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D.g.r. 4 dicembre 2017 - n. X/7484
Determinazioni in ordine alla programmazione sanitaria 
regionale concernente le autorizzazioni all’installazione ed 
esercizio di apparecchiature a risonanza magnetica (RMN) 
per uso diagnostico con valore di campo statico di induzione 
magnetica superiore a 2 tesla e non superiore a 4 tesla 

LA GIUNTA REGIONALE
Vista la legge 7 agosto 2016, n.  160 di conversione del de-

creto legge 24 giugno 2016, n. 113 recante «Misure urgenti per 
gli enti territoriali e il territorio», il cui art. 21bis detta disposizioni 
in materia di semplificazione delle procedure autorizzative per 
le apparecchiature a risonanza magnetica e, in particolare, ai 
commi 2 e 3 ha previsto il passaggio della competenza a rila-
sciare le autorizzazioni all’installazione ed uso delle apparec-
chiature RM con campo magnetico statico da 2 a 4 tesla dal 
Ministero della Salute alle Regioni e Province autonome, che già 
avevano competenza per le analoghe autorizzazioni riguardan-
ti le apparecchiature RM con valori di campo superiore a 0,5 
tesla fino a 2 tesla, ed ha inoltre consentito, da 2 tesla fino a 4 
Tesla, l’installazione delle apparecchiature RM anche in strutture 
non di ricerca, come specificato di seguito:

 − «2. Le apparecchiature a risonanza magnetica  (RM) 
con valore di campo  statico di induzione magnetica 
non superiore a 4 tesla sono soggette ad  autorizzazione 
all’installazione da parte della regione o della provincia  
autonoma»;

 − «3. Le apparecchiature a RM con valore di campo statico 
di induzione  magnetica superiore a 4 tesla sono sogget-
te all’autorizzazione  all’installazione e all’uso da parte 
del Ministero della salute, sentiti il Consiglio  superiore di 
sanità, l’Istituto superiore di sanità e l’Istituto nazionale 
per  l’assicurazione contro gli infortuni sul lavoro. La col-
locazione di  apparecchiature a RM con valore di cam-
po statico superiore a 4 tesla è  consentita presso gran-
di complessi di ricerca e studio di alto livello  scientifico, 
quali università ed enti di ricerca, policlinici, istituti di rico-
vero e  cura a carattere scientifico, ai fini della validazione 
clinica di metodologie  di RM innovative. La domanda di 
autorizzazione deve essere corredata  della documenta-
zione relativa al progetto di ricerca scientifica o clinica  
programmata, da cui risultino le motivazioni che rendono 
necessario l’uso di  campi magnetici superiori a 4 tesla. 
L’autorizzazione ha validità di cinque  anni e può essere 
rinnovata»;

Vista la legge regionale 30 dicembre 2009, n. 33 «Testo unico 
delle leggi regionali in materia di sanità» così come modificata, 
tra le altre, dalla legge regionale 3 marzo 2017, n. 6 «Evoluzione 
del sistema sociosanitario lombardo: modifiche ai Titoli IV, VI e VII 
della legge regionale 30 dicembre 2009, n. 33 (Testo unico delle 
leggi regionali in materia di sanità)» che all’art. 57, comma 4, let-
tera a) ha posto in capo alle ATS l’autorizzazione all’installazione 
ed esercizio di apparecchiature a risonanza magnetica per uso 
diagnostico del gruppo A, con valore di campo statico di indu-
zione magnetica non superiore a 4 tesla;

Visto il d.p.r. 8 agosto 1994, n. 542 «Regolamento recante nor-
me per la semplificazione del procedimento di autorizzazione 
all’uso diagnostico di apparecchiature a risonanza magnetica 
nucleare sul territorio nazionale» che, all’art. 5 commi 2, 3 e 4 così 
stabilisce:

 − «2. L’autorizzazione è data previa verifica della compatibi-
lità  dell’installazione rispetto alla programmazione sani-
taria regionale o delle  province autonome.»; 

 − «3. La domanda di autorizzazione all’installazione deve 
essere presentata  alla competente autorità sanitaria re-
gionale o provinciale corredata dalla  dichiarazione di 
conformità agli «standards» di cui all’art. 2 del presente  
regolamento, firmata dal legale rappresentante del presi-
dio in cui  l’apparecchiatura deve essere installata.»;

 − «4. L’autorità sanitaria si pronuncia sulla domanda en-
tro sessanta giorni dal  ricevimento della stessa; decor-
so inutilmente tale termine l’autorizzazione si  intende 
concessa.»; 

Considerato che la citata legge regionale n. 6/2017, nelle di-
sposizioni transitorie di cui all’art. 4, ai commi 2 e 3 così dispone: 

 − «2. In fase di prima applicazione della disposizione di cui 
all’articolo 57,  comma 4, lettera a), della l.r. 33/2009, co-
me modificato dalla presente  legge:
a) la Giunta regionale, sentita la commissione consiliare 

competente, adegua la programmazione sanitaria 
relativa all’installazione ed esercizio di apparecchia-

ture a risonanza magnetica per uso diagnostico con 
valore di campo statico di induzione magnetica su-
periore a 2 tesla e non superiore a 4 tesla, entro quat-
tro mesi dalla data di entrata in vigore della presente 
legge; 

b) le ATS esaminano le richieste di autorizzazione pre-
sentate alla Regione alla data di entrata in vigore del-
la presente legge;

 − «3. Fino alla data di pubblicazione nel Bollettino ufficiale 
della Regione del  provvedimento di cui al comma 2, let-
tera a), sono sospesi i procedimenti  per il rilascio di auto-
rizzazioni all’installazione ed esercizio di apparecchiature  
a risonanza magnetica per uso diagnostico con valore 
di campo statico di  induzione magnetica superiore a 2 
tesla e non superiore a 4 tesla.»;

Dato atto che la Direzione Generale Welfare, al fine di appro-
fondire tutti gli aspetti tecnici di principale rilevanza, ha avviato 
nel mese di luglio 2017, con nota prot. n. G1.2017.0024926 del 31 
luglio 2017, i lavori di un tavolo tecnico di confronto, composto 
dai seguenti esperti e da alcuni dirigenti della Direzione stessa, 
come di seguito indicato:

 − Dr. Vincenzo Di Candido - Past President Gruppo Re-
gionale Lombardia  Società Italiana di Radiologia Me-
dica - Resp. UOS di Ecografia UOC  Radiologia ASST 
Fatebenefratelli-Sacco;

 − Prof. Roberto Maroldi - Dipartimento di Radiologia Univer-
sità of Brescia - ASST

 − Spedali Civili di Brescia 
 − Dr. Pietro R. Biondetti - Direttore Radiologia e Area Dia-
gnostica per Immagini  - Fondazione IRCCS Ca’ Granda 
Ospedale Maggiore Policlinico;

 − Dr. Luca Merlino – U.O. Osservatorio Epidemiologico Re-
gionale Direzione  Generale Welfare;

 − Dr. Maurizio Bersani – U.O. Programmazione Polo Ospeda-
liero – Struttura  Piani e Progetti;

 − Dr.ssa Nicoletta Cornaggia – U.O. Prevenzione – Struttura 
Prevenzione  Ambienti di Vita e di Lavoro; 

 − Dr. Marco Cozzoli – U.O. Evoluzione SSR, Investimenti e Si-
stema Informativo;

 − Dr.ssa Giuseppina Valenti – U.O. Evoluzione SSR, Investi-
menti e Sistema  Informativo – Struttura Attuazione L.R. 
n. 23/2015; 

Dato atto che i lavori del tavolo tecnico hanno prodotto il do-
cumento in allegato parte integrante e sostanziale del presente 
provvedimento;

Dato atto che:
 − la risonanza magnetica è una tecnica diagnostica non 
invasiva  multiparametrica e multiplanare che, a diffe-
renza di altri metodi di indagine  (come la TAC o la ra-
diografia), non espone il paziente a radiazioni ionizzanti  
bensì, utilizzando onde elettromagnetiche prodotte da 
un intenso campo  magnetico, consente di ottenere det-
tagliate immagini corporee; 

 − la risonanza magnetica visualizza sia lo scheletro sia gli 
organi interni e può  essere usata per la diagnosi di una 
grande varietà di condizioni  patologiche che coinvolgo-
no gli organi e i tessuti del corpo. Questa  metodica è 
particolarmente utile nella diagnosi di malattie del siste-
ma  nervoso centrale, della colonna vertebrale, dell’ad-
dome e pelvi, del  sistema cardio-circolatorio e del siste-
ma muscolo-scheletrico;

 − l’elemento che più di ogni altro permette di classificare in 
gruppi omogenei  la tecnologia RM è rappresentato dal 
campo magnetico, in base al quale  sono previsti dalla 
normativa vigente differenti regimi autorizzativi;

Analizzati i dati disponibili nel sistema informativo regionale 
che hanno permesso di eseguire una analisi sulle strutture ero-
ganti RMN, raggruppate a livello di Ente Gestore su cui è stata 
effettuata una cluster analisi al fine di identificare insiemi omo-
genei dal punto di vista dell’erogazione di questa tipologia di 
prestazione; 

Analizzata la letteratura esistente, con particolare riferimento 
ad eventuali evidenze di vantaggi in termini diagnostici rispetto 
all’utilizzo di RM con valore di campo statico di induzione ma-
gnetica non superiore a 2 Tesla ed apparecchi RM con valore di 
campo compreso tra 2 e 4 Tesla;
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Preso atto che dalla letteratura esaminata emerge che campi 
magnetici di maggiore intensità aumentano il rapporto segna-
le/rumore (SNR) dell’immagine, permettendo risoluzioni più alte 
o scansioni più rapide. Tuttavia, intensità più alte richiedono ma-
gneti e strumentazione di maggior costo e necessitano di misu-
re di sicurezza più accurate;

Rilevato che le apparecchiature a intensità di campo magne-
tico tra i 2 e i 4 T trovano utilizzo nell’ambito di protocolli di ricerca 
e in ambito clinico, sia in campo neuro-radiologico sia in radio-
logia generale, con applicazioni elettive per studi funzionali e in 
alcuni ambiti della oncologia;

Ritenuto che, allo stato attuale, campi magnetici da 1,5 T pos-
sano considerarsi un valido compromesso tra costo e prestazio-
ni per l’uso clinico generale, consentendo di svolgere sia l’attivi-
tà quotidiana che gran parte di quella avanzata;

Rilevato che le apparecchiature da 3T sono divenute uno 
standard di mercato e sono in corso le pratiche di autorizza-
zione ed installazione di alcune apparecchiature, sempre con 
campo da 3T, destinate ad attività di ricerca e acquisite con 
specifico finanziamento del Ministero della Salute;

Rilevato che è decaduto inoltre il vincolo all’utilizzo di tali ap-
parecchiature RM esclusivamente per i pazienti arruolati nei pro-
getti di ricerca autorizzati e si apre così la prospettiva verso un 
loro utilizzo anche per la gestione della pratica clinica ordinaria;

Considerata inoltre l’avvenuta certificazione per i devices del-
le apparecchiature da 1,5T diversamente da quanto avvenuto 
per le apparecchiature da 3T;

Dato atto inoltre che, al fine di indagare la dotazione tecnolo-
gica di RM esistente in Regione Lombardia al momento dell’a-
dozione del presente provvedimento deliberativo e le esigenze 
rappresentate dal territorio la Direzione Generale Welfare ha ri-
chiesto alle ATS di fornire: 

 − una ricognizione, nell’ambito del territorio di competen-
za, in ordine allo  stato di utilizzo delle apparecchiature di 
risonanza magnetica già installate,  con valore di campo 
statico di induzione magnetica non superiore a 4  Tesla, 
che desse evidenza anche delle RM che potrebbero es-
sere oggetto  di riconversione da attività di ricerca ad 
attività diagnostica in  considerazione delle intervenute 
modifiche normative;

