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Premessa

Il presente documento fornisce indicazioni cliniche ed
assistenziali per la prevenzione e la gestione dello stravaso dei
mezzi di contrasto a base di iodio o dei chelati del gadolinio
paramagnetici iniettati per via endovenosa [1].

Tra i compiti delle Societa Scientifiche vi & anche quello di
diffondere indicazioni sulle buone pratiche cliniche nella
propria disciplina, utili per aggiornare gli Specialisti e garantire
un comportamento univoco tra i Medici Radiologi, che si
traducano in principi di sicurezza ed efficacia per il Paziente
secondo le piu recenti ricerche della comunita scientifica.
Nella moderna Diagnostica per Immagini ad uso medico e
nella Radiologia Interventistica l'utilizzo di procedure che
prevedono l’iniezione del mezzo di contrasto € in forte
aumento. Emerge quindi nella comunita medica, radiologica e
non solo, I'esigenza di utilizzare i mezzi di contrasto in
sicurezza, al fine di minimizzare gli eventi avversi ad esso
correlati; tra essi, lo stravaso di mezzo di contrasto € di gran
lungo il piu frequente, sebbene quello con minore morbilita e
forse per questo il meno studiato ad oggi.

L’evento avverso caratterizzato dallo stravaso del mezzo di
contrasto in Diagnostica per Immagini rappresenta un campo
di ricerca di notevole interesse e meritevole di ulteriori studi;
in particolare sono poco conosciuti e studiati i suoi effetti a
lungo termine, l'intervallo di tempo minimo ed appropriato
per ripetere I'esame diagnostico e l'impatto degli eventi di
stravaso su flussi di lavoro e costi.

Scopo di questo documento & fornire una guida utile e
facilmente consultabile per i Medici Radiologi sulla
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prevenzione e gestione dello stravaso di mezzo di contrasto,
per standardizzare le pratiche post-evento al fine evitare o
ridurre le complicanze per il paziente.

In assenza di linee guida ufficiali, le raccomandazioni delle
Societa Scientifiche sono inoltre di riferimento in caso di
controversie legali secondo la legge 24/2017.

Punti chiave

- Il rischio di stravaso di mezzo di contrasto dipende da fattori
legati alla tecnica di somministrazione del mezzo di
contrasto e da fattori di rischio dipendenti dal Paziente.

- La diagnosi e clinica e la prognosi generalmente favorevole.

= Il ricorso al trattamento chirurgico si basa sulla gravita
clinica e non sul volume di mezzo di contrasto stravasato.

Abbreviazioni

MDC mezzo di contrasto

SMDC stravaso di mezzo di contrasto

TC tomografia computerizzata

EDA dispositivi di rilevamento dello stravaso
GMDC mezzo di contrasto a base di gadolinio
IMDC mezzo di contrasto a base di iodio

EV endovenoso

RM risonanza magnetica




1. Introduzione e scopo

Lo stravaso di MDC (a base di iodio o gadolinio) & una
complicanza in cui vi & la fuoriuscita del MDC iniettato per via
endovenosa nei tessuti molli circostanti al sito di iniezione, nel
tessuto sottocutaneo sovrafasciale o nei tessuti profondi
sottofasciali [2].

La gravita puo variare da un lieve disagio loco-regionale fino
ad una sindrome compartimentale con ulcerazione cutanea e
necrosi. Un recente studio e una revisione sistematica hanno
dimostrato che in TC lo stravaso di MDC ha un’incidenza dello
0,2% circa, nonostante c¢i sia evidenza di una
sottosegnalazione dei casi [3,4]; i tassi di stravaso grave, con
sequele cliniche importanti, sembrano molto piu bassi [5-8]. Si
ritiene che gli SMDC siano uno degli eventi avversi piu
frequenti in Radiologia, ma sono molto meno studiati di altri,
tipo il danno renale acuto associato al MDC [9-11]. Sebbene di
solito lo SMDC non porti a una morbilita significativa, &
Importante riconoscere le sue complicanze piu rare e gravi,
come ad esempio quelle che possono portare a sindrome
compartimentale, ulcerazione cutanea e necrosi tissutale [5-
7].

Va poi considerato che anche cio che puo risultare
clinicamente come un evento minore e di lieve entita, viene
percepito negativamente dal Paziente che lo subisce e genera
sentimenti di insoddisfazione in un momento stressante come
quello di un esame diagnostico. Le precedenti linee guida
sullo SMDC del CMSC (The Contrast Media Safety Committee)
dell’lESUR, pubblicate nel 2002, si riferivano a vecchi protocolli
di iniezione del MDC [2]. Da allora sono stati pubblicati diversi
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studi prospettici e revisioni sistematiche che hanno indagato i
fattori di rischio e |la gestione dello SMDC [3, 4, 12-14].

Scopi di questo documento sono la revisione sistematica della
letteratura e la presentazione delle raccomandazioni sulla
gestione clinica dello stravaso di MDC iniettato per via
endovenosa.

Non sono trattati gli SMDC associati ad esami di ecografia con
MDC o iniettati per via intra-arteriosa.

Gli obiettivi specifici di questo documento sono:

e fornire indicazioni per prevenire e riconoscere
tempestivamente lo stravaso;

* individuare un’efficace strategia terapeutica per trattare lo
stravaso a seconda del MDC impiegato;

e compilare la documentazione per la raccolta dati e la
segnalazione degli eventi, la descrizione degli interventi e la
verifica dei risultati.

2. | meccanismi fisiopatologici dello SMDC

| processi principali descritti alla base dei meccanismi
fisiopatologici dello SMDC sono tre [15].

[l primo descrive la fuoriuscita di fluido nel tessuto peri-
vascolare attraverso la dislocazione extra-luminale o la rottura
dell’ago-cannula.

Il secondo considera una perdita attraverso il sito di puntura
di una cannula correttamente posizionata.

Il terzo modello prevede che sollecitazioni di flusso e
pressione di iniezione sulla parete del vaso portino




direttamente alla rottura del vaso e allo stravaso di fluido
[16].

A prescindere dalla tipologia e dalla quantita di farmaco
stravasato e dal meccanismo fisiopatologico che causa lo
stravaso, il MDC si infiltra nell’interstizio nel sito di inoculo e
provoca una risposta inflammatoria acuta, che raggiunge il
picco fino a 48 ore dopo l'iniezione e che puo essere seguita
da diverse settimane di inflammazione cronica [17]. Si osserva
tuttavia che la maggior parte dei casi si risolve in 2-4 giorni
con il riassorbimento dello SMDC principalmente da parte del
sistema linfatico [14].

3. Fattori di rischio

3.1 Fattori correlati alla tecnica

- Tipo, dimensione e posizione della cannula periferica.
Numerosi studi hanno dimostrato che il tipo e |la
dimensione dell’ago-cannula non incidono in modo
significativo sui tassi di SMDC.

La posizione della cannula periferica si e dimostrata invece
un fattore di rischio in tre studi, che hanno dimostrato tassi
piu elevati di stravaso quando le cannule sono posizionate
in una vena nel dorso della mano, degli arti inferiori o in
piccole vene distali, rispetto a quando l'ago-cannula é&
posizionato in una vena della fossa antecubitale (vene
mediane di avambraccio, cefalica o basilica). Con le
iniezioni nella fossa antecubitale sono stati tuttavia
dimostrati volumi di stravaso maggiori, probabilmente per




I"utilizzo di velocita di flusso piu elevate e per il
riconoscimento ritardato dell’evento avverso [18-21].

CVC, PICC e port-a-cath. | cateteri venosi centrali (CVC -
tunnellizzati o non tunnellizzati), i dispositivi di accesso
vascolare impiantabili, i cateteri per emodialisi e i cateteri
centrali ad inserimento periferico (PICC) sono sempre piu
utilizzati per i Pazienti in terapia intensiva, in chemioterapia
o in terapia antibiotica a lungo- termine, che richiedono
spesso un imaging ripetuto con esami con MDC per via
endovenosa. Questi dispositivi si sono dimostrati sicuri, con
meno dell’1% di eventi avversi [22]; bisogna tuttavia
accertarsi che il catetere sia dichiarato idoneo per
I'iniezione del MDC con iniettore dal costruttore. Anche se
raro, lo SMDC da cateteri centrali puo portare a una
significativa morbilita, con stravaso mediastinico, ematoma
e aritmie cardiache [23, 24]. | dispositivi che consentono
I"utilizzo ad alta pressione (pressione consentita fino a 300
psi, flusso fino a 5 ml/sec) per l'infusione del MDC sono
costituiti da: accessi venosi a breve termine (cateteri
periferici lunghi o mini-midline, cateteri venosi centrali non
tunnellizzati); accessi venosi a medio termine (cateteri
midline, cateteri venosi tunnellizzati, PICC); accessi venosi a
lungo termine (cateteri da emaodialisi). E’ raccomandato
I"utilizzo di dispositivi in poliuretano di terza generazione
(power injectable, convenzionalmente, ma non sempre, di
colore violaceo), mentre e sconsigliato 'utilizzo di accessi
venosi in silicone (a rischio di rottura per la maggiore
fragilita del materiale). Si consiglia di evitare I'uso del port-
a-cath per l'iniezione di MDC perché i sistemi totalmente




impiantabili sono particolarmente soggetti a complicanze

ostruttive.

