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L’Archivio Radiologico 

Il Servizio di Radiologia ha responsabilità diretta 
per quanto riguarda la costituzione, il 

mantenimento e la gestione dei referti e delle 
radiografie. 

Il referto radiologico scritto è parte integrante 
della cartella clinica; le radiografie possono 
essere conservate anche in sede diversa da 

quella della cartella clinica con modalità (anni) 
differenti da quest’ultima. 



Per facilitare e agevolare le pratiche 
amministrative o per ricerca medica, la 

documentazione iconografica deve essere 
possibilmente conservata in un ambiente 

limitrofo al Servizio di Radiologia. Questo vale 
essenzialmente per le Istituzioni Sanitarie 

nell’ambito del Servizio Sanitario Nazionale.  



La legislazione di riferimento attualmente in 
vigore è contenuta nel Decreto Legge del 14 
febbraio 1995 che fissa l’obbligo per presidi 
ospedalieri, reparti, ambulatori sia pubblici 

che privati di conservare per un tempo 
illimitato i referti e per 10 anni la 

documentazione iconografica. 
L’archivio potrà essere tenuto in locali 

appositamente predisposti, microfilmato o 
memorizzato su supporto ottico. 



Nella sanità moderna l’avvento delle ICT, cioè delle tecnologie 
dell’informazione e comunicazione, ha portato numerosi 

vantaggi relativi al processo di cura del paziente. 
 

La caratteristica principale  che deve essere richiesta dagli 
utenti di un sistema sanitario, è un alto grado di integrazione, 

cioè la capacità del prodotto (software) di inserirsi ed 
adattarsi in un ambiente in cui sono presenti altri sistemi, e di 

lavorare in maniera coordinata con quest’ultimi.  



  L’Information Technology è una realtà sempre 
più presente in Sanità. 
La Radiologia è il servizio più sensibile alle 

evoluzioni tecnologiche ed ha sempre 
richiesto un aggiornamento continuo delle 
professionalità coinvolte nell’attività di 
diagnostica per immagini. 
 Il volume di produzione di immagini 

diagnostiche in forma digitale è aumentato in 
maniera esponenziale. 



Cos’è un HIS - RIS-PACS? 
HIS è l’acronimo di: 
   Hospital 
   Information 
  System 
 
RIS è l’acronimo di: 
   Radiological 
  Information 
  System  
 
PACS è l’acronimo di: 
   Picture 
  Archiving and 
  Communication 
  System 
 
 
 



Quali sono gli obiettivi? 
• Paperless 

– Prenotazione esami da reparti 
– Collegamento con Pronto Soccorso 
– Collegamento con CUP 
– Referti in formato digitale 
– Visualizzazione referti in rete 
– Collegamento con cartelle cliniche elettroniche 

 
 
 

• Filmless 
– Refertazione a monitor 
– Consegna immagini su CD 
– Distribuzione immagini in rete 
– Teleradiologia/Teleconsulto 



PACS come sistema di gestione 
Gestisce: 

– L’acquisizione delle 
immagini dalle modalità 
diagnostiche 

– L’archiviazione dei dati e 
immagini relativi all’esame 
effettuato 

– Il flusso di lavoro relativo al 
dato immagine 

– L’elaborazione delle 
immagini radiologiche 

– La distribuzione delle 
immagini radiologiche 



Standards in radiologia 
• DICOM: immagini 
Lo standard DICOM (Digital Imaging and COmmunications in Medicine) definisce i criteri per la 
comunicazione, la visualizzazione, l'archiviazione e la stampa di informazioni di tipo biomedico 
quali immagini radiologiche. 
Rappresenta un protocollo non proprietario e permette lo scambio di immagini biomediche e 
dati correlati tra apparecchiature di produttori diversi. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
• HL7: dati paziente 
L'HL7 (Health Level Seven) è un protocollo per lo scambio di informazioni cliniche che si occupa 
di definire una serie di formati logici per assemblare i dati in messaggi. 
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Le professionalità coinvolte  
Amministrativo 

 
• DA 

– Componimento della documentazione prodotta per 
ricevere il paziente e da consegnare al paziente 

– Verifiche manuali di congruità 
– Ricerca manuale precedenti 

• A 
– Produzione copia dei CD paziente e preparazione della 

busta con il referto 
– Precedenti a terminale 

 



Le professionalità coinvolte – T.S.R.M. 

