Указания по заполнению формы федерального статистического наблюдения
1. Первичные статистические данные (далее - данные) по форме федерального статистического наблюдения N 3-ДОЗ "Сведения о дозах облучения пациентов при проведении медицинских рентгенорадиологических исследований" (далее - форма) предоставляются всеми юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, использующими источники ионизирующего излучения в медицинских целях.
2. Данные предоставляются за год в целом по медицинской организации органу исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере охраны здоровья; учреждениям, структурным подразделениям федеральных органов исполнительной власти, указанным в пункте 4 Положения об осуществлении федерального государственного санитарно-эпидемиологического надзора в Российской Федерации, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 15 июня 2013 г. N 476 (по принадлежности) до 1 апреля.
Органы исполнительной власти субъекта Российской Федерации в сфере охраны здоровья предоставляют данные в ФБУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии" в субъекте Российской Федерации до 1 мая.
ФБУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии" в субъекте Российской Федерации предоставляет данные управлению Роспотребнадзора по субъекту Российской Федерации до 15 мая.
Управления Роспотребнадзора по субъектам Российской Федерации предоставляют данные в Федеральное бюджетное учреждение науки "Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт радиационной гигиены имени профессора П.В. Рамзаева" Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (далее ФБУН НИИРГ им. П.В. Рамзаева) до 1 июня.
Сводные отчетные данные ФБУН НИИРГ им. П.В. Рамзаева, Федеральное медико-биологическое агентство, структурные подразделения Министерства обороны Российской Федерации, Министерства внутренних дел Российской Федерации, Федеральной службы безопасности Российской Федерации, Федеральной службы войск национальной гвардии Российской Федерации, Федеральной службы охраны Российской Федерации, Федеральной службы исполнения наказаний, Главного управления специальных программ Президента Российской Федерации и Управления делами Президента Российской Федерации соответственно в Вооруженных Силах Российской Федерации, других войсках, воинских формированиях и органах, на объектах обороны и оборонного производства, безопасности, внутренних дел и иного специального назначения в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 5 июня 2013 г. N 476 "О вопросах государственного контроля (надзора) и признании утратившим силу некоторых актов Правительства Российской Федерации" (по принадлежности) также предоставляют данные в Роспотребнадзор 15 мая.
3. Содержательная часть формы состоит из 3-х разделов (10 таблиц): 1-й и 2-й разделы посвящены рентгенологическим исследованиям, 3-й - радионуклидным исследованиям. В свою очередь 1-й раздел (таблицы 1100, 1200, 1300, 1400) составляют расчетные данные, полученные на основании средних значений. 2-й раздел (таблицы 2100, 2200, 2300, 2400) содержит сведения на основе измеряемых показателей. Первые два раздела состоят из 4-х таблиц: со сведениями о коллективных дозах облучения пациентов, о числе рентгеновских процедур для детских (0 - 17 лет) и взрослых (старше 18 лет) пациентов. Все сведения предоставляются в абсолютных числах.
Руководитель юридического лица назначает должностных лиц, уполномоченных предоставлять первичные статистические данные от имени юридического лица. Информация о должностном лице, ответственном за предоставление формы (должность, фамилия, имя и отчество (ФИО), контактный телефон (с кодом города), электронная почта) указывается полностью (без сокращений).
Заполнение формы организацией
4. Заполнение формы производится медицинской организацией от всех действующих источников медицинского диагностического облучения (кроме лучевой терапии).
В адресной части формы указывается полное наименование отчитывающейся организации в соответствии с учредительными документами, зарегистрированными в установленном порядке, а затем в скобках - краткое наименование.
По строке "Почтовый адрес" указывается наименование субъекта Российской Федерации, юридический адрес с почтовым индексом, указанный в ЕГРЮЛ; либо адрес, по которому юридическое лицо фактически осуществляет свою деятельность, если он не совпадает с юридическим адресом.
