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Raccomandazioni all’ uso del mezzi di contrasto or gano-iodati
e per Risonanza M agnetica per viainiettiva

Considerazioni radiologiche e medico-legali

O. TAMBURRINI - G. GAVELLI* - F. DE FERRARI** - S. PEROTTI**

Introduzione

| mezzi di contrasto (MdC) sono trai prodotti farmaceu-
tici di piu largo impiego alivello mondiale: tale considera
zione lascia chiaramente intendere il perché particolare at-
tenzione a problema siarivolta tanto dal Ministero della
Salute edall’ Industria, per laricercanel settoree peri costi,
che dalla Societa Italiana di Radiologia Medica, per le pos-
sibili reazioni avverse al farmaco e per ladefinizione di una
prassi operativa che siaidonea, omogenea e condivisa

Nel sottolineare che la conoscenza della normativa vi-
gente e un fondamental e presupposto, in pieno accordo con
guanto affermato dal Roya College of Radiologist si pre-
cisache«.... lapraticadellamedicinaéinscindibile dal ri-
schio....» eche«...il rischio saradifferentetrale speciaita
mediche...» [1].

L’ esercizio dellaprofessione di Medico Radiologo costi-
tuisce attivita medica sanitaria ad alto rischio tenuto conto,
tral’atro, di acuni interventi di tipo diagnostico-terapeu-
tico e del frequente impiego di MdC, impiego chevaconsi-
derato come praticainvasiva, tral’ atro giuridicamentelecito
solo se giustificato ed eseguito previaacquisizionedi valido
consenso informato [2-5].

L’ attenzione al tema & ampiamente giustificata, anche
perché, comeriportato da Sidhu e Dawson [6], «primao poi,
ogni individuo che somministra un mezzo di contrasto ra-
diografico dovra affrontare unainaspettata e severareazione
potenzialmente mortal e».

Vaprecisato e sottolineato cheil settoredei MdC uro-an-
giografici e per risonanza magnetica ha conosciuto un enorme
sviluppo sia quantitativo che qualitativo. L’ esplosione nu-
merica delleindagini di diagnostica per immagini, |’ evolu-
zionetecnologica(es. : TC multistrato, iniettori automatici),
la disponibilita di materiali e prodotti innovativi per inda-
gini cardio-angiografiche, la diffusione crescente della
Radiologia Interventistica sono i fattori determinanti il si-
gnificativo incremento nell’ uso dei MdC.

Lo scenario, negli anni, si € comunque modificato anche
in virtt dell’introduzione e della diffusione, grazie al’im-
pegno dell’ Industria, dei MdC uro-angiografici a bassaosmo-
lalita. 11 mercato italiano si sta evolvendo verso I’ utilizzo
pressocche sistematico dei MdC a bassa osmolalita per uso

uro-angiografico: sceltaquestavantaggiosadal punto di vista
della«sicurezza» farmacol ogica, mache comportacomunque
un incremento nella spesa sanitaria[7-14].

L’ obiettivo di queste raccomandazioni € quello di pro-
porrea medico radiologo un modus operandi chetengain do-
veroso conto daun lato le normative vigenti edall’ dtrolein-
dispensabili conoscenze di base chelo stesso professionista
deve possedere, in temadi farmacocinetica, di tecnicheria
nimatorie e di fisiopatologia, inquantocche utilizzatore di
questi farmaci.

Documento SIRM sui mezzi di contrasto e sulle
procedure di acquisto

Lasceltadel mezzo di contrasto piu idoneo, per il singolo
caso clinico, éinequivocabilmente demandataalo Specidista
Radiologo: solo questi, infatti, sulla base della personale
esperienza, delle conoscenze scientifiche e dopo val utazione
del rapporto costo/beneficio, €in grado di scegliereil MdC
daimpiegare nello svolgimento dell’ atto clinico radiol ogico.
Il Medico Radiologo hail diritto/dovere di utilizzare il far-
maco cheritiene meglioindicato, per il singolo caso clinico,
sullabase di una sceltafondata sullaval utazione comparativa
dei vari prodotti che tenga conto dellasicurezzad' impiego,
dell’ efficaciadiagnosticae del vantaggi economici. E ovvio
che nessun problema di natura puramente economica po-
trebbe mai giustificare e condizionare la scelta di un pro-
dotto, solo perché meno costoso, magravato dapitl elevati e
documentati rischi di complicanze. Resta logicamente do-
veroso, dal punto di vistaetico, deontologico e medico-legale,
il rispetto assoluto dellatuteladdlavitae ddl'integritadel pa-
Ziente, che non puo tollerare alcunaincertezza o deflessione
di fronte a qualungue suggestione di ordine economico [3].

Risultaopportuno riportare di seguito acune considerazioni
tratte dal Documento SIRM 2001 sui Mezzi di Contrasto e
sulle Procedure di Acquisto [15].

«.... (omissis).. il coinvolgimento diretto del personale
medico e sanitario nelladefinizione dei costi edellaqualita
del servizio e diventato una tappa insostituibile a fine di
raggiungere il miglior rapporto costo/beneficio.

Indubbiamenteil coinvolgimento del Radiologo nei pro-
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cessi decisionali & esigenza sentita dal Radiologo che da
anni, per mezzo della SIRM, si occupa di problemi di ge-
stione economica e sanitaria ed € obiettivo dello stesso
Ministero della Sanita, che con la Circolare del 17-9-1997,
spostail momento pitlimportante per laprevenzione delle rea-
zioni avverse daMdC dal generico accertamento clinico-la-
boratoristico alla preliminare valutazione clinico-anamne-
gticadi ciascun paziente, di concerto tra Radiologo e Medico
curante, con drasticariduzione, spesso eliminazione, di tutti
gli inutili esami e prestazioni specialistiche eseguite primadel-
I’ esame radiol ogico con MdC.

In tale momento procedural e € inoltre possibile ottempe-
rare ad un obbligo imposto a Medico Radiologo dall’ art. 5
dd D. Lgs. 187/2000, ove vienerichiesto espressamenteallo
Specialista Radiologo di valutarele possibili tecniche e me-
todol ogie aternative meno invasive e piu idonee ad ottenere
il massimo beneficio con il minimo detrimento sanitario e
costo economico. ...( omissis)...lo Specialista Radiologo
devedisporredellalibertadi sceglierelametodicadiagnostica
pit idonea e, se del caso, del mezzo di contrasto che la sua
esperienza personale, i dati scientifici, la conoscenza delle
condizioni cliniche del Paziente gli suggeriscono, anche per
laresponsabilita diretta che ne conseguein casi di incidenti
conseguenti alla somministrazione del mezzo di contrasto
stesso...(omissis)...

Lasceltadel mezzo di contrasto, farmaco iniettato in alte
dosi come in nessun altro settore medico, risponde ad ogni
momento ad una attenta valutazione di quale sia I’ agente
ideale per il Paziente, il quesito diagnostico, il tipo di pro-
cedura. | criteri di scelta sono legati quindi oltre che alla
sceltadirettadelle molecola— dettatadacriteri tecnici (con-
centrazione di iodio, osmolalita, viscosita, ...) anche ala
procedura (TC, Urografia, Angiografia) ed al Paziente (in-
sufficienzarenale, cardiaca, respiratoria, storiaallergica, ...).
Le molecole dei mezzi di contrasto iodati non ionici finora
proposti, pur avendo lastessa funzione contrastograficafon-
damentale, non per questo possono essere considerati equi-
valenti ai fini operativi. ...(omisss)... diversatollerabilitage-
nerale e locale, nonché una diversafarmacocineticae quindi
diverseindicazioni. (...omissis)...

...(omissis)...lo Specialista Radiologo non puo essereli-
mitato, nelle sue prerogative professionali specifiche, da
considerazioni o prevaricazioni legate a problematiche am-
ministrative o burocratico-procedurali, tanto pit sel’ appli-
cazionedd diritto di sceltadiagnosticae/o tergpeuticadd me-
dico non comportaaggravio in termini di oneri economici ag-
giuntivi per la Pubblica Amministrazione che di questi far-
maci deve approviggionarsi. ...(0Omissis). ».

