spdsobilost'ou v odbore radiacné onkolodgia, a to minimalne jeden lekar na
200 novych pacientov za rok. Ak na pracovisku prebieha pregradualna alebo postgradualna
vyucba, potom je odpori¢any minimalne jeden lekar so Specializovanou spdsobilost'ou na
125 novych pacientov za rok. Odporacany minimalny pocet lekarov so $pecializovanou
sposobilost'ou na pracovisko je tri.

Na pracovisku musi byt fyzik minimalne v uvizku, ktory zodpoveda klinickej prevadzke
na danom pracovisku. Minimalny pocet fyzikov je dva v plnom uvézku, aby sa mohli
navzajom zastipit’ pri absencii a aby bolo mozné adekvatne reagovat na akukolvek
mimoriadnu situaciu na pracovisku.

Na pracovisku musi byt k dispozicii dostatocny pocet odborne spdsobilych zdravotnickych
pracovnikov pre zaistenie dozimetrickych a fyzikalno-technickych cinnosti (vratane
planovania radioterapie). Minimalny pocet pracovnikov zavisi od radiologického vybavenia
pracoviska (poctu pristrojov), po¢tu pacientov a zlozitosti vykonavanych vykonov. Poc¢tom
pracovnikov sa rozumie pocet ekvivalentnych plnych pracovnych uvizkov (WTE = whole
time equivalent) a nie si v nom zahrnuti pracovnici, zaoberajuci sa na vyucbovych
pracoviskach vyucbou, ani pracovnici zaoberajuci sa vyskumom.

Na pracovisku musia byt radiologicki technici, ktori vykonavaji lekarske oziarenie
pacientov (ozarovacie techniky v externej radioterapii, radiologické zobrazovacie postupy
pre planovanie liecby a pre obrazom riadenu radioterapiu), a to minimalne pre:

Linearny urychlovaé 3 na | zmenu na pristroj
Kobaltovy ozarovaé 2 na 1 zmenu na pristroj
Simulator 2

Dalsi odporucany personal: lekari so Specializaciou v odbore radiacna onkologia, lekari
v $pecializa¢nej priprave v odbore radia¢na onkologia, fyzici a radiologicki technici.

Technologické poziadavky na pracovisko pouZivajice Standard



e Pocitacovy tomograf (CT) vhodny pre planovanie radioterapie s moznost’ou exportu obrazov v
elektronickej forme do planovacieho systému,

e planovaci systém, umoznujuci 3D definiciu cielovych objemov a kritickych organov, ktory je
vybaveny dostatocnou kapacitou pre archivaciu planov ozarovania po dobu Zivotnosti tohto
systému,

planovanie radioterapie pomocou koplanarnych i nekoplanarnych ozarovanych poli, algoritmus
pre 3D vypocet distribucie davky, vypocet davkovo-objemovych histogramov (DVH),

e rontgenovy simulator alebo CT simulator,

e linearny urychlova¢ s mnoholamelovym kolimatorom (MLC), s elektronickym portalovym
zobrazovacim systémom alebo kilovoltaZznym zobrazovacim systémom uréenym pre IGRT
pevne spojenym s geometriou liecebného zvizku,

e ziznamovy a verifikacny systém (R&V systém),

e vybavenie a meradla veli¢in atomovej a jadrovej fyziky pre absolutnu dozimetriu, pre relativnu
dozimetriu a pre zaistenie radiaénej ochrany, v rozsahu podl'a potrieb pracoviska; meradla a
pomdcky umozitujice uskutocnovat’ pravidelné skasky,

e systém pre dozimetrické overovanie aplikovanej davky.

Zabezpecuje sa cely retazec planovania pomocou CT a simulatora so Setrenim rizikovych organov,
musia byt splnené podmienky davkovej distribucie podl'a ICRU odportcani a tato davkova distribucia
je dodana s presnostou pozadovanou pre radikalnu radioterapiu. Hodnoti sa zat'az rizikovych organov.

