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Oggetto: Applicazione del principio di ottimizzazione nelle pratiche mediche comportanti esposizione a
radiazioni ionizzanti (Artt. 4, 8, 9 del D. Lgs. 187/00).

l Decreto Legislativo 26 maggio 2000, n. 187 ha profondamente innovato il tema della protezione
sanitaria delle persone esposte a radiazioni ionizzanti nel’ambito di procedure mediche. In particolare la
nuova normativa si fonda su principi basilari che sono la giustificazione e l'ottimizzazione delle pratiche.

In particolare, per quanto riguarda l'ottimizzazione, il citato D. Lgs. 187/00 ha voluto sollecitare
limplementazione di programmi di garanzia della qualitd che non comprendano solamente i controlli di qualita
sulle attrezzature, ma anche la assicurazione della qualita complessiva delle prestazioni diagnostiche e
terapeutiche realizzate mediante l'impiego delle radiazioni ionizzanti.

II'7 giugno 2001 I'Assessorato regionale alla Sanita ha emanato la circolare n. 16 recante “Prime
indicazioni in merito allapplicazione del D. Lgs. 187/00 e del D. Lgs. 241/00 sulla protezione dai pericoli
derivanti dalle radiazioni ionizzanti” che richiamava la necessita per le Aziende Sanitarie di elaborare uno o piu
manuali che documentassero, con contenuti appropriati, i programmi di garanzia della qualita adottati.

Con lettera a firma dello scrivente (prot. n. 15743/DIR del 12 aprile 2001) ¢ stato istituito un gruppo di
lavoro con l'obiettivo di approfondire tutti gli elementi necessari a dare una piena afttuazione al dettato
normativo relativo alla radioprotezione del paziente. Detto gruppo di lavoro, composto da Medici Nucleari,
Radiologi, Radioterapisti, Esperti in Fisica Medica, Tecnici Sanitari di Radiologia Medica, Medici Igienisti e di
Direzione Sanitaria delle Aziende Sanitarie regionali ha prodotto un documento tecnico che si allega alla
presente e che fornisce delle linee guida per I'elaborazione del manuale che documenta i programmi di
assicurazione della qualita.

Si trasmette questo documento, che rappresenta un utile strumento di lavoro, per assolvimento dei
compiti assegnati dalla normativa vigente a codeste Amministrazioni, nella consapevolezza che & necessario
passare da una visione della protezione del paziente riduttiva e legata al solo controllo di qualita delle
atirezzature radiologiche ad un approccio pii complesso e completo che consideri, oltre alle attrezzature, gli
assetti organizzativi e i ruoli e le responsabilitd delle diverse figure professionali coinvolte, essendo questi
fattori essenziali per 'erogazione di prodotti con qualita elevata e controllabile.

Distinti saluti.
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APPLICAZIONE DEL PRINCIPIO DI OTTIMIZZAZIONE NELLE PRATICHE MEDI-
CHE COMPORTANTI ESPOSIZIONE A RADIAZIONI IONIZZANTI (Artt. 4, 8, 9 del D.
L.gs. n. 187/2000)

LINEE GUIDA PER L’ELABORAZIONE DEL MANUALE PER DOCUMENTARE I PROGRAMMI
DI ASSICURAZIONE DELLA QUALITA

1. PREMESSA

Al comma 1 dell’Art. 4 Principio di Ottimizzazione, del Decreto Legislativo 26 maggio 2000, n.
187 “Attuazione della direttiva 97/43/EURATOM in materia di protezione sanitaria delle persone
contro i pericoli delle radiazioni connesse ad esposizioni mediche” (di seguito denominato D. Lgs.
187/00), viene specificato che “ il principio di ottimizzazione riguarda la scelta delle attrezzature,
la produzione adeguata di un’informazione diagnostica appropriata o del risultato terapeutico, la
delega degli aspetti pratici, nonché i programmi di garanzia della qualita, inclusi il controllo di
qualita, I’esame e la valutazione delle dosi o delle attivita somministrate al paziente”.

Piu specificatamente, riguardo alle Attrezzature (Art. 8, comma 2, lettera a) viene richiesto che “i/
responsabile dell’impianto radiologico, avvalendosi dell ‘esperto in fisica medica, provveda a che
siano intrapresi adeguati programmi di garanzia della qualita”.

