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D.P.R. 542/94

Le apparecchiature RM devono operare sotto la responsabilita

di un Medico specialista in Radiologia (Medico Responsabile)
Il quale ha il compito di gestire la sicurezza dell’Impianto

In collaborazione con I’Esperto Responsabile della Sicurezza



Medico Responsabile dell’attivita dell’Impianto

Medico Radiologo Responsabile della sicurezza clinica e
dell’efficacia diagnostica dell’Apparecchiatura RM

* Viene nominato dal Datore di Lavoro con una specifica lettera
di incarico.

 Deve possedere la Specializzazione in Radiologia.

e Deve accettare formalmente 1’1ncarico.



Medico Responsabile dell’attivita dell’Impianto

Compiti

- Stesura delle Norme interne di sicurezza (in collaborazione con
[’Esperto Responsabile per la sicurezza)

- Stesura e Diffusione del Regolamento di Sicurezza elaborato
congiuntamente all’Esperto Responsabile per la sicurezza;

Garanzia del divieto di accesso alle zone di rispetto alle persone
sprovviste di Idone1 Specifica € non ricomprese nell’Elenco degli
Autorizzati;



Medico Responsabile dell’attivita dell’Impianto
Compiti
- Predisposizione, nel Sito RM, delle apparecchiature di primo
Intervento medico sul Paziente, anche per cause non

strettamente correlate alla prestazione RM;

- Stesura dei protocolli per il pronto intervento sul paziente nel
casi di emergenza;



Medico Responsabile dell’attivita dell’Impianto

Compiti

- Predisposizione di idonei dispositivi di sorveglianza del paziente
durante 1’esame (interfono, telecamera, ecc.) e dispositivi di
protezione per il rumore derivante dalle apparecchiature (in
collaborazione con [’Esperto Responsabile per la sicurezza),

- Segnalazione degli incidenti di tipo medico (Registro incidenti di
tipo medico);

- Garantire la sussistenza dell’Idoneita Specifica all’attivita nel
Sito RM per tutto il personale addetto;

- Stesura dei Protocolli per la corretta esecuzione degli esami;



Medico Responsabile dell’ Esame
Compiti

Valuta la richiesta di esame, e, in base alle condizioni del Paziente ed

effettuabilita dell’esame, decide sull’opportunita di suo accoglimento e

sulle modalita di sua esecuzione.

Informa i Pazienti sul tipo di esame, sugli ipotetici rischi, nonché sui
possibili effetti di claustrofobia durante I'effettuazione della prestazione

registrando il consenso del paziente.
Garantisce la privacy del Paziente.

Considera, verifica, accerta tutte le possibili controindicazioni

all’effettuazione dell'indagine diagnostica.

Richiede il consenso dei genitori nel caso di Pazienti minori
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Medico Responsabile dell’ Esame

Compiti

Lo strumento che la legge fornisce al Medico Responsabile dellesame ¢ |l

QUESTIONARIO PRE-ESAME, uno strumento che deve essere usato !!!

Nel caso lo ritenga necessario puo effettuare una visita medica sul
paziente e puo richiedere indagini diagnostiche aggiuntive (RX, TC, US,
etc) al fine di poter escludere ogni possibile controindicazione

alla esecuzione dell’esame RM.



Protezione e sorveglianza delle persone esposte

Esistono controindicazioni allesposizione ai campi magnetici statici

’'accesso alla RM e vietato ad alcuni tipi di soggetti (controindicazioni
assolute), mentre per altri va valutato caso per caso, in base alle
condizioni cliniche del paziente e all'effettiva necessita nell’effettuare
'esame RM, previa corretta informazione del pz stesso e suo consenso

scritto (controindicazioni relative)



Protezione e sorveglianza delle persone esposte

CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE

1)  Portatori di Dispositivi Medici Impiantabili (Pace-maker, Impianti
cocleari, Neurostimolatori, Pompe per infusione continua di

farmaci ecc.) se Classificati «sMR Unsafe» dai rispettivi Costruttori




Con il Decreto del Ministero della Salute 10/08/18 € stato superato il
divieto assoluto per i Pazienti portatori di Dispositivi Medici

Impiantati Attivi, di accedere alle Indagini RM (DM 2/8/91).

