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Premessa

Il recente aggiornamento della normativa sulla protezione del paziente dalle radiazioni ionizzanti è avvenuto attraverso l’emanazione del DLgs 26 maggio 2000 n. 187, in recepimento della Direttiva 97/43/EURATOM (MED), che modifica in modo sostanziale responsabilità, funzioni e procedure per garantire la protezione del paziente sottoposto ad attività medica, diagnostica e terapeutica, con l’impiego di radiazioni ionizzanti. 

Il Decreto, costituito da 15 articoli e 6 Allegati, fornisce un testo unico, comprendente anche norme tecniche che di solito vengono rimandate a successivi decreti applicativi.

Dal 1° gennaio 2001 è stato pertanto abrogato l’attuale quadro normativo, rappresentato dagli articoli da 109 a 114 del Capo IX, Sezione II, del DLgs 230/95 e dai diversi, conseguenti decreti applicativi emanati.  

Il Direttore Regionale Sanità Pubblica

 Il Direttore Controllo delle Attività Sanitarie


 Mario VALPREDA





Ciriaco FERRO

1 Il 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 ionizzanti connesse a esposizioni mediche”

________________________________________

1.1 Contenuti  del  Decreto

art. 1: 
“campo d’applicazione;
art. 2: 
“definizioni”;
art. 3: 
“principio di giustificazione”;
art. 4: 
“principio di ottimizzazione”;
art. 5: 
“responsabilità”;
art. 6: 
“procedure”;
art. 7: 
“formazione”;
art. 8: 
“attrezzature”;
art. 9: 
“pratiche speciali”;
art. 10: 
“protezione durante gravidanza e allattamento”;
art. 11: 
“esposizioni potenziali”;
art. 12: 
“valutazione delle dosi alla popolazione”;
art. 13: 
“vigilanza”;
art. 14: 
“apparato sanzionatorio”;

art. 15: 
“abrogazione”.

1.2 Allegati

I. Procedure di giustificazione e relativi vincoli di dose, e ottimizzazione per coloro che assistono e confortano persone sottoposte a esposizioni mediche.

II. Linee-guida per i livelli diagnostici di riferimento.
III. Procedure di giustificazione e relativi vincoli di dose, e ottimizzazione per la ricerca scientifica comportante esposizioni a radiazioni ionizzanti.

IV. Contenuti della formazione in radioprotezione.
V. Criteri di accettabilità delle apparecchiature radiologiche e di medicina nucleare.
VI. Disposizioni specifiche per le esposizioni durante la gravidanza e l’allattamento.

Principali innovazioni introdotte dal DLgs 187/2000

Si riporta un elenco sintetico delle principali innovazioni che il DLgs 187/2000 introduce rispetto al DLgs 230/95. 

Art. 1: 
“Campo d’applicazione”

1. Vengono definiti con precisione (comma 2) i casi rientranti nelle esposizioni mediche, e viene affermato che il decreto si applica anche alle esposizioni di coloro che assistono e confortano persone sottoposte a esposizioni mediche (comma 3).

Art. 2: 
“Definizioni”

2. La figura e le funzioni del fisico specialista vengono sostituite da quelle dell’Esperto in Fisica Medica (comma 1-i), e art. 7, comma 5).
3. Viene introdotto il concetto di impianto radiologico, definito al comma 1-n) come impianto contenente attrezzature radiologiche, in luogo dell’apparecchiatura radiologica come oggetto principale della normativa.

4. Dal controllo di qualità sulle apparecchiature radiologiche, previsto dalla precedente normativa,  si passa alla garanzia della qualità (comma 1-m), art. 4, comma 1).

5. Al comma 1-b) vengono definite le attività radiodiagnostiche complementari, intese come attività di ausilio al medico specialista non radiologo, chirurgo od odontoiatra; si afferma la specificità dell’intervento strumentale nell’ambito di una specialità, ribadendo e limitando tale attività alla contestualità, integrazione e indilazionabilità rispetto all’espletamento della procedura specialistica, che va quindi intesa come integrata e indispensabile all’atto specialistico (per es. controllo della procedura chirurgica e/o endolaparoscopica).

6. Al comma 2-f) viene definita, in ambito protezionistico, la figura del medico specialista come colui che ha titolo per assumersi la responsabilità clinica per le esposizioni mediche individuali ai sensi dell’articolo 7 commi 3  e  4. 

Art. 3: 
“Principio di giustificazione”

7. Il medico prescrivente e il medico specialista sono individuati come attori del principio di giustificazione. 


La responsabilità relativa alle esposizioni mediche nelle indagini diagnostiche e nelle prestazioni terapeutiche è posta in capo esclusivamente al medico, nella veste di responsabile dell’impianto radiologico, di specialista e, limitatamente all’applicazione del principio di giustificazione, di prescrivente.

8. Sono forniti dettagli sull’ottimizazione delle procedure da seguire e sui vincoli di dose da applicare a coloro che assistono e confortano persone sottoposte a esposizioni mediche (comma 8 e Allegato I). 

Art. 4: 
“Principio di ottimizzazione”

9. Si specifica che l’ottimizzazione è un insieme di attività che comprendono (comma 1):

· la scelta delle apparecchiature; 

· la produzione di un’adeguata informazione diagnostica o di un risultato terapeutico;

· i programmi di garanzia della qualità;

· la valutazione delle dosi, o delle attività somministrate ai pazienti.

10. Vengono definiti alcuni metodi per ottimizzare le pratiche: 

· per la terapia le esposizioni devono essere programmate individualmente e le dosi ai volumi e tessuti non bersaglio devono essere le più basse ragionevolmente ottenibili (comma 2);

· per la diagnostica: le dosi devono essere mantenute al livello più basso ragionevolmente ottenibile, compatibilmente con le informazioni richieste; viene pertanto introdotto l’obbligo di verificare, ogni 2 anni, il rispetto dei livelli diagnostici di riferimento (LDR, comma 3, art. 6, comma 5, e Allegato II), al fine di ottimizzare l’esecuzione degli esami radiodiagnostici. Tali valori si riferiscono alla dose in ingresso al paziente. Per le modalità di misura occorre rifarsi ai documenti della Commissione Europea EUR 16260, EUR 16261, EUR 16262, EUR 16263.

