Azienda Provinciale

per i Servizi Sanitari

PROCEDURA PER LA GESTIONE

DELLE REAZIONI AVVERSE DA MpC

DOC. .4

o5 M. 2010

Pagina 1 di 17

SERVIZIO OSPEDALIERO PROVINCIALE

DIPARTIMENTO DI RADIOLOGIA

PROCEDURA PER LA GESTIONE DELLE
REAZIONI AVVERSE DA MEZZ0 DI
CONTRASTO

REDAZIONE

VERIFICA E CONTROLLO

APPROVAZIONE

ID.

Dr. M. Ferrari
Dr.ssa Lombardo
Dr.ssa G. Bonavida
Dr. M. Dellantonio

Drle{?fl?

11 dirett
S.Q.y.
dott. Giovapii (Guarger

i 424225538

data emissionc

Dr.ssa L. Ventura ~ j
Dr.ssa M. Calabrese QD 'ﬂ 2020
Dr. R. Pace
DOCUMENTO PRECEDENTE CAUSALE DELLA REVISIONE
ARGOMENTO PAROLE CHIAVE




Azienda Provinciale

PROCEDURA PER LA GESTIONE
DELLE REAZIONI AVVERSE DA MbpC

DOC. 004

Pagina 2 di 17

Redazione a cura di:

l Nome e Cognome Qualifica Struttura di appartenenza
MAURO FERRARI MEDICO U.0. RADIOLOGIA
i OSPEDALE S. CHIARA — TRENTO
| CARLA LOMBARDO MEDICO | U.0. DERMATOLOGIA
: OSPEDALE S. CHIARA — TRENTO
| GIOVANNA BONAVIDA MEDICO U.0. PRONTO SOCCORSO
OSPEDALE S. CHIARA — TRENTO
MAURO DELLANTONIO MEDICO U.O. ANESTESIA E RIANIMAZIONE
| OSPEDALE S. CHIARA — TRENTO
LUISA VENTURA | U.0. RADIOLOGIA
MERICY | OSPEDALE ...CLES E TIONE
MILENA CALABRESE MEDICO U.0. RADIOLOGIA
| OSPEDALE S. CHIARA — TRENTO
ROCCO PACE MEDICO ‘ U.O. ANESTESIA E RIANIMAZIONE
B “ | OSPEDALE S. CHIARA — TRENTO
Verifica e controllo a cura di:
‘ Nome e Cognome Qualifica Struttura di appartenenza 4‘
' MAURO RECLA DIRIGENTE MEDICO — l U.0. RADIOLOGIA
L | DIRETTORE STRUTTURA COMPLESSA | OSPEDALE S. CHIARA — TRENTO




Azienda Provinciale

per i Servizi Sanitari

PROCEDURA PER LA GESTIONE
DELLE REAZIONI AVVERSE DA MpC

\4

DOC.1

05.11.2020

Pagina 3 di 17

INDICE

1 PREMESSA .....ciiirrernrtisensscesisseisstietisssssseisneisnasssssssssasssasesssssssssssnss st e st sssesssrssnissssassssseisnsssssessassassassssas
2 SCOPO ..eiceeerercereriessisessesestssscsssesssessstssstssaesssisstessssssssssssnesastssassstsonsssstsst seatssreernrssstssanesassssisanssrsasasssssssaras
3  AMBITO DI APPLICAZIONE .......ccoiiitinsiinnnenniiiiinistissecnsinsssssssnsssssssissstsssnsnisssssssssassssssssssssssssssssssans
4 DEFINIZIONE DI REAZIONE DA IPERSENSIBILITA’ ALLERGICA A MDC......ccoccoenivcenennnens
5 CATEGORIE A RISCHIOQ .....cocoicenureniieserssussseisissnesanssnmsssissssssnsssisnsessssssssssssntssatssssssnesssessssssssssssssisansassasas
6 CROSS-REATTIVITA’ DEI MEZZI DI CONTRASTO ...ccoiviitrrrinecicninneennisssinisnssnssnisssnisninssesscns
7  EFFICACIA DELLA PRE-MEDICAZIONE ....cccceinminiiiiiiinninniinieacsssissnsessssessisseiseinesssesisisssseaes
8 DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA ..uiirtiiiieiieiiniiniintisniesnessnissssnissassstsssessssssstsssnssssssssssassansssasss
9  DIMISSIONE DEL PAZIENTE ......cccovevinuiiniininicsnnninnsnisissssssisniisenestsessssssssnsssssssassssessarsssssssessnsssnsssasas
10 GESTIONE DELLE REAZIONI AVVERSE IN CORSO DI ESAME RADIOLOGICO..............
11 ACCESSO AL PERCORSO DIAGNOSTICO ALLERGOLOGICO......ccccinirenraresnanssnssiesssescssennns
12 DIAGRAMMA DI FLUSSO......coiiciitiintiieiniississiisiiniissississsisississnssssssssssssisssssasssssssaessssssssssssssssases
13 RIFERIMENTI BIBLIOGRAFIC ......uccuiiiiiiinninnieiiinaniisiniiniinisssssssssssiosssssssesasssscsssessssssassasssasssns
14 ELENCO DESTINATARI .....cccoiiiiiitnitriiissniiniiniisiesssissssnisssssnsesssesssesssestsesssssssssnesanssssssssesssisasassasses
15 ABBREVIAZIONI ....ctiniinreariieniiessessniesisssesscsnissessssssssssssssssassssssssssssnsssssssssssss sossssesntssstsstsstssssasassssisese




DOC.1
PROCEDURA PER LA GESTIONE

DELLE REAZIONI AVVERSE DA MpC

05.11.2020

per i Servizi Sanitari

Pagina 4 di 17

1 PREMESSA

Le reazioni avverse a mezzi di contrasto (MdC) sono un problema rilevante in ambito radiologico.
Con I’avvento dei MdC Iodati non ionici a bassa osmolarita o iso-osmolari I’incidenza delle reazioni
avverse (RAv) si & notevolmente ridotta (0.2-3.1%) ma non completamente azzerata.