Si consiglia di

« aspirare il contenuto del catetere e lavare in modo
‘pulsante’ (push/pause) con soluzione fisiologica (2 volte
lo spazio morto) prima dell’iniezione del MDC,

« lavare in modo ‘pulsante’ (push/pause) con soluzione
fisiologica (3-4 volte lo spazio morto, almeno 20 ml nei
cateteri venosi centrali nell’adulto) dopo l'infusione del
MDC.

Dopo l'uso, € consigliato chiudere ogni lume del sistema

con soluzione fisiologica ('lock'). L'utilizzo di soluzioni

'lock' con proprieta anticoagulante (con eparina o citrato)

ha un ruolo esclusivamente nei cateteri usati per emodialisi

o aferesi. Per tutti gli altri accessi venosi a breve, medio o

lungo termine (inclusi PICC, CICC, port, PICC-port), l'uso di

soluzioni eparinate non ha alcuna evidenza di efficacia e

deve essere evitato [25].

Iniezione automatica rispetto ad iniezione manuale tramite
cannula 1V inserita perifericamente. Non si € dimostrata
alcuna differenza significativa nei tassi di stravaso tra
iniezione automatica ed iniezione manuale [19].

Velocita di infusione e volume di MDC. Non si e dimostrata
alcuna differenza significativa nell’incidenza di SMDC
quando si utilizzano diverse velocita di flusso e diversi di
volumi di MDC, purché l'ago-cannula sia ben posizionata. Lo
stravaso di grandi volumi di MDC (>150 ml) impone tuttavia
in via prudenziale la richiesta di un consulto chirurgico
urgente a prescindere dalla gravita del quadro clinico [26].
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- Fattori tecnici legati all'inserimento della cannula. Uno
studio retrospettivo non randomizzato ha riscontrato tassi
di stravaso piu elevati dopo inserimento della cannula sotto
guida ecografica (3,6%) rispetto all'inserimento standard
(0,3%). | risultati di questo studio sono tuttavia
probabilmente dovuti a variabili confondenti, come un
precedente fallimento dell'inserimento standard in Pazienti
con vene piu profonde e fragili. Un altro studio ha
dimostrato che l'utilizzo di cannule gia posizionate da
qualche giorno in Pazienti ricoverati, sebbene controllate
con lavaggi di soluzione salina pre-iniezione, sia legato a
tassi di incidenza di stravaso maggiori rispetto a quando le
cannule siano state appena posizionate [27].

3.2 Fattori correlati alle proprieta chimico-fisiche del MDC

= Osmolarita: solo in modelli animali e stata dimostrata una
relazione diretta tra-osmolaritd del MDC cd entita della lisi
cellulare, ritenuta il fattore determinante il grado di danno
tissutale causato dallo stravaso [28, 29].

= lonicita: in letteratura & segnalato che i MDC ionici a base di
iodio aumentino il rischio di stravaso [42].

- Viscosita: sembra che questo parametro fisico influenzi la
probabilita che si verifichi uno stravaso; in particolare le
iniezioni endovenose di MDC ad alta viscosita sono
collegate ad una maggiore incidenza di stravasi [16].

- Mezzi di contrasto a base di gadolinio: esistono molti meno
dati sui tassi di SMDC per gli esami di RM, nei quali
I'incidenza di stravaso e riportata come circa lo 0,06%,

senza casi gravi né complicanze descritte; cio €
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probabilmente dovuto alle basse velocita di infusione e ai
volumi inferiori di MDC. Teoricamente, lo stravaso di GMDC
potrebbe portare a edema, necrosi o emorragia
potenzialmente piu gravi dello stravaso di IMDC a causa
della ionicita e maggiore osmolarita [4, 28].

3.3 Fattori dipendenti dal Paziente

| Pazienti a maggior rischio di stravaso di mezzo di contrasto
sono le donne, gli anziani (> 60 anni) ed i ricoverati rispetto
agli ambulatoriali [12]. Sono inoltre a maggior rischio di SMDC
i soggeti non collaboranti (incoscienti, bambini, con barriera
linguistica), obesi [2] e quelli con vene sclerotiche o fragili
(diabetici, sottoposti a chemioterapia, radioterapia degli arti,
tossicodipendenti per via endovenosa) e con compromissione
del drenaggio venoso e/o linfatico (arti soggetti ad
immobilizzazione prolungata per fratture o linfedema post-
chirurgico).

| principali fattori di rischio sono elencati nella Tabella 1.

Tab. 1 Fattori di rischio per SMDC

Correlati alla tecnica e al tipo di|Dipendenti dal Paziente
MDC

jSiti di iniezione non ottimali come arti | Incapacita di comunicare
| inferiori e piccole vene distali

Grandi volumi di MDC ‘\/ene fragili o danneggiate
‘ MDC ad alta osmolarita Drenaggio linfatico e/o venoso
compromesso

' MDC ad alta viscosita TObesité
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4. Prevenzione dello stravaso

Uno degli obiettivi di questo documento, che deriva
dall’analisi dei fattori di rischio per lo SMDC, e conoscere e
mettere in atto le misure per prevenirlo.

Sono stati effettuati molti studi sulla prevenzione della
dislocazione della cannula periferica; andrebbe sempre scelta
una ago-cannula della misura adeguata allo studio che si deve
svolgere, posizionata nei siti piu favorevoli. Nei Pazienti
ricoverati andrebbe posizionata una nuova cannula per
I'iniezione endovenosa del MDC. Nei Pazienti con vene
periferiche fragili e dispositivi centrali, questi ultimi
andrebbero prediletti. La preparazione del sistema
automatico di iniezione, il corretto allineamento e la pulizia
della siringa e dei tubi di pressione sono misure fondamentali
per ridurre al minimo il rischio di stravaso. Quando possibile,
nei Pazienti ad alto rischio il posizionamento dell’ago-cannula
dovrebbe essere effettuato dal personale medico o
infermieristico piu esperto ed il suo corretto funzionamento

andrebbe sempre verificato tramite l'iniezione manuale di un
piccolo bolo di soluzione salina prima dell’utilizzo.

Per quanto riguarda i fattori di rischio legati alle proprieta dei
MDC, si puo intervenire sulla loro viscosita per ridurre
incidenza di SMDC; esiste, infatti, una relazione inversa tra
viscosita e temperatura nei liquidi, per cui i MDC riscaldati
sono meno viscosi e offrono una resistenza inferiore al flusso
endovascolare, riducendo l'incidenza di SMDC [1].
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Nella Tabella 2 sono elencate le misure che possono ridurre la
probabilita che si verifichi uno stravaso e la sua gravita

quando si verifica.

Tab. 2 Misure preventive e di minimizzazione del danno

f

Adeguato inserimento della cannula/
utilizzando una vena di dimensioni|
adeguate  nella  parte  volare|
dell’avambraccio

*G@rado di raccomandazione

C

Cannula di dimensioni appropriate
per la vena e il flusso previsto nello
studio

Iniezione di prova con soluzione |
salina prima dell’iniezione del MDC 1|

Riscaldamento del MDC, soprattutto
per agenti ad elevata viscosita

Riduzione al minimo del volume di
MDC iniettato in base all'indicazione |
e alla carporatura del Paziente |

Velocita di flusso corrette ed
adeguate al catetere, soprattutto
quando si utilizzano CVC

Protocollo di rilevamento precoce |
(EDA) che consente una diagnosi
precoce, soprattutto nei Pazienti ad
alto rischio

*Grado di raccomandazione e livelli di evidenza

OCEBM [13]
A Studi di livello 1
B Studi di livello 2 o 3 o estrapolazioni da studi di

livello 1
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C Studi di livello 4 o estrapolazioni da studi di livello 2
03

D Prove di livello 5 o studi incoerenti o inconcludenti
di qualsiasi livello

5. Diagnosi di stravaso

La diagnosi € generalmente clinica e di norma non & indicato il
ricorso all'imaging per il suo rilevamento. Il grado di danno
tissutale dovuto allo SMDC che si verifica dipende dal MDC
utilizzato (osmolarita, citotossicita e volume stravasato) oltre
che dalla posizione della cannula; si verificano danni piu estesi
con il coinvolgimento di compartimenti sottofasciali stretti e
di piccole dimensioni rispetto agli strati sottocutanei
sovrafasciali piu ampi [31].