Il Legislatore chiede ora alla singola Struttura Sanitaria di adottare un proprio
Modello Organizzativo, a garanzia della sicurezza della Prestazione e della salute
del Paziente, che comprenda un processo di valutazione del rapporto rischio

beneficio di esecuzione/mancata esecuzione del’Esame RM.

Il Modello deve prevedere I'identificazione della categoria di appartenenza del

Dispositivo Medico in relazione ai possibili rischi di utilizzo in RM.

Va infatti ricordato che un Dispositivo viene Classificato MR
Conditional se "ha dimostrato di non porre rischi in un
determinato ambiente RM, sotto specifiche condizioni di utilizzo.
Possono inoltre essere richiesti requisiti aggiuntivi, come una

particolare configurazione del Dispositivo.”



Secondo quanto riportato dal Registro Italiano Pacemaker e
Defibrillatori in Italia ogni anno vengono effettuati circa 398

nuovi impianti di PM e 253 nuovi impianti di Defibrillatori

per milione di abitanti.

Si stima che in Europa il 40 % dei Portatori di

Campo Q? RN Stimolatori Cardiaci Impiantabili e candidato ad
magnetico postamento
statico . 4 o torsione
(Test) essere sottoposto ad un Esame MRI nel corso
R INTERFERENTE
Camp ot fansignaments della vita utile del Dispositivo
TS Induzione st‘il::z:‘lzalzgie
corrente
S sul catetere Ciascuno dei fenomeni fisici necessari per
(*F\-'alZ — Wikg) ¢ EFFETTO TERMICO
i RNt I’esecuzione di esami RM ha un effetto
Variazione
soglia
stimolazione

sull’lmpianto di PM/ICD.

Le stesse considerazioni valgono per gli altri DMIA:
Neurostimolatori, Impianti Cocleari, Sistemi di

monitoraggio cardiaco ecc.




Nella elaborazione del Modello Organizzativo di

i

RAPPORTI ISTISAN 15]9

AUSL Modena si e fatto riferimento a quello

proposto dall’lstituto Superiore di Sanita.

Cosi come disposto dal Legislatore il Modello adottato tiene

conto di:

Metodologia adottata per la identificazione univoca del
Dispositivo;

Procedura per l'identificazione della categoria di
appartenenza del Dispositivo Medico in relazione ai
possibili rischi di utilizzo in RM;

Attribuzioni delle figure professionali coinvolte nel
percorso di valutazione tecnica pre-esame;

Codifica degli Accertamenti sul Paziente in corso di
Esame RM;

Verifica di funzionalita post Esame RM del Dispositivo

Medico Impiantato, ove applicabile.

Rapporti ISTISAN 159
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Verficare
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N
V
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Verificare:
» Configurazione delle bobine di rasmissione e ricezione
» SAR

» Intensita di variazione dei campi di gradiente
» Zone di esclusione
» Monitoraggio del paziente

» il ripristno della modalita appropriata di stmolazione
» eventuali cambiament nei parametri dellimpianto
.
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{ Controllo post-scansione
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Verificare:
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* 0 altra figura professionale identificata dalla struttura ciinica

Figura 7. Flow-chart operativo per i dispositivi MR-conditional




Diagramma di Flusso FISAN.PC.002

Al momento dell’arrivo della richiesta il Centro deve prevedere la valutazione del singolo paziente, da parte del team multidisciplinare, per verificare se
sussistono, a partire dalla sua giustificazione, le condizioni per eseguire I'esame ottimizzandone la procedura di esecuzione

.

