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 Emanate dal Ministero della Salute

 Si occupano della documentazione clinica in laboratorio 

ed in diagnostica per immagini

 Direttive pratiche per la completa dematerializzazione in 

Laboratorio e Diagnostica per Immagini

Linee guida
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@ A chi è indirizzato:

 Direttori Generali,

  Direttori Sanitari, 

 Direttori/Responsabili dei Sistemi Informativi e 

 Direttori/Responsabili dei Dipartimenti 

 Direttori/Responsabili delle U.O. di Diagnostica per 

Immagini, Medicina Nucleare e Servizi di Medicina di 

Laboratorio
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@ La dematerializzazione

E’ la progressiva sostituzione

della documentazione cartacea

con i documenti informatici
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@ La dematerializzazione: come

 Promozione della produzione di documenti 

informatici

 Digitalizzazione, attentamente valutata, dei 

documenti cartacei esistenti
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@ La dematerializzazione: scopi

Riduzione della spesa,

in termini sia di risparmi diretti (carta, spazi),

sia di risparmi indiretti (tempi di ricerca e recupero, 

efficienza, sicurezza).
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@ Criticità

 Individuazione della normativa di riferimento

 L’archivio radiologico digitale: contenuto e gestione

 Determinazione delle modalità e dei tempi di 

conservazione

 Individuazione delle figure professionali coinvolte nella 

gestione dell’archivio e loro responsabilità

 Tutela della sicurezza nella gestione e trasmissione dei 

dati
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D Lgs 537 del 23 Luglio 1993
D Lgs 489 dell’8 Agosto 1994
D.Lgs 230 del 17 Marzo 1995
DLgs n 675 del 31 Dicembre 1996
DM del 14 Febbraio 1997
Legge del 15/3/1997
DPR 513 del 10/11/1997
Deliberazione AIPA n 24 del 30 Luglio 1998 
DPR 318 del 28 Luglio 1999
Testo Unico n 445 del 28 Dicembre 2000
Deliberazione AIPA n 42 del 13 Dicembre 2001
GU 296 del 21 dicembre 2001
DLgs 10 del 23 Gennaio 2002
DPR 137 del 7 Aprile 2003
DPCM 30 Ottobre 2003
Testo Unico Privacy 2003
DPCM 13 Gennaio 2004
DLgs n 82 del Marzo 2005
DLgs n. 159 del 4 Aprile 2006

Norme
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@ Norme

 Dpr 513 97: introduce la firma digitale

 DPCM 8 2 99: regole tecniche

 Dpr 445 2000: testo unico sulla 

documentazione amministrativa

  DPCM 13 1 04: regole tecniche

 Dl 82 2005: codice dell’amministrazione digitale

 Deliberazioni CNIPA
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@ Il referto (art. 2702 CC)

è l’atto obbligatoriamente redatto in forma scritta 
col quale il medico specialista dichiara conformi a 
verità i risultati degli esami diagnostici ottenuti, 
unitamente alla interpretazione clinica dei risultati 
stessi, in relazione al quadro clinico e all’anamnesi 
del paziente
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@ Il referto (art. 2702 CC)

Scrittura privata
Fa piena prova, fino a querela di falso, della 
provenienza delle dichiarazioni da chi l’ha 
sottoscritta, se colui contro il quale la scrittura è 
prodotta ne riconosce la sottoscrizione, ovvero se 
questa è legalmente considerata come
riconosciuta
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@ Le immagini

Risultato
è il puro esito degli esami diagnostici eseguiti 
mediante strumentazioni cliniche ed è un prodotto 
privo di interpretazione o valutazione clinica
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@ Circolare del Ministero della Sanità
n. 61 del 19 dicembre 1986

Periodo di conservazione della documentazione sanitaria 
presso le istituzioni sanitarie pubbliche e private

…le radiografie non rivestono “il carattere di atti 

ufficiali”, ma sono i dati su cui si deve basare la 

refertazione diagnostica del medico specialista
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@ Valenza probatoria del documento informatico

Il documento informatico sottoscritto con

firma elettronica leggera (non qualificata)

è liberamente valutabile in giudizio

DLgs 82/2005 - art 21 comma 1
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@ Valenza probatoria del documento informatico

Il documento informatico sottoscritto con

firma elettronica qualificata

ha l’efficacia di scrittura privata

DLgs 82/2005 - art 21 comma 2
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@ L’archivio radiologico digitale: ratio e contenuto

Vanno archiviate, e sottoposte successivamente al 

processo di conservazione a termini di legislazione vigente, 

tutte le immagini digitali in formato DICOM

prodotte dalle apparecchiature di diagnostica per immagini 

della Struttura.
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@ L’archivio radiologico digitale: ratio e contenuto

 Motivi clinici

 Motivi organizzativi

 Motivi gestionali

Perché?



psacco@sirm.org
2 4

@ L’archivio radiologico digitale: ratio e contenuto

Perché?

