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PRESENTAZIONE

'esteso impiego di sorgenti di radiazioni non ionizzanti (NIR) per scopi sanitari determina la necessita
di approfondirne gli aspetti della sicurezza e della protezione, sia per gli operatori sanitari che utilizza-
no direttamente macchine o dispositivi che contengono sorgenti di NIR, che per le persone che vi si
sottopongono a scopo di diagnosi o terapia.

Si tratta di rischi generalmente meno conosciuti rispetto a quelli tradizionalmente affrontati in campo
sanitario, e per i quali spesso non sono disponibili specifici riferimenti normativi 0 comunque vi € la
mancanza di strumenti legislativi organici; nel contempo I'impiego di sorgenti di NIR interessa tutti gli
ospedali, nonché centri ambulatoriali pubblici e privati che svolgono attivita di medicina fisica e riabi-
litazione e di odontoiatria. Inoltre sono in continua espansione nuove applicazioni a scopi sanitari del-
le NIR: si pensi ad esempio al ricorso sempre piu frequente ai laser in molti campi della medicina.

La Unita Organizzativa Prevenzione della Direzione Generale Sanita ha affrontato anche queste pro-
blematiche nel quadro piu generale della protezione nei confronti dei principali fattori di rischio pre-
senti nelle attivita sanitarie, tra le iniziative per la realizzazione del “Progetto Obiettivo Prevenzione e si-
curezza nei luoghi di lavoro in Lombardia” e in particolare del Progetto speciale “La prevenzione del
rischio nel Comparto Sanita”.

Per migliorare la conoscenza e I'approfondimento delle tematiche connesse all’esposizione a NIR la
Unita Organizzativa Prevenzione, con il supporto tecnico-scientifico del Gruppo di lavoro regionale di
esperti in materia di radiazioni ionizzanti € non ionizzanti (costituito con Decreto del Direttore Generale
della Sanita n. 7893 del 15/5/2003), ha impostato e realizzato diverse iniziative, 'ultima delle quali
consiste nella predisposizione e diffusione delle presenti linee guida, anche in attuazione di quanto
previsto in proposito dal Piano Socio-Sanitario della Regione Lombardia.

Queste linee guida, che trattano in particolare della prevenzione dei rischi in ambito sanitario connessi
al’'impiego di radiofrequenze e microonde in terapia fisica, di UV e di laser, sono destinate alle struttu-
re sanitarie sia ospedaliere che ambulatoriali, € in particolare ai Direttori Generali/Legali rappresentanti,
ai Direttori Sanitari, ai Servizi Prevenzione e Protezione e piu in generale alle strutture che si occupano
di sicurezza, nonché ai lavoratori addetti all’ utilizzo di tali sorgenti; possono inoltre rappresentare un uti-
le strumento informativo per il personale delle Aziende Sanitarie Locali addetto alla vigilanza in materia.

Si auspica che I'applicazione delle presenti linee guida possa contribuire a un miglioramento nella si-
curezza € nella tutela della salute sia degli operatori che delle persone sottoposte a trattamenti con
sorgenti di NIR; a distanza di tempo si procedera a una verifica dell’applicazione delle linee guida e
dei risultati conseguiti, anche in vista di una eventuale regolamentazione della materia.

[’Assessore alla Sanita

della Regione Lombardia
Carlo Borsani

Milano, febbraio 2005
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Capitolo 1

1. INTRODUZIONE

Nell’ambito dell’attuazione delle iniziative per la realizzazione del “Progetto Obiettivo Prevenzione
e sicurezza nei luoghi di lavoro in Lombardia” e in particolare del Progetto speciale “La preven-
zione del rischio nel Comparto Sanita”, la Unita Organizzativa Prevenzione della Direzione
Generale Sanita ha affrontato il tema della protezione nei confronti dei principali fattori di rischio
presenti nelle attivita sanitarie.

In questo quadro, si & rivolta I'attenzione anche all’esteso impiego di sorgenti di radiazioni non ioniz-
zanti (NIR) per scopi sanitari e si & ritenuto necessario approfondirne gli aspetti della sicurezza e del-
la protezione, sia per gli operatori sanitari che utilizzano direttamente macchine o dispositivi che con-
tengono sorgenti di NIR, che per le persone che vi si sottopongono a scopo di diagnosi o terapia.

L'impiego di sorgenti di NIR interessa tutti gli ospedali, nonché centri ambulatoriali pubblici e pri-
vati che svolgono attivita di medicina fisica e riabilitazione e di odontoiatria. Inoltre sono in conti-
nua espansione nuove applicazioni delle NIR a scopi sanitari: si pensi ad esempio al ricorso sem-
pre piu frequente ai laser in molti campi della medicina e alla diagnostica tramite risonanza ma-
gnetica, che si affianca alle tradizionali terapie che utilizzano sorgenti di radiofrequenze (RF) e ra-
diazioni ultraviolette (UV).

Si tratta di rischi generalmente meno conosciuti rispetto a quelli tradizionalmente affrontati in
campo sanitario, e per i quali spesso non sono disponibili specifici riferimenti normativi 0 comun-
que vi & la mancanza di strumenti legislativi organici. Occorre in questa materia, tranne che nel
caso della risonanza magnetica per la quale esiste specifica normativa nazionale, fare riferimen-
to a norme piu generali, quali la Legge quadro sulla protezione dalle esposizioni a campi elettro-
magnetici n. 36 del 14/2/2001 e il D.Lgs. 626/94 e s.m.i., e poi alle norme sulla compatibilita elet-
tromagnetica, alle norme tecniche CEl (Comitato Elettrotecnico Italiano) e CEl EN e alle racco-
mandazioni e linee guida internazionali fornite dal’lOMS (Organizzazione Mondiale della Sanita) e
dall’ICNIRP (International Commission on Non lonizing Radiation Protection), il piu autorevole or-
ganismo scientifico che si occupa della materia.

Per quanto riguarda I’'Unione Europea & stata emanata una raccomandazione nel 1999 relativa
alla limitazione della esposizione della popolazione ai campi elettromagnetici da 0 Hz a 300 GHz
ed & stata recentemente pubblicata la direttiva 2004/40/CE del 29 aprile 2004 che contiene le
“prescrizioni minime di sicurezza e salute relative all’esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti
dagli agenti fisici (campi elettromagnetici)” nello stesso intervallo di frequenze.

Per migliorare la conoscenza e I'approfondimento delle tematiche connesse all’esposizione a NIR la
Unita Organizzativa Prevenzione ha impostato e realizzato nell’ultimo periodo alcune iniziative, av-
valendosi del supporto tecnico-scientifico del gruppo di lavoro regionale di esperti in materia di ra-
diazioni ionizzanti e non ionizzanti, costituito con Decreto del Direttore Generale della Sanita n. 7893
del 15/5/2008.

Innanzitutto & stato predisposto un documento sulla prevenzione dei rischi da esposizione
a sorgenti di radiazioni UV in ambito estetico, inviato alle Aziende Sanitarie Locali (ASL) nell’agosto
del 2003.

Inoltre & stato promosso e realizzato, in collaborazione con I'lstituto di Ricerche Educative
e Formative (IREF), un corso rivolto al personale del Servizio Sanitario Regionale (SSR) che
fornisse un quadro generale aggiornato delle problematiche connesse ai rischi da esposizione
a NIR in ambito sanitario nonché alcuni strumenti per affrontarli, utilizzabili sia da parte di chi
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esercita le attivita diagnostiche e/o terapeutiche sia da parte di chi svolge in proposito attivita di
vigilanza e controllo.

Il corso si € svolto in quattro edizioni tra novembre e dicembre 2003 e ha visto la partecipazione
di una sessantina di operatori tra medici e tecnici dei Dipartimenti di Prevenzione delle ASL e di-
rettori sanitari e responsabili dei Servizi “Prevenzione e Protezione” delle strutture ospedaliere. Tra
I'altro per le ASL la materia riveste interesse non solo dal punto di vista della vigilanza, ma anche
dal punto di vista dell’accreditamento delle strutture sanitarie.

Obiettivo principale del corso & stato fornire ai partecipanti il quadro aggiornato delle conoscen-
ze sui rischi e le misure di protezione per I'impiego in sicurezza delle sorgenti di NIR in ambito sa-
nitario, con particolare riguardo a radiofrequenze e microonde, UV, laser e risonanza magnetica.
Inoltre nell’ambito del corso vi sono stati momenti di attivita collettiva finalizzati alla elaborazione
di protocolli di sorveglianza e vigilanza in materia.

Infine I'altra iniziativa regionale realizzata consiste nella predisposizione e diffusione del presente
documento, anche in attuazione di quanto previsto in proposito dal Piano Socio-Sanitario
Regionale 2002-2004; la finalita € quella di rendere disponibili, per le strutture sanitarie, linee gui-
da contenenti indicazioni e procedure che concorrano a garantire I'impiego in sicurezza delle sor-
genti di NIR, eliminando o minimizzando i rischi da esposizione sia per gli operatori che per le
persone sottoposte a diagnosi e/o terapia.

Le presenti linee guida trattano della prevenzione, in ambito sanitario, dei rischi connessi all'im-
piego di radiofrequenze e microonde in terapia fisica, di UV e di laser; non vengono considerate
altre sorgenti di radiazioni non ionizzanti (apparecchiature a risonanza magnetica, elettrobisturi
ecc.) che potranno essere oggetto di successivi documenti.

Ciascuno degli argomenti sopra citati viene trattato secondo lo schema seguente:

. Introduzione

. Identificazione delle sorgenti di rischio e descrizione delle attivita connesse al loro utilizzo

. Individuazione dei soggetti esposti (lavoratori/utenti/pubblico)

. Individuazione dei rischi

. Prevenzione e protezione (formazione degli operatori, valutazione dei livelli di esposizione, ve-
rifiche strumentali sulle prestazioni di funzionamento delle apparecchiature/sistemi, uso dei
Dispositivi di Protezione Individuale — DPI)

. Riferimenti normativi (norme cogenti e tecniche)

. Tavole sinottiche delle procedure per la sicurezza

. Glossario

. Bibliografia

A ON=

© 0oNO®

Segue un capitolo nel quale vengono affrontati gli aspetti relativi alla sorveglianza sanitaria dei la-
voratori addetti; infine viene fornita una scheda operativa utile per I'impostazione di adeguati pro-
grammi per la gestione della sicurezza nell'impiego di sorgenti di radiazioni non ionizzanti in am-
bito sanitario ed una appendice che richiama gli aspetti generali delle radiazioni elettromagneti-
che non ionizzanti.

Si sottolinea che la prevenzione dei rischi in questo campo non si puo limitare a considerare quelli
che possono essere indotti direttamente dai campi elettromagnetici (insorgenza di effetti termici
e/0 non termici sull’organismo dipendentemente da lunghezza d’onda e intensita di esposizione),
ma deve anche valutare quelli indiretti connessi all'impiego delle sorgenti di NIR, che hanno spes-
S0 una rilevanza notevole: ci si riferisce ad esempio a interferenze con attrezzature e dispositivi
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medici elettronici, e a incendi ed esplosioni dovuti all’accensione di materiali infiammabili provo-
cata da scintille dovute a campi indotti, correnti di contatto o scariche elettriche e da laser.

Le presenti linee guida sono destinate alle strutture sanitarie sia ospedaliere che ambulatoriali, e
in particolare ai Direttori Generali/Legali rappresentanti, ai Direttori Sanitari, ai Servizi Prevenzione
e Protezione e piu in generale alle strutture che si occupano di sicurezza, nonché ai lavoratori ad-
detti all’utilizzo di tali sorgenti; possono inoltre rappresentare un utile strumento informativo per il
personale delle ASL addetto alla vigilanza in materia.

Si auspica che dall’applicazione delle presenti linee guida possa derivare un miglioramento
nella sicurezza e nella tutela della salute sia degli operatori che delle persone sottoposte a trat-
tamenti con sorgenti di NIR; a distanza di tempo si procedera a una verifica dell’applicazione
delle linee guida e dei risultati conseguiti, anche in vista di una eventuale regolamentazione
della materia.

Nota bene: ogniqualvolta si utilizzino in questo testo termini quali “lavoratori” oppure “operatore sanitario” ci si riferisce sia ai lavora-
tori che alle lavoratrici, sia all’operatore sanitario che all’operatrice sanitaria; € unicamente per facilita di lettura che si ricorre a una
semplificazione e si usano i termini declinati solo al maschile, che vanno pertanto intesi in senso collettivo.

Ugualmente si precisa che viene impiegato il termine “utenti”, sempre in senso collettivo, per indicare le persone che si sottopongo-
no per scopi medici a trattamenti che comportino esposizione a NIR; si ritiene opportuno infatti evitare il ricorso all’ormai superato ter-
mine “pazienti”.
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2. PREVENZIONE DEI RISCHI DA ESPOSIZIONE A CAMPI
ELETTROMAGNETICI IMPIEGATI PER TERAPIA FISICA

2.1 Premessa

L'impiego di campi elettromagnetici per terapia fisica risale a parecchie decine di anni fa con un

aumento costante del numero di apparecchiature installate e utilizzate in campo sanitario.

Progressivamente si € passati da terapia a onde radio (marconiterapia) a terapia con microonde

(radarterapia e ipertermia a varie frequenze) che consente una migliore localizzazione dell’energia

utilizzata per il riscaldamento dei tessuti. Negli ultimi 20 anni a queste due tradizionali terapie fisi-

che si & associata anche la terapia a bassa frequenza (magnetoterapia), la quale € basata non sul

riscaldamento dei tessuti ma su specifiche stimolazioni di carattere biologico.

Le stime piu recenti a livello regionale indicano che in Lombardia nel 2002 erano presenti oltre

300 strutture che hanno erogato circa 1.600.000 prestazioni di magnetoterapia, diatermia a on-

de corte e microonde e ipertermia, con impiego di 800-1200 apparecchiature e con 1000-1500

lavoratori esposti.

Nonostante i protocolli di trattamento dei utenti siano ormai standardizzati e correttamente utiliz-

zati, 'esame della letteratura riguardante i livelli di esposizione attorno alle apparecchiature citate

rivela perd alcuni dati preoccupanti; in particolare:

® in molti casi anche le apparecchiature a tutt’oggi utilizzate hanno una vita media superiore a
dieci anni

e non esiste alcun protocollo specifico per il loro utilizzo in sicurezza e spesso ciascun ente, e a
volte ciascun reparto, utilizza propri protocolli o addirittura non utilizza alcun protocollo

e non vi sono protocoalli riconosciuti da associazioni tecnico-scientifiche per la verifica delle pre-
stazioni delle apparecchiature.

Inoltre, anche a causa della parziale attuazione della normativa nazionale, occorre considerare che
i lavoratori addetti alle apparecchiature per terapia fisica con impiego di campi elettromagnetici ri-
sultano fra quelli maggiormente esposti a livelli che possono superare i limiti previsti dalle normative
0 raccomandazioni internazionali. Infine, nel caso in cui non vi sia una corretta dislocazione dei box
di trattamento, & possibile che la popolazione che ha accesso ai reparti per altre terapie, 0 sempli-
cemente per prenotazioni /0 ritiro esami, sia esposta a livelli di campi elettromagnetici non trascu-
rabili e, a volte, perfino superiori a quelli previsti dalle normative o raccomandazioni internazionali.

2.2 Ildentificazione delle sorgenti di rischio e descrizione
delle attivita connesse al loro utilizzo

Le applicazioni dei campi elettromagnetici per terapia fisica si possono distinguere in:
* magnetoterapia

e marconiterapia

e radarterapia

e ipertermia.

Le prime tre sono impiegate esclusivamente per la loro specifica azione sulla varie patologie per
le quali € indicato il trattamento, mentre la quarta € impiegata anche in campo oncologico in as-
sociazione con la chemioterapia e la radioterapia.

2.2.1 Magnetoterapia

La magnetoterapia utilizza campi magnetici a bassa frequenza, in genere da 1 a 100 hertz (H2),
variamente modulati. Nel trattamento “total body” I'utente viene posizionato all'interno di bobine
(fino a tre per lettino) oppure quasi a contatto con una serie di bobine inserite nel lettino per il
trattamento. Nel trattamento “localizzato” sono impiegate bobine di varie forme e dimensioni
che vengono posizionate in corrispondenza dei punti da trattare. All'interno delle bobine
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I'induzione magnetica (proporzionale al campo
magnetico) varia in funzione del tipo di applica-
zione e puo raggiungere valori fino a 5 millitesla
(mT) corrispondenti a 50 gauss (G). Attorno al-
le bobine 'induzione magnetica decresce rapi-
damente allontanandosi dalla sorgente (ap-
prossimativamente il campo magnetico & fun-
zione dell’inverso del cubo della distanza), seb-
bene in prossimita delle bobine e nelle posizio-
ni delle consolle di comando i valori misurati
possano raggiungere anche qualche decina di
microtesla (uT).

2.2.2 Marconiterapia

La marconiterapia utilizza campi elettromagnetici alle frequenze di 27,12 megahertz (MHz) e, piu
raramente, di 40,68 MHz (frequenza ISM, cioé consentita per applicazioni industriali, scientifiche
e mediche — World Administrative Radio Conference, Ginevra 1979). ’apparecchiatura consiste
di un generatore (trasmettitore) e di vari applicatori (antenne) in funzione delle patologie da tratta-
re con una potenza erogata che puo arrivare fino a 500 watt (W).

Gli applicatori si possono distinguere in capaci-
tivi, che sono formati da una coppia di elettro-
di (condensatore), e induttivi, che sono formati
da una o piu bobine (monode, diplode, a pan-
cake). |l campo elettrico a pochi centimetri da-
gli applicatori pud raggiungere valori di 1000
volt/metro (V/m) e il campo magnetico da 0,5 a
3 ampere/metro (A/m) in funzione della poten-
za di trattamento e del tipo di applicatore scel-
ti. Il campo elettrico diminuisce abbastanza ra-
pidamente allontanandosi dagli applicatori (ap-
prossimativamente con l'inverso della distanza
o con il quadrato dell’inverso della distanza).
Tuttavia si possono misurare valori di campo
elettrico non trascurabili (fino a decine di V/m) a
qualche metro dagli applicatori con esposizio-
ne dei lavoratori, della popolazione e possibili
fenomeni di interferenza con altre apparecchia-
ture elettromedicali.

