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INTRODUZIONE

Scopo del documento presente €& suggerire le modalita di compilazione del mangaialith per

dzy AYLWALFYG2 RA NIRA2f23AL 8502y R2 f &l DilgsRA OF 1
101/2020.E indicata la redazione din manuale di qualita per ciascun Responsabile di Impianto
Radiologico (RIR). In caso di unico manuale di qualita aziendale o dipartimentale, questo deve essere
firmato da tutti i RIR.

Per quanto riguarda i riferimenti e i documenti citati si precisa che si fa riferimento a quelli pubblicati

ad oggi. Questi dovranno necessariamente essere aggiornati in caso di pubblicazione di nuovi
documenti o linee guida che verranno redatti dalle a$spioni scientifiche nazionali e
internazionalioltre che dalle Autorita e dagli organismi regolatori competenti.

Art. 164- Documentazione (Decreto Legislativo 26 maggio 2000, n. 187, articolo 8, comma 9)

1. Il responsabile dell'impianto radiologico:

a) provvede affinché, all'interno del manuale di qualita, siano inseriti almeno gli elementi
contenuti nell'allegato XXVIII parte |, tenendo conto delle indicazioni fornite dallo
specialista in fisica medica o, nei casi consentiti, dall'esperto di radioppotszi

b) provvede affinché vengano registrati almeno i dati e le valutazioni, come indicato
nell'allegato XXVIII parte I,

c) conserva le informazioni di cui alla lettera precedente, con le modalita stabilite
nell'allegato XXVIII parte Il, ovvero su supportonmfatico, nel rispetto delle linee guida
dell'Agenzia per I'ltalia digitale.

Allegato XXVIlt Documentazione del manuale di qualita
[ QFIf€S3FG2 - -+LLL 8§ &AdzRRAGA&Z2 AY RdzS LI NILAY
caratterizzare il manualdi qualita e la Parte Il riguarda le registrazioni dei dati e delle verifiche.

Parte I¢ Informazioni minime che devono caratterizzare il manuale di qualita allestito in
200SYLISNI yI I FffQFNIAO2ft2 mMcnX O2YYlF wmXI tSdaGS

a) elenco delle attrezzature medieadiologiche soggette a controllo di qualita;

b) individuazione delle responsabilitd connesse allo svolgimento dei controlli di qualita sulle
attrezzature mediceaadiologiche;

c) modalita di registrazione delle indagini radiologiche e sistema di responsabititeesso;

d) tipologia delle prove di accettazione e frequenza (almeno annuale) delle prove di
funzionamentaoa intervalli regolari;

e) livelli diagnostici di riferimento, ove disponibili, adottati, modalita della loro verifica e
riferimenti bibliografici utilizzati;

f) standard adottati al fine della verifica della qualita della tecnica radiologica e della qualita
diagnostica nel caso delle procedure di radiodiagnostica;

g) analisi degli scenari comportanti esposizioni accidentali e indebitejlplosenseguenze
dosimetriche per il paziente e provvedimenti da intraprendersi per limitarne la probabilita
di accadimento nel caso delle pratiche radioterapeutiche;
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h) riferimenti alle norme, alle linee guida e ai documenti tecnici utilizzati nella
predisposizione delprogramma di controllo di qualitd delle attrezzature medico
radiologiche e di valutazione delle dosi;

i) riferimenti alle norme, alle linee guida e ai documenti tecuitizzati nella definizione dei
criteri di accettabilita delle attrezzature medicadiologiche;

J) modalita con cui viene garantita l'informazione del paziente in merito ai rischi specifici
connessalle esposizioni a scopo medico;

k) modalitadi gestione della documentazione relativa al sistema qualita adottato;

D Y2RIFIfAGL FR2GGOGFGS LISNI IFENIYGANB fF O2ff I ¢
specialista in fisica medica;

m) indicazione degli esansivolti presso la struttura che comportare@non comportano il
ddzLJISNI YSYy G2 RA M Y{@ LISNIAf FSiG2 2 fQSYON