Sarebbe raccomandabile che nei reparti di Radiodiagnostica
tutto il personale sanitario segua un protocollo che consenta
I'identificazione dei Pazienti a rischio, I'individuazione precoce
dello SMDC, la consapevolezza delle esigenze di monitoraggio
e la gestione clinica efficace del Paziente soggetto a stravaso
[32].

Molti fornitori hanno sviluppato dispositivi per il rilevamento
e l'interruzione dell'iniezione automatica dell’iniezione in caso
di stravaso (EDA). Piu che per la prevenzione dello stravaso,
questi dispositivi sono progettati per la sua rilevazione
precoce, utile ad impedire che uno stravaso lieve diventi
moderato o addirittura grave. Si ritiene che con l'introduzione
degli EDA non ci sia stata una netta riduzione dell’incidenza
dei casi di SMDC ma si siano ridotti i casi gravi [33].

Per la diagnosi di SMDC e la valutazione della sua gravita,
viene proposto il seguente algoritmo (Tabella 3a e 3b).
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Nella Tabella 4 vengono riassunti i tre modi principali per

rilevare lo SMDC.

Tab. 3a Rilevamento e diagnosi di SMDC

*G@rado di raccomandazione

Istruire il Paziente a riferire qualsiasi D :
dolore o gonfiore durante o dopo|

I'iniezione !

Osservare direttamente i segni di C
stravaso durante e dopo l'iniezione e

controllare direttamente il sito di

inserimento della cannula

| Durante I'iniezione del MDC | B
osservare eventuali allarmi sul|

sistema automatico di iniezione e!

osservare il Paziente

Osservare le scansioni di B
monitoraggio per l'arrivo previsto del

MDC

Tab. 3b Valutazione della gravita clinica dello SMDC

Lieve

Eritema o gonfiore minore, dolore
localizzato, hessuna alterazione
cutanea

16



Moderato

:Severo eritema e marcato gonfiore,‘
vescicole cutanee, edema progressivo
e/o ulcerazione

Questo grado di danno tissutale
richiede il monitoraggio e |Ia
valutazione di eventuale
‘compromissione neurovascolare,
| controllando il polso periferico e la
|sensibilité] distale dell'arto interessato |

Severo

Qualsiasi compromissione
neurovascolare, segni di necrosi
tissutale o sindrome compartimentale
Questo grado di danno tessutale
richiede un intervento chirurgico
urgente, ad es. fasciotomia d'urgenza

Tab.4 Come rilevare lo SMDC.

1

Osservazione diretta del
Paziente

Osservazione da parte dell’equipe di
sala e del Medico Radiologo
responsabile dell’iniezione di MDC
durante le scansioni di monitoraggio
prima dell’arrivo del MDC o
autosegnalazione da parte del Paziente
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12 Monitoraggio della!Gli iniettori automatici di MDC
pressione dispongono attualmente di sistemi di
monitoraggio della pressione con|
| display grafici e anteprime del profilo di |
(flusso, che possono interrompere in
modo automatico o semiautomatico
I'iniezione se riscontrano aumenti di
'resistenza al flusso o guasti allinterno |
| del sistema

'Questa tecnologia ha il vantaggio di
|prevenire o minimizzare [Iincidenza
dello SMDC, sebbene nessuno studio
pubblicato ad oggi ne abbia dimostrato
I'impatto

3 Strumenti per il |Alcuni  fornitori  hanno  sviluppato
rilevamento dello | sensori per rilevare lo SMDC
stravaso (EDA)

h. Segnalazione dei casi di stravaso

La corretta documentazione dello SMDC nel diario clinico del
Paziente e nel referto radiologico € importante per il Paziente.
Piu in generale la notifica dell’evento alla Direzione Sanitaria a
livello istituzionale consente un audit che puo migliorare la
pratica clinica; alcuni studi hanno infatti dimostrato che i tassi
di SMDC si sono ridotti a seguito dell'audit multi-istituzionale
[14, 33].

Nei casi gravi puo essere utile anche la documentazione per
immagini, attraverso RX in duplice proiezione, TC o RM del
sito di inoculo prima che il Paziente scenda dal tavolo dello
scanner, per valutare la  compartimentalizzazione
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(sottofasciale o sottocutanea) e l'estensione dello stravaso
[18, 34, 35].

7. Trattamento

Lo scopo della terapia dello SMDC, che prevede trattamenti
conservativi e non conservativi a seconda della gravita clinica
del danno, e ridurre le complicanze e le sequele di un evento
frequente e normalmente autolimitante nella pratica clinica
quotidiana. Uno SMDC grave non trattato puo infatti portare
ad aumento della pressione intracompartimentale (sindrome
compartimentale), con conseguente rischio di ischemia
dovuta a congestione venosa e basso gradiente arterioso che
causa necrosi, compromissione neurovascolare o persino
perdita dell’arto. | trattamenti per evitare queste gravi
complicanze possono essere suddivisi in terapie conservative
e non conservative (Tabella 5). Gli studi che valutano le
terapie conservative per il trattamento degli eventi di stravaso
sono pochi e non applicabili alla Radiologia, perché incentrati
piu che altro sullo stravaso di farmaci citotossici (come i
chemioterapici) e non dei MDC. La maggior parte delle terapie
raccomandate si basa sul principio della "buona pratica
clinica". Lo scopo delle misure conservative e ridurre la
morbilita associata allo SMDC. Anche gli studi sui trattamenti
invasivi sono limitati a studi per lo piu retrospettivi, con piccoli
campioni di Pazienti e mancanza di gruppi di controllo.

Tab. 5 Trattamento dello SMDC proposto in letteratura

Trattamento conservativo
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- . . v
_JAsplraZ|one del MDC mentre la Riduce il volume dello stravaso d||
cannula e ancora inserita, prima della | MDC e riduce la pressione [36]

sua rimozione

Sollevamento dell'arto interessato, se |Riduce l'edema riducendo la
possibile pressione idrostatica e promuovendo
Il drenaggio del MDC [37]

|

Raffreddamento della regione: un Ha un effetto antinfiammatorio
impacco freddo da 15 a 60 minuti tre tramite  vasocostrizione ed @&
volte al giorno per un periodo da 3 a 4| ampiamente raccomandato [2, 15,

giorni [2] 38]

Riscaldamento della regione Ha un effetto controverso; alcuni
autori ritengono che il
raffreddamento ritardi il

riassorbimento dello stravaso e che
invece il riscaldamento, portando a
vasodilatazione, aumenti il
riassorbimento del MDC [39]

Medicazione con eparina ed associato | L'uso aneddotico di eparinoidi & stato
raffreddamento (con derma intatto) | suggerito in un recente documento di
'revisione [14]

Farmari antinfiammatori non |L'evidenza riguarda solo gli effatti
steroidei topici (FANS). analgesici sul dolore acuto e non sullo
stravaso [40]

Trattamento non conservativo
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Iniezione di jaluronidasi, ad una dose | Questo  mucopolisaccaride  viene
compresa tra 5 e 250 unita diluito in|iniettato direttamente nel sito dello
1,5 ml di soluzione fisiologica [41] SMDC e si ritiene che agisca
scindendo enzimaticamente le
strutture dell'interstizio, favorendo
cosi il riassorbimento nei vasi e nei
linfatici

N.B.: alcuni dati non supportano il suo
utilizzo in quanto alcuni modelli
animali hanno mostrato un aumento
della risposta infiammatoria [42]

Nel complesso, non & considerato un
trattamento di routine (solo uso off-
label, ad esempio Pazienti inoperabili
con sindrome  compartimentale
dovuta a SMDC)

Aspirazione e irrigazione, |Non & considerato un trattamento di
essenzialmente "lavaggio" utilizzando | routine

incisioni intorno all'area interessata in |

anestesia locale e cannule di
aspirazione (va eseguita entro 6 ore)

Tecnica di spremitura manuale dello|Non & considerato un trattamento di

stravaso dopo varie punture/incisioni | routine, benché di semplice
con ago 18G gsecuzione e con risultati promettenti
Fasciotomia decompressiva 'E’  considerato il trattamento
| chirurgico standard quando uno
SMDC e complicato da

compromissione neurovascolare o
sindrome compartimentale

Y

E importante che vengano fornite istruzioni chiare ai Pazienti
che hanno subito uno SMDC e che i Pazienti ambulatoriali
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vengano trattenuti in osservazione nel reparto di Diagnostica
per Immagini fino a quando il Medico Radiologo non valuti
che possano tornare a casa in sicurezza e che non ci sia
I’esigenza di un consulto chirurgico.
Si consiglia di utilizzare un opuscolo informativo per il
Paziente, che riporti i seguenti segni e sintomi di allarme:

e aumento del gonfiore o del dolore,

e aumento del rossore,

e alterazione della sensibilita dell'arto interessato,

e ulcerazioni cutanee o formazione di vescicole.

Nella Tabella 6, si suggerisce un protocollo per la gestione
dello stravaso di mezzo di contrasto.

