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1 SCOP

Prezenta procedura stabileste procesul general de lucru in efectuarea examindrilor radiologice de
grafie si scopie cu instalatia tip LUMINOS FUSION si constituie un ghid pentru elaborarea procedurilor
specifice de lucru (protocoalelor) de efectuare a examindrilor radiologice de grafie si scopie cu aceasta
instalatie.

2  DOMENIUL DE APLICARE
Procedura se aplicd in Laboratorul de roentgendiagnostic-Ambulatoriu de specilitate Iasi din cadrul
Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi.

3 DEFINITII S1 ABREVIERI

3.1 Definitii

Pentru scopurile acestei proceduri se aplica definitiile din:

= SR EN ISO 9000:2015, Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular.

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

s SR 13508:2006 — Linii directoare pentru implementarea unui sistem al calitatii in institutiile de
sinitate, standard roméan

» Norme privind cerintele de bazi 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

» Legea 111/1996, republicatd, cu modificiri si completirile ulterioare — privind desfasurarea in
siguran{d, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare

e specificatie — document care stabileste cerinte si care poate fi asociat activitatilor, produselor sau
echipamentelor

e responsabil cu protectia radiologicd - o persoand competentd din punct de vedere tehnic sa
supravegheze sau sa efectueze punerea in aplicare a masurilor de protectie radiologica, in ceea ce
priveste aspectele din domeniul protectiei radiologice relevante pentru un anumit tip de practica

e medic imagist - practician medical de radiologie, medic cu competentd in RMN, medic cu
competenta in computertomografie

3.2 Abrevieri:

e RPR - Responsabilul cu Protectia Radiologica;

e C.N.C.AN. - Comisia Nationali pentru Controlul Activitatilor Nucleare Bucuresti
e IM = imagisticd medicala

¢ RDG = roentgendiagnostic

e Laborator RIM = laborator de radiologie si imagistica medicala

e P —proceduri

e F — formulare
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5.1

Regulamentul (UE) 2016/679-privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)

Norme privind cerintele de bazd de securitate radiologicd, aprobate prin Ordinul Ministrului Sanétatii,
al Ministrului educatiei nationale si al Presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor
Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018

Normele de Securitate Radiologicd in Practicile de Radiologie de Diagnostic si Radiologie
Interventionald din 15.09.2022, aprobate prin Ordinul Presedintelui C.N.C.ANN. nr.186 din
15.09.2022, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei nr.924 din 28.09.2022 Ordinul presedintelui
CNCAN nr. 102/2018 privind modificarea si completarea Ordinului nr. 202/2002 pentru aprobarea
Normelor privind eliberarea permiselor de exercitare a activitatilor nucleare si desemnarea
expertilor acreditati in protectie radiologica

Ordinul MSP nr. 1541/28.12.2006 — privind aprobarea Reglementdarilor specifice referitoare la
expunerea medicald la radiatii ionizante a gravidelor

Ordinul MSP nr . 1540/28.12.2006 — privind aprobarea Reglementdrilor specifice referitoare la
expunerea medicald in radiologia pediatrica.

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

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

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

Manualul de management al calitatii - cod MMC-IM.

Planul Laboratorului de roentgendiagnostic-Ambulatoriu Suceava si

Planul Laboratorului de roentgendiagnostic lasi

Procedura Resurse umane, cod P-RU-01IM

Procedura Monitorizarea radiologicd, cod P-MR-01R

Procedura Controlul calitdtii in imagistica medicald, cod P-EV-01IM

Procedura Justificarea practicii. Analiza recomanddrilor pentru examindrile radiologice,
cod P-OP-01R

Procedura Planificarea si inregistrarea pacientilor, cod P-PLA-01IM

Procedura Controlul informatiilor documentate, cod P-ID-01IM

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

Manualul de operare al instalatiei LUMINOS FUSION

PROCESUL DE LUCRU

Considerente generale
in stabilirea procedurilor de roentgendiagnostic sunt utilizate ca date de intrare ansamblul

informatiilor si datelor din:

Recomandarea scrisd a medicului abilitat si recomande examinarea pentru efectuarea explorarii
radiologice, cu specificarea zonei anatomice de examinat

Experienta si calificarea practicianului medical de radiologie

« Tipul procedurii radiologice de efectuat pentru atingerea scopului de diagnosticare
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e Datele de identificare ale pacientului, varsta acestuia, greutate, indltime, gen
e Date specifice femeilor aflate la varsta de procreare,

e Parametrii si datele de identificare ale instalatiei de radiodiagnostic utilizatd
e Receptorul de imagine utilizat si modul de vizualizare a imaginii radiologice

in managementul resurselor umane si securitatea personalului (inclusiv in supravegherea starii de
sinatate a lucratorilor expusi operational) se vor respecta cerintele procedurii Resurse umane,
cod P-RU-01IM.

