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PREMESSA

La tecnologia relativa ala Cone Beam Computed Tomography (CBCT) fornisce risultanze
diagnostiche tridimensionali 3D, somministrando dosi a paziente inferiori, talora in misura rilevante,
rispetto a quelle associate ala tecnica che utilizza la TC tradizionale. Questa tipologia di apparecchiature,
introdotte in tempi relativamente recenti, s sta rapidamente diffondendo nel campo della radiologia e in
particolare nel settore dentale e maxillo-facciale ed € destinata a essere usata sempre pill frequentemente
nella praticaclinicae s stima che nei prossimi anni c¢i sara un incremento di esami radiologici eseguiti con
tale tecnica

Nel gennaio 2012 I’ANPEQ (Associazione Nazionale Professionale degli Esperti Qualificati in
radioprotezione) ha costituito, nell’ambito della Commissione permanente “Aspetti tecnici di
radioprotezione — Sanita”, il gruppo di lavoro “Cone Beam CT”, con I’intendimento di elaborare un Report
operativo che fornisse linee guida per la radioprotezione degli operatori e della popolazione, nel pieno
rispetto degli ambiti operativi di pertinenzadi atri operatori, quali fisici medici etc.

Nel corso dei lavori si € ravvisata 1’opportunita di condividere quanto elaborato con le dtre
associazioni che s occupano di radioprotezione, AIFM (Associazione Italiana di Fisica Medica), AIRP
(Associazione Italiana di Radioprotezione), AIRM (Associazione Italiana di Radioprotezione Medica),
organizzando un convegno congiunto sulla CBCT dal titolo “CBCT. Aspetti di radioprotezione e controlli
di qualita” che si € svolto a Pisa il 1° marzo 2013.

Le associazioni promotrici con questo evento hanno inteso fornire una visione pitu completa delle
molteplici problematiche connesse con la CBCT e delle ricadute sui professionisti che operano con tale
tecnologia.

Sono dtati invitati anche rappresentanti di organi istituzionali nonché le Associazioni: AlO
(Associazione Italiana Odontoiatri), ANDI (Associazione Nazionale Dentisti Italiani), CAO (Commissione
Albo Odontoiatri), SIRM (Sezione di Radiobiologia e Radioprotezione - Societa Italiana di Radiologia
Medica), coni quali s efatto il punto sui sistemi CBCT in commercio.

Nel convegno si sono affrontati gli aspetti tecnici e normativi della radioprotezione, gli indirizzi
operativi circai controlli di qualita, lastrumentazione necessariaper le diversetipologiedi CBCT, lericadute
sugli organi arischio, i vantaggi in vari settori dellaradiodiagnosticain particolare odontoiatricae non ultimo
gli aspetti di formazione ed etica professionale.

Poiché le Raccomandazioni del Ministero della Salute (G.U. Serie Generale N°124 del 29/5/10) per
I’impiego corretto della CBCT precisano la necessita, per il medico specialista o I’odontoiatra che effettua
I’esame, di essere opportunamente formato ed esperto, il convegno, per la molteplicita degli interventi
formativi, hafornito un valido attestato di adeguata e specifica formazione.

Vainoltre sottolineato come il Convegno rappresenti un evento culturae di grande valenzain quanto
con la sua realizzazione si ¢ raggiunto I’obiettivo di vedere sedute a un tavolo comune di discussione la
maggior parte, se non tutte, le professionalita presenti nel variegato universo della Radioprotezione e la sua
ottima riuscita sicuramente puod servire da stimolo per future iniziative incentrate su tematiche di comune
interesse e strutturate con la stessa molteplicitadi interventi.

Il presente Report raccoglie la maggior parte dei contributi presentati dai singoli relatori, che hanno
partecipato al Convegno, configurando quindi lo stato dell’arte di questa metodica innovativa alla data in
cui s ésvoltoil Convegno stesso.

Si puntualizza che il contesto di rapido sviluppo tecnologico della CBCT, finalizzato ad una sempre
maggiore ottimizzazione delle procedure, unitamente alla pubblicazione di nuove norme tecniche
internazionali rendera ovviamente necessaria unarevisione del presente Report.

Per comodita di consultazione, il Report comprende anche le “Raccomandazioni del Ministero della
Salute (G.U. Serie Generale N°124 del 29/5/10 per I’'impiego corretto della CBCT” e la Circolare del
Ministero della Salute del 2013 sulla “Ricognizione sullo stato di applicazione delle Raccomandazioni del
Ministero della Salute per I’impiego corretto delle apparecchiature TC volumetriche “Cone beam”
pubblicate sulla G.U. Serie Generale N°124 del 29/5/10)”.

Si ringraziano Antonio Campagni ed Alessandro Lazzari, per laloro preziosa attivita di coordinatori
del convegno, leditte espositrici intervenute etutti coloro che, aqualsiasi titolo, hanno contribuito allabuona
riuscita del Convegno, mettendo a disposizione e loro conoscenze e competenze professiondi.

Roma, 8 aprile 2014
Antonio De Pasquae (Coordinatore del Gdl interassociativo CBCT)
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Inquadramento delle caratteristiche funzionali salienti del CBCT.
Individuazione degli aspetti innovativi e dei notevoli vantaggi
in termini di riduzione della dose al paziente.
Alessandro D’Aquila
Esperto Qualificato - Libero Professionista
ANPEQ

1.1 Premessa

L’imaging digitale nell’ultimo decennio ha profondamente trasformato il panorama lavorativo di tutti
i settori legati alla diagnostica per immagini e non ha fatto eccezione il campo odontoiatrico.

Il connubio con il mondo informatico che ha fatto da “elemento trainante” e lo sviluppo delle
nanotecnologie per larealizzazione dei pannelli basati sul silicio (sia CCD che CMOS-APS) ha gettato le basi
per la presentazione di una nuova modalitadi acquisizione tridimensionale. Questa € basata sull’utilizzo di un
fascio conico che permette di avere un’ immagine di tomografia computerizzata (Cone Beam Computed
Tomography) da cui I’acronimo di CBCT.

Altri due fattori sono stati determinanti rispetto alla metodica classica sino ad ora disponibile (TC
multislice che nel campo odontoiatrico € denominata Dentascan):

1. costi pit ridotti
2. dimensioni piu’ ridotte

Se atutto questo si aggiunge la possibilita di ottenere informazioni dimensionali scevre da qualungue
distorsione indipendentemente dai piani di taglio dei distretti, circostanza che conferisce a professionista una
totale sicurezza specialmente in campo implantologico e chirurgico, si intuisce facilmente che 1’evoluzione
prevista nel prossimi anni comportera un numero di apparecchiature ingtallate presso studi ed ambulatori
rapidamente crescente.

1.2 Latecnologia Cone Beam

Al pari dellaormai ampiamente conosciutatecnicadi acquisizionetridimensionaledellaTC multislice,
la tecnologia Cone Beam consente anch’essa di ottenere una visualizzazione 3D di un VOI all’interno del
cranio di un individuo con un FOV di diversa ampiezza (numero e dimensioni variabili a seconda della casa
costruttrice).

Le metodiche perd presentano delle modalita di acquisizione e ricostruzione dei dati profondamente
differenti sada punto di vistatecnologico e costruttivo, siaper i risvolti radioprotezionistici per gli operatori,
la popolazione ed il paziente in particolar modo.

Come per qualunque altra macchina radiogena, il “cuore” del processo per 1’ottenimento dei dati
visualizzabili prevede una sorgente ed un rilevatore (sarebbe piu corretto dire sistema di rilevatori).

Un elaboratore per la ricostruzione dei dati grezzi ed il “post processing” in linea generale completano
lacatenasino alaunitadi refertazione.

Procedendo con un parallelismo tralaTC ed il CBCT, la prima differenza é legata alla dimensione del
fascio fotonico: per la prima é collimato in modo da ottenere un "fascio a ventaglio" (fan beam) mentre per la
seconda € conico (cone beam). | rilevatori digitali in entrambi i casi sono posizionati in opposizione rispetto
alla sorgente (che per ovvi motivi avra una macchiafocal e abbastanza contenuta, tipicamente 0,5 mm) rispetto
al soggetto.



Fan Beam CT Cone Beam CT
Used in ‘conventional’ Spiral CT s
S :

Al contrario dell’avanzamento assiale del paziente coricato su lettino all’interno del gantry a velocita
selezionabile dall’operatore (pitch variabile) con la rotazione contestuale del gruppo testata — batterie di
rilevatori CCD (multislice), il CBCT effettua un’unica rivoluzione lungo il piano assiale centrato nella ROI
del paziente da analizzare in posizione eretta 0 seduta con un angolo minimo di 180° sino ad un massimo di
360°

Cone-Beam vs. Spiral-CT
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Altra differenza é riscontrabile nella natura della radiazione emessa, continua per la TC, pulsata per il
CBCT (negli ultimi tempi alcune case produttrici hanno immesso sul mercato delle modalitadi funzionamento
in continua anche per i CBCT).

Primadi affrontare piu in dettaglio il funzionamento intrinseco della nuovatecnologia, s ritiene utile
richiamare acuni parametri funzionali alatrattazione.

Le immagini TC vengono generate mediante conversione andogico-digitale dei segnali eettrici
provenienti dai detettori; tali segnali riflettonoi profili di attenuazione dei tessuti corporei attraversati dai raggi
X in funzione della posizione angolare del compl tubo-rilevatore e del suo avanzamento longitudinale del
lettino porta-paziente (solo per le TC). Trattandos di dati digitali la distribuzione delle informazioni di
attenuazione fotonica non € continua ma discreta ed approssima tanto meglio la distribuzione continua reale
guanto maggiore € la loro frequenza di campionamento. La rappresentazione spaziale dei dati di densita
avviene mediante il loro inserimento in una matrice di mxn elementi nel quali viene suddiviso il FOV. In
ambito CBCT vengono di solito impiegate matrici di ricostruzione quadrate di nxn elementi (500 c.a oppure
200 c.a) detti voxel. Ciascun voxel quindi € costituito daun parallelepipedo di altezza equivalente allo spessore
di strato elato di base pari al = drov/n, dove drov € I’ampiezza del FOV.

In altri termini il voxel & I’elemento costitutivo dell’immagine fisica, che ¢ la rappresentazione spaziale
delle densita degli elementi della matrice in cui viene riprodotta ciascuna sezione con spessore di strato
definito. Caratteristica della tecnologia CBCT € la isotropicita del voxel che quindi in ogni caso assume la
formadi un cubo.

Unaimmagine relativa ad uno strato occupa uno spazio di memoria (espresso in bit) pari and ove d
¢ la profondita in bit dell’immagine in toni di grigio. Come accennato in precedenza, di norma si impiegano




matrici di 512x512. elementi e profonditadi grigio di 12 bit (cui corrispondono 2*2 livelli di grigio). Si ottiene
cosi il FOV dato dall’insieme delle immagini bidimensionali che genera un volume di n x n x n voxel.

1.3 Risoluzione spaziale

E’ la minima distanza tra due punti dello spazio per la quale essi vengono riconosciuti come distinti.
Si distingue una risoluzione spaziale trasversale (sul piano xy) ed una longitudinale (lungo ’asse z).

Per entrambi i casi si pud genericamente dire che dipende dalle dimensioni del voxel: quanto minori
sono le sue dimensioni, tanto maggiore € la risoluzione spaziale. Ma alla diminuzione della dimensione del
voxel ¢ legato ’aumento del rumore dell’immagine in termini di SNR in quanto al suo interno ¢ contenuta, a
paritadi rumore, una minore quantita di informazione.

1.4 Spessoredi strato
Corrisponde a pixel size (lato del voxel).

1.55NR

Misuralaquantita di informazione contenuta nell’immagine fisica in relazione al suo rumore intrinseco
ed é legato aladeviazione standard nel voxel.

1.6 Filtri di ricostruzione

Esaltano o attenuano alcune caratteristiche dell’immagine (es. edge enhancement, smoothing) e sono
sempre un compromesso tra il rumore e 1I’informazione relativa al contorno dell’oggetto.
In virta di quanto esposto, si arriva alla determinazione di una formula valida per le apparecchiature CT ma
applicabile con le opportune limitazioni ai CBCT fissandonei limiti progettuali:

mAx KV 2

Doseoc ——F——
o’ ><W3pixe| XS

dove:

o= deviazione standard
Wiixe = dimensione pixel
S= spessore strato

Quindi la dose e direttamente proporzionale a prodotto dei mA per i kV2 di picco ed inversamente
proporzionale al prodotto del quadrato del rumore ([T per il cubo della dimensione del pixel per lo spessore
di strato, in particolare, a paritadegli altri parametri:
= per ridurreil rumore di un fattore 2 dobbiamo aumentare la dose di un fattore 4;

® per aumentare larisoluzione spaziale (dimensione del pixel) di un fattore 2, dobbiamo aumentare la dose
di 8 volte;

= dimezzare lo spessore di strato significaraddoppiare la dose (per mantenere costante il rumore)
» |adose aumenta aumentando i mA ed i kV? proporzional mente.

1.7 Forma d’onda temporale di emissione

Come detto in precedenza, a differenza delle TC il fascio fotonico di emissione non & continuo ma
pulsato. Di seguito, a solo scopo dimostrativo, si riporta un grafico tipico.
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Se ad esempio analizziamo un modello di CBCT con tempo di rotazione totale di 14 s ed angolo di
scansione di 200°, il tempo di rotazione per grado € pari a 70 ms, all’interno del quale il tubo emette per una
sua frazione in dipendenza dei parametri paziente impostati (nell’esempio su riportato da 10 a 30 ms). Ne
deriva che il tempo massimo di emissione effettiva totale & dato dal prodotto di 30 ms per 200° ottenendo 6
secondi. Tae ordine di grandezza € valido per lamaggior parte dei modelli disponibili sul mercato.

Nel caso di emissione continua il tempo effettivo di esposizione € paragonabile a quello di una
ortopantomografia e, seppur diminuiscano i mA rispetto alla forma d’onda pulsata, la dose al paziente subisce
un considerevole incremento a fronte di una migliore qualita dell’immagine.

1.8 Tipologia di rilevatore:

Ad oggi sono presenti sostanzialmente due tipologie di rilevatori impiegati nellatecnologia CBCT:
e Flat Pand

e [ntensificatore di Brillanza

Flat panel

E’ costituito da una matrice di CCD prevalentemente allo loduro di Cesio o Ossido di Gadolinio con
pixel size variabile da modello a modello, responsabile della risoluzione spaziale. Tipicamente 1’operatore
all’atto della acquisizione puod scegliere la “definizione” dell’esame impostando il voxel size ed il FOV
desiderati. Quasi tutte le macchine che impiegano tale rilevatore sono “multiFOV” anche per ottemperare a
principio di ottimizzazione previsto dalla normativa vigente.

Il volume riprodotto & un cilindro.

FLAT PANEL DETECTOR




FLAT PANEL DETECTOR

Intensificatore di brillanza

Schematizzato come nellafigura sottostante, possiede un fattore di amplificazione intrinseco maggiore
rispetto a quello offerto dal flat panel ma risulta abbastanza ingombrante e con un FOV difficilmente
modulabile ed ampliabile. La deformazione viene compensata tramite dei fantocci di taratura e la stessa s
rende necessaria ad intervalli di tempo regolari.

[l volume reso e sferico

High contrast
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1.9 Misuredi dose

Dal punto di vista radioprotezionistico per il paziente sono steti effettuati diversi studi per individuare
la dose equivalente impartita per esame. Nel dettaglio, in letteratura molti test si sono avvalsi dell’impiego di
rilevatori TLD posizionati all’interno di un fantoccio per poter determinare univocamente i singoli contributi
al vari tessuti, organi ed apparati, per poi risaire, mediantei fattori ICRP nr.103 del 2007, alla dose efficace.

ICRP 103 {2007 ) Tissue weighting factors.

Organ Weighting factor
Gonads 0.08
Red bone marrons?® 012
Colon 012
Lung 0.12
Stomach 012
Bladder 0.04
Breast 012
Liver 0.04
Desophagus 0.04
Thyroid? 0.04
Skin? 0.01
Bone surface? 0.01
Brain® 0.01
Salivary glands® 0.01
Remainder®t 012

3 Head and neck or whole body organ, included in current study.

b Adipose tissue, adrenals, extrathoracic (ET) region, gall bladder, heart, kidneys,
lymphatic nodes, muscle, oral mucosa, pancreas, prostate, small intestine, spleen,
thymus, uterusjcerviz.

Tra le diverse pubblicazioni si riportano di seguito i risultati contenuti nell’articolo
“Effective dose range for dental cone beam computed tomography scanners”
di Pauwels Ruben et dii pubblicato su European Journal of Radiology nel febbraio 2012

La vasta gamma di prodotti disponibili sul mercato, tra I’altro in continua evoluzione, ¢ stata suddivisa
in tre categorie caratterizzate dalla dimensione del FOV : piccolo, medio e grande
e LargeFOV: 68368 [ |Sv
e Medium FOV: 28265 [ 1Sv
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e Smal FOV: 19-44 ISv

Nelletabelle di seguito riportate si possono evincere siai contributi dei vari organi, siaalafinedi ogni
tabellala dose efficace per esame.

Come si puo verificare esiste una variabilita anche all’interno di ciascuna categoria.

Tale variabilita é ascrivibile a diversi fattori, trai principali:la tecnologia impiegata per il rilevatore,
impostazioni di esposizione, tecniche di elaborazione e postprocessing

Absorbed organ dose and effective dose for large FOV (maxillofacial) protocols.

Galileas Comfort FCAT N.G. [luma Elite Kadak 9500 NewTom VG NewTom VGi Scanora 3D SkyView
RBM 82 116 660 206 115 186 86 134
Thyroid 380 355 1230 GBS 354 2045 296 474
Skin 55 54 277 92 50 o8 55 58
Bone surface 83 124 667 215 163 184 94 125
Salivary glands 2104 1830 7225 2676 1600 2855 1568 1582
Brain 124 375 3415 1205 251 605 255 719
Remainder 242 260 1034 380 281 436 m 224
Effective dose 84 a3 368 136 83 104 68 &7

Absorbed organ dose and effective dose for medium FOV (dentoalveclar or single jaw) protocols.

3D i-CAT Kodak  MewTom Picasso Picasso ProMax ProMax  Scanora Scanora Scanora Veraviewepocs 3D

Accuitomo  N.G 9500 VGi Trio Trio iD 3D iD 3D 3D

170
Protocol? Upper jaw High dose Lowdose Highdose Lowdose Upperjaw Lowerjaw Both jaws
Red bone marrow 112 33 85 294 126 62 88 27 42 34 37 55
Thyroid 148 251 541 1293 551 583 1021 202 148 352 240 330
Skin 62 25 E1 145 113 6 145 15 30 29 31 69
Bone surface 112 33 24 299 156 57 121 26 50 35 39 57
Salivary glands 2138 a73 2166 6372 2082 1837 2576 T 1285 1052 1117 1956
Brain 189 46 a1 431 134 39 3 28 45 25 31 40
Remainder 85 172 304 281 432 254 346 83 178 147 155 267
Effective dose 54 45 a2 265 123 81 122 28 46 47 45 73

2 If not specified, the positioning of the FOV is dentoalveclar (both jaws).

Absorbed organ dose and effective dose for small FOV (localised ) protocols.

3D Accuitome 170 Kodak 9000 3D Kodal 9000 3D Pax-Uni3D
FOV positioning Lowver jaw, molar region Upper jaw, front region Lower jaw, molar region Upper jaw, front region
Red bone marrow 37 21 78 47
Thyroid 195 30 251 209
Skin 32 25 24 55
Bone surface 37 27 35 49
Salivary glands 2120 523 709 1073
Brain 37 18 290 28
Remainder 70 74 36 146
Effective dose 43 19 40 44

Di certo la pratica in esame, confrontata con le metodiche tradizionali (cefalometria e panoramica
standard) comporta una maggiore esposizione in termini di dose per il paziente, ma, assumendo rispettato il
principio di giustificazione, pud essere considerata piu vantaggiosa se comparata alla classica TC multislice.
Si riportadi seguito latabella estratta da:

“Comparative dosimetry of dental CBCT devices and 64 slices CT for oral and maxillofacial radiology” — John
B. Ludlow et alii, ORAL AND MAXILLOFACIAL RADIOLOGY Editor: Allan G. Farman — ORAL SURGERY,
ORAL MEDICINE, ORAL PATHOLOGY, AND ENDODONTOLOGY vol. 106 n. 1 july 2008

Da notare il “peso differente” dovuto ai valori stabiliti da ICRP 60 del 1990 e ICRP 103 del 2007
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Table VI. Effective dose from dento-alveolar and maxillofacial radiographic examinations for CBCT and MDCT
devices: Comparison of ICRF 1990 and 2007 calculations

Effective dose, wSv, ICRP Effective dose, wSv, ICRP Change in effective
Technigue 1900 rissue weights 2007 tissue weights dose, [990-2007
Large FOV
NewTom 3G large FOV* 42 68 62%
CB Mercuray facial FOV maximum quﬂlitj,"l 806 1073 33%
CB Mercuray facial FOV standard quality* 464 569 23%
Mext Generation 1-CAT portrait mode 37 74 100%
[luma standard 50 98 97 %
[luma ultra 252 498 97 %
Average 6l%
Medium FOV
CB Mercuray pancramic FOV* 264 560 112%
Classic i-CAT standard scan 29 69 137%
Mext Generation i-CAT landscape mode 36 87 139%
Galileos default exposure 28 70 148%
Galileos maximum exposure 52 128 148%
Somaton 64 MDCT 453 860 90%
Somaton 64 MDCT w/ CARE Dose 4D 285 534 87%
Average 123%
Small FOV
CB Mercuray [ FOV maxillary* 156 407 161%
Promax 3D small adult 151 488 224%
Promax 3D large adult 203 652 222%
PreXion 3D standard exposure 66 189 187 %
PreXion 3D high resolution 154 388 151%
Average 189%

[CRP, International Commission on Radiological Protection.
*Previously published data.

Quanto sopra € in linea con la tabella della TAEA riportata nelle Raccomandazioni per 1’impiego
corretto delle apparecchiature TC volumetriche Cone Ceam (GU Serie Generale n.124, maggio 2010):

Tipo di esame dentale Dose Efficace (OSv)
Esame radiografico dentale intraorale 1-8
Esame panoramico dentale 4-30
Esame cefal ometrico 2-3
Esame CBCT (per piccoli volumi dentoalveolari) 34 - 652
Esame CBCT (per grandi volumi cranio-facciali) 30- 1079

1.10 Classificazione dei CBCT:
1.10.1 CBCT puro

L’immissione sul mercato dei primi sistemi di acquisizione basati sulla tecnologia CBCT impiegati
essenzialmente in ambito odontoiatrico ha visto la proliferazione di macchine che sono in grado di acquisire
immagini tridimensionali ed inoltre danno la possibilita di scegliere tra diverse dimensioni del campo reso.
Anche tramite metodiche di stitching, I’operatore ¢ in grado di ricostruire da volumi piu piccoli tutta la regione
comprendente I’arcata superiore ed inferiore. Inoltre tramite software € possibile ricostruire una immagine
similpanoramica (panorex) in 2D. L’estrapolazione di una similpanoramica da un volume dipende da un’
ampia discrezionaita di ampiezza dello strato a fuoco, possibilita di generazione dalla stessa serie di dati 3D
di innumerevoli immagini 2D, ed in caso di stitching non automatico ma con allineamento e sovrapposizione
dei volumi definito dall’utente anche possibilita di errore soggettivo. Da non trascurare il punto di vista della
giustificazione ed ottimizzazione delle dosi in quanto si rende sempre necessario un esame volumetrico in caso
controllo e/ofinetrattamento li dove invece sarebbe sufficiente unaortopantomografia. Taetipologiadi CBCT
ad oggi ¢ presente sul mercato e sta attirando 1’ interesse di altre specializzazioni non odontoiatriche tra le quali
I’Otorinolaringoiatria. II FOV massimo permesso consente la analis sostanzialmente di tutto il distretto
maxillo-facciale e della colonna cervicale, ed & quindi facilmente prevedibile che in qualita di Esperti
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Qualificati saremo coinvolti in un immediato futuro a prestare la nostra professionalita per nuove “attivita
complementari”.

Per quanto sopra esposto potremmo definiretali macchine radiogene come CBCT puri, per distinguerli
da una versione “combinata” con la classica versione 2D in un unico apparecchio, circostanza che haintrodotto
lanuovadefinizione di CBCT ibrido.

1.10.2 CBCT ibrido

S tratta in sostanza di un ortopantomografo digitale, eventualmente corredato di braccio
cefalometrico, che é dotato siadi un sensore o pitl sensori 2D per laconvenzional e ortopantomografiaelealtre
classiche riprese (ATM frontali e laterali, seni, teleradiografia laterolaterale, visione antero-posterione e
postero-anteriore etc..) siadi un flat panel di dimensioni tipicamente da 5x3,7 a 8x5 a 8x8 cm o maggiori.

L’accoppiamento di tali rivelatori con tubi radiogeni dotati di collimatori variabili permette
I’impostazione di un fascio conico ed una forma d’onda di emissione pulsata/continua, convertendo la
macchinaradiogenain un CBCT con |e caratteristiche descritte in precedenza.

Ha un costo generalmente inferiore d CBCT puro per via delle ridotte dimensioni del FOV ed un volume
sempre cilindrico.

In realta si potrebbe identificare un’altra categoria di CBCT ibridi caratterizzata dalla presenza di un
unico rilevatore del tipo flat panel e da un sistema di collimazione che permette di ottenere un fascio conico
per acquisizioni 3D od un fascio sottile per gli esami 2D impiegando soltanto una parte stretta generalmente
centrale del flat panel stesso. In tal caso la ortopantomografia e pari ad un esame convenzionale digitale e non
e daconsiderarsi una Panorex.

E’ immediato constatare la estrema flessibilita offerta all’odontoiatra che puo sfruttarne i risultati per diverse
applicazioni.

Tipicamente le dimensioni del pixel per la panoramica 2D si aggirano intorno ai 30 pm, mentre per il
3D, stante le considerazioni esposte in precedenza, sono disponibili pitch nativi a 75 um che possono essere
interpolati in multipli.

1.11 Gestione delleimmagini

Tutte le macchine radiogene CBCT generano una serie di dati conformi a protocollo Dicom 3 che
quindi consente I’interfacciamento con eventuali sistemi PACS-RIS.
| dati grezzi sono trattati da unaimmancabile unita di ricostruzione che converte il formato in DICOMRM o
DCM per lafruizionefinae.

Generalmente 1’utente non ¢ in grado di accedere ai dati grezzi (RAW data) che sono accessibili (e

non sempre) soltanto a personal e tecnico specializzato e tipicamente sono temporaneamente collocati in una
directory con un numero di esami prefissato. Tale circostanza comporta la sovrascrittura e cancellazione del
dati meno recenti arotazione.
11 “peso” di ogni volume si aggira dai 200 ai 500 Mb con tempi di ricostruzione diversi e comunque dell’ordine
dei minuti. Dal momento che i software dedicati alla visualizzazione consentono il funzionamento in rete, &
auspicabile che lastessasiaprogettata per velocitadi trasferimento 1Gbps con stesse caratteristiche per scheda
di rete, switch e cavi (del tipo CAT 6).

Sono poi daprevedere dei sistemi di ridondanzarelativi alo storage quali ad esempio NAS di rete per

il backup automatico degli archivi e del dbase e configurazioni degli Hard Disk (necessariamente delle
dimensioni del Terabyte) in RAID 1 (mirroring). Sono disponibili in internet dei software per il backup
automatico tramite pianificazione dei task a determinati orari e periodicita stabilite.
Il software acorredo dei CBCT ein grado di generare un CD contenente il suo viewer dicom od in aternativa
tuttalaseriedi dati dicom come detto siain formati dicomrm che decm. Questa seconda alternativa & impiegata
generalmente da specialisti che ricorrono all’impiego di programmi per la pianificazione implantare che
necessitadei dati nel formati su indicati.

Quanto su esposto rappresenta lo stato attuale del panorama disponibile che perd € destinato a
successivi sviluppi con tempistiche attuative non tanto lontane. E’ necessario quindi sin da adesso stabilire dei
punti fermi ai quali le case produttrici debbano adeguarsi per consentire all’Esperto Qualificato ed all’Esperto
in Fisica Medicalo svolgimento della propria mansione secondo dei riferimenti univoci e verificabili.
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Inquadramento tecnologico CBCT e aspetti tecnici innovativi — partell
Nadia Oberhofer
Azienda Sanitaria Alto Adige, Servizio di Fisica Sanitaria, Bolzano
AIFM

Il material e seguente rappresentalaseconda parte dellarel azione sugli aspetti tecnologici delle apparecchiature
CBCT ad uso dentale e copre i punti 3 e 4 dell’indice sotto riportato. I punti 1 e 2 sono trattati nelle prima parte
a cura di Alessandro d’Aquila.
I.  Confronto tecnologie
— CBCT versus 2D
— CBCT versus MSCT
Il. Caratteristche acquisizione CBCT
- FOV
- Siching
I11. Problematiche tecnologia CBCT
IV. Confronto tecnologiarivelatori CBCT
- Intensificatori brillanza
- Flatpanel aTFT
- Flat panel CMOS

I11. Problematiche della tecnologia CBCT

In ambito dentale 1’utilizzo di apparecchiature del tipo CBCT comporta un processo a 3 passi.

Vediamo in seguito, per ogni fase separatamente, alcuni aspetti tipici.

1) Acquisizione dell’immagine

Nelle apparecchiature CBCT ad uso dentale il rivel atore rappresenta una componente di costo importante. Per
contenere il costo e nel contempo avere un campo di vista maggiore a disposizione, durante 1’acquisizione tubo

radiologico erivelatore non sonoin f asse,
bensi in configurazione Sezione in pianta del volume ricostruito:

“sbandierata” (cf. figura 1). Cio corona esterna @18cm scansionata per <3600 ——=" }
Signiﬁca che solo il volume disco centrale @7cm scansionato  per 3600 i ,;

centrale di raggio limitato €
trapassato da tutte le proiezioni di
acquisizione, mentre [’anello
esterno del volume ricostruito haa

disposizione un numero inferiore = . RS Y >* di

[}
N
O
)
)
o]
)
[}
3

proiezioni per laricostruzione, con 'arghfgzcamdf;:hmre: sorgente
conseguente qualita d’imma-gine 26 cm virtuali

inferiore. centro di rotazione
2) Ricostruzione del’immagine  Figura 1. Configurazione non in linea di detettore e

Problema numeri CT — unita Hounsfield:

| numeri CT forniti dalle ricostruzioni CBCT dentali NON sono unita Hounsfield. Infatti oggetti ugualmente
radiopachi non sono rilevati consistentemente nelle diverse posizioni del volume ricostruito, ovvero i numeri
CT di un oggetto dipendono dalla sua posizione nel volume ricostruito. In applicazioni dentali cio non e
problematico grazie a forte contrasto trale strutture da visualizzare; rappresenta tuttavia ad oggi un limite per
la valutazione quantitativa dei tessuti da immagini CBCT. Per una trattazione approfondita s rimanda
all’articolo di review specifico [Molteni, 2013].

In particolare lericostruzioni CBCT dentali sono soggette a diversetipologie di artefatti:
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cio [Mah,

Artefatti da oggetti metallici:

Come anche per la CT convenzionale, il passaggio attraverso oggetti metallici causa un estremo indurimento
del fascio dando luogo a

o artefatti astriscia (streak artifact) dopo il passaggio attraverso un singolo oggetto;

e artefatti da cancellazione del fascio (beam “starvation”) tra due oggetti metallici a distanza ravvicinata,

come spesso accade nell’imaging dentale causa le otturazioni a base di amalgama.

Nel caso della tecnica CBCT tuttavia I’intensita di questa tipologia di artefatti risulta notevolmente ridotta
rispetto agli effetti che gli stessi oggetti produrrebbero in immagini acquisite con CT convenzionale. In
aggiunta, recentemente sono stati sviluppati algoritmi specifici chiamati comunemente del tipo MAR (metallic
artifact reduction) che permettono una visibile riduzione degli artefatti dametallo in CBCT (cf. figura 2).

streak artifacts

darkening artifacts =
(beam starvation)

Courtesy of R. Mofteni

Figure 2: Relative image artifact reduction with CBCT (a) axial (top) and
cross-sectional images (lower) of the mandibular arch with implants
[ Scarfe 2006] compar_ed with conver}tional CcT (b) a)fial (top) and cross-sectional
! (lower) imaaes of maxillarv arch with implants.

