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Sono passati tanti anni e tanta storia da quando la cultura della sicurezza sul lavoro
non apparteneva neanche lontanamente all’immaginario comune
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La prevenzione è alla base della garanzia della sicurezza per tutti i soggetti coinvolti
nell’ambiente di lavoro ove sussistono purtroppo dei rischi

Soggetti coinvolti:

lavoratori ambiente

popolazione                                       paziente
(apparecchiature
elettromedicali)
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Per intraprendere misure di prevenzione e protezione nei confronti di tutti soggetti
coinvolti il datore di lavoro è tenuto ad effettuare la
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… e rinnovarla ogni qualvolta entra in vigore un aggiornamento normativo



Recenti evoluzioni del quadroRecenti evoluzioni del quadro normativo in ambito RMnormativo in ambito RM

Riferimento legislativo Data Validità

Decreto Ministeriale 29/11/1985 Artt. 1 e 2

Decreto Ministeriale 02/08/1991 Art. 7
Allegati (1-6)

Decreto Ministeriale 03/08/1993 Artt. 2,4,5
Allegati A,B

Decreto Presidente della Repubblica D.P.R. n.
542 08/08/1994 Tutti gli articoli

Indicazioni Operative ISPESL 30/05/2004 Buona prassi

Indicazioni Operative INAIL 08/09/2015 Buona prassi

D.Lgs.159/16 01/08/2016 Tutti gli articoli

Legge 160/16 07/08/2016 Art. 21-bis

Circolare Ministero della Salute 31/08/2015
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Per il campo magnetico statico non si prende più in considerazione il tempo di permanenza
ad un determinato valore di campo statico (mT/minuti di esposizione)  secondo i limiti dettati

nell’ All.1 del D.M. 2/8/1991

Per il campo magnetico statico non si prende più in considerazione il tempo di permanenza
ad un determinato valore di campo statico (mT/minuti di esposizione)  secondo i limiti dettati

nell’ All.1 del D.M. 2/8/1991
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… ma a valori di picco spaziale di induzione magnetica (VLE, Valori Limite di
Esposizione) secondo un sistema di limiti che parte da 2 T (tabella A1, dell’All.1, del D.
Lgs 159/16)
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Conseguenze:Conseguenze:

 sparisce la necessità di segnalare a terra la linea dei 200 mT,

Nuovo approccio nella valutazione del rischio e nella vigilanzaNuovo approccio nella valutazione del rischio e nella vigilanza

200 mT

0.5 mT
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Non ha più senso calcolare il massimo carico lavoro per gli addetti alla RM
come stabiliva il DM 2.9.91

Di fatto non esiste più un approccio QUANTITATIVO del carattere di
esposizione basato sul tempo trascorso a determinati livelli di campo statico
 si passa ad un approccio squisitamente QUALITATIVO in cui tutto è in
funzione del corretto comportamento degli operatori nel seguire le
procedure dettate dall’Esperto Responsabile al fine di creare le condizioni
per cui non vengano superati i VLE

- Modalità di svolgimento delle operazioni all’interno della sala magnete
soprattutto in prossimità del gantry (non compiere movimenti repentini
e spostamenti veloci)

- Riduzione al minimo possibile  della permanenza all’interno della sala
magnete

Conseguenze: nuovo approccio alla valutazione del rischio e nella vigilanza
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Per le apparecchiature fino a 1.5 Tesla in CONDIZIONI DI NORMALE LAVORO
ovvero nel rispetto di puntuali procedure operative non ci sono le condizioni per
superare i VLE

 Per le RM da 3 Tesla in linea di principio vale lo stesso discorso se gli
operatori non si avvicinano alla bocca del gantry, lì dove il campo può arrivare anche a
2 Tesla; ciò non è però sempre possibile in quanto diverse apparecchiature non
permettono di svolgere tutte le operazioni distanti dal gantry
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Nel caso di RM interventistica, di alcune RM pediatriche e nel caso di esami
diagnostici su pazienti intubati che necessitano di assistenza anestesiologica
sarà, invece, necessario valutare anche l’esposizione degli operatori ai
gradienti di campo, (limiti che superano quelli del D.M. 3.8.1993.)
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Occorrerà indicare a terra una  nuova striscia adesiva che indichi la distanza da tenere dal gantry
per limitare le esposizioni dai gradienti per gli operatori sanitari costretti a rimanere in sala RM

