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Procedure auforizzative e gestionali relative all'installazione e all'uso di apparecchiature diagnostiche a risonanza magnetfica

1. Introduzione

l'applicazione della normativa attualmente vigente in materia di autorizzazione all'installazione
ed uso di apparecchiature diagnostiche a risonanza magnetica (RM) comporta, a tutt'oggi, una
serie di incertezze nell'interpretazione dei disposti contenuti nelle norme medesime, poiché, la
fecnica legislativa adottata per la regolamentazione della protezione del paziente e degli ope-
ratori in RM, risente dello distribuzione ed in parte della sovropposizione, delle varie disposi-
zioni che sono sfafe oggetto di provvedimenti fra loro distanziati nel fempo.

Ne consegue che, 'osservanza degli obblighi sanciti dalla legge risulta a volte di non facile af
fuazione, e che, conseguentemente, le condizioni di sicurezza che connotano la gestione del
presidio RMN, non risultano sempre conformi al livello qualitativo pit adeguato.

Peraltro, I'emanazione del D.lgs. 626/1994, riguardante il miglioramento della sicurezza e
della salute dei lavoratori sul luogo di lavoro, comporta necessariamente, anche per le strutiure
sanitarie utilizzanti apparecchiature RM, il rispetto di disposizioni atte a tutelare i lavoratori du-
rante lo svolgimento di affivitd professionali con le succitate apparecchiature, come sancito dal-
I'art. 1 del Decrefo legislativo medesimo.

A compendio di quanto sopra, nelle tabelle 1 e 2 che seguono, vengono evidenziafi tutti i rife-
rimenti normativi - specifici per la RM e generali per quanto aftiene all'igiene del lavoro - a cui
bisogna ottemperare, per assicurare |'esistenza di un presidio RM effettivamente in linea con op-
portuni standard di sicurezza e qualita.

Al fine di un opportuno e completo approfondimento delle interrelazioni presenti fra le di-
verse norme e di una auspicabile uniformita di applicazione delle medesime sull’intero terri-
torio nazionale, il Laboratorio Radiazioni lonizzanti del Dipartimento Igiene del Lavoro del-
Istituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro (ISPESL), ha infeso realizza-
re il presente documento, con il quale si intende esplicare in modo preciso e puntuale, I'iter
procedurale a cui ottemperare, sia in fase di autorizzazione all'installazione ed uso delle ap-
parecchiature di RM, e sia in fase di gestione delle stesse. Tale documento, reso disponibi-
le on-line sul sito Infernet, www.ispesl.it, sara oggetto, da parte degli estensori, di successive
integrazioni ed aggioramenti aventi lo scopo di completare il lavoro arricchendolo di ulte-
riori informazioni ed indicazioni operative, dedicate ai tecnici del settore: fali aggiornamenti
verranno opportunamente evidenziati e prontamente resi disponibili on-line. Con il medesimo
documento, si infende altresi, sollecitare gli ufilizzatori di apparecchiature RM, a rispettare le



disposizioni di cui all'attuale normativa specifica del settore, al fine di adottare le opportune
misure di tutela, intese ad eliminare, o comunque ridurre, i rischi connessi a tale uso, come
esplicitamente riportato nell'art. 98, punto 1 del D.lgs. 626/1994. Infatti, alcuni precisi adem-
pimenti previsti dalla normativa vigente sulla RM costituiscono adempimenti anche rispetto alle

disposizioni di cui al D.lgs. 626,/1994.

Al riguardo di quanto sopra esplicitato, si evidenzia come I'ISPESL sia 'organo tecnico-scientifi-
co del Ministero della Salute incaricato di effettuare - in ogni tempo, ed anche su libera inizio-
fiva - accerfamenti ispettivi su tutti i presidi di risonanza magnetica, installati sul territorio nazio-
nale (vedi allegato h del presente documento), sui quali invece la vigilanza sistematica spetta
agli organi del servizio sanitario.

In particolare:

1. Il rappresentante legale della struttura sanitaria autorizzata, prima di esperire un'attivita con-
nessa alla RM, deve acquisire, dal proprio esperto responsabile (ER) di cui all'allegato 3 -
punto 4-10 del DM 02/08/1991 (pagg. 33-37 G.U. n. 194 del 20/08/1991 - Serie
Generale|, all'vopo, e con congruo anticipo, opportunamente identificato e formalmente in-
caricato, una relazione scritta contenente le valutazioni e le indicazioni di protezione inerenti
'attivitd stessa e di cui agli standard di sicurezza dell'art. 2 del DPR 542/1994. A tal fine,
lo stesso fornisce all'ER i dati, gli elementi e le informazioni necessarie. La relazione rilasciata
dall'ER, che riporta, ai sensi dello stesso punto 4-10 gia citato:

a. la validazione del progetto esecutivo;
b. la stesura delle norme interne di sicurezza:

c. la distribuzione delle curve magnetiche, in relazione alla definizione delle aree ad ac-
cesso confrollato ed alle zone di rispetto, costituisce il documento di cui all'art. 4 comma
2 del D.Lgs. 626/1994, per gli aspetti connessi con i rischi da radiazioni non ionizzanti
e da campi magnetici correlati all‘attivita del presidio RM.

2. |l rappresentante legale della struttura sanitaria autorizzata garantisce, altresi, le condizioni
per la collaborazione, nell'ambito delle rispetftive competenze, fra I'ER ed il Servizio di Pre-
venzione e Protezione (SPP) di cui all'art. 8 del D.lgs. 626/1994. I'ER & tenuto a parteci-
pare alle riunioni periodiche di cui all'art. 11 del D.lgs. predetio. LER espleta le funzioni di
cui al punto 4.10 dell'allegato 3 del DM 02/08/1991, con particolare riguardo alla ese-
cuzione dei controlli di qualita, rispettando quanto previsto dall’art. 1 comma 3 leftera r del

D.lgs. 626/1994.
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Fermo resfando quanto sopra riportato, nelle pagine seguenti verranno delineate le procedure
da osservare in fase di autorizzazione all'installazione ed uso delle apparecchiature di RM.

Avendo al riguardo gia in precedenza evidenziato I'attuale estrema articolazione, complessita
e frammentarietd delle normativa, si rende perd indispensabile |'identificazione di una metodo-
logia di lavoro, owvero di una linea applicativa, efficace e razionale, che tenga conto del fatto
che I'ultimo disposto normativo specifico emanato in materia, owero il DPR 542/1994, & solo
un Regolamento recante norme per la semplificazione di autorizzazione all'uso diagnostico di
apparecchiature RM sul territorio nazionale, e non abroga in alcun modo la comunicazione di
detenzione di apparecchiature RM, la quale deve essere opportunamente inviata alle autorita
statali competenti, sulla base della determinazione sancita dalla Corte Costituzionale [sentenza
n. 216 del febbraio 1988) che ha assegnato allo Stato e non alle Regioni la responsabilitd de-
gli afti connessi all'uso di apparecchiature diagnostiche a RM, e sulla base della circolare ema-
nata dal Ministero della Sanita nel 1995 ed i cui estremi sono riportati in tabella 2.

A compendio di quanto sopra evidenziato, e a completamento della panoramica gid illustrata,
si segnala come la normativa europea “Regole particolari di sicurezza relative agli apparecchi
di risonanza magnetica per diagnostica medica”, di cui al progefto 62b/240 DIS delllEC
(Commissione Eleffrotecnica Internazionale), sancisce che esistono problematiche tipicamente
fecnicofisico-ingegneristiche che non possono essere frattate nell'ambito della radiologia medi-
ca, ma che invece sono di pertinenza esclusiva di un fecnico (ER), in quanfo sono problemati-
che relative a:

e zone controllate;

« altri apparecchi in dotazione che potrebbero essere utilizzati in zone sottoposte ad un cam-
po magnetico superiore a 5 Gauss, o comunque in zone soggette ad un'intensita di campo
compresa fra 1 e 5 Gauss;

* vibrazioni rumori presenti nell'ambiente;
 protezione dai gradienti ed alla loro misura temporale;
 gestione dei liquidi e gas criogeni.

Tali tematiche si rifrovano pedissequamente riportate fra le attribuzioni dell'ER, specificatamente

identificate nel punto 4.10 - allegato 3 del DM 02/08/1991.



Tabella 1 - Riferimenti normativi specifici nel seffore RIM

Riferimento legislativo Data Validita
Decrefo Ministeriale 29/11/1985 Artt. 1 e 2
Sentenza n. 216 Corte Costituzionale 11/02/1988 Si
Decrefo Ministeriale 02/08/1991 Art. 7
Allegati (1 - 6)
Sentenza Corte Costituzionale 17/03/19092 Si
Decreto Ministeriale 03/08/1993 Artt. 2,4, 5
Allegati A e B
Decrefo Presidente della Repubblica n. 542 | 08/08/1994 Tutti gli articoli
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Tabella 2 - Riferimenti di altre norme protezionistiche, specifiche e di carattere generale per la RM

Riferimento legislativo Data Oggetto
Circolare Ministero della Sanita 28/04/1992 | Comunicazione di
Direzione Generale Ospedali avvenuta installazione

Divisione Il - Prot. 900.2/4.1-AG/581
Modalits di espletamento
della sorveglianza fisica e
medica, modalita e frequenza
dei controlli di qualita

Decrefo legislativo 626 19/09/1994 | Tutela della salute

e sicurezza dei lavoratori:

- valutazione del rischio

- minimizzazione del rischio

- programmazione inferventi
per la sicurezza

- formazione/informazione
del personale

Circolare Ministero della Sanite 07/06/1995 | Definizione delle RMN
Direzione Generale Ospedali "sefforiale”

Divisione Il - Prot. 200.2/14.1/351

Parere Consiglio Superiore di Sanita 13/12/1995 | Definizione degli standard
Sessione XLl - Sez. I per il rumore delle

apparecchiature

D.lgs. 277/1991 (lavoratori)

DPCM 01/03/1991
([popolazione)
Decreto legislativo n. 46 24/02/1997 | Relativo ai dispositivi medici:
(allegato XI) chi pud fare manutenzione
ecq.




2. Apparecchiature a risonanza magnetica
con valore di campo statico di induzione
magnetica non superiore a 2 Tesla

2.1 Installazione

l'installazione di tali apparecchiature & soggetta ad autorizzazione preventiva da parte della
Regione, la quale la concede solo ed esclusivamente sulla base della propria programmazio-
ne sanifaria, di fatto evadendo un obbligo di carattere puramente amministrativo e senza en-
frare nel merito delle modalita di gestione del presidio, relativamente agli aspetti medici, fisici
e di sicurezza.

la domanda di autorizzazione deve essere presentata alla competente autorita sanitaria, in con-
formita allo schema tipo riportato nell’allegato 2 del DM 02/08/1991 e corredata dalla di-
chiarazione di conformita agli standard di sicurezza di cui all'art. 2 del DPR 542/1994.

2.2 Inizio attivita

Ai sensi dell'art. 8 del DPR 542/1994 (stante la validita dell’art. 7 del DM 02/08/1991 e
quindi di tutti gli allegati; tenuto conto dell'art. 1 del DM del 29/11/1985, che ha inserito le
apparecchiature RMN fra i presidi medico-chirurgici; nonché delle Sentenze emesse dalla Cor-
te Costituzionale, la quale ha sancito in prima istanza nel 1988 e poi ribadito nel 1992, la so-
vranita dello Stato sul controllo dell'uso delle apparecchiature RM; e nel rispetto di quanto con-
tenuto nella Circolare del gid Ministero della Sanitd, Direzione Generale Ospedali - Divisione |l
- Prot. 900.2/4.1 - AG/581 del 28,/04/1992), la comunicazione agli organi di controllo sta-
tali di avvenuta installazione deve avvenire nelle forme di cui all'allegato 3 del DM

02/08/1991.

Tale comunicazione permette aliresi |'oftemperanza dell’art. 7 del DPR 542/1994. In partico-
lare, la trasmissione dell'allegato 3 & il solo atto che permetta agli organi di vigilanza e con-
trollo, di espletare il ruolo loro assegnato, in quanto collegato alla comunicazione di cui agli
artt. 1 e 2 del DM 29/11/1985, ancora vigenti.
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Pertanto, la comunicazione con relativi allegati, sull'elaborazione della quale si rimanda
all'allegato ¢ del presente documento, deve essere trasmessa a:

e Azienda Sanitaria Locale competente per territorio.
o Assessorafo Regionale alla Salute.

* Ministero della Salufe - Dipartimento | Direzione Generale del Sistema Informativo e Statistico
e degli Investimenti Strutturali e Tecnologici.

« lIstituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro - Dipartimento Igiene del
Lavoro, Laboratorio Radiazioni.

Il legale rappresentante del Presidio dichiara, inoltre, di impegnarsi a notificare a tutte le autori-
& inferessate e quindi non solo all’Azienda Sanitaria Locale competente per territorio, ogni even-
tuale variazione.

Ricevuta la comunicazione di installazione, I'ISPESL, nella sua qualita di organo preposto all'e-
spletfomento di accertamenti ispettivi sui presidi RM, effettua un primo sopralluogo, mirato alla
verifica della conformita del nuovo sito alla normativa vigente, seguendo una procedura d'ispe-
zione prestabilita, che prevede a verbale, divisi per tipologia, I'insieme dei confrolli da effettuare
nei vari ambiti di competenza. Gli accertamenti ispettivi cosi condotti, vengono successivamen-
fe ripetuti con periodicitd almeno quinquennale.

2.3 Gestione

In merito alla gestione di un'apparecchiatura RM, acquistano particolare importanza le figure
dei responsabili per la sicurezza, che la legge prescrive per tutte le apparecchiature funzionan-
fi sul territorio nazionale:

 esperto responsabile (ER);
» medico responsabile (MR).

| compiti, cui sono tenute le suddette figure, sono quelli espressamente individuati al punto 4.10,
allegato 3 del DM 02/08/1991, a compendio dei quali si rimanda in allegato a del presen-
fe documento.

In particolare, I'ER, che il datore di lavoro deve, come gid in precedenza evidenziato, indivi-
duare ed incaricare fin dal momento dell’elaborazione del progetto, & chiamato a svolgere le



proprie competenze sulla base di una serie di atti, da ripefere con periodicita fissata, che, a se-
conda degli affi interessati, pud variare dai fre (sorveglianza fisica nel presidio, controllo di faf-
fori, dispositivi, sistemi) ai dodici mesi (espletamento dei controlli di qualita sull'apparecchiatura
e sulla gabbia di Faraday). Uespletamento delle competenze di cui sopra, che sono riassunte
nella Circolare del gid Ministero della Sanita - Direzione Generale Ospedali - Divisione Il - Prot.
900.2/4.1-AG/581 del 28/04/1992, va certificato attraverso la compilazione del modulo
allegato alla circolare medesima. Nello documentazione dell'ER, che va tenuta in custodia pres-
so il presidio, o comunque presso il datore di lavoro interessato, devono essere cosi riportati i
moduli che periodicamente, secondo i termini fissati nella circolare, vengono compilati a cura
dell'ER medesimo.