Ve

Parte I-wSIAAGNI T A2yA Ay 200SYLISNIyT | FffQlFNGAO2E 2

a) risultati delle prove di accettazione delle attrezzature mediadiologiche effettuate a far
corso dalla data di entrata in vigore del presente decreto. Durata della conservazione:
intero periodo di esercizio delle attrezzature;

b) risultati delle verifiche dosimetriche e tutte le ulteriori eventuali registrazioni effettuate
ySttQlFl YoOA(l2 RSt LINE IANJ YYI RA O2YyUNRTEf 2
conservazione: almeno cinque anni

c) risultatidella verifica dei LDR. Durata della conservazione: almeno dieci anni.
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Parte |- INFORMAZIONI MINIMEHE DEVONO CARATZERRE IL MANUALE DI
QUALITA

a) Elenco delle attrezzature medie@adiologiche soggette a controllo di qualita.

Nel manuale dilj dz f At RS@S S&aaSNB LINBaSyiS fQStSyO:
pertinenza del RIR, specificando per ciascuna di esse tipo, fabbricante, modello e anno
d'installazione. Se disponibili, indicdfet LJ Y EX Y! & YIE § 12 \Yele RSt
apparecchiatue puo essere riportato in un allegato dedicato.
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b) Individuazione delle responsabilita connesse allo svolgimento dei controlli di qualita sulle
attrezzature mediceradiologiche

Il responsabile dell'impianto radiologico, ai sensi dell'art. 163 del D.Lgs 101/2020, tenendo conto
delle indicazioni fornite dallo specialista fisica medica, provvedaffinché, sulle attrezzature
medicoradiologiche operanti presso le proprie struttuseno:

1 intrapresi e documentati adeguati programmi di garanzia della qualita, compreso il controllo
RSEfIl ljdzr t AGELDd WASYOGNI Y2 Ay GFfA LINPINFYY
somministrata ai pazienti,

1 effettuate e documentate, secondo leorme di buona tecnica applicabili e tenuto conto
RSttS AYRAOITA2YyA F2NYyAGS RIf LINPRdziG2NBEX
in uso; 2) corretto funzionamento a intervalli regolari; 3) corretto funzionamento dopo ogni
intervento rilevante di manutenzione;

1 redatti protocolli di esecuzione di tutte le prove necessarie a esprimere il giudizio di idoneita
FffQdza2z Of AYyAO2o

[ Q9aSNDSYyGS KI fQ2060fA32 RA Y2YAYINB AftkA wSa
D.Lgs 101/202(allegare nomina/e).

Lo specialista in fisica medica ha la responsabilita in via esclusiva della misura e della valutazione
RStfS R2a4A aa2NbAGS RIFIA LITASYGA yStftQlYoAahz
scelta della strumentazione daY LJA S3+F NBRA y Sttt QlFl YoA(l2 RSttt R24&7
gualita da effettuarsi sulle attrezzature medicadiologiche (D.Lgs 101/2020 artt. 159 e 160).
¢dzi G AL T £ QS5aS0Odz A2yS RA I f OdzyS LINR@Sra, RA ¥
aSGUAYFYIESY YSyaatsSz X0 S olaal O2YLX SaaAiridt
aspetti pratici, al tecnico sanitario di radiologia medica che esegue le prove seguendo procedure
ben codificate e/o utilizzando software specifici per lautatione delle prestazioni delle
attrezzature medicaadiologiche.

