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1 SCOP

Prezenta procedura stabileste criteriile care stau la baza justificarii practicii radiologice, pentru orice

examinare, modul in care se efectueazi analiza trimiterilor prin care medicul abilitat sd emita trimiteri,
recomanda examinarea cu radiatii X a pacientilor si responsabilitéfile pentru aceasta analiza

2

DOMENIUL DE APLICARE
Procedura se aplica in Laboratoarele de roentgendiagnostic si compartimentelor cu activitdti conexe

acestora (triaj, sectii medicale, directia economica) din cadrul Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi.

3

3.1

DEFINITII S1 ABREVIERI

Definitii

Pentru scopurile acestei proceduri se aplica definitiile din:
a SR EN ISO 9000:2015, Sisteme de management al calitaii. Principii fundamentale si vocabular.
a SR ENISO 15224:2013 — Servicii de ingrijire a sanatatii. Sisteme de management al calitétii

a SR 13508:2006 — Linii directoare pentru implementarea unui sistem al calitdtii in institutiile de

sinitate, standard roméan

Q Norme privind cerintele de bazd de securitate radiologicd, aprobate prin Ordinul Ministrului

Sanatatii, al Ministrului educatiei nationale si al Presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018

o Legea 111/1996, republicatd, cu modificdri si completdrile ulterioare — privind desfasurarea in

siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare

e medic imagist = practician medical de radiologie, medic cu competenta in RMN, medic cu

competentd in computertomografie

e practician medical de radiologie = specialisti in radiologie, specialisti in radiologie interventionald,

ca de exemplu neurologii, cardiologii, urologii, chirurgi, medici dentisti care desfagoard practici
radiologie de diagnostic sau de radiologie interventionala

3.2 Abrevieri:

e RPR — Responsabilul cu Protectia Radiologica,

e C.N.C.AN. - Comisia Nationala pentru Controlul Activitdtilor Nucleare Bucuresti
e CT = computertomograf (ie)

e IM = imagistica medicala

¢ RDG = roentgendiagnostic

e Laborator RIM = laborator de radiologie si imagistica medicald

e P —proceduri

e F - formulare

4 DOCUMENTE DE REFERINTA

a SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de management al calitaii. Principii fundamentale si vocabular.

4 SR ENISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte.

a SR EN ISO 15224:2017 — Servicii de ingrijire a sanatatii. Siseme de management al calitatii.

a SR 13508:2006 — Linii directoare pentru implementarea unui sistem al calitatii in institutiile de

sinitate, standard romén
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Sanatatii, al Ministrului educatiei nationale si al Presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018 si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I
nr. 517 bis din 25.06.2018

Normele de Securitate Radiologica in Practicile de Radiologie de Diagnostic si Radiologie
Interventionald din 15.09.2022, aprobate prin Ordinul Pregedintelui C.N.C.A.N. nr.186 din
15.09.2022, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei nr.924 din 28.09.2022

Ordinului MSP nr.1255/07.11.2016 pentru aprobarea Normelor privind inregistrarea, centralizarea §i
raportarea informatiilor privind expunerea medicald a populatiei la radiatii ionizante

Ordinul MSP nr. 961 din 22 iunie 2021, publicat in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 669
din 7 iulie 2021~ privind Reglementdri specifice privind constrdngerile de dozd si recomanddrile pentru
persoanele implicate in ingrijirea si sustinerea pacientilor care fac obiectul expunerii medicale la
radiatii ionizante

Manualul de Management al Calitdtii : cod MMC-IM

Lista documentelor legale si de reglementare aplicabile, cod ID-03IM

Procedura: P- ID-01IM Controlul informatiilor documentate

Procedura: P-PLA-01IM - Planificarea si inregistrarea pacientilor

DESCRIEREA PROCEDURII

I Considerente generale

Date de intrare pentru procesul descris in prezenta proceduri sunt determinate de ansamblul
informatiilor si datelor din:

datele despre pacient: starea clinica, ocupatia, pentru femei daca sunt insarcinate sau nu, etc
cerintele legale si cele reglementate,

performantele actuale ale proceselor st serviciilor de radiodiagnostic,

experienta anterioard, oportunitdtile pentru imbunatatire continua

necesitétile de diminuare a riscurilor radiologice.

SNANENENEN

Date de iesire rezultate in urma desfasuririi procesului:

e recomandarea /sau nerecomandarea practicii
e responsabilitatile pentru realizarea practicii,
e cerintele pentru documentare si inregistrari

Proces ulterior: Planificarea si inregistrarea pacientilor

5.2 Desfasurarea procesului de analiza si justificare a practicii

In conformitate cu Norme de Securitate Radiologica in Practicile de Radiologie de Diagnostic i

Rudiologie Intervenfionald loate practicile care implicd expunerea medicalda la radiatii X, trebuie

justificate, analizand beneficiile de diagnostic pe care aceste practici le pot aduce in comparatie cu

detrimentul pe care radiatiile X le pot cauza.

