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IL \DIRETTO GENERALE

- E ' ' Dott. Fab}izio I‘/}:ﬂbﬂ

Parere del Direttore inistrativo: Dott.ssa Francesca Milito
‘XAV OREV [INON FAVOREVOLE (con motivazioni allegate al ]%m:mle atto)
Firma | Data ¢Z ‘/4 2 [ Lo 4/‘8

|
Parere del Direttore Sanitatio: Dott.ssa Daniela Orazi !

KFAVOREVOLE [INON FAVOREVOLE. (wn mofivazioni allegate al presente atto)

Firma @’Vl/\ Daz% A 2/JA<(/ 2\0(03

Il Ditigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lc»stesyn,emfporm
scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico aziendale. .

Voce del conto Economico/Patrimoniale su cui si imputa P'importo:

Visto del Dirigente addetto al controllo del bu onomico aziendale:
Direttore UOC Programmazione S ica e Controllo di Gestione - Dr.ssa Miriam Piccini

Data,

|
Il Dirjgente ¢/ 0 il Responsabile del procedimento con la sottoscrigione del presente atto, a seguito dellistruttoria effettuata attestano che laito & legittino
nella forma e nella sostanzga. |

Responsabile dgt'Ifro ento: (Dott. Antonio Silvests) :
Firma 4 | Data ‘
11 Dirigente: (Dott. A

Firma Data

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, 87 — 00152 Roma /C.F. e P.1. 04733051009
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Deliberazione n. pag. n.

IL DIRETTORE U.0.S.D. QUALITA', CERTIFICAZIONE

VISTI

PREMESSO

DATO ATTO

DATO ATTO

‘CONSIDERATO

DATO ATTO

VISTO

E SICUREZZA DELLE CURE - RISK MANAGEMENT

- i D. Lgs. 30 dicembtre 1992 n. 502 e successive modifiche ed integrazioni
recante norme sul “Riordino della disciplina in materia sanitatia, a norma
dellart.1 della Legge 23 ottobre 1992 n. 4217;

- la L.R. 16 giugno 1994 n. 18 e successive modifiche ed integrazioni recante
“Disposizioni per il riordino del Servizio Sanitario Regionale ai sensi del
Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n.| 502 e successive modificazioni ed
integrazioni — istituzione delle aziende unita sanitarie locali e delle aziende
ospedaliere”;
- intesa tra Governo, Regioni e Provmae Autonome di Trento e Bolzano
concernente la gestione del rschio clinico ¢ la sicurezza dei pazienti e delle
cure, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della Leg‘;be 5 giugno 2003, n. 131;

- 1a Legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizidni in materia di sicurezza delle cure
e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale
degli esercent le professioni sanitarie”; |

- la deliberazione aziendale n. 404 delJ 14/04/2016 recante per oggetto
<<Affidamento di un incarico dirigenziale di direzione di struttura semplice 2
valenza dipartimentale “UOSD Qualita, Sicurezza e Certificazione delle Cure
— Risk Management” nell’ambito della Dn:ezmne Strategica al Dott. Antonio
Silvestti>>; |

che all’art. 5 della succitata L. 8 marzo 2617, n. 24 “Buone pratiche clinico-
assistenziali e raccomandazioni previste dalle linee guida” viene prescritto che
“Gl esercenti le professioni sanitarie, nellesecuzione delle prestazioni
sanitarie con finalita preventive, d1agnost1che terapeutiche, palliative,
riabilitative e di medicina legale, st attengono salve le specificita del caso
concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi
del comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e privati nonché dalle
societa scientifiche e dalle associazioni tecmco— scientifiche delle professioni
sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e regolamenta.to con decreto del
Ministro della Salute, da emanate entro novanta giorni dalla data di entrata in
vigore della presente legge, e da aggiomare con cadenza biennale”;

che 1l succitato art. 5 della L. 8 marzo 2017 n. 24 prescrive che “In mancanza
delle suddette raccomandazioni, gh esercenu le professioni sanitarie si
attengono alle buone pratiche clinico - assl‘stenzmh”

} .
la definizione ed implementazione dei PDTA rappresenta un oblemvo LEA
demandato alla responsabilita delle Reg10n‘1 e quindi delle Aziende del SSR;

che tra gli obiettivi della UOSD Qualits, Sicurezza e Certificazione delle Cure
— Risk Management tientra la definizione e la condivisione dei Petcotsi
Diagnostici Terapeutici Assistenziali (PDTA) e l'attivazione di sistemi di
vetifica e di indicator per il momtoragglo dell'appropriatezza dei percorsi di
diagnosi e cura orientati alla qualita e alla 31cu.tezza dei pazienti;

che I'obiettivo di un PDTA & incrementarle la qualita delle cure attraverso un
continuum dell’assistenza che consideti tutte le tappe del processo di cura,
permettendo il superamento del concetto|di singole prestazioni, migliorando
gli outcome clinici “risk-adjusted”, aumentando la soddisfazione dell’utenza e
garantendo anche una corretta allocazione delle risotse;

Il Decreto del Ministero della Salute dell 10 agosto 2018 “Determinazione
degli standard di sicurezza e impiego per le apparecchiature a risonanza
magnetica” 1




RITENUTO

CONSIDERATO

CONSIDERATO

RITENUTO

RITENUTO

VERIFICATO

ATTESTATO

di approvare il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistes
Risonanza Magnetica in pazienti portatori di dispositivi car

|
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Quindi necessario delineare nel contesto dell’Azienda Ospedaliera San
Camillo Forlanini un Percorso Dlagnostl o Terapeutico Assistenziale mirato
alla gestione della Risonanza Magnetica in pazienti portatori di dispositivi
cardiaci per cardiostimolazione ; ‘ :

che all'interno dell'Azienda & stato attivltto un Gruppo di Lavoro pet la
definizione di un PDTA di riferimento pet 1 pazienti portatori di dispositivi
cardiaci per cardiostimolazione che debbano effettuare Risonanza Magnetica,
che ha elaborato una proposta di PDTA con approcclo tnulttd1sc1phnare
condivisa da tutti gli opetatori che, a va.mo titolo, sono coinvolti in questo

percorso di cura e salute dei cittadini; ‘

che il suddetto PDTA é stato sottoposto a vetifica, con esito posmvo da
parte del Responsabile Aziendale per la Quahta

opportuno apptrovare l'allegato “Petcorso Diagnostico  Terapeutico
Assistenziale per Risonanza Magnetica in pazienti portatori di dispositivi
cardiaci per cardiostimolazione”; ‘

oppottuno dare mandaro ai Diretrori di Dipartimento e di Unita Opelativa di
assicurare la massima diffusione al presente atto deliberativo e di assicurarne
Pattuazione, per quanto di competenza; ?

