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

IMSP Institutul Oncologic

Elemente
N privind Numele si Functia Data |Semnitura
f[' responsabil/ prenumele
crt. operatiune
1 2 3 4 5
. Inginer radiolog (Fizician
Victor Bulmaga Medical Radioterapie)
1.1. [Elaborat Vladimir Gorohov Sef .SeTV'C"{' [')eserv!re' <
Radiationald si Imagistica
Marin Moraru ng Depgrtafnentul Inginerie
Biomedicala
1.2. |Verificat Vasile Pascal Vlce_dl_rector deZVQltare.@l .
administrarea patrimoniului
1.3 |Aprobat Larisa Catrinici Director

1din 8




PROCEDURA OPERATIONALA

ASIGURAREA CALITATII
INSTALATIEI TOMOGRAF

COMPUTERIZAT - SIMULATOR

Editia: | Revizia: 0
Nr.deex.: 11

Cod:P.0.23-35/19

Exemplar nr.: 2

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Editia/revizia in Modalitatea | D3ta dela care se aplica
Nr. s s . s prevederile editiei sau
cadrul editiei |[Componenta revizuita reviziei e o i
crt. reviziei editiei
1 2 3 4
2.1.
2.2.
3. Lista persoanelor la care se difuzeaza procedura
Nr. Scopul Exemp Comparti Functia Nume si Data Semni
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.166 din
02.11.2017)
3 Aplicare 1 Laboratorul Sef Laboratorul Petru
in copie Radioterapie Radioterapie Tuzlucov
Personalul Roman
Laboratorului Rusu
Radioterapie Sergiu
Vdovicenco
Serviciul Sef Serviciul Vladimir
Deservire Deservire Gorohov
Radiologica si | Radiologica si
Imagistica Imagistica
Personalul Victor
Serviciului Bulmaga
Deservire Iulii
Radiologici i Sidelnicov
Imagistica
Serviciul Sef Serviciul Galina
Radioprotectie | Radioprotectie si Rusnac
si Securitatea | Securitatea
Radiologica Radiologica,

4. Scopul procedurii operationale:
Imbunatatirea calititii serviciului de radioterapie prin asigurarea conditiilor adecvate de
examinare $i optimizarea procedurilor de achizitionare a imaginilor in scopuri de planificare a
tratamentului radioterapeutic, minimizarea dozei de expunere neplanificata a pacientilor si/sau a
personalului.
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5. Domeniul de aplicare a procedurii

Prevederile prezentei proceduri se aplicd de catre personalul Laboratorului Radioterapie si
Serviciului Deservire Radiologica si Imagistica cu responsabilitati in activitatile de procedurare
la nivelul institutiei.

6. Documente de referinta

6.1. Reglementari internationale:

International Electrotechnical Commission, Medical Electrical Equipment, Part 1. General
requirements for Safety, Rep. IEC 601-1, IEC, Geneva (1988).

International Electrotechnical Commission, Medical Electrical Equipment, Part 2-29: Particular
requirements for the safety of radiotherapy simulators, Rep.IEC 601-2-29, IEC, Geneva (1999).

International Electrotechnical Commission, Radiotherapy simulators: Guidelines for functional
performance characteristics, Rep. IEC 61170, IEC, Geneva (1993).

International Electrotechnical Commission, Medical Electrical Equipment: Requirements for
the safety of radiotherapy treatment planning systems, Rep. IEC 62083, IEC, Geneva (2000).

6.2. Reglementari nationale:
Legea Nr. 132 din 08.06.2012 privind desfasurarea in sigurantd a activitatilor nucleare si
radiologice.

HG Nr. 632 din 24.08.2011 cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind
radioprotectia si securitatea radiologica in practicile de radioterapie.

HG Nr. 451 din 24.07.2015 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la radioprotectie,
securitate radiologica in practicile de radiologie de diagnostic si radiologie interventionala.

