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Evoluzione della progettazione
di imp1ianti e sistemi di gas medicali

Gll impianti di gas medicali sono fondamentall per garantire la sicurezza
del pazienti negli ospedali e negli ambienti clinicl. [ requisitt di questi
implantt e sistemi variano in base alla loro applicazione e al rischio a

CUl pOSSONO essere esposti sia 1l paziente che 1l personale medico e
paramedico in caso di eventuali guasti degli stessi. Nell'articolo vengono
riportati alcunt suggerimenti progettualt che tengono conto della
continua evoluzione di queste tipologie di impianti e sistemi

e apparecchiature per gas medicali han-

no un ruolo cruciale nel settore sanitario,

fornendo gas essenziali e componentistica

correlata che sono parte integrante della
cura, della diagnosi e del trattamento del pazien-
te. Questo settore comprende una vasta gamma
di prodotti, tra cui bombole di gas medicale, rego-
latori, misuratori di portata e altri dispositivi pro-
gettati per erogare gas medicali come ossigeno,
protossido d'azoto, anidride carbonica ecc. Questi
gas sono vitali per varie applicazioni mediche, dal-
la terapia respiratoria all'anestesia, dalle procedu-
re chirurgiche allimaging diagnostico. La doman-
da di apparecchiature per gas medicali e guidata
dalla crescente prevalenza di malattie respirato-
rie, dallinvecchiamento della popolazione globa-
le e dal crescente numero di procedure chirurgi-

Armando Ferraioli - Bioingegnere, Studio di
Ingegneria Medica e Clinica, Cava dei Tirreni (SA)
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progettazione, gas medicali, sicurez:
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design, medical gas es, safety, require
ments, risks

edical gas systems are critical to patient care and life safety in hospital

and clinical settings. Patient safety is paramount, and the requirements

of these systems vary based on the application and on the risk to the
patient or staff should those systems fail. This paper discusses what engineers
need to know to successfully design these evolving systems in the future.

che sempre piu avanzate. Il continuo evolvere delle
strutture sanitarie ha evidenziato limportanza di
sistemid'erogazione digas medicaliaffidabilied ef-
ficienti, rendendo il mercato delle apparecchiatu-
re per gas medicali una componente chiave per la
ricerca di standard elevati nella cura e per la sicu-
rezza dei pazienti. [l mercato delle apparecchiatu-
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re per gas medicali comprende un'ampia gamma di
dispositivi e sistemi progettati per produzione, di-
stribuzione e somministrazione di gas medicali in
ambienti sanitari. Le apparecchiature per gas me-
dicali comprendono dispositivi come bombole di
gas, regolatori, flussometri, compressori e sistemi
divuoto. | componenti chiave delle apparecchiatu-
re per gas medicaliincludono:

1. sistemid'erogazione dei gas: garantiscono som-
ministrazione controllata di gas medicali ai pa-
zienti; sono costituiti da regolatori, flussometri e
umidificatori

2. sistemi di fornitura dei gas: comportano produ-
zione, stoccaggio e distribuzione di gas medica-
li, spesso attraverso sistemi di condutture cen-
tralizzati o apposite bombole

3. sistemi di aspirazione: sono essenziali nell'aspi-
razione di fluidi e altre sostanze in ambienti me-
dici, in particolare in ambienti chirurgici e d'e-
mergenza

4. sistemi di monitoraggio dei gas: garantiscono
somministrazione sicura dei gas medicali moni-
torando concentrazioni e pressione dei gas

5. sistemidisomministrazione deigas medicali: di-
spositivicome maschere, cannule ecc.

