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Deliberazione n. pag. n.

IL DIRETTORE UOSD QUALITA', CER‘TIFICAZIONE
E SICUREZZA DELLE CURE - RISK MANAGEMENT

VISTI - i D. Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 ¢ llccessive modifiche ed integrazioni
recante norme sul “Riordino della disciplina in materia sanitaria, 2 norma
dell’art.1 della Legge 23 ottobre 1992 n. 4217,

-la LR. 16 giugno 1994 n. 18 ¢ successiyLe modifiche ed integrazioni recante
“Disposizioni per il tiordino del Serviz‘go Sanitario Regionale ai sensi del
Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni — istituzione delle aziende uniti sanitarie locali e delle aziende
ospedaliere”; |
- Pintesa tra Governo, Regioni e Provincie Autonome di Trento e Bolzano
concernente la gestione del rischio clinico e la sicurezza dei pazienti e delle
cure, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della Legge 5 giugno 2003, n. 131;

- la Legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure
e della persona assistita, nonché in materia di responsabiliti professionale
degli esercenti le professioni sanitarie”;
- la deliberazione aziendale n. 404 del 14/04/2016 recante per oggetto
<<Affidamento di un incarico dirigenziale di direzione di struttura semplice 2
valenza dipartimentale “UOSD Qualita, Sicurezza e Certificazione delle Cure
— Risk Management” nell'ambito della Direzione Strategica al Dott. Antonio

Silvestri>>;

PREMESSO che allart. 5 della succitata L. 8 marzo 2017, n. 24 “Buone pratiche clinico-
assistenziali e raccomandazioni previste dalle linee guida” viene prescritto che
“Gli esercenti le professioni sanitatie, nell’esecuzione delle prestazioni
sanitarie con finalitA preventive, diagnostiche, terapeutiche, palliative,

riabilitative e di medicina legale, si attengono, salve le specificita del caso

concreto, alle raccomandazioni previste ldalle linee guida pubblicate ai sensi
del comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e privati nonché dalle
societd scientifiche e dalle associazioni tecnico- scientifiche delle professiont
sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e tegolamentato con decreto del
Ministro della Salute, da emanare entro novanta giorni dalla data di entrata in

vigore della presente legge, e da aggiornare con cadenza biennale”;

DATO ATTO che il succitato art. 5 della L. 8 marzo 2017, n. 24 prescrive che “In mancanza
delle suddette raccomandazioni, gli esercenti le professioni sanitarie si
attengono alle buone pratiche clinico - ass‘istenzi 173

VISTO il Decteto Legislativo 25 gennaio ZOld, n. 37 "Attuazione della direttiva
2007/47/CE che modifica le direttive 90/385/CEE pet il ravvicinamento
delle legislazioni degli stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili
attivi, 93/42/CE concernente 1 disp&sitivi medici e 98/8/CE relativa
all'immissione sul mercato dei biocidi" dazzetta Ufficiale del 13 marzo 2010,
n. 60; . |

\

RITENUTO necessario realizzare una Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
aziendale al fine di consentire lidonea terapia ai malati affeti da
tumore/metastasi epatica tramite radioembolizzazione, garantendo la
sicurezza del paziente, degli operatort, delila struttura;

VERIFICATO che il presente provvedimento non comporta nessuna spesa a carico
dell’Azienda, |
ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito heﬂ’ismnoﬁa effettuata, nella forma

e nella sostanza ¢ totalmente legitu'mo,}ai sensi e per gli effetti di quanto

disposto dall’art. 1 della Legge 20/94 e: successive modifiche, nonché alla
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stregua dei criteri di economicita e di effi
della Legge 241/90, come modificato dall

PROPONE

di approvare il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenzia
con 90y-mictrosfere SIRT (Selective Internal Radiation Therap

¢= 9 NBV 2018

del pag. n.