Riferimenti normativi

L a crescente attenzione alle problematiche etiche, deon-
tologiche e medico-legali, unita alla mancanza di indica-
zioni operative chiare e definite con conseguente ampia pos-
sibilitainterpretativa, hadeterminato in passato I’ instaurarsi
di una situazione confusa ed anarchica, variabile da ospe-
dale ad ospedal e, conil ricorso ingiustificato ad unapletora
di accertamenti preliminari non collegati in alcun modo adla
valutazione del singolo caso clinico, con altissimo onere
economico acarico del SSN edei cittadini. In questo atteg-

giamento difensivo, lapletoradi esami ematochimici preli-
minari € stata sentita come «liberatoria»: in realta, non «li-
bera» nessuno, determinando inoltre significativo incremento
della spesa sanitaria globalmente considerata (costi diretti
ed indiretti). In altre parole, I attenzione & stata spostata da
Ci0 che erarealmente opportuno e necessario per il singolo
caso clinico acio che poteva, in qualche modo, mettereal ri-
paro il Medico Radiologo da eventuali coinvolgimenti giu-
diziari [16-19].

Daun censmento eseguito negli anni addietro nel Territorio
Nazionale sono emersi dati significativi tracui pare oppor-
tuno segnalare che solo unaminimapercentualedi centri di-
scriminava, nellafase preliminare, trai vari tipi di esami con
MdC echelarichiesta stessadi esami emato-chimici e stru-
mentali preliminari, molto eterogenea, non erain alcun modo
influenzata dal tipo di MdC utilizzato (uro-angiografico o
per risonanza magnetica). L’ esame laboratoristico richiesto
con maggiore frequenza € risultato essere la creatininemia
(97%), mentre I’ esame specialistico strumentale é risultato
esserel’ el ettrocardiogramma (60%): solo il 33% dei Centri
coinvolti nel censimento richiedeva la relazione clinica da
parte del Medico Curante, e tanto nonostante che gialacir-
colaren. 64 del 1979 ne segnalasse I’ utilita[9-16].

Fatte queste brevi premesse tese a sottolineare la situa-
zione operativa, dinnanzi a radicale mutamento dellasitua-
zione scientifica e le diffusione dei sistemi a Risonanza
Magnetica, il Ministero della Sanita ha proposto un adegua-
mento della situazione normativa con la diffusione di una
notasul temadell’impiego dei mezzi di contrasto. Lecirco-
lari ministeriali n. 81 del 9-9-75[20] e n. 64 del 28-9-1979
[21] prendevano, infatti, in considerazione le reazioni av-
versedaMdC iodati considerandoli unaclasse omogenea. Gia
nel 1992, comunque, sul Bollettino di informazione sui
Farmaci anno XVI n. 8, venivaribadito che lafrequenzasia
dell’'insiemedellereazioni avverse che di quellegravi erano
minori per i MdC nonionici [22].

Con la nota del 17-9-1997 [23], con oggetto «Mezzi di
contrasto organoiodati e paramagnetici per via iniettiva »
formalmente anche il Ministero della Sanita ha preso atto
chei MdC nonionici hon rappresentano piu significativain-
sidiafarmacologica per e proteine del plasmae vieneriba-
dito che un atteggiamento piu paziente-orientato siadapre-
ferire a quello esami-orientato erroneamente determinato
dalle abitudini precedenti e dallaesasperazione del concetto
di «<medicinadifensiva». |l termine «difensivo» implicaun
concetto assai diffuso negli ultimi anni e che s verificaal-
lorquando i medici prescrivono tests, trattamenti o visite o vi-
ceversaevitano pazienti o trattamenti ad alto rischio, prima-
riamente, ma non necessariamente in modo esclusivo, alo
scopo di ridurre lapropriaesposizione a rischio di accuse di
malasanita. Nel caso specifico I’ atteggiamento «difensivo»
puo essere certamente definito di tipo commissivo e non
Omissivo in quanto puo trattarsi di prescrizioni in eccesso, co-
mungue non supportate davaliditasul piano scientifico, con
non trascurabile aggravio economico.

Lanctade Ministero della Sanita suggerisce— meglio sa-
rebbe forsedireimpone! — in divers ambiti dellaRadiologia
misure prudenziali erichiamai contenuti del Decreto del 21
febbraio 1997 sulla Formazione Universitaria nonché il D.
Lgs. 502/92 e le successive modificazioni in tema di ag-
giornamento professionale del medico nell’ambito della



O. Tamburrini et al: Raccomandazioni all’ uso dei mezzi di contrasto organo-iodati e per Risonanza Magnetica per viainiettiva 55

PubblicaAmministrazione, in perfetta sintonia con quanto del
resto giaprevisto dal Codice di DeontologiaMedica (1998).

Lacircolare richiamata, come del resto tutti i documenti
analoghi, pur non avendo potere vincolante in assol uto sotto
il profilo giuridico — una circolare non hail valore effet-
tualedi unalegge! — conferisce al’ argomento in oggetto una
veste di ufficialitache puo essereinterpretatainfasedi giu-
dizio, come una norma codificata 0 comungue un modello
comportamental e dacui non potersi discostare. Volendo fare
un paragone con le definizioni elaborate per quanto con-
cernelelineeguida, s potrebbedire chelacircolare € unain-
dicazione sviluppataal fine di assistere medici e pazienti nel
decidere sullaappropriatezzadell’ assistenzain determinate
circostante cliniche con lo scopo di migliorare |’ assistenza.
Certamente, comungue trattasi di unaindicazione compor-
tamentale da cui risultadifficile discostars senon convalide
e giustificate motivazioni cliniche ed organizzative. Tuttavia
i seppur rari casi ancora descritti di reazioni avverse non giu-
stificano affatto, anche sottoiil profilo medico-legale, legge-
rezze alcune nelle variefasi di uso di questi farmaci.

Pertanto, sebbene una circolare non abbia poteri vinco-
lanti in assoluto per il giudice, tanto che la sua contraddi-
Zione non possa costituire automatica provadell’ allegatare-
sponsabilita professionale, sussiste pur sempre la possibi-
litache la stessa possa essere interpretata e consideratacome
una norma codificata, o comungue un modello comporta-
mentale da cui non potersi discostare.

Considerazioni

Nellacircolare viene ulteriormente confermato che non esi-
stono controindicazioni assolute all’ uso dei MdC organoio-
dati. Di particolarerilievo eI’ esplicitaaffermazione cheil mo-
mento piu importante per la prevenzione € la preliminare
valutazione clinico-anamnestica di ciascun paziente, indi-
spensabile peraltro anche a fine della giustificazione del-
I'indagine proposta, da effettuare di concerto tramedico cu-
rante/prescrivente e medico radiologo. Si trattadi unavalu-
tazione collegiae, nellaquale, tuttavia, un maggior oneredi
responsabilita ricade di fatto sul medico committente/pre-
scrivente, atteso che logicamente non possa pretendersi dal
medico radiologo cognizioni particolari attinenti a singoli
pazienti. In altri termini, variconosciutaa Clinico un'attivita
di promozione edi propostadelleindagini volteava utarein-
dicazioni e precauzioni al’ uso dei MdC; compete comunque
al medico radiologo, per quanto di specifica ed esclusiva
competenza professionale, una sorta di verifica e conferma
sulla validita del percorso diagnostico che sottende il giu-
dizio ddl clinico. Tale va utazione concertata pud esseredi non
semplice attuazionein particolare negli esami eseguiti invia
ambulatoriale: si ritiene a tale proposito che una apposita
modulistica— comedi seguito riportata— possain qualche
modo semplificare, ed anche garantire, lo svolgimento del-
I’ atto clinico radiologico. E tanto in considerazione del fatto
che lo stato clinico del paziente e la sua anamnesi, anche
farmacologica, debbano essere ben conosciuti del medico
curante prescrivente. Questi, asuavolta, profondo conosci-
tore dello stato clinico-anamnestico del paziente deve — e
quindi, non puod rifiutarsi!! — fornire al medico radiologo tutte
leinformazioni necessarie, non solo al fine dellagiustifica-

zione ddl’ esame proposto, maanche dellasceltadel MdC piu
idoneo per il singolo caso clinico[3-15]. Solo nelle condizioni
di urgenza indifferibile/femergenza, che realizza quindi un
vero e proprio stato di necessita, il predetto filtro valutativo
puo essere superato e tanto sempre chetrattasi di effettivo sato
di necessitaenondi diverse situazioni artificiosamente rap-
presentate cometali [24].