VA gradienti

0.5 mT
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D.D. LgsLgs 01/08/2016 n.15901/08/2016 n.159

Le Strutture ove l’Esperto Responsabile ritenga che si possano profilare superamenti in
termini di esposizione professionale dei valori limiti di esposizione introdotti dal nuovo
disposto normativo (VLE per il campo magnetico statico e VA per i gradienti di campo),
potranno presentare richiesta di deroga al Ministero del Lavoro rispetto all’applicazione
dei nuovi limiti di esposizione (art. 1, lettera h del D.Lgs 159/2016), nei tempi e nelle
modalità che verranno indicati da un atto che verrà disposto e coordinato da Ministero
del Lavoro e Ministero della Salute
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disposto normativo (VLE per il campo magnetico statico e VA per i gradienti di campo),
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modalità che verranno indicati da un atto che verrà disposto e coordinato da Ministero
del Lavoro e Ministero della Salute
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Una volta ottenuta la deroga, che il Ministero
del Lavoro concederà di concerto con la Salute,
per il tramite dell’ER, dovranno essere messe
in atto  opportune regole di cautela e norme

comportamentali.
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Ma prima ancora che il datore di lavoro effettui la sua
valutazione del rischio in merito all’utilizzo di una determinata
attrezzatura nel proprio ambiente di lavoro

è il fabbricante dell’attrezzatura è il primo ad essere tenuto ad
effettuare la valutazione del rischio relativamente
all’apparecchio che intende mettere in commercio
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Sicurezza dei prodotti

Le Direttive comunitarie che
regolamentano le modalità di libera

circolazione dei prodotti sul territorio
degli stati membri stabiliscono che

qualsiasi prodotto deve essere
progettato, realizzato e verificato al fine

di essere“sicuro” per l’utilizzatore
finale, anche relativamente agli
ulteriori rischi ad esso associati
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Nella Comunità europea questo aspetto è disciplinato in modo
inequivocabile: le direttive europee indicano che il costruttore, o
l’importatore che intende commercializzare all’interno degli stati membri
un prodotto

è tenuto ad effettuare una valutazione dei rischi a 360° sul proprio
dispositivo, applicando tutte le direttive applicabili per ogni tipologia di
rischio insito nel dispositivo, in modo da garantire la sicurezza di tutti i
soggetti coinvolti nel suo impiego, adottando le più recenti conoscenze
scientifiche e tecnologiche al fine di ridurre al minimo ottenibile i livelli di
rischio presenti.

Le regole nella Comunità Europea
Nella Comunità europea questo aspetto è disciplinato in modo
inequivocabile: le direttive europee indicano che il costruttore, o
l’importatore che intende commercializzare all’interno degli stati membri
un prodotto

è tenuto ad effettuare una valutazione dei rischi a 360° sul proprio
dispositivo, applicando tutte le direttive applicabili per ogni tipologia di
rischio insito nel dispositivo, in modo da garantire la sicurezza di tutti i
soggetti coinvolti nel suo impiego, adottando le più recenti conoscenze
scientifiche e tecnologiche al fine di ridurre al minimo ottenibile i livelli di
rischio presenti.
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Nei casi più semplici il fabbricante o l’importatore all’interno
della Comunità Europea può direttamente effettuare la
valutazione del rischio e validare autonomamente il processo
di costruzione, può da solo redigere una dichiarazione di
conformità del prodotto alle direttive europee,

in tutti gli altri casi Egli è tenuto a rivolgersi ad un Organismo
Notificato, ovvero un Laboratorio di prova che per
competenza effettua la validazione del processo di
costruzione del dispositivo, ne accerta il percorso di
assicurazione di qualità e ne certifica sotto la propria
responsabilità la conformità del prodotto finale in ossequio alle
direttive di riferimento applicabili.

Le regole nella Comunità Europea
Nei casi più semplici il fabbricante o l’importatore all’interno
della Comunità Europea può direttamente effettuare la
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direttive di riferimento applicabili.
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Rispettare una Direttiva significa rispettare i R.E.S., ovvero i suoi

Requisiti Essenziali di Sicurezza

Al termine del processo individuato dai due possibili casi il fabbricante o l’importatore può
apporre il marchio CE sul prodotto e introdurlo in commercio all’interno dell’UE.