Le reazioni a mezzi di contrasto paramagnetici, per quanto meno frequenti sono potenzialmente di
maggiore severita. [1]

Nella gestione dei pazienti con riferite RAv a MdC iodati, la percezione di “stato allergico” avvertita
dal paziente & sovrastimata e persistente tanto che fino al 24% di pazienti con esame allergologico
negativo mantiene la convinzione di essere allergico a tali composti, mentre il 44% dei pazienti si
dichiara incerto. [2]

Questo comporta un alto tasso di reports di “allergia” a MAC che meritano di essere presi in carico e
gestiti secondo criteri di evidenza, considerando che solo una parte di tali reazioni sono vere allergie
identificabili con specifici test.

2 SCOPO

L’obiettivo della presente procedura ¢ quello di definire, alla luce della letteratura esistente ed anche
dei nuovi documenti SIRM-SIAAIC e SIRM-SIAARTI [18-19]:

I criteri di gestione dei pazienti con presunte pregresse RAv a MdC, in particolare definire quali
categorie di pazienti debbano essere sottoposti a premedicazione prima di eseguire un esame
contrastografico e definire gli schemi di detta premedicazione.

Le procedure per il corretto trattamento in acuto delle nuove RAv che si sviluppino a seguito
dell’esame contrastografico.

Il Monitoraggio delle eventuali reazioni ritardate da MdC (entro 7 gg dalla somministrazione
del contrasto).

Le procedure d’accesso alla valutazione allergologica per la programmazione di eventuali test
allergometrici.

3 AMBITO DI APPLICAZIONE

Si applica a tutte le procedure che prevedono la somministrazione di MdC iodato (per via
endovenosa, endoarteriosa, orale ed endocavitaria) e a base di gadolinio (per via endovenosa ed
intrarticolare) a scopo diagnostico, sia in regime di ricovero che in regime ambulatoriale.
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4  DEFINIZIONE DI REAZIONE DA IPERSENSIBILITA’ ALLERGICA A MDC

Secondo la definizione del’OMS una Reazione Avversa a farmaco (RAv) ¢ “qualunque reazione
inattesa che si presenti in seguito all’'uso di un farmaco somministrato alla dose abituale per scopi
terapeutici, diagnostici o per modificare funzioni biologiche™.

Tuttavia solo una parte di tali RAv sono classificabili come Reazioni da Ipersensibilita Allergica
(RIA), che comportano un’attivazione della risposta immunologica in senso umorale (con la
produzione di Ac di classe IgE) o cellulo-mediata (con la produzione di cloni di linfociti T reattivi).

Le RIA sono pertanto classificabili a loro volta, usando un criterio cronologico che puo indirizzare sul
meccanismo immunologico sottostante, come reazioni di tipo Immediato (IgE-mediato) che
generalmente esordiscono entro un’ora dalla somministrazione del farmaco e reazioni di tipo ritardato
(cellulo-mediate) che possono manifestarsi dopo alcune ore (4-6 h) dalla somministrazione del
farmaco fino ad una settimana dopo.

Le RAv a MdC sono state tradizionalmente considerate come “allergic-like” o “pseudo-allergiche”,
ossia non immuno-mediate ma indotte da un’attivazione diretta dei mastociti e basofili. In realta, le
evidenze della letteratura ed in particolare il possibile meccanismo ritardato delle RAv a MdC e la
positivita dei test allergologici suggeriscono come una parte di queste possano essere immuno-
mediate e pertanto identificabili mediante specifici test allergometrici.

In circa il 90% dei casi le RIA a MdC iodati sono Immediate (IgE-mediate) mentre solo il 10% ¢ di
tipo ritardato (cellulo-mediato).

Generalmente le RAv non allergiche sono caratterizzate da sintomi lievi, localizzati e di breve durata
(flushing, eritema e prurito, orticaria/angioedema) mentre sintomi piu severi e diffusi con il
coinvolgimento di pil organi/apparati hanno un’alta probabilita di essere indotti da una
sensibilizzazione allergica. Infatti la frequenza delle positivita dei test allergologici con MdC cresce
proporzionalmente alla gravita della reazione.

REAZIONI IMMEDIATE:

Insorgono generalmente contestualmente o entro un’ora dalla somministrazione del MDC, ma
possono insorgere anche dopo alcune ore. Nella maggior parte dei casi le manifestazioni sono di lieve
entita (eritema e prurito generalizzati, orticaria/angioedema) mentre I’anafilassi € un evento raro ma
pericoloso per la sua potenziale rapida evoluzione.

Nella tabella 1 sono riportati i criteri clinici che possono aiutare a sospettare un’anafilassi (evento
avverso di rapida insorgenza e altrettanto rapidamente evolutivo che coinvolge piu organi ed apparati
e che non sempre ¢ associato a manifestazioni cutanee) [3].
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Tabella 1: CRITERI CLINICI PER LA DIAGNOSI DI ANAFILASSI:

1. Esordio acuto di SINTOMI (da pochi minuti ad alcune ore [ 4-6 h]) con coinvolgimento della
CUTE, o delle MUCOSE o di entrambi (per es., orticaria generalizzata, prurito o rossore
[eritema], edema labbra, lingua-ugola) + almeno uno dei seguenti:
A. Compromissione respiratoria (per es., dispnea, broncospasmo, stridore, ipossiemia).
B. Ipotensione arteriosa o sintomi associati alla disfunzione terminale d”organo (per es., ipotonia
[collasso], sincope, incontinenza).

