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Prezentul ghid a fost finantat printr-un proiect cofinantat din Programul Operational
Capital Uman (POCU) 2014-2020- Cresterea calitatii actului medical prin imbunatatirea
competentelor profesionistilor din sectorul medical- POCU/9.4/8/109601- beneficiar Spitalul
Clinic Judetean de Urgenta Arad. Organismul de finantare nu a influentat continutul ghidului sau

evaluarea acestuia.

Elaborarea acestui ghid de practica a urmarit prezentarea intr-un format cat mai accesibil,
practic, de recomandari referitoare la strategiile de alegere si utilizare a substantelor de contrast
in practica zilnica imagistica incepand cu triajul bolnavilor, modalitati de administrare si

gestionarea unor eventuale reactii adverse.

El prezinta recomandari de buna practica medicala bazat pe dovezi publicate pentru a fi
luate in considerare de catre medici cu specialitate radiologie — imagistica medicala, specialitati
chirurgicale, de medicina interna, de medicina de urgenta si anestezie-terapie intensiva, precum
si de catre oricare alti specialisti in sanatate, care recomanda utilizarea de explorari imagistico-
medicale in activitatea lor. Ghidul reprezinta o fundamentare a bunei practici medicale bazate pe
cele mai recente dovezi disponibile, el nu intentioneazd sa Tnlocuiasca rationamentul
practicianului, decizia medicala finala ia in considerare particularitatile fiecarui caz clinic,
optiunile pacientului precum si conditiile concrete de desfasurare a actului medical pentru fiecare
unitate medicala in parte. Persoanele care au elaborat acest ghid au depus eforturi pentru ca
informatia continuta in ghid sa fie actuala, corecta, redatd cu acuratete si sustinuta de dovezi.
Informatiile continute in acest ghid pot fi permanent reevaluate si revizuite. Forma actuala a
ghidului reprezinta consensul autorilor si evaluatorilor privitor la problematica administrarii

substantelor de contrast utilizate la investigatiilor imagistice.

Persoanele care au elaborat acest ghid isi declina responsabilitatea legala pentru orice
inacuratete, informatie perceputa eronat, pentru eficacitatea diagnostica, pentru modalitatea de
utilizare a substantelor de contrast. De asemenea, ele nu isi asuma responsabilitatea nici pentru
informatiile referitoare la produsele farmaceutice mentionate in acest ghid. In fiecare caz

specific, utilizatorii ghidurilor trebuie sa verifice literatura de specialitate specifica prin
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intermediul surselor independente si sa confirme cd informatia continutd in recomandari, in
special dozele medicamentelor, este corecta. Opiniile sustinute in aceastd publicatie sunt ale
autorilor si nu reprezintd in mod necesar opiniile altor foruri superioare nationale sau
internationale. Prezentul ghid va fi supus unui proces de revizuire si actualizare continud in

functie de dovezile noi aparute dupa publicarea sa.

Cea mai recentd versiune a acestui ghid poate fi accesatd prin Internet la adresa
www.scjarad.ro.

Oportunitatea realizarii acestui ghid ne-a fost oferita prin intermediul proiectului
POCU/91/4/8/ cu titlul: ,Cresterea calitarii actului medical prin imbunatagirea nivelului
competenyelo profesionistilor din sectorul medical® in cadrul Programului Operational Capital
Uman. Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Arad a urmarit actualizarea unor ghiduri de practica
medicala importante pentru activitatea practica desfasurata in cadrul institutiei si pentru o mai

buna calitate a serviciilor medicale oferite principalului beneficiar- pacientul.

Comisia 2 compusa din: Dr. Amza Oana — Medic primar Radiologie si imagistica
medicala, Sef Lucrari UVVG — presedinte comisie, Dr Putin Ramona — Medic primar Radiologie
Imagistica medicala, Neag Nicoleta — Inginer, secretar comisie, a elaborat prezentul ghid cu titlul
,,Ghid practic de administrare a substantelor de contrast in radiologie”, ghid ce incearca sa creeze
cadrul teoretic de referinta pentru activitatea curenta in laboratorul de radiologie imagistica

medicala, in prezent neexistand un ghid national pe aceasta tema.

