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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 
quale numerosi passi costituiscono la riproduzione testuale

sono tuttavia presenti nel TITOLO XIII del D. Lgs. 101/20 alcune 
innovazioni proprie della DE 2013/59/EURATOM



Focus

Le responsabilità (art.159 e altri)

Ottimizzazione in Medicina Nucleare (art.158 comma 3)

Informazione esposizione – Classe di dose art.161 comma 5

Pratiche speciali art. 165 (Radiologia interventistica)



Le responsabilità (art.159 e altri)



 L’Esercente

 Il Responsabile Impianto Radiologico

 Lo Specialista in Fisica Medica

 Medico specialista

 Medico specialista in Radiodiagnostica / Medicina 
Nucleare / Radioterapia

 Medico Prescrittore

 Tecnico Sanitario Radiologia Medica

Le Responsabilità – Figure coinvolte



Esercente
Ha responsabilità strategica e di allocazione delle risorse economiche

Responsabile Impianto Radiologico (RIR)
Ha la regia e massima responsabilità nell’utilizzo delle attrezzature

Specialista in Fisica Medica (SFM)
Ha responsabilità esclusiva della dose
Collabora con RIR e Medico Specialista per ottimizzazione

Le Responsabilità – Figure coinvolte



Il sistema di responsabilità dell’esposizione 
del paziente
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L’esercente
• Nomina il RIR

• Garantisce che sia coinvolto un SFM

• Garantisce la collaborazione tra SFM e ER

• Per le attività di RT garantisce che un SFM svolga la sua attività

• E’ responsabile con il RIR della presenza della classi di dose nel referto

• 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 seguito 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



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

• È coinvolto nell’acquisizione delle attrezzature radiologiche

• Provvede affinché si redigano protocolli di riferimento

• E’ responsabile con l’esercente della presenza della classi di dose nel 
referto

• Responsabile dell’attuazione del Programma di Garanzia della Qualità

• Responsabile dell’applicazione delle Linee guida sulla buona preparazione 
dei Radiofarmaci”

• Esprime il giudizio di idoneità all’uso clinico nel Programma di Garanzia 
della qualità

• Per le attività di RT garantisce che un SFM svolga la sua attività



Il Responsabile Impianto Radiologico
• Adotta con l’esercente gli interventi correttivi suggeriti dal SFM

• E’ responsabile del manuale di qualità

• 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 modalità del follow-up 

• Provvede alla specifica attività 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



Lo Specialista in Fisica Medica (art 160)
(innovativo e non ha precedenti nel 187/2000 – rif art 83 della Direttiva)

• Responsabilità esclusiva nella misura e valutazione delle dose assorbita

• Responsabilità 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 
Qualità

Esperto in Fisica Medica 
(DLgs 187/2000)  

Specialista in Fisica Medica 
(DLgs 101/2020)  



Lo Specialista in Fisica Medica (art 160)

• Contribuisce ai CQ delle apparecchiature

• Definisce i 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

• È coinvolto nell’acquisizione delle attrezzature radiologiche

• 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 .sia  strettamente coinvolto nelle procedure inerenti  la radioterapia e nelle pratiche 
terapeutiche di medicina nucleare non standardizzate;

▪ b. sia coinvolto nelle pratiche terapeutiche standardizzate di medicina nucleare, nelle 
attività diagnostiche di medicina nucleare, nelle procedure speciali e nelle attività 
radiologiche specialistiche che comportano dosi elevate per il paziente;

▪ c. sia coinvolto, ove opportuno, nelle altre pratiche medico-radiologiche non contemplate 
alle lettere a) e b), per consultazioni e pareri sui problemi connessi alla radioprotezione nelle 
esposizioni mediche;

▪ d. abbia adeguato accesso alle attrezzature medico radiologiche ai fini dello svolgimento 
delle attività di competenza 



a. sia strettamente coinvolto      obbligatorio coinvolgimento per ogni 
paziente

b. sia coinvolto       obbligatoria presenza e disponibilità all’interno 
dell’ospedale, non necessariamente 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 attività di competenza  accesso alle 
apparecchiature obbligatorio, con slot temporali codificati e adeguati 
per durata e frequenza

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



Medico Specialista

▪ Medico chirurgo o odontoiatra che ha il titolo per assumere la 
responsabilità clinica delle esposizioni mediche : 
Responsabilità dell’esposizioni e scelta delle metodiche