11. Si facilita l’esposizione dei pazienti e dei volontari nell’ambito della ricerca scientifica fornendo indicazioni sulle procedure di giustificazione e ottimizzazione da adottare (comma 4 e Allegato III). 

Art. 5: 
“Responsabilità”

12. L’esercente deve identificare (e quindi nominare formalmente) il Responsabile dell’impianto radiologico (comma 5). Nel caso di uno studio privato, le figure dell’esercente, del responsabile dell’impianto radiologico e/o del medico specialista spesso vengono a coincidere.

Art. 6: 
“Procedure”

13. Il Ministero della Sanità adotterà linee guida per le procedure radiologiche (comma 1). Il responsabile dell’impianto radiologico dovrà adottare protocolli scritti per ogni apparecchiatura e metodica standardizzata (comma 2). 

Art. 7: 
“Formazione”

14. La formazione in materia di radioprotezione del paziente (Allegato IV) viene ricondotta nell’ambito della formazione continua di cui al DLgs 502/92 e successive modifiche e integrazioni, e viene estesa, oltre che ai medici, a tutto il personale che operi in ambiti professionali direttamente connessi con l’esposizione medica (esperti in fisica medica, tecnici sanitari di radiologia medica, infermieri, esperti qualificati). I corsi di cui all’art. 7 e all’Allegato IV sono in fase di definizione e organizzazione da parte dell’Assessorato alla Sanità della  Regione Piemonte.

Art. 8: 
“Attrezzature”;

15. Sono previste e fornite (commi 4 e 5 e Allegato V) le linee guida sui criteri minimi di accettabilità di un impianto radiologico. 

16. Viene introdotto il divieto di effettuare esami fluoroscopici senza intensificazione dell’immagine (comma 6) e senza dispositivo di controllo del rateo di dose, se non limitatamente a casi giustificati da esigenze diagnostiche e/o terapeutiche (comma 7).

17. Si specifica che un’attrezzatura di nuova installazione deve disporre, se possibile, di un dispositivo che informi lo specialista sulla quantità di radiazioni ionizzanti relativa alla procedura radiologica in corso (comma 8).

Art. 9: 
“Pratiche speciali”

18. Occorre eseguire periodiche valutazioni dosimetriche anche per le pratiche speciali, ovvero quelle riguardanti bambini, programmi di screening e procedure implicanti alte dosi per il paziente, come la radiologia interventistica, la TC o la radioterapia (commi 1 e 3).

19. Si stabilisce che il responsabile dell’impianto radiologico deve predisporre un protocollo per l’esecuzione delle prove necessarie per esprimere il giudizio d’idoneità sugli impianti radiologici (comma 5). 

Art. 10: 
“Protezione durante gravidanza e allattamento”

20. Al fine della particolare protezione durante la gravidanza e l’allattamento (comma 4) sono fornite raccomandazioni nell’Allegato VI.

Art. 11: 
“Esposizioni potenziali”

21. Il responsabile dell’impianto deve adottare tutte le misure ragionevolmente attuabili per ridurre il rischio di dosi accidentali o non intenzionali ai pazienti (comma 1) e per prevenire potenziali incidenti (comma 2). A tale proposito dovrebbero essere presenti pittogrammi idonei e indicazioni specifiche nelle strutture sanitarie, negli ambulatori e negli studi in cui vengono impiegate apparecchiature radiologiche (anche di tipo odontoiatrico).

Art. 12: 
“Valutazione delle dosi alla popolazione”

22. Si conferma l’obbligo per tutte le tipologie d’esame (anche odontoiatriche) di registrare singolarmente le indagini e i trattamenti con radiazioni ionizzanti, attribuendolo al responsabile dell’impianto radiologico e all’esercente (comma 1). 

23. Le Regioni devono valutare la dose alla popolazione sulla base della registrazione dei dati relativi alle varie procedure (comma 2).

Art. 13: 
“Ispezione”

24. La nuova normativa conferma che la vigilanza in materia di protezione del paziente sottoposto a esami e trattamenti medici con l'impiego di radiazioni ionizzanti spetta in via esclusiva alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale; tale vigilanza viene esercitata dai Dipartimenti di Prevenzione delle Aziende Sanitarie Locali (ASL). 

2 Figure, Funzioni e Responsabilità previste dal DLgs 187/00.

2.1 Applicazione dei princìpi di Giustificazione e di Ottimizzazione

Come nella precedente normativa, per le esposizioni mediche dev’essere soddisfatto il principio di giustificazione. A tal fine, il decreto riporta, oltre ad alcuni criteri specifici (Allegati I e III), i criteri generali che devono essere seguiti, fra i quali:

· il divieto di esposizioni ingiustificate (art. 3, comma 1);

· l’obbligo di dimostrare l’efficacia delle esposizioni mediche (art. 3, comma 2);

· la giustificazione preliminare delle esposizioni mediche individuali, anche attraverso l’uso di informazioni o documentazione precedentemente acquisite (art. 3, comma 4);

· il divieto di esporre minori di 18 anni e donne con gravidanza in atto per assistenza a persone sottoposte a esposizioni mediche (art. 3, comma 9).

Particolare attenzione viene posta all’applicazione del principio di ottimizzazione, viste anche le raccomandazioni in tal senso fornite dalla comunità scientifica internazionale (ICRP 60), in particolare attraverso l’attuazione dei seguenti dispositivi normativi:

· l’obbligo di programmare individualmente le esposizioni terapeutiche (art. 4, comma 2);

· la definizione dei Livelli Diagnostici di Riferimento (LDR) come strumenti di facile utilizzo ai fini della verifica dell’ottimizzazione di molte pratiche radiologiche a elevata diffusione, e/o comportanti assorbimento di dosi elevate, e della quasi totalità delle pratiche di Medicina Nucleare (art. 4, comma 3), nonché la definizione delle linee guida per un loro utilizzo in fase di prima applicazione (Allegato II);

· la definizione dei vincoli di dose per le persone che, coscientemente e volontariamente, collaborano, al di fuori della loro occupazione, all’assistenza e al conforto di pazienti sottoposti a diagnosi o, se del caso, a terapia (art. 4, comma 7 e Allegato I, parte II);

· l’obbligatorietà per il medico nucleare o il radioterapista, quando è il caso, di fornire al paziente portatore di radioattività, o al suo tutore legale, prima che il paziente stesso lasci la struttura sanitaria, istruzioni scritte volte a ridurre, per quanto ragionevolmente ottenibile, le dosi per le persone in diretto contatto con lui, nonché le informazioni sui rischi delle radiazioni ionizzanti (Allegato I);

· l’obbligo di fornire presìdi  protezionistici idonei a chi presta assistenza ai pazienti (Allegato I).

