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reviziei in cadrul editiei procedurii operationale:
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2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Data de la care se aplica

Editia/revizia in Modalitatea ; e
NT. e e ! prevederile editiei sau
cadrul editiei |{Componenta revizuiti reviziei e vis oAl
ert. reviziei editiei
1 2 3 4
. [Editia 1
2.2. Revizia |
3. Lista persoanelor la care se difuzeaza procedura
Nr. Scopul Exemp Comparti Functia Nume si Data Semna
d/o difuzarii lar nr. ment prenume primirii tura
1 2 3 4 5 6 7
1 Evidenta, 1 SMECISAM Manager al Ludmila
arhivare sistemelor de Circiumari
management al
calitatii
2 Arhivare 2 Cancelaria Seful cancelariei | Galina
(anexa la Dragan
ordin IMSP
10 nr.  din
)
3 Aplicare 1 Laboratorului | Personalul Olga
in copie | Medicina Laboratorului Simionica
Nucleara Medicina Sofia Topala
Nucleara, Gabricla
Ribcenco
Parascovia
Chilinciuc
Nina Savin
SRSR Sef SRSR Galina
Rusnac

4. Scopul procedurii:

Procedura este stabilitd pentru aplicarea corecta a metodologiilor diagnostice cu determinarea
conduitei in timpul activitatii practice, care corespunde standardelor in vederea asigurarii unui

act medical calitatii cu respectarea

investigatiilor scintigrafice cu surse radioactive deschis.

5. Domeniul de aplicare a procedurii

masurilor de radioprotectie a pacientilor, in timpul

Prevederile prezentei proceduri se aplicd de catre personalul LMN s1 SRSR cu responsabilititi
in activitatile procedurale respective.
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6. Documente de referinta:
Nominalizate in Procedura Operationala Interna 00 privind elaborarea PO, aprobata prin ordinul
IMSP 10 nr.166 din 02.11.2017;

6.1. Reglementari internationale: Ghiduri internationale IAEA, EANM

The EANM practice guidelines for Bone Scintigraphy (2016)
http://www.eanm.org/publications/guidelines/EANM_Bone Scintigraphy GIL. 2016.pdf
Dosimetry Committee series on standard operational procedures for pre-therapeutic dosimetry
I: blood and bone marrow dosimetry in differentiated thyroid cancer therapy (2008)
http:/www.eanm.org/publications/guidelines/gl dosi standardsl.pdf

Guideline for the preparation of an Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD) (2014)
http://www.eanm.org/publications/guidelines/2015_GL_PET CT_Tumorlmaging
Guidelines for Standard and Diuretic Renogram in Children
http://eanm.org/publications/guidelines/gl paed sdr.pdf

Guidelines for Glomerular Filtration Rate Determination in Children
http:/eanm.org/publications/guidelines/gl paed gfrd.pdf

Guidelines for Lung Secintigraphy in Children (2007)
http://eanm.org/publications/guidelines/gl_paed lung scin.pdf

Guidelines for Bone Scintigraphy in Children (2010)
http://eanm.org/publications/guidelines/EINMMI_Bone_Scintigraphy in_Children.pdf
EANM guidelines for ventilation / perfusion scintigraphy — Part

1 (2009)http://eanm.org/publications/guidelines/gl pulm embolism partl.pdf

EJNMMI — European Journal of Nuclear Medicine and Molecular Imaging
http://www.canm.org/publications/journals/ejnmmi/

6.2. Reglementari nationale:

Legea RM nr. 132 din 8 iunie 2012 privind desfasurarea in siguranta a activitatilor nucleare si
radiologice

Norme Fundamentale de Radioprotectie. NFRP-2000. Ne 06.5.3.34 din 27.02.2001

HG Nr. 1210 din 03.11.2016 cu privere la aprobarea Regulamentului sanitar privind asigurarea
radioprotectiei si securitatii radiologice in practicile de medicina nucleara

6.3. Reglementari secundare: nu este cazul

6.4. Reglementari interne:

- Programul 1/2018 de asigurare a calitatii in domeniul medicinii nucleare in cadrul IMSP
Institutul Oncologic.