 − una analisi epidemiologica ed una conseguente va-
lutazione in ordine alla  eventuale necessità, nell’ambi-
to territoriale di riferimento, di RM con valore  di campo 
statico di induzione magnetica superiore a 2 Tesla e non  
superiore a 4 Tesla, che tenesse conto della possibilità di 
riconversione di cui  al punto precedente;

Preso atto dei riscontri trasmessi dalle ATS, agli atti della Dire-
zione Generale Welfare; 

Visti altresì i dati disponibili nel Flusso informativo per il moni-
toraggio delle grandi apparecchiature sanitarie in ordine al nu-
mero, la tipologia (fabbricante e modello), la struttura e la data 
di collaudo delle apparecchiature 3T attualmente installate in 
Regione Lombardia;

Ritenuto di approvare, in prima applicazione, l’allegato par-
te integrante e sostanziale del presente provvedimento, recante 
«Determinazioni in ordine alla programmazione sanitaria regio-
nale concernente le autorizzazioni all’installazione ed esercizio 
di apparecchiature a risonanza magnetica (RMN) per uso dia-
gnostico con valore di campo statico di induzione magnetica 
superiore a 2 tesla (2T) e non superiore a 4 tesla (4T).», precisan-
do che la programmazione non è rivolta alle strutture sanitarie 
private autorizzate o accreditate non a contratto che dovranno 
comunque formulare istanza di autorizzazione, ai sensi della nor-
mativa vigente, alla ATS di competenza territoriale;

Dato atto che con d.g.r. n. X/7382 del 20 novembre 2017 «De-
terminazioni in ordine alla programmazione sanitaria regionale 
concernente le autorizzazioni all’installazione ed esercizio di ap-
parecchiature a risonanza magnetica (RMN) per uso diagnosti-
co con valore di campo statico di induzione magnetica supe-
riore a 2 tesla e non superiore a 4 tesla (richiesta di parere della 
Commissione consiliare competente).» é stato richiesto il parere 
della III Commissione «Sanità e Politiche Sociali» ai sensi dell’art. 
4, comma 2, lettera a) della succitata legge regionale n. 6/2017; 

Preso atto che la III Commissione «Sanità e Politiche Sociali» 
nella seduta del 29 novembre 2017 ha espresso, all’unanimità, 
parere favorevole in ordine al presente atto deliberativo (PAR. 
n. 160 del 29 novembre 2017);

Vagliate ed assunte come proprie le predette determinazioni;
A voti unanimi espressi nelle forme di legge;

DELIBERA
1. di approvare, a seguito del parere favorevole espresso all’u-

nanimità dalla competente Commissione consiliare, l’allegato 
parte integrante e sostanziale del presente provvedimento ad 
oggetto «Determinazioni in ordine alla programmazione sanita-
ria regionale concernente le autorizzazioni all’installazione ed 
esercizio di apparecchiature a risonanza magnetica (RMN) per 
uso diagnostico con valore di campo statico di induzione ma-
gnetica superiore a 2 tesla (2T) e non superiore a 4 tesla (4T)»;

2. di precisare che la programmazione di cui al presente 
provvedimento non è rivolta alle strutture sanitarie private auto-
rizzate o accreditate non a contratto che dovranno comunque 
formulare istanza di autorizzazione, ai sensi della normativa vi-
gente, alla ATS di competenza territoriale;

3. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento e 
dell’allegato che ne costituisce parte integrante e sostanziale 
nel Bollettino Ufficiale di Regione Lombardia .

II segretario: Fabrizio De Vecchi

———  ———
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 ALLEGATO 

DETERMINAZIONI IN ORDINE ALLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA REGIONALE 
CONCERNENTE LE AUTORIZZAZIONI ALL'INSTALLAZIONE ED ESERCIZIO DI 
APPARECCHIATURE A RISONANZA MAGNETICA (RMN) PER USO DIAGNOSTICO CON 
VALORE DI CAMPO STATICO DI INDUZIONE MAGNETICA SUPERIORE A 2 TESLA (2T) E 
NON SUPERIORE A 4 TESLA (4T). 
 
 
Direzione Generale Welfare di Regione Lombardia - al fine di approfondire gli 
aspetti tecnici di principale rilevanza in ordine alla programmazione sanitaria 
regionale concernente le autorizzazioni all'installazione ed esercizio di 
apparecchiature a risonanza magnetica (RMN) per uso diagnostico con valore di 
campo statico di induzione magnetica superiore a 2 tesla (2T) e non superiore a 4 
tesla (4T) - ha avviato con nota prot. n. G1.2017.0024926 del 31 luglio 2017, i lavori di 
un tavolo tecnico di confronto.  
 
Il tavolo è composto dai seguenti esperti e da alcuni dirigenti della Direzione stessa, 
come di seguito indicato: 
 

Dr. Vincenzo Di Candido - Past President Gruppo Regionale Lombardia 
Società Italiana di Radiologia Medica - Resp. UOS di Ecografia UOC 
Radiologia ASST Fatebenefratelli-Sacco; 
Prof. Roberto Maroldi - Dipartimento di Radiologia Università of Brescia – ASST 
Spedali Civili di Brescia ; 
Dr. Pietro R. Biondetti - Direttore Radiologia e Area Diagnostica per Immagini 
- Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore Policlinico; 
Dr. Luca Merlino – U.O. Osservatorio Epidemiologico Regionale Direzione 
Generale Welfare; 
Dr. Maurizio Bersani – U.O. Programmazione Polo Ospedaliero – Struttura Piani 
e Progetti; 
Dr.ssa Nicoletta Cornaggia – U.O. Prevenzione – Struttura Prevenzione 
Ambienti di Vita e di Lavoro;  
Dr. Marco Cozzoli – U.O. Evoluzione SSR, Investimenti e Sistema Informativo; 
Dr.ssa Giuseppina Valenti – U.O. Evoluzione SSR, Investimenti e Sistema 
Informativo – Struttura Attuazione L.R. n. 23/2015.  
 

