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ORDIN Nr. 1541 din 11 decembrie 2006

privind aprobarea Reglementarilor specifice referitoare la expunerea medicala la radiatii ionizante a gravidelor
ACT EMIS DE: MINISTERUL SANATATII

ACT PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 1039 din 28 decembrie 2006

Avand in vedere:

- Ordinul presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare nr. 14/2000 pentru aprobarea
Normelor fundamentale de securitate radiologica, cu modificarile si completdrile ulterioare,

- Ordinul ministrului sanatatii si familiei si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr.
285/79/2002 pentru aprobarea Normelor privind radioprotectia persoanelor in cazul expunerilor medicale la radiatii ionizante,

- Ordinul presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare nr. 173/2003 pentru aprobarea
Normelor de securitate radiologica in practicile de radiologie de diagnostic si radiologie interventionala, cu modificarile si
completarile ulterioare;

- Documentul de pozitie al Romaniei CONF-RO 37/01, cap. 22 ,Protectia mediului inconjurator” - sectiunea ,Securitate
nucleara si radioprotectie”, aprobat in sedinta Guvernului Romaniei din data de 18 octombrie 2001;

- Documentul de pozitie complementar al Romaniei CONF-RO 27/04, cap. 22 ,Protectia mediului inconjurdtor" -
sectiunea ,Securitate nucleara si radioprotectie”;

- angajamentele asumate de Romania prin Planul de masuri prioritare pentru integrare europeana in anul 2005, aprobat
in sedinta Guvernului din data de 17 noiembrie 2005,

in temeiul prevederilor Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatji
Publice, vazand Referatul de aprobare al Directiei generale politici, strategii si managementul calitatii in sanatate nr. E.N.
7.648/2006,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. - Se aproba Reglementarile specifice referitoare la expunerea medicald la radiatii ionizante a gravidelor, prevazute
in anexa care face parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 2. - Prezentul ordin intrd in vigoare la data de 1 ianuarie 2007.

Art. 3. - Directiile de specialitate din Ministerul Sanatatii Publice, autoritatile de sanatate publica, toate institutiile
implicate, unitatile sanitare publice sau private, precum si personalul implicat vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4. - Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicoldaescu

ANEXA

REGLEMENTARI SPECIFICE
referitoare la expunerea medicala la radiatii ionizante a gravidelor

CAPITOLUL I
Domeniu si scop

Art. 1. - Prezentele reglementdri completeazd Ordinul presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitdtilor
Nucleare nr. 14/2000 pentru aprobarea Normelor fundamentale de securitate radiologica, cu modificarile si completarile
ulterioare, Ordinul ministrului sanatatii si familiei si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr.
285/79/2002 pentru aprobarea Normelor privind radioprotectia persoanelor in cazul expunerilor medicale la radiatii ionizante, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, si Ordinul presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr.
173/2003 pentru aprobarea Normelor de securitate radiologica in practicile de radiologie de diagnostic si radiologie
interventionald, cu modificarile si completarile ulterioare, si stabilesc principiile generale de radioprotectie a gravidelor expuse
medical la radiatii ionizante.

CAPITOLUL II
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Definitii

Art. 2. - Termenii si expresiile utilizate in prezentele reglementari sunt cele definite in actele normative prevazute la art.

CAPITOLUL III
Justificarea

Art. 3. - Nicio gravida nu va fi expusa medical la radiatii ionizante fara o justificare adecvata.

Art. 4. - Medicul ordonator este obligat sa prezinte in scris practicianului toate informatiile medicale necesare justificarii
expunerii dorite.

Art. 5. - Ordonatorul are obligatia de a mentiona in indicatia de efectuare a oricarei proceduri radiologice solicitata
pentru o gravida scopul, motivatia expunerii, elementele clinice particulare pentru expunerea solicitata, saptamana de sarcina la
data solicitdrii, alte expuneri practicate anterior.

Art. 6. - In cazul bolnavelor internate nu se va practica nicio expunere medicald la radiatji ionizante decat dupd
finalizarea si notificarea examenului clinic general complet.