E questo un aspetto di particolare importanza poiché sono
tuttora disponibili ed in uso corrente i mezzi di contrasto di
tipo ionico. Fermo restando la minore tollerabilita che ca
ratterizza in assoluto questa categoria chimica di prodotti,
anche in questo caso una norma prudenziale non va intesa
come ricorso acritico allavastabatteriadi esami strumentali
edi laboratorio, mapiuttosto come unapiu atentaandis delle
condizioni cliniche del paziente. L’ obiettivo deve essere
guello di individuare le categorie di pazienti arischio, come
specificato nellacircolare del 1997, e, con opportuni e mirati
accertamenti laboratoristici ed eventual mente strumentali,
definire I’ entita della patologia al fine di evitare e correg-
gere eventuali fenomeni di comirbidita.

I problema della comunicazione tra medico prescri-
vente/curante e medico radiologo resta di particolare attua-
litd, enon solo nel nostro Territorio Nazionale. Tant' é che, se-
condo acuni A. [25], «significativo impegno deve essere
prestato d fine di migliorarelacomunicazionetraclinici era-
diologi».

Per quanto riguardai MdC uro-angiografici di tipo nonio-
nico, pur considerando semprei rischi generici di ipersensi-
bilita che comunque possono essere determinati daqualsias
formulazioneiniettabile, esami |aboratoristici e strumentali
sono indicati nelle categorie di pazienti a rischio per defi-
nireil grading della patologia.

Nel precisare, ai fini operativi, che i mezzi di contrasto
non devono essere miscelati con altri farmaci, s sottolineache
la somministrazione di MdC deve e pu0 essere giustificata
solo da personale medi co specidizzato, fatte salve le consi-
derazioni riportatenel D. M. d. S. - MUSRST del 21-2-1997
G. U. 29-3-1997, intemadi «Titoli e qualificazioni profes-
sionali richieste per I'esercizio professionale dellaradiodia
gnostica, ...». Problema emergente, ed al momento anche
dai dati della Letteratura piu recente non risolto, e rappre-
sentato dall’impiego o meno di MdC in corso di screening TC
whole-body. [26].

La nota ministeriale del 1997 ha contribuito significati-
vamente a ribadire il concetto dell’ attivita clinica del me-
dico radiol ogo laddove, giustamente, coinvolge questo spe-
cialista, unitamente al medico curante, non solo nella valu-
tazione clinico-anamnestica preliminare al’ impiego di MdC,
maanche, per quanto di suacompetenza, nell’ eventuale im-
piego di tecniche rianimatorie di emergenza.

Gianel 1991, negli USA, ¢ stato precisato [27] che «lI
Medico Radiologo deve essere capace di riconoscere e dif-
ferenziarei vari tipi di reszioni daMdC — possibili anche con
i MdC abassa osmolalita— per attuare rapidamenteil trat-
tamento pit idoneo e specifico. Con gquesta conoscenza e
con I'impiego di un limitato trattamento farmacologico, la
gran parte delle reazioni avverse possono regredire del tutto
e comungue viene nettamente ridotto il numero di quelle
che da lievi possono divenire medie e poi gravi, fino ala
morte del paziente ». 1| Royal College of Radiologist [1] nel
precisare che « a cuna sostanza deve essereiniettata senza che
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se ne conoscaafondo ogni aspetto », sottolineaanchelane-
cessita per il Medico Radiologo, ma anche per tutto il
Personale delle UU. OO. di Radiologia!!, di periodico ad-
destramento nelletecniche rianimatorie di base. E I'art. 12 del
Capo |V del Codicedi DentologiaMedicadel 1998 intema
di Accertamenti diagnostici etrattamenti terapeutici citache
«Prescrizione etrattamento terapeutico. || medico etenuto a
una adeguata conoscenza della natura e degli effetti dei far-
maci, delleloro indicazioni, controindicazioni, interazioni e
delle prevedibili reazioni individuali, nonché delle caratte-
ristiche di impiego dei mezzi diagnostici eterapeutici edeve
adeguare, nell'interesse del paziente, le sue decisioni ai dati
scientifici accreditati e alle evidenze metodol ogicamente
fondate» [28].

Lacircolaredel MdSdel 1997, sentito ancheil pareredel
Consiglio Superiore di Sanita, ha sottolineato che tutti i ra-
diologi e comunguetutti i medici che eseguono indagini con
MdC per via endovasale vengano esercitati nelle tecniche
rianimatorie per far fronte sin dall’ esordio ad eventuali rea-
zZioni avverse, anche gravi, con |’ obiettivo di assicurare, con
le opportune manovre di rianimazione e con i farmaci idonei,
il mantenimento in vita del paziente fino all’ arrivo del ria-
nimatore. L’ obiettivo non & quello di sostituire il rianima-
tore madi farein modo cheil radiologo sappia cogliere su-
bito lacomparsaelagravitadi unaeventuaereszione avversa
e sappiaanche prestareil soccorso immediato per quanto di
sua competenza— sappia cioe attuare le prime, essenziali,
determinanti, manovre di assistenza— e non resti pertanto
inerte in attesa «passiva» che giunga il rianimatore che in
molte realta operative pud impiegare anche alcuni minuti
per sopravvenirein saladiagnostica[16-29].

Lacircolare stessaribadisce che «non édi per sé necessaria
la presenza fisica dell’ anestesista rianimatore per I’ esecu-
zione di esami contrastografici organo-iodati idrosolubili o
paramagnetici», chiarendo quindi che disponibilita dell’ a-
nestesista non significa presenzafisica dello stesso, mala-
sciando comunque ad una «liberainterpretazione» i concetti
di «immediatezza e tempestivita» in caso di necessita per
I’ esecuzione di esami cardio-angiografici. Restalogicamente
inteso che I'impiego dei MdC organo-iodati per indagini
cardio-angiografiche pud aver luogo esclusivamente laddove
siaassicurata, se necessaria, I'immediata disponibilitadelle
necessarie attrezzature di rianimazione e del personale com-
petente ad utilizzarle. In tutti i servizi radiologici ove siano
praticati esami con MdC per via endovasale devono essere
presenti e disponibili immediatamente quei presidi e medi-
camenti che I’ esperienza ha dimostrati idonei.

Per quanto riguarda I’ aggiornamento obbligatorio sulle
tecnicherianimatorie di emergenza (Life Support), sullabase
dei risultati prodotti dal Gruppo di Lavoro SIRM, é stato
concordato e formalizzato un protocollo d’'intesa SIRM
(Societaltalianadi RadiologiaMedica) - SIAARTI (Societa
Italianadi AnestesaAnalgesiae Terapialntensiva), per lade-
finizione edei contenuti dei Corsi, considerando I’ obiettivo
degli stessi, e delle modalita di svolgimento. Il protocollo
d'intesaé stato formulato con |’ obiettivo primario, sullabase
dellacircolarede 1997, di uniformare ed omogeneizzarein
tutto il Territorio Nazionale i contenuti dei corsi stessi, e
tanto al fine di assicurare a tutti i medici che adoperano i
MdC organo-iodati e paramagnetici un livello di prepara-
zione uniforme, una sorta di «minimo comune denomina-

tore» che possa assicurare il sereno svolgimento dell’ atto
clinico radiologico allaluce delle normative vigenti. Lacir-
colarein oggetto eriferitaespressamente a personal e medico:
vaperaltro doverosamente precisato che resta apertalaque-
stione dei professionisti sanitari che collaborano conlo spe-
cidistaradiologo intuttelefasi dell’ indagine contrastogra-
fica. E tanto anche perché dalla Letteratura I nternazionale
emerge chiaramente che «tutti i membri del dipartimento di
radiologia dovrebbero essere addestrati, ad un livello ap-
propriato, ala rianimazione cardio-polmonare» [6].

Il contenuto dei corsi € di seguito riportato: per quanto
essenzialmente pratico, non prescinde da unaparte teoricain-
dispensabile e preliminare a fine di analizzare ed illustrare
la problematicain tutti i suoi aspetti, logicamente anche di
quelli medico-legali.

Il contenuto del Corso di Aggiornamento Life Support
sulle «Tecnicherianimatorie di emergenzanelle reazioni av-
versedaMdC» ai sensi dellaCirc. del M.d.S. del 17-9-1997,
concordato e definito nel protocollo d'intesa SIRM-SIAARTI
[16] &

1) Test di autovalutazione.

2) Illustrazione ed obiettivi del Corso.

3) Lanormativavigente: Circolaredel M.d.S. del 17-9-
1997.

4) Il Radiologo ed il D. Lgs. 187/2000.

5) Il Consenso Informato.

6) Laresponsabilitadel Medico Radiologo.

