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Esposizioni mediche
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Le esposizioni mediche costituiscono una fonte di esposizione non trascurabile 
della popolazione e sono quindi da monitorare anche in relazione a un trend in 
crescita

C’è evidenza di una frazione rilevante di esami non appropriati 

C’è evidenza di un’ampia distribuzione delle dosi assorbite dal paziente a 
parità di esame effettuato 

Tali evidenze valgono per tutte le attività radiodiagnostiche (RX specialistica, 
MN, ambito odontoiatrico) anche se con impatti diversi in termini dosimetrici



Esposizioni mediche (Titolo XIII)

Principio di giustificazione (art. 157)

Le esposizioni mediche devono apportare benefici diretti per la salute della persona 

e della collettività, rispetto al danno alla persona che l’esposizione potrebbe causare

❑ l’oggettivo vantaggio diagnostico rispetto al danno prodotto alla persona

❑ tenere conto di eventuali tecniche diagnostiche alternative che comportano

un’esposizione minore

❑ l’effettiva necessità dell’esame nel caso di minori / donne in gravidanza

Principio di ottimizzazione (art. 158)

Le dosi dovute alle esposizioni devono essere mantenute al livello più basso 

ragionevolmente ottenibile e compatibile con il raggiungimento dell’informazione 

diagnostica richiesta, tenendo conto di fattori economici e sociali (ALARA)

Principio di limitazione della dose → NON si applica alle esposizioni mediche!
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Specialista in Fisica Medica

• ha la responsabilità esclusiva della misura e della valutazione delle 

dosi assorbite dai pazienti e della scelta della strumentazione da 

impiegarsi nell’ambito della dosimetria sui pazienti (fatte salve le 

opzioni attualmente previste per l’Esperto di Radioprotezione)

• si occupa elettivamente di ottimizzazione
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Specialista in Fisica Medica
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Attrezzature medico-radiologiche:

• coinvolto (con il responsabile dell'impianto radiologico) nella 

definizione delle specifiche tecniche delle attrezzature medico-

radiologiche, e nella progettazione e collaudo degli impianti

• contribuisce a definire e mettere in atto i programmi di garanzia della 

qualità finalizzati all'attuazione del principio di ottimizzazione

− prove di accettazione (ai fini del collaudo tecnico) 

− definisce i protocolli di effettuazione delle prove di funzionamento (a 

intervalli regolari e dopo ogni intervento rilevante di manutenzione)

▪ controlli di qualità (almeno annuali)

− esprime il giudizio sulla qualità tecnica



Specialista in Fisica Medica
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Ottimizzazione:

• effettua la pianificazione fisico-dosimetrica nei trattamenti 

radioterapeutici (incluse le terapie medico-nucleari) e assicura le 

necessarie verifiche dosimetriche
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• in ambito diagnostico contribuisce alla 

produzione di un'informazione 

diagnostica appropriata

• verifica e assicura (con il responsabile 

dell'impianto radiologico) il rispetto dei 

livelli diagnostici di riferimento



Specialista in Fisica Medica
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Inoltre,

• contribuisce alla prevenzione e all'analisi delle esposizioni accidentali 

e indebite

• contribuisce alla formazione, finalizzata alla protezione del paziente, 

dei professionisti sanitari coinvolti nelle esposizioni mediche

• fornisce al RIR le indicazioni necessarie alle redazione del manuale di 

qualità

• valuta la dose all’embrione o al feto nei casi necessari e definisce e 

documenta i casi in cui la valutazione non è necessaria in quanto la 

dose è inferiore a 1 mSv



Che cosa è la dose

→ quantità di energia assorbita per unità di massa
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Dose assorbita (D)

Grandezze radioprotezionistiche

Per formulare stime di rischio



Dose equivalente

Bisogna tenere conto del tipo di 

radiazione ionizzante

• interazione radiazione / tessuti

• modalità con cui l'energia viene 

rilasciata nei tessuti
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Dose Equivalente (HT)  Sv   DwH
R

R,TRT =

fattore peso radiazione R (wR)D Dose equivalente HT



Reazioni tissutali (effetti deterministici)
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Sono quelli che, al di sopra di un certo valore di dose, si manifestano 

indistintamente a tutti coloro che sono stati irradiati.