6.3. Reglementiiri secundare: nu este cazul
6.4. Reglementari interne:
Nominalizate in Procedura Operationala Interna 00 privind elaborarea PO, aprobata prin ordinul

IMSP 10 nr.166 din 02.11.2017.
6.5.Alte documente: nu este cazul

7. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in proceduri operationala.
7.1. Definitii ale termenilor:

Nr. Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
crt.
7.1.1. | Asigurarea Concept care include ansamblul activitatilor planificate si sistematice
calitatii implementate in cadrul sistemului calitdtii si demonstrate ca fiind
necesare pentru generarea Increderii corespunzatoare in faptul ca o
entitate va satisface cerintele referitoare la calitate.
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7.1.2. | Instalatie Generator de radiatie ionizanta, aparat, dispozitiv care extrage,

radiologicd | produce, prelucreaza materiale radioactive; incapere sau spatiu care
contine materiale radioactive, inclusiv deseuri radioactive.

7.1.3. | Unitatea Reprezinta transformarea liniara a coeficientului original de masurare a
Hounsfield atenuarii liniare intr-un coeficient in care radiodensitatea apei distilate
la 0 presiune si temperatura standard este definita ca fiind 0 HU, in
timp ce radiodensitatea aerului la presiune si temperatura standard este
definita ca -1000HU.

7.1.4. | Fantoma QA | Obiect special conceput In domeniul imaginilor medicale, pentru a fi
scanat, apoi pentru a evalua, analiza si regla performantele instalatiilor
imagistice.

7.2. Abrevieri ale termenilor:

PO — Procedura operationala

IMSP — Institutia Medico-Sanitara Publica
10 — Institutul Oncologic

QA-— Asigurarea calitatii

CT - Tomograf computerizat

CT simulator — Tomograf computerizat simulator
GE — General Electric

CTDI — volumul index doza CT

HU — unitdti Hounsfield

Gy — Gray

Vert — vertical

Lng — Longitudinal

DLP — Produsul doza lungime

8. Descrierea procedurii:

8.1. Generalitati

Pentru asigurarea calitatii a instalatiei CT-simulator se vor supune controlului urmatoarele
grupuri de caracteristici:

- Securitatea radiologica/siguranta pacientului;

- caracteristicile componentelor electromecanice;

- calitatea imaginii;

- caracteristicile dozimetrice.

8.2. Documente utilizate:

Descrierea tehnica si instructiunea de exploatare a echipamentului: ,,Technical Reference
Manual Discovery RT, General Electric Company (2017)”

Instructiunea de exploatare: ,,Operation Manual A2J Laser system Horus (2016)”

“Quality Assurance Programme for Computed Tomography: Diagnostic and Therapy
Applications” JAEA Human Health Series 19, Vienna (2012)

Quality assurance for computed-tomography simulators and the computed tomography-
simulation process: Report of the AAPM Radiation Therapy Committee Task Group No. 66
“Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards”,
IAEA, Vienna (2014)
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“Setting up a Radiotherapy Programme: Clinical, Medical Physics, Radiation Protection and
Safety Aspects”, IAEA, Vienna (2008)
8.3. Resurse necesare
8.3.1. Resurse materiale:
1) elemente de logistica (rechizite, calculator, imprimanta);
2) mijloace de masurare dozimetrice verificate metrologic (multimetru, camera de
ionizare);
3) fantoma QA (Helios QA Phantom), fantoma CTDI , fantoma pentru masurarea densitatii
electronice, fantoma QA Laser (WILKE Phantom A2J);
4) altele (termometru, barometru, rigla, niveld)
8.3.2. Resurse umane: Angajatii dupa competenta cu specializare in domeniul radioterapiei
care au perfectionari si permis medical de lucru in sfera actiunii radiatiei ionizante.
8.3.3. Resurse financiare: Dupa caz.
8.3.4. Resurse nemateriale: Instruiri.
8.4. Modul de lucru
8.4.1. Securitatea radiologica/siguranta pacientului
Securitatea radiologica /siguranta pacientului include:
- panoul de informare/ indicatoarele de avertizare;
- sistema audio/vizuala;
- Intrerupatoarele de urgenta.

8.4.1.1. Panoul de informare/ indicatoarele de avertizare

Panoul de informare cu inscriptia “Nu intrati” amplasat la usile de intrare in sala de proceduri si
indicatoarele de avertizare amplasate la consola instalatiei semnalizeaza automat cind este pusa
in functiune instalatia.

