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Premessa

Le disposizioni specifiche sulle esposizioni mediche

contenute nel Titolo VII della direttiva 2013/59/ Euratom
sono del tutto coerenti nella struttura e nel contenuto

con le previgenti disposizioni della direttiva 97/43/ Euratom
(oggetto della medesima materia e recepita in Italia tramite

Il decreto legislativo n.187 del 26 maggio 2000), della
guale numerosi passi costituiscono la riproduzione testuale
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Le Responsabilita Z Figure coinvolte
, 6 %OAO0AAT OA
Il Responsabile Impianto Radiologico

Lo Specialista in Fisica Medica

Medico specialista

Medico specialista in Radiodiagnostica / Medicina
Nucleare / Radioterapia

MedicoPrescrittore
Tecnico Sanitario Radiologia Medica




Le Responsabilita Z Figure coinvolte
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., RAOAOAAT OA

Nomina il RIR

Garantisce che sia coinvolto un SFM

Garantisce la collaborazione tra SFM e ER

Per le attivita di RT garantisce che un SFM svolga la sua attivita

%R OAOPI T OAAEI A Ail EI 2)2 AAI1T A DPOAOAIT UA
Assieme al RIR individuano gli interventi per la giustificazione e

ottimizzazione nelle pratiche speciali

Adotta con il RIR gli interventi correttivi suggeriti dal SFM

Provvede alla  dismissione o adotta gli interventi a sequito delle verifiche

dei CMA

Si adopera per ridurre le esposizioni accidentali e attua una registrazione

Assieme a tutte le figure coinvolte provvede affinché tutte le esposizioni
siano registrate singolarmente




o Io o Do Do
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Il Responsabile Impianto Radiologico

Assicura il rispetto, insieme allo SFM, dei LDR (livelli Diagnostici di
riferimento)

Garantisce che si tenga conto degli LDR e adotta interventi correttivi

O AT ET O1T1 O TAI 1T RAANOEOEUEITA AAI1 A AOOOAUL
Provvede affinché si redigano protocolli di riferimento

%R OAOBPI T OAAEI A Ail 1 RAOAOAAT OA AAI 1T A POAO!
referto

2A0PI 1 OAAEI A AAT 1 RAOOOCAUEITA AAl 001 COAI T A

2A0PI 1 OAAETI A AAT 1 RADPPI EAAUETTA AAITTA |, ETAA

dei Radiofarmaci 2

%OPOEI A EI CEOAEUEI AE EAITAEOU Al 1 ROOI Al
della qualita

Per le attivita di RT garantisce che un SFM svolga la sua attivita
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Il Responsabile Impianto Radiologico

I AT OOA Ail 1 RAOAOAAT OA CIE EI OAOOAT OE Al OOA
%R OAODPI T OAAEI A AAI | AT OAI A AE NOAI EOU

Assieme al RIR individuano gli interventi per la giustificazione e

ottimizzazione nelle pratiche speciali

Provvede affinché siano effettuate valutazioni dosimetriche per le pratiche
speciali

Verifica la giustificazione per programmi di screening ( pz asintomatico)
Indica le modalita del follow -up

Provvede alla specifica attivita di formazione

Definisce i LDR o trigger levels per le pratiche speciali

Si adopera per ridurre le esposizioni accidentali e attua una registrazione

Assieme a tutte le figure coinvolte provvede affinché tutte le esposizioni
siano registrate singolarmente
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Lo Specialista in Fisica Medica (art 160)

(innovativo e non ha precedenti nel 187/2000 Z nif  art 83 della Direttiva)

Rt e

Responsabilita esclusiva nella misura e valutazione delle dose assorbita

Responsabilita in esclusiva della scelta della strumentazione per la
dosimetria del paziente e dei CQ della apparecchiature

Collabora con il medico specialista al processo di ottimizzazione
Effettua le prove di accettazione

Contribuisce a definire e mettere in atto i Programmi di Garanzia della
Qualita




o To Do Do Io Do Ix

Lo Specialista in Fisica Medica (art 160)