7) | mezzi di contrasto organo-iodati e paramagneticici
per viainiettiva: stato dell’ arte:

— caratteristiche fisico-chimiche;

— fisiologia e farmacocineticadei MdC.

8) Valutazione preliminare clinico-anamnestica.
9) Lamodulistica per lerichieste di esame.

10) Lereazioni daMdC:

— incidenza, fattori di rischio;

— fisiopatologia;

— segni;

— trattamento.

11) Tecniche elementari di rianimazione:

— vie aeree e ventilazione artificialg;

— controllo polsi;

— massaggio cardiaco esterno;

— tecniche elementari nel bambino.

12) Esercitazioni pratiche.

13) Discussione.

14) Test di valutazionefinale.

Nel sottolineare che, a fine della responsabilita medico-
legale, tanto negli ospedali nordamericani che in Europa
viene da tempo espressamente proposto che «il radiologo
dovrebbe regolarmente aggiornare le proprie conoscenze
delletecnichedi rianimazione», i contenuti del corsi, proposti
nel 1997 dal Ministero della Sanita, sono stati, sulla base
dell’ accordo SIRM/SIAARTI, limitati all’ essenziale (=Basic
Life Support). Si ribadisce quindi il concetto dell’ assolutane-
cessitadi unimmediato trattamento di eventuali reazioni che
presuppone specifica preparazione di base, assicurata dai
corsi programmati. E tanto anche in considerazione dell'art.
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7 del Capo Il del Codicedi DentologiaMedicadel 1998 che
intemadi Prestazioni di urgenzacita«Obbligo di intervento.
I1 medico, indipendentemente dalla suaabitual e attivita, non
pud mai rifiutarsi di prestare soccorso o cure d'urgenza e
devetempestivamente attivarsi per assicurare ogni specifica
ed adeguata assistenza» [28].

Lamodulisticaproposta per larichiestadi esame contra-
stografico con MdC organo-iodato per viaendovasaletiene
conto di una serie di considerazioni che di seguito saranno
analizzate e sono essenzia mente rappresentate da:

— valutazione preliminare clinico-anamnesticadaparte del
medico curante/prescrivente e del medico radiol ogo;

— informazione per il consenso e consenso;

— consultazione preventivacon |’ anestesistanel pazienti
arischio;

— giudtificazione al’indagine;

— programmazione ed esecuzione dell’ esame.

Preliminarmente, vaassicurata, ai sens dellanormativavi-
gente, nei reparti radiologici, siano pubblici o privati,
lapresenzaeladisponibilitaimmediatadi quei presidi e me-
dicamenti idonei e proposti dalla SIAARTI per il trattamento
immediato, da parte del medico di eventuale reazione da
MdC. Si precisa che & compito specifico del Responsabile
dell’ U.O. assicurareladisponibilitaimmediatadel materiale
in oggetto cosi come la verifica periodica (quantita, sca-
denza,...) del farmaci e comunque che € buonaregola per il
medico radiologo operatore verificarne la presenza.

Ancora, € buona regola assicurarsi della immediata di-
sponibilita dell’ anestesi sta rianimatore laddove se ne pre-
senti lanecessita.

Per quanto riguarda gli esami cardio-angiografici «I’im-
mediatezza e latempestivitadell’ intervento dell’ anestesista
rianimatore» pud essere assicurata solo dallo stesso, con
ogni probabilita con la sua presenza fisica nel servizio ra-
diologico e comunque con modalita da definire formal mente.

Si ribadisce, comungue, che I’ uso di MdC per via endo-
vasal e pud aver luogo esclusivamente laddove siaassicurata
I'immediata disponibilita delle necessarie attrezzature di ria-
nimazione e del personale competente ad utilizzarle.

Per quanto riguardail problemadedlagiustificazione[5, 16-
30], si precisa che & necessaria la giustificazione nel caso
singol o cioe laval utazione comparatadel beneficio che quel-
I’individuo, con quellaparticolare sintomatol ogia e con quel
circostanziato quesito clinico, puo trarre dall’ impiego della
metodica contrastografica con r.i. a fronte del detrimento
che potrebbe derivargli. Rientraquesto problemanel vasto ca-
pitolo dell’ atto clinico radiologico: I’ obbligo di ottimizzare
la scelta metodol ogica, impiegando la tecnica che offre il
massimo beneficio clinico con il minimo detrimento sanitario
ed il minor costo economico, impone a medico radiologo non
solo quindi laconoscenzade costo economico dellevarieal-
ternative ma anche e soprattutto una significativa crescita
culturale ed un continuo aggiornamento che gli consentano,
sullabase dd quesito clinico, dell’ anamnes e ddllo «stato del-
I" artex» la scel ta tecni co-metodol ogica pi i opportuna per il sin-
golo caso clinico. Per quanto éipotizzabile che continueral’ a
bitudine del medico curante/prescrivente di aggiungere al
guesito clinico I'indicazione della tecnica e delle metodo-
logia e per quanto le disposizioni dettate anche dal D. Lgs.
187/2000 trovino difficolta ad essere inserite nella pratica

per rapporti deontologici e per vincoli anministrativi /o
economici, s precisachelaDirettivaEURATOM, intemadi
giustificazione e di responsabilita, al’art. 5, valorizzaed ac-
cresce il ruolo anche del medico prescrivente. A conferma,
dalla Letteratura recente pare opportuno riportare che « Il
mezzo di contrasto non dovrebbe essere somministrato in
assenzadi unachiaraindicazione. Le metodiche che non ri-
chiedono I’ uso di mezzi di contrasto iodati sono semprepit
ampiamente disponibili e dovrebbero essere usatein viapre-
ferenziale se possono fornireleinformazioni richieste» ed an-
cora che «bisogna sempre considerare |e tecniche di dia-
gnostica per immagini che non richiedono la somministra-
zione di mezzo di contrasto iodato» [12].

Le raccomandazioni all’ uso

Lavalutazione preliminare clinico-anamnestica e per lapre-
venzioneil momento piu importante: restalogicamente pre-
supposto fondamentale il quesito clinico che deve essere,
anche a fine della giustificazione, quanto piu preciso e cir-
costanziato possibile. Si ritieneindispensabile cheil medico
curante/prescrivente, giustamente corresponsabilizzato in
guanto profondo conoscitore delle condizioni cliniche del
paziente, nellamodulistica, confermi lapresenza o meno di
alcune patol ogi e che possono determinare, laddove presenti
€ quantizzate, opportune precauzioni nell’ uso del MdC per
viaendovasale.

Pare opportuno comunque precisare che, nonostanteil si-
gnificativo costante impegno della Societa Scientifica e
dell’ Industria, esiste una certa «discrepanza» tralapraticacli-
nico radiol ogica corrente e le raccomandazioni, peraltro gia
ampiamente diffuse dalla SIRM [16], all’ uso dei MdC, con
un modello comportamental e tuttora estremamente varie-
gato e non solo nel Territorio Nazionale [15, 31-38].

E presente, anche nella L etteratura I nternazionale pit re-
cente, unacertavariabilitanelladefinizione dei fattori di ri-
schio come anche, e forse in misura maggiore, nell’ even-
tuale trattamento profilattico e nellasospensione di dcuni far-
maci (aspirina, beta-bloccanti, interleukina-2, anti-infiam-
matori non steroidel, dipiridamolo, metformina, ...).

Alcune precisazioni sono necessarie per quanto riguarda
la gravidanza e |’ allattamento. Lo stato gravidico rappre-
sentaelemento di controindicazione generdeadller.i. piuttosto
cheai MdC: infatti, non sono conosciuti effetti mutageni da
MdC. Per quanto riguardal’ allattamento, per lascarsalipo-
solubilitadel MdC, <1% delladose somministrataé diminata
attraverso il latte materno ed altrettanto di quello ingerito
viene assorbito dal tratto g.i. del neonato. Pertanto, seguendo
anche le linee guida dell’ ACR, |’ allattamento non rappre-
senta controindicazione assol uta, con ipotesi di sospensione
prudenziale dell’ allattamento per le 24 ore successive al-
I'indagine contrastografica.

Per quanto riguardalapredisposizione alergica, esistono
opinioni non uniformi a riguardo.

