NOWOTWORY Journal of Oncology « 2007 < volume 57
Number 3 « 294-297

Rola specjalistow klinicznych
w przemySle wytwarzajacym medyczne urzadzenia do radioterapii

Carol Stoyanoff

Celem niniejszej pracy jest dokonanie przeglgdu istotnych publikacji Miedzynarodowej Agencji Energii Atomowej (IAEA)
na temat roli specjalisty klinicznego w przemysle oraz przedstawienie wynikow badania ankietowego obejmujgcego szereg
aspektow tej roli. Chociaz jest to temat raczej zaniedbywany w aktualnym pismiennictwie, ma on istotne znaczenie,
zwlaszcza ze wzgledu na wnioski, jakie nalezy wyciggnqgc z wypadkow w dziedzinie radioterapii. Planuje sie przeprowadzenie
w przyszlosci szerzej zakrojonego badania ankietowego obejmujgcego populacje okolo 200 klinicystow zatrudnionych obecnie
w przemysle urzqdzeri medycznych do radioterapii.

Role of the clinical professional
in the radiotherapy medical devices industry

The aim of this work is to review relevant International Atomic Energy Agency (IAEA) publications and to report the results
of a questionnaire study which included various aspects of the role of the clinical specialist in industry. Although relatively
neglected in the current literature, this is an important topic, particularly because of the lessons which must be learned from
radiotherapy accidents. A more extensive questionnaire survey is planned for the future with a population size of some 200

clinical professionals curently working in the radiotherapy medical devices industry.
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Wprowadzenie

Firmy radioterapeutyczne zatrudniajg coraz wigcej prze-
szkolonych klinicznie radioterapeutdéw. W ciagu ostatnich
dziesieciu lat doszto do rozszerzenia ich roli w przemy-
Sle, ktora obecnie obejmuje prace przy projektowaniu
technologicznym, kontrole jakoSci urzadzen, interakcje
z klientami — szpitalami i instytutami, z przekazywaniem
im na zyczenie porad i wskazéwek, doradztwo z zakresu
zastosowan klinicznych nowych produktow, prowadzenie
dokumentacji oraz organizacj¢ szkolen i kursow eduka-
cyjnych dla uzytkownikéw. Jest to jeden ze sposobow
reakcji przemyslu na powazne wypadki w dziedzinie
radioterapii, m.in. te zgtaszane przez Migdzynarodowa
Agencje¢ Energii Atomowej (IAEA) [1-7], poprzez nie-
zbedne zmiany w dziedzinie technologii i kontroli jakoSci.
Agencja ta [6] opracowala przydatng klasyfikacje wypad-
kéw i wyciagnietych z nich wnioskow, przedstawiong
w Tabelach I-II, odnoszaca si¢ do roli zawodow klinicz-
nych zar6wno w przemySle, jak i w szpitalach, w instytu-
tach i na uniwersytetach.
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Wspbtpraca i komunikacja pomigdzy specjalistami
klinicznymi zatrudnionymi w przemySle a pracownikami
stuzby zdrowia pracujacymi w warunkach klinicznych
w szpitalach i instytutach, w tym pomiedzy lekarzami, fizy-
kami, dozymetrystami i radioterapeutami, jest niezb¢dna
do poprawy opieki nad pacjentem w tej erze technologicz-
nej zaawansowanych aplikacji programowych i zaawanso-
wanego instrumentarium. Pozostaje jednak niestety fak-
tem, ze niektorzy, cho¢ z pewnoscia nie wszyscy, specjalisci
kliniczni w szpitalach i instytutach uwazaja specjalistow
klinicznych zatrudnionych w przemysle za obywateli dru-
giej kategorii. Jednak to nastawienie zmienia si¢, co moze
jedynie przynie$¢ korzySci pacjentom, gdy oba zespoly
fachowcow bedzie si¢ uwazaé za rownoprawnych partne-
row. Wystgpowanie problemow w interakcjach pomiedzy
specjalistami zatrudnionymi w szpitalu/instytucie a tymi,
ktorzy pracuja w przemysle, sa czgsto wylacznie problema-
mi zwigzanymi z percepcja tego przemystu.

Materialy i metody

Przeprowadzono niewielkie badanie ankietowe przy uzyciu
kwestionariusza wypelnionego przez 54 specjalistow klinicznych
zatrudnionych w Sredniej wielkosci firmie z branzy urzadzen
medycznych do radioterapii. W Tabeli III przedstawiono



Tab. I. Klasyfikacja wypadkow: przyczyny w rozbiciu na poszczegolne
techniki radioterapii, wedlug IAEA [6]

Radioterapia zewngtrzng wigzka promieniowania

Zdarzenia zwigzane ze sprz¢tem: dotyczace wielu pacjentow
System pomiaru radiacji
Aparatura lecznicza
Symulator
System planowania leczenia

Zdarzenia u pojedynczych pacjentow
Zlecanie leczenia
Planowanie leczenia
Prowadzenie leczenia