In aggiunta, al fine di rispettare le disposizioni di legge in merito al controllo sul permanere del-
I'idoneita allo svolgimento dell'attivita lavorativa, sempre sulla base di quanto riportato nella cir-
colare di cui sopra, i lavoratori che prestano servizio nel presidio RM, dovranno essere sorve-
gliati da un punto di vista medico con periodicita almeno annuale. la sorveglianza medica po-
fra essere gestita ed esercitata, su indicazione del medico responsabile per la sicurezza nel pre-
sidio, da parte del medico autorizzato (nel caso, per esempio, di operatori che contestualmen-
fe sono classificati esposti di categoria A al rischio radiologico) o del medico competente, i qua-
li in ogni caso, dovranno approntare un protocollo apposito, idoneo alle valutazioni del caso
ed avente come unico obiettivo il rilascio del giudizio di idoneita per |'espletamento di attivite
professionale in risonanza magnetica.
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3. Apparecchiature a risonanza magnetica
con valore di campo statico di induzione
magnetica superiore a 2 Tesla

3.1 Installazione

l'installozione di tali apparecchiature in base all'art. & del DPR 542/1994, & soggetta ad au-
forizzazione preventiva da parfe del Ministero della Salute, sentfifi il Consiglio Superiore di Sa-
nita, I'lstituto Superiore di Sanita e I'ISPESL, il quale la concede entrando nel merito delle mo-
dalita di gestione del presidio, relativamente agli aspetti medici, fisici e di sicurezza.

la domanda di autorizzazione deve essere presentata alla competente autoritd sanitaria, in con-
formita allo schema tipo, riportato nell'allegato 5 del DM 02,/08/1991, corredata dalla di-
chiarazione di conformita agli standard di sicurezza di cui all'art. 2 del DPR 542/1994, non-
ché dalle informazioni su:

» progetto della ricerca;

* carafteristiche e prestazioni fecniche;

e descrizione del sito;

e confrolli di sicurezza:;

e va periodicamente infegrata con una relazione fecnica su:

1. efficacia clinica:

analisi rischio/beneficio;

verifiche funzionali e produtive;

controlli di sicurezza;

valutazione delle esposizioni a campi magnetici superiori a 2 Tesla;

requisiti qualitativi e quantifativi del personale;

N AN

confrolli di qualite, attenendosi, inoltre, ad eventuali “prescrizioni di esercizio”.



3.2 Inizio attivita

la comunicazione di avwenuta installazione agli organi di controllo statali, deve avvenire nelle

forme di cui all'allegato 6 del DM 02/08/1991.

Tale comunicazione permette altresi |'offemperanza dell’art. 7 del DPR 542/1994. la comuni-
cazione con relativi allegati, sull'elaborazione della quale si rimanda all’allegato d del presen-
te documento, deve essere frasmessa a:

e Azienda Sanitaria Locale competente per territorio.
o Assessorafo Regionale alla Salute.

» Ministero della Salute - Dipartimento | Direzione Generale del Sistema Informativo e Stafisti-
co e degli Investimenti Strutturali e Tecnologici.

* lIsfituto Superiore di Sanita, Laboratorio di Biologia Cellulare.

* lstituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro - Dipartimento Igiene del Lo-
voro, Laboratorio Radiazioni.

Il legale rappresentante del presidio dichiara inolire di impegnarsi a notificare a tutte le autorite
interessate e quindi non solo all’Azienda Sanitaria Llocale competente per territorio, ogni even-
tuale variazione.

Ricevuta la comunicazione di installazione, I'SPESL, nella sua qualita di organo preposto all'e-
splefamento di accertamenti ispettivi sui presidi RM, effettua un primo sopralluogo, mirato alla
verifica della conformita del nuovo sito alla normativa vigente, seguendo una procedura d'ispe-
zione prestabilita, che prevede a verbale, divisi per tipologia, I'insieme dei controlli da effeftuare
nei vari ambiti di competenza. Gli accertamenti ispettivi cosi condotti, vengono successivamen-
fe ripetuti con periodicitd almeno quinquennale.

3.3 Gestione

In merito alla gestione di un'apparecchiatura RM, acquistano particolare importanza le figure
dei responsabili per la sicurezza, che la legge prescrive per tutte le apparecchiature funzionan-
fi sul territorio nazionale:

* esperto responsabile;

» medico responsabile.
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| compiti cui sono tenufe le suddette figure sono quelli espressamente individuati al punto 4.10,
allegato 6 del DM 02/08/1991, a compendio dei quali si rimanda in allegato a del presen-
te documento.

In particolare, I'ER, che il datore di lavoro deve, come gid in precedenza evidenziato, indivi-
duare ed incaricare fin dal momento dell’elaborazione del progetto, & chiamato a svolgere le
proprie competenze, sulla base anche di una serie di atti da ripetere con periodicitd fissata, che
sono inerenti ai controlli dei seguenti fattori, dispositivi e sistemi:

« dispositivi di controllo e di sicurezza del sistema a radiofrequenza;
« tenufa della gabbia di Faraday;

« sistema di rivelozione di ossigeno, di canalizzazione dei gas prodotti e dei liquidi criogeni-
ci, di ventilazione ed espulsione rapida dei gas;

o distribuzione delle curve isomagnetiche, in relozione alla definizione delle aree ad accesso
confrollato ed alle zone di rispetto.

l'espletamento delle competenze di cui sopra, riassunte nella circolare del gia Ministero della Sa-
nitd - Direzione Generale Ospedali - Divisione Il - Prot. 900.2/4.1-AG/581 del 28,/04,/1992,
va certificato attraverso la compilazione del modulo, allegato alla circolare medesima. Nella do-
cumentazione dell'ER, che va tenuta in custodia presso il presidio, o comunque presso il datore
di lavoro interessato, devono essere cosi riportati i moduli che periodicamente, secondo i termini
fissati nella circolare, vengono compilati a cura dell'ER medesimo.

In aggiunta, al fine di rispettare le disposizioni di legge, in merito al confrollo sul permanere del-
'idoneita allo svolgimento dell‘attivita lavorativa, sempre sulla base di quanto riportato nella cir
colare di cui sopra, i lavoratori che prestano servizio nel presidio RM dovranno essere sorve-
gliati da un punto di vista medico con periodicita almeno annuale. La sorveglianza medica po-
frd essere gestita ed esercifata su indicazione del medico responsabile per la sicurezza nel pre-
sidio, da parte del medico autorizzato (nel caso, per esempio, di operatori che contestualmen-
fe sono classificati esposti di categoria A al rischio radiologico) o del medico competente, i qua-
li, in ogni caso dovranno approntare un protocollo apposito, idoneo alle valutazioni del caso,
ed avente come unico obiettivo il rilascio del giudizio di idoneitd, per I'esplefamento di affivita
professionale in risonanza magnetfica.



4. Apparecchiature a risonanza magnetica
settoriali

4.1 Installazione

le apparecchiature RM settoriali, dedicate cioé agli arti, con valori di campo statico di indu-
zione magnetica non superiore a 0,5 Tesla, che ulilizzano elefromagneti permanenti o misti,
possono essere installate anche in strutture non dotate del servizio di radiologia diagnostica, pur-
ché vengano rispettate deferminate condizioni di cui all'art. 4 del DPR 542/1994.

Tali apparecchiature non sono soggette ad autorizzazione preventiva, come da art. 3 del
DPR 542/1994. la circolare del Ministero della Sanita - Direzione Generali Ospedali - Divi-
sione II, Prot. 900.2/14.1/351 del 7 giugno 1995 ha chiarito quali siano le apparecchiatu-
re, che possono godere dell'applicazione dell'articolo di legge di cui sopra, risolvendo cosi de-
finitivamente il dubbio, se tutte le affrezzature con valore di campo statico non superiore a 0,5
Tesla possono essere liberamente installate, o se e perché, si intendono svincolate da autoriz-
zazione, solo quelle utilizzate specificatamente per gli arti.

la pertinenza del chiarimento era nata dalla constatozione che, apparecchiature con valore di
campo statico non superiore a 0,5 Tesla potevano, e possono ancor piv oggi, non trovare solo
applicazione nell’esame degli arti, ma di tutto il corpo.

Con la suddetta circolare si & venuto quindi a chiarire che per apparecchiature settoriali devo-
no intendersi quelle che soddisfano confemporaneamente le due seguenti condizioni:

« utilizzo di elefromagneti e/o magneti permanenti o misti, con valore di campo statico non
superiore a 0,5 Teslo;

« caratteristiche costruttive tali per cui le dimensioni e la forma del bore o gap del magnete
consentono solo I'infroduzione di arti nel magnete stesso.

Alla luce di quanto sopra esposto e per evitare dubbi inferpretativi, connessi all'utilizzo di to-
mografi RM di nuova generazione, si soffolinea che, non esistono condizioni tecnico-scientifiche
che giustifichino un estensione dell'esonero all'autorizzazione per tutte le macchine RM fino a
0,5 Tesla di campo magnetico.
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4.2 Inizio attivita

la comunicazione agli organi di controllo stafali di avwenuta installazione deve avvenire nelle

forme di cui all'allegato 3 del DM 02/08/1991.

Tale awiso permette, aliresi, |'ottemperanza dell'art. 7 del DPR 542/1994. la comunicazione
con relativi allegati, sull’elaborazione della quale si rimanda all'allegato e del presente docu-
mento, deve essere frasmessa a:

e Azienda Sanitaria Llocale competente per territorio.
o Assessorafo Regionale alla Salute.

«  Ministero della Salute - Dipartimento | Direzione Generale del Sistema Informativo e Statisti-
co e degli Investimenti Strutturali e Tecnologici.

« Istituto Superiore di Sanita, Laboratorio di Biologia Cellulare.

* lsfituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro - Dipartimento Igiene del La-
voro, Laboratorio Radiazioni.

Si evidenzia come, anche per le RM settoriali, il datore di lavoro deve dichiarare la conformita
dell'installazione agli standard di sicurezza di cui all'art. 2 del DPR 542/1994.

Il legale rappresentante del presidio dichiara, inolire, di impegnarsi a nofificare a tutte le auto-
ritd interessate e quindi non solo alla ASL competente per territorio, ogni eventuale variazione.

Ricevuta la comunicazione di installazione, 'SPESL, nella sua qualita di organo preposto all'e-
splefamento di accertamenti ispettivi sui presidi RM, effeftua un sopralluogo mirato alla verifica
della conformita del nuovo sito alla normativa vigente, seguendo una procedura d'ispezione pre-
stabilita, che prevede a verbale, divisi per tipologia, I'insieme dei controlli da effeftuare nei va-
ri ambiti di competenza.

4.3 Gestione

In merito alla gestione di un'apparecchiatura RM settoriale, acquista particolare importanza la
figura del medico responsabile per la sicurezza.

Infatti, in particolare nel caso delle apparecchiature settoriali, & esplicitomente previsto che esse
debbano operare sotto la diretta responsabilita di un medico radiologo, ma cio non toglie che,



anche in fase gestionale, continuando a valere gli allegati 1 e 4 del DM 02/08/1991, ov-
vero gli sfandard di sicurezza di cui all’art. 2 del DPR 542/1994, sia necessaria la presenza
dell'esperto responsabile il quale, per quanto di competenza, svolge i compiti necessari all'e-
splefamento della sorveglianza fisica, come riportato al punto 4.10, allegato 3 del DM
02/08/1991, nelle parti di oggettiva rilevanza (ad esempio, il regolamento di sicurezza, la
formazione/informazione del personale, ecc.).
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5. Apparecchiature a risonanza magnetica
operanti su mezzo mobile

5.1 Installazione

le apparecchiature a RMIN operanti su mezzo mobile, rientrano nell'art. 5 del DPR 542/1994.

Perfanto, la struttura sanitaria che infende utilizzare una apparecchiatura di RM mobile, deve ri-
chiedere debita autorizzazione alla Regione, secondo le modalita gia previste per le apparec-
chiature RM fisse, cosi come precisato nel paragrafo 2.1 Installozione per le apparecchiature
con valore di campo statico di induzione magnetica non superiore a 2 Tesla.

5.2 Inizio attivita

Fatto salvo tutto quanto detto in precedenza per le apparecchiature RM soggette ad autorizzazio-
ne regionale, la sfruttura sanitaria inferessata deve comunicare gli infervalli di tfempo di utilizzazio-
ne dell'apparecchiatura, owero le coordinate logisticotemporali connesse all'utilizzo medesimo.

Tale comunicazione con relativi allegati, sull'elaborazione della quale si rimanda all’allegato f
del presente documento, deve essere trasmessa a:

Azienda Sanitaria Llocale competente per territorio.
o Assessorafo Regionale alla Salufe.

* Ministero della Salute - Dipartimento | Direzione Generale del Sistema Informativo e Stafisti-
co e degli Investimenti Strutturali e Tecnologici.

o lsfituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro - Dipartimento Igiene del La-
voro, Laboratorio Radiazioni.

l'importanza della comunicazione alla Regione, alla ASL di competenza, al Ministero della Sa-
lute e allISPESL, & dovuta al fatto che gli organi di vigilanza e di controllo devono espletare ac-
certamenti ispettivi ai sensi dell'art. 7 del DPR 542/1994: in caso cid non fosse fattibile, so-
rebbe nella pratica possibile, I'elusione di tutta la legislazione di sicurezza in materia.
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In particolare, le apparecchiature RM operanti su mezzo mobile, sono inserite nell'allegato 1,
punfo D, del DM 02/08/1991, definito “standard di sicurezza” dall'art. 2 del DPR
542/1994. Piu specificatamente, il punto D dell'allegato in questione, per 'idoneita di ap-
pronfamento delle installazioni mobili, stabilisce quanto segue:

* le linee isomagnetiche a 5 Gauss devono essere contenute all'interno dell'installazione (ovve-
ro, del mezzo mobile), ed al riguardo, sulla base di un parere espressamente richiesto dal gia
Ministero della Sanita all ISPESL, si evidenzia che il volume che definisce il luogo dell'installa-
zione, deve essere tridimensionale e non bidimensionale, owero le linee isomagnetiche a 5
Gauss devono essere confinate all'inferno dell'insfallazione, qualunque sia la sezione presa in
considerazione, includendo in tal modo anche le sezioni verticali ed imponendo il conteni-
mento anche nella direzione verticale delle linee isomagnetiche. Il responsabile della sicurez-
za fisica deve delimitare esattamente la zona ad accesso controllato in tutte le direzioni;

i magneti supercondutiori devono essere disattivati durante gli spostamenti dell'impianto (cio&
del mezzo). l'interpretazione della norma non ammette incertezze: il campo magnetico stati-
co deve essere disattivato, owero annullato, durante il trasferimento. E opportuno procedere
ad un ulteriore approfondimento al riguardo: infatti, se fale procedura potrebbe essere adot-
fafa abbastanza facilmente per i magneti resistivi, e non potrebbe esserlo affatto per i ma-
gneti permanenti, & decisamente sconsigliabile da adottare per i magneti superconduttori. E
allora necessario specificare in modo chiaro ed inequivocabile, cosa occorre fare: il mo-
gnete deve essere effettivamente spento, tutte le volte in cui si ha a che fare con magneti re-
sistivi, mentre negli alfri casi il trasporto pud avvenire con il magnefe acceso; in questi casi
& perd necessario specificare quanto di seguito evidenziato.

Per minimizzare i rischi connessi al trasporto di apparecchiature RM con magnete acceso, & as-
solutamente indispensabile prevedere norme di sicurezza, che si riferiscano al momento del fra-
sporto medesimo e cid sopratiutio a causa della presenza di un intenso campo magnetico e di
notevoli quantita di liquidi criogenici. Se i regolamenti regionali lo richiedono, & inolire neces-
sario che, con congruo anticipo prima dello spostamento, la ditta trasportatrice comunichi il fra-
gifio ai Prefetti ed alle Aziende Sanitarie Locali, interessate territorialmente al passaggio, al fine
di predisporre le opportune norme di sicurezza lungo il tragitto (per analogia con il caso del tra-
sporto di apparecchiature radiologiche a fine diagnostico, viaggianti su mezzo mobile). Al ri-
guardo, si deve fare riferimento anche ad eventuali norme e/o regolamenti predisposti dal Mi-
nistero dei Trasporti.