Evoluzione della progettazione

degli impianti di gas medicali

Lasicurezza del paziente € fondamentale eirequi-

siti di questi impianti variano in base alla loro ap-

plicazione e al rischio che comportano per il pa-

ziente o peril personalein caso diguasto o erroneo

funzionamento. Gli standard della NFPA (National

Fire Protection Association - Associazione Nazio-

nale per la Protezione Antincendio) applicatianche

fuori dagli USA per il loro riconosciuto valido rife-

rimento anche in Europa, hanno stabilito quattro

categorie per definire il livello di rischio per il pa-

ziente e il personale in caso di guasto del sistema,

come segue:

e categoria 1 (ad alto rischio): sistemiin cui & pro-
babile che un guasto causi lesioni gravi o morte
di pazienti o del personale

¢ categoria 2: sistemi in cui & probabile che un
guasto causi lesioni lievi ai pazienti o al perso-
nale

* categoria 3: sistemi in cui & improbabile che un
guasto causi lesioni ai pazienti o al personale

e categoria 4 (nessun impatto): sistemi in cui la
loro interruzione non avra impatti sulla cura del
paziente o sul personale.

La figura 1 riporta un diagramma esemplificativo

— o~ o ~
= = = =
[~ o= [~ [~
(=} o o (=)
2 2 2 2
3 3 = =z
PERDITA DEL SISTEMA
! il paziente muore |
— 8
—NO
sul paziente lesioni lievi |
—SI
—NO
il paziente averte disagio |
— Sl

—NO—'—l

| nessun impatto

Figura 1. Diagramma
per la valutazione delle
categorie di rischio del
sistema

| REQUISITI DEGLI
IMPIANTI DI

GAS MEDICALI
VARIANO IN
BASEALLA LORO
APPLICAZIONE E
AL RISCHIO CHE
COMPORTANO
PER IL PAZIENTE O
L PERSONALE IN
CASO DI GUASTO
0 ERRONEOD
FUNZIONAMENTO

per la valutazione delle categorie di rischio del si-

stema.

Secondo gli standard NFPA, e responsabilita del-

la struttura sanitaria eseguire la valutazione del

rischio, inoltre, la struttura sanitaria e lautori-

ta competente devono collaborare per effettuare

questa determinazione.

Se la struttura sanitaria fornisce un sistema di gas

medicali di categoria 1, non sara richiesta una va-

lutazione del rischio, essendo gia stato fornito il Li-

vello piu rigoroso di progettazione del sistema. Al-

cune caratteristiche delle categorie di rischio e la

loro applicazione agli impianti dei gas medicali so-

no le seguenti:

¢ categoria 1: vengono implementate anestesia
generale e sedazione profonda. | componenti
dellimpianto dei gas medicali vanno progettati
per la ridondanza completa, con capacita di for-
nire un servizio continuo in caso di guasto anche
di un singolo componente della sorgente. Val-
vole e uscite del sistema di gas medicali devono
soddisfare i requisiti di categoria 1

* categoria 2: anestesia generale e sedazione
profonda non sono previste né consentite. Si
esegue una sedazione da minima a moderata,
se presente. La ridondanza non e richiesta per
limpianto digas medicali. Valvole e uscite del si-
stema di gas medicali devono comunque soddi-
sfareirequisiti di categoria 1

e categoria 3 (e categoria 4): & implementata una
sedazione minima o nulla. La ridondanza non &
richiesta. Spessoigassono fornitiusando bom-
bole portatili. Quando vengono forniti gas con-
vogliati, valvole e uscite del sistema di gas medi-
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cali devono soddisfare i requisiti di categoria 1.
Gli impianti di gas medicali possono essere pro-
gettati per categorie a rischio maggiore, anche se
potrebbero servire spazi con categorie a rischio
minore. La figura 2 mostra i componenti del siste-
ma di tubazioni del vuoto e di un gas compresso
(es. aria) in ospedale.