L IAdzRAT A adzZ € ljdza tAGL GSOyAOF S atblogitheR2y S,
sono espressi rispettivamente dallo specialista in fisica medica (D.Lgs 101/20P88acbmma 5)

S RIFIf NBaLRyaloAfS RSEfQAYLAIY:G2 NIRA2f23IA02
bSt OF&a2 RA TGONBTTFGdNE dziAtATTFEGS LISNI NI R
acquisisce e tiene conto anche delle valutazioni del medicoasta che svolge la pratica.
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c) Modalita di registrazione delle indagini radiologiche e sistema di responsabilita

Va riferita la modalita di conservazione delle immagini radiologiche, dei referti bad&upin

accordo alla normativaulla documentanine radiologica analogi¢®ecreto Ministeriale 14/2/1997
"Determinazione delle modalita affinché i documenti radiologici e di medicina nucleare e i resoconti
esistenti siano resi tempestivamente disponibili per successive esigenze mediche, ai sehsi dell'a
111, comma 10, del decreto legislativo 17 marzo 1995, n.RR¥6 6 t A OF 412 Ay D! y &y
1997) (1) e digitaleé ¢ [ Ay SS 3IdzARF LISNJ £ RSYFOSNRIFEATT I
S5AF3y2adA0l ahpfodklo HaflarComfdrefizasStaRegioni il 4/5/2012) nonchéulla

privacy (GDPR 2018)-3), la cui responsabilita va in capo ai servizi informatici o strutture che ne
a2y 2 Ay Ol NR Ol an&e dedoidd qQuardoSdigip&o/ el delibera CNIPA 1494

Si rimanda altresi anche al documento SIFBVh8ssi Linee guida per la dematerializzazione della
documentazione clinica in Diagnostica per Immagini. Normative e prassi” (5).

RIFERIMENTI NORMATIVI

1. Decreto Ministeriale 14/2/1997Determinazione dellmodalita affinché i documenti

radiologici e di medicina nucleare e i resoconti esistenti siano resi tempestivamente disponibili per
successive esigenze mediche, ai sensi dell'art. 111, comma 10, del decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 230"

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie _generale/caricaDettaglioAtto/omgrio?atto.dataPubblicazion
eGazzetta=199903-11&atto.codiceRedazionale=097A1792&elenco30giorni=false

~

2. G AYySS 3FdzARI LISNJ fF RSYFOGSNARIFIEATTFT A2yS RS
A Y Y | Shappyoskato Conferenza StafRegioni 4/5/2012
http://www.reqgioni.it/sanita/2012/04/17/conferenzastato-regionidel-04-04-201 2intesa

tra-il-governcle-regionte-le-provinceautonomedi-trento-e-di-bolzanesutdocumente
recantelinee-quidaper-la-dematerializzazionglelladoc249634/

3. RegolamentdGenerale sulla Protezione dei Dati.

https://www.garanteprivacy.it/documents/10160/0/Regolamento+UE+2016+679.+Arricchi
to+con+riferimenti+ai+Considerando+Aggiornato+alle+rettifiche+pubblicate+sulla+Gazzett
a+Ufficiale++dell%27Unione+europea+127+del+23+magqgio+2018

4, Deliberazone CNIPA n. 11/2004 del 19 febbraio 26yole tecniche per la riproduzione e
conservazione di documenti su supporto ottico idoneo a garantire la condaateiidocumenti agli
originali. https://www.agid.gov.it/sites/default/files/repository_files/circolari/deliberaziommmipa
19-02-04_0.pdf

5. Sezione di Studio Gestione delle Risorse ed Economia Sanitaria in Radidlogig’ 2 a a A [ A
guida per la dematerializzazione della documentazione clinica in Diagnostica per Immagini.
b2 NXYI (A @ SitipS:/atedikbeasdni grg/download/2585

Gruppo di lavoro SIRMAIFM 9


https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGazzetta=1997-03-11&atto.codiceRedazionale=097A1792&elenco30giorni=false
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGazzetta=1997-03-11&atto.codiceRedazionale=097A1792&elenco30giorni=false
http://www.regioni.it/sanita/2012/04/17/conferenza-stato-regioni-del-04-04-2012-intesa-tra-il-governo-le-regioni-e-le-province-autonome-di-trento-e-di-bolzano-sul-documento-recante-linee-guida-per-la-dematerializzazione-della-doc-249634/
http://www.regioni.it/sanita/2012/04/17/conferenza-stato-regioni-del-04-04-2012-intesa-tra-il-governo-le-regioni-e-le-province-autonome-di-trento-e-di-bolzano-sul-documento-recante-linee-guida-per-la-dematerializzazione-della-doc-249634/
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https://areasoci.sirm.org/download/2585

d) Tipologia delle prove di aettazione e frequenza (almeno annuale) delle prove di
funzionamento a intervalli regolari