2.2.3 Radarterapia
[apparecchiatura & costituita da un generatore con emissione
continua o pulsata con potenze di picco che raggiungono i 1000
\ W e potenze medie dell’ordine di 250-300 W. La frequenza del
- ‘; campo elettromagnetico utilizzato & quasi esclusivamente di 2,45

gigahertz (GHz) anche se sono ancora in uso apparecchiature al-
la frequenza di 915 MHz. A causa dell’alta frequenza, gli applica-
tori sono tutti di tipo radiativo anche se le forme e soprattutto le
dimensioni possono essere notevolmente diverse in funzione del-
I'estensione della zona di trattamento. Le antenne sono general-
mente direzionali con un’onda praticamente confinata all'interno
del lobo di irraggiamento (direzione e spazio entro cui 'onda si
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propaga). Negli ultimi anni sono stati introdotti
sistemi per la termostatazione della cute che
funzionano alle frequenze di 433,92 MHz 0 915
MHz, pil correttamente denominati sistemi per
ipertermia. In prossimita degli applicatori i livelli
di campo elettromagnetico, e in particolare di
campo elettrico, possono essere elevati fino a
raggiungere valori di 1000-1200 V/m. A causa
della direzionalita del campo emesso dalle ap-
parecchiature per radarterapia, I’'esposizione &
solitamente confinata nella zona attorno agli ap-
plicatori. Occorre comunque prestare attenzio-
ne ad attivare I’emissione solo se in presenza di
utenti o di opportuno materiale schermante/as-
sorbente, in quanto di fronte agli applicatori si
pPOSsoNo avere campi elettrici di qualche decina
di V/m. In questo caso & possibile I'esposizione
indebita per i lavoratori e per la popolazione che
ha accesso ai reparti anche a qualche metro di
distanza dalle sorgenti.

2.2.4 Ipertermia

Le apparecchiature per ipertermia utilizzano campi elettromagnetici alle frequenze fisse di 13,56
MHz, 27,12 MHz, 433,92 MHz, 915 MHz e 2,45 GHz (frequenze ISM) oppure con frequenza va-
riabile da 1 MHz a 1 GHz.

Figura 2.1 - Sistema per riscaldamento EM
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Lipertermia pud essere utilizzata per il trattamento di patologie muscolari, tendinee, articolari in
alternativa alla radarterapia, oppure per il riscaldamento di masse oncologiche.

Per il trattamento di patologie muscolari, tendinee e articolari vengono solitamente impiegati
campi elettromagnetici alla frequenza di 433,92 MHz con potenze erogate comprese fra i 250 e
500 W. Le modalita di trattamento per le applicazioni piu recenti prevedono solitamente 'impie-
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go di un liquido circolante a contatto con la superficie corporea trattata al fine di sottrarre calore
dalla zona superficiale. Per tale motivo il posizionamento degli applicatori € rigorosamente con-
trollato e I'esposizione dei lavoratori € della popolazione & deci-
samente inferiore rispetto a quella della radarterapia.

Nelle applicazioni oncologiche si pud avere ipertermia profonda
allo scopo di riscaldare regioni corporee in profondita in corri-
spondenza di masse tumorali, oppure ipertermia superficiale
con riscaldamento dei tessuti tumorali meno profondi o sulla
cute. Per lipertermia profonda vengono impiegati sistemi a di-
poli multipli a controllo di fase per la distribuzione dell’energia
all'interno del corpo, generalmente alle frequenze piu basse fra
quelle elencate. Per lipertermia superficiale si possono utilizza-
re applicatori capacitivi, applicatori induttivi oppure applicatori
di tipo radiativo. Con i primi due si utilizzano campi elettroma-
gnetici alle frequenze piu basse (f< 30 MHz) mentre con l'ultimo
tipo si utilizzano le frequenze piu alte. Piu raramente viene im-
piegata la cosi detta “terapia interstiziale” in cui il riscaldamento
della massa tumorale avviene per mezzo di aghi e cateteri po-
sizionati in cavita anatomiche.
Per la terapia interstiziale sono utilizzati particolari elettrodi resisti-
vi ad ago (f = 0,5+1 MHz) e antenne a microonde (f = 300+1000
MHz) che vengono impiantati a ogni seduta di trattamento. Inoltre
nella massa tumorale possono essere inserite delle “clips ferro
magnetiche” (cobalto, palladio) per tutto il periodo di trattamento
che vengono riscaldate mediante I'applicazione di un campo ma-
gnetico esterno alla frequenza di 0,2+2 MHz.

La potenza erogata pud raggiungere i 400 W. | livelli di campo
elettromagnetico in prossimita degli applicatori sono dello
stesso ordine di grandezza di quelli che si misurano attorno
alle apparecchiature per marconiterapia, anche se per il limitato
numero di apparecchiature presenti sul territorio I'esposizione
dei lavoratori e della popolazione interessa un minor numero
di persone.

2.3 Individuazione dei soggetti esposti

Con riferimento alle attivita in cui sono impiegate le apparecchiature per terapia fisica e alle ca-

ratteristiche di emissione delle sorgenti, i soggetti esposti risultano:

e gli utenti sottoposti a trattamento

e | lavoratori dei reparti dove sono impiegate le apparecchiature

e gli individui della popolazione che stazionano negli stessi reparti per prenotazione esami €/0
per accompagnamento utenti.

Nei paragrafi successivi vengono individuati i possibili rischi connessi con I'impiego di sorgenti di
campi elettromagnetici per terapia fisica e sono descritte le misure di prevenzione e protezione
per i soggetti esposti. Risulta innanzitutto necessario acquisire e mantenere aggiornato I'elenco
dei lavoratori, per la valutazione dei rischi, la formazione e I’eventuale sorveglianza sanitaria.

2.4 Individuazione dei rischi

L'impiego di apparecchiature che emettono campi elettromagnetici comporta comunque dei ri-
schi che devono essere individuati € minimizzati. Si deve in ogni caso distinguere il caso degli
utenti da quello dei lavoratori e/0 della popolazione che ha accesso nelle aree senza essere sot-
toposta a trattamento.
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2.4.1 Rischi per gli utenti

Gli utenti sono esposti ai campi elettromagnetici per ragioni terapeutiche. Per tali persone ['effet-

to biologico (benefico) delle radiazioni & cercato e voluto con livelli di esposizione che sono ben

al di sopra dei limiti previsti per i lavoratori e per la popolazione. E il medico prescrivente la tera-

pia che deve, sulla base delle proprie conoscenze, decidere dell’appropriatezza della stessa do-

po avere effettuato una valutazione fra i benefici e i rischi del trattamento (bilancio rischio/benefi-

cio). Tuttavia gli utenti possono essere esposti ad altri rischi oltre a quelli dovuti ai campi elettro-

magnetici, rischi che devono essere evitati.

Alcuni di questi sono legati alla condizione degli utenti mentre altri alle modalita di trattamento. In

particolare devono essere valutati i rischi elettrici per gli utenti nonché la presenza di dispositivi

medici attivi impiantati come pacemaker, defribillatori o altri dispositivi elettronici di supporto a

funzioni vitali. Caso per caso va valutato dal medico che prescrive il trattamento se esistano con-

troindicazioni. Il trattamento delle utenti in presunto o accertato stato di gravidanza dovrebbe es-

sere evitato in via precauzionale anche se non esistono dati che indichino un effetto dei campi

magnetici sul feto.

Per marconiterapia, radarterapia e ipertermia non impiegata nel trattamento oncologico vanno

inoltre adottate le seguenti misure di sicurezza:

e I'area da trattare deve essere denudata, priva di oggetti metallici anche endotissutali, non de-
ve presentare zone di ipo-anestesia, né tracce di sudore

e 'utente non deve indossare lenti a contatto durante il trattamento. Il campo di applicazione
non deve investire il cristallino, o cavita contenti fluidi (bolle, versamenti ecc.)

e | cavi di raccordo dell’apparecchio alle armature dei condensatori non devono entrare in con-
tatto con I'utente o con I'operatore.

Nel trattamento oncologico dell’ipertermia le controindicazioni devono essere valutate dal medi-
co che prescrive il trattamento; le procedure dipendono dal tipo di trattamento utilizzato.

2.4.2 Rischi per i lavoratori

| lavoratori sono soggetti ai seguenti fattori di rischio:

e esposizione ai campi elettromagnetici

e glettricita dei sistemi di alimentazione delle apparecchiature e impianti

e incendi ed esplosioni dovuti all’accensione di materiali infiammabili provocata da scintille pro-
dotte da campi indotti, correnti di contatto o scariche elettriche.

L'esposizione dei lavoratori deve essere mantenuta entro i limiti previsti dalla normativa vigente
(vedi riferimenti normativi). Anche in questo caso devono essere predisposte norme operative per
evitare I'indebita esposizione dei lavoratori. A tal fine, sulla base di misurazioni €/0 valutazioni del
campo elettromagnetico disperso, devono essere delimitate delle aree di accesso controllato
mediante opportuna segnaletica. E opportuno predisporre adeguate procedure per evitare I'in-
gresso accidentale di lavoratori non addetti e di individui della popolazione in tali aree. | lavorato-
ri da destinare ad attivita che comporti esposizione ai campi elettromagnetici devono essere resi
idonei dopo avere escluso su di essi I'impianto di dispostivi medici attivi di ausilio alle funzioni vi-
tali (pacemaker, defibrillatori automatici ecc.). Va verificata negli ambienti a rischio la presenza di
materiali infiammabili (solidi, liquidi e gassosi) per i quali sussista il rischio di incendio o esplosio-
ne (ad esempio, gas medicali, solventi ecc.) e di conseguenza devono essere attuate tutte le pro-
cedure di sicurezza necessarie.

| rischi elettrici sono tenuti sotto controllo mediante la corretta applicazione della Norma CEl EN
60601-1(1990) Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Prescrizioni generali per la sicurezza, e attra-
verso la predisposizione di procedure specifiche per evitare infortuni di carattere elettrico (il ri-
spetto di queste norme elimina anche il rischio per gli utenti).
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2.4.3 Rischi per la popolazione
La popolazione che si trova nei reparti per terapia fisica senza sottoporsi ad alcun trattamento, op-
pure per trattamenti che non comprendono I'impiego dei campi elettromagnetici, pud comunque
trovarsi in aree dove i livelli di esposizione superano i limiti previsti per la popolazione medesima.
Sulla base di misurazioni e/o0 valutazioni devono essere delimitate
delle aree interdette alla popolazione mediante opportuna segnale-
tica e attuate delle opportune procedure di sicurezza. | campi elet-
tromagnetici emessi dalle apparecchiature per marconiterapia e, in
misura minore, da quelle per radarterapia, possono provocare in-
terferenze e quindi mal funzionamenti su altre apparecchiature elet-
tromedicali presenti nei reparti. Al fine di evitare tali fenomeni e di
proteggere la popolazione, deve essere rispettata la Norma CEl EN
60601-1-2 Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Prescrizioni gene-

VIETATO L'ACCESSO

rali per la sicurezza — Norma collaterale: Compatibilita elettroma- Al PORTATORI DI
gnetica — Prescrizione e prove. Inoltre, & fondamentale distanziare ELETT LA ORE o
le aree di attesa per la popolazione dalle zone interdette, predispo- (PACE-MAKER)

nendo idonea segnaletica per i portatori di pacemaker, defibrillatori
automatici o altri dispostivi medici attivi di ausilio alle funzioni vitali.

2.5 Prevenzione e protezione

2.5.1 Formazione dei lavoratori addetti

Il personale che opera in ambienti in cui si impiegano sorgenti di campi elettromagnetici per te-
rapia fisica deve essere a conoscenza dei rischi dell’esposizione a tali sorgenti di radiazione. In
modo particolare la formazione deve essere volta alla corretta gestione delle apparecchiature sia
per il posizionamento dell’utente da trattare sia in termini di scelta dei parametri di esposizione. |
lavoratori addetti devono essere inoltre in grado di;

e verificare il rispetto delle normative riguardanti le apparecchiature elettromedicali

e fornire appropriato avviso sanitario ai soggetti esposti.

A tale fine vanno predisposti opportuni corsi di formazione e norme operative che devono esse-
re affisse nei locali di trattamento, secondo quanto previsto dalle normative specifiche per quan-
to riguarda la sicurezza e in particolare dal D.Lgs. 626/94 e s.m.i. e dalla direttiva 2004/40/CE.

2.5.2 Valutazione dei livelli di esposizione

Al fine di valutare i livelli di esposizione € necessario approntare
tre tipi di verifiche strumentali secondo quanto indicato nelle
Norme CEl 211-6 € 211-7 del 2001.

Misure ambientali

Sono misure volte a verificare il rispetto dei limiti di esposizione sia
negli ambienti dove viene effettuato il trattamento che negli am-
bienti contigui. Questo tipo di misure € rivolto alla sicurezza dei la-
voratori addetti € della popolazione. Vanno effettuate sia all’atto
dell'installazione dell’apparecchiatura che periodicamente (delimitazione delle aree a rischio, se-
gnaletica, accesso controllato, misura dei livelli di campo elettrico e magnetico ecc.). E necessa-
rio sottolineare che le tendine di plastica che separano i vari box di trattamento non offrono alcu-
na schermatura ai campi elettromagnetici emessi dalle apparecchiature per terapia fisica.

Misure di emissione
Sono misure volte a verificare il corretto funzionamento delle apparecchiature e vanno eseguite
secondo quanto previsto al punto 2.5.3. Questo tipo di misure & necessario al fine di garantire la
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corretta effettuazione del trattamento
ed e quindi rivolto alla protezione del-
I'utente.

Misure di compatibilita
elettromagnetica

Sono misure volte a verificare il rispet-
to di quanto previsto dalla Norma CEIl
EN 60601-1-2 Apparecchi elettrome-
dicali. Parte 1: Prescrizioni generali
per la sicurezza — Norma collaterale:
Compatibilita elettromagnetica -
Prescrizione e prove. Tali misure sono
quindi rivolte alla protezione dell’uten-
te. Vanno effettuate sia all’atto dell’in-
stallazione dell’apparecchiatura che
periodicamente.

2.5.3 Verifiche strumentali sulle prestazioni di funzionamento delle apparecchiature

2.5.3.1 Verifica dell’emissione delle apparecchiature
All'atto dell’acquisto di una nuova apparecchiatura de-
vono essere fornite dal produttore le caratteristiche di
emissione. Tali caratteristiche devono essere verificate
presso I'impianto, al momento dell’installazione o du-
rante il collaudo, mediante misure strumentali. In parti-
colare devono essere effettuate misure di emissione
(campo elettrico, campo magnetico e/o densita di po-
tenza) a potenza variabile in modo da verificare la cor-
rispondenza fra potenza di trattamento impostato e li-
vello di esposizione. Per applicatori di dimensioni notevoli impiegati per trattamento di ampie su-
perfici corporee occorre verificare I'uniformita dell’esposizione alla distanza di trattamento. Tali
misure vanno effettuate all’atto dell’installazione (prove di accettazione) e periodicamente (prove
di costanza). Le misure vanno inoltre ripetute ogni volta che si effettuano interventi di manuten-
zione su parti che possono influenzare I’emissione dell’apparecchiatura (prove di stato).

Per la peculiarita e complessita di tali verifiche € necessario avvalersi di personale competente e
con dimostrata esperienza nel settore, ad esempio dei Servizi di Fisica Sanitaria, ove disponibili.

2.5.3.2 Verifica sistemi di segnalazione e di sicurezza

All'esterno di ogni locale di trattamento deve essere affissa opportuna segnaletica indicante la
presenza di campi elettromagnetici e deve essere installato un segnalatore luminoso indicante |l
funzionamento delle apparecchiature. All’atto dell’installazione e periodicamente va verificato |l
corretto funzionamento dei segnalatori luminosi all’esterno dei locali. Inoltre va verificato il corret-
to funzionamento dei temporizzatori che controllano la durata del trattamento.

2.5.3.3 Caratteristiche delle apparecchiature

Le apparecchiature devono ottemperare a quanto disposto dalla direttiva 93/42/CEE recepita dal

decreto legislativo 46/97 riguardante i dispositivi medici. Per tali apparecchiature € prevista:

a) marcatura CE riportante il codice numerico dell’ente che ne ha verificato la conformita alla di-
rettiva 93/42/CEE

b) opportuna documentazione in lingua italiana nella quale viene dichiarata la conformita alle nor-
mative CEE pertinenti
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c) segnaletica di avvertimento o pericolo con scritte nere su fondo giallo, ove prevista, in lingua
italiana

d) etichettatura ben visibile riportante i dati di “targa” dell’apparecchiatura, compreso il numero di
serie e/o0 matricola

e) istruzioni per l'installazione, uso e manutenzione, in lingua italiana, comprendenti le necessarie
informazioni di sicurezza.

Per le apparecchiature deve inoltre essere garantita la sicurezza elettrica mediante apposite prove
che tengano conto di quanto indicato nella norma CEl EN 60601-1 Apparecchi elettromedicali
Parte 1- prescrizioni generali per la sicurezza e da “norme particolari” emanate dal CEl riferite a sin-
gole tipologie di apparecchi. Il mantenimento delle caratteristiche previste dalle norme citate deve
essere assicurato mediante una corretta manutenzione e una verifica periodica delle proprieta del-
le apparecchiature stesse. A tal fine risulta necessario un programma di controllo di qualita basato
anche su misure strumentali di grandezze fisiche (ad esempio, intensita di irraggiamento in funzio-
ne della potenza indicata al tavolo di comando) che verifichi sia la rispondenza con quanto dichia-
rato nelle specifiche tecniche e sia il mantenimento nel tempo di tali specifiche. Inoltre tali misure de-
vono essere effettuate periodicamente negli ambienti in cui sono installate le apparecchiature per
garantire il rispetto dei livelli di esposizione sia per i lavoratori addetti che per la popolazione.

2.5.4 Dispositivi di Protezione Individuali (DPI)
Non sono previsti DPI per la riduzione dell’esposizione ai campi elettromagnetici; in alcuni casi,
tuttavia, € possibile schermare le sorgenti o gli ambienti in cui sono installate.

