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Utel §tandardného postupu a dopad

Uvedeny liecebny Standard sa venuje spracovaniu Standardného operacného postupu pre
stereotakticku ablativnu radioterapiu extrakranidlnu a bude predstavovat’ odporucanie pre
vypracovanie miestnych $tandardov na jednotlivych pracoviskach.

NajcastejSie indikacie SBRT

Lokalizovany karciném prostaty

Primarne a sekundarne nadory pl'ic

Primarne a sekundarne nadory pecene

Primarne a sekundarne nadory chrbtice a miechy
Inoperabilny karcindm pankreasu

Reiradiacia recidiv nadorov hlavy a krku

Oligometastatické ochorenie (napr. lymfatickych uzlin, nadobliciek, atd’.) chirurgicky neriesiteI'né
Krucové slova

Stereotakticka ablativna radioterapia, extrakranialna stereotaktickd radioterapia, Standardny
operacny postup, zabezpecenie a kontrola kvality v radioterapii

Zoznam skratiek a pojmov



Tabulka ¢. 1.3.a

Zoznam skratiek a pojmov

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE STEREOTAKTICKU ABLATIVNU
EXTRAKRANIALNU RADIOTERAPIU
Skratka  Anglicky nazov Slovensky nizov
CT Computed Tomography Pocitacova tomografia
CTV Clinical Target Volume Klinicky ciel'ovy objem
DVH Dose Volume Histogram Davkovo - objemovy histogram
. . . Elektronicky portalovy zobrazovaci
EPID Electronic Portal Imaging Device systm
European Organization for Research and Europska organizacia pre vyskum a liecbu
EORTC !
Treatment of Cancer rakoviny
European Society for Therapeutic Europska spolo¢nost’ pre radioterapiu
ESTRO . ,.
Radiology and Oncology a onkologiu
GTV i ThmeE v aligs Nadorpvy pb_]em (viditeI'ny zobrazovacimi
modalitami)
International Commission on Radiological | Medzinarodna komisia pre radiacne
ICRU : : :
Units and Measurements jednotky a merania
IGRT Image Guided Radiotherapy Obrazom riadena radioterapia
VMAT Intensity Modulated Arc Therapy _Oblukpva ridialerapia. s madulaanon
Intenzitou
IMRT Intensity-Modulated Radiation Therapy Rat}lotel:ap B oCilyanoEtsaion
fotonoveého zvizku
v Irradiated Volume Oziareny objem
MKCH Medzinarodna klasifikacia chordb
MLC Multileaf Colimator Viaclamelovy kolimator
MR Magnetic Resonance Magneticka rezonancia
OAR Organs at Risk Kritické organy
Positron emission tomography/computed | Pozitronova emisna tomografia
PET/CT o e
tomography v kombinacii s poéitatovou tomografiou




TabuFka ¢. 1.3.b

Zoznam skratiek a pojmov

} STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
’ STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE STEREOTAKTICKU ABLATIVNU

EXTRAKRANIATNU RADIOTERAPIU

Skratka  Anglicky niazov Slovensky nazov
PTV PlanningTargetVolume Planovaci ciel'ovy objem
RT Radiotherapeutic, radiotherapy Radioterapeuticky, radioterapia
RTOG Radiation Therapy Oncology Group Skupina pre radia¢ni onkologiu
irgszt:m Record and Verify System Zaznamovy a verifikaény systém
SBRT Stereotactic Body Radiotherapy Extrakranialna stereotakticka radioterapia
Single-photon emission computerized Jednofotonova emisna poéitatova
SPECT
tomography tomografia
SRT Stereotactic Radiotherapy Stereotakticka radioterapia
VMAT Volumetric intensity modulated therapy Nolmetricka (p_ohybqva) idioterapia
s modulovanou intenzitou
™v Treated Volume Lieceny objem
WHO World Health Organization Svetova zdravotnicka organizacia

Definicia intervencie:

Stereotakticka ablativna radioterapia  alebo (extrakranidlna stereotaktickda radioterapia alebo
stereotactic body radiotherapy), (SBRT alebo SABR) je $pecialna technika lekarskeho oziarenia oblasti
okrem mozgu, ktorej principom je presna trojrozmerna definicia cielového objemu a frakcionované
oziarenie cielového loziska dostato¢ne vysokou dédvkou s minimdlnym zat'azenim okolitého zdravého
tkaniva.