Brachyterapia LDR
Zdarzenia zwigzane ze sprz¢tem: dotyczace wielu pacjentow
Etap, na ktérym wystapilto okreslone zdarzenie (porzadek
chronologiczny)
Sprawdzenie aktywnosci
Sprawdzenie jednolitosci serii
Sprawdzenie markeréw identyfikacyjnych
Przechowywanie i zapasy
Wykonywanie proby szczelnosci
Aplikatory: oddanie do uzytku i konserwacja
Zdarzenia obejmujace pojedynczych pacjentow
Brachyterapia HDR
Zdarzenia zwigzane ze sprz¢tem: dotyczace wielu pacjentow
Etap, na ktérym wystapilto zdarzenie (porzadek chronologiczny)
Szkolenie personelu
Nieprawidiowe dzialanie sprz¢tu
Stosowanie nieszczelnych Zrodet promieniowania
Etap, na ktérym wystapilo zdarzenie (porzadek chronologiczny)
Planowanie i rozdzielanie
Podawanie
Bezpieczenstwo i skazenie
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Tab. II. Klasyfikacja wyciagnigtych wnioskéw na przyszlosc¢ i podjetych
dzialan zapobiegajacych wypadkom, wedlug IAEA [6]

Zasoby: osobowe i sprz¢towe
Czynniki ludzkie

Szkolenia

Komunikacja

Sprzet

Problemy z ludZmi i maszynami

Nieprawidtowa likwidacja sprz¢tu i niebezpieczne magazynowanie
zrodel promieniowania radioaktywnego

Dokumentacja
Integracja bezpieczefistwa i zapewnienia jakoSci
Ocena bezpieczenstwa

Kontrola przez wtasciwe organy

segment kwestionariusza, w ktérym proszono o informacje na
temat doSwiadczen klinicznych i kwalifikacji.

Wyniki

Oto najwazniejsze wyniki badania ankietowego. Liczba
lat przepracowanych w przemysle przez kazdego specja-
liste klinicznego wahata si¢ w zakresie od 1 do 15 lat.
Dwudziestu czterech z 54 respondentéw wykonywato
swoja obecng prace od = 5 lat, a 12 z 54 — od < 2 lat.
Ogolna suma lat doswiadczen w pracy na oddziale onko-
logicznym 54 respondentow wynosila 287 lat, a w innym
Srodowisku medycznym — 58 lat. Zakres doSwiadczenia
w odniesieniu do petnionej roli byl szeroko zr6znicowany,
jednak szczegodlnie czgsto pojawialy si¢: obstuga klientow,
badania produktdw, szkolenia/nauczanie; Rycina 1.

Q -2 Q & > e
@é\ N .(b& & N &
¥ & & S <&
S > oY o
& A < S
@ & X
& >
o V
A &
el v
/\/’b

Ryc. 1. Wyniki odpowiedzi na pytanie (B) ankiety dotyczace zakresu do§wiadczen
w wykonywaniu innych zawodow
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Tabela III. Pytania na temat doSwiadczen klinicznych do 0séb pracujacych obecnie
w przemySle radioterapeutycznym

(A) Jak dlugo wykonuje Pan/Pani obecny zawod?

lat

(B) Czy ma Pan/Pani doswiadczenie w zakresie wykonywania innych zawodow?
Prosze¢ wybrac jak najwiecej z ponizszych opcji.

Sprzedaz

Marketing

Obstuga klienta

Kierownik dziatu lub zespotu
Inzynieria/projektowanie oprogramowania
Testowanie produktu lub oprogramowania
Zapewnienie jakosci

Zarzadzanie produktami
Szkolenia/nauczanie

Zarzadzanie projektami

Finanse

Informatyka

Inne:

oooooooooooboogoao

Nie dotyczy

(C) Lgczna liczba lat doswiadczenia w pracy w:

Zaktadzie lub instytucie onkologicznym lat
W innym Srodowisku medycznym lat
Obecnej firmie (w tym w firmach, ktore zostaly przez nig przejete) lat
Innej firmie z branzy urzadzen medycznych lat
Ogolnie w biznesie lub przemysle lat
Inne? lat

O Tytut licencjacki (BSc lub rownowazny)

O Doktorat (PhD)
O Inne:

(D) Proszg wybrac wszystkie uzyskane przez Pana/Paniq kwalifikacje (lub ich rownowaznik)

O Stopien certyfikatu (jednoroczne studium policealne)
O Dyplom lub kwalifikacje studium policealnego (dwuletnie)

O Tytul odpowiadajacy tytutowi magistra (np. magister, certyfikowany dozymetrysta medyczny)

Whioski

Wyniki badania ankietowego sa zgodne z opiniami wy-
razonymi w publikacjach IAEA dotyczacych wypadkow
radiacyjnych. Wystgpowanie tych wypadkéw, w tym
zwlaszcza aspekty projektowania interfejsu uzytkownika
zwigzane z wypadkiem z udziatem akceleratora liniowego
Therac 25 [8-10] w latach 1985-1987 w szpitalu w Tyler
w stanie Teksas, zwrocilo uwage przemystu urzadzen
medycznych do radioterapii na to, ze konieczne jest
zatrudnianie specjalistow klinicznych w przemysle. Od
tamtego czasu liczba tego typu pracownikow bardzo si¢
zwickszyta.

Nalezy podkresli¢, ze role specjalisty klinicznego
w przemysle oraz na oddziale radioterapii [11] wzajemnie
si¢ uzupelniajg i nie sa konkurencyjne, dlatego dla dobra
pacjenta konieczne jest, aby miedzy tymi fachowcami
istnialo porozumienie i aby potrafili oni ze soba wspoi-
pracowac.
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