Artefatti da geometria non ideale
Lamaggior parte degli algoritmi di ricostruzione utilizzavarianti dellaFeldkamp backprojection (FDK), basata
sulla Trasformata di Radon. Questa assume perfetta perpendicolarita tra i raggi X e I’asse di rotazione
(proiezione parallelain ogni punto). In CBCT invece la geometria di proiezione NON é ideale non essendo
ortogonale) nella maggior parte del volume ricostruito. Cio crea disomogeneita nel numeri CT (cf. figura 3).

test phantom

PMMA

air

fat equiv.
water equiv.

muscle equiv.
cancellous bone equiv.

cortical bone equiv.
aluminum

body of phantom: PMMA =————————r—p
(polymethylmethacrylate)
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Artefatti da “esomasse”

In CBCT vi sono corpi radioassorbenti all’esterno del volume ricostruito (esomasse). Tuttavia I’algoritmo di
ricostruzione (FDK) presuppone che tutta I’attenuazione avvenga all’interno del volume ricostruito. Cio puo
originare artefatti che si manifestano in foggia di pettine radiale sui bordi dell’immagine e inconsistenze dei
CT numbers. L’effetto ¢ piu rilevante in sistemi a volume ristretto, dove gran parte dell’anatomia ¢ fuori dal
volume ricostruito.

Courtesy of R. Molteni

Figura4: Esempio di artefatto daesomasse. |l cilindro daradiografare € posizionato in periferia,
con una massa vicina (immagine sinistra). Centro: sezione trasversale della ricostruzione;
destra una sezione coronale.

Artefatti daradiazione diffusa

Questo tipo di artefatto in CBCT € molto piu
evidente rispetto alla MSCT, perché non s
utilizzano fasci collimati o di larghezza limitata
a ventaglio, bensi fasci RX edses. Inoltre
solitamente non vengono utilizzati collimatori.
Tavolta la radiazione diffusa pud essere piu
intensadel segnale stesso. Si esplicacome ampio
rumore di fondo a campana (cf. figura 4).

20 em water
+ 5 ¢m bone

fluence(a.u.)

Figura4: Confronto traintensita da i ‘
radiazione diffusa e segnale da a0 20 0
radiazione prl maria[RUhrnschopf, (k(uton row |)0\IIIO|I/ cm
2011]

Artefatti da indurimento del fascio (“cupping” artefact)

Questo effetto ¢ noto da MSCT (effetto beam hardening) ed ¢ causato “dall’indurimento” del fascio araggi x
conseguente all’attraversamento di tessuti densi. Infatti le componenti ad energia minore vengono assorbite
maggiormente. Di conseguenza la porzione di oggetto piu centrale nel FOV € soggetta a radiazione piu
penetrante rispetto alla periferia ed assorbe meno. Un oggetto omogeneo dunque appare come se fosse meno
radiodenso al centro, ovvero risultaal centro con numeri CT inferiori rispetto ai bordi. Anche questo effettoin
CBCT dentde € molto piu evidente rispetto d MSCT perché s utilizzano spettri di energia minore.
Relativamente a questo effetto vi € un sensibile vantaggio per apparecchi CBCT che operano a tensioni

maggiori.
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Artefatti circolari
Come in MSCT, sporco in superficie del rivelatore oppure un pixel difettoso da origine ad artefatti circolari
(cf. figura5). Sedi trattadi pixel singoli, lacalibrazione del rivelatore puo eliminare 1’artefatto.

Courtesy of R. Molteni

Figura5: esempio di artefatti circolari

3) Visualizzazione dell’immagine

L e apparecchiature CBCT ad uso dentale solitamente permettono diverse modalita di visualizzazione dei dati
acquisiti:
e visualizzazione di singole sezioni come in MSCT; in CBCT i piani di ricostruzione possono essere
orientati in modo qualunque
e visualizzazione tridimensionale del tipo “volume rendering”
e visualizzazionetipo panoramicadentale.

Nell’utilizzo della modalita “panoramica” ¢ necessario aver presente che 1’acquisizione CBCT comporta
sempre una esposizione notevolmente superiore (ca. 10 — 20 volte) rispetto ad un acquisizione panoramica
vera. E’ quindi da evitare I’abuso di questa modalitd come mera sostituzione di un’acquisizione panoramica.
Per 1’uso di acquisizioni CBCT ¢ necessario rispettare rigorosamente e indicazioni cliniche specifiche.

V. Confronto tecnologiarivelatori CBCT

Confrontotrarivelatori ad intensificatoredi brillanza (1B) eflat pand (FP)

Rispetto agli 1B, i rivelatori FP sono caratterizzati da vari vantaggi:

e assenzadi distorsione geometrica

e un minoreingombro

e unasuperiore risoluzione spaziae (cf. figura 6)

¢ solitamente un miglior rapporto segnale/rumore a parita di dose in ingresso
L’unico punto a favore degli IB ¢ il minor costo. Oggi, con I’ampia disponibilita di rivelatori FP di molti
costruttori, la differenza di prezzo si ¢ molto ridotta e 1’impiego di rivelatori a IB € quasi scomparso.

FP: 20 Ip/mm

Figura 6: Confronto di risoluzione traun rivelaotre IB (asinistra) e un FP (a destra) [Baba,
2004]

17



Confronto tra diversetecnologie FP: a-Si versusCMOS

| rivelatori FP usati in ambito dentale sono a cosiddetta “conversione indiretta”. Si compongono di due parti:
e unastrato di materiae radiosensibile cherivela e converte laradiazione X in luce ottica
e Uuno strato con struttura a matrice per la conversione della radiazione ottica a segnal e elettrico.
Ad oggi la maggioranza dei rivelatori FP ad area grande impiegati in ambito dentale utilizza la tecnologia a
silicio amorfo (a-Si) quale matrice di lettura (AMFPI); la tecnologia CMOS, piul costosa, € presente quasi
esclusivamentein rivelatori ad area piccola.
LatecnologiaCMOS hadei notevoli vantaggi rispetto a quella AMFPI:

dimensione pixel minore: 20— 100 [1m

assenzadi image lag (< 0.1%) = possibilita di

alto frame rate di lettura (es. DALSA: 30 f/s a pienarisoluzione, 60 f/sin binning)

basso consumo = minori richieste al sistemadi raffreddamento

semplice assemblaggio di diversi wafers per ottenere rivelatori di dimensioni maggiori

possibilita di adattare il guadagno tra frames successivi = possibile ottimizzare SNR in esposizioni
statiche e dinamiche (nel caso di guadagno invariato le esposizioni dinamiche con singolo frame a
bassa dose richiedono una forte amplificazione del segnale, che perd amplifica anche il rumore;
conseguenza: calo del SNR)

miglior SNR a paritadi dose in ingresso

poco soggetti a “usura” nel tempo = ridotta necessitadi calibrazione del rivelatore

range dinamico superiore

possibilita di “pixel sensori” distribuiti nel rivelatore (ex. DEXELA)

funzionamento di controllo automatico dell’esposizione senza pre-esposizione

possibilitadi avere unaimmagine di preview immediata.
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CBCT: dalle prestazioni alle nuove applicazioni cliniche
Chiara Ferrari
Dirigente Fisico ed Esperto Qualificato
Servizio di Fisica Sanitaria
Azienda Ospedaliera “Carlo Poma” di Mantova
Fisico medico
AIFM

Le apparecchiature CBCT sono nate nei primo degli anni ‘80 nel contesto dell’angiografia; le
prime applicazioni che hanno beneficiato di questa metodica sono la radiologia interventitica, la
chirurgia e la radioterapia oncologica. Tale metodica ha reso possibile la conoscenza con precisione
delle proprieta geometriche dell’anatomia d’interesse, in condizioni intraoperatorie o di simulazione
terapeutica. E’ lo strumento con cui si sono portati in contesti altrimenti impensabili tutti i vantaggi della
ricostruzione tomografica: la mancanza di sovrapposizione, le ricostruzioni tridimensionai e la
possibilitadi misurazione senzadistorsione. Tutto ci0 & perd avvenuto senzaentrare mai in competizione
con le prestazioni diagnostiche della tomografia computerizzata (TC).

Questo scenario € cambiato con lo sviluppo dele applicazioni nel distretto
odontomaxillofacciale: I’esame effettuato con CBCT si presenta in tanti casi come alternativo all’esame
TC.

L e apparecchiature dedicate alla diagnostica odontoiatrica hanno un aspetto molto simile a quello del
tradizional e ortopantomograf o e spesso ne comprendono le funzioni, sono semplici dausare, hanno costi
contenuti e richiedono unainstallazione radioprotezionisticamolto pit semplice rispetto allaTC. Questo
spiega larapida ed ampia diffusione sul mercato dei CBCT proprio quando si sono sviluppati i sistemi
dedicati allaradiologia odontoiatrica.

Per riuscire a comprendere meglio le potenzialita ed i limiti dei tomografi a fascio conico
(CBCT) ¢ interessante leggere le loro prestazioni confrontandole con quelle dei tomografi “fan beam”
(TC). Gli aspetti salienti riguardano la geometria di acquisizione delle immagini e le proprieta del
sistema di rilevazione della radiazione.

In primo luogo ’acquisizione avviene con un unico arco di rotazione del sistema sorgente-
detettore, senza movimenti del paziente, grazie all’ampiezza del fascio di radiazione lungo ’asse z
(angolo CONE dal fascio di radiazione).

Questageometriadi rivelazione comportaun aumento importante dellaradiazione diffusasui rivel atori
diversamente dalla geometria d’irraggiamento dei sistemi TC dove la riduzione della radiazione diffusa
lungo I’asse z del paziente ¢ dovuta alla collimazione stessa del fascio lungo 1’angolo di apertura
“cone”[fig 1]. Il contributo della radiazione diffusa dovuto all’estensione del fascio lungo 1’asse z puo
essere anche oltre 3 volte maggiore del segnale stesso, generando un ampio rumore di fondo.

Non va scordata un’altra importante conseguenza sempre legata alla geometria di rivelazione: la
dipendenza del livello di grigio dalla posizione dell’oggetto ricostruito nel campo di vista.

Per questo motivo non € corretto stimare la densita tramite una taratura dei livelli di grigio in Unita
Hounsfield (HU)[fig.2]. Non é casuale che spesso le ditte non dichiarano che i livelli di grigio
corrispondano ad HU, anche seinlinea di principio & sempre possibile costruire una curva di taratura.
Questo tipo di standardizzazione pud essere non opportuna, ma la sua assenza rende complesso
interpretare i livelli di grigio o confrontarli con quelli provenienti da altre apparecchiature (da altri
produttori).

Quindi, alo stato attuale, € impossibile caratterizzare il livello di mineralizzazione dei tessuti 0ssel
coni CBCT utilizzati in ambito odontoiatrico.

La resistenza del tessuto 0sseo perd non dipende solo da livello di mineralizzazione ma anche
dall’anatomia della struttura trabecolare: ’elevata risoluzione spaziale delle immagini ottenute dai
CBCT possono evidenziare questi aspetti anatomici su cui applicare nuovi strumenti di valutazione

[fig3].
L’altro aspetto importante ¢ il tipo di rivelatore di radiazione utilizzato: nei CBCT sono

diffusamente utilizzati pannelli piatti a scintillazione (FPD) mentre nelle apparecchiature TC di ultima
generazione vengono utilizzati detettori ceramici.
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I FPD produce immagini di maggiore risoluzione spaziale rispetto ai rivelatori ceramici: s arrivaaun
voxel isotropico di dimensioni lineari di 200pm (e ancora piu piccole!), tre volte piu piccolo rispetto ai
circa 600um del voxel TC [fig.4].

D’altro canto pero i FPD hanno una limitata risoluzione temporale rispetto ai detettori ceramici,
dovuta alle caratteristiche del materiale scintillatore (CSI). Quest’ultimo ¢ suscettibile all’effetto “after
glow”, che puo coinvolgere esposizioni molto ravvicinate nel tempo, soprattutto se si irraggiano strutture
ad alto contrasto cosi come accade nelle applicazioni in diagnostica ossea. Il limite temporale nella
risposta puo portare a visualizzare nell’immagine ricostruita ombre, strisce luminose o effetti memoria.
Sono artefatti che contribuiscono al degrado della qualita dell’immagine, andando a compromettere
ancora una volta la risoluzione di contrasto. Questa caratteristica spiega la bassa la velocita di
acquisizione dell’esame, che dura parecchi secondi, quando in TC si arriva ad una rivoluzione completa
del complesso tubo/detettorein 0.3 s.

Anche la risoluzione dinamica degli FDP non tiene il passo a quella di detettori ceramici: il range
dinamico e di circa 10%1, rispetto ai 10%:1 dei detettori in TC. Varicordato pero che recenti sviluppi
nei software hanno permesso di migliorare questo parametro e quindi di ottenere un aumento della
risoluzione di contrasto.

Complessivamente la qualita dell’immagine ottenuta con i sistemi CBCT ¢ diversa rispetto
guella delle TC: migliore risoluzione spaziale, pill bassa risoluzione temporale e soprattutto maggiore
rumorosita, acui contribuisce ancheil basso valore di lavoro della corrente.

I risultato netto élalimitatarisoluzionedi contrasto nettamente peggiore di quellatipicain TC, ostacolo
principale all’estensione delle applicazioni cliniche nell’imaging diagnostico in tutti quei contesti in cui
¢ importante I’individuazione di piccoli cambiamenti dell’attenuazione dei tessuti molli. Questo
limite diagnostico viene ripreso nelle raccomandazioni del documento “Radiation Protection n® 172”
dove si ribadisce la necessitadi utilizzare metodiche alternative come TC e RMN quando sono richieste
valutazioni sui tessuti molli. Comunque la presenza nel mercato dell’editoria scientifica di atlanti
anatomici del distretto maxillofacciale con CBCT testimonia la maturita raggi unta da questa metodica

L’ampia diffusione dei CBCT in ambito odontoiatrico in alternativa alla “TC dentale” ¢ stata
rapidamente seguita dallo sviluppo di nuove applicazioni cliniche, sempre in contesti anatomici in cui
il rapporto segnale rumore delle strutture & elevato. Ci si € accorti rapidamente che tutti gli specialisti
che lavorano nell’ambito del distretto del capo possono trarre informazioni importanti grazie sempre
alla devata risoluzione spaziale delle immagini ottenute: non solo odontoiatri, dentisti e specialisti in
ambito maxillofacciale ma anche otorinolaringoiatri (specialisti nel distretto ENT).

Ad esempio nel contesto degli studi dell’orecchio interno ¢ risultata assolutamente vincente 1’elevata
risoluzione spaziale. Il CBCT fornisce immagini migliori nello studio dell’osso temporale, ha migliore
sensibilita del TC per la diagnosi di otosclerosi, ha migliore specificita per I’individuazione di SSCD,
nelle applicazioni del follow-up degli impianti cocleari risulta evidente laminore sensibilita ad artefatti
metallici [fig.5]. Se atutto cid s aggiunge la minore dose erogata € naturale che tale metodica sia
considerata dagli specialisti del settore la scelta migliore. Le apparecchiature sul mercato in grado di
offrireimmagini diagnostiche congiuntamente sia per il distretto odontomaxillofacciae cheil distretto
ENT sono numerose. Si presentano come installazioni compatte e dall’aspetto simile a quelle dedicate
al solo distretto odontoiatrico [Fig 6].

E’ interessante notare che la contiguita e sovrapposizione tra i due tipi di prestazioni diagnostiche in
un’unica strumentazione ha spinto gli specialisti otorinolaringoiatri a chiedersi se fosse possibile
utilizzare “indipendentemente” questa metodica, ala stessa stregua degli odontoiatri. Forse questa non
sara l’unica richiesta di autonomia nella gestione della prestazione radiologica con queste
apparecchiature, complice la produzione d’immagini iconograficamente molto chiare ed la percezione,
pit 0 meno corretta, di utilizzare unamodalita di impatto dosimetrico basso.

L’utilizzo del CBCT ¢ anche la frontiera piu recente dell’imaging diagnostico delle estremita
del sistema muscolo scheletrico (M SK). Sono nate apparecchiature con lapossibilitadi effettuare esami
tomografici articolari in ortostasi, impensabili con la configurazione classicadelle TC [Fig.7]; nonché
apparecchiature con caratteristiche di piccola TC settoriale per effettuare esami diagnostici del distretto
odonomaxillofacciale, ENT ed estremita del sistema muscolo scheletrico.
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Leapplicazioni vanno dalle valutazioni ortopediche (per trauma, artopl astica ed osteoporosi) a campo
dellareumatol ogia e dellamedicina sportiva. Anche qui soprattutto si fa pesantemente stringentei limite
dellabassarisoluzionedi contrasto. Si trattapero di installazioni pit costose e meno compatte che quelle
del campo odontomaxillofacciale-ENT, per questo s possono mettere a punto nuove metodiche per
limitare larumorositadelleimmagini con ’uso di filtri particolari rimovibili, griglie d’autoassorbimento
(air gap) nonché sowtware di processamento delle immagini piu raffinati. In questo campo hon sono
ancora entrati nella routine clinica tecniche di ricostruzione con agoritmi iterativi per la soppressione
del rumore, gia utilizzate con successo nelle TC per lavorare a bassa dose, a causa della complessita
dell’hardware richiesto, ma probabilmente ¢ solo questione di tempo.

Per risolvere i problemi dell’indurimento del fascio e della bassa risoluzione di contrasto dei CBCT
sono allo studio sperimental e metodi che particolari, anche queste non ancoraentrate nellapraticaclinica
come “imaging dual energy”: acquisizione di due set di proiezioni planari a diverse tensioni di picco,
una bassa ed una alta, da queste sono ricostruiti due pacchetti di proiezioni tomografiche da combinare
tradi loro opportunamente [Fig 8].

E’ un contesto di ricerca molto effervescente, dove sono stati raggiunti dei punti fermi visto che ¢ gia
avvenuta I’introduzione nel mercato di tomografi CB dedicati all’imaging MSK.

La direzione verso cui si sta andando ¢ quella dell’acquisizione d’immagini di migliore
risoluzione spaziale rispetto le metodiche CT e di risoluzione di contrasto paragonabile ai sistemi CT,
cercando di mantenere il vantaggio dosimetrico dei sistemi CBCT. Rimane “insormontabile” allo stato
attuale della tecnologia il limite dovuto ala bassa risoluzione temporale dei rivelatori, € proprio da
guesto fronte che ci si possono aspettare delle innovazioni.

Mentre le installazioni TC diventano sempre pitl complesse con apparecchiature dalle prestazioni
estreme, con possibilita di erogazioni acute di dose ed accessibili con forti investimenti economici,
nell’ambito dei sistemi CBCT c’¢ stato lo sviluppo di sistemi con caratteristiche di basso costo e
complessitatale daraggiungere capillarmentei professionisti interessati, in aggiuntaa conforto di usare
una tecnica “di bassa” rilevanza dosimetrica se paragonata alla TC.

L’imaging diagnostico con CBCT ad oggi hon riesce a sostituire quello con apparecchiature TC
eccetto che per alcune applicazioni nell’ambito di precisi quesiti diagnostici, si tratta di settori di nicchia,
ma solo per ora.

Detector

Fig 1: rappresentazione dell’angolo di apertura del campo di radiazione nei tomografi CT e CBCT.
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Fig 5: impianto auricolare: immagini CBCT (A-C) e MDCT (B-D) aconfronto, da Guldner
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s
Fig 8 Immagine ricostruita da acquisizione “dual energy”, da Gang
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1. PREMESSE

Negli ultimi anni s e assistito ad un notevole incremento della richiesta di esami di Tomografia
Computerizzata (TC) questo perché tale tecnica, grazie alla maggiore velocita di scansione e ala
possibilitadi unarisoluzione spaziale isotropica, permette di fare diagnosi di malattiain modo rapido,
sicuro, preciso e in caso di neoplasie, permette lo staging, il follow-up e la pianificazione del
trattamento.

Questo tipo di esame prevede I’utilizzo di radiazioni ionizzanti (RI) che comportano rischi per la
salute del Paziente e dunque a fronte di una diagnos accurata bisogna tener conto di una corretta
ottimizzazione della dose erogata.

La maggior parte degli effetti negativi sulla salute conseguenti ale esposizioni ale radiazioni puo
essere raggruppata in due categorie generali:

« effetti deterministici (reazioni tissutali avverse) dovuti in grande parte alla morte o a disfunzioni
delle cellule, conseguenti a esposizione ados elevate;

« effetti stocastici, come, per esempio, neoplasie ed effetti ereditari che possono comportare 1o
sviluppo di un tumore negli individui esposti a causa dellamutazione di cellule somatiche, o malattie
ereditarie nellaloro progenie, a seguito di mutazione di cellule riproduttive (germinali).

Per danni deterministici s intendono quelli la cui frequenza e gravita variano con ladose e per i quali
e individuabile una dose-soglia a differenza di quelli stocastici che invece non richiedono il
superamentodi un valoresogliadi doseper laloro comparsa, ma sono a car atter e probabilistico
e dipendono dalla radiosensibilita tissutale, cioe dal grado di attivita mitotica.

2. ESPOSIZIONE ALLE RL.I.

Quando si parladi RI bisognatener conto dei livelli e dei diversi tipi di dose erogata.

Dati raccolti negli ultimi 12 anni mostrano tre livelli di dose efficace pro-capite: bassa 0.4-
0.75mSv/anno, media 1.1 mSv/anno, dta 1.8-2.0mSv/anno di cui il 50% é dovuto ad esami di
Diagnostica per Immagini eil 7% del totale ad esami di Medicina Nucleare.

Oltreai livelli di dose, bisognaconsiderare anchei diversi tipi di dose che sono: la dose assorbita (D),
la dose equivalente (H) e ladose efficace (E).

La dose assorbita (D) corrisponde all’energia assorbita per unitd di massa (Gray, Gy) ovvero
radiazioni cedute alla materia;

La dose equivalente (H) e la dose assorbita in un tessuto o organo, ponderata in base a tipo e dla
qualitadelaradiazione (Siervert, Sv);

Ladose efficace (E) € lasommadelle dosi equivalenti su tutti gli organi (Siervert, Sv).

Per ottimizzare la dose erogata nello studio TC vengono valutate due grandezze dositometriche, la
Computed Tomography Dose Index (CTDI) ela Dose Lenght product (DLP).

Il Computed Tomography Dose Index ¢ I’integrale lungo una linea parallela all’asse di rotazione
(2) del gantry del profilo di dose D (z) per un singolo strato, misurato in aria libera o in fantoccio,
diviso per lo spessore nominae T dello strato.

La Dose Lenght Product € un indice di dose che somma tutti i parametri di un intero esame (unita
di misura: mGy.cm)
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DLP=CTDIw.C .n.t dove:

CTDIw : ¢ I’'indice pesato misurato in fantoccio
C: eil carico al tubo per uno strato (mAs)
n: éil numero di strati in esame

t: elo

spessore dello strato

In base a distretto anatomico in esamei valori di CTDIw e di DLP saranno (Modificata da: Goo HW.
Korean J Radiol 2012, 13: 1-11):

Esame TC CTDIw (mGy) DLP (mGyxcm)
Testa 60 1050
Torace 30 650
Addome 35 800
Pelvi 35 600

| fattori che incrementano la dose erogata (Tab.1) sono il volume di scansione pit ampio, gli esami
multifasici utilizzati perché la maggiore velocita di acquisizione delle immagini permette lo studio
della diffusione del mdc, 1’'utilizzo di strati piu sottili che richiedono un aumento di dose per
compensare il rumore delle immagini, il maggior numero di esami atti ad ottenere una maggiore
accuratezza diagnostica e la diffusione di nuove applicazioni della TC come nel caso della
colonscopiavirtuale o lo studio delle coronarie.

Tabdla 1 - Fattori cheincrementano la dose di radiazioni ionizzanti in TC

Volume di scansione piu ampio (es: nello studio del rachide si esamina I’intero tratto della
colonna e non piu il singolo spazio intervertebrale)

Esami multifasici (la maggiore velocita di acquisizione delle immagini permette lo studio
della diffusione del mdc)

Strati piu sottili (aumento della dose per compensare il rumore delle immagini)

Maggior numero di esami (per la maggiore accuratezza diagnostica)

Diffusione di nuove applicazioni della TC (es. studio delle coronarie, colon-scopiavirtuale
€cc.)

3. SISTEMI PER LA RIDUZIONE DELLA DOSE DI R.I'INTC

Daquanto detto si deduce che per ottimizzare ladose di radiazione erogata, ottenendo a tempo stesso
delleimmagini TC di alta qualita diagnostica e necessario:

1.

2.

adottare dei parametri di scansione e di somministrazione di mdc personalizzati e adatti al singolo
Paziente tenendo conto del sesso, dell’eta e del BMI,

controllo automatico dell’esposizione (AEC) dell’intensita di corrente (mA), che mira a modulare
automaticamente la corrente del tubo per accogliere le differenze di attenuazione dovute all’anatomia,
alaformaed ale dimensioni del Paziente; tale regolazione puo avvenire in funzione dei piani x-y di
proiezione (modul azione angol are) ,secondo la posizione longitudinale, lungo 1’asse lungo dei Pazienti
(z-modulazione) o secondo entrambi;

modulare 1’energia del fascio (KV) con conseguente marcata riduzione della concentrazione del mezzo
di contrasto organo-iodato che viene somministrato tenendo conto del BMI del Paziente e del tipo di
esame da effettuare;
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4. ricostruire le immagini tramite 1’algoritmo di retroproiezione filtrata (FBP) che consiste di due fasi
digtinte, lafiltrazione e laretroproiezione che hail vantaggio di ridurre il rumoredi fondo dando una
maggiore risoluzione dell’immagine, ma ha lo svantaggio di richiedere una maggiore dose di RI;

5. per ovviare a ci0, recentemente € stato creato un nuovo algoritmo, I’Adaptive Statistical Iterative
Reconstruction (ASIR) , che utilizzando le informazioni ottenute dall’algoritmo FBP € capace di
disaccoppiare il rumore di fondo dalla risoluzione dell’immagine tramite calcoli statistici ripetuti o
iterativi, trasformando il valore misurato di ogni pixel in un nuovo pixel con un valore stimato come
ideale, senza ricorrere all’aumento delladose erogata. Si passadavalori di 36.28mSv con FBP a 15.36
con ASIR, con una dose somministrata inferiore del 57.66%. In pratica tale algoritmo consente di
applicare i sistemi di riduzione della dose mantenendo una buona qualita d’immagine mediante una
correzione del rumore effettuata con calcoli statistici ripetuti o iterativi. 1| modello ASIR utilizza una
matrice matematica per trasformare il valore misurato di ogni pixel in un nuovo pixel con un valore
stimato. Questo valore viene poi confrontato con dei valori idedli. Il processo viene ripetuto in
successive fas iterative finchéi valori di pixel finale stimati (X) non convergono con il valore ideale.
La qualita dell’esame che ne deriva ¢ senza dubbio piu elevata rispetto all’esame effettuato con il
sistema FBP, mai tempi sono pit lunghi e ci possono essere artefatti da oversmoothing;

6. acquisire immagini TC in maniera sequenziale sincronizzando I’ECG in modalita trigger
prospettico, in modo tale daricostruire in tempo reale eventuali aritmie escludendole dallo studio con
unariduzione di dose del 30-50% (dose 1-6 mSv). | limiti di questa metodica sono il prolungamento
del tempo di acquisizione, la disomogeneita del mdc e la registrazione sbagliata dell’ECG dovuta al
movimento involontario del Paziente. Di piu recente sviluppo come tecnica TC vi € laHigh-pitch dual
source spiral scanning con o senza ECG trigger doveil picht pud essere aumentato da3.0 - 3.4
, con una sostanziale riduzione della dose durante una TC cardiaca sino a circa 1 mSv. Con questa
modalita non solo s riesce ad ottenere unariduzione degli artefatti da movimento ma permette anche
di eseguire I’esame su Pazienti sedati in respiro libero, in particolar modo in pazienti pediatrici e adulti
non collaboranti con unariduzione importante del carico espositivo;

7. adattare la lunghezza longitudinale di scansione all’area da esaminare;

8. evitare scansioni ripetute;

9. utilizzare nuove apparecchiature che permettono di ridurre i tempi di esecuzione dell’esame e la dose
di RI erogata.

4. CONE BEAM TCE TC SPIRALE

Una metodica innovativa € la CBCT (Cone Beam Computed Tomography ovvero TC a fascio
conico), o piu esattamente definita di recente CB3D, che ha rivoluzionato la diagnostica radiologica
odontoiatrica e maxillo-facciale rendendo disponibili ricostruzioni 3D delle strutture anatomiche
esaminate. La Cone Beam 3D € una tecnica radiologica di scansione tomografica utilizzata per
acquisire dati e immagini di uno specifico volume del massiccio facciadle o del cranio. Grazie a
specifici e potenti software di elaborazione, questa tecnica offre immagini diagnostiche sui tre piani
dello spazio e Volume Rendering (cioé immagini volumetriche), esponendo il paziente adosi radianti
relativamente basse. La CB3D rappresenta 1’ultima generazione delle macchine per imaging
radiologico in Diagnostica per Immagini odontoiatrica e riunisce, oltre ai suoi specifici pregi, quelli
di altre metodiche ormai consolidate come I’OPT (ortopantomografia o panoramica) e le radiografie
del cranio in latero-laterale e postero-anteriore, a uso cefalometrico, rappresentazioni che sono
direttamente realizzabili con i software applicativi. Si e dimostrata insostituibile nella
programmazione d’interventi di avulsione di elementi dentari inclusi sia nell’adulto che in eta
pediatrica. In implantologia, permette di valutare qualita e quantita di osso disponibile e prevedere
possibili cause di insuccesso. In ortodonzia, consente una migliore programmazione clinica e in
campo oncologico permette di definire 1’estensione di processi espansivi. Questa metodica offre
numeros vantaggi rispetto ala TC tradizionale in ordine di costi ridotti, accuratezza e praticita di
esecuzione.

In pratica la sorgente di raggi X, di forma conica, ruota attorno al massiccio facciale del paziente,
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mentre un detettore cattura le immagini relative alla sua anatomia, inviandole alla workstation per
I’elaborazione. L’emissione del fascio radiante pud essere continua o pulsata. In particolare,
quest’ultima consente di ridurre I’esposizione. Alla fine dell’esame, si disporra di un insieme di 360
esposizioni 0 immagini immagazzinate nel computer: la cosiddetta "ricostruzione primaria’. Questo
volume d’informazioni viene elaborato e presentato graficamente sotto forma di immagini
anatomiche utili a fini diagnostici: sono sezioni della mandibola o del mascellare rappresentate nei
tre piani spaziali, in sagittale, coronale e assiale. E inoltre possibile realizzare visioni d’insieme e
rendere 1’0sso pit 0o meno trasparente per evidenziare strutture che sono nel suo interno.
LaTC spiraletradizionale, invece, usa un fascio molto sottile di raggi X che ruota piu volte intorno
allatesta del Paziente e sensibilizza una serie di detettori, mentre il corpo del paziente viene fatto
avanzare progressivamente. Il FOV (Field of View), cio¢ I’ampiezza dell’area esposta ai raggi X,
nelle applicazioni CBTC e piuttosto piccolo e s limita ala sola area di interesse clinico,
contrariamente agli ampi FOV della TC tradizionale che include generalmente ameno tutto il cranio
del Paziente. Queste differenze di metodologia ci fanno capire che vi sono differenti esposizioni per
i pazienti: numerosi studi clinici e sperimentali hanno ormai confermato che, con laTC tradizionale,
in uno studio della mandibola o del mascellare, 1’esposizione per il Paziente ¢ rispettivamente di 200-
500 mSv e di 100-300 mSyv, in base all’apparecchiatura e tecnica impiegata. Utilizzando macchine
CB3D, questi vaori scendono a30-100 mSv, complessivi nel caso di esposizione doppiae simultanea
di mandibola e mascella. Inoltre, gli artefatti tecnici dovuti alla presenza di metallo nelle protesi a
ponte o negli impianti, risultano particolarmente accentuati nella TC tradizionale e spesso
danneggiano irreparabilmente la qualita dell’esame. Proprio per le sue caratteristiche intrinseche,
guesto inconveniente e invece praticamente inesistente utilizzando la tecnica Cone Beam 3D.

In conclusione, relativamente alle applicazioni in campo odontoiatrico e maxillo-facciale, latecnica
Cone Beam 3D s dimostra superiore ala TC tradizionale per la maggior definizione delle sue
immagini, perché permette migliori contrasti tra strutture di diversa densita (gengiva-0sso), per la
minore esposizione alle dosi radianti e perché I’esame ¢ generalmente piu breve.