che il presente provvedimento non compom nessuna spesa a Carico

del’Azienda; }

che il presente provvedimento a seguito dEII istruttoria effettuata, nella forma
e nella sostanza € totalmente legittimo, ai sensi e per gli effetd di quanto
disposto dall’art. 1 della Legge 20/94 e successwe modifiche, nonché alla .
stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cut all’art. 1, primo comma,
della Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

PROPONE

nziale (PDTA) di riferimento per
diaci pet cardiostimolazione di cut

all'Allegato 1, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

- di dare mandato al Responsabile Aziendale della Qualita di inoltrare il PDTA ai Direttori di
Dipartimento delle strutture interessate alla sua applicazione; |

- di dare mandato ai Direttori di Dipartimento e di UOC delle strutture intetessate e al Dipattimento
delle Professioni Sanitarie di divulgare il presente provvedimen]co a tutd gli operatoti interessati;

- di disporre che il PDTA sia insetito nel Manuale delle Pror}:edure Aziendali tenuto dall'Ufficio
Qualita, senza necessitare di ulteriore atto deliberativo, e dispoglibﬂe sul sito intranet aziendale;

- di dare mandato alla U.O.S.D. Ufficio Relazioni con il Pubb;lice ~ Comunicazioni Istituzionali —
Rapporto con le Associazioni di dare diffusione del presente provvedimento mediante
Pinserimento nel Portale Aziendale nella pagina dedlcata al Risk Management e Sicurezza delle

Cure.




VISTE

VISTI

VISTI

VISTE

LETTA

PRESO ATTO

VISTI
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IL DIRETTORE GENERALE

le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n. 2041 del
14/03/1996;

Part. 3 del decreto legislativo 30.12.92 n. 502 e suiccessive modificazioni ed integrazioni,
nonché Part. 9 della LR. n. 18/94;

i Decteti del Presidente della Regione Lazio n. T00202 del 7ottobre 2016 di “Nomina
del Direttore Generale dell Azienda Ospedaliera San Camillo Fotlanini” e n. T00243 del
3 Ottobre 2019 di “Prosecuzione incarico d1 Direttore Generale dell’Azienda
Ospedaliera San Camillo Forlanini e di contesmale differimento del termine d1 scadenza
contrattuale”.

I’ Ordinanza n. 1242 del 10 ottobre 2016 e la Ijehbera n. 1390 del 18 ottobre 2019;

la proposta di delibera, “Adozione del Percorso Diagnostico Terapeutico
Assistenziale per Risonanza Magnetica in pazienti portatori di dispositivi cardiaci
per cardiostimolazione.” presentata dal Direttore UOSD Qualita, Certificazione e
Sicurezza delle Cure - Risk Management;

che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a segulto dellistruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza ¢
totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/1994 e successive modifiche,
nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo
comma, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

i pateri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguenteglente:

- di approvare il Percotso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) di riferimento per
Risonanza Magnetica in pazienti portatori di dispositivi cardiaci per cardiostimolazione. di cut
all'Allegato 1, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

- di dare mandato al Responsabile Aziendale della Qualita di inoltrare il PDTA ai Direttori di

Dipattimento delle strutture interessate alla sua applicazione;

- di dare mandato ai Direttori di Dipartimento e di UOC delle strutture intetessate e al Dipartimento
delle Professioni Sanitarie di divulgare il presente provvedimento a tutti gli operatori Interessati;
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- di disporre che il PDTA sia insetito nel Manuale delle Procedure Aziendali tenuto dall’'Ufficio
Qualita, senza necessitate di ulteriore atto deliberativo, e dlspomblle sul sito intranet aziendale;

- di dare mandato alla U.O.S.D. Ufficio Relazioni con il Pubbhco — Comunicazioni Istituzionali —
Rapporto con le Associazioni di dare diffusione del presente provvedimento mediante
linserimento nel Portale Aziendale nella pagina dedicata al Risk Management e Sicurezza delle
Cure.

La struttura complessa proponente curera gli adempimenti consequenziali del presente provvedimento.

La presente deliberazione & composta di n. 25 pagine di cui n. /I q pagine di allegati nei termini
indicati. ‘

I/ presente atto ¢ pubblicato nell’Albo dell’Azdenda nel sito internet azzeﬂda/e ww. smmz//ofor/amm rm.gtper giorni 15
consecutivi, ai sensi della Legge Regionale 31.10.1996 n. 45.

IL DIRETTORE GENERALE
(Dott. F, rfeio d’Alba)
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Gruppo di lavoro

Aziendale ‘lillvﬁ"s.cﬁp‘llitn\a : . Ruolo : Data: ‘?Firma
Staff di i
coordinamento | ' ? ‘ . do
‘ Francesco Medici - ‘ Risk Maragemient =
Coordinatore: Cesira Natalina Piscioneri | Direziore sanitaria = |g.
e i seecien o | Componentis. l‘:’lar_ipa‘,l—fabi‘ani‘ R - | Direzione sanitaria . |5/
. ‘ ‘ ' e | Andfeé Avella R vf‘drdloarntmologla =
REDAZIQNE o Danilo Aragno Fisica Sanitaria
N E:nr"ico Cotroneo P\qunora(llologla o
Andrea CZorteée : R-:ilel(nga |
Marina Macari  |DLPRO
ItaloMuri . |Radiclogia
B

