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1 SCOP

Prezenta procedurd stabileste procesul general de lucru in efectuarea examindrilor radiologice de
tomografie computerizatd cu instalatiile tip SOMATOM DEFINITION EDGE si REVOLUTION EVO
si constituie un ghid pentru elaborarea procedurilor specifice de lucru (protocoalelor) de efectuare a
examindrilor de computertomografie cu aceste instalatii.

2 DOMENIUL DE APLICARE

Procedura se aplicd in Laboratorul de computertomografie (instalatie SOMATOM DEFINITION
EDGE) amplasat in incinta spitalului si Laboratorul de computertomografie ( instalatie REVOLUTION
EVO) amplasat in containerul modul medical ampalsat la punct fix in cadrul Spitalului Clinic Cdai Ferate
lasi.

3 DEFINITII SI 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

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

= Norme privind cerintele de bazi de securitate radiologicd, aprobate prin Ordinul Ministrului
Sanatitii, 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 completdrile ulterioare — privind desfasurarea in
siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitétilor nucleare

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

e responsabil cu protectia radiologicd - o persoana competentd din punct de vedere tehnic si
supravegheze sau si efectueze punerea in aplicare a masurilor de protectie radiologicd, 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
competentd in computertomografie

3.2 Abrevieri:

e RPR — Responsabilul cu Protectia Radiologica;
e C.N.C.AN. — Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare Bucuresti
e IM = imagistica medicala
e RDG = roentgendiagnostic
CT =computertomograf(-ie)
e Laborator RIM = laborator de radiologie si imagisticd medicala
e P —proceduri
e F —formulare
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4 DOCUMENTE DE REFERINTA

a 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 Directivel
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)

a  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

a Normele de Securitate Radiologicd in Practicile de Radiologie de Diagnostic si Radiologie
Interventionald din 15.09.2022, aprobate prin Ordinul Presedintelui C.N.C.AN. nr.186 din
15.09.2022, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei 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 activitdtilor nucleare si desemnarea
expertilor acreditati in protectie radiologicd

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

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

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

a  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 constrangerile de doza si recomanddrile pentru
persoanele implicate in ingrijirea si sustinerea pacienfilor care fac obiectul expunerii medicale la
radiatii ionizante

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

o Manualul de management al calititii - cod MMC-IM.

a Planurile Laboratoarelor de computertomografie

o Procedura Resurse umane, cod P-RU-011IM

a Procedura Monitorizarea radiologicd, cod P-MR-01R

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

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

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

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

Q A se consulta si Lista documentelor legale si de reglementare aplicabile, cod 1D-03IM

O Manualul de operare al instalatiilor SOMATOM DEFINITION EDGE si REVOLUTION

5 PROCESUL DE LUCRU

5.1 Considerente generale

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

informatiilor si datelor din:

Recomandarea scrisi a medicului abilitat sd 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
Datele de identificare ale pacientului, varsta acestuia, greutate, indlfime, gen
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e Date specifice femeilor aflate la vérsta de procreare,
e Parametrii si datele de identificare ale instalaiei de radiodiagnostic utilizata

fn managementul resurselor umane si securitatea personalului (inclusiv in supravegherea starii de
sindtate 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.

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

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

5.2 Reguli generale in efectuarea examinarilor radiologice

Protocoalele de computertomografie sunt efectuate numai de personal calificat si instruit in acest
scop. Practicianul medical de radiologie (medic radiolog, neurolog, etc) trebuie si detind atestat in
computertomografie.

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 pediatricd.

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

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

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

o Se indeparteaza, daci 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 CT se face anamneza pacientului, cu scopul de a se stabili daca
exista contraindicatii la examinarea care urmeaza a se executa (de exemplu daca : dacd pacienta este
gravida, daci pacientul este alergic la substanta de contrast, etc...)

Protocoalele trebuie sa asigure respectarea incadrarea in constréngerile de doza stabilite prin Ordinul
MSP nr. 961 din 22 iunie 2021, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 669 din 7 iulie
2021- privind Reglementdri specifice privind constrdngerile de doza si recomanddrile pentru persoanele
implicate in ingrijirea si sustinerea pacientilor care fac obiectul expunerii medicale la radiatii ionizante
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5.3  Pregitirea expunerii

Se verifica s existe in camera de expunere materialele necesare protocolului: sisteme de pozitionare,
echipament de protectie la radiatii, 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 de acces (a se
vedea si planurile laboratoarelor de roentgendiagnostic CT din cadrul din Iasi).

Pacientului si sunt protejate zonele ce nu vor fi expuse, cu echipamentul de protectie impotriva
radiatiilor (cAmpuri cu insertie de Pb, guler, etc).

Pacientul este instruit cu privire la procedura radiologica care se efectueaza, pastrarea pozitiei, alte
indicatii.

5.4 Efectuarea examinarilor CT

in utilizarea instalatiilor CT se vor respecta instructiunile din manualele de operare specifice
instalatiilor SOMATOM DEFINITION EDGE si REVOLUTION, si cerintele legale si reglementate
din domeniul medical si cel de radioprotectie (a se vedea si planul laboratoarelor de computertomografie
din [asi.
In efectuare computertomografiilor se vor parcurge urmatoarele etape principale:
1. operatorul pariseste camera de expunere si inchide usa de acces ;
daci este necesard prezenta personalului medical in camera de expunere in timpul examinarii
CT (de exemplu pentru injectarea substantei de contrast), acesta va purta echipament individual
de radioprotectie si va fi instruit cu privire la locul unde va sta, stabilit in locurile in care radiatia
imprastiata este minima (a se vedea zonele date de producitor in Manualul de operare);
3. Se verifica prin vizorul de supraveghere pastrarea pozitiei corecte de citre pacient, pentru a se
evita repetarea expunerii in cazul in care pacientul s-a migcat.
4. Se fixeaza parametrii de expunere functie de protocolul specific examindrii stabilite si se
actioneazi scanarea de la panoul de comanda.