In procesul de monitorizare radiologica si in monitorizarea mediului de lucru, se vor respecta cerintele
procedurii Monitorizarea radiologicd, cod P-MR-01R.

in verificarea operationala si periodica a instalatiilor radiologice se vor respecta cerintele procedurii
Controlul calitdtii in imagistica medicald, cod P-EV-01IM.

in evaluarea efectuati inainte de examinarile radiologice se vor respecta cerintele proceduril
Justificarea practicii. Analiza recomanddvrilor pentru examindrile radiologice, cod P-OP-01R.

In planificarea si inregistrarea pacientilor se vor respecta cerintele procedurii Planificarea si
inregistrarea pacientilor, cod P-PLA-01IR.

5.2 Reguli generale in efectuarea examinarilor radiologice

Procedurile de examinare cu radiatii X sunt efectuate numai de personal calificat si instruit in acest
scop.

Femeile gravide vor fi examinate numai cu respectarea Ordinului MSP nr.1541/28.12.2006 —
privind aprobarea Reglementdrilor specifice referitoare la expunerea medicald la radiafii ionizante a
gravidelor.

Explorarea radiologicd a copiilor se va face numai cu respectarea Ordinului MSP
nr.1540/28.12.2006 — privind aprobarea Reglementdrilor specifice referitoare la expunerea medicald in
radiologia pediatrica.

Practicile de radiologie pediatrica sunt aplicate numai de catre asisten{i medicali de radiologie care
au pregatire specifica in a controla pacientii copii si in utilizarea dispozitivelor de imobilizare.

Deoarece instalatiile radiologice tip LUMINOS FUSION nu sunt instalatii specifice radiologiei
pediatrice (care au grile speciale si filtre speciale care asigura o calitate mai buni a fasciculului si deci
posibilitatea de a utiliza timpi mici de expunere pentru o buni calitate a imaginii), in explorarea radiologica
a copiilor se va proceda suplimentar astfel:

e Controlul automat al expunerilor trebuie si fie capabil sa se potriveascd cu statura §i
dimensiunile copiilor, functie de varsta.

e Se indeparteaza, dac este posibil, grila la expunerea sugarilor si copiilor mici.

e Se utilizeaza dispozitivele speciale de fixare §i pozitionare a pacientului.

fnainte de a se efectua explorarea radiologica se face anamneza pacientului, cu scopul de a se stabili
daca exista contraindicatii la examinarea care urmeazi a se executa (de exemplu dacé : daca pacienta este
gravida, daca pacientul este alergic la substanta de contrast, etc...)

in utilizarea instalatiei radiologice se vor respecta intocmai instructiunile producatorului din
Manugalul de Utilizare (operare) al instalatiei radiologice tip LUMINOS FUSION.

grotocoalele trebuie sd asigure respectarea incadrarea in constrangerile de doza stabilite prin Ordinul
MSP‘!I’. 961 din 22 iunie 2021, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 669 din 7 iulie
2021- privind Reglementdri specifice privind constrdangerile de doza §i recomanddrile pentru persoanele
‘implicate in ingrijirea §i sus;‘"nerea pacientilor care fac obiectul expunerii medicale la radiafii ionizante
Y
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5.3  Pregatirea expunerii

Se verifica si existe in camera de expunere materialele necesare protocolului: sisteme de pozifionare,
echipament de protectie la radiafii, etc.

Pacientul este insotit din salonul unde este internat in camera de dezbricare si apoi In camera
expunere.

Pacientul este pozitionat pentru efectuarea procedurii radiologice si se inchid usile U2, U3 51 U4 (a
se vedea si planul laboratorului de roentgendiagnostic din cadrul ambulatoriului de specialitate din lasi).

Se directioneaza aparatul spre zona anatomicd de examinare a pacientului si sunt protejate zonele ce
nu vor fi expuse, cu echipamentul de protectie impotriva radiaiilor (cAmpuri cu inserfie de Pb, guler, etc).