 
Quadro normativo di riferimento 

L’impiego della Risonanza Magnetica Nucleare – RMN è regolamentato dal 
Decreto del Presidente della Repubblica 8 agosto 1994 n. 542 “Regolamento 
recante norme per la semplificazione del procedimento di autorizzazione all’uso 
diagnostico di apparecchiature a risonanza magnetica nucleare sul territorio 
nazionale”, modificato dal Decreto-legge 24 giugno 2016, n. 113 “Misure finanziarie 
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urgenti per gli enti territoriali e il territorio”, convertito dalla legge di conversione 7 
agosto 2016, n. 160.  

Questa norma ha trasferito la competenza a rilasciare le autorizzazioni 
all’installazione ed esercizio delle apparecchiature a risonanza magnetica RMN 
con campo magnetico statico da 2 a 4 tesla (da 2T a 4T) dal Ministero della Salute 
alle Regioni e Province autonome, già competenti a rilasciare le analoghe 
autorizzazioni per le apparecchiature con valori di campo superiore a 0,5 tesla fino 
a 2 tesla. E’ inoltre decaduto il vincolo all’utilizzo delle apparecchiature da 2T fino a 
4T esclusivamente per i pazienti arruolati nei progetti di ricerca autorizzati, aprendo 
quindi la prospettiva verso un loro utilizzo anche per la gestione della pratica clinica 
ordinaria.  

Il vincolo predetto rimane invece per le apparecchiature a RMN con valore di 
campo statico superiore a 4T la cui collocazione infatti è consentita presso grandi 
complessi di ricerca e studio di alto livello scientifico, quali università ed enti di 
ricerca, policlinici, istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, ai fini della 
validazione clinica di metodologie di RM innovative. 

Vista l’indicazione nazionale, la legge regionale 3 marzo 2017, n. 6 “Evoluzione del 
sistema sociosanitario lombardo: modifiche ai Titoli IV, VI e VII della legge regionale 
30 dicembre 2009, n. 33 (Testo unico delle leggi regionali in materia di sanità)” 
pubblicata sul BURL SO n. 10 del 8 marzo 2017, ha previsto all’art 4, comma 2, lettera 
a) che la Giunta regionale, sentita la commissione consiliare competente, adegui 
la programmazione sanitaria relativa all'installazione ed esercizio di 
apparecchiature a risonanza magnetica per uso diagnostico con valore di campo 
statico di induzione magnetica superiore a 2T e non superiore a 4 T,  sospendendo i 
procedimenti per il rilascio di autorizzazioni all'installazione ed esercizio di tali 
apparecchiature fino alla pubblicazione nel Bollettino Ufficiale della Regione del 
provvedimento di programmazione. 

Il presente documento costituisce il provvedimento regionale di programmazione 
sanitaria regionale concernente le autorizzazioni all'installazione ed esercizio di 
apparecchiature a risonanza magnetica per uso diagnostico con valore di campo 
statico di induzione magnetica superiore a 2 tesla e non superiore a 4 tesla.  

Risonanza Magnetica Nucleare - RMN 

La RNM è una tecnica diagnostica non invasiva multiparametrica e multiplanare 
che non espone il paziente a radiazioni ionizzanti e che impiegando campi 
magnetici e radiofrequenze, consente di ottenere dettagliate immagini corporee. 
La risonanza magnetica visualizza sia lo scheletro sia gli organi interni e può essere 
usata per la diagnosi di una grande varietà di condizioni patologiche che 
coinvolgono gli organi e i tessuti del corpo. Questa metodica è particolarmente 
utile nella diagnosi di malattie del sistema nervoso centrale, della colonna 
vertebrale, dell’addome e pelvi, del sistema cardio-circolatorio e del sistema 
muscolo-scheletrico.  
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A fronte delle potenzialità di uso vi sono alcuni punti di attenzione relative al 
paziente, al professionista e alla struttura dove la RMN è installata:  

la presenza di oggetti metallici crea artefatti con perdita di informazioni; 
portatori di protesi metalliche, pace-maker, ecc. hanno limitazioni alla 
esecuzione di questo tipo di esame; 
i tempi di acquisizione sono molto lunghi; 
la valutazione diagnostica è più complessa rispetto ad altre tecniche per 
immagine; 
i costi di acquisto e di gestione sono elevati; 
l’installazione degli strumenti richiede ampi spazi dedicati e attenzione 
gestionale soprattutto agli aspetti di sicurezza. 

Gli apparecchi di RMN possono essere distinti in “chiusi” o “aperti” in relazione alla 
conformazione geometrica delle bobine o dei magneti. Gli apparecchi aperti, in 
linea di massima a magnete permanente, sono in grado di sviluppare campi 
magnetici di minore intensità. In base dell’intensità del campo magnetico gli 
apparecchi possono anche essere distinti in: ad alto campo (  1.5T - tesla); a medio 
campo (0,5-1T); a basso campo (  0.5T). 

Campi magnetici di maggiore intensità aumentano il rapporto segnale/rumore 
(SNR) dell'immagine, permettendo risoluzioni più alte o scansioni più rapide. 
Tuttavia, intensità più alte richiedono magneti e strumentazione di maggior costo e 
necessitano di misure di sicurezza più accurate. Attualmente campi magnetici a 1,5 
T sono considerati un valido compromesso tra costo e prestazioni per l'uso clinico 
generale.   

Le apparecchiature a intensità di campo magnetico tra i 2 e i 4 T trovano utilizzo 
soprattutto nell’ambito di protocolli di ricerca, sia in campo neuro-radiologico sia in 
radiologia generale, con applicazioni elettive per studi funzionali e in alcuni ambiti 
della oncologia. Sono in corso peraltro studi per applicazioni cliniche e di ricerca 
sull'uomo con impiego di campi magnetici a 7 T o superiori. 

Strutture che erogano prestazioni di Risonanza Magnetica Nucleare 

Fruendo dei dati disponibili nel sistema informativo regionale è stata eseguita una 
analisi sulle Strutture eroganti RMN, raggruppate a livello di Ente Gestore. Si tratta di 
136 soggetti (gli Enti suddivisi su due ATS sono stati considerati distinti), su cui è stata 
effettuata una cluster analisi al fine di identificare insiemi omogenei dal punto di 
vista dell’erogazione di questa tipologia di prestazione. Le apparecchiature 
disponibili sono n. 180 e le prestazioni complessive del 2016 a scala regionale sono 
n. 653.500. 