Per quanto attiene l’applicazione del principio di ottimizzazione all’utilizzo e alla scelta delle apparecchiature, va segnalato in particolare:

· il divieto di effettuare esami fluoroscopici senza dispositivo per controllare il rateo di dose     (art. 8, comma 7) salvo casi giustificati; 

· la necessità di dotare le apparecchiature per radiodiagnostica di nuova installazione di un dispositivo che informi lo specialista sulla quantità di radiazioni ionizzanti prodotte dall’attrezzatura (art. 8, comma 8);

· la ridefinizione dei criteri di accettabilità delle attrezzature radiologiche, radioterapiche e di medicina nucleare (art.8, comma 4, Allegato V).

Nel campo della diagnostica, i princìpi di giustificazione e ottimizzazione devono essere applicati a tutte le tipologie d’indagine, comprese quelle complementari.

Nel campo della ricerca, l’applicazione dei princìpi di giustificazione e ottimizzazione comporta procedure specifiche, quali:

· la valutazione da parte del Comitato Bioetico delle esposizioni mediche per ricerca clinica e biomedica (art. 3, comma 5);

· l’applicazione di linee guida per la giustificazione e l’ottimizzazione (Allegato III);

· il rispetto di vincoli di dose (art. 4, commi 4 e 5);

· l’obbligatorietà del consenso scritto (Allegato III);

· i divieti e i limiti imposti per l’inserimento nella ricerca di alcune categorie di persone     (Allegato III).

Al principio di ottimizzazione concorre inoltre la formazione del personale che opera in ambiti professionali direttamente connessi con l’esposizione medica. Per tale personale dovranno essere previsti corsi di formazione con periodicità quinquennale.

2.2 Funzioni e responsabilità

Le nuove funzioni identificate e/o modificate con il DLgs 187 possono essere così riassunte:

1) protezione del paziente nelle indagini diagnostiche e nelle prestazioni terapeutiche, posta in capo alla diretta responsabilità del Responsabile dell’impianto radiologico, del Medico Specialista e, limitatamente alla giustificazione, al Prescrivente;

2) attività di garanzia e controllo della qualità, nonché verifica della rispondenza a criteri di accettabilità delle attrezzature e dei sistemi comunque correlati all’erogazione della prestazione diagnostica, o terapeutica, posta in capo alla diretta responsabilità del Responsabile dell’impianto radiologico, che deve avvalersi dell’Esperto in Fisica Medica, e, per quanto concerne le procedure relative al controllo di qualità sulle apparecchiature radiologiche,  dell’incaricato dei controlli di qualità (Esperto in Fisica Medica, Esperto Qualificato, con le limitazioni previste dal decreto, e TSRM).

3) pianificazione dell’adeguamento delle attrezzature a standard di accettabilità, sotto la responsabilità del Responsabile dell’impianto radiologico, e, conseguentemente, dell’Esercente che lo ha nominato, che deve avvalersi, allo scopo, dell’Esperto in Fisica Medica.

2.3 Esercente

Per tutte le Istituzioni l’Esercente s’identifica con il legale rappresentante dell’Ente, che, nell’ambito delle Aziende Ospedaliere e/o ASL, è il Direttore Generale (art. 2 comma 1-h). Competono all’Esercente, in via esclusiva:

· l’identificazione del Responsabile dell’impianto radiologico (art. 5, comma 5), che dev’essere uno specialista in Radiologia, Medicina Nucleare o Radioterapia;

· l’adozione degli interventi correttivi da intraprendere in caso di segnalazione da parte del Responsabile dell’impianto radiologico di superamento costante degli LDR dovuto a cause che non possano essere rimosse dal Responsabile dell’impianto radiologico stesso (art. 6, comma 5, Allegato II);

· la tenuta dell’inventario delle attrezzature radiologiche di sua competenza (art. 8, comma 1-b);

· l’informazione rispetto al potenziale pericolo per l’embrione o il feto irradiati e per il lattante, nel caso di somministrazione di radiofarmaci alla madre; l’informazione, attuata mediante avvisi, deve esplicitamente invitare la paziente a comunicare allo specialista lo stato di gravidanza, certa o presunta, o l’eventuale stato di allattamento (art. 10, comma 5); modelli di tali avvisi sono riportati nelle linee guida europee “Protezione dalle radiazioni n.100”.

Competono all’Esercente, congiuntamente con il Responsabile dell’impianto radiologico, i seguenti adempimenti:

· garantire che il Medico specialista si avvalga di un Esperto in Fisica Medica nelle procedure inerenti la radioterapia (art. 6, comma 3), che lo Specialista possa disporre della consulenza di un Esperto in Fisica Medica nelle attività di medicina nucleare “in vivo” (art. 6, comma 3); l’eventuale necessità di un Esperto in Fisica Medica nelle pratiche radiologiche sarà definita con le linee guida previste dal Ministero della Sanità (art. 6, comma 1)

· adottare misure correttive, eventualmente necessarie e compatibili con le finalità diagnostiche (art. 9, comma 3), ai fini dell’attuazione del principio di giustificazione e ottimizzazione, tenendo conto delle valutazioni dosimetriche e delle indicazioni fornite dall’Esperto in Fisica Medica;

· provvedere affinché le indagini e i trattamenti con radiazioni ionizzanti vengano registrati singolarmente, anche in forma sintetica (art. 12, comma 1);

· assicurarsi che siano rispettate le disposizioni sulle attrezzature e che siano utilizzate attrezzature e tecniche adeguate (art. 9, comma 1).