0

cacia di cui all’art. 1, primo comma,
a Legge 15/2005;

le per la radioembolizzazione epatica
Y);

di dare mandato al Responsabile Aziendale della Qualita c}h inoltrare il PDTA ai Direttori di

Dipartimento delle strutture interessate alla sua applicazione;

di dare mandato ai Direttori di Dipartimento e di UOC delle strutture interessate e al Dipartimento
delle Professioni Sanitarie di divulgare il presente provvedimento a tutti gli operatori interessati;

di disporte che il PDTA sia inserito nel Manuale delle Procedure Aziendali tenuto dall’Ufficio
Qualita, senza necessitare di ulteriore atto deliberativo, e disponibile sul sito intranet aziendale;

di dare mandato alla U.O.S.D. Ufficio Relazioni con il Pubblico — Comunicazioni Istituzionali —

Rapporto con le Associazioni di dare diffusione del
Pinserimento nel Portale Aziendale nella pagina dedicata al
Cure.

presente provvedimento mediante
Risk Management e Sicurezza delle

IGUREZZA DELLE CURE -




VISTE

VISTI

VISTO

VISTA

LETTA

PRESO ATTO

VISTI
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del pag. n.

IL DIRETTORE GENERALE

le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n. 2041

del 14/03/1996;

Part. 3 del decteto legislativo 30.12.92 n

integrazioni, nonché l'art. 9 della LR. n. 18 /94,

il decreto del Presidente della Regione Lazio
oggetto “Nomina del Direttore Generale
Fotlanini™;

la proptia ordinanza n. 1242 del 10 ottobte

la proposta di delibera "Adozione del
Assistenziale per la radioembolizzazione

502 e successive modificazioni ed

n. T00202 del 7 ottobre 2016 avente ad
del’Azienda Ospedaliera San Camillo

2016;

Percorso Diagnostico Terapeutico
epatica con 90y-microsfere SIRT

(Selective Internal Radiation Therapy)” presentata dal Direttore UOSD Qualita,

Certificazione e Sicurezza delle Cure - Risk

che il Dirigente proponente il presente ptro
che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effe]
totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1
modifiche, nonché alla stregua dei criteri
all’art. 1, primo comma, della Legge 24
15/2005;

Management;

vvedimento, sottosctivendolo, attesta
ttuata, nella forma e nella sostanza ¢
della Legge 20/1994 e successive
di economicita e di efficacia di cul
1/90, come modificato dalla Legge

1 pareri favorevoli del Direttore Amminism:ltivo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

- di approvare il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale per la radioembolizzazione epatica

con 90y-microsfere SIRT (Selective Internal Radiation Therapy);

- di dare mandato al Responsabile Aziendale della Qualita (;‘11 inoltrare il PDTA ai Direttori di
Dipartimento delle strutture interessate alla sua applicazione; |

- di dare mandato ai Direttori di Dipartimento e di UOC delle strutture interessate e al Dipartimento
delle Professioni Sanitarie di divulgare il presente provvedimento a tutti gli operatoti interessati;

- di dispotre che il PDTA sia inserito nel Manuale delle Pr
Qualitd, senza necessitare di ulteriore atto deliberativo, e disp

ocedure Aziendali tenuto dall’Ufficio

Qnibile sul sito intranet aziendale;
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- di dare mandato alla U.O.S.D. Ufficio Relazioni con il Pubblico — Comunicazioni Istituzionali —
Rapporto con le Associazioni di dare diffusione del presente provvedimento mediante
inserimento nel Portale Aziendale nella pagina dedicata al|Risk Management e Sicurezza delle
Cure.

La struttura complessa proponente curera gli adempimenti consequenziali del presente provvedimento.
La presente deliberazione ¢ composta di n. -13 pagine di cui n.{7 pagine di allegati nei termini indicati.

I/ presente atto & pubblicato nell’Albo dell’Azienda nel sito internet agiendale www.scamilloforlanini.rm.itper giorni 15
consecutivi, ai sensi della Legge Regionale 31.710.1996 n. 45. ‘

IL DIRETTORE GENERALE
(Doztt} Fabrizio d’Alba) |
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1. PREMESSA

Il trattamento di Radioembolizzazione epatica, denominato R\adioterapia Interna Selettiva (SIRT) o

Terapia Radioembolizzante Transarteriale (TARE) presuppone un approccio multidisciplinare per cui
si rende necessaria la collaborazione tra Oncologo, Chlrurgo Radiologo interventista, Epatologo,
Medico Nucleare e Fisico Medico per la definizione delle |nd|ca2|on|, dei protocolli operativi e della
gestione pre e post trattamento. Il personale delle Professnlonl sanitarie (Coord. Infermieristici e
Coord. TSRM, Infermieri e Tecnici di Radiologia) collaborano alla procedura per quanto di
competenza. }

L'impianto per somministrazione intraarteriosa di microsfere J:h Yttrio-90 (90Y-microsfere) mediante
la cateterizzazione dell'arteria epatica per via trans femorale ha il fine di erogare selettivamente

elevate dosi di radiazioni ionizzanti al tumore minimizzando l?sposmone sistemica.

