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INTRODUZIONE 

 
Scopo del documento presente è suggerire le modalità di compilazione del manuale di qualità per 
ǳƴ ƛƳǇƛŀƴǘƻ Řƛ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŀ ǎŜŎƻƴŘƻ ƭŜ ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛ ŘŜƭƭΩ!ǊǘΦ мсп Ŝ ŘŜƭƭΩŀƭƭŜƎŀǘƻ ··±LLL del D.Lgs. 
101/2020. È indicata la redazione di un manuale di qualità per ciascun Responsabile di Impianto 
Radiologico (RIR). In caso di unico manuale di qualità 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 associazioni scientifiche nazionali e 

internazionali, oltre che dalle Autorità 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 qualità, siano inseriti almeno gli elementi 
contenuti nell'allegato XXVIII parte I, tenendo conto delle indicazioni fornite dallo 
specialista in fisica medica o, nei casi consentiti, dall'esperto di radioprotezione; 

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

c) conserva le informazioni di cui alla lettera precedente, con le modalità stabilite 
nell'allegato XXVIII parte II, ovvero su supporto informatico, nel rispetto delle linee guida 
dell'Agenzia per l'Italia digitale. 

 

Allegato XXVIII - Documentazione del manuale di qualità 

[ΩŀƭƭŜƎŀǘƻ ··±LLL ŝ ǎǳŘŘƛǾƛǎƻ ƛƴ ŘǳŜ ǇŀǊǘƛΥ ƭŀ tŀǊǘŜ L ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ƳƛƴƛƳŜ ŎƘŜ ŘŜǾƻƴƻ 

caratterizzare il manuale di qualità e la Parte II riguarda le registrazioni dei dati e delle verifiche. 

Parte I ς Informazioni minime che devono caratterizzare il manuale di qualità allestito in 

ƻǘǘŜƳǇŜǊŀƴȊŀ ŀƭƭΩŀǊǘƛŎƻƭƻ мспΣ ŎƻƳƳŀ мΣ ƭŜǘǘŜǊŀ ŀύ 

 
a) elenco delle attrezzature medico-radiologiche soggette a controllo di qualità; 
b) individuazione delle responsabilità connesse allo svolgimento dei controlli di qualità sulle 

attrezzature medico-radiologiche; 
c) modalità di registrazione delle indagini radiologiche e sistema di responsabilità connesso; 
d) tipologia delle prove di accettazione e frequenza (almeno annuale) delle prove di 

funzionamento a intervalli regolari; 
e) livelli diagnostici di riferimento, ove disponibili, adottati, modalità della loro verifica e 

riferimenti bibliografici utilizzati; 
f) standard adottati al fine della verifica della qualità della tecnica radiologica e della qualità 

diagnostica nel caso delle procedure di radiodiagnostica; 
g) analisi degli scenari comportanti esposizioni accidentali e indebite, possibili conseguenze 

dosimetriche per il paziente e provvedimenti da intraprendersi per limitarne la probabilità 
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 del programma di controllo di qualità delle attrezzature medico-
radiologiche e di valutazione delle dosi; 

i) riferimenti alle norme, alle linee guida e ai documenti tecnici utilizzati nella definizione dei 
criteri di accettabilità delle attrezzature medico-radiologiche; 

j) modalità con cui viene garantita l'informazione del paziente in merito ai rischi specifici 
connessi alle esposizioni a scopo medico; 

k) modalità di gestione della documentazione relativa al sistema qualità adottato; 
l) ƳƻŘŀƭƛǘŁ ŀŘƻǘǘŀǘŜ ǇŜǊ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ƭŀ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ ǘǊŀ ƭΩŜǎǇŜǊǘƻ Řƛ ǊŀŘƛƻǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ Ŝ ƭƻ 

specialista in fisica medica; 
m) indicazione degli esami svolti presso la struttura che comportano e non comportano il 
ǎǳǇŜǊŀƳŜƴǘƻ Řƛ м Ƴ{Ǿ ǇŜǊ ƛƭ ŦŜǘƻ ƻ ƭΩŜƳōǊƛƻƴŜΦ 