• il danno aumenta con la dose e di solito con l'intensità di dose

• relazione dose-effetto di tipo sigmoidale con soglia

• periodo di latenza breve

• specificità dell'effetto

• sono prevedibili



Reazioni tissutali (effetti deterministici)
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Esempi:

• Eritema

• Cataratta

• Sterilità

• Morte

Il rispetto dei limiti di dose 

garantisce la totale sicurezza!

limiti dose equivalente HT



Dose efficace

Grandezza utilizzata 

per formulare stime di rischio

Tessuti ed organi wT

Midollo osseo (rosso) 0.12

Colon 0.12

Polmone (vie respiratorie toraciche) 0.12

Stomaco 0.12

Ghiandola mammaria 0.12 (0.05)

Altri tessuti* 0.12 (0.05)

Gonadi 0.08 (0.20)

Vescica 0.04 (0.05)

Esofago 0.04 (0.05)

Fegato 0.04 (0.05)

Tiroide 0.04 (0.05)

Superficie ossea 0.01

Cervello 0.01 (N)

Ghiandole salivari 0.01 (N)

Pelle 0.01

Bisogna tenere conto di dove (in 

quali tessuti/organi) viene rilasciata 

l'energia

 Sv   HwE
T

TT=

fattore peso tessuto T (wT)HT

Dose efficace E



Effetti stocastici
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• sono di tipo probabilistico

• assenza di correlazione tra gravità ed entità della dose

(sono del tipo tutto o niente)

• relazione dose-effetto lineare senza soglia

• lungo periodo di latenza (anni)

• aspecificità completa dell'effetto

• interessamento casuale degli esposti

Per ridurre il rischio ad un livello accettabile:

limiti dose efficace E

Dose

P
ro

b
a

b
ili

tà

5 x 10-2 / Sv



Limiti di dose (lavoratori e popolazione)

popolazione
lavoratori esposti

categoria B categoria A

dose efficace E

corpo intero 1 mSv 6 mSv 20 mSv

dose equivalente HT

cristallino 15 mSv 15 mSv 20 mSv

pelle 50 mSv 150 mSv 500 mSv

estremità --- 150 mSv 500 mSv
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Per i pazienti non ci sono limiti di dose

→ Livelli Diagnostici di Riferimento



Radioprotezione dei pazienti
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Paziente

Giustificazione / 
Appropriatezza 

(medico 
prescrivente e 

medico specialista)

Ottimizzazione
(specialista in fisica 

medica, medico 
specialista, TSRM)

Audit
(regioni, Ministero 

salute, ISS)

• Interventi sulle attrezzature
• Programma di garanzia della qualità
• Ottimizzazione procedure
• Livelli Diagnostici di Riferimento (LDR)



Ottimizzazione

Sistema di verifiche e controlli sull’intero processo di produzione 

dell’immagine che garantisca che il paziente riceva la dose più bassa 

possibile compatibilmente con una adeguata qualità dell’immagine
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Informazione 

diagnostica

Qualità 

dell'immagine

Rischio 

potenziale

Dose al 

paziente



Programmi di garanzia della qualità
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Test di accettazione

Commissioning
Prova di stato

Prove di 
funzionamento

Per stabilire se la performance iniziale di un'apparecchiatura 
radiologica è conforme alle specifiche dichiarate dal costruttore 
e all'utilizzo che se ne intende fare

Per rendere l'apparecchiatura utilizzabile sui pazienti in un 
dato reparto. Prova di stato effettuata subito dopo 
l'accettazione per definire valori di riferimento per le 
successive prove di funzionamento

Misure di vari parametri e grandezze effettuate a 
intervalli regolari (periodicità giornaliera, settimanale, 
mensile, trimestrale, semestrale, annuale) 
• I risultati vengono confrontati con i valori di 

riferimento della prova di stato
• Limiti di accettabilità



Controlli di qualità
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risoluzione spaziale

contrasto

rumore

ecc. ecc.



Attrezzature medico-radiologiche
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Lo specialista in fisica medica esprime il giudizio sulla qualità tecnica delle attrezzature
medico-radiologiche in relazione ai risultati delle prove di funzionamento

Il responsabile dell’impianto radiologico esprime il giudizio di idoneità sull’uso clinico delle
attrezzature medico-radiologiche, tenendo conto dei risultati del programma di controllo
della qualità e delle valutazioni conseguenti effettuate dallo specialista in fisica medica. Nel
caso di attrezzature utilizzate per radiologia interventistica, il responsabile dell’impianto
acquisisce e tiene conto anche delle valutazioni del medico specialista che svolge la pratica.