Contribuisce ai CQ delle apparecchiature

Definisce | protocolli di effettuazione delle prove di funzionamento

Contribuisce alla prevenzione e analisi delle esposizioni accidentali

Contribuisce alla formazione

Assicura il rispetto, assieme al RIR, degli LDR

EAI ET O1T1 01 1TA1l RAANOEOEUEIT T A AAIT A AOOOAUUA
Assieme a tutte le figure coinvolte provvede affinché tutte le esposizioni

siano registrate singolarmente




Livello di coinvolgimento dello SFM (art.159 comma 7)

Proporzionale al rischio radiologico associato alla pratica

A a .siastrettamente coinvolto nelle procedure inerert radioterapiae nellepratiche
terapeutiche di medicina nucleare non standardizzate

A b. siacoinvolto nelle pratiche terapeutiche standardizzatmdiicina nucleare nelle
attivita diagnostiche di medicina nucleare, nelle procedure specialisdtivibe
radiologiche specialistiche che comportano dosi elevate per il paziente

A c. siacoinvolto, ove opportung nelle altre pratichmedicoradiologichenon contemplate
alle lettere a) e b), per consultazioni e pareri sui problemi connessi alla radioprotezior
esposizioni mediche;

A d.abbia adeguato accessalle attrezzature medico radiologiche ai fini dello .’éifnm \
delle attivita di competenza




Livello di coinvolgimento dello SFM (art.159 comma 7)

a. sia strettamente coinvolto ——> obbligatorio coinvolgimento per ogni
paziente

b. sia coinvolto —> obbligatoria D OAOAT UA A AEODPI T EAEI EOU
AAT 1 RT O pnbrinedessariamente per ogni singolo paziente

c. Sia coinvolto, ove opportuno —> presenza obbligatoria anche in forma
di consulente

d. abbia adeguato accesso alle attrezzature medico radiologiche ai fini
dello svolgimento delle attivita di competenza accesso alle
apparecchiature obbligatorio, con slot temporali codificati e adeguati
per durata e frequenza




Medico Specialista

A Medico chirurgo o odontoiatra che ha il titolo per assumere la

responsabilita clinica delle esposizioni mediche :
2A0DPT 1 OAAEI EOU AAI T RAODPI OEUEIT T E A OAA]

Tecnico Sanitario di Radiologia Medica
A 2A0OPT 1 OAAEI A AACI E AOPAOOE DPOAOEAE AAI
procedura

Medico Prescrivente

A Medico chirurgo o odontoiatra che ha il titolo per indirizzare
persone presso uno specialista ai fini di procedure medico-
radiologiche




Art. 163 attrezzature, comma 11

, RAOAOAAT OAt+ EI OAODBPI 1T OAAEI A AAI 1 REI PEAT OI OAAETITI
medica tengono conto delle raccomandazioni e delle indicazioni europee e

internazionali riguardanti i programmi di garanzia della qualita e i criteri di

accettabilita delle attrezzature radiologiche utilizzate nelle esposizioni di cui

Al 1T RAOOEATIT Wwhhyt ATITE 7 A yt 'E AZETE AAI 1 RADPDPI EA
OAOEZEAA AE AAOOE AOEOAOEt | Ei Edpaeichidie@A Al 1 REI DERA
radiodiagnostica endorale in ambito odontoiatrico con tensione non superiore a 70

kV, caratterizzate da basso rischio radiologico, I RAOGAOAAT OA POe AOOAIT AC
AAT T RAOPAOOI AE OAdiaintaficatb delfaU E | Isdhveglianza fisica dei

I AOT OAOI OE TAIT A OOAOOA OOOOOOOO0OAt DOAOGEA ATl O1 EA
4A1 A O1T ccAOOI AT AOGI AT OA Al 1 RI OCATT AE OECEI AT UA |
professionale.

SOLE apparecchiature
endorali (< 70kV)

La radioprotezione del paziente rimane esclusiva degli SFM







Ottimizzazione nel D.Lgs. 101/2020
Focus su Medicina Nucleare Terapeutica

Art. 7 Z Definizioni

114) "radioterapeutico ". attinente alla radioterapia, compresa la
medicina nucleare a scopi terapeutici

A Significa  che dobbiamo applicare i concetti, i metodi e la
legislazione propria della radioterapia, in aggiunta o in
sostituzione di quelli della farmacologia