Standardnym zdrojom ionizujuceho ziarenia pre radikalnu radioterapiu je linearny urychl'ovac.

Kobaltovy ozarova¢ mozno pre radikalnu radioterapiu pouzivat’ len za predpokladu, ze ma technické
vlastnosti zodpovedajiice poziadavkam na radikalnu radioterapiu a Ze na fiom a jeho prislusenstve
mozno vytvorit’ radioterapeuticky plan kvalitativne porovnatelny s planom vytvorenym pre radikalnu
liebu na linearnom urychlovaci. Pracovisko by malo postupovat’ v sulade s aktualnym dokumentom
ICRU pre predpis, zaznamenavanie a vykazovanie davky a s dokumentom QUANTEC pre hodnotenie
davky v kritickych organov (troven dokazu 4).

Plati, Ze kobaltovy ozarova¢ bez MLC, elektronického portdlového zobrazovacieho systému alebo
kilovoltazneho zobrazovacieho systému uré¢eného pre IGRT pevne spojeného s geometriou lieCebného
zvazku a vhodného planovacieho systému (tj. takého, ktory preukazatel'ne pracuje s presnostou aspon
porovnatel'nou s TPS pre linearne urychl'ovace vyuZzivajicim PBC algoritmy) mozno pouzit’ pre
radikalnu radioterapiu len za predpokladu, Ze:

® jc zabezpeceny cely ret'azec planovania pomocou CT a simulatora, st kryté kritické Struktary,
su splnené podmienky davkovej distribucie podl'a ICRU kritérii a tato davkova distribtcia je
odportcana s presnost'ou pozadovanou pre radikalnu radioterapiu,

e jc hodnotena davka v kritickych organoch.

Mozné indikacie radioterapie kobaltovym ozarovacom bez MLC, EPID a vhodného planovacieho
systému:

e ozarovanie hrudnej steny po mastektomii pre karcinom prsnika,



e ozarovanie karcindmu prsnika po parcialnej mastektomii u biologicky starSich pacientok podl'a
PS (KI) alebo s limitovanou moznost'ou dopravy na pracovisko s linedrnym urychl'ovacom,

e ozarovanie pacientov s véasnym nadorom hlasiviek,

e predoperacnd a pooperacna radioterapia u karcinomu rekta u biologicky starSich pacientov
podla PS (KI) alebo s limitovanou moznostou dopravy na pracovisko s linearnym
urychl'ovacom.

Proces intervencie

Vstup procesu

Rozhodnutie o radikalnom oZiareni a predpisani liecby.

Pacienti su odosielani na radioterapiu po stanoveni diagn6zy onkologického ochorenia na zaklade
rozhodnutia multidisciplinarneho onkologického timu alebo v stilade s multidisciplinarnymi liecebnymi
Standardmi pre jednotlivé onkologické diagndzy.

Indikaciu radikalnej radioterapie potvrdzuje lekar so Specializovanou spdsobilost'ou v odbore radia¢na
onkologia.

Pacient je o liecbe a jej neziaducich ucinkoch plne informovany lekdrom so Specializovanou
sposobilost'ou v odbore radia¢nej onkoldgie a pred zahajenim lieCby podpise informovany suhlas.

Odporacana doba zacatia lieCby zavisi od diagndzy a stratégie liecby.

Proces

Opis procesu



Tabulka ¢. 4.2.1.a

Opis procesu

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE RADIKALNU RADIOTERAPIU

Zodpovednost’

1. Schvalenie indikacie RO
Kontrola totoZnosti pacienta, vratane kontroly laterality u parovych

: S : - C 2 RO
organov (pred pouCenim pacienta, predpisom lieCby a prvou frakciou)
3. Poucenie pacienta a informovany suhlas RO
Kontrola totoZnosti pacienta pri priprave lieCby Ziarenim (pri pouZziti
4. zobrazovacich metdd pre planovanie radioterapie, pri simulacii planu RT alebo RO
oZarovania)
Stanovenie optimalnej polohy a fixacia pacienta. Identicka poloha a
fixacia v celom procese radioterapie. Ciel'om je vysoka

reprodukovatel'nost, nenarocnost’ pre pacienta a ul'ahCenie pripravy
planu oZarovania v zmysle Setrenia zdravych organov a tkaniv