In particolare, in relazione alle Pratiche speciali individuate all’Art. 9 comma 1, cio¢ quelle che ri-
guardano esposizioni mediche di bambini, programmi di screening o procedure comportanti alte do-
s1 per il paziente quali la radiologia interventistica, la tomografia computerizzata o la radioterapia,
si legge: “I’esercente e il responsabile dell’impianto radiologico tengono conto delle raccomanda-
zioni e delle indicazioni comunitarie ed internazionali riguardanti i programmi di assicurazione
della qualita e i criteri di accetiabilita delle attrezzature da dedicare alle esposizioni di cui al
comma 1” (Art. 9, comma 6).

Si sottolinea, ai fini di una corretta impostazione del programma di garanzia della qualita,
I’importanza di una stretta collaborazione tra il Responsabile dell’impianto radiologico e I’Esperto
in Fisica Medica, nonché tra tutte le figure in grado di fornire un contributo professionale, in con-
formita a quanto stabilito dal D. Lgs. 187/00. Elemento qualificante ¢ anche la diretta partecipazio-
ne al processo del personale TSRM, cui il Decreto attribuisce la possibilita di svolgere i controlli di
qualita, ed al quale si ritiene auspicabile sia attribuito I’esecuzione delle prove di funzionamento pe-
riodico delle apparecchiature radiologiche, mettendo in atto, a questo scopo, idonei provvedimenti
organizzativi.

In riferimento alla documentazione di tali programmi di assicurazione di qualita, ¢ intervenuta la
Circ. n.16 del 5 giugno 2001, emessa dallo scrivente Assessorato, recante il titolo: “Prime indica-
zioni in merito all‘applicazione del D. Lgs. 187/2000 e del D. Lgs. 241/00 sulla protezione dei peri-
coli derivanti dalle radiazioni ionizzanti .

Al capitolo 2, “Attivita di vigilanza”, di tale circolare, si puo infatti leggere:
2.1 Verifica degli aspetti gestionali ed organizzativi espressamente previsti dalla normativa
1. (...omissis...)
2. Awvio delle procedure tecnico-amministrative che portino, entro due anni dall’entrata in vigo-
re del decreto, alla predisposizione di uno o piii manuali che documentino, con contenuti ap-
propriati, i programmi di garanzia della qualita adottati al fine della protezione del paziente
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(art. 8, c.2); la mancata ottemperanza agli obblighi di cui all’art. 8 ¢. 2, comporta una sanzio-
ne per il responsabile dell impianto radiologico, ai sensi dell’art. 14 c. 3,

In riferimento a quanto detto finora (art. 4 comma 1, art. 8, comma 2. art. 9, comma 6) appare evi-
dente come il D.Lgs.187/00 abbia voluto sollecitare I’implementazione di programmi di garanzia
della qualita che non comprendano solamente i controlli di qualita sulle attrezzature, ma anche
I"assicurazione della qualita complessiva delle prestazioni diagnostiche e terapeutiche realizzate
mediante I'impiego di radiazioni ionizzanti. Pertanto i manuali delle Unita Operative nelle quali
vengono impiegate radiazioni ionizzanti per le esposizioni mediche di cui all’Art. 1 del D. Lgs.
187/00, dovranno essere costituiti non solo dai protocolli relativi ai controlli di qualita e daj docu-
menti che si riferiscono alla assicurazione di qualita delle attrezzature, ma dovranno comprendere
anche una parte in cui vengano definiti quali sono gli strumenti messi in atto per garantire la qualita
complessiva delle prestazioni stesse, anche in riferimento alle soluzioni organizzative adottate,

2. LA DOCUMENTAZIONE DI RIFERIMENTO

Come ¢ stato detto al paragrafo precedente, il manuale di qualita dovra contenere tutti i punti che
consentono una descrizione completa del Sistema di Qualita implementato.

A questo proposito la Agenzia Sanitaria Regionale della Regione Emilia Romagna ha fornito una
documentazione di supporto rappresentata dalle linee guida per le attivita finalizzate
all’accreditamento delle strutture sanitarie . In questo documento vengono indicati alcuni aspetti
generali della attivita di assicurazione di qualita, con riferimento alle norme della serie ISO 9000
della versione 1994

Nel presente documento si ¢ fatto soprattutto riferimento allo schema proposto dalla medesima
Agenzia Sanitaria Regionale “Guida alla stesura di un Manuale per !’accreditamento del Diparti-
mento” ® in cui vengono fornite indicazioni sulla documentazione utile a descrivere i vari aspetti
dei sistemi adottati con la finalita della garanzia della qualita compatibili con I’approccio 1S0:2000,
nella consapevolezza che le strutture che scelgano di riferirsi ad altre norme, o vogliano acquisire la
certificazione IS0:9000:2000, dovranno adottare le opportune integrazioni.