Planovanie SBRT je zalozené na CT vySetreni, pripadne jeho fuzii s ostatnymi 3D vySetrovacimi
metdédami (MR, PET). Tato fuzia zabezpecuje jednak presné urcenie cielového objemu, ako aj presné
naplanovanie ozarovacej techniky. Pacient pocas stereotaktického vySetrenia a v priebehu vlastnej
terapie ziarenim leZi na stole terapeutického oZarovaca a je podl'a potreby fixovany (stereotakticky ram,
termoplastickd maska, vakuova podlozka a pod.).

Na vytvorenie strmého gradientu davky a tym dosiahnutie vysoko konformného planu st pouzité tenké
ozarovacie zvazky a techniky na baze IMRT/VMAT, koplanarne alebo nonkoplanarne.

Pre zaistenie presnosti dodania davky je nevyhnutné vyuzitie precizneho riadenia obrazom. Nutna je
taktiez kompenzacia pohybov cielovych objemov (napr. dychania, peristaltiky, naplne dutych organov).



Personalne a kvalifika¢né predpoklady pre pouZzitie Standardu

Kvalifikacia inStitacie
pracovisko vykonavajuce radikalnu raddioterapiu

Odporucané personalne a kvalifika¢né predpoklady pre vykonavanie ¢innosti

Poziadavky na odborny persondl: personal pracoviska, ktoré vykondva SBRT, zahfiia
nasledujucich zdravotnickych a inych odbornych pracovnikov: lekari so Specializaciou v
odbore radiacna onkologia, lekari v Specializacnej priprave v odbore radiacna onkologia,
fyzici a radiologicki technici.

Odporucané minimalne pocty pracovnikov: na pracovisku musia byt lekdri so
Specializovanou spdsobilostou v odbore radiacné onkologia, a to minimalne jeden lekar na
200 novych pacientov za rok. Ak na pracovisku prebicha pregradualna alebo postgradualna
vyucba, potom je odporu¢any minimalne jeden lekar so Specializovanou sposobilost’ou na
125 novych pacientov za rok. Odporuc¢any minimalny pocet lekarov so $pecializovanou
spdsobilost'ou na pracovisko je tri.

Na pracovisku musi byt fyzik minimalne v uvdzku, ktory zodpoveda klinickej prevadzke
na danom pracovisku podla Prilohy 1. Avsak minimalny pocet fyzikov je dva v plnom
uvizku, aby sa mohli navzajom zastupit’ pri absencii a aby bolo mozné adekvatne reagovat’
na akukol'vek 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. Po¢tom
pracovnikov sa rozumie pocet ekvivalentnych plnych pracovnych tviazkov (WTE = whole
time equivalent) a nie st v nom zahrnuti pracovnici, zaoberajici 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 urychl'ovac 3 na 1 zmenu na 1 pristroj

Simulator 2 na 1 zmenu na 1 pristroj

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

Technologické poziadavky na pracovisko pouzivajuce Standard



Vsetky pouzivané zdravotnicke prostriedky musia spiiat’ poziadavky platnych pravnych predpisov.

e pocitacovy tomograf (CT) vhodny pre planovanie radioterapie s moznost'ou presunu obrazov v
elektronickej forme do planovacieho systému,

e dostupnost’ vySetrenia magnetickou rezonanciou, kompatibilita MR s planovacim systémom a
moznost’ prenosu snimok MR v elektronickej podobe do planovacieho systému,

e Specidlny 3D planovaci software, kompatibilny s pouzitym hardware, umoziujuci faziu CT,

MR, PET a USG obrazu a na jeho zaklade planovanie SBRT,

rontgenovy simulator alebo CT simulator,

linearny urychl'ovac so zvizkom brzdného ziarenia s energiou 4 — 6 MV primarne urceny na

stereotaktické ozarovanie, event. vybaveny pridavnym zariadenim na stereotakticka

radioterapiu a fixaciou pacienta k stolu, pripadne i $pecialnym pridavnym drziakom k stolu,
pripadne systém CyberKnife s kompletnym zakladnym vybavenim,

zobrazovaci systém pre IGRT,

zdznamovy a verifikacny systém,

zariadenie na precizne nastavenie pacienta (minimalizacia set-up marginu),

zariadenie na u¢inni kompenzaciu pohybov cielového objemu vo vnutri tela (minimalizacia