 
• DA 

– Acquisito l’esame procede con la stampa su pellicola. 
Solo una volta che l’esame è stampato si può dire 
chiusa la fase di acquisizione. 

• A 
– Acquisito l’esame ed eseguite le eventuali 

elaborazioni il tecnico passa all’esame successivo. 
L’invio a PACS per lui è trasparente. 
 



Le professionalità coinvolte – 
 Medico Radiologo 

• DA 
– Gestisce manualmente i blocchi di esami da 

refertare ed i relativi precedenti. Possibilità di 
smarrimenti pellicole e confusione sul tavolo di 
lavoro 

– Nessuno strumento di elaborazione 
– Precedenti difficili da reperire 

• A 
– Solo un click per aprire l’esame ed i relativi 

precedenti 
– Strumenti avanzati di elaborazione e rendering 

3D 
– Strumenti avanzati di impaginazione referto 
– Refertazione vocale 
– Firma digitale 



Dal diafanoscopio a… 

Monitor   
Editoriale   

Monitor   
Diagnostico   

Lettore   
Smart   
Card   

Refertatore   
Vocale   



Le professionalità coinvolte –  
Medico di reparto 

• DA 
– Fatta la richiesta prestazione, attende la stampa 

delle pellicole e consulta le lastre su 
diafanoscopio 

• A 
– Verifica in tempo reale lo stato avanzamento 

prestazione richiesta 
– Consulta le immagini direttamente via web non 

appena disponibili 
– Possibilità di consultare anche i precedenti 



Le professionalità coinvolte –  
Medico chirurgo 

• DA 
– Attende la stampa delle pellicole e consulta le 

lastre su diafanoscopio  
• A 

– Consulta le immagini direttamente sulla 
workstation di visualizzazione in sala operatoria 
non appena disponibili 



Linee Evolutive Sistemi RIS PACS 
 

Sviluppo ed integrazione di nuovi strumenti clinici 
 
Estensione del PACS Aziendale alle altre applicazioni 
ospedaliere 
 
Sistemi RIS-PACS territoriali 
 
Sistemi di tele…..gestione/consulto/didattica.. 
 
Sicurezza dei dati e garanzia di continuità del servizio 

 
Distribuzione dei referti e delle informazioni cliniche 
 
 



• L’ Evoluzione della tecnologia e I’introduzione 
di nuovi strumenti clinici quali: 
– Sistemi di ricostruzione 2D e 3D sempre più sofisticati 
– Sistemi di Registrazione e Fusione immagini multimodali 

per Medicina Nucleare  
– Sistemi CAD Integrati (Es. Mammella, Polmoni, Fegato, 

Colon) 
– Strumenti per la gestione di Servizi (Screening) 
 

• Impongono  
– l’adozione di nuovi oggetti diagnostici da integrare nel 

flusso di refertazione 
– un nuovo sistema di gestione dei dati, più ricco, che 

consenta di avere a disposizione,  tutti i dati clinici del 
paziente 

– Innovazione, sviluppo di nuove risposte ad esigenze 
implicite ed esplicite 

Nuovi strumenti clinici 
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• Reparti ad alta specializzazione 
– Cardiologia 
– Medicina nucleare 
– Radioterapia 

 
• Gestione Bio-Immagini 
 Esempio: il vantaggio nell’ avere una visione unitaria di TAC, RMN, e raggi X con 

immagini gastrointestinali nella creazione di un piano più efficace pre-procedura e 
diagnosi patologica.  

 Ad esempio, i chirurghi possono valutare i risultati confrontando le immagini CT 
raffiguranti i margini del tumore prima dell'intervento o eventi formativi.  

– Gastroenterologia 
– Anatomia patologica 
– Endoscopia 
– Dermatologia 

 
• Territorio 

– Consegna differita degli esami sul territorio 

Estensioni del RIS-PACS Aziendale 
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Centralizzare i servizi e le informazioni: 
 

Sistemi RIS PACS territoriali 

Controllo di Gestione 
Controllo qualità 

Distribuzione Aziendale 
Recupero precedenti 

Supporto clinico 
 
 

 
Archiviazione Locale 
Postazioni di Lavoro 

Patient CD 
 

 
 

Siti Aziendali 
 

 



Linee Evolutive Sistemi RIS PACS 
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Il CD/DVD è un repository sicuro ? 



