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STRUMENTI PER L’OTTIMIZZAZIONE 
DELLA DOSE NELLA PREPARAZIONE 
E SOMMINISTRAZIONE 
DEI RADIOFARMACI IN MEDICINA 
NUCLEARE
L’INIETTORE AUTOMATICO 
E IL RUOLO DEL TSRM

  INTRODUZIONE
In medicina nucleare la dose radioattiva incide, non 
soltanto sul paziente, come avviene nella Radiologia 
Convenzionale (Rx, TC, etc. ) con l’utilizzo di mac-
chine radiogene, ma anche sull’operatore che la predi-
spone, manipola e la somministra, con ripercussioni e 
problematiche attinenti alla sicurezza e alla Radiopro-
tezione e in particolare alla contaminazione radioattiva 
(interna e/o esterna – delle superfici, indumenti, cute 
e cavità) che hanno imposto una costante attenzione 
nella ricerca di soluzioni e sistemi per la loro ottimiz-
zazione e razionalizzazione al minimo indispensabile. 
Le importanti conquiste raggiunte dal progresso scien-
tifico e tecnologico ha permesso l’implementazione di 
nuovi radiofarmaci e lo sviluppo e diffusione di sistemi 
di rivelazione sempre più efficienti (es. strumentazio-
ni ibride PET/TC) consentendo sia di ottenere risultati 
diagnostici/terapeutici fin ora impensabili, sia di som-
ministrare Radiofarmaci sempre più specifici e con 
attività più basse, salvaguardando le implicazioni di 
natura Radioprotezionistica e tenendo conto delle pe-
culiari caratteristiche da questi possedute (Tab 1).
La preparazione, l’utilizzo e la somministrazione dei 
Radiofarmaci e dei radionuclidi nell’ambito dell’I-
maging Molecolare, è immediatamente correlato ad 
alcune azioni tecniche tipicamente svolte dal Tecnico 
Sanitario di Radiologia Medica (TSRM), in quanto 
espressione delle sue competenze e dell’esperienza 
acquisita durante il percorso di studi universitari base 
e/o post-base (master), supportato da numerose ore di 

tirocinio tecnico-pratico. Questo professionista, di con-
seguenza, risulta notevolmente esposto.

  MATERIALI E METODI 
Negli ultimi decenni, la notevole diffusione dei tomo-
grafi PET/TC ha comportato un considerevole aumen-
to del numero di prestazioni a cui si è accompagnata, 
ovviamente, quello delle dosi di radiazioni. Inoltre la 
ricerca scientifica ha introdotto, nella pratica clinica, 
nuovi traccianti radioattivi sia per la diagnostica che 
nell’ambito delle terapie radiometaboliche, con cre-
scenti problemi di radioesposizione, soprattutto per gli 
operatori che, sia nella fase di preparazione, che nella 
fase di iniezione al paziente, possono ricevere un si-
gnificativo rateo di dose alle mani (monitoraggio e mi-
sura effettuata anche mediante l’utilizzo di dosimetri 
dedicati, ad anello, che l’operatore tiene al dito durante 
la manipolazione) [in Tabella 2 i limiti di dose annuali 
previsti per gli operatori]. 
La componente gamma che accompagna questi radio-
farmaci o la presenza di raggi beta ad alta energia, alza 
il loro livello di rischio, che spesso necessitano di infu-
sione lenta al paziente (terapie). Nasce da questi pre-
supposti la necessità di gestire, con nuove tecnologie 
il frazionamento e l’iniezione di questi Radiofarmaci. 
È stimato che nella dispensazione ed iniezione non au-
tomatizzata di una dose al paziente per l’esecuzione di 
una PET/TC Whole Body, il rateo di dose alle mani, 
non è affatto trascurabile ed è pari a circa 2-4 µSv/pa-
tient (Dati riportati in  “Staff and Public Doses - IAEA 
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L8, mentre per la misura iniziale del vial, tale rateo 
di dose è pari a circa 2 µSv. Inoltre, ad incidere sulla 
dose totale assorbita dall’operatore, sono le operazio-
ni richieste per il posizionamento e la gestione della 
scansione dell’esame (1-2 µSv/patient), come anche la 
gestione della toilette del paziente (5-10 µSv/patient) 
(Tab. 3) 
Grazie all’utilizzo di questi sistemi l’intero flusso 
di operazioni avviene in un ambiente chiuso rispetto 
all’atmosfera esterna che rappresenta il principale fat-
tore di potenziale contaminazione microbiologica della 
preparazione radiofarmaceutica. 
Queste attrezzature realizzano delle vere e proprie bar-
riere che riducono i rischi e garantiscono la qualità mi-
crobiologica del prodotto, prevenendo contaminazioni 
esterne e crociate tra i Radiofarmaci e più in generale 
dalle radiazioni ionizzanti, impedendo, ad esempio la 
diffusione di elementi radioattivi o la contaminazione 
accidentale dell’operatore e dell’ambiente esterno, as-

