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Utel §tandardného postupu a dopad

Uvedeny lieCebny Standard sa venuje spracovaniu Standardného operacného postupu pre
kranidlnu stereotaktick(i radioterapiu a bude predstavovat’ odporacanie pre vypracovanie
miestnych Standardov na jednotlivych pracoviskach.

Diagnozy podPla MKN-O, ktorych sa Standard pre radia¢nu onkolégiu tyka

C69-72 Zhubné novotvary oka, mozgu a inych ¢asti CNS

C76-80 Zhubné novotvary nepresnych, sekundarnych a neurcenych lokalizacii
D42-44 Novotvary neistého alebo neznameho chovania

D 32.0 Nezhubny novotvar mozgomiechovych obalov

D33.3 Nezhubny novotvar mozgu a inych ¢asti nervovej sistavy: mozgové nervy
D35.2 Nezhubny novotvar zliaz s vnitornou sekréciou: hypofyza

D 35.3 Nezhubny novotvar zliaz s vntitornou sekréciou: duktus craniopharyngealis

D35.4 Nezhubny novotvar zliaz s vnatornou sekréciou: epifyza — glandula pinealis
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Zoznam skratiek a pojmov

Tabulka €. 1.4.a

Zoznam skratiek a pojmov

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE KRANIALNU STEREOTAKTICKU
RADIOTERAPIU
Skratka  Anglicky nazov Slovensky nazov
CT. Computed Tomography Pocitacova tomografia
CTV Clinical Target Volume Klinicky ciel'ovy objem
DVH Dose Volume Histogram Davkovo - objemovy histogram
EPID Electronic Portal Imaging Device E;:i{ét;)mcky patlovy borazovae]
EORTC European Organization for Research Europska organizacia pre vyskum a liecbu
and Treatment of Cancer rakoviny
European Society for Therapeutic Europska spolo¢nost’ pre radioterapiu
ESTRO : P
Radiology and Oncology a onkologiu
GTV Gross Tumor Volume Nadorpvy (__)bjem (vidite'ny zobrazovacimi
modalitami)
ICRU International Commission on Radiological | Medzinarodna komisia pre radiacné
Units and Measurements jednotky a merania
IGRT Image Guided Radiotherapy Obrazom riadend radioterapia
VMAT Intensity Modulated Arc Therapy _Oblukpva radioterapia s modulovanou
mntenzitou
. R Réadioterapia s modulovanou intenzitou
IMRT Intensity-Modulated RadiationTherapy I
v Irradiated Volume Oziareny objem
MKCH Medzinarodna klasifikacia chorob
MLC Multileaf Colimator Viaclamelovy kolimator
MR Magnetic Resonance Magneticka rezonancia
OAR Organs at Risk Kriticke organy
Positron emission tomography/computed | Pozitronova emisna tomografia
PET/CT ;o R
tomography v kombindcii s pocitatovou tomografiou




Tabul’ka & 1.4.b

Zoznam skratiek a pojmov

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE KRANIALNU STEREOTAKTICKU
RADIOTERAPIU
Skratka  Anglicky nazov Slovensky nazov
PTV PlanningTargetVolume Planovaci cielovy objem
RT Radiotherapeutic, radiotherapy Réadioterapeuticky, radioterapia
RTOG Radiation Therapy Oncology Group Skupina pre radiatnu onkologiu
g{igm Record and Verify System Zaznamovy a verifikatny systém
SBRT Stereotactic Body Radiotherapy Extrakranidlna stereotakticka radioterapia
SPECT Single-photon emission computerized Jednofotonova emisna pocitacova
tomography tomografia
SRS Stereotactic Radiosurgery Stereotakticka radiochirurgia
SRT Stereotactic Radiotherapy Stereotakticka radioterapia
VMAT Volumetric intensity modulated therapy Vakumipieicka (p_ohybqva) FediniEnipia
s modulovanou intenzitou

vV Treated Volume LieCeny objem
WHO World Health Organization Svetova zdravotnicka organizacia

Definicia intervencie

Kranialna stereotakticka radioterapia (SRT) je Specialna technika lekarskeho oziarenia v oblasti hlavy,
ktorej principom je presnd trojrozmernd definicia cielového objemu a frakcionované oziarenie
cielového loziska dostatoc¢ne vysokou davkou s minimalnym zat'azenim okolitého zdravého tkaniva.