• Quali sono le caratteristiche che i sistemi debbono soddisfare? 
 

– Essere in grado di implementare la gestione della sicurezza in osservanza a 
quanto previsto dalla normativa vigente 

• Autenticazione 
• Autorizzazione 
• Protezione 
• Copie di sicurezza 

 
– Essere sempre up-to-date alle evoluzioni delle tecnologie di Storage ed ai 

relativi protocolli di archiviazione 
 

– Essere in grado di garantire efficaci soluzioni di disaster recovery, oltre che di 
continuità di servizio 
 

– Essere conformi alla normativa Italiana Dlgs N°196 /2003 e successive pronunce 
del garante ( provvedimento amministratore di sistema e fascicolo elettronico e 
dossier sanitario). 

Sicurezza e garanzia del Servizio  
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L’adozione del Referto Strutturato  è la soluzione 
che permette di: scegliere se allegare le sole 
immagini significative oppure deciderle di allegarle 
tutte. 

– prevenire la consegna indiscriminata di tutto il 
“prodotto” dell’esame 

– agevolano la fruizione del dato clinico 
all’interno ed all’esterno del reparto di 
radiologia 

– consentono l’integrazione con  i sistemi di 
“cartella elettronica” che rappresentano il 
futuro, dell’informatica sanitaria 
 

Distribuzione dei Referti e delle 
informazioni cliniche 



Il progetto RIS CIS PACS 
delle Azienda Sanitarie 
della Provincia di Genova 



La realtà di partenza: contesto e territorio  

 
3 Aziende Sanitarie (circa 900.000 cittadini residenti nella 

Provincia di Genova). 

 
• ASL3 Genovese: 5 Poli Ospedalieri, 8 Presidi Territoriali, 900 

Posti Letto Totali, oltre 430.000 Prestazioni/Anno. 

 
• ASL 4 Chiavarese, 4 Poli Ospedalieri,1 Presidio Territoriale, 

600 Posti Letto Totali, circa 130.000 Prestazioni/Anno. 
 

• Ospedale Evangelico Internazionale: 2 Poli Ospedalieri, 
120 Posti Letto Totali, oltre 96.000 Prestazioni/anno  

 



Esigenze organizzative 

• Realizzare archivi di immagini e referti condivisi tra le 
Aziende della Provincia di Genova, con la possibilità di 
collegare successivamente le altre Aziende Ospedaliere 
e Sanitarie presenti sul territorio 
 

• Condividere alcune risorse tecnologiche tra le 
aziende ottenendo una ottimizzazione nella gestione di 
alcuni servizi “comuni” 
 

• Accrescere i contenuti di qualità operativa e clinica delle 
Aziende, mantenendo e riconvertendo i livelli di 
investimento correnti 



Obiettivi di gara 

• Ottimizzare le risorse utilizzate ed i rispettivi costi di 
gestione delle Radiologie delle due Aziende 
 

• Migliorare la produttività ed il workflow dei servizi 
diagnostici, supportando i servizi di emergenza delle due 
Aziende 
 

• Condividere le informazioni cliniche relative agli esami 
radiologici a livello provinciale 
 

• Ottenere la completa digitalizzazione delle immagini 
prodotte 
 

• Eliminare i costi ed il consumo delle pellicole radiografiche 



Il progetto di unificazione RIS PACS 



Sintesi dell’architettura 



Sintesi dell’architettura 

OEIGE – collegamento successivo alla gara 



Il completamento del progetto 2015 

 
4 Aziende Sanitarie (circa 900.000 cittadini residenti nella 

Provincia di Genova). 

 
• ASL3 Genovese: 5 Poli Ospedalieri, 8 Presidi Territoriali, 900 

Posti Letto Totali, oltre 430.000 Prestazioni/Anno. 

