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Risonanza magnetica
Requisiti e caratteristiche
degli implantt di sicurezza

Armando Ferraioli - bioingegnere, Studio di Ingegneria Medica e Clinica, Cava Dei Tirreni (SA)

La risonanza magnetica (RM) & uno strumento di imaging diagnostico specialistico.

La (RM) acquisisce immagini senza l'uso di radiazioni ionizzanti. La RM utilizza forti
campi magnetici per indurre la risonanza a livello nucleare (atomico). Per generare tali
campi magnetict potenti, alcune MR utilizzano magneti permanentt ad alta intensita

in cul il campo Mmagnetico non puod essere dissipato. Piu comunemente usati per
limaging clinico, tuttavia, sono elettromagneti che generano il campo magnetico
dallelettricita che passa attraverso una bobina magnetica. Molte RM utilizzano bobine
che sono immerse in un liguido criogenico (tipicamente elio liquido) per renderle
superconduttori. Rischi potenziali sono associati alla RM. Nella selezione e preparazione
del sito devono essere presi in considerazione tutti i rischi potenziall.

a potenzialitda dellimaging a risonanza

risonanza magnetica, magnetica, nel campo clinico e della ri-

sicurezza, rischi cerca hanno determinato negli ultimi an-

magnetic resonance, ni un incremento significativo del numero
safety, hazards

di installazioni di apparecchiature RM total body

presenti sul territorio nazionale e internazionale.
La capacita di fornire informazioni molto preci-
se, evitando lirradiazione del soggetto investiga-
to con radiazioni ionizzanti, ha infatti reso questa

imaging tool. MRI acquires images without the use of ionizing

radiations. MRI uses strong magnetic fields to induce resonance at
the nuclear (atomic) level. To generate such powerful magnetic fields, MRI
are sometimes high-strength permanent magnets in which the magnetic
field cannot be dissipated. More commonly used for clinical imaging,
however, are electromagnets which generate the magnetic field from
electricity passing through a magnetic coil. Most electromagnetic clinical
MRIs use coils which are bathed in cryogenic liguid (typically liquid helium)
to make them superconducting. Potential hazards are associated with MRI.
Potential hazards must be factored into site selection and preparation.

C linical Magnetic Resonance Imaging (MRI) is a specialized diagnostic
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metodica di indagine diagnostica sempre piu in-

teressante. La presenza allinterno di una strut-

tura sanitaria di apparecchiature diagnostiche a

Risonanza Magnetica [RM], determina l'esisten-

za di una serie di rischi legati alle caratteristiche

strutturali e tecnologiche dell'impianto stesso. In

particolare, i rischi sono dovuti alla presenza di:

e un campo magnetico statico d’intensita eleva-
ta sempre attivo (tranne che nei magneti resi-
stivi);

e fluidi criogenici pressurizzati, nel caso di ma-
gneti superconduttori;

e un campo elettromagnetico a radiofrequenza
(RF), con frequenza dipendente dallintensita
del campo magnetico statico, attivato nel mo-
mento di esecuzione degli esami;

e gradienti di campo magnetico necessari per la
codifica spaziale del segnale RM, attivati du-
rante le sequenze di acquisizione.

Altri fattori di rischio insiti nei siti RM ma di mino-

re importanza sono legati:

* allintenso rumore acustico, percepito duran-

dicembre 2017



te le scansioni del tomografo, dovuto alla vi-
brazione delle bobine durante l'accensione e lo
spegnimento dei gradienti di campo;

alla presenza di fasci laser ottici, utilizzati per
la centratura del paziente;

all'utilizzo di fantocci contenenti prodotti chi-
mici nocivi alla salute [utilizzati per effettuare i
controlli di qualita del tomografo), che potreb-
bero inavvertitamente entrare in contatto con
il corpo umano, come per esempio a causa di
una perdita;

alla possibile presenza di materiale biologico
con cui si potrebbe inavvertitamente entrare
in contatto, per esempio attraverso la puntura
con l'ago utilizzato per la somministrazione del
mezzo di contrasto al paziente;

alla presenza di impianti elettrici;

alla movimentazione del lettino, per il traspor-
to del paziente.

| potenziali scenari di rischio legati all'utilizzo di
apparecchiature RM riguardano pertanto, diver-
se categorie di persone coinvolte direttamente o
indirettamente dall'attivita diagnostica ovvero pa-
zienti, lavoratori coinvolti e visitatori che possano
trovarsi ad accedere al sito RM.