2. Due o piu delle seguenti condizioni che si verifichino rapidamente (da pochi minuti ad alcune
ore) e simultaneamente dopo I’esposizione ad un allergene (per es. MdC):
A. Coinvolgimento della cute/mucose (per es., orticaria generalizzata, prurito o sensazione di
calore, edema labbra, lingua-ugola).
B. Compromissione respiratoria (per es., dispnea, broncospasmo, stridore, ipossiemia).
C. Ipotensione arteriosa o sintomi associati (per es., ipotonia [collasso], sincope, incontinenza).
D. Sintomi gastrointestinali improvvisi e persistenti (per es., dolori addominali crampiformi,
vomito).

3. IPOTENSIONE arteriosa” dopo esposizione ad un allergene conosciuto* (ad esempio per
pregresse reazioni a MDC) per quel determinato paziente (con insorgenza da minuti a diverse
ore).

* Ad esempio in paziente con pregressa RAv a MdC o in pazienti potenzialmente a rischio per RAv da farmaci
(pazienti con mastocitosi, pazienti con pregresse anafilassi idiopatiche)

* Adulti: PAs <90 mmHg (per i bambini bassa PAs et specifica) oppure diminuzione >30% della PAs basale.

REAZIONI RITARDATE:

Possono insorgere da alcune ore (>6 h) fino a 7 gg dopo la somministrazione del MdC.

Generalmente si tratta di sintomi limitati alla cute con associato prurito diffuso. Le manifestazioni piu
frequenti sono I’eritema cutaneo, a volte con aspetto orticarioide, e il rash maculo-papuloso
(morbilliforme).

Le forme di tossidermia cutanea pili severe, come la DRESS (Drug Rash with Eosinophilia and
Systemic Symptoms), ’AGEP (Acute Generalized Exanthematous Pustulosis), la Sindrome di
Stevens-Johnson o la sindrome di Lyell, sono pit rare ma possibili. Data la loro gravita vanno
prontamente riconosciute per impostare un trattamento tempestivo.

Non rappresentano RIA i sintomi aspecifici e isolati, ad insorgenza rapida o anche nei giorni
successivi alla somministrazione del MdC, come:
- Nausea, sapore metallico in bocca, impellenza alla minzione, dolenzia addominale, stanchezza.
- Rossore cutaneo e calore al volto e/o al décolleté, soprattutto se insorto in pazienti premedicati
con steroide.
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5 CATEGORIE A RISCHIO

SONO a rischio di RIA a MDC i pazienti con:

- Storia di precedenti RAv suggestive di ipersensibilita allergica a MDC insorte sia
acutamente che nella settimana successiva all’esame contrasto grafico (vedi paragrafo 4)

- Patologie croniche che rappresentano un rischio aggiuntivo di RAv a MDC o di potenziale
esacerbazione della patologia di base in corso di esame:

> Asma bronchiale instabile, non controllato dalla terapia (paziente in terapia con alte
dosi di steroide inalatorio + broncodilatatore + anti-leucotrienico e con frequenti
riacutizzazioni con ricorso a steroidi orali o con storia di ricoveri per asma nell’ultimo
anno)

Sindrome Orticaria/angioedema cronica non controllato dalla terapia
Angioedema ricorrente

Mastocitosi sistemica

Anafilassi Idiopatica

YVVVY

NON sono a rischio di RIA a MDC i pazienti con [6-7]:

Allergia allo iodopovidone (ad es. Betadine)

Allergia a farmaci di classi diverse dai MdC (ad esempio FANS, antibiotici, etc)

- Allergia alimentare, compresi i prodotti ittici

Allergia respiratoria (rinite allergica e/o asma allergica ben controllata dalla terapia in atto).

6 CROSS-REATTIVITA’ DEI MEZZI DI CONTRASTO

Tutti i mezzi di contrasto organoiodati sono accomunati da un anello esavalente benzenico tri-iodato
(monomeri) o da due anelli benzenici (dimeri) che differiscono tra loro per le catene laterali legate
alle altre posizioni dell’anello benzenico.

Attualmente sono in uso i MdC iodati a bassa osmolarita e iso-osmolari (monomeri ¢ dimeri non
ionici) che ne hanno notevolmente aumentato il profilo di sicurezza.

Le RIA sono causate dal riconoscimento della struttura chimica dei composti, come ad esempio le
catene laterali che possono essere condivise da alcuni o da tutti i MdC iodati, cosa che pu6 portare
allo sviluppo di fenomeni di cross-reattivita selettivi o generalizzati tra tutti i MdC iodati.