Tecnico Sanitario di Radiologia Medica

▪ Responsabile degli aspetti pratici dell’esecuzione della 
procedura

Medico Prescrivente

▪ 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

L’esercente, il responsabile dell’impianto radiologico e lo specialista in fisica 
medica tengono conto delle raccomandazioni e delle indicazioni europee e 
internazionali riguardanti i programmi di garanzia della qualità e i criteri di 
accettabilità delle attrezzature radiologiche utilizzate nelle esposizioni di cui 
all’articolo 156, commi 2 e 3. Ai fini dell’applicazione di detti programmi e della 
verifica di detti criteri, limitatamente all’impiego di apparecchiature di 
radiodiagnostica endorale in ambito odontoiatrico con tensione non superiore a 70 
kV, caratterizzate da basso rischio radiologico, l’esercente può avvalersi 
dell’esperto di radioprotezione già incaricato della sorveglianza fisica dei 
lavoratori nella stessa struttura, previa comunicazione all’organo di vigilanza. 
Tale soggetto documenta all’organo di vigilanza medesimo il periodico aggiornamento 
professionale.

Possibilità che l’ER effettui i QC limitatamente alle SOLE apparecchiature 
endorali (< 70kV) . Coinvolgimento SFM per tutte le altre apparecchiature 
dentali (Ortopantomografi, Cone Beam) incluse le prove di costanza (o TSRM, no 
ER). La radioprotezione del paziente rimane esclusiva degli SFM



Ottimizzazione in Medicina Nucleare (art.158 comma 3)



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

Art. 7 – Definizioni

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

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

Radioterapia e Medicina Nucleare Terapia 
accumunate dalla stessa definizione



Articolo 158, comma 3: Ottimizzazione

Per tutte le esposizioni mediche a scopo terapeutico ….il medico 
specialista deve programmare individualmente l’esposizione dei 
volumi bersaglio, con un’appropriata verifica dell’erogazione, 
tenendo conto che le dosi a volumi e tessuti non bersaglio devono 
essere le più basse ragionevolmente ottenibili e compatibili con 
il fine radioterapeutico perseguito con l’esposizione. 

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



Il documento intersocietario AIFM-AIMN



Il documento intersocietario AIFM-AIMN

TERAPIA E OTTIMIZZAZIONE SU BASE DOSIMETRICA

Scopo del documento:

Fornire raccomandazioni di minima circa 
l’implementazione della ottimizzazione in 
terapia. Di minima: chi vuole può fare di 
più e meglio. Sono considerate solo 
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.



Articolo 159, comma 7: Responsabilità
L’esercente garantisce che …. uno SFM sia strettamente coinvolto 
nelle procedure inerenti la radioterapia e nelle pratiche 
terapeutiche di medicina nucleare non standardizzate;

Par 1.2.5 “Con la dizione “strettamente coinvolto” si intende un 
livello di coinvolgimento del fisico in terapia medico nucleare 
equivalente a quello che già avviene nella Radioterapia a fasci 
esterni e nella brachiterapia” 

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

E’ lo specialista in fisica medica che si occupa delle dosi al 
paziente



Scopi particolari del documento intersocietario

▪ Definire “fisico strettamente coinvolto”;

▪ identificare le terapie standardizzate (SFM strettamente 
coinvolto) e non standardizzate (SFM coinvolto);

▪ indicare in quali terapie l’ottimizzazione (o 
massimizzazione) sia raccomandata e in quali opzionale, sia 
pre-terapia, che post-terapia; 

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



Informazione esposizione – Classe di dose art.161 
comma 5



Classe di dose nel referto

DM 101/2020 Art. 161.
Procedure, comma 5
L’esercente e il responsabile dell’impianto radiologico, per quanto di 
competenza, garantiscono che il referto relativo alle procedure medico-
radiologiche sia comprensivo dell’informazione relativa all’esposizione 
connessa alla prestazione, in conformità alle linee guida ………

Direttiva Euratom 2013/59 Art. 58 Procedure
Gli stati membri provvedono affinché:
l'informazione relativa all'esposizione del paziente faccia parte del 
referto della procedura medico radiologica;)



Art. 161.
Procedure, comma 6
Nelle more dell’emanazione di dette linee guida, l’informazione relativa 
all’esposizione, da riportarsi sul referto, è costituita dall’indicazione 
della classe di dose (da I a IV) .

Classe di dose nel referto



Scelta effettuata dal legislatore

• una norma transitoria con operatività 
immediata

• adeguare lo strumento normativo 
all’evoluzione attraverso il ricorso a 
linee guide condivise

• associare una classe ad ogni procedura 
radiologica definita dalle linee guida 
per la pratica radiologica come indicato 
nelle linee guida europee e nazionali

• ICRP 103 (7.3): Effective dose can be of 
value for comparing the relative doses 
from different diagnostic procedures…..

