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ELŐSZÓ

Luxemburg, 2012. október

Az Európai Bizottságnak a sugárvédelem területén folytatott munkáját az Euratom Szerződés és az 
annak hatálya alatt elfogadott másodlagos jogi szabályozás irányítja. A 97/43/Euratom irányelv ( the 
Medical Exposure Directive, MED = az orvosi sugárterhelési irányelv) az az európai törvényi keret, 
amely meghatározza az Euratom követelményeket a páciensek és más, orvosi sugárterhelésnek kitett  
személyek sugárvédelmére vonatkozóan.

A  MED  megköveteli  a  berendezésekre  vonatkozó  elfogadhatósági  kritériumok  elfogadását  annak 
érdekében,  hogy  figyelmeztessen,  mikor  szükséges  jobbító  intézkedés  [beavatkozás]  (amely,  ha 
szükséges, magában foglalhatja a berendezés használatból való kivonását is).

A Bizottság 1997-ben tette közzé a  Radiation Protection 91 (RP91) publikációt, amely a radiológiai 
berendezésekre vonatkozó, nem kötelező jellegű elfogadhatósági kritériumokat tartalmaz. Később a 
Bizottság a MED-nek a nemzeti szabályozásba való beemelését segítő útmutatója megjegyzi, hogy az 
RP91 „csupán az abszolút minimumkövetelményeket adja meg” és hogy „a berendezések birtokosai 
tegyenek erőfeszítéseket szigorúbb kritériumok elfogadására”.

A  jelen  publikáció1 megújítja  az  RP91-et  és  jelentősen  kiterjeszti  alkalmazási  területét.  A 
dokumentumban található ajánlott megközelítés a radiológiai eszközök elfogadhatósági kritériumainak 
lefektetéséhez és  ezek megalkotása,  az  értékekkel  együtt  hosszas  tárgyalások eredményei,  melyek 
2007 és  2012 között  zajlottak.  Ez  részben számos  műszaki  ülésen történt,  amelyekbe  bevonták a 
különböző szakterületek specialistáit, részben a nagyközönség részére 2010 januárja és júniusa között  
[az  EU  honlapján]  megnyitott  nyilvános  konzultáció  révén,  továbbá  egy  Dublinban  2011 
szeptemberében e célra rendezett munkaértekezleten. A végső eredmény egy meglehetősen széleskörű 
nem-kötelező  alkalmazhatósági  kritériumrendszer,  amely  segíteni  fog  a  radiológiai  berendezések 
birtokosainak, hogy (folyamatosan) felbecsülhessék berendezéseik elfogadhatóságát, és ha szükséges,  
megtehessék a megfelelő helyesbítő intézkedéseket.

Ez  a  publikáció  ugyancsak  segítségére  lesz  a  szabályozó hatóságok szakembereinek  is,  amikor  a  
radiológiai berendezések nemzeti elfogadhatósági kritériumairól kell dönteniük. Azonban a Bizottság 
nem ajánlja az RP162 felfüggesztési szintjeinek közvetlen átvételét a nemzeti szabályozásokba, mivel 
ez  a  berendezések  használatának  szükségtelenül  szigorú  korlátozását  okozhatja.  A  berendezések 
használatának hatósági szabályozása az adott ország körülményeinek gondos és alapos kiértékelésén 
kell  hogy  alapuljon.  Emiatt  az  RP162-t  a  hatóságoknak  csak  mint  egy  példát  kell  tekinteniük  a  
kritériumok megfontolásakor. 

Noha  a  jelen  publikáció  elsősorban  a  klinikai  használatban  lévő  radiológiai  berendezések 
birtokosainak és az ilyen berendezések biztonságával foglalkozó hatósági  szakembereknek készült,  
szélesebb körben is hasznos lehet.  Ebbe beleértendők a berendezések tervezői,  gyártói és szállítói,  
valamint a berendezések életciklusának különböző fázisaiban érintett egyéb szereplők egyaránt.

A jelen  publikációnak  a  Bizottság  Radiation  Protection (sugárvédelem)  kiadványsorozatában való 
közzétételét az Euratom Szerződés 31. cikkelye szerint létrehozott Szakértői Csoport ajánlotta. Bízunk 
benne,  hogy  a  publikáció  hozzá  fog  járulni  az  európai  polgárok  egészségvédelmének  folyamatos 
erősítéséhez az ionizáló sugárzások növekvő – és általában hasznos – orvosi alkalmazásával együtt 
járó kockázatokkal szemben. 

Augustin Janssens
a Sugárvédelem Szekció vezetője
Energiaügyi Főigazgatóság

1* (A fordító megjegyzése) A mű saját magát általában „the present report”-ként nevezi meg. Mivel a „report” 
szó magyar megfelelői közül a „riport” csak a médiában megjelenő tudósítást jelenti, a „jelentés” pedig nem 
fejezi ki a mű mibenlétét, a magyar szövegben a „jelen publikáció” kifejezést alkalmazzuk.
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1. BEVEZETÉS

Ez a dokumentum egy tömör kivonata azoknak a kritériumoknak, amelyeknek a radiológiai, 
nukleáris medicinai és sugárterápiás berendezéseknek rendeltetésszerű használat mellett meg 
kell felelniük. A kritériumok leggyakoribb fajtája az ún. felfüggesztési szint, amely valamely 
teljesítőképességi paraméter mérésére vonatkozik. A felfüggesztési szintnek való meg nem 
felelés  azt  mutatja,  hogy  a  vizsgált  berendezés  működése  elég  rossz  ahhoz,  hogy 
figyelmeztessen a cselekvés szükségességére. Eddig a pontig a helyzet felbecslése általában a 
birtokos feladata2.  A felfüggesztési  szinteknek meg nem felelő berendezést vagy meg kell 
javítani, vagy időlegesen ki kell vonni a klinikai használatból, vagy csupán korlátozott célokra 
alkalmazhatónak kell  nyilvánítani,  vagy pedig végleg ki  kell  vonni a  használatból.  Ennek 
komoly  következményei  vannak  az  érintett  orvosokra  és  a  kórház/klinika  vezetésére, 
különösen ha a berendezést fel kell függeszteni vagy ki kell cserélni.

Az  alábbiakban  az  egyes  készüléktípusokra  vonatkozó  felfüggesztési  kritériumok  az 
alkalmazásukra vonatkozó tanácsokkal együtt olvashatók. A dokumentum kiemelt figyelmet 
szentel az orvosfizikus szakértő, a gyakorló orvos és a berendezés birtokosa szerepének. Az 
utóbbit általában az érintett intézmény vezetősége képviseli. A gyakorló orvos és a birtokos 
jelentőségét  az  1.3,  1.7,  1.8  és  1.9  szakaszok tárgyalják  tovább.  A szabályozó  hatóságok 
szakemberei szintén érintettek a felfüggesztési szintekben és alkalmazásukban.
A  dokumentum  az  összes  tárgyalt  radiológiai  berendezésre  együttesen  mintegy  347 
felfüggesztési szintet ad meg. Ez nagy számnak tűnhet, de figyelembe kell venni, hogy ez 
mintegy  30  berendezésfajtára  vonatkozik.  A  gyakorlatban  –  a  berendezés  élettartamának 
elejét és végét leszámítva – nem valószínű, hogy az elfogadhatósági kritériumok összességét 
egyszerre  vizsgálják.  Általában az erre  vonatkozó vizsgálatokat  az a felismerés  indítja  el, 
hogy valamilyen hiba van. Ez lehet pl. valamely minőségellenőrzés során vizsgált paraméter 
vagy a klinikai  teljesítmény valamely vonatkozásának romlása.  Alapvetően, válaszul  ilyen 
eseményekre,  csak  a  hibával  kapcsolatos  jellemzőkkel  összefüggő  paraméterek 
kritériumoknak megfelelőségét  vizsgálják.  A dokumentum ilyen  kritériumoknak egy rövid 
kivonatát nyújtja, amelyekből inkább válogatni kell, mintsem szolgaian követni a jegyzéket. 
A  berendezés  üzemidejének  kezdetén  az  átvételi  vizsgálat  megállapíthatja,  hogy  a 
felfüggesztési szintek többsége, sőt valószínűleg mindegyike megfelelően teljesül, és ehhez 
nincs szükség további vizsgálatokra. Hasonló megfontolások alkalmazhatók a felújított vagy 
használtan  vásárolt/kapott  készülékek  újólagos  klinikai  használatba  vétele  esetén.  Ilyen 
módon a gyakorlatban a szükséges cselekvést olyan vizsgálatból állapítják meg, amely csak 
korlátozott számú kritériumnak való megfelelőség vizsgálatából ered.

2 A  MED céljainak  megfelelően  a  birtokos  úgy van  definiálva,  hogy az  a  természetes  vagy jogi  személy, 
aki/amely a nemzeti törvények szerint egy adott radiológiai berendezésért a törvényi felelősséget viseli (Council 
Directive 97/43/Euratom (1997), EC (1999)).
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1.1 Háttér és célkitűzés
A  jelen  dokumentum  célja  tanácsot  és  részletes  útmutatást  adni  a  tagországok  felelős 
szakembereinek a MED irányelv bizonyos részének végrehajtásához. A MED megköveteli az 
orvosi  sugárterhelések  indoklását  és  optimálását.  Az  optimálás  magában  foglalja  az 
alkalmazott  berendezések  kielégítő  teljesítőképességét  is.  Hogy  elősegítse  ennek 
eredményességét,  az  irányelv  előírja,  hogy  a  tagországoknak  el  kell  fogadniuk 
elfogadhatósági  kritériumokat  a  radiológiai,  nukleáris  medicinai  és  sugárterápiás 
berendezésekre (lásd alább az 1.2 szakaszt)3. Az Európai Bizottság 1997-ben tette közzé a 
Radiation Protection 91 publikációt, amely a fenti követelmény végrehajtásának elősegítésére 
elfogadhatósági  kritériumokat  javasolt  (RP91,  (EC(1997b))4.  Az  RP91-ben  megadott 
minimumkövetelményeket nem teljesítő berendezéseket nem-megfelelőnek kell tekinteni. Ezt 
a  kiadványt  egyéni  szakértők,  elsősorban  orvosfizikus  szakértők  útmutatóként  használták, 
továbbá beépült nemzeti útmutatókba vagy jogalkotásába a tagországokban és azokon kívül is 
sok helyen a világon. Az elfogadhatósági kritériumokat új berendezésekre és már üzemelő 
berendezésekre  –  függetlenül  azok  korától  –  alkalmazni  kell.  A  jelen  dokumentum  az 
alábbiakban felsorolt célkitűzéseknek igyekszik megfelelni.

Az RP162 célkitűzései

1. A már meglévő elfogadhatósági kritériumok korszerűsítése.

2. Az  elfogadhatósági  kritériumok  korszerűsítése  és  kiterjesztése  az  újabb  típusú 
berendezésekre.  A  röntgendiagnosztikában  alkalmazott  rendszerek  időközben 
nagymértékben  kibővültek  (pl.  CR  [computed  radiography,  magyarul  leginkább 
foszforlemezes képalkotásnak nevezik], DR [digital radiography, magyarul leginkább 
direktdigitális  vagy  flat-paneles  képalkotásnak  nevezik],  digitális  átvilágítás, 
többszeletes komputertomográfia (MSCT [=multi-slice CT]), kettős energiás röntgen 
abszorpciómérés  (DXA  [vagy  DEXA,  magyarul  leginkább  csontsűrűségmérésnek 
nevezik]). A nukleáris medicinában megjelentek az új pozitron-emissziós tomográfok 
(PET)  és  a  kombinált  modalitások.  A  sugárterápiában  elterjedtek  a  soklamellás 
kollimátorral felszerelt lineáris gyorsítók.

3. Korszerűsített  és  jobban  meghatározott  módszerek  lerögzítése  az  elfogadhatósági 
kritériumok[nak való megfelelőség] jobb becslésére.

4. Olyan  elfogadhatósági  kritériumok  lerögzítése,  amelyek  minden  tagországban 
megvalósíthatók.

5. Gyakorlati  tanácsok adása a végrehajtáshoz és a verifikáláshoz,  beleértve az olyan 
helyzetek  kezelésére  vonatkozó  tanácsokat,  ahol  nincsenek  elfogadhatósági 
kritériumok vagy a berendezések fejlődése gyors.

6. Ahol szükséges, a MED (orvosi sugárterhelés irányelv) által kiemelt szűrési eljárások, 
gyermekvizsgálatok és „nagy dózisú” vizsgálatok vonatkozásainak kiemelése.

7. Olyan  megközelítések  elősegítése,  amelyek  –  amennyire  csak  lehetséges  – 
összhangban vannak az MDD (orvostechnikai eszközök irányelv), az ipari szabványok 
és a szakmai szervezetek szemléletével.

3 Az angol szövegben mind a „criteria of acceptability”, mind a „criteria for acceptability” kifejezés előfordul. A 
„criteria  of  acceptability” kifejezést  akkor alkalmazza,  amikor külön hivatkozás  történik a MED irányelvre, 
amelyben ez a kifejezés használatos, míg a „criteria for acceptability” kifejezést alkalmazza egyéb esetekben, 
lévén ez a dokumentum címe és ez a kifejezés használatos szélesebb körben a gyakorlatban.

4 A továbbiakban: RP91.
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Az  RP91  a  röntgendiagnosztikai  berendezéseket,  köztük  a  hagyományos  és 
komputertomográfiát,  a  fogászati  radiológiát  és  a  mammográfiát  tartalmazta,  valamint  – 
korlátozott mértékben – a sugárterápiás és nukleáris medicinai berendezéseket. Azonban az új 
rendszerek  és  technikák  megjelenése,  a  hagyományos  technikák  fejlődése  és  a  klinikai 
igények  változásai  olyan  helyzetet  teremtettek,  amelyben  a  kritériumok  felülvizsgálása 
szükséges  ahhoz,  hogy  a  berendezések  teljesítőképességére  vonatkozó  normákat  fenn 
lehessen  tartani.  Ennek  megvalósítása  érdekében,  a  31.  cikkely  Szakértői  Csoportjának 
tanácsára,  az  RP91  felülvizsgálatát  és  korszerűsítését  kezdeményezte.  Ez  eredményezte  a 
jelen  átdolgozott  tanulmányt.  Az  RP91-hez  hasonlóan  a  jelen  publikáció  is  a  páciensek 
biztonságának,  valamint  hatékony  diagnosztikájának  vagy  terápiájának  célját  szolgálja.  A 
személyzet biztonságának kérdéseivel ez a munka nem foglalkozik,  hanem utal  arra, hogy 
ezekkel az Európai Biztonsági Alapszabályzat ([96/29] Tanácsi Irányelv (Council Directive 
1996)) és ahhoz kapcsolódó publikációk foglalkoznak.
Az RP162 fentebb említett célkitűzéseinek elérése érdekében a kidolgozás és véleményezés 
folyamatába  szakemberek  és  szervezetek  széles  körét  vonták  be,  beleértve  az  illetékes 
szakmák  szakértőit,  a  szakmai  szervezeteket,  az  ipart,  a  szabványosítási  szervezeteket  és 
nemzetközi szervezeteket. A fentebbi célkitűzések közül az utolsót (7. pont) könnyebb volt 
elérni a sugárterápiában, mint a röntgendiagnosztikában. Ennek oka a sugárterápiás fizika és a 
nemzetközi  szabványosítási  szervezetek  közötti  szoros  munkakapcsolat  régi  hagyománya, 
amely  a  sugárterápiában  a  közös  etalonok  kifejlesztését  és  elfogadását  eredményezte.  A 
Nemzetközi  Elektrotechnikai  Biztosság  (International  Electrotechnical  Commission,  IEC) 
együttműködésével megpróbáltak hasonló megközelítést alkalmazni a röntgendiagnosztikára, 
és ahol már létezik ilyen, kiterjeszteni a nukleáris medicinára is.

A  kidolgozott  elfogadhatósági  kritériumokat  alapvetően  két  kategóriára  lehet  osztani: 
kvalitatív és kvantitatív kritériumokra (ld. 1.1 táblázat). A kvalitatív kritériumokhoz tartozik 
bizonyos készülékfajták vagy tulajdonságok tiltása (pl. a közvetlen átvilágítás tiltása vagy a 
páciensdózis-kijelző  rendszerekre  vonatkozó  követelmény).  Ezek  többnyire  a  MED 
irányelvből,  a  törvényekből  vagy  a  széles  körben  elfogadott  jó  módszertani  gyakorlatból 
következnek.

1.1 táblázat: Az elfogadhatósági kritériumok két kategóriája 

Kategória Jellemzői

Kvalitatív kritérium Valamely készülékfajta vagy tulajdonság 
tiltása (pl. a közvetlen átvilágítás tiltása a 
MED által)

Kvantitatív kritérium, más szóval 
felfüggesztési szint

Számszerű értékeken alapul, amelyeknek 
meg kell felelni (pl. a röntgencsőburák 
szivárgó sugárzásának kisebbnek kell lennie 
a szabványban megadott maximális értéknél). 
A kvantitatív értékhatárokat rendszerint 
felfüggesztési szintként írják le.