Tab. 6 Protocollo suggerito per la gestione dello stravaso del mezzo di
contrasto
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T

Trattamento conservativo *Grado di raccomandazione

Interrompere |'iniezione: classificare lo| D
stravaso come lieve, moderato o grave '

Documentazione accurata dell’evento, C
delimitazione dell'area interessata

Casi lievi: sollevare l'arto, applicare C
impacchi di ghiaccio, monitorare il
Paziente ogni 2-4 ore. Se non c'é

| miglioramento, richiedere consulto |

ichirurgico |

| - — —
Limaging per i casi moderati e gravi aiuta C

a valutare la compartimentazione e I'entita
dello stravaso

Riportare lo stravaso come complicazione | C
) : : |

nel referto radiologico e nel sistema localei

di segnalazione degli eventi avversi '

Consegnare al Paziente un opuscolo C
informativo
‘Appuntamento di follow-up, se necessario | D

Trattamento non conservativo

In caso di sospetta lesione grave (ad es. B
compromissione neurovascolare,

sindrome compartimentale, necrosi ‘

I-tissutale); chiedere urgentemente un
consulto chirurgico

Il consulto chirurgico & raccomandato C
anche per stravasi di volume >150 mli, a
prescindere dall’entita del danno
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7.1 Quando richiedere un consulto chirurgico

La sindrome compartimentale & la piu grave tra le
conseguenze dello SMDC. Fortunatamente & estremamente
rara, con meno di 12 casi riportati in una recente revisione
della letteratura [43].

Deve essere sospettata se il Paziente lamenta dolore severo
e/o compromissione neurovascolare. | segni che
richiederebbero un intervento di fasciotomia decompressiva
sono flessione attiva dolorosa, estensione passiva, disturbi
neurosensoriali e aumento del gonfiore. Le sedi piu a rischio
sono il versante volare dell'avambraccio e la mano.

Mentre il Medico Radiologo puo occuparsi dei casi lievi, nei
casi piu gravi deve essere consultato urgentemente un
Chirurgo e deve essere eseguita wuna fasciotomia
decompressiva per evitare necrosi muscolare e danni nervosi.
E stato riportato che gli interventi chirurgici eseguiti entro 90-
300 minuti dallo stravaso hanno una prognosi favorevole [44].
Alcuni Autori suggeriscono che volumi maggiori di stravaso
sono correlati a lesioni da moderate a gravi, ma i dati sono
controversi e non tutti gli studi supportano I'utilizzo di una
soglia di volume per determinare I'opportunita del consulto e
del trattamento chirurgico [33]. Nei rari casi di stravaso di
volumi molto grandi (>150 ml) & tuttavia appropriato e
raccomandato richiedere un consulto chirurgico a prescindere
dalla gravita del quadro clinico [34].
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sl Stravaso dopo iniezione endovenosa

RNV | radiologia Medica di mezzo di contrasto (a base di iodio 0 gadolinio):
Sfucxenti-ts prevenzione, riconoscimento e trattamento

Presidente Complicanza caratterizzata dalla fuoriuscita del mezzo di contrasto, iniettato pervia
Prof. A.Giovagnoni endovenqsa, nel tfzssutt rr"sc!h cwco_stantl al 5|_t0 g:h iniezione, n.e!tessgto sottocutaneo
sovrafasciale o neitessuti profondi sottofasciali, con conseguenze di gravita variabile.

Fattori di rischio

Correlati alla tecnica e al e Dipendenti dal Paziente

tipo di mezzo di contrasto
= Sitidiiniezione non ottimali Incapacita di comunicare

(artiinferiori, vene distali di piccolo calibro) = Venefragiliodanneggiate
“=  Grandivolumidi mezzo di contrasto ==  Drenaggio linfatico e/o venoso compromesso
== Mezzi dicontrasto ad altaosmolarita =»  Obesita

== Mezzi di contrasto ad alta viscosita

Misure di prevenzione e minimizzazione del danno

- Scelta diunavenadidimensioni adeguate (ad esempio nella parte volare dell'avambraccio)
Utilizzo di una cannula di calibro appropriato per la vena e il flusso previsto nello studio
Iniezione di prova con soluzione salina prima dell'iniezione del mezzo di contrasto
Riscaldamento del mezzo di contrasto, soprattutto per molecole ad elevata viscosita
- Riduzione al minimo del volume di mezzo di contrasto iniettato in base all'indicazione e a corporatura/peso del Paziente
- Velocita di flusso corrette ed adeguate, soprattutto quando si utilizzano cateteri venosi centrali
- Pbrotocollo dirilevamento precoce (EDA) che consente una diagnosi precoce, soprattuttonei Pazientiad altarischio

Valutazmne della grav1ta clinica dello stravaso di mezzo di contrasto

Severo

Qualsiasicompromissions:
neurovascolare, segnidi

necrosi ussutaleosmdmme
compartimentale; questogrado
didannotessutalerichiede un
intervento chirurgicourgente,
ades, fasciotomiad’urgenza

Trattamento conservativo

Interrompere I'iniezione e classificare lo stravaso come lieve, moderato o grave
Documentare accuratamente I'evento e delimitare I'area interessata

Casi lievi: solievare I'arto, applicare impacchi di ghiaccio, monitorare il Paziente ogni 2-4 ore.
Se non c'® miglieramento, richiedere consulte chirurgico
Limaging per i casi moderati e gravi aiuta a valutare la compartimentazione e I'entita dejlo stravaso
Riportare 16 Stravaso ¢come comiplicazione nel reterto radiologico e nel sistema locale disegnalazione degli eventiavversi
Consegnare al Paziente unopuscolo informativo invitandolo a prestare attenzione a segni di allarme corne aumento del
gonfiore o del dolore, aumento del rossore, alterazione della sensibilita dell’arto interessato, ulcerazioni cutanee o forma-
zione di vescicole

< Appuntamento di follow-up, se necessario

Trattamento non conservativo

- Incase di sospetta lesione grave (ad es. compromissione neuroyascolare, sindrome compartimentale, necrosi tissutale);
chiedere urgentemente un consulte chirurgico

- llconsulto chirurgico é raccomandato anchie per stravasi di velume >150 mi, a prescindere daif’entits del danno
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PREMESSA

Nel percorso di valutazione e gestione del paziente da sottoporre ad indagine con mdc
la Sezione di studio Mezzi di contrasto della SIRM, dopo aver evidenziato le categorie a
rischio di reazione avversa acuta di tipo allergico o simil-allergica ed il loro iter con il
Documento condiviso con la SIAAIC, presenta ora un documento condiviso con la
SIAARTI per la gestione della reazione avversa acuta identificando i trattamenti
necessari ed i momenti di coinvolgimento attivo dell’Anestesista-Rianimatore.

Il Documento presenta le strategie per la prevenzione del rischio e per la pianificazione
condivisa di un percorso protetto in Pazienti con pregressa reazione grave ai MdC.

In particolare viene specificato che nel caso di Paziente con pregressa reazione avversa
grave la SIAARTI condivide la necessita della presenza dell’Anestesista Rianimatore in
Sala radiologica al momento dell’esame. Pertanto, in questi casi, SIRM e SIAARTI non
raccomandano la pre-medicazione anche in caso di pregressa reazione grave a MdC non
noto. Resta comunque 'indicazione a modificare la molecola in caso di MdC noto e

I'importanza del percorso allergologico dopo la reazione allergica.



1. Introduzione

L’obiettivo di questo documento & quello di integrare i contenuti del Documento di
Consenso SIRM-SIAAIC Gestione dei Pazienti a Rischio di Reazione Avversa a Mezzo di
Contrasto (MdC) (1) ribadendo alcuni principi fondamentali nella individuazione dei
pazienti a rischio e indicando le strategie di sicurezza utili per i pazienti e per gli
operatori in Radiologia Diagnostica e Interventistica per la gestione delle reazioni acute
da mezzo di contrasto (MdC).

La Societa [taliana di Radiologia Medica e Interventistica (SIRM) mediante la sua Sezione
di studio Mezzi di Contrasto e la Societa Italiana di Anestesia, Analgesia Rianimazione e
Terapia Intensiva (SIAARTI) hanno condiviso quanto indicato dal documento SIRM-
SIAAIC e sviluppato nuovi punti di intesa, su quanto emerge dalla letteratura scientifica
nazionale e internazionale che definisce con chiarezza le misure da adottare in caso di
emergenza con l'intento di definire lo stato dell’arte in questo ambito e di fornire
raccomandazioni utili ai medici e a tutto il personale sanitario coinvolto nelle procedure
al fine di indicare comportamenti appropriati ed uniformi in caso di reazioni avverse
acute, non renali (allergiche/simil-allergiche), dovute alla somministrazione dei MdC. Un
contesto cosi complesso e variegato, come quello della radiologia diagnostica e
interventistica, merita che tutti gli operatori focalizzino 'attenzione sull’'importanza
dell’organizzazione per la prevenzione del rischio e il miglioramento continuo della
qualita delle cure.