Proiect cofinantat din Programul Operational Capital Uman 2014-2020

Cresterea calitatii actului medical prin imbunatatirea competentelor profesionistilor din sectorul
medical POCU/9.4/8/109601



http://www.scjarad.ro/

POCU =

I EANA
UNIUNEA EUROPEANA Instrumente Structurale

2014.2020
CUPRINS

A. Generalitati privind elaborarea ghidului:

1. SCOP Sl OBIECTIVE. ....cviieiecice e 8

2. Metodologie de elabOrare..........ccccoiiiiiiiiiiiie e 9

B. Structura ghidului

1. Substante de CONEIrast ...c.ceveveieininiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e ecee e 12
I CT=T T o | 7 12
1.2 Principii generale de utilizare a substantelor de contrast ......................... 13

2. Medii de contrast cu coNtrast POZItIV ........cccccvevveiiiieiicce e 25
2.1 Sulfatul de DAriU ........ccoiiiiiee e 25
2.2 SUDSEANTE TI0TALE ..o 28

2.2.1 Substante iodate hidrosolubile .............cccooiiiiiiiiis 33
2.2.2 Substanta iodata cu baza liposolubila ... 36

3. Agenti de contrast ce produc contrast NEQALIV .........cccccveveriierveiesieese e 36

4. Substante folosite in IMagistica IRM ..o 37

5. Reactii adverse si tratament la administrarea SDC ............c.ccooeiiiiniiniiiccenn, 41
5.1 GENEIAlItAtl ....ccooiviiiiiiice e 42
5.2 Substante iodate, reactii adverse Si trament ...........cccccooeviiinninienicen, 48
5.3 Reactii adverse la SDC in imagistica IRM ..........ccccooeiiiiiiiiiicic e 56

6. Pretestare Si PremMediCatil ........ocveiveieiieieee e 65

Proiect cofinantat din Programul Operational Capital Uman 2014-2020

Cresterea calitatii actului medical prin imbunatatirea competentelor profesionistilor din sectorul
medical POCU/9.4/8/109601




UNIUNEA EUROPEANA

POCU

ABREVIERI
s.d.c Substanta de contrast
IRM Imagistica rezonanta magnetica
HTA Hipertensiune arteriala
MAX Maximum
I Inaltime
G Greutate
RM Rezonanta magnetica
SCJU Spital clinic judetean arad
CT Computer tomograf
UPU Unitate primire urgente
ATI Anestezie terapie intensiva
mSV Milisievert
FO Foaie de observatie
BA Bariu
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IM Intramuscular
MIN Minut

I Litru

Mg Magneziu

Sec Secunde

AV Intravenos
-COO- | Grup carboxilat
X-ray Raze X

mOsm/l | Mili osmoli / litru
GE General Electric
I lod

FDA Food and Drug Administration
CO2 Dioxid de carbon
Dy Dysprosium

Gd Gadolinium

Mn Mangan

Proiect cofinantat din Programul Operational Capital Uman 2014-2020

<

Instrumente Structurale
2014-2020

Cresterea calitatii actului medical prin imbunatatirea competentelor profesionistilor din sectorul
medical POCU/9.4/8/109601




UNIUNEA EUROPEANA

POCU

T1 Relaxare longitudinala

T2 Relaxare transversa

ECF Extracellular fluid

BPCAs | Bloodpool contrast agents

SPIO Superparamagnetic iron oxid
USPIO | Ultrasmall paramagnetic iron oxid
EKG Electrocardiograma

Anti H1 | Antihistaminic tip 1

RA Reactii adverse

NSF Fibroza sistemica nefrogena

IgE Imunoglobuline E

PC-AKI | Post contrast acute kidney injury
CIN Contrast induced nephropathy
GFR Rata de filtrare glomerulara
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A. Generalitati privind elaborarea ghidului:

1. Scop si obiective

Ghidurile de practica medicala sunt realizate cu scopul de a ajuta medicii sa ia decizii
pentru ingrijirea pacientilor bazate pe dovezile existente in literaturd. Ghidurile rezuma si
evalueaza toate dovezile disponibile pe o anumita tema la data procesului descrierii, cu scopul
de a asista profesionistii din domeniul sanatitii in selectarea celor mai bune strategii de
management pentru un anumit pacient cu o anumitd conditie, ludnd in considerare impactul

asupra rezultatelor, precum si a raportului risc-beneficiu al unui diagnostic particular sau a

.....

decizii in practica lor de zi cu zi.