I dati relativi al percorso effettuato per ottenere la marcatura CE (analisi dei rischi) e il
dettaglio delle caratteristiche dell’apparecchio sono riportati nel fascicolo tecnico che

accompagna la certificazione CE

Le regole nella Comunità Europea
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I “Requisiti Essenziali di Sicurezza” (R.E.S.)
per i Dispositivi Medici
IL D. n. 46/1997 indica nell’art. 4 che l’Allegato 1 riporta i R.E.S. in considerazione
della destinazione delle diverse tipologie di dispositivi medici:

All. 1 - punto 1 “… I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo che la
loro utilizzazione, se avviene alle condizioni e per gli usi previsti, non comprometta
né la sicurezza né la salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi …”

All.1 - punto 2 “…Le soluzioni adottate dal fabbricante per la progettazione e la
costruzione dei dispositivi devono attenersi a principi di rispetto della sicurezza,
tenendo conto dello stato di progresso tecnologico generalmente
riconosciuto…omissis… – eliminare o ridurre i rischi nella misura del possibile

 integrazione della sicurezza nella progettazione e
nella costruzione del dispositivo
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E per gli altri rischi associati …

L’art. 5 cita: (Libera circolazione, dispositivi a destinazione particolare), al
comma 6:”… Qualora i dispositivi siano disciplinati, per aspetti diversi da
quelli del presente decreto, da altre direttive che prevedono l’apposizione
della marcatura CE, la medesima fa presumere che i dispositivi soddisfino
anche le prescrizioni di queste altre direttive …”
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Chi appone la marcatura CE
La marcatura CE è’ l’atto formale con il quale il Fabbricante attesta la sicurezza del
prodotto, dichiarando di aver eseguito tutti gli adempimenti necessari richiesti dalla
Direttiva di riferimento e dalle altre direttive applicabili
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Quando la Direttiva applicata richiede l’intervento di un Organismo notificato nella
fase di controllo della produzione, la marcatura è seguita dal numero
d’identificazione di tale organismo



In un dispositivo medico pertanto creare le
condizioni di minimizzazione del rischio è un

dovere per

• per i datori di lavoro che devono far rispettare le
condizioni dettate dai disposti normativi

ma prima ancora

• per chi realizza le attrezzature di lavoro, costruendo
apparecchiature che assicurino nel loro utilizzo i minimi
i livelli di rischio

.
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Siamo certi che, alla luce degli utilizzi di campi sempre più
elevati e con l’emanazione delle recenti normative come la
159/2016 non sia il caso di riconsiderare alcuni aspetti
costruttivi delle apparecchiature?

Per le RM ad alto campo per le quali potrebbero sussistere le
condizioni di superamento dei valori limiti di esposizione per gli

operatori anche durante il loro normale utilizzo sarebbe più
auspicabile creare a monte le condizioni per evitare
l’esposizione dei lavoratori o affidarsi al rispetto di
regole comportamentali?

Nel merito di apparecchiature di Risonanza Magnetica
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elevati e con l’emanazione delle recenti normative come la
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condizioni di superamento dei valori limiti di esposizione per gli

operatori anche durante il loro normale utilizzo sarebbe più
auspicabile creare a monte le condizioni per evitare
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La storia insegna che le misure di sicurezza passive sono
certamente più affidabili di quelle attive

Si trovi ad operare con la sorgente di rischio in
condizioni di massima distanza possibile

Qualora invece debba necessariamente avvicinarsi
alla sorgente di rischio lo faccia per un tempo
strettamente necessario e con le dovute misure di
sicurezza (dpi, procedure, aspetti comportamentali, etc.)