Nel caso in cui I'apparecchiatura RM su mezzo mobile non sia utilizzata, ai fini di attivita di dic-
gnostica medica, direttamente dall’acquirente, solo chi fa uso dell'apparecchiatura & tenuto od
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osservare le disposizioni di cui ol DPR 542/1994 e la procedura indicata nei paragrafi 2.1 e
2.2 Installazione ed Inizio atfivitd gid riporfati per le apparecchiature con valore di campo sta-
fico di induzione magnetica non superiore a 2 Tesla.

Inolire, il direttore sanitario della struttura deve acquisire dai propri esperti, come gid visto in pre-
cedenza, la relozione prevista dall'art. 4 punfo 2 del D.lgs. 626,/1994, nella quale si deve, al-
fresi, indicare se i controlli di qualita effettuati, rispondono pienamente alle esigenze diagnostiche
del caso: tale relozione deve essere stilata da chi utilizza I'apparecchiatura ogni qual volta viene
movimentata. E compito del direftore sanitario acquisire agli atti la comunicazione di trasporto, ef
fettuata dalla ditta fomitrice (art. 7 D.lgs. 626,/1994) e la relazione dei propri esperti in merito al-
'utilizzo dell'attrezzatura ed alla conformitar agli standard di sicurezza previsti dal DPR 542/1994.

Il legale rappresentante del presidio dichiara inolire di impegnarsi a nofificare a tutte le autorita
inferessate e quindi non solo all'’Azienda Sanitaria Llocale competente per territorio, ogni even-
fuale variazione.

Ricevuta la comunicazione di installazione, I'ISPESL, nella sua qualita di organo preposto all'e-
splefomento di accertamenti ispettivi sui presidi RM, effettua un primo sopralluogo, mirato alla
verifica della conformita del nuovo sito alla normativa vigente, seguendo una procedura d'ispe-
zione prestabilita, che prevede a verbale, divisi per tipologia, I'insieme dei controlli da effeftuare
nei vari ambiti di competenza. Gli accertamenti ispettivi cosi condotti, vengono successivamen-
fe ripefuti con periodicitd almeno quinquennale.

5.3 Gestione

In merito alla gestione di un'apparecchiatura RM di tale tipologia, acquistano ancor piv impor-
fanza, vista la particolare criticita del caso, le figure dei responsabili per la sicurezza:

* esperto responsabile;
» medico responsabile.

| compiti cui sono tenute le suddette figure, sono quelli espressamente individuati al punto 4.10,
allegato 3 del DM 02/08/1991, a compendio dei quali si rimanda in allegato a del presen-
fe documento.

In particolare, I'ER, che il datore di lavoro deve, come gid in precedenza evidenziato, indivi-
duare ed incaricare fin dal momento dell’elaborazione del progetto, & chiamato a svolgere le



proprie competenze sulla base di una serie di affi, da ripetere con periodicita correlata ai fem-
pi di movimentazione dell'apparecchiatura, ovvero ai tempi del trasporto. L'espletamento delle
competenze di cui sopra, riassunte nella circolare del gia Ministero della Sanita - Direzione Ge-
nerale Ospedali - Divisione Il - Prot. 900.2/4.1-AG/581 del 28/04/1992, va certificata at-
fraverso la compilazione del modulo, che & in allegato alla circolare medesima: nella docu-
mentazione dell'ER, che va tenuta in custodia presso il presidio, o comunque presso il datore di
lavoro interessato, devono essere cosi riportati i moduli che periodicamente, secondo i termini
fissati nella circolare, vengono compilati a cura dell'ER medesimo.

In aggiunta, data la specifica peculiarita del caso, appare opportuno sollecitare I'esperto re-
sponsabile a tenere documentazione aggiomnata, concernente le modalita di gestione comples-
siva dell'installazione mobile, con particolare riferimento a:

* regolamento di sicurezza;
e delimitazione delle zone;

* sorveglianza fisica, con specifica indicazione delle modalita di protezione dei lavoratori e
della popolazione;

» confrolli di qualitd dell’'apparecchiatura, i quali devono essere svolti in modo partficolarmente
accurato e con periodicitd minima tra quelle indicate nella circolare Min. della Sanita Dir.
Gen. Ospedali Divisione Il - Prot. 900.2/4.1-AG/581 del 28/04/1992. In particolare, si
evidenzia come sia assolutamente necessario effettuare il controllo della gabbia di Faraday
con periodicitd almeno annuale.
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6. Variazioni in corso di gestione di
apparecchiature a risonanza magnetica
gia avtorizzate ed installate

Nel caso in cui anche uno solo degli elementi che connotano la gestione di un sito RM gid au-
forizzato ed operativo (e per il quale sia stata owiamente effeftuata la comunicazione di avve-
nuta installazione|, venga in corso d'opera modificato, tale variazione andra all'vopo opportu-
namente e puntualmente frasmessa a tutte le auforite competenti di cui alla comunicazione di av-
venuta installazione.

Bisogna sempre conformarsi a quanto detffo sopra, tenendo in considerazione che fale comuni-
cazione si rende ancor piv urgente e improcrastinabile, ogni qual volta attenga a variazioni cor-
relate agli elementi definiti negli allegati 1 e 4 del DM 02/08/1991, poiché i questi rappre-
sentano gli standard di sicurezza in materia di risonanza magnetica, rispetto ai quali non & in
alcun modo possibile derogare, come stabilito dall'art. 2 del DPR 542/1994.
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7. Cambio di apparecchiature a risonanza

magnetica gia avtorizzate

Nel caso di sosfituzione di un'apparecchiatura RM gid autorizzata, il datore di lavoro & tenuto
a formalizzare gli afti di seguito evidenziati.

1.

20

A parita di valore di campo statico di induzione magnetica, non & necessario riattivare |'iter
autorizzativo, ma basta effettuare una semplice comunicazione di awenuta sostituzione di
apparecchiatura. Tale comunicazione deve essere comprensiva di tutti i documenti di cui al-
la comunicazione di avvenuta installazione, a tutte le autorita competenti a cui era stata in
precedenza comunicata formalmente I'installazione dell’apparecchiatura sostituita.

. Nel caso di variazione del valore di campo statico di induzione magnetica, & necessario co-

municare la volontd di effettuare la sostituzione attivando un nuovo iter autorizzativo a cui fo-
ra seguito la procedura di comunicazione di avvenuta installazione.
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Allegato a

| responsabili della sicurezza in un presidio
RMN e i loro compiti

a.1 L'esperto responsabile della sicurezza dell’'impianto

l'esperto responsabile della sicurezza dell'impianto (allegati 3 e 6, punto 4-10 del DM
02/08/1991) & la figura preposta per tutti gli aspetti tecnici legati alle problematiche tecnico-
fisico-ingegneristiche di sicurezza.

Per questo ruolo & richiesto il diploma di laurea ed un curriculum professionale specifico, in ba-

se a quanto esplicitamente disposto dall'art. 2 del DM 29/11/1985.

Fermo restando quanto puntualmente esplicitato al punto 4-10, allegati 3 e 6 del DM
02/08/1991, i compiti dell'esperto responsabile per la sicurezza sono cosi riassumibili:

« validazione del progetto esecutivo (scelta del sito e benestare;

* sfesura delle norme interne di sicurezza (con il medico responsabilel;

* sfesura delle norme di emergenza;

 adozione di tutte le misure necessarie, per fare rispettare il regolamento di sicurezza;
« controllo della corretta installazione dei diversi dispositivi di sicurezza;

« controllo dei diversi collaudi effettuati dalla ditta incaricata dell'installazione delle apparec-
chiature;

« controllo del rispefto delle indicazioni date per gli impianti speciali (climatizzazione, area-
zione, evacuazione gas criogeni, rivelazione ossigeno, spegnimento del campo magnetico,
canalizzazione per il gas He da ufilizzare in fase di rabbocco);

« verifica della correffa esecuzione del progetto ad installazione avvenuta: rispondenza a
quanto inizialmente validato dall’ER;
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« verifica periodica del perdurare delle caratteristiche tecniche dell'impianto:
1. controllo periodico dei dispositivi di controllo e di sicurezza del sistema a radiofrequenza;
2. verifica (almeno biennale) della gabbia di Faraday;

3. controllo del sistema di rivelazione dell’'ossigeno e della canalizzazione dei gas prodotti
dai liquidi criogenici;

4. controllo della ventilazione e dell'espulsione rapida dei gas;

5. verifica delle curve isomagnetiche in relazione alla definizione delle aree ad accesso con-
frollato, delle zone di rispetto, e della minimizzazione del rischio per il personale;

 esecuzione dei controlli di qualita, eventualmente in collaborazione con ditte esterne, ma
sempre validando in prima persona mefodi e risultati;

* sorveglianza fisica dell'ambiente;
* segnalazione degli incidenti di tipo tecnico;

« formazione/informazione del personale (con il medico responsabile] ai sensi degli artt. 21

e 22 del D.lgs. 626/1994;

« segnalazione al SPP del fatfore di rischio specifico connesso con I'attivitar del sito RMN: al-
legato al documento della sicurezza di cui all’art. 4 del D.lgs. 626/1994 [rischi e prescri-
zioni per loro minimizzazione);

 garanzia della regolare manutenzione di ambienti, attrezzature, macchine ed impianti, con
particolare riguardo ai dispositivi di sicurezza, ed in conformite alle indicazioni dei fabbri-
canti (art. 3 punto r della 626).

Al fine di sistematizzare, oftimizzandone la presentazione e |'utilizzo, la documentazione di com-
petenza dell’esperto responsabile, nelle fasi:

e qutorizzativa;
e di inizio attivita;
o gestiondle;

si rimanda agli allegati ¢-g del presente documento, in cui sono delineate quali devono essere
le modalita di elaborazione e compilazione dei vari afti documentali.
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a.2 Il medico responsabile per la sicurezza del presidio RM

Il medico responsabile per la sicurezza del presidio RM (allegati 3 e & punto 4-10 del DM
02/08/1991) & una figura strettamente legata a tutto cid che riguarda le condizioni di con-
torno, per |'effettuazione in sicurezza di un corretto esame diagnostico, ferma restando la vali-

ditd del punto 4-10 degli allegati 3 e 6 del DM 02/08/1991, deve garantire:

e sfesura, conoscenza e rispetto delle norme interne di sicurezza ed esecuzione dei controlli di
qualitas (in collaborazione con l'esperto responsabile per la sicurezzal;

o il divieto di accesso alle zone di rispetto a persone non autorizzate ed il divieto di infrodu-
zione di oggetti ferromagnetici;

 |'approntamento di idonea segnaletica, che inferdica I'accesso a persone per cui esistano
confroindicazioni all'esposizione a campi magnetici;

o la stesura e la diffusione del regolamento di sicurezza elaborato congiuntamente all’esperto
responsabile per la sicurezza;

* la stesura dei protocolli per la correfta esecuzione degli esami;

¢ la predisposizione, nel sito RMIN, delle apparecchiature di primo intervento medico sul pa-
ziente, anche per cause non strettamente correlate alla prestazione RMIN;

« sfesura dei protocolli per il pronto infervento sul paziente nei casi di emergenza;
 segnalazione degli incidenti di tipo medico;

« confrollo, con periodicita fissata, della sussistenza, per gli addetti, all'idoneita allo svolgi-
mento dell attivita lavorativa (profocollo di sorveglianza medica specifico, con relativo giudi-
zio di idoneitd);

« predisposizione di adeguati apparati di sorveglianza del paziente durante I'esame (interfo-
no, e, ove necessario, felecamera) e dispositivi di profezione per il rumore, derivante dalle
apparecchiature (in collaborazione con I'esperto responsabile per la sicurezza).
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a.3 Il medico responsabile delle prestazioni

Il medico responsabile delle prestazioni, che in linea di principio non & il medico responsabile
per la sicurezza (anche se il piv delle volte cio accade), deve invece:

« valutare personalmente le richieste di esami, e, in base alle condizioni del paziente ed ef-
fettuabilitd dell'esame, decidere sull'opportunita di accoglimento della richiesta e sulle mo-
dalitar di esecuzione dello stesso:

» considerare ed accertare preventivamente e, nel caso con una visita medica, tutte le possi-
bili controindicazioni all'effettuazione delle indagini, utilizzando il predisposto questionario,

stabilito dagli allegati del DM 02/08/1991;
 garantire la privacy del paziente;

* informare adeguatamente i pazienti sul tipo di esame, sugli ipotefici rischi, nonché sui possi-
bili effetti di claustrofobia durante I'effettuazione della prestazione, registrando il consenso
del paziente;

* nel caso di pazienti minori, richiedere nelle forme dovute, il consenso dei genitori;

o se del caso, effeftuare tutte le prestazioni alla presenza almeno di un medico esperto nelle
metodologie di diagnostica mediante RMN.

Nell'eventualita si dichiari che, ai fini della sicurezza le aftivita diagnostiche devono seguire
procedure particolari le quali, se male interpretate, possono compromettere |'ottemperanza ai
disposti previsti da tutta la legislazione in materia di sicurezza, & opportuno che, il medico re-
sponsabile del presidio RM emetta appositi ed opportuni ordini di servizio da comunicare con
puntualitd al personale, al datore di lavoro e alle autorita competenti (es: quali devono essere
le modalitar gestione dei pazienti in fase di preparazione e di emergenza, nel caso in cui le
due attivitd vengano fatte nei medesimi spazi, ai fini di una conduzione in sicurezza ed effi-
g P
cienza di entrambe).

Uno degli aspetti critici connessi alla gestione in sicurezza di un presidio RM, & la prepara-
zione professionale specifica dell'esperto responsabile per la sicurezza, owvero la certifica-
zione di fale preparazione. Al riguardo, si evidenzia che nel DM 29/11 /1985, Disciplina
dell'autorizzazione ed uso delle apparecchiature diagnostiche RMIN, & esplicitamente richie-
sto che, nella domanda di autorizzazione il datore di lavoro, per ciascuno degli esperti de-
ve produrre la documentazione sulla loro specifica competenza (curriculum professionale,
pubblicazioni, ecc.).
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D'altra parte, nel DM 02/08/1991, Autorizzazione all'installazione ed uso di apparecchiatu-
re diagnostiche a RMN - in allegato 3 - Designazione dei Responsabili della Sicurezza, viene
richiesto di specificare per gli esperti medesimi:

Nome

Laurea

Qualifica

Curriculum Vitae

Accettazione di Responsabilit

Quindi, per assumere il ruolo di esperti per la sicurezza, & necessario avere un curriculum pro-
fessionale specifico e, nel caso dell'esperto responsabile, il problema & non banale, poiché:

* non esisfe un elenco professionale degli esperti responsabili (sul tipo di quello degli esperti
qualificati);

e non esistono corsi di formazione abilitanti di matrice ministeriale.

