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- uznane grono specjalistow i ludzi nauki
- wazne osrodki lecznicze i badawczo-naukowe

M Dr Natalia Stepien
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INSTYTUT MEDYCYNY PRACY IM. PROF. J. NOFERA

Instytut powstat w 1954 roku. Jest placowka naukowo-badawcza zajmujaca sie problematyka zdrowia
publicznego, zdrowia srodowiskowego oraz wszelkimi dziedzinami powiazanymi z szeroko rozumiang
medycyna pracy.
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PROGRAM

IX Slgskiege Seminarium Fizyki Medycznej i Seminarium PTFM o Slgski

1.

15 =17 kwietnia 2016

Keontrola jakosci w radiediagnestyce i radioterapii

Piatek :
16:00-18:00 Przyjazd i zakwaterowanie
19:00 Welcome party

Sobota :
9:00-10:00 Sniadanie
10:30 SESJA SEMINARYIMA

Otwarcie Przedstawiciele PTFM (10 min)
Wykiad zaproszony dr Joanna Bauer

. Akredytacja laboratoriow badawczych — cel | system akredytacji w Polsce.

Informacje o aktwalnych akredytacjach w zakresie testow specialistyczmych,
trendy i zmiany w polityce akredytacyjnej PCA - prelegent & ramienia
PCA (20 min)

. Kilka stow wstepu dot. koniecznosci wprowadzenia zmian w zakresie kontroli

jakosci aparatury RTG i RT — mar Joannz Gawet (15min)

Nowe rozporzadzenie w sprawie.. jakie niesie korzyici a jakie “wady”™ lakie
zmiany spowoduje na rynku lzboratoriow badawczych? - mgr  Paulina
Palowska, Centrum Oinkclogii — Instytut imn. Marii Skkodowskiej-Curie Oddzial w Gliwicach
(20 rmim)

PT/ILC i spéjnosc¢ pomiarowa jako
techniczne elementy systemu zapewniania i
zarzadzania jakoscia wynikow badan

Czy badania miedzylaboratoryjne daja nam
mozliwos¢ gwarancji spojnosci pomiarowej?
Organizacja badan miedzylaboratoryjnych i
jakie sa ich zalety, co gwarantuja!?

. Czy badania miedzyiabaratoryjne daja nam mozliwoss -gwarancji spajnosci

pomiarowej? Organizacia badan miedzylaboratoryjnych i jakie 53 ich zalety, co
gwarantuja? - mgr Marcin Brodecki, Laboratorum Wooroow  \Wiomgpch Instytut
Medyomy Pracy im. J. Mofera w Lodzi {20 min)

. Proces szkolen personelu w akredytowanym faboratorium badawczym -

mgr Grzegorz Liszka (10 min}
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Warto zapamietac, ze ...

za jakos¢ wyniku pomiaru odpowiada LABORATORIUM!!!

Jakos¢ wyniku — ogot cech charakterystycznych produktu lub ustugi, warunkujacy
fakt, ze spetnione s3 okreslone i oczekiwane wymagania.
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ISO/IEC 17025:2005

Przedmowa
Wprowadzenie
1. Zakres normy
2. Powolania normatywne
3. Terminy i definicje
4. Wymagania dotyczace
zarzadzania
4.1 Organizacja
4.2 System zarzgdzania
4.3 Nadzor nad dokumentami

4.4 Przeglad zapytan, ofert i umow

4.5. Podwykonawstwo badan i
wzorcowa

4.6 Zakupy ustug i dostaw
4.7 Obsluga klienta
4.8 Skargi

4.9 Nadzorowanie niezgodnych z
wymaganiami badan iflub wzorcowan

WYMAGANIA SYSTEMOWE

4.10 Doskonalenie
4.11 Dziatanie korygujgce
4.11.1 Postanowienia ogolne
4.11.2 Analiza przyczyn
4.11.3 Wybdr | wdroZenie dziatai
korygujgcych
4.11.4 Monitorowanie dziatar
korygujgcych
4.11.5 Audity dodatkowe
4.12 Dziatania zapobiegawcze
4.13 Nadzor nad zapisami

4.13.1 Postanowienia ogdline
4.13.2 Zapisy techniczne
4.14 Audity wewnetrzne
4.15 Przeglady zarzgdzania

WYMAGANIA TECHNICZNE

5. Wymagania techniczrie
5.1 Postanowienia ogolne
5.2 Persanel
5.3 Warunki iokalowe i
$rodowiskowe
5.4 Metody badarn i wzorcowan oraz
ich walidacja
5.5 WyposaZenie
5.6 Spojnosé pomiarowa
5.6.1 Postanowienia ogoine
5.6.2 Wymagania szczegblowe