L f O2y GNRTE f 2 RSt €I j dz £ A Gt RSftS I LILI NBOO
RSttt Q2G0AYATTIT A2y S RSttS LINE QEIRpaYBzioNlsaitagat 2 3 A
fornita.

La garanzia della qualita deriva dalla combinazione di due aspetti fondamentali nel processo di
LINE Rdzl A2y S RSttt QAYYIFIAYSY I ljdzr t Adt RSEf QAYY

gualita delle attrezzatre radiologiche, accertata attraverso sia il controllo della sussistenza dei
criteri minimi di accettabilita delle stesse che il controllo della qualita delle prestazioni fornite dalle
stesse (il primo controllo garantisce le condizioni indispensabilisedondo il grado di
ottimizzazione).

Il programma di garanzia della qualita deve essere progettato in funzione delle applicazioni cliniche
cui le attrezzature radiologiche sono dedicate e ha come obiettivo di garantire che le attrezzature
stesse conservineel tempo le caratteristiche inizialmente determinate, al fine di fornire prestazioni

nel rispetto del principio di ottimizzazione.

Lf NBaLRyaloAtS RSEEQAYLAIYG2 NIRA2t23IA023 GS
fisica medica, proxede affinché, sulle attrezzature medicadiologiche, siano intrapresi e
documentati adeguati programmi di garanzia della qualita, compreso il controllo della qualita.
WASYGNIy2 Ay GFEfA LINRBANFYYA | YOKS f taai@ziéntzid | T A

Lf O2yGNRff2 RA dzy QF LILI NBOOKAI 1dzNF NI RA2f23A0
LINE G RA FOOSGGIFT A2y S LINARYLF RStEfQSYGNF GF A
provacorretto funzionamento a intervalli regolari;

provadel corretto funzionamento dopo ogni intervento rilevante di manutenzione

O« O¢ O«

Tali prove potranno essere eseguite seguendo la metodologia descrittdocaiment ISTISAN

07/26 (1) e RP 162 (2), mentre i valori di riferimento sono da adeguare a seconda della tecnologia
disponibile sulle apparecchiature installate nei propri centri.

Per i protocolli da adottare si puo far riferimento a quanto riportato nel sopracitato rapporto
ISTISAN in Appendice A, Tabella Al ai punti 2,3,4 in cui sono elencati i principali protocolli e le linee
guida nazionali e internazionali relativamente alle prove di accettazione e funzionamento delle
apparecchiature La frequenza dei controlli di qualitaede essere stabilita per ciascuna
apparecchiatura radiologica e a seconda del suo utilizzo nella pratica clinica. Tale frequenza dovra
comunque essere almeno annuale (D.Lgs 101/2020 allegato XXVIII parte | punto d).

RIFERIMENTI

1. Rapporto ISTISAN 07/26.inee guida per la garanzia di qualita in radiologia diagnostica e
interventistica.
https://www.iss.it/documents/20126/45616/0726.1191318988.1191485954.pdf/b4e2836a
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3f91-c6953e2b5176fe4d3ecd?t=1581094824004

2. European CommissioRP 162 RADIATION PROTECTION N° 162. 2012 Criteria for Acceptability
of Medical Radiological Equipment uséd Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and

Radiotherapy https://energy.ec.europa.eu/document/download/92a826@B¥484674a8a6
004f412c4011 en
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e) Livelli Diagnostici di Riferimento (LDR), ove disponibili, adottati, modalita della loro verifica e
riferimenti bibliografici utilizzati

In base al comma 2 dell'allegato XXVI del D.Lgs 1010/2020 gli LDR adottati da ciascuna struttura
devono essere conforimalle norme di buona pratica applicabili e/o a quelli raccomandati dal
Ministero della Salute, dall'lstituto Superiore di Sanita, dalla Commissione Europea, dalla IAEA,
dall'lCRP, e/o dalle associazioni scientifiche nazionali e internazionali.

