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Проект заявки на закупку линейного ускорителя


								Приложение 1

Технические характеристики (описание) медицинской техники 
и изделий медицинского назначения


1. Состав (комплектация) оборудования
	№ п/п
	Наименование
	Базовые параметры
	Примечание

	1.1
	Линейный ускоритель электронов
	Наличие
	

	1.1.1
	Штатив (Gantry англ.)
	Наличие
	

	1.1.2
	Система коллимации
	Наличие
	

	1.1.3
	Оптический указатель расстояния до источника
	Наличие
	

	1.1.4
	Механический указатель расстояния до источника
	Наличие
	

	1.1.5
	Встроенная многолепестковая диафрагма (MLC – Multileaf Collimator англ.)
	Наличие
	

	1.1.6
	Терапевтический стол
	Наличие
	

	1.1.6.1
	Однородная поверхность стола (дека) из углеволокна
	Наличие
	

	1.1.7
	Система синхронизации облучения с дыхательными движениями пациента
	Наличие
	

	1.1.8
	Смонтированная на штативе ускорителя система получения киловольтных рентгеновских изображений с возможностью получения томографического изображения в коническом пучке
	Наличие
	

	1.1.9
	Система для получения электронного портального изображения в терапевтическом мегавольтном пучке фотонов
	Наличие
	

	1.1.10
	Система, предохраняющая от столкновения штатива (гантри) ускорителя с пациентом, процедурным столом и фиксационными устройствами
	Наличие
	

	1.1.11
	Комплект физических клиновидных фильтров с углами наклона изодоз
	4 шт. (15°, 30°, 45°, 60°)
	

	1.1.12
	Набор стандартных аппликаторов, формирующих пучок электронов
	5 шт. (6 х 6см, 10 x 10см, 15 x 15см, 20 x 20см, 25 x 25см)
	

	1.2
	4-х-лазерная система центрации пациентов с дистанционным управлением.
	Наличие
	

	1.3
	Дуплексная громкоговорящая связь
	Наличие
	

	1.4
	Система телевизионного наблюдения
	Должна иметь две камеры, одна из которых с широкоугольным объективом применяется для оценки ситуации в зале, а вторая с длиннофокусным объективом для непосредственного наблюдения за пациентом
	

	1.5
	Источник бесперебойного питания для линейного ускорителя
	Поддержка питания при отключении сети не менее 8 минут
	

	1.6
	Система планирования облучения (см. дополнительные требования)
	Полная интеграция с существующей в лечебном учреждении системой планирования «Eclipse» и онкологической информационной системой «ARIA» с улучшением программного обеспечения до новейшей версии
	

	1.7
	Рабочая станция системы планирования
	2 станции
	

	1.8
	Рабочая станция врача радиационного онколога
	1 станция
	

	1.9
	Лазерный ч/б принтер формата А4
	3 принтера
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2. Технические требования
	№ п/п
	Наименование
	Базовые параметры
	Примечание

	2.1
	Номинальная энергия пучков ионизирующего излучения линейного ускорителя:
	
	

	2.1.1
	Энергия фотонов
	Две энергии: одна – 6 МВ и вторая – 18МВ
	

	2.1.2
	Энергия электронов
	Не менее 6 энергий в диапазоне от 4 МэВ до 20МэВ с шагом не более 3–4 МэВ
	

	2.2
	Соответствие параметров фотонных пучков линейного ускорителя параметрам пучков таких же энергий линейных ускорителей (при наличии), установленных в лечебном учреждении
	Наличие
	*

	2.3
	Максимальная мощность дозы пучков ионизирующего излучения:
	
	

	2.3.1
	Пучки фотонов высокой и низкой энергии: (MU – мониторная единица, равна 1 cGy в стандартных условиях (расстояние источник поверхность 100 см, поле 10x10 см2, на глубине дозного максимума))
	Не менее 600MU/мин
	

	2.4
	Симметрия поля облучения
	
	

	2.4.1
	Пучки фотонов всех энергий
	В пределах 3%
	

	2.4.2
	Пучки электронов всех энергий
	В пределах 3%
	

	2.5
	Механические параметры
	
	

	2.5.1
	Точность механического изоцентра: точки пересечения осей вращения стола, коллиматоров и штатива (гантри) находятся в сфере с радиусом
	Не более 1 мм
	