5. PREVENZIONE

La conoscenza delle apparecchiature, della corretta tecnica, I’impiego giustificato degli esami
effettuati con la TC sono alcune delle condizioni essenziali per ridurre 1I’esposizione alla RI della
popolazione e di conseguenzaiil rischio. Nellatabella 2 sono indicati principali fattori da considerare
per contenere |e esposizioni non giustificate.

Tabella 2 — Condizioni per ridurreridurredelladosedir.i.in TC

» evitare esami TC non necessari

* usare appropriato rapporto kV/mAs

* ridurreil tempo di rotazione

* delimitareil campo di studio

* usareun ato pitch

* modulazione della dose basata su ECG (coronaro-TC)
» apparecchiature con sistemi riduzione dose

* istruzione personae

Alla stessa stregua di quanto proposto per i pazienti sottoposti a trattamenti radioterapici, oltre che
agire sulla dose erogata si potrebbe ricorrere all’uso di farmaci o sostanze in grado di ridurreil danno
biologico dato dalle RI. Tali sostanze sono capaci di bloccare la formazione di radicali liberi,
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rafforzare il processo di riparazione del DNA, inibendo le vie dell’apoptosi, impedendo cosi il rilascio
acuto di citochine e fattori di crescita in modo tale da rompere il ciclo vizioso che stimola
continuamente la disfunzione endoteliale.

Negli ultimi due decenni, molte sostanze chimiche sono state valutate per mitigare gli effetti
cancerogeni delle RI tanto che Koukourakis ha classificato gli agenti radioprotettori in cinque
categorie: A, protettori contro tutti tipo di effetti delle radiazioni; B, modulatori dell’apoptosi; C,
modulatori dell’infiammazione, dei meccanismi autocrini/paracrini, della chemiotassi; D,
antimutageni; E, agenti che bloccano gli effetti bystander.

Gli studi presenti in letteratura sono stati effettuati spesso solo in vitro o su modelli animali ma
ovviamente sono necessari studi che ne valutino I’efficacia nell’'uomo e soprattutto nei pazienti che
vengono sottoposti aesami TC.

6. CONCLUSIONI

Da quanto detto, I’ottimizzazione della dose di RI in TC ¢ una questione molto importante che si
ottiene evitando esami non necessari, usando un appropriato rapporto KV/mAs, riducendo il tempo
di rotazione, delimitando il campo di studio, usando un alto pitch, utilizzando apparecchiature che
prevedano sistemi con riduzione di dose, tramite una correttaistruzione del personale che interagisce
con i macchinari (radiologi, fisici, tecnici, ditte produttrici) ed utilizzando composti radioprotettivi
(Tab. 2).

Dunque non bisogna dimenticare che il beneficio derivante da una diagnos accurata deve sempre
essere equilibrato con il rischio che 1’esposizione a RI comporta per il Paziente.
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Introduzione

Negli ultimi anni si ¢ assistito ad un’imponente evoluzione e diffusione delle apparecchiature tomografiche
Cone Beam, in particolare nel settore dentale e maxillo-facciale. Queste apparecchiature presentano
caratteristiche peculiari siadal punto di vista geometriche che da quello dei parametri di esposizione e della
qualita dei fasci radianti impiegati. In parallelo a questo sviluppo tecnologico e stato affrontato il problema
dellaquantificazione delladose al paziente, con un dibattito tragli esperti per definire quali siano le grandezze
piu opportune da utilizzare e le modalita appropriate di misura. E’ di interesse inoltre la discussione sia sulla
comparazione del rischi associati all’uso di questa metodica in alternativa a tecniche tradizionali o altre
tecniche tomografiche, sia sui criteri di ottimizzazione nella realizzazione degli esami. Nel seguito saranno
trattati questi aspetti, con frequenti richiami allabibliografia piu recente.

Dosimetriain CBCT: che cosa valutiamo e perché

Nella definizione della dose associata all’uso di un’apparecchiatura medicale ci si trova di fronte ad un duplice
problema. Daun lato la scelta di opportuni indicatori dosimetrici, con gli obiettivi di verificareil dato di dose
fornito dall’apparecchiatura ai sensi dell’art. 8 del D. Lgs. 187/00, di disporre di grandezze utili per il confronto
tra esami con apparecchiature diverse, utilizzabili come input per programmi di calcolo della dose efficace o
ancora per la definizione di livelli diagnostici di riferimento. Dall’altro in diverse circostanze pud essere
importante effettuare una valutazione di dose agli organi e dose efficace, che come sottolineato anche nelle
ultime raccomandazioni ICRP [1] pu0 essere utile nel confronto tra diverse tecnologie applicate ala stessa
procedura, come nel caso in oggetto. La valutazione di dose efficace puo inoltre essere utile ai sensi dell’art. 9
del D. Lgs 187/00, per considerazioni sull’ottimizzazione e in taluni casi anche per la verifica delle specifiche
fornite per I’apparecchiatura, spesso espresse in questi termini.

Indicatori di dosein CBCT
Un buon indicatore di dose al paziente per una metodica radiol ogica deve possedere le seguenti
caratteristiche:

1) unardativa semplicita di misura, che garantisca anche lariproducibilita di posizionamento
geometrico e di definizione parametri di esposizione;

2) deve essere valutabile in condizioni analoghe su tutte le diverse tecnologie esistenti per I’esecuzione

dell’esame;

3) deve offrire la possibilita di normalizzazione rispetto a parametri di esposizione e calcolo a variare di

ess;

4) deve essere rappresentativo della dose effettivamente assorbita dai tessuti del paziente;

5) deve porrele basi per ladefinizione di livelli diagnostici di riferimento.
In prima istanza si ¢ pensato di adottare anche per le apparecchiature CBCT I’indice di dose normalmente
impiegato nella tomografia computerizzata spirale e multibanco fan beam, il CTDI (computed tomography
dose index). Esso & una quantita dosimetrica che tiene conto dei contributi di dose dovuti siaal fascio primario
che dla radiazione diffusa. Viene valutato con strumentazione dedicata, rivelatori di lunghezza adeguata,
fantocci standard. I setup geometrico prevede il posizionamento del fantoccio centrato all’isocentro della TC;
con acquisizioni assiali che comprendono nel campo di vista I’intera sezione del fantoccio. In acquisizione
spirale s parladi CTDIvol che tiene conto del rapporto tra avanzamento del lettino per singola rotazione del
tubo e collimazione del fascio (fattore pitch). In praticail CTDI esprime una stima della dose media assorbita
(in mGy) dai tessuti del paziente sottoposti a scansione.
Nell’impiego in CBCT, ci si € ben presto resi contro che il CTDI presentaimportanti criticita[2]. Innanzitutto
ediscutibile quale siail posizionamento da adottare per lacameraaionizzazione pencil ed il fantoccio, tenendo
conto chein molte apparecchiature CBCT sono assenti reperi di posizionamento e laser di centraturaeil fascio
¢ molto spesso obliquo rispetto all’asse di rotazione. Occorre poi considerare che il volume acquisito non
comprende nella maggior parte dei casi I’intera sezione del fantoccio specifico per gli esami del cranio, avente
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un diametro di 16 cm, per cui ¢ discutibile la scelta di adottare la centratura all’isocentro o una centratura piu
vicina ale reali condizioni cliniche, quindi spostata anteriormente considerando la posizione tipica del
paziente, oppure laterale a seconda dei casi. Infine in molti casi 1’altezza del volume esaminato supera i 10 cm
di sensibilita della camera a ionizzazione pencil, per cui non sara in ogni caso possibile una valutazione
secondo definizione del CTDI che prevede il rapporto tra I’integrale di dose misurato dal dosimetro e lo
spessore dello strato irradiato. Ci si potrainvece rapportare alla lunghezza della camera di 10 cm e il valore
misurato assumera piuttosto il significato di “dose media” nella porzione di lunghezza 10 cm del volume
esaminato:

1 +50mm 1 +50mm
CTD 1, = — [D(2)dz———--- > Do =15 [D(2)dz
~50mm -50mm

Una situazione simile si € osservata anche per le TC multi strato aventi spessore di collimazione superiore a
10cm[3].

Al fine di superare i limiti del CTDI anche per le apparecchiature a fascio conico, I’AAPM ha proposto
I’impiego di due nuove grandezze [4]: la dose cumulativa centrale e I’energia impartita. Tuttavia il setup
geometrico di misura considerato prevede sempre la centratura del fantoccio all’isocentro dell’apparecchiatura,
per cui in pratica s considerano le apparecchiature CBCT impiegate per es. nell’ambito della radioterapia o
radiologiainterventistica, manon le apparecchiature del settore dentale.

Il gruppo di lavoro che ha lavorato nell’ambito del progetto europeo SedentexCT [5] ha invece proposto due
nuovi indici dosimetrici con valutazioni puntuali in un piano centrale del volume scansionato, in un caso
considerando una linea di punti di misura passante per il centro del campo di vista, nell’altro caso nelle
posizioni gia adottate di consueto per il CTDI (fig. 1). Rispetto al CTDI questi indici di dose dovrebbero
essere piu versatili nell’adattarsi alle diverse apparecchiature e piu rappresentativi della dose media assorbita

dal paziente.

FOVoff
central
axiz

Phantom

FOV

axis

Meazuring
points

X\
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Fig. 1 Rappresentazione graficadello schema di posizionamento dei punti di misura della dose per gli
indici dosimetrici proposti dal gruppo SedentexCT.

Infine & stato proposto il prodotto dose area (DAP), misurabile attraverso il posizionamento di una camera a
ionizzazione ad ampia area di integrazione (in genere intorno a 15 cm x 15 cm) direttamente sulla finestra di
uscita del tubo radiogeno. La misura del DAP come indicatore dosimetrico presenta una serie di vantaggi:
semplice e ripetibile, & calcolabile a partire da misure di output e area 0 sezione del volume irradiato, e
utilizzabile per la definizione di livelli diagnostici di riferimento. L’unico svantaggio ¢ dato dal fatto che non
e direttamente associabile a valori di dose rappresentativi della dose realmente assorbita dai tessuti dal
paziente. Per i motivi elencati nel 2012 sono stati pubblicati due autorevoli documenti che definiscono il DAP
come indicatore dosimetrico da utilizzare nelle metodiche volumetriche dentai. 1l primo € la linea guida
europea RP 172 [6], in cui s dichiarache il DAP dovrebbe essere visualizzato dall’apparecchiatura CBCT al
termine di ogni esposizione e la correttezza del suo valore dovrebbe essere verificata dall’esperto in fisica
medica. Si afferma inoltre che nel caso in cui I’apparecchiatura non indichi il DAP, I’esperto in fisica medica
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dovrebbe valutarlo e tabularlo per le combinazioni di parametri utilizzati nella pratica clinica. L’altro
documento cheindicail DAP come val ore dosimetrico per tutte le apparecchiature dentali extraorali €lanorma
IEC 60601-2-63, alla quae i costruttori dovranno adeguarsi. Sulla base di questi pronunciamenti si pud
riconoscere cheil problemactrattato di definizione di un indicatore dosimetrico per le metodiche CBCT dentali
eormai risolto.

Valutazioni di dose agli organi e dose efficace
Per una valutazione di dose efficace e dose agli organi si puo ricorrere come sempre ad uno dei seguenti
approcci:

- valutazioni con dosimetri in fantocci antropomorfi

- utilizzo di programmi di simulazione

- cacolo apartiredaindicatori di dose (DAP) e coefficienti
La dosimetria in fantocci per questa tipologia di esami presenta alcune criticita, tra cui la scelta e il
posizionamento dei siti di misura, la definizione delle frazioni di massa per i divers organi esposti,
I’accuratezza della calibrazione e la val utazione della dipendenza energetica del dosimetri utilizzati. A questi
aspetti si aggiunge il fatto che in CBCT vi € la necessita di effettuare molteplici acquisizioni ripetute per
raggiungere livelli di dose assorbite sufficienti in rapporto ala sensibilita dei dosimetri anche per le sedi
interessate solo daradiazione diffusa[8]. Viste ledimensioni limitate dei campi di vistae dei volumi utilizzati,
per una valutazione accurata & opportuno utilizzare un numero elevato di dosimetri, tenendo conto che gli
organi che apportano il maggior contributo alladose efficace saranno le ghiandole salivari, latiroide, il midollo
0sseo e acuni dei remainder (in particolare mucosa orale, vie respiratorie estratoraciche e linfonodi) [9]. In
questo senso il passaggio dall’ICRP 60 all’ICRP 107 ha comportato un incremento significativo della
valutazioni di dose efficace [10], della quale occorre tener conto soprattutto quando s confrontano valori
attuali con dati pubblicati in passato.
In aternativa al’impiego di TLD in fantoccio antropomorfo ¢ stato verificata la possibilita di utilizzare
pellicole radiocromiche [8], tagliate in strisce di 4 x 25 mm e inserite in fantoccio RANDO. 1l confronto ha
evidenziato una buona correlazione lineare tra le misure effettuate con le due tipologie di dosimetri, con
differenze sui singoli valori in mediadel 7% e comunque non superiori al 25%. Tali differenze sono associate
in parte alla dipendenza angolare delle strip di radiocromiche e in parte alla diversa dipendenza energetica. Le
pellicole offrono vantaggi pratici ed economici, in particolare con la possibilita di estendere facilmente il
campionamento di misura utilizzando tutta la superficie sensibile.
Per quanto riguarda la possibilita di calcolo della dose efficace utilizzando del programmi, una possibilita &
offerta dal software PCXMC [11], originariamente sviluppato per la diagnostica tradizionae e
successivamente adattato con un modul o aggiuntivo per esposizioni rotazionali.
E’ in via di sviluppo la definizione di coefficienti moltiplicativi da applicare ai valori di DAP per una prima
stima di dose efficace. Alcune esperienze indicano un valore possibile intorno a 0.1 [1Sv/mGy ¢cm?, adatto in
particolare ai campi estesi, mentre per i campi pit limitati elocali il valore potrebbe essere maggiore.

Confrontotraladosein CBCT ein altre metodiche
Negli ultimi anni sono stati pubblicati divers studi che confrontano la dose al paziente per un esame TC

dentascan con multislice e con CBCT. In generadle s evidenziano dosi ampiamente inferiori per la CBCT,
dell’ordine di un decimo o anche pitl, come evidenziato nella seguente tabella:

Range Range
Referenza CBCT (du‘gs\i MSCT (dfss\i
3D Accuitomo Morita 50-100 , : 770
Okano [12] CB Mercuray Hitachi o, GE Hispeed QX/i
3D Accuitomo Morita Siseirignesngei;n(a)?g 4
Loubele [13] Nt 13-82 474 - 160
CB Mercuray Hitachy 560 Si
i-CAT 69-87 ‘emens 534- 860
Loudlow [14] Galileos Sirona 20 - 128 Somatom 64




Occorre tuttavia sottolineare che i protocolli di acquisizione TC multislice potrebbero spesso essere
ottimizzati con riduzioni sostanziali di dose per questatipologiadi indagine. In un lavoro di ottimizzazione
di esami con MSCT [15] finalizzati a pianificazione chirurgicao di impianti si & dimostratala possibilita di
ridurre di 8 volte la dose efficace, da 1.5 a 0.18 mSv, senza alterare 1’accuratezza delle misure geometriche
associate. Un altro esempio di studio di ottimizzazionein MSCT € presentein [16], dove a sequito di
valutazioni quantitative e qualitative da parte di medici radiologi, Si & osservatalapossibilitadi ridurreil
valore di corrente anodicaa40 mA con un CTDI associato di 10.5 mGy.

Per quanto riguarda il confronto con 1’esame panoramico di ortopantomografia, nella linea guida europea RP
172 sono indicati i range di dose ricavati dallaletteraturariportati in tabella

Dose efficace (mSv) Referenze
CBCT Dento alveolare 11- 674 (61) 10 STUDI
CBCT Cranio faccide 301073 (87) (2003-2012)
i 5STUDI
Panoramica 2.7-243 (2008-2009)

Tab 2 — Confronti di dose CBCT — ortopantomografia da documento [6].

In generae, pur essendoci zone di sovrapposizione tra la CBCT dento aveolare e il range indicato per
I’ ortopantomografia, in media si hanno valori per la CBCT da 5 a 10 volte superiori. L’ultima revisione dei
criteri minimi di accettabilita [17] indica come valore di DAP da non superare per |’ortopantomografia 100
mGy cm?, mentreil livello diagnostico di riferimento per una CBCT dento alveolare proposto in [6] & di 250
mGy cm?,

Ottimizzazionein CBCT

L e apparecchiature attualmente sul mercato differiscono sostanzia mente nella scelta della qualita del fascio
da utilizzare per le acquisizioni volumetriche, nella possibilita di impostare parametri in manuae o
esclusivamente in automatico e di acquisire con tempi e angoli di rotazione diversi. Per questo motivo c’¢
ancora molto da lavorare nell’ambito dell’ottimizzazione prima di raggiungere dei criteri omogenei e
consolidati di sceltadei parametri.

In [18] é riportata la possibilita di ridurre del 43% la dose grazie ad una filtrazione aggiuntiva. 1l numero di
proiezioni da utilizzare e la possibilitadi acquisire con una semi rotazione di 180° in relazione alla qualita di
immagine ottenibile per diversi quesiti clinici é stata investigata in [19]. Anche la scelta della risoluzione
spaziae e delle dimensioni del voxel pud influire sulla dose, in quanto i protocolli ad alta risoluzione sono in
genere associati a valori piu alti di esposizione per garantire livelli di rumore accettabili. E* quindi importante
scegliere larisoluzione pill elevata soltanto nel caso di effettiva necessita.

La linea guida RP 172 sottolinea I’influenza del volume acquisito, evidenziando il fatto che le apparecchiature
CBCT multi purpose dovrebbero permettere la scelta di piu campi di vista e gli esami dovrebbero essere
effettuati sempre con il campo di vista minimo rispetto alla zona di interesse.

In particolare nel caso pediatrico, 1’utilizzo di parametri analoghi a quelli per adulto pud comportare una dose
eccessiva indebita. Risulta quindi importante avere a disposizione protocolli specifici con minor intensita del
fascio e volumi di acquisizione adeguati.

Valutazioni di dosein applicazioni CBCT non dentali

Oltre all’utilizzo nell’ambito dentale, la metodica CBCT offre molteplici applicazioni, in parte gia consolidate
einparteinviadi sviluppo.

In radioterapia, molti acceleratori lineari di ultima generazione dispongono di un’apparecchiatura CBCT
integrata. In questo caso assume particolare rilievo la dose assorbita ai singoli organi irradiati, in quanto
I’esposizione viene ripetuta molte volte come verifica del posizionamento in trattamenti frazionati. Le dosi
accumulate per decine di sedute possono superare 1 Gy e vanno considerate come contributo significativo nelle
considerazioni relative a controllo del tumore e alle limitazioni per gli organi sani [20].
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Nell’ambito della radiologia interventistica ed emodinamica, gli angiografi digitali di ultima generazione
permettono di effettuare 1’acquisizione volumetrica, con valori di dose efficace di acuni mSy, in genere
inferiori ai valori associati al resto della procedura [21]. E’ ancora aperta la discussione sulla reale utilita
diagnostica nelle singole pratiche.

Altre applicazioni piu simili aquelle dentali sono relative all’impiego di CBCT in otorinolaringoiatria, otologia
e neurologia. Anche i valori di dose associati [22] sono vicini a quelli indicati per acquisizioni dentali, con
valori di acuni mGy di dose assorbita e dosi efficaci da acune decine ad acune centinaia di microsievert.
Recentemente si stanno diffondendo apparecchiature CBCT dedicate al settore ortopedico e osteo articolare
[23]. Le valutazioni dosimetriche mostrano anche in questo caso valori di dose assorbitainferiori a20 mGy e
dosi efficaci a di sotto di 200 microSievert.

Infine un’applicazione sperimentale di CBCT in fase di studio si ha in campo senologico, con paziente prona
e mammella pendula. | valori di dose ghiandolare media osservati vanno da4 a 13 mGy [24].

Conclusioni

In conclusione, come é stato illustrato il problema della modalita di val utazione di dose a paziente di esami
CBCT in ambito dentale appare ormai risolto, con un consenso intorno all’uso del DAP. Rimangono invece
aperte atre questioni, in particolare relativamente alla definizione di coefficienti per la stima di dose efficace
a partire dal DAP ed alla maggiore attenzione all’ottimizzazione e alla definizione di protocolli standard per
le diverse applicazioni. Sarebbe inoltre importante avviare valutazioni multicentriche a livello nazionale e
internazionale per la definizione di specifici livelli diagnostici di riferimento.
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2.1 Calcolod€dlebarriere

Nel calcolo delle schermature per una sala radiologica che deve contenere uno scanner per “Dental
Cone Beam CT” si deve considerare soltanto la radiazione secondaria (diffusa e di fuga) in quanto il fascio
primario viene attenuato dal recettore d’immagine alivelli molto inferiori allaradiazione diffusa dal paziente
[HPA-RPD-065]. Per tale motivo il fattore d’'uso U = 1.
Il calcolo delle barriere puo essere effettuato in due passi successivi:
a) cacolo dd fattore di trasmissione, B(x), che la barriera deve garantire,
b) determinazione dello spessore x di materiale in grado di garantire il suddetto fattore di trasmissione
B(X).
a) Calcolodi B

Il fattore di trasmissione [B(X)] che una barriera deve assicurare per garantire il rispetto dei limiti
legislativi pud essere calcolato utilizzando la seguente relazione (NCRP Report No. 147):

dZ
KN

p
1) B(X) = T

dove:

e T éil fattore di occupazione;

o d rappresenta la distanza in metri tra I’isocentro dell’apparecchiatura e la posizione dell’individuo & di
la’ della barriera;

e P rappresenta I’obiettivo di progetto settimanale della schermatura;

e K! rappresenta il kerma in aria dovuto ala radiazione secondaria non schermata ad 1 m di distanza
dall’isocentro dell’apparecchiatura, dovuto ad una singola scansione;

e N rappresentail numero di scansioni settimanali stimate.

Considerato che sul grado di occupazione delle zone limitrofe alla sala Rx non sempre si hanno sufficienti
informazioni, si suggerisce di utilizzare i valori dei fattori di occupazione riportati nellatabella4.1 apag. 31
dell’NCRP Report N. 147. I calcoli riportati nelle tabelle I-IV a titolo d’esempio si riferiscono alla piena
occupazione (T=1) ed avalori di d pari a0.5m,1.0me2m.

Per quanto concerne 1’obiettivo di progetto settimanale, P, s ritiene sufficientemente cautelativo seguire
le raccomandazioni IPEM 2002 - appendice 11 che lo fissano a P = 6 puSv/settimana. Un tale valore, infatti,
garantisce che negli ambienti confinanti con la sala che ospita I’apparecchiatura radiologica non si superino
valori di kerma pari a 0.3 mSv all’anno (frazione del limite di 1 mSv/anno richiesto dalla normativa vigente,
come possihilita per tener conto anche di esposizioni potenziali da eventi anomali e malfunzionamenti).

L’aspetto piu delicate del calcolo & rappresentato dalla corretta individuazione del kerma in aria, K*,
dovuto alla radiazione secondaria non schermata ad 1 m di distanza dall’isocentro dell’apparecchiatura, dovuto
ad una singola scansione. Questo valore, infatti, & fortemente dipendente dal tipo di apparecchiatura, in
particolar modo dalla tensione di esercizio e dal tipo di scansione. A questo va aggiunto, inoltre, che la
radiazione che incide sul paziente non viene diffusain manieraisotropa e, pertanto, bisognerebbe considerare
distintamenteil kermain arianelle varie direzioni.

Lamaggior parte dei costruttori sono in grado di fornire informazioni dettagliate sul kermain aria dovuto
alla radiazione secondaria. Nel 2008 la Health Protection Agency ha effettuato un’accurata analisi dei dati
forniti dai vari costruttori di apparecchiature CBCT ed ha evidenziato che i valori massimi di kermain aria
dovuto alla radiazione secondaria, ad 1 metro di distanza dal paziente lungo il piano orizzontale, variano da
2.3 a 40 PGy per scansione, con tensione al tubo variabile da 80 a 120 kV. Considerata, quindi, I’ampia
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variabilita di questo parametro, s raccomanda di interfacciars con la ditta costruttrice a fine di individuare
correttamente il valore di K*siasul piano orizzontale che su quello verticale (al di sopra e al di sotto dell’unita
CBCT) da utilizzare nel calcolo dei fattori di trasmissione delle barriere e di utilizzare cautelativamente il
massimo valore, pari a 40 pGy per scansione a 120 kV, soltanto nel caso in cui risulti ignoto il tipo di
apparecchiatura che dovra essere instalata (raccomandazioni HPA-RPD-065).

Per quanto concerne, infine, il carico di lavoro si rammenta che il humero medio di scansioni
settimanali, N, dovra essere stimato dal “datore di lavoro” che ne dovrafornire dichiarazione formale; il report
HPA-RPD-065, fra I’altro, indica come valori di riferimento N=20 scansioni a settimana per installazioni
private e N=50 scansioni a settimana per istituzioni pubbliche.

b) Determinazione dello spessore x

Lo spessore, x, della barriera che soddisfa 1’equazione 1) pud essere determinato graficamente
utilizzando le curve sperimentali (Smpkin, 1991) che riportano i fattori di trasmissione della radiazione
secondaria per una apparecchiatura TC a 120 kV e a 140 kV, in funzione dello spessore in piombo (figura 1)
ein calcestruzzo (figura 2).

Si fa notare che attualmente non esistono in letteratura curve di trasmissione della radiazione
secondaria per una apparecchiatura TC con tensioni inferiori a 120 kV. D’altra parte le curve sperimentali di
trasmissione della radiazione secondaria prodotta da apparecchiature radiol ogiche con tensioni inferiori a 120
kV (figure C2-C.7 e tabella C.1 dell’ Appendice C del NCRP Report No. 147) non possono essere utilizzate
per unaCBCT acausadellafiltrazione supplementare che caratterizzail fascio prodotto da unaapparecchiatura
TC.

L o spessore dellabarriera pud essere determinato anche in manieraalgebrica. |l fattore di trasmissione
di unabarriera [B(X)], infatti, pud essere ben descritto con il modello matematico pubblicato da Archer et al.
(1983):

1

5= [(1+E)es 8]

o

dove x rappresentalo spessore dellabarrierae o, 3 ¢ y rappresentano i parametri del fitting.
Risolvendo I’equazione 2) si puo ottenere lo spessore x in funzione del fattore di trasmissione B:

3 x=l(te
) =M 148

Le figure A.2 e A.3 dell’Appendice A dell’NCRP Report No. 147, riportano i fattori di trasmissione
in funzione, rispettivamente, dello spessore in piombo e in calcestruzzo, della radiazione diffusa generata da
uno scanner TC a 120 e 140 kVp (dati di Smpkin, 1991) fittati con I’equazione 2). In tabella si riportano i
parametri del fitting relativi ai 120 kVp:

a (mm'?) B (mm™) y
piombo 2.246 5.73 0.547
calcestruzzo 0.0383 0.0142 0.658
In conclusione, lo
spessore, X, dellabarriera pud essere calcolato con larelazione:
(T K1 N)V B
_ l P d? o
4) x—ay In —1+§
Figural

38



i
0 kVp

]

fraﬁsmiséiéﬁ of C'i' Scaﬁnér
Secondary Radiation Through Lead |

NJ_eewve T
107 — e e e e i ' '
: =5 NN | || Fitting parameters to Equation A.2 ——]
T Kvp a(mm') gimm?) ¢
4 120 2.246 5.73 0.547
CC) 1 140  2.009 3.99 0.342
r— 2 — - 1 1 - s 't = =T
3
E  10% — N
@ = e === === == ===5
o B I Ty
e PR ) .~ A ) A
= ) T O A O . T O O O

2
10—38 = | x‘m._. ——
o 3= - e e e e s e
4 1 N
2 -1 = — R — 2
Ny
10™ T T T T T T T T
0.0 0.5 1.0 1.5 20 2.5 3.0
Lead Thickness (mm)
Figura2
1.0 == Transmission of CT Scanner Secondary
s N Radiation Through Concrete
N Y T T
HEEA N | ] I} [
TN EERERNRRRRSRN
101 \ P
g = — NN~ | | | Fitting parameters to Equation A.2 —|
i % = I kvp  e(mmy  p(mmT) ¥ --
55 | \ | 120 0.0383 00142 0658
_ _ \\ ; 140 00336 00122 0519
S 10°= NN
@ = Se=
E i o s \\\ :
w - B T I | l
& : \E\\ 140 kVp
= 107 = ; NN ==
5 = — IS S — — 1 1 [ o
= INONG |
5 il | ||
. : 120 kVp \\\\\!
107, : : : =
e S P E SO NG
, T 1 RN S
| [ N
10° T T T T T T T T
0 50 100 150 200 250 300
Concrete Thickness (mm)
Esempi di calcolo dello spessore x
Tabellal
X (mm) in piombo
N=20 d=05m d=10m d=20m
K!=5puGy/scan 1.02 0.58 0.23
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K= 20 uGy / scan 1.55 1.03 0.58
K= 30 uGy / scan 171 1.17 0.70
K!= 40 uGy / scan 1.83 1.28 0.79
Tabella?2
X (mm) in piombo
N=50 d=05m d=10m d=20m
K!=5puGy / scan 1.36 0.86 0.45
K!=10 Gy / scan 1.64 111 0.64
K!= 20 pGy / scan 1.92 1.37 0.86
K!= 30 uGy / scan 2.09 1.53 1.00
K!= 40 puGy / scan 2.21 1.64 111
Tabella3
X (mm) in calcestruzzo
N=20 d=05m d=10m d=20m
K!=5puGy / scan 98 63 30
K!=10 pGy / scan 116 81 46
K!= 20 pGy / scan 134 98 63
K!= 30 uGy / scan 144 108 73
K= 40 uGy / scan 152 116 81
Tabella4
X (mm) in calcestruzzo
N=50 d=05m d=10m d=2.0m
K!=5puGy / scan 122 86 52
K!=10 pGy / scan 140 104 69
K!= 20 pGy / scan 157 122 86
K= 30 uGy / scan 168 132 96
K= 40 uGy / scan 176 140 104

Si ribadisce che i dati riportatati nelle Tabelle 1-4 sono il risultato di una procedura di calcolo che
utilizza le curve sperimentali (Smpkin, 1991) dei fattori di trasmissione della radiazione secondaria per una
apparecchiatura TC a 120 kV. A causa delle significative differenze esistenti tra diverse CBCT per quanto
atiene la massima tensione operativa, variabile tra gli 80kV e i 120 kV, molte instalazioni potrebbero
necessitare di schermature con spessori di piombo o calcestruzzo minori rispetto aquelli sopratabulati.

| valori sopratabulati sono sostanzialmente in accordo con quelli riportati nellatabellal) apag. 5delle
Raccomandazioni HPA-RPD-065 relativamente al valore K= 40 uGy / scan ed hanno il vantaggio di fornire
valori dello spessore di Pb e cal cestruzzo anche per altri valori di K* diversi dalle condizioni estremeipotizzate
nelle Raccomandazioni HPA-RPD-065.

Gli spessori delle barriere protettive in calcestruzzo sono difficilmente applicabili nella prass
operativain quanto i materiali da costruzione utilizzati per le pareti divisoriein un edificio sono generalmente
diversi dal calcestruzzo. Al fine di avere uno strumento operativo di pratica fruizione e possibile adoperare il
meccanismo di calcoloillustrato al paragrafo 3.3 del NCRP Report n.35, che, anche se superato dal piu recente
NCRP Report n.145, sviluppa, nel citato paragrafo, considerazioni che si possono ritenere tuttora corrette. Tali
considerazioni partono dal presupposto che la maggior parte dei materiali da costruzione sono simili nella
composizione chimicaal calcestruzzo e quindi laloro equivalenzanel calcestruzzo stesso pud essere calcolata
tenendo conto del rapporto trala densita del materiale in esame e quella del cal cestruzzo.

Se, ad esempio, |a parete divisoria € costituita da un materiale con densita media pari a 0,75 g/cm?,
essendo la densita media del calcestruzzo pari a 2,35 g/cm®. si puo ipotizzare che lo spessore di 1 cm del
materiale in questione sia equivaente a 0,75/2,35 cm di calcestruzzo e con questo tipo di equivalenza pud
essere possibile ricavare i valori delle schermature nel materiale da costruzione in esame a posto del
cal cestruzzo.