Ingrijirile de sanatate in epoca actuala, presupun utilizarea sistematica a diverselor
metode imagistice de investigare a bolnavului. Multe dintre acestea recurg la utilizarea unor

substante de contrast.

Substantele de contrast sunt agenti farmaceutici care ajutd la identificarea unor structuri
anatomice normale sau la caracterizarea proceselor patologice prin imbunatatirea rezolutiei de
contrast a investigatiei radiologice respective. Acesti agenti se dovedesc a fi siguri si eficienti
atunci cand sunt administrati corect. Cu toate acestea ca la orice administrate a unei substante

farmaceutice pot apare reactii adverse uneori severe, cu risc vital.

Acest ghid este util atat personalului medical de specialitate ce isi desfasoara activitatea
in laboratorul de imagistica medicala, cat si pentru celelalte specialitati medicale ce recomanda
investigatii imagistice, pacientilor, in vederea selectiei corecte a celor carora li se va administra
substanta de contrast dar mai ales pentru recunoasterea si gestionarea corecta, rapida si completa

a eventualelor efecte adverse.
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Avand in vedere evolutia continua a mediilor de contrast ( apar produse noi cu cai de
administrare variate ) este necesar 0 permanenta revizuire a cunostiintelor in acest domeniu cat
si o instruire periodica a personalului medical. Incadrandu-se in tendinta generala de crestere a
utilizarii investigatiilor imagistice atat la nivel international cat si national, in laboratorul nostru
volumul de investigatii imagistice cu substanta de contrast a crescut cu aproximativ 15-20 %

anual, motiv in plus pentru elaborarea acestui ghid.

Acest ghid isi propune sa clarifice urmatoarele probleme aparute in practica medicala de

imagistica:
1. cresterea calitatii examenelor imagistice.

2. constituirea unui suport teoretic pentru elaborarea de proceduri specifice practicii

imagistice.
3. uniformizarea practicii medicale.

4. evaluarea risc versus beneficiu pentru pacient la efectuarea unei investigatii imagistice

cu substanta de contrast, cu reducerea riscului prin eliminarea unor incertitudini terapeutice.
5. evaluarea alternativelor imagistice care furnizeaza aceleasi informatii diagnostice.

6. asigurarea unei indicatii clinice corecte pentru administrarea fiecarui tip de substanta

de contrast.

7. armonizarea practicii medicale din SCJU Arad cu practicile internationale.

2. Metodologie de elaborare

Pentru elaborarea acestui ghid de practica medicala s-a tinut cont de metodologia generala
de elaborare a ghidurilor recomandatda de societdtile stiintifice medicale nationale si

internationale.
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Prezentul ghid a fost elaborate de catre Comisia 2 de scriere a ghidurilor clinice care are

urmatoarea component:

Presedinte: Dr Amza Oana Lucia, medic primar radiologie imagistica medicala,

competente computer tomografie, rezonanta magnetic nuclear, senologie, ecografie

Membru comisie: Dr Putin Ramona Cristina, medic primar radiologie imagistica
medicala, competente computer tomografie, rezonanta magnetic nuclear, senologie,

ecografie.
Secretar: Ing Neag Nicoleta

Membrii echipei comisiei de redactare au fost selectati pe baza unui concurs public, nu
prezinta conflicte de interese in elaborarea ghidului, nu au existat constrangeri din partea

organismului de finantare asupra continutului prezentului ghid.