A teljesítőképesség kvantitatív jellemzői mérhetőek és ezekhez vannak felfüggesztési szintek 
megadva,  amelyeknek  meg  kell  felelni.  Ha  berendezés  ezeknek  nem  fele  meg,  fel  kell 
függeszteni  a  használatát,  és  a  meg  nem  felelő  teljesítőképességet  ki  kell  vizsgálni.  A 
berendezés  újra  használatba  vehető  megfelelő  beavatkozás  után.  Ha  a  megfelelő 
teljesítőképesség nem állítható vissza, a klinikai használatot – kockázatelemzést végezve – 
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korlátozni kell vagy teljesen megszüntetni.  Az ide vonatkozó eljárásokat részletesebben az 
1.4-től 1.9-igterjedő szakaszok írják le.
Fontos figyelembe venni, hogy a jelen publikáció az RP91-ben lefektetett példát követi, mely 
szerint  csupán  a  röntgendiagnosztikai,  nukleáris  medicinai  és  sugárterápiás  berendezések 
biztonsági  és  teljesítőképességi  vonatkozásaival  foglalkozik.  Nem  tárgya  a  villamos  és 
mechanikai  biztonság,  az  üzemelési  feltételek,  illetve  általában  a  szélesebb vonatkozások, 
mint pl. a megfelelő épületek és installációk, az információtechnikai (IT) rendszerek – mint 
pl.  a képarchiváló és –továbbító rendszerek (PACS),  a kijelzők,  a radiológiai  informatikai 
rendszerek (RIS) és a sugárterápiás hálózatok.

1.2. Az európai irányelvekben szereplő elfogadhatósági kritériumok alapjai

1.2.1. Az orvosi sugárterhelés irányelv (MED) követelményei
Az Európai Bizottságnak a sugárvédelem területén folytatott munkáját az Euratom Szerződés 
és az annak hatálya alatt elfogadott tanácsi irányelvek irányítják. Ezek közül a legfontosabb 
az ionizáló sugárzással foglalkozó dolgozók és a lakosság sugárvédelmére vonatkozó BSS. 
Ezt eredetileg 1959-ben alkották meg. A jelenlegi verzió az 1996-os tanácsi irányelv, amely 
jelenleg áll revízió alatt. Az orvosi vizsgálaton részt vevő vagy kezelés alatt álló személyek 
sugárvédelmével  először  84/466/Euratom  tanácsi  irányelv  foglalkozott.  ezt  váltotta  fel  a 
jelenlegi  MED  (1997)5.  Ez  számos  intézkedést  ír  elő  annak  érdekében,  hogy  az  orvosi 
sugárterhelést  csak  megfelelő  feltételek  mellett  lehessen  kiszolgáltatni.  Egyebek  között 
megköveteli:

• az új berendezések átvételi vizsgálatát,

• a  berendezések  teljes  életciklusára  vonatkozó  biztonsági  és  teljesítőképességi 
elfogadhatósági kritériumok lerögzítését,

• minőségbiztosítási programok létrehozását.

A  jelen  publikáció  a  fentiek  közül  a  másodikkal,  az  elfogadhatósági  kritériumokkal 
foglalkozik, és a szintén e területtel foglalkozó RP91-et (EC (1997)) korszerűsíti. Azonban 
van bizonyos átfedés és keveredés is a három említett terület között, ezekkel az alábbiakban 
az 1.4. és az 1.5. szakasz foglalkozik.
A  MED  megköveteli,  hogy  minden  sugárdózist,  amely  a  pácienseket  ér  diagnózis  vagy 
egészségügyi  szűrés  céljából,  a  lehető  legalacsonyabb  olyan  szinten  kell  tartani,  amely 
elérhető,  a  kívánt  diagnosztikus  információ  megszerzésének  céljával,  figyelembe  véve  a 
gazdasági  és társadalmi tényezőket  is  (ALARA-elv).  A dózisjelző rendszerekre vonatkozó 
követelmények  kifejezetten  is  meg  vannak  határozva.  Ezek  minden  új  berendezésre 
kiterjednek:  „azokat – amennyiben alkalmazható – fel kell szerelni olyan készülékkel, amely 
a  radiológiai  eljárás  során  tájékoztatja  az  egészségügyi  dolgozót  [a  gyakorló  orvost]  a 
berendezés által keltett sugárzásról.”

Ezen túlmenően a 9. cikkely megköveteli, hogy „A tagállamok biztosítják, hogy
– gyermekek esetében,

– az orvosi szűrőprogram részeként,
–  amikor  a  beteg  nagy  dózist  kap,  pl.  intervenciós  radiológia,  komputertomográfiás 
vizsgálat vagy sugárterápia esetén 

megfelelő  radiológiai  berendezéseket,  gyakorlati  technikákat  és  kiegészítő  berendezéseket 
alkalmazzanak az orvosi sugárterhelés során.” 

5 A  96/29/Euratom (1996)  és  a  MED tanácsi  irányelveknek  e  sorok  írása  idején  egy  egységes  átdolgozott  
irányelvben való egyesítése van folyamatban, amely majd összevonja az összes európai sugárvédelmi irányelvet.  
Előreláthatóan az itt tárgyalt területen nem lesznek jelentősebb változások.
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Továbbá: „Különleges  figyelmet  kell  fordítani  ezekben az esetekben a 8. cikkben említett 
minőségbiztosítási  programokra,  ideértve  a  minőségellenőrzési  eszközöket,  a  páciensdózis 
vagy a kiszolgáltatott aktivitások becslését.”
Az  elfogadhatósági  kritériumokra  vonatkozó  követelményeket  a  8.  cikkely  a 
következőképpen  fogalmazza  meg:  „Az  illetékes  hatóságok  intézkedéseket  tesznek  annak 
biztosítására,  hogy a radiológiai  létesítmény üzemeltetője  megtegyen minden olyan lépést, 
amely szükséges a berendezések nem megfelelő működésének vagy hibájának kijavításához. 
Specifikus elfogadhatósági kritériumokat is alkalmaznak a berendezésekre, hogy jelezzék, ha 
javító intézkedésre van szükség, beleértve adott esetben azt, hogy a berendezés működését 
leállítsák.” Ez felelősséget ró mind a birtokosokra, mind az illetékes hatóságokra. A Bizottság 
útmutatója az irányelvnek a nemzeti szabályozásokba való átvételéről (EC (1999)) megjegyzi, 
hogy a birtokos a felelős azért, hogy ezek az előírások le legyenek fektetve és alkalmazva 
legyenek.  Továbbá megjegyzi,  hogy „az  EC útmutatást  biztosít  a  radiológiai  és  nukleáris 
medicinai  berendezések  elfogadhatósági  kritériumaihoz  [RP91].  Azonban  ez  csupán  az 
abszolút  minimumkövetelményeket  adja  meg.  A  berendezések  birtokosai  tegyenek 
erőfeszítéseket szigorúbb kritériumok elfogadására”.

Ezeknek a követelményeknek egyes gyakorlati következményeit az alábbiakban soroljuk fel. 
A jelen  dokumentum csak az  első és  a  második  ponttal  foglalkozik,  és  azok közül  is  az 
utóbbira koncentrál. Korszerűsíti és kiterjeszti az RP91 (EC (1997b)) által nyújtott tanácsokat. 
Azonban  nem  célja  minőségbiztosítási  és  minőségellenőrzési  programok  útmutatójaként 
szolgálni – ezekkel részletesen foglalkoznak más kiadványok (pl. EC (2006); AAPM (2006b); 
IPEM (2005a), IPEM (2005b); AAPM (2002); BIR (2001); Seibert (1999); IPEM (1997a), 
IPEM (1997b), IPEM (1997c)). 
A MED irányelv gyakorlati következményei:

1. A berendezés első klinikai célra történő használatba vétele előtt átvételi  vizsgálatot kell 
végezni (MED 8.2).

2.  A radiológiai  létesítmény üzemeltetőjének meg kell  tennie minden olyan lépést,  amely 
szükséges a berendezések nem megfelelő működésének vagy hibájának kijavításához (MED 
8.3).  Az  illetékes  hatóságoknak  biztosítaniuk  kell,  hogy  az  üzemeltetők  specifikus 
elfogadhatósági  kritériumokat  fogadjanak  el  és  alkalmazzanak  a  berendezésekre,  hogy 
jelezzék, ha javító intézkedésre van szükség, beleértve adott esetben azt, hogy a berendezés 
működését leállítsák (MED 8.3).
3 A radiológiai létesítmény üzemeltetőjének megfelelő minőségbiztosítási programokat kell 
végrehajtania. 

1.2.2. Az orvostechnikai irányelv (MDD) és a termékszabványok követelményei
1993  óta  az  orvostechnikai  eszközök  tervezésének,  gyártásának  és  kereskedelmének 
biztonsági vonatkozásaival az orvostechnikai irányelv (Medical Devices Directive (MDD)) 
(Council  Directive 93/42/EEC  (1993))  foglakozik.  Az  MDD-t  lényegesen  kibővítette  a 
2007/47/EEC tanácsi irányelv. Ez magában foglal egy „utólagos piacfigyelési tervet”, amely 
megköveteli, hogy a gyártó vagy a szállító használatba vétel után nyomon kövesse a terméket 
annak teljes életciklusán át, és az esetlegesen felmerülő problémákat kezelje. 

Ha egy eszköz megfelel az MDD Általános követelményeinek, akkor kaphat CE-jelzetet. Ez 
lehetővé  teszi  a  forgalmazást  az  egész  EU-ban.  Az  MDD-nek  való  megfelelőséget  a 
gyakorlatban  gyakran  az  IEC  (International  Electrotechnical  Commission,  Nemzetközi 
elektrotechnikai Bizottság) és/vagy a CENELEC (European Committee for Electrotechnical 
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Standardization, Európai Elektrotechnikai Bizottság)6 szabványainak való megfeleléssel érik 
el. Az IEC vagy CENELEC szabványoknak való megfelelőség gyakran a termék vásárláskori 
specifikációjának részeként szerepel és általában a vevő által végzett (végeztetett) szerződéses 
átvétel  (átvételi  vizsgálat)  erősíti  meg.  A  CENELEC  sok  IEC  szabványt  átvesz  és 
harmonizál7.
Az MDD az ionizáló sugárzást kibocsátó eszközökre is tartalmaz követelményeket. Ezek nem 
írják felül az Euratom Szerződés hatálya alatt elfogadott irányelvek követelményeit, sőt meg 
kell  jegyezni,  hogy  az  Euratom  irányelveknek  elsőbbségük  van  más  ide  vonatkozó 
dokumentumokkal  szemben,  mint  pl.  a  szabványok.  Ezek  elismerése  mellett  is  megfelelő 
óvatosság szükséges a MED követelményeinek a nemzeti szabályozásba való átvétele során. 
Fontos elismerni a végfelhasználók és a szabályozó hatóságok szükségleteit, de ugyanúgy az 
iparát és a szabványosítási szervezetekét is. Szükség van arra, hogy az eszközöket biztosító 
ipar globális természetét elismerjék és harmonizálják.

1.3. Kinek készült ez a dokumentum

A berendezések  használatának  helyes  gyakorlatára  vonatkozó tanácsok  gyakran  egy adott 
csoport szükségleteire vagy felelősségére készülnek vagy koncentrálnak. Így például az IEC 
és  a  CENELEC  által  kidolgozott  szabványok  elsősorban  a  gyártóknak  és  a  szállítóknak 
szólnak.
A  jelen  dokumentum  legfőbb  címzettjei  a  berendezések  végfelhasználói  és  birtokosai 
(különösen az egészségügyi szolgáltatók és szakemberek,  beleértve a kórházakat  és egyéb 
intézményeket, az orvosfizikusok, beleértve az orvosfizikus szakértőket [MPE]8, a gyakorló 
orvosok, radiológusok, klinikai asszisztensek/operátorok és a személyzet más tagjai, beleértve 
az  egészségügyi  intézmények  vezetőségét,  vagyis  mindazokat,  akiknek  szerepük  van  a 
páciensekkel kapcsolatba kerülő eszközök üzemeltetésével).

Továbbá hasznosnak kell lennie a szabályozó hatóságok szakemberei számára is abban, hogy 
értékelni tudják, hogy a radiológiai berendezések birtokosai a teljesítőképességre vonatkozó, a 
MED 8.3 cikkelye által előírt kötelezettségeiknek eleget tesznek-e. Ennek tartalma és formája 
tekintetében az RP91 által felállított mintát követi. A jelen dokumentum az említett csoportok 
igényeire  irányul,  miközben  figyelembe  veszi  a  készülékgyártó  ipar,  a  hozzá  kapcsolódó 
szabványok és harmonizációs törekvések globalizációnak realitását, de egyúttal az 1.2.-ben 
említett MDD-t is.
A 2.,  3.  és 4.  fejezetek technikai  részei feltételezik,  hogy olvasóik,  illetve alkalmazóik az 
MPE  szintjén  vagy  ahhoz  hasonlóan  képzett  szakemberek.  Az  olvasóknak  tisztában  kell 
lenniük a jelen bevezetés tartalmával és az érintett berendezésfajtákra és a rajtuk végzendő 
vizsgálatokra vonatkozóan alapos ismeretekkel kell rendelkezniük.

6 Az IEC a világ vezető szervezete a villamos, elektronikus és kapcsolódó technikákra vonatkozó nemzetközi  
szabványok kidolgozásának és megjelentetésének. A szabványok a technikák széles körét fedik le, beleértve az  
energiatermelést, -átvitelt és –elosztást, egészen az otthoni és hivatali készülékekig, a félvezetőket, a száloptikát, 
akkumulátorokat-elemeket és az orvostechnikai eszközöket, hogy csak néhányat említsünk. Az érintett piacok 
többsége, ha nem éppen összessége, globális jellegű. Az EU-n belül a CENELEC a párhuzamos szabványosítási  
szervezet, amely a gyakorlatban sok IEC szabványt átvesz és harmonizál európai viszonylatba.

7 A[z orvostechnikai irányelvhez] harmonizált szabványok teljes listája elérhető: 
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/europeanstandards/harmonised-standards/medical-devices/index_en.htm
8 A jelen dokumentumban az MPE rövidítés egy olyan orvosfizikus szakértőt jelöl, aki a röntgendiagnosztikában, 
a  nukleáris  medicinában  vagy  a  sugárterápiában  ismeretekkel  és  kompetenciával  rendelkezik.  A  jelen 
dokumentum azzal a feltevéssel  él, hogy az MPE önálló cselekvésre feljogosított szakértő.  Lehetséges,  hogy 
egyes országokban ma még másképpen van.
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1.4. A terminológia és a berendezés-életciklus pontosítása
A MED, az RP91 és a szakirodalom kritikus olvasása megmutatja, hogy bizonyos fogalmak, 
mint  pl.  a  beavatkozási  szint,  felfüggesztési  szint,  átvételi  vizsgálat,  átadás-átvétel 
[commissioning], elfogadhatósági kritériumok, mióta az 1990-es években szélesebb körben 
elterjedtek,  értelmezésében  kisebb-nagyobb  eltérések  mutatkoznak.  A  fogalmi  tisztaság 
érdekében a vonatkozó fogalmakat és a jelen dokumentumbeli alkalmazásuk módját az 1-2 és 
az 1-3 táblázat sorolja fel. 

A  berendezések  teljesítőképességére  vonatkozóan  a  „beavatkozási”  és  a  „felfüggesztési” 
szintek fogalmát  a minőségbiztosítási  irodalom kiterjedten alkalmazza.  Itteni  értelmezésük 
megvilágítására  bevezetjük  a  kielégítő  teljesítőképesség fogalmát,  a  berendezés  azon 
állapotának  az  azonosítására,  amelytől  való  eltérést  jelentenek  felfüggesztési  vagy 
beavatkozási  szintek  (1-2  táblázat).  A  jelen  dokumentum  kizárólag  a  felfüggesztési 
szintekkel foglalkozik. Ugyanakkor a beavatkozási szintek nagyszámú minőségbiztosítással 
foglalkozó publikációban részletesen vannak tárgyalva  (pl.  AAPM (2005); IPEM (2005a), 
IPEM  (2005b);  AAPM  (2002);  IPEM  (1997a),  IPEM  (1997b),  IPEM  (1997c)).  Ha  egy 
berendezése  nem felel  meg  a  felfüggesztési  szinteknek,  akkor  ki  kell  vonni  használatból 
mindaddig,  amíg  a  kielégítő  teljesítőképességet  helyre  nem  állítják,  vagy  használatának 
kockázatbecslését  el  nem végzik.  A kockázatbecslést  követően a felfüggesztett  berendezés 
esetleg tovább üzemelhet korlátozott feltételek mellett (lásd 1-2 táblázat és 1.7., 1.8. és 1.9 
szakaszok).