5.6.3 Wzorce odniesienia | materialy
odniesienia

5.7 Pobieranie probek

5.8 Postepowanie z obiektami do
badan | wzorcowar

5.9 Zapewnienie jakosci wynikéw

badania | wzorcowania

5.10 Przedstawianie wynikow

5.10.1 Postanowienia ogtlne

5.10.2 Sprawozdania z badan i
Swiadectwa wzorcowania

5.10.3 Sprawozdania z badan
5.10.4 Swiadectwa wzorcowania
5.10.5 Opinie | interpretacje

5.10.6 Wyniki badar | wzorcowar
uzyskane od podwykonawcow
5.10.7 Elektroniczne przekazywanie
wynikow

5.10.8 Formularze sprawozdar i
Swiadectw

5.10.9 Zmiany do sprawozdan z badan i
Swiadectw wzorcowar
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Podstawowe elementy systemu kontroli
jakosci:

» zapewnienie spojnosci pomiarowej uzyskiwanych wynikow,

» oszacowanie wartosci niepewnosci otrzymywanych wynikow

» wykorzystywanie materiatdw odniesienia,

» walidacja stosowanych procedur analitycznych

» uczestniczenie w programach PT/ILC

SYSTEM
QA/QC

MATERIALY |

|
I| DDN?

Tylko stosowanie wszystkich z powyzszych

narzedzi pozwala na uzyskiwanie \ (.

miarodajnych wynikow pomiarow!!!

BADANIA MIEDZY -
LABORATORYJNE



SpOjnosc pomiarowa:

» wiasciwosc pomiaru lub wzorca jednostki miary polegajaca na tym, ze mozna go
powiazac z okreslonymi odniesieniami, na ogot z wzorcami panstwowymi lub
miedzynarodowymi jednostkami miary, za posrednictwem nieprzerwanego
tancucha porownan, z ktorych wszystkie maja okreslone niepewnosci.

Spojnosé pomiarowa - sposob na poréwnywalnosc¢ wyniku pomiaru niezaleznie od

miejsca i czasu jego wykonania
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Cechy spojnosci pomiarowej:

» Nieprzerwany fancuch porownan do wzorca pomiarowego miedzynarodowego lub
panstwowego

» Udokumentowana niepewnosc¢ pomiaru

» Udokumentowana procedura pomiarowa

» Odniesienie do uktadu jednostek Sl

» Okreslony odstep czasu pomiedzy wzorcowniami

» Kompetencje techniczne

Wzorce miedzynarodowe BIPM

Wzorce panstwowe NMI lub instytucje desygnowane

NMI, akredytowane

Wzorce odniesienia laboratoria wzorcujgce

NMI, akredytowane

Wzorce robocze laboratoria wzorcujgce

laboratoria badawcze

Przyrzady pomiarowe
Niepewnosc¢ pomiaru



Wzorcowanie, legalizacja, adiustacja

» WZORCOWANIE (KALIBRACJA)
Cel: WYZNACZENIIE BIIEZACYCH WARTOSCII PARAMETROW METROLOGIICZNYCH

- 0got czynnosci ustalajacych relacje miedzy wartosciami wielkosci mierzonej wskazanymi
przez przyrzad pomiarowy a odpowiednimi wartosciami wielkosci fizycznych, realizowanymi
przez wzorzec jednostki miary wraz z podaniem niepewnosci tego pomiaru

» LEGALIZACJA (ZATWIERDZANIE TYPU)
Cel: POTWIIERDZENIIE SPELNIIENIIA WYMAGAN

- zespot czynnosci obejmujacych sprawdzenie, stwierdzenie i potwierdzenie w drodze decyzji
lub poswiadczenie dowodem legalizacji, ze dany typ przyrzadu lub przyrzad pomiarowy spetnia
wymagania

» ADJUSTACJA
Cel: PRAW!IDLOWE DZIIALANIIE PRZYRZADUPOMIIAROWEGO

- czynnosci majace na celu doprowadzenie przyrzadu pomiarowego do stanu dziatania
odpowiadajacego jego przeznaczeniu

p 10 IX Slaskie Seminarium Fizyki Medycznej, 15-17.04.2016



Organizacja wzorcowania na swiecie -
dozymetria

B 550U network rermber
B SSDL member and affiliated PSDL
[ PSOL affiliated member
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Swiadectwo wzorcowania
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Wzorcowanie w LWW IMP Lodz