	2.5.2
	Угол вращения штатива
	±180°
	

	2.5.3
	Точность цифрового индикатора вращения  штатива
	±0,5°
	

	2.5.4
	Угол вращения коллиматора
	±100°
	

	2.5.5
	Точность цифрового индикатора вращения  коллиматора
	±0,5°
	

	2.5.6
	Точность цифровых индикаторов размера полей не более
	± 1 мм
	

	2.5.7
	Точность указателя центра светового поля(перекрестия) не более
	± 0,5 мм
	

	2.5.8
	Размеры полей, получаемые при помощи вторичных диафрагм(размер поля определен как расстояние между точками 50%  интенсивности пучка в плоскости изоцентра на осях поперечного среза пучка)
	От 5 x 5 мм2 до 400 x 400 мм2
	

	2.5.9
	Точность оптического указателя расстояния до источника
	± 2 мм на расстоянии 100 см
	

	2.5.10
	Динамический клиновидные фильтры в фотонном режиме
	От 10° до 60°
	

	2.5.11
	Программное обеспечение для работы с физическими клиновидными фильтрами и аппликаторами, формирующими пучок электронов
	Наличие
	

	2.6
	Размер проекции лепестков MLCв плоскости изоцентра
	Не более 5 мм (центральные 20 см поля). Остальные - не более 10 мм.
	*

	2.7
	Программное обеспечение для задания и контроля параметров MLC: автоматическая установка параметров из системы верификации лучевой терапии
	Наличие
	

	2.8
	Угол изоцентрического поворота стола:
	Не менее ±90°
	

	2.9
	Точность цифровых индикаторов поворота стола
	±0.5°
	

	2.10
	Индексация терапевтического стола, совместимая с существующей в лечебном учреждении системой индексации
	Наличие
	

	2.11
	Максимальная грузоподъемность стола
	Не менее 200 кг
	

	2.12
	Планирование и проведение процедур
	
	

	2.12.1
	Проведение процедур лучевой терапии с динамическим модулированием интенсивности пучка (IMRT)
	Наличие
	*

	2.12.2
	Проведение процедур ротационной лучевой терапии с объемным модулированием интенсивности пучка (VMAT)
	Наличие
	*

	2.12.3
	Интеграция ускорителя в существующую в лечебном учреждении онкологическую информационную систему ARIA, на уровне полностью автоматического задания параметров плана лучевой терапии, с улучшением этой системы  до новейшей версии(см. дополнительные требования).
	Наличие
	*

	2.12.4
	Возможность проведение процедур ротационной лучевой терапии с объемным модулированием интенсивности пучка (VMAT) с синхронизацией облучения с дыхательными движениями пациента.
	Наличие
	

	2.13
	Совпадение изоцентра системы получения киловольтных изображений с механическим изоцентром ускорителя
	Не более1 мм
	

	2.14
	Система, обеспечивающая позиционирование детектора получения изображений и рентгеновской трубки: дистанционное управление  всеми движениями детектора из пультовой без захода в процедурное помещение
	Наличие
	

	2.15
	Режим получения двух ортогональных киловольтных изображений с последующей коррекцией позиции пациента до доставки дозы: дистанционное управление движениями стола из пультовой для коррекции позиции пациента
	Наличие
	

	2.16
	Возможность получения изображения синхронизированного с дыханием пациента
	Наличие
	

	2.17
	Режим флюороскопии для анализа движений пациентов во время процедуры лучевой терапии
	Наличие
	

	2.18
	Возможность получения томографического изображения в коническом пучке
	Наличие
	*

	2.19
	Возможность получения дозиметрического изображения с помощью EPID
	Наличие
	

	2.20
	Программное обеспечение для получения и обработки дозиметрических изображений
	Наличие
	

	2.21
	Возможность инсталляции  в систему планирования моделей источников излучения при помощи ввода на электронных носителях полученной дозиметрической информации с помощью анализаторов дозовых распределений и другой необходимой информации. Возможность проверки точности и ограничений моделей пучков излучения в сравнении с экспериментальными данными
	Наличие
	

	2.22
	Получение, регистрация и совмещение изображений с компьютерного томографа, магнитно-резонансного томографа и других видов диагностических аппаратов, используемых для планирования дистанционной лучевой терапии
	Наличие
	*

	2.23
	Лицензия для работы с диагностическими изображениями и оконтуривания мишени и критических органов
	1 лицензия
	*

	2.24
	Автоматическое и ручное контурирование всех анатомо-топографических структур пациента, планируемого объема облучения, а также планируемых объемов жизненно-важных органов, экстраполирование и интерполирование контуров на продольных, поперечных и коронарных срезах
	Наличие
	