2.2 Zona controllata (art.4 ed allegato |11 del D.L.vo n.241/2000)

Dal combinato disposto dell’art.4 e dell’allegato I1I del D.L.vo n.241/2000, degli artt.82 e 151 del D.L.
vo n.230/95 e s.m.i., Si evince quanto segue:
¢ |azona controllata va sottoposta a regolamentazione di accesso,
¢ nella zona controllata sussiste il rischio di superamento di uno dei valori di dose fissati ad punto 3.1

dell'Allegato 111 citato.
Ai sensi dell’allegato 111 — paragrafo 8.1 — letteraadel D.L.vo n.241/00, le valutazioni di sorveglianza
ambientale devono essere effettuate tenendo conto dell’equivalente di dose ambientale e dell’equivalente di
dose direzionale.
A causa dei livelli di radiazione diffusa registrabili all’interno della sala rx in cui ¢ installata un’unita
CBCT, generalmente piu elevati rispetto ai corrispondenti valori rilevabili per un apparecchio di tipo endorale
0 panoramico, le Guide tecniche HPA-EPD-065 ed HPA-CRCE-010 raccomandano di classificare 1’intero
ambiente come zona controllata.
Si rammenta che 1’art.61 del D.L.vo 17/3/1995, n.230, modificato dall’art.13 del D.L.vo n.241/200 fa
obbligo al detentore delle sorgenti radiogene di provvedere affinché:
¢ |e zone controllate e sorvegliate vengano segnalate e venga regolamentato |'accesso alle zone controllate
(comma 3 - lettera a),

e |esorgenti di radiazioni ionizzanti vengano indicate mediante appositi contrassegni ( comma 3) - lettera
9)-

e vengano apposte segnalazioni cheindichinoil tipo di zona, lanaturadelle sorgenti ed i relativi tipi di rischio
(comma 3 — lettera g).

2.3 Protezione dell’operatore

Il limite di dose efficace annua per 1’operatore considerato “non esposto” ¢ fissato in 1 mSv e le
condizioni operative che vengono valutate in questa sede sono finalizzate al raggiungimento di tale obiettivo.

Nel caso di apparecchiature radiologiche di tipo endorale o panoramico la “Radiation Protection 136”
prescrive che I’operatore, in assenza di barriere, si collochi ad una distanza minima di 1,5 m dal
paziente,defilandosi dal fascio diretto.

Per un’apparecchiatura CBCT, sempre in assenza di barriere e con un carico di lavoro di 20 scansioni
per settimana, la minima distanza alla quale si dovrebbe collocare 1’operatore dovrebbe essere pari a 6,5
m (HPA 2010a par.2.5 pag.3) , ma tale condizione operativa risulta difficilmente realizzabile per cui s
riportano di seguito gli scenari piu facilmente realizzabili per garantire un’adeguata protezione dell’operatore.

L’operatore deve collocarsi all’esterno della sala in cui ¢ installata 'unita CBCT oppure, nell’ipotesi
di una sua collocazione all’interno della sala stessa, deve posizionars dietro opportuna schermatura. In ogni
caso la posizione dell’operatore deve consentirgli di:

e sorvegliare costantemente il paziente sottoposto all’esame utilizzando un vetro di ispezione di
adeguato potere schermante o installando uno specchio opportunamente posizionato o mediante
I’installazione di una telecamera, (HPA 2010a par.2.5 pag.4)

e assicurarsi che sia interdetto I’accesso alla sala durante I’esecuzione dell’esame;

e interrompere all’occorrenza la scansione utilizzando il comando di interruzione d’emergenza, che deve
essere posizionato in posizione adiacente a quella operativa onde evitare all’operatore, collocato fuori
dellasala, di essere costretto ad entrare nellasalarx per attivarlo.

2.4 Indumenti protettivi per i pazienti

Un metodo per ridurre la dose al paziente e’ 1’utilizzo di indumenti protettivi anti X .

La tiroide € un organo radiosensibile che pud essere raggiunto dalla radiazione diffusa ed,
occasionalmente, dal fascio primario in un esame CBCT, fornendo, in termini di dose, unimportante contributo
alla dose efficace associata all’esame stesso.

Tsiklakis ed al (2005) hanno evidenziato una diminuzione del 20 % nella dose efficace utilizzando un
indumento protettivo durante un esame CBCT con grande FOV.

Si precisa che la collocazione dell’indumento protettivo deve essere corretta onde evitare la necessita
di ripetere 1’esame a seguito di artefatti.
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e Non v’¢ alcuna evidenza per |’utilizzo routinario di una protezione addominale durante un esame CBCT
cosi come s verifica per gli apparecchi radiografici dentali convenzionali. (Radiation Protection n® 172 —
Cone Beam CT for dental and maxillofacia radiology (2012) par. 5.7 pag. 94)

2.5 Protezione di accompagnatori

Qualora un eventuale accompagnatore del paziente debba rimanere all’interno della sala rx per fornire
assistenza a paziente non autonomo, purché non sia un minore di 18 anni o una donna incinta, oppure
persona gia esposta professionamente a rischio da radiazioni ionizzanti e presti assistenza in maniera
consapevole e volontaria, |0 stesso dovra essere dotato di un camice anti-x di piombo con uno spessore di
Pb equivalente di almeno 0,25 mm.

2.6 Controllo dell’esposizione

Se Dinterruttore di comando dell’apparecchiatura CBCT ¢ collocato all’esterno della sala rx, ¢
necessario mettere in essere procedure operative che ne impediscano 1’azionamento accidentale da parte di
personale non autorizzato.

Se 'unita CBCT richiede il consenso all’esposizione tramite computer con 1’utilizzo di un adeguato
software, ¢ necessario evitare che il consenso all’esposizione sia possibile da parte di personale non
autorizzato.

2.7 Segnalazioni di sicurezza

Si raccomanda che una segnal azione luminosa preferibilmente a due stadi sia installata a di fuori di
ogni ingresso alla sala radiografica con funzionamento automatico con le seguenti modalit&:
e stadio 1 per indicare che ['unita ¢ in stato di “pronto” all’emissione rx ,
e stadio 2 per indicare che I'unita sta emettendo.
Qualorasiaingallato tale tipo di segnalazione luminosasi ritiene opportuno cheil significato dei due
stadi venga esplicitato con un avviso scritto.

2.8 Classificazione dédl personale

A seguito delle modalita di progettazione delle schermature di cui viene dotata una salarx in cui €
installata un’unita CBCT, che garantiscono il non superamento del valore annuo di dose di 1 mSv e del fatto
che I’operatore si collochi in posizione protetta, lo stesso dovrebbe essere considerato “lavoratore non
esposto”. Ovviamente ¢ I’Esperto qualificato che dovra valutare caso per caso il carico di lavoro, le modalita
operative e gli altri elementi in suo possesso per considerare 1’operatore lavoratore “non esposto” o per
classificarlo come “lavoratore esposto”.

2.9 Dosimetria

A causa dei bassi livelli di dose annui attribuibili all’operatore, nell’ipotesi che vengano seguite
scrupolosamente le norme di protezione e sicurezza, la dosimetria personale /o ambientale potrebbe essere
istituita soltanto per un periodo iniziale di verifica delle valutazioni della dose annua attribuibile all’operatore.
La dosimetria stessa puod poi essere nuovamente istituita nel caso di variazioni del carico di lavoro dell’unita
CBCT installata e delle tecniche operative che possano comportare aumento dell’esposizione.
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ACCETTABILITA’ E PER I CONTROLLI DI QUALITA
(APPARECCHI A RAGGI X CONE BEAM CT PURI E IBRIDI)

Il presente protocollo ¢ stato predisposto con riferimento al disposto dell’art.8 del Decreto Legislativo del 26
maggio 2000 n. 187.

I controlli di qualita delle apparecchiature radiologiche si inseriscono nell’ambito del pit ampio “Programma
di garanzia della qualita” e hanno I’obiettivo di verificare il corretto funzionamento delle stesse ed il
mantenimento di tale stato.

Il perseguimento di tale obiettivo garantisce che ’apparecchiatura radiologica sottoposta a tali controlli
soddisfa anche i criteri minimi di accettabilita fissati dall’allegato V del citato Decreto Legislativo che
stabilisce le condizioni indispensabili per permettere le funzioni per cui ogni apparecchiatura radiologica &
stata progettata, costruita e per le quali viene utilizzata.

Il protocollo éistituito al fine del controllo di qualita delle apparecchiature radiologiche del tipo Cone Beam
Computer Tomography e costituisce documento di riferimento, nel senso che il rispetto delle tolleranze
riportate assicura anche la sussistenza dei requisiti minimi di accettabilita, ove applicabili.

L e apparecchiature cone beam ct in ambito odontoiatrico a causa della diversita di tipologie di apparecchi in
commercio, come approfondito nella sezione relativa all’inquadramento delle caratteristiche funzionali, S
possono classificare in due categorie:

e Cbct puri (consente solo acquisizioni 3D)

o Chbctibridi (consente acquisizioni 3D, 2D panoramiche ed eventual mente anche 2D cefal ometriche)

Ladifferenzatra questi due gruppi porta alla necessitache il protocollo per i Chbct ibridi sia esteso anche ad i
controlli che s effettuano sulle acquisizioni 2D e sui sensori per il 2D quaora differenti da quelli per
I’acquisizione volumetrica 3D

L’elaborato riporta:

a) le procedure operative da seguire per lamisurazione di ogni parametro;

b) i valori di riferimento e le tolleranze per il rispetto dei criteri di accettabilitae per il controllo di qualita;

c¢) latipologia del controllo: prova di accettazione (1), controllo di funzionamento (stato) (2), controllo di
mantenimento (costanza) (3). Nella fase di accettazione € prevista la misura di tutti i parametri compresi
nel protocollo e I’eventuale verifica, nel caso in cui siano disponibili, dei parametri e delle tolleranze
dichiarate dal costruttore

d) laperiodicitadei controlli;

La distinta rappresenta la totalita dei controlli effettuabili; in funzione, delle caratteristiche specifiche

dell’apparecchio e del carico di lavoro, delle effettive modalita di utilizzo, potranno essere eseguiti solo quelli

pit significativi, comunque sufficienti a esprimere un motivato giudizio di merito.

Per ogni funzione indicata viene riportatala periodicita del controllo di costanza.

Nel caso le prove di costanza non rispettino gli eventuali valori di riferimento € necessario, dopo i

provvedimenti correttivi, eseguire una nuova provadi stato.

Riferimento tecnico per i controlli di qualit&



e AAPM REPORT NR. 25: PROTOCOLS FOR THE RADIATION SAFETY SURVEYS OF
DIAGNOSTIC RADIOLOGICAL EQUIPMENT - maggio 1988 -

e AAPM REPORT NR. 74: QUALITY CONTROL IN DIAGOSTIC RADIOLOGY —LUGLIO 2002 —

¢ Radiation Protection: Cone Beam CT for dental end maxillo facial radiology — Evidence based Guidelilnes
2011 (v2.0 Final) - SEDENTEX CT

e Guidance on the safe use of dental cone beam CT equipment — Prepared by the HPA Working Party on
Dental Cone Beam CT equipment — HPA-CRCE-010- November 2010

¢ Radiation Protection n°136 - European guidelines on radiation protection in dental radiology (2004)

o Radiation Protection n° 162 - Criteria for Acceptability of Medical Radiological Equipment used in
Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy (2012)

o Radiation Protection n° 172 — Cone Beam CT for dental and maxillofacial radiology (2012)

Puo anche essere raccomandata la misurazione di parametri di qualita non riportati dai documenti scelti ma
ritenuti significativi a motivo, per esempio, dall’evoluzione tecnologica.

| valori di riferimento etolleranza e laperiodicitadel seguente protocollo seguono leindicazioni dei documenti
tecnici di riferimento e quelle riportate dalla normativa per i requisiti minimi di accettabilitd; in caso di
mancanza di indicazioni potranno essere seguite quelle riportate nel manuale del costruttore.
Leproverelative dlaverificade criteri minimi di accettabilita, e coincidenti con le misurazioni del parametri
previsti nei controlli di qualitae per lequali € contestualmente definitala periodicita, andranno anche effettuate
nei casi di scadimento manifesto della qualita della prestazione e segnalata dal medico specidista.

| controlli di qualita sui monitor non sono di seguito riportati masi rimanda alle specifiche linee guidanel caso
in cui sia prevista la refertazione ovvero presso studi di radiologia, per I’attivita complementare non si
ritengono necessari.

Di seguito s indicano le prove di accettazione (1) con la lettera A ed i controalli di qualita ovvero prove
di funzionamento (2) e costanza (3) con lalettera Q.
Lafilosofia con la quale e stato scritto il protocollo prevede una differenziazione fra:

Criteri minimi di accettabilita : valori soglia al di sotto dei quali I’apparecchiatura risulta essere non
accettabile (ai sensi del D.Lgs 187)

Controllo di_gualita: valore tendenzialmente piu restrittivo rispetto al criterio di accettabilita, che
pertanto ne garantisce comunque il rispetto.

Relativamente ai controlli di qualitail protocollo prevede due diversetolleranze (comeriportato nel documento
HPA-CRCE-010) che definiscono un “Livello d’intervento” e un “Livello di sospensione”.

Il Livello d’intervento: il superamento di talelivello prescrive un intervento tecnico al finedi far
rientrare nei parametri di qualita I’apparecchiatura senza la necessita di interromperne I’utilizzo.
Taleintervento deve essere previsto entro una specifica finestra temporale, da stabilire a seconda del
parametro fuori tolleranza.

Il Livello di sospensione: il superamento di tale livello, generalmente coincidente con il superamento di
uno dei Criteri minimi di accettabilita, dispone la necessita di interromperne I’utilizzo quando
vengono super ate le tolleranze definite dai criteri minimi di accettabilita (definiti del D.Lgs. 187/00)
oveprevisti oi criteri minimi indicati dalle linee guida inter nazionali.



SEZIONE 1 : CBCT PURI E IBRIDI

1.1 TUBO RADIOGENO E GENERATORE

La presente sezione riportail protocollo previsto per lamisuradei parametri del tubo radiogeno.

Il protocollo prevede la misura del parametri in tutte le tecniche di lavoro in fase di accettazione;per ognuna
delle tecniche deve essere scelto un punto di riferimento (condizioni specifiche di lavoro rappresentative di
quelle piu utilizzate) che sara verificato nelle successive prove di costanza.

Qualita dellaradiazione

Accuratezza dell’alta tensione

Procedura: misuradi diversi valori dellatensione, mediante 1’uso di strumentazione
adeguata, nel range dei valori piu utilizzati mantenendo fisso il valore
della corrente.

Val. di rif etoll. A.l - La deviazione massima del valore indicato da quello effettivo
deve essere minore di + 10%.

Q.1- Livello di intervento: Lo scarto fralatensione impostata e quella
misurata, sulla forma d’onda, non deve essere superiore al = 5%
Livello di sospensione: Lo scarto fra la tensione impostata e quella
misurata, sulla forma d’onda, non deve essere superiore al + 10% 0 +
10kV

Precisione dell’alta tensione al variare della corrente

Procedura: misura del valore della tensione utilizzato piu’ frequentemente,
mediante 1’uso di strumentazione adeguata, variando il valore della
corrente (ove possibile).

Val. di rif etoll.: A.2- |l coefficiente di variazione CV di misureripetute di altatensione,
al variare della corrente del tubo, deve essere minore di 0,1.

Q.2 - Livello di intervento/sospensione: |l coefficiente di variazione
CV di misure ripetute di alta tensione, al variare della corrente del
tubo, deve essere minore di 0,1.

Precisione della tensione

Procedura: misura ripetuta di una valore della tensione scelto tra quelli utilizzati
piu frequentemente , mediante 1’uso di strumentazione adeguata
Val. di rif etoll.; A.3. - Per misure ripetute, il coefficiente di variazione CV di misure

ripetute di alta tensione deve essere minore di 0,05

Q.3 — Livello di intervento/sospensione: Per misure ripetute,il
coefficiente di variazione CV di misure ripetute di alta tensione deve
essere minoredi 0,05.

FILTRAZIONE TOTALE E STRATO EMIVALENTE (SEV)

Procedura: Si determinail SEV con adeguata strumentazione. S verifica quindi il
rispetto dei valori minimi indicati nelle tabelle.
Val. di rif. etoll.: A.4 - Lafiltrazione totale del fascio utile deve essere equival ente anon

meno di 2,5 mm di Al.
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Q.4 Livello di intervento/sospensione: il valore del SEV non deve
essere inferiore ai valori riportati in tabella 1la ed il valore ddla
filtrazione totale in alluminio deve rispettare i valori di tabella 1b.

Tab. la
KVp MINIMO VALORE DI SEV
MISURATI (mm Al)
70 15
71 2.1
80 2.3
90 25
100 2.7
110 3.0
120 3.2
Tab. 1b
MASSIMA TENSIONE DI IMPIEGO MINIMO VALORE DELLA FILTRAZIONE
TOTALE (mm Al)
finoa 70 KVp compresi 15
Oltre 70 KVp fino a 120 KVp comp. 2,5

> Intensita (Output o Rendimento)

Procedure:

Val. dirif. etoll.:

> Precisionedd rendimento

Procedure:

RADIAZIONE EMESSA

misure ripetute di kerma in aria in corrispondenza del rivelatore
dell’immagine impostando un tempo di esposizione normalmente
impiegato; calcolo del rapporto trai valori registrati ed i mAsimpostati.
A5 - Per tensioni del tubo a 80 kV, il rendimewnto deve essere
superiore a 25 uGy/mAs ad 1 metro dal fuoco.

Q.5 Livello di intervento/sospensione:

Per tensioni del tubo a 80 kV il rendimento deve essere superiore a 25
HGy/mAs ad 1 metro dal fuoco. | valori misurati devono essere entro £
20% del valore di riferimento

Come valoredi riferimento s indica che per generatori afase singolail
rednimento deve essere di 40 = 8 uGy/mAs ad 80 kV e 1 metro dal
fuoco con unafiltrazione di 2,5 mm Al.

Per tutti gli altri generatori la potenza specifica emessa deve essere di
60 + 10 uGy/mAs ad 80 kV e 1 metro dal fuoco con unafiltrazione di
2,5 mmAl.

Per tensioni diverse dagli 80 kV e filtrazioni diverse dai 2,5 mm Al
annotare il valore misurato e verificarlo nelle successive prove di
costanza.

misure di kerma in aria in corrispondenza del rivelatore dell” immagine
impostando un tempo di esposi zione normal mente i mpiegato.
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A\

Val. di rif. etoll.:

A.6 -l coefficiente di variazione CV di misure ripetute di rendimento
deve essere minore di 0,2.

Q.6 - Livelo di intervento-ll coefficiente di variazione CV di misure
ripetute di rendimento deve essere minore di 0,2.

Livello di sospensione: coefficientedi variazione CV di misureripetute
di rendimento deve essere minore di 0,2.

Precisone del rendimento al variare della corrente

Procedure:

Val. di rif. etoll.:

misuradi kermain ariain corrispondenzadel rivelatore dell” immagine
impostando un tempo di esposi zione normal mente impiegato e variando
la corrente (ove possibile). Calcolo del rapporto i valori di kerma
registrati ed i mAsimpostati.

A.7 -l coefficiente di variazione CV di misure ripetute di rendimento,

al variare della corrente, deve essere minore di 0,15

Q.7-- Livello di intervento/sospensione—ll coefficiente di variazione
CV di misure ripetute di rendimento, al variare della corrente, deve
essere minoredi 0,2.

Precisione del rendimento al variare del tempo di esposizione

Procedure:

Parametri esposizione pulsata

Procedure:

Val. di rif. etoll .

Procedure:

Val. di rif. etoll .:

Procedura:

Val. dirif. etoll.:

misura di kerma in aria in corrispondenza del rivelatore dell’immagine
impostando un valore di corrente normalmente impiegato e variando il
tempo di esposizione (ove possibile). Calcolo del rapporto trai valori
di kermaregistrati ed i mAs impostati.

Val. dirif. etoll.: A.81 coefficiente di variazione CV di misure
ripetute di rendimento, al variare del tempo, deve essere minoredi 0,2.

Q.8- Livelo di intervento/sospensione: Il coefficiente di
variazione CV di misure ripetute di rendimento, al variare del tempo,
deve essere minoredi 0,2.

In tecnica Cone Beam verificare i parametri caratteristici della
esposizione pulsata quali: rateo di dose, numero di pps, dose per pps,
doseintegrata.

Q.9 Livelodi intervento: | valori misurati devono essere entro £ 20%
del valoredi riferimento.

MINIMA DISTANZA FUOCO-PELLE

misura della minima distanza fuoco — pelle per le diverse tecniche di
lavoro.
A.9 - Laminimadistanzafuoco - pelle deve essere 20 cm.

RADIAZIONE DI FUGA

misura della radiazione di fuga uscente dalla struttura di protezione,

ad una distanza di 1 m dal fuoco, in un’ora, in condizioni di carico
massimo, dopo aver schermato 1’uscita del fascio con ameno 6 mm di
Pb, in varie posizioni intorno a complesso tubo-guaina.

A.10 - La radiazione di fuga deve essere inferiore a 1 mGy in un’ ora
Q.10 - Livello di intervento/sospensione: Laradiazione di fuga deve
essere inferiore a 1 mGy in un’ora
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Procedure:

Val. di rif. etoll.:

Periodicita;

Procedure:
Val. di rif. etoll.:

DIMENSIONE DELLA MACCHIA FOCALE

In modalita anteprima (ove possibile) stimare la dimensione delle
macchie focali con star pattern o metodi similari. | valori ottenuti non
|pOssono essere considerati come misure assolute delle dimensioni della
macchia focale, ma essere utilizzati comunque per confronto nelle
prove successive [immagine di riferimento].

A.11 - Verificare che le dimensioni rientrino nei livelli di tolleranza
accettati per letolleranze si fariferimento allaTab. 6 apag. 15 della
Normatecnicaitaiana specifica CEl 62-1, qui di seguito riportata:
Q.11- Livello di intervento - Vedi Al2.

Solo in accettazione o in prova di funzionamento da eseguire se s
riscontra un manifesto deterioramento della risoluzione spaziale.

VALORI VALORI VALORI
NOMINALI |AMMISSIBI |AMMISSIB
DELLA LI ILI
MACCHIA | LARGHEZ | LUNGHEZ
FOCALE ZA [mm] ZA [mm]
0,3 0,30...0,45 | 0,45..0,65
0,4 0,40...0,60 | 0,60..0,85
0,5 0,50..0,75 | 0,70..1,1
0,6 0,6..0,9 09..13
0,7 0,7..11 10..15
0,8 08..12 11..16
0,9 09..13 13..18
1,0 10..14 14..20
1,1 11..15 16..22
1,2 12..17 17..24
1,3 13..18 19..26
1,4 14..19 20..28
1,5 15..20 21..30
1,6 16..21 23..31
1,7 17..22 24...32

CONTROLLI E INDICATORI DI FUNZIONAMENTO

Effettuare verificavisiva e funzionale.

Q12 - Livellodi intervento - Per prevenire radiazioni indesiderate, sul
pannello di comando deve essere presente 1’indicazione degli stati di
funzionamento e del tubo preselezionato(stato di pronto, stato di
emissione, tubo prescelto, funzionamento automatico) e devono essere
previsti 1 mezzi per interrompere 1’emissione della radiazione e per
scegliere fattori di carico adeguati. Occorre verificare ’esistenza e
I’efficienza dell’interruttore ad “uomo presente”. Nel caso in cui non
fosse presente tae tipo di interruttore deve essere possibile
interrompere  ’esposizione mediante apposito comando, sia
dall’operatore che dal paziente



Procedure:

Val. di rif. etoll.:

Procedure:

Val. di rif. etoll.:

COLLIMAZIONE DEL FASCIO

misura mediante pellicole radiografiche, pellicole gafchromic o
schermo fluorescente della dimensione in ingresso del rivelatore. (da
eseguire in modalita panoramicae CBCT)

Q.13 - Livello di intervento / sospensione (sedentex)

Verificare che il fascio abbia una collimazione tale da essere
completamente contenuto nell’area utile del ricettore d’immagine.

CAMPO DI VISTA (FOV)

misura mediante pellicole radiografiche, pellicole gafchromic o
schermo fluorescente della dimensione in ingresso del rivelatore.

Q.14 - Livelodi intervento / sospensione (HPA - sedentex)

Per la tecnica Cone beam verificare che i campi di vista generalmente
impiegati  (FOV) corrispondano a quello misurato, utilizzando
eventualmente il fattore di ingrandimento fra isocentro e detettore
d’immagine (ove possibile). La differenza deve essere <10mm o il 10
% della dimensione nominale del FOV.

ALLINEAMENTO DEL FASCIO IN CONE BEAM (Centraggio raggi X —centro laser)

Procedure:

Val. di rif. etoll.:

1.2 TEMPORIZZATORE

Tempo di esposizione

Procedura:

Val. di rif. etoll .

1.3INDICI DI DOSE

posizionare un oggetto radiopaco all’isocentro definito dall’incrocio dei
laser e verificare, mediante il software di lettura delle immagini, la
distanza dall’isocentro reale.

Q15 - Livello di intervento/sospensione: : i centri devono essere
alineati con una precisione del 2% della distanza fuoco-ricevitore di
immagine.

misuradel tempo di esposizione nel range dei valori piu utilizzati.

In caso di esposizione pulsata in cui non sia indicato il tempo
complessivo (controllo opzionale) di emissione rx puo essere utilizzato
il tempo dell’anteprima (se disponibile)

A.12 - Il tempo deve essere compreso entro il = 10% del tempo di
esposizione indicato.

Q.16 - Livello di intervento/sospensione: Lo scarto tra il tempo
indicato dal temporizzatore e quello misurato deve essere compreso
entro il + 10%.

Dose in aria all’ingresso del ricettore d’immagine

Procedura:

Val. dirif. etoll.:

misurare il rateo di dose in aria e/o dose integrata all’ingresso di
ricettore di immagine nelle condizioni di esposizione medie utilizzate
per un paziente normotipo.

Q.17 - Livelo di intervento: | valori misurati devono essere entro +
10% del valoredi riferimento

Livello di sospensione: : | valori misurati devono essere entro il 20%
del valoredi riferimento
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» Indici di Dose “CTDI”

Procedura:

Valori di rif. etoll.:

> Prodotta Dose Area DAP

Procedura;

Valori di rif. etoll.:

Q.18 : Eseguire solo in fase di collaudo se presenti dei valori di
riferimento della ditta. Mediante opportuna strumentazione secondo le
modalitaindicate dalla ditta costruttrice (ove disponibili).

Livello di intervento/sospensione :Il valore di CTDI misurato non
deve differire di piu del + 40% dal valore indicato dala ditta
costruttrice.

Q.19 -: Cacolare o misurare il prodotto dose area helle condizioni di
esposizione medie utilizzate per un paziente normotipo.

Livello di intervento/sospensione: |l valore misurato deve essere
inferiore a 2 x “dose auspicabile” (*) (*) Sedentex propone il valore di
250 mGy cm? per impianto ad un primo molare superiorein un paziente
normotipo adulto con fov 4cm x 4cm.

SEZIONE 2 (CBCT PURI E IBRIDI) : QUALITA’ IMMAGINE CBCT

> Uniformita ed Artefatti

Procedura;

Valori di rif. etoll.:

> Risoluzione Spaziale

Procedura;

Valori di rif. e. toll.;

» Misurazione della distanza

Procedura;

1) Acquisire un’immagine di un fantoccio di densita uniforme.
Selezionare 4 ROI posizionate nei 4 quadranti del fantoccio ed una
quinta d centro. Le ROl devono essere ameno da 100mm? e non
devono essere sovrapposte. L uniformita si ottiene dalla media delle
differenze percentuali tra il numero CT medio della ROI centrae e i
numeri CT medi dellealtre 4 ROI. Salvo che alternativi posi zionamenti
delle ROI siano indicati dalla ditta costruttrice.

2) Verificare ’assenza di artefatti che compromettono la qudita
dell’immagine

Q.20 - Livello di intervento/sospensione: Le differenze ottenute
durante le prove di costanza non dovrebbero variare per piu del 10%
rispetto a valore di riferimento, o secondo specifiche della ditta
Presenza di artefatti che compromettono la qualita dell’immagine

Acquisire unimmagine del fantoccio con mire di frequenza spaziale
variabile. Determinare visivamente la minima frequenza distinguibile.
Se ’oggetto del test 10 consente, misurare lafunzione di trasferimento
di modulazione (MTF).

Q.21 - Livelodi intervento/sospensione: Deve esserevisibileil set di
mire successivo o precedente, in frequenza, rispetto a quello di
riferimento. Per MTF deviazione della baseline <+20%.

Acquisire un'immagine del fantoccio con oggetti a distanza e/o angoli
noti. Misurare distanze e angoli, ove possibile nelle tre dimensioni e su
distanze non maggiori di 5cm. Comparare i risultati con quelli di
riferimento.
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Valori dirif. etoll.:

Rumore

Procedura:

Valori di rif. etoll.:

Q.22- Livellodi intervento/sospensione: Ledifferenze devono essere
inferiori a0.5mm rispetto al valore di riferimento, o0 secondo specifiche
delladitta.

Acquisire un’immagine a densita uniforme con un fantoccio ad acqua o
PMMA. Selezionare una regione di interesse (ROI) a centro
dell’immagine (salvo che alternativi posizionamenti delle ROI siano
indicati dalla ditta costruttrice) con dimensione pari a 40% de
diametro del fantoccio. Misurare la deviazione standard della ROI
selezionata nelladice trans-assiale

Q.23 - Livello di intervento: Le differenze devono essere inferiori o
uguali a 10% rispetto a valore di riferimento, o secondo specifiche
delladitta

Livello di sospensione: Le differenze devono essere inferiori o uguali
al 25% rispetto a valore di riferimento, o secondo specifiche delladitta.

Valori di densita (Valori dei numeri CT)

Procedura;

Valori di rif. etoll.

Q.24: Acquisire un immagine di un fantoccio ad acqua (0 acqua
equivalente) ed un materiale ad altadensita (o in assenzadi un fantoccio
adatto usare 1’aria) utilizzando un FOV di scansione adatto al fantoccio.
DisegnareunaROI in acquae sul materiale adiversadensitautilizzando
evautareil numero CT.

Livello di intervento: Le differenze devono essere inferiori o uguali a
10% rispetto al valore di riferimento, o secondo specifiche della ditta.
Livello di sospensione: Le differenze devono essere inferiori o uguali
al 25% rispetto a valore di riferimento, o secondo specifiche delladitta.

Q.25: Acquisire ’immagine di un fantoccio con inserti di materiale
differente. Disegnare una ROI eripetere la ROl per tutti i materiali di
densita diversa. | valori medi devono essere confrontati con i valori di
riferimento

Livello di intervento: Le differenze devono essere inferiori o uguali a
10% rispetto al valore di riferimento, o secondo specifiche della ditta.

Livello di sospensione: Le differenze devono essere inferiori o uguali
al 25% rispetto a valore di riferimento, o secondo specifiche delladitta.

Risoluzione di contrasto (Basso Contr asto)

Procedura:
Valori dirif. etoll.:

Persistenza di immagini latenti

Procedura:

Val. dirif. etoll.:

Valutare visivamente il numero di inserti a basso contrasto visibili.
Q.26 - Livello di intervento/sospensione: || numero di inserti visibili
non essere inferiore per pit di un inserto rispetto a vaore di
riferimento.

Acquisire immagine a campo Vvisivo vuoto (ove possibile) dopo aver
acquisito I’immagine con oggetto radiopaco e verificare 1’assenza
immagini latenti.

Q.27- Livelo di intervento/sospensione: Non devono essere presenti
artefatti dovuti ad immagini latenti.
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Le seguenti sezioni sono da riferirsi ad apparecchi CBCT ibridi, i controlli di seguito riportati sono
quelli relativi alla qualita della immagine in modalita 2D e sono da ritersi come minimi. Un eventuale
approfondimento potrebbe esser e oggetto di una eventuale successiva revisione del presente protocollo.

SEZIONE 3 (CBCT IBRIDI) : QUALITA’ IMMAGINE PANORAMICA (2D)

Distorsione dell’immagine

Procedura;

Val. di rif. etoll.:

Persistenza di immagini latenti

Procedura:

Val. di rif. etoll.:

Acquisire immagine con fantoccio apposito e verificare 1’assenza di
distorsioni nell’immagine panoramica.

Q.28 - Livello di intervento/sospensione: Assenzadi distorsione
visiva nell’immagine.

Acquisire immagine a campo Vvisivo vuoto dopo aver acquisito
I’immagine con oggetto radiopaco e verificare I’assenza immagini
latenti.

Q.29- Livello di inter vento/sospensione: Non devono essere presenti
artefatti dovuti ad immagini latenti.