Nel presete documento riportiamo come riferimento gli LDR nazionali per I'adulto e il bambino
forniti dal rapporto ISTISAN 20/22 e gli LDR europei per I'eta pediatrica forniti dal documento RP
185.

Nell'allegato del manuale di qualita devono essere riportatil@R Iper la radiologia diagnostica ed
interventistica effettivamente utilizzati presso la propria struttura e i loro riferimenti bibliografici.

LIVELLI DIAGNOSTICI DI RIFERIMENTO

Le grandezze dosimetriche utili per la definizione degli LDR per la radi@gflafimoscopia possono
essere tratte dal paragrafo 3.1.1.1 del rapporto ISTISAN 20/22:

Air Kermag Area Product (indicato comekb KAP) in radiografia e fluoroscopia
DGM (dose ghiandolare media) relativa alla sola mammografia

Kermain aria in ingresso (indicato come Ka,e o0 ESAK)

Kerma in aria incidente (indicato come Ka,i)

Le grandezze dosimetriche per la tomografia computerizzata vengono tratte dal paragrafo 3.1.2.1:

CTDlvol riferito al phantorda 16 cm o 32 cm, rispettivamente per gli studi del capo e del
tronco

DLP, relativo ad una singola scansione

DLPtot (DLP totale), dato dalla somma degli DLP relativi a tutte le scansioni effettuate in uno
studio TC

|l rapporto ISTISAN 20/22 fornisce[gh w Yy S € QF Rdzf 62 LISNJ £ NI RA23N
per la mammografia digitale con la tabella 4.2, per la fluoroscopia diagnostica con la tabella 4.3 e
per la tomografia computerizzata con la tabella d.der la TC conebeam con la tabella.4

Il paragrafo 3.1.3.1 del rapporto ISTISAN fornisce le grandezze dosimetriche per il monitoraggio
delle procedure interventistiche con guida fluoroscopica:

Tempo di fluoroscopia

Air-Kermacg Area Productindicato come Rao KAP)
Kermain aria di riferimento (Ka,ref) al punto di riferimento interventistico (IRP)
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| livelli diagnostici di riferimento per la radiologia interventistica vengono forniti dalla tabella 4.6 del
rapporto ISTISAN 20/22

In radiologia pediatrica il rapporto ISAI 20/22 fornisce nella tabella 3.9 le classi di eta e la loro
corrispondenza approssimata con le classi di peso ai fini del confronto con i livelli diagnostici di
riferimento, mentre gli LDR per la radiografia proiettiva e per la tomografia computerizziag@no

forniti rispettivamente nella tabella 4.7 e nella tabella 4.8.

La pubblicazione RP 185 fornisce LDR europei nel bambino raggruppati per fasce di eta per la
radiologia convenzionale e fluoroscopia diagnostica nella tabella 10.2a, e per fascéstiu@itd C
del capo) e fasce di peso (studi TC del torace ed addome) nella tabella 10.2b.

Sono inoltre disponibili nella pubblicazione "Linee guida nazionali per la diagnostica radiologica
2R2Yy 02 A @uwhtica (3)Aivélli dbdbde desunti dalla letteratura e riguardanti studi endorali
(tabella 2), ortopantomografie (tabella 3), cefalometrie (tabella 4) e CBCT in pazienti pediatrici
(tabella 5).

Per tutte le procedure radiologiche non considerate @efiubblicazioni riportate in questo
paragrafo si resta in attesa della pubblicazione di dati provenienti dalle Societa Scientifiche
pertinenti e/o da organismi regolatori e/o dalla letteratura.