sicurano il mantenimento dell’asepsi.
L’industria, molto attenta alle problematiche radio-
protezionistiche e microbiologiche (in tema di asepsi 
e sterilità), ha realizzato diverse soluzioni, le più in-
novative e versatili delle quali, sono rappresentate da 
carrelli connessi a sistemi di iniezione che permettono 
la completa automatizzazione del processo di frazio-
namento ed iniezione del radiofarmaco. Questi sistemi 
consentono la drastica riduzione della dose all’opera-
tore (Immagine 1), soprattutto nella fase di iniezione 
e una notevole flessibilità operativa e compatibilità, di 
tali sistemi, con diversi radioisotopi e radiofarmaci con 
proprietà chimico-fisiche varie, come FDG con 18F e 
altri radioisotopi, con energie ed emissioni radioattive 
più alte, come quelli a base di 68Ga. 
Questi sistemi sono realizzati in considerazione che, 
come indicato nel DM 30/03/2005 pubblicato in 
G.U.R.I. nr. 168 del 21/07/2005 “Norme di Buona Pre-
parazione in Medicina Nucleare”, la preparazione dei 
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Tabella 1 - Caratteristiche peculiari dei Radiofarmaci.

Tabella 2 - I limiti di dose annuali previsti per gli operatori.
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Radiofarmaci deve essere effettuata in ambienti idonei 
e controllati, all’interno delle unità di medicina nucle-
are, dotati di strumentazione tale da evitare che siano 
compromessi i requisiti base di qualità, sicurezza ed 
efficacia del medicinale radioattivo destinato alla som-
ministrazione endovenosa al paziente.
I carrelli che ospitano i sistemi di frazionamento ed 
iniezione automatica (Immagine 2) hanno un design 
compatto ed innovativo, facile da movimentare, con 
alimentazione a batteria e l’unità di iniezione comple-
tamente autonoma, garantendo sicurezza del paziente 
e dell’operatore e la conformità alle norme di buona 
tecnica e sicurezza (Immagine 3 – schematizzazione, 
Immagine 3bis, schema di funzionamento). 
Attraverso un’accurata misura, con l’ausilio di pompe 
peristaltiche (Immagine 4), il radiofarmaco è preleva-
to direttamente dal contenitore di consegna (immagine 
5) e trasferito, nella quantità richiesta o desiderata (di
misura radioattiva), nel dispositivo di infusione auto-
matica che può essere spostato ed attivato con un timer,
permettendo all’operatore di allontanarsi e/o di con-
trollarlo a distanza (Immagine 6 e 7). il Radiofarmaco
in ingresso dal vial madre viene raccolto in un flacone
schermato attraversando un filtro a membrana da 0,22
µm (Immagine 8). All’occorrenza viene calibrata la
dose paziente e trasferita all’interno del sistema di inie-
zione: tale operazione, completamente automatica, av-
viene all’interno di una camera schermata e ventilata.
Il flusso laminare presente, unitamente all’utilizzo di
un filtro HEPA permette il mantenimento della pulizia
dell’ambiente, secondo i criteri stabiliti dalle normati-
ve, evitando inoltre che vi sia connessione diretta del
paziente con il vial madre.
Questi sistemi di iniezione automatica per Radiofarma-
ci sono dotati di massima flessibilità operativa e com-
patibilità con diversi radioisotopi e radiofarmaci (Tab
4).
Diversi autori sono concordi nell’affermare che l’uti-
lizzo di questi sistemi permette una riduzione drastica
della dose pari al 90%, nelle fasi di preparazione e del
50% nelle fasi di iniezione, percentuale sicuramente
destinata a crescere con ulteriori future implementa-
zioni.