1-2 táblázat:  A kielégítő  teljesítőképességgel,  beavatkozási  és felfüggesztési  szintekkel 
kapcsolatos fogalmak és tevékenységek

Állapot Fogalommeghatározás és/vagy cselekvés

Kielégítő 
teljesítőképesség

A  berendezés  működése,  miközben  valamennyi  teljesítőképességi  és 
biztonsági kritérium a birtokos által előírt értékeken belül van

Beavatkozás szint 
túllépése

Rossz  teljesítőképesség,  amely  azonban  elég  közel  van  a  kielégítő 
teljesítőképességhez  ahhoz,  hogy  még  nem  csökkenti  a  klinikai 
hatékonyságot vagy a biztonságot, de megkívánja a beavatkozást a kielégítő 
teljesítőképesség helyreállításához amint azt a szerviz rendelkezésre állása 
lehetővé teszi. A beavatkozási szinteket a birtokos vagy az ő képviseletében 
eljáró személy, pl. MPE adja meg, figyelembe véve a berendezés klinikai 
alkalmazását

Felfüggesztési szint 
túllépése

Egy vagy több felfüggesztési szintnek való megfelelés sikertelensége. Ez 
megköveteli a berendezés azonnali felfüggesztését a klinikai használatból és 
a  nem  kielégítő  teljesítőképesség  okának  azonnali  kivizsgálását. 
Elképzelhető,  hogy  a  kielégítő  teljesítőképességet  beavatkozással  vissza 
lehet állítani. 

Egy  másik  lehetőség,  hogy  egy  dokumentált  kockázatelemzés  elvégzése 
után, amelyet az MPE és a gyakorló orvos együtt végzett el, elképzelhető, 
hogy  a  felfüggesztett  berendezést  alkalmasnak  nyilvánítják  korlátozott 
feltételek melletti további használatra. A birtokost és a berendezés kezelőit 
írásban  kell  értesíteni  a  berendezés  felfüggesztéséről  és  a  használati 
korlátozásokról9.  Ha  ezen  esetek  egyike  sem  lehetséges,  akkor  a 
berendezést ki kel vonni a használatból.

9 Néhány példa:  1.  Sugárterápiában:  egy  rossz  izocentrikus  pontosságú megavoltos  besugárzó  használatát  a 
palliatív kezelésre lehet korlátozni mindaddig, amíg a berendezést ki nem cserélik. 2. Nukleáris medicinában:  
egy rossz izocentrikus pontosságú rotációs gamma-kamera használatát a statikus vizsgálatokra lehet korlátozni.  
3.  Röntgendiagnosztikában:  egy  olyan  röntgenberendezésnek  a  használatát,  amelynek  a  sugárhatárolója  a 
legnagyobb mezőméretnél beszorult, az adott mezőméretet igénylő speciális vizsgálatokra lehet korlátozni.
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Az  elfogadhatósági  kritériumokat  a  berendezés  életciklusának  különböző  időpontjaiban 
egyaránt  alkalmazni  kell10.  Ezért  az  elfogadhatósági  kritériumokat  világosan  meg  kell 
különböztetni  azoktól  a  berendezés  egyéb  felbecsüléseitől,  különösen  azoktól,  amelyeket 
akkor végeznek, amikor a berendezést a birtokos átveszi és azt klinikai használatba veszik. 
(1-3  táblázat).  Különösen  fontos  a  felfüggesztési  szinteket  az  átvételi  vizsgálatok  során 
meghatározott szintektől megkülönböztetni (ld. az 1-3 táblázatban). Az utóbbiak célja annak 
megállapítása, hogy a berendezés megfelel a szállítói specifikációnak, illetve annak igazolása, 
hogy  a  szerződésben  vállalt  kötelezettségeket  teljesítették.  A  specifikáció  lényegesen 
magasabb  követelményt  jelenthet  a  teljesítőképességre  vonatkozóan,  mint  a  –  MED által 
előirányzott  –  elfogadhatósági  kritériumoknak  való  megfeleléshez  megadott  felfüggesztési 
szintek teljesítéséhez szükséges. Másrészről azonban az átvételi vizsgálat követelményeinek 
megfelelő berendezés rendesen az elfogadhatósági kritériumoknak (beleértve a felfüggesztési 
szinteket)  is  megfelel.  Ennek  oka  az,  hogy  a  modern  berendezések  teljesítőképességére 
vonatkozó átvételi  vizsgálati  követelmények gyakran szigorúbbak, mint az elfogadhatósági 
kritériumok.  A  minőségbiztosítási  programoknak  az  itt  megadott  felfüggesztési  szintek 
teljesítésén túlmenően még számos további eleme van, és elengedhetetlenül hozzájuk tartozik 
a beavatkozási szintekre vonatkozó megfontolás is. 

1-3 táblázat: Az átvételi vizsgálat, az átadás-átvétel és az elfogadhatósági kritériumok 
fogalmának alkalmazásai

Fogalom Hogyan és mikor kell alkalmazni

Átvételi vizsgálat Annak  ellenőrzésére,  hogy  az  újonnan 
telepített  berendezés  megfelel  a 
specifikációjának.  Általában  a  szállító,  az 
MPE és  a  felhasználók  együttműködésében 
történik.

Az elfogadhatósági kritériumoknak, 
beleértve a felfüggesztési szinteknek való 
megfelelőség megállapítása

Amit  a  jelen  dokumentum  részletezi,  a 
berendezés  teljes  életciklusán  keresztül 
alkalmazni kell.

Átadás-átvétel [commissioning] Az átadás-átvétel általában a berendezésnek – 
páciensen  való  –  első  alkalmazása  előtt 
történik.  Kiterjedése  nagyobb,  mint  az 
átvételi  vizsgálaté  (p.  klinikai  protokollokat 
is  magában  foglal),  rendszerint  részt  vesz 
benne  a  gyakorló  radiológus,  az 
asszisztens/operátor,  az  MPE  és  a  szállító 
alkalmazási szakértője.11

10 A kritériumok a felújított és a használtan vett berendezésekre is alkalmazandók, amelyeknek ma jelentős piaca 
van.

11*  (A  fordító  megjegyzése)  Ami  a  jelenlegi  hazai  helyzetet  illeti  a  röntgendiagnosztika  tekintetében,  a  
táblázatban az átvételi vizsgálatnál említett MPE-nek (orvosfizikus szakértőnek) az OSSKI SEFO Laboratórium 
MSO munkatársai feleltethetők meg, továbbá az átvételi vizsgálatoknak csak egy részénél van jelen a szállító 
szakembere. Ezzel szemben – az átvételi vizsgálatot (majdnem mindig) megelőző – átadás-átvételnél az eddigi 
gyakorlatban soha sincs jelen az OSSKI szakembere vagy más orvosfizikus.
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1.5. Elfogadhatósági kritériumok

1.5.1. A kritériumok megközelítései
Az 1-1 táblázatban az elfogadhatósági kritériumok két kategóriára lettek osztva: kvalitatív és 
kvantitatív  kritériumokra.  Az  utóbbiakat  felfüggesztési  szintnek  is  nevezik.  A  kvalitatív 
kritériumok  jogszabályokból  vagy  a  széles  körben  elfogadott  jó  gyakorlat  normáiból 
következnek. Ide tartoznak például azok a követelmények, amelyek szerint:

• átvilágítás esetén a képerősítő vagy vele egyenértékű technika nélküli vizsgálatok nem 
indokolhatók, ennél fogva tilosak, illetve hogy 

• a dózisteljesítményt szabályozó eszközök nélkül végzett átvilágításokat az indokolható 
esetekre kell korlátozni.

Mindkét példa a MED-ből következik.
Ezzel  szemben  a  felfüggesztési  szintek  méréseken  alapulnak,  és  az  elfogadható 
teljesítőképesség  számszerű  korlátait  jelentik  a  2.,  3.  és  4.  fejezetekben  említett 
berendezésfajtákra  meghatározott  paraméterek  tekintetében.  Egyes  szervezetek  mérési 
módszereket írnak elő, de az elérendő értékek megadása nélkül. Ez egyáltalán nem szokatlan 
pl. az IEC és a CENELEC, valamint egyes szakmai szervezetek által kiadott szabványokban 
és  publikációkban.  Miközben  ennek  a  megközelítésnek  az  az  előnye,  hogy  könnyebb  a 
szabványra vonatkozó konszenzust  elérni  a  gyártók,  a szakmák és minden érintett  között, 
vannak hátrányai  is.  Ide  sorolható  az  átláthatóság  hiánya,  az  ebből  következő  korlátozott 
számonkérhetőség, valamint a helytelen alkalmazás kockázata gyakorlatlan felhasználóknál. 

Az Egyesült  Királyság-beli  Institute  of Physics and Engineering in Medicine a radiológiai 
berendezések  teljesítőképességi  és  biztonsági  értékeléséhez  egy  széleskörű,  konzisztens 
feldolgozás-sorozatot javasolt (IPEM (2005a), IPEM (2005b), IPEM (1997a), IPEM (1997b), 
IPEM  (1997c),  Report  32  sorozat).  Az  American  Association  of  Physicists  in  Medicine 
(AAPM (2006b),  AAPM (2005),  AAPM (2002))és  a  British  Institute  of  Radiology  (BIR 
(2001))  szintén  sok  hasznos  anyagot  tett  közzé.  Ezen  anyagok  nagy  része  a  rutin 
minőségbiztosítási  programokhoz  készült,  és  azon  a  feltevésen  nyugszanak,  hogy  a 
berendezés  teljesítőképességében  a  beüzemeléskor  mért  ún.  alapértékektől  való  eltérések 
alkalmasak a nem megfelelően vagy nem biztonságosan üzemelő berendezések észlelésére. 
Noha ez a módszer megfelel tapasztalt orvosfizikusok számára, nem kielégítőnek bizonyulhat, 
ha a MED által értelmezett felfüggesztési szintek biztosítására akarják használni. Például ha 
az  alapérték  valamilyen  okból  nem  biztonságos  vagy  nem  kielégítő,  akkor  nincs  olyan 
abszolút biztonsági etalon, amelyhez a teljesítőképességet viszonytani lehetne. Éppen ezért az 
„alapértéket”  mint  a  teljesítmény  viszonyítási  szintjét  a  jelen  publikáció  többnyire  nem 
fogadja  el.  Ahol  csak  lehetséges,  abszolút  felfüggesztési  szintek  javasolására  tették  a 
hangsúlyt, az alábbi, 1.7.2., 1.8. és 1.9. szakaszbeli megfontolások figyelembevételével. Ez 
sok  ország  elfogadott  szemléletmódjával  konzisztens,  ilyenek  például  Franciaország, 
Németország,  Belgium,  Spanyolország,  Olaszország  és  Luxemburg,  amelyek  a 
teljesítőképességi értékekhez az RP91-en és más forrásokon, köztük az IPEM 32-es sorozatán 
(IPEM (1995), IPEM (1997a), IPEM (1997b), IPEM 82010)) alapuló numerikus értékeket 
fogadtak el.
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1.6. A felfüggesztési szintek azonosítása és kiválasztása
Az RP91 kivételével  nem létezik a radiológiai  berendezések elfogadhatósági  kritériumaira 
vonatkozó  formálisan  egységes  irodalom.  A  MED  megköveteli,  hogy  elfogadhatósági 
kritériumok kerüljenek felállításra és a rendelkezésre álló forrásokat szakszerűen elbírálják, 
megfelelően felülvizsgálva őket a lehetséges kritériumok, elsősorban a felfüggesztési szintek 
azonosítása szempontjából. A felfüggesztési szintekhez a legfontosabb elsődleges forrást az 
IEC szabványok jelentették. Emellett nemzetközi szervezetek, szakmai szervezetek ajánlásai, 
továbbá a tudományos, illetve orvosi szakirodalom tartalmazhatnak a teljesítőképességre és a 
biztonságra vonatkozó olyan értékeket, amelyeket felfüggesztési szintként lehet tekinteni. A 
jelen dokumentumban ajánlott szintek mindezekből a forrásokból merítenek, és csak kivételes 
esetben  új  ajánlások.  A  kiválasztott  és  itt  közreadott  értékek  a  hozzáférhető  javasolt 
értékeknek  csak  egy  részét  tartalmazzák.  Az  itteni  alkalmazásban  a  szintek  óvatossági 
jellegűek, abban az értelemben, hogy mind a berendezés használatának leállítását, mind pedig 
egy  kockázatelemzés  elvégzését  megkövetelik.  Ezért  ezek  az  értékek  az  EU-n  belül  a 
munkacsoport  és  a  hozzászólók  szakértői  értékelése  által  meghatározott 
minimumkövetelményeket jelentik. Figyelembe vették az EU-ban uralkodó társadalmi, jogi és 
politikai körülményeket is. 

A  meghatározott  felfüggesztési  szintekhez  különböző  fokú  tekintély  és  konszenzus 
kapcsolódik. Ezeket az alábbiakban A-tól D-ig terjedő rovatokba csoportosítva adjuk meg, 
elsőbbségi sorrend szerint (1-4 táblázat).

1-4 táblázat: A felfüggesztési szintek típusai

Felfüggesztési szint Értelmezés

A típusú Nemzetközi  szabványon  vagy  hivatalos  nemzetközi  vagy 
nemzeti szabályozáson alapul.

B típusú Tudományos,  orvosi  vagy  szakmai  szervezetek  hivatalos 
ajánlásain alapul.

C típusú Jól  megalapozott  lektorált  tudományos  vagy  orvosi 
szakfolyóiratokban  publikált  anyagon  és/vagy  (kivételes 
esetekben)  a  kidolgozó  csoport  lektorált  ajánlásain  alapul.  
Az A/C és a B/C típusokat illetően lásd a szöveget.

D típusú Egy D típusú felfüggesztési szint akkor szükséges, ha nem volt 
lehetséges  explicit  felfüggesztési  szinteket  javasolni  
(ld. a szövegben).

A típusú  kritérium –  Nemzetközi  szabványon  vagy  hivatalos  nemzetközi  vagy  nemzeti  
szabályozáson alapul

A vonatkozó CENELEC/IEC szabványoknak vagy nemzeti szabványoknak való megfelelés úgy  
tekinthető, mint az ipar által a jó teljesítőképességhez és a biztonsághoz lényegesnek tekintett  
kritériumoknak  való  megfelelés.  Az  e  területen  történő  fejlesztés  lényeges  az  előbb  
említettekre utaló harmonizációhoz. Különösen fontos a berendezések vizsgálatának bármely  
rendszerében  a  konszenzuson  alapuló  módszertan.  A  szabványosítási  szervezetek  hasznos  
szerepmintát mutatnak e tekintetben, amit a jelen publikáció követni próbál12.

12 Ha a berendezések szabványait úgy fejlesztik ki, hogy követelményeik egyaránt szólnak a gyártókhoz és a  
felhasználókhoz  és  mind a  gyártók,  mind a  felhasználók  által  elfogadást  nyertek,  akkor  az  elfogadhatósági  
kritériumok  felállítása  lényegesen  egyszerűbbé  válik.  A  sugárterápiában  e  tekintetben  jól  kidolgozott 
kezdeményezések történtek (lásd IEC (2007) és IEC (2008c)).  Ezek „útmutatást adnak a gyártóknak, hogy a  
sugárterapeutáknak  mik  az  igényeik  az  orvosi  lineáris  gyorsítókkal  szemben,  és  útmutatást  adnak  a 
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B típusú kritérium –  Tudományos, orvosi vagy szakmai szervezetek hivatalos ajánlásain  
alapul
Ahol nincsenek nemzetközi vagy nemzeti  szabványok,  illetve elavultak,  gyakran kaphatunk  
tanácsokat a szakmai szervezetektől,  így különösen az alábbiaktól:  IPEM, AAPM, NEMA,  
BIR,  ESTRO,  EANM  és  ACR.  Az  egyes  rendszerek  vizsgálatára  vonatkozó  részletes  
tanácsokat  találhatunk  az  AAPM  kiadványaiban  vagy  az  IPEM  korábbi  kiadványaiban,  
továbbá  nagyszámú  publikált  anyagban,  amelyeket  különböző  szakmai  szervezetek  vagy  
közszolgálati szervezetek adtak ki. Ezen anyagok jelentős része lektorált.