В кодовой части титульного листа формы на основании Уведомления о присвоении кода ОКПО, размещенного на сайте системы сбора отчетности Росстата в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" по адресу https://websbor.gks.ru/online/info, отчитывающаяся организация (индивидуальный предприниматель) проставляет код по Общероссийскому классификатору предприятий и организаций (ОКПО).
Разделы 1 и 2
Таблицы 1100, 1300, 2100 и 2300
5. Таблицы 1100, 1300, 2100 и 2300 содержат информацию о дозах, полученных пациентами при проведении рентгенологических исследований с целью диагностики и лечения.
В таблицы 1100 (взрослые пациенты) и 1300 (детские пациенты) вносятся коллективные дозы, полученные с использованием статистических данных о количестве проведенных в отчетном году рентгенологических процедур различного вида и средних индивидуальных дозах для каждого вида процедур (по процедурам, при которых не проводился контроль и учет индивидуальных доз облучения пациентов).
В таблицы 2100 (взрослые пациенты) и 2300 (детские пациенты) вносятся коллективные дозы, полученные с использованием индивидуальных доз облучения пациентов при проведении рентгенологических процедур (по процедурам, при которых проводился контроль и учет индивидуальных доз облучения пациентов).
Информация в таблицах 1100, 1300, 2100 и 2300 не должна дублироваться.
В графах 3 - 12 таблиц 1100, 1300, 2100 и 2300 указываются данные в соответствии с различными видами рентгенологических диагностических и лечебных процедур, которые приведены в названиях соответствующих граф.
Рентгенограммы
6. Графы 3, 4 включают сведения об эффективных дозах, полученных пациентами при проведении рентгенографических исследований, флюорографических исследований органов грудной клетки и скрининговых исследований молочной железы.
В графу 3 вносятся данные о рентгенологических исследованиях, выполненных на пленке, в графу 4 цифровые рентгенограммы.
Данные о флюорографических исследованиях, выполненные на фото- и рентгеновской пленке, вносятся в графу 3 (пленочные рентгенограммы) строки 2 (из них за счет профилактических процедур).
Флюорографические исследования органов грудной клетки, выполненные на цифровых рентгеновских аппаратах, в том числе сканирующих аппаратах и аппаратах с системой компьютерной радиографии (CR), заносятся в графу 4 (цифровые рентгенограммы) строки 2 (из них за счет профилактических процедур).
Данные о скрининговых исследованиях молочной железы, выполненные на аналоговых аппаратах, вносятся в графу 3 строки 22, выполненные на цифровых аппаратах и системах компьютерной радиографии, в графу 4 строки 22.
Рентгеноскопии
7. К рентгеноскопии относятся исследования с введением контрастного вещества перорально, ректально и через урологический катетер.
При заполнении графы необходимо учитывать номенклатуру данных видов исследований, например:
Строка 01 - рентгеноскопия грудной клетки;
Строка 10 - рентгенография грудного отдела и ликворопроводящих путей позвоночника с контрастированием;
Строка 15 - рентгеноскопия желудка и двенадцатиперстной кишки с контрастированием/с двойным контрастированием;
Строка 16 - рентгеноскопия глотки, пищевода (и глотки) с контрастированием;
Строка 17 - рентгенография пассажа контрастного вещества по кишечнику; рентгеноскопия тонкой кишки через илеостому/с контрастированием/двойным контрастированием; рентгеноскопия прямой кишки с функциональными пробами/в процессе дефекации;
Строка 18 - рентгенография фистулы околоносовых пазух.
Компьютерные томографии
8. В графы 6, 7 вносятся сведения о компьютерно-томографических исследованиях детских и взрослых пациентов, выполненных с применением контраста (7) или без него (6).
В форме отдельные КТ-сканирования не учитывают. Одно КТ-исследование может включать одно или несколько сканирований одной анатомической области. Например, одно КТ-исследование печени или почек и мочевыводящих путей с внутривенным контрастированием может включать от одного до пяти сканирований. Для многофазных КТ-исследований с введением контрастного вещества необходимо вносить суммарную эффективную дозу за все фазы в строку соответствующей анатомической области исследования графы 7.
