RADIACINES SAUGOS CENTRO DIREKTORIAUS
ISAKYMAS

DEL NEPAGEIDAUJAMU IVYKIU, SUKELUSIU AR GALEJUSIU SUKELTI
NEPAGRISTA IR/AR NEPLANUOTA PACIENTU APSVITA, ASMENS SVEIKATOS
PRIEZIUROS ISTAIGOSE, TEIKIANCIOSE SPINDULINES TERAPIJOS
PASLAUGAS, REGISTRAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2012 m. sausio 23 d. Nr. V-3
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos radiacinés saugos jstatymo (Zin., 1999, Nr. 11-
239; 2010, Nr. 119-6043; 2011, Nr. 91-4317) 10 straipsnio 13 punktu ir 22 straipsniu,
Privalomy registruoti nepageidaujamy jvykiy registravimo tvarkos apra$o, patvirtinto
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 6 d. jsakymu Nr. V-401
(Zin., 2010, Nr. 55-2703), 8.5 punktu ir Lietuvos higienos normos HN 73:2001 , Pagrindinés
radiacinés saugos normos‘, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2001 m. gruodzio 21 d. jsakymu Nr. 663 (Zin., 2002, Nr. 11-388), 13 punktu:

1. T virtin u Nepageidaujamy jvykiy, sukélusiy ar galéjusiy sukelti nepagrjsta ir/ar
neplanuota pacienty apSvita, asmens sveikatos prieziiiros jstaigose, teikianciose spindulinés
terapijos paslaugas, registravimo tvarkos aprasg (pridedama).

2.Nustatau,kad Sis jsakymas jsigalioja 2012 m. geguzés 1 d.

DIREKTORIUS ALBINAS MASTAUSKAS
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PATVIRTINTA
Radiacinés saugos centro direktoriaus
2012 m. sausio 23 d. jsakymu Nr. V-3

NEPAGEIDAUJAMU [VYKIU, SUKELUSIU AR GALEJUSIU SUKELTI
NEPAGRISTA IR/AR NEPLANUOTA PACIENTU APSVITA, ASMENS SVEIKATOS
PRIEZIUROS JSTAIGOSE, TEIKIANCIOSE SPINDULINES TERAPIJOS
PASLAUGAS, REGISTRAVIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Nepageidaujamy jvykiy, sukélusiy ar galéjusiy sukelti nepagrjsta ir/ar neplanuoty
pacienty aps$vita, asmens sveikatos prieziiiros jstaigose, teikianciose spindulinés terapijos
paslaugas, registravimo tvarkos aprasas (toliau — AprasSas) nustato nepageidaujamy jvykiy,
sukelusiy ar galéjusiy sukelti nepagrista ir/ar neplanuota pacienty apsvita, asmens sveikatos
prieziliros jstaigose, teikianciose spindulinés terapijos paslaugas (toliau — istaigos),
registravimo ir informacijos teikimo Radiacinés saugos centrui (toliau — RSC) tvarka.

2. Nepageidaujamais jvykiais laikomi jvykiai, reakcijos, reiSkiniai, aplinkybés, kile dél
veiklos su jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniais (toliau — Saltiniais), naudojamais jstaigose,
sukeéle ar galéje sukelti nepagrista ir/ar neplanuotg pacienty apsvita.

3. Neplanuota apsvita laikomas paciento gautos ir planuotos dozés skirtumas.
Nepagrista apSvita laikoma tokia apSvita, kai spindulinés terapijos procediry metu padaryta
zala paciento sveikatai yra didesné uz gaunamag nauda.

4. Aprasas nereglamentuoja nepageidaujamy jvykiy registravimo jstaigose,
naudojanciose atviruosius Saltinius.

5. Aprase vartojamos sgvokos atitinka sgvokas, vartojamas:

5.1. Lietuvos Respublikos radiacinés saugos jstatyme (Zin., 1999, Nr. 11-239);

5.2. Lietuvos higienos normoje HN 73:2001 ,,Pagrindinés radiacinés saugos normos*,
patvirtintoje Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 21 d.
jsakymu Nr. 663 (Zin., 2002, Nr. 11-388);

5.3. Lietuvos higienos normoje HN 95:2005 ,,Radiaciné sauga ir kokybés laidavimas
taikant spinduling terapija”, patvirtintoje Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2005 m. spalio 10 d. jsakymu Nr. V-759 (Zin., 2005, Nr. 124-4429);

5.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 6 d. jsakyme
Nr. V-401 ,,D¢l Privalomy registruoti nepageidaujamy jvykiy sgraso ir jy registravimo tvarkos
aprago patvirtinimo* (Zin., 2010, Nr. 55-2703).

