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efficiente de wstazione di cura. In conclusione, le nostre soluziont di CareArea™ garantiscono una migliore
efficienza durante Fintero processo di gestione clinica. Insieme, Dracger e Siemens compiono un importante
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Apparecchiature Rmn
Criteri per l'installazione

Nella progettazione di un reparto
Rm devono essere valutati i vari
aspetti relativi alla scelta
dell'apparecchiatura, alla ricerca del
sito 0 analisi del sito messo a
disposizione e dell'interazione con le
professionalita della struttura.
Particolare importanza ha il
progetto impiantistico, che dovra
tenere conto dell'impianto di
climatizzazione, d'aerazione,
d'evacuazione o espulsione rapida
di gas criogeni, dell‘impianto.
L'autore indica quali procedure
autorizzative e gestionali sequire
relativamente all'installazione e
all'uso di apparecchiature Rmn

imaging mediante Risonanza
magnetica (Mri) & ormai una
modalitd diagnostico-clinica
di estrema importanza per il
suo eccezionale contrasto con
i tessuti morbidi. Questa procedura fu inven-
tata agli inizi degli Anni '70 e i primi scanner
commerciali sono stati immessi sul mercato
circa un decennio dopo: allo stato attuale gli
studi non invasivi mediante la Mri stanno
sostituendo molte procedure convenzionali
invasive. Le principali applicazioni per le
indagini Mri sono gli esami della testa (40%),

[» Armando Ferraioli
Bioingegnere, Studio d'ingegneria medica, Cava de’ Tirreni (Sa)
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Llspes| chiarisce in modo preciso e puntuale |'iter
procedurale a cui ottemperare sia in fase d'autorizzazione
all'installazione e uso delle apparecchiature Rm sia in
fase di gestione delle stesse

del midollo spinale (33%), del sistema mus-
colo-scheletrico e delle articolazioni (17%), e
del corpo (10%); in particolare, la per-
centuale degli studi condotti sulle ossa e
sulle articolazioni sta crescendo sempre pitl

negli ultimi anni. La Risonanza magnetica
nucleare, o semplicemente Risonanza mag-
netica (Rm), produce immagini diagnostiche
per mezzo della combinazione di un campo
magnetico statico, un campo magnetico
variabile nel tempo e un campo a radiofre-
quenza pulsato: I'immagine che ne risulta e il
prodotto finale di una complessa serie
d'eventi fisici concatenati e integrati tra loro.
Pertanto, un tomografo a Rm é costituito da
un insieme di complesse apparecchiature

deputate alla creazione e al controllo di tali

Tabella 1
Decreto ministeriale 29 novembre '85 Riferimenti
Sentenza n. 216 della Corte Costituzionale 11 febbraio ‘88 sl esmatiyl speciic
Decreto ministeriale arl. 7 allegati 1-6 L
Sentenza della Corte Costituzionale | 17 marzo '92 SI
Decreto ministeniale 3 agosto '93 artt. 2, 4 e 5allegatiAe B
Decreto Presidente della Repubblica Dpr n, 542 | 8agosto '94 | tutti gl articoli
Tabella 2
Comunicazione di awenuta installazione Riferimenti
Dir. Gen. Ospedali | Modalita d'espletamento della sorveglianza fisica e medica, di altre norme
Divisione Il - Prot. - 900.2/4.1-AG/581 | modalita e frequenza dei controlli di qualita protezionistiche
19 settembre '94 Tutela della salute e sicurezza dei lavoraton: zzf';tf::r};egz:;rale
— valutazione del rischio per la Rmn

— minimizzazione del rischio
- programmazione interventi per la sicurezza
i — formazione /informazione del personale
Circolare del ministero della Sanita 7 giugno ‘95 Definizione delie Rmn “settoriale”
Dir. Gen. Ospedali
Divisione Il - Prot. - 900.2/14.1/351
Parere del Consiglio 13 dicembre '95  Definizione degli standard per Il rumore

Superiore di Sanita delle a
Sessione XL! - Sez. Il [

Digs 277/91 (lavoratori)