 

Parte II - wŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴƛ ƛƴ ƻǘǘŜƳǇŜǊŀƴȊŀ ŀƭƭΩŀǊǘƛŎƻƭƻ мспΣ ŎƻƳƳŀ мΣ ƭŜǘǘŜǊŜ ōύ Ŝ ŎύΦ 

 
a) risultati delle prove di accettazione delle attrezzature medico-radiologiche 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 
ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ ǇǊƻƎǊŀƳƳŀ Řƛ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ Ŝ ƎŀǊŀƴȊƛŀ ŘŜƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁΦ 5ǳǊŀǘŀ ŘŜƭƭŀ 
conservazione: almeno cinque anni; 

c) risultati della verifica dei LDR. Durata della conservazione: almeno dieci anni. 
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Parte I - INFORMAZIONI MINIME CHE DEVONO CARATTERIZZARE IL MANUALE DI 

QUALITÀ 

 

a) Elenco delle attrezzature medico-radiologiche soggette a controllo di qualità. 

Nel manuale di ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜǾŜ ŜǎǎŜǊŜ ǇǊŜǎŜƴǘŜ ƭΩŜƭŜƴŎƻ ŘŜƭƭŜ ŀǇǇŀǊŜŎŎƘƛŀǘǳǊŜ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎƘŜ Řƛ 

pertinenza del RIR, specificando per ciascuna di esse tipo, fabbricante, modello e anno 

d'installazione. Se disponibili, indicare ƪ±Ǉ ƳŀȄΣ Ƴ!ǎ ƳŀȄ Ŝ ƪ² ƳŀȄ ŘŜƭ ƎŜƴŜǊŀǘƻǊŜΦ [ΩŜƭŜƴŎƻ delle 

apparecchiature può essere riportato in un allegato dedicato.  
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b) Individuazione delle responsabilità connesse allo svolgimento dei controlli di qualità sulle 

attrezzature medico-radiologiche 

Il responsabile dell'impianto radiologico, ai sensi dell'art. 163 del D.Lgs 101/2020, tenendo conto 
delle indicazioni fornite dallo specialista in fisica medica, provvede affinché, sulle attrezzature 
medico-radiologiche operanti presso le proprie strutture siano: 

¶ intrapresi e documentati adeguati programmi di garanzia della qualità, compreso il controllo 
ŘŜƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁΦ wƛŜƴǘǊŀƴƻ ƛƴ ǘŀƭƛ ǇǊƻƎǊŀƳƳƛ ŀƴŎƘŜ ƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ŘƻǎŜ ƻ ŘŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ 
somministrata ai pazienti; 

¶ effettuate e documentate, secondo le norme di buona tecnica applicabili e tenuto conto 
ŘŜƭƭŜ ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛ ŦƻǊƴƛǘŜ Řŀƭ ǇǊƻŘǳǘǘƻǊŜΣ ƭŜ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ǇǊƻǾŜΥ мύ ŀŎŎŜǘǘŀȊƛƻƴŜ ǇǊƛƳŀ ŘŜƭƭΩŜƴǘǊŀǘŀ 
in uso; 2) corretto funzionamento a intervalli regolari; 3) corretto funzionamento dopo ogni 
intervento rilevante di manutenzione; 

¶ redatti protocolli di esecuzione di tutte le prove necessarie a esprimere il giudizio di idoneità 
ŀƭƭΩǳǎƻ ŎƭƛƴƛŎƻΦ 

 
[Ω9ǎŜǊŎŜƴǘŜ Ƙŀ ƭΩƻōōƭƛƎƻ Řƛ ƴƻƳƛƴŀǊŜ ƛƭκƛ wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜκƛ Řƛ LƳǇƛŀƴǘƻ wŀŘƛƻƭƻƎƛŎƻ ŎƻƳŜ ǇǊŜǾƛǎǘƻ Řŀƭ 

D.Lgs 101/2020 (allegare nomina/e). 

