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INTRODUZIONE:

L’art. 12, commi 2 e 3, del D.Lgs. 26 maggio 2000, n. 187 in materia di protezione sanitaria
delle persone contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti connesse ad esposizioni mediche, prevede
che le Regioni effettuino periodicamente la valutazione delle esposizioni a scopo medico della
popolazione regionale.

Nella Deliberazione Regione Abruzzo n. 129 del 12 Marzo 2004, viene richiesto in particolare
all’esercente e/o al responsabile dell’impianto radiologico (avvalendosi dell’Esperto in Fisica
Medica per le informazioni di carattere dosimetrico) la compilazione di alcune schede contenenti i
dati necessari alla valutazione della dose alla popolazione di cui sopra.

I edizione raccolta dati (2005) : al fine di ottemperare a tali disposizioni, la Direzione
Sanita-Servizio Prevenzione Collettiva della Regione Abruzzo nel 2005 attua la rilevazione di una
serie di prestazioni diagnostica radiologica ¢ medicina nucleare effettuate in Abruzzo nel triennio
2001-2003, utilizzando delle schede molto semplici, in cui ¢ richiesta essenzialmente 1’indicazione
del numero dei pazienti sottoposti ad alcune procedure radiologiche negli anni in esame.

Nel 2007, I’Istituto superiore di Sanita, emette le Linee guida ISTSAN 07/26 “Garanzia di
qualita in radiologia diagnostica ed interventistica”, in cui nell’Allegato D5 vengono indicate le
modalita, esempi di schede e le procedure da utilizzare a tale scopo.

I edizione della raccolta dati (2008) : da parte della Regione Abruzzo, per il triennio 2004-
2006, vengono prodotte delle nuove schede contrassegnate ciascuna da in numero di allegato (All.1,
All.2, All.3, All.4, All5, All.6), le quali ricalcano le indicazioni delle linee guida suddette.

Da allora la Regione raccoglie annualmente 1 dati in tale forma.

Alla luce dei tempi che sono stati necessari per produrre 1’ultima elaborazione, complicata
sia dalla mole, che dal formato (generalmente cartaceo), nonché dalla “varieta” dei dati prodotti, si
¢ pensato in prima battuta di redigere una guida per 1’utente con esempi pratici e qualche
semplificazione.

Inoltre, per facilitare la fruizione all’elaborazione dei dati viene richiesto all’utente di
inviare in Regione sia la forma tradizionale con firma (digitale o cartacea) dei 6 allegati, che in
formato riscrivibile (excel) anche senza firma.

Nel dettaglio le schede:
Allegato 1- Esami di Radiologia Tradizionale su pazienti_ Adulti.
Allegato 2- Esami TC su pazienti Adulti.
Allegato 3- Tecniche Interventistiche Radiologiche su pazienti Adulti, (scheda semplificata
anche nel numero di esami rispetto alla II edizione e piu simile a quanto indicato dalle
Linee guida ISTSAN 07/26).
Allegato 4- Esami di Radiologia Tradizionale su pazienti Pediatrici con eta compresa tra 6
mesi e 6 anni di vita.
Allegato 5- Esami di Radiologia Tradizionale su pazienti in etd neonatale compresa tra
pochi giorni e sei mesi di vita.
Allegato 6- Esami di Medicina Nucleare su pazienti Adulti.

DESCRIZIONE ALLEGATI:

Allegati 1-5:
Ogni scheda ¢ suddivisa in tre sezioni, che dovranno essere tutte riempite con i dati indicati.



Al Radiologo competono le informazioni descritte nella prima e seconda sezione, mentre la terza
compete all’Esperto in Fisica Medica.

La prima sezione richiede delle informazioni di carattere generico che riguardano in grandi
linee I’identificazione e 1’ubicazione della macchina con la quale sono state eseguite le
prestazioni.

La seconda sezione, prevede una doppia ripartizione di cui una di carattere generale
mentre [’altra ¢ piu tecnica.
Nelle informazioni generali il Radiologo deve riportare il numero annuo di esami effettuati
per ogni tipologia d’indagine ed il numero medio di proiezioni per ogni esame.
Nelle informazioni tecniche il Radiologo deve riportare per ogni proiezione il carico del
tubo (kVp e mAs) e la filtrazione in mm di Al.
Inoltre, benché venga richiesto il numero totale di esami effettuati annualmente, in relazione
a ciascuna classe di pazienti individuata, si sottolinea che i valori di KVp e mAs da indicare
saranno quelli mediamente impiegati per pazienti cosi caratterizzati:
0 Adulti normotipo (70 kg e 20 cm di spessore addominale per I’Allegato 1, 2,3,6).
o Pazienti pediatrici (considerare un’eta media di 5 anni per 1’Allegato 4).
o Pazienti di eta neonatale (considerare un’eta massima di 6 mesi).

La terza sezione, da compilare a cura dell’Esperto in Fisica Medica, prevede di
precisare:

1. in termini di mGy le misure di ESD (Entrance Surface Dose).