2.4 Responsabile dell’impianto radiologico

Può essere nominato Responsabile dell’impianto radiologico un medico specialista in Radiodiagnostica, Medicina Nucleare, Radioterapia, o il legale rappresentante dell’istituzione sanitaria qualora sia abilitato a svolgere direttamente l’indagine clinica (art. 2, comma 2-b).

Oltre alle competenze in solido con l’Esercente, di cui s’è già detto al paragrafo precedente, competono al Responsabile dell’impianto radiologico, in via esclusiva, i seguenti adempimenti:

· la definizione dei protocolli scritti di utilizzo per ciascuna attrezzatura (art. 6, comma 2), tenendo conto anche delle esposizioni potenziali (art. 11, comma 2);

· la verifica almeno biennale dei LDR, avvalendosi dell’Esperto in Fisica Medica, l’adozione degli interventi correttivi di propria competenza, da intraprendere in caso di superamento costante dei LDR, la segnalazione all’Esercente del superamento costante dei LDR dovuto a cause che non possano essere rimosse dal Responsabile dell’impianto radiologico stesso (art.6, comma 5, Allegato II);

· la predisposizione di programmi di garanzia e controllo della qualità, nonché di valutazione della dose o dell’attività somministrata ai pazienti, avvalendosi dell’Esperto in Fisica Medica per quanto di sua competenza (art. 8, comma 2);

· la registrazione e la conservazione dei dati relativi ai programmi di garanzia e controllo della qualità, alla valutazione della dose o dell’attività somministrata, alle prove di accettazione e di funzionamento (art. 8, comma 9);

· il giudizio d’idoneità sulle apparecchiature (art. 8, comma 3), e i giudizi sull’accettabilità e sulla qualità tecnica della prestazione per le pratiche speciali (art. 9, comma 5);

· la segnalazione all’Esercente della mancata rispondenza ai criteri di accettabilità delle attrezzature, con le indicazioni per la risoluzione dei problemi, o l’indicazione di messa fuori uso (art.8, comma 5); 

· provvedere affinché l’Esperto in Fisica Medica esegua periodiche valutazioni dosimetriche per le esposizioni mediche riguardanti bambini, programmi di screening, procedure comportanti alte dosi per il paziente (art. 9, comma 3);

· predisporre, avvalendosi dell’Esperto in Fisica Medica, le procedure per la valutazione delle dosi somministrate ai pazienti durante i trattamenti di radioterapia, e verificarne la corretta applicazione (art. 9, comma 4);

· l’adozione delle misure attuabili per ridurre il rischio legato a esposizioni potenziali (art. 11, comma 1).

2.5 Specialista

Per Specialisti devono intendersi, in questo contesto, il medico chirurgo, o l’odontoiatra, che hanno titolo per assumere la responsabilità clinica per le esposizioni mediche individuali in base a quanto ribadito dall’art. 7 commi 3 e 4.  Viene specificato dal comma 3 che l’esercizio professionale specialistico della radiodiagnostica, della radioterapia e della medicina nucleare è limitato a chi sia in possesso delle caratteristiche di cui al Decreto del Ministero della Sanità 30/01/98 e successive modificazioni: quindi lo specialista è, in primis, il medico di area radiologica. Al comma 4 è invece ribadita la complementarità (art. 2 comma 1-b) dell’attività di radiodiagnostica (intesa come utilizzo di radiazioni ionizzanti, o fonti energetiche diverse, ma comunque sottoposte a sorveglianza) per lo specialista non di area radiologica, limitatamente all’atto interventistico della propria disciplina e all’attività specifica del medico odontoiatra.

Allo Specialista compete:

· la verifica della disponibilità di precedenti informazioni funzionali alla diagnosi, e che pertanto rendono inutili una nuova esposizione del paziente alle radiazioni ionizzanti (art. 3, comma 4);

· la programmazione radioterapica individuale dei volumi bersaglio, tenendo conto che le dosi a volumi e tessuti non bersaglio devono essere le più basse ragionevolmente ottenibili e compatibili con il fine radioterapico perseguito con l’esposizione (art. 4, comma 2);

· nelle pratiche di medicina nucleare, fornire al paziente, se del caso, istruzioni scritte volte a ridurre, per quanto ragionevolmente conseguibile, le dosi per le persone a diretto contatto col paziente stesso, nonché informazioni sui rischi delle radiazioni ionizzanti (art. 4 , comma 8);

· la responsabilità delle esposizioni, la scelta delle metodologie ottimizzate e l’eventuale scelta di metodiche alternative (art. 5, commi 1 e 2);

· l’obbligo di avvalersi di un Esperto in Fisica Medica nelle attività radioterapiche (art. 6,     comma 3);

· assicurarsi che sia disponibile un Esperto in Fisica Medica nelle attività di Medicina Nucleare (art. 6, comma 3);

· avvalersi dell’Esperto in Fisica Medica per la valutazione della dose derivante all’utero a seguito della prestazione diagnostica o terapeutica, con l’attivazione dei provvedimenti conseguenti    (art. 10, comma 2 e Allegato VI);

· la verifica dell’eventualità che la donna da sottoporre a esposizione sia in stato di gravidanza e, nel caso di somministrazione di radiofarmaci, allatti al seno (art. 10, comma 1);

· l’informazione alla donna gravida degli eventuali rischi per il nascituro connessi all’esposizione alle radiazioni ionizzanti, l’eventuale prescrizione riguardo all’allattamento, la particolare attenzione alla giustificazione e all’ottimizzazione  (art. 10, commi 2, 3, 4 e Allegato VI) nel caso in cui l’indagine diagnostica o la terapia non possano essere procrastinate.

2.6 Medico Prescrivente

Il principio di giustificazione, espresso dall’art. 3, comma 4, deve intendersi realizzato da parte del medico prescrivente con l’esplicitazione preliminare, legalmente e professionalmente riconosciuta in base alle vigenti normative, delle motivazioni e degli obiettivi che comportano l’esposizione della persona interessata.

Il medico prescrivente e lo specialista, per evitare esposizioni non necessarie, si avvalgono delle informazioni acquisite, o si assicurano di non essere in grado di procurarsi precedenti informazioni diagnostiche o documentazione pertinente all’esposizione prevista (art. 3, comma 4). 