Il Medico Radiologo deve conoscere e aggiornarsi costantemente sulle caratteristiche
fisico-chimiche dei mezzi di contrasto che utilizza e deve essere formato sulle strategie
di previsione del rischio, le tecniche e i farmaci di soccorso in emergenza in modo da
potere prestare, all'occorrenza, assistenza appropriata al Paziente che sviluppi una
reazione al MdC.

Il team di Anestesia e Rianimazione contribuisce a definire le misure di sicurezza per
poter garantire assistenza sia ai soggetti a rischio noto che in caso di reazione avversa.

Lo Specialista Allergologo contribuisce a gestire correttamente la fase di indagine
diagnostica allergologica nel caso di pazienti con reazione avversa a MdC, prendendo in
carico il Paziente ed effettuando gli accertamenti idonei a minimizzare il rischio in esami
futuri con MdC.

2. Definizione di Paziente a rischio (per maggiori dettagli vedi “Documento di Consenso
SIRM-SIAAIC Gestione dei Pazienti a Rischio di Reazione Avversa a Mezzo di Contrasto”)

Sulla base della valutazione anamnestica, possono essere considerati fattori di rischio
per una reazione avversa alla somministrazione di MdC quelli indicati nella tabella
seguente.



Tabella 1. Fattori di rischio per insorgenza reazione avversa alla somministrazione di MdC

FATTORI DI RISCHIO NON SONO FATTORI DI RISCHIO

e Pregressareazione avversa a seguito
di esami strumentali con la
medesima classe di MdC (es. chelati
del gadolinio, a base di iodio);

¢ Asma non controllata;

e Orticaria 0 angioedema
cronici/ricorrenti non controllata;

e Mastocitosi

e Pregressa anafilassi idiopatica (non
nota la causa scatenante)

e Pregressareazione allergica a
molluschi, crostacei, pesci o altri
alimenti, polveri, metalli ecc.

e Pregressareazione allergica ad
altre categorie di farmaci

e Reazioni da ipersensibilita ad
antisettici iodati, quali soluzione di
iodiopovidone e iodoformio

Elaborata da: Documento di Consenso SIRM-SIAAIC Gestione dei Pazienti a Rischio
di Reazione Avversa a Mezzo di Contrasto (1)

3. Tipologia di reazioni avverse

3.1 Reazioni acute

Reazioni che si manifestano entro 1 ora dalla somministrazione di MdC (2).

Gli eventi avversi acuti comprendono le reazioni allergiche/simil-allergiche
(anafilattoidi o idiosincrasiche) (3) e le reazioni non allergiche (legate alle caratteristiche
chimico-fisiche del farmaco e definite in letteratura fisiologiche) e possono essere
classificate sulla base dell’entita delle manifestazioni cliniche in tre categorie di gravita
(lieve, moderata o grave) (2,3).

Nella Tabella 2 vengono riportati i sintomi principali delle due diverse tipologie di
reazioni avverse e il grado di gravita (3).



Tabella 2. Classificazione reazioni acute da MdC.

Reazione acuta LIEVE

I sintomi sono generalmente auto-limitanti senza evidenza di progressione e vanno

monitorati.
Allergici/simil-allergici Non allergici
(almeno uno dei sintomi in elenco) Lieve nausea/vomito limitato
Ponfiradi /prurito Brividi/calore/rossore transitorio

Mal di testa / vertigini / ansia / sapore
Edema cutaneo

Lieve prurito/vellichio in gola
Congestione nasale

alterato
Lieve aumento pressione arteriosa

. . . Reazione vaso-vagale auto-risolventesi
Starnuti / congiuntivite / rinorrea

Reazione acuta MODERATA

I sintomi sono pitt marcati e alcuni possono diventare gravi se non trattati

Allergici/simil-allergici Non allergici
(almeno uno dei sintomi in elenco) Nausea protratta/vomito
Ponfi diffusi/prurito intenso Elevata pressione arteriosa
Eritema cutaneo diffuso Dolore toracico isolato

Edema facciale senza dispnea Reazione vaso-vagale che richiede
Sensazione di soffocamento o raucedine trattamento
Respiro affannoso/lieve broncospasmo

senza ipossia

Reazione acuta GRAVE

I sintomi sono spesso pericolosi per la vita. Possono peggiorare fino all’edema polmonare o
all’arresto cardio-respiratorio e possono essere sia di tipo allergico che non-allergico. Se
non e chiaro quale eziologia abbia causato I'edema polmonare o l'arresto cardio-
respiratorio, la reazione va considerate di natura simil-allergica

Allergici/simil-allergici Non allergici
(almeno uno dei sintomi in elenco)
Dispnea Reazione vaso-vagale resistente al
Eritema - manifestazioni mucoso- trattamento
cutanee diffuse Aritmia
Convulsioni

Edema laringeo con stridore e/o ipossia
Respiro affannoso / broncospasmo Marcata ipertensione arteriosa
Ipossia significativa (assoluta o relativa,
ingravescente, SpOz che non migliora
somministrando ossigeno
Shock anafilattico (ipotensione grave e
bradi-tachi-aritmia)




Le manifestazioni delle reazioni avverse lievi sono localizzate, generalmente non
mostrano progressione dei sintomi e si risolvono da sole. I sintomi degli eventi avversi
moderati sono piu diffusi rispetto ai precedenti e spesso richiedono trattamento medico.
Infine gli eventi avversi severi richiedono immediato intervento medico e sono da
considerarsi a rischio di vita (4).

L’'insorgenza di reazioni acute severe incide tra 0.01 e 0.2%, quelle che comportano
pericolo di vita insorgono di solito entro i primi minuti dalla somministrazione di MdC
(3,5,6).

E importante distinguere le reazioni allergiche/simil-allergiche da quelle non allergiche
(chemotossiche, osmotossiche) perché la gestione successiva del Paziente & diversa

(1,3).
Le reazioni allergiche/simil-allergiche si verificano in circa lo 0,05% - 0,1% dei Pazienti
che si sottopongono ad esami con MdC a base diiodio (7) e nello 0,06% dei casi coni MdC

a base di gadolinio, di cui sono severe lo 0,0003-0,01% (8-10) e incidono nello 0,005%
con i MdC ecografici.

Le reazioni simil-allergiche sono cosi definite perché nella maggior parte dei casi non
viene identificata una risposta antigene-anticorpo, sebbene clinicamente siano simili alle
reazioni allergiche; anch’esse sono indipendenti da dose e concentrazione. Esse
rappresentano circa la meta del totale degli eventi avversi (11). La distinzione tra
reazioni simil-allergiche e reazioni allergiche non & fondamentale ai fini del trattamento,
che ¢ sovrapponibile (3). Tuttavia una precisa differenziazione, compito dell’allergologo,
e fondamentale per la gestione futura del Paziente a rischio.

Le reazioni non allergiche sono correlate alle caratteristiche chimico-fisiche del MdC e
nella maggior parte dei casi sono dipendenti dalla quantita somministrata e dalla
concentrazione plasmatica di MdC (3,12), comprendono:

e le “reazioni chemotossiche” dovute all'interazione della componente lipofilica della
molecola di MdC, principalmente I'anello benzenico, con porzioni lipofiliche delle
membrane cellulari e con macromolecole biologiche (12), possono causare rilascio di
sostanze vasoattive, attivazione del complemento, fibrinolisi, inibizione
dell'aggregazione piastrinica, neurotossicita diretta e diminuzione della contrattilita
e della conduzione miocardica (13);

e le “reazioni osmotossiche”, dovute alla osmolalita delle molecole di MdC
significativamente diversa da quella plasmatica, quali i MdC iperosmolali non piu in
commercio in Italia, che determina alterazioni delle sostanze con cui giungono a
contatto quali l'endotelio, le cellule ematiche e le macromolecole. Possono
determinare dolore all'iniezione, interruzione della barriera ematica, stimolazione
vagale, emesi, diminuzione della contrattilita miocardica, diminuzione della soglia di
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fibrillazione miocardica, aumento della pressione arteriosa polmonare e
vasodilatazione e diminuzione della resistenza vascolare periferica (13).

3.2 Reazioni ritardate

Si verificano tra 1 ora e 1 settimana esclusivamente dopo la somministrazione di MdC a
base di iodio (2); la maggior parte tra le tre ore e i due giorni (14). L'incidenza di tali
reazioni varia tra 0,5% e il 14% e sono pilu frequenti nei Pazienti in terapia con
interleuchina 2 (3).

Siritiene che un meccanismo mediato da cellule T, che coinvolge linfociti CD4 + e CD8 +,
sia la base fisiopatologica delle reazioni avverse ritardate.

Tali reazioni comprendono prurito, orticaria, angioedema, arrossamento e/o esantema
maculo-papulare, nella maggior parte dei casi sono di lieve o moderata entitd e sono
autolimitanti (2,8).

