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NRIASSUNTO

Nonostante lintroduzione di numerose tecniche
d’'imaging (ecografia intravascolare o la tomografia a
coerenza ottica), l'angiografia, e dunque lesposizione
medica alle radiazioni ionizzanti, resta una tecnica
fondamentale per lerogazione di prestazioni
indispensabili e salvavita all'interno del laboratorio
di cardiologia interventistica.

Di conseguenza la radioprotezione, per pazienti
ed operatori, risulta essere un aspetto importante
attraverso l'utilizzo adeguato della strumentazione
tecnologica e personale formato e competente.

La figura del tecnico sanitario di radiologia
rappresenta  un  qualificato  professionista
che, allinterno dei laboratori di cardiologia
interventistica, garantisce l'attuazione dei principi
di radioprotezione, di recente aggiornati con
lintroduzione, nella legislazione italiana, del D. Lgs.
101/2020.
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NINTRODUZIONE

L’ evoluzione tecnologica in atto ), accompagnata
dai progressi farmacologici ed organizzativi,
nell'ambito della cardiologia interventistica, ha reso
possibile lesecuzione di procedure in pazienti sempre
piu complessi, ampliando lo spettro di patologie che
possono essere trattate @,

I laboratori di emodinamica sono diventati la sede
privilegiata per il trattamento endovascolare delle
manifestazioni della cardiopatia ischemica, in
particolare delle sindromi coronariche acute e delle
manifestazioni croniche, nonché per il trattamento
di cardiopatie strutturali e della patologia vascolare
periferica®.

Nonostante siano state introdotte numerose tecniche
avanzate d’imaging come lecografia
intravascolare o la tomografia a coerenza ottica,
langiografia e dunque lesposizione medica alle
radiazioni ionizzanti permane, nonostante i costi®,
la tecnica fondamentale per lerogazione delle
prestazioni salvavita.

invasivo,

La cardiologia interventistica si avvale:

. dell'impiego di tecniche per immagini a raggi
X, peragevolarel'introduzione ela guida di dispositivi
nellorganismo ai fini diagnostici e terapeutici ©),

. dellesposizione di pazienti o individui
asintomatici quale parte integrante di procedure
medico-diagnostiche o terapeutiche a loro stessi
rivolte per produrre un beneficio alla salute .
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L' aumento di complessita e del fabbisogno di
procedure erogate (), si riflette con linevitabile
incremento dellesposizione radiogena per pazienti
ed operatori.

Dato da considerare sotto differenti punti di vista per
i noti effetti nocivi della radiazioni ionizzanti, di tipo
deterministico o stocastico , da sempre attenzionati
dal mondo scientifico e oggetto di normative
nazionali ed internazionali, al fine di raggiungere,
attraverso un “modello di radioprotezione” (10)’ un
adeguato livello di sicurezza contro gli effetti dannosi
dellesposizione alle radiazioni.

Gli obiettivi sanitari del sistema di radioprotezione
sono diretti a gestire e controllare le esposizioni
alle radiazioni ionizzanti al fine di evitare gli effetti
deterministici e, ridurre i rischi di effetti stocastici
per quanto ragionevolmente ottenibile ),

Per assicurare l'adeguata protezione, dei lavoratori
e dei pazienti sottoposti a procedure mediche
(diagnostiche e/o terapeutiche) ¢ fondamentale
un elevato livello di competenze e una chiara
definizione delle responsabilita e dei compiti di tutti
i professionisti coinvolti nellesposizione medica 2.

Questo lavoro halo scopo diillustrare sinteticamente,
allaluce del nuovo D. Lgs. 101/2020 diattuazione della
direttiva 2013/59/Euratom ¥, il ruolo del tecnico
sanitario di radiologia in cardiologia interventistica,
figura che per profilo professionale si occupa della
radioprotezione, in particolare nell’attuazione del
principio di ottimizzazione e, nellambito delle
proprie riconosciute competenze di (14),

Alcune delle attivita svolte all'interno del
laboratorio di Cardiologia, in particolare quelle
che per agevolare l'introduzione e la guida di
dispositivi nellorganismo ai fini diagnostici o
terapeutici, utilizzano tecniche per immagini a raggi
X %), sono considerate attivita radiodiagnostiche
complementari allesercizio clinico, integrative e di
ausilio diretto al medico chirurgo, in possesso della
specializzazione nella disciplina nella quale rientra
Pattivitd complementare stessa 1%,
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Lo svolgimento di questi interventi di carattere
strumentale, propri della disciplina cardiologica,
deve:

1) avvenire in maniera 1”7
ed indilazionabile;

contestuale, integrata

2) avvalersi:

a. dell'utilizzo di tecniche per immagini a
raggi X “per introdurre e guidare piu facilmente
nellorganismo dispositivi a fini diagnostici o
terapeutici” 1%;

b. dello svolgimento delle “operazioni materiali
connesse e qualsiasi altro aspetto correlato, compresi
la manipolazione e I'impiego di attrezzature medico-
radiologiche” (aspetti pratici delle procedure) ),

C. dell'impiego di opportuni materiali e
dispositivi, garantendo, nel contempo, il severo

rispetto delle condizioni operative sterili;

Il D. Lgs. 101/2020 del 31 luglio 202 in vigore dal
27 agosto 2020 %) introduce, nellordinamento
nazionale, norme per la sicurezza che, al fine di
proteggere le persone dai pericoli derivanti dalle
esposizione (pianificata, esistente o di emergenza) a
radiazioni ionizzanti ?Y, rispecchiano un sistema di
radioprotezione basato sui principi di (22),

1) giustificazione ~®»:  Tesposizione delle
persone non giustificata ¢ vietata, valutando che
tali esposizioni siano sufficientemente efficaci in
considerazione dei potenziali vantaggi diagnostici
o terapeutici complessivi prodotti, rispetto al danno
alla persona che lesposizione potrebbe causare,
tenendo conto della disponibilita di tecniche
alternative che non comportano unesposizione
oppure comportano una minore esposizione alle
radiazioni ionizzanti;

2) ottimizzazione ®¥: affinché tutte le dosi
dovute alle esposizioni siano mantenute al livello piu
basso ragionevolmente ottenibile e compatibile con
il raggiungimento dell'informazione diagnostica

richiesta o del risultato terapeutico atteso *°),
attraverso %%
a. la  scelta delle attrezzature medico-
radiologiche,
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b. laproduzione diun’informazione diagnostica
appropriata,

C. lespletamento di aspetti pratici,

d. un programma di garanzia della qualita e di
controllo di qualita,

e. esame e valutazione delle dosi e delle attivita

somministrate al paziente.

Alcune delle pratiche interventistiche sono
considerate “pratiche speciali” ?”, per le alte dosi di
esposizione che le stesse comportano per il paziente
e dunque per loperatore.

Occorre ricordare, infatti che, durante le procedure,
la principale fonte di radiazione per il paziente &
quella proveniente dal tubo radiogeno, mentre per
Toperatore e lo staff, l'esposizione ¢ sostanzialmente
legata alla radiazione diffusa proveniente dal
paziente stesso (28),

Inoltre, deve essere chiarito che, se per le persone
del pubblico (1 mSv di dose efficace) ® e per il
personale esposto (20 mSv/anno di dose efficace)
(30), sono previsti dei limiti di dose annuale, per il
paziente non e previsto alcun limite.

E una circostanza molto importante, in quanto un
paziente, soprattutto in ambito cardiologico, puo
essere sottoposto, anche nel corso di brevi archi
temporali, a pit procedure interventistiche, con
conseguente aumento di dose.

Per le pratiche speciali devono essere:

a. utilizzate apparecchiature radiologiche a cio
specificatamente dedicate G 1);

b. previste specifiche attivita formative
e di addestramento, in merito all’utilizzo

dell'apparecchiatura radiologica e allottimizzazione
del suo impiego (32);

C. previsti criteri e modalita di follow-up sul
paziente, relativi le reazioni tissutali che interessino
la cute e gli annessi cutanei *%;

d. utilizzati indicatori dosimetrici forniti
dallapparecchiatura radiologica®® (perla successiva
valutazione e monitoraggio della dose, da parte dello
specialista in fisica medica).
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QGLI ASPETT1 PROFESSIONALLI
DEL TSRM COLLECGATICON
IL D. LGS. 101/2020

Il Tecnico Sanitario di Radiologia Medica:

1. ¢ loperatore sanitario abilitato a svolgere, in
via autonoma, o in collaborazione con altre figure
sanitarie, su prescrizione medica, tutti gli interventi
che richiedono Tuso di sorgenti di radiazioni
ionizzanti, sia artificiali che naturali, di energie
termiche, ultrasoniche, di risonanza magnetica
nucleare nonché gli interventi per la protezionistica
fisica o dosimetrica ®%, e tutte le attivita collegate “%;

2. svolge, con autonomia professionale, le
procedure tecniche necessarie allesecuzione di
metodiche diagnostiche su materiali biologici o
sulla persona, ovvero attivita tecnico-assistenziale,
in attuazione di quanto previsto nei regolamenti
concernenti 'individuazione delle figure e dei relativi
profili professionali definiti con decreto del Ministro
della sanita (*V;

