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INTRODUZIONE

L’Istituto Superiore per la Prevenzione e La Sieaeedel Lavoro (ISPESL) espleta, per il tramite
del “Settore per le verifiche autorizzative ed ispedtielle Radiazioni lonizzanti ed in Risonanza
Magnetica” del Dipartimento Igiene del Lavoro, (istituito cdecreto commissariale 6 aprile 2009,
pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n.102 — Seren€rale del 5 maggio 2009), le attivita attribuite
all'lstituto dal DPR 542/94 concernente il regolamte per I'autorizzazione all'installazione ed

all'uso delle apparecchiature a Risonanza MagnéRbé4) utilizzate a scopo medico diagnostico.

In particolare, il Settore espleta:

* istruttorie autorizzative finalizzate all'espriesse — da parte dell’Istituto - del parere di
competenza al Ministero della Salute per le rsf@iedi installazione ed uso di
apparecchiature RM con campo magnetico superiaré a

* accertamenti ispettivi presso tutti i siti ditatazione delle apparecchiature RM presenti
sul territorio nazionale, al fine di verificarnedanformita agli standard di sicurezza vigenti

per legge

Nellattivita istruttoria, il Ministero della Salat richiede all'lstituto Superiore di Sanita e
allISPESL il parere tecnico in merito alla richi@gpervenuta, ed utilizza i medesimi per deliberare
anche in seguito al coinvolgimento del Consigliop&iore di Sanita, circa I'eventuale atto
autorizzativo di cui trattasi. Nell'attivita ispeth il Settore, per investitura del DPR 542/94 @rt.
comma 2, espleta.. in ogni tempo ... accertamenti ispettivi ,..bvvero pianifica autonomamente
I'attivita di controllo sul territorio perseguendaorincipio dell’autodeterminazione degli intenten
nel rispetto dei criteri stabiliti del “Regolamerdelle attivita e del personale” emanato in allegat
al decreto 6 Aprile 2009.
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L’atto che formalmente consente al Settore di veaiconoscenza delle nuove installazioni (intese
anche come eventuali sostituzioni di appareccleagia installate) presenti sul territorio nazionale

e quindi di onorare i compiti di vigilanza di cubma, € la “Comunicazione di avvenuta
installazione”, che ogni struttura sanitaria preéiemente autorizzata ai sensi di legge e tenuta a
produrre agli organismi competenti correlandolapdevisti allegati tecnici. Tale “Comunicazione
“di installazione” , che andrebbe auspicabilmemteltrata in un tempo ragionevolmente breve
rispetto all'inizio dellattivita diagnostica, rapesenta il modo nel quale la struttura sanitaria
coinvolta si mette trasparentemente a disposizaewdi organismi di vigilanza, dichiarando loro
tutte quelle caratteristiche strutturali, tecnobbg ed organizzative specifiche del proprio sito,RM
e comprensive anche delle procedure sia medichéeche&he intraprese per una corretta gestione
degli aspetti di sicurezza, che saranno oggetialdtazione in sede ispettiva.

Le “Comunicazioni” consentono quindi allIstituta pianificazione e I'espletamento di un’attivita
ispettiva, nelle sue diverse fasi, compresa quedaentiva, piu puntuale, razionale, ed incisiva

Nel 2005 I'Istituto ha attivato un processo di imf@tizzazione del proprio archivio — nato nel 1985
— e contenente le “Comunicazioni di avvenuta ite&ne di apparecchiatura RM” : ad oggi,
essendo completamente aggiornato almeno per qatdne le apparecchiature total body del tipo
“fisso”, che di fatto sono di gran lunga le piufd#fe e significative, rappresenta I'unico “database
relativo alle apparecchiature RM installate suliterio nazionale. L'archivio e stato realizzatdlau
base di opportune correlazioni logiche tra i divizampi”, amministrativi e tecnici, di interesse

IL PROGRAMMA DI ARCHIVIAZIONE ELETTRONICA*

Il database, ovvero I'archivio elettronico cosilizato, non € stato concepito per essere soltanto
un “contenitore ordinato di informazioni “, ma &ecper rappresentare un sistema di gestione per
I'attivita ispettiva del “Settore per le Verifichutorizzative ed Ispettive nelle Radiazioni lonimtia

ed in Risonanza Magnetica” dellISPESL. Tra le ®apeculiarita del sistema di gestione
informatico del database, vi € — a tal riguardouelq che consente di riassumere in un’unica
“scheda” riassuntiva, che si presenta come il semgbglio di lavoro riportato in figura 1, le
principali informazioni e connotazioni di un deténato sito RM: tale documento viene di fatto
utilizzato dall’lspettore al fine di impostare l@rtamento ispettivo in programma, pianificando
eventuali interventi “mirati” ad approfondire ambihe, in via preliminare e preventiva, si sono
individuati come di specifica criticita.