Dott. Antonio Silvestri

Responsabile Aziendale per la Qualitd (RAQ) //y/ //L/f ny

03-12- (8

VERIFICA

Dott.ssa Lucia Mitello

Direttore Dipartimento delle Professioni Sanitarie
APPROVAZIONE 3

| Dott.ssa Daniela OFazi. - |
Direttore Sanitaric Aziendale |
Dott. Fabrizio d’ Alba |
Direttore Generale ? \L\nl 1'9

VALIDAZIONE

|
i
i
\

Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Carnillo Forlanini :
E vietata la rlproduznone e la diffusione, anche parziale, ser.za specifica autonzzazuane scritta del Direttore Generale
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i :
1
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L

|
|
]
1
!
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L PREMESSA o .

o Per un lungo periodo la presenza di Pace Maker (PM) o deﬁbnﬁatore |rnp|antablle (ICD) ha sempre
"rappresentato una contromdlcamone spesso anche assoluta,’ aII esecuzione di esami di Rlsonanza
: Magnetlca {RM}.

T DM el Mlmstero della“ Sanitd 2 agosto"1991-" “Autorizzgzione  dlia’ instéllazione ed uso di” .
apparecchiature dlagnostlche a risonanza magnetica, definivaluna controindicazione assoluta, per
il paziente portatore di PM, l'esame diagnostico con kM - riportando in e pl|c1to “Debbono essere
escluse da analisi RM persone portatrici di pace ~-maker cardlacP i B

_L'introduzione sul mercato di dispositivi “compatlbllu con la RM (meagnetic resonance-condltlonal
MR- condlt/onal) consente esecuzione, in determinate condlzmm cont: rollcte dl esaml dl lmagmg
meduante nsonanza magneUca preCudentnrnente preclusn. . e . EEEIERLE:

“)
B b

Nellultlmo' decennio, il numeru di impianti di PM e ICD h.zi avuto ur notevole incremento; i

~_numero toLale degli impianti di PM legistrau nel 2011 & stato di 24.156, con un tasso di |mp|ant0 N

" pari a 398/milione di abitanti mentre i nuMero ‘totale di- deﬁbrlliatorl registrati & stato dl i7.547
equivalente a 290 |mp1antl /milione di abitanti (Rapporto I"TI.;AH\ 15/9).

Il Decreto del Ministero della Salute del 10 agosto 2013 \“thmmmauone degli standard di
sicurezza e impiego per le apparecchiature a risonanza magnetica” neli'Allegato I al punto D.2
. prevede che l'accesso al sito RM di persone portatrici di dispositivi impiantati o dl altri mater/all o :
preparatl dovra essere valutato con la massima a'thﬂnzmne\ caso per caso. Prevede, unoltre

jY obbhgo per le strutture sanitarie, di codificare in un docurnento il comportamento orgamzzatlvo R

spec:flco dPI lavoratori, nel quale siano chiarite le competenzel e siano cod/ficate le procedure, che
dovranno eﬂ;ere rlportcute nel Regclamwto d1 smurezm del sﬁ o) RM

Gt ad v i 4.15_ RICEY

Per quanto concerne / pazrentr pmrt.:yton' dai dfspowtiw ccardmm .vmpmnlcvbm attivi é fatic) obbhgo alla
struttura sanitaria di predisporre un modellc- organizzative specifico, a garanzia della sicurezza
della prestazione e della salute del paziente, che ('omprenda un processo’ di valutazrone del
“rapporto rischio-beneficio di es secuzione/mancata esecu: 'ron‘e defl‘esarnz RM, sotto la dlretta
'respbnsabill'té del Medico Radiologo responsabile della sicurezza clinica é dell’ ‘efficacia dlagnost(ca.
de/l pparecchlatura RM. ' R L

Tale modello deve tener coni'o' dei seguenti el@rnentf minimi: |

L9 Metoc!ologla adottata per la raentn‘“ icazione univoca ael ¢ '!SpOSJtIVO medlco, ke .
" Procedura per Ildentlﬁcazmne della categoria di appartenenza del dlSpOSIl'IVO rnecllco m
relazione ai possibili rischi di utilizzo in RM (dlSpO"JiJ\/O con etichettatura . “safe",
“conditional”; “unsal‘e”),
© e Atdribuzione delle figure professionali coinvalte nel p@rcmsu i valutaz:one tecnlca pre~

:@same; !
|
: \
’ Documento di proprieta dell’Azienda Ospedahela San Camillo Forlanini : AR
E vietata la riproduzione e la diffusione, anche parzn:xle, senza specxﬁca autor:zzauone scritta de Dlrettore Generale
. . 1 . i . ~ - .'
|

B T T B e N PR LI



+ AZIENDA OSPEDALIERA

SS‘EI".A<AN‘IANOREGIKDNA£ ‘ T P g, """'i ‘ N
o ~ ({lh REGIONE ~
" SAN CAMILLO FORLANINI B : - gh AZIO K

Tepta = | PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO - | Rev. 00del ,jfj_;,;

ASSISTENZIALE PER RISONANZA MAGNETICA IN - 07/ 10/ 19
PAZIENTI PORTATOR! Di DISPOS I?l‘W AF(’DIACI PER .
e L,ARDIObTIMuLAZIONI- B A R e e e
| s -Pag. 5di 19

- o Codifica degli accertamenti su/ paz:ante in corso di esamn._ RM;
, Verrflc'a di funzionalita post-esame RM del dispositivo m:ﬂd:co implantato ove dppllcablle

2. scopo

.
B l

' VII PDTA ha Iobiei two dl idlentjﬁnar@ ed assicurare un iter rondmw multlspeaahstxco flnalrrzato
garantlre la sicurezzz del paziente, portatore cli dn":pcmt ivo n‘l‘u_dlm Il’]f'l]')la’]tdbl'e at’clvo che deve
" essere qottoposto ad esame di Risonanza magnenca ' : L e v

Il percorso fornisce le mdlcazmm operatwe (he i dwers,n Professmrnsll uamvoltl dovranno esegwre '
nelle fasi pre-esame, in corso di esame e DOot esame RM. '