2.6 Riferimenti normativi

2.6.1 Riferimenti normativi riguardanti I’esposizione dei lavoratori e della popolazione

La Legge quadro n. 36 del 22 febbraio 2001 “sulla protezione dalle esposizioni a campi elettrici,
magnetici ed elettromagnetici” detta i principi fondamentali per la tutela della salute dei lavoratori
e della popolazione. Con i due D.P.C.M. dell’8 luglio 2003 sono stati fissati i limiti di esposizione
per la popolazione a campi elettrici e magnetici a 50 Hz generati da elettrodotti e i limiti di esposi-
zione per la popolazione nei confronti di sorgenti fisse con frequenza compresa tra 100 kHz e 300
GHz, basati sui livelli di riferimento previsti nella Raccomandazione Europea del 12/7/1999.

Tali limiti non sono applicabili alle esposizioni per scopo diagnostico e terapeutico né alle esposizioni
per ragioni professionali; per quanto riguarda queste ultime dovra essere emanato un apposito decre-
to, in attesa del quale si puo fare riferimento alle linee guida sulla limitazione dell’esposizione alle ra-
diazioni non ionizzanti emanate dall'lCNIRP (International Commission on Non-lonizing Radiation
Protection), alle normative internazionali e in particolare ai livelli di azione raccomandati dalla recente di-
rettiva europea 2004/40/CE del 29 aprile 2004 che contiene le “prescrizioni minime di sicurezza e sa-
lute relative all’esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli agenti fisici (campi elettromagnetici)”.
Tali livelli di azione assicurano il rispetto dei pertinenti valori limite di esposizione e garantiscono la
protezione dei lavoratori esposti contro tutti gli effetti acuti nocivi per la salute a oggi conosciuti;
non sono mirati alla protezione nei confronti di eventuali effetti a lungo termine, inclusi quelli can-
cerogeni, derivanti dall’esposizione ai campi elettrici, magnetici ed elettromagnetici variabili nel
tempo, per i quali mancano dati scientifici conclusivi che comprovino un nesso di causalita.
Nell’ Appendice in coda al presente capitolo sono riportate due tabelle con i livelli di azione e i li-
velli di riferimento indicati rispettivamente nella direttiva europea 2004/40/CE del 29 aprile 2004
e nelle linee guida ICNIRP.

Magnetoterapia

Per i lavoratori le raccomandazioni dellICNIRP indicano un limite di 500 uT per I'induzione ma-
gnetica, mentre per quanto riguarda la popolazione si puo fare riferimento ai livelli previsti nella
Raccomandazione Europea del 12/7/1999 e al limite di esposizione pari a 100 pT stabilito dal
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“D.P.C.M. 8 luglio 2003. Fissazione dei limiti di esposizione, dei valori di attenzione e degli obiet-
tivi di qualita per la protezione della popolazione dalle esposizioni ai campi elettrici e magnetici al-
la frequenza di rete (50 Hz) generati dagli elettrodotti”’; infatti anche se quest’ultimo & espressa-
mente riferito al problema della esposizione a campi derivanti dalla generazione, trasformazione
e trasporto dell’energia elettrica, il limite fissato dal DPCM 8/7/2003 puo ritenersi valido anche
per la magnetoterapia, in quanto la frequenza dei campi indotti € la stessa o molto vicina
(massimo 100 Hz).

Marconiterapia, radarterapia, ipertermia

Poiché l'intervallo di frequenza & estremamente variabile, occorre determinare i livelli dei valori
raccomandati per i lavoratori a partire dall’effettiva frequenza di impiego.

Per la popolazione si puod fare riferimento ai livelli previsti nella Raccomandazione Europea del
12/7/1999 e, poiché le frequenze di impiego ricadono nell’intervallo 3+-3000 MHz, ai limiti di
esposizione indicati nel “D.P.C.M. 8 luglio 2003. Fissazione dei limiti di esposizione, dei valori di
attenzione e degli obiettivi di qualita per la protezione della popolazione dalle esposizioni a cam-
pi elettrici, magnetici ed elettromagnetici generati a frequenze comprese tra 100 kHz e 300 GHZz".

2.6.2 Normative e raccomandazioni che prevedano limiti di esposizione
ICNIRP (International Commission on Non-lonizing Radiation Protection): linee guida per la limi-
tazione delle esposizioni a campi elettrici, magnetici ed elettromagnetici fino a 300 GHz (1998)

Raccomandazione del Consiglio dell’'Unione Europea del 12 luglio 1999 relativa alla limitazione
dell’esposizione della popolazione ai campi elettromagnetici da 0 Hz a 300 Ghz

Legge quadro 22 febbraio 2001 n. 36 sulla protezione dalle esposizioni a campi elettrici, magne-
tici ed elettromagnetici

D.P.C.M. 8 luglio 2003 “Fissazione dei limiti di esposizione, dei valori di attenzione e degli obiet-
tivi di qualita per la protezione della popolazione dalle esposizioni a campi elettrici, magnetici ed
elettromagnetici generati a frequenze comprese tra 100 kHz e 300 GHz”

D.P.C.M. 8 luglio 2003 “Fissazione dei limiti di esposizione, dei valori di attenzione e degli obiet-
tivi di qualita per la protezione della popolazione dalle esposizioni a campi elettrici e magnetici al-
la frequenza di rete (50 Hz) generati dagli elettrodotti”

Direttiva europea 2004/40/CE del 29 aprile 2004 sulle prescrizioni minime di sicurezza e di salute
relative all’esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli agenti fisici (campi elettromagnetici)

2.6.3 Riferimenti normativi riguardanti la sicurezza degli ambienti e delle apparecchiature
89/391/CEE - direttiva del Consiglio del 12 giugno 1989 concernente I'attuazione di misure vol-
te a promuovere il miglioramento della sicurezza e della salute dei lavoratori durante il lavoro

90/385/CEE - direttiva del Consiglio del 20 giugno 1990 per il riavvicinamento delle legislazioni
degli Stati membiri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi

92/58/CEE — direttiva del Consiglio del 24 giugno 1992 recante le prescrizioni minime per la se-
gnaletica di sicurezza e/o di salute sul luogo di lavoro

93/42/CEE — direttiva del Consiglio del 14 giugno 1993 concernente i dispositivi medici

98/37/CE — direttiva del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 giugno 1998 concernente il
riavvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative alle macchine
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Norma CEI EN 60601-1(1990) Apparecchi elettromedicali. Parte 1: prescrizioni generali per la
sicurezza

Norma CEl EN 60601-1-2 (1993) Apparecchi elettromedicali. Parte 1: norme generali per la si-
curezza. Parte 2: norma collaterale; compatibilita elettromagnetica; prescrizioni e prove — fasci-
colo 2235

Norma CEl 211-6 (2001) “Guida per la misura e per la valutazione dei campi elettrici e magneti-
ci nell’intervallo di frequenza 0 Hz-10 kHz, con riferimento alla esposizione umana”

Norma CEI 211-7 (2001) “Guida per la misura e per la valutazione dei campi elettromagnetici
nell'intervallo di frequenza 10 kHz-300 GHz, con riferimento alla esposizione umana”

Norma UNI 7543 (1988) Colori e segnali di sicurezza. 1: Prescrizioni generali. 2: Segnali di sicu-
rezza. 3: Awvisi. 1988

2.7 Tavola sinottica delle procedure per la sicurezza

Il seguente elenco riassume unicamente le procedure ritenute indispensabili ai fini specifici dell’e-
sposizione a campi elettromagnetici in ambito sanitario e non & esaustivo degli obblighi delle di-
verse figure coinvolte.

Fabbricante dell’apparecchiatura

Deve Quando

Dichiarare la conformita alle norme All’atto della costruzione delle apparecchiature

di sicurezza CEl e alla direttiva 93/42/CEE

Caratterizzare I’'emissione delle sorgenti Al termine della costruzione mediante misure fisiche
Etichettare il prodotto Al termine della costruzione e marcatura CE

Fornire il manuale di istruzioni All’atto della consegna dell’apparecchiatura

€ uso in lingua italiana

Responsabile della struttura sanitaria

Deve Quando

Provvedere a verificare 'idoneita degli ambienti Prima dell’installazione
e delle condizioni operative per i lavoratori addetti

Provvedere alla formazione dei lavoratori Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura
addetti anche neoassunti

Verificare la presenza del manuale di istruzioni Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura
e uso in lingua italiana

Verificare la corrispondenza dell’installazione Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura
con il progetto preventivo

Predisporre i controlli periodici di sicurezza

e sulle emissioni Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura
Verificare il buon esito dei controlli Alle scadenze previste
Aggiornare i lavoratori addetti Ad ogni modifica delle apparecchiature

o delle modalita di utilizzo
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Medico responsabile della terapia con campi elettromagnetici

Deve Quando

Informare I'utente dei rischi specifici legati Al momento del consenso informato
all’esposizione a radiazioni non ionizzanti

Informare I'utente delle precauzioni Al momento della programmazione
da seguire durante la terapia della terapia

Verificare eventuali reazioni dell’utente Alla prima seduta di terapia

alle radiazioni non ionizzanti impiegate

Intervenire in caso di reazione atipica alla terapia Durante la terapia e al termine di essa

Lavoratore addetto al’apparecchiatura

Deve Quando

Effettuare la formazione necessaria Secondo i programmi previsti
Rispettare le norme di sicurezza Quotidianamente

Segnalare al preposto anomalie ed eventualmente Quando intervengano malfunzionamenti
interrompere I'attivita se necessario 0 anomalie

Informare dei rischi e delle procedure di sicurezza Alla prima seduta con lo specifico

i soggetti da sottoporre a terapia soggetto esposto

Rispettare il programma di terapia A ogni seduta

Compilare la scheda personale dell’'utente A ogni seduta

per registrare gli irraggiamenti effettuati

Segnalare al personale medico eventuali A ogni insorgenza di reazioni atipiche
reazioni atipiche degli utenti

Soggetto esposto a terapia

Deve Quando

Ricevere adeguata informazione sui rischi Alla firma del consenso informato
derivanti dalla esposizione a campi

elettromagnetici

Ricevere la scheda personale di irraggiamento Al termine della terapia

Su cui e riportata la terapia effettuata

Segnalare ogni reazione atipica All'insorgenza della reazione
Attenersi alle norme di sicurezza impartite A ogni seduta

2.8 Glossario
Campi elettromagnetici: campi magnetici statici e campi elettrici, magnetici ed elettromagnetici
variabili nel tempo di frequenza inferiore o pari a 300 GHz

Corrente di contatto: corrente che attraversa il corpo umano quando quest’ultimo viene in con-
tatto con un oggetto conduttore immerso in campo elettromagnetico. La corrente di contatto tra
una persona e un oggetto € espressa in ampere (A). Un conduttore che si trovi in un campo elet-
trico puo essere caricato dal campo
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Intensita di corrente: e definita come il flusso di corrente attraverso una sezione unitaria perpen-
dicolare alla sua direzione in un volume conduttore quale il corpo umano o una sua parte. E
espressa in ampere per metro quadro (A/m?)

Intensita di campo elettrico: & una grandezza vettoriale (E) che corrisponde alla forza esercitata
su una particella carica indipendentemente dal suo movimento nello spazio. E espressa in volt
per metro (V/m)

Intensita di campo magnetico: e una grandezza vettoriale (H) che, assieme all'induzione magne-
tica, specifica un campo magnetico in qualunque punto dello spazio. E espressa in ampere per
metro (A/m)

Induzione magnetica: & una grandezza vettoriale (B) che determina una forza agente sulle cari-
che in movimento. E espressa in tesla (T). Nello spazio libero e nei materiali biologici I'induzione
magnetica e I'intensita del campo magnetico si ricavano in base all’equazione:

H= 4r10" B percui 1 Am™' = 4x10" T

Densita di potenza (S): questa grandezza si impiega nel caso delle frequenze molto alte, per le
quali la profondita di penetrazione nel corpo € modesta. Si tratta della potenza radiante inciden-
te perpendicolarmente a una superficie, divisa per I'area della superficie in questione ed & espres-
sa in watt per metro quadro (W/m?)

Assorbimento specifico di energia (SA): si definisce mediante I'energia assorbita per unita di mas-
sa di tessuto biologico e si esprime in joule per chilogrammo (J/kg).

Tasso di assorbimento specifico di energia (SAR): si tratta del valore mediato su tutto il corpo o su
alcune parti di esso, del tasso di assorbimento di energia per unita di massa del tessuto corporeo
ed & espresso in watt per chilogrammo (W/kg). Il SAR riferito a tutto il corpo € una misura ampia-
mente accettata per porre in rapporto gli effetti termici nocivi all’esposizione a radiofrequenze (RF).
Oltre al valore del SAR mediato su tutto il corpo sono necessari anche valori locali del SAR per va-
lutare e limitare la deposizione eccessiva di energia in parti piccole del corpo conseguenti a spe-
ciali condizioni di esposizione, quali ad esempio il caso di un individuo in contatto con la terra,
esposto a RF dell’ordine di pochi MHz e di individui esposti nel campo vicino di un’antenna

Valori limite di esposizione: limiti all’esposizione a campi elettromagnetici che sono basati diretta-
mente sugli effetti sulla salute accertati e su considerazioni biologiche

Limite di base: valore delle grandezze elettriche interne al corpo umano (campo elettrico, densita
di corrente) fissati da norme tecniche o legislazioni da non superare in qualsiasi condizione. Il li-
mite di base include fattori di sicurezza

Valori di azione: 'entita dei parametri direttamente misurabili, espressi in termini di intensita di
campo elettrico (E), intensita di campo magnetico (H), induzione magnetica (B) e densita di po-
tenza (S), che determina I’'obbligo di adottare una o piu delle misure specificate nella direttiva
2004/02/CE. Il rispetto di questi valori assicura il rispetto dei pertinenti valori limite di esposizione

Livello di riferimento (limite derivato): valore di grandezze misurabili (valori efficaci dei campi elet-
trico e magnetico, oppure correnti indotte e di contatto), tutti derivati dai limiti di base, ai quali,
con un accettabile fattore di sicurezza, una persona pud essere esposta senza effetto dannoso.
E possibile superare i valori di riferimento purché i limiti di base siano rispettati
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Livello di esposizione: valore di una grandezza considerata quando una persona é esposta a
campi elettrici, magnetici, elettromagnetici o a corrente di contatto

Valore efficace: il valore efficace di un’onda elettromagnetica periodica a(t) si ottiene calcolando
la radice quadrata del valore medio sul periodo T del quadrato della funzione a(t):

Ay=y/ %;f[a(r)]z di

Valore efficace totale (rms) delle tre componenti efficaci Ax, Ay, Az: radice quadrata della somma
dei quadrati delle singole componenti:

A s = NAX + AY? + AZ
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Appendice

Tabella 2.1 - Livelli di riferimento per esposizione della popolazione a campi elettrici e
magnetici variabili; valori efficaci (rms) non perturbati (Raccomandazione europea del 12/7/1999)

Frequenza Campo Campo Induzione Densita
elettrico magnetico magnetica di potenza
E(V/m) H(A/m) B(uT) (onda piana
equivalente)
Seq (W/ m2)
0+1 Hz - 3,2x10% 4x10% -
1+8 Hz 10000 3,2x10%/f2 4x10%/f2 -
8+25 Hz 10000 4000/f 5000/f -
0,025+0,8 kHz 250/f 4/f 5/f -
0,8+3 kHz 250/f 5 6,25 -
3+150 kHz 87 5 6,25 -
0,15+1MHz 87 0,73/f 0,92/f -
1+10 MHz 87/f: 0,73/f 0,92/f -
10+400 MHz 28 0,073 0,092 2
400+2000 MHz 1,375 f* 0,0037 f: 0,0046 f* /200
2+300 GHz 61 0,16 0,20 10

Note alla Tabella 2.1:

1. f come indicato nella colonna della gamma di frequenza.
2. Per le frequenze comprese fra 100 kHz e 10 GHz, Seq, E2, H?, e B? devono essere calcolati come media su qualsiasi

periodo di 6 minuti.

3. Per le frequenze che superano 10 GHz, Seq, E?, H?, e B? devono essere ottenuti come media su qualsiasi periodo
di 68/f1:9 minuti (f in GHz).

4. Non e fornito alcun valore di campo E per le frequenze <1 Hz, perché di fatto sono campi elettrici statici.
Per la maggior parte delle persone la sensazione fastidiosa di cariche elettriche di superficie non e avvertibile a intensita
di campo inferiori a 25 kV/m. Le scariche che provocano stress o disturbo vanno evitate.

5. Per i valori di picco, si applicano i seguenti livelli di riferimento dell'intensita di campo E (V/m), dell'intensita di campo
magnetico H (A/m) e dell'induzione magnetica B (uT).
Per le frequenze fino a 100 kHz, i valori di riferimento di picco si ottengono moltiplicando i corrispondenti valori efficaci (rms)
per V2 (~1,414). Per gli impulsi di durata tp, la frequenza equivalente da applicarsi deve essere calcolata come f= 1/(2ty).
Per le frequenze comprese fra 100 kHz e 10 MHz, i valori di riferimento di picco si ottengono moltiplicando i corrispondenti

valori efficaci (rms) per 10%, dove o. = (0,665 log(f/10°)+0,176); f in Hz.

Per le frequenze comprese fra 10 MHz e 300 GHz i valori di riferimento di picco si ottengono moltiplicando
i corrispondenti valori efficaci (rms) per 32.
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Tabella 2.2 - Valori di azione per esposizione dei lavoratori a campi elettrici e magnetici
variabili; valori efficaci (rms) non perturbati (Direttiva 2004/40/CE del 29/4/2004)

Capitolo 2

Frequenza Intensita Intensita Induzione Densita Corrente Corrente
dicampo di campo magnetica di potenza dicontatto indotta
elettrico magnetico B (uT) di onda Ic (mA) attraverso
E (V/m) H (A/m)* piana gli arti

equivalente IL (mA)
Seq (W/m?)
0+1 Hz - 1,63x10° 2x10° - 1,0 -
1+8 Hz 20000 | 1,63x105/f 2x10%/f2 - 1,0 -
8+25 Hz 20000 2x10%/f 2,5x10%/f - 1,0 -
0,025+0,82kHz 500/f 20/f 25/f - 1,0 -
0,82+2,5 kHz 610 24,4 30,7 - 1,0 -
2,5+65 kHz 610 24,4 30,7 - 0,4f -
65+100 kHz 610 1600/f 2000/f - 04f -
0,1+1 MHz 610 1,6/f 2/f - 40 -
1+10 MHz 610/f 1,6/f 2/f - 40 -

10+110 MHz 61 0,16 0,2 10 40 100

110+400 MHz 61 0,16 0,2 10 - -

400+2000 MHz 3f:| 0,008 f: 0,01 f# /40 - -
2+300 GHz 137 0,36 0,45 50 - -

Note alla Tabella 2.2:

1. f € la frequenza espressa nelle unita indicate nella colonna relativa all'intervallo di frequenza.