2. la modalita di misura utilizzata:

a. specificare la tipologia del dosimetro: “C.1.” per le camere a
ionizzazione, “TLD” per i termoluminescenti, “DAP” per le
camere a trasmissione:

b. specificare se utilizzato un fantoccio “F”, o se utilizzato il
valore del rendimento del tubo “n”.

c. Eventualmente si volessero precisare altre informazioni,
utilizzare lo spazio lasciato a disposizione per le note sul
fondo del foglio.

Allegato 6:
¢ a cura esclusiva del Medico Nucleare, le informazioni richieste si dividono in due sole parti.

La prima sezione ¢ del tutto simile al caso Radiologico(ubicazione e tipo di impianto).

La seconda sezione prevede I’introduzione del numero totale di pazienti trattati annualmente
per ogni singola procedura, mentre le informazioni relative di attivita introdotta si
riferiscono invece a soli adulti normotipo di 70 kg e 20 cm di spessore addominale.

Si riportano alcuni esempi di schede compilate, in modo corretto.



| ﬂllegatu 1 |

Valutazione della dose alla popolazione per seopi medici ai sensi del D.Lgs. 18712000

SCHEDA RACCOLTA DATI - PROCEDURE DI RADIOLODGIA TRAD| Anno di riferime 2006 |

Informazioni relative ad esami radiologici su PAZIENTI IN ETA ADULTA

Struttura sanitaria:| asl di srnnm-Unitd Operativa di Badiologia P.O. di sessuss
Responsabile Impianto | Dlott, e | f_u_m_a_l HHH
Esperto in Fisica Medica: | Dott. Hummmmm | j_u_m_a_l MR
Tipo apparecchiatura Rz | ez, Polifunzionale!MarcalModello |

LB, Lascheda va compliata per ognl apparscchiatura @ par
Identificativo Sala radiologica: | ez Diag. M 1 | ognl esla radiclopics preesnts nella struttura eanitaria

A e Sl Flasnonsabia dad imadanis Radiodigioo oo s Emnanio f Fivina Mo
INFOBMAZIONI GEMERALI Informazioni Informazioni
Mumero esami Filtrazio oo | Anno | Modalits
pp— KVp | mAs ESD L.
TIPOLOGIA INDAGIME P?iﬂ_ weta ] nota (2] | nats (2] mr:;e i ua::ta d.n::lr.[l;]ra
Fx ADDOME DIRETTO
LROGRAFLA,
B BACIWO per anche 1 823 GE a0 4.3 3.41 | 2005 | rendimento
AR 286 10 G (GOKN] | 0,22 )
Fx TORACE 77 58 e 0 0.4 2005 | rendimenta
AF T32 G0 G0 212
Fx CRAMIO Fa 87 B0 B0 213 | 2005 | rendimento
£ T32 a6 G0 1.74
AF 128 G4 a0 3.24
Fx RACHIDE LOMBARE === LL 28 an 120 8.57 | 2005 | rendimento
Pla* 176 a5 140 12.6
rAARAPOGRAFA bilaterale
F SHF SRR S
kAARARAOGRAFA bilaterale
F RYPVS ST
A kARG RAF]LE monol aterale
X s e e e
el rARACDG RAF]E ronol aterale
F AR SRR e
P digerente 17 tratto
Fx baritato del colon &o del

" Per Ru addome, Urografia, Fx bacino, B digerente 1 tratto e Bx baritata del colon e del tenue indicare il oumero medio dipr

"* Mel rasn l'esame nrevada nit nrniezinni 'FSMN wa riferitn alla sinnnla nrniezinne



| Allegato 1 |

I"lul"alutaziune della dose alla popolazione per scopi medici ai sensi del D_Lgs_ 18712001

SCHEDA RACCOLTA DATI - PROCEDURE DI BADIOLOGIA [Anno di riferin] 2005 (l

Informazioni relative ad esami radiologici su PAZIENTI IN ETA ADULTA

Struttura sanitaria:| as] di sussuu-Unitd Operativa di Radiologia P.0. di sasusss
Responzabile Impianto I ik, Mummus I .f.l.l'.l.i.l B
Ezperto im Fizica Medica: I Dok, Xuumuss I f_u'_-_a.l BEEH
Tipo apparecchiatera Bx I MlammografotMarcalmodello I

MLE, Lacohsds wacompllats per oonl sppsrecohisfurs e per
oonl eals rediologios precsme nells cinublura canbarla

Identificative Fala radiologica: I'E Sala Mammografica l

A s g e sdite fel impnisnto Samcigino s el E et i S Afea]
INFOEMAZIONI GENEBALI Informazioni Informazioni
Numero esami Filtrazi | ANND | podaliti
TIPOLOGIA INDAGINE | === K¥p | mas | o |ESD | vatuta | di misura
gy retetl reralE ] el otale AL z rakal¥)
Fx ADDOOME DIRETTO
LROGRAFA
BEx BACINO per anche
AR
F= TORACE i
AF
F= CRANIO 7
£L
AR
F=RACHOE LOMBARE™" £
L il
MAMMOGRAFI bilaterale ® 0.32
. .. 2200 28 40 [oihlo 1.7 2005 | PRMA 4 cm
3 IR SRS (25 k)
MAMMOGRAFIS bilatersle 4 032
S — 41862 28 40 Moo 1.7 2005 | PRMA 4 cm
MAMMOGRAPIA monolaterale |3 T zm | 40 %32 g7 | 2005 | PRAMA4em
3 dninds Ssnosinions Moo
MAMMOGRAFIS monolatersle |2 032
S 146 28 40 Moo 4.7 2006 | PMMA 4 cm
B digerente 1 tratta
B baritata del colon elo del