A fost parcursa literatura de specialitate pe aceasta tema. Au fost consultate ghidurile
elaborate de societatii profesionale de prestigiu cum ar fi: Societatea Romana de Radiologie
si Imagistica Medicala, Societatea Europeana de Radiologie, Societatea Americana de
Radiologie, Societatea Europeana de Radiologie Uro-genitala, The Royal Australian and
New Zealand College Radiologist, The Royal College Radiologist UK., evaluandu-se
dovezile pe baza carora s-au facut recomandarile inclusiv dovezile nou aparute in ghidurile

revizuite.

lerarhizarea dovezilor s-a facut conform recomandarilor Societatilor profesionale

internationale.

Comisia de lucru s-a intalnit periodic pentru prezentarea si analiza datelor obtinute, pentru
stabilirea structurii ghidului, a modului de editare, a modului de prezentare a recomandarilor
si pentru stabilirea datelor necesare de analizat la intdlnirea urmatoare. In urma analizei
datelor si a discutiilor echipei s-au efectuat recomandari dupa ce s-a ajuns la un consens

privitor la modul de formulare, clasa de recomandare si nivelul de evidenta. S-a insistat pe
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aspectele cu aplicabilitate practica, pe datele noi aparute de la publicarea ghidurilor
anterioare, pe aspectele de diagnostic imagistic ce sunt posibile in sistemul medical din

Romania.

Nivelul de dovezi si puterea de recomandare a unui management particular au fost
cantarite si clasificate In functie de scale predefinite, asa cum se arata in tabelele 1 si 2.
Puterea si limitele recomandarilor au fost determinate de gradul dovezilor existente pentru

fiecare dintre ele.

Tabel 1 Clase de recomandari

Clase de recomandari Definitie Terminologie sugerata

Clasa | Dovezi si/sau acord general ca | Este recomandat/ este indicat
un anumit tratament sau
procedurd este benefic, util,

eficient

Clasa Il Dovezi conflictuale si/sau
divergenta de opinii privitor la
utilitatea/eficacitatea unui

tratament sau proceduri

Clasa lla Majoritatea dovezilor/opiniilor | Ar trebui luat in considerare
sunt in favoarea
utilitatii/eficacitatii

Clasa llb Utilitatea/eficacitatea sunt mai | Ar putea fi luat 1in
putin bine stabilite de catre | considerare
dovezi/opinii

Clasa Il Dovezi sau acord general ca un | Nu este recomandat

anumit tratament sau procedura
nu este util/eficient, iar 1n
anumite cazuri poate fi chiar
daunator
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Tabel 2 Nivele de evidenta

Nivel de evidentd A Date provenind din trialuri randomizate
multiple sau metaanalize

Nivel de evidenta B Date provenind dintr-un singur trial clinic
randomizat sau studii mari nerandomizate

Nivel de evidenta C Consensul opiniei expertilor si/sau studii mici,
retrospective, registre

Pentru evaluarea implementdrii ghidului la nivelul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta
Arad se vor analiza parametrii legati de numarul de investigatii imagistice cu substanta de
contrast efectuate in SCJU Arad, se va urmari frecventa aparitiei reactiilor adverse la substantele

de contrast si eficienta tratamentului aplicat in caz de reactii adverse.

Existenta acestui ghid ne va permite revizuirea acestuia periodic pe baza unor proceduri

operationale de revizuire, parte integranta a Manualului Calitatii la nivel SCJU Arad.
Bibliografie:

1. ACR Manual on Contrast Media, 2021, ACR Committee on Drugs and Contrast Media,
American  College  Radiology, ISBN: 978-1-55903-012-0, https://www.acr.org/-

/media/ACR/files/clinical-resources/contrast media.pdf

2. ESUR Guidelines on Contrast Agents European Society of Urogenital Radiology,
Editial0.0,
http://www.esur.org/fileadmin/content/2019/ESUR_Guidelines_10.0_Final_Version.pdf

3. The Royal College of Radiologists UK, Standards for intravascular contrast
administration to adult patients, Third edition, www.rcr.ac.uk,

https://www.rcr.ac.uk/sites/default/files/Intravasc contrast web.pdf
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4.The Royal Australian and New Zealand College of Radiologists RANZCR lodinated
Contrast  Guidelines, https://www.ranzcr.com/college/document-library/ranzcr-iodinated-
contrast-quidelines

5. Safe Use of Contrast Media: What the Radiologist Needs to Know, Katrina R.
Beckett , Andrew K. Moriarity, Jessica M. Langer, RadioGraphics 2015; 35:1738-1750,
https://pubs.rsna.org/doi/pdf/10.1148/rg.2015150033

B. Structura ghidului

Ghidul este structurat in capitole si subcapitole ce definesc substantele de contrast, cai de
administrare ale acestora, efecte adverse aparute la administrarea lor, prevenirea si tratamentul
acestora.