L'ubicazione delle apparecchiature RM all'interno
delle strutture sanitarie & spesso oggetto di gran-
di discussioni, soprattutto nei casi in cui le scelte
sono praticamente limitate agli spazi strettamen-
te utili a disposizione [figura 1].

Il sito di Risonanza Magnetica

Il sito RM si definisce come linsieme di locali e
aree destinate in via esclusiva a supporto dell'atti-
vita diagnostica RM: l'intero ambiente deve essere
perimetralmente confinato al fine di garantire lin-
terdizione all'accesso nelle zone di rischio a tutti i
soggetti non abilitati, ovvero l'accesso al solo per-
sonale autorizzato o ai pazienti da sottoporre a esa-
me diagnostico. Il quadro normativo di riferimento
vigente ha permesso di inquadrare, gestire e ove
possibile, prevenire i rischi specifici sopra eviden-
ziati, nonché dettare delle regole di comportamen-
to rivolte sia agli operatori direttamente interessati
che a tutti quelli che indirettamente possano tro-
varsi coinvolti, consapevolmente o meno nelle zo-
ne di rischio relative al sito RM. Nella tabella sono
riportati per i vari riferimenti normativi, gli artico-
li vigenti e guelli abrogati. La definizione di "stan-
dard di sicurezza” ha un significato molto incisivo a
livello normativo poiché gli stessi rappresentano di
fatto elementi imprescindibili e indifferibili tali da

DIAGNOSTICA PER IMMAGINI - Risonanza magnetica e

Riferimenti normativi specifici in RM

impianti di sicurezza [l

Decreti Articoli e allegati vigenti | Articoli abrogati
D.M. 29/11/1985 |12 3,4,5

D.M. 2/8/1991 Articolo 7, allegatidala 6 1,2,3,45e6

D.M. 2/8/1993 Articoli 2, 4, 5, allegatiAeB |1le3
D.P.R.542/1994 | Tutti gli articoli -
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garantire in via continuativa e permanente all'in-
terno del sito RM, senza eccezione alcuna. Per
quanto sia doveroso il rispetto a quanto sancito da-
gli standard di sicurezza in RM - allegati 1 e 4 del
D.M. 2/8/1991 e allegati A e B del D.M. 3/8/1993,
non e possibile ignorare gli intercorsi mutamenti
e le avwenute innovazioni correlate alle necessita
impiantistiche e le conseguenti emanazioni di di-
rettive comunitarie specifiche. Fondamentalmen-
te ci sono due profili di responsabilita: la prima a
carico del costruttore/fornitore/importatore del to-
mografo RM, che deve essere sottoposto a istrut-