 
Lo specialista in fisica medica ha la responsabilità in via esclusiva della misura e della valutazione 

ŘŜƭƭŜ Řƻǎƛ ŀǎǎƻǊōƛǘŜ Řŀƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ŜǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ƳŜŘƛŎƘŜ ƴƻƴŎƘŞ ƭŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŁ ŘŜƭƭŀ 

scelta della strumentazione da ƛƳǇƛŜƎŀǊǎƛ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ŘƻǎƛƳŜǘǊƛŀ ǎǳƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ Ŝ ŘŜƛ ŎƻƴǘǊƻƭƭƛ Řƛ 

qualità da effettuarsi sulle attrezzature medico-radiologiche (D.Lgs 101/2020 artt. 159 e 160). 

¢ǳǘǘŀǾƛŀΣ ƭΩŜǎŜŎǳȊƛƻƴŜ Řƛ ŀƭŎǳƴŜ ǇǊƻǾŜ Řƛ ŦǳƴȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ Ŏƻƴ ŜƭŜǾŀǘŀ ŦǊŜǉǳŜƴȊŀ όƎƛƻǊƴŀƭƛŜra, 

ǎŜǘǘƛƳŀƴŀƭŜΣ ƳŜƴǎƛƭŜΣ Χύ Ŝ ōŀǎǎŀ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǘŁ Ǉƻǎǎƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ŘŜƭŜƎŀǘŜΣ ǇŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ŎƻƴŎŜǊƴŜ Ǝƭƛ 

aspetti pratici, al tecnico sanitario di radiologia medica che esegue le prove seguendo procedure 

ben codificate e/o utilizzando software specifici per la valutazione delle prestazioni delle 

attrezzature medico-radiologiche. 

L ƎƛǳŘƛȊƛ ǎǳƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ ǘŜŎƴƛŎŀ Ŝ ǎǳƭƭϥƛŘƻƴŜƛǘŁ ŀƭƭΩǳǎƻ ŎƭƛƴƛŎƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘǊŜȊȊŀǘǳǊŜ ƳŜŘƛŎƻ-radiologiche 

sono espressi rispettivamente dallo specialista in fisica medica (D.Lgs 101/2020 art. 163 comma 5) 

Ŝ Řŀƭ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜƭƭΩƛƳǇƛŀƴǘƻ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎƻ ό5Φ [ƎǎΦмлмκнлнл ŀǊǘΦ мсо ŎƻƳƳŀ сύΦ 

bŜƭ Ŏŀǎƻ Řƛ ŀǘǘǊŜȊȊŀǘǳǊŜ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘŜ ǇŜǊ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŀ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛǎǘƛŎŀΣ ƛƭ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜƭƭΩƛƳǇƛŀƴǘƻ 

acquisisce e tiene conto anche delle valutazioni del medico specialista che svolge la pratica. 
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c) Modalità di registrazione delle indagini radiologiche e sistema di responsabilità 

 

Va riferita la modalità di conservazione delle immagini radiologiche, dei referti e dei backup in 

accordo alla normativa sulla documentazione radiologica analogica (Decreto Ministeriale 14/2/1997 

"Determinazione delle modalità 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" ǇǳōōƭƛŎŀǘƻ ƛƴ D¦ ƴΦру ŘŜƭƭΩмм ƳŀǊȊƻ 

1997) (1) e digitale όά[ƛƴŜŜ ƎǳƛŘŀ ǇŜǊ ƭŀ ŘŜƳŀǘŜǊƛŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŎƭƛƴƛŎŀ ƛƴ 

5ƛŀƎƴƻǎǘƛŎŀ ǇŜǊ ƛƳƳŀƎƛƴƛέ approvato dalla Conferenza Stato-Regioni il 4/5/2012) nonché sulla 

privacy (GDPR 2018) (2-3), la cui responsabilità va in capo ai servizi informatici o strutture che ne 

ǎƻƴƻ ƛƴŎŀǊƛŎŀǘŜ ŘŀƭƭΩŜǎŜǊŎŜƴǘŜ anche secondo quanto disposto nella delibera CNIPA 11/04 (4).  