Il prescrivente e, al momento dell’indagine diagnostica o del trattamento, lo specialista devono effettuare un’accurata anamnesi, allo scopo di accertare se la donna è in stato di gravidanza, e informarsi, nel caso di somministrazione di radiofarmaci, se allatta al seno (art. 10, comma 1).

2.7 Esperto in Fisica Medica

L’esercizio dell’attività di Esperto in Fisica Medica è consentito ai laureati in Fisica in possesso del Diploma di specializzazione in Fisica Sanitaria, o di altro titolo a esso equipollente, ai sensi del Decreto del Ministro della Sanità 30 gennaio 1998. L’esercizio è consentito, altresì, ai laureati in Fisica, Chimica e Ingegneria, privi di specializzazione, che, alla data di entrata in vigore del     DLgs 187, abbiano svolto, in strutture del S.S.N., o in strutture accreditate, cinque anni di servizio nella disciplina di Fisica Sanitaria o nelle discipline equipollenti, così come definiti nel citato Decreto 30 gennaio 1998. 

Nel caso in cui sia presente un'UO di Fisica Sanitaria, sotto forma di struttura semplice o complessa, o siano comunque presenti in pianta organica Fisici Specialisti, si ritiene che debbano essere tenuti in debita considerazione anche i ruoli funzionali e le attribuzioni tipiche del personale dirigente del ruolo sanitario. Si ritiene pertanto che l’Ente debba delegare formalmente al responsabile dell’UO di Fisica Sanitaria, là dove presente, l’individuazione degli Esperti in Fisica Medica, oppure individui tali Esperti in uno Specialista in Fisica Sanitaria, o in un laureato in possesso dei requisiti di cui all’art. 7, comma 5, e che la realizzazione pratica del programma di controllo di qualità sulle attrezzature, ferma restando la responsabilità ultima del responsabile dell’impianto radiologico, venga realizzata avvalendosi di Tecnici Sanitari di Radiologia Medica. Tale personale potrà essere in organico all’UO di Fisica Sanitaria o alle UUOO in cui si utilizzano le attrezzature radiologiche, e dovrà essere adeguatamente formato e dotato dell’autonomia prevista dall’art. 7, comma 6, ma comunque secondo le indicazioni dell’Esperto in Fisica Medica individuato. Laddove invece l’Esperto in Fisica Medica non sia individuabile nel personale dipendente dell’Ente, nei provvedimenti amministrativi che regolamenteranno l’attivazione di eventuali consulenze e/o convenzioni si dovrà fare riferimento alle scelte organizzative effettuate.

Inoltre, le attribuzioni e le competenze dell’Esperto in Fisica Medica sono applicabili anche in studi e ambulatori in cui vengano utilizzate sorgenti radiogene.

All’Esperto in Fisica Medica competono in via esclusiva:

· la verifica del rispetto dei Livelli Diagnostici di Riferimento (LDR) (art. 4, comma 3, Allegato II, punto 2);

· la consulenza al Responsabile dell’impianto radiologico in ordine alla predisposizione di programmi di garanzia e controllo della qualità (art. 8, comma 2-a);

· l’effettuazione delle prove di accettazione prima dell’entrata in uso delle attrezzature radiologiche e le prove di funzionamento (art. 8, comma 2-b);

· la consulenza al Responsabile dell’impianto radiologico in ordine alla predisposizione di programmi di valutazione della dose o dell’attività somministrata ai pazienti (art. 8, comma 2-a);

· l’effettuazione delle valutazioni dosimetriche periodiche, in particolare nelle attività che comportino esposizioni di bambini, programmi di screening, procedure implicanti alte dosi al paziente (art. 9, comma 3);

· l’effettuazione delle valutazioni dosimetriche e delle procedure per la valutazione delle dosi somministrate ai singoli pazienti durante i trattamenti di radioterapia, compresa quella metabolica (art. 9, comma 4);

· l’effettuazione delle valutazioni dosimetriche e delle procedure per la valutazione delle dosi somministrate nel corso di attività di ricerca scientifica (art. 4, comma 4).

All’Esperto in Fisica Medica compete in via non esclusiva:

· l’effettuazione, se espressamente incaricato di ciò, delle misure relative alle prove di costanza, e la definizione, con il Responsabile dell’impianto radiologico, del protocollo di misura da utilizzare in tal senso (art. 8, comma 2).

2.8 Tecnico Sanitario di Radiologia Medica

Al Tecnico Sanitario di Radiologia Medica compete:

· l’effettuazione, se espressamente incaricato dal responsabile dell’impianto, delle misure relative alle prove di costanza (combinato disposto dell’art. 7, comma 6, dell’art. 8, comma 2-a) e dell’art. 2, comma 1-d);

· la responsabilità degli atti compiuti nell’ambito delle proprie competenze (art. 5, comma 3); a tal fine si può far riferimento al Decreto del Ministro della Sanità 26/09/94 n. 746  (Regolamento concernente l’individuazione della figura e del relativo profilo professionale del Tecnico Sanitario di Radiologia Medica, art. 1, comma 3-c).

2.9 Esperto Qualificato

All’Esperto Qualificato iscritto all’Elenco Professionale prima del 07/07/2000 competono, in via non esclusiva, su richiesta del Responsabile dell’impianto radiologico, l’effettuazione delle prove di costanza, con le limitazioni previste dalla normativa precedente (combinato disposto dell’art. 7, comma 13 e dell’art.8, comma 2-a), e la definizione del protocollo operativo di misura.

Per l’Esperto Qualificato sono inoltre previste dal decreto (allegati tecnici) ulteriori attribuzioni, per le quali si rimanda al successivo paragr. 4.3.

Necessità pratiche introdotte dall’applicazione della nuova normativa

2.10 Implicazioni connesse all'attuazione degli obblighi previsti per l'Esercente e il Responsabile dell'impianto radiologico

Ai fini della conformità delle attrezzature ai criteri di accettabilità, può essere opportuno che in tutti i capitolati di acquisto delle attrezzature oggetto del decreto (accessori compresi) venga inserito un esplicito riferimento alla conformità con quanto indicato nell'Allegato V del decreto e/o delle sue successive modifiche e integrazioni, nonché la necessità, per tutte le apparecchiature radiologiche di futura acquisizione, della dotazione di uno strumento che informi lo specialista sulla dose erogata al paziente.