• l’associazione non deve essere automatica  
ma deve essere verificata dallo 
specialista in fisica medica localmente 
almeno alla luce:

• della tecnologia utilizzata

• delle modalità di effettuazione dell’esame 

2000



•l’informazione è orientata elettivamente al prescrivente: quindi deve 
essere di facile comprensione

•Il compito di individuare la classe di dose è dello specialista in fisica 
medica

DOVE ?? QUANDO ??
•l’informativa deve comparire su tutti i referti di radiologia 
specialistica senza deroghe e senza tempi di applicazione

•E le pratiche complementari ??

classe di dose/dato macchina ?

Esposizione 
radiologica

Dato 
macchina

Dose efficace
Classe di 

dose
Informazione 

nel Referto

Specialista in fisica medica



Scelta effettuata dal legislatore:
classe di dose/dato macchina

Punti di forza :

▪ informazione semplice

▪ implementabilità svincolata dall’attrezzatura 
impiegata

▪ implementabilità in tutte le strutture e non 
solo in quelle di eccellenza

▪ approccio graduale capace di innescare un 
processo 

▪ quale processo? Assieme ad una formazione ben 
fatta al prescrivente (non a caso prevista dal 
decreto) contribuire ad una prescrizione 
consapevole

Punti debolezza/critiche

▪ il dato non è collegato alla specifica 
esposizione del paziente
 tipo di pz (habitus)
 Età, sesso
 modalità di effettuazione dell’esame in 

relazione al quesito clinico

▪ il dato macchina è un dato «certo» vs la 
genericità dell’informazione ricavata dalla 
linea guida

▪ una volta scritta, la norma rischia di 
rimanere invariata per decenni e ingessa la 
ricerca e lo sviluppo

▪ Non così facile implementazione



Documento intersocietario

Nomenclatore della specialistica 
ambulatoriale allegato ai LEA (livelli 
essenziali di assistenza del 2017) (sono 
le tabelle in base della rendicontazione 
dell’attività)

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). 



Soluzioni proposte: n.1

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

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

Classe di dose nel referto

Lo Specialista in Fisica Medica verifica le classi



Soluzioni proposte: n.1



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.

Classe di dose nel referto

Lo Specialista in Fisica Medica verifica la doseeff



Soluzioni proposte:n.2



Tabella classi di dose

▪ Il documento fornisce delle classi 
(da usarsi in prima analisi)

▪ Lo SFM deve valutare la 
corrispondenza nel centro della 
classe 

▪ Soprattutto per gli esami TC e 
Angio c’è una grossa variabilità

▪ Non si tiene conto del sesso e età 
(pazienti pediatrici !!)

Calcolo con RDMS

▪ La dose efficace tiene conto della 
effettiva esecuzione dell’esame

▪ La stima della dose efficace è 
effettuata su un paziente standard 
(non tiene conto della variabilità 
e habitus del paziente)

▪ Si può tenere conto dell’età del 
paziente

▪ E’ più complesso da implementare

Classe di dose nel referto

E’ possibile un approccio misto



Qualche esempio in TC: Torace con contrasto 

Studio per tromboembolia

Deff=14 mSv Deff=3.2 mSv



https://tinyurl.com/classedidose

Soluzione alternative

https://tinyurl.com/classedidose


Soluzione alternative

https://radiotools.fluidware.it/effective-dose/#home



Medicina Nucleare
D.LGS. 101/20 art. 161, comma 6.

«Per la diagnostica medico-nucleare devono inoltre essere indicati il 
radiofarmaco e l’attività somministrata espressa in MBq.»

Nel referto:
classe di dose + 
radiofarmaco + 
attività in MBq



Esempi: PET Total Body  18F-FDG 

87% Classe II 

13% Classe III

[2.23-7.05] mSv

3% Classe II

68% Classe III

29% Classe IV 

[3.89-15.05]mSv

16% Classe III

84% Classe IV

[6.04-20.38]mSv

91 pazienti adulti

PET TC PET+TC

0%

87%

13% 0% 0% 3%

68%

29%

0%

16%

84%



PET 18F-Colina

36% Classe II 

64% Classe III

[3.84-7.01] mSv

2% Classe II

58% Classe III

40% Classe IV 

[3.66-20.01]mSv

2% Classe III

98% Classe IV

[8.81-26.50]mSv

50 pazienti adulti

PET TC PET+TC

0%

36%

64%

0% 0% 2%

58%

40%

0%0% 2%

98%



▪ Se la classe di dose si discosta dalla classe indicata
nel documento intersocietario

Medicina Nucleare

Rischio di incongruenza tra classe di dose e

attività riportata sul referto



▪ Dose efficace MN -> legata al peso del
paziente

▪ Dose efficace TC -> dipende dalla modulazione
e dal n° lettini PET

▪ Attenzione a lettini aggiuntivi, ai particolari e alla
ripetizione della TC (il particolare degli arti inferiori non
comporta la variazione della classe)

Medicina Nucleare

Ruolo dello Specialista in Fisica Medica è verificare nella propria realtà

le dosi effettivamente erogate



Obiettivi della Rete della Diagnostica

▪ ..