Si rimanda altresì anche al documento SIRM "Sinossi Linee guida per la dematerializzazione della 

documentazione clinica in Diagnostica per Immagini. Normative e prassi" (5). 

 

RIFERIMENTI NORMATIVI 

1. Decreto Ministeriale 14/2/1997 "Determinazione delle modalità 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/originario?atto.dataPubblicazion

eGazzetta=1997-03-11&atto.codiceRedazionale=097A1792&elenco30giorni=false 

2. ά[ƛƴŜŜ ƎǳƛŘŀ ǇŜǊ ƭŀ ŘŜƳŀǘŜǊƛŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŎƭƛƴƛŎŀ ƛƴ 5ƛŀƎƴƻǎǘƛŎŀ ǇŜǊ 

ƛƳƳŀƎƛƴƛέ approvato Conferenza Stato-Regioni 4/5/2012 

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/ 

3. Regolamento Generale 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+maggio+2018 

4. Deliberazione CNIPA n. 11/2004 del 19 febbraio 2004 Regole tecniche per la riproduzione e 

conservazione di documenti su supporto ottico idoneo a garantire la conformità dei documenti agli 

originali. https://www.agid.gov.it/sites/default/files/repository_files/circolari/deliberazione-cnipa-

19-02-04_0.pdf  

5. Sezione di Studio Gestione delle Risorse ed Economia Sanitaria in Radiologia ά{ƛƴƻǎǎƛ [ƛƴŜŜ 

guida per la dematerializzazione della documentazione clinica in Diagnostica per Immagini. 

bƻǊƳŀǘƛǾŜ Ŝ ǇǊŀǎǎƛέ  https://areasoci.sirm.org/download/2585  

 

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/
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/
https://www.garanteprivacy.it/documents/10160/0/Regolamento+UE+2016+679.+Arricchito+con+riferimenti+ai+Considerando+Aggiornato+alle+rettifiche+pubblicate+sulla+Gazzetta+Ufficiale++dell%27Unione+europea+127+del+23+maggio+2018
https://www.garanteprivacy.it/documents/10160/0/Regolamento+UE+2016+679.+Arricchito+con+riferimenti+ai+Considerando+Aggiornato+alle+rettifiche+pubblicate+sulla+Gazzetta+Ufficiale++dell%27Unione+europea+127+del+23+maggio+2018
https://www.garanteprivacy.it/documents/10160/0/Regolamento+UE+2016+679.+Arricchito+con+riferimenti+ai+Considerando+Aggiornato+alle+rettifiche+pubblicate+sulla+Gazzetta+Ufficiale++dell%27Unione+europea+127+del+23+maggio+2018
https://www.agid.gov.it/sites/default/files/repository_files/circolari/deliberazione-cnipa-19-02-04_0.pdf
https://www.agid.gov.it/sites/default/files/repository_files/circolari/deliberazione-cnipa-19-02-04_0.pdf
https://areasoci.sirm.org/download/2585
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d) Tipologia delle prove di accettazione e frequenza (almeno annuale) delle prove di 

funzionamento a intervalli regolari 

 

Lƭ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ ŘŜƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƭƭŜ ŀǇǇŀǊŜŎŎƘƛŀǘǳǊŜ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎƘŜ ǎƛ ƛƴǎŜǊƛǎŎŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ 

ŘŜƭƭΩƻǘǘƛƳƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎƘŜ ŀ ƎŀǊŀƴȊƛŀ ŘŜƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ della prestazione sanitaria 

fornita. 

