Sicurezza del paziente in radiologia
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Obiettivi di apprendimento

- Riconoscere I'origine multifatto-
riale delle problematiche di sicu-
rezza del paziente in radiologia.

- Discutere il livello di consapevo-
lezza sulla radioprotezione nelle
diverse categorie di operatori sa-
nitari e tra i pazienti.

- DPresentare i rischi della risonanza
magnetica e identificare le misure
preventive.

- Analizzare I'uso clinico e gli effetti
avversi dei mezzi di contrasto e la
gestione dei rischi a essi collegati.

22.1 Introduzione

La radiologia medica comprende
procedure diagnostiche e interventi-
stiche e assume un ruolo essenziale
nella diagnosi e nel trattamento delle
malattie. Lobiettivo di questa specia-
lita medica ¢ quello di fornire benefi-
ci diagnostici e terapeutici ai pazienti,
proteggendoli dai possibili rischi as-
sociati alle procedure.
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Con il continuo aggiornamento delle
tecnologie e il miglioramento delle
metodiche di imaging, quali ecogra-
fia, esami basati sui raggi X (radiogra-
fia, fluoroscopia e tomografia compu-
terizzata), risonanza magnetica (RM)

e radiologia interventistica, la sicu-

rezza & diventata sempre pill cruciale.

I potenziali rischi in radiologia per i

pazienti e il personale sono multifat-

toriali:

- rischi per i pazienti possono sca-
turire da errori che possono ve-
rificarsi quando il paziente viene
convocato in sala diagnostica e
posizionato nell’apparecchiatu-
ra, durante 'acquisizione di im-
magini o in fase di refertazione.
Esempi includono Iesecuzione
di un esame al paziente sbagliato,
nel distretto corporeo sbagliato
o nel lato sbagliato. Sono inoltre
possibili errori in fase di acquisi-
zione delle immagini e nella re-
fertazione, questi ultimi dovuti a
un'inesatta interpretazione delle
immagini oppure a errori di tra-
scrizione [1, 2].

- potenziali rischi ed effetti colla-
terali tipici della radiologia come
le radiazioni ionizzanti, I'inten-
so campo magnetico della RM
e i mezzi di contrasto utilizzati
nell’imaging.

- considerando la diffusione ubi-
quitaria dell'informatica in ra-
diologia, la protezione dei dati
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digitali prodotti (cybersecurity) ha
assunto un’importanza strategica
per evitare incidenti che potreb-
bero minacciare la sicurezza del
paziente [3].
In radiologia, come negli altri campi
della medicina, ¢ necessario un ap-
proccio olistico e sistemico centrato
sulla sicurezza del paziente. Meno
utile & 'approccio che mira a elimina-
re gli errori colpevolizzando i singoli
individui [1]. Il lavoro di squadra e la
formazione continua sui rischi radio-
logici e sulla loro prevenzione sono
essenziali per tutti gli operatori in ra-
diologia, con la finalita di migliorare
la qualita del sistema e fornire sicu-
rezza ai pazienti e al personale [4].
In questo capitolo, discuteremo i
principali aspetti della sicurezza in
radiologia: la radioprotezione, i rischi
della RM e i rischi legati ai mezzi di
contrasto.

22.2 Radioprotezione

La radioprotezione comprende tutte
le misure utili a garantire la prote-
zione dell'uomo e dell’ambiente dai
rischi legati alle radiazioni ionizzanti.
In radiologia, le metodiche basate sui
raggi X, e in particolare la tomografia
computerizzata (TC), costituiscono
la fonte di esposizione a radiazioni
aventi potenziali effetti biologici [5].
Infatti, le radiazioni derivanti dalle
procedure radiologiche comportano
una significativa esposizione per la
popolazione generale.

Gli effetti delle radiazioni possono
essere classificati come segue: (1) ef-
fetto somatico (nella persona esposta)
ed effetto genetico (nella prole); (2)
effetto deterministico (con un livel-
lo soglia di radiazione, oltre il quale

il danno - come per esempio 'erite-
ma - si presenta invariabilmente) ed
effetto stocastico (il danno puo pre-
sentarsi a distanza di tempo senza
un livello soglia di radiazione). Per
quanto riguarda lesposizione alle
basse dosi di radiazioni utilizzate in
radiodiagnostica, gli effetti stocastici
sono quelli che preoccupano mag-
giormente [5]. Questi effetti, che

appunto possono verificarsi anche a

basse dosi di radiazioni, aumentano

il rischio a lungo termine di contrarre

malattie (sia tumori che malattie non

oncologiche). Per quantificare questo
rischio, ¢ stato elaborato il modello
lineare senza soglia che afferma che
qualsiasi esposizione a radiazioni io-
nizzanti, per quanto modesta, ha la

potenzialita di causare danni [6].