▪ Linee di indirizzo per l’applicazione del D.Lgs
101/2020.

▪ ..

In particolare applicazione 

▪ Art. 161 comma 5 (classi di dose)

▪ Art. 168 Valutazione delle dosi alla 
popolazione e audit clinci – Allegato XXIX

Regione Lombardia



Regione Lombardia
Report n.1 (7/2021)- Rete della Diagnostica

Raccomandazioni Art. 161 comma 5 (classi di dose)

Le raccomandazioni descritte hanno come riferimento il 
documento intersocietario pubblicato in modo congiunto 
dalle società scientifiche AIFM, AIMN, AINR, SIRM.

Inserimenti automatico tramite RIS/PACS di: 

- Valori tabellari (Soluzione n.1)

- SW monitoraggio della dose (Soluzione n.2)

Nella pratica quotidiana sono fortemente sconsigliati 
inserimenti manuali che, diversamente, possono essere 
impiegati al momento in cui uno dei due processi sopra 
indicati abbiamo interruzioni operative o siano necessari 
dei correttivi in relazione alla procedura implementata. 



Regione Lombardia
Report n.1 (7/2021)- Rete della Diagnostica

Raccomandazioni

L’associazione deve essere fatta al momento della 
refertazione

Dovrà essere lasciata facoltà al medico 
specialista di modificare l’attribuzione 
automatica

Frase da inserire



Pratiche speciali art. 165 (Radiologia interventistica)



Pratiche speciali

▪ 1- Radiologia Pediatrica

▪ 2- Programmi di Screening

▪ 3- Attività ad alta dose (TC, Interventistica, 
Medicina Nucleare, Radioterapia)

▪ 4- Trattamenti Radioterapeutici



Radiologia interventisticaHigh-dose FGI procedures

TACE

Trans-arterial

Chemoembolization

TIPS

Transjugular 
intrahepatic 
portosystemic 
shunt

EVAR
Endovascular 

aneurysm 
repair



Radiologia interventistica
Il legislatore riconosce questa come una delle aree a 
maggior esposizione in ambito medico

Paziente

• Esposizioni individuale molto alta

• Rischio di superamento dose soglia 
per effetti deterministici

• Diffusione delle procedure in molti 
settori

Lavoratore

• In  ambito radiologico costituisce 
l’area a maggior esposizione degli 
operatori

• Rischio di superamento dose al 
cristallino

• Diffusione delle procedure e aumento 
degli operatori esposti



• Monitorare le esposizioni  (valutazione annuale)

• Confrontare con la LDR o letteratura

• Conoscere le apparecchiature e le pratiche per ottimizzare (SFM)
Consapevolezza

Radiologia interventistica
Strategie volte ad innescare un circolo virtuoso che porti 
al miglioramento della pratica radiologica e alla riduzione 
delle dosi per paziente e operatore



Neuroradiologia interventistica
Trombectomia

Il campionamento è un lavoro di 
equipe che non può essere svolto 
senza strumenti informatici di 
raccolta del dato dosimetrico 
(Dose Tracking)



• Formazione art 162 (10-15% crediti ECM in Radioprotezione) 

• Formazione specifica art. 165  comma 5 b (Pratiche Speciali)

• Lavoro di equipe con SFM per ottimizzazione ed uso apparecchiatura
Formazione

Radiologia interventistica



Esempio in Laboratorio di emodinamica

Campionamento 
pre

Formazione  + Ottimizzazione
Campionamento 

post



• KAP 

Before and after optimization

• Air kerma

42% of procedures have KAP above 500 Gycm2

19% of procedures have KAP above 500 Gycm2

8% of procedures have Ka,r above 5 Gy

4% of procedures have Ka,r above 5 Gy

KAP reduction: 40%

(from 20% to 70%)

median

75° perc

25° perc

Ka,r reduction: 30% (from 

25% to 60%)



• Consenso informato

• Definizione trigger levels

• Follow -up

Informazione 
paziente e follow up

Radiologia interventistica



Radiologia interventistica – dose in cute
Accumulo di dose in cute con possibilità di superamento 
della soglia per danni cutanei

No effect Transient
Erythema

Erythema
Permanent Epilation

Telangietasia
Dermal Atrophy

0 Gy 2 Gy 5 Gy 10 Gy3 Gy



Dose map Dati Macchina
Ka,r (mGy)
PKA (Gy*cm2)
T fluoro (minuti)

PSD (Gy)
(Peak Skin Dose)

Trigger level
NCRP168



Protocollo di follow up –trigger levels



Grazie