- PO 11.02-30/18 de gestionare a deseurilor radioactive in Laboratorul Medicina Nucleara

- INSTRUCTIUNEA P.0.11.02-28/18 privind masurile de actionare in caz de incident sau
accident radiologic in Laboratorul Medicina Nucleara.

6.5.Alte documente:

-PaguonyKImIHas AMarHOCTHKA [ npakTHYeckuX Bpadei - Jlummanos 10.b. - [paktiuueckoe
pPYKOBOACTBO, 2004

http://www.tmmime.ru/upload/personalii_files/chernov vladimir ivanovich/radionuklidnava-
diagnostika-dlya-prakticheskikh-vrachey.pdf
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7. Definitii i abrevieri ale termenilor utilizati in proceduri.
7.1. Definitii ale termenilor:

Nr. Termenul } Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
cri. |
7.1.1. | Procedura Procedura care descrie o activitate sau un proces care se desfasoara la
operationala | nivelul unuia sau mai multor subdiviziunilor din IMSP 10.
7.1.2 L | Metoda de explorare a unui {esut, a unui organ intern prin introducerea
Scintigrafia | . 0, e
unei substante radioactive
713 S s Scintigrafia prin perfuzie pulmonard, se efectueaza prin administrarea
Scintigrafia : o = ; : gl
. unei doze minime de PRF, ce permite urmarirea vascularizirii si
de perfuzie IUE ) o ;
i revascularizatiei pulmonare, dupa tratament in zonele afectate. Nu
pulmonara snlocul : o
ocuieste metodele radiologice si spirografia.
7.1.4 Metoda de investigatie, care foloseste radioizotopi — substanfe cu
afinitate crescuta pentru ficat. Scintigrafia hepato-splenica reprezinta o
T tehnica imagistica, folosita in diagnosticarea §i stadializarea
Scintigrafia factimmil Cde i d d - v
Benatiax a ec,t} or zonei de interes de peste 50‘ ¢ ani. Rolul tehnicilor
P scintigrafice in evaluarea patologiei hepatice, este minor, dar este
suplinit prin informatiile functionale oferite de acestea, care sunt net
majore celorlalte tehnici de diagnostic.
7.1.5. | Scintigrafia Metoda de investigatie ce oferd informatii morfologice si functionale,
sistemului poate determina modificari cauzate de inflamatii, tulburari metabolice,
| osteoarticular | anomalii de dezvoltare si procese tumorale primare si secundare
7.1.6. | Scintigrafii Scintigrafia renald, tehnicd a medicinei nucleare, prin furnizarea de
renale - informatii cu caracter functional pentru evaluarea fiecarui rinichi in
scintigrafia | parte, are un rol important in diagnosticarea §i monitorizarea
renala ‘ terapeutica a afectiunilor renale
dinamica
7.1.8. | Scintigrafia Scintigrafia planara cu/si fara functia de captare (uptake). Investigatie
glandei ce are ca baza proprietatea tiroidei de a extrage din circulatie, printr-un
tiroide (GT) | mecanism de transport activ, a radiotrasorului administrat, fara a fi

inclus in ciclul intratiroidian al iodului, fara a fi captat si organificat in
foliculii  tiroidieni. Metoda permite evaluarea parametrilor
morfofunctionali a glandei tiroide

7.2. Abrevieri ale termenilor:

LMN - Laboratorul Medicina Nucleara

ANRANR - Agentia Nationala de Reglementarea Activititilor Nucleare si Radiologice
PRF — Preparatele radiofarmateutice