Per tutto quanto sopra esposto, fermo restando il fatto che quanto di seguito evidenziato ri-
sponde piU che altro ad esigenze dettate dal buon senso, e non vuole in alcun modo rap-
presentare la migliore risoluzione del problema, d'altronde non facile da offenere, la possi-
bile soluzione da adottare, al fine di costruirsi un curriculum professionale, atto all'assunzione
delle responsabilita del caso, puo essere costituita dal simultaneo verificarsi delle tre condi-
zioni softo indicate:

o lesistenza di un background accademico specifico (es. tesi sulla RMN, esami sostenuti in
materia nel corso di laurea ultimato);

 la frequenza di corsi di formazione specifici ed accreditati dal Ministero della Salute
(ECM), gestiti preferibilmente da organi istituzionali e /o da associazioni scientifiche di set-
tore, accreditate;

¢ lo svolgimento di periodi di affiancamento professionale (almeno un anno) ad esperti di com-
provata esperienza.
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Allegato b

b.1 La progettazione del sito RM

Un reparto di diagnostica per immagini, per poter operare, deve rispondere a diverse esigenze
che si possono cosi riassumere.

1. Dover operare in sicurezza, seguendo una legislazione piuttosto corposa per quanto riguar-
da la sicurezza del paziente, degli operatori e della popolazione; e, nel caso della riso-
nanza magnetica, anche la sicurezza delle apparecchiature.

2. Dover operare in funzionalitd, realizzando percorsi definiti per gli operatori, per i pazienti in-
ferni e per i pazienti esterni.

3. Dover operare in efficienza secondo requisiti strutturali e servizi stabiliti sia a livello naziono-
le, che a livello regionale.

Nasce pertanto la necessita di progettare un reparto di diagnostica per immagini, solamente do-
po aver conosciuto le necessitd sopra ricordate; occorre cioé che tutte le esigenze vengano eso-
minate, nell'ambito della struttura ove si dovrebbe realizzare il reparto, analizzando soprattutio
le condizioni al conforno.

Sorge quindi la necessitd per il progettista del sito da realizzare, di interagire con le diverse pro-
fessionalitd esistenti nell'ambito della struttura richiedente, per poter acquisire tutti gli elementi,
che devono concorrere alla stesura del progetto. Progetto che, a sua volta, deve essere esami-
nato anche dalle figure che hanno concorso alla conoscenza degli aspetti od esigenze ammi-
nistrative, tecniche e mediche utili alla sua stesura.

Ancor prima di iniziare una qualche valutazione, che conduce alla progettazione di un reparto
di RMN, & opportuno ricordare la normativa che deve essere seguita e tenuta presente per una
correfta realizzazione.

Nelle tabelle che seguono vengono riportati:

 tabella b.1 lo normativa di carattere generale correlata alla fase di progettazione e realiz-
zazione del sito (che si somma alla normativa specifica gia in precedenza riportata);

o nello tabella b.2 i locali che la normativa ritiene che debbano essere presenti in un reparto
di RMN.
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Tabella b.1 - legislazione generale

in vigore in lfalia al 31,/01,/2003

per la realizzazione di servizi di diagnostica per immagjini,

DPR 14/01/1997

Esercizio delle atfivitd sanitarie in strutture pubbliche e pri-
vate requisiti minimi: strutturali, tecnologici ed organizzativi

D.lgs. 24/02/1997 n. 46

Dispositivi medici: immissione in commercio, messa in ser-
vizio dei dispositivi ed accessori

DM 01/07/1998 n. 318

Requisiti degli organi nofificanti

DPR 09/05/1994 n. 411

Silenzio - assenso

D.lgs. 626/1994

Locali necessari e loro dimensionamento

legge 05/02/1992 n. 104

Assistenza persone disabili

DPR 24/796 n. 503

Regolamento di attuazione della legge 104/1996 per la
eliminazione delle barriere architetfoniche - servizi pubblici

e privatfi
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Tabella b.2 - locali necessari in un reparto di RMN

N° ord. | Locale-sala esterna all’accesso controllato Rif. R
| Accettazione amministrativa RM
2 Segreteria RM R
3 - aftesa pazienti inferni
- attesa pazienti esterni RM R
- aftesa barellati /disabili
4 WC - donne: pazienti/pubblico RM R
5 WC - uomini: pazienti/pubblico RM R
6 WC - personale R
7 Locale intermedio fra accesso controllato ed accesso
non controllato: compilazione modulo - visita medica RM\
Locale-sala: entro I'accesso controllato
8 WC - pazienti: barellati/disabili/deambulanti R
Q Spogliatoio R
10 Preparazione RM
11 Emergenza RM
12 Sala magnete RM
13 locale tecnico ed elettronica del magnefe RM\
14 WC - personale R
15 Visualizzazione - 1° consolle RM\ R
16 locale: camera oscura/stampante /farmacia RM R
17 Area tecnica per medici e tecnici - 2° consolle R
18 Archivio RM R
19 Refertazione RM R
20 Deposito materiale pulito R
2] Deposito materiale sporco R
22 locale aftrezzi/strumenti per controlli di qualita R

RM: legislazione specifica relativa alla RMIN - R: legislazione generale
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l'inserimento di un reparfo di risonanza magnetica (RMN) in un presidio di diagnostica medica
per immagini, comporta necessariamente |'acquisizione di dati e lo studio di problematiche che,
seppure diverse, sono fra loro inferconnesse.

Pertanto la progettazione di un Reparto RMIN dovrebbe iniziare quando si & concluso un iter pro-
cedurale cosfituito da diverse fasi operative propedeutiche all'installazione cosi sintetizzate:

a. scelta dell'apparecchiatura;

b. ricerca del sito od andlisi del sito messo a disposizione;
c. interazione con le professionalita della struttura;

d. progetto edilizio di massima: benestare generico;

e. progetto edilizio e tecnico: benestare alla installazione.
le successive fasi sono:

f.  progetto esecutivo;

g. assistenza alla esecuzione;

h. collaudo e benestare all'uso.

b.2 Prima fase: scelta dell’apparecchiatura

Questa fase, anche se owia, condiziona pesantemente le fasi successive; difatti, ricordando che
le apparecchiature di RMN sono:

« di tipo resistivo;
 ditfipo permanente;
« difipo superconduttivo;

ed ogni fipo pud essere carafferizzafo da un campo magnetico specifico, il fipo influenza il pro-
gefto in quanto comporta la presenza di:

» un magnefe con peso pil o meno elevato che condiziona la scelta del piano di installazio-
ne o la necessita di rinforzare il pavimento;
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« criogeni [eventuale) che comportano la necessita di avere almeno un rivelatore di ossigeno
e la presenza di un circuito di emergenza di ricambio d'arig;

* una schermatura aggiuntiva, a seconda se il fipo & o non & autoschermato;

* una inferazione "magnete-ambiente esterno” pit o meno elevata, in quanto funzione delle ca-
rafteristiche del magnete e che comporta influenze indesiderate con la nascita di fenomeni
indesiderati.

bh.3 Seconda fase: ricerca del sito od analisi del sito messo
a disposizione

Questa fase & cerfamente la piv importante perché permette di valutare se esiste, o meno, la pos-
sibilita di poter realizzare il reparto, tenuto conto dell'area disponibile o messa a disposizione.

Difatti il primo requisito che deve avere un reparto di RMN ¢ la idoneita edilizia.
Per tale requisito occorre che vengano rispettate tre zone regolamentate:

a. zona di rispeffo relativa alle apparecchiature biomedicali ed ai supporti di dati; il valore-so-
glia di induzione di campo magnetico, al di sopra del quale si possono verificare malfun-
zionamenti, € di 0,1 mT;

b. zona di accesso controllato, relativa al personale del presidio ed al pubblico; il valore-soglia
di induzione di campo magnetico, al di sopra del quale occorre delimitare la zona con bar-
riere fisiche, & quella dei 0,5 mT,

c. zona di rispetto relativa alle proprietd limitrofe; la linea isomagnetica, al di sopra della quale
occorre comunicare ai proprietari |'interessamento di campi magnetici, & quella dei O,1 mT,
ossia di 1 Gauss, in quanto potrebbero interessare apparecchiature insfallate o presenti nella
loro propriefd quali:

« intensificatori di immagini a raggi X;
* gamme camere;
o TAC;

e acceleratori lineari:
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 microscopi eleffronici;
* bilance di precisione.

Per quanto riguarda le altre eventuali problematiche, queste sono funzione della tipologia della
struttura e cioe se questa:

e & pre-esistente;
e & nuova;
e ¢ da realizzare in un complesso gida esistente.

la legge, comunque, prescrive |'obbligo di opportuna e debita informativa, attraverso una nota
che, il responsabile del presidio deve inviare al proprietario della zona interessata.

Per poter avere un'idea dell'area che deve essere presa in considerazione per un reparto di RM,
si riportano gli ambienti necessari e previsti per legge, suddivisi per zona e fipologia:

1) zona di rispetto ad accesso limitato: 0,1 mT < B < 0,5 mT

e segreferia Q-16m’
« archivio remofo 9-12m?
e qacceffazione 8-12m?
« attesa deambulanti 30-50 m?
e WC deambulanti 6-10m?
« attesa barellati 15-15m?

Totale superficie occorrente: Sa = 85 m? - 130 m?

2) zona di accettazione medica: B < 0,5 mT
« siudio responsabile RM 9-12m?
* siudio compilazione moduli e visita medica (eventuale] 8 - 15 m?

Totale superficie occorrente: Sb = 17 m? - 27 m?
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3) zona ad accesso controllato: B = 0,5 mT
* spogliatoio/WC deambulanti 5-8m?

* attesa/spogliatoio/WC barellati e disabili 8-15m?

* locale preparazione 8-15m?

* locale emergenza Q-15m?

e camera oscura 8-12m’

« zona day ligh t4 -6 m?

¢ locale tecnico RM 12-15m?

e sala comando/refertazione Q-15m”(B=1,0mI)

 salo mognete 30 - 50 m?, eccezionalmente derogabili

fino ad un minimo accettabile di 25 m?
(B=1,0ml)

Totale superficie occorrente: Sc = 64 m2 - 151 m?

4) zona fecnica impiantistica
¢ locale condizionatori/filtri Sd = 30 - 50 m?
Per quanto sopra esposto, la superficie occorrente per un reparto di RM risulterebbe:
a) nel caso di nuova struttura:
S=Sa+Sb+Sc+Sd=196m?-358 m?
b) nel caso di struttura preesistente
S=Sb+Sc=111m?-178 m?
c) nel caso di struttura da realizzare in struttura preesistente

S=S0+Sb+Sc=166m”-308 m?
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Pertanto la superficie che occorre avere a disposizione per l'installazione di un reparto di RM,
non dovrebbe essere inferiore ai 150 - 200 m?, per cui la scelia del sito non dovrebbe disco-
starsi molto da tale mefratura.

Prima di definire il sito, occorre perd considerare I'inquinamento ambientale dovuto alla presenza di:
* strade ferrate

» masse metalliche in movimento

» mefropolitane

 zone sismiche

* ascensori

e aeroporfi

* inquinamento da radiofrequenze (radioamatori - radar)
¢ masse mefalliche fisse (es. UNAC, Ciclotroni, ecc.)

¢ laboratori di precisione

« alfri opparecchi di RM

e magneti

schedari metallici, ecc.

che possono fortemente condizionare la scelfa e la tipologia dell'installazione.
Tali condizionamenti hanno un carattere fisico, per la presenza di:

* un campo stafico di induzione magnetica: B,

 un gradiente di campo dB/dt

* una radiazione eletfromagnetica o frequenza di Larmor: A

ma possono essere correlati anche a vincoli con connotazione di tipo amministrativo (zone sto-
riche, disposizioni festamentarie o comunali) ed ambientale (zona sismica, terreno di riporto o
terreno alluvionale).
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b.4 Terza fase: interazione /incontri con le professionalita
della struttura

Questa fase & anch'essa importante per la conoscenza di aliri vincoli o necessita operative di
carattere:

» medico: relativamente alla tipologia del paziente da frattare;
* profezionistico: per interazione con eventuali altri inquinanti o agenti chimicofisico-biologici.

Quesfa fase permette altresi di iniziare a conoscere gli esperti, con i quali il progettista dovra
necessariamente colloquiare per pervenire al benestare di legge durante le diverse fasi che oc-
corrono perrealizzare del sito ed installare |'apparecchiatura di RM.

b.5 Quarta fase: progetto edilizio di massima, benestare generico

F la conclusione di una prima fase che ha portato alla scelta di un sito ed alla stesura di un pro-
getto edilizio, in funzione dell'apparecchiatura da installare, che tiene conto:

e dei vincoli esistenti;

o dell'inquinamento ambientale;

« delle esigenze tecniche-architetfoniche;

o delle esigenze mediche e protezionistiche.

E la fase necessariamente propedeutica alla richiesta di autorizzazione (centrale o regionale) ed
alla firma del contratto per 'acquisto dell'apparecchiatura.

b.6 Quinta fase: progetto edilizio e tecnico, benestare
all’installazione

Il progettista ha ora tutti gli elementi per poter iniziare a stendere il disegno esecutivo del sito da
proporre, ad eccezione delle esigenze relative agli impianti, che devono essere tenute in evi-
denza dall'ingegnere impiantista che le esaminera congiuntamente agli esperti della struttura.
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Si ritiene pertanto utile esaminare le caratteristiche degli impianti.

al

b)

c)

d)

e

Impianto di climatizzazione dotato di riscaldatori e di gruppo frigorifero, che deve poter for-
nire una femperatura compresa fra i 20°C e i 22°C (+ 2°C) e una umidita relativa compre-

sa fra il 40% e 50% [+ 10%).

l'impianto deve essere connesso con quello di aerazione.

Impianto di aerazione, che deve permettere un ricambio d'aria all'interno della sala magnete
compreso fra 6 ricambi/ora e 10 ricambi/ora (mai superiore ai 12 ricambi/oral).

Esso deve essere di fipo autonomo, oppure, si deve poter disconnettere in maniera automa-
fica dall'impianto generale, nel caso si verifichi un quench o intervenga |'impianto di evo-
cuazione rapida dei gas criogeni.

Impianto di evacuazione od espulsione rapida di gas criogeni, che & necessario solo nel ca-
so di magnete superconduttivo e, connesso con il circuito di rivelazione dell'ossigeno, deve
infervenire non appena il rivelatore segnala una diminuzione della percentuale di ossigeno,
pari al 18%, cioé quando il tenore di ossigeno & passato dal 21-22% al 18%. Limpianto de-
ve essere completamente indipendente e consentire:

* una enfrata di aria pulito di porfata tale da permettere ricambi/ora adeguati;

 un'uscifa di aria ricavata nel vano del confrosoffitio inferno alla sala magnete di portata
fale da permettere un numero di ricambi/ora adeguati. Nel caso che la sala magnefe
abbia un volume di almeno 100 m® ed altezza non inferiore a 300 cm, il numero dei ri-
cambi /ora dovrebbe essere non inferiore a 20;

e il tubo od apertura rapida verso I'esterno deve essere locato nel controsoffitio, sulla pa-
refe nelle vicinanze del rivelatore, in modo da pulire il soffitto dall'elio fuoriuscito per in-
cidente che, come & noto, essendo piu leggero dell'aria, si distribuisce verso il soffitto del
locale delimitato dalla gabbia di Faraday.

Impianto di rivelazione ossigeno, sito all'inferno del controsoffitto, che deve poter rilevare in
continuo il tenore di ossigeno presente.

Quando il tenore di ossigeno scende sotto il 19%, deve segnalarlo al circuito di espulsione
rapida, al quale deve essere asservito per un intervento tempestivo.