Sistemi di sorgenti d'aria medicale

Poiché l'aria medicale € somministrata ai pazien-
ti essa € considerata un farmaco “prodotto”. Que-
sta categorizzazione esplicita che il sistema di aria
medicale e i componenti vanno considerati atten-
tamente per garantire l'erogazione di aria sicu-
ra e di qualita, riducendo al minimo ogni possibi-
lita di contaminazione o guasto del sistema. Laria
medicale e limitata per l'uso della respirazione del
paziente e della calibrazione dei dispositivi medi-
ci. E vietato qualsiasi altro collegamento ad appa-
recchiature o a uso generale per limitare il poten-
ziale di contaminazione crociata. Sono classificati
tre tipi di sistemi di aria medicale, che includono:
sistemi di alimentazione con compressore, siste-
mi di alimentazione con bombole, sistemi di ali-
mentazione proporzionata. Il pit comune di que-

sti sistemi e alimentazione con compressore. Gli
impianti di sorgente con compressori d'aria me-
dicale di categoria 1 sono quelli in cui pud eviden-
ziarsi la probabilita che un guasto del sistema causi
gravi lesioni o la morte di pazienti o del persona-
le. Di conseguenza, essi sono progettati per la ri-
dondanza completa, con la capacita di fornire un
servizio continuo in caso di fallimento di un singo-
lo componente della sorgente. Per garantire linte-

grita di questi sistemi, i requisiti per gli impianti di

sorgente con compressori di aria medicale di cate-

goria 1 sono definiti come:

e isistemi di alimentazione con compressori de-
vono avere un minimo di due compressori d‘aria,
ciascuno dimensionato per la ridondanza com-
pleta (N+1)

* iserbatoid'aria devono essere dimensionati con
capacita sufficiente per evitare sia cicli brevi sia
eccessivi avvii e arresti dei compressori d'aria,
a garanzia di un notevole prolungamento della
durata e del loro funzionamento

® gli essiccatori d'aria devono essere in grado di
produrre un punto di rugiada massimo di 0°C a
3,5-3,9 kgf/cm?

e ifiltridell'aria devono essere dimensionati peril

Figura 2. Componenti
del sistema di tubazioni
del vuoto e diun gas
compresso (aria) in un
ospedale

NOTA: sono
mostrate solo
valvole di servizio
singole anche

se zone multiple
possono diramarsi in
un'unica valvola di
servizio

L'ARIA MEDICALE
E LIMITATA PER
L'USO DELLA
RESPIRAZIONE DEL
PAZIENTE E DELLA
CALIBRAZIONE
DEI DISPOSITIVI
MEDICI
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LIMPIANTO DI
ALIMENTAZIONE
CENTRALIZZATO
DEL FLUIDO
CRIOGENICO

E LA FONTE

DI OSSIGENO
COMUNE PER
GLI EDIFIC]
OSPEDALIERI

ED E UBICATO

IN POSIZIONE
REMOTA
ALL'ESTERNO
DELLEDIFICIO

100% della domanda di picco con efficienza mi-
nima del 98% per particelle di 1 micron o piu

* le prese d'aria vanno posizionate con cura lon-
tano dalle aree in cui potrebbe essere aspirata
eventuale aria contaminata. Vengono specifi-
cati, inoltre, i requisiti di distanza da potenziali
fonti disporco, come per esempio, scarichi, pre-
se d'aria, porte e aperture di finestre.

E richiesto che erogazione e dimensionamento

dellimpianto di sorgente d'aria medicale con com-

pressori siano sufficienti per mantenere da 350 a

380 Pa (3,5a 3,8 bar) in tutto il sistema di aria me-

dicale.