Molti articoli hanno mostrato un

modesto ma significativo aumento

del rischio neoplastico nei bambini

e nei pazienti giovani con preceden-

te esposizione alla TC [7], paralle-

lamente a un aumento dei danni al

DNA indotti dalle radiazioni dopo

ripetuti esami radiologici [8].

La Commissione europea ha emana-

to linee guida su formazione e #rai-

ning in materia di radioprotezione
per i professionisti sanitari dell’U-
nione europea. Tali linee guida rac-

comandano di [9]:

- includere un corso di radiopro-
tezione nel curriculum di base
dei corsi di studio di medicina e
odontoiatria;

- offrire formazione continua e #7ai-
ning post-laurea agli operatori e,
nel caso dell'introduzione di nuo-
ve metodiche, offrire formazione
su di esse e sui relativi requisiti di
radioprotezione;
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- illustrare vantaggi e svantaggi
nell’uso delle radiazioni ionizzanti
in medicina, incluse le informa-
zioni di base sui rifiuti radioattivi
e sulla loro gestione sicura.

Tuttavia, molti studi hanno riportato
un’allarmante carenza di conoscenze
tra studenti e operatori sanitari sui
temi della radioprotezione e sulle dosi
di radiazioni erogate dalle procedure
radiologiche eseguite pili comune-
mente [10-12]. Per esempio, le dosi
complessive di radiazioni associate a
diverse metodiche radiologiche sono
sottostimate da un numero significa-
tivo di operatori e, in alcuni casi, gli
operatori non sono in grado di distin-
guere correttamente tra metodiche ra-
diologiche basate su radiazioni ioniz-
zanti e metodiche basate su radiazioni
non ionizzanti [13]. La conoscenza
dei rischi associati all’esposizione a
radiazioni ¢ generalmente bassa anche
tra i pazienti, che dovrebbero quindi
essere informati con maggior dettaglio
sulla dose e sul rischio potenziale del-
le radiazioni mediche [14]. T medici
che richiedono esami radiologici, cosi
come i radiologi, hanno la responsabi-
lita di comunicare le informazioni sul-
la dose ai pazienti in modo facilmente
comprensibile.

La direttiva europea BSS 59/13 ¢ un

documento essenziale in questo cam-

po, che ha ribadito I'importanza che
tutte le parti interessate siano infor-

mate e che si impegnino a ridurre I'e-

sposizione non necessaria dei pazienti

durante le procedure radiologiche

[15]. Larticolo 57, che riguarda le re-

sponsabilitd, illustra i requisiti per ot-

timizzare la dose di radiazioni e fornire
informazioni ai pazienti. Viene inoltre
sottolineato come gli operatori deb-

bano fornire informazioni adeguate

al paziente o al suo rappresentante, e

debbano assicurarsi che vi sia consape-

volezza in merito ai benefici e ai rischi
delle procedure basate su radiazioni

[15].

I tecnici di radiologia svolgono un

ruolo fondamentale in questo campo

perché rappresentano l'ultima senti-
nella nella catena della radioprotezio-
ne. Pertanto ¢ necessario che i tecnici

di radiologia [13, 15]:

- abbiano frequentato corsi obbliga-
tori di sicurezza delle radiazioni du-
rante i loro studi universitari e corsi
post-laurea di radioprotezione;

- abbiano accesso a programmi di
formazione intensiva sulle dosi
tipiche per ogni tipo di esame,
sull'analisi rischi/benefici e sugli
effetti biologici delle radiazioni;

- frequentino corsi di aggiornamen-
to su tecnologie e dispositivi nuo-
vi che possono limitare la dose di
radiazioni senza compromettere
la qualita dell'immagine;

- conoscano il software che permet-
te il monitoraggio della dose di
radiazioni delle procedure esegui-
te nell’attivitd quotidiana (DMS:
Dose Management System);

- partecipino a progetti di bench-
marking sulle procedure radiolo-
giche;

- siano inclusi in team multiprofes-
sionali per definire e rivedere pe-
riodicamente i livelli di riferimen-
to diagnostici per pazienti adulti e
pediatrici.

Un tecnico di radiologia poco in-

formato pud mettere il paziente a

maggior rischio non ottimizzando

i parametri di #maging pertinenti.