Dpcm 1 marzo 1991 (popolazione)

Digs n. 46 (allegato X1) Relativo ai dispositivi medici: chi puo fare manutenzione e .
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Tabella 3

Pazienti e volontarn

— per testa e tronco | =
~ per soli arti | 2T
— corpe intero | =

— corpo intero 02T
— corpa intero |27
— arti { 2T
e aﬂl =

Esercizio delle attivita sanitarie, strutture pubbliche e private, requisiti minimi: strutturali, tecnologici,
organizzativi

Digs n. 46 del 24 febbraio '97
Dmn. 318 de! 1 luglio ‘98
Dprn. 411del 9 maggio ‘94 I Silenzio-assenso
Dlgs 626/94

L.n. 104 del 5 febbraio 92
Dpr n. 503 del 24 luglio '96

pubblici/privati

eventi. L'installazione di un'apparecchiatura
a Risonanza magnetica comporta pero delle
soluzioni architettoniche e ingegneristiche
particolari: il problema deriva dalle comp-
lesse interazioni reciproche esistenti tra ap-
parecchiatura magnetica, onde di radiofre-
quenza e ambiente circostante.

Le basi teoriche per la pianificazione di un si-
stema Rm sono semplici: protezione del ma-
gnete dall'ambiente e deli’ambiente dal ma-
gnete. Cid non & semplice, per via non solo
dei problemi pratici che stanno alla base del-
la realizzazione bensi anche degli elevati co-
sti di costruzione. Esistono dei precisi obbli-
ghi di tipo ingegneristico riguardanti le di-
mensioni del magnete e dei suoi accessori
per cui & indispensabile prevedere spazi d'ac-
cesso dall'esterno sufficienti all'ingresso de-
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= 45T
= 47
1 ora/giorno 027
1,5 min/giarno 2T
1 ora/giorno 2T
= 47

Requisiti degli organi notificanti

gli stessi, il loro peso, le dimensioni dei locali,
I'altezza del soffitto ecc. La soluzione da
adottare, oltre a dover rispondere & precisi
criteri logistici e operativi di ciascun centro,
deve innanzitutto conservare integre le ca-
ratteristiche che permettono un ottimale
funzionamento del sistema.

Su quest'ultimo I'ambiente puo esercitare
un'influenza negativa: strutture ferrose fisse
(travi metalliche, infissi, finestre ecc.) o mobi-
li (ascensori e cancelli) alterano la forma e
I'uniformita del campo magnetico.
Considerando invece I'influenza che la mac-
china ha sull’'ambiente, al fine d’evitare molti
inconvenienti, bisogna garantire Il rispetto
delle limitanti relative al campo disperso, al-
lontanando completamente il magnete da
strutture perturbabili.

Valori limite per
I'intensita del
campo magnetico
statico per pazienti,
volontari e
lavoratori addetti ad
apparecchiature a
risonanza magnetica
i 1 oralgiorno Nmr

| 15 min/giorno (Dm 2 agosto "91)
1 ora/giorno
15 min/giorno
Tabella 4
Legislazione
generale

Dispositivi medici: immissione in commercio, messa in servizio dei dispositivi e accessori

Locali necessari e loro dimensionamenta

Assistenza - persone handicappate
Regolamento d'attuazione della Legge 104/96 per I'eliminazione delle barnere architettoniche - servizi

Norme in materia
d’installazione

La normativa nazionale relativa alle apparec-
chiature diagnostiche a Rm prevede in gene-
rale che queste siano soggette ad autorizza-
zione da parte del ministero della Sanita in ri-
ferimento al commercio, installazione e uso.
Linstallazione e I'uso d’'apparecchiature dia-
gnostiche a Risonanza magnetica devono
sottostare all'applicazione delle norme speci-
fiche, riportate nella tabella 1, e, per quanto
attiene all'igiene del lavoro, delle norme ge-
nerali riportate nella tabella 2.

