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Premessa

1. ATTIVITA' DI DIAGNOSTICA PER IMMAGINI

1. L'attivita di diagnostica per immagini é finatata alla esecuzione di procedure appartenenthad it
delle categorie sotto elencate:

a) attivita di radiologia tradizionale (comprensidamammografo, ortopantomografo e apparecchiature
similari);

b) attivita di ecografia;

c) attivita di tomografia computerizzata e risormnzagnetica;

d) attivita di radiologia invasiva (diagnosticaegdpeutica interventistica);

e) attivita diagnostica su mezzo mobile.

2. Le strutture di diagnostica per immagini svolgandagini strumentali a fini diagnostici e/o ddirizzo
terapeutico, utilizzando sorgenti esterne di radi@donizzanti e altre tecniche di formazione ti@linagine.

3. Le attivita di diagnostica per immagini sonoi@sste sia dalle strutture, pubbliche e privatejabvero e
cura a ciclo continuativo e/o diurno, sia da stmgttextraospedaliere pubbliche e private.

4. Poiché le strutture di ricovero e cura, comeraagentificate, assicurano lo svolgimento di diéivin
regime di elezione programmata oppure in regimengérgenza-urgenza, i relativi requisiti minimi stueali,
tecnologici e organizzativi devono rispondere &llezioni proprie di tali strutture.

5. Le attivita di diagnostica per immagini sonossificabili in primo, secondo, terzo e quarto ligeh
seconda delle funzioni cui sono chiamate a rispandedi seguito evidenziate:

a) Diagnostica per immagini di 1° livello: La UO di diagnostica per immagini di primo livekosituata
nei Distretti, ambulatori o poliambulatori e devesere in grado di eseguire tutte le procedure
diagnostiche con le tecnologie tradizionali ed ¢éwaimente altri esami di diagnostica per immagini

b) Diagnostica per immagini di 2° livello: La UO diagnostica di secondo livello é situatdenstrutture
ospedaliere e deve essere in grado di eseguissléuftrocedure diagnostiche con le tecnologie deba
ed avanzate e puo svolgere attivita di radiologiariventistica di tipo diagnostico o terapeutico.

c) Diagnostica per immagini di 3° livello: La UO diagnostica di terzo livello & situata nedkeutture
ospedaliere di medie dimensioni (circa 100 p.l.keaba prestazioni di alta specialita eseguende leit
procedure diagnostiche nell'ambito delle propriengetenze, oltre ad assicurare tutte le procedure
previste dal 1° e 2° livello.

d) Diagnostica per immagini di 4° livella La UO diagnostica di quarto livello & situata f&iandi
Ospedali e nelle Aziende Ospedaliere. Deve esseéndicpttrezzata appropriatamente ad un Ospedale ad
alta intensita di cure. Eroga prestazioni di altissspecialita eseguendo tutte le procedure didighas
ed interventistiche nell'ambito delle proprie cotepee, oltre ad assicurare tutte le procedure gevi
dal 1°, 2° e 3° livello.

6. Le attivita di diagnostica per immagini erogateambito ospedaliero sono disciplinate, oltre cla¢

presente allegato, anche dalle specifiche dispsidiell’Allegato 3.

7. Per i requisiti strutturali, tecnologici e orgarativi delle struttura ambulatoriali e degli stutermi i

requisiti generali indicati dagli allegati 5 e 6fariferimento ai paragrafi che seguono.

2. REQUISITI MINIMI STRUTTURALI

1. I locali e gli spazi delle strutture ambulattiridi diagnostica per immagini di 1°, 2°, 3° e 4Vdllo,
devono essere correlati alla tipologia, al livelocomplessita delle prestazioni erogate ed al meluwelle
attivita erogate.