1l PDTA Si apphca ai - soli dlsposmw cardlau fmplantaEwIt definiti-. | condltmnal”‘(mtess,,}:

complesswarnente come combinazione di dasposutwo attivo \plu ccntcatr-‘n) La procedurvav non; SI;,
.appllca ai. dispositivi .cardiaci m*np;antdblh “unbafe” 0, ccmunque, tuttl e dlSpOSItIVl cardsacxfg.;

' -lmplantatl per i quali ion sia possibile acrertarS| in maniera certa Pd mcontrovertlbrle della loro”
tipologia ™ cenditional”.

| Il Sito RM identificato ailb scopo ci esequire tale tipclogia diesami & ubicato al piano terra del
Padlgllone F’uddu L'apparecchiatura ivi operante & una RM Siemens, Modello Avanto da 1,’5' T

Y Alla data di pubblicazione del PDTA:

_ V_I'I_“M’eqlcoi Responsabile dell'impianto & il Dr. Andrea Cortese |

L’Espertd Re&spohsabile della Sicurezza & il Dr. Danilo Aragno |

Dacumento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Carnillo Forlanini

- E vnetata Ia nproduzmne e la diffusione, anche parziale, senza specifica autorizzazione scritta del Dlrettore Generale ‘
N | ; S
|
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3. CAMPO D)I AIPF’[LICAZIONE

Sono coinvolti i Professuoms,n delle Ceguentl struﬂ ure;

UOC Diagnostica per Immagini- Elezione
UOC Neuroradiologia

Uos ¢ ardioaritmologia

'UOC Fisica Sanitaria

B O T

L Le ﬂgure di respc»nsabnllta del team multidisciplinare per | u‘,(—ﬂcuwmne delle azioni propedeutlche
all esame RM nel pa21entl portatorl dl PM/ICD sc:»no

‘ Raclllologo/l\leuroradlologo

Cardiologo Aritmologo

‘Fisico Medico
- Coordinatore tecnico
K Infermiere

S N
M !

,_La collaboraz&one d¢=-| suddetti Professmms.tl Samtdn, semndo quamo preVIstc: dal PDTA

_,permettera ‘la reahzzazuone deli'esame dlagnostlco in " sicurezza ‘e secondo i crlten aq e

appropriatezza.

‘4. CRITERI DI ACCESSO

1.
2
3.
4.

In una

i pazienti esterni con richiesta ambulatoriale deH’AZIenda San Camillo Forlamnl
i pazmnti interni, FICOVG’I’dtI in degenza ordinaria o dlurna o in dimissione protetta

' Il PDTA prevede di includere tutti i pazienti portatori dei Seguenti dispositivi “cond:tmn_al-’f ‘

Pacemaker (mono e bicarmerale)

1CD (mono e bicamerale)

CRT (PMK biventricolare e ICD bwentr COlrII"P)
altr| dlspo sitivi (1CD so_tncutﬁneo @ Loop recordr-«r)

prlma fase dl aVVIO dl dura’ra prev:sta dr sei mesi:
verranno ¢ onsnderati

o | pazienti esterni con i dlspmﬂnw cardiaci- ll‘nplEdeh presso |’ Azrenda S. Camlllo,
o i pazienti interni, rrco\r(—'-ratl in degenza ordinaria’ o diurria o in dimissione protetta

‘verranno effettuate sessioni di RM dedicate ai portatori di dispositivi cardiaci, maznalmente‘

- comnuna o due sedute mensili con un numerc: mdsslmo dI tre pauentl a seduta, o secondo
e necessita dei pazienti. ' :

Al termme del semestre di avvio, a ’egulto delle va!utazmm di cui al puni’o 10 1" esame potra

essere

estes_o ad altre categorie di pazienti, anche impiantati ln altra Azienda.

Documento d| proprleta deiI’Azaenda Ospedaherd San Camlilo Forlamm
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5. DEFINII! [ON[ TE-I?LMINOL('.HGJ[M EIDI .I!\IHERIEVIAZJLJE»MI

PM* | Parp Maker
ICD | | Deﬂbrillatore‘i i?ﬁpiantabile
- RM RiSonanéén Magnetica
DM | Decreto Miristeriale
DLgs | Dec;’e‘tc) Légiélat.i”v.d

b . . e . - S T T ACCLR S L PERNI S B
B I T R o PRSI et
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Rev 00 del
07/ 10/ 19

201/PDTA/19/09

- Pa'g., 8 di 19

"-[;Ric::hiesta ambu'latotiaie } { Pazienti Ricovérati

[ > ]

T

" | "Valutazione del Radiologo giustificazione /o appropriatéiza RM

|-ty NoO =Non'i:;s’egue" RM :

‘
. I
ism

1 VISltdCa Eciriba ﬁff_nb'lo.‘g' ica e valutazione Cdmpatibiiifé‘ diép‘bsitivo

e Y

— No =Non Esegue RM "

‘L & D
. Valutazione del Fisico Specialista d'é! 'rispe tto delle cc‘lndi;:_jom‘
1ecnu'o radlologlche- previste dal proclu “tore del drspquuo

‘l’ si con ris, uei'm ezvem*ualw ,flrrutaz ioni

o ValutazmnedelMedlco Radiologo fattibilita esame RM in sicurezza

Ta

g ) : . fo S f‘i“‘““
.=Non Esegue RM .-

" Appuntamento per RM dopo lé tre valutazioni - © |

A 4

ngramm‘a"zione del dispositi\ﬁrb‘ih’modalité_a'pproprijaj}ta

A
Esecuzione RM:

r |

" Ripristino del dispositivo in modalita appropriata dopo-

RM -

A

‘Refertazione RM

4

| [ -Archiviazione documentazione. ] ‘,

|
i
|
I
1

T e N T TN

‘ |
e e Documento di proprieta dell’Azienda Gspedaliera San Carnillo Forlanini .
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g 77. RESPON‘SAB] L][TA"