5.5 Prelucrarea imaginilor si eliberarea rezultatelor

Imaginile radiologice digitale rezultate in urma examinarilor de tomografie computerizata sunt
procesate de unitatea PC din camera de comanda si sunt apoi imprimate sau salvate pe suport optic la
receptie pacienti si predate medicilor imagisti.

5.6 Elaborarea procedurilor specifice de lucru

Elaborarea procedurilor de lucru specifice pentru fiecare tip de examinare (protocoale de examinare
CT) este responsabilitatea prcticianului medical de radiologie.

In elaborare, acesta va tine cont de cerintele legale si de reglementare, studiile de specialitate,
experienta in domeniu atat a altor practicieni medicali de radiologie cat si experiena sa proprie, utilizindu-
se datele si informatiile din publicatiile de specialitate si bazele de date din inregistrarile calitdii ale
spitalului.

Scopul procedurilor specifice este de a obtine imagini radiologice de o calitate suficientd pentru a
oferi o vizualizare clard si a permite radiologului sa identifice cu acuratete partile anatomice examinate si
si stabileasca diagnosticul.

Exemplar nr: 0




e OB PROCEDURA DE OPERARE
e S

Instalatiile de computertomografie tip
SPITALUL CLINIC SOMATOM DEFINITION EDGE si REVOLUTION EVO
CAI FERATE IASI Laboratoarele de computertomografie din lasi

Cod: P-OP-03CT

Ed.: 0 ﬂ Rev.: 0

Pag.: 7/8

Pentru atingerea acestui scop procedura stabilita trebuie sa defineasca:
e pozitionarea corectd a pacientilor

e parametrii expunerii corespunzétori obtinerii unui contrast si a densitétii de innegrire necesare
pentru a prezenta intr-un mod clar anatomia examinatd; programele prestabilite prin softurile
instalatiilor CT asigura acest lucru in general; pentru situatii deosebite (greutate corporald mult
peste medie, sau sub medie de ex) poate fi necesar ajustarea parametrilor de expunere.

e colimarea si filtrarea fascicolului
o doza efectivd medie pe examinare, pentru pacient

5.7 Verificarea procesului

Se realizeazd de cétre coordonatorul de proces RPR) prin compararea rezultatelor procesului cu
obiectivele stabilite pentru acesta, evaluarea rezultatelor procesului fata de indicatorul de performanta.

5.8 Actiuni pentru imbunitigirea continua a performantei procesului

Se stabilesc si implementeazd de cédtre RPR pe baza rapoartelor initiate ca urmare a desfasuririi
auditurilor interne, conform procedurii Auditul intern (Cap. 7.2 din MMC-IM) si a auditurilor externe

efectuate de organismele de control, expertul acreditat.

O alta sursa de Imbunétatire a performantei procesului o constituie sugestiile facute de personalul

Laboratorul de radiologie si imagisticd medicald.

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

* 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

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

Functie Coordonator Pract'icianul Expert
Activitate vansger "RPR dioogie | 2credita
Elaborare procedura 1 C E C
Aprobare procedura E C [ I
Asigurare resurse E C C C
Implementare procedura C E E M
Avizare (validare) procedura 1 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 sia

activitatii de monitorizare sistematica;
- atingerea indicatorului de performanti al procesului.
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Responsabilitatile pentru Managerul spitalului ca reprezentant al titularului de autorizafie
si a Responsabilului cu protecfia radiologicd sunt cele stabilite in Manualul de management al calitdfii
MMC-IM, subcapitolul 5.4 Roluri organizationale, Responsabilitdfi §i autoritdafi.

Obligatiile si responsabilitatile specifice desfagurarea 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 aplicarii acesteia de cétre personalul mediu de radiologie.
e Lucratorii expusi profesional are responsabilitatea de a respecta exact reglementdrile stabilite prin
tehnica de examinare si procedura de examinare specifice.
RPR are responsabilitatea urmdririi respectarii prevederilor prezentei proceduri si de a verifica, prin audit
intern, modul de implementare a prezentei proceduri

7 EVIDENTE SI INREGISTRARI

[nregistrarile aferente acestui proces sunt:
e Biletul de trimitere/foaia de observatii cu recomandarea practicii
o Registrul de inregistrare a pacientilor care au fost supusi practicii
e Rezulatul examinarii
Rezultatul examindrii radiologice se elibereaza pe fisele de observatii sau pe Raportul de examinare
¥CT siin Registrele de inregistrare a pacientilor, completate pentru fiecare instalatie. Acesta contine datele

de identificare ale pacientului, rezultatul examinarii semnatura si parafa medicului radiolog care a facut
interpretarea.

Totalitatea inregistrarilor rezultate din desfagurarea practicilor de examinare cu radiatii X sunt
stabilite in procedura P-ID-01IM Controlul informatiilor documentate
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