RO, RT

6. Stanovenie referentnych bodov pre CT planovanie radioterapie RO

Vyznacenie referencnych bodov na pacientovi alebo fixa¢nych
pomockach

Lokalizacia ciel'ového objemu a kritickych organov, vymedzenie
8. skenovanej oblasti, urCenie Sirky rezu a vzdialenosti jednotlivych rezov RO
na planovacom CT

Podl'a pokynov RO ziskanie snimok/dat pre planovanie lieCby (napr.
CT) v rovnakej polohe a s rovnakymi fixatnymi pomockami, aké boli
zvolené pre oZarovanie. Snimkovana oblast’ zahfiia celu oblast’
predpokladanych ciel'ovych objemov (tzv. oblast’ zdujmu). Ak su v
oblasti zaujmu kritické organy (napr. plica), je zobrazeny cely objem
tychto kritickych organov, aby bolo mozné vytvorit’ davkovo-objemové
histogramy. Ak indikuje lekar CT s kontrastnou latkou, je jej aplikacia
uskuto¢iiovana podl'a platnych predpisov

10. Prenosy snimok/dat pre planovanie liecby do planovacieho systému F

RT

RT




Tabulka ¢. 4.2.1.b

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE RADIKALNU RADIOTERAPIU

Poradie Cinnost’ Zodpovednost’

Stanovenie a zakreslenie objemov, pripadne fuzie dat z jednotlivych
zobrazovacich metdd pre planovanie radioterapie (napr. CT a MR),
event. kontrola Struktur uz zakreslenych RT, v sulade s odporti¢aniami
ICRU 50, 62 a 71 (nadorovy objem - GTV, klinicky cielovy objem -
CTV, planovaci cielovy objem - PTV, kriticke organy - OAR,
planovaci objem Kritickych organov - PRV)

Predpis davok pre jednotlivé cielové objemy, davky na frakciu a poctu
frakcii; stanovenie davkovych limitov pre OAR

Priprava a vyhodnotenie planu oZarovania, postudenie davkovo-
objemovych histogramov, posudenie distribicie davky. Vyber
optimalneho planu oZarovania pri reSpektovani poziadavky, aby lieCeny
objem (TV), vymedzeny 95% izoddzou, zodpovedal €o najviac PTV

RO

RO

RO, F

Vytlacenie planu oZarovania; stanovenie davky v referencnom bode
ICRU, maximalna a minimalna davka v PTV. Nehomogenita davky

v PTV by mala byt’ v rozmedzi +7 % azZ -5 % predpisanej davky.
Stanovenie maximalnej alebo priemernej davky v OAR; vypocet a tlac
davkovo-objemovych histogramov. Fyzik podpisom potvrdzuje platny
plan a spravnost’ vypoctu

Nezavislym vypoctom sa skontroluje spravnost’ vypoctu absolutnej
davky aspoil v jednom bode vnutri PTV alebo dozimetrickou
verifikaciou na fantome alebo portalovou dozimetriou alebo nezavisly
vypocet MU

Definitivne schvalenie a podpis planu oZarovania zodpovednym

16. lekarom so Specializovanou spdsobilostou v odbore radiatna onkoldgia RO
(u stranovo zamenitel'nych objemov vratane potvrdenia laterality)

1. Priprava individualnych tieniacich blokov, ak nie je pouzity MLC RT
Prenos planu a oZarovacieho predpisu do zdznamového a verifikacného
systému a kontrola dat

Prvé nastavenie pacienta na predpisanom oZarovaci, kontrola spravneho
19. nastavenia oZarovacich parametrov, verifikacia polohy izocentra/CTV RO, RT
a oZiarenie pacienta




Tabul’ka ¢. 4.2.1.¢c

Opis procesu

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE RADIKALNU RADIOTERAPIU

Zodpovednost’