Articolo 158, comma 3: Ottimizzazione

Per tutte le esposizioni mediche a scopo terapeutico At Erhedico ‘
OPAAEAI EOOA AAOA DPOI COAiIi Il AOA ET AEOEAOA
Oi' 1 Ol E AAOOACIEIt+ Ail Ol RADPPOI POEAOA O.

tenendo conto che le dosi a volumi e tessuti non bersaglio devono

essere le piu basse ragionevolmente ottenibili e compatibili con
EI Z£EI A OAAEI OAOAPAOOEAI DAOOACOEOI Al

A Il titolo Xl pone massima attenzione alla dose al paziente
in diagnostica, a maggior ragione dobbiamo farlo in terapia




I  documento Intersocietario AIFM- AIMN

Physica Medica 89 (2021) 317-326

Contents lists available at ScienceDirect
Physica Medica

journal homepage: www.elsevier.com/locate/ejmp

Original paper

Dosimetric optimization of nuclear medicine therapy based on the Council
Directive 2013/59/EURATOM and the Italian law N. 101/2020. Position
paper and recommendations by the Italian National Associations of Medical
Physics (AIFM) and Nuclear Medicine (AIMN)

Carlo Chiesa™ ', Lidia Strigari ™', Massimiliano Pacilio ‘, Elisa Richetta“, Vittorio Cannata °,

Michele Stasi “*”, Maria Cristina Marzola ', Orazio Schillaci®™“, Oreste Bagni"~,
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I  documento Intersocietario AIFM: AIMN
TERAPIA E OTTIMIZZAZIONE SU BASE DOSIMETRICA

Carlo Chiesa [AIFM, Istituto Nazionale Tumori, Milana)
Massimiliano Pacilio (AIFM, Paliclinico Umberto |, Roma)
Lidia Strigari (AIFM, IRCCS Istituto Regina Elena IFO, Roma)

Scopo del documento:

Oreste Bagni (AIMN, Ospedale S. Maria Goretti, Latina)
MWarco Maccauro (AIMN, Istituto Nazionale Tumori, Milano)
Francesco Scopinaro (AIMN, Ospedale S. Andrea, Roma)

Fornire raccomandazioni di minima circa
ILDOCUMENTO E’ STATO CONDIVISO E APPROVATO DAI CONSIGLI DIRETTIVI E DAI PRESIDENTI I R E I 'D I A I A I O A U E I I A A A I IIrA
DI ENTRAMBE LE SOCIETA' . . . . q - .
terapia. Di minima: chi vuole puo fare di
Michele Stasi - Presidente AIFM p|u e meglio_ Sono Considerate SOIO
Ul ((‘_&@&_ Ty metodologie disponibili a tutti i centri.

Il documento non ha lo scopo di fornire
indicazioni dettagliate sui metodi
dosimetrici, se non accennandovi in
termini molto generali.

Orazio Schillaci - Presidente AIMN -
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Articolo 159, comma 7: Responsabilita

, RAOAOAAT OA CAOATuEsBMdla AtEthmekte coinvolto
nelle procedure inerenti la radioterapia e nelle pratiche
terapeutiche di medicina nucleare non standardizzate ;

0OAO st ftls 2#1 1 1 A AEUEITA 2000AO0O0AI AT O
livello di coinvolgimento del fisico in terapia medico nucleare
equivalente a quello che gia avviene nella Radioterapia a fasci

esterni e nella brachiterapia 2

Non si limita alla funzione di esperto in radioprotezione che
misura il rateo di esposizione alla dimissione

%R 1 iI OPAAEAI EOOA EI AZEOEAA | AAEAA AEA
paziente




Scopi particolari del documento Intersocietario
A$SAEEI EOA 2Z£EOEAI OOOAOOAI AT OA AT EI
A identificare le terapie standardizzate (SFM strettamente

coinvolto) e non standardizzate (SFM coinvolto);
AET AEAAOA EI NOAI E OAOAPEA 1 RI OOEI E
massimizzazione) sia raccomandata e in quali opzionale, sia

pre - terapia , che post -terapia;

A indicare se le acquisizioni dosimetriche possano essere
effettuate in sede ambulatoriale o in regime di ricovero,
In vista di una razionalizzazione dei rimborsi







Classe di dose nel referto

Direttiva Euratom 2013/59 Art. 58 Procedure

Gli stati membri provvedono affinché:

I'informazione relativa all'esposizione del paziente faccia parte del
referto della procedura medico radiologica;)

DM 101/2020 Art. 161.