Ul programma di archiviazione elettronica e stato realizzato dal Sig. Domenico D'Ambrogi del Dipartimento Igiene del
Lavoro dell'ISPESL.
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Figura 1 La scheda riassuntivo prodotta per
ogni sito RM presente nell’archivio ISPESL

Sulla base di quanto sopra introdotto, le informazipresenti all’interno del database sono
suddivise nelle sezioni che, di seguito, sono brerdge introdotte.

La sezione anagrafica (vedi figura 4) € dedicata a definire la struttsemitaria ed individuare i
responsabili gestionali del presidio, con specifiterimento agli aspetti di sicurezza, nonchélke
caratteristiche tecniche principali del tomogrgdd di cui trattasi.

La sezione documentale consente di analizzare la conformita dei documfentiiti in allegato alla
“Comunicazione di installazione” ai requisiti dgige previsti dagli standard di sicurezza vigenti. D
ogni documento si puo valutare, in particolare,suasistenza, la completezza, la rispondenza alle
specifiche esigenze di gestione operativa, noriedéduatezza per quanto concerne le disposizioni
di sicurezza.

La sezione tecnica, riguarda, in particolare, le caratteristiche dégspositivi di sicurezza, i criteri di
realizzazione dell’impianto di ventilazione, la Wea della tenuta della Gabbia di Faraday, i
risultati dei controlli di qualita periodici sultmografo RM, e, nel caso di magnete superconduttore,
caratteristiche e verifica di funzionamento deérisore ossigeno” .

La sezione gestionale prende in considerazione le caratteristiche stralitdel sito RM nonché le
modalita di gestione delle attivita correlate atliiata diagnostica all'interno dei locali/aree pisti.

La sezione ispettiva concerne di accedere a tutte quelle informaziahative all’attivita di
controllo posta in essere dagli ispettori del Settoonsentendo una pianificazione dell’attivitia e
confrontabilita dei risultati con quanto desumildbdla casistica nazionale.

In figura 2 sono riassunte le maschere del programinarchiviazione elettronica relative alle varie
sezioni in precedenza descritte

DIPARTIMENTO IGIENE DEL LAVORO - Laboratorio Radiazioni lonizzanti 3
Settore per le verifiche autorizzative ed ispettive nelle radiazioni ionizzanti ed in risonanza magnetica
(decreto commissariale ISPESL 6 aprile 2009)



m Microsoft Access - [Dettaglio : Maschera] o =0 s

=3 File Modfica Inserisci  Fecord  Finestra 7 Digitare una domanda, - -3 X

- Pratiche lavorate | 1 | = 5 Strutbura = H
i i ) —_ - . =
Sezione Modifica Data Fine e—— RelazioneTecnica | il I S Super Conduttivo Sezione

dedicata ai tecnica
Impianto Sensore Ossigeno: Caratteristiche tecniche Sala d'attesa pazienti
con TI'O | || d | dell’apparecchiatura RM
. Cerificato di tarabura della cella 5
sicurezza percorso del Estintort Sala d'attesa el eato A
Data ulbima taratura l:‘ DEVWAR amagnetici barellati
Soglia di alarme (%) L1 tlappadetieinee Planimetria wHC
somagnetiche ic ahili
Soglia di presllarms (56) [—:] q disahili
i Cornments Impianto espulsione m {acale becaiin
S ezione \ criogeno (tube quench) ”
N
N
documentale s Idoneitasanitaria [ <] Sala Anamnesi .
Schema di impianto di i eratori SeZ|Or]e
wentilazione’ condizionamento:

, - Locali T estionale
Controlli di qualita Iz spogliatoi g
:] Data ulktimo controllo l:k

Morme interne | Complete «§ Commento

di sicurezza

Gabbia di FARADAY: sala _W Commento
di tipo e F emergenza

ey
Data ultimo controllo Anamnestico m Soe

Data ultime control

Sala Commento |Fresente

Ricambifora in C.N.
prepatrazione

Ricambifora in emergenza

Sezione =
Situazione La pratica si & ;

H : i conclusa il giorng Proroga [ Sollecito [

ispefttiva | hisa o] By ions

Collegamento

" diretto ai dati
anagrafico /
amministrativi

Madifica Risonanza

Data fine pratica i 24§11 {2006

Data ultima
fine peatica

Data
Ispez.m

22/11/2006 24/11,/2006
e

magneticalSOsPENDT

Visualizzazione Maschera MUM BS

Figura 2 La schermata principale di inserimento dei principali dati inerenti l'installazione di Risonanza Magnetica
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IL CENSIMENTO DELLE APPARECCHAITURE RM

Il completamento del data-entry relativo ai dath@ernenti I'archivio dellISPESL, , consente di
affermare che, alla data del 31 dicembre 20099 897 le apparecchiature RM total body fisse
presenti sul territorio nazionale

Tali apparecchiature RM sono state opportunamemtgerite negli archivi dell’lstituto,
opportunamente classificate in base a:

. tipologia di magnete utilizzat@uperconduttore, permanente, resistivo,

. valore del campo magnetico staticda 0 a 2 T, superiore a 2

La loro distribuzione complessiva e rappresentafgura 3:

Tipologia di Numero di installazioni
appar ecchio

Superconduttivo 649

24% /4%

Permanente

Resistivo 211

Campo magnetico 37

> 2 Tesla

TOTALE 897 B Superconduttivo

B Permanente e Resistivo
m Campo magnetico > 2 Tesla

Figura 3 Distribuzione delle apparecchiature RM total body fisse
installate in Italia alla data del 31 dicembre 2009
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La distribuzione geografica delle installazionalddiody alla medesima data del 31 dicembre 2009
e altresi rappresentata nella figura 4:
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Figura 4 Ripartizione per regione di appartenenza delle apparecchiature RM total
body fisse installate in Italia alla data del 31 dicembre 2009

2 || dato comprende I'apparecchiatura RM intraoperatoria installata presso I'Ospedale S.Andrea di Roma, unica nel suo
genere in Italia alla data del 31/12/2009.
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Particolarmente interessanti risultano essereii dabrtati in figura 5, relativi all’ installaane di
apparecchiature RM ad alto campo, le quali ad sggo installabili — fondamentalmente — per
obiettivi di ricerca clinica, ma che hanno sicyseospettive di utilizzo anche nellattivita
diagnostica ordinaria: 37 risulta essere, al 3krdizre 2009, il numero complessivo di siti che
hanno fatto la domanda di autorizzazione miniseerf@evista ai sensi di legge, e per i quali
'ISPESL ha gia espresso formalmente parere fawbeevTale numero si riferisce ad
apparecchiature RM da 3 T, con l'unica ecceziompnesentata dall’Universita degli Studi di
Trento, presso la quale € installato un tomografd d. Va sottolineato come, essendo pari a circa
6 — 9 mesi il tempo tipicamente necessario pedeneal’intero iter autorizzativo, il numero sopra
evidenziato non si puo automaticamente riferirawahero di siti RM effettivamente gia operativi.,
ma solo a quelli che, se non gia operativi, salvbuon fine della procedura autorizzativa, lo
diventeranno comunque in tempi piu 0 meno breggraunque prevedibili.

Le potenzialita diagnostiche messe oggi a dispmsézdalla Risonanza Magnetica “ad alto campo”,
nonché il consolidamento dei parametri tecnologial essa associati, porteranno molto
probabilmente, ed in tempi sufficientemente bread un aggiornamento delle procedure
autorizzative introdotte dal DPR 542/94, consenteiddozione di queste metodiche anche
nell’utilizzo clinico routinario, come da tempo aisato dalla comunita scientifica di settore
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Figura 5 Ripartizione per regione di appartenenza delle sole apparecchiature RM total body fisse
con campo magnetico statico > 2 Tesla autorizzate in ltalia alla data del 31 dicembre 2009
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A completamento di quanto sopra introdotto, in fagw6 € rappresentato il dato riassuntivo
concernente la ripartizione per zone geograficleie dapparecchiature RM total body installate in
Italia alla data del 31 dicembre 2009.

Nord 414 TOTALE APPARECCHI INSTALLATI
26%
46%
Centro 247
Sud 236
28%
TOTALE 897 B Nord mCentro ®Sud

Figura 6 Ripartizione per area geografica delle apparecchiature RM
total body fisse installate in ltalia alla data del 31 dicembre 2009

| dati appena illustrati mostrano, nel loro comptes come la maggioranza delle apparecchiature
siano installate nel Nord Italia, mentre la disidione tra Centro e Sud é allo stato attualeudt t
paritaria. La regione con il maggior numero di afisizioni € la Lombardia che detiene peraltro
anche il primato del maggior numero di apparecangatd alto campo, seguita dal Lazio e dalla
Sicilia.

LE PROSPETTIVE FUTURE

Oltre a perseguire il completamento dell'archivitetigonico anche per quanto riguarda le
installazioni mobili e le apparecchiature RM sedldr nel prosieguo, fermo restando che il rate di
crescita delle installazioni RM si attesta al motoesulle 7/8 nuove apparecchiature/mese, I'analisi
statistica appena iniziata consentira al Settospettivo dellISPESL  di entrare piu
specificatamente nel merito delle singole valwaritecniche, permettendo quindi di dare
indicazioni numeriche oggettive relativamente, peempio, al livello di sicurezza e qualita
caratterizzante le installazioni presenti in Itaiiaa anche alle principali carenze riscontrateeithes
ispettiva: cio, in particolare, permettera alitisto di dare indicazioni efficaci anche in mer#o
contenuti dei programmi di formazione/informaziortee, ai sensi di legge, le strutture sanitarie
sono tenute a garantire al personale direttamem@alto nella gestione del sito RM.
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