Sistemi di vuoto medico-chirurgici

Anche gli impianti di vuoto medico-chirurgico so-

no considerati parte di un sistema di supporto vita-

le di categoria 1 e come tali sono dotati di requisiti
specifici. | componenti del sistema devono esse-
re progettati per la ridondanza completa, aventi la
capacita sia di fornire un servizio continuo in caso

di guasto di un singolo componente di origine sia

d'includere disposizioni aggiuntive, quali:

e un minimo di due pompe per vuoto ciascuna di-
mensionata al 100% (ridondanza N+1). Lalter-
nanza delle pompe e auspicabile per garantire
un'usura uniforme delle stesse, determinando
che la pompa di riserva possa essere operativa
in caso di guasto della pompa primaria

e serbatoi ricevitori progettati per soddisfare im-
provvise (o insolitamente elevate) richieste del
sistema per proteggere le pompe del vuoto dal
sovraccarico

* poiché lo scarico del vuoto puo trasportare ma-
teriali potenzialmente infettivi, e richiesto che lo
scarico termini all'esterno a un minimo di 7,5-8
m da qualsiasi tipo di aspirazione o di apertura
dell'edificio, come per esempio porte o finestre,
prese d'aria esterna o prese d'aria per scopo
medicale. Per quanto riguarda il punto termina-
le dello scarico, andrebbero anche considerati
venti prevalenti, orientamento dell'edificio e al-
tri fattori per ovviare a problematiche relative al
trascinamento dei gas di scarico.

| sistemi per vuoto medico-chirurgici comporta-

no anche rischi d'indebita esposizione a materia-

le potenzialmente infetto sia al personale medico

e paramedico sia agli addetti alla manutenzione.

Va, inoltre, prevista la filtrazione del vuoto e per-

tanto richiesta linstallazione di un filtro HEPA (mi-

nimo al 99,97%) tra pompa per vuoto e tubazione

per limitare la contaminazione delle apparecchia-

ture peril vuoto. Le pompe per vuoto ad anello li-
quido sono esentate dall'installazione requisito del
filtro HEPA, perché l'anello liquido garantisce una
tenuta migliorata. Durante l'uso di una qualsiasi at-
trezzatura potenzialmente infettiva si raccomanda
l'uso di adeguati DPI, oltre che le dovute precau-
zioni per la manipolazione in sicurezza. Un siste-
ma di smaltimento dei gas anestetici d'evacuazio-
ne & unimpianto sottovuoto medico-chirurgico che
serve aree in cui si usano protossido d'azoto o altri
gas anestetici alogenati. In ognuna di queste aree
deve esserci almeno un terminale d'evacuazione
designato e ogni terminale dev'essere chiaramen-
te etichettato.

Gas medicali compressi

e fluidi criogenici

Limpianto di alimentazione centralizzato del flu-
ido criogenico & la fonte di ossigeno comune per
gli edifici ospedalieri ed & ubicato normalmente in
posizione remota all'esterno dell'edificio stesso.
Questo sistema di alimentazione centrale puo es-
sere esteso a piu edifici in un campus. La connes-
sione dell'alimentazione di ossigeno d'emergenza
€ posizionata all'esterno della parete dell'edificio
(in prossimita dell'accesso del veicolo di alimen-
tazione d'emergenza) ed é bloccata per evitare in-
debite manomissioni. Viene suggerita l'aggiunta di
quattro punti di allarme a entrambi i pannelli di al-
larme principali per il monitoraggio dell'alimenta-
zione temporanea durante l'uso.