Per elaborare un numero opportuno di variabili, le varie tipologie di RMN sono state 
raggruppate secondo il seguente schema: 

1. Angio-rmn: ANGIO- RM DEI VASI DEL COLLO; ANGIO- RM DEL DISTRETTO 
TORACICO; ANGIO- RM DEL DISTRETTO VASCOLARE INTRACRANICO; ANGIO 
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RM DELL'ADDOME INFERIORE; ANGIO RM DELL'ADDOME SUPERIORE; ANGIO-
RM DELL' ARTO SUPERIORE O INFERIORE 

2. Addome: RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DELL'ADDOME INFERIORE 
E SCAVO PELVICO; RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DELL'ADDOME 
INFERIORE E SCAVO PELVICO, SENZA E CON CONTRASTO; RISONANZA 
MAGNETICA NUCLEARE (RM) DELL'ADDOME SUPERIORE; RISONANZA 
MAGNETICA NUCLEARE (RM) DELL'ADDOME SUPERIORE, SENZA E CON 
CONTRASTO 

3. Cuore: RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (CINE-RM) DEL CUORE; 
RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL CUORE; RISONANZA 
MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL CUORE, SENZA E CON CONTRASTO 

4. Mammella: RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DELLA MAMMELLA, 
MONOLATERALE; RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DELLA 
MAMMELLA, BILATERALE; RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DELLA 
MAMMELLA, SENZA E CON CONTRASTO, MONOLATERALE; RISONANZA 
MAGNETICA NUCLEARE (RM) DELLA MAMMELLA, SENZA E CON CONTRASTO, 
BILATERALE 

5. Osteo-articolare: RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) ARTICOLARE 
EFFETTUATA CON APPARECCHIATURA DEDICATA; RISONANZA MAGNETICA 
NUCLEARE (RM) DELLA COLONNA; RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) 
DELLA COLONNA, SENZA E CON CONTRASTO; RISONANZA MAGNETICA 
NUCLEARE (RM) MUSCOLOSCHELETRICA; RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE 
(RM) MUSCOLOSCHELETRICA, SENZA E CON CONTRASTO 

6. Snc: RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL CERVELLO E DEL TRONCO 
ENCEFALICO; RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL CERVELLO E DEL 
TRONCO ENCEFALICO, SENZA E CON CONTRASTO 

7. Testacollo: RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL COLLO; RISONANZA 
MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL COLLO, SENZA E CON CONTRASTO; 
RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL MASSICCIO FACCIALE; 
RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL MASSICCIO FACCIALE, SENZA E 
CON CONTRASTO 

8. Torace: RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL TORACE; RISONANZA 
MAGNETICA NUCLEARE (RM) DEL TORACE, SENZA E CON CONTRASTO. 

Per queste tipologie di risonanze, sono state calcolate le % dei soggetti che nel 
2015 hanno effettuato tali prestazioni, rispetto al totale. I soggetti presi in 
considerazione sono solo i lombardi e ne sono state poi considerate le % per le 
classi d’età:  
1. 0-30 
2. 31-50 
3. 51-70 
4. 71 e più. 
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Gli Enti sono stati classificati secondo la tipologia, in: 

1. ASST 
2. Case di cura 
3. IRCCS 
4. Extra-ospedalieri 

 
Sono state infine considerate le patologie principali dei soggetti che hanno 
effettuato le RMN, a livello di ramo di classificazione di cronicità (il sistema CREG 
nell’esperienza lombarda). Si è quindi utilizzato lo strumento SAS Miner per 
effettuare la clusterizzazione previa standardizzazione delle variabili continue. 
Si è quindi effettuata una prima cluster analisi da cui è emerso che i rami CREG 
(i.e. la condizione di cronicità) non risultavano tra le variabili più significative per 
i raggruppamenti e sono stati pertanto ignorati.   

 
La cluster analisi ottenuta previa selezione dei parametri ritenuti ottimali (metodo di 
Ward, identificazione dei “semi” sui quali costruire i vari raggruppamenti basato sul 
metodo della fastclus di SAS), ha prodotto una ventina di segmenti. Analizzando la 
statistica del cubic cluster criterion, si può notare come un ottimo rapporto 
semplicità/efficacia del modello si ottiene già a 8 cluster. La procedura è stata 
quindi rilanciata tramite questo vincolo. 
 
 
 

 
A questo punto si è passati ad analizzare i cluster prodotti.  

Lo strumento ha individuato come caratterizzanti e quindi come significative, le 
variabili seguenti: 
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STD_prest_osteo_articolare 
Transformed 
prest_osteo_articolare 1,0000 

STD_prest_snc Transformed prest_snc 0,9560 
STD_prest_addome Transformed prest_addome 0,9413 
STD_prest_angio_rm Transformed prest_angio_rm 0,8459 
classif_cd_bdg CLASSIFICAZIONE 0,7630 

STD_perc_eta_71epiu 
Transformed 
perc_eta_71epiu 0,7589 

STD_prest_testacollo Transformed prest_testacollo 0,5007 
STD_prest_torace Transformed prest_torace 0,4491 

STD_prest_mammella 
Transformed 
prest_mammella 0,4454 

STD_perc_eta_0_30 Transformed perc_eta_0_30 0,2138 
STD_perc_eta_31_50 Transformed perc_eta_31_50 0,2078 
STD_perc_eta_51_70 Transformed perc_eta_51_70 0,0000 
STD_prest_cuore Transformed prest_cuore 0,0000 

 
(NB: le ultime due variabili hanno importanza=0, quindi sono state trascurate dal 
modello) 
 