Valutazione preliminare del Paziente
A cura del Team multidisciplinare composto da Radiologo o Neuro Radiologo, Fisico Medico, Cardiologo o Neurologo o Rianimatore

Informazione del Paziente (anche utilizzando il materiale informativo prodotto — Allegato 1) e sua adesione scritta
(Allegato 2) all’'indagine a cura del Medico Radiologo o Neuro Radiologo

Eventuale Programmazione del Dispositivo }

A cura del Medico Cardiologo o Neurologo

]

Esecuzione dell’esame vero e proprio a cura del Medico Radiologo e del TSRM
con la presenza, se prevista in fase di valutazione, del Medico Cardiologo / Neurologo / Rianimatore e/o del Fisico Medico

§

Controllo del DMIA post Esame e sua eventuale riprogrammazione
A cura del Medico Cardiologo o Neurologo o Rianimatore

G L G




Protezione e sorveglianza delle persone esposte

CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE

2) presenza di materiale ferromagnetico nel corpo del

paziente (ferro - cobalto — nichel — magnetite - metalli di

transizione )




Protezione e sorveglianza delle persone esposte

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

1) Claustrofobia 2) Piercing e tatuaggi estesi

r—

3) Attivita lavorativa
(es. carrozziere, saldatore, tornitore)




Protezione e sorveglianza delle persone esposte

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

4) Pz con anemia falciforme 5) Alcuni tipi di 1UD (da
ricontrollarne |l

corretto posizionamento)

%17,
_A,’{

6) Incidenti di cacciao  7) Turbe della termoregolazione
ferite di guerra =
i ”i ‘J-‘ \ |




Protezione e sorveglianza delle persone esposte

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

8) Gravidanza (specie al I° trimestre)

Diversi studi hanno enfatizzato il ruolo della RM come metodica di secondo
livello nella diagnosi di anomalie fetali dopo I'ecografia, tuttavia non vi e
ancora chiarezza sui danni fetali derivanti dall’esposizione di un feto a campi
magnetici statici e a gradienti di campo (embriotossicita).

b 4

« danno termico - aumento della temperatura
corporea che influisce soprattutto sulla
organogenesi, e il tessuto piu sensibile &
guello nervoso

« danno da rumore - la permanenza di donne
gravide in ambienti molto rumorosi (>99dB)
puo provocare accorciamento della gravidanza,
basso peso alla nascita e perdita di udito nel
feto




Protezione e sorveglianza delle persone esposte

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

9) Allattamento e MDC paramagnetici

| MDC vengono filtrati ed eliminati dal rene, ma
anche la ghiandola mammaria puo in parte
contribuire all’escrezione, trasferendo una
piccola quantita di MDC nel latte materno.
Tuttavia la quantita di gadolinio assorbita dal
lattante e piu di 100 volte inferiore alla dose

e.v. di gadolinio raccomandata per uso

neonatale.

L'allattamento va sospeso per 24h.




Protezione e sorveglianza delle persone esposte

Se il paziente rifiuta di togliersi piercing o orecchini in metallo,

0 Se Cio non e possibile:
* bisogna informarlo innanzitutto dei potenziali rischi che corre
* applicare cerotti o bendaggi per stabilizzare I'oggetto

* per prevenire le ustioni andrebbe applicato materiale isolante

(bende o nastro adesivo) tra oggetto e cute sottostante



Iter autorizzativo per accedere all’Impianto RM

1. Prima di poter accedere occasionalmente alla
Sala Magnete

a) Compilare e Firmare Scheda di Accesso
b) Leggere le Norme di Comportamento

c) Essere accompagnato da un Operatore ricompreso nell’Elenco
degli Autorizzati

2. Prima di poter accedere in modo sistematico alla
Sala Magnete ed essere inserito nell’Elenco degli
Autorizzati

a) Conseguire I’idoneita Medica Specifica
b) Leggere il Regolamento di Sicurezza
a) Seguire Corso di Sicurezza



Misure di sicurezza per i Pazienti

Prima dellEsame e necessario:
a. Consegnare al Paziente la Scheda Informativa sul’lEsame RM

b. Far compilare il Questionario Anamnestico preliminare allEsame
RM (deve essere firmato dal Paziente e del Medico

Responsabile dell’esecuzione del’lEsame)

c. Acquisire il Consenso informato del Paziente (deve essere
firmato dal Paziente e del Medico Responsabile dell’esecuzione

dell’Esame)

d. Acquisire il Consenso informato allimpiego del MDC (se ne e

previsto I'lmpiego)