Na vyziadanie lekara alebo fyzika sa vykona dozimetrické overenie

20. : gt - . : E,RT
aplikovanej davky (napr. in vivo dozimetria)
Spravne splnenie podmienok oZarovania v priebehu celej série

21 externého ozarovania vratane kontroly totoZnosti pacienta pred kazdou RT
frakciou radioterapie

22. Periodicka verifikacia polohy izocentra poCas oZarovacej série F,RT

23. Klinické kontroly pacienta pri oZarovani, minimélne jedenkrat tyZdenne RO
Ukoncenie liecby, kontrola dodrZania planu oZarovania, vratane

24. y ; y i ; RO
kontroly vystupu zo zaznamového a verifikacného systému

Poznamka: RO - lekar so $pecializovanou spdsobilostou v odbore radiacna onkologia, F - fyzik,

RT - radiologicky technik

V pravom stipci tabulky s uvedené osoby nestice zodpovednost’ za danti &innost’. Ak st uvedené dve
osoby a st oddelené ¢iarkou, znamena to, Ze obe nesu zodpovednost. Ak nesie zodpovednost’ jedna
osoba, alebo druha osoba, potom je medzi nimi spojka ,,alebo*.

Predpis oZarovania

Predpis ozarovania s podpisom lekara so $pecializovanou sposobilostou v odbore radia¢nej onkoldgie
obsahuje nasledujuce udaje:

identifika¢né udaje poskytovatel'a zdravotnych sluzieb,

identifikaéné udaje pacienta: meno, priezvisko, datum narodenia, rodné Cislo alebo Cislo
poistenca verejného zdravotného poistenia a kdd zdravotnej poistovne,

pohlavie pacienta,
meno, priezvisko a podpis zdravotnickeho pracovnika, ktory vykonal zapis do zdravotnickej
dokumentécie, a ditum vykonania zapisu,

v urcenych pripadoch (napr. naddory hlavy a krku) hmotnost' pacienta, ktora je sledovana
tyzdenne, tento udaj moze byt zaznamenany aj v dekurze,

udaje o chorobe: diagnéza podla MKCH, klinické Staddium podla TNM klasifikacie,
histologicka diagnéza,

oznacenie, Ze sa jedna o radikalnu radioterapiu,
zaznam o predchadzajucej a sucasnej onkologickej liecbe, predovsetkym informacie o
predchadzajucich ozarovaniach,

urcenie polohy oZarovania, fixacné pomdcky,

definovanie planovanych ciel'ovych objemov v sulade s ICRU 50, 62 a 83, OAR, S$pecifikacia
davky, technika ozarovania, druh a energia ziarenia, zdroj ionizujiceho ziarenia, sposob
modulacie intenzity zvizku,

celkova davka, davka na frakciu, celkovy pocet frakcii, pocet frakcii za tyzden,



e pripustné davky pre kritické organy alebo odkaz na miestny klinicky Standard pre davky
Vv kritickych organoch,

e ak je to relevantné, informacia o lateralite lieCenej oblasti alebo organu, pripadne aj stranovy
protokol.

Neoddelitel'nou sucast'ou ozarovacieho predpisu su:

e podpis lekara so Specializovanou sposobilostou v odbore radiacna onkologia a radiologického
fyzika pre radioterapiu na protokole z planovacieho systému, ktory jednoznacne identifikuje
jednotlivy plan oZzarovania pre schvaleny kurz oziarenia,

vypis ozarovacich podmienok z planovacieho systému,

davkovo-objemovy histogram pre cielové objemy a kritické organy,

lokalizacné a simulacné snimky,

zaznam o aplikicii kazdého ozarovaného pola a vypis zo zdznamového a verifikacného

systému,

e ziaznamy o nezavislom vypocte absolutnej davky aspon v jednom bode vo vnutri PTV, alebo
vysledok overenia davky a davkovej distribtcie, alebo zdznamy a vyhodnotenie in vivo
dozimetrie,

e verifikacné snimky alebo vysledky zobrazovacich metdd sluziacich k verifikacii polohy
pacienta na ozarovaci,

e ziznam o ukonceni radioterapie.

