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cerintelor Standardului 02.05. - Serviciile
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Legislatie europeana : Directiva 2013/59/EURATOM publicata in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 13/1 din 17.01.2014, cu obligativitate de implementare
incepand cu 01.01.2017. Directiva precedenta : 1997/43/EURATOM

Directivele sunt reglementari cadru, ale caror obiective trebuie realizate prin
legiglatia interna a fiecarui stat membru, in termenul stabilit in directiva. Alegerea
formei si a mijloacelor de aplicare se face de catre statele membre, tinandu-se cont
de obiectivele directivei, care sunt obligatorii pentru fiecare stat membru UE.

egislatia nationala : Legea 111 /1996 actualizata care include si Normele de
securitate radiologica
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Radioprotectia este privita conceptual sub doua aspecte :

Structurala — se refera la detaliile tehnic- constructive si de resurse umane angajate in
Laboratoarele de radioimagistica

Operationala- se refera la procesele existente si monitorizarea acestora in scopul
diminuarii riscurilor asociate practicii atat pentru pacienti cat si pentru personal.

Cerintele si criteriile Standardului 02.05. respecta recomandarile Directivei de mai sus.

Lucrarea doreste sa prezinte o interpretare personala a modalitatilor de validare a
cerintelor Standardului 02.05.

entionez ca modalitatile de validare ale cerintelor la care nu voi prezenta un punct de _
edere , se afla in lucru impreuna cu colegi sau colaboratori din servicii imagistice din tara.
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de nivelul de competenta a spitalului

Cerinta 02.05.01.01 - Sectiile definesc si estimeaza nevoia de servicii paraclinice in functie

araclinice si explorari functionale

alidare : La nivelul Unitatii in care lucrez am introdus Lista centralizator investigatii

ONSILIUL MEDICAL : Sedinta din data de :

prob: Manager, Director Medical , Director Financiar contabil ( atasat PV de sedinta

u membrii Consiliului Medical)
/ A B C D
|
NT. Tip Denumire Regim Urgenta Externalizata | Asigurata | Asigurata Necesara Cost Timp
rt. | investig normal si de catre dar ridicat estimat de
atie decontata spital si neasigurata eliberare
LAM de catre decontata rezultat
RAD; spital de catre ( H,Min)
EXPL. DA/NU | pacient DA/
NU
Echografie abdomino- DA DA NU NU 30 min
pelvina
RMN Cranio-cerebral fara DA NU NU DA 180 min
SCIV
Tomografie cu emisie DA NU DA DA DA 72 ore
pozitronica (PET/CT)
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Cerinta 02.05.01.02- Specialistii din serviciile paraclinice fac parte din echipa
multidisciplinard pentru rezolvarea cazurilor complexe

Validare : La nivelul Unitatii in care lucrez s-a elaborat o reglementare prin Consiliul
Medical.

Mult_idlis_ciplinaritatea vizeaza atat sectiile clinice cat si UPU. Reglementarea valideaza
partial si

Cerinta’ 02.05.02.01- Monitorizarea si analiza neconformitéatilor sunt utilizate pentru
imbunaéitatirea activitatii paraclinice.( analiza neconformitatilor investigatiilor, cauze,
masuri de remediere imediate si de perspectiva ) Cerinte specifice Manualului calltatn
ISO 9001: 2008 si 15189: 2013

Cerinta 02.05.02.02- Intervalele de referinta ale rezultatelor examindrilor, valorile de
alerté si valorile critice stabilite sunt comunicate odata cu transmiterea rezultatelor

Validare : - Elaborare Lista a rezultatelor examinarilor care constituie nivel de
urgenta cod Rosu ( dupa nomenclatorul de codificare UPU ) ex: abdomen acut , AVC
moragic, disectiile de aorta , TEP, pneumotorax post traumatic sau spontan, infarctul
iocardic acut confirmat CT, ( ‘sistem de comunicare : la prima vedere se emite alerta ,
rmat de rezultatul scris.)etc.
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Cerinta 02.05.02.03- Practicile de radiodiagnostic, radiologie interventionala si
explorari functionale sunt centrate pe nevoile pacientului, monitorizate si evaluate
periodic

( Reprezinta o aplicare a primului principiu general al radioprotectiei adica orice
expunere medicala trebuie justificata in context clinic.)

alidare : - s-a elaborat Setul minim de date clinice care insotesc solicitarile de
investigatii paraclinice.



vederea efectuarii investigatiilor radioimagistice cu accent pe fluoroscopia dinamica (radioscopia
aparatului digestiv) , investigatiile CT/ RMN si cele ecografice.
- Conditiile de’pregatire prevad si contraindicatiile in efectuarea examinarilor.

- Riscul este acela de repetare a investigatiilor datorita obfinerii unor rezultate neconcludente.

- Si acedsta reglementare este monitorizata prin raportarea catre SMCSM a cazurilor de amanare sau

- Raportarea se face de care LRIM.

- Masurile luate de LRIM vizeaza instruirea periodica a asistentilor medicali din sectiile clinice privind
pregatirea pentru investigatii a pacientilor .