La cross-reattivitd immunologica interessa, a seconda degli studi pubblicati in letteratura, dal 20 al
75% dei casi ed & stata riportata pil frequente e diffusa nelle reazioni di tipo ritardato. [4, 5, 7]

Le cross-reazioni descritte con maggior frequenza, ma non necessariamente riscontrabili in ogni
paziente, sono tra iodixanolo, ioexolo, iopentolo, ioversolo e iomeprolo; in particolare, & da segnalare
la cross-reattivita fra iodixanolo e lo ioexolo. [4, 5, 7]

Un recente studio francese [7] ha proposto una classificazione dei MdC in 3 sottogruppi sulla base dei
pattern di reattivita crociata pill frequentemente rilevati attraverso lo studio allergologico dei pazienti
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arruolati. I composti appartenenti allo stesso sottogruppo vengono indicati come altamente, ma non
necessariamente, cross-reagenti tra loro (Tabella 2):

Tabella 2: Classificazione dei MdC iodati sulla base dei pattern di cross-reattivita

GRUPPO A GRUPPO B GRUPPO C
Toxitalamate* Iobitridolo (Xenetix®) Amidotrizoato (Grastrografin®)
Iopamidolo  (Iopamiro®) loxaglate (Hexabrix®)

Iomeprolo  (Jomeron®)

Toversolo (Optiray®)

Toexolo (Omnipaque®)

Jodixanolo  (Visipaque®)

Iopromideé\ (Ultravist®)

* Non disponibile in Italia
$Non originariamente inserito nella classificazione in 3 gruppi [7]

Pertanto, nella consensus SIRM-SIAAIC viene consigliato, nei pazienti con sospetta RAv da
MdC iodato per i quali non ¢ possibile eseguire una valutazione allergologica, di usare un MdC
iodato alternativo, appartenente ad un sottogruppo diverso da quello del MdC responsabile.

Nel lavoro di Lerondeau [7] non ¢ stato studiato il potenziale di cross-reattivita dello Iopromide
(Ultravist®). In altri studi viene indicato come la frequenza di RAv da Iopromide non sia
significativamente superiore a quella causata dallo lomeprolo (Tomeron®), sebbene le reazioni indotte
da quest’ultimo siano piu severe. Esistono tuttavia dei report di reazioni crociate tra questi ultimi due
MdC iodati che condividono una catena laterale in R1 simile, seppur non identica. [9, 10] Per tale
ragione in questa procedura lo lopromide ¢ stato “aggiunto” all’elenco dei MdC del gruppo A.

Infine, come caratteristica strutturale significativa, lo Iobitridolo (gruppo B) possiede un catena
laterale in posizione R1 diversa da tutti gli altri MdC iodati che potrebbe, almeno in linea teorica,
garantire un minor rischio di cross-reattivita con i MdC del gruppo A; la catena laterale in posizione
R2 invece & molto simile in tutti i MdC iodati e potrebbe giustificare le cross-reattivita diffusa tra i 3

gruppi. [10]
La cross-reattivita tra i chelati di gadolinio € ancora poco chiara. [8]

Anche il MdC per via orale (amidotrizoato) pud causare RIA, sebbene con minor frequenza rispetto a
quelli somministrati per via endovascolare. In letteratura sono descritti casi aneddotici di reazioni di
tipo immediato oltre che di gravi tossidermie cutanee ad esordio ritardato. [14, 15]

Lo Iodio legato all’anello benzenico, gli eccipienti dei composti utilizzati per via endovenosa (acido
edetico sale sodico, trometamolo, sodio-calcio-edetato), un’allergia allo iodopovidone (ad es.
Betadine) e un’allergia alimentare a prodotti ittici NON sono responsabili delle RIA a MdC iodati.
[6-7]

Il solfato di bario, per il quale sono descritti rari casi di RIA causati prevalentemente dagli
eccipienti/aromatizzanti aggiunti al preparato (ad es. carbossimetilcellulosa), non ¢ causa di reazioni
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crociate con i MdC iodati né con i chelati del gadolinio in quanto molecola strutturalmente diversa.
[16]

7  EFFICACIA DELLA PRE-MEDICAZIONE

In assenza di studi clinici prospettici randomizzati controllati, in pazienti adulti e pediatrici ad alto
rischio per reazioni allergiche da mezzi di contrasto, la questione dell’efficacia della premedicazione
con I’associazione di un glucocorticoide e un antistaminico resta controversa. [11, 12]

Per quanto riguarda la premedicazione effettuata per esami in urgenza, € necessario considerare che,
per il loro meccanismo di azione che implica la modulazione dell’espressione genica, gli effetti dei
glucocorticoidi non sono generalmente significativi prima di 20-30 minuti, anche in caso di
somministrazione endovenosa. [13]

Pertanto, le indicazioni fornite sugli schemi di premedicazione devono considerarsi empiriche, non
essendo sostenute da una solida evidenza. Per questo motivo, i medici impegnati in procedure
diagnostiche che prevedono I'utilizzo di mezzi di contrasto non devono fare affidamento solo
sull’efficacia della premedicazione. [13] Secondo la bibliografia pit attuale 1’azione piu efficace nel
prevenire nuove reazioni avverse a MdC consiste nel cambiare il MdC ( anche della stessa classe) se
noto quello responsabile della pregressa reazione.

La premedicazione va pertanto adoperata esclusivamente in pazienti selezionati, come ad esempio i
pazienti con pregresse reazioni a MdC di vecchia data per i quali non & possibile eseguire un esame
allergologico attendibile. Per tali pazienti, come dettagliatamente spiegato nel paragrafo 8, si dovra
valutare la possibilitd d’uso di una metodica strumentale che usi un MdC di diversa classe o, se non
possibile, I’'uso di una molecola diversa da quella sospetta (seppur della stessa classe) associata alla
premedicazione.

In alcune categorie di pazienti cronici la somministrazione del MdC potrebbe indurre

un’esacerbazione della patologia di base con meccanismo non allergico (attivazione diretta dei
mastociti) e pertanto ¢ indicata una premedicazione (vedi paragrafo 4).

