	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

ΓΡΑΜΜΙΚΟΥ ΕΠΙΤΑΧΥΝΤΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗ ΣΤΕΡΕΟΤΑΚΤΙΚΗΣ ΑΚΤΙΝΟΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗΣ

	
	ΚΛΙΝΙΚΕΣ AΠAITHΣΕΙΣ
	

	
	Στερεοτακτική Ακτινοχειρουργική για θεραπείες στο κεφάλι και σπονδυλική στήλη με δυνατότητα ολοκλήρωσης της θεραπείας σε μία ή περισσότερες συνεδρίες (τυπικά έως πέντε)
	Να διαθέτει

	
	Η βλάβη-στόχος θα πρέπει να εντοπίζεται και να παρακολουθείται πριν και κατά την διάρκεια της θεραπείας με απεικονιστική μέθοδο η οποία θα παρέχει τις πληροφορίες στο σύστημα ώστε να γίνονται οι απαραίτητες διορθώσεις έτσι ώστε το σφάλμα να είναι πάντα το μικρότερο δυνατό για θεραπείες σε σταθερούς και κινούμενους στόχους.
	Να διαθέτει

	
	Η θεραπεία να γίνεται χορηγώντας πολλαπλές δέσμες ακτινοβολίας φωτονίων Χ με τρόπο ώστε ο στόχος να λαμβάνει την επιθυμητή δόση ενώ ταυτόχρονα να επιτυγχάνεται η μέγιστη προστασία των υγιών ιστών και των κρισίμων οργάνων.
	Να διαθέτει

	
	ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΓΡΑΜΜΙΚΟΥ ΕΠΙΤΑΧΥΝΤΗ (Γ.Ε.)
	

	
	Το σύστημα θα πρέπει να διαθέτει Γραμμικό Επιταχυντή ει δυνατόν για Ρομποτική Ακτινοχειρουργική που να έχει τη δυνατότητα εκπομπής φωτονίων ονομαστικής ενέργειας τουλάχιστον 6MV.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να δώσετε τα χαρακτηριστικά της δέσμης φωτονίων (Επιπεδότητα, συμμετρία-ασυμμετρία, παρασκιά)
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Σύστημα περιορισμού της δέσμης.

Να δώσετε τα χαρακτηριστικά του προσφερόμενου ή των προσφερόμενων συστήματος/μάτων.

Αναφέρατε τις διατιθέμενες διαστάσεις πεδίων στο ισόκεντρο.

Αν χρησιμοποιείται σύστημα πολύφυλλου κατευθυντήρα να δοθεί η διαρροή δόσης διαμέσου των κατευθυντήρων.
	Το μέγεθος του πεδίου να είναι ρυθμιζόμενο είτε με τη χρήση κυλινδρικών κατευθυντήρων (collimator) διαμέτρου από 5mm ως 60mm είτε με χρήση συστήματος μεταβαλλόμενου κατευθυντήρα με κατάλληλα χαρακτηριστικά για στερεοτακτική θεραπεία (π.χ. MLC).

	
	Ρυθμός δόσης. Το σύστημα θα πρέπει να υποστηρίζει υψηλούς ρυθμούς δόσης
	≥ 600 MU/min στο πεδίο αναφοράς

	
	Να αναφερθεί η δόση διαρροής.
	≤ 0,1 % της απορροφούμενης δόσης σε συνθήκες αναφοράς

	
	ΜΗΧΑΝΙΚΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ - ΑΚΡΙΒΕΙΑ
	

	
	Σφάλμα της μηχανικής ακρίβειας του συστήματος σε χιλιοστά όταν αυτό λαμβάνει διάφορες θέσεις. Θα πρέπει να είναι το ελάχιστο δυνατό ώστε το συνολικό σφάλμα συνυπολογίζοντας τα πιθανά εμπλεκόμενα σφάλματα (αξονικής τομογραφίας, σχεδιασμού, IGRT τοποθέτησης, κρεβατιού κοκ) να παραμένει σε επίπεδα ακτινοχειρουργικής
	Θα εκτιμηθεί το μικρότερο δυνατό