La garanzia della qualità deriva dalla combinazione di due aspetti fondamentali nel processo di 

ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƛƳƳŀƎƛƴŜΥ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƭƭΩƛƳƳŀƎƛƴŜ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎŀ Řŀƭ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƻ Ŝ ƭŀ 

qualità delle attrezzature radiologiche, accertata attraverso sia il controllo della sussistenza dei 

criteri minimi di accettabilità delle stesse che il controllo della qualità delle prestazioni fornite dalle 

stesse (il primo controllo garantisce le condizioni indispensabili, il secondo il grado di 

ottimizzazione). 

Il programma di garanzia della qualità deve essere progettato in funzione delle applicazioni cliniche 

cui le attrezzature radiologiche sono dedicate e ha come obiettivo di garantire che le attrezzature 

stesse conservino nel tempo le caratteristiche inizialmente determinate, al fine di fornire prestazioni 

nel rispetto del principio di ottimizzazione. 

Lƭ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜƭƭΩƛƳǇƛŀƴǘƻ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎƻΣ ǘŜƴŜƴŘƻ Ŏƻƴǘƻ ŘŜƭƭŜ ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛ ŦƻǊƴƛǘŜ Řŀƭƭƻ ǎǇŜŎƛŀƭƛǎǘŀ ƛƴ 

fisica medica, provvede affinché, sulle attrezzature medico-radiologiche, siano intrapresi e 

documentati adeguati programmi di garanzia della qualità, compreso il controllo della qualità. 

wƛŜƴǘǊŀƴƻ ƛƴ ǘŀƭƛ ǇǊƻƎǊŀƳƳƛ ŀƴŎƘŜ ƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ŘƻǎŜ ƻ ŘŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎƻƳƳƛƴƛǎǘǊŀta ai pazienti. 

 

Lƭ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ Řƛ ǳƴΩŀǇǇŀǊŜŎŎƘƛŀǘǳǊŀ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎŀ ǇǊŜǾŜŘŜ ƭŜ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ǇǊƻǾŜΥ 

 

ǒ ǇǊƻǾŀ Řƛ ŀŎŎŜǘǘŀȊƛƻƴŜ ǇǊƛƳŀ ŘŜƭƭΩŜƴǘǊŀǘŀ ƛƴ ǳǎƻ 

ǒ prova corretto funzionamento a intervalli regolari; 

ǒ prova del corretto funzionamento dopo ogni intervento rilevante di manutenzione 

 

Tali prove potranno essere eseguite seguendo la metodologia descritta nei documenti 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 può far riferimento a quanto riportato nel sopracitato rapporto 

ISTISAN in Appendice A, Tabella A1 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 qualità deve essere stabilita per ciascuna 

apparecchiatura radiologica e a seconda del suo utilizzo nella pratica clinica. Tale frequenza dovrà 

comunque essere almeno annuale (D.Lgs 101/2020 allegato XXVIII parte I punto d). 

 

 

RIFERIMENTI 

 

1. Rapporto ISTISAN 07/26 - Linee guida per la garanzia di qualità in radiologia diagnostica e 
interventistica.  
https://www.iss.it/documents/20126/45616/07-26.1191318988.1191485954.pdf/b4e2836a-

https://www.iss.it/documents/20126/45616/07-26.1191318988.1191485954.pdf/b4e2836a-3f91-c695-3e2b-5176fe4d3ecd?t=1581094824004
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3f91-c695-3e2b-5176fe4d3ecd?t=1581094824004  
 

2. European Commission. RP 162 RADIATION PROTECTION N° 162. 2012 Criteria for Acceptability 

of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and 

Radiotherapy https://energy.ec.europa.eu/document/download/92a8260e-8748-4674-a8a6-

004f412c4011_en 

https://www.iss.it/documents/20126/45616/07-26.1191318988.1191485954.pdf/b4e2836a-3f91-c695-3e2b-5176fe4d3ecd?t=1581094824004
https://energy.ec.europa.eu/document/download/92a8260e-8748-4674-a8a6-004f412c4011_en
https://energy.ec.europa.eu/document/download/92a8260e-8748-4674-a8a6-004f412c4011_en
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e) Livelli Diagnostici di Riferimento (LDR), ove disponibili, adottati, modalità 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 conformi alle norme di buona pratica applicabili e/o a quelli raccomandati dal 

Ministero della Salute, dall'Istituto Superiore di Sanità, dalla Commissione Europea, dalla IAEA, 

dall'ICRP, e/o dalle associazioni scientifiche nazionali e internazionali.  