MODALITAELLA VERIFICA DEL RISPETTO DEI LIVELLI DIAGNOSTICI DI RIFERIMENTO NELLA
PRATICA CLINICA

Le modalita di verificdel rispettodei livelli diagnostici di riferimento sono tratte dal capitolo 5 del
rapporto ISTISAN 20/22.

Dimensione del campione di proce@ur

La Struttura raccoglie come di seguito indicato un numero significativo di casi per tipologia di
paziente (ad esempio adulto di normale corporatura o pediatrico per fasce di eta o peso) per una
data procedura e per ogni impianto radiologico qualora asib di due mesi siano in media
sottoposti alla procedura medesingmenol5 pazienti all'interno della struttura.

A seconda della disponibilita (a) o meno (b) di un software di registrazione della dose:

a) La struttura dispone di un sistema di registrazietettronico della dose. Pertanto vengono
raccolti i datidi tutti i casi disponibili eseguiti nel periodo di tempo di interesse.

b) la struttura non dispone di un sistema di registrazione elettronico della dose. Pertanto
vengono raccolti i dati di un numeroimmo consecutivo di casi per procedura e per
impianto radiologico come riportato nella tabella 5.1 del documento ISTISAN 20/22.

Valutazione

Il valore mediano dei datiosiraccolti per ciascuna procedura e per una specifica apparecchiatura
vieneconfrontato con il pertinente valore di LDR.
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Frequenza delle valutazioni degli LDR

La frequenza richiesta dalla normativa per le valutazioni degli LDR e almeno quadriennale in accordo
con guanto riportato dal D.Lgs 101/2020 (Allegato XXVI puntee3jjuanto attiene le procedure
di radiologia interventistica la frequenza della valutazione degli LDR é annuale (art. 165 comma 7)

Peraltro, in accordo con quanto riportato al paragrafo 5.1.3 del documento ISTISAN 20/22 é
consigliabile eseguire una verifica:

- annuale per le pratiche di radiologia interventistica;

- biennale per le indagini di tomografia computerizzata (per pazienti adulti e pediatrici), visto
che queste procedure rientrano tra le pratiche speciali e forniscono il maggior contributo
alle dosi idlividuali e collettive derivanti da esposizioni mediche;

- quadriennale per le rimanenti procedure (proiettiva per pazienti adulti e pediatrici,
mammografia).

[ @LfdzitT A2yS RS3IEA [5w Ay 23yA OFaz2 R2ON:
d2a0A0Gdd A2yS RSt f QI LILIF NEOOKALF (1dzNI NI RA2f 23A 0!
RSA LI NFYSGNR GSOYyAOA NBftFGAGA | tfQSasS0Odd A2y S
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Allegato e)

In allegato si include una flow chart rappresentante una proposta operativa per implementare

ySEtQlFlYOoAl2 RA

St S@2f dzi A DI

Elenco esami
radiologici swvolti

SU SINGOLA Analisi della
APPARECCHIATURA frequenza
all'interno della

Struttura

Nessuna ulteriore
azione richiesta

Procedura
ottimizzata

Valore << LDR

dzy |

600D

{ G NXzd G dzNJ

VT A

f QdziAf AT T 2

2yt A

LISNJ f |

Esclusione dalla

erifica dei LDR

Vengono swolti
con frequenza superiore
a 15/bimestre?

E' adottato
il pertinente LDR?

Raccolta dati dosimetrici
con campione
statisticamente

significativo (valori minimi di
numerosit?”

Valutazione LDR
per specifico
esame

NO

Supero LDR definiti

<

per quella procedura?

SI'

Valutazione della

qualit”™ del] "

e della tecnica
radiografica

Valutarne la causa sr

e \erificare la Qualit?” X
possibil accettata dai Medici Radiologi
di definire della Struttura?

un "valore tipico"

i mmagi ne

agine

Valutazione della
qualit”™ dell"’
e della tecnica radiografica
attraverso confronto
con gli standard di buona pratica
adottati e applicabili

i mn

per quella procedura?