Procedure, comma 5

, RAOGAOAAT OA A EI OAODPI T OAAEI A AAi‘lREiDEA
competenza, garantiscono che il referto relativo alle procedure medico

radiologiche  siacomprensivo AAT 1 RET &I Oi AUEIT T A OAIl A o E

connessa alla prestazione . In conformita alle linee guida AAA




Classe di dose nel referto

Art. 161.

Procedure, comma 6
AT T A 11T OA AAI
Al 1T RAODPI OEUEI
della classe di dose (da | a

®

SIRM.
SOCIETA ITALIANA 4
DI RADIOLOGIA (l ASSE apr hq]\")]
MEDICA e? Dx '~‘&n;\!(‘l‘\ ace

. 2 7// )/'// 70500
w» ¢ 74
"Jm‘/ AL ////.;/)/4’/ s . ///'///.)/7/'

ASSOCIAZIONE CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI US. RM
ITALIANA DI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME -
MEDICINA NUCLEARE DI TRENTO E BOLZANO
¢ Imaging Molecolare

La diagnostica RX torace, RX arti, RX bacino, Colonna cervicale

per immagi“i Accordo, ai sensi dell’art. 4 del decreto legislativo 28 agosto
s\ 2 1997, n. 281, tra il Ministro della salute e le Regioni e -5 RX addome, Urografia, RX Colonna lombare

ASSOCIAZIONE Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento TAC (capo ¢ collo)

ITALIANA DI Linee guida e e N : 2
NEURORADIOLOGIA e relativo alle “Linee guida per la diagnostica per immagini™. MN (es. scintigrafia scheletrica)

di riferimento
Atto rep. n. 2113 del 28 ottobre 2004. o
! TAC (torace ed addome)

MN (es. cardiaca)

Stesura preliminare

Alcuni studi MN

Radiologia interventistica*




Scelta effettuata  dal legislatore

Auna norma transitoria con operativita
immediata

Aa}d\eg\uare Io._s.t_ru‘mgnt,o pgrrpativo R e .
Al 1 RAOT T OQUETT A AOOOAOGAOOT EI
linee guide condivise

European Commission

RADIATION PROTECTION 118 TABLE Classification of the typical
of; doses of ionising
1 from common imaging

Aassociare unaclasse ad ogni procedura
radiologica  definita  dalle linee guida

per la pratica radiologica come indicato o
nelle linee guida europee e nazionali -

AICRP 103 (7.3):  Effective dose can be of
value for comparing the relative doses N Funaing
AOT I AEAEZAOAT O AEACI T OOEA DO

Al RAOOI AEAUETTA T11T AAOGA AOOASEES
ma deve essere verificata dallo ssessment
specialista in fisica medica localmente
almeno alla luce:

della tecnologia utilizzata
delle modalita di effettuazione AAT 1 RAOAT A

Referral guidelines
for imaging

8LL NOILD3104d NOLY IavH

CXR. limb XR._ pelvis
XR



classe di dose/dato macchina ?

/S e®ialista in fisica medica

Esposizione Dato : Classe di Informazione
: . : D ffi
radiologica macchina OSE€ €flicace dose nel Referto

A RET &£ Of AUETTA v 1T OEAT OA prascridantd O:QEEndiddvd T OA Al
essere di facile comprensione

Al compito di individuare la classe di dose & dello specialista in fisica
medica

DOVE ?? QUANDO ??
A RET £ Oif ACEOA AAOGA Ai Il PAOEOA OO OOOOE E OAE
specialistica senza deroghe e senza tempi di applicazione

AE le pratiche complementari ??