Pre zameranie cielového objemu st vyuzivané stereotaktické principy a trojrozmerné zobrazovacie
metddy, najmé pocitatova tomografia (CT), magneticka rezonancia (MR), pripadne pozitrénova emisna
tomografia (PET) alebo digitalna substrakéna angiografia (DSA). Pacient ma pocas vySetrenia a Vv
priebehu vlastnej terapie ziarenim hlavu fixovanu v $pecialnej pevnej, obvykle snimatel'nej maske,
uchytenej v stereotaktickom rame, ktory predstavuje a definuje koordina¢ny systém. V pripade
bezramovych systémov je potrebna fixéacia v Specifickej termoplastickej maske. Planovanie SRT je
zaloZené na pocita¢om vykonanej fazii, naj¢astejSie CT a MR snimok. Tato fuzia zaist'uje jednak presné
urcenie cielového objemu (MR), ako aj presné naplanovanie ozarovacej techniky (CT). OZzarovaci
zvazok je vymedzeny bud’ valcovym sekundarnym koliméatorom s prisluSnym priemerom, alebo
mikromnoholistovym kolimatorom. Stereotaktické ozarovanie je mozné taktiez vykonat technikou
IMRT. Liecba sa vykonava zvycajne na linearnom urychlovaci ziarenim X s energiou 4 — 6 MV.

Najcastejsie indikacie SRT: Gliomy G1-2 a dalSie diferencované nadory centralneho nervového
systému, meningeémy, chordomy, adenémy hypofyzy, cielené zvySenie davky ozarovania rezidualnych
nadorov CNS po predchadzajiicej externej radioterapii, v indikovanych pripadoch mozgové metastazy
a recidivy mozgovych nadorov po predchadzajicom oziareni Standardnou technikou.

Personalne a kvalifika¢né predpoklady pre pouZitie Standardu



Kvalifikacia inStitucie

Pracovisko radiacnej onkoldgie vykonavajuce stereotakticki radioterapiu, priCom vzijomne
spolupracuje s neurochirurgickym pracoviskom a mé dostupnt prisluSna technolégiu pre ozarovanie a
vySetrenie magnetickou rezonanciou.

Odporucané personalne a kvalifikaéné predpoklady pre vykonavanie ¢innosti

Poziadavky na odborny persondl: personal pracoviska, ktoré vykonéava kranialnu stereotakticku radioterapiu,
zahffia nasledujucich zdravotnickych a inych odbornych pracovnikov: lekari so Specializaciou v odbore
radiacna onkolodgia, lekari v Specializacnej priprave v odbore radiacna onkologia, radiologicki technici
a ini odborni pracovnici s odbornou spdsobilostou.

Odporucané minimalne pocty pracovnikov

Na pracovisku musia byt lekari so Specializovanou spdsobilost'ou v odbore radiacnej onkoldgie, a to
minimalne jeden lekar na 200 novych pacientov za rok. Pokial’ pracovisko poskytuje pregradualnualebo
postgradualnu vyucbu, potom minimalne jeden lekar so $pecializaciou je odporacany na 125 novych
pacientov za rok. Odportc¢any minimalny pocet lekdrov so Specializaciou su traja na pracovisko.

Na pracovisku musi byt fyzik pre radioterapiu minimalne s tvidzkom, ktory zodpoveda klinickej
prevadzke na danom pracovisku. Minimalny poc¢et fyzikov pre radioterapiu je dvaja v plnom uvézku,
aby sa mohli vzajomne zastlpit’ pri absencii a aby bolo mozné adekvatne reagovat’ na akukol'vek
mimoriadnu situaciu na pracovisku.