ITV — Internal Target VVolume, gating, tracking, breath-hold technika),

e vybavenie a meradla veli¢in atomovej a jadrovej fyziky pre absolutnu dozimetriu, pre relativnu
dozimetriu a pre zaistenie radiacnej ochrany, v rozsahu podla potrieb pracoviska; meradla a
pomdcky umoziujice vykonavat’ pravidelné skusky,

e systém pre dozimetrické overovanie aplikovanej davky.

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

Proces intervencie

Vstup procesu
Rozhodnutie o stereotaktickej radioterapii a predpisanie liecby:

Pacienti st odosielani na extrakranidlnu stereotakticki radioterapiu po stanoveni diagnozy
onkologického ochorenia na zéklade rozhodnutia multidisciplinarneho onkologického timu alebo v
sulade s multidisciplinarnymi liecebnymi Standardmi pre jednotlivé onkologické diagnozy.

Indikaciu k extrakranialnej stereotaktickej radioterapii stanovuje a potvrdzuje lekar so Specializovanou
spdsobilost'ou v odbore radiacna onkologia.

Pacient je o lieCbe a jej neziaducich ucinkoch plne informovany lekarom so S$pecializovanou
sposobilost'ou v odbore radiacna onkologia a pred zahajenim liecby podpise informovany suhlas.

Proces



Opis procesu

Tabulka ¢. 4.2.1.a

Opis procesu

) STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE STEREOTAKTICKU ABLATIVNU
EXTRAKRANIALNU RADIOTERAPIU

Cinnost’ Zodpovednost’

1. Schvalenie indikacie RO

5 Kontrola totoznosti pacienta,' vratane kor}troly !aterality u pérov?c!l 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 pouziti

4. zobrazovacich metdd pre planovanie radioterapie, pri simulacii RT alebo RO
planu ozarovania)

5 Ulozenie pacienta do oZarovacej polohy RT

6 CT, MR (prip. d'alsie) snimky pre planovanie liecby s rezmi po 1,5 mm RT

7. Aplikacia kontrastnej latky i. v. podl'a pokynov RO strea;;);na

8 Prenos dat z planovacieho CT do planovacieho systému pre SABR F

9. Vykonanie fizie MR a CT snimok F,RO

10. Zakreslenie ciel'ového objemu a kritickych organov RO

1. Vypracovanie ozarovacieho planu F

12, V)'/.ber optimalneho planu s f)hl’adom na.distribﬁciu iia}r.enia v cielovom RO. F
objeme (stupeil nehomogenity) a na radia¢nu zat'az kritickych organov i

13, Stanoveflie celkovej: davky, frz'lkcionécie, vysky dennej davky, RO
vyplnenie ozarovacieho predpisu

14. Vypracovanie davkovo-objemovych histogramov F
Nezavislym vypoctom sa skontroluje spravnost’ vypoctu absolutnej

15, dé\{ky gsgoﬁ v jednqm bode vnutri IPTV alebo_ dozi{netrickou o F
verifikaciou na fantome alebo portalovou dozimetriou alebo nezavisly
vypocet MU

16. Fyzik podpisom potvrdzuje platny plan a spravnost’ vypoctu F

7. Dei’"mitivne vschv.ék.enie a podpi§ oia‘rovacieho predpisu z.osipf)vedn)'n'n_ RO
lekarom so Specializovanou sposobilostou v odbore radiacna onkologia




Tabulka ¢. 4.2.1.b

Opis procesu

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE STEREOTAKTICKU ABLATIVNU

EXTRAKRANIALNU RADIOTERAPIU

Poradie Zodpovednost®

18. Tlac¢ planu oZarovania F.RT

19. Zadanie dat do zaznamového a verifikaéného systému F

20. Priprava oZarovne pre SABR F.RT
Prvé nastavenie pacienta na predpisanom oZarovaci, kontrola

21. spravneho nastavenia oZarovacich parametrov, verifikacia polohy RO,RT
izocentra/CTV
Prvé oziarenie pacienta + kontrola spravnosti zadania vietkych

