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Sicurezza
Operatori .
e utenti

ospedale nel suo comples-
S0 costituisce una struttura

di lavoro e di comunita ad

alta complessita tecnologi-

. ca, funzionale e gestionale,

in relazione alle esigenze di diagnosi, cura e
riabilitazione dei suoi utenti, con problema-
tiche spesso caratterizzate da urgenze di ti-
po chirurgico, traumatologico, clinico, infet-
tivo. L'offerta all'utente di percorsi di qualita
nellaccoglienza e permanenza, nel rapporto
con i familiari, nell’efficienza ed efficacia delle
prestazioni assistenziali con costi standardiz-
zati e ridotti costituisce, sulla base delle nor-
me vigenti, obiettivo aziendale delle strutture
sanitarie pubbliche e private. Considerato il
potere legislativo concorrente delle Regioni,
la loro autonomia e la possibile diversificazio-
ne dei livelli assistenziali garantiti, appare an-
cor piti necessaria |'innovazione gestionale e
produttiva delle Ao verso standard pit evoluti
e diffusi d'efficienza, efficacia ed economici-
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lgiene e gualita

Radiologia e diaghostica
per immagini

ta, intese soprattutto come risultato di salute
degli utenti e prevenzione e protezione di ad-
detti e utenti dai rischi chimidi, fisici, biclogidi,
psicologici, trasversali, connessi alle attivita la-

vorative assistenziali in un quadro di benessere -

ambientale e lavorativo.

Nessun risultato economico potra rappresen-
tare una gestione “attiva” dell'ospedale in pre-
senza d'errori terapeutici e chirurgici, infezio-
ni ospedaliere ricorrenti e resistenti, infortuni
e malattie professionali negli addetti che ri-
portano viziosamente utenti e operatori stes-
si nel circuito sanitario, con aggravio di costi
economici e sociali per sistema sanitario, isti-
tuzioni ed enti assicurativi. Altro aspetto stra-
tegico della gestione riguarda le strutture e
gli impianti, che assorbono quote rilevanti di
bilancio, le fonti energetiche, i rifiuti, il con-
trollo ambientale. L'uso improprio dell'energia,
la contaminazione ambientale, infatti, oltre a
essere un costo improduttivo sono elemento
di degrado che, attraverso effetti negativi sul-

Servono standard piti evoluti di
qualita e sicurezza delle procedure
in area diagnostico-radiologica, ai
fini della salute degli utenti e della
prevenzione lavorativa
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la salute umana, determina ulteriori aggravi
a medio-lungo termine per il sistema sanita-
rio nazionale. Contribuire a contestualizzare le
procedure di qualita e sicurezza in area diagno-
stico-radiologica, di diagnostica per immagini,
con il risultato di salute degli utenti, preven-
zione lavorativa e management sanitario pud
essere un utile esempio a tali fini,

In tema di rischi lavorativi e procedure di con-
trollo, si passa dalla previsione dj,misure pre-
ventive puntuali e parziali degli anni ‘50 a
un’impostazione sistermnica rischio-centrica de-
gli anni ‘80 non attenta all'ambiente esterno, a
un concetto di valutazione globale e integrata
tipica degli-anni '90-2000 caratterizzata dai- -
I'attenzione all'ambiente esterno. Un possibile
razionale-sviluppo scientifico e normativo di ri-
ferimento in tema d'igiene, sicurezza e qualita
pud configurarsi nel sistema Ehs (Environment
health and safety), integrabile con-il sistema
della rassicurazione della qualita aziendale per
obiettivi di qualita totale..



Considerazioni
| Dlgs 502/92 e 517/93 di riordino del sistema
sanitario nazionale, in attuazione dell’art 43
della legge 833/78, gia definirono i requisiti
strutturali, tecnologici e organizzativi minimi
per V'esercizio delle attivita sanitarie da parte
delle strutture pubbliche e private (equiparate
nel merito) e la relativa periodicita nei control-
li. Vatto d'indirizzo fu emanato con il Dpr 37
del 14.1.97 (Gu n. 42 del 20.2.97); le Regioni
furono chiamate a legiferare entro un anno in
materia nel rispetto dei requisiti minimi detta-
ti nel Dpr. Fu adottata la pratica della qualita
come elemento strategico per l'individuazione
d’errori, problemi e criticita nella gestione di
utenti, impianti e apparecchiature, nella pro-
tezione dai grandi rischi e dai rischi lavorativi
in tema di protezione antisismica, antincendio,
acustica, elettrica, antinfortunistica, d'igiene
dei luoghi di lavoro, protezione dalle radiazioni
" ionizzanti, abbattimento delle barriere archi-
tettoniche, smaltimento dei rifiuti, impianti di
distribuzione dei gas medicali, detenzione di
materiali esplodenti. Le strutture gia in eser-

infezioni ospedaliere ricorrenti e resistenti

cizio devono adeguarsi entro 5 anni. In tale
contesto, il Dlgs 230/95 attuativo delle diret-
tive 89/618, 90/641, 92/3 e 96/29 Euratom in
materia di radiazioni ionizzanti, integrato dai
Dlgs 241/200 e 257/2001, sono un pieno ri-
ferimento per la protezione dai rischi generici
e specifici derivanti dall’esposizione di lavo-
ratori e popolazione a radiazioni ionizzanti. Il
Dpr n. 459 del 24.7.96 Regolamento per I'at-