Per esempio, durante I'imaging TC,
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¢ fondamentale selezionare corret-
tamente il kilovoltaggio, il milliam-
peraggio e il tempo di rotazione del
tubo, in funzione delle caratteristiche
del paziente e del quesito diagnosti-
co. Inoltre, 'uso della modulazione
automatica della corrente e il corretto
centraggio del paziente sul tavolo TC
si sono dimostrati utili per ridurre
la dose di radiazioni, preservando la
qualita diagnostica dell'immagine.
Lo scanogramma ha dimostrato di
avere un’influenza significativa sull’e-
sposizione alle radiazioni, ma con ri-
sultati diversi a seconda del produtto-
re dell’apparecchio TC [16].
Radiologi e tecnici di radiologia de-
VOno avere una comprensione appro-
fondita di queste differenze per assi-
curare ai pazienti il miglior esame in
termini di corretto compromesso tra
dose di radiazioni e qualita dell'im-
magine. Inoltre, si dovrebbe prestare
particolare attenzione per garantire
che la variabilita della dose di radia-
zioni sia ridotta al minimo nei pa-
zienti che si sottopongono a esami
TC ripetuti [17]. A causa della stretta
correlazione tra rapporto segnale ru-
more ed esposizione alle radiazioni,
approccio di ricostruzione iterativa
ha la potenzialita di consentire acqui-
sizioni con basse dosi di radiazioni,
preservando nello stesso tempo I'in-
formazione clinica, grazie alla ridu-
zione del rumore [18].

Tutto cid evidenzia I'importanza della
formazione e della consapevolezza de-
gli operatori. La mancanza di consape-
volezza rappresenta un rischio mode-
sto per i singoli pazienti, ma il pericolo
diventa significativo se considerato a
livello di popolazione. La non consa-

pevolezza pud dipendere da [13, 19]:

- mancanza di preparazione ade-
guata durante i corsi di studio
universitari;

- formazione inadeguata per il per-
sonale gia in servizio e mancanza
di interesse, soprattutto da parte
del personale pili anziano;

- aumento della complessita tecno-
logica, che richiede un continuo
aggiornamento delle conoscenze
del personale di radiologia;

- mancanza di una sistematica ve-
rifica dei comportamenti dosime-
trici degli operatori.

Per aumentare la consapevolezza dei

rischi da radiazioni e per promuovere

la formazione e la conoscenza in ma-
teria di radioprotezione sono partico-
larmente utili iniziative come Image

Gently®, Image Wisely® e la piu

recente EuroSafe Imaging. Tutte que-

ste campagne di informazione hanno
posto I'accento sul ruolo fondamen-
tale della formazione del personale in
tema di radioprotezione, sottolinean-
do il ruolo di un’efficace cooperazio-
ne multiprofessionale [20].

22.3 Rischi da risonanza magneti-
ca (RM)

La RM, essendo una modalitd che
non impiega radiazioni ionizzanti,
comporta rischi diversi da quelli de-
scritti finora sia per i pazienti sia per
il personale. Questi rischi sono prin-
cipalmente legati al campo statico di
induzione magnetica (B), ai gradien-
ti di campo magnetico variabili nel
tempo (G) e alle onde magnetiche
a radiofrequenza (RF). Linterazione
tra questi campi/onde e i tessuti del
corpo umano, cosi come eventuali
oggetti/dispositivi  ferromagnetici,
presenta i problemi di sicurezza piu
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rilevanti. Altre questioni di sicurezza
in RM includono: mezzi di contrasto
a base di gadolinio, presenza di gas
criogeni (elio), gravidanza ed esami
pediatrici.

I paragrafi seguenti presenteranno in
modo pilt dettagliato rischi e sicurez-

za in RM.

22.3.1 Campo statico di induzione
magnetica (B)

Effetti biologici sul corpo umano:
Iintensita di B usata nelle applicazio-
ni cliniche ¢ tipicamente compresa
tra 0,2 e 3,0 T; tuttavia, l'utilizzo cli-
nico della RM a 7 T ¢ in aumento.
Intensita di B fino a 17,5 T sono at-
tualmente utilizzate solo nella ricerca
[21]. Non ci sono prove che sugge-
riscano effetti biologici significativi
o permanenti di B sul corpo umano
[22]. Tuttavia, i pazienti all'interno di
un forte campo statico di induzione
magnetica (tipicamente 7 T o supe-
riore) possono subire lievi sintomi
transitori tra cul nausea, vertigini,
tinnito, perdita dell'udito, nistagmo,
disturbi del movimento, stordimento
e sapore metallico in bocca [23]. Per
professioni come quella del chirurgo,
il verificarsi di questi sintomi acuti du-
rante un’operazione allinterno di un
dispositivo aperto di risonanza magne-
tica, puod rappresentare una minaccia
alla sicurezza dei pazienti [24]. Lesposi-
zione simultanea a B e a campi magne-
tici variabili nel tempo pud provocare
effetti neurocognitivi come riduzione
della memoria verbale e dell’acuita visi-
va [25].
c’¢ alcun elemento che provi la capacita
di B di produrre danni al DNA, di es-
sere cancerogeno, o di avere altri effetti
biologici [21, 26].