  RISULTATI E DISCUSSIONE
Il Tecnico Sanitario di Radiologia Medica: 
• è l’operatore sanitario abilitato a svolgere, in via

autonoma, o in collaborazione con altre figure sa-
nitarie, su prescrizione medica, tutti gli interventi
che richiedono l’uso di sorgenti di radiazioni ioniz-
zanti, sia artificiali che naturali, di energie termi-
che, ultrasoniche, di risonanza magnetica nucleare
nonché gli interventi per la protezionistica fisica o
dosimetrica (D.M. 746/1994, art. 2), e tutte le atti-
vità collegate (L. 25, 31 gennaio 1983, art. 4)

• gli operatori delle professioni sanitarie dell’area
tecnico-diagnostica e dell’area tecnico-assistenzia-
le svolgono, con autonomia professionale, le pro-
cedure tecniche necessarie alla esecuzione di me-
todiche diagnostiche su materiali biologici o sulla
persona, ovvero attività tecnico-assistenziale, in
attuazione di quanto previsto nei regolamenti con-
cernenti l’individuazione delle figure e dei relativi
profili professionali definiti con decreto del Mini-
stro della sanità (L. 251/2000, art. 3, commi 1 e 2);
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Figura 1 - Riduzione di dose.
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• è il professionista sanitario responsabile nei con-
fronti della persona degli atti tecnici e sanitari degli 
interventi radiologici aventi finalità di prevenzione,

diagnosi e terapia (codice deontologico TSRM v. 
2004, art. 1, comma 1)

La nuova direttiva 2013/59/EURATOM che regola-
menta la protezione contro i pericoli derivanti dall’e-
sposizione alle radiazioni ionizzanti, attualmente in 
attesa del recepimento nella legislazione italiana, sta-
bilisce, all’art. 4 definizione 64, che per “aspetti tecnici 
si intendono tutte le operazioni materiali connesse a 
un’esposizione medica e qualsiasi altro aspetto corre-
lato, compresi la manipolazione e l’impiego di attrez-
zature medico-radiologiche, la valutazione di parame-
tri tecnici e fisici, comprese le dosi di radiazione, la 
calibrazione e la manutenzione delle attrezzature, la 
preparazione e la somministrazione di radiofarmaci, 
nonché l’elaborazione di immagini”, come attualmente 
previsto dal D. Lgs. 187/2000, art. 5 comma 3.
Appare molto naturale che, tali aspetti pratici, corri-
spondano inequivocabilmente al bagaglio formativo, 
culturale e professionale del TSRM, abilitato dal suo 

Figura 2 - Carrello

Figura 3

Figura 3 bis
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Profilo professionale (Legge 25 del 31/1/83) e dall’Or-
dinamento didattico (D.M. 24/7/96 Tabella A e Tabella 
B), ad effettuare le preparazioni dei radiofarmaci e nel-
lo specifico ad eseguire le preparazioni semplici in cui 
rientrano tutte le ricostituzioni a partire da Generatori e 
kit registrati (Allegato A, NBP-MN) e le manipolazioni 
di prodotti autorizzati e pronti per l’impiego. Tuttavia 
esistono altre preparazioni, non semplici, che richie-
dono professionalità particolari o comunque livelli di 
formazione ancora più specifici e dedicati (come ad 
esempio il possesso di un master specialistico. Ci si 
riferisce, in questo caso, alle preparazioni estempora-
nee, come la sintesi e marcatura dei radiofarmaci per 
la PET, alla marcatura di strutture biologiche, alla ra-
diomarcatura di proteine e peptidi a scopo terapeutico) 
in cui è il Responsabile dell’attività, ovvero il Medico 
Nucleare, che deve assicurarsi che i professionisti coin-
volti alla preparazione e al controllo di qualità di questi 
Radiofarmaci (estemporanei), abbiano raggiunto una 
adeguata preparazione teorica e pratica.
Infatti, a tale proposito le “Disposizioni in materia di 
professioni sanitarie” hanno definito il campo di attivi-
tà e responsabilità (orientata non più al compimento di 
un atto tecnico bensì al raggiungimento di un risultato) 
delle stesse, che è determinata dai contenuti dei decreti 
ministeriali istitutivi dei relativi profili professionali, 
degli ordinamenti didattici dei rispettivi corsi di di-
ploma universitario e di formazione post-base, degli 
specifici codici deontologici, fatte salve le competen-
ze “esclusive” per le professioni mediche e per le altre 
professioni del ruolo sanitario, nel rispetto reciproco 
delle specifiche competenze professionali. 
Quanto espresso declina l’identità professionale del 
TSRM che, nella tutela della salute umana, potrà por-
re in essere ogni atto professionale di sua competenza, 
nonché qualsiasi altro liberamente espletabile che rien-
tri nel suo bagaglio tecnico-culturale e di esperienza, 
calibrando la propria azione all’esperienza e alla qua-