B L‘e ﬁgure dl respon abilita del team mukud!suplmare per I’ esecumme delle azioni propedeutlche
“all’ esame RM nel delentl porta‘mn dn PM/ICD sono: 1

- Radlolo,go/Neurora‘dlologo |
- Cardiologo Aritmologo ‘ ‘
- Fisico Medico _
.s ' Coordinatore tecnicc
_Infermiere " =

Radicloge/ | Cardiologo . |- Fisicos < | GT-Teenicol | iforniare
CTSRM T TErere

Neuroradiologo | Aritmologo | Medico "

" Opsratore

7 Glustlﬁcazmne 4../0 appmandtezza RM v R . ¥ _ I

‘ Valutaznone della compatlbmta del
. ‘dlSpOSltIVO impiantato e nspetto
~ condizioni cardiologiché previste dal
produttore del dlSpOSItIVO '

~Quest|onano e Consenso Informata R e

- Valutazionhe rlspetto condlzwnl

| radiologiche previste dal produttore del c c R
.| dispositivo/RM : : : LA SE T
“‘Appuntamento per’ esame RM dopo c X 1 R i
nulla osta finale 1
- Programmaznone de! dssposntlvc in 1
REp C R I -«  §
modalitd appropriata : o
Preparazione all'esame del paznente e : IS PR
monitoraggio continuo durante la oy I SRR REEE T ETERN EU -
xproceclura g R
' Esecuznone tecmca esame RM- Y c I
: Rlpnstmo rdonea prc»grammazm»ne T DR DUVOPLLS St fy
: , I s o TR B BRI o P \
disposmvo dopo esame RM : T S - e
Retertaznone esame RM ' R 1 I SR 1o I
'Archiviazione‘dbcumentazio‘n‘é. : ' B o o R

R= RESPONSABILE €= COINVOLTO I= INFORMATO

\

\

: 1 e

. Documento d| proprleta dell’Azaenda Ospedallera San Carmillo Forlamm :

E wetata la’ rlproduzmne ela dlffusnor*e, anche parziale, seriza specifica autonzzaaone- gcritta del Dlrettore Generale
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Cod. Doc. PAZIENTI PORTATOR! Di DISPOSITIVI CARDIACI PER

| 1 | CARDIOSTIMOLAZIONE B ‘
|soveoTano/s | IOATONE ) bag.t0dite |

_ 4‘.1 Percorsc» del paziente : | .
: ‘790 dc! pa Iente si amcola nellf' seguentl 1a RIS S B

S nchlesta di esame RM : ‘ :
velutazione dell'indicazione cl“ esam«m cg:u*‘*lﬂra rione e cnpproprlatezza) a LUI"EI del
+>Radiologo/Neuroradiologo -« i 0 :
valutazione della compatlballta dPI dlSpOSlt!\'O umplantatn a cura del Cardlologo g

, ‘Aritrelogo N :
8.1.4 velutazione da parte del Fisico Medlco sulla base della «,Iouumentazmne fornlta dal
¢l Cardiologo, del rispetto deile condizioni previste ddl Produttore del dlsposmvo
- impiantato, per | app‘areuchsatura RM md:vaduata B | : ’
8.1.5 appuntamento dell’esame n i :
8.1.6 intervento del Cardiologo Ar:tmoloqo per progra ;mazmne de=l (llSpOSltIVO nelﬂa
"“*’modalita-appropriata . ; ‘ S e e B
. 8.1.7 preparazione al'esame del pazu=nts=
.8:1.8 . ‘esecuzione dell’esame sotto sorveglianza medica
+-8.1.9
8.
8.

m.:._w

1.9, . intervento. del Cardiologo Aritmologo. per la verifica del corretto funz:onam(,nto del
, . dispositivo ed eventuale aggiornamento della programmazione :

1. 10 refertazione dell'esame , PR
1.11 archiviazione della documentazione relativa alla valutazione con il consenso informato . -
(anche nel caso in cui I'esame non venga effettuato, per inappropriatezza ¢ altra o
= decisione clinica) : : SRR

ho  8 2. Iter per i delel‘ltl esterni, con ﬂchles,ta ambutdt@rmﬂe A g e

Verra agcuunta una nota in agenda ReﬁUP Lhundm 2 - af p.am.nt@ se é portatore dr
Hdlsposm'vo medico (pacen';dk@r de'ﬁbrllla’c»rf e !oop :e._or.:hnrh fm,mantata pre*so I'Az:enddw_“; -
‘._'Ospedahera San Camilfo.” " . ‘ 0
in caso . di risposta positiva, viene dato appuntcxmex ltD ogm prlmo Iunedn deI mese. dalle 8
“alle 14 presso la UOC di Radiologia di. Elezione, sez. padiglione Puddu, piano terra, : S
e il Medico Radiologo/Neuroradiologo: valuta, aa,quu:itp la . richiesta’ .RM .ed . eventuale '
docurnentazione clinica, I'appropriatezza dell’ésame e| verifica l'idoneita. all’esame RM: in- )
,g‘,relaznane al rapporto rischio-beneficio di esecuz:one/manu ta @seécuzione: ,aellesame, e
. fornisce | mdlcauone all'esame al Carchologo Antmoluqo compllando la - scheda : di
.. valutazione .per la parte di sua competenza (Allegato 1)
« il Cardiologo Aritmologo; ricevuta I'indicazione ‘all’'esame dal Medico Radlologo, e o
e acquisisce la documentazione relativa al dlsposmvo impiantato per la valutazmne dl
. compatibilita clinica, Lompllando ia crhuda d! valuldzmne per !a parte d| sua .
~competenza \Aliegato 1); e
6 trasmette la scheda, insieme con la dor‘umentazmnt_ dml dlsposrtlvo al FISICO Medlco

Documento di proprieta dell’Azienda Ospadaliera S.:m Carnille Fcnlamm : i
E vxetata Ia rlproduzmne e la diffusione, anche parziale, senza specifica au"orlzzazmne scritta de Dxrettore General i
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II:". FI ico Medico vaIUta le srlhede deI drspomtwo @d l“‘|c"b0’ G I<| reIaZIone attestante i
equmtl radiologici (tecnico-fisici) correlati alle condizioni Ip*mn‘ te del. dlspc»smvo per la