Art. 7. - In cazul bolnavelor internate, la care expunerea medicala la radiatii ionizante este succesiva altor expuneri, orice
noua solicitare a unei alte expuneri va fi insotita obligatoriu de dosarul medical imagistic anterior.

Art. 8. - In cazul dezacordului de opinii intre ordonator si practician, decizia finald apartine practicianului, care are
responsabilitatea efectuarii procedurii radiologice.

Art. 9. - (1) Optimizarea procedurii radiologice trebuie sa aiba in vedere reducerea la minimum a expunerii fatului, pana
la un nivel al constrangerii de doza de 1mSv, la care riscul expunerii se considera a fi neglijabil.

(2) In cazurile unor examinari radiologice care implica doze mari pentru fetusi (peste 10 mSv) si/sau iradierea
abdomenului, practicianul este obligat sa prezinte persoanei careia urmeaza sa i se efectueze o expunere medicala la radiatji
ionizante toate riscurile potentiale pentru fat, precum si beneficiile practicii radiologice pentru mama si fat si sa obtind acordul
acesteia sau al apartinatorului legal, dacd persoana care urmeaza sa fie expusa este in imposibilitatea de a-si exprima acordul.

Art. 10. - Practicianul este obligat sa notifice in scris, in finalul buletinului radiologie de interpretare, doza datorata
expunerii medicale sau toate datele necesare evaluarii acesteia.

Art. 11. - Orice tip de practica radiologica trebuie recomandat si realizat conform protocoalelor de buna practica, stabilite
de Societatea de Radiologie si Imagisticd Medicald din Romania, avizate de Comisia de Radiologie, Imagistica Medicala si
Medicina Nucleara a Ministerului Sanatatii Publice.

CAPITOLUL IV
Recomandari specifice

A. Selectarea pacientului

Art. 12. - (1) Recomandarile sunt aplicabile femeilor cu capacitate de reproducere, de la pubertate la menopauzs,
respectiv femeilor cu varsta cuprinsa intre 12 ani si 50 de ani.

(2) Femeile cdrora li s-a efectuat histerectomie, femeile diagnosticate cu sterilitate primard sau secundara ori cele care
sunt sub administrare continua mai mult de 3 luni de contraceptive orale se pot considera a nu fi insarcinate; se va avea in
vedere faptul ca utilizarea contraceptivelor nu garanteaza neaparat absenta sarcinii.

(3) Orice solicitare de practicare a unei proceduri radiologice pentru o femeie in perioada fertild va fi insotita de
mentiunea speciald a ordonatorului asupra existentei unei eventuale sarcini.

Art. 13. - (1) Cu exceptia situatiilor prevazute la art. 12 alin. (2), prezenta sarcinii se evalueaza atunci cand se are in
vedere 0 examinare sau un tratament care implica utilizarea radiatiilor ionizante.

(2) Pacienta va fi intrebata explicit, verbal sau in scris, dacd este insdrcinatd, precum si despre data ultimei menstruatii.

Art. 14. - Absenta oricarei suspiciuni de sarcing, clinica sau de laborator, constatatd de medicul ordonator si practician,
conduce la efectuarea procedurii radiologice in scop diagnostic sau terapeutic.

Art. 15. - (1) Existenta oricarei incertitudini cu privire la starea de graviditate, exprimata de catre pacientd, ordonator
sau practician, impune un consult de specialitate la medicul de specialitate obstetricd-ginecologie si amanarea expunerii medicale
pana la clarificare.

(2) In situatia in care pacienta se afla in imposibilitatea de a preciza prezenta unei eventuale sarcini, iar expunerea este
absolut necesara, se efectueaza procedura radiologica, cu luarea unor masuri suplimentare de protectie (protejarea abdomenului
inferior).

Art. 16. - Daca sarcina se confirma si femeia trebuie investigatd sau tratata pe parcursul sarcinii, se recomanda una
dintre urmatoarele 3 proceduri alternative ori se vor alege altele, conform specificului fiecarui caz:
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a) utilizarea altor metode de diagnostic, neiradiante, cum ar fi ultrasonografia sau rezonanta magnetica;

b) amanarea examindrii sau tratamentului pana dupa nastere, daca aceasta optiune se considera acceptabila din punct
de vedere clinic, punandu-se in balanta riscul si beneficiul pentru mama si fat;

¢) in cazul in care intarzierea examinarii sau tratamentului nu este considerata ca acceptabild din punct de vedere
medical, procedura radiologica se va efectua cu discernamant privind doza de radiatii la nivelul fatului; in aceasta situatie, doza la
nivelul fatului va fi estimata inainte de examinare/tratament si, dacd este relevant, reestimata dupa.