La prima regola in un ambiente di lavoro in cui è presente una sorgente di rischio è
rappresentata dal creare le condizioni affinché il lavoratore
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Il lettino sganciabile in Risonanza Magnetica: può rappresentare una risorsa
per minimizzare le esposizioni dei lavoratori ?
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Il lettino sganciabile permette di effettuare lo scambio paziente tra barella - lettino
RM fuori della sala esami evitando di effettuarlo all’interno della sala esami dove si
necessita di due operatori che trasferiscono manualmente il paziente dalla barella

al lettino RM
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Permette di svolgere da parte del personale sanitario  tutte le preparazioni
cliniche sul paziente trovandosi completamente fuori delle zone di rischio
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Permetterebbe, potendo collegare le bobine direttamente al lettino sganciabile, di
posizionare sul paziente le eventuali bobine necessarie per eseguire l’esame ed

effettuarne il collegamento fuori della sala esami RM
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La remotizzazione dei comandi per l’introduzione del paziente all’interno del
gantry dovrebbero essere allocate ai piedi del lettino o in console
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Di fatto l’operatore non si avvicinerebbe mai all’apparecchiatura RM nelle
zone di maggiore esposizione

•tutte le operazioni verrebbero
svolte fuori delle zone di rischio

•l’operatore si troverebbe sempre
molto distante dal magnete

•i livelli di esposizione sarebbero al
massimo pari a qualche decina di
gauss

Valutazione del rischio nella risonanza magnetica ad alto campo: l'ambito clinico e le applicazioni nella ricerca

•tutte le operazioni verrebbero
svolte fuori delle zone di rischio

•l’operatore si troverebbe sempre
molto distante dal magnete

•i livelli di esposizione sarebbero al
massimo pari a qualche decina di
gauss

34



Vediamo invece oggi come sono fatte le apparecchiature e quali sono i
comportamenti degli operatori anche li dove parte delle operazioni potrebbero essere

svolte fuori della sala esami

Ci sono fabbricanti che non hanno
mai preso in considerazione la
costruzione di tomografi RM dotati
di lettini completamenti sganciabili
ed altre che nonostante lo siano
non prevedono il collegamento dei
jack delle bobine direttamente sul
lettino ma sulla macchina
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Altre in cui nonostante il lettino sia sganciabile il
collegamento dei jack è previsto all’interno del Gantry!!!

E cio’ vale per tutte le generazioni di apparecchiature, anche le più recenti
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E in queste apparecchiature RM l’operatore deve per ogni paziente, in ogni
esame accedere alla bocca del gantry per collegare il jack della bobina
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Alcuni fabbricanti realizzano tomografi con i jack che si collegano sulla testa del
lettino ma il lettino è fisso e l’operatore deve comunque avvicinarsi alla bocca del gantry
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Altri produttori realizzano tomografi con i jack che si collegano sulla testa del
lettino sganciabile
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Ma a causa di sbagliate “abitudini” che vengono da un “modus operandi” che
viene da lontano diventa del tutto inutile avere il lettino sganciabile e la
possibilità di montare integralmente le bobine all’esterno della sala RM se i
pazienti continuano ad essere preparati direttamente in sala esami e i jack
collegati stando sulla bocca del magnete
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Eppure le apparecchiature oggi dotate di lettino sganciabile e possibilità di
collegare i jack al lettino senza avvicinarsi al gantry sono una grande risorsa
per limitare le esposizioni dei lavoratori, anche se per far accedere il paziente al
gantry i comandi sono ancora sul magnete

Comandi

Valutazione del rischio nella risonanza magnetica ad alto campo: l'ambito clinico e le applicazioni nella ricerca

Jack collegato

Aggancio del lettino e dei contatti dei jack
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Esistono moltissimi contesti oggi in cui è possibile operare in
condizioni di remotizzazione dei comandi, evitando che
l’operatore si avvicini ad una sorgente di rischio.
Perché in Risonanza Magnetica non possiamo cambiare?
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Perfino i nostri figli la tecnologia la ha allontanati dallo schermo dove passano
diverse ore al giorno a giocare alle PlayStation attraverso Joystck e altri sistemi che

consentono di giocare a distanza
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Basterebbero semplici accorgimenti costruttivi per ridurre al minimo i livelli di esposizione
dei lavoratori in RM limitando i rischi alle sole procedure interventistiche …
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… e in Italia abbiamo ad oggi una sola sala operatoria attrezzata
con un’apparecchiatura RM
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… in quelle pediatriche e in particolari condizioni di gestione di pazienti critici dove
è necessaria l’assistenza anestesiologica durante l’esecuzione degli esami
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Basterebbe una Direttiva Comunitaria
Europea che stabilisse che per le
apparecchiature RM almeno da un
determinato livello di campo magnetico
statico, ovvero lì dove può sussistere la
reale possibilità da parte degli operatori di
superare i valori limite di esposizione nella
normale attività di lavoro, tutti i tomografi
RM devono essere fabbricati con
determinate caratteristiche costruttive.