L'impianto di spegnimento del campo magnetico deve essere previsto in quanto va considerato:
« di normale routine, se si tratta di magnete resisfivo;

« di emergenza, nel caso si verifichino incidenti o si presentino situazioni di pericolo;
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h)
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« di quench pilotato, se si tratta di magnefe superconduttivo, nel caso si verifichino situa-
zioni che richiedono lo spegnimento del campo, come nel caso di RM mobile (opera-
zione da effettuarsi prima di ogni trasporto).

lo spegnimento deve avvenire per mezzo di un dispositivo predisposto, visibile e ben se-
peg p P P P
gnalafo: si consiglia di utilizzare un pulsante “a fungo”.

Impianto di canalizzazione dei gas criogeni: quench, che deve permettere |'evacuazione ra-
pida del liquido criogenico dovuto a normale evaporazione o a eventi eccezionali quali il
quench.

Lla canalizzazione deve essere:

* coibentata, per non facilitare sacche di ossigeno ed idrogeno, data la bassa temperatu-
ra dei gas eventualmente passanti, e quindi creare una miscela allamente esplosiva;

» @ sezione crescente, per facilitare I'espansione e quindi I'uscita del gas criogenico.
In genere la sezione aumenta ogni /7 metri di tubazione o ogni 4 gomiti del tubo;

« terminare in uscifa con una refe mefallica con maglie non superiori ad 8 x 8 mm, al fine
di non permettere I'ingresso nella conduttura di animali (uccelli, mosconi, farfalle, ecc.)
ed aliresi di piegare la parte finale della tubazione verso il basso, per evitare che la piog-
gia penetfri nell'inferno e possa formare dei “toppi”.

Impianto di canalizzazione per rabbocco del gas He che deve permettere un'agevole rica-
rica o il rabbocco, ossia deve agevolare il passaggio dell'Hel(l) dal dewar al magnete, sen-
za dover porfare nella sala magnete una bombola di Helgas), che potrebbe creare una si-
tuazione di pericolo per caduta, durante il trasporto, per inferazione con il campo magneti-
co [effefto proiettile], o, infine, per fuoriuscita di gas nell'ambiente. Dovrebbe quindi essere
previsto nella gabbia di Faraday, un foro di passaggio per detfta canalizzazione.

Impianto dei gas medicali.



Procedure auforizzative e gestionali relative all'installazione e all'uso di apparecchiature diagnostiche a risonanza magnetfica

8. Ulteriori indicazioni per una corretta
realizzazione del sito RM

Sulla base di quasi venti anni di affivita ispeftiva condotta da questo Isfituto, si ritiene utile di se-
guito evidenziare le principali lacune, riscontrate statisticamente in relazione ai diversi locali di
un presidio di risonanza magnetica, nella speranza che cid sia utile ai fini di un’auspicabile ot
timizzazione progettuale.

8.1 Zone ad accesso controllato - zone di rispetto - segnaletica

Individuazione della zona ad accesso controllato e della zona di rispetto: la prima & tutta quel-
la zona in cui il campo disperso di induzione magnefica & pari o superiore a 0,5 mT (5 Gauss),
all'inferno della quale c'e la sala magnete; la seconda raccoglie tutte le aree interessate da va-
lori di campo compresi tra O,1 e 0,5 mT.

la zona ad accesso controllato deve prevedere un unico accesso rigidamente regolamentato,
con barriera fisica fissa, ovvero porta normalmente chiusa, liberamente apribile solo dall'interno
ed accessibile esclusivamente mediante consenso di apertura (es. citofono, con pulsantiera a
combinazione numerica dedicato in via esclusiva al personale autorizzato).

Cli estintori posti all'interno della zona controllata devono essere in materiale amagnetico, e il
loro numero e le dimensioni adeguati all'area e alla tipologia di impiantistica presente.

Al'momento di accedere all'inferno della zona ad accesso controllato & buona norma disporre
di un metal defector portatile che possa permettere di identificare la presenza di eventuali og-

P P P P 9
getti metallici nelle persone che vi entrano; la presenza di metal detector fisso del tipo “a por-
tale”, & in linea di principio non consigliabile in quanto pud costituire ingombro pericoloso nel-
le fasi di gestione di eventuali situazioni di emergenza.

Un’opportuna segnaletica, conforme ai disposti di legge, deve indicare la presenza di elevato
campo magnetico, in modo da evidenziare lo stafo di pericolo per tutti i soggetti a rischio (es.
portatori di pace-maker). Anche all'ingresso del locale magnete dovra essere apposta una se-
gnaletica idonea a garantire il rispetto dei protocolli di sicurezza adottati, per impedire I'intro-
duzione, anche accidentale, di oggetti ferromagnetici mobili.
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Fermo restando quanto sopra riportato, misure di sicurezza specifiche di carattere procedurale
devono prevenire I'accesso, anche accidentale, di persone non autorizzate.

8.2 Accesso al sito RM

l'accesso al sito da parte dei pazienti e delle persone occasionalmente esposte deve avvenire
affraverso un unico accesso controllato; un’alira eventuale porta di ingresso al sito, che si do-
vesse rendere necessaria per motivi tecnicogestionali, dovra essere riservata al solo personale
autorizzato, e andrd mantenuta normalmente chiusa chiave.

la presenza di una porta a chiusura automatica e di un citofono che vincoli la possibilita di en-
frare ad un consenso inferno, sono sicuramente le misure pit appropriate da porre all'ingresso
della zona ad accesso controllato. Unica giustificabile deroga a cio, pud essere rappresentata
da una pulsantiera a combinazione numerica per I'apertura della porta, dedicata in via esclu-
siva al personale autorizzato.

8.3 Sala d’aspetto deambulanti e sala d’aspetto per barellati

Al di fuori del sifo RM deve essere prevista una sala d'aspetio per i pazienti deambulanti (ac-
cessibile anche per i portatori di handicap), mentre per i pazienti barellati deve essere identifi-
cata un'apposita area di affesa, eventualmente posta all'interno del sito RM, e delimitata da pa-
refi fisse o mobili che consentano la garanzia della privacy.

Nell'eventualita che non sia possibile una gestione dei pazienti barellati in linea con quanto so-
pra evidenziato, si avrebbe |'impossibilita di effettuare esami su questa tipologia di pazienti: con-
seguentemente il medico responsabile deve emettere, e contemporaneamente esporre nel sito,
un ordine di servizio che indichi esplicitamente fale esigenza operativa.

A quanto sopra esposto, & possibile derogare solo ed elusivamente nel caso in cui i pazienti ba-
rellati vengano sistematicamente esaminati senza alcun tempo di attesa, owvero con preceden-
za assoluta sugli alfri. In questo caso fale situazione deve essere formalizzata con apposito or
dine di servizio esposto, che chiarisca le procedure a tutto il personale.
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8.4 Sala visita medica - compilazione modulo

Ai fini della sicurezza e della tutela del paziente, quest'uliimo deve preventivamente essere por
fafo a conoscenza di tutte le possibili controindicazioni, o limitazioni di carattere medico, all'u-
tilizzo della diagnostica RM. L'infenso campo magnetico stafico e I'innesco di campi a radio-
frequenze, non permette, infatti, di eseguire |'esame a pazienti portatori di pace-maker, clips va-
scolari, protesi metalliche e/o altro materiale ferromagnetico all'inferno del corpo.

A garanzia di quanto sopra, prima dell’esecuzione dell'esame, il paziente deve obbligatoria-
mente rispondere, in compagnia del medico radiologo, ad una serie di quesiti, aventi la finali-
& di capire se pud o meno essere soffoposto ad indagine RM.

Proprio per il motivo, la sala visita/compilazione modulo che & la prima con la quale il paziente
"interagisce”, & un locale intermedio, che deve essere previsto al di fuori della zona controllata,
ma comunque negli immediati pressi della stessa. Spesso, soluzione modemna per la realizza-
zione di questo locale, & una sala con doppio accesso in cui una porta da all’esterno della zo-
na confrollata, dove il paziente pud entrare dalla sala d'aspetto ed una da all'interno della zo-
na ad accesso controllato e viene utilizzata dal medico responsabile dell'esecuzione degli esa-
mi per raggiungere facilmente il paziente nel momento della raccolta dati anamnestici, oftimiz-
zando i tempi procedurali. Cosi facendo, in caso di check anamnestico con esito positivo, il pa-
ziente viene accompagnato dal medico nella zona ad accesso controllato inferna al sito RM; in
caso contrario, il paziente abbandona il locale dalla porta atiraverso cui aveva fatto accesso.

Questa soluzione, che risulta forse la piv progettualmente elegante, non & sempre realizzabile,
e comunque va gestita con cautela, perché se da un lato si presenta molto razionale e consen-
te al medico fragitti brevi e, quindi, procedure efficienti ed efficaci, dall'alira prevede di fatto la
presenza di un doppio accesso al sito; se perseguita, va percid messa in atto apponendo alla
porta del locale rivolta verso I'interno un apposito awviso ai pazienti, in modo tale che I'utilizzo
di defta porta non possa avvenire se non accompagnati dal medico e/o dal fecnico.

Fermo restando quanto sopra esposto, & sempre di basilare importanza che il locale sala visita
medica,/compilazione modulo sia una zona franca, dove ciog il paziente non sia ancora sof-
foposto ad un campo magnetico con valori rilevanti ai fini protezionistici, e possa ricevere in
tfempo le eventuali informazioni sui rischi esistenti e potenziali e su possibili controindicazioni.

Il medico radiologo che effeftuera I'esame, & l'unico responsabile dell'interrogazione del pa-
ziente; congiuntamente allo stesso deve, quindi, procedere alla compilazione del modulo, even-
tualmente visitandolo per maggiori accertamenti; fale esigenza rende obbligatoria la presenza
di una dotazione minima per l'espletamento di una breve visita medica.
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la raccolta dei dati anamnestici riguardanti il paziente & a totale responsabilita del medico ra-
diologo che effettua 'esame che, ai sensi del DM 02/08/1991, & l'unico che firma in calce
il suddetto modulo al termine della sua compilazione.

Il modulo non prevede la firma del paziente, il quale & tenuto invece a firmare il consenso in-
formato all'esecuzione dell'esame e I'eventuale trattamento dei dati personali ai fini della legge
sulla privacy. Il modulo pre-esame va realizzato conformemente a quanto contenuto all'interno
dell'appendice 1, allegato 1 del decreto ministeriale 02,/08/1991: esso pud essere eventual-
mente integrato e/o implementato a discrezione dei vari presidi sull'analisi dei rischi, purché pre-
veda tutte le domande previste dal modello di legge, e vi sia la sola firma del medico respon-
sabile dell’esecuzione dell'esame.

8.5 Spogliatoio pazienti - spogliatoio del personale

lo spogliatoio pazienti & il luogo, all'inferno del sito, dove i pazienti possono lasciare i propri
abiti ed indossare il camice per |'esecuzione dell'esame. Deve garantire la giusta privacy e pud
trattarsi di un locale definito da barriere fisse e/o0 mobili.

lo spogliatoio del personale si frova, invece, generalmente al di fuori del sito RM, e deve pre-
vedere la presenza di locali igienici separati da quelli destinati ai pazienti.

8.6 Zona preparazione

la zona preparazione & il luogo dove pud essere effeftuata una qualsiasi procedura medica sul
paziente, che consenta allo stesso di essere sottoposto all'esame: la piv comune di fali proce-
dure & la sedazione (ad esempio, su pazienti pediatrici). Deve trattarsi di un locale chiaramen-
te definito mediante barriere fisse e/0 mobili, che permettano il rispetio della privacy del pa-
ziente ed al confempo garantiscano I'efficienza delle procedure.

Onde consentire, quando necessario, la sedazione del paziente, & utile che all'interno della zo-
na preparazione, sia prevista la presenza di gas medicali, atti allo scopo, e di eventuali cabinet
contenenti i farmaci anestefici e gli apparati medicali occorrenti.

E owiamente del tutto necessaria la presenza di un leftino.
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8.7 Zona di emergenza

Deve frattarsi di un locale chiaramente identificato ed opportunamente definito mediante barrie-
re fisse /o mobili, all'interno del quale & assolutamente garantita la massima efficienza delle
procedure di emergenza, owvero di primo soccorso e rianimazione sul paziente. Deve owia-
mente essere prevista la presenza di apparati medici di emergenza e di ossigeno. E necessaria
la presenza di un lettino. E invece auspicabile I'assenza di una porta di ingresso, la quale, in
condizioni di particolare criticitd /o urgenza, potrebbe costituire un inutile infralcio alle opera-
zioni di soccorso sul paziente.

In linea di principio il locale emergenza deve essere distinto e separato da quello preparazio-
ne; pud essere lo stesso locale solo ed esclusivamente se la gestione dei pazienti viene effettuata
impedendo la presenza, all'interno del sito, di piv di un paziente alla volta. In questo caso tale
situazione va formalizzata con un opportuno ordine di servizio, da portare a conoscenza di tut-
fo il personale e da esporre opportunamente.

8.8 Sala magnete

Il locale esame deve avere una superficie fale da consentire una facile circolazione della bo-
rella amagnetica per il paziente, nonché permettere che tutte le operazioni di assistenza al pa-
zienfe, che si rendano necessarie, possano avvenire con comoditd. Tutto lo spazio inforno alla
macchina deve essere sempre libero da ingombri inopportuni.

le condizioni ambientali consigliabili sono: un‘umidita relativa della sala < ca. 60% e una tem-
peratura ambientale di 22+1 °C, tale da non causare un non controllato aumento del SAR (Ra-
feo di assorbimento specifico medio).

le condizioni di temperatura ed umiditd della sala magnete vanno monitorate in continuo me-
dianfe un fermometro posto nella sala stessa e collegato a un display fisso, posto in consolle.

Il rispetto delle condizioni climatiche indicate & da realizzare ai fini di garantire una sensazione
di benessere del paziente durante |'esecuzione dell'esame, prevenendo squilibri termici o tassi
di umidita eccessivi.

la messa in azione della ventilazione d'emergenza in sala magnete - per le cui specifiche si ri-
manda a quanfo in precedenza evidenziato - deve avvenire:

* in aufomatico, quando il sensore ossigeno rileva la situazione d'allarme;
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« in manuale, dalla consolle di comando della macchina, mediante un pulsante facilmente in-
dividuabile e chiaramente identificato.

Sia la ventilazione normale e sia quella di emergenza devono essere caratterizzate da un rap-
porto mandata/ripresa oculatamente calibrato, in modo tale da realizzare una situazione di leg-
gera pressione o leggera depressione all'interno della sala magnete, che favorisca sempre I'a-
pertura della porta di accesso alla stessa. Infatti, se la porta si apre verso I'inferno & importante
avere una situazione di leggera depressione; al contrario bisogna realizzare uno stato di leg-
gera sovrapressione: enframbe le situazioni vogliono garantire, se del caso, una rapida eva-
cuazione del locale.

Nel caso di magnete raffreddato ad elio, dovranno essere predisposti adeguati sistemi di sicu-
rezza per:

« il monitoraggio della percentuale di ossigeno nell'ambiente, mediante uno specifico sensore
ossigeno;

¢ la liberazione tempestiva dell'ambiente stesso dai gas prodotti dai liquidi criogenici in caso di
quench, mediante opportune canalizzazioni di uscita dei gas, che devono essere idonee a con-
vogliare i gas sfessi all'esterno del presidio e in zone comunque non accessibili al pubblico.

la posizione del sensore ossigeno ¢ critica: deve essere installato in linea di principio al di so-
pra della forretta del tomografo, all'interno del controsoffitto generalmente presente, e negli im-
mediati pressi delle flangie di giuntura dei tubi destinati al percorso dell'elio.