C  típusú  kritérium  –  Jól  megalapozott  lektorált  tudományos  vagy  orvosi  
szakfolyóiratokban publikált anyagon alapul

Ahol  sem  szabványok,  sem  szakmai  szervezetek  által  kiadott  ajánlások  nincsenek,  a  
szakirodalmi publikációk lettek áttekintve, és ezek alapján a javaslattevő csoport tett ajánlást,  
amelyet  elküldött  szakértői  felülbírálásra.  Ahol  ez  az  eljárás  konszenzushoz  vezetett,  a  
felfüggesztési  szint  és  a  mérési  módszer  elfogadásra  került  és  a  megfelelő  fejezetben  
ajánlásként szerepel.
Esetenként az A vagy a B típusú kritériumot a javaslattevő munkacsoport módosította, és az  
így létrejött  módosított  módszer és/vagy felfüggesztési  szint az itt  leírt  C típusú eljárással  
került  elfogadásra.  Ahol  ez  történt,  a  felfüggesztési  szint  A/C,  illetve  B/C típusúként  van  
megnevezve.  Ugyanez  a  jelölés  szerepel,  de  egy  csillaggal  (C*)  kiegészítve  ott,  ahol  a  
módszer maga A, illetve B típusú, de a vizsgálat a páciensprotokollokból is használ adatokat.

D típusú kritérium –  D típusú felfüggesztési  szint  csak akkor  szükséges,  ha  nem volt  
lehetséges explicit felfüggesztési szinteket javasolni

Ez különböző okokból fordulhat elő. Például ahol a technika gyorsan fejlődik, konkrét értékek  
megadása hátráltató lehet, mivel azok gyorsan elavulhatnak és így a további fejlődés gátjává  
válhatnak.  Ilyen  helyzetekben  az  javasolható,  hogy  a  felfüggesztési  szintet  a  birtokos  
határozza meg az MPE és a gyakorló radiológus közös javaslata alapján.

A  2.,  3.  és  4.  fejezetben  javasolt  felfüggesztési  szintek  mindegyike  e  négy  kategória 
valamelyikébe tartozik. A kategória minden egyes esetben fel van tüntetve és legalább egy 
hivatkozás  meg van adva az  értékre  és  az  ajánlott  mérési  módszerre.  Maguk a vizsgálati 
eljárások a jelen publikációban általában nincsenek leírva, hanem a megadott hivatkozásban 
olvashatók. 

felhasználóknak, akik ellenőrizni kívánják a gyártók által deklarált teljesítőképességi jellemzőket, hogy hogyan 
hajtsák végre az átvételi vizsgálatokat és hogyan ellenőrizzék időszakosan a teljesítőképességet a berendezés 
teljes élettartama során”. Ez a szemlélet sokat nyújthat a többi területnek is. 

15



1.7. Speciális megfontolások, kivételek és kizárások

1.7.1. Speciális megfontolások
A  MED  megkívánja,  hogy  az  alábbi  kategóriákba  tartozó  berendezésekre  speciális 
megfontolásokat tegyenek:

• Szűrési célú berendezések,

• Gyermekgyógyászati célú berendezések,

• Nagyobb  dózisú  berendezések,  mint  CT,  intervenciós  radiológia  és  a  sugárterápia 
berendezései.

A  jelen  publikáció  további  fejezeti  és  szakaszai  igyekeznek  foglalkozni  ezekkel  a 
kérdésekkel, ahol csak lehetséges. A gyermekgyógyászatban, illetve a szűrési célkora használt 
berendezések  gyakran  hasonlóak  az  általános  célúakhoz,  sőt  olykor  megegyeznek.  Ilyen 
esetekben  a  gyermekgyógyászati  alkalmazás  speciális  problémaira  –  mint  pl.  a  rács 
eltávolíthatóságának követelménye általános radiológiában és átvilágításkor –, illetve a CT-re 
vonatkozó sugárterheléssel kapcsolatos speciális teendőkre kiegészítő útmutatások hívják fel a 
figyelmet.  A  mammográfiára  vonatkozó  követelmények  általában  olyanok,  amelyek 
megfelelőek az emlőszűrési programokhoz.

1.7.2. Régi berendezések
Kivételek szükségessége az ajánlott kritériumok alól különböző körülmények miatt merülhet 
fel. Ide sorolhatók azok az esetek, amikor egy olyan berendezést kell felülvizsgálni, amely 
telepítésekor megfelelt az akkori kritériumoknak/felfüggesztési szinteknek. Ilyen esetekben a 
berendezést újra kell értékelni a jelen publikációban megadott kritériumok szerint, beleértve a 
kockázatbecslést is. Ezt követően az MPE-nek kell javaslatot tennie a birtokos részére.  Az 
ilyen javaslatoknak kiegyensúlyozottan kell figyelembe venniük a teljes helyzetet, beleértve a 
gazdasági-társadalmi körülményeket, a régebbi technikát stb., valamint azt a célt, amelyre a 
berendezést alkalmazni kívánják. Lehetséges például, hogy az MPE a berendezés bizonyos 
korlátozások melletti további használatát javasolja.

1.7.3. Gyorsan fejlődő technikák

Az orvosi képalkotás és a sugárterápia olyan területek, amelyeken sok új fejlesztés jelenik 
meg. Egy ilyen környezetben nem szolgálja a fejlődést merev kritériumok előírása. Az ilyen 
kritériumok, ha mereven betartatják őket, a fejlődés gátjai lehetnek, ezért itt nem javasolunk 
ilyeneket.  Az  itt  javasolt  felfüggesztési  szintek  a  már  jól  megalapozott  rendszerekre 
vonatkoznak. Ha új tervezésű rendszerek jelennek meg, akkor az MPE-nek kell a birtokossal 
megállapodnia a felfüggesztési szintekben (EC (1999))13. Az MPE által javasolandó szinteket 
úgy  kell  megalkotni,  hogy  azok  hatékonyak  legyenek  az  új  technikára  vonatkozóan, 
figyelembe  véve  a  hasonló,  hosszabb  ideje  bevált  technikákat,  a  rendelkezésre  álló  IEC 
szabványokat, az újabb vizsgálati módszereket, a gyártók ajánlásait, a vonatkozó tudományos 
és szakmai véleményeket, illetve a publikált szakirodalmat, továbbá azt az irányelvet, hogy az 
újabb technikának legalább olyan biztonságosnak kell lennie, mint annak, amelyet felvált.

13 A nemzeti szabályozásokba való átvételre vonatkozó útmutatás (EC (1999)) a berendezés birtokosának ebben 
a vonatkozásban világos szerepet ad. Megjegyzi, hogy a birtokos felelős azért, hogy a kritériumok le legyenek  
fektetve és alkalmazva legyenek. Ez nem meglepő, hiszen ez az intézmény minden más típusú berendezésére 
nézve is a birtokos felelősségének része.
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1.7.4. Kizárások
A jelen dokumentumban a „berendezés” szó a röntgendiagnosztikában, nukleáris medicinában 
és sugárterápiában használt  berendezéseket  jelenti,  az RP91 (EC (1997)) példáját  követve. 
Fontos, hogy tudatában legyünk, hogy a teljes installációval történő foglalkozás kívül esik a 
jelen  dokumentum  keretein.  Így  a  megfelelő  épületre,  a  személyzetet,  a  lakosságot  és  a 
pácienseket  megfelelően  védő  árnyékolásokra,  a  villamos  tápellátásra,  a  szellőzésre 
vonatkozó  követelményekkel  itt  nem  foglalkozunk.  Ezek  a  témák  azonban  növekvő 
fontosságúak,  mert  a  követelmények  lényegesen  változtak  a  berendezések  és  a  jogi 
szabályozások változásával.  Továbbá a berendezések fejlődéséből, a jogi szabályozásból, a 
dóziskorlátokból  és  dózismegszorításokból  eredő  új  problémákra  adott  elfogadható 
megoldások a világ különböző részein eltérnek egymástól. Következésképpen vannak olyan 
területek,  mindenekelőtt  a  sugárvédelmi  árnyékolás  és  az  információtechnika,  amelyek 
manapság sürgetően igénylik a figyelmet. 

Az  információtechnikai  hálózatok  hozzájárulása  a  berendezések  alkalmazhatóságának 
javításához vagy kiegyensúlyozásához hatással lehet mind az indoklásra, mind az optimálásra. 
Ez  vonatkozik  a  képalkotó  diagnosztikában  a  mind  a  PACS,  mind  RIS  hálózatokra,  a 
sugárterápiás  központokban  pedig  tervezési  és  kezelési  hálózatokra.  Az  ilyen  hálózatok 
elfogadhatóságára  vonatkozó  követelmények  a  jelen  dokumentum  keretein  kívül  esnek, 
csakúgy, mint a képmegjelenítő monitorokra és a filmnéző szekrényekre vonatkozóak is.
Mint  már  említettük,  a  jelen  dokumentum  a  kvalitatív  kritériumokra  és  a  felfüggesztési 
szintekre  összpontosít.  Nem  célja,  hogy  minőségbiztosítási  programokhoz  sablonokat 
nyújtson.  A  berendezéseknek,  a  meghatározott  kritériumok[nak  való  megfelelés]en  túl, 
biztonságosnak  lenniük  a  személyzetre  nézve,  és  hozzáértően  kell  őket  üzemeltetni.  E 
kérdések egyike sem tárgya a jelen dokumentumnak, de a jó klinikai gyakorlathoz mindkettő 
fontos. A berendezések hozzáértő kezeléséhez az alábbiakra kell folyamatosan figyelemmel 
lenni:  biztonsági  képzés,  jó  szakmai  képzés,  berendezés-specifikus  képzés,  személyzeti 
kompetenciamérés,  a  képzések dokumentálása,  a  berendezések minőségbiztosítása,  világos 
klinikai protokollok, beleértve a páciensazonosítást,  balesetek és veszélyhelyzetek jelentése 
aktív visszajelzéssel, klinikai audit, valamit világos személyzeti politika, amely a minősített 
szakemberek szakmai nyilvántartásain alapul. Mindezeket a vonatkozásokat be lehet építeni a 
minőségirányítási rendszerbe. 

Ami a tágabb értelemben vett  készülékbiztonsági  megfontolásokat  illeti,  az orvostechnikai 
eszközökre sok nemzetközi és nemzeti  szabvány létezik,  amelyeknek célja a berendezések 
biztonságának szavatolása pl. villamos, mechanikai vagy szoftveres vonatkozásban. A jelen 
dokumentum nem akarja ezeket a szabványokat és eljárásokat megduplázni.  Ahol az ilyen 
szabványok és azok sugárbiztonsági összefüggései megfelelően kiforrottak, ott hivatkozunk 
rájuk, de nem ismételjük meg őket. Ahol az összefüggés kevésbé kialakult vagy átfedés van a 
biztonsági szabványok és a teljesítőképességi vonatkozások között (mely utóbbiakkal a jelen 
dokumentum foglalkozik), ott némely elemi biztonsági követelményt a jelen dokumentum is 
átvesz.  Ilyen  például  a  röntgencsövek  szivárgó  sugárzásának  témája,  amely  alapvetően 
biztonsági kérdés, a jelen dokumentum röntgendiagnosztikai fejezetében is szerepel.

1.8. Az elfogadhatósági kritériumoknak való megfelelőség megállapítása
A  tagállamokban  a  birtokosok  a  kvalitatív  kritériumokat  és  a  felfüggesztési  szinteket  a 
nemzeti illetékes hatóság(ok) megfelelő felügyeletével fogják alkalmazni. Gondolni kell arra, 
hogy a MED szempontjából illetékes hatóság általában nem azonos az MDD szerint illetékes 
hatósággal.  Továbbá  az  elfogadhatósági  kritériumok  bevezetése  és  alkalmazása  az 
egészségügy egyre növekvő felügyeletével összefüggésben történik, ide tartoznak például a 
klinikai  audittal  kapcsolatos  fejlődő  követelmények,  különösen  a  radiológiában.  Mindezt 
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pedig  egy  olyan  környezetben,  amely  egyre  növekvő  elvárásokat  támaszt  az  egyéni  és 
intézményi akkreditációval szemben.
Az elfogadhatósági kritériumoknak való megfelelőség igazolására a birtokosnak egy illetékes 
személyt vagy illetékes személyeket kell kineveznie. A kinevezett személy(ek)nek MPE-nek 
vagy hasonló státuszban lévőnek kell lennie (lenniük), aki(k)nek a szerepe magában foglalja a 
megfelelőséget ellenőrző protokollok/vizsgálatok kiosztását. Az, hogy a gyakorlatban ki végzi 
el  a  vizsgálatokat,  a  helyi  körülmények  függvénye,  és  eltérhet  attól  függően,  milyen 
körülmény  indokolja  a  vizsgálat  elvégzését.  Pl.  új  berendezés  telepítésekor  az  MPE 
választhatja azt a megoldást – a szállító cég műszaki szakemberével folytatott megbeszélést és 
megállapodást  követően  –,  hogy  az  elfogadhatósági  kritériumok  szerinti  vizsgálatokat 
foglalják bele az átvételi vizsgálatba.

A  gyakorlatban  az  MPE  megteheti,  hogy  maga  végzi  el  a  vizsgálatot,  de  azt  is,  hogy 
kidolgozza őket, befejezi és jegyzőkönyvezi őket. Egy lehetséges alternatíva, hogy az MPE 
elfogadja és felhasználja a gyártó teamje által  átadott  eredményeket.  A jelen dokumentum 
általában a nem-invazív vizsgálati módokat ajánlja, amelyek a végfelhasználónál is elérhetők, 
de az MPE előzetesen megegyezhet a gyártó által ajánlott, ettől eltérő módszerekben is. Ilyen 
körülmények között az átvételi vizsgálat eredményei gyakran elegendő információt adnak az 
MPE  számára  annak  megítélésére,  hogy  a  berendezés  teljesítőképessége  a  felfüggesztési 
szinteken belül van-e. Az intézményeknek létre kell  hozniuk egy helyi gyakorlatot,  amely 
lehetővé teszi  a megfelelőség megbízható  igazolását,  úgy, hogy a birtokos nevében eljáró 
szakember munkáját a lehető legkevésbé növelje fölöslegesen. A sugárterápiában ennek jól 
bejáratott gyakorlata van, mint azt a gyártó teamje és a birtokos MPE-je által közösen végzett  
átvételi vizsgálat megszokott volta mutatja.
Az alkalmazható felfüggesztési szinteknek való megfelelőséget a telepítés alkalmán kívül is 
olykor  szükséges  lehet  igazolni.  Erre  például  sor  kerülhet  a  berendezés  jelentősebb 
átalakítása, felújítása, nagyobb karbantartása után, a minőségellenőrző vizsgálatok által jelzett 
probléma után, a szándékolt alkalmazás módosítása előtt, vagy más szükséges esetben14. 

Ha a berendezés nem felel meg a kritériumoknak, fel kell függeszteni a páciensekkel történő 
használatát.  Ezt  olyan  módon  kell  megtenni,  ami  hozzá  van  igazítva  a  nem  teljesült 
kritériumhoz,  az  intézmény  klinikai  szükségleteihez  és  az  ország  körülményeihez.  A 
különböző lehetőségek kockázatelemzését az MPE-nek kell elvégezni, konzultálva az érintett 
gyakorló orvossal/orvosokkal, és ha szükséges, a birtokos képviselőjével (képviselőivel) is. A 
lehetőségek  egyike  például  a  berendezés  azonnali  felfüggesztése,  amikor  a  megfelelőség 
hiánya elég súlyos ahhoz, hogy ezt megkövetelje. Egy másik lehetőség, hogy a berendezés 
ideiglenes15 vagy  végleges  cseréjének  mérlegelése.  További  alternatíva  a  berendezés 
fokozatos felfüggesztése  vagy használati  körének korlátozása.  Az utóbbi  esetben pontosan 
kell meghatározni azokat a körülményeket, amelyek között a berendezés tovább üzemelhet, és 
ezt a kockázatelemzésben dokumentálni  kell.  A kockázatelemzést  az MPE-nek azonnal  és 
írásban kell továbbítania a berendezés felhasználói és a birtokos intézmény vezetősége felé.
Végül  az  MPE  szakvéleménye  és  tanácsa  alapvetően  fontos  azoknak  az  alapoknak  a 
lerögzítésében, amelyek alapján az elfogadhatóság elbírálása történhet azokban az esetekben, 
amikor  az  ajánlott  kvalitatív  kritériumok  és  felfüggesztési  szintek  nem elegendőek,  vagy 
amikor a pontosság hiánya okoz problémát, továbbá ha a berendezés nagyon régi, ha előre 
nem  látható  új  technikát  alkalmaz,  illetve  ha  speciális  rendelkezések  vagy  mentesítések 
vonatkoznak rá.

14 Egy példa nagyobb karbantartásra a röntgencső cseréje.

15 Mobil CT-készülékek vagy vaszkuláris radiológiai berendezések ideiglenes pótlása a végleges új berendezés  
beszerzéséig nem szokatlan. Ezekkel további kockázatok járnak együtt. 

18



1.9. Szempontok kórházak, orvosfizikus szakértők és hatósági szakemberek számára
A kórházakban alkalmazott MPE-nek gyakran van olyan feladatköre, amely magában foglalja 
a  birtokos  szerepének  és  képviseletének  előmozdítását  és  egyúttal  az  elfogadhatósági 
kritériumoknak való megfelelés kérdésében történő tanácsadást is. Jó vezetési intézkedésekkel 
el  lehet  érni,  hogy ezek a  felelősségek egyidejűleg  gyakorolhatók legyenek anélkül,  hogy 
konfliktusba keveredne egyik a másikkal. 