Il RIR fornisce il giudizio di idoneità all’uso clinico in seguito al giudizio positivo della 
qualità tecnica espresso dallo specialista in fisica medica
Forte collaborazione tra figure professionali
Coinvolgimento dell’ «utilizzatore» in interventistica



Attrezzature ambito odontoiatrico
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• Possibilità data agli Esperti di Radioprotezione di effettuare CQ 

limitatamente alle SOLE apparecchiature endorali (< 70kV)

• Coinvolgimento SFM per tutte le altre apparecchiature dentali 

(Ortopantomografi, Cone Beam CT)  incluse le prove di funzionamento 

(o TSRM, no ER)

• La radioprotezione del paziente rimane esclusiva degli SFM



Attrezzature medico-radiologiche

• Apparecchiature radiologia interventistica → dispositivo che informi il medico specialista o il 

TSRM, circa la quantità di radiazioni ionizzanti prodotta dall’apparecchiatura nel corso della 

procedura

• Apparecchiature radiologia interventistica, CT, nonché quelle impiegate per scopi di pianificazione, 

guida e verifica acquisite dopo la data di entrata in vigore del decreto 101/20 → dispositivo che 

informi il medico specialista, al termine della procedura, sui parametri utili alla valutazione della 

dose al paziente

• Apparecchiature radiologia interventistica e CT, acquisite dopo la data di entrata in vigore del 

decreto 101/20 → sistemi di ottimizzazione della dose 

• Apparecchiature radiologia interventistica, CT e la radiodiagnostica specialistica, acquisite dopo la 

data di entrata in vigore del decreto 101/20 → in grado di trasferire i dati dosimetrici nella 

registrazione dell’esame

• Le apparecchiature radiodiagnostica → indicatore che informi il medico specialista sui parametri 

che permettono la valutazione della dose al paziente. Qualora non sia tecnicamente possibile 

disporre di tale indicatore, lo SFM individua le procedure per determinare un adeguato indice di 

dose che consenta la valutazione della dose al paziente standard.
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Radiografia
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CT
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131I-iodide 99mTc-colloid 133Xe-Saline
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Medicina nucleare

Attività somministrata

Distribuzione di attività

Organi sorgenteOrgani target

Dose assorbita

Dose efficace







RX estremità

RX ambito odontoiatrico

panoramica

RX torace

CBCT ambito odontoiatrico

mammografia

CT encefalo

NM scheletrica

NM cardiaca

CT addome

PET/CT

PTCA



Indici di dose

La dose efficace non può essere misurata direttamente, ma può essere 

stimata a partire dalla misura di opportuni indici di dose:

• dipendono dalla metodica

• devono essere facile da misurare
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Dose Area Product

DAP [Gycm2]



Indici di dose

CT Dose Index

CTDIvol [mGy] 

Dose Length Product

DLP [mGycm] 
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Indici di dose
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Dose Ghiandolare Media

MGD [mGy]

Attività e radiofarmaco

[MBq]



Strumenti di misura
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TLD-100 
chips 
(Harshaw)

DAP and 
printer

Various detectors 
and Phantoms



Livelli Diagnostici di Riferimento (Art. 158)

• Responsabilità del RIR e SFM

• I Livelli Diagnostici di Riferimento in diagnostica (RX e MN) sono 

espressi in termini di un indice di dose che può essere correlato alla 

dose efficace e sono relativi ad un paziente standard

• Nella verifica dei LDR in l’obiettivo è il confronto con valori di 

riferimento

• I LDR sono determinati partendo da dati raccolti in vari tipi di ospedali, 

cliniche e studi medici e non soltanto in ospedali ben attrezzati

• La curva che indica il valore dell'indice di dose per un certo esame 

diagnostico è di solito di tipo lognormale
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Livelli Diagnostici di Riferimento

La scelta effettuata deriva da: 

• un orientamento pragmatico volto ad 

identificare le situazioni in cui l’esigenza di 

indagine è molto urgente

• se nei 3/4 delle istituzioni sanitarie è 

possibile lavorare somministrando dosi al di 

sotto di tali valori, il non superamento del 

LDR dovrebbe essere perseguibile anche 

dal restante 25% dei centri senza un 

detrimento dell’informazione diagnostica
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75°