Figura 1.
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toria da parte di uno specifico organismo notificato
che validi il processo di realizzazione del tomogra-
fo, attestandone la garanzia della qualita in confor-
mita alle Direttive Europee applicabili e alle nor-
me di buona tecnica a esse afferenti, la seconda a
carico dei soggetti abilitati alla realizzazione degli
impianti accessori necessari per garantire un fun-
zionamento buono e sicuro del tomografo RM [che
devono operare al fine di garantire la sicurezza
dell’edificio in cui viene realizzata linstallazione], a
partire dal punto di consegna del dispositivo medi-
co marcato CE fino al punto terminale dell'installa-
zione dell'impianto. Nella progettazione di un sito
RM, occorre distinguere quanto di pertinenza del-
la fase di installazione del dispositivo medico (co-
struttore/fornitore/importatore] e quanto di perti-
nenza della fase di messa in esercizio [realizzatori
degli impianti e della messa in opera delle attrez-
zature accessorie). Ne consegue che ogni soggetto
coinvolto ha un proprio specifico profilo di respon-
sabilita in virtu delle proprie attribuzioni e del pro-
prio operato. Le caratteristiche e i requisiti degli
impianti di sicurezza sono legati a diversi compo-
nenti del tomografo RM. Lutilizzo di magneti su-
perconduttori che utilizzano le proprieta di alcuni
materiali di presentare una straordinaria capacita
di conduzione della corrente elettrica se portati a
una particolare condizione di operativita, quale una
temperatura prossima allo 0°K, necessita dell'au-
silio di sostanze criogeniche, quali l'elio liquido ca-
pace di garantire una temperatura prossima allo
0°K. Pur essendo l'elio un gas inerte [pertanto non
nocivo per la salute se inalato in piccole quantita),
visto che nel magnete superconduttore sono con-
tenuti mediamente da 700 a oltre 1300 litri di elio
liguido che garantiscono una temperatura intor-
no a -270°C (un litro di elio liquido equivale a 750
litri di elio gassoso), nel corso di un quench [che
consiste nel surriscaldamento di una parte del suo
awolgimento che porta alla perdita della super-
conduttivita e quando questo accade, la corrente
circolante viene rapidamente dissipata e il magne-
te cessa di funzionare) lelio si espande molto ra-
pidamente, saturando in poco tempo tutto il volu-
me a disposizione nellambiente in cui si libera, se
questo & un locale chiuso, come la sala magnete.
Essendo lelio gassoso molto pil leggero dell'a-
ria, va verso l'alto e riempie la sala stratificandosi
dall'alto verso il basso. Se lelio fuoriuscisse nella
sala magnete in quantita significative, il tenore di
ossigeno potrebbe scendere dal 20,9% (condizio-
ni ambientali normali] a meno del 18%, soglia al di

sotto della quale si cominciano ad avere seri pro-
blemi di insufficienza respiratoria, fino all'asfissia.
Inoltre, l'elio espandendosi, passando dallo stato
liquido (0°K] a quello gassoso, pud dare luogo a ri-
schio di congelamento. Lo stesso rischio pud sus-
sistere per eventuali persone investite dall’elio che
fuoriesce dal terminale esterno della tubazione di
quench [figura 2J.

Funzionamento in sicurezza

Per questa tipologia di installazione, l'apparec-
chiatura RM, oltre a essere un dispositivo medi-
co destinato a indagini cliniche, & di fatto anche
un recipiente a pressione, ovvero, in questo ca-
so, un dewar contenente all'interno elio liquido in
tensione di vapore con la sua fase gassosa. Poi-
ché durante il funzionamento normale i magneti
superconduttori possono sviluppare fino a qual-
che centinaio di litri di gas criogenici all'ora, se la
pressione supera un determinato valore di soglia
di taratura, l'elio gassoso, attraverso una valvola
del quench fuoriesce dallo spazio-testa del dewar

Figura 2.

Tecnica Ospedaliera

68

dicembre 2017



Ambiente esterno

Figura 3.

Disco di rottura

Elio gas

Sistema di liquefazione
in sala tecnica

[—Valvola del Quench
[ ===r]
- - Elio gas "boil-off"

Elio gas "boil-off"

del'magnete e viene convogliato o all'impiantb di
riliquefazione, se presente, situato nel locale tec-
nico o condotto all'esterno sfruttando a volte lo
stesso tubo del quench. Se a causa di un'anoma-
lia di funzionamento, il sistema si surriscalda,
entra in funzione un dispositivo di sicurezza che
permette di scaricare tutto lelio all'esterno, at-
traverso una dedicata tubazione di espulsione ov-
vero il tubo di quench. Il disco di rottura e realiz-
zato in grafite e tarato generalmente a 10-15 psi
a seconda delle ditte costruttrici. Si ricorda che
il guench e il fenomeno con il quale si ha un'im-
provvisa rapida smagnetizzazione del magnete a
causa della fuoriuscita di tutto (o quasi tutto) Uelio
liquido di raffreddamento presente (in pochi mi-
nuti si possono sviluppare da 104 a 106 litri di elio
gassoso) [figura 3).