Nei due documenti della Agenzia Sanitaria Regionale 2 sopra citati vengono elencati in dettaglio
quegh elementi del Sistema Qualita su cui si consiglia di organizzare il manuale della qualita: 1 rife-
rimenti sono alla realta dipartimentale, ma valgono ugualmente per le strutture complesse afferenti.

3. IL MANUALE PER DOCUMENTARE I PROGRAMMI DI ASSICURAZIONE DI QUA-
LITA

Alla luce di quanto detto finora, anche in considerazione del fatto che nella Regione Emilia Roma-
gna si € avviato il processo di accreditamento delle strutture sanitarie e che detto processo richiede
documentazione in parte sovrapponibile a quella richiesta dal D.Lgs. n.187/00, si ritiene utile elabo-
rare un manuale che abbia, nella sua impostazione generale, uno stretto riferimento alle Linee guida
elaborate dall’ Agenzia Sanitaria Regionale.

Al fine di ottemperare a quanto richiesto dal D.Lgs. n. 187/00 e dalla citata Circolare regionale n.
16/2001 non ¢ necessario elaborare entro il 31/12/2002 un manuale dell’accreditamento dell’intera
Unita Operativa, ma si ritiene che per quella data debba essere comunque disponibile una docu-
mentazione relativa ai seguenti punti dello schema proposto: 1. POLITICA, 2. PIANIFICAZIONE, 5.
ATTREZZATURE ¢ 8. PROCED .

Si ritiene utile fornire alcune indicazioni, che riguardano specificamente i punti: 2, 5 e 8.

Attualmente esiste un generale consenso nel considerare che la precisa definizione degli assetti or-
ganizzativo-funzionali e la chiara attribuzione di ruoli e responsabilita ai professionisti coinvolti
nelle diverse fasi dei processi principali e dei processi di sugporto, risultino fattori essenziali per la
erogazione di prodotti con qualita elevata e controllabile ¢
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E’ pertanto essenziale che vengano definiti gl assetti organizzativi delle U.O. di diagnostica, di tera-

pia e di fisica sanitaria e le interazioni funzionali fra esse secondo quanto previsto dalla norma.

4. PIANIFICAZIONE (di cui al punto 2 della “Guida alla stesura di un Manuale per
Paccreditamento del Dipartimento” - Agenzia Sanitaria Regionale)

E’ indispensabile che il manuale contenga dettagliate informazioni relative ai 3 punti seguenti:

4.1 ORGANIGRAMMA FUNZIONALE (ATTIVITA’ E RESPONSABILITA”)

L’organigramma della U.O. clinica e quello della U. O. di Fisica Sanitaria (relativamente alle
funzioni svolte a supporto della prima) devono rappresentare I’articolazione organizzativa rite-
nuta idonea a realizzare le attivita pianificate, ad effettuare un efficace controllo sulla loro rea-
lizzazione e migliorare la qualita del servizio.

Specificando sinteticamente, all’interno dell”organigramma, le principali funzioni, si ottiene un
organigramma funzionale.

Dovranno essere descritti tutti i processi che concorrono alla effettuazione della prestazione, le
fasi da cui ciascuno di essi & composto e, per ogni fase, le responsabilita di ogni figura professio-
nale.

Una volta identificate, nell’organigramma, le principali funzioni degli operatori coinvolti, tali
funzioni devono essere descritte in dettaglio. Dovranno essere definiti i responsabili delegati a
tali funzioni nonché gli operatori che con questi collaborano.