Aparatura do kontroli

Przyrzady jakosci aparatury rtg
dozymetryczne do :

pomiaru kermy i mocy
kermy w powietrzu

& Pomiary Dozymetria o U tars
§ srodowiskowe filmowa i TLD
* Baracuda
* Piranha
* Diados
Przyrzady do « Diavolt

__________________________ pomiaru stgzenia
< radonu w powietrzu



Zakres akredytacji LWW IMP Lodz

Hazwa wislkoacl Nzyczna) Zdolnost Kat. Identyfkac]a
I rodza) przyrzady pomlarcwago Zakres pomiarowy pomiarowa CMC | Lab. matody
1B Fromlenlowande Jonizujgos | redloaktyamod b
1B.01 | wislkoSol dOoTyresiryozmne 3
Mod ksrmy & powlstrzu 18 @G + 10 Swh % Zakrac snargll Grednes)
Moo dawkl pochionigie] w powleirz 10 @am + 10 @wh B % promilenicwania X &
WiDd CIZBCTTannagn rownowaznie dawkl 10 pEvih + 10 Swh B % amlcrmale 15 = 208 amif
Moa Kisrurdowsgo rewnewaznlka dawil 10 pEvih + 10 2wh E% '1:::‘;::: ey
Moo cewk| skopozyoy)ns 1 mRik = 1000 A B % xwlw!“nrnn “
Herma w powleirzu 0,1 Gy + 10 Gy E% rentgencalagroctyes
Dawica poahdonigta w powlatrzu 0.1 mOy + 10 Gy E% - 24+ 250 keV dia widm
Frzecirzenny riwnowainlk dawkl 081 gBvw+ 10 Ev B proavdznlowania carll M
Flsrankowy réwnowainik dawkl 81 8w+ 10 3w B % W
Charwka skepozyoyina 10 uR = 1000 B E%
¥ prryrzzde dozymatryozne do pomiaru
promiandowania ¥ | genma, radiomatry ﬂ:’mﬂ_;ﬂ?nh*
promisndowania onizuja sego, dawkomisrzs
promisndoeanla jonimujs sego
Herma w powleirzu 0,1 Gy + 10 Sy 25 %
Dawia poohdonkgta w powlabrzu 0,1 m0y + 10 Gy 23%
Freseirzenny rownowainlk dawkl 2.1 mEv+ 20 3w 23 %
Flerankowy rdenowainik dawkl o1 pEv+ 10 2w 2E%
*  dxwkomlerzs fllmowe, dawkomilsrzs
indywidualmne, dawkomisros
fsmmiolumi wine, dawiomiaroe
promiandowanila Jonirulasego
7 Wieliotol sdbediryozme Do | m.oz
.01 naphsols, prad (D)
‘Wysokla napleole na lample rentip 0]] 4 + 126 kW Zakrec snargll drednds)
idla oatkowHs] Mirao)l promilenlowania X
wickadu 2.6 + 4,6 mimuid 16 + B2 eV dia widm
zaknes promilenlzwania
ogdinodiagroctyuzny| chosowanyoh w
2.8 % rentgencdiagroctyos
23+ BE KV
idia oatkowis] Alral
ukixdu 3 pmilo + 1mmBa ZRW-PW-02 wydanis 2
zakret mammagrafiezny] z dnla 28.02.2016
S paryrrdy dorymetryoone do
nilsneary|nego pomiary wysoklsge napisola
3 lample renbganowckla) w
renigancdlagnostycs
10 Gz | ozgototilwodd
10,01 | 10.01 ozas CEACUJ
Czac skepozyoll rentgenowckia) Zakreg snargll érednie)
promilenlcwania X
16 + B2 sV dis widm
promilenlowania
1lme =45 closowanyoh w
LT % rentgencdlagroctyos

ZRW-PW 02 wydanis 2
z dnla 28.02_ 2016

¥ prryzady dozpmetryozne do
niledrrwary]ree-go pomlary ozacu skopozyall
mniganowciis] w rentpenodlagnoctyos

Wersla strony: A



Sterowanie jakoSciga wynikow
badan

MATERIALY
ODNIESIENIA

DAt o Wymagania PCA
wewnetrzne [IREAZEIAY DAB-09)/

s Udziatlw PT

o)+ UdziatwiLC /
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Porownania miedzylaboratoryjne - ILC