SCHEMI DI PREMEDICAZIONE per esami in ELEZIONE
Fonte: documento SIRM/SIAAIC

Pazienti con PREGRESSE REAZIONI AVVERSE (RAv) da MdC

Tabella 3:

13 ORE prima dell’esame radiologico | PREDNISONE 50 mg per os

7 ORE prima dell’esame radiologico | PREDNISONE 50 mg per os

1 ORA prima dell’esame radiologico | PREDNISONE 50 mg per os
CETIRIZINA 10 mg per os
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Pazienti con FATTORI DI RISCHIO PAZIENTE DIPENDENTI (asma bronchiale instabile,
orticaria-angioedema non controllata dalla terapia, Mastocitosi sistemica, Anafilassi idiopatica)

Tabella 4:

12 ORE prima dell’esame radiologico | PREDNISONE 50 mg per os

2 ORE prima dell’esame radiologico | PREDNISONE 50 mg per os
CETIRIZINA 10 mg per os

1 ORA prima dell’esame radiologico | MONTELUKAST 10 mg per os

SCHEMI DI PREMEDICAZIONE per esami in URGENZA
Fonte: documento SIRM/SIAAIC

Adatta a qualunque condizione (paziente con pregresse RAv da MdC, paziente con fattori di rischio
paziente dipendenti)

Tabella S:
Nell’ORA precedente I’esame radiologico | IDROCORTISONE 200 mg per via ev
(almeno mezz’ora prima) CLORFENAMINA 10 mg per via im

8 DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA’

ESAME IN ELEZIONE

Pazienti ambulatoriali e ricoverati

All’atto della richiesta dell’esame, e comunque prima del giorno della procedura, dovra essere fornito
il “Certificato Anamnestico” allegato al presente documento nel quale viene valutato il rischio di RAv
a MdC (pregressa RAv immediata o ritardata, tipo di procedura e MdC usato) ed eventuali fattori di
rischio aggiuntivi (asma bronchiale od orticaria/angioedema non controllati da terapia, mastocitosi,
pregressa anafilassi idiopatica).

E compito del medico richiedente 1’esame (specialista 0 MMG) accertare mediante I’anamnesi il
sussistere di un possibile rischio di RAv o di fattori di rischio aggiuntivi e comunicarlo mediante la
compilazione del detto modulo. Il richiedente dovra eventualmente valutare la possibilita di richiedere
indagini alternative o prescrivere la premedicazione necessaria, potendosi eventualmente avvalere di
un consulto telefonico con uno specialista radiologo di una delle UU.OO. dell’ Azienda.

La responsabilita della scelta e somministrazione del MdC ¢ in capo allo specialista radiologo che
effettua I’esame. In pazienti con fattori di rischio aggiuntivi per RAv a MDC il radiologo potra
decidere di rinviare I’esame se ravvisa elementi di instabilita clinica del paziente al momento della
valutazione (paziente con accesso asmatico o con orticaria/angioedema in atto), anche se gia
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effettuata la premedicazione, salvo diversa indicazione d’urgenza della procedura strumentale.

Pazienti con Pregresse RAv a MdC (epoca > 6 mesi)

In caso di reazioni avverse a MdC di qualunque classe risalenti ad epoca superiore a 6 mesi non &
possibile effettuare test allergometrici attendibili per il rischio di negativizzazione dell’esame
allergologico (falsi negativi) causato dalla mancata stimolazione antigenica. [5]

In tali casi, se non precedentemente fatto dal medico richiedente, lo specialista radiologo potra
decidere di effettuare un esame con metodica radiologica alternativa, con paragonabile efficacia
diagnostica ed uso di MdC di diversa classe (ad es. in caso di RAv a MdC iodato si valutera
’esecuzione di un esame di risonanza magnetica con 1’uso di derivati del gadolinio o I’esecuzione di
un esame ecografico con MdC specifico).

Nell’impossibilita di usare metodiche alternative di paragonabile efficacia:

> In caso di la pregressa RAv di lieve entita (limitate alla cute/mucose), si potra:

Se noto il MdC usato in precedenza, adoperare una molecola differente seppur della
medesima classe (in caso di MdC iodato tenere conto dei 3 gruppi di cross-reattivita).

Attuare il protocollo di premedicazione consigliato nel documento condiviso
SIRM/SIAAIC (tabella 3), pur considerando la non generale efficacia di tali schemi nella
routine diagnostica (vedi paragrafo 7).

Allertare il rianimatore dello svolgimento di un esame a rischio.

Monitorare i parametri vitali del paziente prima e dopo I’esecuzione dell’esame
diagnostico.

Tenere il paziente in osservazione per almeno 1 h dopo lo svolgimento dell’esame.

> In caso di pregresse RAv gravi (anafilassi moderate/severe, vedi tabella pag.14, o gravi
tossidermie) ad un MdC della stessa classe:

- Andra ponderato attentamente il rapporto rischio/beneficio per ciascun paziente attraverso un
consulto multi- specialistico (medico richiedente, specialista radiologo, allergologo).