. o(Allegato 1); ol -
i eccil, Medico RadnoIogo/Neuro adxo!oqo acqunsntr—w :lerntrambne le valutazxom dn=-l CardloIogo»'
Aritmiologo e del Fisico Medico, completd la suddelta scheda attestando I| proprlo parere
“sulla FATTIBILITA TECNICA IN SIC UREZZﬁ DELL'ESAME RM (Allagato 1). : o
~il'Coordinatore Tecnico; in base ai paren [‘IOSII‘IVI degii Sp@c amtn mdu"a aI pa2|ente Ia data‘ C
delle saIme. ST , R e ;

" 8 3. Iﬁzen- peri paz:entl mterm, con rlc.Ihle:sIta da psmrtez dleII.a UONC rlchledente

"M‘edlro che mcllca la necessita ;. ch .esame R.MI mhlec. Ia consuIenL"" Mjedicq;,__.‘

o ‘Radiologo/Neuroradiologo : : O AR

il “Medico P’adlologo/Neuroradlqugo vaauta, ac_qu;s:t@ la I‘IChIestd RM ed eventuale

- docurnentazione clinica, la giustificazione e Vappropriatezza dell'esame et verifica I’

idoneitd all'esame RM in relazione aI rapporto rischio-baneficio 'di esecuzuone/mancata

. esecuzione . dell'esame, e  fornisce Imdlcazone al'esame  al’ Cardiologo: Arltmologo
T ‘compilando la scheda di valutazione per la parte di sua competenza (Allegato 1) RO

wore il CardloIogo Aritmologe, ricavuta l'indicazione all‘esame dal Medico RddI0|OQO, R R

: .o..acquisisce la documentazione relativa al dispositivo. impiantato. per Ia valutazmne di-

" compatibilitd clinica’ e ¢ompila- la scheda di valutazione per Ia parte di sua.

competenza (Allegato 1);
¢ trasmette la scheda, insieme con la documentazions del dispositivo al lFlSlco Medico .

requisiti radlo!ogta {tecnico-fisici) correlati alle condizioni prewatp del" dlspc»sn:lvo per.la

'apparec:t_hta‘tura RM e compila la ::C"IPLId di vaiuta none pmr @ parte dI sua cc-mpetenZa _
(Allegato 1); o N o
© e il Medico RaclIologo/Neuroradloiouo,'acqmsntn entramb»e I«J vaIutaznom*deI CardloIogo, _
o Arutmologo e del Fisico Medico, completa la suddeLta scheda atte-,tan_d' i
“sulla I‘ATTIBILITA TECNICA IN SICUREZZA DELL'ESAME RM (Allegato 1) -
II,_ML‘dlco del Rep»arto COI’TIpI|cI ia richlesta cII RM beCEH’IdU quanto pre\nsto’“ _:er gl programma
RIS/PAC, ‘
e "o contatta la UOC d| Radlologla dI Elezione sez. padlglmna Puddu plano bnrra o :

ot il COOI’dIndtOFE Tecnico, in base ai paren DOSI'CIVI deqh Jpeudllbtl, mdlca al- paz lente Ia data
: .::.f-‘deu esame. PSP P PR , " T S TSN

- 8.4. il guamo deII esame
" ¢ per esame RM a pazienti esterni ‘ o ERR I
= ]| paziente dovra presentarsi allo sporteIIo del CUF’ per il completamento:, L
S della pratica amministrative ! L ‘ Sl
' e pelr asame RM a pazienti esterni ed interni R B
’ s (.ompllazmne. del questionaric anamnestico {Allegato 2), va! uta2|one ed o

" del Medico responsabile dell'esame; I

: o Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
E VIetata Ia nproduzmne ela. dlﬁ‘u >|one, anche pcrzule, ser 22 spu.uﬁc:x adtorlzzduox*e sx.rlti.a de Dlrettore GeneraIe

,,fapparecchxaitura RM compIIando Ia E)th”«d’a dz vaIuLaz_:one. per Ia I.arte dI sua cempetenza;»

isicoMedico” valuta” te" schede’ def ‘dispositivoed eleiore’ la " Felazioné”” attestante i ot

- esclusione di possibili“controindicazioni all esecuuone ‘dell’ esame da parte vjﬁiﬁﬁ;
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e il paziente compila e fir ma n consenso rnfurmato aH’esecuzrone *ae|l’esam

~“RM-(Allegato 3); : :

LI | Cardaologo Aritmologo efhcttua Fd ‘\;’PI“IIICEI definitiva dl fattlbmta dl esame
. RM medlarn*e interrogazione telemetrica del dispostivo medico’ e procede ‘
- alla pmgrammaznone del dispositivo in modailita RM- compatlblle, ST

“esami del distrette’ neurorddmlog:co & pfevlsta Icl presenza deI(Medlco}"'
Neuroradiclogo; L :
e inferiere della U0C i Radzclogla di ! Elez:one sez padiglione- Pu
presente durante ‘esecuzione degli esami per assic urare Ia preparazmne ed
- il moritoraggio continuc dei paziente
»..nel corso. dell'esame. il.. paziente. viene $o »1‘Vn=glldt() Jdnss contmuo, tran"ltﬂ Ca
. contatto visivo e verbale. II paziente & sottoposto inoitre a monltoragglou
" continuo strumentale clelld frequenza cardiaca tramite. pulsossxmetrla e
elettrocardiografia. In cast di malessare del paziente P/O di alierazxone dei

" viene sospeso;

competenza, dal Fisico medico;
= al termine dell’esame interviene il Cardialago Arit rruiogo per la vern‘"ca deI
..., corretto funzionamento du umspos.ltlwl uk |=-\u=nl Lale dgcuornam:nnto della
"“"'f'programmazmne o ) ‘ ‘

: ;dl garantnre eventuah mtervent| medici di. urgenza
- 9. SCOSTAMENTI ED ECCEZI!DMI e s