Rapido accesso a tutti gli esami precedenti
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@ L’archivio radiologico digitale: ratio e contenuto

Perché?

Razionalizzazione ed ottimizzazione

di risorse umane e tecnologiche
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@ L’archivio radiologico digitale: ratio e contenuto

Perché?

Totale disponibilità nella Struttura della 

documentazione originale immodificabile
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@ Referto strutturato

E’ un documento informatico nel quale vengono 

codificate e strutturate le varie parti del referto, 

corredato delle immagini più significative, in un 

formato standard.
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Intestazione

Dati del paziente

Anamnesi

Quesito clinico

Dati tecnici dell’esame

Immagini significative

Descrizione dei reperti, misurazioni

Conclusioni

Il referto strutturato
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@ Deliberazione AIPA n° 42 del 2001

 Archiviazione

 Conservazione
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@ L’archiviazione

E’ il processo di memorizzazione, su idoneo supporto, dei 

documenti digitali univocamente identificati mediante un 

codice di riferimento, allo scopo di consentire un accesso 

facile e funzionale.

Ha come scopo l’efficienza lavorativa.
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@ La conservazione

E’ il processo di memorizzazione su idoneo supporto, 
dei documenti digitali secondo regole tecniche definite 
da norme, allo scopo di mantenere l’autenticità e 
l’integrità nel tempo

Nel caso di alcuni documenti analogici la 
conservazione diventa “sostitutiva”: al termine del 
processo è consentito eliminare il cartaceo.
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@ In concreto: la conservazione
deliberazione CNIPA n. 11/2004

Conserva i documenti, garantendone l’integrità e 
l’autenticità nel tempo

Deve consentire l’accesso e l’esibizione del singolo 
documento nel tempo, nel rispetto della privacy.

Comporta continue verifiche del sistema informativo 
per mantenere le caratteristiche di autenticità, integrità, 
leggibilità, accessibilità e riservatezza dei documenti 
informatici. 

Viene gestita dal Responsabile della Conservazione
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@ Conservazione del referto

Referto analogicoReferto analogico
TempoTempo ResponsabileResponsabile

Paziente internoPaziente interno IllimitatoIllimitato Direzione Sanitaria.Direzione Sanitaria.

Paziente esternoPaziente esterno Non previsto dalle norme nazionaliNon previsto dalle norme nazionali
Possibilità di previsione da parte di Possibilità di previsione da parte di 
norme regionalinorme regionali

Paziente oPaziente o
UO di Diagnostica per ImmaginiUO di Diagnostica per Immagini

Referto digitaleReferto digitale
TempoTempo ResponsabileResponsabile

Paziente internoPaziente interno IllimitatoIllimitato Responsabile della Responsabile della 
conservazione sostitutivaconservazione sostitutiva

Paziente esternoPaziente esterno Non previsto dalle norme nazionaliNon previsto dalle norme nazionali
Possibilità di previsione da parte di Possibilità di previsione da parte di 
norme regionalinorme regionali
Auspicabile IllimitatoAuspicabile Illimitato

Paziente o Responsabile della Paziente o Responsabile della 
conservazione sostitutivaconservazione sostitutiva
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Referto StrutturatoReferto Strutturato

TempoTempo ResponsabileResponsabile
Paziente internoPaziente interno IllimitatoIllimitato Responsabile della conservazione Responsabile della conservazione 

sostitutiva  - sostitutiva  -   Direzione SanitariaDirezione Sanitaria..

Paziente esternoPaziente esterno Auspicabile illimitatoAuspicabile illimitato Paziente Paziente ee  Responsabile della  Responsabile della 
conservazione sostitutivaconservazione sostitutiva

Il referto strutturato determina la conservazione delle immagini con le stesse Il referto strutturato determina la conservazione delle immagini con le stesse 
modalità del refertomodalità del referto

Conservazione del referto strutturato
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misure tecniche atte ad assicurare la correttezza 

delle procedure e il controllo dei processi

Sicurezza
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gestione sicura della sincronizzazione degli orologi 

di tutti i sistemi informativi coinvolti nella gestione 

dell'attività diagnostica

Sicurezza
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@ Sicurezza

Tracciamento di tutte le attività

e di tutti i soggetti agenti
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@

Autenticazione delle immagini:
 
1. Qualità del dato 
2. Corretta assegnazione 

Sicurezza
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@ Qualità del dato

 Verifica tags DICOM: accession number, patient name, 
modality, study description, etc. 