2 = : ; e ; RO.F,RT
ozarovacich parametrov v zaznamovom a verifikaénom systéme

Pornamka: RO - lekdr so Specializovanou spésobilostou v odbore radiaéna onkologia, F - fyzik,

RT - radiologicky technik

V pravom stipci tabulky s uvedené osoby, ktoré zodpovedajii za danu &innost. Ak s uvedené dve
osoby a st oddelené ¢iarkou, znamena to, ze obe nesu zodpovednost’. Ak zodpoveda jedna osoba, alebo
druha osoba, tak je medzi nimi spojka ,,alebo®.

Predpis oZarovania

Predpis oZarovania, s podpisom lekara so $pecializovanou spdsobilost'ou v odbore radia¢na onkologia,

obsahuje nasledujuce udaje:

identifika¢né udaje poskytovatela zdravotnych sluZzieb,

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

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

udaje o chorobe: diagnéza podla MKCH, klinické Stadium podla TNM Kklasifikacie,
histologicka diagnéza,

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

urcenie polohy ozarovania, fixa¢né pomocky,

definovanie cielovych objemov, OAR, Specifikdcia davky, oZarovacia technika, pocet
izocentier, druh a energia Ziarenia,

celkova davka, davka na frakciu, celkovy pocet frakcii, pocet frakcii za tyzden, pripustné davky
pre kritické organy,



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

Predpis davky v cielovom objeme u SBRT sa neriadi doporu¢enymi ICRU ¢. 50 a 62. Davka je
stanovena na referencnej izodoze, ktora pokryva 95 — 100 % ciel'ového objemu. Vyska jednotlivej
i celkovej davky je urcena lekarom so $pecializovanou spdsobilostou v odbore radia¢na onkoldgia
v zavislosti od stupna nehomogenity v cielovom objeme (k oziareniu cielového objemu vicésej
vel’kosti a nepravidelného tvaru pri rotacnej technike stereotaktickej radioterapie je potrebné pouzit’
viacero izocentier, ¢im sa zvySuje nehomogenita distribucie davky v objeme) a hlavne v zavislosti
od vysky davky na kritické organy.

Neoddelite'nou stic¢ast'ou predpisu ozarovania su:

e podpis lekara so Specializovanou spoésobilostou v odbore radiacna onkologia a fyzika na
protokole z planovacieho systému, ktory jednoznac¢ne identifikuje jednotlivy plan oZarovania,
vypis podmienok ozarovania z planovacieho systému,

davkovo-objemovy histogram pre cielové objemy a kritické organy,

lokaliza¢né Sablony pre zameriavaci indikator,

simulac¢né snimky,

zaznam o aplikdcii kazdého ozarovacieho pola a vypis zo zaznamového a verifikaéného
systému,

e zaznam o ukonceni radioterapie.

Zodpovednost’ za uvedené sucasti predpisu ozarovania je uvedend v tabulke opisu procesu.

Stucastou zdravotnej dokumentacie je protokol o neplanovanom lekarskom oziareni ak v priebehu
lieCby nastalo. Predpis ozarovania a plan oZarovania umoziuju spatnt rekonstrukciu cielového objemu,
davky v cielovom objeme a v kritickych organoch.

Postup pri preruseni oZarovania

Pri preruseni ozarovacej série je postup d’alSej liecby individudlny a je podmieneny predovsetkym
charakterom ochorenia a frakcionacnou schémou SABR. Zodpovedd lekdr so Specializovanou
spdsobilost'ou v odbore radia¢na onkoldgia.

Vystup procesu

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

Radia¢na zat’az pacienta

V terapeutickych lokalitach davka presahuje limity radiacnej zat'aze.

Doplnkové otazky manaZzmentu pacienta a zicastnenych stran



Informovany sthlas v suvislosti s radiaénym oziarenim pacienta s onkologickym alebo

neonkologickym ochorenim s indik4ciou 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 liecbe
ako uvadza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do uvahy
dalsie vySetrenia, komorbidity alebo liecha, teda pristup zaloZzeny na dokazoch alebo na
zdklade klinickej konzultacie alebo klinického konzilia.

Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentdcii pacienta.

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