- SMCSM verifica respectarea periodicitatii acestor instruiri.

-/Semestrial, rezultatele monitorizarii sunt prezentate Consiliului Medical.
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Aceste date trebuie completate pe fiecare formular de solicitare de investigatii paraclinice.
LRIM verifica respectarea reglementarii pentru investigatiile imagistice.
- LAM are aceleasi atributii pe partea de analize medicale.
- Monitorizarea se raporteaza lunar la SMCSM.
- LRIM a propus elaborarea unei reglementari privitoare la conditiile de pregatire a pacientilor in
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- O reglementare importanta elaborata de LRIM in colaborare cu Seciiile clinice
inclusiv UPU , se refera la rata de confirmare a diagnosticelor prezumptive
care au facut obiectul solicitarilor de investigatii. Au fost adoptate principiile
de evaluare prin colaborare LRIM si secitii clinice prin constituire unor grupuri de
lucru pe specialitati , care au fost aplicate esantionat timp de o luna. Rezultatele
au fost analizate si principiile au fost corectate , completate .

Este’ o reglementare dificil de monitorizat deoarece tine cont de practica clinica si
de’variabilitatea acesteia. Suntem inca in faza de testare a continutului
procedurii. Dificultatea principala consta in faptul ca multe investigatii se
efectueaza pentru eliminarea unor suspiciuni de diagnostic iar un rezultat fara
modificari patologice este de multe ori considerat pozitiv in atingerea obiectivului
clinic. Diagnosticul diferential induce de asemenea, o rata scazuta de
confirmare. Trebuie specificat ca scopul reglementarii nu are consecinte
administrative asupra medicilor prescriptori , altfel procedura va fi neaplicabila.

Rezultatul imediat al acestei incercari de reglementare a fost scaderea cu 6 % a
numarului de investigatii imagistice solicitate
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Cerinta 02.05.03.01- Laboratorul stabileste solutiile de satisfacere a nevoilor de
investigatii in conditii de eficientéa si eficacitate.

Validare : Reglementarea este elaborata de catre LRIM si departamentele economice
ale spitaluldi fiind direct legata de Lista centralizator investigatii paraclinice si
explorari functionale

| - Decizia de externalizare a unei investigatii trebuie sa aiba la baza o evaluare

vestigatiilor precum si de timpul de eliberare al rezultatelor, modalitatea de
ansfer a informatiei , arhivare etc.
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Cerinta 02.12.05.01- Principiile generale privind radioprotectia in radiodiagnostic,
radiologie interventionala, radioterapie si medicina nucleara sunt aplicate corect si
constant

[Cerinta impune respectarea principiilor generale de protectie radiologica din
directiva 2013/59/EURATOM (justificare, optimizare si limitare a dozelor).]

Justificarea; Recomandarile privind manevrele cu expunere la radiatii fac parte din
protocoalele terapeutice ale Spitalului si sunt asumate de catre LRIM , LMN si
Expl Functionale. Justificarea este abordata in contextul interdisciplinaritatii si a
comunigcarii intre profesionisti.

- Lista necesarului investigational la nivel de spital si ambulatoriu( elaborata de
catre Sectii si asumata de catre LRIM , LMN, LEXP) [LRIM —Laborator Radiologie si
agistica medicala, LMN — Laborator Medicina Nucleara , LEXP — Laborator
explorari functionale] sau Lista centralizator investigatii paraclinice si explorari
unctionale

Existenta protocoalelor pe tip de investigatie



Validarea acestei cerinte :

- Nu se face prin inregistrari ci prin audit clinic (daca exista )

- Laboratoarele trebuie sa fie inzestrate cu capabilitati tehnice

- Instalatiile radiologice sunt dotate cu softuri de optimizare (ex: CT)

- Instalatiile radiologice conventionale pot efectua expuneri in regim low-
pentru cazurile pediatrice ( Atentie ! Un copil nu este un adult
de mici dimensiuni ! )

- Instalatiile radiologice sunt dotate cu capabilitati tehnice pentru
Xpunerea pacientilor cu nevoi speciale
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Optimizarea : Optimizarea in radioimagistica se traduce prin obtinerea
unor informatii adecvate prin suficienta si interpretabilitate cu minimum de
doza administrata pacientilor. (Optimizare in folosul pacientului )

| nstalatiile radiologice pot face achizitii si prelucrari digitale ale imaginilor.
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Limitarea dozelor : Bunele practici recomanda limitarea dozelor administrate
pacientilor.