 
• ASL 4 Chiavarese, 4 Poli Ospedalieri,1 Presidio Territoriale, 

600 Posti Letto Totali, circa 130.000 Prestazioni/Anno. 
 

• Ospedale Evangelico Internazionale: 2 Poli Ospedalieri, 
120 Posti Letto Totali, oltre 96.000 Prestazioni/anno  
 

• IRCSS San Martino – IST: oltre 1.500 posti letto, oltre 
400.0000 Prestazioni/anno, oltre 20 TB immagini /anno 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 

Per tutte queste applicazioni, le reti, i sistemi ed i servizi 
di telecomunicazione sono ovviamente indispensabili. 

 
E’ indispensabile che ogni azienda sanitaria mantenga 

un adeguato aggiornamento delle infrastrutture 
tecnologiche ovvero: 

Dorsali di Fibra Ottica, LAN, WAN, Wi-Fi 
opportunamente tarate . 





 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 

Infrastrutture di rete in Fibra Ottica 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 

Sistema              
Ris Pacs  



Stazione Amministrazione Dati 
OEI 2005 SAN 

+SERVER 
PACS 

SERVER RIS 

SERVER 
WEB 

Capacità di 4.8 TB 



Datacenter 
OEI 

Storage 
dati 
2014 

Capacità di 22 TB 
5 anni in linea 



• Archiviazione delle immagini digitali su supporti idonei 
che permettono l’eliminazione dei “vecchi” archivi. 



Un documento informatico è una sequenza di 
caratteri binari (n° bit) e può contenere testo, 

immagini, sequenze audio e video 
 



Impronta di un documento 
informatico 

L’impronta è una rappresentazione sintetica del 
documento informatico. Essa è costruita in modo 

tale che risulti di fatto impossibile determinare una 
coppia di documenti informatici che generino la 

stessa impronta; è altresì impossibile dall’impronta 
risalire a un documento che lo generi 



Firma digitale di un documento 
informatico 



La documentazione per il paziente: 
acquisizione, conservazione,  e consegna 

della documentazione radiologica 

• Referto analogico Paziente Interno: conservato 
per un tempo indeterminato;  

• responsabile: Direzione Sanitaria 
• Referto analogico Paziente esterno: consegnato 

al paziente;            
• responsabile: paziente 



Referto Informatico 
• Referto Paziente Interno: validato con firma digitale e 

inserito nella cartella clinica elettronica; in caso di 
cartella clinica analogica, il referto, nato e validato 
digitalmente, deve essere stampato ed incluso in 

cartella 
• responsabile: Responsabile della Conservazione 

 
• Referto  Paziente esterno: validato dal radiologo con 

firma digitale e consegnato in copia al paziente;  
•  responsabile: paziente o Responsabile della 

Conservazione 



Documentazione iconografica analogica 
• Iconografia analogica Paziente Interno: conservata 

dalla Radiologia sotto la responsabilità legale del 
dirigente del Servizio per un periodo non inferiore ai 

10 anni.                                                    
•   responsabile: U.O. di Diagnostica per Immagini 

 
• Iconografia analogica Paziente esterno: la legge non 

impone alla Radiologia nessun onere di conservazione, 
consegnando al paziente l’intera documentazione 
iconografica                      

• responsabile: paziente 



Documentazione iconografica digitale 
Iconografia digitale paziente Interno: 
 il responsabile della conservazione deve 

provvedere al processo di conservazione e sarà 
costretto a mantenere la custodia per un 
periodo minimo di 10 anni. 

N.B: le immagini radiologiche digitali non 
necessitano di alcuna firma digitale. 

E’ necessaria invece la firma digitale del R.C. al 
momento della chiusura del processo di 
conservazione su supporto ottico per attestarne 
l’avvenuto corretto svolgimento 











Incidenti e Opinione Pubblica La consapevolezza  
di tutti gli operatori,  

verso il rischio da radiazioni , 
è cresciuta nel tempo!!! 



Aumento di dose alla 
popolazione 

• NCRP 160 (2007) e Mettler et al. (2008): 

 È aumentata la dose alla popolazione (dose efficace in  
mSv): 
3.6 mSv/a (1980)  6.0 mSv/a (2006) 

 Le esposizioni mediche rappresentano il 50% 
dell’esposizione totale (vs. 15% del 1980) 

 Tra le esposizioni mediche un “ruolo” importante è 
rappresentato dalla TC (25% del totale) 



Aumento di dose alla 
popolazione 



Gestione del dato dosimetrico - 
Perché? Perché lo dice la legge! 