- Se indispensabile ricorrere alla procedura, andra valutata la possibilita di effettuare test
allergometrici (anche in caso di reazioni di epoca >6 mesi) nell’intento di confermare la natura
allergica della reazione (positivita del test per il MdC incriminato) e di trovare un MdC della
stessa classe alternativo (test cutanei negativi). E , in ogni caso, in pazienti con anamnesi
positiva per pregresse reazioni avverse gravi a MdC, sia in elezione che in urgenza ’esame
deve essere svolto in ambiente protetto, previa valutazione di eventuale necessita di
assistenza anestesiologica e/o opportunita di premedicazione, come raccomandato nel
recente documento intersocietario SIRM-SIAARTI (2019).
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ESAME IN URGENZA:

E compito del medico richiedente ’esame accertare mediante I’anamnesi il sussistere di un possibile
rischio di RAv o di fattori di rischio aggiuntivi e comunicarlo mediante la compilazione modulo
anamnestico (vedi paragrafo 5).

1l richiedente dovra eventualmente valutare la possibilitd di richiedere un’indagine alternativa, che
abbia medesima efficacia diagnostica e non necessiti di MdC o utilizzi un MdC di classe differente o
prescrivere la premedicazione necessaria (tabella 5), avvalendosi di un consulto telefonico con uno
specialista radiologo di una delle UU.OO. dell’Azienda.

La responsabilita della scelta e somministrazione del MdC ¢ in capo allo specialista radiologo che
effettua I’esame.

Se non disponibile una metodica alternativa di paragonabile efficacia si dovra:

- Se noto il MdC usato in precedenza, adoperare una molecola differente seppur della
medesima classe (in caso di MdC iodato tenere conto dei 3 gruppi di cross-reattivita).

- Attuare il protocollo di premedicazione consigliato nel documento condiviso
SIRM/SIAAIC (tabella 5), pur considerando la non generale efficacia di tali schemi nella
routine diagnostica (vedi paragrafo 7).

- Allertare il rianimatore dello svolgimento di un esame a rischio.

- Monitorare i parametri vitali del paziente prima e dopo I’esecuzione dell’esame
diagnostico.

- Tenere il paziente in osservazione per almeno 1 h dopo lo svolgimento dell’esame

In ogni caso, in pazienti con anamnesi positiva per pregresse reazioni avverse gravi a MdC,
sia in elezione che in urgenza & consigliato lo svolgimento della procedura in ambiente
protetto e con I’assistenza di un medico anestesista/rianimatore.

Nel caso di pazienti a rischio di RAv a MdC per fattori di rischio paziente dipendenti (orticaria-
angioedema in atto, angioedema ricorrente, asma bronchiale non controllata dalla terapia, mastocitosi
sistemica o storia di anafilassi idiopatiche) che necessitino di esame in urgenza, si puo praticare lo
schema di premedicazione rapida per via endovenosa per esami in urgenza (tabella 5) con bolo di
idrocortisone 200 mg + clorfenamina 10 mg nell’ora precedente I’esame radiologico.



Azienda Provinciale DOC.1

FBHIN PROCEDURA PER LA GESTIONE
( DELLE REAZIONI AVVERSE DA MbpC

05.11.2020

per i Servizi Sanitari

Pagina 13 di 17

9 DIMISSIONE DEL PAZIENTE

All’atto della refertazione di qualunque esame diagnostico ¢ fondamentale segnalare
tipologia e volume del MdC iniettato.

Al momento della dimissione il paziente dovra essere avvisato, e munito di relativo foglio esplicativo
(allegato 2) , della possibilita, seppur rara, di reazioni ritardate e della necessita che segnali eventuali
sintomi suggestivi di RIA al proprio curante, che valutera I’intervento terapeutico piu adeguato, e
successivamente al servizio di radiologia dove ¢ stato svolto I’esame.

Se il radiologo viene a conoscenza di una RAv ritardata (da 4 ore a 1 settimana) dalla
somministrazione di un MdC, & opportuno che lo aggiunga al referto con lo strumento
“dell’addendum”, e fornisca ( al paziente o al MMG) indicazioni su come accedere alla valutazione
allergologica.

Per un’appropriata indagine allergologica, nei pazienti con sospetta RIA occorsa durante I’esame, €
fondamentale che lo specialista radiologo riporti nel referto, oltre al nome commerciale del MdC
usato e al volume iniettato, le seguenti informazioni:
- Caratteristiche dell’episodio reattivo (sintomi, segni, parametri vitali, eventuali terapie
somministrate)
- Intervallo di tempo trascorso tra la somministrazione del farmaco e I’esordio dei sintomi
(indicare se possibile 1I’ora d’esordio dei sintomi)
- Tempo trascorso fino alla risoluzione dei sintomi
- Eventuale prelievo per dosaggio della Triptasi effettuato in PS e il momento del prelievo
(tempo trascorso dall’esordio dei sintomi).

Le RIA moderate/gravi (vedi Tabella 6: classificazione di gravita delle RIA) vanno inoltre segnalate

10 GESTIONE DELLE REAZIONI AVVERSE IN CORSO DI ESAME
RADIOLOGICO

In caso di insorgenza di sintomi suggestivi di RIA a MdC & necessario il loro corretto inquadramento
ed una valutazione della gravita per poter attuare le adeguate misure di gestione dell’emergenza.

Il periodo d’osservazione del paziente dopo lo svolgimento dell’esame dovrebbe essere di almeno 1
ora.