Il livello di riferimento è scelto come 75° percentile della distribuzione



Modalità di impiego dei LDR

• I LDR non sono limiti e non si applicano alle esposizioni di singoli 

pazienti

• Il costante superamento dei LDR deve comportare un riesame della 

procedura e/o delle attrezzature e, se necessario provvedimenti 

correttivi

• Anche valori troppo bassi rispetto ai LDR devono essere oggetto di 

verifica perché possibili indicatori di immagini di qualità non adeguata

• I LDR integrano il giudizio professionale ma non forniscono una linea 

di confine tra la buona e la cattiva prassi medica
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Allegato XXVI – LDR
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Quali esami?
Se in 2 mesi almeno 15 pazienti

Frequenza?
Almeno quadriennale



Quali LDR impiegare?

• La norma non definisce più gli LDR

• I LDR sono definiti e rivisti con linee guida di ISS e società scientifiche
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Verifica dei LDR e verifiche dosimetriche

• Obiettivo della verifica degli LDR 

è evitare che i pazienti siano 

sottoposti inutilmente a dosi 

elevate

• La verifica degli LDR deve 

essere effettuata in un più 

generale ambito di 

ottimizzazione (allegato XXVI)
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qualità delle 
attrezzature 

impiegate

qualità della
tecnica radiografica

qualità 
dell’immagine

radiografica

dose al paziente



Dosi alla popolazione e audit clinici (Art. 168)

L’esercente, il responsabile dell’impianto radiologico, il medico specialista, il tecnico sanitario
di radiologia medica e lo specialista in fisica medica, per quanto di competenza, provvedono
affinché le indagini, i trattamenti con radiazioni ionizzanti e i principali parametri tecnici a
essi relativi siano registrati singolarmente su supporto informatico, anche ai fini della
predisposizione dei dati di cui al comma 3 e del confronto rispetto ai livelli diagnostici di
riferimento ove applicabili
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Unione delle tematiche «valutazione dosi» e «audit clinici»
Si prevede il coinvolgimento di ISS e regioni per audit clinici e registrazione centralizzata
Registrazione di ogni esame su supporto informatico

Unione delle tematiche «valutazione dosi» e «audit clinici»
Si prevede il coinvolgimento di ISS e regioni per audit clinici e registrazione centralizzata
Registrazione di ogni esame su supporto informatico

SI APPLICA A TUTTE LE 
APPARECCHIATURE RADIOLOGICHE!



Registrazione dati (Allegato XXIX)

Quali dati?
Modificate le grandezze utilizzate

Quali criteri?
Nomenclatore
Stratificazione



Classe di dose nel referto (Art. 161)

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 in materia emanate
dal Ministero della salute [...] e con il concorso delle istituzioni e società
scientifiche.

La classe di dose dovrà essere individuata sulla base della tipologia e delle modalità di
effettuazione degli esami radiologici e di medicina nucleare e delle indicazioni fornite dallo
SFM. Per la diagnostica medico-nucleare devono inoltre essere indicati il radiofarmaco e
l’attività somministrata espressa in MBq.
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Le classi di dose
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Nelle more dell’emanazione di Linee
Guida...



Le classi di dose
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• Soluzione provvisoria per attuare 
«da subito» quanto richiesto dall’art. 
58 della direttiva

• Coinvolgimento dello SFM per la 
corretta assegnazione della classe di 
dose

• La classe di dose deve essere il più 
possibile individuale e 
personalizzata               [rif.
indicazione operative Documento 
Intersocietario Settembre 2020]

• NON VA INSERITA NELLE PRATICHE 
DI RADIOLOGIA COMPLEMENTARE 
INCLUSE QUELLE ODONTOIATRICHE



Classe di dose nel referto
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Registrazione
paziente (RIS)

Scelta del 
protocollo

Richiesta 
radiofarmaco e 

attività da 
somministrare

Effettuazione
dell’esame

Registrazione delle
immagini digitali su

PACS

Software di calcolo
della dose

Associazione esame 
/ classe di dose

Referto

RIS Codice nomenclatore

software
gestionale
radiofarmaci

Report Dosimetrico Strutturato

Indicazione della classe di dose
MN: Radiofarmaco e attività somministrata

Dose efficace



Manuale della qualità (Art. 164)

• elenco delle attrezzature soggette a controllo di qualità

• chi fa che cosa nell’ambito dei CQ e della registrazione delle indagini radiologiche