Pacientul este instruit cu privire la procedura radiologicé care se efectueazi, pistrarea pozitiei, alte
indicatii.

Periodic se va verifica coincidenta dintre pozitia, orientarea, directia si dimensiunea fasciculului
luminos cu fasciculul de radiatii, precum si corecta functionare a sistemului de diafragmare.

5.4 Efectuarea examenelor radiologice cu instalatia tip LUMINOS FUSION

in utilizarea instalatiei radiologice se vor respecta instructiunile din Manualul operatorului specific
instalatiei LUMINOS FUSION, si cerintele legale si reglementate din domeniul medical si cel de
radioprotectie (a se vedea si planul laboratorului de roentgendiagnostic din cadrul ambulatoriului de
specialitate din lasi).

In utilizarea instalatiei se vor parcurge urmétoarele etape principale:

1. inainte de activarea componentelor motorizate ale instalatiei radiologice, cum ar fi inclinarea, partea
superioard a mesei, pendularea, se verifici daca pacientul este in mod corespunzator agezat pe partea
superioard a mesei i atat picioarele cat si mainile sunt in interiorul gabaritului pirtii superioare a mesei;
in timpul activarii deplasirilor motorizate se asigurd ca nu exista obiecte care interfereaza cu deplasarea
insasi.

2. se selecteaza tipul examinarii: scopie sau grafie

3. se directioneaza aparatul spre zona anatomicd a pacientului, ce trebuie examinati si se efectueaza
diafragmarea cu fasciculul luminos. Diafragmarea se face astfel incat campul de radiatii sd aiba
dimensiunea minima cerut de examenul practicat. Se va alege dimensiunea de cdmp minima necesara
pentru obtinerea informatiei diagnostice. Se interzice ca fasciculul de radiatie sa depageascd marginea
campului de interes.

4. practicianul medical paraseste camera de expunere si inchide usa Ul

5. in camera de comanda, se pune in functiune generatorul; se verifica vizual afisajele i semnalizdrile de
pe panoul de comanda.

6. se fixeaza protocolul stabilit i zona anatomicd examinata.

7. se verifica prin vizorul de supraveghere pastrarea pozitiei corecte de cétre pacient, pentru a se evita

repetarea expunerii in cazul in care pacientul s-a miscat si se acfioneazd expunerea de la panoul de
comanda

8. dupa expirarea timpului de expunere se intrd din nou in camera de expunere si se elibereaza pacientul
din aparat care este condus apoi in camera de dezbracare si apoi in holul de asteptare
9. periodic incinta de expunere se aeriseste. 3

?
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5.5 Prelucrarea imaginilor si eliberarea rezultatelor

Imaginile radiologice digitale sunt stocate in memoria hard a unitatii PC din camera de comanda si
se vizualizeaza la monitorul acesteia. Ea poate fi salvata apoi pe un suport informational exern (suport optic
(CD), hard, unitate de memorie, etc) sau transmisa prin INTRANET.

Interpretarea imaginilor radiologice de scopie se face in timpul reconstructiei in camera de comanda,
iar interpretarea imaginilor grafice digitale se face in camera medicului radiolog.

Imaginile radiologice pot fi printate utilizdnd imprimanta si predate pacientului, sau medicului
radiolog dupa caz.

Rezultatele examindrilor se elibereaza in cabinetul medicului radiolog.

5.6 Optimizarea practicii

Se va utiliza un fascicul de radiatii de energie medie mare, deoarece doza la suprafata de intrare a
pacientului va fi mai mica decat in cazul utilizarii unui fascicul de radiatii cu energie mai mica. Se va {ine
totusi cont de obtinerea unui contrast al imaginii suficient pentru diagnostic.

Colimarea fasciculului de radiatii se face strict pe regiunea anatomica de examinat, pentru a reduce
la minim cantitatea de tesut iradiata.

Se vor utiliza distante focar-piele mari, ceea ce duce la micsorarea dozei la suprafata de intrare a
pacientului, imbunétatind in acelasi timp calitatea imaginii prin reducerea neclaritatii geometrice.

Pentru pacientii copii se utilizeaza dispozitive si tehnici specifice de pozitionare si se urméreste in
mod deosebit stabilirea timpilor mici de expunere si a dozelor minime de radiatii, utilizdnd facilitatile
instalatiei.