	
	Σφάλμα στην χορήγηση της θεραπευτικής δοσιμετρικής κατανομής στον όγκο-στόχο (κλινική ακρίβεια) σε ενδοκρανιακές και εξωκρανιακές εφαρμογές. Το σφάλμα αυτό θα πρέπει να επιβεβαιώνεται με μετρήσεις σε ομοίωμα (φάντομ) για σταθερούς και κινητούς στόχους, οποτεδήποτε απαιτηθεί από τους ακτινοφυσικούς του τμήματος.
	< 1,5mm
Να παρατεθεί βιβλιογραφία.

	
	ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΕΦΑΡΜΟΓΕΣ
	

	
	Το σύστημα θα πρέπει να πραγματοποιεί θεραπείες σε όλο το σώμα για θεραπεία πολύπλοκων σχηματισμών και ταυτόχρονα καλύτερη προστασία των κρίσιμων υγιών σχηματισμών που περιβάλλουν ή συνορεύουν με τον στόχο ή βρίσκονται στην πορεία της δέσμης. Να έχει δυνατότητα ισοκεντρικών, προαιρετικά μη ισοκεντρικών θεραπειών, με συνεπίπεδες και μη συνεπίπεδες δέσμες.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Θα πρέπει το σύστημα να δύναται να πραγματοποιεί κλασματικές/υποκλασματικές θεραπείες στερεοτακτικής ακτινοχειρουργικής. Να περιγραφεί ο τρόπος που διασφαλίζεται η ακινητοποίηση αλλά και επανατοποθέτηση του ασθενή σε περίπτωση πολλαπλών συνεδριών. Να προσφερθούν τα απαραίτητα συστήματα ακινητοποίησης.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να περιγραφούν άλλες δυνατότητες θεραπειών πέραν της στερεοτακτικής ακτινοχειρουργικής/ακτινοθεραπείας.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΤΙΚΗΣ ΚΑΘΟΔΗΓΗΣΗΣ
	

	
	Το μηχάνημα θα πρέπει να διαθέτει σύστημα απεικονιστικής καθοδήγησης με ακτίνες Χ ώστε η σχέση στόχου-δέσμης να δύναται να ελεγχθεί και να διορθωθεί.
	Σύστημα λυχνιών ακτίνων Χ και ανιχνευτών για παραγωγή ορθογώνιων X-ray εικόνων είτε σύστημα X-rays και CBCT για ακτινοσκόπηση, ακτινογράφηση και ογκομετρική σάρωση



	
	Ο έλεγχος θα πρέπει να μπορεί να γίνει πέραν της αρχικής τοποθέτησης και κατά την διάρκεια της θεραπείας. Αναφέρατε πόσο συχνά μπορεί να γίνεται αυτός ο έλεγχος κατά την διάρκεια μιας θεραπείας και αν αυτό γίνεται αυτόματα. Θα πρέπει το μηχάνημα να χρησιμοποιεί αυτόν τον έλεγχο για να διορθώνει την σχέση στόχου-δέσμης, αν ανιχνευθεί αλλαγή αυτής, επιθυμητό είναι η διόρθωση να γίνεται αυτόματα.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Εμπλοκή του χειριστή στην διαδικασία ανίχνευσης στόχου και διόρθωσης. Να είναι η ελάχιστη και κατά κανόνα να μην απαιτείται διακοπή της θεραπείας και επανατοποθέτηση του ασθενή.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Περιγράψτε την διαδικασία απεικονιστικής καθοδήγησης.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να αναφερθούν τα τεχνικά  χαρακτηριστικά των επιμέρους τμημάτων που απαρτίζουν το σύστημα απεικονιστικής καθοδήγησης (ΚV/MA, μέγεθος-είδος detectors, ανάλυση κ.ο.κ.).
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να αναφέρετε τον χρόνο και την δόση που χρειάζεται για την συλλογή εικόνας σε μια ενδοκρανιακή και μια εξωκρανιακή θεραπεία.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να αναφερθεί αν είναι απαραίτητη η εμφύτευση και χρήση ακτινοσκιερών ιχνηθετών (markers ή fiducials) στην σπονδυλική στήλη ή αλλού. Επιθυμητό είναι οι θεραπείες να γίνονται χωρίς εμφύτευση ιχνηθετών.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Εάν υπάρχουν άλλες δυνατότητες να αναφερθούν ώστε να εκτιμηθούν ανάλογα.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	ΤΡΑΠΕΖΑ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ
	