In letteratura sono state descritte anche reazioni ritardate con sintomatologia piu grave,
tra cui eruzioni bollose, eritema multiforme, vasculite cutanea, necrolisi epidermica
tossica, sindrome di Stevens-Johnson (caratterizzata da macule, vescicole fino alla
necrosi e sfaldamento dell’epidermide) e eosinofilia sistemica, tuttavia queste gravi
reazioni ritardate sono molto rare (8). Tali reazioni necessitano generalmente di
valutazione specialistica e terapia sistemica.

4, Gestione dell’esame nel Paziente a rischio

Nel Paziente a rischio con anamnesi positiva per reazione avversa si raccomanda di
monitorare le funzioni vitali ed essere pronti a gestire I'eventuale emergenza.

Nel caso di Paziente con anamnesi positiva per reazione avversa grave a MdC noto o non
noto e indicato programmare 'indagine in presenza dell’Anestesista Rianimatore.

In questi pazienti, in accordo con le Linee Guida ESUR 10.0 (2), il gruppo di lavoro SIRM-
SIAARTI non raccomanda la premedicazione, poiché non vi e sufficiente evidenza in
letteratura della sua efficacia nel prevenire reazioni allergiche gravi e pué mascherare la
comparsa di segni di allarme (15).

L’azione piu efficace nel prevenire la recidiva di reazione allergica ¢ cambiare mezzo di
contrasto. Si ribadisce che il percorso allergologico, oltre alla diagnosi eziopatogenetica
della reazione, deve comprendere I'identificazione di una molecola alternativa non
cross-reagente. [ dati in letteratura relativi alla cross-reattivita indicano infatti che solo
il test cutaneo individua la molecola a minor rischio (6, 7, 16 — 21).



5.Trattamento

5.1 Risorse di immediata disponibilita e misure di primo intervento

In presenza di qualsiasi reazione acuta da MdC si raccomanda di:
- somministrare inizialmente ossigeno maschera blb 12 [\min

- monitorare i parametri vitali

- verificare accesso venoso
- somministrare i farmaci in base alla reazione.

Per stabilire il grado di severita del quadro clinico e l'urgenza del trattamento si

consiglia 'adozione dei criteri NEWS (National Early Warning Score) (22):

Tabella 3. National Early Warning Score (NEWS ). Scopo e calcolo punteggio

PARAMETRI 3 2 1 0 1 2 3
FISIOLOGICI
Frequenza <8 9-11 12-20 21-24 >25
respiratoria
SpO2 <91 92-93 | 94-95 >96
Ossigeno SI NO
supplementare
Temperatura <35° 35.1- 36.1- 38.1- >39.1
36 38 39
Pressione <90 91- 101- 110- >220
sistolica 100 110 219
Frequenza <40 41-50 | 51-90 |91-110| 111- >131
cardiaca 130
Stato di Vigile Risvegliabile
coscienza al richiamo
verbale, al
dolore o in
coma

Il punteggio NEWS fornisce 3 livelli di allerta clinica:

- basso punteggio 1-4
- medio punteggio 5-6 oppure punteggio massimo singolo parametro
- alto punteggio >7



Tabella 4. Risposta clinica attivata dal NEWS

NEWS SCORE

RISPOSTA CLINICA

Monitoraggio clinico del
Paziente e Continuare
utilizzo carta NEWS

1-4

Allerta del personale
medico e
infermieristico.
Avvicinare carrello delle
emergenze

>5 03 in un solo
Parametro

Intervento del MET e
trattamento. Preparare
carrello delle emergenze

In caso di arresto
cardiaco/respiratorio

Inizio BLS/BLSD.
Intervento MET

In alternativa ai criteri NEWS e possibile utilizzare criteri clinici:
la reazione allergica puo essere considerata grave con necessita di chiamata del team di
emergenza in caso di comparsa dei segni clinici descritti nel paragrafo 3.1

- reazione cutanea diffusa

- dispnea

- broncospasmo
- ipossia

- shock

- reazione vaso-vagale resistente al trattamento

- aritmie
- convulsioni

- marcata ipertensione arteriosa

- arresto cardiaco

Si raccomanda di titolare o sospendere la supplementazione di ossigeno non appena

ottenuto un monitoraggio attendibile di SpO-.

Si consiglia di mantenere una SpO: tra 92% e 96% con il minor flusso di ossigeno

necessario e di sospendere Oz terapia se Sp0Oz > 96%

In base al tipo di reazione avversa di seguito vengono riportati i trattamenti di primo

intervento raccomandati dalla letteratura:

Reazioni chemo\osmo-tossiche

- reazionivasovagali (FC <50 bmp)
sollevare le gambe




atropina 0,5-1 mg ev
sol. fisiologica o bilanciata 500-1000ml

- crisiipertensive (PAS > 200 mmHg)
labetalolo 20mg ev in 2’, ripetibile in dose doppia dopo 20’

oppure nitroglicerina sublinguale 0,4 mg ripetibile ogni 5-10 min

- dispnea (in caso di sospetto di edema polmonare)
sollevare la testa

Reazioni simil allergiche

reazione cutanea (ponfi, prurito, edema)
lieve: ponfi radi e prurito nessun trattamento
ponfi diffusi clorfenamina 10mgim o ev
moderata- severa: eritema o edema cutaneo diffuso
clorfenamina 20mg im o ev

broncospasmo
lieve: sibili senza dispnea ed ipossia
b2 agonisti (salbutamolo) 2 spruzzi ripetibili fino a tre volte
moderato- severo: sibili con dispnea ed ipossia
b2 agonisti (salbutamolo) 2 spruzzi + adrenalina 0.5mg im ripetibile
fino ad 1 mg

edema laringeo (stridore e dispnea)
adrenalina 0.5mg im ripetibile fino ad 1 mg

shock anafilattico (ipotensione PAS <90 mmHg)
adrenalina 0.5mg im ripetibile fino ad 1 mg (vedi allegato 4)

Si consiglia utilizzo di siringhe, gia in commercio, pre-riempite di adrenalina da
1mg/10ml (0,1 mg/ml) che eliminano i problemi di conservazione e minimizzano i tempi
di preparazione e somministrazione.

Si consiglia una scorta di due siringhe pre-riempite di adrenalina nel carrello di
emergenza, (6th National Audit Project, NAP6 of the Royal College of Anaesthetists:
Perioperative Anaphylaxis) (23)

In assenza di siringhe pre-riempite si suggeriscono le seguenti preparazioni per
adrenalina:
- 1fdalmg\1ml (1:1000) diluita in siringa da 10ml per ottenere una soluzione da
0,1 mg/ml (1.10000); conservazione in ambiente < 25 C°.
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- 1fda1mgdiadrenalina aspirata in una siringa da insulina da 1 ml; sostituire I'ago
con uno di siringa da 10 ml prima di iniettare il farmaco intramuscolo.

La sede consigliata di iniezione intramuscolare dell’adrenalina, per la facilita
dell’approccio, ¢ la superficie anterolaterale della coscia (muscolo vasto laterale).

Gli effetti avversi successivi a somministrazione intramuscolare di adrenalina sono
estremamente rari (3-5%) e nella maggior parte dei casi correlati a sovradosaggio o
erronea somministrazione endovenosa.

Le complicanze piu comuni sono cardiovascolari (aritmie, ischemia miocardica,
ipertensione) ed i pazienti pit vulnerabili sono quelli di etd avanzata ed affetti da
comorbilita cardiache e vascolari (ipertensione, cardiopatia ischemica, vasculopatia
polidistrettuale).

Non esistono controindicazioni assolute alla somministrazione di adrenalina (24, 25).

Si ricorda che i cortisonici endovenosi non fanno parte della prima linea di trattamento
delle reazioni avverse da mezzo di contrasto per il lungo tempo di onset (per
idrocortisone inizio effetto 1 ora con massimo effetto 5 ore). Hanno un ruolo come
seconda linea di intervento soprattutto per trattare le reazioni protratte o la recidiva dei
sintomi dopo la fase iniziale, possibile per 48 ore (26).

Dosaggio consigliato (27);
Asma grave idrocortisone 100 mg ev seguiti da 50 mgx 4 ev
Shock anafilattico idrocortisone 200mg ev seguiti da 50 mgx 4 ev

6. Carrello di emergenza

Caratteristiche essenziali del carrello delle emergenze sono la sua uniformita a livello
aziendale, la veloce accessibilita e identificazione. Deve contenere tutte le
apparecchiature, materiali e farmaci necessari per affrontare le emergenze.

La normativa raccomanda che ci sia un carrello delle emergenze per ogni piano, ma &
opportuno verificarne le necessita in relazione alle dimensioni della struttura e le attivita
svolte, compresa la contemporaneita di attivita che espongono a rischio il Paziente di
reazioni avverse o di complicanze procedurali. In linea di massima € opportuno avere un
carrello per le emergenze per ogni sala radiologica dove viene somministrato MdC. Un
unico carrello delle emergenze puo essere previsto solo in caso di sale radiologiche
adiacenti (28).