lità professionale personale, facendo ciò che si è con-
sapevoli di poter e saper fare; alla capacità evolutiva 
della professione (es. ecografia, venipuntura, etc.);  al 
necessario contributo da restituire al sistema sanitario 
nel suo complesso.
Non è pertanto sostenibile, né giuridicamente né con 
argomentazioni di tipo logico-deduttivo, che la som-
ministrazione di mezzi di contrasto e di radiofarmaci 
possa essere quindi riconosciuta come competenza 
esclusiva di una singola professione sanitaria. 
Infatti l’utilizzo dei dispositivi automatici di iniezione 
di radiofarmaci (e di mezzo di contrasto) e la relati-
va gestione dei parametri di infusione del medesimo, 
rientrano storicamente nelle competenze/attività del 
TSRM e nei relativi programmi didattici. 

Figura 4 - Pompe peristaltiche.

Figura 5 - Caricamento del vial di consegna.
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In questi casi, pare quindi naturale far corrispondere 
alle competenze del TSRM anche la fase 
della somministrazione del radiofarmaco, in quanto 
permette una più completa applicazione delle  NBP-
MN (ricordando, ad esempio, che nella preparazione 
della  dose di radiofarmaco è prevista la stampa di due 
etichette personalizzate con il nome del paziente,  una 
che segue la siringa fino all’iniezione e una che resta 
sul batch record -registro inerente  preparazione e som-
ministrazione di quello specifico radiofarmaco a partire 

dai lotti delle materie prime-, facendo ben intendere i 
rischi che possono esserci nel caso di confusione della 
siringa e della  dose: del resto le NBP-MN sono nate 
anche per questo). 
Per cui nell’utilizzo dei “dispositivi di iniezione au-
tomatica per radiofarmaci”, al pari dei sistemi di in-
fusione per mezzo di contrasto iodato, può essere il 
TSRM a procedere anche alla fase di iniezione del Ra-
diofarmaco (immagine 9), previa canalizzazione della 
vena periferica al paziente (da parte del professionista 

Figura 6 - Iniezione del Radiofarmaco.

Figura 7 - Schema dei comandi.

Tabella 4

Figura 8 - Membrana filtrante.
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Figura 9 - Iniezione da parte del TSRM.

infermiere o medico specialista) su indicazione medi-
ca specialistica e in ambienti nei quali sia presente un 
medico responsabile, nella considerazione che: 1) le 
fasi di preparazione e somministrazione del Radiofar-
maco diventano momenti della procedura strettamente 
connessi tra di loro 2) per le prassi di buona tecnica e 
il principio dell’unitarietà dell’azione, colui che prepa-
ra il farmaco è lo stesso che lo somministra e dunque 
azioni che devono essere compiute dallo stesso opera-
tore; 3) le reazioni avverse, nel caso del Radiofarmaco, 

sono rarissime se non del tutto assenti; 4) l’utilizzo di 
dispositivi ed apparecchiature elettromedicali debba 
essere preceduto da una formazione specifica circa il 
dispositivo in quanto non è né prudente né diligente 
l’utilizzo di un dispositivo senza aver acquisito la do-
vuta perizia e la predisposizione di adeguati protocolli 
di lavoro da parte di un qualsiasi professionista sani-
tario; 5) la somministrazione di mdc e di RF non può 
essere riconosciuta come competenza esclusiva di una 
singola professione sanitaria.
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