3. ¢ il professionista sanitario responsabile
nei confronti della persona degli atti tecnici e
sanitari degli interventi radiologici aventi finalita di
prevenzione, diagnosi e terapia (42),

4. conduce la prestazione, in modo adeguato,
secondo regole di buona tecnica, nel rispetto delle
piu recenti indicazioni della letteratura scientifica,
delle linee guida nazionali ed internazionali e/o dei
protocolli operativi preventivamente definiti su base
aziendale, in stretta collaborazione con lo specialista
responsabile della procedura;

5. ¢ adeguatamente preparato, in quanto,
le attivita svolte, sono parte integrante
dell'apprendimento teorico e pratico previsto dal
corso di studi e comunque consentite qualora, il
professionista possa dimostrare, con riferimento alla
singola fattispecie, unadeguata esperienza pratica
e/o aggiornamento professionale specifico 4%,
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I TSRM viene individuato come preposto alla
radioprotezione e in questo grado di responsabilita .
I TSRM non puo essere sostituito da altre figure,
in quanto & l'unico che possiede le competenze
specifiche e risulta essere, nell'ambito della radiologia
complementare, l'affidatario delle apparecchiature a
raggi X (44,

Infatti:

1. I” esercizio professionale delle attivita
proprie del tecnico sanitario di radiologia medica
¢ consentito ai laureati in tecniche di radiologia
medica per immagini e radioterapia, o in possesso
di titolo di studio equipollente, iscritti all’albo del
pertinente Ordine dei TSRM e PSTRP (45);

2. all’ interno degli ordinamenti didattici dei
corsi di laurea in tecniche di radiologia medica per
immagini e radioterapia sono inserite adeguate
attivita didattiche in materia di radioprotezione del
paziente nellesposizione medica (*%;

3. gli aspetti pratici per lesecuzione della
procedura o di parte di essa, definiti nell’ambito
della procedure disciplinate dalle linee guida, sono
in capo al medico specialista o al tecnico sanitario
di radiologia medica, ciascuno nell'ambito delle
rispettive competenze “7),

4. partecipa al processo di ottimizzazione,
nellambito delle proprie competenze 4%,

Gli aspetti pratici comprendono le operazioni
connesse allesecuzione materiale di unesposizione
medica e di ogni aspetto correlato, compresi la
manovra e l'impiego di apparecchiature medico-
radiologiche, la misurazione di parametri tecnici
e fisici anche relativi alle dosi di radiazione,
gli aspetti operativi della calibrazione e della
manutenzione delle attrezzature, la preparazione
e la somministrazione di radiofarmaci, nonché
Telaborazione di immagini .

Secondo il contenuto della norma in analisi appare
evidente che, gli aspetti pratici sono sovrapponibili
alle competenze attribuite al TSRM.
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La gestione dell'apparecchiatura radiologica, la
realizzazione delle migliori immagini proiettive,
la gestione delle immagini prodotte (elaborazione,
misurazione, archiviazione, visualizzazione)
rappresentano una tipica espressione dellattivita
riferita alla sfera di competenza del TSRM %,

Unitamente a queste, esistono altre “attivita pratiche”
intimamente connesse con lespletamento della
tecnica radiologia o parte di essa.

Infatti, in radiologia e cardiologia interventistica ad
esempio, l'utilizzo dei materiali per il cateterismo
e liniezione del mezzo di contrasto, rappresenta
condizione indispensabile per la realizzazione della
pratica.

La predisposizione e la gestione dei materiali e
presidii necessari allesecuzione della prestazione,
lausilio diretto al tavolo angiografico allo specialista
(operatore della seduta), la gestione dell'iniettore
automatico, da parte del TSRM, trova giustificata
applicazione nell'ambito delle prestazioni rese con le
diverse tecniche, percutanee e non, in quanto:

. attivita pratiche intimamente connesse con
lespletamento della tecnica radiologia o parte di
essa;

. condizioneindispensabile perlarealizzazione
della pratica;
. non possono essere considerate quali tipiche,

esclusive e riservate di una determinata categoria
professionale.

I1 TSRM potra porre in essere ogni atto professionale
di sua competenza, nonché qualsiasi altro atto
sanitario liberamente espletabile che rientri nel suo
bagaglio tecnico-professionale *7.