2. Le strutture che erogano prestazioni ambuldiodiadiagnostica per immagini devono possedere i
seguenti requisiti strutturali:

a) area di attesa dotata di un adeguato numeraostii @ sedere rispetto ai picchi di frequenza daggiessi

b) spazi adeguati per accettazione, attivita anstrative ed archivio

c) servizi igienici distinti per gli operatori e pgli utenti

d) sala di radiodiagnostica con spazi/spogliatoigheutenti

e) locale per I'esecuzione degli esami ecograéita per Tomografia Computerizzata con annessiGpiaz
assistenza e spogliatoi per pazienti (se é presewt@pparecchiatura TAC);
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f) sala per la Risonanza Magnetica con annessispaassistenza e spogliatoi per pazienti (seeggnte
una apparecchiatura RM);
g) un locale per la conservazione ed il trattamelelanateriale sensibile
h) un locale per la refertazione
i) un’area tecnica, di stretta pertinenza deglirap@i medici e tecnici
j) locale/spazio per deposito materiale pulito
I) locale/spazio per deposito materiale sporco
m) spazio armadi per deposito materiale d’usogzttture, strumentazioni
n) un’area dedicata alla archiviazione tradizioregle con sistemi avanzati, proporzionale ai voldeli
materiale da archivio, con dimensioni e contenitbieé assicurino un archivio vivo per lo meno degli
ultimi 5 anni;
3. Inrelazione alla disponibilita di spazio dewsere prevista una sala visita che puo essere anehsala
ecografica
4. Ogni sala di radiodiagnostica dedicata a sinfyslaione deve avere una superficie non inferiddaray e
comunque idonea alla tipologia degli esami eseljudni alla apparecchiatura installata e deve cdireen
'accesso e il movimento delle carrozzelle, in caBoutenti disabili, e consentire inoltre, di muosie
agevolmente durante le procedure e le eventualowmarassistenziali e/o rianimatorie nel rispetttyedeorme
di radioprotezione e della sicurezza ed igienduwmghi di lavoro. In ogni caso, ciascuna unita eafiga deve
disporre di una superficie non inferiore a mq Idascuna unita di TAC o RM deve disporre di unaesfigie
non inferiore ang 25.
5. | locali devono essere strutturati in modo tele la sala o le sale dove sono installate le wtita
radiodiagnostica risultino in zona controllata.
6. La superficie complessiva dei locali di strugtusanitarie che svolgono esclusivamente attivita di
diagnostica per immagini non deve essere infedome 100
7. Qualora l'attivita di diagnostica per immagima gnserita in una struttura ove vengono esercaatehe
altre attivita sanitarie, I'area di attesa, nonghé&pazi per 'accettazione, I'amministrazioneagdhivio possono
essere comuni, purché opportunamente dimensionati
8. E’' necessario che almeno una sala di radiod&tg@oper esami contrastografici ed una sala efiagra
abbiano il servizio igienico annesso.
9. Le strutture che erogano prestazioni di diagoagier immagini di 2°, 3° e 4° livello, oltre aquisiti
minimi previsti per il 1° livello, possiedono regiti strutturali adeguati alla complessita dellegtazioni
erogate

3. REQUISITI MINIMI IMPIANTISTICI

1. Caratteristiche microclimatiche
Deve essere presente un condizionamento ambiertalgarantisca:

a) una temperatura estiva ed invernale compres0tgat °C

b) nel corso del semestre estivo un delta di teatpea che non pud essere superiore a 6° C rispidto
temperatura esterna dell'ambiente

c) una umidita relativa estiva ed invernale deb895.

d) numero ricambi aria/ora 5 v/h (sono ammessh2ivaria esterna a condizione che nei locali dsve
effettuano attivita di diagnostica per immaginbia la completa estrazione di eventuali inquinanti,
tempi tali da escludere eventuali danni alla sadigtgli operatori e pazienti)

e) velocita dell'aria 0,05 - 0,15 m/s

f) classe di purezza filtrazione con filtri a medfficienza in caso di utilizzo di sviluppatricéaimici”

2. Caratteristiche illuminotecniche:
* llluminamento di esercizio: 200-300-500 Ix illumiziane generale 30-150 Ix locali area controllo codia
« Impianti speciali e vari:

a) impianto di rilevazione incendi
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b) impianto idrico sanitario con sistema indipertdeti raccolta scarichi provenienti dal locale sppo
pellicole (serbatoi esterni o contenitori interpér le strutture che ancora dovessero usare sigiemi
sviluppo e fissaggio a “chimici”;