SEZIONE 4 (CBCT IBRIDI): QUALITA’ IMMAGINE TELECRANICA (2D)

Allineamento condili In Telecranio

Procedura;

Val. di rif. etoll.:

Risoluzione Spaziale

Procedura;

Valori di rif. e. toll.:

effettuare una esposizione in tecnicatel ecranio con parametri adeguati.
Misurare il disalineamento dei supporti per il posizionamento del
condili

Q.30 - Livello di intervento/sospensione: - |l disallineamento
massimo dei condili deve essere entro 10 0.5% della distanza fuoco -
ricettore

Acquisire un'immagine del fantoccio con mire di frequenza spaziale
variabile. Determinare visivamente la minima frequenza distinguibile
Q.31 Livelo di intervento/sospensione :Il numero di inserti visibili
non essere inferiore per pit di un inserto rispetto a vaore di
riferimento.

Risoluzione di contrasto (Basso Contr asto)

Procedura;
Valori di rif. etoll .

Collimazione del fascio

Vautare visivamente il numero di inserti a basso contrasto visibili.
Q.32- Livelodi intervento/sospensione: Il numero di inserti visibili
non essere inferiore per piu di un inserto rispetto al valore di
riferimento.

Procedura: misura delle dimensioni e dell’allineamento del fascio X mediante esposizione
di una péelicola (o di uno schermo fluorescente) posta sulla cassetta o sul
rivelatore
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Val. dirif.etoll.:

Q.33 - Livellodi intervento/sospensione L’ampiezza del fascio deve

essere tale che ogni sua dimensione non superi quella del ricettore di
piu del 2% della distanza tra fuoco e ricettore dell’immagine. Il
disallineamento non deve superareil 2% della distanza fuoco-ricettore.

TABELLA RIEPILOGATIVA

Controllo di qualita

3 . Limitedi o
Indice Sigla accettabilita Livello di Livello di Periodicita
intervento | sospensione
SEZIONE 1: CBCT PURI E IBRIDI
1.1 TUBO RADIOGENO E GENERATORE
ACCURATEZZA DELLA TENSIONE
- Taratura del quadrante Al + 10% - - almeno annuae
Q1 - 5% +10% o0+
10Kv
- Variazione dovuta a cambiamenti di corrente A2 < 10% - -
Q2 i < 10% < 10% ameno annuale
- Precisione della tensione A3 + 5% - - a o
Q3 i + 5% + 5% meno annuale
FILTRAZIONE TOTALE E STRANO | A4 >25 - i
EMIVALENTE (SEV) Q4 mmAl Vedi Vedi tabdla almeno annuale
- tabella
RADIAZIONE EMESSA
- Intensita (Output o Rendimento) A5 > 25
uGy/mAs a
Q5 | 80Kv,1 > 25 uGy/mAs, 80 kV 1 ameno annuale
metro metro
- Vaori entro £ 20%
- Costanza di erogazione (ripetibilita dell’output) | A6 *+ 20% - -
Q6 i +10% > 20% ameno annuale
- Variazione delladose in funzione del A7 < 15% - - almeno annuale
cambiamento della corrente indicata Q7 - < 15% < 15%
- Variazione delladose in funzione del A8 < 20% - -
cambiamenti del tempo di esposizione Q8 - < 20% < 20% almeno annuale
) . .. _ 0, -
Parametri esposizione pulsata Q9 \J_;alzcr)i?o almeno annuale
MINIMA DISTANZA FUOCO PELLE A9 20cm - - soloinfasedi
accettazione
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Limitedi

Controallo di qualita

Indice Sigla accettabilita _LiveIIo di Livellqdi Periodicita
intervento | sospensione
RADIAZIONE DISPERSA Al | <1mGy/h - -
0 - <1mGy/h | <1mGy/h almeno annuale
Q1
0
DIMENSIONE DELLA MACCHIA | Al |VeificaTab.|VerificaTab. - soloin
FOCALE 1 | (normaCEl | (norma CEl - accettazione o in
Q1 62-1) 62-1) provadi
1 funzionamento da
eseguirese s
riscontraun
manifesto
deterioramento
dellarisoluzione
spaziae
CONTROLLI E INDICATORI DI | Q1 - Verifica -
FUNZIONAMENTO 2 visivae almeno annuale
funzionale
COLLIMAZIONE DEL FASCIO Q1 - Cgmpox maggiore delle almeno annuale
3 dimensioni del detector
CAMPO DI VISTA (FOV) Q1 - FOV < 10mm o 10% della almeno annuale
4 dim. nominae
] o o
ALLINEAM ENTO DEL. FASCIOINCONE | Q1 2% dlstanz_afuocq ricevitore almeno annuale
BEAM (centraggioraggi X — centro laser) 5 di immagine
1.2 TEMPORIZZATORE
- Tempo di esposizione Al + 10% - -
- 0,
2 +10% + 10% ameno annuale
Q1
6
1.3INDICI DI DOSE
- Pose in aria all’ingresso del ricettore Q1 i L 10% val. rif| 20% val. rif. almeno annuale
d’immagine 7
- Indici di Dose “CTDI” soloinfase di
accettazione (solo
Q1 i 0 . + 40% se presenti dei
8 ta0bvalnit g ki, vaori d
riferimento della
ditta)




o Controallo di qualita
Limitedi

Indice Sigla accettabilita _LiveIIo di Livellqdi Periodicita
intervento | sospensione

- Prodotta Dose Area DAP soloinfasedi
accettazione (solo

<2 X “dose LA
Q1 i L <2 x “dose se presenti dei
9 aUSpI,(,:abl le auspicabile” vaori di
riferimento della
ditta)

SEZIONE 2 (CBCT PURI E IBRIDI): QUALITA IMMAGINE CBCT

- Uniformita ed artefatti Q2 - 10% val. rif. a
0 meno annuale
_ . . . - o 1
Risoluzione spaziale Q12 <+ 20% val.rif. almeno annuale
- Misurazione della distanza Q2 - < 0,5 mmval. rif.
5 almeno annuale
_ _ 0 : [\) :
Rumore Q32 < 10% val. rif| < 25% val. rif. ameno annuae (%)
-Vaori di densita (Vaori dei numeri CT) Q2 - < 10% val. rif] < 25% val. rif. |adlmeno annuae (*)
4 - < 10% val. rif| < 25% val. rif. | ameno annuale
Q2
5
- Risoluzione di contrasto (Basso Contrasto) Q62 - > linserto ::?petto a val. Ameno annuale
- Persistenza di immagini latenti Q72 - assenza artefatti almeno annuale

SEZIONE 3 (CBCT IBRIDI): QUALITA IMMAGINE PANORAMICA (2D)

- Distorsione dell’immagine Q2 - assenzadistorsionevisiva | ameno annuae
8

- Persistenza di immagini latenti Q2 - assenza artefatti ameno annuale
9

SEZIONE 4 (CBCT IBRIDI): QUALITA DELL’IMMAGINE TELECRANICA (2D)

- Allineamento condili in telecranio Q3 - 0,5% distanza fuoco- almeno annuale
0 ricettore

- Risoluzione Spazide Q3 - > linserto rispetto val. rif. almeno annuale
1

- Risoluzione di contrasto (Basso Contrasto) Q3 - > linserto rispetto val. rif. almeno annuae
2

! Per il parametro in oggetto € consigliabile una periodicita pil elevata
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Limite di Controllo di qualita
: . imitedi : . _ : s
Indice Sigla accettabilita _leeIIo di L|veIIo_d| Periodicita
intervento | sospensione
- Collimazione ddl fascio Q3 - 2% distanza fuoco-ricettore | ameno annuae
3 di immagine

Legenda:

SEV - spessore emivalente in mm di Alluminio

DAP — prodotto Dose x areain mGy* cm?2

ROI - Regione di interesse

FOV — campo di vistain cm

Numero CT — numero della densita del materiale in CBCT é dipendente dalla posizione nel volume e non
rappresenta le Houndsfield units [Katsumata, A. et al., Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral
Radiol Endod2009; 107(3):420-425 — Nackaerts et al (2011) ]

MTF - Funzionedi trasferimento di modul azione Rappresentalacapacitadel sistemadi riprodurrelefrequenze

spaziali dell’oggetto
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Impiego e profili di responsabilita della TC cone-beam in ambito odontoiatrico.
Antonio Orlacchio, Elena Di Caprera, Daniela Tosti, Giovanni Simonetti
Dipartimento di Diagnostica per Immagini, Imaging Molecolare, Radiologia Interventisticae
Radioterapia— Policlinico Universitario “Tor Vergata” — Roma
SIRM

1. IMPIEGO DELLA CBTC (CONE BEAM TC)

Le prime applicazioni della Cone Beam TC (CBTC) furono in ambito angiografico e radioterapico.
Negli ultimi anni la CBTC ha trovato il suo maggiore campo di applicazione nel settore dentale e
maxillo-facciale ed € destinata ad essere usata sempre pit frequentemente nella pratica clinica. La
maggiore diffusione della CBTC e la riduzione dei costi di acquisto delle apparecchiature € stata
possibile grazie alla messa a punto di software specifici per laricostruzione 3D e hardware in grado
di gestirelamole di dati da elaborare.

Latecnica TC volumetrica "Cone Beam", grazie alla maggior capacita di risoluzione dei rivelatori
utilizzati e al'élevato contrasto intrinseco delle strutture ossee, consente di ottenere immagini di
buona qualita con dosi a paziente inferiori a quelle somministrate abitualmente, con i parametri
convenzionali, da apparecchiature TC tradizionali (a parita di volume irradiato da 5 a 20 volte
inferiore).

In particolare in ambito odontoiatrico quest'apparecchiatura permette:

e ricercain implantologia della mineralizzazione dell'osso e delle misure con rapporto 1:1;

e ricercadi punti di contatto trail nervo mandibolare ei terzi molari inclusi;

« ricercadei rapporti tradenti inclus con anomalie di forma, numero e posizione, anche con

visione tridimensionale;

e ricercadi patologie espansive, sia osteo-rarefacenti sia osteo-addensanti;

e ricercadi posizione, morfologia e dinamica delle articolazioni temporo-mandibolari;
LaCBTC presentaal cune caratteristiche che ne giustificano il ricorso sempre maggiore a suo utilizzo
rispetto alla TC tradizionale quali:

1. tempi di esposizione alleradiazioni ionizzanti ridotti;

2. maggior confort per i pazienti, posti in posizione seduta;

3. annullamento degli episodi di claustrofobia.

2. LE ATTIVITA’ RADIODIAGNOSTICHE COMPLEMENTARI

Il medico specialistain discipline non radiol ogiche puo utilizzare, ad uso diagnostico apparecchiature
emettenti radiazioni ionizzanti solo aintegrazione di procedure inerenti la propria speciaita, purché
ad esse contestuali, integrate ed indilazionabili e comunque registrate o segnalate, senzarilasciare
referti scritti specifici dell’indagine radiologica eseguita (art.2 c.1 lett. D.Lgs. 187/2000).
Appareimmediatamente evidente che un gran numero di “altri” specialisti puo avvalersi per la propria
attivita clinica dell’ausilio delle apparecchiature di Diagnostica per Immagini mediante 1’impiego
delle radiazioni ionizzanti (ad es.: cardiologi, chirurghi vascolari, gastroenterologi, ginecologi,
ortopedici, urologi oltre agli odontoiatri).

3. USO PROPRIO DELLA CBTC NELL’AMBITO DELLE ATTIVITA’ DI
RADIODIAGNOSTICA COMPLEMENTARE

La TC volumetrica “cone beam” deve essere effettuata nel pieno rispetto dei requisiti di
giustificazione e deve essere gestita solamente da personale qualificato, opportunamente formato e
con adeguata esperienza, come previsto dall’ art.7 del decreto legislativo n. n. 187/2000, anche ai fini
della ottimizzazione dell'esame.
Il medico speciaista radiologo, in collaborazione con il tecnico sanitario di radiologia medica
(TSRM), ein grado di garantire:
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- la corretta esecuzione dell'indagine (precisione nel posizionamento, scelta del migliori parametri
di esposizione e di volume indagato) con garanzia di applicazione delle norme di radioprotezione e
di rispetto dei principi di giustificazione e di ottimizzazione;

- l'utilizzazione di conoscenze diagnostiche radiologiche specifiche nella elaborazione e nella
strutturazione di un referto professionale;

- unadiagnos strutturata e completa.

Vasottolineato cheil ricorso alametodica CBTC in attivita radiodiagnostiche complementari per lo
svolgimento di specifici interventi di carattere strumentale propri della disciplina specialistica del
medico o dell'odontoiatra, vieta:

- di effettuare esami per conto di altri sanitari, pubblici o privati;
- di redigere o rilasciare referti radiologici,

in quanto l'utilizzo di apparecchiature radiodiagnostiche in via complementare risulta essere
ammesso limitatamente alle sole condizioni prescritte dal decreto legislativo n. 187/2000.
Risultano ammessg, in attivita radiodiagnostiche complementari solo le pratiche che presentino i
seguenti requisiti funzionali e temporali:

- Contestuali;

- Integrate;

- Indilazionabili.

4. USO [IMPROPRIO DELLA CBTC NELL’AMBITO DELLE ATTIVITA’ DI
RADIODIAGNOSTICA COMPLEMENTARE

Il ricorso atecnologie utilizzanti radiazioni ionizzanti e consentito esclusivamente a condizione che
siano soddisfatte tutte le previsioni fissate allaletterab) dell'art. 2 del decreto legisativo n. 187/2000.
Secondo Legge, non ¢ ammessa 1’esecuzione in via complementare degli accertamenti diagnostici
svincolati daesigenzefunzionali di ausilio per specifici interventi di carattere strumentale propri della
disciplina speciaistica

5. RUOLO E RESPONSABILITA’ DELLO SPECIALISTA ODONTOIATRA

La responsabilita dell’atto radiologico nell’utilizzo complementare e della relativa esposizione del
Paziente sono del medico specialista competente per la specifica procedura (D.Lgs. n° 187/2000, art.
2, art. 5, art. 6, art. 7, art. §, art.12) La “responsabilita” si compone di diversi aspetti quali:

e lagiustificazione,

e [’ottimizzazione, la valutazione clinica dei risultati,

e lacooperazione con altri specialisti econi TSRM.

Il medico specialista e 1’odontoiatra nell’utilizzo di attivita radiodiagnostiche complementari sono
pertanto responsabili nello stabilire 1’esigenza dell’esame diagnostico (giustificazione) e di
selezionare la metodologia pit adatta a fine di procurare il miglior beneficio clinico ed il minor
detrimento per il Paziente (ottimizzazione).

Tale attivita non deve essere confusa né equiparata con 1’esercizio professionale della
radiodiagnostica che € consentita esclusivamente ai medici chirurghi in possesso della
specializzazione specifica.

Tutti gli esami effettuati in attivita di radiodiagnostica complementare (compresa quindi la CBTC)
devono rispondere al principio di giustificazione. Per tale motivo occorre siavautare il beneficio che
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trae il Paziente dall’esecuzione dell’indagine diagnostica rispetto ai rischi ai quali € esposto siala
possibilita di ottenerei medesimi risultati attraverso tecnologie che espongono ad unaminore o nulla
dose di radiazioni. L’esame strumentale deve essere preceduto dall’acquisizione del consenso
informato scritto, che dovra essere conservato agli atti dallo specialista odontoiatra. Lo specialista
odontoiatra ha I’obbligo di conservare e archiviare (su mezzo cartaceo o informatico) le immagini dei
Pazienti per un periodo minimo di 5 anni (secondo quanto previsto dalla “raccomandazioni” del
Ministero della Salute di cui si trattera successivamente.

Deve essere consegnata al Paziente 1’iconografia completa dell’esame necessaria per eventuale
comparazione con esami precedenti 0 successivi oltre che per valutazioni da parte di altri specialisti,
nonché per motivi medico-legali. Avvalendosi della collaborazione di un esperto in fisicamedica, va
operato un periodico controllo della qualita delle immagini e della dose somministrata; deve essere
effettuata una specificaformazione nell'utilizzazione della tecnologia nell'ambito dell'aggiornamento
quinquennale di cui al'art. 7, comma 8, del decreto legislativo n.187/2000.

L’argomento della responsabilita in questo ambito ¢ molto controverso e delicato.
Laresponsabilita per le scelte diagnostiche e laloro esecuzione e dello specialista nella disciplinain
cui rientra I’intervento complementare qualora egli sia I’'unico operatore; la responsabilita ¢ invece
stabilitasullabase del contributo specifico che ciascuno di loro haapportato nel caso in cui intervenga
ancheil Radiologo.

6. CONSIDERAZIONI

L'impiego sempre piu frequente di apparecchiature radiologiche, anche da parte di medici non
specialisti in radiologia, in attuazione delle previsioni dell'art. 8 del decreto legislativo n. 187/2000,
richiede da parte degli organi territorialmente competenti del Servizio Sanitario Nazionale e
Regionale un'attenta e regolare vigilanza sulle sorgenti di radiazioni ionizzanti connesse ad
esposizioni mediche. E necessaria, in particolare, la verifica dell’adozione di adeguati programmi di
garanzia della qualita, della corretta informazione a paziente, della verifica periodica della dose
somministrata, della avvenuta registrazione e conservazione dei dati. In tal modo sara possibile
assicurare un uso sempre giustificato ed ottimizzato e scoraggiare, attraverso le previste sanzioni,
esecuzioni non giustificate e inappropriate di esami radiologici sanitari, che sono in grado di
provocare indebiti rischi alle persone e ala collettivita, oltre che rappresentare uno spreco di risorse.
Benché¢ il Radiologo sia il solo medico che dedica I’intero periodo di formazione ad apprendere
I’'Imaging e gli interventi guidati dall’Imaging, acquisendo familiarita con tutte le tecniche
diagnostiche e potendo quindi valutare quale sia la piu idonea per lo specifico quesito clinico, e
benché il Radiologo conosca tutte le misure di sicurezza siain tema di radiazioni ionizzanti siain
guello dellarisonanza magnetica, molti colleghi di altre specialita cercano di invadereil campo della
radiologia effettuando o “interpretando” I’esame.

Il medico specialista di altre branche ha la tendenza di base a considerarsi il piu idoneo
all’interpretazione dell’indagine in quanto conosce la storia clinica del Paziente: bisogna pero tenere
presente che il medico radiologo grazie a suo percorso formativo ha la conoscenza per interpretare
correttamente le immagini ed integrare le informazioni apportate da diverse tecniche diagnostiche.
Non hain altre parole unavisione parziale del problema clinico-diagnostico.

L’introduzione di apparecchiature diagnostiche di secondo livello negli studi odontoiatrici ha posto
un problemanon trascurabile di competenza professionale. I tema e stato affrontato e discusso anche
in altri convegni scientifici come quello svoltosi a Milano nel 2009 “Imaging integrato del cavo orale”
al quale hanno partecipato i rappresentanti dei radiologi odontostomatologi della SIRM, dei
rappresentanti dell’ AISI e degli odontoiatri aderenti all’ANDI. Nell’ambito del convegno ¢ stata
espressa la posizione dei radiologi italiani che non ¢ di limitare I’impiego della TC in ambito
odontoiatrico, ma di prevedere che gli esami vengano effettuati da personale qualificato con la
presenzal/consulenza di un radiologo a prescindere dalla sede (studio radiologico o odontoiatrico) e
le apparecchiature siano controllate ai fini di garanzia della qualita delle prestazioni.
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I1 Ministero della Salute nel 2010, con 1’aiuto di un gruppo di lavoro multidisciplinare, haemanato le
“Raccomandazioni per I'impiego corretto delle apparecchiature TC volumetriche «Cone
beam»” (pubblicate sulla Gazzetta Ufficiale il 29 maggio 2010) soprattutto per evitare un loro
inappropriato utilizzo con I’intento di garantire laradioprotezione per il Paziente, sancitadallaLegge.
Il Ministero della Salute con le “raccomandazioni” ha voluto anche ottemperare a una sua specifica
prerogativa che € quella di dare indicazioni che possano garantire su tutto il territorio nazionale un
uniforme impiego di tali apparecchiature.

Tale documento pone 1’accento su due aspetti nevralgici di tale metodica: la problematica
radioprotezionistica e le aree di competenza nell’utilizzo della CBCT.

Per quanto riguarda il primo aspetto, la tecnica TC volumetrica “Cone beam”, consente di erogare
dosi inferiori a quelle somministrate abitualmente da apparecchiature TC tradizionali. D’altra parte,
la dose efficace assorbita dai pazienti sottoposti a esame odontoiatrico mediante CBCT risulta essere
significativamente superiore a quella assorbita nel caso di esami con ortopantomografo o esami
cefalometrici. Non possono in nessun caso essere minimizzati i rischi di esposizione ale radiazioni
ionizzanti prodotti datali sistemi, prendendo erroneamente a presupposto che ladose daessi impartita
possa essere considerata trascurabile. A tal proposito, si rendono necessari una preliminare
valutazione del rapporto rischio/beneficio per il Paziente e 1’utilizzo di protocolli di acquisizione in
funzione del tipo di applicazione clinica e della quantita di informazioni necessarie per la diagnosi.
Per quanto riguarda il secondo aspetto, I’evoluzione tecnica di tali apparecchiature ha consentito una
progressiva riduzione delle loro dimensioni: attualmente molte TC “Cone beam” hanno un aspetto e
un ingombro del tutto simili a quelli di un comune ortopantomografo. Cio ha spinto le Aziende
produttrici, negli ultimi anni, a proporre queste apparecchiature anche a Medici non Speciaisti in
Radiologia (soprattutto agli Odontoiatri) considerati un interessante bacino di potenziali acquirenti.
Oltre ale problematiche di ordine radio-protezionistico, quindi, sorgono perplessita anche per la
complessita delle immagini prodotte da questi apparecchi, contenenti una notevole quantita di
informazioni relative a strutture extra-odontoiatriche, alcune delle quali di esclusiva pertinenza
speciaisticaradiologica.

Per tale motivo il Ministero ha provveduto a emanare le “raccomandazioni” volte a integrare e
aggiornare il Decreto 187/2000, risalente a un’epoca in cui le TC “cone Beam” non erano ancora
diffuse.

11 Ministero ha cosi ridefinito le aree di competenza nell’uso delle CBCT, rispettivamente dei Medici
Radiologi e degli Specialisti non Radiologi, Odontoiatri compresi. Il documento dichiara
esplicitamente che 'uso di tali apparecchiature ¢ “di norma” (cio¢ “nella routine”) pertinenza
dell’attivita specialistica radiologica. Stando a tali raccomandazioni quindi, gli esami TC
comunemente richiesti ai fini della programmazione implantare risultano di competenza radiologica.
Allo Specialista non radiologo e all’Odontoiatra spettano alcuni ambiti diagnostici, pit precisamente
1 casi in cui si verifichino situazioni indilazionabili rispetto alla “procedura strumentale propria della
disciplina™ questo termine identifica la procedura chirurgica o invasiva in corso (non la visita
clinica).

Per concludere, la corretta informazione e preparazione del personale dedicato all’utilizzo di tale
apparecchiatura si rende necessaria affinché la CBCT possa rappresentare, oltre che un’evoluzione
tecnologica, un’evoluzione qualitativa nel campo dell’Imaging odonto-maxillo-facciale, seppur
nell’interesse del Paziente.

Lariuscitadi tali obiettivi & tuttavia, legato alla osservanza da parte degli operatori interessati delle
indicazioni ministeriali e deve essere garantita dalla vigilanza degli organi preposti, hon sempre
effettiva

7. BIBLIOGRAFIA
Raccomandazioni per I'impiego corretto delle apparecchiature TC volumetriche «Cone beam». (G.U.
Serie Generale n. 124 del 29 maggio 2010).
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Il contributo del fisico medico nel campo della Cone Beam CT in chirurgia odontoiatrica e
maxillo-facciale per I’assicurazione di qualita e la dosimetria al paziente
Luisa Begnozzi
UOC di Fisica Sanitaria, Ospedale S. Giovanni Calibita Fatebenefratelli, Roma
AIFM

LalineaguidaRPn. 172

La linea guida RP n. 172 della Commissione Europea € stata di recente pubblicata
(http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/medical/publications_en.htm) con lo scopo
di dare indicazioni per garantire la sicurezza e I'efficacia nell’ambito applicativo della Cone Beam
CT per Radiologia Dentale e Maxillofacciale nel rispetto del criteri di giustificazione, di
ottimizzazione e di contenimento delle dosi. Nel documento sono citati i professionisti che sono
necessari nell’impiego e nella gestione delle apparecchiature sempre piu diffuse per tale scopo. Le
categorie professionali coinvolte acui s rivolge lalinea guida sono:

e Radiologi

e Dentisti, odontoiatri e loro assistenti

e Tecnici di radiologia

e Fisici medici

Produttori di apparecchiature e Fornitori
La preparazione del documento si e basata fondamentalmente sulle due direttive pertinenti del
Consiglio dell'Unione europea:

e Ladirettiva 96/29/Euratom, del 13 maggio 1996, che stabilisce le norme fondamentali di
sicurezzarelative alla protezione sanitaria della popolazione e dei lavoratori contro i pericoli
derivanti dalle radiazioni ionizzanti

e La direttiva 97/43/Euratom, del 3 giugno 1997, riguardante la protezione sanitaria delle
persone contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti connesse a esposizioni mediche

Oltre aqueste fonti, lalineaguida e stata preparata anche sullabase di unarevisione sistematicadella
|etteratura attual mente disponibile.

Nessuna esposizione ai raggi X puo essere considerata completamente priva di rischio, quindi |'uso
di CBCT dentali comporta laresponsabilita di assicurare una protezione adeguata.

Lelinee guida non sono un vincolo rigido nella praticaclinica. Le variazioni nelle applicazioni locali
saranno adottate in base allalegislazione nazionale, e ale particolari circostanze del caso clinico.

Il documento deve essere un utile riferimento e aiuto alle categorie professionali citate e deve
contribuire ad ottimizzare I'utilizzo delle radiazioni ionizzanti nel campo dell'imaging dentale.

Si e preso spunto dalla linea guida europea per introdurre le peculiarita del contributo del fisico
medico in questo campo.

Poiché tutti gli operatori coinvolti nell’uso della CBCT debbono ricevere I’adeguata formazione
teorica e pratica per quanto concerne la pratica radiologica e la radioprotezione un contributo
fondamental e puo venire convogliato nellaformazione e nell’aggiornamento continuo, in cui € punto
cardine I'individuazione di chi ha le competenze per fornire le necessarie conoscenze. Specialisti in
radiologia dentale e maxillo-facciale, con la loro unica e specifica formazione radiologica, sono le
persone piu idonee afornire gran parte dellaformazione, in collaborazione e con il supporto del fisico
medico.

Nell’uso della CBCT ¢ obbligatorio un programma di garanzia della qualita che prevede le prove
necessarie per garantire che tutti i parametri durante la procedura di esame siano conformi al
protocollo di funzionamento standard, per produrre cosi immagini con alto valore diagnostico, senza
esporreil paziente arischi inutili.

Un programmadi controlli delle apparecchiature per la Cone Beam CT dentale dovrebbe prenderein
considerazione i seguenti aspetti:

. Prestazioni del tubo radiogeno e del generatore

. Dose d paziente
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. Va utazione quantitativa della qualita dell'immagine

. Prestazioni dello schermo di visualizzazione

Tale programma e un richiesta della Direttiva Europea sulle esposizioni mediche come parte del
processo di ottimizzazione per garantire che la dose a paziente sia la piu bassa ragionevolmente
ottenibile, pur mantenendo la qualita dell'immagine clinicamente adeguata. Qualsiasi pratica che
impiega esposizioni mediche deve prevedere il coinvolgimento e la consulenza del fisico medico su
tali questioni. La direttiva sulle esposizioni mediche e attualmente in fase di revisione el ruolo del
fisico medico ha ancora maggiore importanza nella stesura piu recente.

Controlli e valutazioni di dose al paziente sono effettuati alla prima installazione dell’apparecchiatura,
come parte del processo di messa in servizio, e quindi per tutta la durata dell’utilizzo
dell’apparecchiatura. Vi sono diversi test adatti per la CBCT dentale, riguardanti diversi aspetti
dell'apparecchiatura e del display dell'immagine. Esistono a tal fine protocolli nazionali in alcuni
paesi dell'UE e sono stati sviluppati fantocci per facilitare la realizzazione di un vasta gamma di
misure. Alcuni dei test sono semplici e possono essere facilmente eseguiti dal personae tecnico
utilizzando I'apparecchiatura CBCT. Altri test sono piu complessi e richiedono |'apporto del fisico
medico.

| risultati dei controlli di qualitadi routine in primo luogo vengono confrontati con i dati determinati
durante la messa in funzione. Variazioni di rilievo, rispetto a predeterminati livelli d'azione,
dovrebbero essere studiati, siacon I'aiuto del fisico medico che del tecnico della ditta costruttrice che
S occupa delle manutenzioni.

Non tutti i possibili metodi di valutazione sono considerati essenziali. E importante eseguire prove
sufficienti per confermare che I'impianto funzioni come desiderato. Test piu complessi permettono di
aggiungere informazioni supplementari utili nel processo di ottimizzazione. Tuttavia, la possibilitadi
realizzare prove piu dettagliate dipendera dalla disponibilita delle risorse necessarie e dal supporto
del fisico medico.

Le raccomandazioni di prioritd, di frequenza e i livelli di azione si basano sull’esperienza degli
speciaisti che si sono dedicati a tema. Ma s deve ricordare che, con il passare del tempo e con
I'esperienza accumulata nel testare queste unita le raccomandazioni potrebbero essere criticamente
riviste in base a nuove evidenze disponibili.

Alcuni produttori di sistemi CBCT dentali forniscono con il loro sistema un fantoccio per
I’esecuzione dei test per la garanzia della qualita, fornito insieme a raccomandazioni circa le prove
che devono essere eseguite, il modo migliore per eseguiretali operazioni, lafrequenzacon cui devono
essere eseguite e in che modo i risultati devono essere interpretati. Alcuni di questi fantocci sono
anche dotati di un software che esegue automaticamente |'analisi dell'immagine acquisita. Le
raccomandazioni del costruttore sono probabilmente molto simili a quelle contenute nel protocolli
dellalineaguida. Qualoraci siano acuni test che sono inclusi nelle raccomandazioni del costruttore,
ma non nellalinea guida, devono essere eseguiti in quanto ci pud essere unaragione specifica per la
loro inclusione. Comunque i test delle linee guida dovrebbero essere tutti eseguiti. E il fisico medico
deve essere sempre consultato.

La protezione e sicurezza del paziente

Il concetto generale da tener ben presente ¢ che I’acquisizione delle immagini nella CBCT dentale,
cosi comein atre procedure diagnostiche, avviene mediante 1’impiego dei raggi X. E 1’aspetto critico
delle radiazioni ionizzanti € che sono potenzialmente pericolose e vanno utilizzate in modo
consapevole, competente e applicando le dovute cautele.

Le tecnologie introdotte negli ultimi anni nell’ambito della diagnostica per immagini hanno
incrementato |e potenzialita diagnostiche, come nel campo della CBCT dentale, ma anche indotto un
enorme aumento del numero di indagini eseguite e della loro complessita. Questo ha reso piu
stringente la necessita di garantire la sicurezza del paziente. E’ necessario verificare I’esecuzione
ottimale delle indagini radiologiche attraverso opportuni controlli e valutazioni sia della tecnologia
che delle procedure effettuate.
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| Fisici medici, laureati in Fisica con una specializzazione quadriennale in Fisica medica, sono i
professionisti specializzati che affiancano quotidianamente radiologi, radioterapisti e medici nucleari
nel processo costante di individuazione delle condizioni operative ottimali.

In particolare, € compito del fisico medico occuparsi delladosimetriaal paziente.

Il concetto di dose € complesso, ma di fondamentale importanza, perché serve per quantificare gli
effetti del processo dacui derivano i potenziali danni daesposizione ai raggi X. Quando le radiazioni
ionizzanti attraversano il corpo umano, infatti, producono alterazioni fisiche e fisico-chimiche che
possono indurre un danno biologico. Molto sinteticamente il danno biologico pud portare ala morte
cellulare oppure a una mutazione dalla quale puo avere inizio un processo neoplastico. Nell’ambito
della radiodiagnostica, ¢ proprio I’induzione di tumori I’aspetto che piu preoccupa. Poiché¢ allo stato
attuale delle conoscenze si assume che il rischio cresca all’aumentare della dose assorbita, diventa
evidente perché é fondamental e tenere sotto controllo il rilascio di dose a paziente.