Responsabilitatea acestei analize 1i revine atit medicului care recomanda practica, cat si

medicului imagist care o va executa.

a

Astfel, medicul care recomandd examinarea cu radiatii X, trebuie sd ia in consideratie (inainte de
recomanda investigarea prin radiologie) si eficacitatea, beneficiile si riscurile altor practici alternative

(ultrasunete, imagistica cu rezonantd magnetica).
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De asemenea, practicianul medical de radiologie trebuie s analizeze recomandarea facuta de medicul
abilitat sd emita trimiteri si in cazul in care poate recomanda o metodd alternativa echivalentd pentru
stabilirea diagnosticului, sa se consulte cu medicul care recomanda examinarea, pentru a stabili impreuna
metoda optima de investigatie pentru diagnosticarea pacientului.

Se considera nejustificata orice examinare cu radiatii X efectuata pentru supravegherea medicald a
expusilor profesionali, in scopuri legale sau de asigurari de sanatate fara referinta la indicatii clinice.

O atentie deosebitd se acorda in justificarea examinarilor femeilor gravide.

La inregistrare, se solicita o declaratie pe proprie raspundere de la pacientii femei in care acestea
consemneaza dacd sunt sau nu insdrcinate. Modul de a discuta cu pacienta in acest caz, trebuie sid o
incurajeze pe aceasta sd declare daci este gravida.

Tnainte de a se lua decizia daci se realizeazi examinarea cu radiaii X, se estimeazé doza de expunere
asupra fatului si riscul nominal al fatului.

In general la expunerea medicala a femeilor insércinate se justificd expunerea in zona abdominala si
pelviana numai daci existd motive clinice suficiente pentru astfel de examinari.

Examinirile de diagnostic pentru copii pot impune sprijinirea pacientilor pediatrici inapti, de cétre
persoane care nu fac parte din categoria expusilor profesionali.

fnainte de a efectua examinarea, practicianul medical de radiologie evalueaza beneficiile si riscurile
relative ale persoanei care ajutd la sprijinirea pacientului, luénd in consideratie ca doza de iradiere la care
este supusa persoana de sprijin (care poartd echipament de radioprotectie) sd nu depaseasca constrangerea
de doza prevazuti in Ordinul MSP nr. 961 din 22 iunie 2021, - privind Reglementdri specifice privind
constrangerile de dozd si recomanddrile pentru persoanele implicate in ingrijirea si sustinerea pacienfilor
care fac obiectul expunerii medicale la radiatii ionizante

Biletul de trimitere (foaia de observatii) din partea medicului care recomandi practica, ca si stabilirea
procedurii radiologice de catre practician, constituie inregistrari ale calitéii care sunt dovezi obiective ale
justificarii practicii.

inainte de a se semna un contract de efectuare a serviciilor se iau in considerare (se analizeaza)
conditiile din ofertele si contractele (termeni, fonduri alocate, etc) de furnizare a serviciilor (de exemplu
cel incheiat cu Casa de Asigurari de Sinatate , societdti de asigurare, societati private, etc), incarcarea
pentru serviciile In regim de ambuilatoriu, laboratorului/departamentului.

Se mentin inregistrari ale acestei analize.

5.3 Verificarea procesului

Se realizeaza de citre coordonatorul de proces prin compararea rezultatelor procesului cu obiectivele
stabilite pentru acesta, evaluarea rezultatelor procesului fata de indicatorul de performanta.

5.4  Actiuni pentru imbunititirea continui a performantei procesului

Se stabilesc si implementeaza de citre RPR pe baza rapoartelor initiate ca urmare a desfasurarii
auditurilor interne, conform procedurii Auditul intern (Cap. 7.2 din MMC-IM) si a auditurilor externe
efectuate de organismele de control, expertul acreditat.

O altd sursa de imbunatitire a performantei procesului o constituie sugestiile facute de personalul
Laboratorul de radiologie si imagistici medicald.

5.5 Resurse
Resursele asociate acestui proces se referd la:
e timp de lucru afectat de cétre personalul implicat;
e costul cu instruirea;

e costul pentru asigurarea mediului suport si de depozitare a inregistrarilor (registre, dosare,
dischete, etc.).
Aceste resurse sunt identificate de RPR si aprobate de managementul spitalului.
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6 RESPONSABILITATI

Legendi: E — executie (responsabilitate directd); M-monitorizare; C—colaborare; I-informare

7

Functie Coordonator proces Expert
. Manager practicianul medical de RPR pe
Activitate radiologie acreditat

Elaborare procedura 1 C E C
Aprobare procedurd E C I [
Asigurare resurse E C C C
Implementare procedurd C E E M
Avizare (validare) procedurd | M | E

Coordonatorul de proces (practicianul medical de radiologie) este responsabil pentru:
- aplicarea cerintelor reglementate de prezenta proceduri;
- tinerea sub control a interfetelor procesului prin analiza rezultatelor auditurilor interne si a

activititii de monitorizar

e sistematica;

- atingerea indicatorului de performanta al procesului.

EVIDENTE SI iNREGISTRARI

Inregistrarile aferente aces

tui proces sunt:

e Biletul de trimitere/foaia de observatii cu recomandarea practicii
e Registrul de inregistrare a pacientilor care au fost supusi practicii

e Rezulatul examin
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