Il razionale della metodica & che il preparato una volta impiantato in modo selettivo attraverso
I'arteria epatica rimanga intrappolato a livello capillare nel tumore/metastasi epatica, realizzando un
trattamento radiante diretto della/delle lesione.

I tumori epatici sono riforniti quasi esclusivamente dail'arteria epatica, quindi la quantita di 90Y-
microsfere erogata al tumore & maggiore di quella che raggiunge il parenchima epatico normale,

rifornito sia dall'arteria epatica, sia dalla vena porta.
|

L'Yttrio 90 (°°Y) & un isotopo che emette radiazioni beta di alta energia senza emissione di raggi
gamma primari. L'energia massima emessa dalle particelle beta & di 2,27Mev, con una media di
0,93 MeV. Il percorso massimo nei tessuti & di circa 11mm: ['emivita di 64,2 ore .

Poiché la distanza media di penetrazione delle radiazioni beta emesse & dell'ordine di alcuni
millimetri, I'effetto delle radiazioni sul tessuto epatico normale & limitato.

La valutazione preliminare e la selezione del paziente avviene |attraverso:

1) mappa della perfusione tumorale mediante angiografia, con eventuale embolizzazione di vasi
collaterali.

2) verifica delle eventuale presenza di shunt fegato/polmé)ne e fegato/tratto gastrointestinale
mediante simulazione della distribuzione delle 90Y-microsfere con macroaggreganti di albumina
marcati con Tecnezio 99 metastabile (99mTc-MAA)

3) determinazione della dose terapeutica mediante quantificazione della distribuzione intra tumorale
dei 99mTc-MAA e stima del volume tumorale mediante TC.

Criterio di esclusione al trattamento: Irradiazione potenziale|ai polmoni >30Gy o flusso verso il
tratto gastrointestinale alto che non puod essere corretto con tecniche angiografiche

Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
E vietata la riproduzione e la diffusione senza specifica autonzzaznone scritta del Direttore Generale
|




SISTEMA SANITARIO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

REGIONE

LAZIO

PDTA PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPUTICO Rev. 00 del
ASSISTENZIALE PER LA RADIOEMBOLIZZAZIONE 18/10/2018
Cod. EPATICA CON 90Y-MICROSFERE SIRT Pag. 4 di 17
Doc.:901/PDTA/18/11 (Selective Internal Radiation Therapy) ag. 4 di
2. SCOPO

Ottimizzare la procedura per permettere l'idonea terapia ai malati affetti da tumore/metastasi

epatica tramite radioembolizzazione, garantendo la smurezza del paziente, degli operatori, della
struttura. }

3. CAMPO DI APPLICAZIONE

La procedura deve essere osservata da tutti gli operatori sanitari dell’AOSCF ed in particolare quelli
che operano nelle U.O. di: UOC Radiologia interventistica, UOC Medicina Nucleare, UOC Fisica
Sanitaria, DIPRO SLOT, Epatologia, Chirurgia dei Trapianti, nonché dalle ditte esterne.

|

4. RIFERIMENTI E CONTESTO NORMATIVO i

» Decreto Legislativo 25 gennaio 2010, n. 37 "Attuazuone della direttiva 2007/47/CE che
modifica le direttive 90/385/CEE per il ravwcmamento delle legislazioni degli stati membri
relative ai dispositivi medici impiantabili attivi, 93/42/CE concernente i dispositivi medici e
98/8/CE relativa all'immissione sul mercato dei biocidi' Gazzetta Ufficiale del 13 marzo 2010,
n. 60 ‘

* Giammarile F. et al. EANM procedure guideline for the treatment of liver cancer and liver
metastases with intra-arterial radioactive compounds. European Journal of Nuclear Medicine
and Molecular Imaging 2011

= Kennedy, Andrew, et al. "Safety of selective internal raglatlon therapy (SIRT) with yttrium-90
microspheres combined with systemic anticancer agents expert consensus." Journal of
gastrointestinal oncology 8.6 (2017): 1079.