La variabile maggiormente significativa è la percentuale di prestazioni del tipo 
osteo-articolare, la cui importanza è verificabile anche dall’albero delle decisioni 
utilizzato come stimatore dell’appartenenza di un elemento ad un cluster. 
Numericamente i gruppi individuati sono “sbilanciati”, in quanto il modello ha 
evidenziato comportamenti particolari (outliers) per alcune strutture. La 
distribuzione degli Enti è rappresentata con la seguente torta: 
 
 

 
 
Partendo dai cluster meno numerosi il segmento “2” contiene un’unica struttura: 

CENTRO CARDIOLOGICO S.P.A. FONDAZIONE MONZINO-321 
Il cluster è caratterizzato da un valore standardizzato di prestazioni al cuore molto 
elevato. Tale variabile però non viene considerata come sufficientemente 
discriminante dalla cluster analisi. L’Ente resta quindi in un cluster a sé stante, in 
quanto di tipologia di attività diversa da tutti gli altri. 
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Il cluster 3 è costituito dall’Ente: FONDAZIONE MONZA E BRIANZA PER IL BAMBINO E 
LA SUA MAMMA-324, che ha la caratteristica di presentare una % molto alta di 
pazienti con classe d’età 0-30. 
 
 

 
 
Il cluster 4 è costituito dall’unico Ente: FONDAZIONE CENTRO NAZIONALE 
ADROTERAPIA ONCOLOGICA-328. 
Si caratterizza da un valore molto alto di prestazioni “testacollo”: 
 
 

 
 
Il cluster 5 è costituito dall’Ente: CASA DI CURA PRIVATA DEL POLICLINICO S.P.A.-321. 
La numerosità però è esigua. 

Il cluster 6 è formato da: 
ISTITUTO EUROPEO DI ONCOLOGIA S.R.L.-321 



Serie Ordinaria n. 50 - Venerdì 15 dicembre 2017

– 68 – Bollettino Ufficiale

ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI- MI-321 
Caratterizzati da alti valori di prestazioni di RMN alla mammella: 
 
 
 

 
 
Ma anche alti valori, rispetto ai valori dell’intero insieme di Enti, di RMN all’addome 
e al torace: 
 
 

 
 
Il cluster 8 è formato da Enti con un grande volume di prestazioni, ASST di grandi 
dimensioni e con elevati volumi di attività e IRCCS (rappresentati nella corona 
circolare esterna, rispetto all’insieme degli Enti ripartiti come nella circonferenza 
interna): 
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ASST DEGLI SPEDALI CIVILI DI BRESCIA-326 
ASST DELLA FRANCIACORTA-326 
ASST DI BERGAMO EST-325 
ASST DI LECCO-324 
ASST DI MONZA-324 
ASST FATEBENEFRATELLI SACCO-321 
ASST GRANDE OSPEDALE METROPOLITANO NIGUARDA-321 
ASST PAPA GIOVANNI XXIII-325 
FONDAZ. IRCCS CA' GRANDA-OSP. MAG. POLICLINICO,-321 
FONDAZIONE ISTITUTO NEUROLOGICO CASIMIRO MONDINO-328 
HUMANITAS MIRASOLE S.P.A-321 
ISTITUTO NEUROLOGICO BESTA - MI-321 
OSPEDALE SAN RAFFAELE SRL-321 

 
Queste strutture presentano valori medio-alti per tutte le prestazioni di RMN, ma 
medio-bassi delle RMN osteo-articolari; di seguito il grafico, confrontato a tutte le 
altre Strutture, con le prime tre variabili considerate dal modello per tale cluster: 
 

 
 
 
Il cluster 1 è il più numeroso e si caratterizza per 62 Enti di piccole dimensioni la cui 
caratteristica principale è l’alto valore della variabile standardizzata relativa alle 
prestazioni osteo-articolari: 
 
 

 
 
E’ formato da una ASST (ASST CENTRO SPECIALISTICO ORTOPEDICO 
TRAUMATOLOGICO GAETANO PINI/CTO-321), da due IRCCS (Fondazione Don Carlo 
Gnocchi Onlus-326 e ISTITUTO ORTOPEDICO GALEAZZI S.P.A.-321), da 10 case di cura 
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e 49 strutture extra-ospedaliere, la cui proporzione è notevolmente più alta che nel 
resto dei cluster 
 
 

 
 
L’ultimo cluster è il 7, formato da 55 Enti, in cui ricadono la maggior parte delle ASST: 

ASST DEI SETTE LAGHI-322 
ASST DEL GARDA-326 
ASST DELLA VALCAMONICA-323 
ASST DELLA VALLE OLONA-322 
ASST DELLA VALTELLINA E DELL'ALTO LARIO-323 
ASST DI BERGAMO OVEST-325 
ASST DI CREMA-327 
ASST DI CREMONA-327 
ASST DI LODI-321 
ASST DI MANTOVA-327 
ASST DI PAVIA-328 
ASST DI VIMERCATE-324 
ASST LARIANA-322 
ASST MELEGNANO E DELLA MARTESANA-321 
ASST NORD MILANO-321 
ASST OVEST MILANESE-321 
ASST RHODENSE-321 
ASST SANTI PAOLO E CARLO-321 
 
I seguenti IRCCS: 
 
Fondazione Don Carlo Gnocchi Onlus-321 
ISTITUTO AUXOLOGICO ITALIANO-321 
MULTIMEDICA SPA-321 
POLICLINICO S. DONATO S.P.A.-321 
POLICLINICO S. MATTEO - PV-328 

 
Le seguenti 6 Strutture extra-ospedaliere con volumi piuttosto rilevanti: 



Bollettino Ufficiale

Serie Ordinaria n. 50 - Venerdì 15 dicembre 2017

– 71 –

C.D.M. SRL-324 
CDI CENTRO DIAGNOSTICO ITALIANO SPA-321 
CURIE SRL - DIAGNOSTICA PER IMMAGINI E TERAPIA-
321 
EMINI RX S.R.L.-326 
INTERMEDICA IMAGING R.M. S.R.L.-321 
LA QUIETE CENTRO DIAGNOSTICO SRL-322 

 
Le seguenti Case di Cura, tra cui alcune che presentano volumi di prestazioni 
abbastanza elevati: 