IMSP — Institutia Medico-Sanitara Publica

10 — Institutul Oncologic

SRPSR - Serviciului Radioprotectie si Securitatea Radiologica

TAEA-Agentia Internationala pentru Energie Atomica

EANM-Asociatia Europeana de Medicind Nucleara

MAA -Macroagregat de albumind a serului uman

MDP- Fosfonati si compusi de fosfor

GT-glanda tiroida
DCD - Departamentului Consultativ Diagnostic
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8. DESCRIEREA PROCEDURII:

8.1. Generalititi

Importanta majora in oncologie a investigatiilor scintigrafice se datoreaza sensibilititii crescute
pe care aceste investigatii le ofera in detectarea, stadializarea, evaluarea eficacitatii
tratamentului administrat cat $i monitorizarea evolutiei procesului malign pe termen lung.
Aplicarea in practica a procedurii operationala scade riscurile suprairadierii.

In cadrul LMN se efectueazi:urmatoarele tipuri de investigatii scintigrafice

- Scintigrafia pulmonara de perfuzie

- Scintigrafii renale -scintigrafia renala dinamica

- Scintigrafia glandei tiroide- scintigrafia planara cu/si fara functia de captare (uptake)

- Scintigrafia hepatica

- Scintigrafia sistemului osteoarticular cu tehnici de vizualizare in regim: whole body (corp
integru) si investigatii comlementare care completeaza concluzia finala: static (planard);
SPECT; Vizualizare tri-fazica: angiovasculara, faza interstitiala, faza osoasa

Fiecare din investigatie este conform planului:

1. Identificarea si inregistrarea pacientilor, inclusiv inregistrarea parametrilor utilizati pentru
examinare;

2. Utilizarea unui aparataj diagnostic functional cu precizie §i1 sensibilitate conform normelor
pasaportului tehnic;

3. Selectarea preparatului PRF, conform protocolului procedurii indicate;

4. Injectarea unei doze minime de PRF pentru obtinerea informatiei diagnostice la cea mai
micd doza efectiva a expunerii pacientului;

5. Utilizarea unei instalatii scintigrafice fara defectiuni functionale;

6. Selectarea protocolului investigatiei:

7. Luarea in considerare a oricdrei informatii relevante de la examinarile precedente, in scopul
evitarii examinarilor suplimentare inutile.

Decizia si responsabilitatea de efectuare a investigatiei radiodiagnostice ii apartine medicului
imagist medicina nucleara, conform indicatiilor medicului consultant CCD 10, medicului
curativ din sectiile IMSP 10 sau medicului consultant ori de familie din alte institutii medicale.

8.2. Documente utilizate: ghidurile internationale EANM, IANM
8.3.Resurse necesare
8.3.1. Resurse materiale:
1) Mijloace de radioprotectie; sort si guleras plumbat
2) Mijloace de masurarea dozimetrice verificate metrologic cu citire directa a dozei/debitului
dozei, calibrator de doze
3) Gamma camera AnyScan S
4) Masa pentru pacient cu accesoril de fixare a pacientului
5) Detectoare UHP pentru SPECT cu Colimator HEGP si suportul
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6) Collimator LEHR cu suportul

7) Collimator MEGP cu suportul

8) Set de fantoame pentru calibrare instalatiei

9) Statie de dirijare a Gamma camerei

10) Statii de procesare clinica

11) Printer
8.3.2. Resurse umane: Angajatii dupd competentd cu specializare in domeniul medicinii
nucleare care au perfectionare de radioprotectie si permis medical de lucru in sfera actiunii
radiatiel 1onizante.
8.3.3. Resurse financiare: dupa caz
8.3.4. Resurse nemateriale: instruiri

8.4.Modul de lucru

8.4.1. Scintigrafia pulmonara de perfuzie

- Asistenta medicala LMN efectueaza identificarca si Inregistrarea pacientilor, inclusiv
inregistrarea parametrilor utilizati pentru examinare - masa corpului;

- Medic radiolog LMN efectueaza instructaj cu pacientul si selecteaza PRF T¢”™ MAA
(macroagregat de albumina).