A kórházi MPE egyedül gyakorolja azt a szerepet, hogy megállapítja, melyik az az egy vagy 
több  kritérium,  amely  nem teljesül.  Ez  nincs  rovására  a  gyakorló  orvos  vagy  radiológus 
kizárólagos felelősségének az egyes páciensek diagnózisa és terápiája vonatkozásában.
A jelen publikációban adott tanácsok közvetlenül a birtokosnak és a birtokos személyzetének 
szólnak, és megegyeznek a MED végrehajtására a Munkabizottság által adott tanácsokkal (EC 
(1999)). Ez sok tekintetben azonos azokkal a tanácsokkal és protokollokkal, amelyeket a mai 
intézményes  orvosi  gyakorlatnak  szinte  minden  vonatkozásában  alkalmaznak.  Nem  lehet 
feltételezni,  hogy a szabályozó hatóságok szakemberei  jelentős  szerepet  fognak játszani  e 
tanácsoknak a napi gyakorlatban való megvalósításában. A gyakorlatban minden bizonnyal a 
birtokos  felelőssége  lesz  a  végrehajtás.  Kialakult  szervezetek  esetén  saját  hatáskörükben 
fogják  felügyelni  a  saját  berendezéseik  elfogadhatóságát.  Ahol  a  kritériumoknak  nem 
megfelelőnek  bizonyul  egy berendezés,  azt  rendes  körülmények  között  ki  fogják  vonni  a 
használatból  és  kicserélik,  vagy  az  üzemelés  rendjét  alkalmas  módon  megváltoztatják, 
anélkül, hogy a hatóságot közvetlenül belevonnák.

A szabályozó hatóságok szakembereinek elsősorban a kritériumok átvételében és elérhetővé 
tételében  (szükség  esetén  esetleges  alternatívák  kidolgozásában)  lehet  szerepük.  A 
birtokosoknak  kellő  időben  el  kell  fogadniuk  a  hatóságok  megadta  kritériumokat,  és 
megtehetik,  hogy  kiegészítik  azokat.  A hatósági  ellenőrzések  valószínűleg  bizonyítékokat 
fognak keresni a megadott vagy az alternatív kritériumoknak való megfelelőségre. Ahol ez 
nincs bizonyítva, vagy éppen konkrét bizonyíték merül fel a nem-megfelelőségre, a hatóság 
fontos kikényszerítővé válhat. A gyakorlatban az intézmények sok esetben tudatában lehetnek 
a nem-megfelelőségnek az MPE belső tanácsa, klinikai audit vagy akkreditációs programok 
nyomán. Ahol probléma van, de a felsoroltak egyike sem azonosította, ott valószínűleg sok 
egyéb súlyos probléma is terheli az intézményt.

1.10. Következtetések
A jelen bevezetésben adott  tanácsok döntő jelentőségűek a jelen dokumentum 2.,  3.  és 4. 
fejezetében  a  röntgendiagnosztikai,  nukleáris  medicinai  és  sugárterápiás  berendezésekre 
megadott  kvalitatív  kritériumok  és  felfüggesztési  szintek  hatékony  alkalmazásában.  E 
tanácsok követésével  megvalósítható,  hogy a MED követelményei  olyan módon legyenek 
végrehajtva, amely összeegyeztethető a jó orvosi gyakorlattal és a radiológiai berendezések 
gyártásának világméretű harmonizációjával.
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2. RÖNTGENDIAGNOSZTIKA

2.1. Bevezetés

Az RP91 (EC (1997b)) közzététele óta a röntgendiagnosztikában igen sok fejlesztés történt. 
Talán a kulcspont ezek közül a digitális detektorok (pl. a nagyméretű flat panel detektorok) 
rutin alkalmazása röntgenfelvételezésben és átvilágításban, valamint a sokszeletes CT. Ezek a 
fejlesztések  –  egyebek  mellett  –  módosított,  illetve  új  elfogadhatósági  kritériumokat 
követelnek.
A gyártók ezeken kívül is igen sok újdonságot vezettek be az orvosi képalkotó rendszerekbe, 
például  azokat,  amelyek  a  szoftver  és  az  információtechnika  (IT)  újdonságain  alapulnak. 
Mindezek megnövekedett  és stabilabb teljesítőképességet eredményeztek.  Például az újabb 
röntgengenerátorok, elődeikkel összehasonlítva, sokkal jobbak. Ezek a tökéletesítések is az 
elfogadhatósági kritériumok felülvizsgálatát igénylik.

A minőségkultúrának a radiológiai osztályokon történő megvalósítása és a minőségbiztosítási 
programok fejlődése szintén befolyással  van a kritériumokra és a  felfüggesztési  szintekre. 
Részben hozzájárult még mindehhez a viszonylag stabil dozimetriai eszközök kifejlesztése és 
hozzáférhetősége is. 
Azonban  a  radiológia  gyorsan  fejlődő  területein,  mint  pl.  a  CT,  az  elfogadhatósági 
kritériumok nem tartottak lépést  a technikai  fejlődéssel.  Így a jól  kipróbált,  konszenzuson 
alapuló kritériumok és felfüggesztési szintek e területeken hiányoznak.

A  következő  fejezetek  a  röntgendiagnosztikai  eszközök  valamennyi  fajtájára  megadnak 
elfogadhatósági  kritériumokat,  és  ezek  szinte  kivétel  nélkül  fizikai  vagy  műszaki 
teljesítőképességi vagy biztonsági jellegűek. Az esetek egy csekély hányadában – beleértve a 
CT-t – a kidolgozó munkacsoportok nem találták elegendőnek a kizárólag a berendezésre 
magára alapozott kritériumokat az elfogadhatóság kellően alapos újraértékeléséhez. Az ilyen 
esetekben a dózisparaméterek vagy a fő páciensdózis-protokollok áttekintése és az elfogadott 
referenciaszintekhez (pl. DRL értékek) való viszonyítása hasznosnak bizonyult és kifejezhette 
a  berendezés  elfogadhatóságát  a  gyakorlati  alkalmazásnak  megfelelően.  Azonban  ilyen 
jellegű mérések végzése a jelen dokumentum alapvető célkitűzésén kívül esik. Mégis mintegy 
tíz  felfüggesztési  szint  ebben  a  fejezetben  a  páciensprotokollok  dózisaitól  függ,  ezek 
megfelelően jelölve lettek16. Ahol ezek a szintek nem teljesülnek, ott kellő óvatossággal kell 
eljárni,  mert  utalhat  arra  is,  hogy a  berendezéssel  vannak  problémák,  de  arra  is,  hogy a 
protokollokkal, vagy akár mindkettővel. Ez mindig tapasztalaton alapuló értékelést igényel, és 
szinte elkerülhetetlenül igényt támaszt további vizsgálatra. Ha ez a vizsgálat azt mutatja, hogy 
a berendezéssel vannak problémák, akkor a jelen dokumentum kereteinek megfelelően kell 
eljárni. Ha viszont a vizsgálat a páciensdózis-protokollok problémáit tárja fel, akkor ezek az 
optimálási program más területeihez tartoznak.

2.2. Röntgengenerátorok és általános röntgenfelvételi berendezések
2.2.1. Bevezető megjegyzések és kvalitatív kritérium

A röntgendiagnosztikai  vizsgálatok  nagy  többsége  ma  is  a  hagyományos  röntgenfelvételi 
rendszereken  történik.  Ezek  a  gyakorlatban  tovább  osztályozhatók  speciális  rendszer 
altípusokba.  A  jelen  szakasz  a  röntgengenerátorokra  és  az  általános  röntgenfelvételi 
berendezésekre  alkalmazható  felfüggesztési  szintekkel  foglalkozik.  Magában  foglalja  a 
következőket  is,  illetve alkalmazható rájuk: mobil  rendszerek,  rendszerösszetevők mint  pl. 
AEC vagy rácsok. Az itt megadottak egy része alkalmazható az átvilágító berendezések, a 

16 Ezek mindegyikét egy rövid lábjegyzet követi, amely felhívja a figyelmet az előbbi bekezdésre; az ilyen típusú 
felfüggesztési szinteket egy csillag különbözteti meg a többitől.
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fogászati  cone-beam  CT  (CBCT)  vagy  a  csontsűrűség-mérő  (DXA)  rendszerek 
röntgengenerátoraira  is.  Viszont  nem  lettek  itt  figyelembe  véve  az  olyan  speciális 
röntgenberendezések, mint a mammográfok, a fogászati röntgenberendezések és a CT. Ezekre 
a 2.4., 2.5., 2.7. és 2.8. szakaszok vonatkoznak. Az viszont nyilvánvaló, hogy függetlenül a 
berendezés fajtájától,  súlyos villamos vagy mechanikai  biztonsági  hiányosságok fennállása 
esetén a berendezést fel kell függeszteni a klinikai használatból.
Az  itt  felsorolt  kritériumok  a  következőkre  vonatkoznak:  röntgencső,  röntgengenerátor, 
sugárzáskibocsátás,  szűrés  és  felezőérték  (HVL),  a  sugárnyaláb  tengelybe  állítása  és 
határolása, a rács, AEC, szivárgó sugárzás és dozimetria. A felfüggesztési szinteket az alábbi 
táblázatok  adják  meg.  A  HVL-re,  szűrésre,  képminőségre,  gyermekgyógyászati 
vonatkozásokra,  AEC-re,  mobil  berendezésekre  és  térbeli  felbontásra  vonatkozó 
kritériumokat  kellő  megfontolással  kell  alkalmazni.  Az  alább  felsorolt  berendezések  a 
leszögezett kvalitatív kritériumok alapján elfogadhatatlanok.

Elfogadhatatlan röntgengenerátorok és általános röntgenfelvételi berendezések:

• A sugárnyaláb korlátozásának lehetősége nélküli berendezések,

• Gyermekgyógyászati  célra  készült  berendezések  a  rács  eltávolításának  lehetősége 
nélkül  (új  berendezésre,  amelyet  az  RP162 megjelenése  után  több mint  egy évvel 
specifikáltak),

• Olyan berendezés, amely nem mutatja a sugárzás mennyiségét (ahol alkalmazható)17,

• AEC nélküli berendezés (ahol alkalmazható).

HVL/szűrés

A radiológiában  általában  teljes  szűrés  nem lehet  kevesebb,  mint  2,5  mm AL.  A  szűrés 
mérésére az ehelyett  mérendő első felezőérték  használható mutatóként.  Ennek értéke nem 
lehet  kisebb,  mint  a  2-2  és  a  2-3  táblázatban  megadott  értékek,  függően  attól,  hogy  a 
berendezés melyik évben kapta meg a CE-jelzetet.

Pediátriai célú berendezések
A pediátriai  páciensek  röntgenfelvételezésére  vonatkozó  követelmények  eltérnek  a  felnőtt 
páciensekre  vonatkozóakétól.  Ez  részben  a  méretbeli  különbségekkel  és  a  felvétel  alatti 
páciensrögzítéssel  függ  össze  (EC  (1999),  IEC  (2009))  (ld.  a  2-1  és  a  2-18  táblázatok 
megjegyzéseit  és  felfüggesztési  szintjeit).  A  röntgensugárnyaláb  tengelybe  állítása  és 
határolása a pediátriai radiológiában különösen fontos, ahol az egész test, az egyes szervek és 

17* (A fordító megjegyzése:) A megjelenés előtt álló új sugárvédelmi EU-irányelv tervezete szerint ez a már 
üzemelő  berendezések  esetén  csak  a  CT-kre  és  az  intervenciós  röntgenberendezésekre  lesz  kötelező,  egyéb 
berendezésekre  csak  akkor,  ha  azokat  az  irányelv  hatályba  lépése  után  telepítik.  Viszont  az  IEC  60601-es 
biztonsági  szabványsorozat  új  kiadású  szabványai  (visszamenőleges  hatállyal  ezek  sem  rendelkeznek)  már 
általánosan megkövetelik a dóziskijelzést; ez alapulhat akár mérésen, akár kalibrált szoftveres számításon. Az 
IEC 60601-2-54 az ún. közvetlen (azaz a hagyományos filmes) röntgenfelvételezés esetére kivételt enged ez alól 
(itt  elfogadható helyette a csupán a kísérő dokumentációban történő adatmegadás),  de ha a felhasználó pl. a 
filmes  rendszerről  áttér  CR  rendszerre,  akkor  az  ő  felelőssége  a  berendezésnek  dóziskijelzéssel  történő 
korszerűsítése, máskülönben tovább nem állítható a berendezésről az IEC szabványnak való megfelelőség. Jól 
látható,  hogy  e  tekintetben  a  (várható)  EU-szabályozás  a  harmonizált  IEC  szabványok  követelményeinél 
lényegesen  kevesebbet  ír  elő.  Az  RP162  fenti,  sokkal  szigorúbb  követelményének  alkalmazása  pl. 
Magyarországon  aligha  képzelhető  el  visszamenőleges  hatállyal.  Az  átmeneti  szabályozásra  az  „ahol 
alkalmazható” (where practicable) kifejezés értelmezése ad lehetőséget. (Lásd még az Előszót.)
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azok távolságai is kisebbek. A röntgengenerátornak és a csőnek megfelelő teljesítményűnek 
kell  lennie  és  rendelkeznie  kell  elegendően  széles  besugárzási  időskálával  ahhoz,  hogy 
lehetséges legyen rövid időket alkalmazni. Ezeken túlmenően a pediátriai célú rendszerekben 
alapvető a rácseltávolíthatósága, éppúgy, mint az AEC kikapcsolására és manuális beállításra 
való lehetőség, ahol ez fontos a rövid besugárzási idők beállításához. A manuális beállítású 
rendszereknek  (mint  a  kórtermi  mobil  röntgenberendezések)  rendelkezniük  kell  pediátriai 
páciensekhez  készült  besugárzási  táblázatokkal.  Ezenkívül  különleges  sugárminőségi 
követelmények is vannak a pediátriai alkalmazásokhoz (2-1 táblázat: HVL, illetve megfelelő 
teljes szűrés).

Képminőség és térbeli felbontás
Megoldatlan  probléma  olyan  objektív  sugárminőségi  jellemzők  definiálása,  amelyek  a 
klinikai teljesítőképességet jellemzik és egyszersmind reprodukálhatóak. A képminőségnek 
elegendően  jónak  kell  lennie  ahhoz  a  diagnosztikai  feladathoz,  amelyre  a  rendszert 
használják.  Ez szubjektíven értékelhető  pl.  egy gyakorlott  orvos  által.  A magaskontrasztú 
felbontóábrák egy egyszerű becslést  tesznek lehetővé,  amely sokszor hasznosnak bizonyul 
(2-1 táblázat). Mindkét említett megközelítési mód kiegészíthető félig szubjektív becslésekkel 
vagy más kvantitatív becslésekkel az MPE vagy a gyakorló orvos legjobb belátása szerint. 

Automatikus felvételi szabályozás (AEC)

Az  AEC  feladata  biztosítani,  hogy  minden  páciens  az  ő  felvételéhez  szükséges  pontos 
besugárzást kapja meg. A modern generátoroknál az is szükséges, hogy az előre programozott 
besugárzási értékeket felbecsüljék a gyártó specifikációja alapján, az MPE által értékelve. Az 
AEC melletti filmfeketedésre, illetve a képreceptor-dózisra nézve a részleteket a 2-4 és a 2-5 
táblázat tartalmazza. Az AEC manuális felülírásának lehetősége lényeges.
Az  IEC  (2009)  előírja,  hogy  ha  a  besugárzás  normál  üzemi  befejezése  sugárzásmérésen 
alapszik,  akkor  a  szükséges  biztonsági  intézkedéseknek  olyan  eszközt  kell  magukban 
foglalniuk,  amely a normál  üzemi  lekapcsolás  meghibásodása esetén elvégzi  a besugárzás 
megszakítását. Vagy a röntgencsőfeszültség, a röntgencsőáram és a terhelési idő szorzatának 
kell 60 kWs-nál nem nagyobb értékben limitálva lennie, vagy az áram-idő szorzat nem lehet 
nagyobb besugárzásonként 600 mAs-nál (ld. a 2-4 és 2-5 táblázatokat). Extrém helyzetekre 
való  tekintettel  a  fedőidőzítőt  (biztonsági  időzítőt)  is  ellenőrizni  kell.  A  megfelelőség 
ellenőrzése  szemrevételezéssel  és  a  megfelelő  működési  vizsgálatokkal  történik.  Meg kell 
jegyezni, hogy a vizsgálat nem megfelelő végzése a röntgencső károsodását okozhatja (IPEM 
(2005a)).