Gli interventi correttivi da intraprendere, in caso di segnalazione da parte del Responsabile dell'impianto radiologico di superamento costante degli LDR, possono andare dall'effettuazione di interventi manutentivi, atti a eliminare gli eventuali malfunzionamenti, alla messa fuori uso dell'attrezzatura; nella valutazione degli interventi da adottare si dovrebbe tenere conto almeno dei seguenti elementi:

· la possibilità di utilizzo di tecniche alternative di analogo valore diagnostico che non comportino l'esposizione alle radiazioni ionizzanti, su vincolante parere propositivo del Responsabile dell'impianto radiologico;

· l'entità del costo dell’intervento manutentivo in relazione all'età dell’attrezzatura, al suo ammortamento economico, all'evoluzione tecnologica;

· i risultati dei controlli di qualità di cui all’art. 8 comma 2.

Si segnala che l’obbligo della registrazione di cui all'art.12 comma 1 non riguarda solo le procedure di radiodiagnostica specialistica, radioterapia e medicina nucleare, ma anche le esposizioni dovute all'esercizio delle attività radiologiche complementari (chirurgiche, ortopediche, cardiologiche, ecc.). Per ciò che riguarda la Radiodiagnostica e la Medicina Nucleare si ritiene che la registrazione dei dati in sede di accettazione sia sufficiente a ottemperare l’obbligo, poiché la verifica dei LDR permette di correlare tali dati con la dose assorbita. Per ogni altra procedura complementare, devono essere registrati le generalità del paziente e i valori del tempo di scopia, della tensione e della corrente utilizzati. Se le attrezzature sono dotate di uno strumento di misura del Prodotto Dose per Area (DAP), in alternativa, potrà essere registrato tale valore. Nel caso particolare della radiologia dentale, dovrebbero essere registrati almeno le generalità del paziente e il numero di esposizioni effettuate.

Come già detto, particolare importanza viene attribuita dalla nuova normativa ai programmi di garanzia della qualità  con un richiamo esplicito (art. 9, comma 6) alle raccomandazioni e alle indicazioni comunitarie e internazionali riguardanti i programmi di garanzia della qualità; il programma di garanzia della qualità dev’essere istituito dal Responsabile dell’impianto radiologico ai sensi dell'art. 8, comma 2-a). Occorre sottolineare che i programmi di garanzia della qualità devono essere predisposti per tutte le strutture in cui siano presenti sorgenti radiogene, ambulatori e/o studi odontoiatrici compresi.

Non trascurabile infine, ancorché banale, l’obbligo di affiggere avvisi invitanti a segnalare possibili stati di gravidanza o allattamento.

2.11 Implicazioni connesse all'attuazione degli obblighi previsti per i prescriventi e gli specialisti.

Novità di particolare rilievo è costituita dal fatto che il medico prescrivente partecipi al processo volto al rispetto del principio di giustificazione (art. 3, comma 5). Va peraltro rilevato che le modalità con cui tale coinvolgimento si esplicita non risultano ancora chiare, dal momento che il Ministero della Sanità non ha ancora adottato le linee guida di cui all'art. 6, comma 1.

La responsabilità delle esposizioni, la scelta delle metodologie ottimizzate e l'eventuale scelta di metodiche alternative, poste in carico al medico specialista con le specifiche di cui al punto 3.5 (art. 5, commi 1 e 2), possono concorrere in modo determinante al rispetto del principio di giustificazione, legittimando l'esecuzione di esami alternativi rispetto a quanto prescritto e/o la non effettuazione motivata di esami radiologici per i quali non ci sia l’indicazione. 
Particolare attenzione va posta nel caso di donne in età fertile: in questo caso occorre accertare l’eventuale stato di gravidanza, o allattamento al seno (art. 10, comma 1), valutare l’indifferibilità dell’esame (art. 10, comma 2), fornire informazione e raccomandazioni (Allegato VI), tenendo in particolare conto i princìpi di giustificazione e ottimizzazione.  

Si segnala altresì che la responsabilità della valutazione della dose all'utero, posta in capo al Medico Specialista, implica la necessità di richiedere una valutazione accurata da parte dell'Esperto in Fisica Medica anche nei casi non previsti dall'Allegato VI (art. 6, comma 3).
2.12 Implicazioni connesse all'attuazione degli obblighi previsti per gli Esperti in Fisica Medica, per i T.S.R.M. e per gli Esperti Qualificati.

Ferme restando le responsabilità esclusive dell'Esperto in Fisica Medica già descritte al paragrafo 3.7 per quanto attiene all’esecuzione dei controlli di qualità sulle attrezzature radiologiche, radioterapiche e di medicina nucleare, la lettura combinata dell'art. 2 commi 1-d) e m), dell'art.7 commi 5, 6 e 13, dell'art.8 commi 2 e 3 e del Decreto del Ministro della Sanità 26/09/94 n. 746 (Regolamento concernente l'individuazione della figura e del relativo profilo professionale del Tecnico Sanitario di Radiologia Medica) consente di rilevare che:

· la responsabilità delle prove di accettazione e di stato compete al Responsabile dell'impianto radiologico, che può avvalersi allo scopo del solo Esperto in Fisica Medica (art. 8, comma 2-b), che ne predispone il protocollo di misura e ne cura la realizzazione;

· la responsabilità del programma di prove di costanza e del protocollo operativo di misura compete al Responsabile dell'impianto radiologico, che può avvalersi per la sua realizzazione sia dell'Esperto in Fisica Medica (art. 7 comma 5, art. 8, comma 2), sia del TSRM (art. 7, comma 6), sia dell'Esperto Qualificato (art. 7, comma 13), sia pure, in quest’ultimo caso, nell'ambito delle limitazioni previste dal precedente ordinamento.

Ciò premesso, anche in relazione alla discrezionalità delle scelte e ai margini d’interpretazione del decreto, pur presenti, parrebbe opportuno che delle scelte organizzative effettuate si faccia descrizione nel Manuale di Qualità.