" Per Rx addome, Urografia, By bacino, R digerente 1 tratto @ By baritato del colon e del tenue indicare il pumero medio di pro
" Mel cazo 'esame preveda pit proiezioni, 'ESD va riferito alla singola proiezions



| Allegato 2 |

Valutazione della dose alla popolazione per scopi medici ai sensi del D.Lgs. 13712000

SCHEDA RACCOLTA DATI - PROCEDURE DI TOMOGRAFIA COMPUTERIZANNO di riferimento; xxxx]

InfFormazioni relative ad esami TC su PAZIENTI IN ETA ADULTA

Struttura sanitaria: | asl di musmn-Unita Operativa diBadiologia. P.O. di sssssss

Responsabile O HHHHH
- okk, HHHHHHHHE Hima:
 Impianto
Esperto in Fisica Dlatt, M Firma: HHa
Tipu fadrcare con prefi:im Fry
apparecchiatura TC TACMarcalModello ﬂﬂiﬂf;:g‘:ﬂlt
impiegata: delfapparecchiztars TE
S LB, Laecheda va compliats per conl apparscehistura & par

Ide[mhc?“"u Sala ez, sala TAC N1 oqnd eala radiclogica prassnts nalla struttura santtaria
radioclogica:

& o o Slagoonsaiia sadimodanis Sadiadamioo A rend el Enoanto i Fonies Macting
INFORMAZIONI GEMERALI Informazior dosimetriche™™
TIPOLOGIA Distretto Numero esami CTDI, ODLP™"" [ Anno
IMDAGIME anatomico effettuahi™ S fmezie | valuraz.
Senoxmear | 1274 361 5d1
Ercefalo E— =19 36.1 =T 2005
kazzicoio Fenow meds o8
Facciale S e 13
TC CRANMIO Rocche petrose Fans mas 31
Lol mals 3
Dentalscan Fenor mde 30
[1arcatal Ciow e
Callo Sekos M 438
Lol mals 461
Senoxmae | 2634 231 577
TC TORALE Lo mds 2462 231 577 2005
Addaome Jencrmae | 3DTE 25.6 640 2005
sSUperiore™ Conmas | JB12 25.6 640
TC ADDOME Addaorne Sencxmeae | 3078 25.6 512 2005
inferiore™ [pelvi] | Cesmas | 3047 25.6 512
S Bt 612
TC RACHIDE LD1 yr— 14

" Gli ezami contrastografici bifasici o trifazici vanno moltiplicati per 2 o 3

lmdimara TTOL . a0 P oashk st rar acami oo mariant adolb reemstics 70 LA s 20 A Ai cracsmra sddaminalal



[Allegato 3 |

]I Yalutazione della dose alla popolazione per scopi medici ai sensi del D.LEE- 18712000 I

SCHEDA RACCOLTA DATI - PROCEDURE INTERYENTIZTICHE IHI'II'ID di riferimento: ZIFITX I
PAZIENTI IN ETA ADULTA
Struttura sanitariac as| di msmnn-Unitd Operativa di Radiclogia PO, di ssssss
HEEPung?h“E Impianto Clokt, Hunnag Hrma: HERRRHRARS
Radiologico:
ESPE_II:D in Fisica Clokt, Hunnag Hrma: HERRRHRARS
Medica:
Tipo apparecchiatara angiografofflarcaimaodello
impicgata:

Pr Ty ME L consds wa compliets pEr oonl spoarsgohisturs e o
ldEI-'ItII:IE-HtIUD Sala SALAAHGIOGRAFICA 200l cels radigiagics precems nells ctrutture caniaris
radioclogica:

A evrs del Besponrabiie celimplanta Badologioo A s o Emnanto i Fiviea Magling
INFORMAZIONI GENERALI Informarioni dosimetriche”
AMBITO Tipologia Humero procedare Tempo -fdlﬂl d-l DAP medio
Procedura nell*anno Fluoroszcopia [min.] [Gy- cm2]
Angiografia caoronariza
Angiografia coronarica
(FTCA) *impiantovalunla
aorkiza
INTERVYENTISTICA " ——
kudi clekkrofirinlogi=i
CARDIOLOGICA - :
Ablarione zardiazaa
radiofrequenza
Impianktofrorkituzione
pacemakerodeFibrillatore
Angiografia cerekbrale
250 20 130
IHTEH“EHTIETIEA Angioqrafia delle caroridi
NEUROLOGICA
Tratkamenta di ernia dircale
Embolizzazione zerebrale
Anqinqrafiaperiferiza 450 20 200
Angiografiadeqliarki
Angiografiaaddominale
Drenagqqiokbiliare
TIF=
Eiopria
INTERVYENTISTICA
PEHIFEH“:A Angioplarticaperiferiza 50 20 80
Angioplarticarenale
Embolizzaxione cpakiza
Alkro:
Altro:
Alkro:
Alkro:




I .ﬂ.llegatu 4 I

Valutazione della dose alla popolazione per scopi medici ai sensi del D.Lgs. 18712000

SCHEDA RACCOLTA DATI - PROCEDURE DI RADIOLOGIA TFIHDIEIDHALEhnnu di riferimento: nuuuuui

nformaziom relative ad esam radiologici su PAZIENTI PEDIATRICI [6 mesi < eta < 6 anmi]

Struttura sanitaria: | asl di wussu-Unitd Operativa di F!adi-:uln:-gia.F'.El. i s
Responsabile Impianto | Diott. Huumuus |  fima:|
Esperto in Fisica Medica: | Dotk MHuHHHHY | ficma:|
Tipo apparecchiatura Az | ez, Telecomandato!Marcalmodello |
LB, Lascheda va compllata par ognl apparscchiatura e par
Identificativo Sala radiologica: I es. Diagn. M2 I oqni &ala radiciegica presants nalla STUTIUTa eanitana
A ewns e flapoonraiis dealinodante Sadisdagizoe woird ¥ soanka i Fisina Mladliy
INFOEMAZIONI GEMERALI Informazioni Informazioni
Numero esami Ky A Filtrazi ESD Anno | Modalita
TIPOLOGIA INDAGINE | === i | eeroy | 2™ | e | #3193 | di misura
PI[:I.:E. et (1) et (21| nets (2] totale - . noka 5]
Fx ADDORE 2 G0 BE 3z [ng,u,] 0.3 2005 | rendimentao
Fx BACIMNG per anche [pelvi] 1 51 B 3z 4,2 0,63
A 265 =11 10 4.2 0.06
Foc TURALE iz 731 74 | %2 | 4z | 0.4
ol 167 o4 S0 4.2 072
Rx CRAMIO £ 167 C4 =0 4.2 0.72
i 167 e 46 4.2 037

" Per gli ezami "Bx addome” e "Ru bacina” indicare il pumers medio di projezioni ezeguite

(1 Indizare il numere degli esami effettuati. Mel caso che un esame preveda pid tipi di esposizioni, indicare | dati separatamer
[2] Indicare K\V'p e més mediamente impiegati per ezami su pazienti di etd pari a5 anni
[3] Precizare se le misure di ESD zono state effettuate mediante TLD, DAP, misura su fantoccio, misura direndimento del tub



| Allegato 5

Valutazione della dose alla popolazione per scopi medici ai sensi del D.Lgs. 18712000

SCHEDA BACCOLTA DATI - PROCEDURE DI RADIOLOGhno di riferimento: xxxx|
Informazioni relative ad esami radiologici su PAZIENTI NEOMATI [eta < b me=si]

Struttura sanitaria:

azl di srmms-Unitd Operativa di Badiclogia, P.O. di gssss

radiologica:

Responsabile HHHH
h Dlatt, e firma:
Impianto
E=zperto in Fisica Olatt, S firma: HHHH
| e o
T'pP aEparecchlatura es. PortatileiMarzalModella
Bz impieqgata:
Identificativo Sala ez. Meonatologia LB, Lascheda va compliata par ognl apparscchisturs e par

oqnl sala radicioqica pressnts nella struttura santtaria

A oia el Rasoonsabia dafimodants Sadiodamico Iu'.z.-:-'& g Emnanto i Fimiza A :-,!_-"u.’a]
INFORMAZIONI GENERALI | Informazioni tecniche Informazioni
TIPOLOGIA H-l.:Teru esami K¥p e Fi:.t:;zi ESD “:;;_.:::z Huvl;alit
INDAGINE proes. | ety [ v | e | 0L | imc 5
Fx TORACE™ 2 1463 =5 5 RFEOKNM 007 wme  [endiment
Fix BACIND

" L’ezame “Bxtorace” ricomprende anche Findagine dell addome

[ Indicare il numero degli esami effettuati. Mel cazo che un esame preveda pid madalita di ezposizione, indicar
(2] Inserire KYp e més mediamente impiegati per esami su pazienti di eta neonatale
[3]1 Precizare se le mizure di ES0O sano state effettuate mediante TLO, DAP, misura su fantoccio, misura di rendil

| AmIRIOT A ZFIORN



I.ﬁ.llegatu b

Valutazione della dose alla popolazione per scopi medici ai sensi del D.Lgs. 18772000

SCHEDA RACCOLTA DATI - PROCEDURE MEDICO-NUCLEARI
PAZIENTI IN ETA ADULTA

|Annu di riferimenl

X

Struttura sanitaria:|

LD MEDICIMA MUCLE ARE - PO oo

Reszponszabile Impianto
Radiologico:

Diatt, #acmcem

E=zperto in Fizica
bdoddic o

Dokt e

firma:
firma:

Tipo apparecchiatura
impiegata:

es. GaAMMACAMERA SINGOLA TESTAmarcamode! o

Identificativo Sala
radiologica:

zalaf GakhAACAMERA

MN.EB Laschedava compilata per ogni apparecchiatura e_per
ogni sala radiclogica presente nella struttura sanitaria