= E. Van Cutseml*, A. Cervantes2, et al. “ESMO conseqsus guidelines for the managementof
patients with metastatic colorectal cancer” Annals of Oncology 27: 1386-1422, 2016 -
doi:10.1093/annonc/mdw235 - Published online 5 July i2016

5. DEFINIZIONI E ABBREVIAZIONI 1
\
|

99mTc-MAA : macroaggreganti di albumina marcati con 99mTc
90Y-microsfere: microsfere di °°Y

AOSCF - Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
UOC-RI: Unita Operativa Complessa di Radiologia Interventistica

UOC-MN: Unita Operativa Complessa di Medicina Nucleare

Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
E vietata la riproduzione e la diffusione senza specifica autorizzazione scritta del Direttore Generale
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6. DIAGRAMMA DI FLUSSO

6.1 Fase Diagnostica

Paziente affetto da tumore primitivo
del fegato o da metastasi epatiche

l

Visita oncologica - epatologica - Visita Radiologia interventistica

Chirurgia trapianti con indicazione a - » || Preparazione Piano terapeutico

Radioterapia interna selettiva (SIRT) Visita medico-nucleare pre
terapia(187/2000)

Il Radiofarmaco 99mTc-MAA
preparato in Medicina Nucleare &
trasportato da vettore autorizzato v

gpres:j',ollas’(UOé:—RI!IIPad. PUddU,’ Il Paziente (ambulatoriale o, in rari casi, ricoverato)
spedale San Camillo) e preso in esegue un‘angiografia di base per via arteriosa con

consegna da un Medico A - P9 )
nucleare/TSRM afferente alla UOC- somministrazione di 99mTc-MAA

MN

\/'

Si verifica la presenza di shunt
fegato/polmone, il rapporto non
deve superare il 10%.

Si verifica la presenza di shunt
A

fegato/tratto gastrointestinale, da _
correggere con metodiche Il paziente e trasferito presso (UOC-MN,
angiografiche; ’ Ospedale| Forlanini) per eseguire la scintigrafia
diagnostica con gamma camera

Si forniscono dati al Fisico medico per

eseguire valutazioni e calcoli riguardo |
la dose da somministrare al tumore |
|

Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera éan Camillo Forlanini

E vietata la riproduzione e la diffusione senza specifica autorizzzizione scritta del Direttore Generale
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6.2 Fase Terapeutica

Paziente affetto da tumore primitivo del fegato o
da metastasi epatiche
eligibile a trattamento con radioembolizzazione

A 4

1 giorno - Ricovero del paziente presso Chirurgia Trapianti, Oncologia o Epatologia ed
esecuzione degli esami ematici.

\ 4 |

2 giorno - Il paziente viene trasportato presso sala angiogr‘afica della UOC-RI per la procedura
con Y90-microsfere |

Alla fine della procedura e ricondotto presso la UOC-MN per I'acquisizione di immagini SPECT
di Bremsstrahlung per la verifica della distribuzione della dose

Terminato I'esame scintigrafico, il paziente e trattenuto in osservaznone e trasferito nel reparto

di provenienza dove trascorrera la notte. |
\

\

|

l \

3 giorno - Se la situazione clinica lo consente (90-95% dei 1casi) il paziente viene dimesso.

Al momento della dismissione vengono fornite al Paziente Ie istruzioni per i successivi controlli
clinico-strumentali e prescrizioni comportamentali ai fini radloprotezmnlstlcn

Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
E vietata la riproduzione e la diffusione senza specifica autorlzzazmne scritta del Direttore Generale
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7 MODALITA’ OPERATIVE
|
7.1 Fase Diagnostica }
|

Il Radiofarmaco 99mTc-MAA preparato in Medicina Nucleaﬁe e trasportato da vettore autorizzato
presso la (UOC-RI, Pad. Puddu Ospedale San Camillo) e preso in consegna da un Medico

nucleare/TSRM afferente alla UOC-MN. |
|

Il Paziente (ambulatoriale o, in rari casi, ricoverato) esegue dn’angiografia di base per via arteriosa
con somministrazione di 150-200 MBq di 99mTc-MAA al fine di effettuare una simulazione
preventiva della distribuzione di 90Y-microsfere.

|
Al termine dell'esame angiografico, i residui radioattivi (cateteri, siringhe etc) vanno ricoverati,
all'interno di apposito contenitore piombato ed allontanati dal reparto da ditta autorizzata.

|
Durante lI'esame il personale della UOC Fisica Sanitaria, peF mezzo di idonea strumentazione, le

esposizioni degli operatori e la presenza di eventuali contamin‘azioni.