CASA DI CURA IGEA S.P.A.-321 
CASA DI CURA PRIVATA - POLICLINICO DI MONZA SPA-324 
CLINICA CASTELLI SPA-325 
CLINICA SAN CARLO CASA DI CURA PRIVATA POLISPECIALISTICA SPA-321 
CLINICHE GAVAZZENI SPA-325 
CONGREGAZIONE DELLE SUORE INFERMIERE DELL' ADDOLORATA-322 
CONGREGAZIONE DELLE SUORE INFERMIERE DELL' ADDOLORATA-324 
FONDAZIONE OPERA SAN CAMILLO-321 
FONDAZIONE POLIAMBULANZA-326 
FONDAZIONE TERESA CAMPLANI-327 
ISTITUTI CLINICI DI PAVIA E VIGEVANO SRL-328 
ISTITUTI CLINICI SCIENTIFICI MAUGERI SPA SB-328 
ISTITUTI CLINICI ZUCCHI S.P.A.-324 
ISTITUTI OSPEDALIERI BERGAMASCHI SRL-325 
ISTITUTI OSPEDALIERI BRESCIANI S.P.A.-326 
ISTITUTO CLINICO CITTA' STUDI-321 
ISTITUTO CLINICO MATER DOMINI - CASA DI CURA PRIVATA S.P.A.-322 
ISTITUTO CLINICO QUARENGHI SRL-325 
ISTITUTO DELLE FIGLIE DI S. CAMILLO-327 
ISTITUTO DELLE SUORE DELLE POVERELLE ISTITUTO PALAZZOLO-325 
ISTITUTO GERIATRICO E CENTRO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO LA FONDAZIONE DI A. 
BORGHI & C. S.A.S.-322 
ISTITUTO SUORE CAPPUCCINE DI MADRE RUBATTO - ENTE ECCLESIASTICO-325 
ITALIA HOSPITAL S.P.A. - OSPEDALE MORIGGIA PELASCINI-323 
MULTIMEDICA SPA-322 
OSPEDALE SAN PELLEGRINO DI CASTIGLIONE DELLE STIVIERE SRL-327 
PROVINCIA LOMBARDO-VENETA DELL'ORDINE OSPEDALIERO DI SAN GIOVANNI DI 
DIO FATEBENEFRATELLI-322 

 
 
La quasi totalità delle prestazioni “angio RMN” viene effettuata da queste strutture 
che effettuano inoltre con valori numericamente medi le prestazioni osteoarticolari, 
all’addome e quelle relative al SNC. 
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A queste strutture fanno inoltre riferimento molti pazienti anziani. 
 

 

 

Aree di applicazione clinica per le apparecchiature tra i 2 e i 4T 

La letteratura è concorde nell’identificare alcune aree di applicazione cliniche per 
la quali è dimostrabile la superiorità delle apparecchiature tra i 2 e i 4T vs le 
apparecchiature da 1.5T. 

Una esaustiva review di confronto tra apparecchiature da 1.5T vs 3.0T è stata 
effettuata dalla Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health “CADTH 
Optimal Use Report. Pilot Project. 1.5 Magnetic Resonance Imaging Scanners 
Compared with 3.0 Tesla Magnetic Resonance Imaging Scanners: Systematic 
Review of Clinical Effectiveness” May 2011.  
Gli approfondimenti sono stati condotti valutando aspetti di sicurezza, aspetti 
tecnici e condizioni cliniche in esame. Le evidenze di superiorità delle 
apparecchiature da 3T rispetto a quelle da 1.5T sono sia in campo neuro-
radiologico sia in radiologia generale, con applicazioni elettive per studi funzionali 
e in alcuni ambiti della oncologia. In coda al documento è riportata letteratura 
specifica.  
 

Le strutture presso le quali sono oggi installate delle Risonanze con campo 
magnetico superiore ai 2 tesla sono tutte comprese nei cluster 4 e 6 (con due Enti 
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specializzati solo per l’Oncologia) e 7 e 8. Questi cluster di strutture sono 
caratterizzati dalla gestione di casistiche cliniche per le quali è dimostrata nella 
letteratura sopra citata la superiorità delle apparecchiature ad alto campo 
magnetico rispetto agli strumenti da 1.5T.   

 

Programmazione regionale 

Indicazioni operative  

Le apparecchiature da 3T sono divenute uno standard di mercato e sono in corso 
le pratiche di autorizzazione ed installazione di alcune apparecchiature, sempre 
con campo da 3T, destinate ad attività di ricerca e acquisite con specifico 
finanziamento del Ministero della Salute.  

Per le apparecchiature già installate ed operanti, già autorizzate per ricerca dal 
Ministero della Salute ai sensi del D.P.R. 8/8/94 n. 542, la cui autorizzazione sia già 
scaduta alla data di entrata in vigore del presente provvedimento o scada 
successivamente a tale data, le Strutture presso le quali sono installate dovranno 
formulare istanza di autorizzazione all’esercizio, sia in ambito di ricerca sia – qualora 
interessate - per uso clinico, alla ATS di competenza territoriale. Le strutture 
garantiscono il completamento del progetto di ricerca autorizzato dal Ministero.  

In fase di prima valutazione, si ritengono compatibili con la programmazione 
sanitaria regionale - ai sensi dell’art. 5 comma 2 del DPR n. 542 del 1994 – le 
apparecchiature da 3 Tesla già presenti nelle seguenti Strutture, come da atti 
ricavati dal Flusso informativo per il monitoraggio delle grandi apparecchiature 
sanitarie:  