Na pracovisku musi byt’ k dispozicii dostato¢ny pocet odborne sposobilych zdravotnickych pracovnikov
pre zabezpecenie dozimetrickych a fyzikalno-technickych Cinnosti (vratane planovania radioterapie).
Minimalny pocet pracovnikov zavisi od radiologického vybavenia pracoviska (poctu pristrojov), poctu
pacientov a zlozitosti vykonov. Pri stanoveni minimalneho potrebného poctu pracovnikov vychadza
pracovisko z Prilohy 1. Poctom pracovnikov sa rozumie pocet ekvivalentnych plnych pracovnych
uvizkov (WTE = whole time equivalent) 1,0 a nie st v iom zahrnuti pracovnici, zaoberajuci sa na
vyukovych 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 riadent radioterapiu), a to minimalne pre:

Linearny urychlovac 3 na zmenu na 1 pristroj

CT simulator 2 na zmenu na 1 pristroj

Technologické poziadavky na pracovisko pouzivajuce Standard
Vsetky pouzivané zdravotnicke prostriedky musia spifiat’ poziadavky platnych pravnych predpisov.
Pristrojové a d’alSie zakladné technické vybavenie nutné pre vykon stereotaktickej radioterapie:

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



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

e Specialny 3D planovaci software, kompatibilny s pouzitym hardwarom, umoznujuci faziu CT
a MR obrazu a na jej zaklade planovanie SRT,

e linearny urychlovac so zvizkom brzdného Ziarenia s energiou 4 — 6 MV s technologickym
vybavenim pre stereotaktické ozarovanie, pripadne vybaveny pridavnym zariadenim pre
stereotaktickul radioterapiu a fixaciou pacienta ku stolu, pripadne aj Specialnym pridavnym
drziakom ku stolu,

e zobrazovaci systém pre IGRT,

zaznamovy a verifikacny systém (R&V systém),

e stereotaktické inStrumentdcium zahfnajuce Specidlne fixatné masky, lokalizacny indikétor so
znaCkami pre vySetrenie na CT, indikéator pre presné nastavenie pacienta do izocentra pri
ozarovani na linedrnom urychl'ovaci,

e vybavenie pre absolitnu dozimetriu, pre relativnu dozimetriu a pre zabezpecenie radiacnej
ochrany, vrozsahu podl'a potrieb pracoviska; meradla a pomocky umoziiujice vykonavat
pravidelné skusky,

e systém pre dozimetrické overovanie aplikovanej davky.

Nevyhnutné je zabezpecenie celého retazca planovania pomocou CT a simulatora, splnenia podmienok
davkovej distribucie podla ICRU odporacani, jej dorucCenia s presnostou pozadovanou pre
stereotakticku radioterapiu a hodnotenie davky ziarenia v kritickych organoch.

Proces intervencie

Vstup procesu
Rozhodnutie o stereotaktickej radioterapii a predpisanie liecby:

Pacienti su odosielani na stereotakticku radioterapiu po stanoveni diagnézy onkologického ochorenia
na zaklade rozhodnutia multidisciplinarneho onkologického timu alebo v sulade s multidisciplinarnymi
liecebnymi Standardmi pre jednotlivé onkologické diagnézy. Indikaciu stereotaktickej radioterapie
stanovuje a potvrdzuje lekar so $pecializaciou v odbore radiacna onkologia.

Pacient je o liecbe a jej neziaducich ucinkoch plne informovany radiacnym onkol6gom a pred zacatim
liecCby podpise informovany suhlas.

Proces

Opis procesu



Tabulka ¢. 4.2.1.a

Postup pri extrakranidlnej stereotaktickej radioterapii

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE KRANIALNU STEREOTAKTICKU

' RADIOTERAPIU

Cinnost’

Zodpovednost’

(vid’ 1.2)

1 Schvalenie indikacie RO

? Kontrola totoznosti pacienta, vratane kontroly laterality u parovych 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 metod pre planovam% radioterapie, pri simulacrl)i) RT alebo RO

5 Ulozenie pacienta do ozarovacieho ramu SRT, priprava fixa¢nej masky RO, RT

6 CT, MR (prip. d’alSie) snimky pre planovanie lieCby s rezmi 2 — 3 mm RT

7 Aplikacia kontrastnej latky i. v. podl'a pokynov RO RO

8 Prenos dat z planovacieho CT do planovacieho systému pre SRT F
MR mozgu v T1, T2 sekvenciach s i. v. podanou kontrastnou latkou