A crang ol Sesmonrsalne ol imiraetn Sadfolaoroe

INFORMAZIONI GENERALI

Informaziom dosimetriche

Tipo indagine Medico-

RADIOFARMACO

Mumero esami

Attivita media ™

Mucleare effettuati somministrata /a5
Captazione tiroidea 23 loduro
Captazione tiroidea | aduro 300 0.37
Scintigrafia tiroidea 23| _|aduro
Scintigrafia tiroidea **=Te- pertecnetato 300 150

Scintigraha delle paratiroidi

M T|-cloruro

Scintigraha delle paratiroidi

**=Te-MIBI

Scintigrafia delle paratiroidi

M= Te- pertecnetato

Scintigrafia surrenalica corticale

|-norcolesterolo [N

Scintigrafia renale *»=Tc-DMSA
Scintigrafia sequenziale renale |[**=Te-DTPA
Scintigrafia sequenziale renale [**=Te-MAG3
Scintigrafia epatica = Te-colloidi
Scintigrafia sequencziale epato-bil**=Te-1DA

Transzito ezofago gastroduodenal g

M= Te-ingest solidi

Transito esofago gastroduodenals

"n-ingesti =olidi e

Yalutazione mucosa gastrica etery

*=Tc-pertecnetato

'::I"'inliﬂr:-IFi:—I I'I'Iil'll"'.-'-lrl'lil"'.-'-l l'li I'IFrFI IQ‘;

M= T MIAI [ babenFd

A scopo divulgativo si riportano stralci delle norme richiamate nella guida.
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1) Breve Riassunto del D. Lgs. 187/00 a cura di Ciancia Claudio (Biofisica della
Prevenzione, Milano) e Giroletti Elio (Div. Igiene e sicurezza, Universita di Pavia)
pubblicato su “La radiologia Medica” Radiol Med 100: 484-486, 2000.

1. PREMESSA

I 7/7/2000 mn attuazione della direttiva 97/43/Euratom é stato pubblicato 1l decreto legislativo

n 187 del 26/5/2000, che entra 1in wvigore 1l 1 gennaio 2001, m materia di protezione dalle

radiaziom 1omizzanti i pazienti, persone che li assistono e volontani nelle attivita di nicerca. I

principali argoment: trattati sono:

s pnncipio di gustificazione e principio di othmizzazione delle esposizion per ciascuna pratica
radiologica;

e soggefti cui sono assegnati specifici compiti: esercente, responsabile dell’impianto, medico
prescrivente, medico specialista, esperto in fisica medica. tecnico di radiologia ed mnfermien;
programma di garanzia della qualita radiologica;
criter1 per la valutazione della dose al paziente;

e controlli di qualita e criter1 specifici di accettabilita delle attrezzature;

e livellr di dose di nfenmento per 1 pazient1 e vincoli di dose, con particolare attenzione alle
donne in stato di gravidanza ed allattamento e a1 bambina;

s repistrazione di ciascun esame o trattamento radiologico per 1'eventuale e successivo calcolo
della dose assorbita dal paziente;

* vigilanza sull applicazione da parte degli organi del servizio sanitario nazionale.

Il decreto presenta molte lacune che dovranno essere chiarite, specialmente con riferimento a1

compiti der soggetti comvolti. E’ mdubbio. comunque, che esso rappresenta una nivoluzione

copernicana rispetto alle precedent: disposizioni; pone enfasi, mnfatti, sul programma di garanzia
della qualiti e non solo swm controlli delle apparecchiature radiologiche. che pur essendo

importanti sono mnsufficienti a raggmngere gl obbiettivi di un programma di assicurazione di

qualita, se non si considerano anche gl aspett1 orgamizzativi e procedurali.

2. | SOGGETTI TUTELATI

I soggett1 tutelatt dai mschi derivanti dall’esposizione alle radiaziom 1omizzanti nell’ambito di

mdagini o traftamenti medici con 1'ausilio di apparecchiature radiologiche o di matenali

radioattivi, sono:

e [l paziente nelle attiviti mediche e il lavoratore —in quanto paziente nell’ambito della
sorveglianza sanitaria sulla sicurezza del lavoro;

o Volontari o familiari che assistono persone sottoposte ad esposiziomi mediche presso
I"'tmpianto ovvero a domicilio (es. pazient: sottopost: ad esanu di1 medicina nucleare);

e Persone sane o pazienti che partecipano volontariamente a programmui di ricerca medica o
biomedica, m campo diagnostico e terapeutico; & previsto il consenso informato;

* Persone esposte nell’ambito di procedure medico-legali (anche senza indicazione climca).

Tra 1 soggethh tutelati, le domme in stato di gravidanza o allattamento ed 1 bambini hanno

un’attenzione particolare. Per ciascuna categoria, non potendosi definire limiti di dose come per 1

lavoraton. sono previsti livell di dose di nferimento e vincoli di dose per la pramficazione della

racdioprotezione.
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3. GARANZIA DELLA QUALITA" RADIOLOGICA

La garanzia della gqualita radiologica ¢ definita nel decreto come: “le azioni programmate e
sistematiche intese ad accertare con adeguata qffidabilita che un impianfo, un sistema, un
componenie o un procedimento finzionera in maniera soddisfacente conformemente agli standard
stabiliti” .