Valutazione della robustezza del
campione,
dell a qualit?”
e della tecnica radiografica
attraverso confronto
con gli standard di buona pratica

tenuto conto
della casistica

adottati e applicabili e ottimizzazione
del

e ||

NO

Immagine
conforme ai criteri
diagnostici?

nagi

im

on

Esiste
in bibliografia
un valore di LDR
adottabile con relativi
criteri diagnostici
definiti?

NO

magi ne

plessit?”

Gruppo di lavoro SIRMAIFM

15

RSA f
diagnostica degli esami considerati, e gli LDR forrati mpporto ISTISAN 20/22 (1), dalla
pubblicazione RP 185 (2) e ddlléh y S S 3 dzA R

RA I



Tabella 4.1. Valori di LDR per la radiografia proiettiva dell’adulto nella pratica radiologica italiana

Regione Proiezione Valori LDR
anatomica Kae KAP o Pxa
mGy Gycm?
Cranio AP o PA 3.5 1,0
LAT 25 1,0
Torace PA 0,4 0,25
LAT 1,2 1,0
Addome AP o PA 6 3,0
. AP 7 1,5
Rachide lombare [AT 8 40
Pelvi AP 6 3,0
Intra-orale Molare della mandibola 1,2 (Ka,i)
Ortopantomografia 0,081

Tabella 4.2. Valori di LDR in termini di dose ghiandolare media (DGM) per la mammografia
digitale nella pratica radiologica italiana

Spessore di PMMA Spessore equivalente della mammella DGM
cm cm mGy
2,0 2,1 1,0
3,0 3,2 1,5
4,0 4,5 2,0
4,5 5,3 2,5
50 6,0 3,0
6,0 7,5 4,5
7,0 9,0 6,5

Tabella 4.3. Valori di LDR per la fluoroscopia diagnostica dell’adulto nella pratica radiologica italiana

Procedura Valori di LDR

KAP Gycm? Tempo di fluoroscopia min
Tubo digerente 12 2,6
Isterosalpingografia 2,0 0.7

Da Rapporto ISTISAN 20/22 (1)
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Tabella 4.4. Valori di LDR per la tomografia computerizzata dell’adulto nella pratica radiologica italiana

Regione anatomica Valori LDR

CTDlvol* DLP DLPtot

mGy mGycm mGycm

Cranio 70 1300 1400
Torace 15 600 750
Addome** 18 550 800
Addome e pelvi** 18 900
Torace, addome, pelvi** 18 1200 2100
Colo-TC (Colonscopia virtuale) il 950
Uro-TC 950
Coronaro-TC*** 60 1200

Gli algoritmi iterativi di ricostruzione delle immagini consentono di ridurre in modo significativo la dose al paziente
rispetto alla tecnica di retroproiezione filtrata. | valori di dose qui riportati e risalenti ad indagini di alcuni anni fa risentono
probabilmente in minima misura dei vantaggi degli algoritmi iterativi. Conseguentemente ogni centro potra adottare LDR
locali o tipici tenendo conto della tecnologia disponibile.

*  CTDIvol: riferito per la testa al fantoccio dosimetrico di 16 cm &, per le altre procedure al fantoccio di 32 cm &

** con mezzo di contrasto organo-iodato e.v.

*** | valori LDR locali dovranno essere adattati alla tecnologia e al metodo di scansione impiegati.

Tabella 4.5. Valori LDR espressi in KAP (mGycm?) per TC Cone Beam singola arcata dentaria
dell’adulto nella pratica radiologica italiana

Regione anatomica Valori LDR

TC Cone Beam singola arcata dentaria 250

Tabella 4.6. Valori LDR per radiologia interventistica (corpo, neurologica, cardiologica,
gastroenterologica) nell’adulto nella pratica radiologica italiana