1. Substante de contrast

1.1. Generalitati

Rezolutia de contrast - Definitie

Abilitatea oricarei modalitati imagistice sa faca diferenta intre variatele intensitati dintr-
0 imagine. Metodele imagistice prezinta o rezolutie de contrast intrinseca, specifica tipului de
investigatie in sine, dar rezolutia fiecareia dintre acestea poate fi modificata (amplificata sau
diminuata) atat prin modificarea unor parametrii de scanare cat si/sau utilizarea de substante de
contrast.

Odata cu evolutia aparaturii de imagistica, cu aparitia unor metode noi de investigatie
imagistica s-au dezvoltat si substantele de contrast, in prezent existand substante de contrast
specifice fiecarei metode imagistice, iar calea de administrare a acestora este variata (intravenos,

oral, intrarectal, intraarticular, intraosos, etc.)

Prezentam cateva dintre categoriile cele mai utilizate de medii de contrast, utilizate in

radiologie si imagistica medicala.
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Vorbim despre 2 mari categorii:

Mediile de contrast folosite in explorarile radiologice standard (X-Ray) si explorarile CT.
Acestea pot creea 2 tipuri de contrast:
contrast pozitiv: de exemplu sulfatul de bariu, substante de contrast hidrosolubile cum ar fi:
substantele de contrast iodate hidrosolubile cu excretie renala si hepatica si substante de contrast
ioadte uleioase (ex. Lipiodol)
substante de contrast ce creeaza contraste negative: aer si CO2
Substante de contrast folosite in rezonanta magnetica nucleara - substante de contrast pe baza de
gadolinium, mangan, fier)

Bibliografie:
1. Media Safety Issues and ESUR Guidelines, Third Edition Contrast, Media Classification
and Terminology, Henrik S. Thomsen, Marie-France Bellin, Jarl A. Jakobsen and Judith A. W.
Webb, Ed Springer ISSN 0942-5373 ISSN 2197-4187 (electronic) ISBN 978-3-642-36723-6

ISBN 978-3-642-36724-3 (eBook) DOI 10.1007/978-3-642-36724-3 Springer Heidelberg New
York Dordrecht London Library of Congress Control Number: 2013951632

2. Contrast Media, chapter 6, https://radiologykey.com/contrast-media/

1.2. Principii generale de utilizare a substantelor de contrast.

Realizarea unei investigatii cu substanta de contrast trebuie sa respecte cateva reguli

generale:

Sa ne asiguram ca administrarea contrastului este adecvata pacientului si investigatiei solicitate.
Avand in vedere existenta unor posibile reactii adverse trebuie sd evaludm beneficiile
administrarii contrastului versus riscurile induse de acesta.

Sa ne asiguram ca administrarea de substanta de contrast ne imbunatateste performantele

diagnostice ale investigatiei si va contribui la stabilirea unei conduite terapeutice adecvate.
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Sa ne asiguram ca personalul medical recunoaste posibile reactii secundare la administrarea de

substanta de contrast si este pregatit teoretic si practic sd intervind pentru corectarea acestora.

Pentru respectarea acestor deziderate inaintea oricirei investigatii imagistice cu

substanti de contrast avem nevoie in primul rand de obtinerea unor informatii medicale

complete despre pacient in ceea ce priveste:

Istoricul suferintei actuale, istoricul investigatiilor imagistice efectuate de pacient, date generale
de sanatate care ne permit identificarea unor conditii medicale care pot contraindica examinarea
sau a unor factori de risc ce ar putea duce la aparitia unor efecte nedorite la administrare de
substanta de contrast.