 Verifica anche sulle immagini da refertare, al fine di 
garantirne la coerenza

 Sistema di certificazione complessiva della qualità 
erogata

Verifica della correttezza e completezza delle informazioni 
associate all'immagine (metadati)
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@ Corretta assegnazione

Procedure di riassegnazione, in caso di errore

Verifiche di efficacia e di impatto sull’archivio legale

Pre-conservazione sostitutiva 
(immagini immodificabili)
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1. Creazione del referto

2. Firma digitale

3. Consolidamento (marcatura temporale)

4. Archiviazione

5. Conservazione Sostitutiva

Le fasi della dematerializzazione
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Il consolidamento 

Il consolidamento si ottiene verificando con la 

massima accuratezza la validità del certificato ed 

associando al documento in questione

una marca temporale
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la situazione ottimale è quella in cui l’istante della 

sottoscrizione (testimoniato dal signing-time e 

dalla registrazione dell’evento) e l’istante del 

consolidamento (testimoniato dalla marca 

temporale) sono estremamente ravvicinati,

al limite della coincidenza 

Il consolidamento 
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E’ necessario apporre la marca temporale 

contestualmente alla firma del referto in urgenza o se 

il referto viene consegnato subito al paziente o al 

medico richiedente, quale garanzia assoluta per il 

radiologo ed il paziente

In urgenza….
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La conservazione sostitutiva

il processo di conservazione, consiste nella costruzione di 

un “file di impronte” che contiene i valori hash di tutti i 

documenti appartenenti al volume, quindi nella 

sottoscrizione digitale di questo file da parte del 

Responsabile della Conservazione e la contestuale 

associazione di un riferimento temporale opponibile ai terzi.
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@ La conservazione delle immagini
Immagini analogicheImmagini analogiche

TempoTempo ResponsabileResponsabile

Paziente internoPaziente interno 10 anni10 anni U.O. di radiologia o PazienteU.O. di radiologia o Paziente

Paziente esternoPaziente esterno Non previsto dalle norme nazionaliNon previsto dalle norme nazionali
Possibilità di previsione da parte di Possibilità di previsione da parte di 
norme regionalinorme regionali

Paziente oPaziente o
UO di Diagnostica per ImmaginiUO di Diagnostica per Immagini

Immagini digitaliImmagini digitali

TempoTempo ResponsabileResponsabile

Paziente internoPaziente interno 10 anni10 anni Responsabile della conservazione Responsabile della conservazione 
sostitutivasostitutiva

Paziente esternoPaziente esterno Non previsto dalle norme nazionaliNon previsto dalle norme nazionali
Possibilità di previsione da parte di Possibilità di previsione da parte di 
norme regionali – Auspicabile norme regionali – Auspicabile 
IllimitatoIllimitato

Paziente o Responsabile della Paziente o Responsabile della 
conservazione sostitutivaconservazione sostitutiva
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@ Responsabile della conservazione sostitutiva

Fino all’archiviazione:

i responsabili delle Unità Operative che l'hanno prodotta. 

Conservazione sostitutiva:

il Responsabile della conservazione

Responsabilità dei dati
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@ Il responsabile della conservazione:
art. 5 della Deliberazione CNIPA n.11/04 

definisce le caratteristiche e i requisiti del sistema di 

conservazione in funzione della tipologia dei documenti 

(analogici o informatici) da conservare, della quale tiene 

evidenza
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 mantiene e rende accessibile un archivio del software dei programmi in 
gestione nelle eventuali diverse versioni;

 verifica la corretta funzionalità del sistema e dei programmi in gestione;
 adotta le misure necessarie per la sicurezza fisica e logica del sistema 

preposto al processo di conservazione sostitutiva e delle copie di 
sicurezza dei supporti di memorizzazione;

 richiede la presenza di un pubblico ufficiale nei casi in cui sia previsto il 
suo intervento, assicurando allo stesso l'assistenza e le risorse 
necessarie per l'espletamento delle attività al medesimo attribuite;

 definisce e documenta le procedure di sicurezza da rispettare per 
l'apposizione del riferimento temporale;

 verifica periodicamente, con cadenza non superiore a cinque anni, 
l'effettiva leggibilità dei documenti conservati provvedendo, se 
necessario, al riversamento diretto o sostitutivo del contenuto dei 
supporti”.

Il responsabile della conservazione:
art. 5 della Deliberazione CNIPA n.11/04 
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• Le attività qui sopra elencate richiedano un alto livello di 

competenze specialistiche, tali da sconsigliare che le 

figure del Direttore Sanitario, del Responsabile dell'U.O. di 

Diagnostica per Immagini diano personalmente esecuzione 

ai compiti più prettamente tecnici del Responsabile della 

conservazione sostitutiva.

Il responsabile della conservazione:
art. 5 della Deliberazione CNIPA n.11/04 
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Il responsabile della conservazione:
art. 5 della Deliberazione CNIPA n.11/04 

Figura obbligatoria per legge!
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Conclusioni

La SIRM e l’SNR verificano il corretto impatto 

professionale

Attendiamo a breve la validazione definitiva da 

parte del CNIPA
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@Dove trovare questa relazione

SIRM – Sezione di Studio di Radiologia Informatica

www.radinfo.org
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Grazie!
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