9 . RT
podl'a pokynov RO

10 Prenos dat z MR do planovacieho systému pre SRT F

11 Vykonanie fiizie MR a CT snimok F, RO
Stanovenie celkovej davky, frakcionacie, dennej davky, vyplnenie

12 predpisu oZarovania, ohranicenie ciel'ovych objemov a rizikovych RO
organov

13 Vypocet planu oZarovania F
Vyber optimalneho planu s ohl'adom na distribuciu Ziarenia v cielovom

14 : WA R AR ; RO, F
objeme a na radia¢nu zat'az kritickych organov

15 Vypracovanie davkovo-objemovych histogramov F
Nezavislym vypoctom sa skontroluje spravnost’ vypoctu absolutne;j

16 davky aspoii v jednom bode vnutri PTV alebo dozimetrickou F
verifikaciou na fantome alebo portalovou dozimetriou alebo nezavisly
vypocet MU (zodpovednost’ fyzika)

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

18 Definitivne schvalenie a podpis predpisu oZarovania zodpovednym RO
lekarom




Tabulka ¢. 4.2.1.b

Postup pri extrakranidlnej stereotaktickej radioterapii

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
STANDARDNY OPERACNY POSTUP PRE KRANIALNU STEREOTAKTICKU

RADIOTERAPIU
i Zodpovednost’
Poradie id 1.2)

19 Tlac planu oZarovania a prislu$nej dokumentécie F,RT

20 Zadanie udajov do zaznamového a verifikacného systému F

21 Priprava ozarovne pre SRT F,RT

2 Prvé nastavenie pacienta na predpisanom ozarovaci, kontrola spravneho RO.RT
nastavenia ozarovacich parametrov, verifikacia polohy izocentra/CTV P
Prvé oZiarenie pacienta + kontrola spravnosti zadanych vSetkych

23 e ; 3 oS ; RO, F,RT
parametrov oZarovania v zdznamovom a verifikatnom systéme

24 Spravne splnenie podmienok ozarovania v priebehu celej série, vratane RT
kontroly totoznosti pacienta pred kazdou frakciou radioterapie

25 Klinické kontroly stavu pacienta poc¢as SRT minimalne 1x tyZdenne RO

26 Ukoncenie SRT RO

27 Sledovanie pacienta po lieCbe RO

Poznamka: RO - lekar so Specializaciou v odbore radia¢na onkologia, F - fyzik, RT - radiologicky technik,

ZS - zdravotna sestra

V pravom stlpci tabulky st uvedené osoby nesuce zodpovednost’ za dant1 ¢innost’. Pokial’ su uvedené
dve osoby a st oddelené ¢iarkou, znamena to, Ze obe nesu zodpovednost’. Pokial’ nesie zodpovednost’
jedna osoba, alebo druha osoba, potom je medzi nimi spojka ,,alebo*.

Predpis ozarovania

Ozarovaci predpis, s podpisom lekara so $pecializovanou spdsobilostou v odbore radia¢na onkologia,

ma obsahovat’ nasledujuce udaje:

identifika¢né udaje poskytovatela zdravotnych sluZzieb,

identifika¢né udaje pacienta: meno, popripade mena, priezvisko, ditum narodenia, rodné ¢islo
alebo ¢islo poistenca verejného zdravotného poistenia a kod zdravotnej poistovne,

pohlavie pacienta,

meno, popripade mend, priezvisko a podpis zdravotnickeho pracovnika, ktory vykonal zépis do
zdravotnickej dokumentacie a datum vykonania zapisu,

udaje o ochoreni: diagnéza podla MKN-O, klinické Stadium podla TNM Kklasifikacie,
histologické diagnoza,

vyznacenie, Ze sa jedna o radikalnu radioterapiu,
zaznam o predchadzajucej a sOCasnej onkologickej liecbe, hlavne informacie o
predchadzajucom ozarovani,

urcenie ozarovacej polohy, fixaéné pomdcky,
definovanie cielovych objemov, OAR, Specifikdcia davky, oZzarovacia technika, pocet
izocentier, druh a energia ziarenia,



e celkova davka, davka na frakciu, celkovy pocet frakcii, pocet frakcii za tyzden, pripustné davky
pre kritické organy alebo odkaz na miestny klinicky Standard pre davky v kritickych organoch,

e ak je relevantna, informdcia o lateralite lieCenej oblasti alebo organu, pripadne i stranovy
protokol.