Come accennato, ladose ¢ una grandezza che quantifica gli effetti di un’interazione delle radiazioni
ionizzanti che avviene all’interno del corpo umano, ma non ¢ misurabile direttamente, perché non si
possono posizionaregli strumenti di misuradentro a paziente. Per ogni proceduradiagnosticadevono
quindi essere individuati specifici approcci metodologici che permettano di stimare quanto avviene
all’interno del corpo di un soggetto esposto ai raggi X, sulla base di misure eseguite all’esterno.

Per ogni tipologia di apparecchiatura radiologica (impianti per grafia, per indagini fluoroscopiche e
flurografiche, mammografi, TC, sistemi per indagini dentali) sono definiti opportuni indicatori
dosimetrici, misurabili direttamente, che possono essere utilizzati siacome strumento per ottimizzare
le singole procedure, sia per stimare il rilascio di dose all’interno del corpo umano e effettuare
valutazioni di dose personalizzate.

Il processo di ottimizzazione

La protezione del paziente dalle radiazioni (radioprotezione) si fonda su due concetti fondamentali:
la giustificazione e I’ottimizzazione. Ogni procedura radiologica deve essere ’giustificata’ dallo
specialista, il quale ne valutalareale necessitain modo cheil rapporto rischio/beneficio siasempre a
favore di quest’ultimo. Un esame non necessario sottopone una persona ad un’esposizione indebita e
quindi a un rischio che, anche nel caso risulti minimo, non € comunque giustificato; un esame
appropriato risulta, anche se a dose el evata, indispensabile per diagnosticare adeguatamente e attuare
tempestivamente un piano terapeutico che pud migliorare o addiritturasalvare lavita di una persona.
L’ottimizzazione della procedura mira invece a ottenere I’informazione clinica necessaria esponendo
il paziente a minor livello di dose possibile.

Come gia accennato, ai fini dell’ottimizzazione si utilizzano alcune grandezze, facili da misurare e
specifiche per ogni procedura. Per tali grandezze s possono individuare dei valori di riferimento, il
cui sistematico superamento durante 1’esecuzione di un esame standard (cioe su un paziente
normotipo) € indicativo di una situazione non ottimale, che pud dipendere da limiti tecnologici delle
apparecchiature utilizzate o da una metodologia di lavoro non corretta.

Lanormativaitaliana sullaradioprotezione del paziente (D.Lgs. 187/2000: Attuazione della direttiva
97/43/ EURATOM in materia di protezione sanitaria delle persone contro i pericoli delle radiazioni
ionizzanti connesse ad esposizioni mediche) riportai valori di riferimento per i pit comuni esami di
radiodiagnostica, definiti LDR (Livelli Diagnostici di Riferimento). Per legge, il fisico medico deve
effettuare, con cadenza biennale, la verifica dei LDR per gli esami indicati nella normativa, ma
garantisce anche ’attendibilita degli indicatori dosimetrici, mediante opportune misure e controlli di
gualitae s avvaledegli indicatori adeguati per confrontare diverse modalitadi esecuzione dellastessa
procedura o procedure diverse eseguite con la medesimatipologia di apparecchiature nell’ambito di
processi di ottimizzazione per esami non indicati nella normativa. Con particolare attenzione
vengono monitorati gli esami ai bambini, gli esami di screening e gli esami ad atadose (TC etecniche
interventistiche).

Molto spesso i fisici medici italiani, oltre a collaborare al processo di ottimizzazione all’interno delle
strutturapresso cui lavorano, partecipano a gruppo di lavoro regionali, nazionali e sovranazionali per
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confrontare i risultati delle valutazioni effettuate nei singoli centri e le metodologie di lavoro e per
definirelivelli diagnostici di riferimenti per nuove procedure oppure per ridefinirli in modo datenere
conto delle evoluzione tecnol ogiche dell e apparecchiature.

Lastima delladose al paziente

Gli indicatori dosimetrici sono uno strumento indispensabile per il processo di ottimizzazione, ma
non danno direttamente una stima della dose al paziente. Il passaggio dal valore dell’indicatore
dosimetrico a una valutazione della dose depositata all’interno del paziente viene effettuato dal fisico
medico con il supporto di modelli matematici e software dedicati e richiede la conoscenza delle
modalita di esecuzione dell’esame e delle caratteristiche del singolo paziente.

Una valutazione corretta della dose assorbita deve essere eseguitain modo personalizzato, in quanto
lacomplessita del calcolo del dato dosimetrico non permette né semplificazioni né generalizzazioni.
| fisici medici effettuano stime di dose personalizzate in radiodiagnostica nel caso in cui donne
gravide sono state sottoposte a indagini radiologiche mentre non sapevano di essere in stato di
gravidanza, oppure devono essere sottoposte a procedure diagnostiche non procrastinabili.

La comunicazione del dato dosimetrico al paziente

In ambito scientifico é risultato evidente che il notevole incremento, rispetto a passato, del numero
di procedure diagnostiche e interventistiche pone problemi radioprotezionistici non irrilevanti. E’
pertanto considerato essenziale monitorare il livello di esposizione radiologica dei pazienti in
funzione dei vari esami. A livello internazionale sono nate diverse iniziative finalizzate ala
registrazione delle dosi assorbite in radiodiagnostica. L American College of Radiology ha istituito
un registro degli indici di dose, iniziativa che si alinea con il piano proposto dalla Food and Drug
Administration per ridurre le esposizioni inutili alle radiazioni ionizzanti nella diagnostica per
immagini. Particolarmente importante a livello mondiale, per 1’autorevolezza dell’ente che lo
propone, € il progetto SmartRad Track project, dell’Agenzia Internazionale per 1’Energia Atomica
(IAEA), che sostiene la necessita di lasciare una traccia attendibile dell’esposizione alle radiazioni
dei pazienti, per determinarne la storia dosimetrica. Che il livello di attenzione sia alto, soprattutto
negli Stati Uniti, ¢ confermato anche dall’emanazione, il 29 settembre 2010, di una legge della
California che ha fissato 1’obbligo di registrare gli indici di dose per ogni esame di tomografia
computerizzata, a partire dal giugno del 2012.

Oltre allanecessitadi creare registri a scopo scientifico, per aspetti connessi allaradioprotezione, sta
emergendo la necessita di garantire un’adeguata informazione al paziente in merito alla dose assorbita
negli esami diagnostici. Spesso i mass media hanno divulgato in modo alarmistico notizie relative
agli effetti avversi associati alle esposizioni radiologiche che, pur sensibilizzando la popolazione
sull’argomento, hanno generato diffidenza nei confronti di questo tipo di esami. Di conseguenza, il
paziente che deve sottoporsi a un esame radiologico manifesta sempre piu la necessita di essere
informato non tanto sulla qualita dell’esame, ma piuttosto sull’entita della dose assorbita e soprattutto
del rischio di cancerogenesi radioindotta.

La decisione di trasmettere 1’informazione dosimetrica al paziente ¢ una scelta delicata, da ponderare
con attenzione. Parlare di dose implica una difficile decodifica per i non addetti ai lavori, perché
comporta la comunicazione di concetti per lo piu sconosciuti al grande pubblico. La necessita di
fornire un’informazione semplice e facilmente intelligibile richiede spesso di limitare le informazioni
a una indicazione qualitativa che non esprime contenuti scientifici, come dose “alta”, “media” o
“bassa”, oppure di utilizzare concetti semiqualitativi di paragone, come il confronto con il fondo di
radiazioni naturali o I’equivalente di radiografie del torace.

Occorre soprattutto mettere in guardia dal considerare la dose come unico parametro di valutazione
di un esame o delle prestazioni offerte dai vari centri erogatori di servizi diagnostici. Sarebbe
improprio considerare il dato dosimetrico un indicatore della qualita dell’esame; va sempre ricordato
che un’indagine diagnostica ¢ soddisfacente quando il risultato, positivo o negativo che sia, consente
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al medico di pervenire a una diagnosi: questo ¢ 1’obiettivo da perseguire ottimizzando le risorse
disponibili e bilanciando qualita dell’immagine e dose impartita.
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La CBCT vista dal radiologo
Gino Ghigi, Paolo Pis
Dipartimento di Scienze Odontostomatol ogiche - Universita di Bologna
SIRM

Sebbene le nuove apparecchiature di tomografia computerizzata (TC) eroghino una dose di
radiazioni ionizzanti assai piu contenuta rispetto alle TC di prima generazione occorre sempre tenere
presente il potenziale pericolo nell” utilizzo di raggi X e quindi sottoporre 1 pazienti ad indagini
radiologiche solo se strettamente necessarie per la diagnos (principio della giustificazione) e con
apparecchiature che eroghino la dose pitl contenuta (principio della ottimizzazione).

La TC consente la realizzazione di immagini tridimensionali che hanno modificato totalmente la
radiologia tradizionale a cui fino a poco tempo fa ci rivolgevamo per risolvere problematiche
diagnostiche. L’evoluzione tecnologica ha consentito la realizzazione di TC spirali e multislice che
hanno velocizzato 1’acquisizione delle immagini con risparmio di dose radiante e di contrasto. Le TC
spirali sono apparecchiature che ottengono sezioni assiali contigue della parte del corpo studiata
mediante un movimento continuo del |ettino portapaziente per tutto il periodo di erogazione di raggi
X, tramite rotazioni del tubo radiogeno attorno al paziente. Le TC multislice sono dotate di sistemi di
rilevazione complessi costituiti da numerose file di detettori; in questo modo ad ogni giro del tubo
radiogeno attorno a paziente vengono acquisite numerose sezioni assiali con evidente riduzione dei
tempi di acquisizione. Le apparecchiature TC recenti sono sia spirali che multislice e consentono lo
studio di organi dotati di movimento.

Recentemente sono stati realizzati apparecchi TC dedicati alla radiologia dentale (cone beam) che
consentono un’ulteriore significativa riduzione della dose radiante al paziente riducendo tempi di
esecuzione ed assumendo le scansioni con apparecchi verticali che consentono il posizionamento del
paziente in piedi 0 seduto ed evitando problemi claustrofobici.

La TC volumetrica cone beam ¢ una particolare apparecchiatura caratterizzata dall’ acquisizione di
tutto il volume da indagare in un’unica rotazione di 360° del tubo radiogeno e del sistema di
rilevazione che in passato era costituito daintensificatore di brillanza e camera CCD ed attualmente
da un rivelatore alo stato solido (flat panel). Il rilevatore pud avere una superficie di dimensioni
variabili con campi di acquisizione che variano da un diametro di 30 cm fino a pochi cm quadrati di
superficie. Latecnica TC cone beam per lamaggior capacitadi risoluzione dei rivelatori utilizzati ed
all’ elevato contrasto delle strutture ossee consente di ottenere immagini di buona qualita con dosi al
paziente inferiori a quelle somministrate abitualmente, con i parametri convenzionali, da
apparecchiature TC tradizionali (a parita di volume irradiato da 5 a 20 volte inferiore). La dose
efficace assorbita dai pazienti sottoposti ad esame radiologico odontoiatrico mediante TC cone beam
risulta peraltro essere significativamente superiore a quella assorbita nel caso di esami con
ortopantomografo o esami cefalometrici (circa 10 volte). Risulta quindi evidente come al fine dell’
utilizzo della tecnica cone beam per le diverse situazioni cliniche sia richiesta un’ analisi attenta dei
suoi vantaggi e limitazioni, non potendo in nessun caso essere minimizzati i rischi di esposizione alle
radiazioni ionizzanti prodotti da tali sistemi, prendendo erroneamente a presupposto che la dose da
impartita possa essere considerata trascurabile. Nei principi che stanno ala base della
radioprotezione infatti nessuna dose e trascurabile in quanto per ogni esposizione sussiste sempre il
rischio di possibili lesioni per effetti di tipo stocastico che, sebbene in termini di probabilita di
insorgenza presentano una relazione diretta con la dose, rispetto alla gravita degli effetti risultano
indipendenti dalla stessa, potendosi manifestare dopo tempi molto lunghi, come avviene per gli effetti
ereditari o per lo sviluppo di neoplasie. L’accettabilita dei rischi pud essere considerata tale
unicamente in relazione a rapporto rischio-beneficio per cui tenendo conto anche dell” ampia
variabilita della dose efficace impartita dalle diverse tecniche utilizzate diventa fondamentale una
scelta ottimizzata dellatecnica impiegata. L’utilizzo delle apparecchiature TC cone beam ¢ di norma
prerogativa dell’ attivita specialistica radiologica.
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Nel caso di utilizzo delle apparecchiature TC cone beam in attivita radiodi agnostiche compl ementari
per 1o svolgimento di specifici interventi di carattere strumentale propri della disciplina specialistica
del medico o dell’ odontoiatra, non possono essere effettuati esami per conto di altri sanitari né essere
redatti o rilasciati referti radiologici in quanto 1’utilizzo di apparecchiature radiodiagnostiche in via
complementare risulta essere ammesso limitatamente alle sole condizioni prescritte dal decreto
legidlativo n.187/2000. Risultano ammesse, in attivita radiodiagnostiche complementari solo le
pratiche che per laloro caratteristica di poter costituire un valido ausilio diretto e immediato per lo
specialista, presentino i requisiti funzionali e temporali di risultare « contestuali », « integrate » ed «
indilazionabili » rispetto allo svolgimento di specifici interventi di carattere strumentale propri della
disciplina specialistica.

L’utilizzo oggi piu frequente delle apparecchiature TC cone beam ¢ rappresentato dagli studi
preimplantari. Come é noto laradiologia 3D nella pianificazione pre-implantare hail ruolo di definire
lo spessore verticale dell’osso, lo spessore vestibolo-linguale o vestibolo-palatale, i rapporti con le
strutture anatomichevicine ed in particolare con i canali aveolari inferiori, con il canale nasopalatino,
con i seni mascellari e con le cavitanasali. Occorre inoltre stabilire la morfologia e la qualita dell’osso
evidenziando la presenza di eventuali corpi estranei, dismorfismi o frammenti radicolari.
Normalmente il paziente che deve essere sottoposto a TC pre-implantare viene dotato di una
“mascherina chirurgica”. Il radiologo esegue le misurazioni esattamente nelle posizioni indicate e che
saranno successivamente sede di impianti. Qualora la quantita di osso disponibile non risulti
sufficiente ai fini implantari, 1’odontoiatra-chirurgo ricorreraatecniche aternative come per esempio
a tecniche ricostruttive: innesti ossei, rialzo del pavimento del seni mascellari, osteogenesi
distrazionale, etc. Anche in questo caso il ruolo della TC é preminente, infatti dopo circa 5 mesi
dall’intervento ¢ consigliabile eseguire uno studio TC per verificare la quantita di 0sso neoformato,
disponibile per I’inserimento degli impianti.

Oggi € possibile pianificare una chirurgia implantare guidata tramite software. Per quanto concerne
la TC Dental Scan o Cone Beam il protocollo Nobel Guide per esempio prevede una doppia
scansione: una prima del paziente con la protesi 0 una mascherina chirurgica/radiologica ed una
seconda della sola protesi opportunamente stabilizzata su un supporto adeguato. Lo studio TC in
formato DICOM ¢ esportato ¢ consente di simulare I’intero procedimento di pianificazione in
ambiente virtuale e di confezionare un’ idonea dima chirurgica per I’inserimento degli impianti stessi
utilizzando una tecnica “Flapless” senza bisturi assolutamente a bassainvasivita

Un’altra alternativa in caso di atrofia ossea ¢ data dalla possibilita di inserire impianti in sede
zigomatica. Tali impianti consentono I’ancoraggio di una protesi con carico immediato. Anche in
questo caso 1’apporto della TC ¢ insostituibile sia per la programmazione dell’ intervento che per il
successivo controllo del posizionamento degli impianti. Come accennato la maggior parte delle
apparecchiature cone beam in commercio permette lo studio del paziente in ortostasi certamente piu
fisiologico rispetto allo studio in decubito. Le attuali apparecchiature in commercio inoltre s
differenziano fraloro anche per la possibilitadi indagare un campo di vista (FOV) piu 0 meno ampio
come giaricordato in precedenza. Qualorasi operi su un campo ridotto I’immagine sara piu definita
eladose di radiazione erogata sarapiu ridotta. Proprio per la possibilitadi utilizzare FOV di piccole
dimensioni con dos radianti assai ridotte recentemente la TC cone beam é stata utilizzata con
successo anche nello studio della patologia parodontale ed in endodonzia. Altre applicazioni ormai
routinarie dellametodicariguardano lo studio delleinclusioni in particolare degli ottavi e del rapporto
anatomico con le strutture vicine come per esempio i canali alveolari inferiori. Ancorala TC cone
beam e utilizzata con successo nello studio delle cisti, dellelesioni traumatiche e delle neoformazioni
ossee del massiccio facciale, nonché nella definizione delle articolazioni temporomandibolari.

Concludendo possiamo affermare che per redlizzare immagini tridimensionali in ambito
odontostomatologico ¢ oggi preferibile 1’uso di apparecchiature TC cone beam caratterizzate da costi
edimensioni relativamente contenuti. Tali apparecchi sfruttano metodol ogie abassa dose per studiare
strutture ad elevato contrasto naturale quali il distretto dento-alveolare.
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Il radiologo, natural e utilizzatore dellametodica, non e affatto esentato dalle valutazioni dosimetriche
consuete a tutta 1’attivita di radiodiagnostica.

Qualoras vogliaindagare il massiccio facciale per valutazioni in ambito traumatico o neoplastico la
TC spirale multislice & da preferire perché fornisce un bilancio spaziale piu esauriente e perché e in
grado di dare una definizione precisa delle parti molli.

Da quanto esposto appare evidente come il ruolo del radiologo risulti fondamentale nell’iter
diagnostico: egli deve consigliare I’apparecchiatura piu idonea a seconda del quesito clinico,
seguendo 1 criteri della giustificazione e dell’ottimizzazione, realizzare uno studio completo ed
esauriente, ben documentato e corredato di un puntuale referto. E’ assolutamente necessario che il
radiologo che si cimenta con questa diagnostica collabori quotidianamente con i colleghi odontoiatri
e conosca a fondo le problematiche odontoiatriche, le aspettative dei pazienti e gli aspetti
medicolegali.

E’ pero altrettanto auspicabile che 1’odontoiatra ed il chirurgo maxillo-facciale conoscano le
problematiche e le possibilita delle varie apparecchiature in commercio e quindi s rivolgano
opportunamente al radiologo esperto condividendo le responsabilita ma anche i success diagnostici
e quindi terapeutici.

Qualora si sia realizzata questa opportuna collaborazione professionale I’odontoiatra sara in grado di
interpretare correttamente e di valutare nel modo migliore le immagini acquisite dal radiologo.
Ovviamente ci0 pud avvenire anche mediante 1’utilizzo di programmi informatici forniti all’
odontoiatra che in questo modo potrarielaborare le immagini e smulare I’intervento terapeutico.

Prof. Gino Ghigi
Prof. Paolo Pisi
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La CBCT vistadal dentista
Biagio Di Dino
Odontoiatra medico chirurgo — Libero professionista a Monsummano Terme (PT)

Il titolo della mia presentazione, come potete leggere, ¢ “ La CBCT vista dal dentista”; ma quale
dentista? Il dentista che detiene un apparecchio cone beam ed esegue in proprio I’esame radiografico,
oppureil dentistache s limitaalla solaprescrizione dellaCBCT e indirizzail paziente ad uno studio
di radiologia? Questa distinzione & doverosa e in questa sede mi riferiro a primo perché, trai due, e
guello che ha piu responsabilita; infatti egli, anche se autorizzato dalla legge ad eseguire la CBCT,
deve rispettare i limiti previsti dal DLgs. n° 124 del 29/5/2010, deve saper interpretare bene le
immagini ed essere in grado di diagnosticare tutte le patologie in esse identificabili, deve essere
esperto ed opportunamente formato ed infine deve aggiornarsi frequentando corsi specifici con
scadenza quinguennale. Vadetto tuttavia che parte di questaresponsabilita rimane ancorateorica per
unacontraddizionetipicadel nostro sistemalegislativo. Lalegge, infatti, obbligail dentista detentore
di un apparecchio cone beam ad una formazione specifica, che perd puo essere tranquillamente
disattesa perché a tutt’oggi non ¢ ancora prevista alcuna sanzione in caso di inadempienza.

Credo comunque che la competenza nell’uso di una strumentazione potenzialmente dannosa per la
salute dovrebbe essere, per un odontoiatra e quindi per un medico in generale, obbligatoria oltre che
per rispettare unanormadi legge, soprattutto per il rispetto di un principio etico. Ed é proprio per
etica professionale che, dopo aver acquistato nel luglio del 2008 un apparecchio cone beam per il
mio studio dentistico, ho cercato in Italia cors di formazione specifici per dentisti e abilitanti al suo
uso, ma senza successo. Mi sono quindi rivolto all’universita di Leuven in Belgio dove, dopo un corso
teorico, un corso pratico ed un esame, ho ottenuto “the certificate of training in the use of cone beam
CT in dental practice. Esaminare una bocca (foto n°1) con I’ausilio di un’immagine bidimensionale
(foto n°2) o con I’ausilio di un’immagine 3D (foto n°3) ¢ come vedere un paesaggio in bianco e nero
avvolto dalla nebbia (foto n°4) per poi riscoprirlo illuminato dallaluce del sole (foto n°5). Lavorare
senza ’aiuto della CBCT ¢ come attraversare un campo minato senza 1’ausilio di un rivelatore di
mine. Il nostro lavoro, quello del dentista, € un vero e proprio campo minato. Per poter capire questa
affermazione bisogna allontanarsi dall’immagine che ritrae il dentista come un cavadenti e avvicinarsi
aquellachelo identifica come il medico chirurgo della bocca.

Fare il dentista vuol dire non solo curare 1’estetica, la masticazione e la fonetica, ma vuol dire
soprattutto curare tutto il corpo. L’odontoiatria € come un pianeta, autonomo (foto n°6), ma
interconnesso, reciprocamente interconnesso, a sistemamaggiore rappresentato dallainteramedicina
(foto n°7); malattie come il diabete e terapie come quelle antitumorali, per esempio, POSsoNo
provocare danni nell’ambito odontoiatrico, cosi come infezioni dentali e gengivali possono
diffondersi nell’intero organismo determinando avoltelesioni serie. In boccaesistono principal mente
due porte di interconnessione con il resto del corpo umano (foto n°8): la porta dentale e quella
parodontale; cerchero di spiegare questo concetto con delle immagini semplificatrici. Il dente hauna
superficie dura che lo copre; questa corazza si chiama smalto (foto n°9-10-11); quando s buca, per
esempio per una carie, € come se si aprisse una porta che lascia passare 1 batteri all’interno del corpo
umano ; se non viene chiusala portas apre sempre di piu verso una camera all’interno del dente, la
camera pulpare, che attraverso un foro, il foro apicale, comunica con il resto dell’organismo ed ¢
proprio attraverso questo foro che i microrganismi, trasportati dal sangue, possono diffondersi
ovungue (foto n°12), creando malattie pitt 0 meno gravi.

Per quanto detto, anche se sinteticamente, dovrebbe essere chiaro che come per il medico anche per
il dentistaladiagnos copre un ruolo di primariaimportanza.

Diagnosi (da dia = attraverso e gnosis = conoscenza) vuol dire conoscere e frequentemente per
conoscere il dentista deve fare ricorso a indagini radiologiche che perd implicano 1’osservanza delle
leggi sulla radioprotezione. Quando s parla di necessita di indagine radiologica tridimensionale la
CBCT puo rappresentare un giusto equilibrio in quel conflitto generato da una parte dalla necessita
che ha il dentista di “conoscere” per garantire piani terapeutici sicuri e dall’altra dall’obbligo di
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limitare 1’uso proprio di quelle radiazioni necessarie per la diagnosi e per la sicurezza. Ma che cosa
ci favedere questa CBCT e perché & cosi importante per il dentista? Il paziente si rivolge al dentista
principamente perché hadolore, perché ha subito un trauma o perché ha una situazione di edentulia
che vuole risolvere. Il dolore, il trauma e 1’edentulia sono problemi indilazionabili che richiedono
diagnosi e terapie urgenti. La diagnosi e laterapia rivestono un ruolo ancora piu importante perche,
come abbiamo visto, curare laboccavuol dire curare tutto il corpo e curarla bene pud tenerci lontano
dai tribunali!

Non ¢’¢ ambito odontoiatrico in cui la CBCT non possa essere di aiuto nella pratica clinica quotidiana
(foto n°13), ma ¢ nell’implantologia che il suo uso diventa indispensabile e sempre piu
frequentemente necessario, considerato il continuo aumento di riabilitazioni protesiche
implantologiche che vengono richieste dalla popolazione. L’implantologo deve interfacciarsi con
diverse strutture anatomiche (foto n°14) e prima di iniziare un trattamento deve porsi una serie di
domande (foto n°15). La conoscenza dettagliata dell’anatomia ¢ pertanto indispensabile come ¢
possibile dedurre da questa affermazione: “I’anatomia senza la chirurgia ¢ morta, ma la chirurgia
senza 1’anatomia ¢ mortale”. Nell’ambito odontoiatrico |laCBCT permette di rispettare tutti i principi
contenuti nell’acronimo ALARA (foto n°16) e le linee guida per un uso corretto di questa indagine
radiologica sono state recentemente pubblicate dalla SedentexCT e approvate dalla ICRP che le ha
sottoscritte nel volume Radiation Protection n°172 (foto n°17). Va ricordato comungue che non é
sufficiente dire CBCT per evocare un esame a basso dosaggio perché come evidenziato nellatabella
(foto n°18) esistono apparecchi diversi e laquantita di radiazioni daessi emesse varia notevolmente,
aparitadi esame, da apparecchio a apparecchio (foto n°19). Inoltre molti sono i fattori cheil dentista
dovrebbe conoscere per un uso ottimizzato e consapevole di una apparecchiatura cone beam. Fareil
dentista non vuole dire tappare buchi!

Il dentista che vuole esercitare completamente il suo vero ruolo ha bisogno della CBCT, ma deve
abbandonare la convinzione erronea che il termine CONE BEAM sia sinonimo di emissione di
radiazioni trascurabile, non deve confondere la “minore dose” di radiazioni necessaria per eseguire
una CBCT con la “quasi assenza”, deve sapere che molti sono i parametri che possono influenzare
notevolmente siala quantita di radiazioni assorbite dal paziente che quelle emesse dagli apparecchi
cone beam; deve sapere la differenza tra dose assorbita e dose emessa, il rischio legato all’eta (foto
n°20), I’influenza che hanno i kV e i mA sull’immagine, come posizionare il paziente durante
I’acquisizione del volume, riconoscere la differenza tra estetica dell’immagine e contenuto
dell’immagine e 1’ utilitd o meno dell’alta risoluzione. Il dentista che prescrive una CBCT deve
indicare dettagliatamente i quesiti diagnostici per permettere a radiologo di ottimizzare la
acquisizione del volume necessario alaval utazione clinicaspecificae non deve confonderelafigura
del radiologo con quella del tecnico di radiologia. In tre parole, il dentista: “deve essere formato”.
Il radiologo orale e maxillo-facciale deve essere una figura professionale fondamentale per il
dentista che prescrive una CBCT e deve rifiutarsi di eseguire una CBCT se la richiesta non € ben
dettagliata; avallare richieste generiche vuol dire non poter applicareil principio di ottimizzazione e
avallare richieste generiche vuol dire non poter fare firmare un vero consenso informato a paziente.
L’esperto qualificato dovrebbe comprendereil ruolo nobile cheil dentistahanel preservarelasalute
del paziente e quindi capire le sue esigenze; dovrebbe costruire insieme a dentista che detiene un
cone beam un rapporto nuovo identificabile nell’equazione: il dentista sta all’odontotecnico per la

protesi come il dentista sta all’esperto qualificato per la diagnosi radiologica.

Occorre unasola equipe, per progettare insieme e condividere esperienze e punti di vista, nel rispetto
del proprio ruolo. Tutte le figure invitate a questo convegno dovrebbero costituire insieme una
equipe che si scambia esperienze e opinioni per promuovere leggi e migliorare quelle esistenti che
sicuramente hanno lacune, contraddizioni e che a volte sono facilmente eludibili. Una equipe che
lavora per un interesse comune che € la radioprotezione e quindi la salute del paziente. Una equipe
che s potrebbe trasformare in una commissione per manente che ha come obiettivo la riduzione
delladose di radiazione pro capite e che prevedala presenza del dentista per difendere la salute del
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paziente intesa siain senso generale che in senso radio protezionistico. Maleleggi e le persone non
bastano. C’¢ bisogno anche di una figura che non risulta nella lista degli invitati. Una direttrice. La
coscienzal La coscienza hon s impone per legge, pud sorgere spontanea solo dalla cultura e dalla
consapevolezza che vacreata e promossa. Senzala coscienza I’acronimo ALARA, con i principi in
contenuti, rimane solo una parola banal e senza senso.

Vorre poter parlare di molti argomenti per dimostrare come |0 spirito radio protezionista sia poco
diffuso nella categoria medica e odontoiatrica, ma non ho il tempo. Esistono casi e situazioni
paradossali che dimostrano come a volte le leggi, nate per proteggere I’essere umano, si possono
trasformarein balzelli che finiscono per danneggiarlo conil contributo e lacomplicitadi unacarente
coscienza collettiva.

Qualcuno mi ha chiesto:“Ma tu da che parte stai? Dalla parte dei dentisti o degli EQ?” Ho risposto:
“Sto dalla parte dove tutti noi insieme alla coscienza dovremmo stare! Dalla parte del paziente”.
Sono quasi 9 anni che vado in giro per [1’Italia per parlare di radioprotezione. Ho cominciato
presentando le potenzialita della tomografia spirae in implantologia per contrapporla, dove fosse
stato possibile, alla tomografia computerizzata, piu onerosa in termini di dose emessa. Ho avuto la
sensazione di camminare da solo nel deserto, ma sono andato sempre avanti convinto di poter dare
un contributo in questo campo perché lo sento. Nel mio percorso ho poi incontrato una persona che
parlavalamialingua e che ha voluto accompagnarmi fin qui. Non so se € un suo merito o una sua
colpa, comunque sia: “Grazie Antonio Campagni! Per la tua bella idea che ci ha permesso oggi di
essere tutti insieme qui”.

E grazie a tutti voi con la speranza che le idee non rimangano solo parole sospese in aria come
corpuscoli di polvere spazzati viada vento.
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Esaminare una bocca ...

Fig.1
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...con 'ausilio di un esame bidimensionale...

Fig.2
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Fig.3
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Fig.4
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Fig.5
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L’ Odontoiatria ¢ come un pianeta

Fig.6
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Reciprocamente interconnesso al sistema maggiore

i

Fig.7
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Porte di interconnessione

Fig.8
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Fig.9

81



Fig.10
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Fig.11
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Implantologiz
Rialzo del seno mascellare
Periimplantite complicata

Disinclusione canini

Endodonzia

Sinusite

Fig.13
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Implantologia guidata

Controlli

Modello Stereolitografico




Anatomia specifica per siti implantari

Fig.14

@ |

Mascella Mandibela

Anteriore Posteriore Anteriore Posteriore
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Diagnosi pre implantare

@ .

Sito implantare

= Altezza

« Larghezza _
« Rapporto tra corticale e midollare

« Forma della sezione

Strutture anatomiche vicine

Strutture nervose
Strutture vascolari
Seno mascellare
« Fosse nasali
-----
« Lesioni infiammatorie
« Tamori benigni
« Tamori maligni

Fig.15
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The International Commission on Radiological Prolection
ICRP

All clinically necessary information

Asllow is Reasomably / chievable

| Lowest possible dose | Lowest possible cost

Fig.16
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Furopean Commission - Radiation Protection n° 172 - 2012

Fig.17
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Da: Evidence Based Guidelines 2011
Cone Beam CT for dental and maxillofacial radiology
Sedemtex CI

[T E=-

Desto alveolare 11-674 (51) i

Okano et al 2009
& = Garcia Silva et al 2008
Cramiofacciale m {7 ST

Fig.18
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Fig.19

Dose efficace (pSv) per protocolli a FOV grande (maxillo-facciale)

Galileos Comfort I-CATN.G. Tluma Elite Kodak 9500
Dose efficace 84 83 368 136

New Tome VG | New Tome VGi Scanora 3D SkyView
Dose efficace 83 194 68 87

Dose efficace {(pSv) per protocolli a FOV medio {(dento-alveolare)

Protocollo

Dose efficace

Protocollo

Dose efficace

Aa?:‘%m l:‘:gr lg?;k 537”' Picasso Trio | Picasso Trio
Upp& Jaw A Both jaws | Bothjaws | Bothjaws | Highdose | Low dose
= o 92 265 123 81
3D D 3D 3D 3D Soce b
Highdose | Lowdose | Upperjaws | Lowerjaws | Bothjaws | Bothjaws
122 28 46 17 S s

Dose efficace (uSv) per protocolli a FOV piccolo (localizzato)

Protocollo

Dose efficace

3D Kodak 9000 Kodak 9000 e 3D

Accuitomo 170 D 3 FaxUnisD)

Lower jaw. Upper jaws. Lower jaw. Upper jaws,

molar region front region molar region front region
43 19 40 44

T unslks Il D ) Dbl el
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European Commission - Radiation Protection n® 132
Faltore eta

O

These data are derived from (3) and represent relative attributable lifetime risk
based upon a relative risk of 1 at age 30 (population average risk). It assumes
the multiplicative risk projection model, averaged for the two sexes. In fact,
risk for females is always relatively higher than for males.