Nella letteratura scientifica non

Forza di attrazione e momento tor-
cente su oggetti ferromagnetici: I
momento torcente (forza di torsione)
e la forza di attrazione (esercitata dal
magnete) sono il risultato dell’intera-
zione tra B e oggetti ferromagnetici,
proporzionale alla forza e al gradiente
spaziale di B, rispettivamente [22].
Gli oggetti che possono essere inte-
ressati da queste forze includono su-
ture chirurgiche, stent, clip, protesi e
pacemaker cardiaci, e corpi estranei
metallici. Queste forze possono di-
slocare gli oggetti con conseguenti
lesioni al paziente e possono anche
essere fatali nel caso di oggetti in
prossimita di zone anatomiche peri-
colose come clip per un aneurisma
[21, 27]. La compatibilita di qualsiasi
impianto o dispositivo medico con la
RM deve essere valutata prima di en-
trare nell’ambiente RM. Pertanto, ¢
necessario eseguire procedure di scree-
ning accurate e approfondite per i pa-
zienti e gli altri individui per evitare
che tutti gli oggetti non sicuri per la
risonanza magnetica entrino nell’am-
biente RM (vedere la sezione 22.3.4).
Tutti i pazienti che si sospetta abbia-
no oggetti estranei ferromagnetici
nel corpo devono essere sottoposti a
ulteriori indagini. Per esempio, nei
pazienti con una storia di trauma
all’orbita, la radiografia orbitale ¢ rac-
comandata per escludere un possibile
corpo estraneo metallico intraoculare
prima dell’esame RM [23, 28].

Effetto proiettile: Leffetto proiet-
tile ¢ un evento pericoloso causato
dalla forte attrazione di oggetti fer-
romagnetici (esterni al paziente) da
parte di B. I movimenti accelerati
di attrezzature mediche di supporto
come bombole di ossigeno, cilindri
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di gas anestetico, supporti per infu-
sione endovenosa, letti e sedie verso
il magnete possono causare lesioni al
paziente e danni all’apparecchiatura
RM [22, 27]. Per prevenire lesioni da
effetto proiettile, tutti i pazienti e il
personale non adibito ad attivita RM
devono passare lo screening dei dispo-
sitivi e degli oggetti prima di entrare
nell’ambiente RM [28]. Per preserva-
re ’ambiente sicuro, ’accessibilita del
sito RM ¢ classificata in quattro zone
secondo il rischio potenziale di peri-
colo: zona I (liberamente accessibile
al pubblico), zona II (interfaccia tra
la zona I e le zone strettamente con-
trollate), zona III (in cui il libero ac-
cesso di personale non adibito ad at-
tivita RM non sottoposto a screening
o di oggetti ferromagnetici pud pro-
vocare lesioni gravi), e zona IV (sala
magnete: la presenza degli individui
in questa zona & soggetta all’osserva-
zione visiva diretta da parte del perso-

nale adibito all’attivita RM) [28].

22.3.2 Gradienti di campo magnetico
variabili nel tempo (G)

Stimolazione nervosa e muscolare:
Il segnale RM viene codificato spa-
zialmente mediante la ripetuta appli-
cazione di specifici gradienti spaziali
di campo magnetico, generati dalle
bobine dei gradienti dell’apparec-
chiatura RM [21]. Un gradiente di
campo magnetico variabile nel tem-
po induce, per effetto della legge di
Faraday-Neumann, deboli correnti
nelle cellule nervose periferiche e nel-
le fibre muscolari con possibile sensa-
zione di formicolio o dolore. La Food
and Drug Administration (FDA) de-
gli Stati Uniti non fornisce un valore

specifico di dB/dt (derivante dall’ap-

plicazione di G) per evitare neuro-
stimolazione periferica, ma richiede
solo di operare al di sotto dei livelli
che possono provocare effetti avversi
[27]. Un altro potenziale effetto colla-
terale di G ¢ il magnetofosfene, ovve-
ro una sensazione di lampo percepita
nell’occhio, dovuta alla stimolazione
della retina/nervo ottico. Gli attuali
sistemi RM operano al di sotto della
soglia per la stimolazione cardiaca o
la fibrillazione ventricolare [22]. Il G
pud anche indurre correnti in mate-
riali conduttivi che possono risultare
pericolose per i pazienti con disposi-
tivi elettronicamente attivi come pa-
cemaker cardiaci o neurostimolatori,
essendo in grado di comprometterne
il corretto funzionamento [29].

Rumore acustico: A causa della ra-
pida e ripetuta applicazione di G, un
altro effetto ¢ la produzione di rumo-
re acustico. Dispositivi di protezione
dell'udito dovrebbero essere forniti a
tutti i pazienti durante gli esami RM
per evitare possibili lesioni uditive nel
caso in cui la pressione acustica risulti

superiore a 99 dB [28].