Art. 17. - (1) In procesul ludrii deciziei de efectuare a unei proceduri radiologice, riscul posibil datorat unor doze mari de
iradiere trebuie sa fie primordial.

(2) Se recomanda, de principiu, amanarea oricarei expuneri medicale la radiatii ionizante a gravidelor aflate in primele 15
saptamani de sarcind.

Art. 18. - (1) In situatii de urgentd, in care viata femeii sau a produsului de conceptie este in pericol, expunerea
medicald la radiatii ionizante cu scop diagnostic ori tratament trebuie efectuata.

(2) In situatiile prevazute la alin. (1) se recomandad consemnarea tuturor parametrilor tehnici de expunere pentru
estimarea ulterioard a posibilelor riscuri pentru fat.

Art. 19. - (1) Pentru luarea deciziei corecte este necesara cooperarea gravidei.

(2) In cabinetul de radiologie trebuie sa existe afise care sa atentioneze pacienta asupra riscurilor expunerii pentru fat si
asupra obligativitdtii acesteia de a informa personalul medical de radiologie asupra unei posibile sarcini.

Art. 20. - Pentru femeia expusa profesional la radiatii ionizante, aflata in perioada de sarcing, se aplica prevederile art.
63 din Ordinul presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare nr. 173/2003, cu modificdrile si completarile
ulterioare.

Art. 21. - (1) Pentru proceduri interventionale sau de diagnostic cu radiatii X care implicd expunerea abdomenului
inferior sau a pelvisului, in situatia in care examinarea se justifica si nu poate fi amanat3, reducerea dozei la nivelul fatului poate
fi obtinuta prin:

a) reducerea numarului de imagini;

b) selectarea proiectiei;

¢) limitarea timpului de fluoroscopie la minimum;

d) ecranarea si colimarea cu atentie a fasciculului de radiatii.

(2) Se recomanda folosirea unui protocol valabil care sa cuprinda diferite tipuri de examinari radiologice ale
abdomenului, care sa asigure ca doza de radiatie la nivelul fatului este cat de joasa posibil de obtinut.

(3) Pentru ecranare se folosesc mijloace si dispozitive de radioprotectie adecvate.

B. Examinarile de medicina nucleara

Art. 22. - In procedurile diagnostice de medicina nucleara este posibild iradierea fatului prin transfer placentar cu
distributia radiofarmaceuticelor in tesuturile fetale, precum si prin iradierea externad de la radiofarmaceuticele prezente in diversele
aparate si sisteme materne (de exemplu, vezica urinard), motiv pentru care, la estimarea dozelor la nivelul fatului, se vor lua in
calcul proprietdtile chimice si biologice ale radiofarmaceuticelor.

Art. 23. - Reducerea dozei la nivelul fatului se poate realiza in primul rand prin selectarea atenta a radiofarmaceuticului
sau radionuclidului care va fi administrat mamei.

Art. 24. - In medicina nucleard, mama poate fi o sursa de iradiere pentru un anumit timp dupa ce examinarea
diagnostica sau procedura terapeutica a avut loc, motiv care impune evitarea sarcinii pentru o perioada de timp dupa
administrarea radionuclizilor.

Art. 25. - (1) Pentru majoritatea procedurilor de diagnostic nu se impune evitarea starii de graviditate pentru o perioada
ulterioard administrarii radiofarmaceuticelor, atunci cand doza la nivelul fatului se situeaza sub valoarea de 1mSv.

(2) In anumite proceduri de medicina nucleard, prevazute in tabel, doza la nivelul fatului poate depdsi valoarea de
1mSv.

Tabel

Proceduri utilizate in medicina nucleara care, efectuate in timpul sarcinii, pot duce la o doza de radiatii la
nivelul fatului care sa depaseasca 1mSv.