2. Per le frequenze comprese fra 100 kHz e 10 GHz, Seq, B2, H?, B2 e I devono essere calcolati come medie
Su un qualsiasi periodo di 6 minuti.

3. Per le frequenze che superano 10 GHz, Seq, E?, H? € B? devono essere calcolati come medie su un qualsiasi periodo
di 68/f""9 minuti (f in GHz).

4. Per le frequenze fino a 100 kHz, i valori di azione di picco per le intensita di campo possono essere ottenuti moltiplicando
il valore efficace rms per V2. Per gli impulsi di durata t, la frequenza equivalente da applicare per i valori di azione
va calcolata come f = 1/(2tp).
Per le frequenze comprese tra 100 kHz e 10 MHz, i valori di azione di picco per le intensita di campo sono calcolati
moltiplicando i pertinenti valori efficaci (rms) per 10%, dove a = (0,665 log (/10) + 0,176), f in Hz.
Per le frequenze comprese tra 10 MHz e 300 GHz, i valori di azione di picco sono calcolati moltiplicando i valori efficaci (rms)
corrispondenti per 32 nel caso delle intensita di campo e per 1000 nel caso della densita di potenza di onda piana
equivalente.

5. Per quanto riguarda i campi elettromagnetici pulsati o transitori o in generale I'esposizione simultanea a campi
di frequenza diversa, & necessario adottare metodi appropriati di valutazione, misurazione e/o calcolo in grado di analizzare
le caratteristiche delle forme d'onda e la natura delle interazioni biologiche, tenendo conto delle norme armonizzate europee
elaborate dal Cenelec.

6. Per i valori di picco di campi elettromagnetici pulsati modulati si propone inoltre che, per le frequenze portanti che superano
10 MHz, Seq valutato come media sulla durata dell'impulso non superi di 1000 volte i valori di azione per Seq, © Che
l'intensita di campo non superi di 32 volte i valori di azione dell'intensita di campo alla frequenza portante.
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3. PREVENZIONE DEI RISCHI DA ESPOSIZIONE A SORGENTI
ARTIFICIALI DI RADIAZIONE ULTRAVIOLETTA

3.1 Premessa

La gestione dei rischi derivanti dall’esposizione a sorgenti artificiali di radiazione ultravioletta (UV)
in ambito ospedaliero, e piu in generale in ambito sanitario, richiede una particolare attenzione
per la diffusione in costante aumento di tali sorgenti. Tali agenti fisici di rischio sono spesso tra-
scurati ai fini di una corretta valutazione dei pericoli a cui espongono sia i lavoratori addetti che
gli utenti. In particolare il D.Lgs. 626/94 e i successivi decreti di modifica non fanno menzione
esplicita della radiazione UV, se non in modo generico riferendosi appunto alla grande famiglia
degli agenti fisici di rischio. Per la prima volta si fa riferimento ai problemi di protezione dalle ra-
diazioni UV nell’art. 22 del D.P.R. 19.3.1956 n. 303 che recita testualmente “[...] Parimenti devo-
no essere protetti i lavoratori contro le radiazioni UV mediante occhiali, schermi e indumenti ido-
nei”. Nel D.P.R. 9.6.1975 n. 482 viene menzionata la “cataratta da energie radianti” tra le malat-
tie professionali e chi si occupa di sorveglianza medica ben conosce il fenomeno diffuso tra i “sal-
datori”. Il D.Lgs. 626/94 ripropone in modo generico la problematica della protezione oculare nel-
I'allegato IV, come modificato dal D.Lgs. 242/96, nell’“Elenco indicativo e non esauriente delle at-
trezzature di protezione individuale” facendo riferimento agli occhiali di protezione per le radiazio-
ni ultraviolette. In realta i rischi esistono sia per gli occhi che per la pelle in funzione anche delle
modalita di esposizione.

’esposizione di individui a sorgenti UV artificiali puo essere suddivisa in tre tipologie:

e professionale — conseguente all’attivita lavorativa

e incidentale — non voluta e occasionale

e intenzionale — per esposizione a fini clinici.

Owviamente sara diverso I'approccio al problema nelle tre situazioni, data la diversa tipologia di
profilo spazio-temporale dell’esposizione.

Non si deve dimenticare che la radiazione ultravioletta utilizzata in terapia e per altri scopi trasfe-
risce una notevole quantita di energia al corpo umano. Cio suggerisce la necessita di attivare un
sistema di controllo e registrazione della “dose” di radiazione somministrata all’utente nelle varie
attivita e anche una valutazione della “dose” ricevuta dai lavoratori addetti.

Questo capitolo non tratta le sorgenti UV laser, per le quali si rimanda al capitolo 4.

3.2 Identificazione delle sorgenti di rischio e descrizione delle attivita con-
nesse al loro utilizzo

La radiazione ultravioletta, come mostrato in Tabella 3.1, ¢ la radiazione elettromagnetica con
lunghezza d’onda compresa tra 100 € 400 nanometri (nm).

Tabella 3.1 — Caratteristiche spettrali radiazione elettromagnetica ultravioletta

Denominazione

Lunghezza d’onda (A)

uvC 100 nm — 280 nm
UV uvB 280 nm - 315 nm
UVA1 315 nm - 340 nm
UVA
UVA2 340 nm — 400 nm

Qualunque oggetto caldo emette radiazione elettromagnetica; la principale sorgente di UV a cui
'uomo & esposto € una sorgente naturale: il sole.

Lirradianza solare, ovvero il flusso della potenza radiante incidente su un elemento di superficie
(W/m?2 oppure mW/cm?), per la radiazione UV che giunge sulla Terra & fortemente dipendente da
una molteplicita di variabili quali ora, giorno dell’anno, latitudine, altitudine, condizioni atmosferi-
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che, qualita dell’aria, riflessione del sole, spes-
sore dello strato di ozono e, ovwiamente, om-
bra. Tuttavia, pur restando valide le precauzio-
ni consigliate dai dermatologi e dagli oculisti
nell’esposizione solare (uso di adeguati filtri so-
lari per gli occhi e la pelle, evitare le esposizio-
ni prolungate ecc.), parimenti non sono diffuse
adeguate indicazioni di sicurezza per quelle at-
tivita che in ambito sanitario prevedono ['utiliz-
zo di sorgenti artificiali di radiazione UV e che
vengono di seguito riportate:

e fotodermatologia
e odontoiatria

e ortopedia
[}
[}

analisi e ricerca

impiantistica
Le sorgenti di UV sono costituite essenzial- g 3
mente da lampade contenenti vapori a bassa i 1
o alta pressione (neon, mercurio, idrogeno, 1
xenon ecc.), funzionanti a scarica elettrica,
che emettono radiazione spesso focalizzata
con sistemi ottici (paraboloidi, specchi ecc.). "
Le lampade possono essere singole o installa-
te in piu unita vicine tali da formare delle vere
e proprie batterie di irradiazione per I'intero
corpo (total body).

In fotodermatologia I'esposizione di utenti alla
sola radiazione di specifiche bande UV (fotote-
rapia), € un trattamento altamente efficace e
tollerabile per numerose dermatosi quali pso-
riasi, micosi fungoide, vitiligine e varie fotoder-
matosi. Le bande possono essere: banda
stretta UVB, banda larga UVB, UVA, UVA1 e
UVAB. Lesposizione a UVA puod essere anche
associata alla somministrazione di farmaci, per
lo piu psoraleni, il cui effetto viene stimolato o
potenziato proprio dalla radiazione che investe
la cute del soggetto trattato (fotochemioterapia
o0 PUVA-terapia).

In odontoiatria vengono impiegate delle lampade a UV per indurire, provocando un cambio dli
stato fisico (polimerizzazione), alcuni composti (resine) utilizzati per la ricostruzione dentaria.

Nota: Mentre in passato si riteneva che la radiazione UV-A avesse effetto per curare I'iperbilirubinemia neonatale sulla base di uno
spettro d’azione (Cremer et al. 1958) misurato in vitro, risultati clinici (Agati et al. 1992) hanno invece indicato che lo spettro d’azione
e solo nel visibile. Cio non esclude che vi possano ancora essere lampade di vecchia concezione tali da implicare esposizione a UV di
utenti e lavoratori addetti. Pertanto andrebbe effettuata una accurata indagine presso le strutture sanitarie interessate per accertare
quali siano le reali condizioni operative dei sistemi per la cura dell’iperbilirubinemia neonatale a emissione luminosa, ove esistenti.
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In ortopedia si sfrutta un procedimento analogo per indurire o salda-
re i composti chimici di cui sono fatte alcuni tipi di protesi ossee.

Nei laboratori di analisi e ricerca si utilizzano le radiazioni UVC genera-
te da lampade per sterilizzare le colture cellulari da alcuni tipi di agen-
ti patogeni sensibili, oppure le radia-
zioni UVA e UVB per studiare, attra-
verso 'uso di sistemi ottici (micro-
scopi, diffrattometri ecc.), alcune
strutture materiali © molecolari.

In molti impianti di climatizzazione o
di distribuzione del’acqua vengono
impiegate lampade a UVC per la
sterilizzazione di microrganismi pa-
togeni sensibili, che si possono svi-
luppare all'interno di canali di venti-
lazione dell’aria o di condotti di tra-

s —
sporto dell’acqua. P =5 »
o B
In generale le sorgenti di UV sono anche sorgenti di luce —~ Wf—
visibile ma, a parita di spettro visibile, lo spettro UV pud essere g 5 __;’

sostanzialmente diverso, dipendendo fortemente dalla modalita
di produzione e dal sistema di filtri posti davanti alla sorgente
che limitano I'emissione. Esistono inoltre filtri che riducono mag-
giormente lo spettro visibile di quello UV.

3.3 Individuazione dei soggetti esposti

3.3.1 Lavoratori

Tutti i lavoratori che operano in ambienti in cui vi siano sorgenti UV possono essere considerati sog-
getti potenzialmente esposti. In particolare in ambito sanitario si tratta di medici, infermieri, persona-
le tecnico di supporto e di laboratorio, personale addetto alla manutenzione € ai controlli di qualita.

3.3.2 Utenti

Esistono procedure diagnostiche e terapeutiche che prevedono I'esposizione degli utenti a UV.
Le applicazioni terapeutiche, che comportano in genere la maggiore esposizione in termini di
irradianza, sono la fototerapia e la fotochemioterapia.

Nell’ambito della ricerca & il medico responsabile della attivita stessa che deve valutare il rappor-
to detrimento sanitario/beneficio per gli utenti trattati.

3.3.3 Popolazione

[’esposizione fortuita o di tipo incidentale pud e in generale deve essere evitata. Nel caso quindi
di esposizione non desiderata sara necessario valutare I’entita dell’incidente e le eventuali impli-
cazioni mediche.

3.4 Individuazione dei rischi

Data la natura dell’esposizione a radiazione UV, gli organi a rischio sono la cute e gli occhi.
Leffetto dell’esposizione a UV & fortemente dipendente dalla tipologia del soggetto: in relazione
alla cute & legato al cosidetto fototipo, per quanto riguarda gli occhi al cosidetto fenotipo. La
Tabella 3.2 riporta la classificazione dei fototipi cutanei basata sulla tendenza alle scottature so-
lari e sulla capacita di abbronzarsi.
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Tabella 3.2 - Classificazione dei fototipi cutanei basata sulla tendenza alle scottature solari
e alla capacita di abbronzarsi (Fitzpatrick et al., 1995)

Fototipo Sensibilita Suscettibilita a Qualita Classe di individui
cutaneo al sole scottature solari  abbronzatura
| Molto sensibile Sempre Nessuna Melano-compromessi
(<2 SED)
Il Moderatamente Alta Leggera Melano-compromessi
sensibile (2-3 SED)
1l Moderatamente Moderata Media Melano-competenti
insensibile (3-5 SED)
v Moderatamente Bassa Scura Melano-competenti
resistente (5-7 SED)
V Resistente Molto bassa Pelle naturalmente Melano-protetti
(7-10 SED) marrone
VI Molto resistente Estremamente |Pelle naturalmente Melano-protetti
bassa nera
(>10 SED)

La maggior fonte di esposizione naturale alla radiazione ultravioletta €, come detto, il sole. In
Tabella 3.3 ¢ riportato uno schema degli effetti benefici e dannosi di tale esposizione.

Tabella 3.3 - Effetti dell’esposizione al sole
Effetti benefici Effetti dannosi

Indispensabile alla vita Scottature e “colpi di sole”
Calore Fotosensibilizzazione:
Effetto antidepressivo ~ fotoallergie

— fototossicita

Antirachitismo: sintesi di vitamina D

(sufficienti 10 minuti/die) Fotoinvecchiamento cutaneo

Fotocarcinogenesi

Alterazione del sistema immunitario

[’azione dannosa della radiazione UV sulla cute pud essere amplificata dalla presenza di agenti fo-
tosensibilizzanti (farmaci ecc.) analogamente a quanto awviene in senso positivo nella fotochemio-
terapia. In Tabella 3.4 sono riportati gli effetti dannosi sulla cute dovuti all’esposizione a radiazio-
ne ultravioletta.

Il CIE (Comité International d’Eclairage) e il CEl (Comitato Elettrotecnico Italiano) hanno adottato
i fattori di peso per la curva eritemigena riportati in Tabella 3.5.
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Tabella 3.4 — Effetti dannosi sulla cute dovuti all’esposizione a radiazione ultravioletta

Organo critico: Cute

Effetti precoci Effetti tardivi

Pigmentazione immediata Fotoinvecchiamento

Eriterna attinico Alterazioni funzionali:
Fotodermatosi cisti, comedoni, elastosi solare,

alterazioni vascolari
Pigmentazione ritardata
Sofferenza cellulare:

Iperplasia epidermica atrofia epidermica, depigmentazione

Carcinogenesi, mutazioni somatiche:
cheratosi attiniche, epiteliomi basocellulari,
epiteliomi spinocellulari, melanomi maligni

Tabella 3.5 — Spettro d’azione eritemigeno della radiazione UV (CEI EN 61228)

Lunghezza d’onda A\ (nm) Fattore di ponderazione W()\)

A <298 1
298 <\ <328 10,094 (298nm-A)/1nm
328 <\ <400 100,015 (140nm-A)/1nm

Per gli occhi i danni possibili sono rappresentati da cataratta, congiuntiviti, fotocheratiti, fotoreti-
niti, pterigio. Le diverse tipologie di danno sono riassunte nelle tabelle seguenti.

Tabella 3.6 - Effetti dannosi sull’occhio dovuti all’esposizione a radiazione ultravioletta

Organo critico: Occhio

Cornea Cristallino Retina

Acuti: Cataratta Fotoretiniti
fotocheratite (esposizioni oblique

congiuntivite particolarmente pericolose)

Tardivi: Fotoinvecchiamento Rischio piu elevato
pterigio Irrigidimento e brunescenza per afachici
Ispessimento endoteliale

Tabella 3.7 — Assorbimento percentuale della radiazione UV nelle strutture oculari (Sliney, 1997)

Assorbimento %

Lunghezza d’onda (nm) Cornea Cristallino Retina
<280 100 / /
300 92 2 <1
320 45 36 1
340 37 48
360 34 52 2
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E da rimarcare nuovamente come la tipologia dei danni, alla cute o agli occhi, dipenda dalla lun-
ghezza d’onda della radiazione incidente, mentre I'entita sia ovviamente in diretta relazione con il
tempo e l'intensita di esposizione.

3.5 Prevenzione e protezione

3.5.1 Formazione dei lavoratori addetti

Il personale che opera in ambienti con sorgenti di radiazioni UV deve essere a conoscenza dei
rischi dell’esposizione acuta o prolungata a tali sorgenti. In particolar modo il processo di for-
mazione deve trasferire adeguate conoscenze sui rischi per gli stessi lavoratori addetti nonché
per gli utenti, al fine di acquisire comportamenti sicuri nella gestione delle apparecchiature e
dei Dispositivi di Protezione Individuale (DPI). | DPI per gli occhi (normalmente occhiali in gra-
do di filtrare adeguatamente la radiazione UV e costruiti secondo norme tecniche specifiche) e
quelli per la pelle (indumenti di materiale idoneo) sono in genere sufficienti a eliminare i perico-
li piti importanti.

| lavoratori addetti devono essere inoltre in grado di utilizzare correttamente le apparecchiature e
di fornire adeguate informazioni ai soggetti esposti.

3.5.2 Valutazione dei livelli di esposizione

Le apparecchiature emittenti radiazioni UV di cui ogni struttura & dotata, o si deve dotare, do-
vrebbero essere sempre in numero e di tipo adeguato alle finalita di impiego.

Al fine di valutare i livelli di esposizione € necessario approntare due tipi di verifiche sperimentali:

Misure ambientali

Sono misure volte a verificare il corretto confinamento della radiazione UV agli ambienti ove sia
utilizzata. Questo tipo di misure € rivolto alla sicurezza dei lavoratori addetti e della popolazione.
Vanno effettuate possibilmente in fase preventiva all’'installazione dell’apparecchiatura oppure al
piu presto se la stessa é gia operante.

E necessario sottolineare che anche I'esposizione indiretta a fonti di radiazione UV conseguente
a fenomeni di riflessione pud essere causa degli effetti dannosi citati. Pertanto dovra essere va-
lutata attentamente I'idoneita degli ambienti in cui sono installate le sorgenti (ad esempio, un mu-
ro intonacato bianco puo riflettere fino al 65 % di radiazione UV incidente).

Misure di emissione

Sono misure volte a verificare il buon funzionamento delle apparecchiature e vanno eseguite se-
condo quanto indicato al punto 3.5.3. Questo tipo di misure € necessario al fine di garantire ade-
guata sicurezza e massimo beneficio clinico ai soggetti esposti.