Nota specifica per Radioterapia:
Il D. Lgs. n. 187/2000 al comma 3 dell’art. 6 afferma che nella attivita di radioterapia
l'esercente e il responsabile dell impianto garantiscono che lo specialista si avvalga dell’esperto
in fisica medica e la presenza dell’esperto in fisica medica & quindi obbligatoria in questo settore,
Si ritiene pertanto che gli esperti in fisica medica per le attivita di radioterapia debbano essere
identificati in maniera esplicita nell’organigramma dell’U.O. di Fisica Sanitaria e devono essere
esplicitate le funzioni svolte da ciascuno di essi.
Nell’organigramma della U.O. di Radioterapia deve essere indicato il responsabile dell’impianto
radiologico identificato dall’esercente (Art. 5, comma 5) e devono essere indicati:
* gli specialisti e le funzioni che a ciascuno di essi sono affidate
¢ il coordinatore del personale Tecnico di Radiologia Medica e i singoli TSRM con le relative
funzioni attribuite
Analogamente nell’organigramma della U.O. di Fisica Sanitaria dovranno essere indicati, relati-
vamente ai tecnici presenti, quelli destinati all’attivita di radioterapia e le relative funzioni attri-
buite.
L’organigramma delle singole U.O. dovra inoltre prevedere tutte le altre figure professionali pre-
senti, siano esse in rapporto gerarchico o in staff
Si richiamano i documenti, alcuni in via di definitiva pubblicazione, che hanno come argomento
la assicurazione di qualita in radioterapia ''"!'7 ¢ prodotti dalla European Society for Therapeutic
Radiation Oncology (ESTRO), dalla American Association of Physicists in Medicine (AAPM)
nonché dall’Istituto Superiore di Sanita. Inoltre, una elencazione delle funzioni di fisica sanitaria
a supporto delle attivita di radioterapia pud trovarsi nel documento predisposto dal gruppo di la-
voro congiunto della European Society for Therapeutic Radiology and Oncology (ESTRO) e
della European Federation of Organisations for Medical Physics (EFOMP) “® In tale docu-
mento, pubblicato nel 1996, si fa riferimento ad apparecchiature e tecniche di trattamento stan-
dard e a funzioni che sono comuni a tutti i centri. Per tecniche piu sofisticate e complesse (indi-
viduate ad esempio nell’impiego di planning 3-D, di collimatore multilamellare, nonché nella ef-
fettuazione di radioterapia conformazionale, di radioterapia stereotattica, di radioterapia intrao-
peratoria, di radioterapia a modulazione di intensita, etc..) la lista dei compiti di fisica a supporto
della radioterapia deve essere ampliata.
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Nota specifica per Radiologia Diagnostica:

In merito a quanto espresso dal D.Lgs. 187/00, art. 6 comma 3, € necessario definire gli ambiti di
collaborazione con I’esperto in Fisica Medica, che saranno espressi nell’organigramma funzio-
nale dell’U.O.

La SIRM ha pubblicato nel 1988 nei "Quaderni del radiologo”, le basi tecnologiche ed i riferi-
menti normativi relativi ai controlli dj qualita in Radiologia. Tale documento € stato aggiornato
nel 2000, in collaborazione con I'AIFM e costituisce una valida base di riferimento per la mag-
gior parte delle attrezzature, Approfondimenti su particolari procedure potranno essere ricavati
da altre pubblicazioni, anche piu recenti, di organismi e associazioni internazionali “4-1® ¢ na-
ziog&)ﬂi (7-10-21-22) , Tiportate in bibliografia. Riferimento obbligato sono le norme CEI del Gruppo
62 .

4.2 ADDESTRAMENTO

Le attivita di controllo che caratterizzano il sistema qualita si fondano sulla capacita e addestra-
mento del personale, per il quale ¢ necessario attivare un piano di informazione, formazione e
aggiornamento, oltre quello previsto dalla normativa vigente, in tema di formazione obbligatoria.

S. ATTREZZATURE (di cui al punto 5 della “Guida alla Stesura di un Manuale per
Uaccreditamento del Dipartimento” - Agenzia Sanitaria Regionale)

U.O. e devono essere definiti criteri di obsolescenza delle apparecchiature stesse, sia delle compo-
nenti hardware che di quelle software. Deve inoltre essere definita la tipologia delle prestazioni in
relazione alle caratteristiche tecniche delle diverse attrezzature.

Oltre alla effettuazione dj prove di accettazione prima dell ‘entrata in uso delle attrezzature radio-

logiche e di prove di Junzionamento, sia a intervalli regolari che dopo ogni intervento rilevante di
manutenzione (Art. 8 c. 2 lett. b D. Lgs. 187/00), si dovra procedere alla definizione del piano di

b

Qualora I’intervento tecnico non sia risolutivo, 1a non rispondenza delle attrezzature ai parametri di
riferimento, deve costituire un criterio per indicare inequivocabilmente 1’obsolescenza
dell’apparecchio.

Nota specifica per Racﬁologz’a Diagnostica

La Radiologia Diagnostica vive attualmente una profonda fase di innovazione tecnologica che
vede accanto allo sviluppo di nuove apparecchiature (TC multistrato, RM ad alto campo, Radio-
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grafia digitale) I’introduzione della gestione informatizzata dei processi gestionali (RIS) e delle
immagini (PACS).