Nessun risultato economico rappresenta una gestione.aitiva dell’ospedale in presenza d'errori terapeutici e chirurgidi,

tuazione delle direttive 89/392/Cee, 91/368,
93/44 e 93/68 inerenti il riavvicinamento del-
le legislazioni degli Stati membri relative alle
macchine, costituisce itriferimento d‘attuazio-
ne delle direttive europee sulla conformita e
certificazione Ce per tutte le apparecchiature
usate in diagnostica per immagini e radiote-
rapia. Il Digs n. 46 del 24.2.97 (Gu n. 54 del
6.3.97) "Attuazione della direttiva 93/42/Cee
concernente i dispositivi medici” detta criteri

‘e procedure di verifica della qualita dei dispo-

sitivi medidi, di cui i fabbricante deve definire
e indicare il campo d'applicazione, classificare
e descrivere nei requisiti essenziali, analizzare e

-descrivere i rischi d'uso. Per dispostivi s'inten-

de qualsiasi strumento, apparecchio, impianto,
sostanza o prodotto, compreso il software per
Uso umano a scopo preventivo, diagnostico,
terapeutico compensativo di ferite o handi-
cap, d'intervento sul concepimento, di coa-
diuvante di processi metabolici farmacologici
o immunologici. L'obiettivo introdotto riguar-
da l'uso in sicurezzé, durata, affidabilita, cer-
tezza di prestazioni, minimiZzazions dei rischi

- connessi con il loro impiego. Lutilizzatore de-

ve conoscere prestazioni e limiti del dispositi-
vo per impiegarlo in modo sicuro. Secondo la
definizione della carta europea della qualita,
essa costituisce un obiettivo d'eccellenza del-
I'organizzazione ma anche una metodologia e
una via per promuovere la partecipazione atti-
va degli individui basata sul coinvolgimento e
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e utenti

sulla responsabilita d’ognuno. In Diagnostica
radiologica, ove 'lcrp (International commis-
sion on radiological protection) indica il razio-
nale globale, storicamente s'é partiti dal co-
siddetto periodo dell‘eroismo, in cui I'entusia-
smo per la scoperta e le applicazioni hanno
fatto trascurare le esigenze di protezione, al
periodo della livellazione nel quale 'evidenza
d'effetti lesivi ha portato a individuare livelli
di dose da non superare, al periodo della i-
mitazione (anni '50)in cui il rispetto delle do-
si limite, Dose massima ammissibile (Dma) &
imposto per legge.

Segue il periodo del “principio di precauzione”
sia nella valutazione dell’esposizione lavorati-
va sia nell’esposizione medica, con rispetto del
principio Alara (As low as reasonably achieva-
ble, anni ‘60 e '70), in cui I'evidenza dei rischi
stocastici comportava |'eliminazione del rischio
indebito, ossia delle dosi non necessarie. S'é@
cosl inteso ottenere I'eliminazione degli effetti
deterministici e la limitazione, a livelli conside-
rati accettabili, degli effetti stocastici. Questo

A )

Responsabile medico, fisico medico e tecnico sanitario di Radiologia medica concorrono all‘atto medico radiologico

nel rispetto delle reciproche competenze
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sistema focalizza sempre pili | problemi ineren-
ti il rapporto personale sanitario/pazienti con
rispetto di 3 principi sanciti dalla normativa vi-
gente in modo palese e con indicazione per la
non osservanza di un regime sanzionatorio. |
principi si possono racchiudere in:

= ogni esposizione medica a radiazioni ioniz-
zanti deve avere giustificato vantaggio (prin-
Cipio di giustificazione del rischio),

= ogni esposizione medica alle radiazioni io-
nizzanti va tenuta al livello pili basso ottenibile
(principio della protezione, Alara), ’

= |a sommatoria delle dosi individuali per lavo-
ratori, studenti e pubblico non deye superare i
limiti massimi singolarmente stabiliti (principio
di limitazione del rischio individuale).