Il programma di garanzia della qualita per essere efficace ed efficiente deve basarsi su controlli e
misure sulle attrezzature (non solo quelle radiologiche), e soprattutto deve tener conto degli aspefti
medici ed organizzativi, per 1 quali 1l molo del medico specialista, del tecnico di radiologia e di
altn operatoni ¢ fondamentale.

3.1. Criteri specifici di accettabilita e controlli di qualita

I criteri specifici di accettabilita delle apparecchiature, con le relative tolleranze definite
nell’allegato V., servono a venificare le prestaziont funzionali delle appareccluature e stabiliscono
le condiziom indispensabili per 1l loro impiego. Per valori inferiori a quelli stabiliti dal decreto
"apparecchiatura non é accettabile per ['impiego sanitario a meno di interventi correttivi.

Le condizioni minime di funzionamento sono valutate dal responsabile dell impianto radiologico
nell’ambito del giudizio di idoneita all use clinico, anche a seguito dell’effettuazione dei controlli
sulle apparecchiature.

I confrolli di gualita, invece, murano all’othmizzazione della prestazione formta al paziente:
costrimscono quindi vn obietirvo da perseguire. I limuti di nferimento dei controlli sono quind: pio
restrittivi det criten nunimm o al pii possono coincidere.

I controlli di gualita sono, pertanto, una parte del programma di garanzia della qualita e sono
prove tecnuche sulle attrezzature (non solo quelle radiologiche) e sono definiti come: “una serie di
operazioni (programmazione, coordinamento, affuazione) intese a mantenere o a migliorare la
qualita. Il controllo di qualita comprende il monitoraggio, la valutazione e il mantenimento ai
Iivelli richiesti di tutte le caratteristiche operative delle atffrezzature che possono essere definite,
misurate e controllate”.

4. | SOGGETTI RESPONSABILI

Il decreto individua 1 responsabili della predisposizione ed attuazione delle misure generali e
specifiche di radioprotezione. Prevede, moltre, che gl operaton direttamente comvolti
nell’esposizione dei pazienti debbano possedere una formazione specifica e segwre, con
peniodicita qunquennale, corsi di formaczione comfinua, affidati dalle autonita regionali alle
associazion e alle societa scientifiche accreditate.

4.1. L’esercente

La figura cwi fa capo il sistema di gestione é 1'esercente, definito come “soggeffo che, secondo il

tipo e ['organizzazione dell'impresa, ha la responsabilita dell’impresa stessa ovvero dell ‘unita

produttiva, intesa come stabilimento o struffura finalizzata alla producione di beni o servizi,

dotata di autonomia finanziaria e tecnico-fimzionale”. Egli ha il compito di:

+ rendere disponibili le nsorse per assicurare 1'espletamento del programma di garanzia della
qualita radiologica e per 1" attuazione delle procedure di radioprotezione;

¢ identificare il responsabile dell impianto radiologico;
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garantire, di concerto con quest ultimo, che, nella radioterapia, 1o specialista s1 avvalga di un

esperto 1n fisica medica e che, in medicina micleare in vivo, sia dispomibile un esperto in fisica

medica;

s su segnalazione del responsabile dell’impianto. far eseguire gli intervenfi correttivi sulle
apparecchiature che non cornspondono ai criteri di accettabilita ovvero limitame I'uso o
alienarle;

s tenere un inventario delle attrezzature radiologiche;

o provvedere affinché nei reparfi siano esposti avvist alle pazienti sulla pericolositi delle

radiazioni.

4.2. Il responsabile dell’impianto radiologico
Dopo 1"esercente 1a figura principale € 1l responsabile dell impianto radiologico. Egh € un medico
specialista m radiodiagnostica, radioterapia o medicina nucleare, individuafo dall’esercente.
Quest ultimo pud rivestire la funzione di responsabile dell’impianto se & abilitato a svolgere
l'indagine clinica (es. odontoiatra). I suoi compiti sono molteplici; egli é il soggetto attorno al
quale ruota il programma di garanzia della qualita ed esprime & giudizio di idoneita all ‘uso clinico
delle attrezzature, sulla base dei controlli di qualita, della verifica delle procedure e delle dosi
mediamente assorbite dai pazienti. Si avvale della collaborazione del medico specialista (vedasi
anche 1l paragrafo 4 3) e dell’incaricato dell’esecuzione dei controlli (fisico o TSRM —in funzione
del tipo di verifica-). Il responsabile predispone il programma di garanzia della qualita, comprese
le procedure di valutazione della dose e delle attivita somministrate a1 pazienti, ed inoltre:

s adotta protocolli scritti per ciascuna apparecchiatura e pratica radiologica standardizzata;

* provvede, per quanto di competenza e di concerto con 1'esercente, affinché lo specialista s1
avvalga dell’esperto in fisica medica nelle pratiche di radioterapia e sia disponibile un fisico
nelle attivita di medicina nucleare;

o verifica. ogni due anni, 1 ivelli diagnostici di nfenmento, per ogm apparecchiatura e tipologia
di pratica radiologica segnala all’esercente gli eventuali superamenti dei livelli prefissati, per
I'adozione degli inferventi cormrettivi, per eventuali limitazioni o accantonamento delle
apparecchiature;

s adofta musure ragionevolmente attuabili per ridurre la probabilita di dosi accidentali (es.
ripetizione delle radiografie per sovra/sottoesposizione) 0 non intenzionali, mediante 1struziom
e protocolli scritfi, sulla base degli incidenti che avvengono (per es. attraverso 1'analisi degli
scartl, ecc.);

s provvede affinché 1 nsultati delle prove siano registrati e conservati per almeno cingue anmi;

o espnme il giudizio sulla qualita della prestazione e i1l giudizio di accettabilita, anche sulla
base di periodiche valutaziomi dosimetriche con il supporto del fisico, con particolare
atfenzione verso esposizioni che rignardano: bambini; programmi di screening; radiclogia
interventistica; fomografia e radioterapia.