• tipologia, frequenza (almeno annuale) delle prove all’interno del CQ e riferimento 

alle norme di buona tecnica adottate

• LDR, modalità della loro verifica e riferimenti utilizzati

• modalità con cui viene garantita l'informazione del paziente in merito ai rischi 

specifici connessi alle esposizioni a scopo medico

• indicazione degli esami svolti presso la struttura che comportano e non 

comportano il superamento di 1 mSv per il feto o l’embrione
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Durata della conservazione

• risultati prove di accettazione: intero periodo di esercizio attrezzature

• risultati CQ e verifiche dosimetriche: cinque anni

• risultati verifica LDR: dieci anni



Pratiche speciali (Art. 165)

L'esercente e il RIR, nell’ambito delle rispettive competenze, individuano gli interventi da
attuarsi ai fini dell’applicazione del principio di giustificazione e di ottimizzazione alle pratiche
che comportano, in particolare, esposizioni di soggetti:

a. in età pediatrica;
b.esposti nell’ambito di programmi di screening;
c. esposti nell’ambito di pratiche radiologiche comportanti alte dosi per il paziente, come

può avvenire nel caso delle seguenti procedure:
1. radiologia interventistica;
2. tomografia computerizzata;
3. medicina nucleare

d.sottoposti a trattamenti radioterapeutici

Radiologia interventistica → follow-up reazioni tissutali, LDR annuali
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Gravidanza e allattamento (Art. 166)

Il medico prescrivente e, al momento dell’indagine diagnostica o del trattamento, il medico specialista, devono effettuare
un’anamnesi per indagare un eventuale stato di gravidanza della paziente, e si informano, nel caso di somministrazione di
radiofarmaci, se la donna interessata allatta al seno.

Per le pratiche che, su indicazione dello SFM, espongono l’utero a dosi potenzialmente superiori a 1mSv, nei casi in cui la
gravidanza non possa essere esclusa o nei casi in cui sia accertata, il medico specialista fornisce allo SFM medesimo le
informazioni necessarie alla valutazione della dose che deriverà al nascituro a seguito della prestazione diagnostica o
terapeutica. Il medico specialista porrà quindi particolare attenzione alla giustificazione, alla necessità o all’urgenza,
considerando la possibilità di procrastinare l’indagine o il trattamento. Nel caso in cui l’indagine diagnostica o la terapia non
possano essere procrastinate, il medico specialista informa la donna o un suo rappresentante dei rischi derivanti al
nascituro. Nel caso in cui si debba procedere comunque all’esposizione, il medico specialista e il TSRM, nell’ambito delle
rispettive competenze, devono porre particolare attenzione al processo di ottimizzazione riguardante sia la madre che il
nascituro

Nel caso in cui una paziente in stato di gravidanza riferisca successivamente allo svolgimento della pratica radiologica la
probabile sussistenza di tale stato al momento della stessa, il medico specialista fornisce le informazioni del caso sui rischi
per il nascituro, previa valutazione da parte dello SFM della dose assorbita dal nascituro medesimo
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Gravidanza e allattamento
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Il RIR deve assicurare che vengano
esposti avvisi atti a segnalare il
potenziale pericolo per il nascituro, …tali
avvisi… devono esplicitamente invitare la
paziente a comunicare al medico specialista…
lo stato di gravidanza certa, presunta o
potenziale…



Dose all’embrione / feto

• Rischi: aborto, malformazioni, danni 

cognitivi, effetti di tipo stocastico

• Radiosensibilità

− Le cellule che si dividono più 

rapidamente sono più radiosensibili

− Embrione / feto → organi e tessuti 

che crescono rapidamente

• Tempo in cui si possono verificare gli 

effetti stocastici

− Aspettativa di vita
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Effetti biologici

I rischi dipendono da:

• Età gestazionale

(più significativi nelle prime settimane e nella fase di 

organogenesi)

• Dose assorbita dall’embrione / feto (mGy)

ICRP 84

• Rischi stocastici

− Tumori

− Sotto i 100-200 mGy i rischi sono molto bassi se confrontati 

con altri rischi in gravidanza

• Reazioni tissutali

− Da tenere in considerazione solo sopra i 100–200 mGy
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Gravidanza accertata o presunta



Allattamento

• Alcuni radiofarmaci vengono trasferiti al latte materno
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Nel latte materno
10-20 % di Amadre
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Informazione e consenso informato
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Art. 159
comma 6

