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Chi e il Fisico medico?
E’ un fisico specialista in Fisica Medica

¢ Lo Specialista in Fisica Medica € una professione
sanitaria che promuove, applica, e sviluppa, i
principi e le metodologie della fisica in medicina,
alla diagnosi, alla terapia, alla prevenzione, alla —_—
radioprotezione e alla sicurezza dei pazienti, EF =
degli operatori e degli individui della popolazione 3

¢ |l percorso formativo per diventare Specialista in
Fisica Medica, & stato riordinato dal D.M. 68/15,
prevede la laurea magistrale in Fisica piu la
specializzazione in Fisica medica (5+3)

e |l Fisico medico ha un ruolo fondamentale in tutti
i campi di applicazione della fisica alla medicina,
in particolare e storicamente nei settori della
radiodiagnostica, medicina nucleare e
radioterapia. Soprattutto nella diagnosi e cura
dei tumori il progresso scientifico e tecnologico
e stato enorme e necessita di un approccio
multidisciplinare.




Safety or Quality?

UNSAFE

ROe°ILS A A VT Peter Dunscombe

Safety or Quality?

RO‘ILS RADIATION ONCOLOGV
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Information about Quality?

So, if you accept the
relationship between
quality and safety we
can adopt many of the
measures aimed at
improving safety to
improve quality too.

E anche viceversa...

Fisico medico e sicurezza
e Piu qualita < piu sicurezza sui pazienti

* Piu sicurezza pazienti = piu sicurezza operatori?




Analisi di dose su procedure emodinamiche

A.O. Ordine Mauriziano

Sono stati analizzati i RDSR delle procedure svolte nel 2016 nelle sale di Emodinamica

Pazienti 1036 pazienti trattati (36% donne, 64% uomini)
eta mediana: 73 anni
Procedure 1212 procedure svolte
55% PTCA, 37% CA, 3% valvuloplastica, 2% TAVI, 3% altro
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CA PTCA CA PTCA TAVI Valvuloplastica
= Grande variabilita anche all'interno della stessa procedura!
= CA meno variabile, procedura “standard”
= PTCA e TAVI procedure a piu alta DAP CA= Coronogragfie
PTCA = Angioplastica
CA PTCA TAVI Valvuloplastica
Axiom Artis  Allura Clarity A I Axiom Artis  Allura Clarity I Allura Clarity Allura Clarity
(n=177) (n=287) Pvalue (n=62) (n=108) Povalue (n=27) (n=34)
DAP [Gy-cm’)
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CA PTCA TAVI Valvuloplastica
Axiom Artis  Allura Clarity pval Axiom Artis  Allura Clarity 5 I Allura Clarity Allura Clarity
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La differenza di performance delle due macchine é statisticamente significativa

A parita di procedura, il sistema angiografico Axiom Artis ha DAP e CD pil che doppie...

...spiegazione: tecnologia ClaritylQ installata su Allura Clarity per la riduzione delle dosi

Quale impatto su dose operatori?

Apparecchio 1 (no ottimizzato)

Apparecchio 2 (no ottimizzato)

Dose Operatore
(protocollo CA)

0.126 mSv/h

0.088 mSv/h

A=-31%

Piu sicurezza pazienti

-> piu sicurezza operatori
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EUROPEAN COMMISSION

IAEA Safety Standards

RADIATION PROTECTION NO 174

Radiation Protection and
Safety of Radiation Sources:

No. 25

International Basic

Safety Standards EUROPEAN GUIDELINES ON MEDICAL
Roles and Responsibilities, ity sponsared by PHYSICS EXPERT
and Education and Training SSRGS, oscomen, paro, uner, wio
Requirements for Clinically @U@ s oHed

Qualified Medical Physicists .
General Safety Requirements Part 3

No. GSR Part 3
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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI
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Intemational Atsmic Enargy Agancy
Arams for Peoce

Gazzetta ufficiale L13

dell'Unione europea

Recommendations of the Regional Meeting on Medical Physics in Europe:
Current Status and Future Perspectives

7 - § May 2015, IAEA, Vienna, Austria

Legislazione [

Capo IX: Controllo di regolamentazione - sez. 1
Art. 83 - Specialista in fisica medica (MPE)

*Deve intervenire o fornire consulenza specialistica , in funzione delle esigenze,
su questioni riguardanti la fisica delle radiazioni per attuare le prescrizioni di cui al
Capo VIl (Esposizioni Mediche) e all'articolo 22, paragrafo 4, lettera c¢) della
presente direttiva.