Mobil röntgenberendezések

A mobil  röntgenberendezésekre  az  általános  röntgenfelvételező  berendezésekre  vonatkozó 
kritériumok alkalmazhatók, kivéve az AEC-re vonatkozóakat. 

2.2.2. Felfüggesztési szintek röntgengenerátorokhoz és általános röntgenfelvételi 
berendezésekhez

A  röntgengenerátorokra  és  az  általános  röntgenfelvételi  berendezésekre  vonatkozó 
felfüggesztési szinteket a 2-1-től 2-5-ig terjedő táblázatok tartalmazzák. 
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2-1 táblázat: Felfüggesztési szintek általános röntgenfelvételi rendszerekhez

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Röntgen rendszer 
Röntgencső és -generátor
Röntgencsőfeszültség
Röntgencsőfeszültség 
pontossága

Eltérés a beállított 
értéktől > 10 % vagy 
10 kVp (amelyik 
nagyobb)

EC (1997)
IPEM 
(2005a)

A

Sugárzáskibocsátás
A sugárzáskibocsátás 
nagysága (Y) 1 m-re

Y kívül esik a 25 és 80 
µGy/mAs értéken 80 
kV és 2,5 mm Al teljes 
szűrés mellett

EC (1997)
IPEM (1995)
ICRU (2005)

A/C A 80 kV-hoz 
legközelebbi névleges 
cső-feszültségre

Y megismételhetősége 
egy rögzített 
beállításnál

Az eltérés a mérések 
átlagától > 20 %

EC (1997)
IPEM 
(2005a)

A

Y (µGy/mAs) 
konzisztenciája 
változó mA és mAs 
értékekre

Az eltérés a mérések 
átlagától > 20 %

IPEM 
(2005a)

B Rögzített kV-ra

Felezőérték (HVL) és teljes szűrés
Felezőérték vagy 
elegendő teljes szűrés

HVL < a 2-2 és a 2-3 
táblázatban megadott 
értékek

IEC (2008a)
IEC (1994)
IEC (2009)

A Pediátriai 
rendszereknél: 
opcionális kiegészítő 
0,1 vagy 0,2 mm Cu 
(EC 1996). Újabb 
(IEC 60601-2-54 
szerint gyártott) 
pediátriai rendszerekre 
kiegészítő 0,1 mm Cu 
vagy 3,5 mm Al teljes 
szűrés kötelező
 (IEC, 2009)

Besugárzási idő
A besugárzási idő 
pontossága

Eltérés a beállított 
értéktől > 20 % (t ≥ 
100 ms esetén), illetve 
> 30 % (t < 100 ms 
esetén)

IPEM 
(2005a)

B Ahol rövidebb időkre 
van szükség, 
pontosaknak kell 
lenniük, különösen 
pediátriában
 (EC 1996c)

Tengelybe állítás
A röntgensugármező 
és a fénymező 
tengelybe állítása

Eltérés bármely 
irányban > a 
fókusz-képreceptor 
távolság 3 %-a

IPEM 
(2005a)

B

A fénymező és a 
Bucky-eszköz 
tengelybe állítása

A fonálkereszt eltérése 
a Bucky 
középpontjától > a 
fókusz-képreceptor 
távolság 1 %-a

EC (1997) A
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Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Sugárhatárolás
Automatikus 
sugárhatárolás

A 
röntgensugárnyalábnak 
a képreceptor aktív 
területén kívül eső 
része > a 
fókusz-képreceptor 
távolság 2 %-a

EC (1997) A Az automatikus 
sugárrekesznek 
lehetővé kell tennie a 
teljes képfelvevő 
területnél kisebb 
sugármezők beállítását 
is.

Rács
Rács-műtermékek Ha jelentős 

rács-műtermékek 
láthatók

EC (1997) A A módszert ld. EC 
(1997)

Mozgó rács Ha a lamellák láthatók 
a képen

EC (1997) A Nem lehetnek láthatók 
a klinikai gyakorlatban 
használt legrövidebb 
besugárzási idő mellett

Fókusz és felbontás
Térbeli felbontás 
(mint a fókusz 
épségének jelzője)

< 1,6 lp/mm JORF (2007) A A vizsgálatot a 
vizsgálóábra és a 
képreceptor közé 
helyezett 20 cm 
PMMA-val kell 
végezni. A felbontást a 
fókuszméret és a 
detektorkarakterisztika 
korlátozza.

Szivárgó sugárzás
Szivárgó sugárzás Ka (1 m) > 1 mGy 1 

óra alatt, a gyártó által 
specifikált maximális 
terhelésnél

IEC (2008a)
EN (2008a)
EC (1997)
ICRU (2005)

A

Dozimetria
A beépített 
dóziskijelző 
kalibrációja 
(DAP/KAP-mérő 
pontossága)

A teljes bizonytalanság 
> ± 25 %

(IEC 2000) A
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2-2 táblázat: Felfüggesztési szintek a legkisebb első felezőértékre

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételekRöntgencsőfeszültség 

(kV)
Legkisebb 

megengedett HVL
(mm Al)

50 1,8

IEC (2008a)

EN (2008a)

A

60 2,2

70 2,5

80 2,9

90 3,2

100 3,6

110 3,9

120 4,3

130 4,7

140 5,0

150 5,4

Egyéb, a szabvánnyal összeférő megfelelőség-bizonyítási módok is elfogadhatóak.

2-3 táblázat: Felfüggesztési szintek a legkisebb első felezőértékre 2012 előtti CE-jelzetű 
berendezésekre

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételekRöntgencsőfeszültség 

(kV)
Legkisebb 

megengedett HVL

(mm Al)

30 < U < 50 Ld. a megjegyzést IEC (1994)

EN (1994)

A Lineáris extrapoláció 
alkalmazandó

50 1,5

60 1,8

70 2,1

80 2,3

90 2,5

100 2,7

110 3,0

120 3,2

130 3,5

140 3,8

150 4,1 Lineáris extrapoláció 
alkalmazandó

> 150 Ld. a megjegyzést
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2-4 táblázat: AEC felfüggesztési szintek film-erősítőernyős rendszerekre

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

AEC ellenőrzés További módszertan: 
IEC (2009)

Túlexpozíció elleni 
védelem

A fókuszon áthaladó 
töltés > 600 mAs

EC (1997)

IEC (2009)
EN (2009)

A

AEC feketedés 
(optikai denzitás, 
OD) ellenőrzése 
referencia feltételek 
mellett

OD kívül esik a
 0,9 – 1,4 tartományon

IPEM (1997a) B

OD 
megismételhetősége

A filmfeketedés 
eltérése az átlagtól
 > ±0,3 OD

IPEM (2005a) B

Az AEC egyes 
érzékelőinek 
ellenőrzése

A filmfeketedés 
eltérése az egyes 
érzékelőkre az átlagtól 
> ±0,5 OD

IPEM (2005a)

BHPA (2008)

B Kivétel, ha az 
érzékelőket eredetileg 
különbözőképpen 
állították be.

AEC működésének 
ellenőrzése

Az egyes 
fantomvastagságok 
filmfeketedésének 
eltérése az összes 
vastagságok átlagától
 > ±0,3 OD

EC (1997) A
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2-5 táblázat: AEC felfüggesztési szintek CR és DR18 képalkotáshoz

Fizikai paraméter Felfüggesztési 
szint

Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

AEC ellenőrzés További módszertan: IEC 
(2009)

Túlexpozíció elleni 
védelem

A fókuszon 
áthaladó töltés 
 > 600 mAs

EC (1997)

IEC (2009)
EN (2009)

A

Az AEC 
képreceptor- 
levegőkerma 
ellenőrzése CR és 
DR esetén

≥ 10 µGy Walsh et al 
(2008)
Bowden et al 
(2011)

IPEM (2010)

C A felfüggesztési szint 
CR-esetén kétszerese a 
Walsh et al (2008) által 
említett legnagyobb várható 
értéknek, azaz 3-5 µGy-nek.

DR esetén a legnagyobb 
várható érték kismértékben 
nagyobb lehet a geometria 
miatt, további a rács 
jelenléte vagy távolléte miatt 
(Walsh et al (2008), 
Bowden et al (2011)).

Más, konszenzuson alapuló 
módszerek is elfogadhatóak, 
és megkívánhatják a 
felfüggesztési szint 
módosítását.

AEC 
megismételhetőség

A DDI (=detector 
dose index) vagy a 
mért levegőkerma  
> 40 %-kal eltér az  
átlagtól

IPEM (2010) B DDI értelmezése az 
IPEM (2010) szerint. 
Lásd még: IEC (2009).

Az AEC 
ellenőrzése 
különböző 
fantomvastagságok-
nál

A DDI (=detector 
dose index) vagy a 
mért levegőkerma 
egy adott 
fantomvastagság 
mellett
 > 40 %-kal eltér az 
összes vastagságok 
átlagától

IPEM (2010) B

2.3. Röntgenfelvételi képreceptorok
2.3.1 Bevezető megjegyzések

Az erősítőernyőkre,  kazettákra,  valamint  CR és DR detektorokra  vonatkozó felfüggesztési 
szinteket 2-6-tól 2-9-ig terjedő táblázatok adják meg. Egy olyan tágabb megközelítés, amely 
magában foglalja a filmek, filmkidolgozás és mindenfajta képreceptor minőségbiztosítását, a 
napi minőségszabályozási rendszer kritikus részét képezi, de itt nem foglalkozunk vele (ld.: 
IPEM (2005a); BIR (2001); Papp (1998); IPEM (1997a)).

18* (A fordító  megjegyzése:)  Az eredeti  szöveg a DDR (=direktdigitális  radiológia)  rövidítést  alkalmazza,  a  
gyakorlatban elterjedtebb az azonos jelentésű DR (=digitális radiológia), a továbbiakban ezt használjuk.
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A CR rendszereknél különösen fontos azok beüzemelése és kalibrálása. Ugyancsak lényeges 
megjegyezni,  hogy  a  röntgenrendszerek  megfelelő  beállítást  igényelnek  a  CR/DR 
rendszerekkel  való  üzemeléshez.  Különösképpen  az  AEC  igényel  megfelelő  beállítást 
(AAPM (2006a); IPEM (2010)).
A  CR  rendszerek  kívánatos  specifikációjára  és  tulajdonságaira,  valamint  megfelelő 
beállításukra  vonatkozóan  az  AAPM  Report  93  (AAPM  (2006a))  tartalmaz  részleteket. 
Ezeket az útmutatásokat még az átvételi vizsgálat előtt kell követni. Jelenleg, ellentétben a 
filmes  rendszerekkel,  a  CR  rendszerek  teljesítőképességére  nem  túl  sok  publikáció  van. 
Azonban az IPEM Report 32 sorozat legújabban megjelent kiadványa (IPEM (2010)) hasznos 
útmutatást  tartalmaz  ezen  rendszerek  minőségbiztosítására.  A  felfüggesztési  szintek  (2-8 
táblázat) szinte elkerülhetetlenül igazításra fognak szorulni a jövőben várható bizonyítékok és 
útmutatások nyomán.

Hasonlóképpen  a  DR  rendszerek  esetén  is  a  röntgencsőnek,  a  generátornak,  a 
munkaállomásnak  és/vagy  a  lézernyomtatónak  megfelelően  kell  működnie.  A  cső  és  a 
generátor vizsgálatakor tanácsos a detektort kivenni a sugármenetből vagy ólommal letakarni. 
Ahogy a CR-hez, itt is kevés jelent meg eddig a felfüggesztési szintek témájához. A fentebb 
CR-hez adott tanácsok a DR-re is alkalmazandók (2-9 táblázat).

2.3.2 Felfüggesztési szintek képreceptorokhoz
2-6  táblázat:  Felfüggesztési  szintek  erősítőernyőkhöz  (mammográfia  és  fogászat 
kivételével)

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Erősítőernyők és 
kazetták

Jelentős műtermékek 
láthatók.

EC (1997)

IPEM (2005a)
BIR (2001)

IPEM (1997a)

B Ld. még 
IEC (1993c).

A gyártási tétel 
erősítőernyőinek 
relatív érzékenysége

Eltérések az átlagos 
relatív érzékenységtől
 > 20 %

IPEM (2005a) B/C Ld. még 
EC (1997)

Film-fólia kontaktus Egyenetlen feketedés 
vagy élességcsökkenés

IPEM (1997a) B Ld. még 
IEC (1993c) és 
EC (1997).

2-7 táblázat: Felfüggesztési szintek kazettákhoz és CR képlemezekhez

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

A kazetták és a 
képlemezek állapota

Fizikai sérülés IPEM (2005a) B Lásd még a 
2-6 táblázatot.

Egyenletesség 
vizuális ellenőrzése

Műtermékek, amelyek 
valószínűleg rontják a 
klinikai minőséget

IPEM (2010) B
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2-8 táblázat: Felfüggesztési szintek CR kiolvasókhoz (ld. az 1. és 2. megjegyzéseket)

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Sötétzaj Agfa SAL > 100
Fuji pixel value > 284
Kodak EIGP > 80
Kodak EIHR > 380
Konica pixel value < 
3975

AAPM (2006a) B/C Új technikákhoz a 
megfelelő 
konszenzus-értékeket 
kell alkalmazni.

Jel-átviteli 
tulajdonságok (STP)

Ha az összefüggés nem 
ismert vagy összetett

IPEM (2010) B/C

Mért homogenitás Eltérés az 
STP-korrigált ROI 
értékek átlagától 
> 20 %

IPEM (2010) B

Törlési ciklus 
hatásossága

> 1 % IPEM (2010) B

A detektordózis- 
indikátor (DDI) 
megismételhetősége

Eltérés a DDI-k 
átlagértékétől > 20 %

IPEM (2010)
AAPM (2006a)

B

Léptékhiba 
(távolságmérés)

Hibák > 4 % IPEM (2010) B/C

Elmosódás Klinikailag szignifikáns 
elmosódás látható

IPEM (2010) B/C

Képminőség: magas 
kontrasztú térbeli 
határfelbontás

A térbeli felbontás 
 < 2,8 lp/mm, ha a 
dózis ≤ 10 µGy.
A térbeli felbontás
 < 2,4 lp/mm, ha a 
dózis ≤ 5 µGy.

DIN (2001) A A szabványban leírt 
fantomot vagy 
megfelelően 
egyenértékűt kell 
használni, a CR lemez 
széleire 45 °-os 
szögben.
Ld. még AAPM 
(2006a), IPEM (2010), 
Walsh et al (2008).

Képminőség: 
alacsonykontrasztú 
felbontás

< 7 lépcső látható DIN (2001) A A szabványban leírt 
fantomot vagy 
megfelelően 
egyenértékűt kell 
használni.
Ld. még AAPM 
(2006a), IPEM (2010), 
Walsh et al (2008).

Lézernyaláb Alkalmi remegés IPEM (2010) B/C
Moiré mintázat Moiré mintázat látható IPEM (2010) B/C

Megjegyzések:
1. A sötétzajra megadott felfüggesztési szintek a közzététel időpontjában érvényesek. Mivel 
azonban a CR fejlődő technika, a sötétzaj specifikációja is fejlődhet.

2.  A  jelátviteli  tulajdonságok  (signal  transfer  properties,  STP)  egy  olyan  vizsgálatra 
vonatkoznak,  amelyet  a  CR  kiolvasó  átvételi  vizsgálatakor  kell  elvégezni,  hogy  a 
képreceptor-dózis és a pixelérték közötti összefüggést megállapítsák.
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2-9 táblázat: Felfüggesztési szintek DR rendszerekre (ld. az 1. és 2. megjegyzéseket)

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Sötétzaj Túlzott zaj a 
rendszerben

IPEM (2010) B/C

Jel-átviteli 
tulajdonságok (STP)

Ha az összefüggés nem 
ismert vagy összetett

IPEM (2010) B/C

Képvisszatartás > 1 % IPEM (2010) B

A detektordózis- 
indikátor (DDI) 
megismételhetősége

Eltérés a DDI-k 
átlagértékétől > 20 %

IPEM (2010) B

Mért és vizuális 
homogenitás

Eltérés az 
STP-korrigált ROI 
értékek átlagától
 > 20 %

IPEM (2010) B/C

Léptékhiba 
(távolságmérés)

Hibák > 4 % IPEM (2010) B/C

Elmosódás / 
vonalhibák / 
interpolációs hibák

Klinikailag szignifikáns 
elmosódás vagy hibás 
vonalak láthatók

IPEM (2010) B/C

Képminőség: magas 
kontrasztú térbeli 
határfelbontás

A térbeli felbontás
 < 2,8 lp/mm, ha a 
dózis ≤ 10 µGy.

A térbeli felbontás
 < 2,4 lp/mm, ha a 
dózis ≤ 5 µGy.

DIN (2001) A A szabványban leírt 
fantomot vagy 
megfelelően 
egyenértékűt kell 
használni, a DR 
detektor széleire 45 
°-os szögben.