Per la peculiarita e complessita di tali verifiche € necessario avvalersi di personale competente e
con dimostrata esperienza nel settore, ad esempio dei Servizi di Fisica Sanitaria ove disponibili.

3.5.3 Verifiche strumentali sulle prestazioni di
funzionamento delle apparecchiature generanti
radiazioni UV

Al fine di controllare le prestazioni di funzionamento
delle apparecchiature e dei sistemi di protezione &
necessario effettuare delle verifiche strumentali, e in
particolare misure fisiche che possono essere radio-
metriche o spettroradiometriche.

La Tabella 3.8 riporta la classificazione CEl degli ap-
parecchi per il trattamento della pelle con raggi ultra-
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violetti per uso domestico e similare e si pud notare come sia essenziale, ai fini della classifica-
zione di queste apparecchiature, del tutto analoghe a quelle utilizzate in ambito clinico, la cono-
scenza delle caratteristiche spettrali di emissione.

Tabella 3.8 - Classificazione CEl apparecchi per il trattamento della pelle con raggi
ultravioletti per uso domestico e similare

Radiazione principale causa Caratteristiche spettro energetico
effetto biologico

1 Radiazione con A superiore Emittanza UVA relativamente elevata
a 320 nm irradianza efficace ler <0,0005 Wes/m? per 250 nm <A
<320 nm e leff =0,15 Wer/m? per 320 nm <A =400 nm
2 Radiazioni con A sia superiore | Emittanza UVA relativamente elevata, con
che inferiore a 320 nm componenente UVB significativa

0,0005 Wes/m?<le <0,15 We/m? per 250 nm <A <320 nm
e ler 20,15 We/m? per 320 nm <k <400 nm

3 Radiazioni con A sia superiore | Emittanza relativamente elevata sull’intera banda UV
che inferiore a 320 nm leff <0,15 We/m? per 250 nm =i <320 nm e
leff <0,15 Wes/m?2 per 320 nm =k <400 nm
4 Radiazione con A inferiore Emittanza UVB relativamente elevata
a 320 nm leff 20,15 Wes/m? per 250 nm <A <320 nm e

lefr <0,15 Wes/m? per 320 nm <A <400 nm

Si puo, a compendio, rimarcare nuovamente come la tipologia del danno dipenda dalla lunghez-
za d’onda della radiazione incidente, mentre I'entita sia ovviamente in diretta relazione con il tem-
po di esposizione.

3.5.3.1 Verifica prestazioni di funzionamento delle apparecchiature

All'atto dell'installazione di una nuova apparecchiatura devono essere fornite dal produttore dell’ap-
parecchiatura le caratteristiche spettrali di emissione della sorgente UV. Tali caratteristiche devono
essere verificate presso I'impianto mediante misura con radiospettrometro (prove di accettazione).
In caso di installazione per finalita terapeutiche la misura di emissione deve essere effettuata con
periodicita dipendente dalla tipologia della sorgente e dal tipo di applicazione, e comunque pe-
riodicamente (prove di costanza) e dopo rilevanti interventi di manutenzione e/o riparazione (pro-
ve di stato).

Le misure devono essere ripetute ogni volta che si sostituiscono delle lampade UV nell’apparec-
chiatura o dopo rilevanti interventi di manutenzione e/o riparazione.

3.5.3.2 Verifica dei sistemi di segnalazione e sicurezza

All'atto dell’installazione deve essere verificato che non vi sia dispersione di radiazioni nelle po-
stazioni occupate dai lavoratori addetti.

Si deve inoltre verificare che non vi sia dispersione negli ambienti occupati da popolazione, ad
esempio utenti in attesa. Le dispersioni possono essere anche provocate da riflessioni dei mate-
riali di rivestimento delle pareti o piu semplicemente dalle stesse vernici che le ricoprono. Le pa-
reti chiare € lisce possono riflettere la radiazione UV.

Queste verifiche vanno ripetute a ogni modifica delle condizioni ambientali o di disposizione
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delle apparecchiature negli ambienti ove sono installate. Non devono essere usate tende per
delimitare gli ambienti salvo verificare con misure strumentali che siano di materiale idoneo a
schermare la radiazione UV. E preferibile delimitare gli ambienti in cui vi & rischio di esposizio-
ne a UV con pannelli o pareti opache agli UV regolamentandone I’accesso. E opportuno che
siano ben visibili sulle apparecchiature e negli ambienti cartelli di avviso secondo le norme CEl
EN 60335-2-27. Poiché non sono state emanate analoghe e specifiche norme per le appa-
recchiature usate in ambito sanitario, tali norme sono comunqgue da intendersi come norme
di “buona tecnica” ai fini della sicurezza. Devono essere affisse in tali ambienti adatte norme
comportamentali e di sicurezza per i lavoratori addetti e gli utenti. Possono essere impiegati
anche idonei cartelli luminosi, al di fuori degli accessi ai locali ove funzionano sorgenti UV, in-
dicanti I’emissione in corso.

3.5.3.3 Caratteristiche delle apparecchiature

Le apparecchiature, se prodotte dopo il 14 giugno 1998, devono ottemperare a quanto disposto

dalla direttiva 93/42/CEE recepita dal decreto legislativo 46/97 in materia di dispositivi medici.

Per tali apparecchiature & prevista:

e |a marcatura CE riportante il codice numerico dell’ente che ne ha verificato la conformita alla
direttiva 93/42/CEE

e opportuna documentazione in lingua italiana nella quale viene dichiarata la conformita alle nor-
mative CEE pertinenti

e segnaletica di avvertimento o pericolo, ove prevista, con scritte nere su fondo giallo in lingua
italiana

e etichettatura ben visibile riportante i dati di “targa” dell’apparecchiatura, compreso il numero di
serie e/0 matricola

e istruzioni per I'installazione, uso e manutenzione, in lingua italiana, comprendenti le necessarie
informazioni di sicurezza.

Inoltre deve essere garantita la sicurezza elettrica mediante apposite prove che tengano conto di
quanto indicato nella Norma CEl EN 60601-1 (1990) Apparecchi elettromedicali. Parte 1: pre-
scrizioni generali per la sicurezza e da “norme particolari” riferite alle singole tipologie di apparec-
chiature. Il mantenimento delle caratteristiche di funzionamento e di sicurezza deve essere assi-
curato mediante un programma adeguato di manutenzione secondo le indicazioni del fabbrican-
te e tramite verifiche periodiche sulle emissioni delle sorgenti UV.

Per le apparecchiature piu datate & necessario verificare la conformita alle norme vigenti al mo-
mento della loro produzione, fermo restando che devono essere sottoposte anch’esse a manu-
tenzione periodica ed ai controlli citati.

3.5.4 Uso dei Dispositivi di Protezione Individuale (DPI)

Devono essere a disposizione di lavoratori addetti e di soggetti esposti i DPI, in particolare
occhiali o indumenti di protezione.

Per quanto riguarda gli occhiali € necessario che sia specificato per quale tipo di radiazione UV
e quindi di apparecchiatura forniscono protezione. E inoltre da sottolineare che gli occhiali devo-
no poter garantire anche la protezione da incidenza obliqua che, tra I'altro, € la piu pericolosa per
induzione di cataratta, a causa dell’incidenza della luce sulle cellule germinali del cristallino. Gli
occhiali dovranno essere costruiti conformemente alle norme UNI EN 166:1997 e UNI EN
170:1993 relativamente alla tipologia di impiego delle sorgenti UV e recare la marcatura CE. Gii
occhiali di protezione devono essere sempre in numero adeguato agli utenti e ai lavoratori addetti
interessati dalle emissioni UV. Qualora un DPI sia manomesso o non integro deve essere imme-
diatamente sostituito.
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3.6 Riferimenti normativi
IRPA Guidelines: Guidelines on limits of exposure to ultraviolet radiation of wavelengths between
180 nm and 400 nm (incoherent opticale radiation). Health Physics 49, 331-340 (1985)

IRPA/INIRC Guidelines: Proposed changes to the IRPS 1985 guidelines on limits of exposure to
ultraviolet radiation 56, 971-972 (1989)

ICNRIP Guidelines: Guidelines on limits to exposure to broad — band incoherent optical radiation
(0,38 to 3 um). Health Physics 73 (1997)

ICNIRP statement: Health issues of ultraviolet tanning appliances used for cosmetic purposes.
Health Physics 84, 119-127 (2003)

CEI EN 61228 (34-80): Metodo di misura delle radiazioni UV delle lampade ultraviolette utilizzate
per abbronzatura. Fascicolo 4129 (1997)

CEl EN 60335-2-27 (61-184): Sicurezza degli apparecchi elettrici d’'uso domestico e similare.
Parte 2: Norme particolari per apparecchi per il trattamento della pelle con raggi ultravioletti e in-
frarossi per uso domestico e similare. Fascicolo 4427 (1998)

D.P.R. 19 marzo 1956 n. 303

D.P.R. 9 giugno 1975 n. 482

D.Lgs. 4 dicembre 1992 n.475

D.Lgs. 19 settembre 1994 n.626

3.7 Tavola sinottica delle procedure per la sicurezza

Il seguente elenco riassume unicamente le procedure ritenute indispensabili ai fini specifici

dell’esposizione a UV in ambito sanitario € non & esaustivo degli obblighi delle diverse figure
coinvolte.

Fabbricante dell’apparecchiatura

Dichiarare la conformita alle norme All'atto della costruzione delle apparecchiature

di sicurezza CEl e alla direttiva 93/42/CEE

Caratterizzare le emissioni UV Al termine della costruzione mediante misure
fisiche

Indicare/fornire adeguati DPI All'atto della consegna dell’apparecchiatura

Etichettare il prodotto Al termine della costruzione e marcatura CE

Fornire il manuale di istruzioni e uso All'atto della consegna dell’apparecchiatura

in lingua italiana
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Responsabile della struttura sanitaria

Deve Quando

Provvedere a verificare I'idoneita degli ambienti | Prima dell’installazione
e delle condizioni operative per i lavoratori

addetti

Provvedere alla formazione dei lavoratori Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura
addetti anche neoassunti

Verificare la presenza del manuale di istruzioni Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura
e uso in lingua italiana

Verificare la corrispondenza dell’installazione Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura
con il progetto preventivo

Predisporre i controlli periodici di sicurezza Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura
e sulle emissioni

Verificare il buon esito dei controlli Alle scadenze previste

Aggiornare i lavoratori addetti A ogni modifica delle apparecchiature

o delle modalita di utilizzo

Medico responsabile della terapia con UV

Deve Quando

Informare I'utente dei rischi specifici legati Al momento del consenso informato
all’esposizione a radiazioni UV

Informare I'utente delle precauzioni Al momento della programmazione
da seguire durante la terapia della terapia

Verificare eventuali reazioni dell’'utente Alla prima seduta di terapia

alle radiazioni UV impiegate

Intervenire in caso di reazione atipica alla terapia | Durante la terapia e al termine di essa

Lavoratori addetti all’utilizzo della sorgente UV

Effettuare la formazione necessaria Secondo i programmi previsti
Verificare presenza, adeguatezza e buono stato | Quotidianamente

dei DPI

Rispettare le norme di sicurezza Quotidianamente

Segnalare al preposto anomalie ed Quando intervengano malfunzionamenti
eventualmente interrompere I'attivita 0 anomalie

Se necessario

Informare dei rischi e delle procedure Alla prima seduta con lo specifico
di sicurezza i soggetti da sottoporre a terapia soggetto esposto

Rispettare il programma di terapia A ogni seduta

Compilare la scheda personale dell’utente A ogni seduta

per registrare gli irraggiamenti effettuati

Segnalare al personale medico eventuali A ogni insorgenza di reazioni atipiche
reazioni atipiche degli utenti
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Soggetto esposto a terapia UV

Ricevere adeguata informazione sui rischi Alla firma del consenso informato
derivanti dalla esposizione a radiazioni

ultraviolette

Non usare cosmetici durante I'irraggiamento A ogni seduta

Segnalare al medico dermatologo responsabile A ogni seduta e in particolare prima
della terapia con UV 'assunzione di farmaci di iniziare la terapia
non prescritti dallo stesso

Segnalare ogni reazione atipica All'insorgenza della reazione

Evitare esposizione a sorgenti di UV al di fuori Durante I'intero tempo della terapia e per |l
delle sedute terapeutiche, soprattutto se periodo indicato dal medico dermatologo
in regime di assunzione di farmaci responsabile della terapia

sensibilizzanti senza accordo con il medico
dermatologo responsabile della terapia

3.8 Glossario

Esposizione radiante: flusso dell’energia radiante incidente su un elemento di superficie, espres-
S0 in joule per metro quadrato o millijoule per centimetro quadrato (J m™? oppure mJ cm2 rispet-
tivamente)

Irradianza: flusso della potenza radiante incidente su un elemento di superficie, espresso in watt
per metro quadrato o milliwatt per centimetro quadrato (W m oppure m\W cm rispettivamente)

Irradianza efficace: flusso della potenza radiante incidente su un elemento di superficie, espres-
S0 in watt efficaci per metro quadrato o milliwatt efficaci per centimetro quadrato, pesato per una
curva di peso di efficacia biologica; in queste linee guida € usata unicamente la curva eritemige-
na (Weir M= oppure mWes cm rispettivamente)

Fenotipo: complesso dei caratteri fisici esterni di un individuo

Fototipo: gruppo omogeneo della popolazione per risposta all’esposizione della cute alla radiazio-
ne UV. Si suddividono i gruppi sulla base della sensibilita, legata al colore della pelle e al fenotipo

Fototerapia: impiego di radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti in particolare di UV o di luce
visibile nel trattamento di terapie cutanee

Fotochemioterapia: particolare forma di fototerapia in cui I’azione delle radiazioni elettromagneti-
che non ionizzanti, soprattutto nello spettro delle UV, viene combinata all’assunzione o all’appli-
cazione di sostanze fotosensibiizzanti

Radiometro: strumento di misura delle caratteristiche radiometriche della radiazione ottica e in
particolare UV. Nelle presenti linee guida le caratteristiche di interesse sono l'irradianza o I'espo-
sizione radiante. | radiometri forniscono un valore unico di tali grandezze pesando le diverse com-
ponenti spettrali sulla base delle caratteristiche del sistema di raccolta del segnale e del sistema
di rivelazione. | radiometri in quanto tali non sono adeguati per una valutazione dell’efficacia del-
la radiazione UV a indurre un effetto biologico
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Spettroradiometro: strumento di misura delle caratteristiche radiometriche per intervalli di lun-
ghezza d’onda su una data regione spettrale

Spettro d’azione eritemigeno: efficienza delle radiazioni monocromatiche nel produrre il fenome-
no dell’eritema

SED: Standard Erythemal Dose pari a 100 J m efficaci (10 mJ cm)
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4. PREVENZIONE DEI RISCHI DA ESPOSIZIONE A LASER

4.1 Premessa

La gestione degli agenti fisici di rischio in ambiente ospedaliero, e piu in generale sanitario, ri-
chiede una particolare attenzione nei confronti di una importante sorgente di rischio che sta
diffondendosi negli ultimi anni in Italia. Si tratta dei laser medicali che appartengono alla catego-
ria delle cosiddette sorgenti di radiazioni non ionizzanti. Essi sono in continua evoluzione sia per
tecnologia che per le diverse applicazioni in campo medico e vengono impiegati con ottimi risul-
tati in chirurgia, in fisioterapia e in medicina estetica. Tuttavia, &€ necessario considerare il fatto
che, a causa di una normativa che non contempla in modo specifico le procedure di sicurezza
da adottare per tali dispositivi medici, & piuttosto recente I’attenzione ai problemi di sicurezza ine-
renti al loro uso, che espone a rischi importanti sia i lavoratori addetti che gli utenti. L'attuale qua-
dro normativo, infatti, impone attraverso le “misure generali di tutela” a carico dei datori di lavoro
(art. 4 del D.Lgs. 277/91 e artt. 3 e 35 del D.Lgs. 626/94) la regolamentazione dell'impiego dei
laser € le relative procedure per la gestione degli aspetti della sicurezza connessi al loro utilizzo.

4.2 Ildentificazione delle sorgenti di rischio e descrizione

delle attivita connesse al loro utilizzo

'acronimo L.A.S.E.R. (laser) deriva dalla espressione inglese Light Amplification by Stimulated
Emission of Radiation ovvero amplificazione della luce mediante emissione stimolata di radiazio-
ne. |l fascio laser viene generato attraverso un processo di amplificazione, detto emissione sti-
molata, di un sistema atomico eccitato che costituisce il mezzo attivo. Il mezzo attivo pud es-
sere costituito da materiale solido, semiconduttore, liquido 0 gassoso. | mezzi attivi piu utilizza-
ti per i laser medicali sono I’Anidride carbonica (CO»), I’Argon, il Kripton, il Neodimio-YAG,
I’Holmio-YAG, I'Arseniuro di Gallio (Ga-As).
’emissione di luce laser & caratterizzata da
una lunghezza d’onda espressa in nanometri
(nm) che determina anche il potere di assorbi-
mento da parte dei tessuti e quindi il loro im-
piego. Le potenze emesse variano da pochi
milliwatt (mW) fino a un centinaio di watt (W).
Inoltre I’emissione pud essere continua o pul-
sata. La luce laser e fortemente direzionale e
non perde la sua energia nel propagarsi anche
per riflessione. Le sue caratteristiche intrinse-
che ne consentono 'uso in chirurgia per il ta-
glio, la coagulazione e la vaporizzazione di tes-
suti con estrema precisione e in fisioterapia per
la terapia dei dolori articolari e degli stati in-
fiammatori muscolari. Il fascio di radiazione la-
ser, visibile o invisibile, viene in genere utilizza-
to attraverso fibre ottiche e/o adeguati manipo-
li o sistemi di specchi che ne consentono I'applicazione nel sito richiesto. In alcune tecniche il
fascio viene utilizzato attraverso sistemi di riflessione a specchio collegati a dei micro-manipola-
tori. In fisioterapia viene utilizzata sia la tecnica a contatto sia la tecnica a scansione (il fascio vie-
ne riflesso da una serie di specchi in movimento sincronizzato per irradiare superfici corporee
delimitate) per la terapia di diverse patologie a carico di tendini e articolazioni. In chirurgia la
possibilita di veicolare il fascio laser attraverso una fibra ottica per via laparoscopica o endo-
scopica, all’interno del corpo umano, ha aperto nuovi orizzonti consentendo ai chirurghi di mi-
gliorare I’efficacia e I'efficienza del loro operato con grandi vantaggi per i utenti. Per tali motivi, e
anche per la facilita di impiego, i laser chirurgici sono in crescente diffusione presso strutture sa-




RegioneLombardia

Prevenzione dei rischi da sorgenti di radiazioni
non ionizzanti impiegate in ambito sanitario

nitarie pubbliche e private in molte specialita, quali ginecologia, otorinolaringoiatria, oculistica,

urologia, chirurgia vascolare, pneumologia, odontoiatria, dermatologia, ortopedia, neurochirur-

gia, cardiochirurgia, gastroenterologia. In campo estetico le sorgenti laser vengono utilizzate per

la depilazione cutanea, per I'eliminazione di piccole imperfezioni della cute o per la stimolazione

dei tessuti superficiali in associazione a farmaci a uso topico.