- Acest lucru se face prin stabilirea unor niveluri de referinta in diagnostic

( valori ale dozelor recomandate, nicidecum obligatorii, in diagnostic,
obtinute prin prelucrarea statistica a dozelor datorate practicilor radiologice
raportate pe tipuri de investigatii de catre Laboratoare la nivel national si care
oferaun raport optim, evaluat de catre profesionisti , intre calitatea imaginilor
inute si dozele datorate expunerilor medicale)

N RO se lucreaza la stabilirea acestor niveluri de referinta pentru radiologie

conventionala si radiologie interventionala (Ordinul nr. 1255/2016 pentru

aprobarea Normelor privind inregistrarea, centralizarea si raportarea

nformatiilor privind expunerea medicala a populatiei la radiatii ionizante si care

a intrat in vigoare la 01.01.2017, reglementare care vine in intampinarea
Directivei).
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- Conform directivei 2013/59/EURATOM ,niveluri de referinta in
diagnostic” inseamna nivelurile de doza in practicile medicale
de radiodiagnostic medical sau de radiologie interventionala,
sau, in cazul produselor radiofarmaceutice, nivelurile de
activitate pentru examinari tipice, pe grupe de pacienti de
dimensiuni standard sau ,fantome standard”, pentru categorii
mari de tipuri de echipamente;

- In prezent , sunt stabilite niveluri de referintd doar pentru
examinarile CT ( NSR -04, Normele privind radioprotectia
persoanelor in cazul expunerilor medicale, Anexele 1-5 )

De remarcat faptul ca in expunerile medicale nu exista limita
de doza administrata pacientilor . Respectarea nivelurilor de
referinta este facultativa si este un exemplu de buna practica.



|
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Validare - Inregistrarea si raportarea dozelor aferente expunerilor medicale
cf Ordinului MS nr. 1255/2016.

- Inregistrarea in documentele medicale (FOCG si FSZ ) precum si in
Registrul parametrilor individuali de expunere in radiologia de diagnostic Si
radiologia interventionala a dozelor masurate de instalatiile radiologice

- Completarea formularelor specifice din anexa nr. 1/ Ordinul 1255/2016 -
Formulare pentru Registrul parametrilor individuali de expunere.

- Contorizarea expunerilor efectuate de pacienti la aceeasi unitate sanitara.
- Existenta contractelor de servicii de dozimetrie

,Serviciu dozimetric” inseamna orice organism competent sa se ocupe cu

calibrarea, citirea sau interpretarea dispozitivelor de monitorizare

I d|V|duaIa cu masurarea radioactivitatii in corpul uman sau in probe
lologice sau cu evaluarea dozelor, a carui capacitate de a actiona in
ceasta privinta este recunoscuta de autoritatea competenta ( in cazul
ostru, de catre C.N.C.A.N,
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Cerinta 02.12.05.04- Principiile de radioprotectie, privind radiologia interventional&
urmaresc utilizarea protocoalelor specifice in vederea optimizarii timpului de
interventie. ( Corectie propusa : timpul de expunere la radiatii sau timpul de
expunere in fascicul )

Validare :

- Existenta protocoalelor de radiologie interventionala.

- Prin analiza dependentei de timpul de expunere a dozelor inregistrate in
Registrul parametrilor individuali de expunere in radiologia de diagnostic si
radiologia interventionala. ( inca sunt discutii pe aceasta tema)

Cerinta 02.12.05.05 - Persoanele care ajuta voluntar un pacient sunt informate
asupra riscurilor asociate expunerii voluntare si li se asigura protectia necesara

Validare :

-/[Formular de consimtamant al voluntarilor

Existenta in dotare a echipamentului de radioprotectie ( exista si o reglementare
rivind numarul optim de echipamente, tipul de echipament , modul de pastrare,
rificarea periodica a starii fizice )
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Conexe Standardului 02.05. sunt si cerintele :

Cerinta 02.11.04.01- Structurile medicale (sectii/compartimente, laboratoare,
farmacie etc.) identifica, evalueaza si trateaza riscul infectios al activitatilor de
asistenta medicala.

Validare :

- programarea pacientilor pentru investigatii tine cont de riscul infectios al
patologiilor'investigate

- programe si protocoale de dezinfectie a aparaturii , salilor de expunere, salilor de

- protocoale de curatenie ale zonelor din Laboratoarele de Radiologie si
Imagistica medicala, Medicina nucleara de diagnostic si Explorari functionale

- triajul epidemiologic al pacientilor programati pentru investigatii
personalul din Laborator este inclus in programul de imunizare pe unitate

Sunt respectate Precautiunile Universale in activitatile care implica manevrele
invazive. (administrarea de SCIV , Radiologia interventionala )

Exista echipament de protectie adecvat patologiilor investigate
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Cerinta 02.12.01.01- La nivelul fiecarui sector de activitate medicala sunt
documentate, identificate si evaluate periodic riscurile clinice, parte integranta a
registrului riscurilor.

Validare :- Registrul riscurilor pentru Laboratoare RIM, MN si Expl. Functionale

Cerinta 02.12.01.04 - Spitalul are un sistem functional de identificare a pacientului
bazat pe cel putin doua elemente de identificare

re : - Reglementare asupra identificarii corecte a pacientilor ce urmeaza a fi
supusi unor investigatii radiodiagnostice si de radiologie interventionala ( cu
specificitate pe zona de radiologie interventionala unde se incearca redactarea unei
check-list )

a multumesc !