22.3.3 Onde elettromagnetiche a ra-
diofrequenza (RF)

Lesioni termiche e ustioni: Le bo-
bine dell’apparecchiatura RM pro-
ducono onde elettromagnetiche a RF
(intensita del campo magnetico as-
sociato ¢ dell’ordine dei pT) alla fre-
quenza di risonanza (decine di MHz)
in grado di indurre transizioni fra i
livelli energetici Zeeman e ricevono
il segnale RM che viene utilizzato/
decodificato per formare le imma-
gini [21]. Lenergia RF assorbita dal
COrpo umano pud provocare un ri-
scaldamento diffuso o localizzato dei
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tessuti. Un riscaldamento eccessivo
del corpo pud provocare uno stress
da calore e in certe condizioni sono
possibili ustioni localizzate. Il livello
di energia RF depositata nei tessuti
pud essere espresso dal tasso di as-
sorbimento specifico (SAR: unita di
misura W/kg) e dalla dose specifica
di energia (SAD: unita di misura J/
kg). In particolare, la SAD pud esse-
re ottenuta moltiplicando il SAR per
la durata temporale dell’esposizione
alla potenza RF [23]. I pazienti che
hanno il pit alto rischio di sperimen-
tare livelli pericolosi di riscaldamen-
to dell'intero corpo comprendono
quelli con alterazioni della termore-
golazione come obesita, diabete, eta
avanzata, nonché quelli incapaci di
percepire o comunicare un aumento
di temperatura [21, 23]. Pertanto,
al fine di garantire la sicurezza del
paziente, ¢
temperatura corporea al di sotto dei
40°C, limitando comunque la varia-
zione della temperatura corporea a
non pit di 1°C [30]. La FDA racco-
manda che il massimo livello di SAR
per gli individui con normale funzio-
ne termoregolatrice sia: 4 W/kg per
tutto il corpo per 15 minuti, 3 W/kg
per la testa e 8 W/kg per ogni centi-
metro cubo di tessuto (per esempio,
nelle estremitd) per 5 minut [22].
Dati recenti hanno dimostrato che la
SAD dovrebbe essere inferiore a 4 kJ/
kg per prevenire un aumento ecces-
sivo della temperatura [30]. Ulteriori
elementi di sicurezza sono: mantene-
re la temperatura nella sala magnete
non oltre 22-24°C, evitare buso di
coperte, considerare sistemi di raf-
freddamento attivo (ventilazione pa-
ziente) e prevedere eventuali periodi

essenziale mantenere la

di intervallo delle acquisizioni (coo-
ling-off) per esami RM molto prolun-
gati o che comportino valori di SAD
piuttosto elevati [23, 30].

Le onde elettromagnetiche RF indu-
cono una corrente in oggetti condut-
tori, principalmente quelli con una
forma allungata o quelli con circuiti
di diametro specifico. Questa inte-
razione tra le onde elettromagneti-
che RF e gli oggetti conduttori pud
produrre un calore eccessivo, che pud
portare a lesioni termiche o ustioni
dei tessuti adiacenti [30]. Quindi,
gli oggetti conduttivi come impianti,
dispositivi medici, fili, cavi, sensori e
gioielli possono essere problematici.
Un’altra importante raccomandazio-
ne ¢ quella di rimuovere tutti i vestiti
dei pazienti e di usare solo indumenti
sicuri per la risonanza magnetica du-
rante Pesame [23]. Inoltre, si racco-
manda di usare impacchi freddi o di
ghiaccio nelle aree ad alto rischio di
ustioni, per esempio, dove gli elet-
tro-cateteri sono posizionati sulla
pelle o in aree ampiamente tatuate
[28]. Le ustioni localizzate possono
anche essere causate da circuiti con-
duttivi che producono un deposito
locale eccessivo di energia dovuto al
contatto pelle-pelle, come per esem-
pio il contatto coscia-coscia. Al fine
di prevenire questo tipo di lesioni, un
isolamento termico deve essere posi-
zionato nelle aree a rischio di contat-
to pelle-pelle. Inoltre, & importante
utilizzare cuscinetti isolanti tra il pa-
ziente e le bobine RF per ridurre il
rischio di ustioni [27].