Il sensore & in grado di monitorare in continuo la percentuale di ossigeno presente nell'aria del-
la sala magnete: impostando una soglia di pre-allarme al valore del 21%, ed una soglia di al-
larme almeno ol 19%, si ha la certezza di un infervento tempisticamente congruo.

In caso di allarme, infatti, i dispositivi di segnalazione di allarme e la ventilazione di emergen-
za si devono affivare automaticamente ed il personale presente deve mettere in affo le proce-
dure di emergenza, per la messa in sicurezza del paziente e la pronta evacuazione del sito.

la schermatura del campo elettromagnetico a radiofrequenze, generato dal tomografo, awviene
mediante la realizzazione di una gabbia di Faraday intorno al magnete: le pareti, il soffitto, il
pavimento e la porta della sala magnefe vengono realizzati in materiali che consentano il con-
tenimento delle linee di campo. E a tal riguardo importante che la gabbia sia efficiente, owero
che si abbia il minimo numero di aperture (per esempio, utili al passaggio delle tubazioni degli
impianti), e che la porta sia realizzata in maniera tale da consentire una chiusura pressoché er-
metica. Questa situazione si realizza mediante una serie di linguette di rame (fingers), poste lun-
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go il perimetro della porta che, alla chiusura, permettano la perfetia aderenza con il telaio in
futti i suoi punti.

la tenuta della gabbia di Faraday & di per sé un elemento particolarmente critico ai fini della si-
curezza: il suo scadimento & difficilmente rilevabile, e quindi I'unica soluzione realmente effica-
ce & lo prevenzione del problema, per realizzare la quale & opportuno che i controlli siano ef-
feftuati con periodicita, almeno biennale per i primi cinque anni di vita, e successivamente con
periodicitd almeno annuale.

8.9 Consolle

Al di fuori della sala magnete & posta la consolle di comando dell’apparecchiatura dove, olire
ai comandi dell'apparecchiatura ed ai sistemi di elaborazione dell'immagine, sono posti i pul-
santi per |'attivazione del quench (espulsione rapida dell'elio) e dei dispositivi di emergenza non-
ché i display per il monitoraggio in continuo dell'ossigeno e della tfemperatura in sala magnete.

8.10 Locale tecnico

Nel locale tecnico & contenuta |'elefironica e i dispositivi di funzionamento del magnete.

l'accesso & consentito alle sole persone autorizzate, ed al riguardo, sulla porta di ingresso deve
essere chiaramente visibile un'apposita segnalefica, che andrebbe posizionata in modo fale da
affacciarsi sulla zona del sito RM piv propriamente dedicata al passaggio dei soli operafori.

8.11 Servizi igienici

Fermo restando quanto previsto dal Decreto Legislativo 626/1994, e dalle leggi per i diritti dei
portatori di handicap e per I'eliminazione delle barriere architettoniche, devono essere previsti,
all'inferno del presidio RM, locali igienici separati per pazienti disabili e per pazienti deambu-
lanti; in caso di mancanza di spazio sufficiente, & auspicabile la sola realizzazione del bagno
per disabili. E possibile realizzare esclusivamente.un bagno convenzionale nel caso in cui esfer-
namente al sito RM, o nei suoi immediati pressi vi sia un locale igienico dedicato ai portatori di
handicap, accessibile con un minimo percorso totalmente privo di barriere architetioniche e/o
di ostacoli che rendano difficile il passaggio.
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Non & necessario che i locali igienici, parimenti agli spogliatoi, abbiano finestre; & indispensa-
bile perod che siano sotto gruppo di continuitd, o comunque dotati di luci di emergenza che pos:
sano affivarsi in caso di interruzione elettrica.

Il personale deve poter godere, all'interno del sito RM o anche nei suoi pressi, di un locale igie-
nico dedicato.

8.12 Locale refertazione

E il locale dove il medico esegue gli afti di propria responsabilita connessi alla valutazione del-
le prestazioni eseguite: richiede il collegamento diretto alla consolle per la trasmissione delle im-
magini acquisite, e di conseguenza si frova generalmente (ma non obbligatoriamente) all'infer-
no della zona controllata; deve prevedere dimensioni sufficienti per 'espletamento delle azioni
dowvute, ma non ridondanti rispetfio alla semplice finalitd da esplefare.

8.13 Archivio

Questo locale & dedicato alla conservazione dei documenti iconografici, relativi alle prestazio-
ni eseguite. Generalmente viene anche utilizzato per la custodia dei documenti dell'esperto re-
sponsabile per la sicurezza; pud trovarsi sia all'interno che all'esterno della zona controllata, I'im-
portante & che lo spazio di sua perfinenza sia gestito con razionalite, cura ed ordine, onde con-
sentire il pronto reperimento delle informazioni richieste.
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Allegato

Comunicazione di avvenuta installazione per
apparecchiature a risonanza magnetica < 2 Tesla

Quanto di seguito evidenziato infende rappresentare un modello da (auspicabilmente) utilizzare
per |'elaborazione della relazione tecnica da inviare a tutte le autoritd competenti del caso, e
relativa alla comunicazione di avwvenuta installazione.

Tale relazione tecnica rappresenta anche la prima parte Installazione ed inizio aftivitd del ma-
nuale dell'esperto responsabile che si infende proporre in allegato g.

¢.] Indice

1. Caratterizzazione completa del soggetto che installa, comprensiva delle alire eventuali do-
fazioni: ecografia, TAC, angiografia e medicina nucleare, se presenti [riferimento alla plani-
metria in allegato 5).

2. Caratterizzazione della macchina RMN (dati tecnici rilevanti ai fini del progetto), compren-
siva della dichiarazione del SAR (in allegato 1 la fotocopia; in allegato 2 il fascicolo tecni-
co) - QUADRO 2 DM 02/08/1991.

3. Descrizione del personale responsabile: esperfo medico responsabile ed esperto fisico re-
sponsabile (negli allegati 3 e 4 i curricula e le accettazioni degli stessi).

4. Normativa di riferimento:
a. normativa nazionale:
b. eventuale normativa europeq;

c. normativa tecnica disponibile (CEl, ISO, EN, ICNIRP, efc.).

5. Descrizione dei locali asserviti alla RMIN con planimetria del piano (allegato 5) e del sito

RMN (allegato 6) - QUADRO 3 DM 02/08/1991:
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a. affribuzione operativa dei locali;

b. specifiche dell'eventuale impianto di quench;

c. specifiche dell'impianto di condizionamento (allegato 7: progetto della ditta installatrice);
d. specifiche dell'impianto elettrico (allegato 8: progetto della ditta installatricel;

e. specifiche delle dotazioni necessarie (mediche e di sicurezza) fisicamente presenti nel si-
fo per operare con la RMN:

| barella amagnetico;

IIl. esfintore amagnetico,

lll. dotazioni di pronto soccorso: defibrillatore e respiratore ad ossigeno;
IV. metal defector portatile;

f) eventuali prescrizioni (paziente unico, efc., come da facsimile di ordine di servizio ri-
portato in allegato 9).

6. Schermature necessarie per la RMIN per campo magnetico statico e campo a radiofrequen-
za, con:

a. criteri di valutazione delle schermature (in allegato 10: eventuale valutazione delle scher-
mature di soggetti terzi);

b. valutazione delle schermature;
c. manutenzione delle schermature;
d. controlli pericdici e relativa periodicita.

7. Campo magnetico disperso e classificazione delle aree (allegato 11: planimetria dei tre pia-
ni con le linee di campo magnetico disperso dopo |'installazione delle schermature).

8. Sicurezza del sito - QUADRO 4 DM 02/08/1991:
a. regolamento di sicurezza e questionario presame:
[. norme di riferimenfo,‘

Il norme interne di sicurezza: prescrizioni generali;
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C.

d.

lll. prescrizioni per i lavoratori:
1. personale addetto (medici e fecnici);
2. personale addetto alle pulizie del sito;
3. personale esterno addetto al rabbocco dell'elio liquido;
IV. prescrizioni per i pazienti e per i volontari;
V. norme da seguire in caso di quench;
controlli di accesso al sito RMN:
controlli di accesso alla sala magnefe e relativa segnaletica;

dispositivi di sicurezza del sito RMN e loro sistemi di segnalazione.

Q. Controlli di sicurezza e relativa periodicita:

a.

b.

C.

sala magnete:

| criogeno;

Il. ossimetro;

lll. ventilazione ordinaria e di emergenzo;

IV. temperatura e umiditd;

affrezzature dedicate:

| barella amagnetico;

IIl. estintore amagnetico;

lll. dotazioni di pronto soccorso: defibrillatore e respiratore ad ossigeno;
IV. metal defector portatile;

verifiche periodiche del rispetto del R.d.S.

10. Personale addetto:

a. elenco completo del personale assegnato alla RMN e delle sue mansioni;
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1.

12.

13.

48

b. formazione ed informazione del personale:
| programma della prima formazione in occasione dell'installazione;
IIl. eventuali programmi aggiuntivi successivi;
lll. periodicita dei richiomi formativi;
IV. eventuali aggiunte formative in occasione di awicendamento del personale.

Integrazioni specifiche previste del “Documento di valutozione dei rischi” ex D.lgs. $626,/1994
(emergenze esterne, emergenze inferme e interventi ordinari).

Controlli di qualita (in allegato 12 proposta di un Manuale di qualita da utilizzare):
a. parametri da misurare;
b. profocolli di misura previsti;
c. valori limite per:
|. accettazione;
II. controlli di costanza;
d. periodicita dei controlli.

Conclusioni (benestare).
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Allegato d

Comunicazione di avvenuta installazione per
apparecchiature a risonanza magnetica > 2 Tesla

Quanto di seguito evidenziato infende rappresentare un modello da (auspicabilmente) utilizzare
per |'elaborazione della relazione tecnica da inviare a tutte le autoritd competenti del caso, e
relativa alla comunicazione di avwvenuta installazione.

Tale relazione tecnica rappresenta anche la prima parte Installazione ed inizio aftivitd del ma-
nuale dell'esperto responsabile che si infende proporre in allegato g.

d.1 Indice

1. Progetto della ricerca (finalita, materiali e mefodi, fempistica).

2. Caratterizzazione completa del soggetto che installa, comprensiva delle altre eventuali do-
fazioni: ecografia, TAC, angiografia e medicina nucleare, se presenti [riferimento alla plani-
mefria in allegato 5).

3. Caratterizzazione della macchina RMIN (dati tecnici rilevanti ai fini del progetto), compren-
siva della dichiarazione del SAR (in allegato 1 la fotocopia; in allegato 2 il fascicolo tecni-
co) - QUADRO 2 DM 02/08/1991.

4. Descrizione del personale responsabile: esperto medico responsabile ed esperto fisico re-
sponsabile [negli allegati 3 e 4 i curricula e le accettazioni degli stessi).

5. Normativa di riferimento:
a. normativa nazionale;
b. eventuale normativa europeo;

c. normativa tecnica disponibile (CEl, ISO, EN, ICNIRP, efc.).
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6. Descrizione dei locali asserviti alla RMIN con planimetria del piano (allegato 5) e del sito

RMN (allegato 6) - QUADRO 3 DM 02/08/1991:

a.

b.

aftribuzione operativa dei locali;

specifiche dell'eventuale impianto di quench;

. specifiche dell'impianto di condizionamento (allegato 7: progetto della ditta installatrice);

specifiche dell'impianto elettrico (allegato 8: progetto della ditta installatrice);

specifiche delle dotazioni necessarie [mediche e di sicurezza) fisicamente presenti nel si-
fo per operare con la RMIN:

| barella amagnetico;

IIl. estintore amagnetico;

lll. dotazioni di pronto soccorso: defibrillatore e respiratore ad ossigeno;
IV. mefal defector portatile;

eventuali prescrizioni [paziente unico, efc., come da facsimile di ordine di servizio ri-
portato in allegato 9).

Schermature necessarie per la RMN per campo magnetico statico e campo a radiofrequen-

Za, con:

a.

C.

d.

criteri di valutazione delle schermature (in allegato 10: eventuale valutazione delle scher-
mature di soggetti terzi);

valutazione delle schermature;
manutenzione delle schermature;

controlli periodici e relativa periodicita.

. Campo magnetico disperso e classificazione delle aree (allegato 11: planimetria dei tre pia-

ni con le linee di campo magnetico disperso dopo |'installazione delle schermature).

Q. Sicurezza del sito - QUADRO 4 DM 02/08/1991:
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[. norme di riferimento;
ll. norme inferne di sicurezza: prescrizioni generali;
lll. prescrizioni per i lavoratori:
1. personale addetto (medici e tecnici);
2. personale addetto alle pulizie del sito;
3. personale esterno addetto al rabbocco dell'elio liquido;
IV. prescrizioni per i pazienti e per i volontari;
V. norme da seguire in caso di quench;
b. controlli di accesso al sito RMIN:;
c. confrolli di accesso alla sala magnete e relativa segnaletico;
d. dispositivi di sicurezza del sito RMN e loro sistemi di segnalazione.
10. Controlli di sicurezza e relativa periodicite:
a. sala magnete:
| criogeno;
[I. ossimetro;
Il ventilazione ordinaria e di emergenza;
IV. temperatura e umidita;
b. affrezzature dedicate:
| barello amagnetica;
Il. estinfore amagnetico;
lll. dotazioni di pronto soccorso: defibrillatore e respiratore ad ossigeno;
IV. metal defector portatile;

c. verifiche periodiche del rispetto del R.d.S.
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Personale addetto:
a. elenco completo del personale assegnato olla RMN e delle sue mansioni;
b. formazione ed informazione del personale:

| programma della prima formazione in occasione dell'installazione;

IIl. eventuali programmi aggiuntivi successivi;

lll. periodicita dei richiami formativi;

IV. eventuali aggiunte formative in occasione di avicendamento del personale.

. Integrazioni specifiche previste del "“Documento di valutazione dei rischi” ex D.lgs.

626/1994 [emergenze esferne, emergenze infeme e inferventi ordinari).

. Controlli di qualita (in allegato 12 proposta di “Manuale di qualita” da utilizzare):

a. parametri da misurare;
b. protocolli di misura previsti;
c. valori limite per:

|. accettazione;

II. controlli di costanza:

d. periodicita dei controlli.

. Conclusioni (benestare).
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Allegato e

Comunicazione di avvenuta installazione per
apparecchiature settoriali a risonanza magnetica

Quanto di seguito evidenziato infende rappresentare un modello da (auspicabilmente) utilizzare
per |'elaborazione della relazione tecnica da inviare a tutte le autoritd competenti del caso, e
relativa alla comunicazione di avwvenuta installazione.

Tale relazione tecnica rappresenta anche la prima parte Installazione ed inizio aftivitd del ma-
nuale dell'esperto responsabile che si infende proporre in allegato g.

e.] Indice

1. Caratterizzazione completa del soggetto che installa, comprensiva delle alire eventuali do-
fazioni: ecografia, TAC angiografia e medicina nucleare, se presenti (riferimento alla plani-
metria in allegato 5).

2. Caratterizzazione della macchina RMN (dati tecnici rilevanti ai fini del progetto), compren-
siva della dichiarazione del SAR (in allegato 1 la fotocopia; in allegato 2 il fascicolo tecni-
co) - QUADRO 2 DM 02/08/1991.

3. Descrizione del personale responsabile: esperfo medico responsabile ed esperto fisico re-
sponsabile (negli allegati 3 e 4 i curricula e le accettazioni degli stessi).

4. Normativa di riferimento:
a. normativa nazionale:
b. eventuale normativa europeq;

c. normativa tecnica disponibile (CEl, ISO, EN, ICNIRP, efc.).