Ld. még AAPM 
(2006a), IPEM (2010), 
Walsh et al (2008).

Képminőség: 
alacsonykontrasztú 
felbontás

< 7 lépcső látható DIN (2001) A A szabványban leírt 
fantomot vagy 
megfelelően 
egyenértékűt kell 
használni.

Ld. még AAPM 
(2006a), IPEM (2010), 
Walsh et al (2008), és 
a terület újabb 
fejlesztési 
eredményeit.

Megjegyzések:

1.  A  jelátviteli  tulajdonságok  (signal  transfer  properties,  STP)  egy  olyan  vizsgálatra 
vonatkoznak,  amelyet  a  DR  rendszer  átvételi  vizsgálatakor  kell  elvégezni,  hogy  a 
képreceptor-dózis és a pixelérték közötti összefüggést megállapítsák.
2.  Meg  kell  jegyezni,  hogy  számos  gyártó  automatikus  QA-szoftvert  épített  be  a 
DR-berendezésébe.

30



2.4. Mammográfia
2.4.1. Bevezető megjegyzések és kvalitatív kritériumok

A mammográfia az emlő radiológiai vizsgálatát jelenti, amelynek fő célja az emlőrák korai 
detektálása.  Széles  körben  használatos  egészséges  populáció  szűrésére.  Az  emlőrák 
egészséges  populációban  való  korai  detektálása  különleges  igényeket  támaszt  a 
röntgenberendezéssel  szemben,  mégpedig  magas  minőségű  képek  készítését  alacsony 
dózisokkal. A tünetekkel rendelkező pácienseknek is javára szolgálhat ugyanez. Feltehetően a 
mammográfiával szembeni szigorú elvárások következtében a rá vonatkozó elfogadhatósági 
kritériumok és felfüggesztési szintek jól kidolgozottak ((IPEM (2005b); EC (2006)).
Mammográfiát végezni csak kifejezetten az emlőszövet leképezésére szándékolt és tervezett 
berendezéssel  szabad  végezni.  Alkalmazható  film/erősítőernyős  vagy  digitális  detektoros 
rendszer.  A  hagyományos  és  a  digitális  mammográfiás  berendezésekre  vonatkozó 
felfüggesztési szinteket a 2-10-től 2-13-ig terjedő táblázatok foglalják össze. A mammográfiás 
berendezésekre vonatkozó kvalitatív kritériumok az alábbiak:

Elfogadhatatlan mammográfiás berendezések

• Berendezés AEC nélkül,

• Nem-digitális berendezés rács nélkül,

• Olyan berendezés, melyen a fókusz-képfelvevőeszköz távolság 60 cm-nél kisebb.,

• Olyan berendezés, amelynek képmezeje kisebb 18 x 24 cm-nél (kivéve a sztereotaxiás 
berendezéseket),

• Olyan  berendezés,  amelyhez  nincs  pedálos  működtetésű  motorikus  kompresszió 
lemez, illetve a vastagság és a kompressziós erő nincs kijelezve.
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2.4.2. Felfüggesztési szintek mammográfokhoz
2-10 táblázat: Felfüggesztési szintek mammográfiához

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

AEC rövid idejű 
megismételhetőség

A mAs átlagértéktől való 
eltérés > 15 %

IEC (2011) A

A 
röntgensugárnyaláb 
és a képreceptor 
tengelybe állítása

Ha a röntgen sugárnyaláb 
a képreceptor bármelyik 
szélén > 5 mm-re 
túlnyúlik.
A mellkasfali oldalon: a 
távolság a képreceptor és a 
pácienstartó széle között
 > 5 mm.

EC (2006) A

Kompresszió Nem lehet lehetséges > 
300 N kompresszió erő.
Motoros vezérlésű 
kompressziós eszköz 
esetén: lehetségesnek kell 
lennie ≥ 150 N 
kompresszió erőnek, de 
nem lehet lehetséges 
> 200 N kompressziós erő.

IEC (2011) A

A kompressziós erő 
konzisztenciája

Változás az erőben > 20 N IPEM (2005a) B 30 s idő eltelte alatt.

Csőfeszültség Eltérés a beállított értéktől 
> 2 kVp.

IPEM (2005a) B

Besugárzási idő > 2 s 4,5 cm PMMA 
(standard emlő) esetén

EC (2006) A Kivéve a 
résletapogatásos 
rendszereket.

Sugárzáskibocsátás ≤ 120 µGy/mAs @ 50 cm, 
28 kVp, Mo/Mo esetén

EC (2006) A

Dozimetria (átlagos 
mirigydózis, 
AGD)19

2 cm: > 1 mGy
3 cm: > 1,5 mGy
4 cm: > 2 mGy
4,5 cm: > 2,5 mGy
5 cm: > 3 mGy
6 cm: > 4,5 mGy
7 cm: > 6,5 mGy

EC (2006) A/C*

HVL (felezőérték) < 0,28 mm Al, 28 kVp, 
Mo/Mo esetén

IEC (2011) A Vagy kVp/100 egyes 
anód-szűrő 
kombinációkra 
(IEC (2011)).

19 Ez a felfüggesztési szint függ a páciensprotokolltól is. Ezért a nem-megfelelőség utalhat protokoll-problémára, 
berendezés-problémára, vagy mindkettőre. Ilyenkor további vizsgálatra van szükség annak eldöntésére, hogy a 
probléma a berendezésből ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsó bekezdését: az abban foglalt tanácsok szerint kell 
eljárni.
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2-11 táblázat: Felfüggesztési szintek film-erősítőernyős mammográfiához

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Standard 
filmfeketedés

OD < 1,3 vagy > 2,1 IPEM (2005a) B Ha nem korrigálható az 
AEC 
feketedéskorrekciójával

AEC 
vastagságkompenzáció

Eltérés az OD 
standard emlő 
(4,5 cm PMMA) 
átlagértékétől > ±0,15 
2-től 7 cm-ig terjedő 
szövetegyenértékű 
anyagra

EC (2006) A

Film-erősítőernyő 
kontaktus

> 1 cm2 rossz 
kontaktus

EC (2006) A

Magaskontrasztú 
felbontás

< 12 lp/mm EC (2006) A

Küszöbkontraszt > 1,5 % 5-6 mm-es 
részletre

EC (2006) A

2-12 táblázat: Felfüggesztési szintek digitális mammográfiás rendszerekhez

Fizikai 
paraméter

Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

AEC vastagság- 
kompenzáció

Számítani kell a CNR-t (kontraszt-zaj 
viszonyt) 5 cm PMMA, 0,2 mm Al és 
olyan besugárzás mellett, amely 
éppen megfelel a referenciának 
tekintett kontraszt-részlet 
kritériumoknak. Más PMMA 
vastagságoknál klinikai feltételek 
mellett mért CNR-ek nem lehetnek:

2,0 cm: < 115 %

3,0 cm: < 110 %

4,0 cm: < 105 %

4,5 cm: < 103 %

5,0 cm: < 100 %

6,0 cm: < 95 %

7,0 cm: < 90 %

EC (2006) A A vizsgálat 
helyettesíthető más, 
validált egyenértékű 
vizsgálattal.

Küszöbkontraszt Klinikai expozíció mellett 5 cm 
PMMA-egyenértéknél:

> 0,85 % 5-6 mm

> 2,35 % 0,5 mm

> 5,45 % 0,25 mm
> 23 % 0,10 mm

EC (2006) A 3 mGy AGD mellett 
kell megvalósítani.

A képeket 
értékelhetik 
megfigyelők vagy 
használható szoftveres 
elemzés (Young et al, 
2008).

A vizsgálat 
helyettesíthető más, 
validált egyenértékű 
vizsgálattal
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2-13 táblázat: Felfüggesztési szintek szetreotaxiás biopsziás asztalokhoz

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Küszöbkontraszt Klinikai expozíció 
mellett 5 cm 
PMMA-egyenértéknél 
a küszöbkontraszt 
értéke:
> 1,25 % 5-6 mm-es 
részletekre
> 5 % 0,5 mm-es 
részletekre
> 8 % 0,25 mm-es 
részletekre

NHS (2007) A/C Kismezejű 
digitális 
rendszerekre.

Lokalizáció 
pontossága

Eltérés a tengelybe 
állítottságban > 1 mm 
X és Y irányban, illetve 
> 3 mm Z irányban

IPEM (2005b) B/C
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2.5. Fogászati röntgenfelvételezés
2.5.1. Bevezető megjegyzések és kvalitatív kritériumok

A fogászati röntgenfelvételezés, noha sokszor alacsony dózissal jár, a leggyakrabban végzett 
röntgenvizsgálat. A következők nem fogadhatók le intraorális fogászati röntgenfelvételezésre:

Elfogadhatatlan intraorális fogászati röntgenberendezések

• E-nél  alacsonyabb  osztályú  filmekkel  való  működés,  hacsak  nincs  igazolva  (EC 
(2004)),

• Nem  téglalap  alakú  sugárhatároló  eszközzel  rendelkező  berendezés,  hacsak  nincs 
igazolva (IEC (1994), EC (2004)),

• 40 x 50 mm-nél nagyobb röntgensugármezőt eredményező derékszögű sugárhatároló 
eszközzel rendelkező berendezés (IPEM (2005a)).

Extraorális fogászati röntgenberendezésekre nem léteznek speciális kvalitatív kritériumok. 
Fogászati  röntgenberendezésekre  vonatkozó  vizsgálati  eredmények  találhatók  a  következő 
publikációkban: Gallagher et al (2008), EC (1997), IEC szabványok. EU- tagországok által 
elfogadott  kritériumok  pedig  a  következőkben:  FANC  besluit  (2008),  IPEM(2008), 
JORF(2007), IPEM (2005a), Directive R-08-05 (2005), SEFM-SEPR (2002), IEC (2000a). A 
jelen  publikáció  véglegesítésekor  új  IEC  szabványok  állnak  megjelenés  előtt  a  fogászati 
röntgenberendezésekre vonatkozóan (IEC 60601-2-63, IEC 60601-2-65).

A cone-beam CT (CBCT)/dental volumetric tomography (DVT) fogászati alkalmazásai annak 
bevezetés óta, mintegy egy évtizede folyamatosan terjednek. Ezek tervezése és specifikációja 
még jelentősen változik. Az itt szereplő megközelítés (2-15. táblázat) az EC SEDENTEXCT 
projekt ajánlásain alapul.

2.5.2. Felfüggesztési szintek fogászati röntgenberendezésekhez
A különböző  fajtájú  fogászati  röntgenberendezésekre  vonatkozó  felfüggesztési  szinteket  a 
2-14-től 2-16-ig terjedő táblázatok adják meg. 

Ahol  a  géphez  felvételi  beállítások  vagy  előreprogramozott  felvételi  protokollok  vannak 
megadva, ott ezek megfelelőségét a berendezés megfelelőség-ellenőrzésének részeként kell 
végezni.  Külön-külön  kell  megadni  a  felnőttekre  és  a  gyermekekre  vonatkozó  felvételi 
beállításokat.  Digitális  fogászati  röntgenberendezések  képminőségére  vonatkozó 
felfüggesztési szintek nemigen vannak még, de ahol alkalmazhatók, útmutatásként a 2-7-től 
2-9-ig terjedő táblázatok előírásai alkalmazhatók. 
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2-14  táblázat:  Felfüggesztési  szintek  fogászati  röntgencsövekre  és  generátorokra  (a 
CBCT kivételével)

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Röntgencsőfeszültség 
tartománya, 
intraorális

A 60-tól 90 kVp-ig 
terjedő tartományon 
kívül eső

IEC (1994)
EC (2004)

A
Ld. még az 
IEC 60601-2-63 és 
IEC 60601-2-65 
szabványokat

Röntgencsőfeszültség 
tartománya, 
cephalometriás és 
minden más a CBCT 
kivételével

A 60-tól 125 kVp-ig 
terjedő tartományon 
kívül eső

IEC (1994)

EC (2004)

A

Röntgencsőfeszültség 
pontossága

Eltérés a beállított kVp 
értéktől > 10 %

EC (1997) A

Besugárzási idő 
pontossága

Eltérés a beállított 
besugárzási idő 
értéktől > 20 %

EC (1997) A

Besugárzási idő 
állandósága

Eltérés a mért  
besugárzási időben  
> 10 % 
(az üzemidőben)

EC (1997) A

A sugárzáskibocsátás 
megismételhetősége

Eltérés a mért értékek 
átlagától > 20 %

EC (1997) A

Fókusz-bőr távolság 
intraorális 
berendezésnél

< 20 cm IEC (1994) A

Felezőérték (HVL) Ha az üzemi feszültség 
< 70 kV: HVL < 1,5 
mm Al. 
Egyéb esetekre ld. a 
2-3 táblázatot

IEC (1994) A
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2-15 táblázat: Felfüggesztési szintek fogászati CBCT berendezésekre

Fizikai 
paraméter

Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Röntgencső és generátor
Röntgencső és 
generátor

Ld. 2-1 táblázat SEDENTEXCT 
(2011)

A/C A röntgencső- és 
generátorvizsgálatok a 
2-1 táblázat szerint, 
ahol alkalmazható

Dozimetria
A beépített 
dóziskijelző 
kalibrációja 
(DAP/KAP-mérő 
pontossága)

Ld. 2-17 táblázat IEC (2000a)
Toroi et al 
(2009)
IAEA (2011)
SEDENTEXCT 
(2011)

A/C A kalibráció a 2-1 
táblázat szerint, ahol 
lehetséges

DAP/KAP20 Eltérés > 2 x az elérhető 
dózis

HPA (2010)
SEDENTEXCT 
(2011)

A/C* Az elérhető dózis 
alkalmazása a 
diagnosztikai 
referenciaszint (DLR) 
rendelkezésre állásától 
függ.

CTDI free-in-air  
(szabadlevegős)

Nem felel meg a gyártói 
specifikációnak, vagy az 
eltérés az alapértéktől
 > 40 %

IPEM (2005a)
HPA (2010)

B/C A CTDI alkalmazása a 
gyártói specifikáció 
szerint

Látómező (field of view) és tengelybe állítás
Látómező Mező > a 

szilárdtestdetektor mérete
HPA (2010)
SEDENTEXCT 
(2011)

A/C Filmmel vagy 
megfelelő CR/DR 
detektorral. A 
szállítóval egyeztetett 
protokoll szerint. Ld. 
még: IEC 60601-2-63.

Képminőség
Képzaj Eltérés az alapértéktől > 

25 %
HPA (2010)
IPEM (2005a)

A/C

Térbeli felbontás < 1 lp/mm 
(nagyfelbontású 
üzemmódban)

Bundesregierung 
BRD (2004)

B Magaskontrasztú 
felbontóábrával

Képfeketedés 
értékek

A gyártó specifikációtól 
való eltérés > 25 %

HPA (2010)
IPEM (2005a)

A/C Quality Control 
fantommal

Műtermékek Bármely műtermék, 
amely valószínűleg 
befolyásolja a klinikai 
diagnózist

D

20 Ez a felfüggesztési szint a páciensprotokolltól is függ. Ezért a nem-megfelelőség utalhat protokoll-problémára, 
berendezés-problémára, vagy mindkettőre. Ilyenkor további vizsgálatra van szükség annak eldöntésére, hogy a 
probléma a berendezésből ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsó bekezdését: az abban foglalt tanácsok szerint kell 
eljárni.
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2-16 táblázat: Felfüggesztési szintek fogászati röntgenberendezések dozimetriájához, a 
CBCT kivételével

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Intraorális

Belépő 
levegőkerma az 
alsó állkapcsi 
kisőrlőfogakra21

> 4 mGy Napier (1999)

EC (2004)

A/C* Egyes szerzők 
alacsonyabb értéket 
javasolnak. 
ld. JORF (2007)

Panoráma rendszerek

KAP egy tipikus 
klinikai felvételre 
vagy a dózis-hossz 
szorzatból vagy 
más egyenértékű 
módon számított 
KAP22

> 100 mGy cm2 vagy 
az elfogadott nemzeti 
referenciadózis 

IPEM (2005a) B/C*

Cephalometriás rendszerek

Belépő 
levegőkerma 
AP/PA 
koponyafelvételre 
(ld. a lábjegyzetet)

> 3 mGy EC (2004)

Hart, Hillier et 
al (1996)

A/C*

Belépő 
levegőkerma LAT 
koponyafelvételre 
(ld. a lábjegyzetet)

> 1,5 mGy EC (2004)

Hart, Hillier et 
al (1996)

A/C*

21 Ez a felfüggesztési szint a páciensprotokolltól is függ. Ezért a nem-megfelelőség utalhat protokoll-problémára, 
berendezés-problémára, vagy mindkettőre. Ilyenkor további vizsgálatra van szükség annak eldöntésére, hogy a 
probléma a berendezésből ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsó bekezdését: az abban foglalt tanácsok szerint kell 
eljárni.