22.3.4 Impianti e dispositivi
In RM, rischi potenzialmente ri-
levanti per la sicurezza possono
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verificarsi come risultato del mo-
vimento e dello spostamento di og-
getti ferromagnetici indotto da B,
dell'induzione di correnti elettriche,
dell’eccessiva produzione di calore
e dell’errata interpretazione dovuta
ad artefatti nell'imaging [30]. Inol-
tre, le onde elettromagnetiche RF e
i campi magnetici variabili nel tem-
po possono interferire con il regolare
funzionamento di dispositivi elettro-
nicamente attivi come pace-maker
cardiaci,  cardioverter-defibrillatori
impiantabili, neurostimolatori, pom-
pe di farmaci e impianti cocleari.
Specifiche verifiche tecnico-funzio-
nali sono richieste per determinare
la sicurezza di impianti e dispositivi
medici in ambiente RM [30]. Tre tipi
di etichettatura - in genere fornita dal
produttore del dispositivo - si appli-
cano agli impianti/dispositivi in base
al razionale scientifico o ai dati di test
del dispositivo: 1) RM sicuro; 2) RM
non compatibile e 3) a compatibilita
RM condizionata [31]. I dispositivi a
compatibilita RM condizionata sono
oggetti che sono testati e considera-
ti sicuri solo in specifiche condizioni
RM. Le informazioni su queste con-
dizioni, compreso il limite di inten-
sita del campo statico di induzione
magnetica, di gradiente spaziale del
campo statico di induzione magneti-
ca e di valore di SAR mediato su tutto
il corpo, sono fornite dal produttore
del dispositivo [30, 32].

Uno screening efficace prima dell’esa-
me RM ¢ necessario per identificare
possibili impianti/dispositivi nei pa-
zienti. Inoltre & essenziale ottene-
re informazioni sulla sicurezza RM
dell'impianto/dispositivo  per do-
cumentare la sua compatibilita con

I’ambiente RM [29].

Con lo sviluppo di nuove tecnologie
e dispositivi, 'aderenza alle linee gui-
da continuamente aggiornate ¢ fon-
damentale. A tale riguardo, esistono
database molto dettagliati che forni-
scono valutazioni e raccomandazioni
aggiornate sulla sicurezza dei dispo-
sitivi medici. Inoltre sui siti web dei
produttori dei dispositivi sono pub-
blicate informazioni sulla sicurezza

RM degli stessi [33, 34].

22.4 Rischi legati ai mezzi di contrasto
I mezzi di contrasto (MDC) sono fre-
quentemente impiegati per migliora-
re la capacita diagnostica radiologica
per determinate indicazioni. Sebbene
i MDC siano generalmente conside-
rati sicuri, essi possono causare alcuni
effetti avversi che vanno da reazioni
minori a eventi gravi in grado di mi-
nacciare la vita del paziente [35]. 1
MDC includono:

- Mezzi di contrasto iodati per studi
basati sui raggi X (radiografia, fluoro-
scopia, TC);

- Mezzi di contrasto a base di gadoli-
nio per la risonanza magnetica;

- Microbolle per I'ecografia.

Gli effetti collaterali dei MDC consi-
stono in eventi avversi acuti, problemi
nel sito di iniezione come lo stravaso
di MDC, ed effetti avversi relativi a
un gruppo specifico di MDC come
nefrotossicitd, tireotossicitd e fibrosi
nefrogenica sistemica. Le considera-
zioni generali e le precauzioni relati-
ve agli esami con mezzo di contrasto
per garantire la sicurezza del paziente
sono riassunte come segue.

22.4.1 Selezione del paziente
La migliore prevenzione degli effetti
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avversi dei MDC ¢ evitare di utiliz-
zarli. I medici richiedenti 'esame e
i radiologi dovrebbero sempre con-
siderare il rapporto rischio-beneficio
dell’utilizzo dei MDC per i pazienti,
assicurarsi della reale indicazione e
considerare la possibile alternativa di

eseguire esami senza MDC [35].

22.4.2 Identificazione dei fattori di
rischio e delle controindicazioni

E necessario effettuare un’anamnesi
medica e farmacologica dei pazien-
ti prima di eseguire un esame con
MDC. Un esempio ¢ la ricerca di
precedenti reazioni di tipo allergico a
MDC, asma o allergie che potrebbe-
ro aumentare il rischio di reazioni al-
lergiche al contrasto. In questo caso,
ove necessario, puo essere prescritta
una premedicazione con corticoste-
roidi o pud essere variata la molecola
di MDC utilizzato. Un altro esempio
¢ la storia di malattie renali: in questi
pazienti deve essere verificato il livello
di creatininemia prima della sommi-
nistrazione di MDC iodati o MDC a
base di gadolinio. Lanamnesi sull’u-
so di metformina (agente ipoglice-
mizzante) dovrebbe essere presa in
considerazione prima della sommini-
strazione di MDC iodati e in caso di
riduzione della funzione renale si rac-
comanda la sospensione temporanea
della metformina.