Scelta effettuata dal legislatore:
classe di dose/dato macchina

A informazione semplice A il dato non é collegato alla specifica
A implementabiita OOET AT 1 AGA AAI 1 RAOGOO AEB%SAZB'B geppaziente
iMbi di- “pz (habitus)
piegata
. . s . Eta Sesso
A implementabilita in tutte le strutture e non i 1T AAIL EOU AE AEEROOOAUETT A
solo in quelle di eccellenza relazione al quesito clinico
A approccio graduale capace di innescare un A il dato macchina & un dato «certo» vs la &0 AGE
processo CAT AOEAEOU AAI T RET &I Of AUEI
A quale processo? Assieme ad una formazione ben linea guida
fatta al prescrivente (non a caso prevista dal A una volta scritta, la norma rischia di
decreto) contribuire ad una prescrizione rimanere invariata per decenni e ingessa la
consapevole ricerca e lo sviluppo

A Non cosi facile implementazione

A

T



Documento Iintersocietario

wifm) ey (@ @
\\— - "

Nomenclatore della specialistica

ambulatoriale allegato ai LEA (livelli
essenziali di assistenza del 2017) (sono
Documento intersocietario le tabelle in base della rendicontazione
AAT 1 RAOOEOEOUGS
Raccomandazioni intersocietarie per la
comunicazione della classe di dose +

(DLgs.101-art.161 c.5-6)

le procedure di radiologia interventistica
(body e neuro)

(elenchi del Quaderno del Ministero della
Salute n.12 del 2011 e della Sezione di
Radiologia Interventistica della SIRM).




Classe di dose nel referto

Soluzioni proposte: n.1

Definizione della classe di dose in funzione dell'esame
diagnostico e della procedura di radiologia interventistica.

2

Mediante una integrazione con i sistemi RIS ( Radiological
Information System) al momento della refertazione, viene associata
la classe a secondo della prestazione effettuata




Soluzioni proposte: n.1

CODICE

DESCRIZIONE

CLASSE

BIOPSIA CHIRURGICA DELLA MAMMELLA CON O
SENZA REPERAGGIO STEREOTASSICO

BIOPSIA DELLA CUTE E DEL TESSUTO
SOTTOCUTANEO

TC CRANIO-ENCEFALO. Non associabile a TC Sella
Turcica (87.03.A) e TC Orbite (87.03.C)

TC CRANIO-ENCEFALO SENZA E CON MDC. Non
associabile a TC Sella Turcica con e senza MDC (87.03.B) e
TC Orbite con e senza MCD (87.03.D)

TC MASSICCIO FACCIALE [mascellare, mandibolare, seni
paranasali, etmoide, articolazioni temporo-mandibolari]

TC MASSICCIO FACCIALE SENZA E CON MDC
[mascellare. mandibolare, seni paranasali. etmoide,
articolazioni temporo-mandibolari]

TC DELL' ORECCHIO [orecchio medio e interno, rocche e
mastoidi, base cranica e angolo ponto cerebellare]

TC DELL' ORECCHIO SENZA E CON MDC [orecchio
medio e interno, rocche e mastoidi. base cranica e angolo
ponto cerebellare]

TC DEL COLLO [ghiandole salivari, tiroide-paratiroidi,
faringe, laringe, esofago cervicale]

aifm
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Classe di dose nel referto

Soluzioni proposte:n.2

Definizione della classe di dose utilizzando software di
monitoraggio della dose (RDMS)

¥

Il sistema RDMS calcola la dose efficace per ogni singolo esame e
la associa alla specifica classe e la trasmette al sistema RIS
che lo integra nel referto.




Soluzioni proposte:n.2

NEXO[posg]

[E—
PN
Q

| L

N oicon

B omemoe
[ - JEEve——
& e

& e rome
T abat

@  signou

Virtual Dose

TT-MI-Niguariz-DM

an dzee iz

Protocols

Znulsitien  Study Pratocal Series Protocol vy vy ma Min (ma) A Max (mA)
1

Modallty  Devies Description Images  OLF (m&y.cm) pse (mSv)  SSOE (mGy)  CTDIvel Mean ( Expasurs Mean [mAs)  kVp (KV) Data Source

oz 7 .

Scheduled Tasks

Audit Log v

MEDI!