Il paziente & trasferito mediate apposito mezzo, gia in uso presso I’Azienda per il trasporto di
paziente da sottoporre a le scintigrafie miocardiche, presso‘ la (UOC-MN, Ospedale Forlanini) per
eseguire la scintigrafia diagnostica con gamma camera. L‘acquisizione di immagini in modalita
SPECT/CT ha il fine di: |

o verificare la presenza di shunt fegato/polmone, che nor‘m deve superare il 10%. Nel caso fosse
maggiore, la dose terapeutica di Y90-microsfere da somministrare dovra essere

adeguatamente ridotta; }

o verificare la presenza di shunt fegato/tratto gastrointéstinale, da correggere con metodiche
angiografiche; 1

e fornire dati al Fisico medico per eseguire valutaziioni e calcoli riguardo la dose da
somministrare al tumore (metodiche e procedure ogg‘etto di successive specifiche analisi e
valutazioni) |

Dopo la scintigrafia il paziente torna a casa o al reparto di provenienza

|

7.2 Fase terapeutica: esecuzione della procedura hi radio-embolizzazione

1 giorno

|
Ricovero del paziente presso Chirurgia Trapianti, Oncologia o }Epatologia ed esecuzione degli esami
ematici. 1

2 giorno

It paziente viene trasportato presso la sala angiograficai della UOC-RI.

LY . . ! » - -
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!

i
Il vettore autorizzato consegna alla UOC-MN la dose gi 90Y- microsfere unitamente ai kit di
impianto per la Radioembolizzazione. 1

La dose di radioisotopo pervenuta (Attivita 3-6 G‘Bq) viene preparata nel Laborato‘rlo
radioisotopi della UOC-MN

\

|
L'attivita calcolata verra estratta dalla fiala originaria ed inserita in altra fiala idonea a fondo
conico che sara utilizzata per I'impianto. ‘

La fiala viene trasportata in apposito contenitore schérmato Lo stesso vettore autorizzato
trasporta il KIT e la fiala presso la sala angiografica della UOC-RI e la consegna a un Medico
nucleare/TSRM afferente alla UOC-MN., ‘

La fiala viene inserita nell’'apposito porta flaconi per Ierogaznone e dopo collegamento con il
catetere gia posizionato in arteria epatica (proprla o selettiva) viene eseguita la
somministrazione utilizzando il set di erogazione monodjso

Al termine della infusione, il catetere viene rimosso e si procede alla sutura dell’arteria
femorale.

Al termine della procedura, i residui radioattivi (cateterl, siringa ecc) sono inseriti all'interno
di apposito contenitore in plastica (PMMA) di opportuno spessore e resi disponibili per il ritiro
e presa in carico, entro la giornata, da parte di ditta autorlzzata

Durante le procedure sopradescritte il personale delka UOC Fisica Sanitaria monitora con
idonea strumentazione le esposizioni degli operatori e Ie eventuali contaminazioni.

Il paziente viene ricondotto, mediante lo stesso mezzq, presso la UOC-MN per [‘acquisizione
di immagini SPECT di Bremsstrahlung per la verifica de!la distribuzione della dose.

Terminato I'esame scintigrafico, il paziente viene trattenuto in osservazione per un tempo
indicativo di un’ora.

Successivamente, il Paziente viene trasferito nel reparto di provenienza mediante lo specifico
mezzo aziendale, dove trascorrera la notte.

3 giorno
!

Se la situazione clinica lo consente (90-95% dei casi) il Paziente viene dimesso.