1 requ151tu, gh standard e gll |mpagm presi nel redigere il PDTA, ||*spettano le Indl§aZIOnI della .
Ieglslaz:one e norm.at iva vnqente nazlonqia e reglonah -.en2u :,cos.tdmunti nod e'"cezmm -

e R VN S Y

10 VAE;U;ITAZ][ONE, VERIFI( A E MONIT ORAGGIO DEL PDTA

_-,Sono prevrbie 1-2 sedute rmensili con un numero massimo di 3 p.azmntu a seduta per sel mesn,

_"'_'La valutaznone, sé dei caso con medifiche ed i ntegrazmm, verra effettuata dopo.il primo. semestret___l- .
in"base al numero delle richieste pervenute ¢ degli e':aml effettuati anche |n relazmne aIIa»}-

J.programmazmne e prosegunmpnto delle attlwta future o |

:11 EMISSI'DNE DIS'I RIBUZIOMNE ED ARCHIVIAZIONE 1

. Documento di proprieta dell’AZIenda Ospedaliera San Camillo Forla’um : :
B E wetata la riproduzione e la dn‘fualone, anche parzmle, serza specifica autorv*azmne scritta de Dlrettore Generale

ragrzaze |

= - durante I'esecuzione degli esami sard prc sente un Medico- Radlologo Per gir e

u Y‘be ,.L st g -

parametri vitali o di. malrunzmnamentu clgﬂ‘apparecrhlatura RM lesame o

= |'esamne deve esserg effettuato Lsc!uswamentp corn protocolll e sequenze"..v.,.,
. predefinite dal Medito. Radiologo/Neuroradiologe a seuonda della: ‘tipologia~ '
- -del. -distretto sottoposto :-ad mdagme ed ol:nrmzzate per quanto di ';;" et
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‘ 5"?12 RE\IIﬁIQNE E AG(:IQRMAMENTO

| .'-'ij‘f'2'015

, i 14 2 Allegaro 2 Questmnarno anamnes’am

‘ PDTA dew_ essere dlSpOl |b|le in forma Cartacea presao fa Direzione’ Sannana presso !a P
,,:‘UOSD ‘Qualitdy, - Certificazione e J;curezza delle Cure —‘ Risk Managementv_e
'Orgamzzazaone Sanitaria’ e Retl, o S e

"- Presso tutte Ile UU CWO / strutture comvolte nel PDTA, ; ,

,.,Il presente PDTA sara, oggetto di revisione; penodlca €, Verra, agglomdto mwbase alle evndenzn;._l.»lw..
4:.sc1ent|f|che .emerse ed: ai nsultatl delia'sua apphcazwne nella pratica clinica. S e

» ‘13. BIBLm«GRAFIA/sxTc»Gmrm B |

- »13 \ _"Decreto Ministero della Salute 10 : gosto 2018, Detemnnazmne deqil standard d4 s:curezz 3 e e
o ,lmprego per /e apparecchlai ‘ure a risonanza ma _]netzca ‘ R

13. ZG Calcaglmm, F Cen5| V 'Cannata, E. Genovese, E. Mattel (‘ ‘Cecch ini, A. Curnls, P.L
. “:"_Indovma, R.M., F. L,cumpanell.m, Dispositivi cardiaci impiantabili attivi e risonanza magnetica:
spettligfgq "ploq:c:, mquadn:rmento normativo e r;oa’elhv organizzativi, 1SS Rapportl IS >I'ISAN 15/9

.13 3 Decre’co Lu,glslat VO 25 gennauo 2010, n 3? Attuazionsa C[F’Ha’ direttiva 2007/47/CE che

jmodxﬁca le direttive S0/385/CEE per il r. ;avv/cmamenta delle legisiazioni de -gli stati membri .
- _relative. ai dispositivi medici impiantabili-attivi, 93/42/CE concernente i d/spo..ltlw medla
- 98/8/CE relativa all’ lmmrssmne sul rmercato ael tnocm‘i T L

-14 1 Ailegato 1 cheda d| valufazsone '

B N SR R LR I SN
-

4.3 Allegdto 3: Consenso mforma:o

. \
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e \QUESTIONARJO PREUMHNAREALL ESI:CUI.IUNI: ESAME RM, i

per Paznemte [p(:urtatore dl DISpMSItWO Lauduam Impiantabile . L

 Esame richiesto.......

o QueS]tO agnOStlco

v Ha esegunto m |0receden1a esami RM ?

» Ha avuto reaz:om ailerglche dopo sommlmstrazaone del mezzo ch contrasto RM ?
: ._-i S‘offre di claustrofobia ? .

‘Ha mai Iavorato (o avo:a) come saailda‘tore, tomrcore carroiziere 7

_ 20 Ha mai subummadentl s1t|adall muderncu di cacria? L

' 3-‘ E s,tato-vittifnavdi traumi da esplo:sioni ¢

e Eintstato di gravidanza cérta o-presunta?Data ultime mestruazioni?: v e

"' «'Ha subito interventi chirurglci su:

ﬁ\ittro ......... o

‘ e ‘] o ‘ Wi~\ . : Pr— <-v‘ : . " n‘\ . . i I ! e [ ‘<‘ '
~ & E' a conoscenza di‘avere uno o pil dispositivi medici o‘corpl metaihcmall'mter'nodei corpo? "SI . NO

Itre a‘essere portatore di Pace Maker o altro dispositivo cardiaco attivo @ portatore di: RN T

. ‘,‘_‘.‘A'lti*i‘t':‘a'té'téri?(:alrdiac'l 2 o 1

R Schegge ofr cxmmontl metall:cn ?

hp‘s su aneunsmu (va5| sangulgm} aorta, cerve'iio ?
=;._.J.Valvole.cal'diacl1e '«” e

-.S’ténts'?: | ,
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- PERCORS () DIA rNOS TIC C’ TE:RAF‘HH I‘ O' ‘

“ASSISTENZIALE ' PER RISONANZA MAGNETICA IN

PA7I£:I‘\t TI PORTATOR! DI DISPOSITIVI (,AF"DMC! PER
‘ !.,AF’DI O: 3TIMOLA£_’! Oi'u’l- .