	
	Σύστημα αυτόματης τοποθέτησης του ασθενή ώστε να ελαχιστοποιείται ο χρόνος τοποθέτησης.
	Να διαθέτει και να περιγράψετε την διαδικασία

	
	Η τράπεζα θα πρέπει να λειτουργεί σε συνδυασμό με το σύστημα απεικόνισης και τον υπολογιστή του συστήματος ώστε αν απαιτούνται διορθώσεις της θέσης του ασθενούς, αυτές να γίνονται μέσω της τράπεζας από την κεντρική κονσόλα, κατά προτίμηση χωρίς ο χειριστής να εισέρχεται στον θάλαμο θεραπείας. Να αναφέρετε τις απαραίτητες παρεμβάσεις του χειριστή ώστε να ευθυγραμμιστεί το σύστημα σε σχέση με τις διορθώσεις που προκύπτουν από το σύστημα απεικόνισης.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να αναφερθούν οι επιμέρους κινήσεις τις οποίες μπορεί να εκτελέσει η τράπεζα καθώς επίσης και το εύρος αυτών. Να αναφερθεί η πιο χαμηλή θέση που μπορεί να λάβει η τράπεζα ώστε να διευκολύνονται οι ασθενείς στην πρόσβασή τους.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να αναφερθεί το μέγιστο επιτρεπόμενο βάρος ασθενούς που μπορεί να σηκώσει η τράπεζα.
	>150 κιλά

	
	ΣΥΣΤΗΜΑ ΣΧΕΔΙΑΣΜΟΥ ΠΛΑΝΟΥ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ
	

	
	Θα πρέπει να παρέχεται σύστημα σχεδιασμού πλάνων θεραπείας για το προσφερόμενο μηχάνημα τέτοιο που να καλύπτει πλήρως τις ανάγκες σχεδιασμού του.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Το σύστημα θα πρέπει να παρέχει τουλάχιστον δύο σταθμούς για παράλληλη εργασία και τα κατάλληλα εργαλεία (ηλεκτρονικούς υπολογιστές και λογισμικό) για την εκπόνηση τέτοιων πλάνων. Να περιγραφεί αναλυτικά.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Δυνατότητα σύντηξης διαγνωστικών εικόνων (Fusion) προερχόμενων από συστήματα CT, MRI, PET, να αναφέρετε συγκεκριμένα τους δυνατούς συνδυασμούς ενοποίησης διαγνωστικών εικόνων (π.χ.: CT/MR, CT/PET κτλ).
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να έχει δυνατότητα σχεδιασμού και οριοθέτησης της περιοχής προς θεραπεία και οριοθέτησης-σήμανσης περιοχών προς προστασία.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να παρέχεται η δυνατότητα ανάστροφου σχεδιασμού πλάνου θεραπείας, να περιγραφεί ο/οι αλγόριθμος/οι που χρησιμοποιείται.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να περιγραφεί/ούν ο/οι τύπος/οι της στερεοτακτικής τεχνικής, οι δυνατότητες και οι παράμετροι αυτόματης διαμόρφωσης/βελτιστοποίησης κατά τον αντίστροφο σχεδιασμό (inverse planning) σε κάθε περίπτωση και να δοθούν οι χρόνοι σχεδιασμού (βελτιστοποίησης και υπολογισμού και τυπικό παράδειγμα ενδοκρανιακής και εξωκρανιακής εφαρμογής καθώς και ο αντίστοιχος ελάχιστος / μέγιστος χρόνος).
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Θα πρέπει να υπάρχει δυνατότητα σχεδιασμού 3D θεραπείας και προαιρετικά δυνατότητα σχεδιασμού 4D πλάνων θεραπείας (για μελλοντική αναβάθμιση).
	Να διαθέτει