5. Descrizione dei locali asserviti alla RMIN con planimetria del piano (allegato 5) e del sito

RMN (allegato 6) - QUADRO 3 DM 02/08/1991:
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a. affribuzione operativa dei locali;
b. specifiche dell'impianto di condizionamento (allegato 7: progetio della ditta installatrice);
c. specifiche dell'impianto elettrico (allegato 8: progetto della ditta installatricel;

d. specifiche delle dotazioni necessarie (mediche e di sicurezza) fisicamente presenti nel si-
fo per operare con la RMN:

| sedia amagnetico;
IIl. estinfore amagnetico;
lll. mefal defector portatile;
e. eventuali prescrizioni di esercizio.
6. Schermature necessarie per la RMN per campo magnetico statico e campo a radiofrequenza, con:

a. criteri di valutazione delle schermature (in allegato 10: eventuale valutazione delle scher-
mature di soggetti terzi);

b. valutazione delle schermature;
c. manutenzione delle schermature;
d. confrolli periodici e relativa periodicita.

7. Campo magnetico disperso e classificazione delle aree (allegato 11: planimetria dei tre pia-
ni con le linee di campo magnetico disperso dopo |'installazione delle schermature).

8. Sicurezza del sito - QUADRO 4 DM 02/08/1991:
a. regolamento di sicurezza (R.d.S.] e questionario presame:
[, norme di riferimento;
l. norme inferne di sicurezza: prescrizioni generali;
lll. prescrizioni per i lavoratori:
1. personale addetto (medici e tecnici);
2. personale addetto alle pulizie del sito;

3. personale esterno addetto al rabbocco dell'elio liquido;
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IV. prescrizioni per i pazienti e per i volontari;
V. norme da seguire in caso di quench;
b. controlli di accesso al sito RMN:;
c. confrolli di accesso alla sala magnete e relativa segnaletico;
d. dispositivi di sicurezza del sito RMN e loro sistemi di segnalazione.
Q. Controlli di sicurezza e relativa periodicita:
a. sala magnete:
|, condizionamento;
II. microclima;
b. attrezzature dedicate:
| sedia amagnetico;
IIl. estinfore amagnetico;
lll. dotazioni di pronto soccorso;
c. verifiche periodiche del rispetto del R.d.S.
10. Personale addetto:
a. elenco completo del personale assegnato alla RMN e delle sue mansioni;
b. formazione ed informazione del personale:
| programma della prima formazione in occasione dell'installozione;
IIl. eventuali programmi aggiuntivi successivi;
lll. periodicita dei richiomi formativi;
IV. eventuali aggiunte formative in occasione di awicendamento del personale.

11. Integrazioni specifiche previste del "“Documento di valutazione dei rischi” ex D.lgs.
626/1994 [emergenze esterne, emergenze interne e interventi ordinari).

12. Conclusioni (benestare).
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Allegato f

Comunicazione di avvenuta installazione per
apparecchiature mobili a risonanza magnetica

Quanto di seguito evidenziato infende rappresentare un modello da (auspicabilmente) utilizzare
per |'elaborazione della relazione tecnica da inviare a tutte le autoritd competenti del caso, e
relativa alla comunicazione di avvenuta installazione.

Tale relazione tecnica rappresenta anche la prima parte Installazione ed inizio affivita del ma-
nuale dell'esperto responsabile che si infende proporre in allegato g.

f.1 Indice

1. Caratterizzazione completa del soggetto che installa, ovwvero del soggetto che & responso-
bile della messa in operativita dell'attivitd diagnostica.

2. Caratterizzazione della macchina RMN (dati tecnici rilevanti ai fini del progetto), com-
prensiva della dichiarazione del SAR (in allegato 1 la fotocopia; in allegato 2 il fascicolo

tecnico) - QUADRO 2 DM 02/08/1991.

3. Descrizione del personale responsabile: esperto medico responsabile ed esperto fisico re-
sponsabile (negli allegati 3 e 4 i curricula e le accettazioni degli stessi).

4. Normativa di riferimento:
a. normativa nazionale;
b. eventuale normativa europeo;
c. normativa tecnica disponibile (CEl, ISO, EN, ICNIRP, efc.).

5. Descrizione degli spazi propri dell'installazione con planimetria del mezzo mobile (allegato 5)
e del presidio RMN (allegato 6) - QUADRO 3 DM 02/08/1991:
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g.

. affribuzione operativa degli spazi;

delimitazione delle zone;
specifiche dell'eventuale impianto di quench;

specifiche dell'impianto di condizionamento (allegato 7: progetio della ditta installatrice);

. specifiche dell'impianto eletftrico (allegato 8: progetto della ditta installatrice);

specifiche delle dotazioni necessarie (mediche e di sicurezza) fisicamente presenti nel si-
fo per operare con la RMN:

| presidi medici;
ll. dotazioni di pronto soccorso: defibrillatore e respiratore ad ossigeno;
lll. mefal defector portatile;

eventuali prescrizioni di esercizio.

6. Schermature necessarie per la RMIN per campo magnetico stafico e campo a radiofrequenza, con:

a.

C.

d.

criferi di valutozione delle schermature (in allegato 10: eventuale valutazione delle scher-
mature di soggetti terzi);

valutazione delle schermature;
manutenzione delle schermature;

controlli periodici e relativa periodicita.

7. Campo magnetico disperso e classificazione delle aree (allegato 11: planimetria dei tre pia-

ni con le linee di campo magnetico disperso dopo |'installazione delle schermature).

8. Sicurezza del sito - QUADRO 4 DM 02/08/1991:

a.

regolamento di sicurezza e questionario presame:
I. norme di riferimento;
ll. norme interne di sicurezza: prescrizioni generali;

lll. prescrizioni per i lavoratori:
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1. personale addetto (medici e fecnici);
2. personale addetto alle pulizie del sito;
3. personale esterno addetto al rabbocco dell'elio liquido;
V. prescrizioni per i pazienti e per i volontari;
V. norme da seguire in caso di quench;
b. controlli di accesso al sito RMN:;
c. confrolli di accesso alla sala magnete e relativa segnaletica;
d. dispositivi di sicurezza del sito RMN e loro sistemi di segnalazione.
Q. Controlli di sicurezza e relativa periodicita:
a. sala magnete:
I criogeno;
II. ossimetro;
lll. ventilazione ordinaria e di emergenza;
IV. temperatura e umiditd;
b. attrezzature dedicate:
| barella amagnetico;
IIl. estinfore amagnetico;
lll. dotazioni di pronto soccorso: defibrillatore e respiratore ad ossigeno;
IV. mefal defector portatile;
c. verifiche periodiche del rispetto del R.d.S.
10. Personale addetto:
a. elenco complefo del personale assegnato alla RMN e delle sue mansioni;

b. formazione ed informazione del personale:
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| programma della prima formazione in occasione dell'installazione;
IIl. eventuali programmi aggiuntivi successivi;
lll. periodicita dei richiami formativi;

IV. eventuali aggiunte formative in occasione di awicendamento del personale.

. Integrazioni specifiche previste del "“Documento di valutazione dei rischi” ex D.lgs.

626/1994 (emergenze esferne, emergenze interne e interventi ordinari.

. Confrolli di qualitey (in allegato 12 proposta di “Manuale di qualitd” da utilizzare):

a. parametri da misurare;
b. protocolli di misura previsti;
c. valori limite per:

|. accettazione;

II. controlli di costanza;

d. periodicita dei controlli.

. Conclusioni (benestare).
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Allegato g

g.1 La documentazione dell’esperto responsabile

Ferma restando la validita degli allegati cf, che rappresentano il modo pit organicamente ro-
zionale di raccogliere I'insieme dei documenti e/o informazioni necessari per |'effeftuazione del-
la comunicazione di avwenuta installazione (la quale, tradizionalmente, viene affidata all’'esper-
fo responsabile), di seguito si intende fornire un modello per I'elaborazione della seconda par-
te - Gestione in sicurezza delle attivitd operative - del manuale dell'esperto responsabile, il qua-
le deve presentarsi sotto forma di registro a pagine numerate, suddiviso in due sezioni:

1. installazione ed inizio attivita (vedi allegati c);
2. gestione in sicurezza delle attivita operafive.

Mentre la sezione 1 viene owiamente elaborata solo all'atto iniziale di apertura del presidio e
di awio dell'affivitd diagnostica, la sezione 2 deve essere periodicamente aggiornata sulla ba-
se delle prove, verifiche, e controlli esplefati.

Al riguardo, si evidenzia che, pur confermando la validita della modulistica ISPESL di cui alla
Circolare del gia Ministero della Sanita n. 900.2/4.1-AG/581 del 28 aprile 1992, suddivi-

. L .1
sa nei seguenti “quadri”:

. settore dati anagrafici del presidio,

2. settore dati tecnici dell'apparecchiatura RM,

3. seffore anagrafico dei responsabili della gestione medica e della sicurezza,
4. settore controlli tecnici sull’ambiente,

5. seffore controllo dosimetrico del personale,

6. seftore controlli di qualita,

7. sorveglianza medica dei lavoratori esposti,

appare opporfuno proporre un possibile modello del manuale dell’esperto responsabile, all’in-
terno dei quale inserire i quadri sopra esplicitati, che segua la logica gia identificata negli alle-
gati cf illustrati in precedenza, e che sia strutturato come di seguito evidenziato.
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g.2 Indice

1. Dati identificativi del datore di lavoro.

2. Specifiche tecniche dell'apparecchiatura.

3. Dati identificativi degli esperti per la sicurezza.
Normativa di riferimento.

Eventuali variazioni d'uso dei locali.

4
5
6. le schermature: manutenzione e controlli esplefati.
7. Misure di campo magnetico: planimetria con linee di campo.
8. (Vedi paragrafo 8 della comunicazione di avwenuta installazione: & gia di per se esaustivo).
Q. Controlli di sicurezza.
10. Personale addetto:

e eventuali variazioni:

 modalitd e documentazione inerente la formazione.
11. (Vedi paragrafo 11 della comunicazione di awenuta installazione: & gic di per sé esaustivo).

12. Controlli di qualita.

13. Conclusioni (rinnovo del benestare).
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Controlli di qualita

Sono di seguito riportati i testi normativi di riferimento.

Riferimento Normativo di Settore

Riferimento Legislativo: Contenuto
Art.... Oggetto:......
Art Oggetto:......
Allegato: Oggetto
Riferimento Legislativo: Contenuto
Art..... Oggetto:......
Art Oggetto:......
Allegato: Oggetto
Riferimento Legislativo: Contenuto
Art.... Oggetto:......
Art Oggetto:......
Allegato: Oggetto
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Sono di seguito riportate le norme tecniche di riferimento.

Norme Tecniche di Riferimento

Norma:

Contenuto

Definizioni

Parametri

Procedure

Confenuto

Definizioni

Parametri

Procedure

Contenuto

Definizioni

Parametri

Procedure
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Elenco apparecchi RM

Apparecchio n. 1

Data di fabbricazione

Marca

Tipo/valore di cambio

Numero matricola

Allocazione

Carico di lavoro

Numero esami / settimana

Apparecchio n. 2

Data di fabbricazione

Marca

Tipo/valore di cambio

Numero matricola

Allocazione

Carico di lavoro

Numero esami / settimana

Apparecchio n.
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Protocollo dei controlli di qualita

E di seguito riportato I'elenco delle prove sugli apparecchi RM.

Elenco prove - apparecchi di risonanza magnetica

A Testo di riferimento parametro | B) Testo di riferimento procedura
Parametro sottoposto
a controllo
C) Valore di riferimento D) Tolleranza
Al B)
N. 1
C) D)
Al B)
N. 2
C) D)
Al B)
N. 3
C) )
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B

D)

B

Al

C)

Al

N. 4

N. 5

N. 6

D)

B

D)

C)

Al

C)

66



Procedure auforizzative e gestionali relative all'installazione e all'uso di apparecchiature diagnostiche a risonanza magnetfica

E di seguito riportato I'elenco della strumentazione e degli accessori impiegati per |'esecuzione

delle prove.

Strumentazione e accessori impiegati

Controllo parametro

Strumenti

Accessori

|

2

VAN VA AN (VAN pPA A
. (o8]

Descrizione delle procedure

E di seguito riportata la descrizione delle procedure operative delle prove.
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E di seguito riportata la periodicita dei controlli di qualita

Periodicita delle prove di controllo qualita

Controllo parametro nl|{n2|n3|nd4d|nd5|ndb|n/|nS8

Apparecchio RM n. 1

Apparecchio RM n. 2

Apparecchio RM n. 3

Risultati dei controlli di qualita

Apparecchio RM n. ...

Parametro valore Parere dell’'esperto responsabile Data
Nome Positivo o Negativo o Al limite o

Nome Positivo o Negativo o Al limite o

Nome Positivo o Negativo o Al limite o

Nome Positivo o Negativo o Al limite o

Nome Positivo o Negativo o Al limite o

Nome Positivo o Negativo o Al limite o
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E di seguito riportato uno schema per la formalizzazione del giudizio di idoneita relativo ai

confrolli di qualitar effettuati.

Apparecchiatura RM n. 1

Giudizio di idoneitd - esperto responsabile e medico responsabile

L'esperto responsabile dott.

ed il medico responsabile doft.

ritengono |'apparecchiatura esaminata:
o idonea

o non idonea

o idonea solo per le seguenti prestazioni:

avendo congiuntamente collaborato per I'espletamento dei controlli di qualita di cui sopra,

firma ER

firma MR
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Giudizio di idoneita - medico responsabile delle prestazioni

Il medico responsabile delle prestazioni, doft.

sulla base del giudizio relativo alla qualita delle immagini riscontrata, e sulla base dei controlli
di qualita congiuntamente esplefati dall'esperto responsabile e dal medico responsabile, ritiene
I'apparecchiatura esaminata:

o idonea

o non idonea

o idonea solo per le seguenti prestazioni:

firma

Visto, per presa visione

Il Primario del servizio/ reparto

Note/limitazioni/prescrizioni:

Eventuali non idoneitd o richieste di inferventi di manutenzione andranno segnalati ol datore di lo-
voro dai responsabili per la sicurezza o dal primario del servizio/reparto dai medesimi informato.
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Allegato h
Gli accertamenti ispettivi dell’ISPESL

DPR 542 (08/08/1994)

Regolamento recante norme per la semplificazione del procedimento di autorizzazione all'uso
diagnostico di apparecchiature RM.

Art. 7 - Vigilanza e controlli
1. Lla vigilanza sulle apparecchiature RMN & demandata alle ASL.

2. Accertamenti ispettivi, per verificare la conformita dell'installazione e dell'uso delle apparec-
chiature alle prescrizioni, possono essere effettuati in ogni tempo dal Ministero, nonché dall'lSS
e dall'ISPESL, anche su richiesta del Ministero sfesso, della Regione o Provincia autonoma.

3. L'accertata violazione delle prescrizioni pud comportare la sospensione temporanea o la re-
voca dell'autorizzazione.

Nell'esplefamento dei compiti che il disposto di legge di cui sopra gli assegna, I'SPESL si av-
vale del proprio personale assegnato al Llaboratorio Radiazioni lonizzanti e Non lonizzanti - set-
fore Radiazioni lonizzanti - del Dipartimento Igiene del Lavoro, il quale effetiua le ispezioni del
caso, utilizzando un protocollo procedurale ed un verbale che vengono di seguito illustrati.