Basterebbe una Direttiva Comunitaria
Europea che stabilisse che per le
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determinato livello di campo magnetico
statico, ovvero lì dove può sussistere la
reale possibilità da parte degli operatori di
superare i valori limite di esposizione nella
normale attività di lavoro, tutti i tomografi
RM devono essere fabbricati con
determinate caratteristiche costruttive.
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Anzi, il massimo sarebbe se tali caratteristiche
facessero parte integrante della marcatura CE.
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E nelle applicazioni veterinarie della RM
cosa succede?
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L’esposizione dei lavoratori al campo magnetico statico è un aspetto molto critico
nella diagnostica RM veterinaria: tutti gli animali, di qualsiasi taglia, necessitano di
essere sedati e il loro posizionamento richiede molto tempo e spesso la
compartecipazione di un’altra persona

49
Valutazione del rischio nella risonanza magnetica ad alto campo: l'ambito clinico e le applicazioni nella ricerca



Per i grandi animali, come gli equini, oltre a poter esaminare gli arti è importante
fare esami sulla testa: il tempo di posizionamento dell’animale sedato è spesso
molto lungo e può richiedere molte persone: questo pone un grosso problema
relativo all’esposizione dei lavoratori;

Il carattere di esposizione dei lavoratori in RM veterinaria
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In alcuni casi per gli animali di grossa taglia il personale è presente in
sala anche durante l’esecuzione degli esami per tenere fermo l’animale

nella posizione di centramento.
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Inoltre la mancanza da sempre di una normativa di riferimento e della
percezione del rischio fa si che in ambito veterinario la “cultura della
sicurezza” è completamente assente
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E ancora …
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E nella spettrometria NMR dove i campi
utilizzati sono molto più alti cosa succede?
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Contesti in cui sono utilizzati gli
spettrometri NMR

La spettrometria NMR è una tecnica di indagine analitica utilizzata in tutte
le Università, all’interno di centri di ricerca pubblici e privati, in molti
contesti industriali, tra cui spicca il settore farmaceutico, all’interno di
laboratori di controllo qualità e analisi chimica

La spettrometria NMR è una tecnica di indagine analitica utilizzata in tutte
le Università, all’interno di centri di ricerca pubblici e privati, in molti
contesti industriali, tra cui spicca il settore farmaceutico, all’interno di
laboratori di controllo qualità e analisi chimica
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Chi sono gli “utilizzatori” della tecnica NMR

All’interno soprattutto delle università gli utilizzatori degli spettrometri NMR sono
una varietà di figure accademiche e professionali, spesso non configurabili come
“lavoratori”.
Abbiamo pertanto studenti, specializzandi, borsisti, contrattisti, “ospiti” di altre
organizzazioni, anche occasionali, oltre che ai lavoratori dipendenti quali
professori, ricercatori, tecnici, etc.
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La cultura della sicurezza negli anni non si è evoluta nei laboratori
NMR, nonostante l’evoluzione degli spettrometri ha visto crescere
enormemente il campo statico utilizzato
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La mancanza di conoscenza dei rischi

Talvolta il laboratorio NMR contiene anche
l’elettronica dello strumento, il laboratorio
chimico per la preparazione dei campioni e
le postazioni di lavoro di più ricercatori.
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Descrizione di uno spettrometro NMR

N2
He

Al centro dello spettrometro NMR si ha il cilindro vuoto, denominato “bore”, ove è presente il campo statico ed è
possibile far scorrere il probe, una sorta di “contenitore cilindrico” ove all’interno viene alloggiato il campione da
analizzare.