Di notevole importanza, inoltre, appare il coinvolgimento formale dell'Esperto Qualificato, in relazione alle responsabilità di cui al comma 7 dell'art. 79 del DLgs 230/95, negli adempimenti previsti dall'Allegato I, parte II, commi 4 e 5, nonchè nella valutazione necessaria ai fini delle verifiche previste dall'Allegato I parte II comma 6.

In particolare, l'Esperto Qualificato può collaborare:

· alla verifica dei criteri di dimissione dei pazienti portatori di radioattività, ai fini del rispetto dei limiti di dose per la popolazione, e all’eventuale valutazione della dose al gruppo critico della popolazione;

· a fornire le indicazioni relative alla durata della permanenza in regime di ospedalizzazione previste dall'Allegato I, parte II, comma 7, ai fini del rispetto dei limiti di dose per la popolazione, e l’eventuale valutazione della dose al gruppo critico della popolazione;

· a fornire, quando necessario, le indicazioni scritte da dare al paziente dimesso, ai fini del rispetto dei limiti di dose per la popolazione, e l’eventuale valutazione della dose al gruppo critico della popolazione.
2.13 Documentazione

In relazione a quanto sopra indicato, è opportuno che siano disponibili presso le strutture sanitarie di ogni ordine e grado, compresi gli studi e/o gli ambulatori odontoiatrici per la loro parte specifica:

· i protocolli operativi scritti che consentano di utilizzare in maniera corretta, nelle procedure standard, le attrezzature radiologiche (art. 6, comma 2); nelle more della definizione delle linee guida di cui all'art. 6 comma 1 potrebbe essere auspicabile che:

· presso ogni attrezzatura per radiodiagnostica specialistica siano disponibili procedure scritte essenziali di corretto utilizzo dell'attrezzatura stessa, unitamente agli esami effettuabili, e le modalità operative che consentano, per gli esami radiologici per i quali siano disponibili i LDR, il loro rispetto; nel caso delle attività radiologiche complementari, compresa la radiologia dentale, invece, siano disponibili procedure scritte di corretto utilizzo delle attrezzature stesse, unitamente alle modalità operative di effettuazione degli esami più comuni: le modalità operative dovrebbero essere tali da consentire procedure standardizzate ottimizzate;

· presso ogni attrezzatura per radioterapia siano disponibili procedure scritte di corretto utilizzo dell'attrezzatura stessa: la personalizzazione dei trattamenti prevista (art. 4, comma 2) implica poi che per ogni paziente siano fornite al TSRM informazioni chiare e il più possibile standardizzate delle modalità di effettuazione del trattamento stesso;

· presso ogni attrezzatura per medicina nucleare siano disponibili le procedure scritte di corretto utilizzo dell'apparecchiatura;
· un Manuale di Qualità che documenti il programma di garanzia della qualità adottato dal Servizio, redatto dal Responsabile dell'impianto radiologico con la collaborazione dell’Esperto in Fisica Medica, per quanto di sua competenza, e che contenga le informazioni riportate nell’Appendice 2.
· opuscoli informativi che, almeno per gli esami standard implicanti l’uso di materie radioattive, forniscano informazioni e raccomandazioni al paziente e a coloro che lo assistono.

APPENDICE  1

Esempio  di  Delibera  di  Nomina  dei  Responsabili  di  Impianto  Radiologico

Riteniamo utile riportare un esempio della delibera con la quale l’esercente nomina i responsabili degli impianti radiologici delle diverse unità operative (U.O.) e, inoltre, stabilisce:

1. quali siano le loro competenze;

2. le competenze dell’U.O. di Fisica sanitaria (ove presente);

3. a chi spetta aggiornare l’elenco degli impianti radiologici presenti nell’Azienda Ospedaliera;

4. a chi spetta prevedere nei capitolati che le nuove apparecchiature siano in grado di fornire indicazioni sulla dose erogata.

OGGETTO: Applicazione Decreto Legislativo del 26 maggio 2000, n. 187

VISTO il Decreto Legislativo del 26 maggio 2000, n. 187 “Attuazione della direttiva 97/43/EURATOM in materia di radioprotezione sanitaria delle persone contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti connesse ad esposizioni mediche”.

CONSIDERATO che il suddetto Decreto stabilisce:

all’art. 5, comma 5, 

l’obbligo dell’esercente di identificare il responsabile degli impianti radiologici;
all’art. 6, comma 3,

· che l’esercente e il responsabile dell’impianto radiologico, nell’ambito delle rispettive competenze, garantiscono che nelle procedure inerenti la radioterapia lo specialista si avvalga di un esperto in fisica medica e che nelle attività di medicina nucleare in vivo sia disponibile un esperto in fisica medica;

· che nelle linee guida di cui al comma 1 dello stesso articolo sono eventualmente stabilite le altre pratiche radiologiche in cui debba essere previsto l’intervento di un esperto in fisica medica per consulenza sull’ottimizzazione, ivi compresa la dosimetria dei pazienti e la garanzia di qualità, compreso il controllo di qualità, nonché per consulenza su problemi connessi con la radioprotezione relativa alle esposizioni mediche, se richiesto.

all’art. 8, comma 1, lettera b),

che l’esercente tenga un inventario aggiornato delle attrezzature radiologiche.

all’art. 8, comma 4,

che il Ministero della sanità, sentito il Consiglio Superiore di Sanità, e tenendo conto dell’evoluzione tecnico-scientifica, nonché degli orientamenti dell’Unione europea e internazionali, elabora e diffonde linee guida concernenti i criteri specifici di accettabilità dell’attrezzatura, al fine di indicare quando è necessario un adeguato intervento correttivo, che includa eventualmente l’ipotesi di mettere l’attrezzatura fuori servizio. In sede di prima applicazione si applica quanto previsto dall’allegato V.  

all’art. 8, comma 8,

che in caso di utilizzazione di un’attrezzatura radiodiagnostica di nuova installazione, questa attrezzatura deve essere munita, se fattibile, di un dispositivo che informi lo specialista circa la quantità di radiazioni ionizzanti prodotte dall’attrezzatura nel corso della procedura radiologica.

all’art. 10, comma 5, 

che l’esercente delle strutture dove si svolgono indagini o trattamenti con radiazioni ionizzanti deve assicurarsi che vengano esposti avvisi atti a segnalare il potenziale pericolo per l’embrione, il feto o per il lattante, nel caso di somministrazione di radiofarmaci.

all’art. 12, comma 1,

che l’esercente ed il responsabile dell’impianto radiologico, per quanto di rispettiva competenza, provvedono affinché le indagini ed i trattamenti con radiazioni ionizzanti vengano registrati singolarmente, anche in forma sintetica.