Данные о скрининге рака легких с применением низкодозовых КТ (НДКТ) вносятся в графу 6 строки 2, о томосинтезе молочной железы - в графу 6 строки 22.
Сканирование двух и более анатомических областей или анатомической области и отдельного органа вносятся в строки 23 - 25. КТ-исследования всего тела вносятся в строку 25 "прочие".
Интервенционные исследования
9. Графы 8-11 включают сведения, связанные с интервенционными рентгенохирургическими (внесосудистыми) и рентгеноэндоваскулярными вмешательствами под лучевым контролем, выполненные как с целью диагностики (графы 8, 9), так и с целью лечения (графы 10, 11). В данный раздел также вносятся сведения об исследованиях с внутривенным контрастированием.
Внутрисосудистые исследования (графы 8, 10) представляют собой исследования сосудов под контролем методов лучевой визуализации с использованием инструментов для малоинвазивных вмешательств. К ним относятся такие исследования, как аортография, каваграфия, флебография, артериография, ангиокардиография, коронарография, лимфография, ангиопластика, эндопротезирование, эмболизация, реканализация, шунтирование и дилятация сосудов и другое.
Внесосудистые исследования (графы 9, 11) включают в себя любые исследования внутренних органов под контролем методов лучевой визуализации с использованием инструментов для малоинвазивных вмешательств. К ним относятся такие исследования, как цистография, холангиодренирование, нефростомия, литотрипсия, урография, стентирование почек и мочеточника, гистеросальпингография, артроскопия, остеосинтез, вертебропластика, кифопластика, установка интрамедулярного штифа и другое.
В таблицы вносятся все интервенционные вмешательства, выполненные в рентгеноперационных, в рентгеновских кабинетах, а также вне специально оборудованных помещений (например, операционных, процедурных кабинетов, приемных отделений) с использованием передвижных рентгенохирургических аппаратов.
Прочие
10. В графу 12 вносятся сведениях об исследованиях, не вошедших в графы 3-11.
11. В строки 23-25 вносятся сведения о комплексных исследованиях двух и более анатомических областей. При этом данные виды исследований необходимо учитывать только в строках 23-25 без дублирования в строках 01-22.
В строке 27 указываются суммарные коллективные дозы за счет каждого вида исследований. Строка 27 является суммой строк 01, 03, 05-21, 23-26 по каждой графе.
В графу 13 вносятся коллективные дозы за счет диагностики данной части тела или органа (строка) для всех видов рентгенологических процедур. Графа 13 является суммой граф 3-12 по строкам 01-27.
Сумма граф 13 строки 27 в таблицах 1100, 1300, 2100 и 2300 является полной коллективной дозой медицинского облучения за счет рентгенодиагностики, независимо от наличия или отсутствия контроля индивидуальных доз облучения пациентов.
Магнито-резонансная томография (МРТ) и ультразвуковые исследования (УЗИ) не включаются в форму, т.к. данные виды исследований не связаны с облучением пациентов ионизирующим излучением.
12. В графоклетки строки 28 вносятся средние индивидуальные дозы облучения пациентов для каждого вида процедур в мЗв.
Они вычисляются путем умножения на 1000 коллективной дозы, соответствующей данному виду рентгенодиагностических процедур, и деления на суммарное количество проведенных процедур данного вида:
Строка 28 таблицы 1100 - графоклетки строки 27 таблицы 1100 умножаются на 1000 и делятся на аналогичные графоклетки строки 27 таблицы 1200.
Строка 28 таблицы 1300 - графоклетки строки 27 таблицы 1300 умножаются на 1000 и делятся на аналогичные графоклетки строки 27 таблицы 1400.