Un aspetto specifico, relativo all’ottimizzazione, ¢ costituito da quanto previsto all’Art. 9 del
Dl.gs 187/00 relativo alle “Pratiche speciali”. A tale riguardo ¢ prevista ’esecuzione di periodi-
che valutazioni dosimetriche da parte dell’Esperto in Fisica Medica per le esposizioni mediche
riguardanti bambini, programmi di screening e procedure comportanti alte dosi per il paziente
(radiologia interventistica e tomografia computerizzata).

Per queste attrezzature devono quindi essere definiti protocolli specifici sia per il controllo di
qualita che per le valutazioni dosimetriche. Particolare attenzione dovra essere rivolta alle TC
multistrato (con verifica dell’esistenza di protocolli specifici per le applicazioni pediatriche) che
alla radiografia digitale (generale e mammografica). La Radiologia interventistica (di ambito
cardiologico e generale) richiede interventi mirati secondo due direttrici: analisi dei protocolli
operativi correlati con valutazioni dosimetriche, impostazione di un programma di rilevazione
periodica dei parametri operativi significativi che consenta !’ elaborazione di standard dosimetri-
cl.

Inoltre i controlli di qualita, tradizionalmente rivolti alle apparecchiature produttrici di immagini,
devono essere estesi ai sistemi informatici di gestione delle immagini stesse (PACS), sia per
quanto riguarda i componenti specifici (ad es. 1 monitor di refertazione) che il processo nel suo
insieme (gestione ed archiviazione).

Nota specifica per Radioterapia:

Per ogni unita di terapia devono essere definite le modalita di impiego e, in relazione a queste, i
livelli di accettabilita dei parametri geometrici e dosimetrici. Deve essere fornita documentazio-
ne del programma di garanzia di qualita anche in relazione agli accessori (MLC, EPID, Re-
cord&verify), ai sistemi computerizzati di pianificazione del trattamento (TPS) e alle altre attrez-
zature radiologiche utilizzate per la acquisizione dei dati anatomici del paziente e per la succes-
siva definizione dei volumi di interesse (simulatore, TC, TC-simulatore, RMN, SPECT, PET),
anche nel caso che queste ultime non siano esclusivamente gestite dalla U.O. di Radioterapia. Va
documentato il sistema di gestione della strumentazione impiegata per la effettuazione della do-
simetria clinica.

Nota specifica per Medicina Nucleare:

E’ necessario definire programmi di controllo di qualita e la relativa periodicita sia per le gamma
camere che per i calibratori di dose nonché per qualsiasi altro dispositivo utilizzato per rilevare
la radioattivita presente nel paziente (sonde e gamma probes).

Nota specifica per radiofarmaci:

Lattuale legislazione europea, utilizzata anche in Italia, prevede che, per ogni tipo di indagine,
siano specificate la dose di radiofarmaco e le relative procedure di controllo di qualita.

Il rispetto dei LDR correlati all’eta ed al BMI (Body Mass Index) deve sempre consentire
un’adeguata rilevazione diagnostica in tempi accettabili e compatibili con la situazione clinica e
lo stato del paziente. La scelta deve essere indirizzata ove possibile, a radionuclidi ad emivita
breve soprattutto per le procedure diagnostiche dei pazienti in eta pediatrica.

La verifica dei LDR deve essere effettuata con frequenza biennale nell’intento di arrivare gra-
dualmente a definire e registrare la dose individuale per paziente.

Devono essere fornite inoltre indicazioni atte a ridurre la dose individuale, I’irraggiamento e la
contaminazione esterna. Per i casi in cui si impiegano radionuclidi a vita piu lunga ed in quantita
elevate (in genere limitati alle somministrazioni terapeutiche), a maggior rischio di contamina-
zione, le raccomandazioni debbono essere fornite per iscritto e debbono coinvolgere i familiari e
coloro che assistono il paziente.
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6. PROCEDURE (di cui al punto 8 della “Guida alla stesura di un Manuale per
laccreditamento del Dipartimento” - Agenzia Sanitaria Regionale)

Deve essere effettuata una descrizione dei processi principali nei quali I attivita clinico-diagnostica
puo essere scomposta, nonché dei processi di supporto a tale attivita (es: controlli di qualita, valuta-
zione della dose al paziente, ecc.). Ciascun processo dovra essere suddiviso in fasi e dovranno esse-
re esplicitate le relazioni esistenti fra esse.

Tale descrizione puo essere effettuata mediante la elaborazione di un testo scritto oppure mediante
la elaborazione di un diagramma di flusso.

Inoltre, per ciascuna fase dovra essere fornita una descrizione e una matrice delle responsabilita che
indichi in dettaglio i ruoli delle diverse professionalita coinvolte.
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