22 Ez a felfüggesztési szint a páciensprotokolltól is függ. Ezért a nem-megfelelőség utalhat protokoll-problémára, 
berendezés-problémára, vagy mindkettőre. Ilyenkor további vizsgálatra van szükség annak eldöntésére, hogy a 
probléma a berendezésből ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsó bekezdését: az abban foglalt tanácsok szerint kell 
eljárni.
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2.6. Átvilágító rendszerek
2.6.1. Bevezető megjegyzések és kvalitatív kritériumok

Az  átvilágító  rendszerek  nagyon  rugalmasak  lehetnek,  és  sokféle  alkalmazásuk  lehet. 
Többféle  üzemmódot  és  almódot  kínálhatnak.  Az üzemmódokat  és  almódokat,  amelyek a 
berendezés szándékolt alkalmazását reprezentálják, az átvételi vizsgálathoz azonosítani kell. 
Például a „kardiológiai üzemmód(ok)” fő üzemmód és a hozzá tartozó almódok lehetnek a 
vizsgálat tárgyai egy olyan berendezésnél, amelynek szándékolt alkalmazása a kardiológiai 
képalkotás. Ha a berendezést később más célra kívánják üzemeltetni, akkor a gyakorló orvos 
és az MPE megfontolhatják egy újabb átvételi vizsgálat szükségességét.
Az átvilágító  rendszereket  sok esetben kardiológiai,  vaszkuláris,  gasztro-intesztinális  vagy 
más meghatározott alkalmazásra dedikált rendszerként szállítják. Léteznek nagyteljesítményű 
mobil egységek is, amelyek rendszerint sokoldalúan alkalmazhatók. Minden esetben az MPE 
feladata megfontolni a berendezés szándékolt  alkalmazását  és azt a környezetet,  amelyben 
telepíteni  és  használni  fogják  a  berendezést.  A  röntgengenerátor  tekintetében  sok 
elfogadhatósági  kritérium  hasonló  az  általános  röntgenfelvételi  rendszerekre  érvényben 
lévőkhöz. 

Az  alábbiak  nem  elfogadhatóak,  a  MED  irányelvvel  összhangban,  az  IEC  (2009) 
követelményeivel is megegyezően:
Elfogadhatatlan átvilágító berendezések

• Olyan berendezések, amelyek nincsenek felszerelve (ahol ez alkalmazható) a sugárzás 
mennyiségét mutató eszközzel.

• Közvetlen átvilágítást (átvilágítóernyőt) alkalmazó berendezések.

• Olyan  berendezések,  amelyek  nincsenek  felszerelve  működőképes,  5  perc  után 
hangjelzést adó időzítővel.

• Dózisteljesítményt szabályozó eszköz nélküli rendszerek, hacsak nincs rájuk speciális 
igazolás. 

• Pediátriai alkalmazási célú berendezések, ha nem lehetséges bennük a szórtsugárzás 
elleni  rács  eltávolítása  (ez  az  előírás  csak  olyan  új  berendezésekre  vonatkozik, 
amelyeket az RP162 megjelenése után legalább egy évvel specifikáltak).

• A sugárnyaláb határolását lehetővé tévő eszköz nélküli berendezések.

2.6.2. Felfüggesztési szintek átvilágító berendezésekre

2.17 táblázat: Felfüggesztési szintek átvilágító és ernyőfényképező berendezésekre

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Sugárhatárolás Az eltérés > a 
fókusz-bőr távolság  
3 %-a akár oldalsó, 
akár hosszanti 
irányban, vagy > 4 % a 
két iránybeli eltérés 
összegére

IEC (2009)
CFR (2010)

A

Sugármező- 
képmező méret

Sugármező > 1,25 x a 
képmező

IEC (2009) A
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Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Felezőérték (HVL) A 2-2 és a 2-3 táblázat 
alkalmazandó

IEC (2008a)
IEC (1994)

A

Páciens bemenő 
dózisteljesítmény 
(Átvilágítás, normál 
üzemmódban)23

> 100 mGy/min a 
megfelelő pontban

EC (1997)
Martin (1998)

A/C* Az értékek magukban 
foglalják a 
visszaszórást is, 
ráccsal együtt.

Képenkénti páciens 
bemenő dózis 
(Normál digitális 
fluorográfiás 
üzemmódban)23

> 2 mGy/kép.
Kardiológiai 
üzemmódban: 
> 0,2 mGy/kép

IPEM (2005a)
Dowling et al 
(2008)

B/C* A módszerre nézve ld. 
még: Martin (1998)

Képreceptor 
bemenő 
levegőkerma- 
teljesítmény 
(Átvilágítás, normál 
üzemmódban)

> 1 µGy/s IPEM (1996)
IPEM (2005a)

B

Képreceptor 
képenkénti 
levegőkerma 
(Normál digitális 
fluorográfiás 
üzemmódban)

> 5 µGy/kép.
Kardiológiai 
üzemmódban: 
> 0,5 µGy/kép

IPEM (2005a)
Dowling et al 
(2008)

B/C

Beépített 
dóziskijelző 
kalibrációja 
(DAP/KAP-mérő 
pontossága)

A mért és a kijelzett 
érték eltérése > 35 %

IEC (2010)
Toroi et al 
(2009)

A A 35 %-os pontossági 
követelmény csak 2,5 
Gycm2, 100 mGy, 
illetve 6 mGy/min 
fölött alkalmazandó.

Magas kontrasztú 
térbeli 
határfelbontás

A térbeli felbontás 
< 0,8 lp/mm, ha a 
mezőméret > 25 cm.
A térbeli felbontás 
< 1,0 lp/mm, ha a 
mezőméret ≤ 25 cm.

EC (1997) A

Alacsonykontraszt-
érzékenység 
(Átvilágító 
üzemmódban)

Küszöbkontraszt > 4 % EC (1997) A

Sugárzáskibocsátás 
manuális beállítás 
mellett

A sugárzáskibocsátás 
eltérése a 2-1 
táblázatban előírt 
értékektől.

Ld. 2-1 táblázat A

23 Ez a felfüggesztési szint a páciensprotokolltól is függ. Ezért a nem-megfelelőség utalhat protokoll-problémára, 
berendezés-problémára, vagy mindkettőre. Ilyenkor további vizsgálatra van szükség annak eldöntésére, hogy a 
probléma a berendezésből ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsó bekezdését: az abban foglalt tanácsok szerint kell 
eljárni.
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2.7. Komputertomográfia (CT)

2.7.1. Bevezető megjegyzések és kvalitatív kritériumok

A rutin orvosi képalkotásban előforduló eljárások között a CT a legnagyobb dózisúak közé 
tartozik, és egyes országokban az orvosi diagnosztikai sugárterhelés legnagyobb összetevőjét 
jelenti  (NCRP  (2009)).  Emiatt  fontos  a  CT-berendezések  figyelemmel  kísérése  mind  az 
egyéni  vizsgálatok,  mind  a lakosság egészére  való  hatása  szempontjából.  A berendezések 
konstrukciója,  megfelelő  működése  és  optimális  használata  jelentősen  befolyásolja  a 
CT-dózisokat. Ez különösen fontos lehet terhes páciensek vagy gyermekek vizsgálata esetén. 
A CT-berendezések folyamatos  fejlesztés  tárgyát  képezik,  ezáltal  klinikai  alkalmazásuk is 
egyre szélesebb körű (Nagel (2002)). Az utóbbi két évtizedben a spirál és a sokdetektoros 
szkennelési  módok  kifejlesztése  jelentősen  megnövelt  technikai  lehetőségeket  és  klinikai 
alkalmazásokat tett lehetővé (Kalender (2011)).
A CT-készülékek cseréjének elvileg oka lehet a nem-megfelelő készülék-teljesítőképesség, 
amelyet  az  elfogadhatósági  kritériumoknak  vagy  a  felfüggesztési  szinteknek  való 
nem-megfelelőség  mutat.  A  gyakorlatban  valószínű,  hogy  a  csere  gyakran  összefügg  az 
üzemeléssel szemben támasztott magasabb követelményekkel, illetve azoknak az új fejlesztési 
eredményeknek  az  előnyeit  kívánják  kihasználni,  amelyek  jobb  diagnózist,  nagyobb 
páciens-átbocsátóképességet  vagy  egyéb  klinikai  előnyt  tesznek  lehetővé.  A  gyakorlatban 
kevés példa adódik arra (ha egyáltalán adódik), hogy egy CT-készüléket az elfogadhatósági 
kritériumoknak vagy a felfüggesztési  szinteknek való nem-megfelelőség miatt  vontak ki a 
használatból. Ezért feltehető, hogy ezen a téren további munkára van szükség, kiemelten a 
képminőség  vonatkozásában.  A  valóságban  a  készülékcsere  meggondolásához  gyakran  a 
gyártók új fejlesztései vezetnek. Ezzel összefüggésben a jelen dokumentum különös figyelmet 
fordít az értékelés azon lehetőségeire, amelyek a páciensdózis-protokolloknak a vizsgálatokba 
a 2.1. szakasz utolsó bekezdésében említett módon történő bevonásából adódnak. Az előbb 
említettekkel nem áll ellentétben, hogy ugyanakkor a használt, felújított vagy másodkézből 
vásárolt CT-készülékeknek is jelentős piaca van, és az itt megadott kritériumokat alkalmazni 
kel ezekre is.

A  CT-szkennerek  a  PET-CT  rendszereknek  is  alkotórészei.  Az  itt  megadott  CT 
elfogadhatósági  kritériumok  és  felfüggesztési  szintek  az  ilyen  speciális  berendezésfajták 
CT-komponensére is alkalmazhatók. A CT-készülékekre vonatkozó felfüggesztési szinteket a 
2-18  táblázat  adja  meg.  CT-készülékek  ugyancsak  növekvő  mértékben  alkalmaznak  a 
sugárterápiában  a  besugárzástervezés  támogatására  (Mutic  (2003);  IPEM  (1999)),  ez  az 
alkalmazás a 4. fejezetben kerül tárgyalásra. Az itt megadott kritériumok nem alkalmazhatók 
az ún. cone beam (kúpsugaras) CT-berendezésekre,  amelyeknek 360  °-os körülfordulása 2 
s-nál hosszabb (Bundesärztekammer (2007)).
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A következő berendezések nem elfogadhatóak:
Elfogadhatatlan CT-készülékek

• Automatikus  dózismoduláció  hiánya  (ez  az  előírás  csak  olyan  új  berendezésekre 
vonatkozik, amelyeket az RP162 megjelenése után legalább egy évvel specifikáltak).

• Gyermekek vizsgálatára használt berendezés esetében a pediátriai protokollok hiánya.

• Egyszeletes CT-k, amelyek nem voltak alávetve formális kockázatbecslésnek azokra 
az eljárásokra vonatkozóan, amelyekre használják őket.

• CT-k olyan műtermékekkel, amelyek valószínűleg befolyásolják a klinikai diagnózist.

• A  CTDIw vagy  a  CTDIvol kijelzésének  hiánya  (ez  az  előírás  csak  olyan  új 
berendezésekre vonatkozik, amelyeket az RP162 megjelenése után legalább egy évvel 
specifikáltak (IEC (2009a))).

• DICOM struktúrájú dózisjelentés hiánya (ez az előírás csak olyan új berendezésekre 
vonatkozik, amelyeket az RP162 megjelenése után legalább egy évvel specifikáltak 
(IEC (2009a))).

2.7.2. Felfüggesztési szintek CT-készülékekhez

2-18 táblázat: Felfüggesztési szintek CT-készülékekhez

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

A kijelzett 
dózisparaméterek 
pontossága (CTDIvol)

A mért dózis eltérése a 
kijelzett dózistól 
> 20 %

IAEA (2011)
IEC (2011d)

A/C A kijelzést a normál 
fej- és testvizsgálatra 
kell ellenőrizni.
> 40 mm z-átfogású 
detektorokra nézve ld. 
IEC (2009a).

Páciensprotokoll- 
dózisok (CTDIvol)24

Felnőtt rutin koponya 
(akut stroke) 
> 80 mGy.
Felnőtt has > 30 mGy.
Gyermek has (5 éves) 
> 25 mGy.

ACR (2008)
NRPB 8(2005)
IEC (2004a)

A/C*

CTDI free-in-air A CTDI free-in-air eltérése 
a gyártói 
specifikációtól > 20 %

IAEA (2011) A/C

Képzaj A zaj eltérése a 
specifikált értékektől 
> 15 %

IEC (2004a)
IAEA (2011)

A/C

A CT-szám 
pontossága

A CT-szám eltérése 
vízre 
> 10 HU (30 cm 
átmérőig)

IAEA (2011)
IPEM (2005a)

A/C Más anyagokra más 
értékek 
alkalmazandók.

24 Ez a felfüggesztési szint a páciensprotokolltól is függ. Ezért a nem-megfelelőség utalhat protokoll-problémára, 
berendezés-problémára, vagy mindkettőre. Ilyenkor további vizsgálatra van szükség annak eldöntésére, hogy a 
probléma a berendezésből ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsó bekezdését: az abban foglalt tanácsok szerint kell 
eljárni.
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Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

A CT-szám 
egyenletessége

A CT-szám eltérése a 
specifikált értéktől 
vízre > 10 HU (20 cm 
átmérőig).
A CT-szám eltérése a 
specifikált értéktől 
vízre > 20 HU (20 cm 
átmérő fölött)

IAEA (2011)
IPEM (2005a)

A/C Más anyagokra más 
értékek 
alkalmazandók.

(Kép)szeletvastagság A (kép)szeletvastagság 
eltérése a névleges 
értéktől 
> 0,5 mm (< 1 mm 
szeletre).
> 50 % 1 és 2 mm 
közötti szeletekre).
> 1 mm (> 2 mm-es 
szeletekre).

IEC (2004a)
IAEA (2011)

A

Nyalábszélesség Eltérés a gyártói 
specifikációtól

IAEA (2011)
IPEM (2005a)

A/C

CT beállítófények > ±5 mm IAEA (2011) A
Scan Projection 
Radiography (SPR) 
pontosság

> ±2 mm IAEA (2011)
IEC (2004a)

A

Térbeli felbontás ≥ 10 % eltérés a 
gyártói specifikációtól 
vagy 0,5 lp/mm 
(amelyik a nagyobb)

IAEA (2011)
IEC (2004a)

A A helyszíni vizsgálat 
kalibrációjának 
módszerében a 
gyártóval kell 
megállapodni. 
IEC (2004a)

Asztallap beállítása 
és az index 
pontossága

> 2 mm eltérés a 
specifikált távolságtól

EC (1998)
IPEM (2005a)
IAEA (2011)

A/C
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2.8. Kettős energiás röntgen abszorpciometria (csontsűrűségmérés, DEXA)
2.8.1. Bevezető megjegyzések és kvalitatív kritériumok

A  kettős  energiás  röntgen  abszorpciometria  (csontsűrűségmérés,  DEXA)  széles  körben 
alkalmazott  módszer  a  csont-ásványsűrűség  (BMD)  és  a  test-tömegösszetétel  becslésére 
(IAEA  (2010)).  Alkalmazását  legújabban  a  testzsír  becslésére  is  kiterjesztették.  A 
vizsgálatokat  speciálisan  tervezett,  e  célra  szánt  berendezésekkel  végzik.  Hasonló 
vizsgálatokat CT-vel is végeznek, de sokkal nagyobb dózisokkal (Kalender (1995)).

2.8.2. Felfüggesztési szintek csontsűrűségmérő röntgenberendezésekhez
2-19 táblázat: Felfüggesztési szintek csontsűrűségmérő röntgenberendezésekhez

Fizikai paraméter Felfüggesztési szint Hivatkozás Típus Megjegyzések, 
észrevételek

Belépő felületi 
levegőkerma 
(beleértve a 
visszaszórást is)25

> 500 µGy 
(gerincvizsgálat)
vagy

Eltérés a gyártói 
specifikációtól > 35 %

Larkin et al 
(2008)

Njeh et al 
(1999)
Sheahan et al 
(2005)

C* A legnagyobb dózisú 
berendezéstípus felső 
értékhatára alapján.

A röntgengenerátor 
egyéb tulajdonságai

A 2-1 táblázat szerint 
(ahol alkalmazható)

BMD állandósága 
egy adott gépen

A mért BMD eltérése a 
gyártói specifikációtól 
> 3 % 

Larkin et al 
(2008)

Sheahan et al 
(2005)
BIR (2001)

IAEA (2010)

C Egyéb fantomokra 
vonatkozóan  ld. 
IAEA (2010).

25 Ez a felfüggesztési szint a páciensprotokolltól is függ. Ezért a nem-megfelelőség utalhat protokoll-problémára, 
berendezés-problémára, vagy mindkettőre. Ilyenkor további vizsgálatra van szükség annak eldöntésére, hogy a 
probléma a berendezésből ered-e. Ld. a 2.1. szakasz utolsó bekezdését: az abban foglalt tanácsok szerint kell 
eljárni.
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