Sono inoltre presenti in ambito sanitario:

e sorgenti laser impiegate come sistemi di puntamento dei laser chirurgici o terapeutici e di po-
sizionamento di utenti in radiodiagnostica e radioterapia (classe 2)

e sorgenti laser utilizzate come dissettori di campioni biologici
per analisi di anatomia patologica o per indagini spettrometri-
che (classe 3B).

Il proliferare di queste sorgenti comporta la necessita di valuta-
re attentamente i rischi per i lavoratori addetti e gli utenti, in
considerazione del fatto che si tratta di sorgenti classificate ad
alto rischio da specifiche norme tecniche. Il simbolo internazio-
nale che identifica tali tipi di sorgenti & quello a fianco.

4.3 Individuazione dei soggetti esposti

Facendo riferimento alle attivita in cui vengono impiegate le sorgenti prima descritte, i soggetti
esposti, oltre agli utenti che vengono sottoposti a specifici trattamenti chirurgici anche ambulato-
riali, sono tutti i lavoratori che permangono all’interno degli ambienti in cui le sorgenti laser sono
installate e utilizzate. A tal fine si raccomanda I'acquisizione dei nominativi e delle qualifiche degli
operatori sanitari che partecipano alle attivita che richiedono I'utilizzo di sorgenti laser. Cio al fine
di stabilire degli elenchi dei lavoratori per i quali € necessario effettuare una valutazione dei rischi
di esposizione a sorgenti laser, la necessaria formazione e la eventuale sorveglianza medica pe-
riodica. Sara comunqgue necessario prevedere apposite procedure che forniscano indicazioni ai
soggetti esposti e piu in generale a tutti coloro che si accingano a frequentare ambienti in cui so-
no presenti sorgenti laser pericolose (studenti, specializzandi, persone in visita ecc.).
’esposizione fortuita o di tipo incidentale puod e in generale deve essere evitata. Nel caso quindi
di esposizione non desiderata sara necessario valutare I'entita dell’incidente e le eventuali impli-
cazioni mediche.

4.4 Individuazione dei rischi nell’utilizzo del laser

Il fascio laser generato da un dispositivo medico per impiego chirurgico o per fisioterapia tra-
sporta la sua energia sulla parte da trattare in
vari modi (fibra ottica 0 manipolo a contatto o
tramite sistemi di riflessione a movimento sin-
cronizzato). Cio si traduce in una serie di rischi
potenziali laddove la /uce laser colpisca acci-
dentalmente una superficie riflettente, come ad
esempio un ferro chirurgico non satinato, una
parte metallica cromata del tavolo operatorio,
di un tavolino servitore o di altri oggetti croma-
ti presenti nei pressi del campo di lavoro.
Inoltre gli stessi teli di tessuto non tessuto im-
piegati nel campo operatorio o gli indumenti
dei lavoratori addetti possono incendiarsi se
accidentalmente colpiti dal fascio. Gli interven-
ti chirurgici in anestesia generale con utilizzo di
laser richiedono I'impiego di tubi endotracheali




PREVENZIONE DEI RISCHI DA ESPOSIZIONE A LASER Capitolo 4

rivestiti di metallo adatti all’'uso, qualora il campo operatorio preveda la vicinanza del fascio laser
con il distretto tracheale dell’utente. Cio al fine di evitare incidenti dovuti all’accensione della mi-
scela gassosa respiratoria, a seguito dell’impatto accidentale tra il fascio laser e un comune tu-
bo endotracheale, in materiale plastico, che attiverebbe la combustione all’interno dell’utente. Gli
organi a rischio sono in prima istanza gli occhi e la pelle ma esistono anche dei rischi collaterali
associati all’utilizzo dei laser. Le sorgenti laser sono classificate in funzione del livello di esposi-
zione massima ammissibile (EMP) per I'occhio e la pelle. In Tabella 4.1 si riporta la classificazio-
ne vigente in classi di rischio crescenti e in Tabella 4.2 gli effetti della esposizione a radiazione la-
ser per occhi e pelle.

Tabella 4.1 - Classificazione dei laser (Norma CEl EN 60825-1; Pubbl. 2003-02)

Classe 1: laser che sono sicuri nelle condizioni di funzionamento ragionevolmente prevedibili,
compreso I'impiego di strumenti ottici per la visione diretta del fascio.

Classe 1M: laser che emettono radiazione nell’intervallo di lunghezze d’onda tra 302,5
e 4000 nm, che sono sicuri nelle condizioni di funzionamento ragionevolmente prevedibili,
ma che possono essere pericolosi se I'utilizzatore impiega ottiche all'interno del fascio.

Classe 2: laser che emettono radiazione visibile nell’intervallo di lunghezze d’onda tra 400

e 700 nm, in cui la protezione dell’occhio € normalmente assicurata dalle reazioni di difesa
compreso il riflesso palpebrale. Questa reazione pud essere prevista per fornire una
protezione adeguata nelle condizioni di funzionamento ragionevolmente prevedibili, compreso
'impiego di strumenti ottici per la visione diretta del fascio.

Classe 2M: laser che emettono radiazione visibile nell’intervallo di lunghezze d’onda tra
400 e 700 nm, in cui la protezione dell’occhio & normalmente assicurata dalle reazioni

di difesa compreso il riflesso palpebrale. Tuttavia I'osservazione dell’emissione puo risultare
pericolosa se, all’interno del fascio, I'utilizzatore impiega ottiche.

Classe 3R: laser che emettono nell'intervallo di lunghezze d’onda compreso tra 302,5 e 106
nm, in cui la visione diretta del fascio & potenzialmente pericolosa, ma il rischio € inferiore
a quello dei laser di classe 3B.

Classe 3B: laser che sono normalmente pericolosi in caso di visione diretta del fascio
(cioe all’interno della DNRO). Le riflessioni diffuse sono normalmente sicure.

Classe 4: laser che sono anche in grado di produrre riflessioni diffuse pericolose.
Possono causare lesioni alla pelle e potrebbero anche costituire un pericolo di incendio.
Il loro uso richiede estrema cautela.

NB. Per le apparecchiature immesse sul mercato precedentemente al gennaio 2004 valgono le classi riportate nella
versione precedente della norma CEl EN 60825-1 pubblicata nel 1998. Non risultano differenze significative per la gestione
delle sorgenti di classe 3B e 4, maggiormente diffuse in ambito sanitario.

| laser per fisioterapia appartengono in genere alla classe 3B mentre quelli chirurgici, largamen-
te diffusi, appartengono alla classe 4. Esistono anche dei laser cosidetti estetici che vengono
utilizzati per la stimolazione cutanea dei tessuti. In genere si tratta di sorgenti il cui mezzo attivo
€ una miscela di gas He-Ne. Emettono radiazione visibile, la loro potenza non supera general-
mente 10 mW e possono appartenere alla classe 2 o0 2M (ex classe 2). Tali laser sono compre-
si nelle attrezzature impiegabili dalle estetiste ai sensi della legge n. 1 del 4/1/90, mentre i laser
di classe 3B e 4 devono essere impiegati esclusivamente da personale medico, anche se con
finalita di tipo estetico. Cio in quanto & necessario valutare a priori I'idoneita del soggetto al trat-
tamento tenendo conto dei rischi per la salute che ne possono derivare (ad esempio, contem-
poranea assunzione di farmaci, fototipo, fragilita capillare ecc.). | rischi per gli occhi e la pelle
riassunti in Tabella 4.2 sono controllabili attraverso I'applicazione di apposite procedure sia in




RegioneLombardia

Prevenzione dei rischi da sorgenti di radiazioni
non ionizzanti impiegate in ambito sanitario

Tabella 4.2 - Effetti della radiazione laser sull’occhio e la pelle

Regione Occhio Pelle
spettrale CIE*
Ultravioletto C Fotocheratite Eritema Processo accelerato
(da 180 nm a 280 nm) (bruciatura della pelle) di invecchiamento
della pelle
Ultravioletto B Aumento della
(da 280 nm a 315 nm) pigmentazione
Ultravioletto A Cataratta Colore piu intenso della
(da 315 nm a 400 nm) fotochimica pigmentazione, reazione
di fotosensibilita
Visibile Lesione Bruciatura della pelle

(da 400 nm a 780 nm)

fotochimica e

termica della retina

Infrarosso A
(da 780 nm a 1400 nm) Cataratta e
bruciatura

della retina

Infiammazione
acquosa, cataratta,
bruciatura

della cornea

Infrarosso B
(da 1400 nm a 3000 nm)

Bruciatura della
sola cornea

Infrarosso C
(da 3000 nm a 1 mm)

*Comité International de I'Eclairage

fase di prima installazione della sorgente laser nell’ambiente di lavoro sia durante I'uso routina-
rio. Paradossalmente i rischi collaterali, che sono meno controllabili, spesso vengono sottovalu-
tati e possono generare danni di elevata entita. | laser di classe 4 possono infatti produrre ener-
gia sufficiente a incendiare mate-
riali infiammabili, causare la com-
bustione di gas endogeni (come il
metano nel tratto gastro-intesti-
nale dell’'utente) e anestetici, bru-
ciare la guaina esterna di un en-
doscopio (che € di materiale in-
fiammabile), surriscaldare i ferri
chirurgici. Durante interventi chi-
rurgici possono svilupparsi fumi
tossici e pud esservi dispersione
di particelle di materiale biologico
contaminato.

Si aggiungono a questi rischi
quelli tipici derivanti dall’'uso di
una apparecchiatura elettrica
(elettrocuzione) e I’emissione di
campi elettromagnetici a radiofre-

Bedganti th accilarions

Specchia Spwuchin porzkshmme

riffotiente
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quenza o di ultravioletti o anche di raggi
X dovuti ai sistemi di pompaggio del
mezzo attivo. Questi ultimi sono in gene-
re efficacemente schermati dai pannelli di
rivestimento dell’apparecchiatura.

4.5 Prevenzione e protezione
In relazione ai rischi considerati, & neces-
sario provvedere al loro controllo e all’av-
vio di idonee procedure che garantiscano
ai lavoratori addetti e ai utenti adeguate
condizioni di sicurezza. Per fare cio il da-
tore di lavoro, in possesso di sorgenti la-
ser di classe 3B 0 4, deve nominare un
Addetto Sicurezza Laser (ASL) che,
esperto in materia, supporta e consiglia
sull’'uso sicuro di tali dispositivi medici e sulle relative misure di prevenzione e protezione da porre
in atto. LAddetto Sicurezza Laser deve valutare i rischi relativi all'installazione laser, delimitare la
zona laser controllata e individuarla con apposita segnaletica adesiva e luminosa, scegliere i di-
spositivi di protezione individuale adatti a ciascuna sorgente, effettuare la valutazione delle condi-
zioni di sicurezza dell’ambiente e dei lavoratori sia in fase di acquisto che durante I'utilizzo della
sorgente, partecipare alla attivita di formazione del personale operatore, effettuare i test di accet-
tazione di ogni sorgente e i controlli periodici di sicurezza, analizzare tutti gli infortuni e incidenti che
riguardano i laser, definire le procedure di sicurezza, definire € mantenere il programma di assicu-
razione della qualita (Norma CEl 76-6 Sicurezza degli apparecchi laser Parte 8: Guida all’'uso degli
apparecchi laser in medicina). Per poter utilizzare in sicurezza queste sorgenti, & necessario pre-
vedere dei corsi di formazione per tutto il personale che opera direttamente o nelle vicinanze di una
apparecchiatura laser di classe 3B o 4. E necessario prevedere anche una sorveglianza medica
dei lavoratori addetti per valutare I'integrita dei parametri visivi dei soggetti e in particolare effet-
tuare una visita oftalmica preventiva e delle visite periodiche di monitoraggio. Qualsiasi incidente o
infortunio provocato dall’uso di un apparecchio laser deve essere segnalato immediatamente
al’ Addetto Sicurezza Laser che dovra effettuarne un’analisi € dovra intraprendere delle azioni per
evitare il ripetersi dello stesso. Va inoltre istituito un registro su cui riportare tali incidenti o infortuni.
E fondamentale assicurare un programma di manutenzione delle apparecchiature da parte di per-
sonale qualificato cosi come un programma di assicurazione della qualita (AQ), di cui risponde
I’Addetto Sicurezza Laser, per garantire il funzionamento ottimale di ciascuna apparecchiatura sia
in termini di prestazioni rese sia in termini di sicurezza. A tale uopo potranno essere utilizzate ade-
guate procedure e apposite liste di controllo da applicare con le periodicita stabilite dall’Addetto
Sicurezza Laser. ' Addetto Sicurezza Laser € la persona che ha la responsabilita di monitorare e
aumentare il controllo sui possibili rischi causati dal laser e possiede le conoscenze necessarie
per valutare e controllare i rischi causati dai laser. Per installazioni in cui vengono utilizzati appa-
recchi laser di classe 3B o 4, “I'organismo responsabile” deve nominare un Addetto Sicurezza
Laser e definirne le responsabilita. L’Addetto Sicurezza Laser dovrebbe avere la competenza ne-
cessaria per informare “I'organismo responsabile” della struttura sanitaria sugli aspetti relativi alla
sicurezza laser correlati all’'uso dei laser in quella struttura. Le sue responsabilita sono descritte
nella tabella seguente che riporta testualmente quanto contenuto nella guida tecnica CEl 76-6.

4.5.1 La formazione dei lavoratori addetti

La conoscenza delle problematiche di sicurezza connesse all’utilizzo dei laser medicali deve esse-
re considerato I'aspetto piu importante nella gestione del rischio. La formazione dei lavoratori ad-
detti, peraltro obbligatoria per la vigente normativa, deve prevedere dei corsi mirati e differenziati in
modo da adeguarsi alle sorgenti laser da utilizzare e al ruolo delle persone interessate. In partico-
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Responsabilita dell’Addetto Sicurezza Laser

(Norma CEI 76-6 — Sicurezza degli apparecchi laser, parte 8: Guida all’'uso degli apparecchi laser in medicina;
pubblicata 02-2001, in vigore dal 1 aprile 2001)

Valutazione dei rischi nella zona di trattamento laser, compresa la determinazione della zona
nominale di pericolo

Awviso al responsabile amministrativo e alla persona responsabile della zona di trattamento
laser per quanto riguarda le problematiche relative alla sicurezza in fase di acquisto e di messa
in opera dell’apparecchio laser, cosi come le misure di sicurezza per il funzionamento e per |l
personale

Scelta dei dispositivi di protezione individuale

Partecipazione all’aggiornamento del personale che lavora con il laser o in sua prossimita
riguardo ai rischi e alle misure di sicurezza

Partecipazione al controllo e all’approvazione dell’apparecchio laser in base alle
regolamentazioni nazionali e verifica che la manutenzione e I'impiego dell’apparecchio siano
effettuate da persone che siano state addestrate a tale fine e che siano comunque altrimenti
qualificate

Assicurazione, mediante ripetute verifiche, che le misure di controllo prescritte siano efficaci,
cioe il controllo dei dispositivi di protezione individuale, che le barriere contro la radiazione laser
e la segnaletica laser siano in loco, verifica delle procedure standard di funzionamento,
procedure di allineamento, liste di controllo perioperative

Fornire informazioni al capo del’amministrazione e alla persona responsabile della zona
di trattamento laser relativamente a imperfezioni o guasti dell’apparecchio laser

Anallisi di tutti gli infortuni e gli incidenti che riguardano i laser, fornendo informazioni sulle
misure preventive a coloro che sono coinvolti, compresi gli addetti alla sicurezza della struttura

Responsabilita aggiuntive possono comprendere

a) potere decisionale riguardo a misure di sicurezza tecniche e organizzative
b) consigli a personale operante con il laser o operante nelle zone laser

c) ritiro degli apparecchi laser dall’uso, se necessario

d) avvio di indagini mediche, in caso di segnalazione di infortunio laser

e) relazione con organismi a livello nazionale

lare dovranno essere previsti dei corsi di formazione di livello base e con contenuti generali desti-
nati a tutti gli operatori sanitari che svolgono la propria attivita in prossimita di sorgenti laser. Per gli
operatori laser (personale medico e infermieristico) dovranno invece realizzarsi dei corsi di forma-
zione ad hoc della durata minima di 4 ore con i contenuti previsti dalla guida CEl 76-6. In partico-
lar modo la formazione deve essere in grado di trasferire adeguate conoscenze sui rischi per gli
operatori stessi e gli utenti derivanti dall'impiego di radiazioni laser, al fine di acquisire comporta-
menti sicuri nella gestione e utilizzo delle apparecchiature e dei dispositivi di protezione individua-
le (DPI). | DPI per gli occhi (normalmente occhiali in grado di filtrare adeguatamente la radiazione
laser e costruiti secondo norme tecniche specifiche) e quelli per la pelle (indumenti di materiale ido-
neo) sono in genere sufficienti a eliminare i pericoli diretti piu importanti. | lavoratori addetti devono
essere inoltre in grado di fornire adeguate informazioni ai soggetti esposti.

4.5.2 Valutazione dei livelli di esposizione

Le apparecchiature emittenti radiazioni laser di cui ogni struttura é dotata o si deve dotare do-
vrebbero essere sempre in numero e di tipo adeguato alle finalita di impiego.