5.7 Elaborarea procedurilor specifice de lucru
Elaborarea procedurilor de lucru specifice pentru fiecare tip de examinare (protocoale de examinare
radiografica) este responsabilitatea medicului radiolog
in elaborare, acesta va tine cont de cerintele legale si de reglementare, studiile de specialitate,
experienta in domeniu atét a altor practicieni medicali de radiologie cat si experienta sa proprie, utilizandu-
se datele si informatiile din publicatiile de specialitate si bazele de date din inregistrarile calitafii ale
spitalului.
Scopul procedurilor specifice este de a obtine imagini radiologice de o calitate suficienta pentru a
oferi o vizualizare clard si a permite radiologului si identifice cu acuratete partile anatomice examinate §i
si stabileasca diagnosticul.
Pentru atingerea acestui scop procedura stabilita trebuie sd defineasca: ( a se vedea si modelul anexat):
e pozitionarea corecta a pacientilor si incidenta fasciculului de radiafii X
e instalatia si practica utilizatd. Nu se admite inlocuirea practicii de radiografiere cu cea de
radioscopie atunci cand radiografierea asigura diagnosticarea
e parametrii expunerii corespunzitori obtinerii unui contrast si a densitaii de innegrire necesare
pentru a prezenta intr-un mod clar anatomia examinata
e colimarca si filtrarea fascicolului
e doza efectivd medie pe examinare, pentru pacient

5.8 Verificarea procesului

Se realizeaza de citre coordonatorul de proces RPR) prin compararea rezultatelor procesului cu
obiectivele stabilite pentru acesta, evaluarea rezultatelor procesului fata de indicatorul de performanta.
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5.9 Actiuni pentru imbunititirea continui a performantei procesului

Se stabilesc si implementeazd de citre RPR pe baza rapoartelor initiate ca urmare a desfasurdrii
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 sursd de imbunatatire a performantei procesului o constituie sugestiile facute de personalul
Laboratorul de radiologie si imagisticd medicald.

5.10 Resurse
Resursele asociate acestui proces se refera 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.).
e costul pentru mentenanta instalatiilor
Aceste resurse sunt identificate de RPR si aprobate de managementul spitalului.

6 RESPONSABILITATI

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

Functie Coordonator Practicianul
. Expert
. Manager proces medical de acreditat
Activitate RPR radiologie
Elaborare procedura I C E C
Aprobare procedura E C | I
Asigurare resurse E C C C
Implementare procedura C E E M
Avizare (validare) procedura [ M I E

Coordonatorul de proces (RPR) este responsabil pentru:

- aplicarea cerintelor reglementate de prezenta proceduri;

- tinerea sub control a interfetelor procesului prin analiza rezultatelor auditurilor interne si a
activitatii de monitorizare sistematica;

- atingerea indicatorului de performanta al procesului.

Responsabilitdtile pentru Managerul spitalului ca reprezentant al titularului de autorizatie
si a Responsabilului cu protectia radiologicd sunt cele stabilite in Manualul de management al calitdyii
MMC-IM, subcapitolul 5.4 Roluri organizationale, Responsabilitdti si autoritdti.

Obligatiile si responsabilitatile specifice desfasurarea procesului pentru functiile implicate decurg din
continutul prezentei proceduri.

e Practicianul medical de radiologie are responsabilitatea stabilirii procedurii specifice de lucru si de
urmdrire a aplicérii acesteia de cétre personalul mediu de radiologie.
e Lucritorii expusi profesional are responsabilitatea de a respecta exact reglementarile stabilite prin
tehnica de examinare §i procedura de examinare specifice.
RPR are responsabilitatea urmaéririi respectérii prevederilor prezentei proceduri si de a verifica, prin audit
intern, modul de implementare a prezentei proceduri
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7 EVIDENTE SI INREGISTRARI

Inregistrarile aferente acestui 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 examindrii
Rezultatul examinrii radiologice se elibereaza pe fisele de observatii sau pe Raportul de examinare
radiologicd si in Registrele de inregistrare a pacientilor, completate pentru fiecare instalatie. Acesta
contine datele de identificare ale pacientului, rezultatul examinarii semnitura si parafa medicului radiolog
care a facut interpretarea.
Totalitatea inregistrarilor rezultate din desfasurarea practicilor de examinare cu radiatii X sunt
stabilite in procedura P-ID-01IM Controlul informatiilor documentate
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