Procedura Valori LDR
KAP Gycm? Tempo fluoroscopia min

Angiografia cerebrale 160 10
Embolizzazione aneurismi cerebrali 180 45
Trombectomia meccanica dell’ictus ischemico 190 -
PTA e/o stenting carotideo 100 20
Embolizzazione o chemoembolizzazione epatica 390 20
CPRE 30 10
Interventistica biliare percutanea 45 15
TIPS 350 40
Vertebroplastica 80 15
Endoprotesi aorta addominale (EVAR) 160 18
Coronarografia 35 4
Angioplastica e/o stenting coronarico (CA+PCl) 95 14
PM 20 8
Ablazione cardiaca con radiofrequenza 110 40
TAVI 130 30
Studi di elettrofisiologia* 20 10

*| valori qui riportati si riferiscono a procedure eseguite integralmente con guida fluoroscopica

Da Rapporto ISTISAN 20/22 (1)
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Tabella 4.7. Valori LDR per radiografia proiettiva pediatrica nella pratica radiologica italiana

Procedura Eta (anni) Valori LDR
Ka,e KAP o PKA
mGy mGycm?
i <1 220
Cranio
1-5 300
neonati 0,08 10
<1 0,08 25
Torace PA/AP 1-5 0,10 25
6-10 0,10 50
11-15 0,10 70
1-5 0,20 60
Torace LAT
6-10 0,30 80
<1 0,70 25
Addome 1-5 1 250
6-10 1,5 350
Pelvi 1-5 0,9 200

Tabella 4.8. Valori LDR per tomografia computerizzata pediatrica nella pratica radiologica italiana

Procedura Eta (anni) Valori LDR
CTDlvol DLP DLPtot
mGy mGycm mGycm
<1 25 300
. 1-5 30 510 510
Cranio
6-10 55 850 880
11-15 58 990 990
<1 15 35
1-5 3 50 80
Torace
6-10 4 110 110
11-15 7 200 200
<1 50
1-5 6 150 190
Addome
6-10 7 230 400
11-15 14 600 700

| valori diCTDIvol e DLP sono riferiti al phantom da 16 cm per il capo e al phantom da 32 cm per il
2Ny OS S f QF RR2YS

Da Rapporto ISTISAN 20/22 (1)
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Tabella 5.1. Numero minimo di casi per procedura

Procedura

Numero minimo di casi per procedura

Procedure dell’adulto
Radiografia proiettiva
Mammografia
Fluoroscopia diagnostica
Tomografia computerizzata
Radiologia interventistica
Medicina nucleare

Procedure pediatriche
Tutti i tipi di procedure

20 pazienti (65)

10 pazienti per classe di spessore della mammella compressa (65)
30 pazienti (65)

30 pazienti (65)

30 pazienti

10 pazienti

10 pazienti per gruppo d'eta
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Table 10.2a. European DRLs for radiography and fluoroscopy

Radiography and fluoroscopy
Examination Age or weight EDRL
S Kae. Pka,
mGy |[mGy cm?
Head AP/PA 3 months-<1y 215
1-<6y 295
26y 350
Head LAT 3 months-<1y 200
1-<6y 250
Thorax AP/PA** <5kg 15
5-<15 kg 0,06 22
15-<30 kg 0,08 50
30-<50 kg 0,11 70
50-<80 kg 87
Abdomen AP <5kg 45
5-<15 kg 150
15-<30 kg 0,40 250
30-<50 kg 0,75 475
50-<80 kg 700
Pelvis AP 15-<30 kg 180
30-<50 kg 310
MCU <5kg 300
5-<15kg 700
15-<30 kg 800
30-<50 kg 750*
*Based on 4 NDRLs, range 400-2000 mGy cmz, *AP/PA: DRL applies
to both AP and PA projections

Da RP 185European Guidelines on Diagnostic Reference Levels for Paediatric If2ging
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Da RP 185European Guidelines on Diagnostic Reference Levels for Paediatric Iif2ging

Dal AYySS 3JdzZARI yITA2yFfA LSNI £ RALF3Iy2a0A0L
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