Misure di sicurezza per i Pazienti

v" Consenso informato per 'esame a RM

SERVIZID SANITARID REGIONALE
EMILLA-ROMAGRHNA
rudy Ospedaliens - Unive

MODULO INFORMATIVO ESAME RM

di Modena

CHE COS'E”

L= Rizonenzas Magretics [RM] & une tecnice disgnostics che non utilizza radiszioni fonizzenti o sostanze racioattive.
L= disgnostica mediznte AM utilizza campi statid di induzione magnetica = onde elettromagnetiche & radiofreguenza
[RF]. simili alle onde radiotelesisve

L= Rizoranza Magnetica di base s5i configura come un esame disgnostico nen invasive e in basz alle conoscznze
sttuali, ron comports effetti Diokogici rilevanti su pezientl privi di controindicazioni & viene svolto in accorde slie
stancard di sicurezza.

Tuttavia & prudents non effettuane I3 BM in pazienti o sessa femminile durante il primo trimestre & gravidanza.

A DDS5A SERVE

Viene utiizzats per kv dizgnosi di condizioni patologiche & carico delfencefalo e della colonma vertebrale,
delladdome, pelvi, Gei grossi vasi e del sistema muscolo-scheletrico (articolaziond, osso, bessuti moill).

COME 51 EFFETTUA

L'esame non £ doloroso né fastidioso. || padente viens scraiato su un letting e in relazione al tipe di ongano da
studisre sono posizionete aifestarno del corpo le cosicidette “bobire” (fasce, casco, pisstre, ecc.) sagomste in modo
da adsttarsi alis regions snatomics o= studiare, quaste ron DrovocEnc dokore o fastidio estando sppogsists
al'esterno del corpo, ad eocezione delle bobine endorettali

Duramte Fesame sono udibil cei rumori ritmic di intensite warimbile prowoomti dal normalke funzicnamento
deilapparecchio

Pud essere necessaria la somministrazione of un mezzo o contrasta paramagreticn per wis endovenoss.

COSA PUD SUCCEDERE- EVENTUAL COMPLUICANIE

Raramente poszono insorgers disturdi lievi come sensazione o daustrofobis, calore, prurito, affenno, pelpitazioni o
sensazione di malessere. In guest casi sard possibile svwertire pli operatori ZZEnco un Bppasitc dispositivo di
segnalazione che aura poriaia di maro durante tutto Fesame

PREFRARATIONE NECESSARIA —RACCOMANDAZITNI

| pazienti, prima il essere sottopasti all'esame RM, devono colisborare con il Medico [Responsabile della Frestazione
Dingrastica] sl fine di una cometts compilazions di un apposito “questionaric ansmnesticn” [di seguito riportato)
utile ad di escludere ogni possibile controindicazicne alf esame stesso.

Si raccomands quanto segue:

- dmpasitare pelo spoglistoio o negli apposit armadietti ogni cgretto metalico, FErromagNatico o di supporta
magnetico [bed=foni oeliular, monets, orologi, chiavi, orecchind, oiedi, fermagli per capelli, tessene
magnetiche, carbe di credito, etc),

- togliere eventuwali protesi dentarie e apparecchi per Pudita,

- toglizre lenti & contatto o ccchiali,

- spogiiarsi =d indossare Mapposito CAMIDE MonoUse fomito dal personale di senvizio,

- utilizzare Ia cuffia o gi apposit tappi auricolar forniti dal personale di servizio

5i raccomends di evitare di truccare il vise « di utilizzars i laco per capelli poiche possono crears artefatti che

riducono ke gualith defie immagini.
Duramts tutto Fesame & necessanic mantenere il massimo graca di immabilita, respiranda regolarments

Non & necessario interrompere eventuali terapie farmacolagiche in corso (ad =s. per fipertensions o il disbeta].