I Dm 2 agosto '91 indica le procedure ineren-
ti 'autorizzazione all'installazione e all'eserci-
zio di apparecchiature diagnostiche a Rm,
che vengono suddivise in due gruppi: al
Gruppo A appartengono guelle il cui uso cli-



nico & consolidato e quelle in cui il campo ma-
gnetico statico non supera 2 Tesla; al Gruppo
B appartengono invece le apparecchiature la
cui utilita clinica & documentata solo per alcu-
ne applicazioni e quelle con campi magnetici
statici superiori a 2 Tesla per ciascun gruppo.

Il decreto e i relativi allegati indicano anche
controindicazioni o limitazioni nelle indagini
in Rm con misure di protezione per pazienti e
volontari, misure di sicurezza per visitatori,
eventuali accompagnatori, lavoratori e, inol-
tre, livelli d'esposizione per operatori, pazienti
e volontari valutati dal fisico esperto responsa-
bile della sicurezza. La tabella 3 riporta i limiti
per il campo magnetico statico per le appa-

Accettazione amministiativa
Segreteria

Altesa pazienti interni
Attesa pazienti estemni
Attesa barellati/disabili

we donne: pazienti/pubblico
Wwe womini pazienti/pubblico
wc personale

recchiature dei tipi A e B per pazienti e volon-
tari e per lavoratori per i quali il tempo di per-
manenza ¢ in funzione dell'intensita di campo
e della parte del corpo esposta. Il decreto ri-
porta anche i valori di soglia di campo magne-
tico per prevenire interferenze elettromagne-
tiche che si possono manifestare a livelli d'in-
duzione magnetica tali da condizionare il cor-
retto funzionamento di alcuni dispositivi elet-
tromedicali. U'lspesl ha realizzato il documen-
to Procedure autorizzative e gestionali relative
all'installazione e all'uso d’apparecchiature
diagnostiche a Risonanza magnetica, che
esplica in modo preciso e puntuale I'iter pro-
cedurale a cui ottemperare sia in fase d'auto-

rizzazione all'installazione e uso delle appa-
recchiature di Rm e sia in fase di gestione del-
le stesse. Premesso che I'lspesl & I'organo tec-
nico-scientifico del ministero della Salute inca-
ricato d'effettuare accertamenti ispettivi su
tutti i presidi di Rm installati sul territorio na-
zionale, la vigilanza sistematica spetta agli or-
gani del servizio sanitario ovvero all'Asl. Il Dpr
n. 542 dell'8 agosto '94, Regolamento recan-
te norme per la semplificazione del procedi-
mento d'autorizzazione all'uso diagnostico di
apparecchiature Rm, chiarisce appunto gli
aspetti su menzionati. Uiter da sequire per
I'installazione e I'uso d'apparecchiature dia-
gnostiche Rm & il seguente: il rappresentante

Tabella 5
Locali necessari
in un reparto di Rm

Locale intermedio f1a accesso controllato e accesso non controllato: compilazione modulo, visita imedica

Locale-sala. entro |'accesso controllato

wc pazienti: barellati, disabili, deambulanti

Spoaliatoio
Preparazione
Emergenza
Sala magnete

Locale tecnico ed elettronica del magnete

wc personale

Visualizzazione - 1a consolle

Locale: camera oscura/stampante/farmacia
Area tecnica per medici e tecnici - 2a consolle

Archivio

Refertazione

Deposito materiale pulito
Deposito materiale sporco

22 Locale: attrezzi/strumenti per controlli di qualita

Note
RM = legislazione specifica relativa alla Rm
R = legislazione generale
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legale della struttura sanitaria autorizzata, pri-
ma d’esperire un‘attivitd connessa alla Rm,
deve acquisire dal proprio Esperto responsabi-
le (Er) una relazione scritta contenente valuta-
zioni e indicazioni di protezioni inerenti I'atti-
vita stessa. L'Esperto responsabile deve a sua
volta validare il progetto esecutivo, stendere le
norme interne di sicurezza ed effettuare la di-
stribuzione delle curve magnetiche in relazio-
ne alla definizione delle aree ad accesso con-
trollato e alle zone di rispetto.