La tubazione di evacuazione dell'elio & un dispo-
sitivo di sicurezza particolarmente critico per cui,
la garanzia della tenuta lungo tutto il suo percor-
so fino all'esterno é di fondamentale importanza.
Le criticita legate alla tubazione di quench sono:
la sollecitazione improvvisa dal valore ambientale
di temperatura (22°C) a valori inferiori a -270°C;
uno shock termico particolarmente significativo
con possibili conseguenze incidentali, soprattutto
nel primo tratto della tubazione legata all'appa-
recchiatura RM; la pressione massima raggiun-
gibile a sequito della fase di scoppio del disco di
rottura che, a seconda delle ditte, viene dichiara-
ta generalmente non inferiore a 4 bar. Da quan-
to sopra evidenziato ne deriva il particolare livello
di attenzione e competenza nella progettazione e
nella corretta realizzazione a regola d'arte, a ga-
ranzia della sicurezza dell'edificio e della popo-
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lazione. Il sistema di verifica compenetra diversi
elementi impiantistici quali il controllo dei sistemi
di raccordo del tubo, i sistemi di giunzione adot-
tati, il controllo del foro di drenaggio condensa, il
controllo fissaggio staffe di sostegno, il corretto
ancoraggio del terminale del tubo di quench. E da
tenere presente che il quench puod essere provo-
cato intenzionalmente azionando il pulsante del
quench che & un pulsante rosso a fungo protetto
da un supporto di plastica giallo.

La pressione del pulsante provoca levaporazio-
ne dell’elio liquido all'interno del magnete con il
conseguente spegnimento del campo magnetico.
Detto pulsante & da usare in caso di assoluta ne-
cessita, € lunico abilitato a spegnere il magnete
e viene ubicato in sala magnete [in alto a sinistra
alla porta di accesso) e in sala consolle (figura 4).
Il pulsante di quench non deve essere confuso
con il pulsante di sgancio elettrico [marcia-arre-
sto) che disattiva lalimentazione elettrica dell'ap-
parecchiatura (non il magnete, ma solo il compu-
ter e altre parti elettriche dell'apparecchiatura) ed
& posizionato di fronte alla porta d'ingresso alla sa-
la consolle. Al momento dell'installazione dell'ap-
parecchiatura RM, viene predisposto in sala ma-
gnete un impianto di ventilazione, che prevede
due diverse modalita di funzionamento, normale
e di emergenza. Limpianto ha funzione di siste-
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Figura 5.

Concentrazione di Ossigeno

in sala magnete

Umidita in sala magnete

Temperatura in sala magnete

ma di aerazione e condizionamento dellambiente
in condizione di normale esercizio e contempora-
neamente, & progettato per poter essere un vero e
proprio dispositivo di sicurezza in caso di emergen-
za (dovuta a fuoriuscita di elio quando la concen-
trazione di ossigeno diminuisce) per cui, entra in
funzione il sistema di aspirazione forzata che effet-
tua 20 ricambi d’aria/ora. Nella sezione della RM &
installato un sistema di rilevazione della concen-
trazione di ossigeno, costituito da un sensore e da
una unita di controllo. Il sensore & installato in sala
magnete, nel controsoffitto sopra il magnete [nella
posizione in cui la concentrazione di gas elio & piu
alta in caso di perdite). L'unita di controllo & instal-
lata in sala consolle; sul display e visibile in ogni
momento un numero che indica la percentuale di
ossigeno in sala magnete [figura 5).