Il. NEPAGEIDAUJAMU IVYKIU REGISTRAVIMAS

6. Informacija apie nepageidaujamus jvykius jstaigoje registruoja ir saugo jstaigos
vadovo jgaliotas asmuo. Informacija registruojama laisvos formos ar jstaigos vidaus tvarka
patvirtintos formos Nepageidaujamy jvykiy registracijos Zurnale, kuriame taip pat turi buti
nurodyti: paciento identifikaciniai duomenys, nepageidaujamo jvykio data, kategorija,
aplinkybés, priezastys, pasekmés, taikytos prevencinés priemongs ir pan.

7. Nepageidaujamy jvykiy kategorijos:

Kategorija| Apibudinimas Ivykio atsiradimo priezastys

0 Tvykis, neturintis Dozés paklaida gali biiti iStaisyta viso gydymo
klinikinio (likusiy frakeijy) metu.

1 pov_eikio_ Paciento arba $vitinamo tario gautosios dozés
pacientul paklaida ne daugiau kaip 5 procentais didesné uz
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Kategorija| Apibudinimas Ivykio atsiradimo prieZastys
suplanuotg.

Taikant brachiterapija paciento gauta doze, salygota
skaiciavimo, kalibravimo, Svitinimo trukmés nustatymo
klaidy, saltinio aktyvumo ar jo padéties arba jrangos
sutrikimy, yra daugiau kaip 15 procenty didesné uz

Ivykis, galintis |suplanuota.
9 Suke_l_ti organo Taikant iéori.ne.; spindulin§ terapij a pac.if':ny:o gauta
funkcijos veiklos |dozé, salygota skai¢iavimo, kalibravimo, $vitinimo trukmeés
sutrikimag nustatymo ar geometrijos klaidy arba jrangos sutrikimy, yra
daugiau kaip 10 procenty didesné uz suplanuota.

Spindulinés terapijos procediiros atlikimas ne tam
pacientui.

Ne to organo apsvitinimas.

Paciento gauta dozé yra didesné uz organy

Tvykis, galintis ‘Eol.e.ru(.)j amg ir/arba Svitinamas tiiris yra didesnis uz planuota
sukelti keliy ~ |°V'0™- . L .
‘L Taikant spinduling terapija paciento gauta dozé
3 organy funkcijy . . . N
veiklos daugiau kalp ?0 procenj[g didesné uz supla}npotq.
i Spindulinés terapijos procediiros atlikimas ne tam
sutrikimus Lo
pacientul.
Ne ty organy apsvitinimas.
Ivykis, keliantis Paciento gauta doz¢ yra Zymiai didesné uz organy
4 grésme paciento |toleruojamg ir/arba Svitinamas tiiris yra zymiai didesnis uz
gyvybei planuota Svitinti.
Ivykis,
5 sukeliantis Mirtina dozeé.
paciento mirt}

8. 0-5 kategorijos nepageidaujami jvykiai turi buti registruojami ApraSo 6 punkte
nustatyta tvarka, jy aplinkybés, prieZastys ir pasekmés nedelsiant analizuojamos ir Salinamos,
imamasi pana$iy atvejy prevencijos priemoniy. Nepageidaujamy jvykiy jraSai saugomi tol,
kol jstaigoje teikiamos spindulinés terapijos paslaugos.

9. Apie 2-5 kategorijos nepageidaujamus jvykius nedelsiant zodziu (telefonu) bei per 7
kalendorines dienas rastu turi buti informuotas RSC. PraneSime nurodoma:

9.1. visi su nepageidaujamu jvykiu susije asmenys (tarp jy paskyréjas ir pacientas);

9.2. nepageidaujamo jvykio aplinkybés;

9.3. poveikis pacientui;

9.4. priemonés, kuriy imtasi ir planuojama imtis ateityje panasiems jvykiams i§vengti.

I11. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

10. Jstaigos, atsizvelgdamos ] teikiamas paslaugas, jy ypatumus, gali registruoti ir kitus
nepageidaujamus jvykius, nejtrauktus j Aprasa.
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