ASST PAPA GIOVANNI XXIII - USC NEURORADIOLOGIA 
ASST DEGLI SPEDALI CIVILI DI BRESCIA - U.O. NEURORADIOLOGIA  
FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NEUROLOGICO C. BESTA – U.O. 
NEURORADIOLOGIA 
FONDAZIONE IRCCS CA' GRANDA - OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO  
IRCCS OSPEDALE SAN RAFFAELE MILANO (n. 2 apparecchiature)   
ISTITUTO AUXOLOGICO ITALIANO MILANO  
FONDAZIONE IRCCS SALVATORE MAUGERI DI PAVIA -  SERVIZIO DI 
DIAGNOSTICA PER IMMAGINI  
HUMANITAS RESEARCH HOSPITAL - REPARTO RADIOLOGIA  
FONDAZIONE MONDINO ISTITUTO NEUROLOGICO NAZIONALE A CARATTERE 
SCIENTIFICO – IRCCS – PAVIA - S.C. RADIOLOGIA 
ATS DI PAVIA - AMBULATORIO CNAO  
ISTITUTO EUGENIO MEDEA - LA NOSTRA FAMIGLIA   

 

Le Strutture che intendono installare nuove apparecchiature rientranti nell’ambito 
di applicazione del presente provvedimento, dovranno formulare istanza di 
autorizzazione, ai sensi della normativa vigente, alla ATS di competenza territoriale.  
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Le istanze saranno valutate nell’ottica della programmazione regionale e per 
applicazioni in ambito clinico, sia in campo neuro-radiologico sia in radiologia 
generale, con applicazioni elettive per studi funzionali e in alcuni ambiti della 
oncologia, fermo restando che per il prossimo biennio a partire dalla data di 
approvazione del presente provvedimento, il numero complessivo delle 
apparecchiature RMN 2T – 4T non potrà essere superiore a 18 unità, pari al 10% del 
totale complessivo delle apparecchiature oggi installate ed operative. Entro il 
numero massimo di 18 unità sopra indicato, potranno nel prossimo biennio fare 
eventuale istanza di installazione di apparecchiature tra i 2 ed i 4 tesla solo strutture 
comprese nei cluster 4,6,7,8, in considerazione del profilo clinico delle casistiche da 
esse trattate. Le ATS pertanto, al fine del completamento dell'iter autorizzativo, 
dovranno preventivamente verificare con la struttura competente della Direzione 
Generale Welfare che l'installazione della nuova apparecchiatura non comporti il 
superamento del predetto limite numerico. 

La coerenza con la programmazione sanitaria regionale si intende già valutata 
positivamente in caso di provvedimenti regionali che abbiamo disposto 
finanziamenti/cofinanziamenti regionali finalizzati all’acquisizione delle 
apparecchiature di cui al presente provvedimento. 

Si precisa da ultimo che l’eventuale nuova installazione di apparecchiature RMN 2T 
- 4T in strutture sanitarie private autorizzate o accreditate non a contratto non è 
soggetta alla programmazione sanitaria regionale di cui al presente 
provvedimento; le Strutture dovranno comunque formulare istanza di 
autorizzazione, ai sensi della normativa vigente, alla ATS di competenza territoriale.  

 

Cambio di apparecchiature a risonanza magnetica già autorizzate 

Nel caso di sostituzione di un’apparecchiatura RM già autorizzata, il datore di lavoro 
è tenuto a formalizzare gli atti di seguito indicati: 

a) a parità di campo statico di induzione magnetica: non è necessario riattivare 
l’iter autorizzativo, ma basta una semplice comunicazione di avvenuta 
sostituzione di apparecchiatura – comprensiva di tutti i documenti di cui alla 
comunicazione di avvenuta installazione – all’ATS cui è stata formalmente 
comunicata in precedenza l’installazione dell’apparecchiatura sostituita. 
 

b) nel caso di variazione del campo statico di induzione magnetica: è 
necessario comunicare la volontà di sostituzione dell’apparecchiatura 
attivando un nuovo iter autorizzativo cui farà poi seguito la comunicazione di 
avvenuta installazione. 

 

Letteratura di riferimento 

Si riporta letteratura di riferimento per specifici ambiti:  
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1. lesioni in ambito neurologico 
a. patologia degenerativa (demenze e parkinsonismi, sclerosi multipla) 

Mov Disord. 2017 Apr;32(4):510-525  
The role of high-field magnetic resonance imaging in parkinsonian 
disorders: Pushing the boundaries forward 
Korean J Radiol. 2016 Nov-Dec;17(6):827-845 
Structural MR Imaging in the Diagnosis of Alzheimer's Disease and 
Other Neurodegenerative Dementia: Current Imaging Approach and 
Future Perspectives 
Clin Neurol Neurosurg. 2013 Dec;115 Suppl 1:S30-4 
Challenges in multiple sclerosis; how to define occurence of 
progression. 
 

b. studi funzionali (DTI e spettroscopia) 
Neuroimage. 2012 Oct 1;62(4):2222-31 
The Human Connectome Project: a data acquisition perspective. 
AJNR Am J Neuroradiol. 2013 Mar;34(3):486-97 
High-resolution 3T MR neurography of the brachial plexus and its 
branches, with emphasis on 3D imaging. 
Neuroimage. 2012 Aug 15;62(2):949-52 
Diffusion modulation of the fMRI signal: early investigations on the 
origin of the BOLD signal. 

c. neoplasie cerebrali 
World Neurosurg. 2016 Feb;86:450-65 
Application of Ultrahigh Field Magnetic Resonance Imaging in the 
Treatment of Brain Tumors: A Meta-Analysis. 
 

2. lesioni in ambito body 
a. carcinoma della mammella (approccio multiparametrico) 

J Magn Reson Imaging. 2017 Jun 22.  
Multiparametric MRI of the breast: A review 
J Magn Reson Imaging. 2013 Apr;37(4):778-90 
Clinical and technical considerations for high quality breast MRI at 3 
Tesla. 
 

b. carcinoma prostatico (identificazione di lesioni target per biopsia 
mirata, valutazione di trattamenti focali)  
BJU Int. 2014 Feb;113(2):218-27 The role of magnetic resonance 
imaging (MRI) in focal therapy for prostate cancer: recommendations 
from a consensus panel 
World J Urol. 2015 Oct;33(10):1503-9. Follow-up modalities in focal 
therapy for prostate cancer: results from a Delphi consensus project. 
Urology. 2015 Sep;86(3):432-8. Targeted Prostate Biopsy: Lessons 
Learned Midst the Evolution of a Disruptive Technology. 
 