Il sensore e tarato su una concentrazione del 21%
(normale] e predisposto per un preallarme al 19%
e un allarme al 18%. La condizione di preallarme
fa scattare un segnale acustico. La condizione di
allarme fa scattare il segnale acustico e attivare
lestrazione forzata dell'aria [ventilazione di emer-
genzal. In caso di necessita é possibile attivare ma-
nualmente la ventilazione di emergenza mediante
l'apposito pulsante [figura 6).

| controlli di qualita

Bisogna attuare i controlli di qualita [cioé lattua-
zione di un programma di garanzia della qualita) in
quanto il D.M. 2/8/1991 attribuisce all'esperto re-
sponsabile della sicurezza (che & un fisico medico),
imponendo la verifica di tre parametri dellimaging
rappresentativi della qualita dellimmagine RM, ov-
vero uniformita dellimmagine, rapporto segnale/
rumore e distorsione geometrica. Anche se viene
raccomandata l'esecuzione periodica dei control-
li di qualita dei principali parametri che definisco-
no il livello qualitativo di funzionamento del tomo-
grafo RM, i D.M. innanzi citati non identificano un
programma di garanzia della qualita che contem-
pli Uesecuzione dei suddetti controlli con specifi-
ca modalita, periodicita e tolleranza. L'attuazione
di tali programmi & fondamentale per lottimizza-
zione della qualita della prestazione diagnostica e
la standardizzazione delle procedure. Al fine di ga-
rantire maggiori condizioni di sicurezza, viene rac-
comandata lidentificazione di tutti i dispositivi por-
tatili destinati a essere mantenuti all'interno del
sito RM [per esempio, estintore, bombola di ossi-
geno, eventuali carrelli presenti in zona preparazio-
ne/emergenza, sedie dotate di rotelle, attraverso
l'utilizzo di etichette inamovibili che ne testimoni-
no il grado di compatibilita come leventuale ac-
cesso alla sala RM, owvero alla zona controllata. Il
regolamento di sicurezza con le procedure di emer-
genza non deve sempre pedissequamente partire
dall'adoperarsi per mettere in sicurezza il pazien-
te, perché cio di fatto potrebbe anche pregiudica-
re in talune situazioni, lincolumita degli operatori e
la capacita di mantenere il piu possibile il control-
lo dell'evento incidentale. E quindi raccomandabi-
le agire immediatamente sui dispositivi di sicurez-
za e solo successivamente, procedere a mettere in
sicurezza il paziente, intraprendendo ulteriori azio-
ni di limitazione dei danni, azionando la ventilazio-
ne manuale di emergenza, estrarre il paziente dal
gantry, evacuare la sala magnete, chiudere la por-
ta della sala, raggiungere i locali esterni al sito RM,
allertare i soccorsi. Al fine di individuare possibili
controindicazioni allesame RM ed eventuali situa-
zioni che potrebbero determinare un aumento di ri-
schio per il paziente durante l'esposizione al cam-
po magnetico statico e ai campi elettromagnetici
generati dallapparecchiatura, il presidio per il tra-
mite del medico radiologo responsabile dell'attivita
dell'impianto che deve predisporre un questionario
pre-esame e che il medico responsabile possa uti-
lizzare per interrogare il paziente e controfirmare
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prima dall'espletamento della prestazione diagno-
stica. Per garantire una gestione in totale sicurezza
di un sito RM, si rende necessaria la cooperazione
tra le diverse figure che si occupano di prevenzio-
ne negli ambienti di lavoro, al fine di evitare o ri-
durre i rischi professionali in tutte le fasi lavorative.
Di estrema importanza risulta essere la comunica-
zione di avvenuta installazione, ovvero la C.A.l. (Co-
municazione di Avvenuta Installazione) che € un at-
to documentale di rilevante importanza ai fini della
sicurezza in RM, in modo da rendere conto agli or-
gani ispettivi come le installazioni RM aderiscano
agli standard di sicurezza di cui al Dpr 542/1994,
alle norme di buona tecnica applicabili e poter vi-
gilare secondo quanto atteso dalla medesima nor-
ma. La C.A.l. con tutti gli allegati tecnici di pertinen-
za relativi all'installazione e alla messa in esercizio
dell'apparecchiatura RM, rappresenta uno stru-
mento operativamente irrinunciabile che permet-
te di acclarare con buona approssimazione, quale
sia il livello della sicurezza in un sito di diagnostica
RM e quali siano le garanzie che, per tutte le ca-
tegorie di persone che a vario titolo interagiscono
con il tomografo, si perseguono al fine di una effet-
tiva e corretta strategia di minimizzazione dei fatto-
ri di rischio, ovvero quella di verificare che da parte
del presidio sanitario si adotti un'esaustiva strate-
gia di protezione e prevenzione. In altri termini, una