22.4.3 Iniezione sicura dei mezzi di
contrasto

Liniezione di MDC effettuata ma-
nualmente o con iniettore puo causare
complicazioni in seguito a stravaso del
MDC o a embolia aerea. Loperatore
sanitario che esegue l'iniezione deve
valutare I'accesso venoso, verificare le

dimensioni del catetere, regolare at-
tentamente |'iniettore e monitorare lo
svolgimento dell'iniezione per preve-
nire potenziali eventi avversi [35, 36].

22.4.4 Reazioni simil-allergiche e
chemiotossiche

Queste reazioni avverse possono veri-
ficarsi in seguito alla somministrazio-
ne intravascolare di qualsiasi tipo di
MDC, specialmente MDC iodati e
MDC a base di gadolinio [35]. La mag-
gior parte di queste reazioni sono acute
e si verificano nella prima ora dopo la
somministrazione del contrasto (molte
nei primi 5 minuti), ma possono esset-
ci reazioni ritardate dopo I'iniezione di
MDC iodati [36].

Gli eventi avversi acuti possono essere
rappresentati da reazioni chemiotos-
siche o simil-allergiche (idiosincrasi-
che). Sono classificati in tre categorie
di gravita: lieve, moderata e grave. La
maggior parte delle reazioni avverse
acute sono lievi, ma raramente posso-
no verificarsi reazioni chemiotossiche
sono gravi pericolose per la vita. Le
reazioni chiemiotossiche sono in re-
lazione alle caratteristiche molecolari
e chimiche e sono spesso legate alla
dose e alla concentrazione. Reazioni
vasovagali ed effetti cardiovascolari
(specialmente in pazienti con malattia
cardiaca) e sensazione di calore, sapore
metallico e nausea/vomito sono esem-
pi di reazioni chemiotossiche [36]. Le
reazioni di tipo allergico sono indi-
pendenti dalla dose. I sintomi possono
includere orticaria, prurito, edema cu-
taneo o una rara reazione anafilattica.
1l fattore di rischio pili importante per
una reazione avversa acuta al MDC &
una precedente reazione avversa: in tal
caso ¢ indicata uminiezione profilattica
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di corticosteroidi. Una storia di asma

e atopia pud comportare un rischio

leggermente aumentato di reazioni av-

verse acute [35]. Altri fattori di rischio
includono dosi maggiori di MDC, ele-
vata velocitd di somministrazione, uso

di MDC non ionici, osmolalita eleva-

ta, e somministrazione intra-arteriosa

(rispetto a quella endovenosa) [37]. Le

proprieta dei MDC a base di gadolinio

che possono aumentare il rischio di

reazioni allergiche acute sono rappre-

sentate da: ionizzazione, struttura del

chelante e legame proteico [38].

Le considerazioni necessarie per ri-

durre al minimo gli eventi avversi

acuti legati al MDC e per la loro cor-
retta gestione sono:

- fornire sufficiente formazione agli
operatori sanitari coinvolti rela-
tivamente agli effetti collaterali
dei MDC, ai fattori di rischio e al
trattamento;

- effettuare lo screening dei pazien-
ti per individuare possibili fattori
di rischio;

- usare quando possibile MDC
non ionici;

- prendere in considerazione la pre-
medicazione nei pazienti ad alto
rischio;

- garantire la disponibilita di attrez-
zature di emergenza e rianimazio-
ne in particolare per i pazienti ad
alto rischio;

- monitorare 1 pazienti e garanti-
re una comunicazione efficace tra
questi e lo staff di radiologia, prima,
durante e dopo l'iniezione [37, 39].

22.4.5 Eventi correlati  ai

MDC iodati

Nefrotossicita: i MDC iodati pos-

sono causare lesioni renali acute o

avversi

peggiorare una malattia renale cro-

nica preesistente [40]. Questo effet-

to ¢ noto come nefropatia indotta
dal contrasto (CIN). Piu in genera-
le, il danno renale acuto da mezzo

di contrasto (PC-AKI) ¢ un termine

che descrive qualsiasi deterioramen-

to improvviso della funzione renale
entro 48 ore dalla somministrazione
intravascolare di contrasto iodato,

indipendentemente dalla causa [35].

Non si conosce con precisione la fi-

siopatologia della CIN [40].

Il fattore di rischio critico ¢ una in-

sufficienza renale grave preesistente

(eGFR <30 ml/min con accesso in-

tra-venoso, eGFR <30-45 ml/min

con accesso intra-arterioso). Altri
fattori di rischio sono eta >70 anni,
disidratazione, diabete mellito, iper-
tensione che richiede terapia medica,

farmaci nefrotossici, metformina o

combinazioni di farmaci contenenti

metformina [39, 40]. I MDC ioda-
ti con alta osmolalita, alta viscosita,

elevati dosaggi e iniezioni multiple di

contrasto entro 48-72 ore comporta-

no un ulteriore rischio [40].