Nel presente documento riportiamo come riferimento gli LDR nazionali per l'adulto e il bambino 

forniti dal rapporto ISTISAN 20/22 e gli LDR europei per l'età pediatrica forniti dal documento RP 

185.  

Nell'allegato del manuale di qualità devono essere riportati gli LDR per 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 radiografia e fluoroscopia possono 

essere tratte dal paragrafo 3.1.1.1 del rapporto ISTISAN 20/22: 

 Air Kerma ς Area Product (indicato come PKA o KAP) in radiografia e fluoroscopia  

 DGM (dose ghiandolare media) relativa alla sola mammografia 

 Kerma in aria in ingresso (indicato come Ka,e o ESAK)  

 Kerma in aria incidente (indicato come Ka,i) 

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

 CTDIvol riferito al phantom da 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 

 

Il rapporto ISTISAN 20/22 fornisce gli [5w ƴŜƭƭΩŀŘǳƭǘƻ ǇŜǊ ƭŀ ǊŀŘƛƻƎǊŀŦƛŀ ǇǊƻƛŜǘǘƛǾŀ Ŏƻƴ ƭŀ ǘŀōŜƭƭŀ пΦмΣ 

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 4.4 e per la TC conebeam con la tabella 4.5.  

 

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-Kerma ς Area Product (indicato come PKA o KAP)  

 Kerma in aria di riferimento (Ka,ref) al punto di riferimento interventistico (IRP) 
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I livelli diagnostici di riferimento per la radiologia interventistica vengono forniti dalla tabella 4.6 del 

rapporto ISTISAN 20/22  

In radiologia pediatrica il rapporto ISTISAN 20/22 fornisce nella tabella 3.9 le classi di età 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 computerizzata vengono 

forniti rispettivamente nella tabella 4.7 e nella tabella 4.8. 

La pubblicazione RP 185 fornisce LDR europei nel bambino raggruppati per fasce di età per la 

radiologia convenzionale e fluoroscopia diagnostica nella tabella 10.2a, e per fasce di età (studi TC 

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 
ƻŘƻƴǘƻƛŀǘǊƛŎŀ ƛƴ ŜǘŁ evolutiva" (3) livelli di dose 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 nelle pubblicazioni riportate in questo 

paragrafo si resta in attesa della pubblicazione di dati provenienti dalle Società Scientifiche 

pertinenti e/o da organismi regolatori e/o dalla letteratura.  

MODALITÀ DELLA VERIFICA DEL RISPETTO DEI LIVELLI DIAGNOSTICI DI RIFERIMENTO NELLA 

PRATICA CLINICA 

Le modalità di verifica del rispetto dei livelli diagnostici di riferimento sono tratte dal capitolo 5 del 

rapporto ISTISAN 20/22. 

Dimensione del campione di procedure 

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 età o peso) per una 

data procedura e per ogni impianto radiologico qualora nell'arco di due mesi siano in media 

sottoposti alla procedura medesima almeno 15 pazienti all'interno della struttura. 

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

a) La struttura dispone di un sistema di registrazione elettronico della dose. Pertanto vengono 

raccolti i dati di 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 numero minimo 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 dati così raccolti per ciascuna procedura e per una specifica apparecchiatura 

viene confrontato 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 è almeno quadriennale in accordo 

con quanto riportato dal D.Lgs 101/2020 (Allegato XXVI punto 3). Per quanto attiene le procedure 

di radiologia interventistica la frequenza della valutazione degli LDR è annuale (art. 165 comma 7). 