B0
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Descrizione di uno spettrometro NMR

A seconda del tipo di esperimento si usano
diversi probe, che possono essere selettivi per
il tipo di nucleo da investigare o multinucleari
per analizzare un ampio spettro di nuclei

A seconda del tipo di esperimento si usano
diversi probe, che possono essere selettivi per
il tipo di nucleo da investigare o multinucleari
per analizzare un ampio spettro di nuclei

“probe”
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L’esposizione degli utilizzatori degli spettrometri NMR

Il “probe” si inserisce alla base dello strumento e va cambiato ogni volta che
si cambia elemento/i da esaminare. Una volta installato occorre regolare il
tuning e del matching, ovvero occorre “sintonizzare” l’elemento da
esaminare al fine poterlo esaminare sui campioni che si intende analizzare.
Queste regolazioni, nella maggior parte dei casi, devono necessariamente
essere effettuate dall’operatore ponendosi al di sotto
dell’apparecchiatura.

Il “probe” si inserisce alla base dello strumento e va cambiato ogni volta che
si cambia elemento/i da esaminare. Una volta installato occorre regolare il
tuning e del matching, ovvero occorre “sintonizzare” l’elemento da
esaminare al fine poterlo esaminare sui campioni che si intende analizzare.
Queste regolazioni, nella maggior parte dei casi, devono necessariamente
essere effettuate dall’operatore ponendosi al di sotto
dell’apparecchiatura.

L’esposizione potrebbe essere
estremamente ridotta dotando gli
spettrometri di sistemi remotizzati

di regolazione.
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L’esposizione degli utilizzatori degli spettrometri NMR

Le operazioni di matching e di tuning per tutti gli spettrometri NMR
prevedono che l’operatore effettui delle regolazioni alla base del magnete,
necessariamente ponendosi vicinissimo allo stesso, all’interno del campo più
elevato presente intorno allo spettrometro.
Per effettuare le regolazioni di allineamento del punto più basso della curva
di Wobble con la frequenza di Larmor di interesse, l’operatore ha bisogno di
interfacciarsi con un monitor ove può verificare l’esito delle manovre
effettuate fino termine dell’allineamento.
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Un’altra importante situazione in cui gli spettrometristi NMR sono esposti al campo
statico è nella fase di introduzione dei campioni, che avviene nella parte superiore
dello spettrometro: anche qui il livello di esposizione potrebbe essere
drasticamente ridotto dotando gli apparecchi di sistemi automatizzati
composti da carosello e braccio robotizzato

L’esposizione degli utilizzatori degli spettrometri NMR
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200 MHz
4.7 Tesla

900 MHz
21.1 Tesla

1000 MHz
23.5 Tesla

IERI …

1000 MHz
23.5 Tesla
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OGGI … A  BREVE … 1200 MHz oltre 28.2 Tesla
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Per le applicazioni NMR, come per le applicazioni RM veterinarie
non esiste  un quadro normativo di riferimento

Ad oggi l’unico riferimento in materia di sicurezza nell’utilizzo degli spettrometri
NMR è rappresentato da un monografico pubblicato dall’INAIL nel 2012
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A 32 anni dalla prima legge che ha normato la Risonanza Magnetica in Italia nella sola
applicazione medica, nulla è stato fatto per gli altri settori di applicazione dove
sussistono non solo i medesimi rischi ma spesso con livelli di esposizione più elevati.

Questo da ormai molti anni ha generato di fatto l’esistenza due categorie di lavoratori
diverse per le medesime applicazioni, distinte dal solo fatto di essere coperte da una

legislazione che li tutelava o meno.
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L’avvento del D. Lgs. 159/2016 non fa distinguo però di applicazioni in merito alle
esposizioni ai campi elettromagnetici di qualsivoglia apparecchiatura e utilizzo: ora tutti i

datori di lavoro sono tenuti ad effettuare la valutazione dei rischio e intraprendere
eventuali misure di limitazione del carattere di esposizione dei lavoratori al fine di

rispettare i limiti imposti dalla normativa.

L’auspicio è che questo avvenga al più presto in tutti quei campi, come
quello veterinario ed NMR, in cui fino ad oggi non ci sono stati né

riferimenti normativi né cultura della sicurezza e che in questo facciano
forza gli organi di controllo competenti per territorio a cui spetta il ruolo di

vigilanza.

L’avvento del D. Lgs. 159/2016 non fa distinguo però di applicazioni in merito alle
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