¢) impianto controllo accessi con segnalaziondldirae

d) impianti di rilevazione radiazioni;

4. REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

1. La dotazione strumentale deve essere correl@atipologia, al volume e alla complessita delle
prestazioni erogate

2. La strumentazione del servizio deve essere mugta a corretta e regolare manutenzione preventiva
ordinaria e straordinaria

3. Devono essere disponibili i manuali e i regidtnmanutenzione

4. La dotazione strumentale minima delle struttire erogano prestazioni di diagnostica per immatiini
1° livello, posto che I'autorizzazione non & onnicomprensieae comprendere le attrezzature per le quali sono
state espressamente e specificatamente richiastiofizzazione sanitaria all'esercizio e/o I'acit@uento,
espressamente individuandole tra le seguenti:

a) Ecografo e/o altre apparecchiature ecografiche;

b) Tavolo telecomandato di radiologia con seriagr&botter Bucky, intensificatore di brillanza etersa

televisiva;

c) Ortopantografo;

d) MOC,;

e) Mammografo;

f) Risonanza Magnetica (RM);

g) TAC spirale;

h) Altre attrezzature e apparecchiature innovatwe contemplate nelle precedenti lettere.

5. Deve inoltre essere presente:

a. un ecografo dotato di almeno due sonde, unaugerinternistico ed una per le parti superficiali e

modulo ecocolordoppler;

b. un generatore trifase di potenza non inferio® &W e tavolo di comando;

c. un corredo di cassette radiografiche con schadnailto potere di rinforzo

d. un tubo radiogeno a doppio fuoco con anodo tetan

€. uno stativo a pavimento o pensile con tubo gEdio a doppio fuoco e anodo rotante

f. l'attrezzatura per lo sviluppo e il fissaggidlegellicole

g. lattrezzatura essenziale per il pronto soccerg®r la rianimazione cardiopolmonare di baseudiec

controllata la funzionalitd e sono controllati latévi farmaci

h. un teleradiografo qualora il telecomandato pi@wvisto di distanza fuoco elemento sensibile mnass

di 180 cm.

6. Nella struttura deve essere presente I'attrazzassenziale per il pronto soccorso e per lami@zione
cardiopolmonare di base di cui & controllata lazfanalitd e sono controllati i relativi farmaci.

7.

8. Per le strutture che ancora dovessero usamsidt sviluppo e fissaggio a “chimici” € obbligatmun
corredo di cassette radiografiche con schermitadpaitere di rinforzo.

9. Per le strutture che ancora dovessero usaensisti sviluppo e fissaggio a “chimici” & obbligaito
l'attrezzatura per lo sviluppo e il fissaggio dedtdlicole ed un sistema per il controllo della kifaa

10. Per tutti i livelli &€ auspicabile, se possibilaitilizzo di un sistema digitale diretto o indito di
rilevazione delle immagini con stampa laser a sess@ro possibilita di esportazione delle stesset@imente
su supporto informatico.

11. Per apparecchiature total body fisse di campgmetico non superiore a 2 Tesla, il provwedimento
autorizzativo deve essere preceduto dalla valutaziecnica della competente Commissione Consypévda
Radioprotezione

12. In aggiunta a quanto sopra, la dotazione stntete delle strutture che erogano prestazioni di
diagnostica per immagini @° livello prevede necessariamente e comprende:

a) l'ecografia
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b) la radiologia tradizionale diretta
c) l'amplificatore di brillanza
e) Sono inoltre richiesti:
1. Presenza di un tavolo ribaltabile, preferibiltestelecomandato, con serigrafo, Potter Bucky,
intensificatore di brillanza;
2. Presenza di uno o piu ecografi con le caratiehis indicate per le strutture di 1° livello, dei
quali almeno uno dotato di modulo color-doppler;
13. In aggiunta a quanto sopra, la dotazione stntete delle strutture che erogano prestazioni di
diagnostica per immagini @° livello prevede necessariamente e comprende:
a) l'ecografia contrastografica
b) la radiologia tradizionale diretta
c¢) l'amplificatore di brillanza
d) un mammografo
e) radiologia contrastografica, telecomandata
f) TC spirale multistrato
14. In aggiunta a quanto sopra, la dotazione stntmiee delle strutture che erogano prestazioni di
diagnostica per immagini di° livello prevede necessariamente e comprende:
a) l'ecografia contrastografica ed interventis{lwapsie, drenaggi, termoablazioni)
b) la radiologia tradizionale diretta e I'ortopantmrafia
c) la MOC
d) un mammografo con stereotassi
e) radiologia contrastografica, telecomandata
f) RM ad alto campo fornita di software avanzati lpefunzionale, il cardiaco il vascolare ed ilabbody
g) TC spirale multistrato di alto profilo, adattéoastudio delle coronarie
h) angiografia ed interventistica vascolare, neagiol, biliare ed urinaria
15. Per apparecchiature total body fisse dipgamagnetico non superiore a 2 Tesla, il provvedime
autorizzativo € stato preceduto dalla valutazi@oaita della competente Commissione Consultivdgper
Radioprotezione

5. REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

1. Le strutture che erogano prestazioni di diatic@per immagini di 1° livello devono essere detdi
personale sanitario laureato e/o tecnico adeguiatéigologia ed al volume delle prestazioni er@gat
2. |l Direttore o altro Radiologo Specialista opgeanella Struttura, deve essere continuamenteimies
nella Struttura di Radiologia durante I'orario |laativo
3. Durante lo svolgimento dell'attivita ambulattgig& prevista la presenza costante di almeno uncmed
specialista nella branca, indicato quale respoiesdkile attivita svolte nell'ambulatorio
4. Deve essere in ogni caso presente personaleinreno adeguato agli accessi ambulatoriali e alla
tipologia dell'attivita svolta e, comunque, deveegs garantita la presenza, oltre al radiologogeabndelle
seguenti figure professionali:
a) un tecnico di radiologia in possesso dei tpodivisti dalla vigente normativa
b) un ausiliario o appalto del servizio di sanificme;
€) un amministrativo dedicato;
d) personale infermieristico/delle professioni amé corrispondenti alla disciplina, in numero
adeguato agli accessi ambulatoriali.
5. La mammografia clinica deve essere eseguitaisgioesenza di un medico radiologo con competenza
specifica nel settore
6. Gli esami radiografici devono essere refertatd sdal Medico Radiologo in possesso del titolo di
Specialista.
7. Gli studi provvisti di impianti radiologici copiu sale di diagnostica generale, che si intendsampre
potenzialmente in funzione, devono avere nel pooprganico almeno un medico radiologo ogni tre liavo
telecomandati
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8. Deve essere attivato un sistema di controligudilita, con controlli esterni ed interni, secohelaorme
di radioprotezione
9. Il direttore responsabile ha il compito di ganenl’organizzazione tecnico-sanitaria, I'applicaze del
regolamento sull’'ordinamento e sul funzionamenttadstruttura
10. Le suddette strutture devono garantire leiumzi segreteria, di accoglienza dell’'utenzaraticolta ed
elaborazione di dati statistici richiesti dalle Ammistrazioni competenti, nonché le condizioni ig@nsanitarie
necessarie per un buon funzionamento della steutigssa.
11. Deve essere documentato il rispetto della ntivengigente in materia di radioprotezione
12. | referti devono essere validati prima dellasggna ed includono almeno:
a. idati anagrafici
b. la data dell’esame e del referto
c. latipologia di esame
13. | referti devono essere archiviati per un miaon inferiore ai cinque anni;
14. Devono esistere procedure scritte, datate@argente aggiornate relative a:
a. esecuzione di ogni indagine
b. ogni aspetto della refertazione
c. eventuale comunicazione verbale dell' esamelyico
d. regolare manutenzione ordinaria e straordirdelee apparecchiature
15. Devono esistere procedure scritte per la regotenutenzione delle apparecchiature
16. Deve essere disponibile la organizzazione anate della equipe diagnostica dalla quale siailpibess
dedurre la catena di competenze e responsabilita
17. Devono essere presenti ed essere effettivansageiti protocolli dettagliati (secondo linee quid
aggiornate e basate sui risultati della ricercargdica) per:
a) la sanificazione degli ambienti nel rispettdel@lorme esistenti
b) le modalita di pulizia, lavaggio, disinfezionsterilizzazione di tutti gli strumenti ed accessor
18. Il personale delle strutture di diagnostica ipemagini che eseguono esami con somministrazione d
mezzo di contrasto per via endovenosa deve paategiplmeno una volta all’anno, ad un corso di mione
sulla gestione delle emergenze, in particolargd&to cardio-respiratorio e le reazioni allergiche.
19. L'ambulatorio & dotato di collegamento on-licatella clinica informatizzata e sistema di refeione
digitale
20. Le strutture che erogano prestazioni di diaticeper immagini di 2° 3° e 4° livello, oltre agsedere i
requisiti organizzativi identificati per il 1° lil®, prevedono personale sanitario laureato e tédniradiologia
in numero adeguato, in rapporto alla tipologia lkedolume delle prestazioni erogate
In caso di effettuazione di prestazioni di Raditdagterventistica € prevista:
a) la disponibilita di un anestesista rianimatore
b) la disponibilita di un chirurgo, nel caso didntenti specifici su organi ed apparati, ed inipalare
del chirurgo vascolare nelle applicazioni di Radgih interventistica dell'apparato vascolare
c) la presenza di personale infermieristico
21. Per le strutture di 3° e 4° livello deve premesil una guardia attiva o una pronta disponibitité
garantisca l'attivita di diagnostica per immagirdieadiologia interventistica e che copra 'aradle 24 ore
22. Il personale delle strutture di diagnosticaipgnagini di 2° 3° e 4° livello partecipa, almengauvolta
all'anno, ad un corso di formazione sulla gestidale emergenze, in particolare l'arresto cardepiatorio e
le reazioni allergiche.
23. Le strutture di diagnostica per immagini di2°e 4° livello che eseguono procedure invasive e/o
cruente formalizzano adeguate modalita di appraemamento, disinfezione e/o sterilizzazione deglirsenti
impiegati, in relazione alle attivita svolte.

