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La gestione del paziente 
con device impiantabile e 
15 anni di MRI conditional: 
come è cambiato il 
workflow e quali sono le 
nuove funzionalità 
disponibili nei device di 
ultima generazione a 
supporto?



Back to the beginning…

Per molti anni MRI controindicata  
per paziente portatori di CIED

• Nel 1958 primo PM completamente 
impiantabile 

• Nel 1980 primo ICD impiantato 
nell’uomo 

• Inizio anni 2000 grande passo avanti 
per la stimolazione biventricolare per 
lo scompenso cardiaco, le basi per la 
stimolazione fisiologica di oggi. 

• Casse miniaturizzate, dispositivi 
leadless, extravascular, sottocutanei 

• Loop Recorder

• Nel 1977 il primo scanner a risonanza 
magnetica per lo studio del torace umano 

• Nel 1987 la prima volta l’acquisizione di 
immagini in tempo reale di un singolo ciclo 
cardiaco 

• Anni '90 – 2000: Il Cuore in Movimento: 
Grazie ai progressi nei gradienti e nei software di 
acquisizione (cine-RM), la cardiorisonanza 
supera la sfida del movimento cardiaco, 
diventando un esame centrale. 

• Dal 2000 ad oggi: Sviluppo del Late 
Gadolinium Enhancement (LGE) per identificare 
cicatrici miocardiche e infiammazioni. Oggi è lo 
standard per lo studio di patologie ischemiche, 
aritmogene e miocardiopatie.



15 anni fa: Si può fare?

Rischi associati: 

• Danni e disfunzioni del dispositivo: l'interferenza 
elettromagnetica potrebbe danneggiare i circuiti del 
dispositivo, causare eventi di «power off» o portare a 
una stimolazione inappropriata. 

• Riscaldamento degli elettrocateteri: gli elettrocateteri 
potrebbero agire come antenne, amplificando l'energia 
a radiofrequenza e causando un forte riscaldamento 
sulla punta, danneggiando potenzialmente il tessuto 
cardiaco. 

• Aritmie: la stimolazione rapida o le correnti elettriche 
potrebbero indurre ritmi cardiaci pericolosi (aritmie). 

• Movimento/Forza: il campo magnetico potrebbe 
esercitare una coppia o una forza di trazione sul 
dispositivo

Il motivo principale era il timore di eventi avversi potenzialmente 
causati dall'esposizione dei CIED al campo magnetico, in particolare 
l'inibizione della stimolazione, il surriscaldamento dei tessuti e/o degli 
elettrocateteri o shock inappropriati del defibrillatore. 
 

Per molti anni MRI controindicata  
per paziente portatori di CIED



Prima Classificazione

• Nel 1997, la Food and Drug Administration 
(FDA) propose la prima classificazione dei 
dispositive in termini di “MR safe” e “MR 
conditional”

L’utilizzo di questo dispositivo 
in ambiente MRI può 
considerarsi sicuro a 
condizione che tutte le 
indicazioni fornite dal 
fabbricante vengano 
rispettate.



Il primo PM «MRI Conditional»

L’immissione in commercio di PM/ICD/ILR compatibili con i sistemi MRI rappresenta 
senza dubbio un importante passo verso la possibilità di estendere i benefici che 
questa tecnica 
diagnostica offre anche ai portatori di dispositivi medici impiantabili attivi.



Il registro MagnaSafe è uno studio prospettico multicentrico che ha dimostrato che le 
scansioni MRI non toraciche da 1,5 T possono essere eseguite in sicurezza su 
pazienti con pacemaker o ICD non MRI-conditional per la risonanza magnetica. 
Utilizzando un protocollo rigoroso, tra 1.500 pazienti non si sono verificati decessi, guasti 
agli elettrocateteri o aritmie ventricolari. 

Limitazioni: il registro si è concentrato sulla risonanza magnetica non toracica (ad 
esempio, colonna lombare, cervello) a 1,5 Tesla, il che significa che questi risultati non si 
applicano necessariamente alle risonanze magnetiche 3T o alle scansioni toraciche

Per PM/ICD/ILR convenzionali (MR-unsafe) si intendono quei dispositivi per i quali il rischio 
associato 
all’esecuzione di esami in RM non è stato stimato. La presenza di un impianto con uno 
stimolatore 
convenzionale è sempre stata considerata una controindicazione all’esecuzione di esami di 
RM. 
Le evidenze scientifiche raccolte nell’ultimo decennio hanno portato la comunità scientifica 
a considerare questa controindicazione relativa, che richiede un’analisi rischio/beneficio case 
by-case.