Caracteristica verificata Toleranta Frecventa verificarii
. - . Zilnic in timpul
Panoul de informare Trebuie sa functioneze  bmp
i procesului de lucru
. . . . Zilnic in timpul
Indicatoarele de avertizare Trebuie sa functioneze P

procesului de lucru

8.4.1.2. Sistema audio/vizuala

Intre operator si sala de proceduri existd legiturd audio cu doud sensuri si o fereastrd pentru
supravegherea pacientului in timpul investigatiei. Prin actionarea butonului trebuie sa fie
prezentd legdtura audio operator-pacient, legatura audio pacient-operator trebuie sa fie prezentd
permanent in timpul procesului de lucru.

Caracteristica verificata Toleranta Frecventa verificarii

Legatura audio Zilnic in timpul

. Trebuie sa functioneze .
operator-pacient i procesului de lucru

Legatura audio Trebuie sa functioneze Zilnic in timpul
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pacient-operator \ \ procesului de lucru |

8.4.1.2. Intrerupitoarele de urgenti

Intrerupitoarele de urgenti amplasate la usile de intrare in sala de proceduri servesc pentru
intreruperea investigatiei in timpul deschiderii usilor. Intrerupatoarele de urgenta amplasate pe
panoul de comandd si pe ambele parti a gantry instalatiei servesc pentru intreruperea
investigatiei si tuturor miscarilor in sistem. Verificarea intrerupatoarele de urgenta se efectueaza
conform descrierii tehnice si instructiunilor de exploatare a instalatiei (Capitolul 3, pag. 3-55).

Caracteristica verificata Toleranta Frecventa verificarii

Zilnic in timpul
procesului de lucru

Intrerupitoarele de urgenta

o Trebuie sa functioneze
usile intrare ’

Zilnic in timpul
procesului de lucru

Intrerupitoarele de urgenta

> Trebuie sa functioneze
panoul de comanda

8.4.2. Caracteristicile componentelor electromecanice
Caracteristicile componentelor electromecanice includ:

- laseri interni/externi;

- precizia deplasarii meset,

- unghiul gantry.

8.4.2.1. Laseri interni/externi

Laserii interni amplasati pe gantry instalatiei se folosesc pentru alinierea pacientilor inainte de
proceduri. Laserii externi mobili amplasati pe pereti in sala de proceduri se folosesc la
pozitionarea §i marcarea pacientilor in scopuri de radioterapie. Verificarea laserilor
interni/externi se efectueaza conform descrierii tehnice si instructiunilor de exploatare a
instalatiei cu ajutorul fantomei QA Laser (Capitolul 5.4, pag. 22).

Caracteristica verificata Toleranta Frecventa verificarii
Coencidenta laserilor Zilnic
. L) . +2 mm . . .
interni/externi /sau dupa reglaje, reparatie
Coencidenta laserilor cu Lunar
’ +2 mm . . .
planul de scanare CT /sau dupa reglaje, reparatie

8.4.2.2. Precizia deplasarii mesei

Masa pacientului poate fi deplasati prin actionarea butoanelor de comanda din sala de
proceduri sau automat prin setarea programului de la consola instalalatiei. Distanta parcursa de
masa trebuie sa coincidd cu datele digitale indicate pe ecranul gantry si cu datele indicate la
consola instalalatiei. Verificarea pozitiei mesei se efectueazd astfel: se plaseaza o greutate pe
marginea mesei pentru a simula pacientul, se fixeaza rigla pe masa, se misca masa la o distanta
cunoscutd apoi se intoarce in pozitia initiald. Verificarea nivelului de inclinatie a mesei plate se
efectueaza conform descrierii tehnice si instructiunilor de exploatare a instalatiei cu ajutorul
unei nivele (Capitolul 11, pag. 11-68 si Capitolul 13, pag. 13-1).
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Caracteristica verificata Toleranta Frecventa verificarii

Nivelul mesei plate +0,5° Lunar

in plan orizontal ’ /sau dupa reglaje, reparatie
Coencidenta deplasarii mesei Lunar

’ - +]1 mm < . .