Qualora il paziente lamenti sintomi suggestivi di RIA in corso o nell’immediato post-esame ¢
necessario:
- Valutare I’obiettivita del paziente (cute/mucose, obiettivita toracica)
- Misurare i parametri vitali (PA, FC, SO2) ad intervalli di 10 minuti
- Garantire il mantenimento di adeguato accesso venoso ed idratazione del paziente ;
Iniziare la eventuale somministrazione di farmaci di PS (Idrocortisone 200 mg ev in 100
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cc di SF + Clorfenamina 10 mg i.m.) ed eseguire eventuali manovre rianimatorie di base
(BLSD) fino all’arrivo del rianimatore).
Se reazione lieve, (grado 1), inviare comunque il paziente in PS anche se risolta

In caso di sintomi moderati/gravi (vedi tabella 6: classificazione di gravita delle RIA)

chiamare il rianimatore

L’evento avverso e le modalita di trattamento devono essere riportati nel referto.
In PS, solo nel caso di reazioni moderate e gravi ( grado 2-4), al fine di un corretto inquadramento
patogenetico della reazione avversa, si dovra eseguire un prelievo per il dosaggio della TRIPTASI
sierica tra la prima e la terza ora dalla reazione. [3]

Tabella 6: Classificazione di GRAVITA delle Reazioni da Ipersensibilita
Allergica Secondo Ring e Messmer [17]

Gl o1 " GRADO 2 GRADO 3
LIEVE MODERATA* GRAVE*
SINTOMI Cute/mucose: Cute/mucose (non | Cute/mucose (non | Cute/mucose (non
per apparati prurito, orticaria e/o | sempre presente): | sempre presente): | sempre presente):
angioedema come prima come prima come prima
Gastrointestinale: | Gastrointestinale: | Gastrointestinale:
nausea, crampi vomito, diarrea come prima
addominali
Respiratorio: Respiratorio: Respiratorio:
raffreddore, tosse, | edema laringeo, Arresto respiratorio
dispnea broncospasmo,
cianosi
Cardiovascolare: Cardiovascolare: | Cardiovascolare:
Ipotensione Ipotensione Arresto cardiocircolatorio
arteriosa (PAs<90 arteriosa marcata,
mmHg), Sincope
Tachicardia,
Aritmia
RIANIMATORE
SI; intervento team di SI; intervento team di
NO SI; per consulenza
emergenza emergenza
TERAPIA -idratazione -idratazione -idratazione BLSD fino all’arrivo del
“.1 at.tesa del -?Srsclf:f)?gsone 200 mg -?S:;%:lelfgsone 200 mg —?c?:(l)%:f)r;gsone 200 mg LB, g CMereenza
rianimatore in 100 cc SF in 100 cc SF in 100 cc SF EVANZAIO
-Clorfenamina 10 mg -Clorfenamina 10 mg -Clorfenamina 10 mg
1.m. 1.m. 1.m.
ALTRO Inviare in PS per | Prelievo per | Prelievo per | Prelievo per Triptasi in
monitoraggio Triptasi in  PS | Triptasi in  PS | PS(entro 3 h)
(entro 3 h) (entro 3 h)

* Due o pil dei seguenti sintomi
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11 ACCESSO AL PERCORSO DIAGNOSTICO ALLERGOLOGICO

I pazienti con reazioni avverse di sospetta natura allergica, sia immediate (vedi tabella 6:
classificazione della gravita secondo Ring e Messmer) che ritardate (vedi paragrafo 4), occorse
durante I’indagine radiologica vanno indirizzati alla valutazione allergologica.

Dovra essere data indicazione di prenotare una visita allergologica entro 2 mesi dalla RIA cosi da
poter effettuare gli eventuali test allergometrici entro 6 mesi dall’evento reattivo chiamando il
numero: 0461-903473 dalle 13.30 alle 15.30 dal lunedi al venerdi.

Lo specialista radiologo inviante potra avvalersi di un consulto telefonico con lo specialista
allergologo in caso di dubbi (0461-903473/3084).

Dopo la visita allergologica, se lo specialista allergologo lo riterra indicato, il paziente potra essere
sottoposto a test allergometrici (prick test/intradermoreazioni ed eventuali patch test) secondo le linee
guida ENDA. [5]

In caso di positivita dell’esame allergologico:

- il MdC responsabile della RIA sara assolutamente controindicato per il resto della vita del
paziente.

- si dovranno testare altri MdC disponibili ( appartenenti ad almeno 2 gruppi di cross-reattivita)
per poter trovare un’alternativa sicura

In caso di esame allergologico completamente negativo, in funzione dalla gravitd/natura della
reazione presentata dal paziente, lo specialista allergologo potra valutare se consigliare comunque il
ricorso ad un MdC diverso da quello usato in precedenza e/o effettuare una premedicazione.

La SIAAIC e la SIRM sconsigliano i test cutanei con MdC come test di screening in pazienti che non
hanno avuto reazioni a tali composti o nei soggetti che presentano fattori di rischio aggiuntivi,
soprattutto se non significativi (ad esempio 1’atopia o reazioni allergiche a farmaci di classe diversa).

12 DIAGRAMMA DI FLUSSO

Vedi allegato 1
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14 ELENCO DESTINATARI

Per competenza
e Direttori UU.OO di Radiologia
¢ Medici Radiologi
e Medici di Medicina Generale

e Medici specialisti

Per conoscenza

e Direttore Servizio Ospedaliero Provinciale

e Direttore Area Sistemi di Governance

e Dirigente Responsabile del Servizio per le Professioni Sanitarie delle Strutture
Ospedaliere di Trento e Rovereto

e Dirigenti medici della Direzione Medica della Struttura Ospedaliera di Trento

15 ABBREVIAZIONI

MdC: mezzi di contrasto
RAVv: reazioni avverse

RIA: reazioni da ipersensibilita allergica






ewid eJo T so Jad Sw QT 1Se)n[2IUO|A
ewiid B10 T Wi Sw QT BUIWRUINO|D
ewlid el1o T A9 Sw O auosiupald|ilsin