• Giustificazione  
– Determinare il bilancio rischio-beneficio da esami aggiuntivi 

• Ottimizzazione  
– Garantire procedure e protocolli applicati in modo appropriato 
– Valutare l’impatto sulla “dose” comportato da cambiamenti 

nelle tecniche e nei protocolli 
– Impostare o rivedere le linee guida per la gestione dei rischi 

• Valutazione delle dosi  
– Livelli di riferimento (LDR)? 
– Dose al singolo paziente? 



REPORT STRUTTURATO DOSIMETRICO 
• Il RDSR è un oggetto DICOM il cui 

contenuto è definito da modelli di 
report strutturato appropriati per il 
monitoraggio della dose di radiazione 

• Le informazioni dosimetriche vengono 
archiviate con le immagini  più sicuro 
e a lungo termine.  

• Dose cumulativa  su tutto lo studio, le 
serie 

RISORSE AD OGGI DISPONIBILI 
 



REPORT STRUTTURATO DOSIMETRICO 
Oltre alle informazioni dosimetriche vengono fornite 
informazioni aggiuntive: 
 Paziente/ Dettagli dello studio 
 ID unico per ogni evento di irradiazione 
 ID dell’apparecchiatura, Medico che ha ordinato l’esame, Tecnico che 

effettua l’esame 

 Dimensioni del paziente, Orientazione, Parte anatomica indagata 
 Geometria 

 Informazioni su filtrazione e collimazione 
 Materiale anodico 
 …. 



MA…. 

…….è disponibile su poche macchine! 



 ACR DOSE INDEX REGISTRY 

Data Base di dati che consente ai servizi di 
confrontare i loro indici di dose CT con i valori 

regionali e nazionali 

nrdr.acr.org 



 ACR DOSE INDEX REGISTRY 

• Invio dati anonimo 
– (via IHE REM o 

software di estrazione 
dati) 

• Le istituzioni sono dotati 
di rapporti di feedback  
report dosimetrici 
periodici 
– Statistiche di dose 
– Confronti tra i centri 

Aperto a tutti gli ospedali/centri (non solo negli 
Stati Uniti) 



La legge pone l’attenzione sul controllo della 
dose somministrata ai pazienti. Esiste una regola 

definita ALARA (“as low as reasonably 
achievable”) che impone di minimizzare sempre 
e comunque la dose erogata compatibilmente 

con la necessità di arrivare ad una diagnosi. Per 
questo motivo la S.C. di Diagnostica per 

Immagini ha deciso di investire sul 
monitoraggio della dose. 



Software di gestione della dose 
radiogena GE DoseWatch. 

DoseWatch   
Composto da un server dedicato (fisico o virtuale) da installare presso 
l’Ente, e da un’interfaccia web accessibile da ogni PC collegato alla 
rete Ospedaliera  
 Un Archivio dosimetrico Paziente, in grado di archiviare e rendere 

disponibili indici dosimetrici e parametri tecnici per gli esami 
eseguiti presso una Struttura  

 Il Sistema consente, in modo automatico, di raccogliere, 
monitorare e gestire la dose da ogni apparecchiatura radiologica ; 
è compatibile e si connette con sistemi multi-modalità e multi-
marca (oltre 120 apparecchiature differenti collegate ad oggi in 
Italia)  

 Consente di confrontare le performance con i livelli di riferimento 
nazionali e locali (Diagnostic Reference Levels - DRLs). 

 
 



 



DoseWatch supporta i Radiologi nel complesso 
bilanciamento tra la miglior qualità d’immagine 

diagnostica e l’erogazione di dose. Grazie al 
monitoraggio continuativo della dose per 

ciascun paziente, è possibile adottare misure di 
prevenzione per le successive esposizioni. 











Conclusioni 
Rispetto al passato quello che ci viene chiesto 
oggi non è tanto un aggiornamento 
professionale……….. 
…………ma di mettere attivamente in campo 
tutte le risorse in nostro possesso per 
contribuire ad una vera e propria rivoluzione 
culturale…………… 



Quella della cultura digitale!!!!!!!!!!! 



tito.luminati@oeige.org 

Grazie per l’attenzione! 
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