Si raccomanda una procedura aziendale di gestione e manutenzione del carrello per
I'emergenza.

Gli obiettivi sono:
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e standardizzare dotazioni e disponibilita di farmaci e presidi di emergenza delle
Unita Operative di Radiologia analogamente agli altri ambienti di degenza;

e adottare sistemi di check-list per facilitare la manutenzione del carrello per le
emergenze;

e ridurre il rischio di errore umano.

La composizione e l'ordine di qualsiasi carrello dovrebbe essere concordata con il
Sistema di Rapida Risposta (RRS) all’emergenza (es. Medical Emergency Team - MET)
della struttura. Si raccomanda che i carrelli di emergenza siano corredati e gestiti su
schemi condivisi fra RRS/MET, responsabile Medico/Infermiere anche nel reparto
radiologico, standardizzando anche i criteri di revisione (matrice di responsabilita),
ovviando cosi al rischio di scoprire carenze in condizioni di emergenza.

La posizione del carrello dell’emergenza deve essere segnalata con apposita segnaletica
(cartello o bandierina) con la scritta “Carrello d’emergenza” ed una croce bianca in
campo verde (D.lgs 81/2008 e successivi)

Il carrello delle emergenze deve contenere materiali e farmaci distribuiti in modo da
essere facilmente recuperabili.

Deve essere dotato di appositi cassetti che contengono i farmaci e presidi ordinati per le
diverse necessita note al personale di sala radiologica e al medico anestesista-
rianimatore sulla scheda di verifica periodica (esempio allegato 3 q, b, c).

Le dotazioni strumentali necessarie, che non trovano posto nel carrello, sono poste
esternamente e sono:

e defibrillatore

e sistemi per monitoraggio funzioni vitali del Paziente (frequenza cardiaca,
saturazione periferica Oz, pressione arteriosa)

e aspiratore medico-chirurgico

e pallone AMBU auto-espandibile completo di reservoir

e bombola di Oz (in alternativa fonte di ossigeno a muro)

e guanti non sterili e placche per defibrillatore

6.1 Controlli di operativita del carrello delle emergenze

La responsabilita dei controlli relativi al funzionamento del carrello d’emergenza e del
contenuto in farmaci, dotazioni elettromedicali e presidi, &€ da attribuirsi agli Infermieri
designatiin base all’'organizzazione interna predisposta dal Coordinatore Infermieristico
dell’U.0. dove il carrello é ubicato (esempio allegato 1).
I controlli possono essere eseguiti utilizzando:
e check-control di verifica di operativita delle apparecchiature elettro-medicali
presenti (esempio allegato 2)
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e check list relativa alla presenza/assenza e scadenza dei presidi e dei farmaci
previsti (esempio allegato 3 a, b ,c)

La periodicita dei controlli del carrello delle emergenze deve essere cadenzato in
momenti differenti

1. dopo ogni utilizzo
2. giornaliero
3. settimanale

In particolare:
1. Dopo ogni utilizzo

a) Controllo della check list di operativita sulle dotazioni di farmaci e presidi
(esempio allegato 3 a, b, c)

b) Controllo della check list di operativita delle apparecchiature elettromedicali
(defibrillatore, aspiratore... esempio allegato 2)

c) Reintegro delle scorte per ciascuna voce

d) Apposizione difirma dell'infermiere sull’apposito modulo a seguito di reintegro

e) Verifica del livello di pressione della bombola di Ossigeno (sostituire se <50
atm)

2. Ogni giorno
e Verificare che le apparecchiature poste sotto carica presentino tutte le spie di

connessione e di ricarica accese

o Per il defibrillatore eseguire I'ispezione + prova utente

e Verificare 'aspiratore ed eseguire il test di funzionamento

e Verificare la pressione della bombola dell’ossigeno e programmare sostituzione
se I'indicatore & < 50atm

e Verifica integrita sigillo di chiusura

e Firma di verifica sul modulo predisposto (esempio allegato 2)

3. Ogni settimana
Controllo farmaci e presidi come da check list con verifica e sostituzione di quelli in
scadenza.
Firma di verifica sull’'apposito modulo (esempio allegato 3 a, b, c)

Inoltre €& necessario verificare 'esecuzione puntuale degli interventi programmati di
manutenzione delle apparecchiature elettromedicali

7. Addestramento

Nello specifico dell'ambito radiologico la richiesta formativa & particolarmente
comprensibile in quanto la bassa incidenza delle complicanze moderate/severe rende

13



difficile creare abitudini ed esperienza da parte del personale coinvolto. Inoltre la rapida
insorgenza delle reazioni avverse da mezzo di contrasto rende primo soccorritore,
inevitabilmente, il team coinvolto nella procedura radiologica.
Si raccomanda quindi che il personale coinvolto precocemente nell’emergenza
radiologica sia in grado di:

- riconoscere i segni di allarme

- utilizzare farmaci di primo intervento

- gestire le manovre di supporto vitale di base

- utilizzare un defibrillatore (anche solo quello semi-automatico).

Schema formativo suggerito

1) Corso BLS-D

indirizzato a Medici, Infermieri e volontari, durata 5-8 ore. Durata certificazione 2

anni. Fornisce le seguenti competenze:

- riconoscimento e trattamento dell’arresto cardiocircolatorio con defibrillatore
semiautomatico esterno secondo le linee guida European e Italian
Resuscitation Council (ERC - IRC);

- gestione di un’equipe di soccorso in caso di arresto cardiocircolatorio;

- capacita di gestire il team in risposta a situazioni critiche;

2) Corso ILS
indirizzato a Medici, Infermieri, durata 8 ore. Durata certificazione 2 anni. Fornisce
le seguenti competenze:
- criteri di chiamata del MET in caso di peri arresto e arresto cardiaco
- gestione del Paziente in peri-arresto,
- gestione iniziale con modalita avanzata pazienti in arresto cardiaco,
- integrazione con team di rianimazione avanzata (ALS).

3) Corsi dedicati a Radiologi ed Infermieri di radiologia, focalizzati sul
riconoscimento e trattamento delle reazioni avverse da MdC, preferenzialmente
strutturati come workshop teorico-pratici.

4) Corsi di simulazione ad alta fedelta

L’utilizzo della simulazione ad alta fedelta con manichini e scenografie di crisi
riproducenti scenari di lavoro abituale dell’operatore (es: sala TC) e webcam, costituisce
attualmente la soluzione pitt avanzata della formazione sanitaria.

La simulazione, inserendo 'emergenza in una fedele riproduzione della realta di lavoro
quotidiana, permette agli operatori sanitari di gestire il problema medico in team
multidisciplinare, consento 'addestramento sia nelle skill tecniche (applicazione degli
algoritmi d’emergenza), sia nelle skill non tecniche (comunicazione, team work,
leadership). Richiede tuttavia un maggiore investimento di risorse in termini economici,
logistici e organizzativi, rispetto alla formazione frontale.
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L’efficacia di una formazione basata sulla simulazione nella gestione delle emergenze in
radiologia e gia stata ampiamente dimostrata, riscuotendo grande consenso anche tra gli
addetti ai lavori. In uno studio di Niell et al. (29) Radiologi, Infermieri di radiologia e
Tecnici di radiologia hanno trovato adeguato ripetere una seduta di simulazione ogni 6
mesi, i1 97% ritenendo che tale formazione dovrebbe integrare il programma formativo
del proprio ospedale.

8. Segnalazione evento avverso

Nel caso di reazione avversa moderata/severa, qualora possibile, si raccomanda
'esecuzione di prelievi ematici per il dosaggio di istamina e triptasi sierica 1 e 2 ore dopo
la somministrazione di MdC e se possibile a 24 ore dall’evento avverso, poiché un
aumento di 2 volte superiore ai livelli basali di tali sostanze é infatti indicativo di
anafilassi (2,7).

Si raccomanda che Il Medico Radiologo riporti sempre nel referto il tipo di MdC
utilizzato (nome della molecola, concentrazione iodio per i mezzi di contrasto a base di
iodio), oltre a quantita e velocita di somministrazione.

Nel caso di reazione avversa inoltre si raccomanda di riportare nel referto radiologico
il tipo di reazione avversa (le manifestazioni cliniche, I'intervallo di tempo trascorso tra
la somministrazione del MdC e la comparsa dei sintomi, la durata della sintomatologia)
e la terapia medica praticata.