Se va preciza de cand evolueaza suferinta actuald, bolile cronice cunoscute (ex. astm bronsic,
diabet zaharat, boli cardiace, insuficienta renald, afectiuni tiroidiene), antecedente chirurgicale,
antecedente heredo-colaterale.

Istoricul privind alergiile pacientului (alergii la alimente, medicamente, sezoniere, la plante, la
animale la administrarea anterioara de substanta de contrast)

Medicatia curenta a pacientului

Aceste date se obtin de la pacient prin completarea inainte de examinare a unui chestionar

personalizat pe tip de investigatie si pentru fiecare laborator de radiologie- imagistica medicala.

Va prezentam un model de chestionar utilizat in laboratorul nostru
Modele de chestionare folosite in cadrul laboratorului de imagistica medicala al SCJU Arad :

Chestionar utilizat inaintea administrarii de SDC pentru investigatie de tip CT

Nume si prenume :

Varsta :
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Inaltime :
Greutate :

Varugam sa cititi cu atentie urmatoarele intrebari si sa raspundeti cu DA sau NU (incercuind

raspunsurile corecte ).

Ati mai primit substanta de contrast? Da /Nu
Daca Da, ati avut reactii alergice? Da /Nu
Ati observat reactii alergice la medicamente? Da /Nu

Daca Da, la ce medicamente?

Aveti cunostinta de o afectiune tiroidiana? Da/Nu
(daca Da — prezentati documente medicale privind afectiunea si stadiul bolii,

eventual dozari hormonale)

Aveti tensiune, epilepsie sau diabet? ( daca da, subliniati ce ) Da /Nu
Daca aveti diabet primiti tratament cu metformin? Da /Nu

Ati observant reactii alergice la alti factori(alimetari, plante,intepaturi insecte)  Da/Nu

Aveti boli de rinichi, ficat sau astm? ( daca da, subliniati ce ) Da /Nu
Precizati interventii chirurgicale aveti in antecedente (daca da, enumerati) Da/Nu
Suferiti de claustrofobie? Da /Nu

In cazul femeilor: Aveticunostinti despre o sarcina? Da /Nu
Medicatie CroniCa  .....ccoovveeienieseeeee e Da /Nu
Subsemnatul(a)/Apartinator Legal sunt de

acord, ca la recomandarea medicului curant sa efectuez investigatia CT. Dacd pentru
reusitainvestigatiei este necesar, sunt de acord sa mi se administreze substanta de
contrast/sedare/analgezice fiind informat despre efectele adverse ale acesteia. La 1intrebarile

mele am primit raspunsuri satisfacatoare.
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Subsemnatul(a) nu sunt de acord sa efectuez

investigatia CT cu substanta de contrast.

semndtura pacientului / a apartinatorului legal

2. Chestionar utilizat inaintea administrarii de SDC pentru investigatie de tip IRM

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele intrebari si sa incercuiti raspunsul corect :

-Ati mai primit substanta de contrast ?. DA/ NU
-Daca da, ati avut reactii alergice ? DA/ NU
-Ati avut reactii alergice la medicamente, intepaturi de albine DA/ NU

sau dupa contact cu anumite plante ?

Enumerati :

-Aveti HTA (hipertensiune arteriala), epilepsie sau diabet ? DA/ NU

-Avetiboli de rinichi, ficat sau astm bronsic?DA / NU

-Suferiti de claustrofobie ( frica de spatiimici, inchise) DA/ NU

-In cazul femeilor — sunteti insarcinata? DA/ NU

-Aveti implanturi metalice, peace- maker sau alte dispozitive
electronice DA/ NU

- Proteza dentara mobilaDA/ NU

OBSERVATII/ interventii chirurgicale in antecedente:
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UREE= CREATININA=
I= G= (max.159kg.)
Subsemnatul (a)- sunt de acordca la recomandarea

medicului curant sa efectuez investigatia RM. Daca pentru reusita investigatiei este necesar, sunt
de acord sa mi se administreze substanta de contrast intravenos, fiind informat in scris despre

efectele adverse ale acesteia.