- Injectarea unei doze minime de PRF pentru obtinerea informatiei diagnostice la cea mai
mica doza efectivd a expunerii pacientului - intravenos, la inspirare, in pozitie culcatd a
pacientului se efectucaza de asistenta medicala;

- Peste 5 minute dupa injectare asistenta medicala efectueaza examinarea la Gamma
Camera AnyScan S, pozitia pacientului - in decubit dorsal, cu picioarele inainte, miinile
paralel corpului la aparat, timp de 10 minute. Investigallia se efectuaza la cele 2
detectoare in 6 pozitii, 300 000- 350 000 impulsuri de la o proiectie:

- Medic radiolog LMN selecteaza protocolului investigatiei si efectueaza descrierea
rezultatelor luind in considerare a oricdrei informatii relevante de la examinarile
precedente, in scopul evitarii examindrilor suplimentare inutile.

8.4.2. Scintigrafii renale -scintigrafia renali dinamica

- Asistenta medicala LMN efectueaza identificarea §i inregistrarea pacientilor, inclusiv

inregistrarea parametrilor utilizati pentru examinare - masa corpului; este necesara pregatirea

pacientului - de exclus administrarea in ajunul investigatiei a preparatelor diuretice,

consumul de cafea cu 24h. De baut 0,5L de lichid inaintea procedurii.

- Medic radiolog LMN efectueaza instructaj cu pacientul si selectecaza Tc*™ DTPA

- Injectarea unei doze minime de PRF pentru obtinerea informatiei diagnostice la cea mai

mica doza efectiva a expunerii pacientului - sub garou, sub detector la Gamma Camera in

decubit dorsal al pacientului se efectueaza de asistenta medicala;

- 1mediat, dupa inlaturarea garoului asistenta medicala efectucaza examinarea la Gamma

Camera AnyScan S. pozitia pacientului - in decubit dorsal, cu picioarele inainte, miinile
6din9
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paralel corpului la aparat, timp de 10 minute. Achizitia se efectuaza la o proiectie, cu un
detector. timp de 20 min;

- Medic radiolog LMN selecteaza protocolul investigatiei si efectueaza descrierea
rezultatelor luind in considerare a oricarei informatii relevante de la examindrile precedente,
in scopul evitarii examindrilor suplimentare inutile. Tehnica permite vizualizarea si
interpretarea starii morfologice si functionale a rinichilor, pentru stabilirea unui diagnostic
corect.

8.4.3. Scintigrafia sistemului osteoarticular

Metode de scintigrafii osoase si tehnici de vizualizare aplicate in LMN: Vizualizarea

intregului schelet in regim ..Corp integru,, (Whole body) sau vizualizarea pe segmente (scintigrafia
planara) si Vizualizare in regim ,,SPECT ., ,.Static,,

Vizualizare tri-fazica: faza angiovasculara, faza interstitiala si faza osoasa

- Asistenta medicala LMN efectueaza identificarea §i inregistrarea pacientilor, inclusiv
inregistrarea parametrilor utilizati pentru examinare - masa corpului;

- Medic radiolog LMN efectueaza instructaj cu pacientul si selecteaza 99™Tc - (MDP)
Fosfonati si compusi de fosfor §i determina doza pentru injectarea in dependenta de
kg/corp a pacientului.

- Injectarea unei doze minime de PRF pentru obtinerea informatici diagnostice la cea mai
micd doza efectiva a expunerii pacientului — intravenos se efectueaza de asistenta
medicala:

- Peste 2 ore dupa injectare asistenta medicala efectueaza examinarea la Gamma Camera
AnyScan S, pozitia pacientului - in decubit dorsal pe spate, cu picioarele inainte, miinile
paralel corpului la aparat, timp de 16 — 20 de minute. Achizitia se efectuaza la ambele
detectore, doua proiectii, viteza deplasarii benzii de 12 cm/min;

- Medic radiolog LMN selecteaza modelul protocolului investigatiei si efectueaza
descrierea rezultatelor luind in considerare a oricarei informatii relevante de la
examinarile precedente, in scopul evitarii examinarilor suplimentare inutile.