Zodpovednost’ za uvedené sucasti ozarovacieho predpisu je uvedena v tabulke Postup pri radikalne;j
radioterapii — vid’ vyssie.

Stcast'ou ozarovacieho predpisu je protokol o neplanovanom lekarskom oziareni (ak pocas liecby
nastalo). Ozarovaci predpis a plan oZzarovania umoziuju spatnt rekonstrukciu cielového objemu,
davky v cielovom objeme a v kritickych organoch.

Postup pri preruseni oZarovania

Pri preruseni ozarovacej série sa sposob kompenzacie oziarenia stanovi pomocou radiobiologického
modelovania. Zodpoveda lekar so Specializovanou sposobilostou v odbore radiacna onkologia. Miestne
radiologické Standardy urcujt, ako sa postupuje v pripade prerusenia ozarovania.

Postup pri zmene planu oZarovania

V priebehu liecby moéze lekar so Specializovanou spdsobilostou v odbore radiaéna onkologia z
klinickych dovodov rozhodniit’ o zmene planu ozarovania alebo o ukon¢eni oZarovania. V ozarovacom
predpise musi byt o tejto skuto¢nosti urobeny zaznam, z ktorého bude zrejmé, kto o zmene rozhodol,
aké boli k tejto zmene dovody a kedy bolo ozarovanie podl'a pévodného planu ozarovania ukoncené.
Pri vypracovani nového planu ozarovania sa postupuje podla rovnakého postupu ako v pripade
povodného planu, tj. podla tabulky v kapitole 4.3.1. Cinnosti uvedené v tabulke pod bodmi 9 a 10
(lokalizacné CT vysetrenie, prenos snimok) nemusia byt znovu vykonané, ak lekar so Specializovanou
sposobilost'ou v odbore radiacna onkologia nové lokalizacné CT vySetrenie nepozaduje

Vystup procesu



Po ukonceni radioterapie zaisti oddelenie radia¢nej onkologie dolieenie akutnej radiacnej reakcie a
dalsiu starostlivost’ o pacienta, vratane komplexnej onkologickej lieCby. Pacient zostava trvale
sledovany na oddeleni radia¢nej onkoldgie alebo je premiestneny na iné pracovisko, zaistujuce
starostlivost’ o onkologickych pacientov. Pri dispenzarnych kontrolach sa sleduje priebeh nadorového
ochorenia, efekt radioterapie a akuitne a neskoré komplikacie lieCby. Hodnoti sa lokalna kontrola nadoru,
prezitie bez znamok ochorenia, celkové prezivanie a kvalita Zivota. Akutne reakcie a neskoré nasledky
radioterapie su zaznamendvané podl'a medzinarodne uznavanych klasifikacii (napr. Common toxicity
criteria, RTOG/EORTC radiation toxicity criteria) (irovenn dokazu 4). Pracovisko radiacnej onkoldgie
periodicky vykonava zhodnotenie svojich vysledkov a ich konfrontaciu s udajmi v literatire.

Radia¢na zat’aZ pacienta
V terapeutickych lokalitach davka presahuje limity radiacnej zataze.

Doplnkové otazky manaZmentu pacienta a ziiCastnenych stran

Informovany sthlas v suvislosti s radiaénym oziarenim pacienta s onkologickym alebo
neonkologickym ochorenim s indikdciou oziarenia bude pripraveny pri jednotlivych
Standardnych postupoch.
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Poznamka:

Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo lieche
ako uvadza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do uvahy
dalsie vySetrenia, komorbidity alebo liecha, teda pristup zalozeny na dokazoch alebo na
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zaklade klinickej konzultacie alebo klinického konzilia.
Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentacii pacienta.

Utinnost’
Tento Standardny postup nadobuda ucinnost’ 1. januara 2019.
Andrea Kalavska, v. r.
ministerka