vert/Ing cu datele digitale /sau dupa reglaje, reparatie

. s . Anual
Coencidenta pozitiei mesei +1 mm

/sau dupad reglaje, reparatie

8.4.2.3. Unghiul gantry

De obicei unghiul de inclinare gantry nu se foloseste in radioterapie, de aceea este important
intoarcerea gantry in pozitia strict vertical dupd inclinare. Verificarea unghiul de inclinare
gantry se efectueaza astfel: se plaseaza pe masa platd fantoma QA Laser in izocentrul laserilor
interni, se verificd daca laserii corespund cu fantoma QA Laser pe intreaga gama de deplasare
verticald a mesei, se inclind gantry in ambele directii apoi se intoarce in pozitia initiala si se

repeta testul.

Caracteristica verificata

Toleranta

Frecventa verificarii

Unghiul gantry

+1 mm

Anual
/sau dupad reglaje, reparatie

8.4.3. Calitatea imaginii

Verificarea calitdtii imaginii include:

- Unitatea Hounsfield:;
- grosimea sectiunii scanate;

- rezolutia contrast mare/rezolutia spatiald;

- rezolutia contrast mic;
- zgomotul.

Verificarea caracterisiticilor calitatii imaginii se efectueazd conform descrierii tehnice si
instructiunilor de exploatare a instalatiei (Capitolul 12, pag. 12-1, Quality Assurance), cu
ajutorul fantomei QA (Helios QA Phantom si fantomei pentru masurarea densitatii electronice.

Caracteristica verificata Toleranta Frecventa verificarii
Unitatea Hounsfield =5 HU (Apd) Lunar(rﬁgt?e)r/iglrg)ml(alte
+20 HU (Alte materiale) < . .
/sau dupa reglaje, reparatie
Grosimea sectiunii scanate *1 mm, Anual
’ nu mai mult de 50% /sau dupa reglaje, reparatie
Rezolutia contrast +4 Anual
mare/rezolutia spatiala <0.8 mm /sau dupad reglaje, reparatie
Rezolutia contrast mic <45HU - A””‘?' .
’ /sau dupad reglaje, reparatie
Zgomotul +15% Anual

/sau dupa reglaje, reparatie

7 din 8




oNCO PROCEDURA OPERATIONALA Editia: | Revizia: 0
/ ASIGURAREA CALITATII Nr.de ex.: Il
78 . INSTALATIEI TOMOGRAF
p ! COMPUTERIZAT - SIMULATOR
S Cod:P.0.23-35/19 Exemplar nr.: 2

8.4.4. Caracteristicile dozimetrice

Verificarea caracterisiticilor dozimetrice se efectueaza conform descrierii tehnice si
instructiunilor de exploatare a instalatiei (Capitolul 12, pag. 12-20, Quality
Assurance/Dosimetry), cu ajutorul fantomei CTDI si mijloacelor de masurare dozimetrice.

Caracteristica verificata Toleranta Frecventa verificarii
Anual
+209 . :
DLP/CTDI (mGy*cm) 20% /sau dupad reglaje, reparatie

9. Responsabilititi si raspunderi in derularea activitatii

9.1. Responsabilii de proces:

Organizatii Specializate, acreditate, contractate de catre IMSP IO sunt responsabile de
efectuarea verificarilor anuale in conformitate cu cerintele legale a Republicii Moldova.
Fizicianul medical radioterapie este responsabil de efectuarea verificérilor lunare, anuale sau
dupa reglaje, reparatie 1n limitele competentei sale.

Operatorul (Tehnicianul radioterapie) este responsabil de efectuarea verificarilor zilnice in
limitele competentei sale.

9.2. Sefii de sectie/departament/subdiviziune/servicii:

Seful Laboratorului Radioterapie si Seful Serviciului Deservire Radiologica si Imagistica sunt
responsabili de gestionarea procedurii la nivel de sectie, asigura aplicarea acesteia.

10.Anexe:

Anexa 1: Proces verbal al verificarilor zilnice a CT simulator GE Discovery RT
Anexa 2: Proces verbal al verificarilor lunare a CT simulator GE Discovery RT
Anexa 3: Proces verbal al verificarilor anuale a CT simulator GE Discovery RT
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