Table 2.2 Risk in relation to age

Beyond 80 years of age, the risk becomes negligible because the latent
period between X-ray exposure and the clinical presentation of a tumour will
probably exceed the life span of a patient. In contrast, the tissues of younger
people are more radiosensitive and their prospective life span is likely to
exceed the latent period.

Fig.20
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CONE BEAM (T:

ASPETTI DI RADIOPROTEZIONE

E CONTROLLI DI QUALITA’

Pisa, 1 marzo 2013

Aula Magna dell’ex Facolta di Scienze
dell’Universita di Pisa

Via F. Buonarroti, 4

Gli organi

arischio

Rischi per i
pazienti

(Rischi per gli operatori)
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Possibili effetti:

1. Deterministici (reazioni tissutali)

Normal, clear lens Lens clouded by cataract

o®

A cataract is an opacity of the normally clear lens
which may develop as a result of aging, metabolic
disorders, trauma or heredity

FADAM.

T
= Table3
Absorbed organ dose and effective dose for large FOV (maxillofacial) protocols.
Galileos Comfort i-CATN.G. Ma Elite Kodak 9500 NewTom VG NewTom VGi Scanora 3D SkyView
RBM 82 116 660 206 115 186 86 134
Thyroid 380 355 1230 585 354 2045 296 474
Skin 55 54 277 92 50 98 55 58
Bone surface 83 124 667 215 163 184 94 125
Salivary glands 2104 1830 7225 2676 1690 2855 1568 1582
Brain 124 375 3415 1205 251 605 255 719
Remainder 292 260 1034 380 281 436 221 224
Effective dose 84 83 368 136 83 194 68 87
Table 4
Absorbed organ dose and effective dose for medium FOV (dentoalveolar or single jaw) protocols.
3D i-CAT Kodak  NewTom Picasso Picasso ProMax ProMax  Scanora Scanora Scanora  Veraviewepocs 3D
Accuitomo NG, 9500 VGi Trio Trio 3D 3D 3D 3D 3D
170
Protocol® Upper jaw Highdose Lowdose Highdose Lowdose Upperjaw Lowerjaw Both jaws
Red bone marrow 112 33 85 294 126 62 88 27 42 34 37 55
Thyroid 148 251 541 1293 551 583 1021 202 148 352 240 330
Skin 62 25 51 145 113 56 145 15 30 29 3 69
Bone surface 112 33 84 299 156 57 121 26 50 35 39 57
Salivary glands 2138 973 2166 6372 2082 1837 2576 596 1285 1052 mz 1956
Brain 189 46 91 431 134 39 53 28 45 25 31 40
Remainder 85 172 304 881 432 254 346 83 178 147 155 267
Effective dose 54 45 92 265 123 81 122 28 46 47 45 73

 If not specified, the positioning of the FOV is dentoalveolar (both jaws).

PauwelsR, et al.
Effective dose range for dental cone beam computed tomography scanners. EurJRadiol(2011), doi:10.1016/j.ejrad.2010.11.028
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CUTE

Attuale ICRP 103 Attuale ICRP 103 Attuale ICRP 103

Eritema <3-6 <3-6 30 = NA -
Ustione 510 5-10 35 = NA =
Alopecia 4 4 NA = NA -
(temporanea)
Atrofia tardiva 10 = 40 = NA z
Telangectasia 10 = 40 = NA -

Le risposte dipendono dalla zona della pelle irradiata, dal
frazionamento della dose, e se & stata irradiata solo
I'epidermide o anche il derma

= () - ENDOCRINO

T eta | Frazionata_ | Cronica

Attuale ICRP  Attuale ICRP  Attuale ICRP

103 103 103
Tiroide NA = >18 = NA =
(disfunzione)
Ipofisi NA = 10 = NA =

(disfunzione)

Disfunzioni delle ghiandole irradiate e degli assi ipotalamo-ipofisi-
gonadi e surreni.

Nei bambini: disturbi della tiroide e delle paratiroidi, deficit della
crescita, puberta precoce o tardiva, sterilita.

Negli adulti: obesita, iperprolattinemia, ipogonadismo, ipo o
ipertiroidismo, deficit ACTH
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P

s MUSCOLOSCHELETRICO
I ™ N

Attuale ICRP  Attuale ICRP  Attuale ICRP

103 103 103

Osso adulto NA = 50 = NA =
(frattura)

Ossoin crescita  NA = 25 = NA =
(frattura)

Muscolo NA = 55 = NA =
(necrosi)

Lesioni osse = Osteoradionecrosi, fratture spontanee ed
anomalie della crescita.

 C. CEREBRO VASCOLARE

Mortallta/morblllta (per esposizione al corpo intero) >10-15
anni

______Atuale _____|Precedente (ICRP 103)

Acuta 0,5 Gy =
Frazionata 0,5 Gy =

Cronica 0,5 Gy accumulata =

* Precedentemente non valutato (evidenze pit solide solo negli ultimi anni).
Comunque la soglia & pit bassa di un fattore 10 rispetto ad alcuni precedenti
studi (follow-up corto).

» La soglia ¢ attribuita sia alla malattia cardiovascolare che a quella
cerebrovascolare (1% dopo > 10 anni).

» Esistono ancora notevoli incertezze nella individuazione del rischio a
queste dosi e non é chiaro se la soglia sia uguale per le tre diverse modalita
espositive.

» Lo scopo ¢ la radioprotezione del paziente.

10
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- EMOPOIETICO

Morbilita (depressione dell'emopoiesi)

________|Atuale ____|Precedente (ICRP 103)

Acuta 0.5 Gy 0.5 Gy
Frazionata 10-14 Gy NA
Cronica 0.4 Gy/anno 0.4 Gy/anno

Mortalita (sindrome emopoietica)

| Atuale | Precedente (ICRP 103)

Senza terapia 1 Gy 1 Gy (3-5 Gy come DL 54/4,)
Con terapia 2-3 Gy 2-3 Gy

Db SNC e SNP
m

Attuale ICRP  Attuale ICRP  Attuale ICRP

103 103 103
Cervello NA = 5560 = NA =
(Necrosi)

Midollo spinale  NA = 55 E NA =

(mielite-paralisi)
SNC (sindrome 10-20* >15 = = = -

acuta)
Deficit cognitivi 0,1-0,2 0,1-0,2 NA = NA =
(< 18 mesi)
* nel testo, non presente in tabella =
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' OCCHIO (CRISTALLINO)

Morbilita (cataratta) > 20 anni

I ™ T

Attuale ICRP 103 Attuale ICRP103 Attuale ICRP 103

(41-60) (41-60) (41-60)

Opacita visibili =  (0,52) = (5) = (>0,1x
anno)

Cataratta 0,5 1.5 0,5 (>8) 0,5 (>0,15 x
(riduzione del (5) e anno)

visus)

POSSIBILI EFFET TI:

2. Stocastici
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Effetti Stocastici: il senso delle valutazioni di rischio

Coefficienti di rischio nominale corretti per il detrimento (102 Sv?) per effetti
stocastici a seguito di esposizione a radiazione a basso rateo di dose.

Popolazione Cancro Effetti ereditari Totale
esposta

Quale uso faccio dei coefficienti?

Intera 5,5 6,0 0,2 1,3 5,7 1,3
popolazione
Adulti 4,1 4.8 0,1 0,8 4,2 5,6

I valori di rischio sono chiamati “nominali” in quanto riferiti ad una popolazione “nominale” cioé teorica e non reale, di
femmine e maschi con distribuzione tipica dell'eta e quindi ottenuti mediando su gruppi di eta e su entrambi i sessi.

15

“......, il sistema pratico di protezione dalle radiazioni raccomandato dalla _—
Commissione continuera a essere basato sull’ipotesi che a dosi inferiori a circa 100
mSv un dato incremento della dose produca un incremento direttamente
proporzionale della probabilita di insorgenza di una neoplasia o di effetti ereditari
attribuibili alle radiazioni. Questo modello dose-risposta é generalmente noto come
"lineare senza soglia” o LNT (linear non threshold).”

A causa della natura probabilistica degli effetti stocastici e delle
caratteristiche del modello LNT e impossibile tracciare una distinzione netta
fra 'sicuro’ e 'pericoloso’, e questo comporta alcune difficolta nello spiegare
le basi del controllo dei rischi derivati dalle radiazioni.

L'implicazione principale del modello LNT é che deve venire assunto un rischio
finito, per quanto piccolo, e viene stabilito un livello di protezione sulla base di cio
che é considerato accettabile. Cio porta al sistema di protezione formulato dalla
Commissione con i suoi tre principi fondamentali di protezione:

- Giustificazione.

- Ottimizzazione della protezione.

- Applicazione dei limiti di dose.

............ miglior approccio pratico per gestire il rischio derivante dall'esposizione

alle radiazioni e adeguato al 'principio di precauzione’ (UNESCO, 2005). (CRP103/08

16
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1. Abbiamo deciso di utilizzare le radiazioni
ionizzanti (beneficio) ed accettarne il rischio
(detrimento).

2. E’ necessario stabilire un schema che permetta
di gestire il rischio anche alle basse dosi.

3. Lo schema si chiama “Sistema di protezione
radiologica”

4. Si deve basare su un modello: Lineare Senza
Soglia

17

Effetti Stocastici: il senso delle valutazioni di rischio —

_— S—

«La dose efficace e da intendersi come grandezza

radioprotezionistica. | principali usi della dose efficace
sono la valutazione di dose in prospettiva (potenziale

rischio futuro — ndt), al fine della pianificazione,

dell'ottimizzazione della protezione radiologica, e della

dimostrazione del rispetto dei limiti di dose a fini

normativi. La dose efficace non & raccomandata per le

valutazioni epidemiologiche né dovrebbe essere utilizzata

per indagini retrospettive specifiche e dettagliate sull’

esposizione e il rischio di singoli individui»

ICRP103/08
18
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~ ICRP103/2008 _

_ Lestime dei coefficienti di mortalita e di detrimento

- sono adeguate ai fini della radioprotezione, ma, come per
tutte le stime derivate dall'epidemiologia, i coefficienti
nominali di rischio non si applicano a soggetti specifici.
Per la valutazione delle conseguenze probabili di
un'esposizione di un dato individuo o di una popolazione
nota, & necessario utilizzare i dati specifici concernenti
l'individuo esposto.

La grandezza dose efficace collettiva é uno strumento per
l'ottimizzazione, per confrontare tecnologie radiologiche e procedure di
protezione, principalmente nel contesto dell'esposizione lavorativa. La
dose efficace collettiva non & da intendersi come uno strumento per la
valutazione del rischio in studi epidemiologici, né ¢ appropriato
utilizzarla nelle proiezioni di rischio. E’ inappropriato sommare dosi
individuali molto basse per periodi di tempo prolungati, ed in particolare &
da evitarsi il calcolo del numero di morti da tumore basato sulle dosi
efficaci collettive dovute a dosi individuali irrilevanti.

ICRP103/08
19

POPOLAZIONE _—
i
Coeff. Frazio- | Rischio | Vita Detri-

Nominale |ne nomi- relativa | mento | mento

di Rischio |letali- |nale relati-

Casix10%* |ta corretto vo

Tessuto Sv! (m.+q.)

Esofago 15 0,93 1851 0,87 13,1 0,023
Stomaco 79 0,83 77,0 0,88 67,7 0,118
Colon 65 0,48 494 0,97 47,9 0,083
Fegato 30 0,95 30,2 0,88 26,6 0,046
Poimone 114 0,89 112,9 0,80 90,3 0,157
Osso 7 0,45 5,1 1,00 51 0,009
Pelle 1000 0,002 4.0 1,00 4,0 0,007
Mammella 112 0,29 61,9 1,29 79,8 0,139
Ovaio 1" 0,57 8,8 1,12 9,9 0,017
Vescica 43 0,29 23,5 0,71 16,7 0,029
Tiroide 33 0,07 9,8 1,29 12,7 0,022
Midollo osseo 42 0,67 317 1,63 61,5 0,107
Altri Solidi 144 0,49 110,2 1,03 113,5 0,198
Gonadi (ereditari) 20 0,80 19,3 1,32 0,044
TOTALE 1715 565 574 1,000
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POPOLAZIONE

o .c_.é-é
=

nomi- |relativa | mento
nale
corretto
Tessuto (m.+q.)
Esofago 15 0,93 15,1 0,87 13,1 0,023
Stomaco 79 0,83 77,0 0,88 67,7 0,118
Colon 65 0,48 49,4 0,97 47,9 0,083
Fegato 30 0,95 30,2 0,88 266 0,046
Polmone 114 0,89 12,9 0,80 90,3 0,157
Osso 7 0,45 5,1 1,00 5,1 0,009
Pelle 1000 0,002 4,0 1,00 4,0 0,007
Mammella 112 0,29 61,9 1,29 79,8 0,139
Ovaio 1 0,57 8.8 1,12 9,9 0,017
Vescica 43 0,29 23,5 0,71 16,7 0,029
Tiroide 33 0,07 9,8 1,29 12,7 0,022
Midollo osseo 42 0,67 37,7 1,63 61,5 0,107
Altri Solidi 144 0,49 110,2 1,03 1135 0,198
Gonadi (ereditari) 20 0,80 19,3 1,32 254 0,044
TOTALE 1715 565 574 1,000
- 2007 1990 1977
Polmone 0,12 0,12 0,12
Stomaco 0,12 0,12 -
Colon 0,12 0,12 -
Midollo osseo 0,12 0,12 0,12
Mammella 0,12 0,05 0,15
Tess. Rimanenti* 0,12 0,05 0,30
Gonadi (+ ereditari) 0,08 0,20 0,25
Tiroide 0,04 0,05 0,03
Esofago 0,04 0,05 -
Vescica 0,04 0,05 -
Fegato 0,04 0,05 -
Osso (superficie) 0,01 0,01 0,03
Pelle 0,01 0,01 -
Cervello 0,01 - -
Ghiandole salivari 0,01 - -

*surreni, tessuti extratoracici, dotti biliari, cuore, reni, linfonodi, muscolo, mucosa
orale, pancreas, prostata, intestino tenue, milza, timo, cervice e corpo uterino 22
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Fattore di ponderazione dei tessuti

= 2007 1990 1977

~ Polmone 0,12 0,12 0,12
Stomaco 0,12 0,12 -
Colon 0,12 0,12 -
Midollo osseo 0,12 0,12 0,12
Mammella 0,12 0,05 0,15
Tess. Rimanenti* 0,12 0,05 0,30
Gonadi (+ ereditari) 0,08 0,20 0,25
Tiroide 0,04 0,05 0,03
Esofago 0,04 0,05 -
Vescica 0,04 0,05 -
Fegato 0,04 0,05 -
Osso (superficie) 0,01 0,01 0,03
Pelle 0,01 0,01 -
Cervello 0,01 - -
Ghiandole salivari 0,01 - -

*surreni, tessuti extratoracici, dotti biliari, cuore, reni, linfonodi, muscolo, mucosa
orale, pancreas, prostata, intestino tenue, milza, timo, cervice e corpo uterino 23

' PauwelsR, et al.

Effective dose range for dental cone beam computed tomography scanners. EurlRadiol(2011), doi:10.1016/].ejrad.2010.11.028
7 Table3
Absorbed organ dose and effective dose for large FOV (maxillofacial) protocols.
Galileos Comfort i-CATN.G. m.a Elite Kodak 9500 NewTom VG NewTom VGi Scanora 3D SkyView
REM 82 116 660 206 115 186 BG 134
Thyroid 380 355 1230 585 354 2045 296 474
Skin 55 54 277 92 50 98 55 58
Bone surface 83 124 667 215 163 184 94 125
Salivary glands 2104 1830 7225 2676 1690 2855 1568 1582
Brain 124 375 3415 1205 251 605 255 719
Remainder 292 260 1034 380 281 436 221 224
Effective dose B4 83 368 136 83 194 68 87
Table 4 !
Absorbed organ dose and effective dose for medium FOV (dentoalveolar or single jaw) protocols.
3D i-CAT Kodak NewTom Picasso Picasso ProMax ProMax Scanora Scanora Scanora Veraviewepocs 3D
Accuitomo NG, 9500 VGi Trio Trio D i D 3D D
170
Protocol® Upper jaw High dose Low dose High dose Lowdose Upperjaw Lowerjaw Both jaws
Red bone marrow 112 33 85 204 126 62 B 7 42 34 37 55
Thyroid 148 251 541 1293 551 583 1021 202 148 352 240 330
Skin 62 25 51 145 113 56 145 15 30 29 3 69
Bone surface 112 33 84 200 156 57 121 26 50 35 39 57
Salivary glands 2138 973 2166 6372 2082 1837 2576 596 1285 1052 1 1956
Brain 189 46 a9 43 134 39 53 28 45 25 n 40
Remainder 85 172 304 B81 432 254 346 83 178 147 155 267
Effective dose 54 45 92 265 123 81 122 28 46 47 45 73

2 If not specified, the positioning of the FOV is dentoalveolar (both jaws].

104



Stima del detrimento complessivo = Coeff. x dose o
574 x 0,000368= 0,21 su 10.000 esposti

Tessuto Dose ., Wt Detrlmentq
(mSv) (x 10.000 esposti)

MIDOLLO OSSEO 0,66 0,12 0,045
TIROIDE 2,045 0,04 0,05
GH.SALIVARI 7,225 0,01 0,04
0SSO 0,667 0,01 0,004
CUTE 0,277 0,01 0,001
MUCOSA Orale 1,034 0,008 0,005
SNC (Cervello) 3,415 0,01 0,02
RIMANENTI* 1,034 0,016 0,009
Totale 0,21

* = linfonodi, muscolo

Stima del detrimento complessivo = Coeff. x dose _ ff»/,;

574X 0,000368=0;215110.000 esposti

«Casi» Incidenza
Detrimento att]:'li']l;ui niella!
(x10.000 esposti) S Poipt:hf‘:l‘::‘e

esposti) (x10.000/50 aa)
MIDOLLO OSSEO 0,66 0,12 0,045 0,03 325 (0,009)
TIROIDE 2,045 0,04 0,05 0,07 57 (0,12)
GH.SALIVARI 7,225 0,01 0,04 0,07
0SSO 0,667 0,01 0,004 0,005 10 (0,05)
CUTE 0,277 0,01 0,001 0,277 606 (0,04)
MUCOSA Orale 1,034 0,008 0,005 0,01 24,5 (0,04)
SNC (Cervello) 3,415 0,01 0,02 0,03 75 (0,04)
RIMANENTI* 1,034 0,016 0,009 goz | 0 —
Totale 0,21 0,52 1170 (0,04)

* = linfonodi, muscolo
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Tessuto

MIDOLLO OSSEO
TIROIDE
GH.SALIVARI
0SSO

CUTE

MUCOSA Orale
SNC (Cervello)
RIMANENTI*

Totale

* = linfonodi, muscolo

MIDOLLO OSSEO
TIROIDE
GH.SALIVARI
0SSO

CUTE

MUCOSA Orale
SNC (Cervello)
RIMANENTI*

Totale

* = linfonodi, muscolo

«Casi»

attribuib nella
ili popolazione
(x10.000 italiana
esposti) (x10.000/50 aa)
0,03 325
0,07 57
0,07 8,5
0,005 10
0,277 606
0,01 24,5
0,03 75
0,02 -
0,52 1170

«Casi» Incidenza
attribuib nella
ili popolazione
(x10.000 italiana
esposti) (x10.000/50 aa)
0,03 325
0,07 57
0,07 8,5
0,005 10
0,277 606
0,01 24,5
0,03 75
0,02 —
0,52 1170
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Incidenza

nella
popolazione
italiana
(totale annuale)

24.090
3.758
615
580
45.741
1.713
4.994

Incidenza
nella
popolazione
italiana
(CLEEY
1.204.500

187.900
30.750
29.000

2.287.050
85.650
249.700

4.074.550



~——  CONCLUSIONI-

:___.,;;P/,ﬁ»

La valutazione dei rischi:
1. Esclude la possibilita di effetti deterministici

2. Evidenzia in generale la accettabilita del rischio
di danno agli organi interessati stimato con il
metodo radioprotezionistico del calcolo del
detrimento

3. Evidenzia, in alcune procedure, un rischio
legato alle dosi assorbite alla ghiandole salivari
meritevole di attenzione in termini di
giustificazione e di ottimizzazione.

CONE BEAM CT:

ASPETTI DI RADIOPROTEZIONE

E CONTROLLI DI QUALITA’

Pisa, 1 marzo 2013

Aula Magna dell’ex Facolta di Scienze
dell’'Universita di Pisa

Via F. Buonarroti, 4

Grazie per
l'attenzione

Roberto Moccaldi - CNR - Roma
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Laformazionend settoredella CBCT dentale

Marie Claire Cantone ¥, Luisa Biazzi ?
3) Universita degli Studi di Milano, Dipartimento di Fisica; Associazione Italiana di Radioprotezione (AIRP)
4) Universita degli Studi di Pavia, Dipartimento di Scienze Clinico-Chirurgiche, Diagnostiche, Pediatriche, Sez.
Radiologia e Radioterapia — Fisica Medica e Radioprotezione; Associazione Nazionale Professionale Esperti
Qualificati (ANPEQ)

Introduzione

Da alcuni anni la Cone Beam CT o Tecnica CT volumetrica “cone beam” (esame CBCT) si ¢
sviluppata con applicazioni cliniche in campi quai la radiologia interventista, la chirurgia
intraoperatoria, la radioterapia, I’imaging mammario e dentale.

Tutte le figure professionali coinvolte con CBCT devono aver ricevuto una adeguata formazione
teorico pratica per 1’applicazione radiologica considerata e avere competenze rilevanti nel campo
della protezione dalle radiazioni. Questo aspetto puo essere particolarmente critico nell’ambito della
CBCT dentale e maxillo facciale, ove la figura del dentista non abbia ricevuto una adeguata
formazione di base in campo radiologico. E’ inoltre necessaria una formazione continua, in
particolare, quando vengono adottate nuove apparecchiature eimpianti CBCT.

Il quadro legidativo nazionale in riferimento alle esposizioni mediche, che s aggiorna anche sulla
base anche delle indicazioni alivello internazionale, poggia sui principi della giustificazione clinica
della esposizione del paziente e ottimizzazione della protezione del paziente e dello staff. La
formazione specifica per il referente della tomografia CB, oltre alla conoscenza dei principi di
acquisizione e processamento delle immagini e di interpretazione delle immagini CBCT, deve
includere lafisicadelle radiazioni, la valutazione delle dosi e dei rischi connessi con attenzione alla
CBCT, e quindi dovra comprendere anche esempi per un uso adeguato della tecnica CBCT nel
contesto specifico, ad esempio in ambito dentale, con attenzione ai fattori per lariduzione della dose
che possono contribuire alla ottimizzazione della esposizione.

Aspetti di radioprotezione nella formazione nel settoreradiologia dentale

La CBCT dentale ¢ un notevole esempio del rapido avanzamento della tecnologia nell’imaging
medico e le implicazioni nella protezione del paziente, dello staff e della popolazione sono evidenti
cosi come la ricaduta nell’ambito della formazione.

A livello Europeo gia nelle Direttive EURATOM 97/43Y, per I’esposizione medica, era inclusa la
radiologia dentale. Ora nella bozza della nuova direttiva Europea BSS, in modo ancora piu evidente
nella definizione di esposizione medica s cita la diagnosi dentale oltre che a quella medica in
generale. Inoltre, sempre nell’articolo sulle definizioni, la figura del prescrivente continua a includere
il dentista e laradiodiagnostica comprendere laradiologia dentale.

Nella nuova Direttiva viene dato un nuovo impulso alla formazione con un intero capitolo dedicato
ai requisiti per la radioprotezione, la formazione, I’addestramento e 1’informazione. Nell’articolo
dedicato alaformazione in relazione a esposizioni mediche si ritrova 1’indicazione sulla necessita di
assicurare laformazione in radioprotezione del medici specialisti, di definire curriculum adeguati, di
assicurare una continua formazione e di introdurre un corso di radioprotezione nei corsi base delle
scuole per medico e dentista, come giadel resto indicato nella direttiva EURATOM 97/43, maviene
anche indicato di attivare meccanismi per la tempestiva informazione di lesson learned nel campo
dellaradioprotezione per esposizioni mediche.
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Inoltre, sempre a livello europeo, nel 2004 |a pubblicazione 136 della Commissione Europea, della
serie dedicata alla Radioprotezione costituisce le linee guida sulla radioprotezione in radiologia
dentale® che sostengono |anecessitadi formazione per unamigliore e attenta comprensione dei rischi
e una adeguata precauzione. Negli stessi anni il National Council on Radiation Protection and
Measurements NCRP % nel suo Report 145 sulla radioprotezione in odontoiatria, raccomanda che
tutto il personale coinvolto siaformato in modo adeguato, richiama quanto gia era stato suggerito dal
National Radiation Protection Board NRPB nel Regno Unito in materia di formazione ed evidenzia
come un dentistaprepararo in fisicadelleradiazioni siapiu pronto ad adottare le piu nuove tecnologie.
NCRP suggerisce che le agenzie accreditate alla formazione rivedano i propri standard e inoltre
ricorda di tener presente che il personale, che non é coinvolto direttamente nelle procedure
radiografiche, potrebbe comunque essere coinvolto in modo accidentale. Deve essere inoltre data
opportunitaa personale ausiliario di seguire corsi. Il dentistao chi per lui designato deve provvedere
affinche il personale capisca il senso delle raccomandazioni. NCRP ricorda come I’esperto qualificato
Sia impegnato nella progettazione e mantenimento dei programmi di protezione in riferimento alle
schermature.

Nel 2009 I'ICRP ha pubblicato un documento dedicato alla formazione e addestramento nella
protezione radiol ogica per procedure diagnostiche e interventistiche?. Gia nell’editoriale si richiama
la necessita di dedicare maggiore attenzione ala formazione in radioprotezione, in ambito medico,
che e spesso insufficiente: “ Radiological Protection Education in Medicine: An Essential but often
Missing Element”. Si evidenzia che la spinta per questa pubblicazione ICRP sta nel rendersi conto
chemolti componenti del personal e medico, che usaapparecchiature che producono radiazioni, hanno
jpoca 0 scarsa conoscenza e tengono poco in considerazione gli effetti potenziali delle radiazioni e la
metodologia per I’ottimizzazione. In questa ottica la formazione diventa quindi una priorita vista la
rapida espansione delle procedure mediche. Questo documento ICRP € indirizzato alle autorita
governative in campo sanitario, a istituzioni mediche e organismi professionali, ove vi siano
responsabilitalegate allaradioprotezionein medicinaed € ancheindirizzato aistituzioni accademiche
responsabili della formazione di professionisti nell’uso di radiazioni in campo sanitario. Specifiche
indicazioni vengono date per tutte le figure mediche, maanche per i fisici medici e per laformazione
continua. VVengono indicati i temi principali a seconda della professione, ad esempio nellatabellasui
requisiti di formazionein radioprotezione per lediverse categorie di medici e dentisti, viene proposto
uno schema per radiologi specialisti, per cardiologi interventisti e atre figure specifiche e vengono
indicati sia gli argomenti che il corrispondente livello di conoscenza per i diversi specialisti. Ad
esempio per i dentisti viene indicata la necessita di un elevato livello di preparazione riguardo a
processo di giustificazione, alla protezione del paziente e dello staff ma s accetta che la conoscenza
sul rischio per embrione e feto possa essere anche bassa rispetto a quanto necessario per la
preparazione di un radiologo.

Aspetti di radioprotezione nella formazionein CBCT dentale

A partire dalle attenzioni riservate alle esposizioni mediche in radiologia dentale, una recente
pubblicazione della Commissione Europea s focalizza direttamente su CBCT. La pubblicazione 172
del 2012 ® & specificatamente rivoltaala CBCT per radiologia dentale e maxillofacciale e fa parte
di una serie dedicata alla Radioprotezione intesa a facilitare 1’applicazione della legislazione
EURATOM che e centrata su giustificazione e ottimizzazione della protezione del paziente e dello
staff. Questo documento riprende quanto emerso nel progetto europeo SEDENTEXCT nell’ambito
del 7° PQ, un consorzio con partecipanti di diversi paesi a cui hanno contribuito radiologi, medici,
dosimetristi, fisici medici, produttori e fornitori di apparecchiature. In questo documento s fa
riferimento alle direttive tuttora in forza ma, come indicato in precedenza, ’attenzione ala
formazione érimastae anzi s € maggiormente rafforzata nelle nuove direttive europeein bozza. Nella
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parte dedicata a training vengono presentati ruoli e responsabilita delle figure del detentore, del
prescrivente, del fisico medico e del practitioner, inteso come medico o dentista o altra figura
professionale che ha responsabilita clinica per I’esposizione medica. Tutte queste figure devono avere
un addestramento teorico e pratico adeguato alla pratica radiologica e possedere le competenze
specifiche nella radioprotezione di riferimento; questo punto, oltre che essere gia incluso nelle
Direttive Europee, € anche parte di un principio base illustrato nella stessa pubblicazione 172/2012.
Vista la rapidita di evoluzione della tecnica s punta molto sulla formazione continua, soprattutto
guando sono introdotti nuovi apparati e si propone anche una formazione in modo congiunto delle
diverse figure, ad esempio di dentistaefisico medico. | dentisti responsabili per unita CBCT che non
hanno ricevuto in precedenza una formazione adeguata devono fare un periodo di formazione chesia
validato a livello universitario. La Commissione Europea, pur riconoscendo che i contenuti della
formazione sono determinati a livello dei singoli Stati Membri, segnala, in collaborazione con
European Academy of Dento Maxillo Faccial Radiology, i temi ei contenuti per le diverse figure.

La pubblicazione europea 172/2012 della serie Radioprotezione richiama il ruolo di produttori e
fornitori nella informazione e addestramento dello staff clinico. Le loro raccomandazioni agli
utilizzatori di CBCT riguardo alla radioprotezione, e in particolare alla ottimizzazione, sono di
importanza rilevante nelle pratiche che vengono attuate giorno dopo giorno e quindi non bisogna
ignorare la preparazione anche di produttori e fornitori. Tuttavia mentre le aziende produttrici o
venditrici di CBCT provvedono all’addestramento pratico degli utilizzatori, non altrettanto, e
comunqgue a livello minimo, viene fatto riguardo alla formazione in radioprotezione sia riguardo
all’esposizione del personale che per le dosi ai pazienti e molto raramente avvalendosi di un esperto
in fisica medica o di un esperto qualificato. La pubblicazione 172/2012 definisce anche I’impegno
delle due figure di “Medical Physics Expert” (MPE), analogo all’ “esperto di fisica medica” italiano,
e del “Radiation Protection Expert” (RPE), analogo all’ “esperto qualificato” italiano. Si sottolinea
come ad esempio comeil fisico medico, in riferimento ai fattori che contribuiscono allariduzione del
rischio per il paziente, e coinvolto nella stesura dei protocolli di ottimizzazione della tensione e del
prodotto corrente-tempo di esposizione e anche della valutazione dello schermo per latiroide rispetto
al fascio primario nell’uso di “field of view” estesi. Nel paragrafo inerente I’assicurazione della
qualita s ricorda che € necessario assicurare che ladose a paziente sia monitorata e confrontata con
i livelli standard dati dai “livelli diagnostici di riferimento” (LDR), come ben evidenziato nella
pubblicazione European Guideline 136/2004% el dentista potra essere supportato dal fisico medico
per stabilire la dose a paziente: dosi che eccedano i LDR o significativamente diverse da quelle
precedenti richiedono investigazione. 11 fisico medico viene inoltreimpegnato nei test di accettazione
€ commissioning per assicurare cheil sistemadi imaging siaadeguato per leindicazioni clinichedella
pratica locale. L’esperto qualificato deve essere coinvolto preliminarmente all’installazione e all’uso
di una CBCT e successivamente per assicurare la protezione dello staff. Nellafase di progettazione
dell’ambiente in cui trova posto la CBCT, I’esperto qualificato ¢ importante in vista della protezione
delle aree adiacenti, per tener conto della radiazione diffusa e nella decisione sulle schermature che
sono dainstallare.