:9|eJaljualed eAljeUId]|B SUOIzZeIIpawWwald

ewidd Yy T Sw QT Ise)n|auon
ewd Yy T (euizuilad 'sa Jad) odjuiwelsiyuy
ewld Yy z @ ¢T 8w Qg auosiupald

<
<
<

1]e1A 1ioweded oi83el01UOAl

auoizedlpawaud e|je |uoizedlpu|
OAI1BUIDY|B DPIA [9P B3[20S
B}IAI}1B3U-SS0JD B[|9p OIpN1S
eol1ouadoledoizs 1soude|q

:12d ed180j0843||e suoizeln|eA e alelau| ewid y T (euizi3a2 'sa Jad) odlulwelsiiuy <

B}IAI}1B24-55040 |p U1dlled [9p 01U0D Opudud]
° ‘a1ueuaieds ojjonb ojou as onlleusalje JPIA Ip €31|93S
BJO T Wl 3w QT _UlWEUBLOPD <«

ewlid 240 Z @ 7T Sw o suosiupaldjiisw  «

.9|edalual ed eAlleUJD]|E SUOIZEDIpallald

A

ewid Yy T o/ ‘€T 8w g auosiupald <«
:SO Jod auO0Izedipawald

0]|02030.4d ep 3W0d duoizeslpawsaJd aleniiayl

ﬂ

IS9W 9 > duoizeal ed0d3 ISOW 9 < duolzeaJ es0d3

L3
14

SO Jad auojzedlpawald

auoizedipawiaid

(oue8Jo 13jnw ezUBIDIYNSUI ‘B1qQa))
021wa3sis oudadwi uod elepJelll BIURIND BUOIZNIT e
(4owissan @ Buly 23S -£ opedd) odl11e|ljeUBR JI0US e

(luJoi18 £ oJjud) ElEpJEIL BBUBIND BUOIZNIT e
ew?apaolSuy / BUEDILIO e
1ezzjeJausadolldnid 9 BWLIIT e

JA3IT INOIZVIY VSSIYODI4d NOD LNIIZVd

JAVYED INOIZVIYH VSSIYOTHd NOD FINIIZVd »

ISO}001SB|A e
91UdJJ0214 BWDPOISUY e

eidea} e||ep e1e[|0J1u0d uou
BJIUOJD BwWapa0I3ue/eluedIlQ 'S e
9|Igeisul 3|eIyouoLg BWSY e

INLLNNIDOY OIHISIY 1d 14011V4

/ V1I11990W0D NOD 31N3IZvd

ON

VAILVNY3ALTVY
: VJIAo13n VanvAa

v

VIID4ITTV ALNIWTINISOYIN DPN V
ANOIZV3IY VSSI4D38d NOJ FLNIIZVd

ANOIZ313 NI JINVST

(OPIN) OLSVYLNOD Id 0ZZ3IN V VII9HITTV ANOIZV3IY 1d OIHISIY V 3LN3IZVd 13d INOILSID







Revisione 01

PROCEDURA PER L’ESECUZIONE DI
ESAME RADIOLOGICO CON MDC 1.2.2020

Dipartimento di Pagina 1di 1
Radiodiagnostica

INFORMAZIONE POST- ESAME RADIOLOGICO CON MDC ORGANO-IODATO
O A BASE DI GADOLINIO

In data odierna lei ha effettuato la seguente indagine strumentale radiologica
con impiego di un mezzo di contrasto (specificare il

nome):

Come comunicatoLe al momento del rilascio del Suo consenso informato, i mezzi di contrasto
possono in rari casi provocare effetti collaterali da lievi ad importanti. In genere una eventuale
intolleranza si manifesta quasi immediatamente dopo la somministrazione del mezzo di contrasto
stesso. In altri casi, ancor pil rari, questi effetti possono manifestarsi anche nella settimana
successiva I’esame.
Nel caso Lei accusasse disturbi di una certa entita (prurito e rossore cutaneo diffuso, gonfiore o
pomfi cutanei, comparsa di infiammazione del cavo orale, febbre, malessere associati a
manifestazioni cutanee), ¢ pregato di rivolgersi:
- Al suo medico di famiglia (MMG) se i sintomi sono tollerabili
- Alla sede di Pronto Soccorso (PS) pitl vicina al suo domicilio se le manifestazioni sono
intollerabili (ad esempio in caso di manifestazioni cutanee associate a inflammazione del
cavo orale/febbre/malessere)

In ogni caso, dopo I’iniziale gestione in acuto del suo quadro clinico da parte del MMG o dei
medici del PS, dovra rivolgersi presso la radiologia dove ha svolto 1’esame per comunicare
Iinsorgenza della reazione avversa e permettere 1’aggiunta di tale informazione nel referto
dell’esame radiologico eseguito.

Ricordi di portare con sé questo foglio informativo da consegnare al MMG o al personale
d’accettazione del PS.

Inoltre, in caso di interessamento della pelle sarebbe utile documentare i sintomi insorti facendo
delle fotografie da poter mostrare ai medici che la visiteranno, in particolare all’allergologo a cui
potrebbe essere indirizzato per effettuare eventuali test.

In caso di reazione avversa , il MMG o il Medico di PS deve valutare 1’opportunita di prenotare
una visita allergologica entro 2 mesi dalla RIA cosi da poter effettuare gli eventuali test allergometrici
entro 6 mesi dall’evento reattivo; € possibile prenotare 1’appuntamento chiamando il numero: 0461-
903473 dalle 13.30 alle 15.30 dal lunedi al venerdi.
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