ESPRESSIONE ED ACQUISIZIONE DEL OONSENSO /DISSENSO INFORMATO ALL'ESECUZIONE DELLINDAGINE DI
RISONANZA MASHETICA SEMZA E COON MEIZO Dl CONTRASTO

Dichiarante
Iifla  sottoscrittofs
et | rasiderts  in Vi

[1] in quadita di esercente |a potests sul minore.
|2} i queaiita di tutors del pazients

Informatoy'a cal Frof /Dott
- sul tipo di incagine diagrostica da eseguire & precisaments Risonanza Magretica.

Resofs consapevele:

- sul parers del sanitario che il trattamento proposto & quelio che offre il mighor rapporto rischiof/beneficio sulla
base delle conoscenze attuali

- della possibifta che Findagine, Lna volta swvvista, possa sszare interrotts = mia richiests, senza pregiudicars
I'mttivita assistenziale, ma senza otteners informazione ricercata con questo esame;

- dei rischi reletiv di eventuali canni per la salute (temporanei &« permanenti] e per b vita.

Fresa visions delle informazioni relative alfindagine/procedura in oggetto

Valutate le informazioni ricevwte =d | chisrimenti che mi sono stati fomiti, avendo compreso guanto sopra
sinteticamente riportata:

o accetto Findagine proposta

 rifiuto indagine proposta
Medico radiologo

Eventusle interprete
Firma del paZente
Data

DICHIARAZIONE di STATO DI GRAVIDANZA CERTA O PRESUNTA
aslanND
Data Firma del paziente

FOS50 CAMBIARE LA MIA DECTSIONE RIGUARDD ALLEFFETTUAZIONE DELLESAMET

Lei non & essolutamente obbligata/o ad effettuare 'esame; aitzrnativemente il medico utiizzers akre procedure
che sono sttualments disponinili per feffattuazione dele quali verrs comungue richiesto il suo consenso.

La preghiamo di datsre e firmare il presente modulo per presa wisione

Data Firma diel paziente

TRATTAMENTO DI DATI FERSOMALI Al FINI DELLA FRIVALY

Consenso del paziente al trattamento dei dati personali

Bi sensi ded D. Lgs. n. 156 del 30 Siugno 2003 * Codice n mataria o protezions cwi doti persorali™, in vigore il 18
E=rnaio 2004,

Il paziente awtorizza il trettamento dei dati personal forniti in sede di anemnesi &l solo scope of poter verificars da
part: del megico rasponsadile delfesame cisgnostico |a prasenca of eventusd controincicazioni lagats sirassme AM
ed alla possibifta di poter somministrare o meno sventusi MOC [ sedativi o essguire particolari procedure di
preparazions pre-essme.

Si mutorizza sitresi, & seguito cell'ssame, s Conservazions o= parts dels Struttura sEnitsris csi guestionari utiizzeti
contenenti | propri dati senzibil, prevista ai sengi ded DM 2.8.94, § cui @t non potranno pand scsens utilizzanili per
scopi diversi da quelli legati g eventusli verifiche di merito & carstters medico-lzgale - ffetbuste snche & distsnza di
tempe - relative alfzspletaments deIreEsame Stesso.

Data Firma del Paziente,




Misure di sicurezza per i Pazienti

v" Modulo di Autocertificazione per i genitori
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Misure di sicurezza per i Pazienti

v" Dichiarazione anamnestica per 'uso di MDC

ERAILLA- RO HLA, RETRO
Adenda Ospedaliero - Universitaria di Medena

M.E QUESTI DUE MODUL SONO DA
SERVIZIO SANITARID REGIONALE STAMPARE 5U UN 5000 FOSLC FRONTE-

QUESTIOMARIO ANAMMESTICO ESAME RM

Pog. 2ci 2

Altre protesi? wo O =10
Localizzazione
Ritiznz di pober swere protesi/appanecchi o sl corpi mtallid alfintzmo

el corpo o oull potrenbe NOM essens 8 conasosrm? No O =10

E' portatore ci protes sel cristalling? No O =10

E' partatore i pisrdng? No O =10
Localizzazione

Prasenta tatuaggi?® No O =10
Locakzzazane:

Per effettuare 'esame RM occorre togliere:

- eventual lenti 8 contaitto - appanecchi per Fudito - dentiera - corone temporanes mobili - cinta erniaria - fermagli
per capelii - mollettz - ecchiali - gicizlli - orologi - carte di credito o altre schede magnetiche - cofelil tascabil - ferma
soldi - monete - chizv - gand - sutcmatic - bottoni metalici - spille - vestt con Bmipo - pinzette metalliche - punti
meetali miette - fordid - altri eventusli oggetti metallic

Prima di sottoporsi allemame si pregs di asportans cosmetici sl vizso.