Pulsante per I'attivazione
della ventilazione di

emergenza

Figura 6.

corretta elaborazione della C.A.l. permette di ipo-
tizzare con buon grado di confidenza che il tomo-
grafo RM & installato in sicurezza, e che il presidio
attua delle procedure codificate in grado sia di pre-
venire possibili incidenti, che di attenuare i danni
che da essi deriverebbero. Per quanto riguarda la
PET-RM quale modello di coesistenza tra diagno-
stica Rl e RM, le linee progettuali per la gestione
della sicurezza per apparecchiature di diagnostica
per immagini RM-PET, devono essere allineate con
le finalita in precedenza esposte, ovvero bisogna
prevedere una strategia prevenzionistica che pre-
veda necessariamente un duplice simultaneo ap-
proccio, trattandosi di uno scenario nel quale con-
vivono simultaneamente due agenti di rischio fisico
molto diversi fra loro. La legge n. 160 del 7/8/2016
che contiene modifiche al Dpr 542/1994 in ambito
RM, in particolare nel settore delle autorizzazioni
per le apparecchiature da 2 a 4 Tesla, ha semplifi-
cato le procedure autorizzative per le apparecchia-
ture a RM, codificando le autorizzazioni per linstal-
lazione e l'uso delle RM, favorendo la diffusione di
apparecchiature in grado di effettuare esami dia-
gnostici avanzati e con elevati standard qualitativi.

Naturalmente devono essere adeguati di conse-
guenza e garantiti gli standard di sicurezza imple-
mentando una piu stretta collaborazione tra il me-
dico radiologo responsabile e l'esperto responsabile
per la sicurezza. In conclusione & doveroso precisa-
re che il supporto nella gestione dei rischi RM e la
verifica degli impianti viene effettuata dall'Inail [Di-
partimento di Medicina, Epidemiologia, Igiene del
Lavoro e Ambiente] che tra l'altro riceve la comu-
nicazione di installazione delle apparecchiature RM
con intensita di campo < 4T; coadiuva il Ministe-
ro della Salute nellistruttoria per l'autorizzazione
allinstallazione di apparecchiature RM con intensi-
ta di campo > 4T, insieme con il Consiglio Superiore
di Sanita e Ulstituto Superiore di Sanita; ['Inail ge-
stisce un data base delle apparecchiature RM pre-
senti in ltalia; svolge attivita ispettiva presso i si-
ti; pubblica linee guida sull'argomento sicurezza in
RM. IL controllo del rischio nel reparto di Risonanza
Magnetica prevede che il progetto dell'impianto sia
adeguato e perfettamente eseguito; lindividuazio-
ne e la definizione di zone ad accesso regolamenta-
to; una adeguata segnaletica; la sorveglianza fisica
dellambiente; la corretta installazione dei dispo-
sitivi di sicurezza; la verifica che le caratteristiche
tecniche dell'impianto si mantengano nel tempo; la
formazione e linformazione del personale autoriz-
zato all'accesso. ]
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