La sospetta reazione indesiderata va segnalata entro due giorni dall’evento (30). La
segnalazione puo essere effettuata al Responsabile della farmacovigilanza della propria
Struttura sanitaria, il cui nominativo e recuperabile dal sito:
http://www.aifa.gov.it/responsabili, oppure direttamente online sul sito
www.vigifarmaco.it. La scheda cartacea da compilare ¢ recuperabile dal sito:
http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/tipo filech84.pdf. E  possibile  anche
compilare elettronicamente la scheda scaricabile dal sito:
http://www.aifa.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-reazione-avversa.
L'obbligo di segnalazione riguarda tutte le reazioni avverse, anche se non gravi, a
vantaggio dell'informazione e della sempre maggiore sicurezza.

Si ricorda, infine, che la segnalazione puo essere effettuata anche direttamente dai
cittadini mediante la modulistica predisposta e disponibile sul sito AIFA.

In alternativa la segnalazione di sospetta reazione avversa puo essere comunicata al
Titolare dell’Autorizzazione all'Immissione in Commercio (AIC) del medicinale che si
sospetta abbia causato la reazione avversa.
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10. Allegati

Allegato 1. Matrice di responsabilita

COORDINATORE INFERMIERE
EUNZIDN: INFERMIERISTICO U.O. | U.O. S

Controllo funzionamento
defibrillatore

Responsabile

Responsabile

Controllo farmaci e presidi

Responsabile

Responsabile

Controllo scadenze

Responsabile

Responsabile

Riordino materiali,
farmaci e presidi

Coinvolto

Responsabile

Coinvolto

Richiesta farmaci e presidi | Responsabile Coinvolto
Richiesta
malfunzionamento Responsabile Coinvolto

defibrillatore

Pulizia delle piastre e del
carrello

Coinvolto

Responsabile

Responsabile
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Allegato 3a. Carrello di emergenza. Check-list dispositivi e farmaci (primo e

secondo cassetto).

CONTROLLO CARRELLO EMERGENZA —~ PARTE INTERNA
Al termine della verifica consegnare il modulo al Coordinatore Gestionale

DATA CONTROLLO:

| FIRMA OPERATORE:

CHECK LIST DISPOSITIVI - FARMACI

Attenzione: sostituire i farmaci con scadenza inferiore o uguale a 6 mesi

DISPOSITIVI/FARMACI | Quantita | SI | NO | Perché | Scadenza Ripristino
PRIMO CASSETTO
Laringoscopio e lame funzionante Mis 2-3-4 1 per misura
Batterie e lampadino di ricambio 2+1
laringoscopio
Benda orlatacm 5 1
Catheter mount + filtro 1+1
Cerotto setacm 2,5 1
Forbice 1
Gel per intubazione adulto 1
GuedelMis.2-3-4-5 1 per
misura
Mandrino per intubazione adulto 1
Maschera Laringea monouso Mis 3 e 4 1 per
(LMA 2° generazione/ ILMA/ IGEL/ SUPREME) misura
Pinza di Magil 1
Set per cricotomia tipo Melker cm 9 — con 1
Catetere cuffiato (se previsto)
Siringa 20 ml senza ago 1
Sondini per aspirazione CH12-14-16 2 per
misura
Tubi endotracheali Mis. 6- 6,5-7-7,5-8-8,5 2 per
misura
Tubi endotracheali Armati Mis 6-6,5-7-7,5-8- 1 per
8,5 misura
SECONDO CASSETTO
Ago per diluizione G18 4
Ago cannulaG14-16-18-20 3 per
misura
Butterfly G 21 2
Cerotto seta 2,5 cm 1
Deflussore 3
Deflussore con microgocciolatore 2
Garza sterili 10x10 4
Laccio emostatico 2
Medicazione trasparente per CVP 2
NaCl 0,9 % 100 ml 1
Prolunga 2
Prolunga con rubinetto 2
Rubinetto a tre vie 3
Tappo per ago 4
2




Allegato 3b. Carrello di emergenza. Check-list dispositivi e farmaci (terzo
cassetto)

CONTROLLO CARRELLO EMERGENZA - PARTE INTERNA

Al termine della verifica consegnare il modulo al Coordinatore Gestionale

DATA CONTROLLO: ] FIRMA OPERATORE:

CHECK LIST DISPOSITIVI - FARMACI

ATTENZIONE!!! SOSTITUIRE PRESIDI E FARMACI CON SCADENZA INFERIORE O UGUALE A 6 MESI

TERZO CASSETTO
FARMACI
Acido tranexamico 500 mg FL 1 conf,
Amiodarone 150 mg FL 2 conf,
Atropina 0,5 mg/ml FL 1 conf.
Betametasone 4 mg FL 1 conf.
Clonidina 150mcg FL 1 conf.
Clorfeniramina 10 mg/1 ml FL 1 conf.
Diazepam 10 mg/2 ml F 1 conf.
Flumazenil 0,1 mg/ml FL 1 conf.
Furosemide 20 mg/2 ml F 1 conf.
Furosemide 250 mg/25 ml F 1 conf.
Idrocortisone 500 mg/5 ml F 2 conf.
Lidocaina 200 mg/10 ml FL 1 conf.
Midazolam 5 mg/1 ml FL 1 conf.
Metoprololo 1 mg/ml FL 1 conf.
Naloxone 0,4 mg/ml FL 1 conf.
Nitroglicerina 5 mg FL 1 conf.
Propofol 10 mg/ml FL 1 conf.
Salbutamolo 500 mcg/5 ml FL 1 conf.
Urapidil 50 mg/10 ml FL 1 conf.
SOLUZIONI INFUSIONALI
Calcio Cloruro 1 gr/10 ml FL 1 conf.
Glucosio 33% 10ml FL 1 conf.
Magnesio Solfato 1 gr/10 ml FL 1 conf.
Sodio Bicarbonato 1 mEq/ml 10 ml FL 1 conf.
FRIGORIFERO
Adrenalina 1 mg/1 ml FL 1 conf.
Bromuro di Rocuronio 10 mg/ml FL 1 conf.
Cisatracurio 2 mg/ml 5 ml FL 1 conf,
Efedrina 25 mg/1 ml FL 1 conf.
Noradrenalina 2 mg/1 ml FL 1 conf.

| farmaci conservati in frigorifero devono essere tenuti in un contenitore con la scritta
“farmaci carrello d’emergenza”
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Allegato 3c. Carrello di emergenza. Check-list dispositivi e farmaci (quarto
cassetto)

CONTROLLO CARRELLO EMERGENZA - PARTE INTERNA

Al termine della verifica consegnare il modulo al Coordinatore Gestionale

DATA CONTROLLO: | FIRMA OPERATORE:

CHECK LIST DISPOSITIVI - FARMACI

ATTENZIONE!!! SOSTITUIRE PRESIDI E FARMACI CON SCADENZA INFERIORE O UGUALE A 6 MESI

QUARTO CASSETTO
Catetere Foley CH14-16- 18 1 per misura
Catetere Nelaton CH 8 - 10 1 per misura
Cerotto medicato 8x15 cm 2
Garze laparotomiche 25x25 cm 2 conf,
Garze o cotone emostatico (Tipo Tabotamp) 4
Garze sterili 10x10 5 conf.
Guanti sterili Mis. 6,5—-7—-7,5—-8-8,5 2 per misura
Lubrificante urologico 1
Sacca di raccolta 1
Siringa 1 ml 4
Siringa 5 ml 4
Siringa 10 ml| 8
Siringa 20 ml 8
Siringa cono 60 ml 1
Siringa emogas 4
Siringa luer lock 50 ml 2
Sonda diLevinCH12-14-16- 18 1 per misura
Steri Strip 12x100 mm 2 conf.
Tappo catetere 2
QUINTO CASSETTO

Glucosio 5% 250 ml 1

NaCl 0,9% 100 ml 1

NaCl 0,9% 250 ml 1

NaCl 0,9% 500 ml 2
Ringer Lattato 500 ml 1
Sodio Bicarbonato 8,4% 100 ml 1
SuccinilGelatina 500 ml/Amilodite 6% 500 ml 2

Kit arteria femorale Ga 18 e 20 1 per misura
Kit arteria radiale Ga 18 e 20 1 per misura
Camice chirurgico monouso sterile 1
Maschera chirurgica 2
Maschera del Venturi 1
Maschera facciale Mis. 3 - 5 1 per misura
Maschera facciale filtrante FFP3 3
Occhiali di protezione (DPI) 2
Telini sterili 3
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Allegato 4. Algoritmo trattamento anafilassi

Reazione anafilattica

Vie aeree : edema raucedine stridore
Respiro: dispnea, tachipnea, sibili, ipossia
Circolo : ipotensione < 90 pas, paliore, sopore, coma

§

[ Attivare team emergenza ]

§

Ossigeno
Monitoraggio parametri vitali
Controllo pervieta accesso venoso

§

[Adrena!ina 0,5 mgim ]

[ Stabilizzazione vie aeree ]

§

.
Adrenalina ev fino ad 1 mg Tea-m
Fluidoterapia 500 — 1000m ~ bi

o = Rianimazione

&

Clorfenamina 10 mg ev
Idrocortisone 200 mg ev