Ha eseguito in precedenza essmi RMT wo O s10
Soffre di dawstrotobia® wo O =10
Ha miai lavorato (o lavora) come s=idstore, tomitore, cumoziere? WO O =
Ha misi sunito incidenti stradali, incidenti gi caccia? Wo O 0
E' stato wittima di traumi gs asplosioni? wo O s10
E" ini stato di gravidenza certa o presunts? wo O =10
Ha miai svuto reazioni allergiche cope mezzo di contrasto® wo O =10
Ha subite imterventi chirungid su: wo O =0
Tests o Addome Calio
Estremita Torace Doch AFrT
E' & conosoer of avers uno 0 pild disposithi medic o consi metalic alfintemo del copo? wo O s0
E' portetore o
Face-Maker cardisoo o altri tipd di cateteri cardisg® wo O =10
Schegge o frammenti metallic® wo O =0
Clips s mneunismi (vasi sanguizni], sorts, censelio? wo O s10
Walvole candiache? wo O =10
Stents? wo O =10
Defibrillatori impiantatiT wo O =0
Distrattori delis colonna vertsnrale? wo O s10
Fompa di infusions per insuling o aftri farmadi? wo O =10
Corpi metallid neliz orecchie o impianti per udito® WO O 510
Meurcstimolatori, elettrod impiantati nel cervellc o subdural? wo O s0
Altri tipd di stimalatori? wo O s10
Dispositive imtrauterine {IUD|T wo O =10
Derivazione spinake o wentricolare? Wo O 0
Protesi dentarie fisse o mobill? Wo O s

Frotesi metaliche (per pregresse fratture, inbensent comettiyi articolar,

ebc], vitl, chindi filo, et T wo O s

IL MEDICO RESPONSABILE DELL'ESAME RM
Preso atto delle risposte fornite dal paziente ed espletata I'eventuale visita medics e/f'o ulterioni indagini
diagnostiche preliminari

AUTORIZZA I'ESECUZIONE DELL'INDAGINE RM

Firma del Medico Responsabile
dellesecuzicne dell’ssame RM Dot

CONSENSO INFORMATO del paziente alfesecuzione dell'indagine RM

IL PAZIENTE

Ritiene di essere stato suffidentemente informiato sui rischi e sulle controindicazioni legate all"esposizione
ai campi elettromagnetici generati d parecchiztura RM. Pertanto, consapevole dellimportanza celle
risposte fornite, acconsente 'esecuzione dell'esame

Firma del paziente [*] Dats

N.E QUESTI DUE MODUL S0NO DA
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Misure di sicurezza per i pazienti

Procedura per I’accesso alla sala magnete dopo la
Compilazione e sottoscrizione del Questionario
Anamnestico

 Fare depositare tutti gli oggetti personali

 Fare spogliare il paziente

 Fare indossare il camice

« Controllo con il metal-detector

 Fornire 1 tappi auricolari

« Controllare sistematicamente 1l Paziente durante I’esame



Conclusioni

» La conoscenza del comportamenti In situazioni
d’emergenza dovrebbero minimizzare i pericoli

e La massima attenzione ad eventuall
controindicazioni all’esame 0 all’accesso alla sala
magnete dovrebbe escludere eventuali incidenti

ma...



Conclusioni

..... negli ultimi 13 anni negli USA sono stati

segnalati 9 incidenti dovuti al campo magnetico
statico di cul 2 letali (attribuibili anche alla radio frequenza)

Per cui ...... sempre massima prudenza!