• Circa 22.000 scanner  RM 
• >60 milioni di pazienti sottoposti a RM per anno 
• ~1 milione di dispositivi impiantabili cardiaci per anno 
• 50-75% di probabilità che ad un paziente impiantato sia 
prescritto un esame di RM
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Risonanza Magnetica e Pacemaker 
DIMENSIONI DEL PROBLEMA



Modello organizzativo



Dispositivi MRI Conditional: punto di vista del 
fabbricante

•Per i dispositivi MR-conditional il fabbricante ha dimostrato l’assenza di rischi o 
quantomeno la presenza di rischi accettabili associati all’esecuzione di esami MRI 
solo per particolari condizioni di utilizzo, divisibili in 4 gruppi:



Dispositivi MRI Conditional: punto di vista del 
fabbricante

•Per i dispositivi MR-conditional il fabbricante ha dimostrato l’assenza di rischi o 
quantomeno la presenza di rischi accettabili associati all’esecuzione di esami MRI 
solo per particolari condizioni di utilizzo, divisibili in 4 gruppi:



Verificare la compatibilità 
MRI

http://mri.merlin.net 

Come verificare la 
compatibilità MRI…





Linee Guida oggi
MRI è oggi considerata possibile nella maggior parte dei pazienti con CIED. Anche in 
pazienti con: 
• dispositivi “legacy” non MRI-conditional,  
• elettrocateteri abbandonati,  
• sistemi misti (generatori/lead di marche diverse),  
possono eseguire MRI in sicurezza se vengono rispettati protocolli rigorosi 

Il documento di consenso della Society for Cardiovascular Magnetic Resonance del 
2024 distingue 3 categorie con rischio crescente: 
• CIED MRI-conditional  
• CIED non MRI-conditional senza lead abbandonati/fratturati  
• CIED con lead abbandonati, epicardici o fratturati  
Anche i gruppi ad alto rischio non sono più considerati una controindicazione 
assoluta, ma richiedono centri esperti , protocolli e valutazione individuale rischio/
beneficio.



Protocollo operativo raccomandato 
Le linee guida insistono su un percorso multidisciplinare con cardiologia aritmologica + 
radiologia. 
Elementi essenziali: 
• verifica del tipo di dispositivo e dei lead,  
• controllo batteria e soglie,  
• programmazione in “MRI mode”,  
• monitoraggio continuo ECG/pulsossimetria/PA,  
• disponibilità immediata di defibrillatore e programmatore,  
• interrogazione del device prima e dopo l’esame.  
Per pazienti pacing-dependent: 
• modalità asincrona DOO/VOO.  
Per ICD: 
• disattivazione temporanea delle terapie antitachicardiche. 

Lead abbandonati: importante cambio di paradigma 
Storicamente erano considerati controindicazione quasi assoluta. 
Le evidenze recenti mostrano: 
• bassissimo tasso di eventi clinicamente significativi,  
• nessun aumento consistente di danni miocardici o malfunzionamenti se il protocollo è 

corretto.  
Per questo le linee guida 2024 hanno “declassato” i lead abbandonati da alto a rischio 
intermedio. 
 I lead fratturati restano invece più problematici.  



Gestione ospedaliera 
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Sedute RMN dedicate  
	 N° pazienti/seduta

Modello organizzativo

Paziente con device  
MRI-conditional

	 Tecnico di cardiologia

	 Cardiologo



Necessario cardiologo /tecnico

Modello organizzativo

Paziente con device  
MRI-conditional

1. Programmazione del device pre RMN in modalità RMN-safe 

2. Scansione RMN con monitoraggio cardiologico + ecg 

3. Riprogrammazione del device post-RMN in modo standard



Preparazione del personale

Modello organizzativo

1.Cardiologi 

2.Radiologi 

3.Tecnici / IP di radiologia/cardiologia



Punti salienti

1) Numero di esami/anno 
2) Esperienza di singolo centro (HUB) da diffondere 
3) Esami RMN urgenti (riconoscimento sistemi MRI conditional) 
4) Ruolo dei tecnici di cardiologia 
5) Carichi di lavoro e riconoscimento economico 
6) Certificazione di altri centri



ASST Settelaghi-Varese

CIRCA 150 
ALL’ANNO (70% 
PM, 30% ICD)











Artefatti indotti dalla presenza 
di dispositivi impiantabili





Caratteristica MRI-conditional Non MRI-conditional
Testati in ambiente MRI Sì No
Certificazione 
regolatoria Sì No

Materiali meno 
ferromagnetici Generalmente sì Variabile

Filtri/interferenze RF 
dedicati Presenti Limitati o assenti

Modalità MRI dedicata Standardizzata Talvolta assente
Compatibilità 
documentata Sì Non garantita

Durante MRI

Percorso più semplice: 
• verifica compatibilità,  
• attivazione MRI mode,  
• rispetto parametri 

produttore,  
• monitoraggio standard. 

• valutazione specialistica 
più approfondita,  

• consenso rischio/
beneficio, 

• preferenza per scanner 
1.5T, 

• monitoraggio stretto, 
• programmazione 

Dispositivi MRI Conditional: punto di vista del 
fabbricante