Radiofarmaceutice, investigatii si activitati Timpul pentru evitarea unei sarcini
administrate (luni)
59-Fe (i.v.) Fier metabolic 0.4 MBq. 6
75-Se 12
131-1. - MIBG: Radiodiagnosticul unei tumori 20 MBq 2
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131-I. Radiodiagnosticul metastazei tiroidiene > 30 MBq 4

NOTA 1:

Calculele sunt bazate pe doze la nivelul uterului prin iradiere externd, iar pentru examinarile cu 59-Fe si cu 131-I sunt
luate in calcul posibile transferuri placentare.

NOTA 2:

Daca activitatea administratd diferd considerabil de valorile mentionate anterior, se impune consultarea unui expert in
fizica medicala.

C. Radioterapia

Art. 26. - Pentru a minimiza riscul iradierii inutile ca urmare a radioterapiei la pacientele cu sarcind nedeclarata,
tratamentul cu radiatji trebuie programat, daca aceasta intarziere este justificabild, in primele 10 zile dupa terminarea
menstruatiei.

Art. 27. - (1) Inainte de a lua o decizie asupra oportunitatii tratamentului cu radiatii in cazul unei viitoare mame, doza la
nivelul fatului va fi estimatd cu mare acuratete.

(2) In cazul in care doza estimata prevdzutd la alin. (1) este mare, tratamentul mamei va avea prioritate.

(3) Viitoarea mama va fi implicata in discutji privind decizia asupra tratamentului.

Art. 28. - (1) Daca tratamentul nu poate fi amanat pana dupa nastere, planul de tratament va fi facut astfel incat sa fie
minimizata doza la nivelul fatului, fara a se prejudicia tratamentul gravidei.

(2) Dacd se estimeaza cd doza la nivelul fatului ar avea ca rezultat efecte deterministice severe sau existd o mare
probabilitate a aparitiei unui detriment stocastic, se ia in considerare intreruperea sarcinii.

Art. 29. - Pentru a nu fi afectat procesul de spermatogeneza in urma radioterapiei, pacientul barbat va fi sfatuit sa nu
procreeze timp de 4 luni dupd terminarea unui tratament cu 131-1.

Art. 30. - (1) Dupa ce gravida a fost examinatd sau tratatd cu radiatii ionizante, doza la nivelul fatului trebuie evaluata
de cdtre un expert in fizicd medicald sau de cdtre practician.

(2) Daca uterul nu a fost in fasciculul de radiatii sau doza estimata este sub 1mSv, evaluarea prevazuta la alin. (1) nu
este obligatorie.

Art. 31. - Deciziile asupra procedurii radioterapeutice se discuta cu pacienta si se au in vedere indicatia medicald, doza
ce urmeaza a fi administratd, varsta sarcinii si eventualele riscuri pentru fat si pentru pacienta.

Art. 32. - (1) Intreruperea sarcinii este o decizie drastica ce se impune a fi hotarata doar in cazul unor indicatii de
specialitate bine argumentate.

(2) Avortul se va lua in considerare la un nivel de constrangere de 100 mSv doza echivalentd la fat, desi pot exista
expuneri de cateva sute de mSy, iar circumstantele sa nu impuna in mod obligatoriu indicatia de intrerupere a sarcinii.

Art. 33. - Titularul de autorizatie are urmatoarele obligatji:

a) sa respecte toate reglementdrile specifice privind expunerea medicald a gravidelor;

b) sd asigure toate conditiile tehnice de desfasurare a acestor proceduri radiologice;

¢) sa includa reglementarile specifice privind expunerea medicald a gravidelor in cadrul unui capitol specific din planul
de protectie al serviciului de radiologie.

Art. 34. - Respectarea prevederilor prezentelor reglementdri se inspecteazé conform prevederilor art. 13 din Normele
privind radioprotectia persoanelor in cazul expunerilor medicale la radiatii ionizante, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii si
familiei si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 285/79/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 35. - Nerespectarea prevederilor prezentelor reglementdri se sanctioneaza administrativ, disciplinar, contraventional
sau penal, dupa caz, in conditiile legii.
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