8.4.4. Scintigrafia glandei tiroide (GT)- scintigrafia planara cu/si fara functia de captare

(uptake).

- Asistenta medicala LMN efectueaza identificarea si inregistrarea pacientilor, inclusiv
inregistrarea parametrilor utilizati pentru examinare - masa corpului: este necesara pregatirea
pacientului - cu 21-28 zile inainte de investigatie, se anuleazd administrarea preparatelor ce
contin iod (L-tiroxin, kaliu iod, tireoidin, sol.lugol, sol.spirtoasd de iod, substante pentru
roentghen - contrast: produse alimentare cu continut inalt de iod in cle etc.), excluderea
preparatelor de brom, flor. homeopatice. antitiroidiene, preparate hormonale (a hipofizei,
corticosteroizi, hormoni sexuali), preparate cardiace ce contin halogeni (corvalol, valocordin,
corvaldin etc.).
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- Medic radiolog LMN efectueaza instructaj cu pacientul si selecteaza 99" Tc-pertechnetat
(TcO-4, pertehnetat).

- Injectarea unei doze minime de PRF pentru obtinerea informatiei diagnostice la cea mai
mica doza efectiva a expunerii pacientului - intravenos se efectueaza de asistenta medicala;

- peste 25 - 30 min de la injectare asistenta medicala efectueaza examinarea la Gamma
Camera AnyScan S, pozitia pacientului - culcat in decubit dorsal, picioarele inainte, fara
pernd. capul in retroflexie ugoard, cu un sul sub omoplat, miinile paralel corpului.
Investigallia se efectuaza la proiectia anterioara, un detector, 300 000 impulsuri, ori 20
min;

- Medic radiolog LMN selecteaza modelul protocolului investigatiei si efectueaza
descrierea rezultatelor luind in considerare oricare informatie relevanta de la examindrile
precedente, in scopul evitarii examindrilor suplimentare inutile. Tehnica permite vizualizarea
sl interpretarea starii morfologice si functionale a rinichilor, pentru stabilirea unui diagnostic
corect.

8.4.5 Scintigrafia hepatica

Metodele de investigatii aplicate in LMN: scintigrafia planara i scintigrafia SPECT

- Asistenta medicala LMN efectucaza identificarea §i inregistrarea pacientilor, inclusiv
inregistrarea parametrilor utilizati pentru examinare - masa corpului: pregatirea
pacientului nu necesita, dar de preferat pe nemincate, (inaintea investigatiilor
endoscopice, Ro-x cu contrast sau dupa ele la doua zile);

- Medic radiolog LMN efectueaza instructaj cu pacientul si selecteaza (99"Tc¢) Solutie
coloidala marcata si determina doza pentru injectarea in dependenta de kg/corp a
pacientului;

- Injectarea unei doze minime de PRF pentru obtinerea informatiei diagnostice la cea mai
mica doza efectiva a expunerii pacientului - intravenos (.v. ..in bolus”) se efectuecaza de
asistenta medicala;

- Peste 30-40 min de la injectare asistenta medicala efectueaza examinarea la Gamma
Camera AnyScan S, pozitia pacientului - culcat in decubit dorsal, cu picioarele inainte,
miinile paralel corpului;

- Achizitia se efectuaza cu Ambele detectoare, proiectie anterioara, posterioard si laterala
dreapta (la necesitate), cite 400-450000 mii impulsuri la fiecare proiectie;

- Medic radiolog LMN selecteaza protocolului investigatiei si efectueaza descrierca

rezultatelor luind in considerare oricare informatie relevantd de la examinarile precedente,

in scopul evitarii examindrilor suplimentare inutile. Tehnica permite vizualizarea si
interpretarea starii morfologice si functionale a rinichilor, pentru stabilirea unui diagnostic
corect.
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8.4.3. Valorificarea rezultatelor activitatii

Procesarea clinica la calculator a informatiei captate cu obtinerea rezultatului investigatiei.
Evaluarea calitatii imaginii prin analiza imaginii pe monitor si in rezultatele eliberate pe suport

de hirtie sau CD se efectueaza zilnic de catre medicul imagist.