Il concorso di detti enunciati orienta alla ridu-
zione tendenziale a zero delle dosi d'esposi-
zione a radiazioni ionizzanti. Con la pubblica-
zione n. 60 del '90 dell'lcrp s'evolve il Sistema
di protezione radiclogica, in cui I'esigenza di
protezione incontra le esigenze sociali ed eco-
nomiche attraverso la valutazione d'ipotetici
rischi e reali vantaggi con maggior coerenza e

' sinergia dei principi gia enunciati. La pubblica-

zione induce adattabilita della radioprotezione
alle diverse condizioni espositive, distinguen-
do il sistema delle pratiche e quelio degli in-
terventi e introducendo il concetto di “detri-
mento sanitario” conseguent# all’esposizione
a radiazioni con sua quantificazione numerica
dedotta dai seguenti indicatori:

= tumori mortali,

= accorciamento dell‘aspettativa di vita con
premorienza oncogena, - - ’ ‘
= tumori non mortali, ’

= offetti genetici estesi nelle generazioni suc-
cessive dell’esposto. ,

| principi enundiati dall’lcrp sono stati assunti dal

" legislatore europeo (direttive Euratom 80/836,

84/466, 96/29, 97/43), poi recepiti dalla legisla-
zione nazionale con i Digs 230/95, 241/2000



e 187/00. In relazione alle esposizion mediche
{187/00), il principio di "limitazione delle dosi”
& sostituito dal “livelli diagnostici di riferimen-
10" con indicazione della dose per ciascun tipo
d'indagine. | principi di “ giustificazione” e “ot-

timizzazione" in questo caso consistono nella
" pit bassa somministrazione di dose, che offre
un‘adeguata qualita d'immagine relativa all’in-
formazione diagnostica. La direttiva Euratom
97/43, recepita in Italia con il Digs 187/2000,
attribuisce la responsabilita dell’esposizione an-
che al medico non radiologo con 5 anni d'an-
zianita nell’area (art.7 comma 11) e allo spe-
cialista non radiologo che svolge attivita radio-
diagnostica cormplementare in caso d'attivita
integrate, contestuali e indilazionabili rispetto
alla specifﬁstica esercitata (art.2, comma 1 lett.
b). Nell'art. 7, comma 8, del Digs 187 & dispo-
sta la formazione continua in radioprotezione
di queste figure, ma anche delle professioni sa-
nitarie tecniche infermieristiche e della riabilita-
zione, con periodicita quinquennale. Nell'art.
2, comma 2, lett. b, il Digs definisce la figura
del responsabile medico dell'impianto radiolo-
gico nello specialista in Radiologia, Radiotera-
pia, Medicina nucleare. '

Conclusioni

| descritti fini d’ottimizzazione delle esposizioni
devono essere documentabili attraverso |'ado-
zione di un programma di garanzia della qualita
che deve coinvolgere, insieme con il responsa-
bile medico dell'impianto radiologico, compe-
tenze professionali non mediche, come in pri-
mis il fisico medico che, attraverso i controfii

EEROEAR,

1 Digs 46 del 24.2.97 detta criteri e procedure di verifica delia qualita dei dispositivi medidi, di cui il fabbricante deve

definire e indicare il campo d'applicazione

di qualita, consente I'espressione del giudizio
d'idoneita all’'uso clinico delle apparecchiature
di cui all'art. 8 comma 2, punto b, e la definizio-
ne dei protocolii diagnostici e terapeutici basati
sui Livelli di riferimento di cui all’art. 4 comma
3, allegato Il, del tecnico sanitario di Radiologia
medica. Nel contesto, altra importante figura &
quella dell'esperto qualificato, principalmente
preposto a funzioni di dosimetria e protezione

dei lavoratori e della popolazione. Il responsa-

bile medico, il fisico medico e il tecnico sanita-
rio di Radiologia medica, in base al documento
d'indirizzo (accordo del 10.5.00), concorrono
al’atto medico radiologico nel rispetto delle re-
ciproche competenze. Essi operano secondo le
previsioni delle linee guida nazionali per la dia-
gnostica per immagini pubblicate nel supp. ord.
N. 79 Gu 100 del 2.5.05 (rif. 13, 26), avendo

AP

riguardo della motivazione del medico prescri-
vente, giustificazione dell'esame proposto, del
consenso informato dell'utente cui va indicata
la classe di dose per esame praticato, dell'ot-
timizzazione delle attrezzature per idoneita e
proceduire, della documentazione iconografica.
Uigienista, esperto di risk assestment e risk ma-
nagement assume un ruolo nel miglioramento
continuo dei risultati d'igiene e sicurezza del
lavoro nonché di qualita ambientale nell'area
della-diagnostica radiologica, contribuendo al-
la conservazione del bene salute per operato-
ri e utenti. Si ricorda al riguardo l'importanza
del monitoraggio delia qualita fisica, chimica e
microbiologica dell‘aria ambiente dei locali a
uso diagnostico e terapeutico, per esempio la
protezione dalla possibile formazione d’ozono
in ambienti di radioterapia, la prevenzione e
il controlio delle infezioni ospedaliere. Quan-
to sopra anche nella generale attuazione delle
previsioni di cuial Dlgs 81.08 “Testo unico sul-
la salute e sicurezza sul lavoso” avuto riguardc
della distinta esigibilita della normativa dirette -
all'utente da quella rivolta ai lavoratori e tuttavie
di una sinergica evoluzione del suo razionale.
In un prossimo articolo, cui si rinvia per i riferi-
menti bibliografici e d'indirizzo, si tratterannc
gli aspetti introdotti con riferimento alle Nir nor

ottiche e in particolare alla diagnostica in R

K
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