Al fine di valutare i livelli di esposizione & necessario approntare due tipi di verifiche sperimentali.
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Misure ambientali
Sono misure volte a verificare il corretto confinamento della radiazione laser agli ambienti ove sia
utilizzata. Questo tipo di misure ¢ rivolto alla sicurezza dei lavoratori addetti e della popolazione.
Vanno effettuate possibilmente in fase preventiva all’installazione dell’apparecchiatura oppure al
piu presto se la stessa € gia operante.

E necessario sottolineare che anche I'esposizione indiretta a fonti di radiazione laser conse-
guente a fenomeni di riflessione pud essere causa degli effetti dannosi citati. Pertanto dovra es-
sere valutata attentamente I'idoneita degli am-
bienti in cui sono installate le sorgenti. In partico-
lare dovranno evitarsi superfici cromate e lucida-
te a specchio (ad esempio, tavolini servitori, ac-
cessori per i lettini operatori, ferri chirurgici non
satinati, rubinetterie, telai di porte e/o finestre,
vetrine, cornici cromate di negativoscopi o orolo-
gi di sala operatoria ecc.). In presenza di tali con-
dizioni, si dovranno adottare tutti i provvedimenti
necessari per rendere non riflettenti tali superfici
(ad esempio, ricoprendole con dei teli di tessuto
di cotone pesante o satinandole o impiegando
vernici opache). La presenza in sala operatoria di
tubi plastici per il trasporto di gas medicali pud
costituire una fonte di rischio e pertanto dovran-
no essere ricoperti, durante gli interventi con la-
ser chirurgici a trasmissione diretta (ad esempio,
CO2) con materiali idonei (cotone pesante o allu-
minio opaco in fogli).

Misure di emissione

Sono misure volte a verificare il buon funzionamento delle apparecchiature e vanno eseguite se-
condo quanto previsto nella norma CElI EN 60601-2-22. Questo tipo di misure & necessario al fi-
ne di garantire adeguata sicurezza ai soggetti esposti e ai lavoratori addetti. Per la peculiarita e
complessita di tali verifiche & necessario avvalersi di personale competente e con dimostrata
esperienza nel settore. Nel’ambito di strutture sanitarie & possibile avvalersi dei Servizi di Fisica
Sanitaria ove disponibili.
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4.5.3 Verifiche strumentali sulle prestazioni di funzionamen-
to delle apparecchiature laser
Al fine di controllare le prestazioni di funzionamento delle
apparecchiature e dei sistemi di protezione & necessario
eseguire delle verifiche strumentali, e in particolare delle
misure fisiche, che possono essere effettuate secondo
quanto indicato dalla citata norma CEl EN 60601-2-22
del 1997 (classificata CEl 62-42).

4.5.3.1 Verifica prestazioni di funzionamento delle appa-

recchiature
All'atto dell’'installazione di una nuova apparecchiatura devono
essere fornite dal produttore dell’apparecchiatura le caratteristiche
di emissione della sorgente laser. Tali caratteristiche devono essere verifi-

cate in fase di collaudo (prove di accettazione).
| controlli sulle sorgenti laser devono essere effettuati con le periodicita indicate nella norma CEl 76-
6, e comunqgue periodicamente (prove di costanza) e dopo rilevanti interventi di manutenzione e/o
riparazione (prove di stato) nell’lambito di un programma di assicurazione della qualita come citato
nelle stesse norme CEl. Le misure strumentali dovranno essere eseguite con strumentazione ido-
nea alla potenza erogata, lunghezza d’onda e modalita di emissione (continua /0 pulsata) della
sorgente laser verificata secondo le modalita in-
dicate dalle pertinenti norme tecniche.

4.5.3.2 Verifica dei sistemi di segnalazione
e sicurezza |
All’esterno di ogni locale di trattamento (zona '
laser controllata) deve essere affissa opportuna
segnaletica indicante la presenza di radiazione
laser e deve essere installato un segnalatore
luminoso indicante il funzionamento delle ap-
parecchiature. Ove previsto deve essere appli-
cata apposita segnaletica di prescrizione delle
protezioni oculari.

All’atto dell’installazione e periodicamente va
verificato il corretto funzionamento dei segna-
latori luminosi all’esterno dei locali. Inoltre va

verificato il corretto funzionamento degli inter- T
ruttori di emergenza posti sugli apparecchi la- O '*’.E'Tlh
ser e dei cavi per I'alimentazione e per il peda- , . J__‘_" A ': sl
le erogazione raggi. Devono essere affisse in . '-‘1-,
tali ambienti adatte norme comportamentali e - ;_.“5"',;3‘:;'
di sicurezza per i lavoratori addetti e gli utenti. —

4.5.3.3 Caratteristiche delle apparecchiature

Le apparecchiature, se prodotte dopo il 14 giugno 1998, devono ottemperare a quanto disposto

dalla direttiva 93/42/CEE recepita dal decreto legislativo 46/97 in materia di dispositivi medici.

Per tali apparecchiature & prevista:

e |a marcatura CE riportante il codice numerico dell’ente che ne ha verificato la conformita alla
direttiva 93/42/CEE

e opportuna documentazione in lingua italiana nella quale viene dichiarata la conformita alle nor-
mative CEE pertinenti
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e segnaletica di avvertimento o pericolo con scritte nere su fondo giallo in lingua italiana

e etichettatura ben visibile riportante i dati di “targa” dell’apparecchiatura (potenza, lunghezza
d’onda, classe di rischio ecc.) compreso il numero di serie e/0 matricola

e istruzioni per I'installazione, uso e manutenzione, in lingua italiana, comprendenti le necessarie
informazioni di sicurezza.

Inoltre deve essere garantita la sicurezza elettrica mediante apposite prove che tengano con-
to di quanto indicato nella norma CEl 62-5. Le caratteristiche di funzionamento e di sicurez-
za devono essere mantenute mediante un programma adeguato di manutenzione, secondo
le indicazioni del fabbricante e tramite delle verifiche periodiche secondo quanto stabilito
dall’Addetto Sicurezza Laser nel programma di assicurazione della qualita. Per le apparec-
chiature piu datate & necessario verificare la conformita alle norme vigenti al momento della
loro produzione, fermo restando che devono essere sottoposte anch’esse a manutenzione
periodica e ai controlli citati.

4.5.4 Uso dei Dispositivi di Protezione Individuali (DPI)
Devono essere a disposizione
dei lavoratori addetti e dei sog-
getti esposti i DPI, in particola-
re occhiali o indumenti di pro-
tezione. Per quanto riguarda
gli occhiali € necessario che
sia specificato per quale tipo di
radiazione laser (modalita di
emissione e lunghezza d’onda)
e quindi di apparecchiatura
forniscono protezione. E inol-
tre da sottolineare che gli oc-
chiali devono poter garantire
anche la protezione da inci-
denza obliqua. Gli occhiali do-
vranno essere costruiti confor-
memente alle norme UNI EN
207:2000 relativamente alla ti-
pologia di impiego delle sor-
genti laser e recare la marcatu-
ra CE. Gli occhiali di protezio-
ne devono essere sempre in
numero adeguato agli utenti e
ai lavoratori addetti interessati dalle emissioni laser e adeguati al tipo di attivita svolta.
Particolare attenzione dovra essere rivolta ai lavoratori addetti portatori di occhiali da vista. Per
questi dovranno essere scelti occhiali confortevoli da potere indossare sopra quelli da vista.
Qualora un DPI sia manomesso 0 non integro deve essere immediatamente sostituito. Per gli in-
dumenti di protezione, necessari in caso di utilizzo di laser di classe 4, € consigliato I'utilizzo di
camici di cotone pesante. Per il campo operatorio sono da evitare i teli di tessuto non tessuto
(TNT) in guanto facilmente infammabili quando investiti da fasci laser chirurgici.

4.6 Riferimenti normativi
D.PR. 9.6.1975 n. 482

D.Lgs. 19 settembre 1994 n. 626 e s.m.i. — Allegato IV



RegioneLombardia

Prevenzione dei rischi da sorgenti di radiazioni
non ionizzanti impiegate in ambito sanitario

Norme tecniche

CEI 76 Guida per I'utilizzazione di apparati laser

CEIl EN 60825-1 Sicurezza degli apparecchi laser
Parte 1: Classificazione delle apparecchiature, prescrizioni € guida
per |'utilizzatore

CEI EN 61040 Rilevatori, strumenti e apparati per la misura della potenza e dell’energia
della radiazione laser

CEI EN 60825-4 Sicurezza degli apparecchi laser
Parte 4: Barriere per laser

CEI 76-6 Sicurezza degli apparecchi laser
Parte 8: Guida all’'uso degli apparecchi laser in medicina

CEIl EN 60601-2-22 | Apparecchi elettromedicali
Parte 2: Norme particolari per la sicurezza degli apparecchi laser
terapeutici e diagnostici

UNI EN ISO 11554 Laser e sistemi laser — Metodi di prova della potenza del fascio,
dell’energia e delle caratteristiche temporali

UNI EN 207 Filtri e protettori dell’occhio contro radiazioni laser

UNI EN 208 Protettori dell’occhio per i lavori di regolazione sui laser e sistemi laser

4.7 Tavola sinottica delle procedure per la sicurezza

Il seguente elenco riassume unicamente le procedure ritenute indispensabili ai fini specifici dell’e-
sposizione a laser in ambito sanitario e non é esaustivo degli obblighi delle diverse figure coin-
volte per i quali occorre fare riferimento alla norma CEl 76-6.

Fabbricante dell’apparecchiatura

Dichiarare la conformita alle norme di All'atto della costruzione dell’apparecchiatura
sicurezza CEl e alla direttiva 93/42/CEE

Caratterizzare le emissioni Al termine della costruzione mediante

UV, EM, Laser) misure fisiche

Indicare/fornire adeguati DPI All’atto della consegna dell’apparecchiatura
Etichettare il prodotto Al termine della costruzione e marcatura CE
Fornire il manuale di istruzioni All'atto della consegna dell’apparecchiatura

€ uso in lingua italiana
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Responsabile della struttura sanitaria

Provvedere a verificare I'idoneita degli
ambienti e delle condizioni operative
per i lavoratori addetti

Prima dell’installazione

Provvedere alla formazione dei lavoratori
addetti anche neoassunti

Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura

Verificare la presenza del manuale
di istruzioni e uso in lingua italiana

Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura

Verificare la corrispondenza dell'installazione
con il progetto preventivo

Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura

Predisporre i controlli periodici di sicurezza
e sulle emissioni

Prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura

Verificare il buon esito dei controlli

Alle scadenze previste

Aggiornare i lavoratori addetti

A ogni modifica delle apparecchiature o
delle modalita di utilizzo

Medico responsabile dell’utilizzo di radiazioni laser

Informare I'utente dei rischi specifici
legati all’esposizione laser

Al momento del consenso informato

Informare I'utente delle precauzioni
da seguire durante la diagnostica/
terapia/chirurgia

Al momento della programmazione
della diagnostica/terapia/chirurgia

Verificare eventuali reazioni dell’utente
alle radiazioni laser

Alla prima seduta

Intervenire in caso di reazione atipica
alla terapia

Durante la terapia e al termine di essa

Soggetto esposto a radiazioni laser

Ricevere adeguata informazione sui rischi
derivanti dalla esposizione a radiazioni laser

Alla firma del consenso informato

Segnalare al medico responsabile
della applicazione laser I'assunzione
di farmaci non prescritti dallo stesso

A ogni seduta e in particolare prima di iniziare
la diagnostica/terapia/chirurgia

Segnalare ogni reazione atipica

All'insorgenza della reazione

Utilizzare correttamente i DPI se previsti e
osservare le norme di sicurezza

A ogni seduta
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Effettuare la formazione necessaria

Operatore/utilizzatore laser

Secondo i programmi previsti

Verificare presenza, adeguatezza e buono Quotidianamente
stato dei DPI
Rispettare le norme di sicurezza Quotidianamente

Segnalare all’Addetto Sicurezza Laser
anomalie ed eventualmente interrompere
I'attivita se necessario

Quando intervengano malfunzionamenti
0 anomalie

Informare dei rischi e delle procedure
di sicurezza i soggetti da sottoporre
a radiazioni laser

Alla prima seduta con lo specifico utente
0 soggetto esposto

Rispettare il programma di terapia

A ogni seduta

Compilare la scheda personale dell’utente
per registrare gli irraggiamenti effettuati

A ogni seduta

Segnalare al personale medico eventuali

A ogni insorgenza di reazioni atipiche

reazioni atipiche degli utenti

4.8 Glossario

Addetto Sicurezza Laser (ASL): persona che ha la responsabilita di monitorare e aumentare |l
controllo sui possibili rischi causati dal laser e possiede le conoscenze necessarie per valutare e
controllare i rischi causati dai laser (CEl 76-6). LAddetto Sicurezza Laser € in genere nominato
dal Direttore Generale/legale rappresentante o suo delegato e fa parte dell’organigramma della
sicurezza. Tale soggetto collabora alla redazione del Documento di Valutazione dei Rischi (art. 4
D.Lgs. 626/94) e al suo aggiornamento

Blocco a sicurezza intrinseca: blocco che, in caso di guasto di un suo singolo componente mec-
canico o elettrico, forza o mantiene il sistema in condizioni di sicurezza (ad esempio, disattiva-
zione del fascio laser)

Classificazione dei laser: le classi che indicano in ordine crescente il grado di pericolosita dei si-
stemi laser in funzione del quale devono essere adottate opportune precauzioni. La classificazio-
ne del fascio laser deve essere effettuata dal costruttore sulla base dei LEA e di opportuni para-
metri correttivi (Norma CElI EN 60825-1)

Distanza Nominale di Rischio Oculare (DNRO): distanza dall’apertura laser al disotto della quale
l'irradiamento o I'esposizione energetica sono ritenute maggiori della EMP

Esposizione energetica: energia radiante per unita di area irradiata, espressa in joule per metro
quadrato (J/m?

Esposizione Massima Permessa (EMP): livello di radiazione a cui, in normali circostanze, la pelle
o I'occhio possono rimanere esposte senza riportarne effetti negativi. E funzione della lunghezza
d'onda, della durata dell'esposizione, della modulazione e dell'organo colpito. E definita da spe-
cifiche tabelle
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Incidente: situazione potenzialmente pericolosa che potrebbe causare una lesione all’'utente e/0
al personale

Infortunio: incidente che provoca una lesione

Irradiamento: flusso radiante, in watt per unita di area irradiata (W/m?)

Limite di Emissione Accessibile (LEA): livello massimo di emissione accessibile permesso in una
particolare classe; la valutazione del livello di emissione del sistema, paragonato al LEA, consen-

te la classificazione del sistema laser (vedasi Classificazione)

Operatore laser: persona che regola i controlli laser (ad esempio, impostazione dei parametri,
interruttore di attivazione). L’operatore laser pud anche essere o stesso utilizzatore laser

Organismo Responsabile: gruppo o individuo responsabile dell’'uso e della manutenzione del-
I'apparecchiatura e del corretto addestramento degli operatori laser e degli utilizzatori laser

Potenza radiante: potenza emessa, trasmessa o ricevuta sotto forma di radiazione, espressa in

watt (W)

Radiazione laser accessibile: radiazione laser a cui pud essere esposto I'occhio o la pelle duran-
te il normale utilizzo del sistema. La radiazione laser accessibile pud essere spesso inferiore alla
massima uscita potenziale del laser grazie alla presenza di involucri, I'uso di filtri o di altri dispo-
sitivi che limitino la potenza emessa

Struttura sanitaria: ospedali, poliambulatori per utenti esterni, cliniche o altre strutture in cui il laser
possa essere utilizzato a fini diagnostici in vivo o per fini chirurgici o terapeutici su esseri umani

Utilizzatore laser: persona che controlla la trasmissione della radiazione laser nell’area di lavoro
Zona controllata laser: zona in cui si applicano i controlli per la sicurezza laser

Zona Nominale di Rischio Oculare (ZNRO): zona intorno al fascio laser all'interno della quale I'ir-
radiamento o I'esposizione energetica € ritenuta superiore all'EMP.
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5. SORVEGLIANZA SANITARIA DEI LAVORATORI ESPOSTI
A SORGENTI DI RADIAZIONI NON IONIZZANTI

L obbligatorieta 0 meno della sorveglianza sanitaria per le esposizioni lavorative a radiazioni non
ionizzanti, e in particolare ai campi elettromagnetici a bassa frequenza (ELF), radiofrequenza (RF)
e microonde (MO), & stata oggetto negli anni scorsi di ampia discussione.

Un riferimento normativo esplicito riguarda solo i lavoratori addetti alla Risonanza Magnetica (RM)
per i quali sono previsti controlli medici “almeno annuali” (D.M. 2/08/1991 e s.m.i.).

Il D.P.R. 303/56 cita alla voce 46 della tabella allegata all’art. 33 le “radiazioni ultraviolette ed in-
frarosse”, limitando pero il ricorso a visite semestrali alle “applicazioni industriali dei raggi UV e IR
e alla saldatura ad arco”.

Sempre il D.P.R. 303/56 all’art. 34 richiama I'obbligatorieta delle visite mediche per le lavorazioni
“soggette all’assicurazione obbligatoria contro le malattie professionali” e che si svolgono a giu-
dizio dell’lspettorato del lavoro, ora della ASL — Servizio Prevenzione e sicurezza negli ambienti di
lavoro, in condizioni particolarmente pregiudizievoli alla salute dei lavoratori che vi sono addetti.
Questo richiamo fa includere nella obbligatorieta le voci previste dal D.P.R. 336/94, quale la voce
51, lettera b), “malattie causate da laser e onde elettromagnetiche”.

Il D.Lgs. 626/94 e s.m.i. pur precisando all’art. 16 che la “sorveglianza sanitaria e effettuata nei
casi previsti dalla normativa vigente”, prevede all’art. 17, comma i), che “il medico competente
[...] effettua le visite mediche richieste dal lavoratore qualora tale richiesta sia correlata ai rischi
professionali”. Questa possibilita, pur limitata a una esplicita richiesta fatta dal lavoratore, confer-
ma sicuramente il principio che una sorveglianza sanitaria, pur non obbligatoria, € auspicabile
quando & prevedibile un effetto sanitario per I’esposizione a un rischio professionale.

Sempre nel D.Lgs. 626/94 e s.m.i. all’art. 3 “misure generali di tutela”, comma 1, si trova una ul-
teriore conferma al principio sopra espresso laddove si indica tra le misure generali per la prote-
zione della salute e per la sicurezza dei lavoratori il “controllo sanitario dei lavoratori in funzione
dei rischi specifici”.