Protocollo procedurale

« |dentificazione - da parfe del Responsabile del Settore RM del Laboratorio Radiazioni del Di-
partimento Igiene del Lavoro - del Responsabile del procedimento e della Squadra di lavoro
addetta all'ispezione, ed assegnazione della pratica.

 Analisi della documentazione da parte del Responsabile del Procedimento.

» Condivisione delle risullanze di cui al punto 2, all'interno della squadra di lavoro che effer-
tuera |'ispezione e relazione al responsabile del Seftore RM.
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« Pianificazione dell'ispezione: assegnazione dei compiti, individuazione della tempistica, cri-
ficita emerse sulla base della documentazione.

» Convocazione per |'ispezione - con almeno 7 giomi di preawviso - della ASL territorialmente
competente.

* Informativa al presidio da ispezionare (almeno 48 ore di preawviso).

 Espletamento dell'ispezione: il verbale viene trasmesso a mezzo posta al presidio esamina-
fo e al Dipartimento Prevenzione dell’ASL terriforialmente competente, a firma dei funzionari
incaricati e del responsabile del seffore RM, il quale, se presente, ha facoltd di rilasciarlo in
fempo reale.

e Nel caso di prescrizioni, il Responsabile del procedimento - in sinergia con la ASL - & inca-
ricato di verificarne la corretta osservanza.

ISTITUTO SUPERIORE PER LA PREVENZIONE E LA SICUREZZA DEL LAVORO

Laboratorio Radiazioni lonizzanti e non lonizzanti - RMN

00040 Monteporzio [RM) - Via Fontana Candida, 1 - Tel 06 94181437/8/9

Verbale di ispezione RM - Sezione anagrafica

DenominQzione SITUNUIG ...

Direttore sanitario: ... Tel oo Fax

Unita Sanitaria Locale competente per territorio

Via/ Pz /e n.
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Personale presente:

» per ISPESL

Sezione controlli

Personale incaricato

Rifto | Settore anagrafico dei Responsabili della gestione medica e della sicurezza
in risonanza magnetica
Cognome - nome Qualifica/specializzazione Telefono Fax

MRP

MRG

MRE

MSM

ERS

MRP: medico responsabile del reparto RM (ex primario)

MRG:
MRE:

MSM:
ERS:
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medico responsabile dell’esame (o che effettua I'esame)

medico addetto alla sorveglianza medica dei lavoratori/medico competente

esperto responsabile della sicurezza (con specifico curriculum professionale.
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Nota: nel caso che alcune figure (o tutte) coincidano, barrare la casella e riportare nella colon-
na (cognome e nome) (coincidente) con M.

Quando il verbale viene spedito successivamente all'ispezione, i funzionari incaricati riportano
in breve sinfesi una descrizione del Presidio esaminato, mettendo in risalto gli aspetti maggior-
mente legati ad eventuali carenze. Nel format del verbale rilasciato in tempo reale & invece pre-
sente un casellario che prevede tutte le caratteristiche del presidio da sottoporre a controllo.

Caratteristiche del reparto RMN

Specifiche della caratteristica del reparto si no note

unico per futte la apparecchiature: Rl + NIR + RM

a sé stante

di transito anche per altri reparti

avente percorsi obbligati per i pazienti

avente percorsi obbligati per gli operatori

ingresso controllato (da personale specificatamente addestrato)

zone ad accesso controllato

presente segnalazione: cartellonistica, norme di sicurezza

presenti barriere fisiche per il controllo dell'accesso

sala magnete si no note

presenza della segnaletica di divieto di accesso per:

a) persone non auforizzate

b) portatori di pace-maker

c) portatori di protesi mefalliche

d) portatori di protesi dotate di circuiti elettronici

e oggetti ferromagnetici
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presenza dei dispositivi per la sorveglianza paziente:

1) interfono

2) telecamera

presenza dei dispositivi di protezione dal rumore:
cuffia, tappi per orecchie

presenza del rivelatore di metalli: fisso (o portale), mobile

presenza della barella in materiale diamagnetico

presenza della bombola ossigeno in materiale diamagnetico

presenza rivelafore ossigeno

presenza ventilazione e climatizzazione (n. ricambi/ora)

presenza dei dispositivi di aspirazione gas/emergenza
(n. ricambi/ora)

presenza di schermature per il campo magnetico

Locali necessari per un reparto di RM / RMN

N. ord | Locale-sala: fuori dell’accesso controllato Rif.to RMN | Rif.to R
] Accettazione amministrativa RM\ R
2 Segreteria RM R
3 - affesa pazienti interni
- aftesa pazienti esterni
- aftesa barellati /disabili RM R
4 WC - donne: pazienti/pubblico RM R
5 WC - vomini: pazienti/pubblico RM R
6 WC - personale R
7 locale intermedio fra accesso controllato e non controllato RM
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N. ord | Locale-sala: entro I'accesso controllato Rif.to RMN | Rif.to R
8 WC - pazienti: barellati/disabili/deambulanti R
Q Spogliatoio R
10 Preparazione RM

11 Emergenza RM

12 Sala magnete RM

13 locale tecnico ed eleftronica del magnete RM

14 WC - personale R
15 Visualizzazione - 1° consolle RM\ R
16 Camera oscura/stampante/ conservazione materiali RM R
17 Area tecnica per medici e tecnici - 2 consolle R
18 Archivio RM R
19 Refertazione RM R
20 Deposito materiale pulito R
21 Deposito materiale sporco R
22 Deposito attrezzature/ strumentazione per controlli di qualita R

RM: legislazione specifica

R:  legislozione generale
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Verifiche di sicurezza

Regolamento di Sicurezza

Predisposto o

Non predisposto o

Indicazioni specifiche-norme generali

Esposte

Non esposte

Note

Controindicazioni all'esposizione a:

campo magnetico statico

campi elefromagnetici a radiofrequenza

infroduzione di oggetti ferromagnetici

Rischi associati a liquidi criogenici

Protocolli di sicurezza ingresso zone accesso controllato

Norme specifiche-norme generali

Esposte

Non esposte

Note

Regole da seguire in emergenza

Regole da seguire per incidente

Regole per addetti alla pulizia

Regole per addetti alla manutenzione
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Protezione del paziente

Riferimento

Predisposto

Non
predisposto

Conforme
alla legge

Non conforme

alla legge

Questionario

Meodulo per il consenso
del paziente

Meodulo per il consenso
dei genitori
([pazienti minorenni)

Protocollo per la correfta

esecuzione degli esami

Valutazione del Sar
(Specific Absorption Rate)
Protocollo per la corretfta
esecuzione degli esami:

Effettuata: spiegare il metodo utilizzato

Non effettuata

Indicazione da parte dello
ditta costrutirice la risonanza
magnetica

testa

fronco

arti

(altri)

Valori o fempi da non superare
per indagini relative ai seguenti
apparat
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Tipo di esame e durata media Misurata Non misurata

per la valutazione del SAR t (minuti) t (minuti presunti)
(indicare P nel caso pediatrico)

Protezione dei Lavoratori

Documento per la sicurezza Esistente Non esistente
Note:

Documentazione agli atti Presente Non presente Note

Relazione sulla valutazione dei rischi

Individuozione delle misure
di prevenzione e protezione

Programma di aftuazione delle
misure di prevenzione e profezione

Aggiornamenti
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Sorveglianza fisica

Periodicita: | annuale | semestrale | quadrimestrale | trimestrale | bimestrale | mensile

dofazione sfrumentale: o del Presidio/Struttura o dell'Esperto responsabile
Strumento Controllo di Intervallo di Valori scelti Data ultimo
utilizzato qualita: tipo utilizzazione | di riferimento collaudo

Gaussimetro

Fantoccio

Mis. Portata-aria

Termometro

Antenne

Andlizz. spettro

Cenerat.segnali

Amplificatore

Formazione ed Informazione Attuata Non attuata
Modalita Corsi periodici Corsi Seminari Dispense
di attuazione | indicare periodicita una tantum una tantum
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Sorveglianza medica

Periodicita: | annuale | semestrale altro

Controlli di qualita espletati e loro modalita
o esplefati o non esplefati
1) data del primo confrollo: ...................
nome dell’esperto responsabile: ...
2) data dell'ultimo controllo: ..................
nome dell’'esperto responsabile: ...
3) allegati: verbale dei controlli esplefati e modalita di espletfamento
4] controllo del circuito di ricambio d'aria: portata ... volumi/h

5) controllo del circuito di ricambio d'aria di emergenza: porfata .................. volumi/h
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Osservazioni - Conclusioni

Sulla base della Circolare del gia Ministero della Sanita Dir. Gen. Osp. Div. |l del 24 aprile
1992 che recifa:

"Nel sottolineare come i controlli, sia fisici e sia medici, previsti dal DM 02,/08/ 1991, siano
indispensabili per la sicurezza dei lavoratori, si ritiene che una pianificazione corretta di detti
controlli ed il relativo espletamento periodico, possa essere di supporto anche per gli Organi
preposti, nella valutazione dei requisiti necessari, a soddisfare eventuali richieste (convenziona-
mento, ampliamento di reparti, ecc.)”

e sulla base dell'importanza che il legislatore ha voluto dare agli allegati del DM 02,/08,/1991,
e cioé nel considerare questi Standard di sicurezza

Viste le risultanze dei controlli esperiti
si ritiene che il presidio esaminato:

* abbia le caratteristiche di cui alla circolare ministeriale per essere, o continuare ad essere,
riconosciuto od accreditato;

 non abbia le caratteristiche di cui alla circolare ministeriale per essere, o continuare ad es-
sere riconosciuto o accredifato, fino a che non abbia dimostrato di avere ottemperato a
quanto di sotto specificato, viste le carenze e/o deficienze rilevate.

Provvedimenti/Indicazioni di ottimizzazione

| funzionari presenti per ricezione
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Appendice

Prescrizioni tecniche sull’esposizione a campi
elettromagnetici nei presidi RM

Il DM 03,/08/1993 fornisce prescrizioni specifiche, rispeffivamente negli allegati A e B, sull'e-
sposizione a campi elefiromagnetici a radiofrequenza e a variazioni del campo magnetico, per
pazienti e volontari sottoposti ad indagini di risonanza magnetica. Tali prescrizioni aggiornano

quelle precedentemente stabilite negli allegati 1 e 4 del DM 02/08/1991.

Al primo tipo di esposizione sono associati i rischi indofti dall'assorbimento di energia elettro-
magnetica e dal conseguente innalzamento della temperatura corporea. Invece la variazione
della densita di flusso magnetico dB/dt, associata all'accensione ed allo spegnimento rapido
dei gradienti di localizzazione spaziale, induce, nel corpo dell'individuo esposto, potenziali e
correnti eleftrici, con conseguenti possibili rischi di stimolazione neuromuscolare.

| limiti sull'esposizione ai campi eletiromagnetici a radiofrequenza sono espressi in termini di SAR
(Specific Absorption Rate), cioé della potenza assorbita per unita di massa. Viene dunque pre-
scritto che, 'esposizione in condizioni ambientali adeguate (temperatura < 22 °C, umidita relati-
va < 50%) rispetti i seguenti limiti per il SAR a corpo infero e locale, mediato su un qualunque in-
tervallo temporale rispettivamente di 15 e 6 minuti:

Durata At SAR [W/Kg] | SAR[W/Kg] | SAR[W/Kg] | SAR[W/Kg]
dell’'esposizione a corpo intero | nella festa nel tronco negli arti
At < 15 min 2 4 8 12

15 min = At < di 30 min | 30/At [min] 60/At [min] | 120/At [min] | 180/At [min]

At = 30 min 1 2 4 6

Nell'esposizione dei pazienti e dei volontari, il SAR a corpo intero pud raggiungere valori fino
al doppio di quelli indicati nella seconda colonna della tabella precedente, previa valutazione

84



Procedure auforizzative e gestionali relative all'installazione e all'uso di apparecchiature diagnostiche a risonanza magnetfica

del medico responsabile dell'analisi. Tale valutazione consiste nel rapportare il beneficio deri-
vante dall’esame diagnostico con i possibili rischi indotti dal riscaldamento tissutale. Tali rischi
sono maggiori per pazienti affetti da alcune patologie quali, ad esempio, alterazioni nella fun-
zionalita cardiovascolare, iperfensione, termoregolazione ridotfta, per pazienti in stato febbrile o
frattati con farmaci quali diurefici, franquillanti, sedativi, vasodilatatori, ecc., per bambini, an-
ziani, donne in sfafo gravidanza e soggetti obesi. Si raccomanda comunque che la valutazio-
ne del medico responsabile comprenda anche il controllo dei principali parametri fisiologici,
quali battito cardiaco, temperatura corporea, pressione sanguigna.

Inoltre il DM 03,/08/1993 specifica, per la variazione dell'induzione magnetica dB/dt, un i-
vello di sicurezza pari a 6 T/s.

Tuttavia, si precisa che, previa valutazione del medico responsabile dell'andlisi, la variazione
dB/d, nell'esposizione di pazienti e volontari, pud raggiungere valori fino ai limiti riportati nel-
la tabella seguente in funzione della durata At dell'esposizione stessar:

Durata At dB/dt [T/s]

At< 12 us 200

12 us = At < 120 us 2400/ At [us]

At = 120 us 20

la valutazione medica consiste nel rapportare il beneficio derivante dall’esame diagnostico con
i possibili rischi indotti dal potenziale eletirico e dalle correnti circolanti nel corpo dell'individuo
esposto, considerando che essi sono maggiori per pazienti affetti da alcune patologie cardio-
circolatorie o neurologiche, nonché per pazienti sotfoposti a terapie a base di affivatori neuro-
nali. Si raccomanda pertanto, che il medico responsabile predisponga un controllo preventivo
della funzionalita cardiaca (ECG) e che, durante I'analisi, vengano monitorati sia la stimolazio-
ne periferica, sia la funzionalita cardiocircolatoria del paziente.

Cli utenti di apparati diagnostici a risonanza magnetica, generalmente, non dispongono di mez-
zi adeguati per la determinazione dei valori di SAR e dB/dt. I DM 03/08/1993 raccoman-
da quindi che si richiedano alla casa costrutirice informazioni dettagliate ed i dati necessari al
rispetto delle norme e raccomandazioni di sicurezza in materia.
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Infine I'allegato 4 del DM 02/08 /1991 precisa che un adeguato margine di sicurezza per pa-
zienti e volontari viene assicurato limitando I'induzione magnetica a 4 T, per le I'esposizione del-
le estremita, e a 2,5 T, eventualmente estendibile fino a 4 T, previa valutozione del medico re-
sponsabile dell'andlisi, per I'esposizione della testa e del tronco.

Riguardo alla protezione dei lavoratori ed in base a quanto raccomandato dal DM
02/08/1991, i limiti sul SAR riportati in precedenza sono esfesi anche all'esposizione profes-
sionale.

Inolire gli allegati 1 e 4 dello stesso decreto stabiliscono di controllare I'esposizione dei lavora-
fori anche a campi magnetici stafici, in particolare prescrivendo i seguenti limiti sulla durata mas-
sima dell'esposizione in funzione dell'intensita del campo B e della parte espostar:

Parte esposta | B [T] Durata massima dell’esposizione
corpo 2 15 min/giorno
0.2 1 ora/giormo
arti 4 15 min/giorno
2 1 ora/giomo

Viene raccomandato che I'esposizione dei lavoratori non sia confinua ma intervallata precisan-
do comunque che, in casi eccezionali, i limiti precedenti possono essere superati, previo con-
senso di almeno uno degli esperti responsabili.
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