Valvole per gas medicali

e perilvuoto

Diverse sono le tipologie di valvole per gas medi-
cali: valvole di sorgente, di linea principale, di in-
tercettazione, di montante, di servizio, di zona.
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LIMPORTANTE le di zona. Se una modifica della stanzarichiede la
rimozione o il riposizionamento di un box di val-
FUNZIONE DE vole di zona, la valvola di servizio (presente pri-
BOX DELLE ma della valvola di zona) consente di limitare l'in-
VALVOLE DI tercettazione a una zona interessata, invece, che
a piu zone collegate alla tubazione di derivazione
ZPNA IN CASO principale. Ditutte le valvole citate, i box delle val-
D'EMERGENZA vole di zona sono gli unici di facile accesso al per-
Ogni tipo di valvola corrisponde a un diverso livel-  RICHIEDE LA sonale. Avere i box delle valvole di zona accessibili
lo diaccesso e disicurezza per garantire lintegrita DEFINIZIONE offre al personale la possibilita di operare l'isola-
dei sistemi di gas medicali. Le valvole di alimenta- mento delle stanze, poiché la valvola serve a sco-
zione devono essere posizionate nelle immediate DI REQUISITI po di controllo antincendio.
vicinanze dell'impianto di alimentazione centra- SPECIFICI DI Limportante funzione dei box delle valvole di zo-
gzzat;) se slono' altl'inctllerno deltlo ‘stebslsote(fifiiio. ACCESS|B||_|‘|’A' nain ca;o'd’eme.rlgifanza r.ifclh.i(z('je la def'ig'ilz'ti(\)nelri-
uando un impianto di sorgente e ubicato lonta- A orosa dei requisiti specifici di accessibilita, visi-
no dall’edificiopservito, vier?e richiesto che sia in- VISIBILITA E gilité e sicurejza perFia loro ottimale ubicazione.
stallata anche una valvola relativa alla linea prin- SICUREZZA Sebbene fornite dirado, le valvole d'intercettazio-
cihpaLe olt(;elflta valvola dsolrlge(.-jnfte del}’e(jjifilclio. I_la PER LA LORO nein Linles po;slolno elsseiredaggiuntse SL:cbceszivlal-
chiusura della sorgente dell'edificio e/o delle val- mente al box delle valvole di zona. Se il box delle
vole della linea prgincipale interrompera comple- OTTIMALE valvole di zona isola un gruppo di stanze all'inter-
tamente il funzionamento dell'impianto dell'intero UBICAZIONE no della zona, le valvole di intercettazione in linea
edificio. Le valvole d'intercettazione che includo- isoleranno ulteriormente singole stanze o spazi
no colonne montanti, di servizio e di zona, isolano all'interno della zona stessa. Se previsto, devono
le aree del sistema di distribuzione con tubazioni essere sequitiirequisiti precedentemente deline-
per la manutenzione e il collaudo. Fatta eccezio- ati per le valvole di servizio.
ne per i gruppi dei box delle valvole di zona, tut-
te le valvole d'intercettazione devono trovarsi in Futuro degli impianti e sistemi
aree protette (come locali tecnici o sopra il soffit- di gas medicali
to) ed essere bloccate o sbloccate in caso divuoto, La progettazione degliimpianti gas medicinalisi e
nella loro posizione operativa. Se queste valvole evoluta in modo significativo negli ultimi dieci an-
vengono posizionate sopra il soffitto, devono ri- ni, insieme alla nostra comprensione dei sistemi,
manere accessibili e non essere bloccate da con- dei processi e dei componenti che influiscono sul
dotti o altre ostruzioni. Per consentire eventua- funzionamento sicuro ed affidabile di questi siste-
li incrementi dellimpianto senza bloccare lintero mi critici di sicurezza. | cambiamenti degli stan-
sistema dell'edificio, & necessaria l'installazione dard nel corso deglianni a volte sono appena per-
di valvole alla base delle colonne montanti in tut- cettibili, ma e soltanto quando si € in grado di fare
to l'edificio. un passo indietro neltempo che viene chiaramen-
Le valvole di servizio sono previste nella \tubazio- te messo a fuoco limportanza della progettazio-
ne di derivazione dalla rete principale. E neces- ne di questi sistemi essenziali dai quali non & piu
saria una sola valvola di servizio per ogni deriva- possibile prescindere. Anche se il futuro promette
zione, indipendentemente dal numero di valvole continui sviluppiin tal senso, il lavoro svolto fino-
di zona installate dopo di essa. La buona pratica, ra ha creato una solida base di intenti dalla quale
tuttavia, prevede per fornire maggiore flessibili- la progettazione deisistemi di gas medicinali con-
ta e facilita di manutenzione la collocazione diuna tinuera a evolversi, amplificando ulteriormente la
valvola di servizio prima di ciascun box per valvo- qualita di questi sistemi salvavita.
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