Totodata controlul calitatii imaginilor scintigrafice se efectueazd in timpul eval
planificate si trimestrial a sistemei Gama Camerd de catre reprezentatii firmei
acreditate n acest domeniu sau de catre inginerii firmei producatoare, care
mentenanta aparatajului conform programului de control al calitatii dispozitivelor.

9. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii
9.1. Responsabilii de proces:

Personalul medical din cadrul LMN implicat in proces.

10. Anexe, inregistrari,

Anexa 1 Informatie pentru pacient

10. Cuprins:

uaril lunar
de testare
efectueaza

Nr. Denumirea componentei

Pagina

1. | Denumirea PO. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea
edifiei sau, dupa caz. a reviziei in cadrul editiei procedurii operationale

Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

LI 2

Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din cadrul
editiei procedurii operationale

(RO N N 89

e

Scopul procedurii

Domeniul de aplicare a procedurii operationale

Documentele de referinta aplicabile activitatii procedurale

Definitii st abrevieri ale termenilor utilizati in procedura

Descrierea Procedurii

o oo N

Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii

Anexe

— —
]
<l

Cuprins

OO O| | L]
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Anexa 1 la PO
11.02-29/18

Informatia pentru pacient
Sectia-Laboratorul Medicina Nucleara

Subsemnatul- Numele prenumele pacientului

Medicul- Numele prenumele medicului

Investigatia diagnostica- Denumirea
preparat radiofarmaceutic (PRF), Denumirea *™Tc marcat (perioada de dezintegrare 6,02 ore.)

in scopul limitirii posibilei iradieri a persoanelor din jurul pacientul, se respecta
urmatoarele reguli:

1. Respectati cu strictete toate cerintele personalului medical din LMN

2. Nu atingeti tampoanele de bumbac cu madinile si nu le lasati in afara laboratorului.

3. Asistenta medicala de proceduri o sa colecteze tampoanele de bumbac

. Dupa administrarea radiofarmaceuticului nu va plimbati pe hol, fara a shimba incaltamintea.
5. I nainte de investigatie e necesar golirea vezicii urinare. Urinarea se efectueaza numai in
pozitie sezindd pe veceu (unitaz), pentru a evita stropirea cu urina contaminata hainele, peretii
s1 alte suprafete. Trageti apa de citeva ori (2-3 ori). Spalati miinile dupa fiecare urinare.

6. Pastrati curatenia in veceul §i baia D-stra pentru evitarea contamindrii rudelor si apropiatilor.

S

Dupi introducerea "™ Tc :

-Evitati contactul apropiat cu sotul (ia), dormiti in pat separat;

-Evitati contactul cu copiii (nu-i tineti in brate, nu-i agezati pe genunchi, nu dormiti cu copilul
intr-un pat).

-Evitati contactul cu femeile gravide.

7. Daca in urmatoarele zile se planifica zborul cu avionul, Va rugam din timp cereti certificat ce
confirma administrarca preparatului radiofarmaceutic, pentru evitarea neplacerilor cu
colaboratorii vamali.

8. Retineti, ca preparatele radiofarmaceutice se elimina prin sistemul urinar. Pentru sporirea
elimindrii preparatului se recomanda de baut cit mai multe lichide (2-2.5 1), cu exceptia
persoanelor cu patologie renala.

7. Pentru informatie suplimentard Va adresati la medic.

Retineti: la respectarea cu acuratete a acestor recomandari D-stra nu prezentati pericol pentru
cel apropiati.

Pacient: semnatura
Medic: semnatura

Data investigatiei