Al momento della dismissione vengono fornite al Paziente le istruzioni per i successivi

controlli clinico-strumentali e le raccomandazioni comportamentah ai fini di radioprotezione.

|
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8 RESPONSABILITA

S 8 - =] g
O n — =) e -
g |5 85%| 8 | B2PE | 2§ 2
OPERATORI <5 88| S38 = e258 | eN| &
ATTORI 52 | 33| 23% S SEE8 | 85| w
g =Z| “2o | § | 689F | 73| £
=1 M (a]
Procedura Angiografica e
Interventiva R ¢ ¢ | ! C
|
Infusione del radioisotopo C c R I C
Radioprotezione C C C | R I
Preparazwru_e e detenzione C R C } C
radioisotopo ; I
Trasporto sorgenti I I C I I R
Smaltimento rifiuti c Cc C c I R
Trasporto paziente infuso C C R I I
mediate apposito mezzo |
Trasporto. |
Paziente non infuso c ¢ c L R
Scintigrafia diagnhostica C R C | C I
Valutazione dosimetrica C C C R I
standard e complessa

|
R = Responsabile; C = Coinvolto; I = Informato.
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10 ARCHIVIAZIONE }

FOLFOX-Based First-Line Chemotherapy for mCRC”

La presente Procedura dovra essere disponibile in forma cartacea nei reparti di degenza , negli

ambulatori e presso la Direzione Sanitaria .

In formato elettronico sul sito aziendale nella sezione Risk Marpagement e nella sezione dei

Dipartimenti coinvolti.

11 CRITERI E STRUMENTI DI VALUTAZIONE

INDICATORE VALORE | RESPONSABILE
ATTESO
o —
Documentazione correttamente distribuita 100% Resgsgsgblll
Disponibilita della documentazione nei luoghi ove la \ 100% CPSE UO
documentazione stessa deve essere applicata. ;
Consegna alla UOC-MN della dose di 90Y- microsfere unitamente 100% Vettore
ai kit di impianto per la Radioembolizzazione. \ autorizzato
. o 100% Ditta
Corretto smaltimento dei rifiuti Autorizzata
100% Personale UOC
procedura e per la verifica di eventuali contaminazioni. Fisica Sanitaria

\
|
Monitoraggio per |’ esposizioni degli operatori coinvolti nella
\
12 ALLEGATI

Allegato 1 : Gestione rifiuti radioattivi solidi

Allegato 2 : Trasporto Paziente

|

Allegato 3 : Indicazioni a trattamento e tecniche ;
) |

|
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Allegato 1

Gestione rifiuti radioattivi solidi

I rifiuti solidi prodotti (es: aghi, siringhe, garze, ovatta, cateterl, guanti e vestiario monouso, ecc)
possono essere contaminati sia dal radioisotopo 9ome che dal radioisotopo °°Y. Si ipotizza un
residuo minimo dell’ attivitd somministrata al paziente pari a 1-2% di *™Tc e 0.1-0.5% di *°Y. La
loro gestione prevede che siano immessi in contenitori specmcn per aghi e taglienti. I contenitori con
materiali contaminati con **™Tc soné allocati in idoneo co tenitore in piombo, mentre quelli con
residui di °°Y sono posti in un idoneo contenitore di materlale\plastlco (vedi esempio in Fig. 1a e Fig.
ib).
Al termine della procedura i contenitori vengono |mmed|atamente presi in carico da ditta autorizzata
in possesso dei requisiti previsti dall’art. 31 del Decreto‘ Legislativo n. 230/95 e smi per lo
smaltimento a norma di legge.
In particolare: |
a) Per rifiuti derivati dalimpiego di ?°"Tc deve essere osservata la seguente
procedura: :
e raccogliere quanto in oggetto all’interno dei contenitori specifici per aghi
e taglienti avendo cura di non riempirli oltre i 34 in volume. I contenitori
specifici per aghi e taglienti sono conten/tor/ rigidi in polietilene (da It 8 e
da It 12), resistenti agli urti e a//e sollecitazioni provocate durante la
movimentazione/trasporto. Tali contemtorl rigidi sono posizionati in
_appositi contenitori chiudibili scheqmatl in piombo presenti negli ambienti
della UOC-RI. Il contenitore schermato deve avere pareti di spessore di
3 mm di Pb tale da assicurare ‘adeguata schermatura alla radiazione
gamma emessa dal *™Tc ; !
b) Per rifiuti derivati dall'impiego di 9%y deve essere osservata la seguente procedura:
e raccogliere quanto in oggetto all’ interno dei contenitori specifici per aghi
e taglienti avendo cura di non riempirli oltre i % in volume. I contenitori
specifici per aghi e taglienti sono | contenitori rigidi in polietilene (da It 8
e da It 12), resistenti agli urti e alle sollecitazioni provocate durante la
movimentazione/trasporto. Il contenitore € posto all’interno di specifico
contenitore chiudibile costituito da materiale plastico (PMMA) idoneo a
schermare la radiazione beta. Le pareti di tali contenitori in PMMA
disponibili negli ambienti della UOp RI devono avere spessore di_10 mm
di PMMA tale da assicurare adeguata schermatura alla radiazione beta
emessa dal °°Y ;