Peraltro, in accordo con quanto riportato al paragrafo 5.1.3 del documento ISTISAN 20/22 è 

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 individuali e collettive derivanti da esposizioni mediche;  

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

mammografia).  

[ŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƎƭƛ [5w ƛƴ ƻƎƴƛ Ŏŀǎƻ ŘƻǾǊŁ ŜǎǎŜǊŜ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŀ ŜƴǘǊƻ ǳƴ ŀƴƴƻ ŘŀƭƭΩŜǾŜƴǘǳŀƭŜ 

ǎƻǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŀǇǇŀǊŜŎŎƘƛŀǘǳǊŀ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎŀ Ŝκƻ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ ƻ ƴŜƭ Ŏŀǎƻ Řƛ ƳƻŘƛŦƛŎƘŜ 

ŘŜƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ǘŜŎƴƛŎƛ ǊŜƭŀǘƛǾƛ ŀƭƭΩŜǎŜŎǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŜǎŀƳŜΦ 
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Allegato e) 

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

ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ Řƛ ǳƴŀ {ǘǊǳǘǘǳǊŀ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ ƭƛǾŜƭƭƛ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƛ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ǘŜƴŜƴŘƻ Ŏƻƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ 

diagnostica degli esami considerati, e gli LDR forniti dal rapporto ISTISAN 20/22 (1), dalla 

pubblicazione RP 185 (2) e dalle [ƛƴŜŜ ƎǳƛŘŀ ƴŀȊƛƻƴŀƭƛ ǇŜǊ ƭŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎŀ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎŀ ƻŘƻƴǘƻƛŀǘǊƛŎŀ ƛƴ 

ŜǘŁ ŜǾƻƭǳǘƛǾŀ όоύΦ 

 

 

 

Elenco esami 

radiologici svolti 

SU SINGOLA 

APPARECCHIATURA 

all'interno della 

Struttura

Analisi della 

frequenza

Vengono svolti 

con frequenza superiore 

a 15/bimestre?

SI'

NO

Nessuna ulteriore 

azione richiesta

Supero LDR definiti

per quella procedura?

SI'

NOValore << LDR 

per quella procedura?

NO

SI'

Immagine 

conforme ai criteri 

diagnostici?

Valutazione della 

qualit¨ dell'immagine 

e della tecnica 

radiografica

Valutazione della robustezza del 

campione, 

della qualit¨ dell'immagine 

e della tecnica radiografica 

attraverso confronto 

con gli standard di buona pratica 

adottati e applicabili e ottimizzazione

tenuto conto della complessit¨ 

della casistica

SI'

NO

Valutazione della 

qualit¨ dell'immagine 

e della tecnica radiografica 

attraverso confronto 

con gli standard di buona pratica 

adottati e applicabili 

Valutarne la causa 

e verificare la 

possibilit¨ 

di definire

un "valore tipico"

Procedura 

ottimizzata

E' adottato

il pertinente LDR?

SI'

NO

SI'

NO

Esclusione dalla 

verifica dei LDR

Raccolta dati dosimetrici 

con campione 

statisticamente

significativo (valori minimi di 

numerosit¨) 

Valutazione LDR 

per specifico 

esame

SI'

NO

Esiste 

in bibliografia 

un valore di LDR 

adottabile con relativi 

criteri diagnostici 

definiti?

Qualit¨ immagine 

accettata dai Medici Radiologi 

della Struttura?
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I valori di CTDIvol e DLP sono riferiti al phantom da 16 cm per il capo e al phantom da 32 cm per il 

ǘƻǊŀŎŜ Ŝ ƭΩŀŘŘƻƳŜ 
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Da: [ƛƴŜŜ ƎǳƛŘŀ ƴŀȊƛƻƴŀƭƛ ǇŜǊ ƭŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎŀ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎŀ ƻŘƻƴǘƻƛŀǘǊƛŎŀ ƛƴ ŜǘŁ ŜǾƻƭǳǘƛǾŀ όоύ 

 

 

 

 