*E’ responsabile della dosimetria al paziente e alle persone soggette a
esposizione

*Fornisce pareri sulle apparecchiature radiologiche e contribuisce in particolare a:

ottimizzare la protezione delle radiazioni di pazienti individui esposti
applicare e impiegare i LDR

definire e mettere in atto la garanzia di qualita delle attrezzature
effettuare prove di accettazione delle attrezzature

redigere le specifiche tecniche per attrezzature

effettuare sorveglianza degli impianti medico-radiologici

analizzare eventi implicanti esposizioni mediche involontarie

scegliere apparecchiature necessarie per effettuare misurazioni di RP
provvede alla formazione dei medici specialisti per quanto riguarda la RP

CoNOORLWNE

Opera in collegamento con I'esperto in materia di RP contro le radiazioni




Esperto qualificato e Specialista in Fisica
medica (Fisico medico) possono essere la
stessa persona in una azienda sanitaria?

13

Settori di attivita Soci AIFM

70%

Il 44% dei SFM
svolge come propria
attivita lavorativa il
ruolo di EQ/RPE

60%

50%

40%

40%

30%

20%

9% 10%
10% l
i
3 % e © e
. @@Q Q;\(,é &0(\\ \(_)\Qvgl @'x\oo
,ob\o Q¥ < &
RS Q é\,’b (_\{@
X & &OQ ) so(@ N Q/c)’b
Y <« &
% EQ = 63% (79% SFM del SSN) & campione
% EFM = 55% Soci AIFM: 1039
% Docente/Ricercatore = 7% SFM nel SSN = 796 (dati
% LP =12% Ministero Salute)




Fisica sanitaria nel SSN

Ungheria
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Attivita di EQ nelle Strutture di Fisica Sanitaria

Le strutture di Fisica Sanitaria svolgono con proprio personale I'attivita
di Radiprotezione dei lavoratori e della popolazione per la propria

Azienda Sanitaria?

NO
11%

La Radioprotezione dei
Lavoratori e della
Popolazione &
un’attivita svolta dalle
Strutture di Fisica
Sanitaria




DM 70/2015

Regolamento recante definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e
quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera. (GU n.127 del 4-6-2015)

Lindividuazione delle strutture di degenza e dei servizi che costituiranno la rete assistenziale ospedaliera
pertanto deve essere effettuata in rapporto al badini di utenza, come di seguito indicati, laddove le regioni
non dimostrino di avere gia strutturato una rete, con caratteristiche di efficacia e appropriatezza, con un
numero di strutture inferiore allo standard previsto.
Discipling o Specialith dinkca Bacino di Utenza per dimensionare strutture rete pubblica e privata
(milioni di abitanti)
. Strutture di degenza Servizi senza post letto
Descrizione ; :
Bacino max Bacino min__ Bacino max Bacino min
I 1.2 o.s I
o5y o
2
2 2
o.s
o. .15
ragiolon o.3 oas
ccccccccccccccc togica 1.2 o.s
Medicina nucleare® a 2 2 o6

Fisica sanitaria tra le strutture fondamentali della rete ospedaliera (stesso
bacino di utenza di Radioterapia e Medicina Nucleare)

I DM 70/15 sottolinea la necessita di mantenere standard elevati di
sicurezza e qualita in RP (pazienti, operatori, attrezzature)

EFOMP Survey 2013

e On RPE (QE), RPO and MPE with regards to:
— Present regulation in the Country
— The RP practice in the medical sector

— When MPE (or MP) is assuming the role of QE
(RPE) and/or RPO

¢ Collected information from
— 17 EU Countries
— 5 non-EU Countries




EFOMP Survey 2013

e Who is usually the RPE in the majority of
hospitals ?

RPE, Eng, Others

* Mainly MP or MPE in large hospitals

¢ Some countries MPEs exclusively (MPE recognised as RPE; Finland,
Ireland)

* In small hospital the larger variability (consultant MPEs, Medicdoctors)

* Some time external consultant (from regulatory authorities, Austria)

MD: medical doctor, RG: radiographer, Eng: engineer

>
ENETRAP IlI

European Guidance on the Implementation of the
Requirements of the Euratom BSS with respect to the
Radiation Protection Expert and the Radiation
Protection Officer

Richard Paynter, Joanne Stewart, Annemarie Schmitt-Hannig, Michéle Coeck, Antonio Falcao

ENETRAP Il PROJECT

March 2016

Marzo 2016




ENETRAP Il - 2016

1.2 Scope
The guidance given in this report is intended to provide a best practice approach to the
implementation of the BSS requirements for the RPE and RPO.