Classe di dose nel referto

Ve

Il documento fornisce delle classi A Ladose efficace tiene conto della |
(da usarsi in prima analisi) AEEAOOEOA AOAAOQUETTA /
Lo SEM deve valutare |a A La stima della dose efficace &

corrispondenza nel centro della effettuata su un paziente standard

classe (non tiene conto della variabilita

_ _ e habitus del paziente)
Soprattutto per gli esami TC e : . - ST AEA AS AT A
Angio ART O1 A COi O0A OAoé\A%Eut@@@ OAI' AOCA Al 1 Ol A
aziente
Non si tiene conto del sesso e eta : > 3 o . L. . , .
(pazienti pediatrici 1) A %R DEIJ ATl Bl AOOI AA E|I

wWR DI OOEAEI A




Qualche esempio in TC: Torace con contrasto

TC DEL TORACE SENZA E CON MDC [polmoni. aorta
toracica, trachea, esofago. sterno. coste, mediastino]

DLP Effective Dose

Saries  Modality Device Description Images {mGy.cm) (mSv)

DLP Effective Dose
{mGy.cm) {mSw)

SOMATOM
-3 cT Drive Stationary Acguisition - 0.51 0.011

Series Modality Device Description Images

-1 cT TeRsUDSIEMENS ConsEnt Angle - - -
Acquisition

-1 cT EE‘:‘:TO 1 Stationary Acquisition - 2.43 0.044

-2 CcT TCBSUDSIEMEMNS Spiral Acquisition
SOMATOM
cT Drive Topogram AR 1.0 Tr20 1 0.4 0.017

TCBSUDSIEMEMS Stationary Acquisition 2.

TCBEUDSIEMEMNS Stationary Acquisition

SOMATOM

o Fl_Torace 3.0 Br38 2 54 55.68 2.00%
Drive

TCBSUDSIEMEMS Stationary Acquisition

TCBSUDSIEMEMS Spiral Acguisition - 245,64 £.222

SOMATOM Fl_Embaliz 1.5 Br5% 2
Drive Lung

218 £2.14 1.11%

OLP 717.53 mGy.cm

CTDIval Max 9.82 mGy Es 161.8 mGy.cm

CTDIvel Mean 3,82 mGy CTDIvel Max 311 mGy

Stationary CTDIvol 2.72 mGy . CTDIvel Mean =11 mGy

Effective Dose zeims | ) =1/ MS\ Statianary CTCIvol 2.43 mGy — .

Effective Dose (k) 13.85msv o o o L PR EETE Effactive Das= 2.132 mEv € - a!fm

Patient Risk Class ( v ) Effective Dose (k) 3.2 mSv o A
— FISICA MEDICA

Patient Risk Class ﬁﬁ
N ”®




Soluzione alternative

£ta (anni)

° 8-12 °

. - . Body Part DLP (mGy-cm) .
https://tinyurl.com/classedidose S e i

Body Part DLP (mGy-cm)

© CHEST ©|® 1000 @| 003300

X Classe Di Dose H Body Part DLP (mGy-cm) c
A © PEVIS ©|® 3000 @ 001700

VALUTAZIONE CLASSE DI ESPOSIZIONE DA INSERIRE NEL REFERTO C)

RADIOLOGICO (D.LGS. 101/20 ART. 161)

Attenzione! Lutilizzo di questo sistema di calcolo deve avvenire secondo le indicazioni dello Specialista ve Dos

in Fisica Medica e unicamente presso I'ASST GOM Niguarda in casi eccezionali di non funzionamento
del workflow standard, ovvero dell'invio automatico dell'indicazione della classe di dose tramite

sistema di monitoraggio dosimetrico NEXO[DOSE] o compilazione tramite sistema PACS Agfa. &9  Builtwith Open as App

ISTRUZIONI PER LUTILIZZO: Selezionare la modalita in basso e a seconda del tipo di esame
& necessario inserire DLP/KAP/MGD/Attivita' radiofarmaco e eventualmente eta’ (in caso di

X Classe Di Dose H
CT e MN) e regione di esposizione (in caso di CT/DX/XA). In questo modo viene stimato
automaticamente un valore di dose efficace e la relativa classe di dose dello specifico Procedure
esame effettuato. :
;O (] Cerebral arteriography [>]
Struttura Complessa di Fisica Sanitaria, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda 0 2
/O (Gy-cm2)
pplicazione web creata da: M. Felisi, S. Riga, G. Muti, P.E. Colombo, D. Zanni, A.Torresin
Applicazione web creata da: M. Felisi, . Riga, G. Muti, PE. Colombo, D. Zanni, A.Torresii ] 400 ©

cT DX MN MG XA Factors 40 0.1

9 Built with Open as App

Factors

arfm

9 Built with Open as App e



https://tinyurl.com/classedidose