Il problema rimane quindi legato a una corretta analisi dei rischi finalizzata alla predisposizione del
documento previsto dall’art. 4 del D.Lgs. 626/94 e s.m.i., che non pud non tenere conto della
presenza di sorgenti di radiazioni non ionizzanti, i cui effetti sanitari acuti e/o cronici risultano mol-
to probabili, probabili o possibili in base alla entita 0 modalita di esposizione.

Anche il recente Decreto del Ministero del Lavoro e delle Politiche Sociali del 27 aprile 2004, con-
tenente il nuovo elenco delle malattie per le quali € obbligatoria la denuncia ai sensi e per gli ef-
fetti dell’art. 139 del testo unico, nel gruppo 2 della lista delle “malattie la cui origine e di elevata
probabilita”, riporta gli agenti di rischio: radiazioni ultraviolette (voce 08), laser (voce 09), radiazio-
ni infrarosse (voce 10), radiofrequenze e microonde (voce 11). Linclusione di questi agenti nella
Lista 1, cioe tra i patogeni capaci di produrre malattie con nesso causale esposizione/danno di
elevata probabilita, depone per la necessita di introdurre misure di sorveglianza degli esposti.
Residue incertezze sulla necessita della sorveglianza sanitaria dovrebbero essere fugate dalla
legge quadro n. 36 del 22 febbraio 2001 sulla protezione dalle esposizioni a campi elettroma-
gnetici, che all’art. 4, comma 2, recita che “viene prevista una disciplina per la sorveglianza me-
dica sulle lavoratrici e i lavoratori professionalmente esposti”, ferme restando le disposizioni pre-
viste dal D.Lgs. 626/94 e s.m.i.

La citata Legge Quadro 36/01 rimanda alla emanazione di successivi decreti la disciplina di “limiti
di esposizione, valori di attenzione, obiettivi di qualita e regime di sorveglianza medica sulle lavo-
ratrici e sui lavoratori professionalmente esposti”.

Pit recentemente la direttiva europea 2004/40/CE del 29 aprile 2004, riguardante la esposizione
dei lavoratori a campi elettromagnetici, precisa all’art. 8 che “ai fini della prevenzione e della dia-
gnosi precoce di qualunque effetto negativo per la salute imputabile alla esposizione a campi
elettromagnetici, una adeguata sorveglianza sanitaria € effettuata a norma dell’articolo 14 della
direttiva 89/391/CEE”.
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Per la predisposizione del piano di sorveglianza sanitaria il medico competente, nominato ai sen-
si dell’art. 16 del D.Lgs. 626/94 e s.m.i., terra conto pertanto di tutti gli elementi che emergeran-
no dal documento di valutazione dei rischi circa le modalita e tempi di esposizione, compresi i ri-
sultati di misurazioni effettuate sul campo.

In attesa delle piu precise indicazioni previste dalla legge 36/01 e del recepimento della direttiva
2004/40/CE, utili riferimenti per I'avvio della sorveglianza sanitaria sono ovviamente i limiti indica-
ti dal’ICNIRP (International Commission on Non-lonizing Radiation Protection). Nel caso siano
superati i limiti di esposizione previsti per i lavoratori la sorveglianza sanitaria sara piu che giusti-
ficata; da valutare invece con attenzione, tenendo presente I'intero contesto e modalita di espo-
sizione, quando i valori saranno compresi tra quelli definiti per i lavoratori e quelli stabiliti per la
popolazione generale.

Gli accertamenti sanitari preventivi e periodici dovranno essere correlati ovviamente sia alla entita
della esposizione, sia ai possibili effetti acuti o cronici provocati dalle diverse tipologie di radiazio-
ni sull’organismo intero o su specifici organi bersaglio. In fase preventiva si dovranno evidenziare
le controindicazioni alla esposizione e la presenza di fattori individuali predisponenti lo sviluppo di
patologie.

Non vi & ancora un protocollo condiviso circa le modalita di esecuzione degli accertamenti, inda-
gini cliniche e di laboratorio integrative e periodicita degli stessi, a causa delle incertezze ancora
esistenti per alcuni degli effetti possibili, soprattutto di tipo stocastico.

Cio rende ancora piu importante rapportare il controllo sanitario alla effettiva modalita di esposi-
zione e alle caratteristiche individuali dei lavoratori. Utili risultano comunque come riferimento i re-
centi documenti elaborati dalle Societa Scientifiche delle discipline interessate (Associazione
ltaliana di Radioprotezione Medica — AIRM; Societa Italiana di Medicina del Lavoro ed Igiene
Industriale — SIMLII).

Occorre sottolineare inoltre che spesso I'esposizione a NIR in ambiente sanitario € associata ad
altri rischi lavorativi di natura ergonomica, fisica, chimica o biologica. Ci si trova quindi nella si-
tuazione di integrare un piano di sorveglianza sanitaria gia esistente con accertamenti mirati ai
campi elettromagnetici a bassa frequenza (ELF), radiofrequenza (RF) e microonde (MO) nonché
alle sorgenti UV e ai laser.

E utile ricordare, infine, che I'esito degli accertamenti medici va tenuto in considerazione per la
predisposizione (0 I'aggiornamento o la rivalutazione) delle altre misure di prevenzione: informa-
zione, formazione, adozione di mezzi di protezione generale, dispositivi di prevenzione individuali.
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6. SCHEDA OPERATIVA PER L'IMPOSTAZIONE

DI UN PROGRAMMA PER LA GESTIONE DELLA SICUREZZA
NELL'IMPIEGO DI SORGENTI DI RADIAZIONI

NON IONIZZANTI (ELF-RF-MO/UV/LASER) IN AMBITO
SANITARIO

Effettuare un censimento delle sorgenti e una verifica dei livelli di emissione negli ambienti
di lavoro attraverso idonee misure strumentali e controlli periodici

Limitare ai soli lavoratori addetti I'accesso agli ambienti in cui sono presenti le sorgenti
ELF-RF-MO/UV/Laser

Informare e formare i lavoratori addetti circa i rischi connessi a tali sorgenti ed esporre nei
luoghi a rischio apposite norme operative e comportamentali

In caso di sorgenti a elevata intensita di irradiazione, apporre adeguati cartelli segnaletici
anche luminosi sulle vie di accesso ai locali a rischio

Evitare inutili permanenze nei locali a rischio se non per il tempo necessario a effettuare
la prestazione richiesta, mantenendosi il piu lontano possibile dalle sorgenti e facendo
uso dei DPI se previsti

Utilizzare sorgenti con caratteristiche costruttive idonee all'impiego e minimizzare, con
I'uso di materiali adatti, la riflessione non desiderata (ad esempio, un muro intonacato
bianco riflette circa il 65% di radiazione UV)

Proteggere adeguatamente il personale a rischio di esposizione. Per gli occhi &
necessario prevedere appositi occhiali con schermi laterali in grado di filtrare le radiazioni
Laser/UV e trasmettere adeguatamente quella visibile. Per la pelle delle mani, delle
braccia o di altre parti esposte vanno usati materiali con adeguate proprieta assorbenti
(popeline o flanelle a trama fitta per gli UV; cotone pesante per la radiazione laser)
avendo cura di non utilizzare materiali trasparenti agli UV (cotone, batista, voile e nylon)
o faciimente infiammabili con i laser chirurgici (teli o camici di Tessuto Non Tessuto)

Per sorgenti che emettono UV di lunghezza inferiore a 245 nm si pud verificare
formazione di ozono per interazione con I'ossigeno atmosferico. Per evitare elevate
concentrazioni di 0zono & necessario garantire una idonea ventilazione negli ambienti
in cui sono presenti tali sorgenti

Predisporre un programma di sorveglianza sanitaria per i soggetti professionalmente
esposti a radiazioni ELF-RF-MO/UV/Laser

Predisporre un programma di assicurazione della qualita che preveda controlli e prove
negli ambienti e sulle apparecchiature

Awvalersi di personale con adeguata formazione e competenza nel campo delle sorgenti
citate, ad esempio dei Servizi di Fisica Sanitaria ove disponibili
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Appendice

LE RADIAZIONI ELETTROMAGNETICHE NON IONIZZANTI

L’introduzione del concetto di campo elettrico e di campo magnetico permette di descrivere, da
un punto di vista fisico-matematico, 'interazione tra cariche elettriche, siano esse ferme o in mo-
vimento.

| fenomeni dell’attrazione elettrica tra cariche opposte e dell’allineamento di oggetti ferromagne-
tici (ad esempio, I'ago di una bussola) al campo magnetico sono due fenomeni noti comune-
mente e (inizialmente) descritti e studiati come distinti: campo elettrico e campo magnetico.

La carica elettrica &, al pari della massa, una caratteristica fondamentale della materia. Gli atomi
sono pero formati, in condizioni normali, da un numero eguale di particelle con carica positiva
(protoni) e particelle con carica negativa (elettroni), oltre che da particelle neutre, cioe senza cari-
ca (neutroni). Pertanto da un punto di vista macroscopico non si ha immediata evidenza dell’esi-
stenza del campo elettrico e delle cariche stesse. A seguito di sollecitazioni (ad esempio, lo stro-
finio di un panno su un materiale plastico adeguato) si ha una ridistribuzione spaziale delle cari-
che che induce a livello macroscopico la presenza di campo elettrico. Le leggi fisiche che de-
scrivono il campo elettrico generato da cariche ferme sono del tutto analoghe a quelle che de-
scrivono la forza gravitazionale. L'unica sostanziale differenza & che, a differenza della massa, co-
me detto le cariche possono essere positive e negative.

Il concetto di campo magnetico € stato introdotto invece per spiegare i fenomeni di attrazione tra
magneti, come il gia ricordato allineamento dell’ago della bussola o la repulsione tra calamite.

E stato dimostrato, fin dalla seconda meta del XIX secolo, che campo elettrico e campo magne-
tico sono due aspetti del medesimo fenomeno, € in particolare che quando si accelerano delle
cariche elettriche si ha la generazione di campo magnetico. Inoltre € possibile, dal punto di vista
qualitativo, descrivere il fenomeno dei campi magnetici semplicemente come effetto della rota-
zione delle cariche elettriche fondamentali (gli elettroni) e della interazione tra le stesse.

Pertanto quando si ha una modifica del campo elettrico si induce una modifica del campo ma-
gnetico, e viceversa, e si ha una modifica del campo elettromagnetico che si propaga nello spa-
zio. Infatti, come il suono, anche queste modifiche non si possono propagare a velocita infinita.
Si parla quindi di radiazione elettromagnetica riferendosi propriamente a questo “segnale” che si
propaga anche nel vuoto oltre che in mezzi fisici come I'aria (a dimostrazione di cio si pensi che
sulla terra arriva la radiazione solare, in particolare la luce visibile, nonostante il vuoto tra il nostro
pianeta e il sole stesso).

La velocita (c) di propagazione della radiazione & circa 300000 chilometri al secondo nel vuoto
(e di fatto anche nell’aria). Quindi, da un punto di vista pratico, se parliamo di apparecchiature uti-
lizzate in ambito sanitario, nella maggior parte dei casi la modifica di campo giunge in modo
istantaneo nello spazio attorno alla apparecchiatura che genera il segnale (per percorrere 3 me-
tri la radiazione impiega 0,00000001 secondi!).

Se all'interno di un materiale metallico facciamo scorrere della corrente elettrica (cioé facciamo
muovere delle cariche elettriche) non continua (come quella erogata da una batteria), ma alter-
nata (come quella che alimenta gli impianti elettrici delle nostre case), le cariche sono continua-
mente accelerate e decelerate in modo da ottenere cosi una corrente variabile. Per quanto det-
to attorno al materiale si forma un segnale elettromagnetico. Sistemi piu 0 meno sofisticati in gra-
do di generare tali correnti costituiscono le sorgenti emittenti un campo magnetico e sono in gra-
do di propagarle nello spazio tramite antenne (ad esempio, quelle radiotelevisive). Tali antenne
sono caratteristiche di alcune apparecchiature generatrici di microonde e radiofrequenze.

Alternativamente se la materia si surriscalda ha la tendenza a emettere radiazione elettromagne-
tica (si pensi al sole, ma anche pit semplicemente al fuoco di un camino che diventa luminoso).
Il fenomeno & qualitativamente comprensibile se si pensa che al riscaldamento della materia (cioé
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all’innalzamento della sua temperatura) corrisponde un aumento della intensita delle vibrazioni
degli atomi di cui ogni corpo & composto (ecco perché un corpo solido se riscaldato oltre certe
temperature si scioglie e diventa liquido vincendo le forze di legame che lo rendono solido); le ca-
riche costituenti gli atomi si muovono pertanto a velocita maggiori € sono continuamente sog-
gette a urti e quindi ad accelerazione e decelerazioni. In realta ogni corpo emette delle radiazioni
in funzione della sua temperatura. Tipico esempio del fenomeno € la lampadina che si illumina
quando e attraversata da una corrente che riscalda il filamento.

Altri sistemi di generazione di campi elettromagnetici, come la scarica elettrica in un gas o la ge-
nerazione di radiazioni laser, necessiterebbero di una trattazione la cui complicazione & al di la
dell’obiettivo di queste linee guida. Basti sottolineare che anche in questo caso si ha la forma-
zione di un segnale elettromagnetico che si propaga nello spazio.

Le modifiche del campo elettromagnetico generate dalle apparecchiature di interesse in queste
linee guida sono di tipo periodico, nel senso che la generazione di segnale avviene con una fre-
quenza di ripetizione (v) che caratterizza la radiazione, misurata in hertz, cioe cicli al secondo. Ad
esempio, una frequenza di 50 Hz significa che in un punto dello spazio il fenomeno si ripete allo
stesso modo per 50 volte in un secondo.

Quando si € a distanze sufficientemente grandi rispetto al sistema di generazione della radiazio-
ne essa si propaga in forma di onda, e si parla appunto di onde elettromagnetiche. E cosi pos-
sibile definire anche la lunghezza d’onda () come spazio percorso dall’onda in un periodo.

Le tre grandezze sopra definite sono correlate dalla relazione
A-v=cC

Esiste poi una seconda relazione fondamentale che viene derivata dalla trattazione quantistica
della radiazione elettromagnetica. Per semplicita basta notare come venga stabilita una relazione
di proporzionalita tra la frequenza della radiazione € il quanto di energia trasportata dalla radia-
zione (ovvero la quantita di energia che la radiazione pud scambiare con la materia a livello ato-
mico-molecolare) detto anche fotone. Questa seconda relazione é:

E=hv

dove “E” € I'energia del quanto e “h” € una costante chiamata “costante di Planck” [(h = 6,672

1034 J x 8), dove “J” = joule (unita di misura dell’energia) e “s” = secondo (tempo)].

Lo schema presentato in Tabella A.1 riporta i nomi delle unita di misura utilizzate per la descri-
zione delle grandezze frequenza, lunghezza d’onda ed energia e la loro relazione con le unita di
misura secondo, metro e joule.

La radiazione elettromagnetica pud quindi essere descritta in modo del tutto equivalente in ter-
mini di frequenza, di lunghezza d’onda o di energia del quanto. La classificazione e organizza-
zione delle diverse radiazioni in questi termini &€ chiamata “spettro elettromagnetico”, mostrato in
Figura A.1.

L'interazione della radiazione elettromagnetica con la materia biologica, e quindi con I'uomo, ¢ le-
gata alla capacita della radiazione stessa di scambiare energia, e in particolare di cedere energia
agli atomi e alle molecole che costituiscono le strutture cellulari.

Se I'energia “E” trasportata € elevata (ad esempio per la radiazione X, vedi Figura A.1), allora
possibile che la cessione di energia provochi la ionizzazione delle molecole o degli atomi e si par-
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Tabella A.1 - Unita di misura utilizzate nella linea guida

Grandezza fisica Unita di misura Simbolo Fattore di conversione
Frequenza hertz Hz s’
chilohertz kHz 108 Hz = 1000 Hz
megahertz MHz 106 Hz
gigahertz GHz 10° Hz
Lunghezza d’onda millimetro mm 10 m = 0,001
micrometro pm 106 m
nanometro nm 109m
Energia elettronvolt eV 1,602 1019y

Figura A.1 - Rappresentazione dello spettro elettromagnetico in termini di frequenza,
lunghezza d’onda ed energia
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la di radiazione ionizzante.

Convenzionalmente la radiazione il cui quanto di energia & inferiore a 12,56 eV (quindi a frequen-

za inferiore a 302 x 10* GHz o lunghezza d’onda superiore a 99,5 nm), che & I'energia di legame

del’acqua, si chiama radiazione non ionizzante.

Le onde elettromagnetiche possono produrre effetti biologici che talvolta possono portare a ef-

fetti di danno alla salute. E importante distinguere tra i due effetti:

¢ un effetto biologico si verifica quando I’'esposizione alle onde elettromagnetiche provoca qual-
che variazione fisiologica notevole o rilevabile in un sistema biologico

e un effetto di danno alla salute si verifica quando I'effetto biologico & al di fuori dell’intervallo in
cui I'organismo pud normalmente compensarlo, e cid porta a qualche condizione di detrimen-
to della salute.

Alcuni effetti biologici possono essere innocui, come ad esempio quella reazione corporea che

consiste in un aumento della circolazione sanguigna nella pelle in risposta a un leggero aumento

del riscaldamento da parte del sole. Alcuni effetti possono essere vantaggiosi, come la sensazio-
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ne di calore da parte dei raggi diretti del sole in una giornata fredda, o possono addirittura por-
tare a effetti positivi per la salute, come nel caso del sole che aiuta la produzione di vitamina D.
Tuttavia, alcuni effetti biologici conducono a effetti nocivi per la salute, come il dolore per le ustio-
ni solari o il cancro della pelle.

E noto ad esempio che i campi a radiofrequenza (RF) producono riscaldamento e/o inducono
correnti elettriche, a seconda della frequenza, mentre I’'azione fondamentale dei campi elettrici e
magnetici a frequenze estremamente basse (ELF) sui sistemi biologici & I'induzione di cariche e
correnti elettriche.

In conclusione, il modo in cui le onde elettromagnetiche influenzano i sistemi biologici € determi-
nato in parte dall’'intensita del campo e in parte dalla quantita di energia di ogni fotone.
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