.u foe s i

‘ "-'Di‘str'atfbi"i della ccilohha’vérféebré!e ?

J‘:"‘Pompa dx mfus:one per msulma o altri farmacn ?

e ‘Hm ne!le ore-:(.hle o impianti per udlto .

o ‘4'-?Neuros'tlmolatlorl,elettrodl lmplantatl nel cervello ovs"ub'du'ra‘li' P

i stimolatori ?

-.;_é “Disbos}ﬁivd intraute fihol(lU D) ?

e Deruvaz:one splnale o ventricolare ¥

'teSI dentane ﬁsse o mobllr?
erteSI meta hche (per preglesse fratture,: mterventf correttwl artlcoian -etc),

vm ChIOdI ﬁlo, etc... ? ‘

protesn - localizzazione

‘o thlene d| pote! avere protess/appqremh: o altr rpi"i*netallﬁci allinterno del corpo di cui B

‘ *-"*'potrebbe NON eSserne a conoscenza ?

E portatore ch pmtesn del cmta!lmn ?

: ",O’E{ pbrtatore?dl plercmg?Se S8 1OCNZZATIONE oo oo eeesises s sl NOT
..-_;\.?»Pi'e:s’ef‘nta'ltétuaggi.?. oo Se Sk localizzazione......... S Sl NO. b
e Sta utilizzando cerotti medicali ? 3 Sl ..NO

o Per eﬂ'etLu.are' Fesame occorre rimuovere: eventual lenti a t,c»mauo .nppanecchl per I'udlto .dentlera-  - L
) ___‘-‘corone tempc»ranee mobili; cinta erniaria; fermagh per capelli; mollett occhial; g|0|elll, orologn carte du,jjf
* credito 0 altre schede magnetiche; coitelli tascabili; ferma soldi; monete; chiavi; ganci; automatla bottom e
';metalhcn spllle, vestiti-con lampo; calze di-nylor; indumenti in acrilico; pmzetie metalhche puntl metalnu 'ﬁ‘ S
f .'vhmette forbrcn, altn eventuali oggetil metallici. Prima di sottoparsi aIE e‘.de si pr==g<1 du asportare cosmetlcr ‘
‘da!vnso ' o
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‘Allegato 3 .

IINF()RMATWA MI’LL’ ESAME di RISOI‘\!ANZA NHJN\(JNETICV

CHE COS’E’ Ia RISONANZA NIAGNEII‘ iCA : : »
Ci-ta Rlsonanza Magnetlca (RM)-é: una tecnica dxagnesma nory mvaswa che HON: uuhzzavradmzmm |omzzan’tl KON '
.50stanze’ ‘radioattive. ‘La. diagnostica mediante RM utilizza campi statici di mduzmne magnetma e onde o

g‘.elettromagnetlche a lachofrequenza (RF} simili alle cnde radiotelevisive. In base alle conoscenze attuall, for
"-sono not| effettl bxologlcn o} sanltat i Slgmhratm sU pazientl privi dl mntmmdncxznom 5 peuf che ;

ey : \

-‘gA COSA SERVE un ESAME RM S | , DR
Viene UltlllZl.clto per la d:agnosn di cordizioni pawlogrche a carico del]l'encwfalo e della colonna vertebrale'

: ,dell’addome delle pelw dei grossi vasi e del si: 1ema muscola-sche letru ] cartlcol.mom 0SS0, tessutl moII'

f"COME st EIFII'E MTUA :
B esame non e doloro o né fastidioso. Il paznwntu. viene sdralato su un Eettmo @, in re]azmne al tupo di organo dan
' j“ﬁfjstudlare SONo, posmonate all’esterno del corpo l& cosiddetta “bobine” (fasce, casco, piastre, ecr‘) sagomate in”
7_,;modo‘ a. adat‘carsa ‘alla rc.glone anatomu.a da st ud|are Dunanto !’e*emr sono udibili dei rumori: ntmlct day

' Pud essere necessaria ia sommmlstrdznone diun mezzo di wntrasto paramdgnetno per via endovenosa
L esame verra eseg,unto m ac'.ordo alle norma e agll stanoard di sicurezza previsti. '

- 1':_}compat|b|htd del dlsposutnvo carduaco su d| lei (mplanlata con la tnpologla di esame RM che deve effettuare At
e gaa stata effettuata ed ha avuto esito ,posntwn Lo vl

. .“PREPRARAZIONE NECESSARIA = RAcconnAmmzmm -
\f"‘l pazventl pmsono essere sottoposn allesame RM ‘solo previa esch usione dl ogni possmlle contromdncazxone. D
“allesame RM, da accertarsi-a cura del Medico Responsabile della prestazione cllag,nostxca, prevno utlllzzo

v dell’apposnto questionario anamnestice e del * modulo cli consensa mform:ato {di sogunto nportatl) "

- Sire ccomanda guanto segue: . . ,
deposntare nellc, spogliatoio o negli appositi armadietti ogni oggetto metallu‘o, ferromagnet:co o d
: supponto magnetico -(telefoni celiulari, monete, orologl rhuaw orecchmu >p" :
‘,‘capelll tessere magnetiche, carte di cradito, ete), . R \ s
/= togliere eventuali protesi dentarie mobili, apparecchi perﬂ’udlw I(-‘ﬂtl a comattooocchl.all o

.' - _-mdossare Fapposito camice monouso fornito dal personale di servizic, n
woreiids tilizzare la cuffia o gli appositi tappi auricolari even’tualmenie forniti dal pe:sonaie,
.- 'rimuovere Pven'ruale trucco o prodotti rosmetlcn '

i
|
|
\
i
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: generatl'dé:ll’apparecchlatura RM

}Pertanto ccnsapevole dell’qmportanza de!le mpoat

2 ‘omlte amomsentp n'emcuzmne del!’esame. S

..., Firm d'e'i. péi,ien_te/tu'tore/es:erée nte potests

Allegato3.” "7 L
| Lo
1
1
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