Строка 28 таблицы 2100 - графоклетки строки 27 таблицы 2100 умножаются на 1000 и делятся на аналогичные графоклетки строки 27 таблицы 2200.
Строка 28 таблицы 2300 - графоклетки строки 27 таблицы 2300 умножаются на 1000 и делятся на аналогичные графоклетки строки 27 таблицы 2400.
Коллективные дозы, заносимые в таблицу 1100 (расчетные), получаются умножением числа проведенных за год процедур данного вида (таблица 1200) для данного органа (части тела) на соответствующее значение средней эффективной дозы пациента.
Коллективные дозы, заносимые в таблицу 1300 (расчетные), получаются умножением числа проведенных за год процедур данного вида (таблица 1400) для данного органа (части тела) на соответствующее значение средней эффективной дозы пациента. Так как средняя доза выражена в мЗв, то для перевода коллективной дозы в чел.-Зв полученное произведение необходимо разделить на 1000.
Коллективные дозы, заносимые в таблицу 2100 и 2300, получают суммированием значений индивидуальных эффективных доз пациентов, полученных ими при проведении в организации в отчетном году процедур данного вида для данного органа (части тела). Если индивидуальные дозы выражены в мЗв, то для перевода коллективной дозы в чел.-Зв полученную сумму необходимо разделить на 1000.
13. Индивидуальные эффективные дозы, используемые для получения коллективных доз, должны быть идентичны соответствующим величинам для индивидуальных пациентов, регистрируемых в медицинских картах пациентов, получающих медицинскую помощь в амбулаторных условиях, медицинских картах стационарных больных или историях развития ребенка, а также в электронных системах учета доз облучения пациентов. Полученные значения коллективных доз заносятся в соответствующие клетки таблицы в чел.-Зв с тремя значащими цифрами после запятой.
Таблицы 1200, 1400, 2200 и 2400
14. В таблицы 1200, 1400, 2200 и 2400 формы заносят информацию о количестве рентгенологических процедурах, проведенных с целью диагностики и лечения, по видам исследований и исследуемым частям тела или органам.
В таблицы 1200 (взрослые пациенты) и 1400 (детские пациенты) вносится количество проведенных в отчетном году рентгенодиагностических процедур, при которых отсутствовал контроль и учет индивидуальных доз пациентов.
В таблицы 2200 (взрослые пациенты) и 2400 (детские пациенты) вносится количество проведенных в отчетном году рентгенодиагностических процедур, при которых осуществлялся контроль и учет индивидуальных доз облучения пациентов.
Информация в таблицах 1200, 1400, 2200 и 2400 не должна дублироваться.
Графы и строки таблиц 1100, 1300, 2100 и 2300 формы идентичны графам и строкам таблиц 1200, 1400, 2200 и 2400, поэтому они заполняются точно также, но в графоклетки заносятся не коллективные дозы облучения пациентов, а соответствующие им количества проведенных за отчетный год процедур. Исключение составляет графа 14 в таблицах 1200, 1400, 2200 и 2400, в которую вносится количество проведенных в отчетном году исследований указанных частей тела или органов.
15. Под исследованием понимается полный цикл исследования определенного органа (части тела) облучения пациента, который может включать несколько процедур различного вида: например, исследование органов грудной клетки может включать рентгеноскопическую процедуру и несколько рентгенографических процедур (т.е. снимков). Под процедурой понимается разовое просвечивание данного вида (один снимок, одна рентгеноскопия). Одно томографическое исследование (линейная томография) также включает несколько рентгенографических процедур. Поэтому общее число исследований не может превышать общее количество рентгенологических процедур для данного органа или части тела, но может быть меньше последнего.
16. Оценка доз облучения пациента для каждого исследования осуществляется в медицинской организации в соответствии с Методическими указаниями "МУ 2.6.1.2944-11. 2.6.1. Ионизирующее излучение, радиационная безопасность. Контроль эффективных доз облучения пациентов при проведении медицинских рентгенологических исследований. Методические указания", утвержденные Главным государственным санитарным врачом РФ 19 июля 2011 г. (разделы 4 - 9) (далее - МУ) и МУ 2.6.1.3584-19 "Изменения к МУ 2.6.1.2944-11".