2.1.2 Suitability (ambiti/settori)

The required specialist knowledge and operational experience of an RPE will vary
considerably depending on those sectors where the RPE provides advice.

This is the issue of suitability; an RPE will be suitable to provide advice for a specific sector
if he has the required competence for that sector.

For example: an RPE who has the competence to provide advice in the medical sector is
unlikely to have the required knowledge and operational experience to be suitable to
provide advice in the nuclear power sector, and vice versa.

Member States will need to take account of suitability in their own regulatory
processes.

2.3.3 Interactions between the RPE and MPE

In some circumstances, a single person will carry out the roles of both RPE and MPE.
This is acceptable provided the person satisfies the competency requirements for both
roles and holds national recognition as both an RPE and an MPE.

[see also Radiation Protection No. 174]

"The Medical Physics Expert as defined in the
directive 2013/59/Euratom must be the
professional bo supervise and assume the
responsibilities of the radiation protecticon
activities in hospitals, including patients,
working staff, members of the public and
visitors to the hospitals™. So, a8 "Medical Physics
Expert” should be the “"Radiation Protection
Expert” in the hospital enmvironment.

EFOMP 6 giugno 2015

L’AIFM dichiara che:

“ll Fisico Specialista in Fisica Medica, come definito nella Direttiva 2013/59/ Euratom
del Consiglio deve essere il professionista sanitario a cui é affidata la supervisione
e la responsabilita delle attivilta di protezione dalle radiazioni ionizzanti negli
ospedali, compresi i pazienti, il personale che vi lavora, i membri del pubblico e i
visitatori .

In sintesi quindi, il Fisico Specialista in Fisica Medica dovrebbe essere I'Esperto in
radioprotezione nell’ambiente ospedaliero”

Questa dichiarazione € indirizzata agli Organismi nazionali, portatori di inferesse nei
confronti della tutela dei pazienti, dei lavoratori e della popolazione in generale dagli effetti

delle radiazioni ionizzanti utilizzate in procedure diagnostiche e terapeutiche.
AIFM 30 maggio 2016




Fisici medici e Sicurezza in ambito
ospedaliero

1. Apparecchiature emittenti radiazioni ionizzanti
(Apparecchi radiologici, Linac, Sorgenti radioattive)

Risonanze Magnetiche
Laser

Radiazioni ottiche non coerenti

o~ 0N

Campi elettromagnetici

Sicurezza in Risonanza Magnetica

Benche’ i tomografi a risonanza magnetica non prevedano I'impiego di
radiazioni ionizzanti, le problematiche di sicurezza connesse al loro utilizzo
sono sicuramente SUPERIORI a quelle relative a qualsiasi impianto di
radiodiagnostica per il maggior rischio di INCIDENTI!!!

: 1

Le problematiche legate alla sicurezza debbono essere valutate al fine della
protezione di:

* pazienti
 operatori
* popolazione




RESPONSABILI DELLA SICUREZZA

sesperto responsabile (fiSico...manon e deto...)
*medico responsabile (radiologo ...manon & deto...)

QUADRO NORMATIVO

D.M. re 1985
Esperto in Te gie di nza Magnetica

D.M. 2 agosto 1991
Esperto Responsabile della Sicurezza

Laureato che possieda una specifica conoscenza in materia inerente la
risonanza magnetica.

Fisici medici e Esperti responsabili

[0,3%
Wana

[19,8% ..
=l Fisico 33

HB3%

[181,4%

Indagine INAIL 2016




FONTI DI RISCHIO IN UN IMPIANTO RM

FONTE DI ENERGIA
SEMPRE PRESENTE

v Campo magnetico
statico (B,)

v Presenza di fluidi
criogenici (azoto, elio)

FONTE DI ENERGIA
DURANTE ESECUZIONE
DEGLI ESAMI

v Campi magnetici variabili
nel tempo (dB/dt)
v/ Campie.m. a RF

CHI HA ACCESSO AL SITO....

-

Personale addetto
alle pulizie del sito
RM

~

PAZIENTE

Personale addetto
alla manutenzion
del sito RM

Personale medico,
tecnico,
infemieristico

N —— 7

FONTE DI ENERGIA
SEMPRE PRESENTE
v Campo magnetico statico B

v Presenza di fluidi criogenici
(azoto, elio)

FONTE DI ENERGIA
DURANTE ESECUZIONE
DEGLI| ESAMI
v" Campi magnetici variabili nel
tempo (dB/dt)
v' Campi e.m. a RF




Incidenti

Incidenti; come evitarli

Che fare per evitarli?