La relazione finale che sara redatta dall‘Er co-
stituira il documento del Dlgs n. 626/94 che
esplichera gli aspetti connessi con i rischi da
radiazioni non ionizzanti e da campi magneti-
ci correlati all'attivita del presidio Rm. Il rap-
presentante legale della struttura sanitaria au-
torizzata garantira le condizioni per la collabo-
razione, nell'ambito delle rispettive compe-
tenze, tra Esperto responsabile e Servizio di
Prevenzione e Protezione.

Fermo restando guanto sopra riportato, il do-
cumento dell'lspesl delinea le procedure da
osservare in fase di autorizzazione all'installa-
zione e uso delle apparecchiature di Rm. E da
tener presente che il ministero della Sanita,
con la Circolare Prot. 900.2/14.1/351 del
7 giugno 1995, ha assegnato allo Stato e non
alle Regioni la responsabilita degli atti connes-
si all'uso delle apparecchiature diagnostiche a
Rm. Nel documento emanato dall'lspesl ven-
gono delineate le procedure d'installazione,
inizio attivita, gestione delle apparecchiature a
Rm con valore di campo statico d'induzione
magnetica non superiore a 2 Tesla, di quelle
superiori a 2 Tesla, delle apparecchiature a Rm
“settoriali” (ossia dedicate agli arti) con valori
di campo statico d'induzione magnetica non
superiore a 0,5 Tesla, utilizzanti elettromagne-
ti permanenti o misti, e apparecchiature a Rm
operanti su mezzo mobile. Il documento spe-

Sull'ottimale funzionamento del sistema I'ambiente pud
esercitare un'influenza negativa: strutture ferrose fisse (travi
metalliche, infissi, finestre) o mobili (ascensori e cancelli)

alterano la forma e I'uniformita del campo magnetico
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cifica altresi come comportarsi in caso di varia-
zioni in corso di gestione si apparecchiature a
Rm gia autorizzate e installate e in caso di
cambio d'apparecchiature gia autorizzate.
Nell'allegato a) del documento in esame ven-
gono chiarite le caratteristiche e i compiti dei
responsabili della sicurezza in un presidio Rm,
del medico responsabile per la sicurezza e del
medico responsabile delle prestazioni.

Nell‘allegato b) del documento si specifica in-
vece la progettazione del sito Rm. La normati-
va di carattere generale che deve essere segui-
ta in fase di progettazione e realizzazione del
sito Rm & quella riportata in tabella 4 (oltre
quella gia illustrata nelle precedenti tabelle),
mentre la tabella 5 riporta i locali che la nor-
mativa ritiene debbano essere presenti in un
reparto Rm. Risulta owvio che, a scopo prope-
deutico alla progettazione esecutiva di un re-
parto Rm, devono essere valutati tutti gli
aspetti relativi alla scelta dell'apparecchiatura,
alla ricerca del sito o analisi del sito messo a di-

P

sposizione, dell'interazione con le professio-
nalita della struttura, del benestare generico
del progetto edilizio di massima. Pertanto il
progetto esecutivo potra essere redatto solo
dopo aver acquisito gli elementi propedeutici
di cui sopra. Di particolare importanza e speci-
ficita & il progetto impiantistico, che dovra te-
nere conto dell'impianto di climatizzazione,
d‘aerazione, d'evacuazione o espulsione rapi-
da di gas criogeni, dell'impianto di rilevazione
ossigeno, di spegnimento del campo magne-
tico, d'evacuazione rapida del liquido crioge-
nico, di canalizzazione per rabbocco del gas
He, dell'impianto dei gas medicinali.

Altri allegati del documento presentano i mo-
delli da utilizzare per I'elaborazione della rela-
zione tecnica da inviare a tutte le autorita
competenti del caso quale comunicazione di
awenuta installazione per le varie tipologie di
apparecchiature, la documentazione dell’
Esperto responsabile e i protocolli procedurali
degli accertamenti ispettivi dell'lspes!. I
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