	2.25
	Экстраполирование и интерполирование контуров на продольных, поперечных и коронарных срезах
	Наличие
	

	2.26
	Автоматическое и интерактивное определение отступов при определении мишени и критических органов
	Наличие
	

	2.27
	Экспорт планов и DICOM-изображений на аппараты лучевой терапии, симуляторы, систему изготовления индивидуальных блоков
	Наличие
	

	2.28
	Предварительный просмотр, выбор объектов для экспорта и импорта, экспорт и импорт диагностических изображений в формате DICOM, DICOM RT, пакетный экспорт и импорт нескольких пациентов
	Наличие
	

	2.29
	Получение и работа с гистограммами «объем-доза», оптимизация дозового плана на основе заданных условий по гистограммам «объем-доза» для опухоли и критических органов
	Наличие
	

	2.30
	Функция получения цифровых реконструированных рентгенограмм
	Наличие
	

	2.31
	Возможность проведения планирования процедур конформного и IMRT (статического, динамического и ротационного) облучения фотонами и планирования облучения электронами
	Наличие
	*

	2.32
	Лицензия на расчет конформного дозового распределения для фотонов
	2 лицензии
	*

	2.33
	Лицензия на осуществление обратного планирования на основе пучков с модуляцией интенсивности (IMRT)
	2 лицензии
	*

	2.34
	Лицензия на осуществление обратного планирования на основе секторных пучков с модуляцией интенсивности (VMAT)
	2 лицензии
	*

	2.35
	Возможность расчета дозы облучения пучками фотонов по алгоритму AAA, ССС, Acuros XB или аналогичному
	Наличие
	

	2.36
	Лицензия для проведения оценки планов облучения

	1 лицензия
	*

	2.37
	Лицензия для проведения планирования основанного на базе клинических результатов и знаний (knowledge-based planning) – Varian RapidPlan или аналог.

	1 лицензия
	

	2.38
	Системные требования рабочей станции системы планирования
	размер жесткого  диска не менее 200 ГБ;
LCD дисплей  не менее 20 дюймов с разрешением не менее 1600 х 1200 пикселей;
оперативная память не менее 32 Гб;
два процессора Intel Xeon или аналог
	

	2.39
	Системные требования рабочей станции врача радиационного онколога
	размер жесткого  диска не менее 500 ГБ;
LCD дисплей  не менее 20 дюймов с разрешением не менее 1600 х 1200 пикселей;
оперативная память не менее 8 Гб;
графический ускоритель для качественного отображения диагностической информации, оперативная память не менее 256 МБ;
процессор Intel Core i7 или аналог

	

	2.40
	Все компоненты должны быть включены в существующую локальную компьютерную сеть учреждения для обмена данными, изображениями между аппаратами и системами. Обмен должен осуществляться в формате DICOM 3, DICOM RT
	Наличие