L’ American College of Radiology [39] considera pazienti
arischio tutti coloro che nella storia clinicariferiscono epi-
sodi di «allergia», precisando comunque che non esistono
in Letteraturadati precisi aproposito dellarealeincidenzadi
reazioni da MdC in pazienti genericamente «allergici».
Reazioni avverse possono essere pil comuni in pazienti che
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hanno precedenti di dlergie (febbredafieno, orticaria, dlergie
alimentari) come anche nei soggetti asmatici € significati-
vamente piu elevato il rischio di episodi di broncospasmo.
Comunque tanto I’ American College of Radiology cheil
Royal College of Radiologist considerano fattori reali di ri-
schio I’ipersensibilita o precedenti reazioni (moderate 0)
gravi amezzi di contrasto organociodati per viaendovasale:
edintali pazienti daalcune Scuole viene proposta eventuae
premedicazione (idratazione, corticosteroidi, antistaminici,
ansiolitici,...). Lemisure profilattiche sono fortemente rac-
comandate nei pazienti arischio allorche si adoperino MdC
ionici. Controversie sono tuttora presenti circal’ opportunita
0 meno dellapremedicazionealorchés usinoi MdC nonio-
nici. E importante comungue segnalare che lasomministra-
zionedi cortisteroidi ev. immediatamente primadel MdC non
edi reae utilitaclinicapoiché «non hannoil tempo necessario
ad esplicareil loro effetto»: i corticosteroidi non risultano es-
sere di efficacia se non somministrati almeno 6 ore prima
del MdC. Inlineagenerale, comunque per quanto lapreme-
dicazione con cortico-steroidi sia semplice e di fatto poco
costosa, la stessa andrebbe evitata nei pazienti con diabete
mellito, tbc attiva, ulcerapeptica, infezioni generalizzate [6,
12, 39-42].

L’ attual e orientamento non esclude |’ effettuazione di esami
pre-contrasto: €logico e scontato cheai fini di un correttoin-
guadramento preliminare, daparte e del medico prescrivente
ede medico radiologo, e nelladefinizionedel grading della
patologianei pazienti considerati «arischio», acuni esami mi-
rati siano ampiamenteindicati e giustificati.

Nei pazienti che dai dati clinico anamnestici non appar-
tengono a particolari categorie di pazienti «arischio», cosi
come definiti, puo essere sufficiente un profilo diagnostico
semplice, rapido ed economico sempre previo inquadra-
mento anamnestico «concertato» tra medico curante/pre-
scrivente e medico radiologo.

Disfunzioni epatiche erenali gravi, specie se combinate,
possono determinareritardo nell’ escrezione del MdC e per-
tanto facilitare |’ insorgenza di reazione daMdC.

Per quanto riguarda la nefrotossicita dei mezzi di con-
trasto, fenomeno dose-dipendente, si ritiene che — comeil
medi co radiologo non debbain a cun modo sostituire !’ ane-
stesista-rianimatore, ma conoscere i principi di base della
rianimazione cardio-polmonare — al pari |o speciadistara-
diologo debbaconoscerei principali elementi di fisiologiare-
nale, indispensabili questi per un uso correttodel MdC S pre-
cisachei reni normofunzionanti non hanno particolare rischio
di sviluppare nefropatie da MdC. E opportuno ribadire pe-
raltro che la nefropatia da MdC organo-iodati rappresenta
in ordine di frequenzalaterza causadi insufficienzarenale
acuta nei pazienti ospedalizzati [11]. Nel segnalare che la
tossicita molecolare pare giocare un ruolo pit importante
dell’ osmolalita della soluzione nell’ eventual e determinismo
dell’ effetto nefrotossico, lanefrotossicitaé un rischio di par-
ticolareimportanzanei pazienti con disfunzionerenale pre-
gressaper i quai le caratteristiche fisico-chimiche dei m. d.
C. vanno attentamente val utate [ 6-13]. L’ effetto nefrotossico
dei mezzi di contrasto organo-iodati € legato, essenzial mente,
alle alterazioni emodinamiche (ischemiamidollare) ed adla
direttatossicitasulle celluletubulari. Ma, secondo alcuni A.
[43, 44] eI’ osmolaitaasvolgere un ruolo determinante nel-
I’induzione degli effetti nefrotossici. Lanefropatiada mezzi

di contrasto (contrast nephropaty; CN) & definitacome un au-
mento >25% o di 44 pmol/L della creatininemia rispetto ai
valori basali pre-contrasto entro tre giorni [12]. Esistono op-
portune misure di prevenzione che includono preliminar-
mente |’ identificazione dei pazienti ad altorischio, e poi I'i-
doneaidratazione del paziente sia prima che dopo la som-
ministrazione del MdC [45, 46] — particolare attenzioneva
posta alla situazione emodinamica nella scelta e nell’ entita
dellamodalita di idratazione (per os; per venam; sol. isoto-
nica salina 0,9% o emitonica sol. di cloruro di sodio
0,45%+soluzione glucosata 5%), la sospensione del tratta-
mento con altri farmaci potenzial mente nefrotossici (man-
nitolo, furosemide), il monitoraggio della funzione renale
con opportune indagini laboratoristiche. Nei pazienti, con
insufficienza renae cronica, unitamente al’idratazione, &
stata proposta ancora recentemente [12, 47, 48] la sommi-
nistrazione di acetilcisteina nei due giorni precedenti I'e-
same e nel giorno seguente. Nel precisare che I’ idratazione
deveiniziare dmeno 12 ore primadell’ iniezione del MdC per
contribuire alla prevenzione dellanefropatiadaMdC — per
cui di fatto ed atal fine édi limitata utilitain emergenza! —
, I'impiego di acetilcisteina é stato proposto anche per venam
in infusione immediatamente primadel MdC.

Come anche recentemente € da acuni A. [50] proposto
I'impiego nella profilassi dellanefropatiadaMdC di fenol-
dopam, specie nei pazienti diabetici. Di particolare valore
risultaessere I’ idratazione nei pazienti con trapianto renale
etrattamento immunosoppressivo (ciclosporing). Si precisa
chei pazienti in trattamento dialitico possono ricevere de-
terminati mezzi di contrasto che risultano dializzabili senza
difficolta.

| pazienti con diabete mellito e pre-esistente insufficienza
renal e rappresentano un gruppo ad alto rischio per lanefro-
patiadaMdC mentreil diabete mellito per se, senzainsuffi-
cienzarenae, non € dariteners fattore di rischio [12, 43].

Per considerazioni sulla valutazione della funzione re-
nale, sul rischio rappresentato dalle malattie cardiovasco-
lari, mielomamultiplo, malattiadi Waldestrom. [Si rimanda
al Capitolo Feltrin e Call. - Nota Editor].

Nel clinical management, i pareri sulla creatininemiadi
routine, e financhein emergenza, non sono uniformi. Alcuni
altri A. [19, 55, 56] ritengono che un accurato inquadramento
clinico-anamnestico, eseguito mediante un questionario,
possa sel ezionare con accuratezzai pazienti «arischio», da
sottoporre pertanto a preliminare val utazione | aboratoristica.
Si segnala peraltro che nella lieve/iniziale disfunzione re-
nale, il dosaggio plasmatico della cistatina C potrebbe rap-
presentare un marker piu sensibiledi alterazione funzionale
renale nel pazienti con cirros epatica, in particolare nei sog-
getti appartenenti alla classe C della classificazione Child-
Pugh e nelle donne [52].

In urgenza indifferibile/femergenza, fatte salve le consi-
derazioni gia espresse aproposito dellagiustificazione e del
consenso, laddove I’indagine con mezzo di contrasto pro-
posta e ritenutaindispensabile ed indil azionabile (=reale ur-
genzaradiologica) [24], I esame contrastografico deve essere
eseguito nel piu breve tempo possibile, senza esitazione ed
indugio acuno. In particolare, nei pazienti (poli)traumatiz-
zati emorragici inipotensione-ipovolemia(laclearancedella
creatininadiminuisce nello shock), dai dati della L etteratura
piu recente [57], risulta che la somministrazione di MdC



O. Tamburrini et al: Raccomandazioni all’ uso dei mezzi di contrasto organo-iodati e per Risonanza Magnetica per viainiettiva 59

nonionici ancheindosi elevate (248+59 ml), per procedure
diagnostico-interventistiche, hadeterminato moderata e tran-
sitorianefrotossicitasolo nel 5% degli stessi. Restacomunque
importante non solo I’ attenta val utazione degli stessi, specie
se politraumatizzati, come anche I’ ottimizzazione metodo-
logica specie per quanto riguarda il dosaggio del MdC da
impiegare. Laddove I’ indagine contrastografica siaritenuta
indilazionabile ed indispensabile, anche in mancanza del
preliminare inquadramento clinico-anamnestico (es.: pa-
Ziente politraumatizzato, in stato di incoscienza, ...), alorche
si configuri lo stato di necessitasullabase dellarichiestadel
medico prescrivente, I’ esame, semprecche giustificato, va
eseguito. Resta comunque importante il monitoraggio della
funzionerenale, sempre e comunque!! Come anche, € buona
regola evitare, ameno che non sia presente assol uta giusti-
ficazioneclinica, laripetizione di esami con MdC abreve di-
stanza di tempo [12].