Organizacja, przeprowadzenie oraz ocena dziatania laboratoriow, z ktorych
kazde ma za zadanie zanalizowac probke tego samego, nieznanego materiatu, a
uzyskane wyniki opracowywane sq zgodnie z wczesSniej ustalonymi kryteriami

Badania BiegtoSci - PT
Ocena kompetencji laboratoriow drogq poréwnania miedzylaboratoryjnego

[ISO/IEC 17043/2011]

,Badania biegtosci sqg mocnym narzedziem
zapewnienia jakosci umozliwiajgcym
laboratoriom monitorowanie ich mozliwosci
I porownywanie ich wynikow z podobnymi
laboratoriami”

ILAC-G13:08/2007
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PT/ILC c.d.

Porownania miedzylaboratoryjne stuza:

e wykazaniu kompetencji laboratoriow

e ocenie stopnia zgodnosci miedzy uczestnikami ILC
e porOwnaniu procedur

Poza tym udziat w ILC

e wspomaga proces walidacji

e wspomaga doskonalenia umiejetnosci
e Zapewnienia spojnos¢C pomiarowa

b 17 IX Slaskie Seminarium Fizyki Medycznej, 15-17.04.2016



PT/ILC c.d.

WIARYGODNOSC WYNIKOW > DOSTARCZENIE DOWODOW

e )
@ Przed samym
soba 1
\ 4
P
b4
!

.

\

@ PT/ILC pozwalaja : W
wykazaé kompetencje @ Przed klientem { )
- 4
\
£ ; D
/ @ Przed jednostka

kredytacyj
/ . areyacy]<1 )
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Porownania miedzylaboratoryjne w IMP

— Od 2009 roku odbyly si6 edycji bada

— kacznie wzéto w nich udziat 130 uczestnikow

(24— 2009, 2¢-2010/11, 2¢-2011/12, 2¢- 2012/13, 2+
2013/14, 27 — 2015)

— Zakresy pomiarowe: radiologia konwencjonalna, stoitogia,
mammografia, fluoroskopia, CT

INSTYTUT MEDYCYNY PRACY IM. PROF. J. NOFERA
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v przewodnik ISO/IEC 43:1997 ,,Badania biegtosci poprzez
porownania miedzylaboratoryjne”

v dokument ILAC-G13:08/2007 ,,Wyr'r\ganla dotyczace
kompetencji organizatorow badan biegtosci”

v dokumenent DA-05 ,,Polityka Polskiego Centrum Akredytacji
dotyczaca wykorzyst'\ma badan biegtosci/porownan
miedzylaboratoryjnych w procesach akredytacji i nadzoru
laboratoriow”.

v norma PN-EN ISO/IEC 17043 ,,Ocena zgodnosci. Ogolne
wymagania dotyczace badania biegtosci”.
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Uczestnicy badan

» Uczestnikami  miedzylaboratoryjnych badan poréownawczych
zgodnie z Regulaminem badan byty laboratoria badawcze i placowki

wykonujace testy specjalistyczne kontroli jakosci aparatury
rentgenowskiej zgodnie z RMZ

> Uczestnikami badan byly laboratoria akredytowane na zgodnosc z
norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005 oraz jednostki ubiegajace sie o
te akredytacje.

Uczestnicy N l

WSSE “&
rlnne'instytucje‘ q

panstwowe 4 °
Laboratoria “

prywatne
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Cele badan

ozidentyfikowanie ranic pomiarowych pongidzy laboratoriami uczestniggymi w
badaniach w zakresie pomiaru gtownych parametrow fizycznych, wyzngacha
podczas przeprowadzania testow specjalistycznych aparatury rentgenowskiej

 sprawdzenie poprawla dziatania stosowanej aparatury poprzez porownanie jej
wskaza ze wskazaniami przygdow referencyjnych organizatc

szweryfikowanie kompetencji ekip pomiarowych
» zidentyfikowanie problemdw pomiarowych w badanej dziedzinie

e umazliwienie uczestnikom badasprostanie wymaganiom normy PN-EN ISO/IEC
17025:2005 w zakresie zapewniania jgmtrzymywanych wynikow
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Obiekty badan

® kalibracyjne zrodta promieniowania 2C
rentgenowskiego

* rzeczywiste, klinicznie stosowane zrodta
promieniowania rentgenowskiego

* sprzet pomochniczy (negatoskopy, a
monitory medyczne, btony rtg)
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Sprzet pomiarowy i procedury uczestnikow