- Seguire le raccomandazioni per
prevenire la nefrotossicita legata
ai MDC iodati [35, 39, 40].

- Una creatininemia di base deve
essere disponibile o ottenuta pri-
ma dell’iniezione del mezzo di
contrasto in tutti i pazienti consi-
derati a rischio di CIN.

- Nei pazienti ad alto rischio dovreb-
bero essere utilizzati in alternativa
(se possibile) indagini radiologiche
senza 'uso di MDC iodati.

- Se ¢& necessario utilizzare MDC
iodati, volume, osmolalita e visco-
sita dovrebbero essere i pit bassi

possibili.
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- Trattamenti con farmaci nefrotos-
sici devono essere interrotti.

- Lidratazione prima dell’'iniezione
di MDC iodati nei pazienti ad
alto rischio ¢ estremamente im-
portante.

- Luso di antiossidanti, come sta-
tine o N-acetilcisteina, pud essere
utile.

Tireotossicita: ] MDC iodati posso-
no indurre tireotossicosi in pazienti
con anamnesi di ipertiroidismo [35].
22.4.6 Eventi avversi correlati ai
MDC a base di gadolinio
I MDC a base di gadolinio differisco-
no tra loro per la chimica dei chelati,
la viscosita e l'osmolalitd. Secondo
queste proprietd, i MDC a base di ga-
dolinio possono essere macrociclici,
lineari, ionici o non ionici [38]. Nei
seguenti paragrafi, verranno presen-
tati due principali effetti collaterali
dei MDC a base di gadolinio.

Fibrosi  sistemica  nefrogenica

(NSF): La NSF ¢ una malattia rara e

grave, legata all’esposizione di MDC

a base di gadolinio in pazienti con

funzione renale compromessa. Coin-

volge principalmente i tessuti dermi-
ci/ipodermici ma pud coinvolgere
anche altri organi come polmoni,
cuore, muscoli scheletrici ed esofa-
go. La maggior parte dei casi di NFS
sono riportati in pazienti con gra-
ve malattia renale cronica (CKD4,

eGFR15-29 ml/min/1,73 m2) e

CKD allo stadio finale (CKDS5,

eGFR <15 ml/min/1,73 m2). I fat-

tori di rischio per lo sviluppo di

NSF includono insufficienza renale

(acuta o cronica), preesistente stato

pro-inflammatorio e tipo, dosaggio e

frequenza della somministrazione di

MDC a base di gadolinio [41, 42].
Piu alta ¢ la dose di MDC a base di
gadolinio, sia somministrata in una
singola dose che in dosi cumulative
di pitt somministrazioni, maggiore ¢
il rischio di NFS [41].

La formulazione dei MDC a base
di gadolinio ¢ un fattore essenziale
nello sviluppo della NES. La maggior
parte dei casi riportati di NFS sono
dovuti albesposizione a gadodiamide,
gadopentetato
gadoversetamide. LAmerican College
of Radiology Committee on drugs and

contrast media, 1a European Medicines

dimeglumina e

Agency e la FDA statunitense hanno
classificato i gruppi di MDC a base
di gadolinio in funzione del rischio di
sviluppare NFES [35, 42].

Pertanto, i MDC a base di gadolinio
a basso rischio e la dose pit bassa
possibile dovrebbero essere utilizzati
nei pazienti con insufficienza renale
per prevenire lo sviluppo di NES. Per
i pazienti in dialisi, dovrebbe esse-
re considerata una sessione di dialisi
completa di 4 ore [35, 41, 42].
Deposito tissutale di MDC a base di
gadolinio: questi MDC possono de-
positarsi in alcuni tessuti, ad esempio
nel cervello, in pazienti con esposizioni
multiple al MDC. I MDC a base di
gadolinio con struttura lineare sono re-
sponsabili della maggior parte dei casi
segnalati di deposito di MDC a base di
gadolinio nel cervello, che puo essere
visto come alta intensita di segnale T1
nel nucleo dentato e nel globus palli-
dus. Anche se non sono stati riportati
effetti clinici neurologici legati al depo-
sito di MDC a base di gadolinio, sono
necessarie ulteriori prove prima di
escludere qualsiasi conseguenza dan-

nosa di tale deposito [43].
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22.5 Conclusione

In questo capitolo non sono affron-
tatati alcuni aspetti della sicurezza
del paziente in radiologia, come ¢y-
bersecurity, sicurezza radiologica nei
bambini e nelle donne in gravidan-
za, e sicurezza nelle procedure inter-
ventistiche. Lo scopo del capitolo ¢
quello di fornire conoscenze di base
sui principali problemi di sicurezza
in radiologia, che possono essere
utili per promuovere ulteriormente
la radiologia come specialita medica

abilitante [44].
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