Restatuttoraapertoil problemadel ruolo dell’ emodialisi
edelladialis peritoneae [58] per la prevenzione della ne-
frotossicitadaMdC nei pazienti con insufficienzarenae: in
linea generale, comunque, nei pazienti dializzati S ritiene
opportuna la programmazione della seduta di emodialisi
dopo I’ esame contrastografico. Recentemente acuni A. hanno
riaffermato che il ruolo dell’emodialisi nella prevenzione
dellanefrotossicitadamezzo di contrasto non e ben definito
ed hanno concluso chel’ emodialisi non offre una protezione
contro la nefrotossicita indotta da mezzo di contrasto [59].

Intemadi anamnes farmacologia[12, 25, 36, 51, 60, 61],
sono stati segnalati alcuni farmaci la cui assunzione € buona
regolasiariferitanell’ anamnes, per lapossibilitadi fenomeni
di interazione (=capacitadi un farmaco di influenzareo di in-
terferire con l'azione farmacologicadi un atro). Nei pazienti
in trattamento con biguanidi, ipoglicemizzanti orali, lasom-
ministrazione intravascolare di MdC puo far insorgere acidos
lattica. Qual e precauzione viene propostalasospensione del-
I’ eventual e terapia con biguanidi 48 ore prima dell’ esame
contrastografico eleripresadopo I'indagine e verificadella
funzionalitarenale. Anche lasomministrazione di neurol et-
tici ed antidepressivi dovrebbe essere sospesa 48 ore prima
dell’ esame, poiché queste sostanze abbassano la soglia epi-
lettogena. Laripresa del trattamento viene consigliata non
primache siano trascorse 24 ore dall’ esame con MdC. Anche
il trattamento con beta-bloccanti e con interleukina 2, fat-
toredi crescitaper i linfociti T, variportato sullabase di al-
cune segnalazioni riportate in letteratura. Anche il tratta-
mento con mannitolo e furosemide vaten uto in debito conto.

Nell’anamnesi, anchel’ alcoolismo eletossicodipendenze
vanno segnalati poiché si puo avere, in questi pazienti, ab-
bassamento della soglia epilettogena.

La valutazione preliminare clinico-anamnestica, effet-
tuata di concerto dal medico curante/prescrivente e dal me-
dicoradiologo risultadi non semplice attuazione in partico-
lare nei pazienti ambulatoriali. Si ritiene pertanto opportuna
laraccoltadei dati anche in momenti cronol ogicamente se-
parati, dapprimacioe dal medico curante/prescrivente e poi,
ancheallalucedei dati daquesti comunicati, dal medico ra-
diologo nel pieno svolgimento del suo atto medico.

Laconsultazione preventiva.con |’ anestesi sta va eseguita,
e documentata, nei pazienti definiti arischio.

Prima di procedere al’indagine, varaccolto il consenso
previaopportuna, serenae veritierainformazione al paziente

oal titolare del consenso stesso. Gli esame conm. d. ¢. sono
daritenersi esami invasivi «arischio», rientrano quindi fra
quelle attivitd medico-chirurgiche per lequali € necessario il
consenso informato. Tralasciando In questa sedele modalita
dell'informazione e sottolineando che questarestaindispen-
sabile(esiste unasostanzid e differenzatraun consenso «infor-
mato» e un consenso semplicemente «firmato», che fini-
rebbe per costituire mera dichiarazione liberatoria, priva di
gualunque efficaciagiuridical!), lo stato di necessita (art. 54
c.p.) codtituiscel'unicaderogaal principio dellatassativitadel-
I'acquisizione del consenso all'atto medico elegittimal'atto
medico radiologico pur in assenza del consenso. Molto si &
discusso esi discute sullascriminante di cui all’ art. 54 C.P.
rimaneil fatto chelo stato di necessita, quale possibile causa
di giustificazione dell’ operato del medico senzail consenso
del paziente, per esempio in urgenza non differibile/femer-
genza, € questione delicata, per la quale vige comunque il
principio di proporzionalitafral’intervento che s vuole ef-
fettuareed il verificars del grave pregiudizio, sempre che sus-
sigal’inevitabilitao lapossihilitadi un aggravamento del pre-
giudizio stesso [3-5].

Per quanto riguarda la posologia per ogni farmaco esiste
una dosaggio consigliato dall’ Industria produttrice: il so-
vradosaggio pud determinare anche complicanze serie, specie
alivello rende e cardiopolmonare. Recentemente [62] e stata
propostaladose massimadi 150 ml di MdC non ionico per
lo studio TC di pazienti politraumatizzati. A talefine, & stata
proposta[63] unaformuladi estremasemplicita (maximum
dose=5ml/kg per 1 mg/dL creatininemia) al finedi ridurre
I'incidenzadi nefrotossitadaMdC, fermo restandoiil principio
di impiegare «la piu bassa quantita possibile di mezzo di
contrasto»! .

Come anche, e opportuno mantenere |'osservazione co-
stante del paziente durante I’ iniezione del MdC e per il co-
siddetto tempo minimo di osservazione (almeno per 30" dopo
il terminedell'iniezione, etantoin particolare nel pazienti am-
bulatoriali per il «teorico» rischio di una reazione non im-
mediata al mezzo di contrasto, ed aimeno fino a60’ nei pa-
zZienti «arischio»). E importanteinoltre cheil paziente stesso
siaaconoscenza, perché correttamente informato, di possi-
bile reazione non immediata [64]: e tanto poiché, se a di-
stanzaanche di alcune ore, o di giorni, sopravvenissero sin-
tomi di ndd, egli stesso possaavvertirei Sanitari preposti di
avere eseguito indagine contrastografica. Lereazioni tardive
possono insorgere in un intervallo molto variabile, dacirca
1 orafino a7 giorni dopo I’ esame contrastografico [64-69].
Lafreguenza e anch’ essaampiamentevariabile(dallo 0,52 d
23%) e molto difficilmente definibile con esattezza; in genere
comunque, sono di lieve entita e si risolvono spontanea-
mente. Sono per 1o piu reazioni cutanee e non sembrano es-
sereinfluenzate dal tipo di mezzo di contrasto utilizzato. Dai
dati della Letteraturadisponibili, trai fattori generici di rischio
per lareazioni tardive, sono da segnalare pregresse reazioni
ai MdC etrattamento in atto coninterleukina-2 (1L-2) [12].

A proposito dei mezzi di contrasto in risonanzamagnetica,
questi s suddividono intregrandi categorieinrelazioned loro
impiego nella pratica clinica: generali, orali, organospeci-
fici. Al di ladel rischio generico di ipersensibilita al far-
maco, i piccoli volumi iniettati e le caratteristiche farmaco-
logiche permettono tranquillitadi impiego tanto che, anche
nei foglietti illustrativi, non & indicata alcuna controindica-
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zione assoluta né é espressamente richiesto alcune esame
ematochimico preliminare (I’ incidenzariportatadi reazioni
severeai composti del Gd e di 1/350.000 esami). Anche per
I'uso dei MdC generali I'inquadramento anamnestico preli-
minare € importante in particolare per quanto riguarda la
predisposizione alergica(in tali soggetti I'incidenza di rea-
zioni di ipersensibilita € maggiore e |I’asma € considerato
fattore di rischio). Come per tutti i farmaci eliminati attraverso
I'emuntorio renale, particolare attenzione deve essere pre-
stata nel pazienti con funzione renale gravemente compro-
messa dal momento che I'eliminazione dell'agente di con-
trasto in casi del genere € prolungata. Per quanto riguardai
mezzi di contrasto organospecifici, in Italiaa momento viene
commercializzato un mezzo di contrasto RES specifico: trat-
tasi di composto superparamagnetico a base di ossido di
ferro che viene captato dal sistemareticolo-endoteliale, ma-
nifestando percio tropismo per questo distretto. Al di ladi pos-
sibili reazioni di ipersensibilitaversoi componenti del mezzo
di contrasto, tra le precauzioni va precisata la necessita di
somministrareil farmaco diluito in soluzione glucosata per
infusione ev lenta. Sebbeneil prodotto contenga destrano di
basso peso molecolare, la sua somministrazione puo scate-
nare reazioni di tipo anafilattoide. Sono state segnalate rea-
zioni avverselievi, tracui in particolare un dolorelombare di
variabile intensita, generalmente transitorio che con la so-
spensione dell'infusione scompare in genere entro trentami-
nuti. E stato introdotto in commercio anche un chelato del ga-
dolinio da utilizzare nella diagnostica del fegato. Anchein
guesto caso, logicamente, particolari precauzioni di impiego
vanno presein pazienti con precedenti reazioni di ipersensi-
bilitaverso uno qualsiasi dei componenti il MdC. Per lapre-
valente eliminazione per filtrazione glomerulare, nei pazienti
con funzione renale compromessa (clearance della creati-
nina <30 mL/min) la somministrazione del prodotto non ri-
sultaindicata.