Predpis davky v cielovom objeme pri kranidlnej SRT sa riadi odporacaniami ICRU ¢. 50, 62 alebo 83.
Vyska jednotlivej i celkovej davky je urCend lekdrom so Specializovanou spdsobilostou v odbore
radia¢na onkoldgia v zavislosti od stupiia nehomogenity v cielovom objeme (k oziareniu ciel'ového
objemu vicsej velkosti a nepravidelného tvaru pri rotacnej technike stereotaktickej radioterapie je nutné
pouzit’ viac izocentier, ¢im sa zvySuje nehomogenita distribicie davky v objeme) a najma v zavislosti
od vysky davky v kritickych organoch.

NeoddeliteI'nou stcastou predpisu ozarovania su:

e podpis lekara so $pecializovanou sposobilostou v odbore radiacné onkologia a radiologického
fyzika pre radioterapiu na protokole z planovacieho systému, ktory jednoznacne identifikuje
jednotlivy ozarovaci plan pre schvaleny kurz oZiarenia,

vypis ozarovacich podmienok z planovacieho systému,

davkovo-objemovy histogram pre cielové objemy a kritické organy,

lokaliza¢né Sablony pre zameriavaci indikatof,

simulacné snimky,

zdaznam o aplikécii kazdého ozarovacieho pola a vypis zo zaznamového a verifikaéného
systému,

e ziznam o ukonceni radioterapie.

Zodpovednosti za uvedené sucasti ozarovacieho predpisu su uvedené v tabulke Postup pri kranidlnej
stereotaktickej radioterapii — vid’ vyssie.

Stcast'ou ozarovacieho predpisu je protokol o neplanovanom lekarskom oziareni (pokial’ v priebehu
lieCby nastalo). Ozarovaci predpis a ozarovaci plan umoziuju spatnu rekonstrukciu cielového objemu,
davky v cielovom objeme a v kritickych organoch.

2.1.1 Postup pri preruseni oZarovania

Pri preruSeni ozarovacej série je postup dalSej liecby individudlny a je podmieneny predovsetkym
charakterom ochorenia a frakcionaciou SRT. Zodpoveda lekar so $pecializovanou sposobilostou v
odbore radia¢na onkologia.

2.1.2 Postup pri zmene plinu oZarovania

V priebehu liecby moze lekar so Specializovanou spdsobilostou v odbore radiacnd onkologia z
klinickych dovodov rozhodnit o zmene planu ozarovania alebo o ukonceni ozarovania. V predpise
ozarovania 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 pdvodného plédnu ozarovania ukoncené.
Pri vypracovani nového planu ozarovania so postupuje podla rovnakého postupu ako v pripade
pdvodného planu

Vystup procesu



Po ukonceni radioterapie zaisti oddelenie radia¢nej onkologie dolieenie akutnej radiacnej reakcie a
dalsiu starostlivost’ o pacienta vratane komplexnej onkologickej lieCby. Pacient zostdva trvalo
sledovany na oddeleni radiacnej onkoldgie alebo je preloZzeny na iné pracovisko, zabezpecujice
starostlivost o onkologickych pacientov. Pri dispenzarnych kontrolach je sledovany priebeh
nadorového ochorenia, efekt radioterapie, akitne i neskoré nasledky liecby. Hodnoti sa lokalna kontrola
nadoru, prezitie bez znamok ochorenia, celkové prezivanie a kvalita zivota. Aktitne a neskoré neziaduce
ucinky radioterapie st zaznamenavané podl'a medzinarodne uzndvanych klasifikacii (Common toxicity
criteria, RTOG/EORTC radiation toxicity criteria a i.) (Groven dokazu 4). Pracovisko radiacnej
onkologie periodicky vykonava zhodnotenie svojich vysledkov a ich konfrontaciu s literarnymi udajmi.

Radia¢na zat’aZ pacienta
V ozarovanych oblastiach davka prekracuje limity radiacnej zat'aze.

Doplnkové otazky manaZmentu pacienta a zicastnenych stran

Informovany sthlas v suvislosti s radiatnym 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 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 dokumentacii pacienta.

U¢innost’
Tento Standardny postup nadobuda ucinnost’ 1. januara 2019.

Andrea Kalavska, v. r.
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