	
	Να διαθέτει δυνατότητα υπολογισμού της κατανομής δόσης με χρήση του μοντέλου Monte Carlo και σε τι χρόνους επιτυγχάνεται αυτό.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Αναφέρατε στοιχεία του hardware καθώς και στοιχεία λειτουργίας του συστήματος σχεδιασμού θεραπείας που θα βοηθούσαν στην καλύτερη αξιολόγηση από την επιτροπή.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Το σύστημα θα πρέπει να μπορεί να δέχεται και να στέλνει εικόνες σε πρωτόκολλο DICOM RT, να αναφερθούν οι δυνατότητες.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να διατίθεται προαιρετικά ένα (1) ξεχωριστό -πέραν των σταθμών εκπόνησης πλάνου θεραπείας- σύστημα contouring, όπου ο γιατρός να μπορεί να κάνει σύντηξη εικόνων από διαφορετικές πηγές (αξονική, μαγνητική, PET κλπ) και να σχεδιάζει το περίγραμμα του όγκου και των κρίσιμων δομών προς προστασία, το οποίο να περιγραφεί.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	ΣΥΣΤΗΜΑ ΕΛΕΓΧΟΥ
	

	
	Το μηχάνημα να διαθέτει κονσόλα χειρισμού του συστήματος.

Περιγράψτε αναλυτικά τις πληροφορίες που παρέχονται και τους χειρισμούς που γίνονται στην κονσόλα χειρισμού.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Σύστημα ελέγχου παραμέτρων ακτινοβόλησης για την προστασία του ασθενούς.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Το σύστημα θα πρέπει να διαθέτει συστήματα ασφαλείας. Να αναφέρετε αναλυτικά τα συστήματα ασφαλείας στην αίθουσα θεραπείας, στο ίδιο το μηχάνημα και συνολικά.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	Να υπάρχει σύστημα προστασίας από σύγκρουση
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	ΣΥΣΤΗΜΑ ΔΙΑΣΥΝΔΕΣΗΣ ΤΟΥ ΕΠΙΤΑΧΥΝΤΗ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΣΧΕΔΙΑΣΜΟΥ ΚΑΙ ΑΡΧΕΙΟΘΕΤΗΣΗΣ ΑΣΘΕΝΩΝ
	

	
	Μέσω κατάλληλου δικτύου να συνδέονται:

α.
Ο γραμμικός επιταχυντής με το σύστημα/τα σχεδιασμού θεραπείας για την άμεση μεταφορά των στοιχείων σχεδιασμού των πλάνων θεραπείας στον σταθμό ελέγχου του γραμμικού επιταχυντή.

β.
Το σύστημα σχεδιασμού με τον αξονικό τομογράφο του νοσοκομείου.
γ.
Με σύστημα αρχειοθέτησης δεδομένων και εικόνων των ασθενών το οποίο και να προσφερθεί.
	Να δοθούν στοιχεία προς αξιολόγηση

	
	ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΔΟΣΙΜΕΤΡΙΑΣ ΚΑΙ ΠΟΙΟΤΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ
	

	
	Το σύστημα να περιλαμβάνει τα παρακάτω συστήματα ποιοτικού ελέγχου:

α.
Ένα θάλαμο τύπου pin point για μέτρηση output factors και δύο διόδους στερεοτακτικού τύπου για τη μέτρηση profiles της δέσμης που θα συνδέονται με κατάλληλο ηλεκτρόμετρο το οποίο και να προσφερθεί.

β.
Πλήρες σύστημα water phantom με τον απαραίτητο εξοπλισμό

γ. 
Σύστημα δοσιμετρίας και ανάλυσης ραδιοχρωμικών φιλμ, με το απαραίτητο λογισμικό και σαρωτή transparency scanner.
	