Recentemente e stato commercializzato un altro agente
di contrasto superaparamagnetico a base di ferucarbotran
per I'esame RM del fegato negli adulti che non necessita di
diluizione essendo gia confezionato in soluzioni iniettabile
insiringapreriempita. Anche per questo, al di ladei possibili
fenomeni di ipersensibilita al farmaco o a destrano, sono
stati riportati con unaincidenzainferiore al 2% effetti inde-
siderati di lieve e moderata entita.

Resta logicamente inteso che anche per I'uso di questi
MdC vanno rispettati gli indirizzi operativi riportati nella
Circolare del 1997.

Attualmente, secondo i piti recenti dati della L etteratura,
alcune Scuole nei pazienti definiti ad alto rischio peri MdC
organo-iodati sono orientate ad usare gadolinium-based con-
trast media, anche adosaggi elevati. Di fatto, comunque, i pa
reri non sono concordi e mancatuttorauniformitadi vedute
intal senso per cui I'impiego di questo contrasto per proce-
dure radiol ogiche non risulta essere stato ancora codificato.
E tanto anchein considerazione del fatto che questi mezzi di
contrasto, ad ate dosi, possono avere effetti nefrotossici [ 70-
74].

Pare opportuno segnalare, oltre chel’ ipotetico effetto fo-
tosensibilizzante del MdC organo-iodati [75], la possibilita
di reazioni anafilattoidi da MdC per uso gastrointestinale
[76]. Per quanto di estremararita, € bene comunque tenerle
in considerazione nel corso del preliminare inquadramento

clinico-anamnestico (alergie).

La diffusione delle metodiche contrastografiche unita-
mente all’ evoluzione tecnologica (es.: TC multistrato) con
I"'impiego di iniettori automatici ha determinato un incre-
mento del rischio di fuoriuscita extravascolare di MdC [77,
78]. Con unafregquenzadifficilmente definibile con precisione
€ con una presentazione clinica estremamente variabile,
questi eventi in genere sono di lieve entita, pur essendo stati
riportati in Letteratura casi di ulcerazioni e di necrosi del
tessuto cellul o-adiposo sottocutaneo e dellacute. Trai fattori
rischio se neriportano alcuni legati a paziente (pazienti non
collaboranti; eta neonatale ed infantile; pazienti con fragilita
venosaanche daripetuti trattamenti ev; pazienti con trombosi
venosa), atri legati alatecnica( errore di incannulazione;
iniezione automati caad el evata pressione ed elevato flusso;
rischio maggiore per le vv. del dorso delle mani; iniezione
profonda), altri ancoraa mezzo di contrasto (osmolalitaevo-
lume fuoriuscito).

Lagran partedei casi s risolve spontaneamente entro 2-
4 giorni, con semplici accorgimenti (elevazione dell’ arto per
ridurre I’ edema, compressione, applicazione di ghiaccio,
prevenzione locale di infezioni secondarie). Laddoveil vo-
lume del MdC fuoriuscito sanotevole, € bene avvertireil chi-
rurgo: interventi chirurgici di drenaggio e di fasciotomia
pOSSONo essere presi in considerazione nel casi pil gravi,
nel mentre s segnaache’ aspirazione pud esporre d concreto
rischio di infezione secondaria.

La fuoriuscita extravascolare di MdC deve essere diffe-
renziatadareazioni locali quali quelleirritative sulla parete
vascolare da parte del MdC, che non si accompagnano ad
eritema ed edema locali, con ago-cannulain sede corretta.
Queste formeirritative possono presentarsi con dolorenel 2-
5% dei casi, dolore che puo persistere fino a 30 giorni dal-
I’iniezione.

Resta assol utamente fondamental e I’ osservazi one costante
del pazientedurantel’ iniezione e, nello specifico, dellasede
di iniezione. Nel casoin cui ci s rende conto dellafuoriuscita
del MdC, occorre sospendere immediatamente I iniezione
stessa.

Profili di responsabilita

Risulta comunque necessario esporre, seppure sintetica-
mente erinviando ala L etteratura Specialistica, unabreve ana-
lisi del fenomeno della «malapractice» in Radiologia e dei
profili di responsabilitadel Medico Radiologo sul temain og-
getto[2, 3, 5, 24].

I fenomeno della «<mala pratica medica», ovvero degli
errori dovuti ad imperizia, imprudenza, negligenza e omis-
sioni da parte del medico, riceve una attenzione sempre cre-
scente. Al momento il rischio di denuncia per responsabi-
litacivile per il Medico dell’ Area Radiol ogicavaconsiderato
intermini molto pit seri di quanto fatto nel passato, senzape-
raltro eccedere in un esasperato allarmismo.

Ribadendo che la conoscenza della norma & un fonda-
mentale presupposto per un giusto e sereno inquadramento
dellevarie problematiche, &€ opportuno ribadirei principi es-
senziali dellaresponsabilita professionae.

In pieno accordo con Barni [2], responsabilita professio-
nal e & anche etimol ogi camente una condizione che va con-
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sideratain positivo, non meramente subita o patita, in quanto
significadovere di ben operare, dovere di rispondere del pro-
prio aperato, doveredi documentareil proprio operato, ondefor-
nire prove oggettive (evidence-based-medicine) essenzidi per
lacomplessivagestione sanitariadel caso e utili per un controllo
ched fondaoggi tutto sulle prove. Responsahilitaprofessonale
non derivasolo dd |’ erroretecnico, peraltro semprein agguato,
ma spesso s fonda sulla trascuratezza/non osservanza delle
fondamentdi regole di buona condotta compiutamente defi-
nite dalla scienza, dallabioeticae dalladeontologia

Per quanto riguarda il medico, € bene precisare che «da
ogni professionistae esigibile qud tipo di attivitache etipico
dellacategoriao qualificacui appartiene ed aognuno érim-
proverabile di non aver fatto quello che ogni atro dellasua
categoria o qualifica avrebbe fatto».

Sul tema in oggetto, profili di responsabilita professio-
nale per il medico radiologo vanno considerati, oltre che nel
Codice Deontologico, apartire dai contenuti dellaCircolare
de Ministero dellaSanitadel 17-9-1997 edallagiustificazione
dellaprestazionea sensi del D. Lgs. 26 maggio 2000 n. 187
(G.U.n.17 del 7 luglio 2000 suppl. ord. N. 105).

Risultaopportuno ribadire I'importanza che, proprio alla
luce ed al significato didattico-formativo dei corsi di ag-
giornamento, occorre attribuire aquesti corsi ed alle conse-
guenti «responsabilité» dei docenti e dei discenti nell’inse-
gnare e nell’ apprendere, rispettivamente, tecniche rianima:
torie secondo il protocollo d'intesa SIRM/SIAARTI (Basic
Life Support ). L' obiettivo primario del protocollo d’intesa,
cosi come definiti i contenuti dei corsi, € quello di garantire
un livello di preparazione uniforme ed omogeneo in tutto il
Territorio Nazionale: e cioé unasortadi «minimo comune de-
nominatore» che possaassicurareil sereno svolgimento del-
I"atto clinico radiologico ala luce delle normative vigenti.
Conseguentemente, sedaunlato si ribadisce chel’ obiettivo
non puo, non & e non devein alcun modo essere quello di so-
stituire il rianimatore, dall’ altro occorre necessariamente
ammettere che il medico radiologo deve possedere nel pro-
prio bagaglio culturale quelle capacita professionali defi-
nite, ai sens dellaCircolaredel 1997, nel protocollo d’intesa
SIRM/SIAARTI ( Basic Life Support) [3, 5, 16].