4.3. | compiti del medico specialista

La figura del medico specialista & individuata, di volta in volta, in vani soggetti in funzione
dell’attivita svolta: specialista in radiodiagnostica, radioterapia o medicina mucleare ovvero
odontoiatra o0 medico chimurgo specialista nella disciplina m cui rientra 1'esposizione medica —
attivita radiodiagnostiche complementann all’esercizio clinico-. Lo specialista é responsabile
dell ‘esposizione medica del paziente, ed moltre:
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s giustifica la necessita della singola indagine diagnostica o del trattamento e sceglie la
meifodologia 1idonea ad ottenere il muglior beneficio clinico e il munor detnimento per 1l
paziente (ottimizzazione) anche attraverso 1'uso di tecnuche sostitutive;

s effettua le esposiziont mediche su nichiesta motivata del medico prescrivente, tenendo conto
de1 pnincipi di giustificazione e otiimizzazione;

s effefiua una accurata anammes: allo scopo di sapere se la donna é in staio di gravidanza o se
allatta al seno (10 caso di sommimstrazione di radioisotopi);

+ 3¢ la gravidanza non puo essere esclusa, considera la dose prevista per la pratica radiologica e
cura particolarmente | ‘offimizzazione e, se la dose al fefo é stimata essere maggiore di ImSv,
decide individualmente di procrastinare 1" intervento ovvero di sospendere 1 allattamento;

* nei casi previsti, giustifica 1a necessiia che il paziente debba essere assistito da un volonfano
durante 1’esecuzione dell esame o le varie fasi del trattamento;

» puo delegare gli aspefti pratici dell'esecuzione dell'aftivita radiclogica al tecmico di
radiologia. TSEM. all'infermiere o all’infermiere pediatrico, in funzione delle competenze;

s 51 avvale, per lo svolgimento dei suoi compiti, della consulenza dell’esperto in fisica medica
per le procedure fisiche, dosimetriche ed informatiche connesse alla radioprotezione del
paziente e la valutazione delle dos1i a1 pazienti, ecc..

4.4. L’'esperto in fisica medica

Il decreto non indica espressamente chi debba nominare 'esperio in fisica medica, che € uno

specialista 1 fisica sanitaria o, se privo di specializzazione, € laureato in fisica, chimica o

ingegneria, con almeno cingue anm di servizio. 1" esperto qualificato puo effettuare solo 1 controlh

di qualita sulle apparecchiature, purcheé sia iscnfto negli elenchi degh esperti al 7/7/2000 e

partecipi alla formazione quinguennale.

Oltre a valutare e verificare le dosi impartite nelle esposiziom mediche ed effettuare 1 controlli di

qualita sulle apparecchiature radiologiche, 1 principali compiti dell’esperto in fisica medica sono:

» collaborare alla stesura del programma di garanzia della qualita e dei protocolli dei controlh di
qualita;
predisporre le procedure fisiche dosimetniche ed mnformatiche per la protezione del paziente;

+ valutare le dosi assorbite dai pazienti congnintamente con il responsabile dell impianto;

+ offire la propria consulenza sull ottinizzazione delle procedure. la dosimetria dei pazienti e il
programma di garanzia della qualita, compreso 1 controlli di qualita;

» venficare 1 hivelh diagnostici di niferimento delle pratiche radiologiche. su nchiesta del
responsabile dell impianto, seguendo le modahta indicate dalla Commussione Furopea;

+ collaborare con il medico specialista net casi previsti.

4.5. Il tecnico sanitario di radiologia medica

Il decreto prevede specifici compiti anche in capo al tecnico sanitario di radiologia medica,
TSEM. Puo essere delegato dallo specialista per 1'esecuzione della procedura radiologica e puo
gffettuare alcuni controlli di qualitd, valutazioni di dose o vernifica dell’attivita somnunistrata a1
pazienfi, sotto le direttive del fisico (es. 1 controlli giomalien, seftimanali o mensili, sisterm di
trattamento dell immagine, sulle cassette, sviluppatrici, calibratori di dose, ecc.). Egli fornisce gli
idonei presidi radioprotezionistici (camici piombati, guanfi, ecc) al volontario che presta
assistenza.
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5. GLIALLEGATI AL DECRETO

D1 seguito si riportano schematicamente gl argomenti trattati nei sei allegati al decreto.