	*





Примечание:
*) данные требования технического задания определяют уровень технических возможностей и класс аппарата, несоответствие по ним приведет к отклонению тендерных предложений, выполнение их будет оцениваться 3 (тремя) баллами:
п. 2.2. Соответствие параметров фотонных пучков линейного ускорителя параметрам пучков таких же энергий линейных ускорителей лечебного учреждения необходимо для возможности перевода облучаемых пациентов с одного аппарата на другой без осуществления перепланирования облучения, в случае возникновения такой необходимости (поломка аппарата, профилактические мероприятия, дозиметрия и т.п.).
п.2.6. Максимальный размер тени от одной пластины многопластинчатой диафрагмы, не превышающий 5 мм позволяет существенно сократить объемы облучения нормальных тканей, окружающих опухолевый очаг (мишень) при проведении всех видов дистанционного облучения. Это особенно существенно при облучении мишеней небольших размеров, расположенных рядом с жизненно важными органами и структурами. Кроме того, позволяет улучшить конформность распределения дозы относительно реальной геометрии зоны облучения.
п.2.12.1., п.2.12.2. Соответствие закупаемого оборудования требованиям этих пунктов  гарантирует возможность проведения сеансов облучения пациентов с использованием современных высокотехнологичных методик лучевой терапии, направленных на сокращение объемов и снижение доз облучения нормальных тканей, а также  предупреждение возникновения в них лучевых реакций и осложнений.
п.2.12.3.Интеграция ускорителя в существующую в лечебном учреждении онкологическую информационную систему «ARIA», на уровне полностью автоматического задания параметров плана лучевой терапии, с улучшением этой системы  до новейшей версии необходима для обеспечения совместимости закупаемого оборудования с уже установленным и полноценного использования всех его возможностей.
п.2.18. Возможность получения томографических изображений зоны облучения в коническом пучке рентгеновского излучения непосредственно на ускорителе позволяет значительно расширить возможности клиницистов при проведении лучевой терапии с визуальным контролем. Использование в клинической практике КТ в коническом пучке позволит радиационным онкологам точно определять размеры и положение мишени, изменяющиеся в течение курса лучевой терапии (облучение предстательной железы) а также зафиксировать уменьшение размеров мишени в течение курса фракционированного облучения и сразу внести коррекцию в план облучения.  
п. 2.22. Для осуществления грамотного дозиметрического  планирования условий облучения необходимо использовать всю имеющуюся в клинике информацию о размерах и точном (до нескольких миллиметров) расположении мишеней и органов риска в теле пациентов. Топометрическая информация, полученная с использованием  КТ, МРТ, УЗИ и т.д., помогает радиационному онкологу и медицинскому физику правильно выбрать конфигурацию и расположение мишени и органов риска.
п.2.23. Работа врачебного персонала онкологических отделений РНПЦ ОМР с предполагаемым  количеством пациентов требует указанного в заявке количества дополнительных рабочих станций врача и, соответственно, такого же количества лицензий для оптимизации (сокращения) времени предлучевой подготовки и следовательно, увеличения пропускной способности радиологической службы.
п.2.31.; п.2.32.; п.2.33. и п.2.34. Выполнение требований этих пунктов ТЗ позволит гарантировать возможность осуществления дозиметрического планирования  облучения пациентов с использованием всех самых современных методик  высокотехнологичной лучевой терапии в необходимом объеме. Для этого необходимо иметь все указанные в пунктах лицензии, что позволит избежать очередей на планирование и, соответственно, на облучение.
п.2.36.Выполнение требований пункта позволяет лучевым терапевтам оценивать результаты планирования, для чего требуются специальные лицензии. 
п.2.40.Требование присоединения локальных вычислительных сетей ускорителей к информационной сети РНПЦ ОМР предусматривает использование всей имеющейся в клинике информации о каждом конкретном пациенте при подготовке к проведению лучевой терапии, что позволит избежать дублирования исследований и сократить сроки предлучевой подготовки.
**) выполнение указанных пунктов, как более значимых в техническом задании по сравнению с другими, будет оцениваться 2 баллами.
Дополнительное требование
При предложении на конкурсную закупку линейного ускорителя, несовместимого с компонентами действующего радиотерапевтического комплекса: системой планирования дистанционной лучевой терапии «Eclipse», системой управления радиологической информацией «ARIA», рентгеновским симулятором «Acuity», рентгеновским компьютерным томографом, необходимо дополнительно включить в конкурсное предложение систему планирования дистанционной лучевой терапии, систему управления радиологической информацией, 8 дополнительных рабочих станций для планирования с лицензиями на расчет дозового распределения (в том числе и по методикам IMRT и VMAT), 23 дополнительных рабочих станций для радиационных онкологов и инженеров планирующей системы, сетевое обеспечение требуемых устройств, серверное оборудование, а также обеспечить проведение обучения работе на поставляемом оборудовании всех радиационных онкологов и инженеров планирующей системы, принимающих участие в проведении облучения на аппаратах действующего радиотерапевтического комплекса на рабочих местах сроком не менее трех дней с выдачей сертификатов*.

3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности)

3.1. Гарантийное сервисное обслуживание аппарата в течение не менее 24 месяцев с момента инсталляции.
3.2. Соответствие оборудования стандартам электробезопасности (СЕ).
3.3. Устойчивость к дезинфекции в соответствии с действующими в республике санитарными правилами и нормами.
3.4. Бесплатная модификация поставляемой медицинской техники (компьютерной системы и программного обеспечения) в течение всего срока эксплуатации, рекомендуемая производителем и связанная с улучшением качества и без-опасности оборудования.
[bookmark: _GoBack]3.5. Провести обучение трех врачей радиационных онкологов и трех инженеров по каждой реализуемой на закупаемом аппарате методике современной лучевой терапии сроком не менее 15 рабочих дней в ведущих зарубежных онкологических центрах.