i
\
Al termine della procedura i rifiuti in oggetto cosi trattati, vengono trasferiti in fusti di adeguata
capacita forniti dalla ditta incaricata, dotati di sacchi in ‘polletllene sigillabili, per i quali si
identificabile il luogo di produzione e la tipologia del rifiuto. La ditta, nell’arco della giornata, prende

in carico i rifiuti per lo smaltimento secondo la normativa wgente in materia. Il personale tecnico della
UOC-RI registra I’ avvenuta consegna dei rifiuti. |

|
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Allegato n°2

i
\
Trasporto Paziente ;
|

Il Trasporto del paziente avviene attraverso mezzi ed équipaggi Aziendali:
|

| .
Nella Fase Diagnostica, il trasferimento del paziente Ambulat?riale o Ricoverato, dopo infusione del

radioisotopo, dalla UOC-RI alla UOC-MN avviene immed}iatamente con mezzo ed equipaggio
dedicato della UOC-MN stazionante presso la UOC-RI. Nel caso di paziente Ricoverato, il mezzo ed

equipaggio dedicato della UOC-MN provvedera anche al rientro presso il Reparto di provenienza.
|

Nella Fase Terapeutica, il primo trasferimento del paziente, d;al Reparto di ricovero verso la UOC-RI,
avviene attraverso lo SLOT (accordi tra reparto di provenienza e UOC-RI).

In seguito, il trasferimento del paziente dalla UOC-RI alla UOC-MN, dopo infusione dell’Y-90, avviene
immediatamente con mezzo ed equipaggio dedicato della Medina Nucleare stazionante presso. la

UOC-RI.

Il ritorno dalla UOC-MN presso il Reparto di provenienza évviene con l'equipaggio dedicato della
Medicina Nucleare. ‘

In casi eccezionali, qualora fosse superato |'orario di servizio di detto equipaggio (disponibile fino alle
13,30 ) saranno autorizzate le necessarie ore di straordinario
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Allegato n.3

Indicazioni a trattamento e tecniche

i . . . .
La esperienza maturata nel campo della Radioembolizzazione

fegato ha avuto inizio nel fe
coordianata dal sottoscritto presso I'os

dei tumori primitivi e secondari del

bbraio 2005 a seguito del primo im‘pianto effettuato in Italia dalla equipe
pedale S.M. Goretti di Latina.

Il gruppo di lavoro formato da radiologi interventisti, medici nuicleari fisici sanitari, epatologi ha

prodotto nel corso dei succ

primi tre centri europei in quanto a casistica ed esperienza matu

La collaborazione tra gli altri con I'oncologia del Policnini

essivi 12 anni, pit di 1500 trattamenti ponendo il Goretti di Latina tra i

rata.

co Uml:berto I diretta dal prof. Enrico Cortesi

ed il POIT dell’Azienda San Camillo Forlanini diretto dal Prof. Giiuseppe Ettorre, ha permesso di
maturare una esperienza sui fronte del trattamento locoregionaﬂe degli epatocarcinomi e delle
metastasi epatiche, in particolare da Ca del Colon e da Ca mammario un’esperienza culminata in

numerose pubblicazioni indexate.
TI sottoscritto rappresenta I'Italia ne

| CIRT della societa’ euroﬁea di radiologia interventistica

(CIRSE) (vedi all.to) per quanto riguarda la sorveglianza dei trattamenti radioembolizzanti.

Rappresenta inoltre I'Italia nel SUN ( Sirt Users Network) p
professionisti impegnati nel campo riguardo i trattamenti ra
pazienti interessanti ad acquisire informazioni di carattere cIiniFo.

N. 3 All.ti

Roberto

er la condivisione europea dei
dioembolizzanti , con finestra anche per i

Cianni

|
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