Раздел 3
17. В таблицы 3100 и 3200 формы заносят информацию о количестве проведенных в отчетном году радионуклидных исследований и о полученных при этом коллективных дозах детских и взрослых пациентов. Под количеством радионуклидных исследований в графах 3 - 6 таблиц 3100 и 3200 следует понимать количество лиц, которым был введен радиофармпрепарат. При этом, независимо от числа последующих измерений, все они рассматриваются, как одно исследование.
Рекомендации по заполнению (перечень видов исследований), позволяющие отнести исследование к той или иной группе:
Строка "скелет" включает остеосцинтиграфии. Если в дополнение к планарному исследованию проводили ОФЭКТ/КТ сканирование, то информация о числе исследований заносят в графу 3, информацию о коллективной дозе от радиофармпрепарата заносят в графу 7, а от КТ-сканирования - в графу 8.
Строка "трехфазное исследование" включает трехфазные исследования мягких тканей и костей.
Строка "печень/селезенка" включает динамические и статические исследования печени и селезенки.
Строка "щитовидная железа (Tc)" включает исследования щитовидной железы с радиофармпрепаратами, меченными 99mTc.
Строка "щитовидная железа (I)" включает исследования щитовидной железы с радиофармпрепаратами, меченными 123I.
Строка "паращитовидная железа" включает исследования паращитовидной железы. Если дополнительно проводят исследование щитовидной железы, то такое исследование дополнительно учитывается в соответствующей строке "щитовидная железа" (строка 04 или 05).
Строка "нейроэндокринная система (I)" включает исследования с 123I-МИБГ. Если в дополнение к планарному исследованию проводили ОФЭКТ/КТ сканирование, то информация о числе исследований заносят в графу 3, информацию о коллективной дозе от радиофармпрепарата заносят в графу 7, а от КТ-сканирования - в графу 8.
Строка "головной мозг" включает исследования головного мозга, перфузионные исследования головного мозга.
Строка "легкие" включает перфузионные исследования легких, вентиляционные исследования легких.
Строка "сердце" включает исследования миокарда, исследования миокарда с функциональными пробами, исследования симпатической нервной системы миокарда, радионуклидные вентрикулографии.
Строка "лимфатическая система" включает исследования лимфатической системы, исключая исследования стороживых узлов.
Строка "лимфатические сторож. узлы" включает исследования лимфатических сторожевых узлов.
Строка "почки (Tc)" включает ренографии, динамически и статические исследования почек с радиофармпрепаратами, меченными 99mTc.
Строка "почки (I)" включает динамически и статические исследования почек с радиофармпрепаратами, меченными 123I.
Строка "всё тело" включает исследования всего тела для выявления воспалительных или онкологических очагов, включая ПЭТ/КТ исследования.
Строка "исследования с тумаротропными РФП" включают исследования с туморотропными радиофармпрепаратами, исключая ПЭТ/КТ исследования.
Строка "ангиографии и флебографии" включает радионуклидные ангиографии и флебографии.
Строка "желудочно-кишечный тракт" включает исследования желудка, исследования пищевода, исследования кишечника.
Строка "прочие" включает исследования, не вошедшие в строки 01 - 18.
18. Оценка доз облучения пациента для каждого исследования осуществляется в медицинской организации в соответствии с МУ 2.6.1.3151-13 "Оценка и учет эффективных доз у пациентов при проведении радионуклидных диагностических исследований" (пп. 5.7-5.9). В указаниях даны значения дозовых коэффициентов с учетом возраста пациента для большинства радиофармпрепаратов, используемых в Российской Федерации. При отсутствии данного документа его можно скопировать с сайта ФБУН НИИРГ им. П.В. Рамзаева www.niirg.ru.