Allegaro I procedure di giustificazione e vincoli di dose ed ottimizzazione per 1 volontari
(esclusi 1 lavoratori) che assistono e confortano persone sottoposte ad esposizioni mediche. I
vincoli di dose efficace per ogni prestazione diagnostica o nell ‘arco di un ciclo ferapeutico sono:
per adulti con eta inferiore a 60 anni: 3mSv; per persone con eta uguale o superiore a 60 anni:
10mSv.

Allegaro IT: linee guida per la definizione di livelli diagnostici di riferimento, nei
programmnu di garanzia della qualita 1n radiodiagnostica e in medicina nucleare. Essi vanno intesi
come strumenti di lavoro per oftimizzare le prestaziomi. Sono parametn musurabili e tipici delle
principali pratiche radiologiche. Non possono essere utilizzati per valutazione di dose assorbita dal
singolo paziente.

Allegaro IIT: procedure di gmstificazione e di ottimizzazione della ricerca medica e
biomedica con radiazioni 1omzzanti, che deve essere eseguifa nel rispetto dei principi generali
espressi nelle norme 1n materia di ricerca biomedica e a1 principi della pubblicazione ICRP n.62
[1]. Resta valido quanto disposto nell’art. 108 del decreto legislativo n.230/95. L esposizione di
volontari —con esclusione delle donne in stato di gravidanza-, che partecipano a programmu di
ricerca, € possibile solo a seguito di consenso liberamente espresso. Per 1 volontan sono definiti
diversi vincoli di dose, secondo criteri stabiliti dalla Commussione Furopea e in funzione che ne
abbiano o meno un beneficio diretto.

Allegaro IV contenuti della formazione in radioprotezione per 1 vari soggetti coinvolti
nelle pratiche radiodiagnostiche o terapeutiche.

Allegaro V. crten specifici di accettabilita delle apparecchiature radiologiche (comprese
quelle di radioterapia) e di medicina nucleare fissati nello specifico documento, nella fase della
prima applicazione, edito dalla Commissione Europea [2].

Allegaro VI- particolari procedure radioprotezionistiche e valutazioni che riguardano le
donne in stato di gravidanza e allattamento.
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2) La Regione Abruzzo in Recepimento a quanto sopra, emana la Delibera n. 129 del 12

marzo 2004:

Pag. 1262 Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo Anno X33V - N. 15 (04.06.2004)

ALL. A

Regione Abruzzo
Direzione Sanita

Linee guida per I"applicazione del D. Lgs. 26 maggio 2000, n. 187 in materia di protezione
sanitaria delle persone contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti connesse ad esposizioni
mediche.

In particolare, ai fini della valutazione della dose a scopo medico per la popolazione abruzzese:

4. Richiesta di informazioni ai fini dell’ottemperanza ad adempimenti di competenza regionale

Il Decretn prevede anche alcuni compiti ed adempiment] in capo alle Regioni, definiti agli artt. 7, Be 12 ed in
parte gia richiamati. Tra questi si rammenta, in particolare, la valutazione delia esposizione a scopo medico della
popolazione regionale (art. 12, comma 2).

Al fine di ottermperare all'obbligo di cui all'art. 12, comma 3, ed effettuare la prima valutazione della esposizione a
scope medico della popolazione abruzzese, si ritiene necessario disporre almeno delle informazioni di seguite
elencate, che i direttori generali delle ariende sanitarie ed i legali rappresentanti delle strutture sanitarie private
dovranno fornire alla Direzione Sanita della Regione , entro & mesi dalla data di pubblicazione del presente Atto .

Per quanto riguarda le attivitd di radiodiagnostica specialistica, deve essere comunicato il numero degli esami
radiologici eseguiti  per dascun anno ,nel triennic 2001-2003, di cui alla tabella A dell‘allegato 11 del Decreto, con
laggiunta dell'esame del tratto G.1 superiore e inferiore. Si fa presente che gli esami indicati nella suddetta tabella
come " rachide lombo-sacrale” e “rachide lombare” possono essere considerati sinonimi e pertanto richiedono un
unico contegoio.

In riferimenta agll esami di radiodiagnostica convenzionale, | dati da trasmettere dovranno essere integrati dal
numere di proiezioni effettuate per ogni tipologia d'esamae,

Per quanto riguarda le attivit di medicina nucleare, deve essere comunicato il numero degli esami effettuati  per
ciascun anno, nel triennio 2001-2003, di cui alla tabella B dell'allegato IT del Decreto,indicanda | valori medi di
attivita somministrata per ogni esame.

Per quanto riguarda le attivita di radiologia interventistica ed angiografica, deve essere comunicato f|l numers dl
angicgrafie coronariche e periferiche ed i1 numero di procedure interventistiche, coronariche, periferiche e
neurclogiche eseguite , per clascun anno, nel triennio 2001-2003.

A decorrere dal 2004 § dati sopra indicati dovranno essere comunicati annualmente entro il trimestre successivo
all'anno di riferimento con le seguenti integrazioni:

in riferimento agli esami di radiodiagnestica convenzionale & richiesto il valore della dose d'ingresso (E.5.0.) per
ogni tipologia d'esame ed per ogni attrezzatura radiclogica;

- in riferimento agli esami di radiodiagnostica TC, & richiesto il valore del prodotto dose-lunghezza( D.L.P.) per
ogni protocollo d° esame & per ogni impianto TC.
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