RITENUTO di dover provvedere in conformità.

PRESO ATTO dell’attestazione dell’Ufficio ……….   circa la legittimità del presente provvedimento.

DELIBERA

1) di individuare quale responsabile degli impianti radiologici dell’U.O. di Radioterapia il Dott. …, Direttore dell’Unità Operativa stessa;

2) di individuare quale responsabile degli impianti radiologici dell’U.O. di Neuroradiologia il Dott. …, Direttore dell’Unità Operativa stessa;

3) di individuare quale responsabile degli impianti radiologici dell’U.O. di Radiodiagnostica, nonché di tutti gli impianti radiologici dell’Azienda Ospedaliera utilizzati per attività radiodiagnostiche complementari attinenti alla radiologia diagnostica medica e alla radiologia odontoiatrica, il Dott. …, direttore dell’Unità Operativa di Radiodiagnostica;

4) di individuare quale responsabile degli impianti radiologici dell’U.O. di Medicina Nucleare il Dott. …, direttore dell’Unità Operativa stessa;

5) di affidare al Direttore dell’U.O. di Fisica Sanitaria il compito di organizzare l’attività dell’Unità Operativa stessa in modo da garantire, in accordo con i responsabili degli impianti radiologici sopra individuati, la disponibilità del personale fisico a:

· prestare la propria opera nell’ambito delle procedure inerenti la radioterapia,

· fornire consulenza nell’ambito delle attività di medicina nucleare in vivo,

· intervenire per consulenza sull’ottimizzazione, ivi compresa la dosimetria dei pazienti e la garanzia di qualità, compreso il controllo di qualità, nonché per consulenza su problemi connessi con la radioprotezione relativa alle esposizioni mediche;

6) di affidare a ………. l’incarico dell’aggiornamento periodico dell’inventario delle attrezzature radiologiche detenute presso l’Azienda Ospedaliera; 

7) di affidare ai responsabili degli impianti radiologici l’incarico di esporre, negli ambienti dove si svolgono indagini o trattamenti con radiazioni ionizzanti, avvisi atti a segnalare il potenziale pericolo per l’embrione, il feto o per il lattante nel caso di somministrazione di radiofarmaci. Tali avvisi devono esplicitamente invitare il paziente a comunicare allo specialista lo stato di gravidanza, certa o presunta, o l’eventuale situazione di allattamento;

8) di affidare ai responsabili degli impianti radiologici l’incarico di organizzare e sovraintendere, congiuntamente con i Direttori delle Unità Operative interessate per quanto riguarda le attività radiodiagnostiche complementari, alla registrazione delle indagini e dei trattamenti con radiazioni ionizzanti;

9) di affidare a  ………………l’incarico di prevedere nelle specifiche dei capitolati di acquisto delle attrezzature radiologiche di nuova installazione che le attrezzature radiologiche stesse rispondano ai criteri specifici di accettabilità di cui al D.L.vo 187/2000 e che, per quanto riguarda le attrezzature radiodiagnostiche, siano munite, se fattibile, di un dispositivo che informi lo specialista circa la quantità di radiazioni ionizzanti prodotte dall’attrezzatura nel corso della procedura radiologica. 

APPENDICE  2

Manuale  di  Qualità

Il Manuale di Qualità dovrebbe contenere:

· l’indice;

· gli obiettivi e gli standard di qualità dell’UO, almeno ai fini della protezione del paziente; 

· un’introduzione sull’organizzazione dell’UO;

· la struttura e le responsabilità del personale medico e paramedico, in ordine almeno alla protezione del paziente; 

· l’identificazione e le responsabilità del personale coinvolto nel programma di garanzia della qualità sulle attrezzature radiologiche; 

· i riferimenti alle procedure che attuano il sistema di qualità; 

· le norme e i documenti tecnici di riferimento utilizzati; 

· le modalità di applicazione e verifica del principio di giustificazione dell’esposizione medica;

· la descrizione dei sub-elementi che costituiscono il sistema di qualità del reparto, con particolare riferimento alla tipologia delle prove di accettazione e di stato e alla tipologia e alla frequenza delle prove di costanza, agli intervalli di accettabilità adottati nelle prove di costanza, alle modalità con cui l’esperto in fisica medica esegue periodiche valutazioni dosimetriche, in particolare nelle attività che comportano esposizioni di bambini, programmi di screening, procedure comportanti alte dosi al paziente (art. 9, comma 1), alle procedure per la valutazione e la verifica delle dosi somministrate ai pazienti durante i trattamenti di radioterapia (art. 9, comma 3), alle modalità con cui vengono effettuate le verifiche dei LDR (art. 6, comma 5), alla giustificazione clinica dell’eventuale utilizzo in scopia di apparecchiature non dotate di dispositivo di controllo automatico della luminosità (art. 8, comma 6), alle modalità di contabilizzazione e di analisi degli scarti di pellicole radiografiche;

· i riferimenti e le modalità di conservazione degli eventuali allegati, con particolare riguardo alle procedure di effettuazione e ai risultati delle prove di accettazione e di funzionamento (art. 8, commi 2 e 3), ai risultati delle verifiche dei LDR e degli interventi eventualmente effettuati (art. 6, comma 5), ai giudizi di idoneità delle attrezzature formulati dal responsabile dell’impianto radiologico (art. 8, commi 2-b e 3);
· le procedure di effettuazione delle misure eseguite nell’ambito del programma di garanzia della qualità sulle attrezzature dovrebbero contenere almeno l’identificazione del personale addetto, la frequenza di esecuzione, la norma tecnica di riferimento, la strumentazione da utilizzare, l’obiettivo della misura, la descrizione della procedura, la modulistica di raccolta dati, gli intervalli di accettabilità adottati.
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