Conclusioni

In conclusione, quindi, poiché & buonaregolaanticiparee
non inseguirei problemi s ritiene chele raccomandazioni e
le precauzioni al'uso dei MdC organo-iodati e per risonanza
magnetica per viainiettiva possono essere cosl sintetizzate:

— conoscenza del MdC (caratteristiche fisico-chimiche,
farmacocinetica...);

— corso di aggiornamento obbligatorio sulletecnicheria-
nimatorie e di emergenza (come da protocollo d'intesa
SIRM/SIAARTI trasmesso al Ministero della Sanita);

— presenza e disponibilitaimmediatadi presidi e medi-
camenti giudicati idonei per il trattamento, daparte del me-
dico radiologo, di eventuale reazione avversa da MdC (e
compito specifico del Responsabile dell’ UO di Radiologiaas-
sicurareladisponibilitdimmediatadel materialein oggetto,
definito dal Responsabile dell’ Anestesia-Rianimazione, cosi
come laverificaperiodicadello stesso ed € buonaregolaper
il medico radiologo operatore verificarne la presenza);

— verifica e formale conferma della disponibilita nella
struttura delle necessarie attrezzature di rianimazione e del
Personal e competente;

— verificaeformale confermadell’immediatezzae della
tempestivitadell’ intervento dell’ anestesi sta—rianimatore per
I’ esecuzione di esami cardio-angiografici;

— valutazione preliminare clinico-anamnesticada parte del
medico prescrivente/curante e del medico radiologo (valu-
tazione che puo essere, specie nei pazienti ambulatoriali,
cronol ogicamente disgiunta, ma comungue da effettuare:
I" attual e orientamento non esclude I’ effettuazione di esami
pre-contrasto!!);

— sospensione per admeno 24 oredd trattamento con far-
maci nefrotossici e per almeno 48 ore di metforminanei casi
di insufficienzarenale;

— test laboratoristici e procedure diagnostiche per definire
nei pazienti arischio il grado delle condizioni patologiche;

— consultazione preventiva e documentata con |’ aneste-
sistanei pazienti arischio;

— idratazione (con soluzioneisotonica o emitonica, previa
valutazione della situazione cardio- circolatori); eventuale
pre-medicazione (nei pazienti «arischio»);

— giustificazione all’ indagine proposta (0 non giustifi-
cazione, sempre motivata e responsabile, e proposizione di
metodica alternativa sulla base della val utazione clinico-
anamnestica e del quesito clinico, daconcordare con il me-
dico prescrivente);

— comunicazione, informazione al paziente e consenso
formalmente esplicitato e raccolto (varaccolto e documen-
tato anche il non consenso al’indagine);

— programmazione ed esecuzione dell’indagine, con la
guantitanecessariadi MdC (previaverificadelle confezione,
dell’integrita della stessa, delladata di scadenzariportatae
riscaldamento allatemperaturacorporea) con osservazione
costante del paziente per il periodo di tempo definito;

— nel caso di reazione avversa, procedere secondo quanto
definito e concordato con laSIAARTI;

— nel caso di fuoriuscitadi MdC, sospendere immedia-
tamente |’ iniezione e procedere secondo quanto riportato;

— refertazione (segnalare anche |’ insorgenza di eventuale
reazione avversa, con laspecificadell’ entitadellastessa, del
tipo e dellaquantita di MdC adoperato, dell’ eventuale trat-
tamento adoperato. Il D. Lgs. n. 44 del 18-12-1997 ha pre-
cisato chetutti i medici sono tenuti asegnalare ogni reazione
avversa da farmaci della quale vengano a conoscenza nel-
I’ esercizio della professione; tale segnalazione deve avve-
nire tramite apposita scheda entro tre giorni nel caso di rea-
zZioni avversegravi ed entro sel giorni negli dtri cadl. Il recente
D. Lgs. 8 aprile 2003 n. 15 del Ministero della Salute hali-
mitato I’ obbligo di segnalazione alle reazioni avverse gravi
0 inattese, su apposito modulo); [Vedi Capitolo Feltrin e
Call. - Nota editor].

— monitoraggio dellafunzionerenaefinoa72 orene pa-
Zienti «arischio».

Lamodulistica proposta (fig. 1), infine, ribadisce il con-
cetto che un atteggiamento clinico paziente-orientato per il
medico radiologo siada preferire aquello esami-orientato de-
terminato dalle abitudini e dalla errate convinzioni prece-
denti in un esasperato atteggiamento «difensivo», senza a-
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Fig. 1. — Modulo per richiestadi esame con MdC organo-iodato per viainiettiva
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cuna giustificazione clinica e con notevol e aggravio econo-
mico. Va sottolineato che la significativa riduzione della
spesa sanitaria, unitamente alla nettariduzione dei disagi e
dei costi complessivi per i pazienti, non determina logica-
mente alcunarinunciaall’ obiettivo primario che resta essere
lamigliore prestazione sanitaria per I’ utenza.

Alcune precisazioni risultano essere comungue necessarie
per |I'uso dei MdC organo-iodati in emergenza, e tanto pur
considerando che le raccomandazioni non sono sostanzial-
mente diverse, pur presentando aspetti del tutto peculiari.

Al di ladei problemi organizzativo-gestionali che devono
essere ampiamente soddisfatti, si precisachein emergenza:

— nei pazienti instabili, éregolacheil Personale Medico
competente metta in atto tutti i provvedimenti ritenuti ne-
cessari per il mantenimento ed il monitoraggio delle fun-
zioni vitali;

— I"anamnesi anche farmacol ogica non &€ molto spesso
ottenibile (es.: pazienti politraumatizzati, in stato di inco-
scienza,...) come anche lasospensione profilatticadi eventuae
trattamento con farmaci potenzialmente nefrotossici non e at-
tuabile;

— i risultati di test laboratoristici, in molti casi di emer-
genza, non sono disponibili e comunque non possono con-
dizionare!’ effettuazione dell’ indagine, semprecché questasia
indilazionabile, indispensabile e giustificata;

— I"informativa per il consenso & necessariaameno che
non si configuri lo stato di necessita (art. 54 del c. p), anche
ai sensi dell’ art. 40 del c.p. « Nonimpedire un evento che si
hal’ obbligo giuridico di impedire, equivaleacagionarlo» e
dell’ art. 35 del Codice di Deontologia Medica;

— per contenere episodi di nausea e vomito € proponi-
bile la somministrazione ev di metoclopramide;

— come misura profilattica della nefropatia da MdC or-
gano-iodato e proponibile la somministrazione di acetilci-

steina ev (150 mg/kg in 500 ml di sol. fisiologica) imme-
diatamente prima del MdC organo-iodato seguita da infu-
sionedi 4 ore (50 mg/kg in 500 ml di sol. fisiologica), previa
valutazione della situazione cardio-circol atoriaper il rischio
di iperidratazione;

— I'indagine va eseguita con laquantitaminima necessaria
di MdC con osservazione costante del paziente e della sede
di iniezione;

— vaconsiderato il monitoraggio dellafunzionerenaled-
meno fino a72 ore;

— occorre evitare, semprecché possibile, la ripetizione
di esami contrastografici entro le 24 ore.

Si ritiene, infine, che il medico radiologo, nell’impiego
dei MdC per viaendovasale, possa e debba operare in modo
professional mente e giuridicamente regolamentato in modo
chiaro ed aggiornato ai sensi delle normative vigenti e del-
I”evoluzione dei «prodotti» disponibili : egli potraoperare
in modo sereno ed equilibrato, in piena armonia e con il
medico curante/prescrivente che richiede I’ esame e con
I" anestesista-rianimatore, evitando ingiustificati addebiti e
di incremento della spesa sanitaria senza alcun beneficio
scientificamente documentabile per il paziente e di re-
sponsabilita civile e penale. |l medico radiologo deve, |o-
gicamente, possedere la competenza necessaria nell’ uso
dei MdC ed aggiornarsi sull’ evoluzione degli stessi: tale
specifica competenza professionale deve riguardare la giu-
stificazione e I'indicazione all’ esame contrastografico, la
scelta pit opportunadel MdC per il caso clinico ed il trat-
tamento delle reazioni avverse da MdC, logicamente nei
limiti dellapropriaspecialita, nello svolgimento dell’ atto cli-
nico radiol ogico.

Siringrazianoi Dott. ri D. Barresi, B. Bertucci, D. Consoleed A. Stilo
per laricercabibliografica.
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