NOTA il testo chiarisce definitivamente la classific@ze delle attivita di diagnostica per immagini decper il
passato. Inoltre, premesso che la qualita di aciteedento di un soggetto non costituisce vincololper
Aziende sanitarie alla remunerazione delle prestaizila esso erogate in assenza di contratto e,djujn
che tale emendamento non comporta alcun aumentt degri a carico del FSR, tale norma |é
premessa fondamentale a quella che sara la riomgadione della rete delle strutture ambulatoriali
pubbliche e private consentendo, a ciascun soggettealizzare i requisiti necessari ad un’offeda
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prestazioni completa

6.

ATTREZZATURE DIAGNOSTICHE DEGLI STUDI LIBERO PRO FESSIONALI E DEGLI

AMBULATORI MEDICI

1.

In deroga alle precedenti disposizioni, gli stmédici, odontoiatrici e delle altre professioangarie, e gli
ambulatori medici, odontoiatrici e di altre profiess sanitarie, che erogano prestazioni speciahistiin
discipline diverse da quelle di diagnostica per agmi, che nel normale svolgimento dell’attivitafm uso
di apparecchiature diagnostiche strettamente ceenalla propria specialita, possono farne libero, us
purché tali attrezzature non siano di particolammglessita e non comportino gravi rischi per laitsak la
sicurezza dei pazienti, previa comunicazione, gafiimento Tutela della Salute e Politiche Sanitdrie
della Regione Calabria e salvo espresso divietauograto dalla stessa Amministrazione.

Il divieto di installazione comunicato dall’Amnistrazione comporta per il titolare dello Studid,sensi
dell'art. 8-ter del D.Lgs. n. 502/1992, I'obbligdoattenere la previa autorizzazione sanitaria sdfeizio per
la tipologia di diagnostica per immagini corrispente a quella comunicata, salvo comunicazione di
rinuncia all'installazione da parte dell'interessat

NOTA a mero titolo esemplificativo sono consentitorfopantomografo in uso agli odontoiatri; I'ecogmafn

uso al Ginecologo; I'ecocolordoppler in uso al Ftabgo; ecc..