Ove praticabile, e prima che l’esposizione abbia luogo, il medico 
specialista si accerta che il paziente o il suo rappresentante riceva, 
o abbia ricevuto dal medico prescrivente, informazioni adeguate 
in merito ai benefici e ai rischi associati alla dose di radiazione 
dovuta all’esposizione medica. Analoghe informazioni devono 
essere ricevute da assistenti e accompagnatori

Generico 
riferimento a 
informazioni, 
non si parla di 

consenso 
informato

Art. 165
comma 8

Radiologia interventistica il medico specialista informa il paziente 
sui rischi radiologici connessi con la procedura e si assicura che il 
documento di consenso sia esplicito rispetto a tali rischi

Consenso 
informato

Art. 169
comma 2
lettera e)

«Pratiche implicanti l’esposizione intenzionale delle persone a 
scopo non medico con attrezzature medico-radiologiche». Devono 
essere fornite dal medico specialista informazioni sulla pratica alla 
persona che sarà esposta, a cui deve essere richiesto il consenso, 
salvo che sia diversamente disposto dall’autorità giudiziaria.

Consenso 
informato



Informazione del paziente

Da parte di:

• medico prescrivente

• medico specialista

Il messaggio principale:

• il beneficio ottenuto è maggiore del rischio associato all’esposizione 

• rassicurazione rispetto al fatto che l’esame diagnostico a cui viene 

sottoposto è appropriato e ottimizzato (la  dose somministrata è la 

minima dose necessaria per ottenere l’informazione clinica richiesta)

• da valutare la possibilità di aggiungere informazioni su possibili futuri 

eventi relativi alla salute del paziente o di indirizzare il prescrivente 

nella decisione di effettuare o meno ulteriori procedure
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DPI per i pazienti

• risultano inutili e spesso dannosi

• possono inconsapevolmente essere 

posizionati in modo scorretto

• possono interferire con l’anatomia da 

indagare comportando la necessità di 

ripetizione dell’esame

• possono generare artefatti

• anche se posizionata in modo corretto 

possono interferire con l’esposimetro 

automatico comportando un 

consistente incremento 

dell’esposizione del paziente

G.L. Poli - Corso Radioprotezione OMCEO BG - 21 maggio 2022 56



Formazione (Art. 162)

• formazione ricondotta all’ECM

• dei crediti complessivi previsti nel triennio:

− 10% per i medici specialisti, i TSRM, gli infermieri e gli infermieri 

pediatrici

− 10% per i medici di medicina generale, i pediatri di libera scelta 

(limitatamente alle tematiche connesse alla appropriatezza)

− 15% per SFM e per i medici specialisti e gli odontoiatri che svolgono 

attività complementare

• particolare attenzione alla formazione degli operatori che svolgono 

attività con alte dosi al paziente (pratiche speciali) e per le attività che 

possono comportare importanti esposizioni potenziali (RT)
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• evidenza di una frazione rilevante di esami non appropriati evidenza e 

di un’ampia distribuzione delle dosi assorbite dal paziente a parità di 

esame effettuato
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Gravidanza / allattamento

• informazione della donna gravida o che allatta al seno

• richiesta di valutazione dosimetrica pre o post nei casi appropriati
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DPI per pazienti e operatori
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Per ridurre l’esposizione alle radiazioni ionizzanti si utilizzano opportuni dispositivi di protezione (DPI):
❖ DPI ambientali: schermature fisse/mobili
❖ DPI individuali: mezzi attenuazione della radiazione, per la protezione dell’operatore sanitario e del paziente

Es: DPI 
individuali per 
l’operatore

Es: DPI ambientali



DPI per i pazienti
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Regime autorizzatorio
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E’ RADIOLOGICAMENTE 
RILEVANTE ?