— Formare le persone: diffidare detgisperti
che non abbiano seguito un training

— Seguire le indicazioni del regolamento si
sicurezza

— Non lasciare mai il sito incustodito
— Chiudere il sito se incustodito

— Cartelli di segnalazione

— Usare sempre oggetti amagnetici




RM: Quadro Normativo ltaliano

In Italia lI'installazione e I'uso delle apparecchiature diagnostiche a
Risonanza Magnetica sono regolamentati da specifiche normative che si
sono succedute nel corso degli anni.

Riferimento legislativo “ Validita

Decreto Ministeriale 29/11/1985

Decreto Ministeriale 02/08/1991

M 03/08/1993

Decreto Presidente della

Artt. 1e 2

Art. 7
Allegati (1-6)

10
egati A;

Repubblica D.P.R. n. 542 08/08/1994 Tutti gli Articoli
Indicazioni Operative ISPESL 30/05/2004

Indicazioni Operative INAIL 08/09/2015 Buone prassi
D.Lgs.159/16 f 01/08/2016

D.Lgs. 160/16 w 07/08/2016 Art. 21-bis
Circolare Ministero della Salute 31/08/2015

Formazione

INQIL

Indicazioni operative dell'Inail per la
gestione della sicurezza e della qualita
in Risonanza Magnetica

SCUOLA SUPERIORE
DI FISICA IN MEDICINA
PIERO CALDIROLA

Dirattore: Carlo Cavadan

L'ESPERTO RESPONSABILE
DELLA SICUREZZA IN RM 2.0

La gestione della sicurezza e della qualita
nanza Magnetica alla luce
delle recenti innovazioni tecniche & normative
12° Edizione

ROMA » 16-18 novembre 2017

ntifico: Danilo Aragno

Profession Fisco, Tecnico della Pravensione
Obiettrvo formatiua: contenut tecnics professicnal|

i phyais v

specialiczazions « attiita wiraspeciokaticn




Sicurezza Laser

Limite sup di Classe LEA/Rischi
potenza per | di rischio
emissione CW
<0.4 mW 1 nessuno
0.4-500 mW iM visione fascio con ottiche
<1mw 2 nessuno (riflesso palpebrale) vis)
1-500 mW 2M visione fascio con ottiche (s
<5mw 3R visione fascio diretto
<500 mW 3B visione fascio diretto
> 500 mwW 4 visione fascio diretto e diffuso

Obbligo presenza Addetto Sicurezza Laser (Tecnico
Sicurezza Laser) per Laser di classe 3B e 4

Precauzioni di base 112 313 4
A |B

Non osservare direttamente il fascio X | X [ XX
Non utilizzare ottiche di osservazione X [ X|X
Evitare esposizione diretta dell'occhio XX
Evitare esposizione diretta dell'occhio e della X
pelle

Usare precauzioni per laser non visibile X[ X | X|X

Indossare DPI (occhiali)
Evitare riflessioni (non indossare orologi,materiale riflettente...)




Incidenti

Ustione da esposizione :
accidentale per riflessione Danno te_rmlco
parziale da superficie metallica Su retina
LASER CO,

INCIDENTILASER IN CAMPO MEDICO

0O TECNICO

MEDICO

— | B INFERMIERE
" |m PAZIENTE

NUMERO CASI

USTIONE |-
CUTE
DANNO

RETINICO
MORTE |

Luol'—ll'I
2@5
QzF
’(BCCO
53F

=

CONSEGUENZA

ESPOSIZIONE
OCULARE

Per cortesia dr.ssa Longobardi




Conclusioni

Lo Specialista in Fisica medica (Fisico medico) in campo
ospedaliero si occupa di sicurezza, prevenzione e protezione dei
pazienti e operatori, nel campo delle radiazioni (RI, RM, ROA, NIR)

La Direttiva 59/13 rafforza il ruolo dello Specialista in Fisica Medica
nella sicurezza e ottimizzazione nell’esposizioni mediche

Maggiore sicurezza per i pazienti vuol dire maggiore sicurezza per
gli operatori

Individuare un’unica figura (Fisico medico) o un’unica struttura
(Fisica sanitaria) per quel che riguarda la sicurezza con le
radiazioni, € vantaggioso dal punto di vista economico,
dell’efficienza (chiara identificazione delle responsabilita) e
dell’efficacia (capillarita di interventi)

il tutto per garantire standard elevati di sicurezz  a dei
lavoratori, dei pazienti e della popolazione (DM 70  /15)