La legittimazione allausilio diretto al tavolo di
cateterismo al Cardiologo interventista, primo
operatore,durantelaprocedura,derivadalconsiderare
tali attivita (tra cui il lavaggio ed irrigazione di guide,
diluizione di m.d.c., predisposizione dei dispostivi)
tra quelle riconducibili alla sfera di competenza anche
del TSRM ©? ¢ trova ulteriore riscontro nel recente
“Documento di posizione SICI-GISE” *¥.
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Il TSRM rappresenta figura strategica per la gestione
dei sistemi di monitoraggio e di ottimizzazione della
dose ©®%. Infatti le apparecchiature radiologiche
impiegate per radiologia interventistica:

. devono essere dotate di sistemi di
ottimizzazione della dose (art. 164 co. 17);

. devono essere munite di un dispositivo che
informi il medico specialista o il tecnico sanitario
di radiologia medica, circa la quantita di radiazioni
ionizzanti prodotta dallapparecchiatura nel corso
della procedura (164 co. 15).

I TSRM provvede affinché le indagini e i principali
parametrici tecnici a essi relativi siano registrati
singolarmente su supporto informatico (168 co 1).

Deve inoltre essere garantito che il referto, relativo
le procedure medico-radiologiche, sia comprensivo
dell'informazione relativa allesposizione e della
classe di dose (da I a VI) connesso alla prestazione
(161 co. 5 e co. 6).

A tale scopo sono ormai diffusi sistemi informatici,
CIS/PACS, per la raccolta e gestione delle
informazioni, larchiviazione delle immagini, il
riporto del volume di contrasto iniettato e della
dose assorbita dal paziente (informazioni previste
dalla normativa nella registrazione dellesame art.
163 co. 18), in cui il Tecnico sanitario di radiologia
medica risulta essere il professionista maggiormente
competente 55,

Il TSRM deve seguire corsi di formazione in materia
di radioprotezione nell'ambito della formazione
continua (ECM, di cui allart. 16-bis D. Lgs.
30/12/1992 n. 502 s.m.i.). La normativa in esame
prevede 9

. I'introduzione di uno specifico obiettivo
formativo in “radioprotezione del paziente”;

. per lorganizzazione, la predisposizione dei
programmi dei corsi, la scelta dei docenti i provider
devono avvalersi di enti, istituzioni, associazioni e
societa scientifiche che comprendono tra le proprie
finalita la radioprotezione;

. chei crediti specifici da acquisire, da parte dei
professionisti (TSRM) in materia di radioprotezione,
rappresentino almeno il 10% dei crediti complessivi
previsti nel triennio, secondo la normativa vigente.
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NCONCLUSIONI

I TSRM ¢ il professionista sempre presente durante
lo svolgimento di attivita radiodiagnostica e/o
complementare che:

- richiedono l'utilizzo di fluoroscopia e/o grafia;

- conlerogazione disignificativi carichi di radiazioni;
in quanto il TSRM é sottoposto a leggi cogenti che
riguardano la radioprotezione della popolazione
(paziente ed altri operatori).

I’ indispensabile presenza del TSRM nell'ambito
delle prestazioni erogate nei laboratori di cardiologia
interventistica & stata confermata in differenti
documenti di posizione della societa scientifica di
Cardiologia Interventistica GISE, riconoscendone
non soltanto il ruolo indispensabile (nel laboratorio
(39 ¢ per la radioprotezione “”) ma anche le ulteriori
competenze quale secondo operatore ©1 nelle
procedure diagnostiche e interventistiche cardiache
(in regime di elezione ed urgenza), assistendo,
al tavolo angiografico, lo specialista Cardiologo
interventista (primo operatore).

Il TSRM e garante del principio di ottimizzazione
durante la conduzione tecnica attraverso il corretto
utilizzo delle tecnologie a lui affidate, oltre al
corretto impiego di tutti i dispositivi idonei alla
radioprotezione (62),

Le procedure interventistiche che lo vedono attore
sono realizzate attraverso atti consequenziali ed
azioni concorrenti, strettamente interdipendenti ed
inscindibili, svolte in concorso con diverse figure
professionali, ciascuna per le proprie competenze,
conoscenze e modus-operandi, assumendo la
responsabilita degli atti compiuti, nel rispetto
dellobbligo di diligenza e prudenza ed alla adozione
delle particolari precauzioni, imposte dalla
condizione specifica del paziente a cui ¢ diretta la
prestazione stessa ©3),

L’ applicazione di tecniche e metodologie inadeguate,
comportamenti  professionali non conformi,
possono generare “errori” e all'inosservanza di
esplicite direttive legislative, norme e regolamenti o
contenuti del codice deontologico.
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Risulta indispensabile garantire che nei laboratori
di emodinamica siano presenti tecnici sanitari
di radiologia medica in possesso di un elevato
grado di competenza e formazione, fondamentali
per assicurare l'adeguata protezione dei pazienti
sottoposti alle procedure interventistiche.
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