In Italia, riguardo alle esposizioni mediche, ai sensi dell’art.7 comma 13 del D.Lgs. 187 del 26 maggio
2000, I’esperto qualificato iscritto nel relativo elenco alla data di pubblicazione del decreto stesso (7
luglio 2000) “pud continuare ad esercitare ’attivita di controllo di qualita delle apparecchiature
radiologiche” ma deve seguire corsi specifici di aggiornamento formativo (art. 8 € 9) in materia di
radioprotezione con periodicita quinquennale nel quadro di una formazione continua.

Alle stesse condizioni formative specifiche sono tenute le atre figure che operano in ambiti
professionali direttamente connessi con 1’esposizione medica, sia i lavoratori medici e non medici
delle strutture sanitarie pubbliche e private ma anche i “professionisti che operano al di fuori delle
aziende o istituzioni” (es. libero professionisti, anche dentisti).
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Per quanto riguarda la tecnica CBCT, esistono linee guida specifiche su CBCT e relativi curriculaa
livello dei singoli Paesi Europei, come ad esempio quelle pubblicate in Belgio®, Danimarca”,
Francia®, Germania®, Norvegia’® e Regno Unito'?.

In Italia raccomandazioni per I’impiego corretto delle apparecchiature TC volumetriche Cone
Beam*? sono state pubblicate nel 2010 ei contenuti sono in linea con quanto viene indicato nel 2012
nella pubblicazione 172. In particolare le raccomandazioni precisano che “la TC volumetrica «cone
beam> deve essere effettuata nel pieno rispetto dei requisiti di giustificazione e deve essere gestita
solamente da personae qualificato, opportunamente formato e con adeguata esperienza, come
richiesto dall'art. 7 del decreto legislativo n. 187/2000, anche ai fini della ottimizzazione dell'esame”.

Note conclusive

Anche se le dos a paziente sottoposto a esame odontoiatrico mediante CBCT dentale risultano
inferiori rispetto all’utilizzo di tecniche CT tradizionali, esse sono comunque superiori a quelle dovute
aesami panoramici extraorali (ortopantomografie). In ogni caso il crescente numero di applicazioni
aumenta la dose collettiva e 1’ottimizzazione fra qualitd dell’immagine diagnostica e dose ¢ un
principio importante che diventa particolarmente cruciale in considerazione del numero di pazienti
pediatrici, maggiormente suscettibili al rischio daradiazioni, che vengono trattati.

Il fisico medico, che hala preparazione sugli aspetti tecnici, di protezione e di controlli di qualitain
riferimento alle esposizioni mediche, nella sua formazione dovraincludere laconoscenzae lapratica
delle caratteristiche della CBCT per familiarizzare coni requisiti specifici ai fini della sicurezza del
paziente. Nel contempo 1’esperto qualificato dovra avere acquisito I’esperienza necessaria per
I’esame critico preventivo dei progetti di impianto di CBCT, sotto il profilo dellaradioprotezione, ai
fini di una efficace protezione degli individui della popolazione.

Contribuire a creare e far crescere la cultura della radioprotezione, attraverso laformazione di base
e continua, comprende sia gli aspetti chei principi fondamentali, che gli esempi per un uso
adeguato della CBCT.
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Utilizzo della Cone Beam CT: problematiche aperte
Prof. Francesco Schilliro
Docente di Radioprotezione “Seconda Universita di Napoli”
Presidente Sezione di Studio di Radiobiologia e Radioprotezione SIRM

L’avvento della TC cone-beam (CBCT) ha creato una certa confusione tragli eventuali possibili
utilizzatori.

Certamente la CBCT & una macchinaradiogenail cui utilizzo nella valutazione costo/beneficio, non
e consigliato nell’attivita radiodiagnostica complementare che, come recita la normativa vigente, ¢
una “attivitadi ausilio diretto a medico chirurgo specialista o al'odontoiatria per o svolgimento di
specifici interventi di carattere strumentale propri della disciplina, purché contestuali, integrate e
indilazionabili, rispetto all'espletamento della procedura specialistica” (DL 187/2000, articolo 2
comma 1 punto b).

Nelle raccomandazioni per I’impiego corretto delle apparecchiature volumetriche CBCT emanate
dal Ministero della Salute e pubblicate sulla Gazzetta Ufficiale n. 124 del 29/05/2010
(10A06042)viene definito:

-“contestuale”: tutto quello che avviene nell'ambito della prestazione specialistica stessa e ad essa
direttamente rapportabile. La “contestualita” rispetto all'espletamento della procedura specialistica
interessa pertanto sial'ambito temporale in cui si sviluppa la prestazione strumentale, sial'ambito
funzionale direttamente riconducibile a soddisfacimento delle finalita della stessa prestazione.

- “integrato”: 1'uso della pratica complementare deve essere connotato dalla condizione di costituire
un elemento di ausilio della prestazione stessa, in quanto in grado di apportare elementi di
necessario miglioramento o arricchimento conoscitivo,utili acompletare /o a migliorare lo
svolgimento dello stesso intervento specialistico di carattere strumentale.

- “indilazionabile”: sotto il profilo temporale la pratica complementare deve risultare non
dilazionabile in tempi successivi rispetto all'esigenze di costituire un ausilio diretto ed immediato al
medico specialista o all'odontoiatra per |'espletamento della procedura specialistica, dovendo come
prescritto dalla normativarisultare sotto tale profilo «indilazionabile» rispetto all'espletamento
della procedura stessa, per risultare utile.

Cio rafforzail divieto per i non radiologi, di eseguireindagini, anche se in radiodiagnostica
complementare, che abbiano un lasso di tempo e quindi non rispettino I’immediatezza e
I’indilazionabilita rispetto all’intervento strumentale.

Questo ovviamente per 1’odontoiatra, limita I’uso della cone-beam ale sole procedure chirurgiche e
non alla sola diagnostica clinico-radiologica o ad una programmazione implantol ogica.

Inoltre, 1’utilizzo di questa apparecchiatura di secondo livello, prevede una adeguata preparazione
professionale e formazione degli operatori, non solo per ’aspetto “dose al paziente”, ma anche al
fine di realizzare indagini esaustive ed utili ad una corretta interpretazione di patologie a di fuori
dell’apparato dentario che possano evidenziarsi.

Ritornando a considerare la “dose” in tale metodica, bisogna sottolineare che sicuramente non ¢
trascurabile in rapporto ale atre indagini endorali €/o ortopantomografiche effettuate negli studi
odontoiatrici, particolare impegno si deve avere al rispetto del principio radioprotezionistico di
ottimizzazione.

Il Consiglio Superiore di Sanita nel biennio 2009-2010, in accordo con la Direzione Generale della
Prevenzione Sanitaria ed in considerazione anche di utilizzo della CBCT da parte di medici
speciaisti non radiologi e di odontoiatri, ha riscontrato la necessita di esprimere le seguenti
raccomandazioni per I’impiego corretto delle apparecchiature CBCT volumetriche (G.U. Serie
Generae 124 del 29 maggio 2010) chiarendo che I’utilizzo di tali apparecchiature ¢ di norma
prerogativa dell’attivita specialistica radiologica.
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el Altro punto nodale da considerare ¢ la responsabilita dell’impianto radiologico. Infatti il DL
187/2000 all’articolo 2 comma 2 punto b definisce responsabile di impianto radiologico “il medico
specialistain radiodiagnostica, radioter apia 0 medicina nuclear e individuato dall'esercente. I
responsabile di impianto radiologico pud essere [0 stesso esercente qualora questo sia abilitato a
svolgere direttamente I'indagine clinica”.

Da cio si deduce che 1’odontoiatra esercente puo essere responsabile dell’apparecchiatura
servendosi per i controlli di qualita del fisico specialista o dell’esperto qualificato ante-legem
241/2000 e 187/2000 i quali si possono avvalere della collaborazione del TSRM.

In conclusione bisogna rammentare che 1’ “Atto Medico Radiologico” redatto dalla SIRM definisce
il referto radiologico come “atto obbligatoriamente redatto in forma scritta col quale lo Specialista
dell’Area Radiologica dichiara conformi a verita i risultati degli esami di Diagnostica per Immagini
ottenuti, unitamente all’interpretazione clinica dei risultati stessi, in relazione al quadro clinico e
all’anamnesi del paziente” e pertanto atto conclusivo di tutto I’iter procedurale dell’indagine stessa,
anchein caso di partecipazione di altri professionisti medici 0 non allo svolgimento della
prestazioni.

Ovviamente in una attivita radiodiagnostica complementare correttamente eseguita nel rispetto del
disposto di legge non ¢ applicabile 1’art. 348 del C.P. ma, potrebbe essere applicato se la prestazione
“cone-beam” non rispettasse 1’indilazionabilita, la contestualita e 1’integrita o il disposto del
ministero della salute che alaletterarecita “non possono esser e effettuati esami per conto di

altri sanitari pubblici o privati, né essereredatti orilasciati referti radiologici”.
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Utilizzo della Cone Beam CT: problematiche aperte
Francesco Campanella
INAIL
AIRP

Le Raccomandazioni ministeriali per I’impiego corretto delle apparecchiature TC volumetriche
“Cone beam (CBCT)” (G.U. Serie Generale n.124 del 29 maggio 2010) assegnano di fatto
all’odontoiatra la possibilita di utilizzare la CBCT nel caso in cui questa attivita, che va ovviamente
vista come complementare a quellaradiologica, presenti le seguenti tre caratteristiche: contestualita,
integrazione e non dilazionabilita. Quest’ultimo aspetto ¢ certamente quello piu contestabile, in
quanto appare fortemente discutibile che 1’esame con CBCT possa definirsi “indifferibile”, a meno
di scenari particolare relativo a pazienti traumatizzati .

La “non dilazionabilita” dell’esame diagnostico con CBCT ¢ I’aspetto chiave da investigare per capire
I margini di giusta autonomia operativa che possono avere gli odontoiatri: atal fine, potrebbe essere
opportuno provare a codificare le diverse situazioni cliniche che possono presentarsi e valutare
insieme a odontoiatri e radiologi quali di questi si presentano come -effettivamente “non
dilazionabili”, ovvero sono caratterizzati dalla contemporanea sussistenza dei tre elementi sopra citati
A completamento, € opportuno evidenziato che I’attivita complementare non ¢ solamente quella
odontoiatrica, ma pud anche interessare gli otorinolaringoiatri ed altri specialisti che possono
utilizzare le CBCT in relazione alaloro specifica attivita.

In riferimento a tematiche correlate strettamente a quanto sopra esplicitato, s evidenzia che la
Direzione Generale per latutela condizioni di lavoro presso il Ministero del Lavoro ha precisato nel
2005, con una specifica nota tecnica di parere, che e sufficiente il possesso del titolo di odontoiatra
per un utilizzo lecito dell’ortopantomografo (OPT), attrezzatura per la quale possono - parimenti alla
CBCT - avanzarsi i dubbi in merito alla sussistenza dei tre requisiti che definiscono 1’attivita
complementare: tale parere va citato esclusivamente a significare un “precedente” a livello di atto di
indirizzo emanato da una Autorita Competente Statale, da porre evidentemente in luce, ma che non
esimadal continuare valutazioni eriflessioni approfondite sullanaturadella praticaradiologicadi cui
trattasi.

Le Raccomandazioni Ministeriali prescrivono che [Deffettuazione dell’esame per attivita
complementare deve essere assicurata da parte del medico specialista o dall’odontoiatra
opportunamente formato ed esperto, o anche dal TSRM, ma solo limitatamente agli aspetti pratici di
esecuzione. Ora, mentre il percorso di formazione delle figure professionali della radioprotezione
quali esperto in fisica medica ed esperto qualificato € oggettivamente codificato, apparirebbe
opportuno da un lato determinare un metodo chiaro e trasparente per garantire e valutare un grado di
preparazione adeguato all’odontoiatra che voglia utilizzare il cone beam, dall’altro sarebbe
evidentemente opportuno pretendere anche a TSRM professionamente coinvolto uno specifico
percorso formativo-didattico. Le Raccomandazioni del Ministero prescrivono che 1’aggiornamento
guinquennaledi cui all’art. 7, comma 8 del D.Lgs. 187/2000 preveda una specificazione formazione
nell’utilizzo della tecnologia: non risulta che, in generale, nei corsi di aggiornamento quinquennale
Sia sempre prevista questa parte specificainerente la CBCT.

Per quanto attiene invece le problematiche di rapporti professionali esistente tra le figure di
radioprotezione, esiste la tradizionale diatriba tra esperto qualificato ed esperto in fisica medica
(tipicamente, ulteriormente circostanziando, il fisico medico) per quanto attiene 1’effettuazione dei
controlli di qualitaprevisti nel campo delle esposizioni mediche, e che gli esperti qualificati possono
fare ai sensi dell’art. 7 del D.Lgs. 187/00 se abilitati alla data di entrata in vigore del decreto medesimi.
Tae problematicasi reiteranel caso della CBCT, anche alaluce delle linee guida ministeriali, nelle
quali s fa riferimento ala “verifica periodica della dose somministrata e della qualita delle
immagini, che deve essere effettuata avvalendosi della collaborazione di un esperto in fisica medica
nell’ambito del programma di garanzia della qualita™.
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LaCircolare del Ministero della Salute del 6/9/2012 chiarisce il senso del termine “avvalendosi” in
guanto esprime il parere secondo cui “‘é necessario conferire un incarico scritto e non verbale
all’esperto in fisica medica”, che viene in tal modo investito del compito della verifica della dose
somministrata e della qualita delle immagini

In queste valutazioni di pertinenza dell’esperto in fisica medica 1’esperto qualificato non dovrebbe
esercitare alcun ruolo ed alcuna responsabilita, dovendo al massimo limitarsi all’esecuzione dei
controlli di qualita.

Se si riconosce all’esperto qualificato abilitato prima dell’entrata in vigore del D.Lgs. 187/00 la
possibilita di effettuare, oltre ai controlli di qualita periodici, anche la prova di accettazione (vedi
sentenza TAR del 23/06/2009, che peraltro sembra contrastare quanto riportato nel D.Lgs. 187/00,
che all’articolo 8 sembra statuire che i test di accettazione sono prerogativa esclusiva dell’esperto in
fisica medica), il responsabile dell’impianto potrebbe non avere il mezzo per avvalersi (con un
rapporto stringente ed ufficializzato da incarico scritto) dell’esperto in fisica medica e rispettare cosi
la Circolare del Ministero della Salute sopra richiamato.

La Circolare ministeriale unitamente alla sentenza del TAR sopra richiamate,non hanno fatto altro
che confondere i termini applicativi del D. Lgs. 187/2000 in quanto, da un lato hanno configurato il
rapporto tra datore di lavoro ed esperto in fisica medica come piu stringente in quanto codificato da
incarico scritto, dall’altro hanno “aperto” all’esperto qualificato con vecchia iscrizione la possibilita
di estendere la propria responsabilita operativadai soli controlli di qualita al test di accettazione.
Unaterza criticita connessa all'utilizzo della tecnologia CBCT € infine connessa con la scarsa opera
di vigilanza svolta dale Autorita competenti al rispetto del quadro normativo di riferimento
rappresentato dalla lettura combinata del D.Lgs.187/00 e della Circolare Ministeriale sopra
richiamata. Le Aziende Sanitarie Locali per |o pit non riescono ad azioni sistematiche di controllo
che portino all'adozione di criteri ispettivi omogenei ed uniformi, e lo stesso Ministero della Salute -
trovandos di fronte ad una materia di stampo "regionale” sebbene afferente ad un proprio atto
amministrativo - non hamal trovato modo di avviare con le Regioni una collaborazione finalizzata
agli scopi di cui sopra, ovvero non € mai riuscito a dare ragionevoli certezze nella risoluzione delle
problematiche connesse con la definizione di “attivita indifferibile” o con i compiti ed i ruoli
dell’esperto in fisica medica e dell’esperto qualificato. Le Raccomandazioni Ministeriali del segnano
perd un punto di svolta non aggirabile, e di fatto impongono che si attui unaverifica"sul campo " del
reale margine di allineamento esistente fra norma codificata e routinaria prassi diagnostica.

E' auspicio del Dipartimento Igiene del Lavoro dell'Area Ricerca dell'INAIL cheil Ministero della
Salute possa cogliere la proposta avanzata durante la giornata di studio interassociativa ANPEQ-
AIRP-AIFM del primo marzo 2013 svoltasi a Pisa, e che I'lstituto possa essere considerato quale
affidabile partner per un monitoraggio ispettivo su larga scala che possa consentire di comprendere i
breve tempo come si lavorain effetti oggi con la CBCT e quali problemi ancora aperti non hanno
trovato efficace risoluzione con I’emanazione delle raccomandazioni ministeriali.
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Appendice A

Racocomandazioni per l1'impiego correttoe delle apparecchiature TC
volumetriche «Cone beams» (10A06042)
(G.U. Serie Generale n. 124 del 29 maggic Z2010)

Frem=sse.

L'ocbiettivo delle segusnti raccomandazioni =" di fornire
indicazioni per assicurare ali pazientl appropriate = adsguate
prestazioni connesse all'uso della tecnologila TC wolumetrica «Cone
beam®», in attuazione delle previsioni del comma 1 dell'art. &, del
decreto legislativo n. 187/2000, al fine di evitare la possibilita’
di esecuzione di esami inappropriati o non ottimizzati.

Descrizions della tecnologia.

La TC volumetrica «cone beam» =' una particolare apparecchiatura
Tomografica Computerizzata caratterizzata dall'acguisizions di tutto
11 wolume da indagare in un'unica rotazione del complesso sorgente
radiogena-rivelatore, grazis a un riwvelatore ad ampioc sviluppo
bidimensicnale, che in passato era costituito da un IE
(intensificatore di brillanza) sostituite in seguito, in gquasi tutte
le apparecchiature, da un rivelatore alloc statoc solido.

Il rivelatore puc' avere una superficie rotonda o rettangolare di
varis dimensioni; sono ora in uso apparscchi con campi di
acquisizione che varianoc da un diametro massimo di circa 30 cm fino a
pochi cm quadrati di superficie.

Tuesto tipo di apparecchiatura ' stata all'origine sviluppata in
ambito radio-terapico, ma ha avutc una concreta applicazione clinica
& una recente rapida diffusione nel campo della diagnostica
odonto-maxillo—-facciale. Altre applicazioni sono state sviluppate =su

sistemi radiologici con «arco a C» in ambito ortopedico o
angiografico—interventistico.
Attualmente le TC vwvolumetriche «cone beam» hannc la loro

principale applicazione e diffusione come apparecchiature dedicate
allo studic delle strutture odonto-maxillo-faceciali.
Qualita' radioclogica = rischi di ssposizione.

La tecnica TC vwolumetrica «cone beam», grazie alla magglor
capacita' di risoluzione dei riwvelatori wutilizzati = all'eslsvato
contrasto intrinseco delle strutture ossee, conssnte di  otteners
immagini di buona gualita' di tali strutture con dosi 2l paziente
inferiori a guelle somministrate abitualmente, con 1 parametri
convenzionali, da apparecchiature TC tradizionali (a parita' di
volume irradiato da 5 a 20 wolte inferiore). Correttamentes, pertanto,
la tecnica T volumetrica «cone beam» non risulta basata
sull'utilizzo di apparscchiature a bassa dose, ma sfrutta piuttosto
metodologie a bassa dose ovviamente limitate, in relazione al basso
contrasto naturale, nell'effettuazicne di misure deslla densita’ in
modo accurato = nella loro possibilita' di utilizzazione nello studio
delle parti molli.

La doses efficace assorbkbita dai pazienti sottoposti ad ssame
cdontolatrico mediante TC vwvolumetrica «cons beam®» (=same CBCT)
risulta essere significativamente supericre a guella assorbita nel
caso di esaml con ortopantomografo o esami cefalometrici. 81 weda a
tale proposito la tabella ssguente (Tab. 1) in cul sono presentati 1
valori di dose efficace tipici per le procedure radiografiche dentali
riportati dall'Rgenzia Internazionale per 1'Energia ARtomica (IAER).
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Tab. |
I}(m'_é_l‘ﬁ ace
(1Sv)

Tipo di esame dentale

Fsame radiografico dentale mtraorale | -

L:same panoramico dentale 4 - 30
Fsame cetalo metrico 7 -3
Esame CBOT (per piccoli volumi dento-alveolari) 34 - 652
Esame CBCT (per grandi volumi cranio-facciali) 30 -1079
Da guanto sopra esposto, risulta evidsente come, al fine

dell'utilizzo della tecnica «cons beam» per le diverse situazione
cliniche, sia richiesta un'attenta analisi dei suci wvantaggl =
limitazioni, non potendo in nessunc casc essere minimizzati 1 rischi
di ssposizione alle radiazioni ionizzanti prodotti da tali sistemi,
prendendo erroneamente a presupposto che la dose da essi impartita
possa esssere considerata trascurabile. Neil principi che stanno alla
base della radioprotezione, infatti, nessuna dose &' di per se’'
trascurabile, in guanto per ogni esposizions sussiste sempre 1l
rischio di possibili lesioni per effetti di  tipo stocastico, che
sebbene in termini di probabilita' di inscrgenza presentano una
relazione dirstta con la doss, rispetto alla gravita' degli effetti
risultano indipendenti dalla stessa, potendosi manifestars dopo tempi
molto lunghi, come avviene per gli effetti ereditari o pesr lo
sviluppo di neoplasie.

L'accettabilita' dei rischi puo’ essere considerata tale
unicamente in relazione al rapporto rischio/beneficioc walutato, per
cuil, tenutc conto anche dell'ampia variabilita' della dose efficace
lmpartita dalle diverse tecniche utilizzate, diventa fondamentale una
scelta ottimizzata della tecnica impiegata.

La TC wvolumetrica «cone beam® deve essere effettuata nel pieno
rispetto dei requisiti di giustificazione e deve esssre gesstita
solamente da personale gualificato, opportunamente formato = con
adeguata esperienza, come richiesto dall'art. 7 del decreto
legislative n. 18772000, anche ai fini della ottimizzazions
dell'esame.

Indicazioni operative procedurali.

L'utilizzo delle apparecchiature TC wolumetriche «cone beam» '
di norma prerogativa dell'attivita' specialistica radiclogica.

Le specifiche competenze del medico specialista radiologo,
coadiuvato dal tecnico sanitario di radicologia medica, garantiscono
infatti:

la corretta esecuzione dell'indagine (precisione nel
posizionamento, scelta dei migliori parametri di  esposizicone = di
volume indagate) con garanzia di  applicazione delle norme di
radioprotezions & di rispetto dei principi di giustificazions = di
cttimizzazione;

l'utilizzazione di Conoscenze diagnostiche radiologiche
specifiche nella elaborazione & nella strutturazione di wun report
professionale;

una diagnosi strutturata = completa.

Nel casc di utilizzo delle apparecchiature TC volumetriche «cone
beam» in attivita' radiodiagnostiche complementari per lo svolgimento
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di specifici interventi di carattere strumentals propri della
disciplina specialistica del medico o dell'odontoiatra, non possono
essere effettuati esami per conto di  altri sanitari, pubblici o
priwvati, ne' essere redatti o rilasciati zreferti radieclogici, in
guanto l'utilizzo di apparecchiature radiodiagnostiche in via
complementare risulta essere ammesso limitatamente alle scle
condizioni prescritte dal decreto legislatiwvo n. 187/2000.

In via generale, pertanto, sono esclusi dalla possibilita" di
esecuzions in via complementare tutti gli accertamsnti diagnostici
svincolati da esigenze funszionali di ausilioc per specifici interventi
di carattere strumentale propri della disciplina specialistica; 1l'uso
di tecnologie di supporti utilizzanti radiazioni ionizzanti risulta
essere ammesso esclusivamente a condizione che siano socoddisfatte
tutte le previsionli fissate alla lettera b) dell'art. 2 del decreto
legiszlativo n. 187/2000.

Risultano ammesse, in attivita' radiodiagnostichs complementari,
solo le pratiche che psr la loro caratteristica di poter costituire
un wvalido ausilio diretto & immediato psr lo specialista, presentino
i reguisiti funzionali e temporali di risultare <«contestualiw»,
«integrate» ed «indilazionabili®» rispetto allo svolgimento di
specifici interventi di carattere strumentale propri della disciplina
specialistica.

81 deve i1ntenderse a tal fine, seconde l'usc comune, per
#contestuale» tutto gqusllo che avviene nsll'ambito della prestazions
specialistica stessa e ad ess3a dirsttamente rapportabile. La
«contestualita'» rispetto all'espletamento della procedura
specialistica interessa pertanto sia l'ambito temporale in cui =i
sviluppa la prestazione strumentale, sia 1'ambito funzionale
direttamente riconducibile al soddisfacimento delle finalita' della

stes=a prestazione.

Per risultare «integrato®» l'uso della pratica complemsntare deve
essere connotato dalla condizione di  costitulire un elemento di
ausilio della prestazione stessa, in guanto in gradeo di  apportare
elementi di necessaric miglioramento o arricchimento conoscitiwvo,
utili a completare =/c a migliorare lo s=svolgimentoc dellc stesso
interventeo specialistico di carattere strumentale.

Sotto 11 profile temporale la pratica complementare deve
risultare non dilazionabile in templ successivi rispstto all'esigenza
di costituire un ausilio dirstto sd immsdiato al medico spscialista o
all 'odontoiatra per l'espletamento della procedura specialistica,
dovendo come prescritto dalla normatiwva risultare sotto tale profilo
«indilazionabile®» rispestto all'espletamento della procedura stessa,
per risultare utile.

L'utilizzo delle apparecchiature TC wolumstriche «cone beam» deve
prevaderes:

piena giustificazione dell'ssame.

Tutti gli esami effettuati in attivita' di radiodiagnostica di
ausilio al medico specialista o all'odontoiatra devono risultare
giustificati singolarmsnte, = pertanto devono risultare correttamente
valutati i1 potenziali benefici al paziente rispettoc ai possibili
rischi; a seguitc di tale walutazicone 1 vwantaggli devono risultare
superiori ai rischi, tenendo anche conto del possibile uso
alternativo di tecnichs che comportino una minore o nulla ssposizione
a radiazionl ionizzanti.

cbbligo di preventiva acquisizione del consenso informato
scritto.

In tale documento devono essere in modo facilmente comprensibile
e chiaro portati a conoscenza del paziente 1 rischi connessi
all'esposizione a fronte dei benefici attesi; 11 documento deve
altresi' contenere una relazione clinica a motivazione
dell'effettuazione dell'esams & le altre informazioni riguardanti 1la
giustificazione della pratica e l'indicazions della doss che vwerra'



somministrata. Una copia del consenso informato, sottoscritta dal
pazisnte, dovra' essere consegnata, controfirmata dal medico
specialista o dall'odontoiatra, allo stesso paziente, quale utile
promemoria in relazione ad altri possibill accertamenti radiologici;
l'originale dovra' esssre conservato agli atti dal medico specialista
o dall'odontolatra.

deve essere assicurata adeguata archiviarzione e conservazlione
cartacea =/o informatica del consenso informate per un periodo di
alm=nc 5 annij;

dewvono essere assicurate l'archiviaziones e la conservazione per
un adeguato periodo, non inferiore a 5 anni di  tutte le immagini
realizzate con l'apparecchiatura (anche se di prova o per 1 controlli
di funzionalita', di cualita' ecc.);

devono esssre assicurate la registrazions e archiviazions su
appesito registro, anche su supporto informatico, di tutti gli esami
essguiti, al fines di consentire le walutazioni dells esposizioni ai
sensi dell'art. 12 del decreto legislativo n. 187/2000, nonche' 1
relativi controlli da parte degli organi di vwigilanza. Il numero
totale delle esposizioni registrate dovra' corrisponders alla somma
dells esposizioni risultante dal contatore dell'apparecchiatura;

dewve essere effettuata la consegna al pazients dell'iconografia
completa dell'ssame (anche in formato digitale) necsssaria per
eventuale comparazione con esaml precedentl o successivi, oltre che
per wvalutazioni da parte di altri specialisti, nonche' per motivi
medico-legali;

l'effettuazione dell'sesame per l'attivita' radiocdiagnostica
complementare dovra' ssserse  assicurata direttamente da parte del
medico specilalista o dall'odontoiatra, opportunamente formato ed

esperto, o anche, per gli aspetti pratici di esecuzlone
dell'indagine, avvalendosi del tecnico sanitario di radioclogia
medica;

deve essere assicurata la werifica periodica della dose
somministrata e della gualita' deslle immagini, avvalendosi della

collaborazione di un esperto di  fisica medica nell'ambito del
programma di garanzia della qualita’;

deve essere effsttuata una specifica formazione
nell'utilizzazione della tecnologia nell'ambito dell'aggiornamento
guinguennale di cui all'art. 7, comma B, del decreto legislativo n.
187/2000.

L'impiego sempre piu' freguente di apparesecchiature radioclogiche,
anche da parte di medici non specialisti in radiclogia, in attuazione
delle previsioni dell'art. 8 del decreto legislative n. 187/2000,
richiede da parte dsgli organi territorialments compstenti del
Servizio Sanitario Nazionales un'attenta & regolare wigilanza sulle
sorgentil di radiazioni lonizzantl connesse ad esposizioni mediche,
con verifica puntuale in particolare sulla adozione di  adsguati
programmi di garanzia della gualita', sulla corretta informazions al
pazisnte, sulla wverifica periodica della doss somministrata, sulla
avvenuta registrazions e conservazionese dei dati, guale efficace
deterrente preventivo per assicurare un uso sempre glustificato ed
ottimizzato & per scoraggiare, attraverso le previste sanzioni,
esecuzioni non giustificate e inappropriate di sesami radiologici
sanitari, che sono in grado di provocare indebiti rischi alle persone
e alla collettivita', ocltre che rappresentare unoc spreco
inaccettabile di risorse.
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Appendice B

DIPARTIMENTO DELLASANITA PUBBLICA EDELLTINNOV AZIONE
DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE

[ thicio - Ex DGPRELV Igiene, prevenzione o steurez=a sul lavoro Auli Assessorati Regionali alla Salute
Viale Cirorsio Ribotra. 5 -~ 00144 Roa = = g

1LLORO SEDI

OGGETTO: Ricognizione sullo stato di applicazione delle Raccomandazioni del
Ministero della Salute per 'impiego corretto delle apparcechiature TCO
volumetriche “Cone beam™, pubblicate sulla GG .U, Serice Generale n. 124
del 29 maggio 2010.

11 29 maggio 2010 sono state pubblicate sulla G.U. l¢e raccomandazioni in oggetto. messe a
punto da uno specifico gruppo di lavoro istituito presso la*Direzione Generale della Prevenzione ¢
approvate dal Consiglio Superiore di Sanita. in attuazione delle previsioni del comma 1 dell’art. 6
del D.lgs. 187/2000. Obicuivo delle raccomandazioni ¢ stato quello di fornire indicazioni per
assicurare ai pazienti appropriate ¢ adeguate prestazioni connesse all'uso della tecnologia 1TC
volumetrica “Cone beam™. al fine di evitare la possibilita di esccuzione di esami non giustificati o
non ottimizzati come invece veniva sovente scgnalato al Ministero della Salute.

A oltre tre anni dalla pubblicazione delle raccomandazioni il quadro della problematica non
sembra pero significativamente mutato. ¢ continuano a pervenire al Ministero segnalazioni di uso
inappropriato o del tutto non giustificato della teenologia. Il tema della radioprotezione ¢ controllo
di qualita nell utilizzo della TC “Cone beam™ ¢ stato peraltro oggetto di un recente convegno
nazionale tenutosi a Pisa il 1 marzo 2013, organizzato dalle maggiori organizzazioni scientifiche ¢
professionali in tema di radioprotezione. presente anche il Ministero della Salute. durante il quale
operatori ed esperti del scttore hanno approtfondito le ricadute di merito sulle varie figure
professionali  interessate. Nel corso del convegno sono state pita volte riportate situazioni ¢
circostanze in cui i principi fondamentali delle raccomandazioni. emanate dal Ministero della Salute
in ouemperanza a specifica previsione del Dolgs. 187/2009, scmbrano esscere non rispettati con
potenziali danni ai pazienti coinvolti.

Si rappresenta quindi Topportunita di una veritfica pia ampia ¢ approfondita dello stato di
applicazione delle raccomandazioni. informando la scrivente Direzione Generale delle iniziative
intraprese ¢ dei risultati dell™attivita di vigilanza attivata.

1 irettore Generdly
D/ Giuscppe Ruc O

e SN T

Retl dr. PPaolo Rossi
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