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Le apparecchiature RM devono operare sotto la responsabilità

di un Medico specialista in Radiologia (Medico Responsabile)

il quale ha il compito di gestire la sicurezza dell’Impianto

in collaborazione con l’Esperto Responsabile della Sicurezza

D.P.R.  542/94



• Viene nominato dal Datore di Lavoro con una specifica lettera 

di incarico.

• Deve possedere la Specializzazione in Radiologia.

• Deve accettare formalmente l’incarico.

Medico Responsabile dell’attività dell’Impianto

Medico Radiologo Responsabile della sicurezza clinica e 

dell’efficacia diagnostica dell’Apparecchiatura RM



- Stesura delle Norme interne di sicurezza (in collaborazione con 

l’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 Idonei Specifica e non ricomprese nell’Elenco degli 

Autorizzati;

Compiti

Medico Responsabile dell’attività dell’Impianto



- 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 nei

casi di emergenza;

Medico Responsabile dell’attività dell’Impianto

Compiti



- Predisposizione di idonei dispositivi di sorveglianza del paziente

durante l’esame (interfono, telecamera, ecc.) e dispositivi di

protezione per il rumore derivante dalle apparecchiature (in 

collaborazione con l’Esperto Responsabile per la sicurezza);

- Segnalazione degli incidenti di tipo medico (Registro incidenti di

tipo medico);

- Garantire la sussistenza dell’Idoneità Specifica all’attività nel 

Sito RM per tutto il personale addetto;

- Stesura dei Protocolli per la corretta esecuzione degli esami;

Medico Responsabile dell’attività dell’Impianto

Compiti



Richiede il consenso dei genitori nel caso di Pazienti minori

Medico Responsabile dell’Esame

Compiti

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

effettuabilità dell’esame, decide sull’opportunità di suo accoglimento e 

sulle modalità di sua esecuzione.

Informa i Pazienti sul tipo di esame, sugli ipotetici rischi, nonché sui

possibili effetti di claustrofobia durante l’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.





Lo strumento che la legge fornisce al Medico Responsabile dell’esame è il 

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

Nel caso lo ritenga necessario può effettuare una visita medica sul 

paziente e può richiedere indagini diagnostiche aggiuntive (RX, TC, US, 

etc) al fine di poter escludere ogni possibile controindicazione  

alla esecuzione dell’esame RM.

Medico Responsabile dell’Esame

Compiti



Protezione e sorveglianza delle persone esposte

Esistono controindicazioni all’esposizione ai campi magnetici statici 

L’accesso alla RM è 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 necessità nell’effettuare

l’esame RM, previa corretta informazione del pz stesso e suo consenso

scritto (controindicazioni relative)



CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE

1) Portatori di Dispositivi Medici Impiantabili (Pace-maker, Impianti 

cocleari, Neurostimolatori, Pompe per infusione continua di 

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

Protezione e sorveglianza delle persone esposte

?



Con il Decreto del Ministero della Salute 10/08/18 è 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 dell’Esame RM.

Il Modello deve prevedere l’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 

Stimolatori Cardiaci Impiantabili è candidato ad 

essere sottoposto ad un Esame MRI nel corso 

della vita utile del Dispositivo

Le stesse considerazioni valgono per gli altri DMIA: 

Neurostimolatori, Impianti Cocleari, Sistemi di 

monitoraggio cardiaco ecc.

Ciascuno dei fenomeni fisici necessari per 

l’esecuzione di esami RM ha un effetto 

sull’Impianto di PM/ICD.



Nella elaborazione del Modello Organizzativo di 

AUSL Modena si è fatto riferimento a quello 

proposto dall’Istituto Superiore di Sanità.

Così 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 funzionalità post Esame RM del Dispositivo 

Medico Impiantato, ove applicabile.



Diagramma di Flusso  FISAN.PC.002



2) presenza di materiale ferromagnetico nel corpo del 

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

transizione )

Protezione e sorveglianza delle persone esposte

CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE



1) Claustrofobia 

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

2) Piercing e tatuaggi estesi

Protezione e sorveglianza delle persone esposte

CONTROINDICAZIONI RELATIVE



4) Pz con anemia falciforme 5) Alcuni tipi di IUD (da 

ricontrollarne il 

corretto posizionamento)

7) Turbe della termoregolazione6) Incidenti di caccia o 

ferite di guerra

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 l’ecografia, tuttavia non vi è 

ancora chiarezza sui danni fetali derivanti dall’esposizione di un feto a campi 

magnetici statici e a gradienti di campo (embriotossicità).

• danno termico  aumento della temperatura          

corporea che influisce soprattutto sulla 

organogenesi, e il tessuto più sensibile è               

quello nervoso

• danno da rumore  la permanenza di donne               

gravide in ambienti molto rumorosi (>99dB)

può 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

I MDC vengono filtrati ed eliminati dal rene, ma 

anche la ghiandola mammaria può in parte 

contribuire all’escrezione, trasferendo una 

piccola quantità di MDC nel latte materno.

Tuttavia la quantità di gadolinio assorbita dal 

lattante è più 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

CONTROINDICAZIONI RELATIVE



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

o se ciò non è possibile:

• bisogna informarlo innanzitutto dei potenziali rischi che corre

• applicare cerotti o bendaggi per stabilizzare l’oggetto 

• per prevenire le ustioni andrebbe applicato materiale isolante   

(bende o nastro adesivo) tra oggetto e cute sottostante

Protezione e sorveglianza delle persone esposte

ATTENZIONE!!!!!!



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 l’idoneità Medica Specifica

b) Leggere il Regolamento di Sicurezza

a) Seguire Corso di Sicurezza



Prima dell’Esame è necessario:

a. Consegnare al Paziente la Scheda Informativa sull’Esame RM

b. Far compilare il Questionario Anamnestico preliminare all’Esame

RM (deve essere firmato dal Paziente e del Medico

Responsabile dell’esecuzione dell’Esame)

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 all’impiego del MDC (se ne è

previsto l’Impiego)

Misure di sicurezza per i Pazienti



 Consenso informato per l’esame a RM

Misure di sicurezza per i Pazienti



 Modulo di Autocertificazione per i genitori

Misure di sicurezza per i Pazienti



 Dichiarazione anamnestica per l’uso di MDC

Misure di sicurezza per i Pazienti



Procedura per l’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 i tappi auricolari

• Controllare sistematicamente il Paziente durante l’esame

Misure di sicurezza per i pazienti



• La conoscenza dei comportamenti in situazioni
d’emergenza dovrebbero minimizzare i pericoli

• La massima attenzione ad eventuali
controindicazioni all’esame o 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 cui 2 letali (attribuibili anche alla radio frequenza)

Per cui ……sempre massima prudenza!

Conclusioni