D.Lgs 101/20
Regime autorizzatorio

IN

Regime 
autorizzatorio

Notifica 

Radiodiagnostica
Odontoiatria

Nulla Osta 
categoria B 

Radioterapia
Medicina Nucleare

Nulla Osta categoria A

Ciclotrone
Attività > limite



Art. 46 – Notifica di pratica

• nuova pratica va notificata almeno 10 gg prima (non più 30)

• si deve allegare una nota a firma del RIR contenente gli elementi 

relativi alla giustificazione dell’acquisizione o della sostituzione delle 

apparecchiature RX

• la dismissione dell’apparecchiatura  dovrà indicare il destino 

dell’apparecchiatura dismessa

• la variazione dei dati societari può essere comunicata anche 

successivamente
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Art. 46 – Notifica di pratica

• comunicazione preventiva agli enti competenti (modifica di pratica) 

anche in caso di:

− modifiche ai locali che ospitano le apparecchiature Rx; 

− acquisizione di ulteriori apparecchiature Rx;

− sostituzione di apparecchiature con altre con diverse caratteristiche 

tecniche;

− dismissione di una apparecchiatura Rx;

• l’attività con un’apparecchiatura RX non può iniziare prima che sia 

stata effettuata la prima verifica e la prova di accettazione
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Dose al cristallino
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Attrezzature medico-radiologiche
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3. Il responsabile dell’impianto radiologico, tenendo conto delle indicazioni fornite dallo specialista in fisica
medica, provvede affinché, sulle attrezzature medico-radiologiche, siano:
a. intrapresi e documentati adeguati programmi di garanzia della qualità, compreso il controllo della

qualità. Rientrano in tali programmi anche la valutazione della dose o dell’attività somministrata ai
pazienti;

b. effettuate e documentate, secondo le norme di buona tecnica applicabili e tenuto conto delle indicazioni
fornite dal produttore, le seguenti prove:
1. accettazione prima dell’entrata in uso;
2. corretto funzionamento a intervalli regolari;
3. corretto funzionamento dopo ogni intervento rilevante di manutenzione;

c. redatti protocolli di esecuzione di tutte le prove necessarie a esprimere il giudizio di idoneità all’uso clinico

Collaborazione stretta tra RIR e SFM sui programmi di CQ
Definizione delle tipologie di prove



Programmi di garanzia della qualità

Controlli di qualità

• Articolate su prove di 

− Accettazione

− Stato

− Costanza

• Rimando (tracciabile) alle norme di buona prassi

• Frequenza minima delle prove di costanza: annuale  (Allegato XXVIII 

parte I lettera c))

• per il futuro:

− in attività odontoiatrica non dovrebbero più essere impiegati i 

collimatori circolari ma rettangolari

− OPT e CBCT: obbligo di misuratore di DAP
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Procedura Dose Efficace
(mSv)

Radiologia endorale 0.001 -0.008

Ortopantomografia 0.004 – 0.030

Cone Beam CT 0.16 – 0.30

Esame radiologico del 
torace (singola 
proiezione)

0.01

Esame Rx dell’addome 1.0

TC dell’addome 10



Indici di dose

La dose efficace non può essere misurata direttamente, ma può essere 

stimata a partire dalla misura di opportuni indici di dose.

‒ TC: DLP [mGy cm]

‒ mammo: dose ghiandolare media [mGy]

‒ radiodiagnostica specialistica: DAP [Gy cm^2]

‒ MN: radiofarmaco e attività [MBq]

‒ procedure interventistiche: DAP [Gy cm^2] e durata [min:s]

‒ attività radiologiche complementari all'esercizio clinico: DAP [Gy

cm^2] e durata [min:s]
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Pazienti gestanti

Esposizione del feto in medicina nucleare

• Esposizione esterna

− da attività nella madre

− dalla CT (PET/CT o SPECT/CT) 

• Esposizione interna

− da radiofarmaci che attraversano

la placenta
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Grandezze dosimetriche
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Quanta radiazione

Come viene rilasciata

Dove viene rilasciata

Dose assorbita (mGy)

Dose equivalente (mSv)

Dose efficace (mSv)



Specialista in Fisica Medica

The vampire-physicist who only appears at night and only 

leaves reports is not providing appropriate service to the client

(AAPM report 74 - Quality Control in Diagnostic Radiology)
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Medical               physicist



Registrazione degli esami
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Esercente

Regione

Ministero / 
ISS

• alla base della registrazione degli esami 

sta un percorso di valutazione della dose 

da esposizioni mediche da parte delle 

Regioni e Successivamente al Ministero 

della Salute attraverso l’attivazione di un 

flusso con frequenza quadriennale

• è un’opportunità da cogliere perché, se 

attuata, è la condizione per poter 

svolgere procedure di audit clinico 

dosimetrico



Pazienti pediatrici

I pazienti pediatrici hanno, a parità di dose, una maggior probabilità di 

sviluppare un tumore rispetto agli adulti
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