» Pomiaru gtéwnych parametrow fizycznych rejestrowanych podczas testow
kontroli jakosci aparatury rtg uczestnicy badan porownawczych dokonali
uzywajac wilasnego sprzetu pomiarowego i obliczeniowego, wedtug
opracowanych przez siebie procedur. Sprzet pomiarowy wszystkich
uczestnikow posiadat aktualne swiadectwa wzorcowania.
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Badane parametry fizyczne

Zakres badan

Poddyscyplina badari

Radiografia ogolna

Pomiar wysokiego napiecia

Pomiar czasu ekspozycji

Pomiar dawki pochlonietej w powietrzu

Pomiar wielkosci ogniska lampy rtg

Pomiar odleglosci pomiedzy elementami obrazu

Pomiar odleglosci pomiedzy ogniskiem optycznym lampy a rejestratorem obrazu

Pomiar natezenia o$wietlenia

Pomiar gestosci optycznej

Pomiar luminancji

Stomatologia

Pomiar wysokiego napiecia

Pomiar czasu ekspozycji

Pomiar dawki pochlonigtej w powietrzu

Pomiar odleglosci pomiedzy ogniskiem optycznym lampy a rejestratorem obrazu

Pomiar gestosci optycznej

Pomiar luminancji

Pomiar natezenia o$wietlenia

Pomiar wielkoéci ogniska lampy rtg

Pomiar odleglosci pomiedzy elementami obrazu

Pomiar odleglosci pomiedzy egniskiem lampy a powierzchnig tubusa

Fluoroskopia Pomiar wysokiego napiecia

Pomiar mocy dawki

Pomiar czasu ekspozycji

Stosunek pola promieniowania X do pola widzenia wzmacniacza
Mammografia Pomiar wielkodci ogniska lampy rtg

Pomiar odleglosci pomiedzy ogniskiem lampy a rejestratorem obrazu

Pomiar odleglosci pomiedzy krawedziami

Pomiar dawki pochlonietej w powietrzu

Pomiar mocy dawki

Pomiar wysokiego napiecia

Pomiar czasu ekspozycji

Pomiar gestosci optycznej

Pomiar sity kompresji

Pomiar zmiany polozenia plytki uciskowej

Pomiar luminancji

Pomiar natezenia o$wietlenia

Tomografia komputerowa | Pomiar wysokiego napiecia

Pomiar dawki pochlonietej w powietrzu

Pomiar indeksu dawki

Pomiar profilu dawki
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Wartosci odniesienia

*\Wszystkie wartéci odniesienia uzyskano poprzez wielockrotny pomiar ocenianych
parametrow, za pomegcertyfikowanego i akredytowanego sgitzpomiarowego.

*Niepewndci wyznaczonych wartgi odniesienia wyznaczono w zgodzie z
dokumentem EA-4/02 ,Wyraanie niepewngci pomiaru przy wzorcowaniu”.
Stanowj one niepewnsti rozszerzone (k=2) przy poziomie uficook. 95%
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Statystyczna analiza danych

p 27 IX Slaskie Seminarium Fizyki Medycznej, 15-17.04.2016



Poufnosc wynikow

» Organizator gwarantuje uczestnikom poufnosc zwiazana z wynikiem
przeprowadzonych pomiarow.

» Dla podniesienia bezpieczenstwa danych zastosowano podwaojne
oznaczenia kodowe.Wprowadzono kod pomiarowy (otrzymywany
podczas pomiarow) oraz kod opracowania (konieczny do identyfikacji
wynikow badan przedstawionych w raporcie).

» Dane identyfikacyjne poszczegolnych uczestnikow badan biegtosci sa
znane tylko organizatorowi.

» Harmonogram pomiarow dostarczony Obserwatorom
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Przedstawianie wynikow
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Co daja PT/ILC?

» Fluoroskopia, pomiar mocy dawki za fantomem
ekwiwalentnym pacjentowi

m  dla fantomu IMP (15 cm PMMA)
® dla fantomdw stosowanych rutynowo przez uczestnikdéw

70 -
4 i .
T 60 { ) ’
>
® 50- 5 !
=,
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Co daja PT/ILC?

» Pomiar ogniska lampy rtg — Radiologia konwencjonalna
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Co daja PT/ILC?

» Pomiar ogniska lampy rtg — Radiologia konwencjonalna

p 32 IX Slaskie Seminarium Fizyki Medycznej, 15-17.04.2016



Podsumowanie

|  MATERIALY
'| ODNIESIENIA |

BADANIA MIEDZY-
LABORATORYJNE
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