Semnatura pacientului/ apartinatorului

Subsemnatul(a) nu sunt de acord sa efectuez investigatia RM cu

substanta de contrast intravenos si imi asum riscul obtinerii unui diagnostic incomplet.
Semnatura pacientului/ apartinatorului

In practica radiologica curenta inaintea oricarei investigatii imagistice pacientul este
informat despre tipul examinarii, despre modul in care aceasta se desfasoara, despre posibile
reactii adverse ce pot apare si se identifica factorii de risc care ar putea contraindica administrarea
de substanta de contrast (prin completarea unor chestionsre ca cele enumerate anterior). Pentru
a simplifica aceste proceduri administrative inaintea oricarei examinari imagistice cu sau fara
substanta de contrast toate aceste informatii pot fi centralizate folosind un formular centralizat
privind investigatia recomandata. Modelele de astfel de formulare folosite in laboratorul de
radiologie — imagistica medicala a SCJU Arad sunt:

»LABORATORUL DE RADIOLOGIE SI IMAGISTICA MEDICALA SCJU ARAD

INVESTIGATIACT
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INFORMARE DESPRE INVESTIGATIACT
Pe baza recomandarii medicului dvs. este necesar sa efectuati o investigatie CT (adica o

tomografie computerizata).

Investigatiile se efectueaza in ordinea programarilor. Se poate intdmpla ca din cauza unor
bolnavi in stare grava — pacienti UPU/ATI/sectii), investigatia dvs. sa nu inceapa la ora stabilita.

Pentru aceasta apelam la intelegerea dumneavoastra si va cerem anticipat scuze!

INREGISTRAREA: Pentru investigatie va rugdm si prezentati documetele medicale,
fisa de recomandare, rezultatele si imaginile investigatiilor efectuate anterior, biletul de
externare, scrisoarea medicald in care si se precizeze cauzele care necesiti a fi lamurite. In cazul
in care aceste documente sunt la medicul dvs. va rugam sa 1 le cereti acestuia. Privind evolutia

bolii numai pe baza acestor documente va putem da un rezultat corect.
INVESTIGATIA:

Precautii: In cazul in care sunteti gravidi, aceasti investigatie se poate executa dupa 0
prealabila consultatie de specialitatea a medicului obstretician. In caz de antecedente alergice
severe, examinarea CT se va realiza dupa consult de specialitate medic alergolog cu /sau

premedicatie prealabila si/sau in prezenta medicului reanimator.

Va atragem atentia ca in timpul investigatiei trebuie sa stati nemiscat pe masa

echipamentului in pozitia in care v-a asezat operatorul.

Doza de iradiere variaza cu tipul de examinare. Pentru un CT cranian doza este de 2 mSyv,
in timp ce doza anuala de iradiere medicala maxima este de 20 mSv (adica de 10 ori mai mica
decat doza maxima anuala permisa). Mentionam ca in cadrul Laboratorului de Radiologie exista
o0 evidenta conform legislatiei in vigoare privind expunerea la radiatii ionizante atat a pacientului,

cat si a apartinatorilor.

In cazul pacientilor in stare foarte grava (coma, etc.) sau agitate care nu pot mentine

pozitia necesara examinarii, se va face o solicitare catre Compartimentul UPU sau ATI, pentru
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sedarea pacientului. In acelasi timp este anuntata si sectia unde exte internat pacientul. Daca
exista apartinator (parinte, familie, tutore) si aceste este de accord sa ramana in camera de
examinare cu pancientul, acesta va semna consimtamantul si va purta obligatoriu echipament de
radioprotectie (sort de plumb, guler de plumb, etc.). Doza de iradiere incasata de insotitor este
mai redusa comparativ cu cea primita de catre pacient si aceasta iradiere nu influenteaza negativ

starea de sanatate a pacientului/ insotitorului.

In cazul investigatiilor abdominale este necesara administrarea de substanta de contrast
orala, care se administreaza conform indicatiilor medicului si asistentei din tura de la CT. In

general aceasta substanta nu are efecte adverse.

In anumite cazuri este necesara administrarea intravenos a substantei de contrast
specifica examinarii CT, pe bazd de iod. Pentru aceasta, este necesar ca inainte cu 4 ore de
investigatie, sa nu mancati nimic. In timpul administrarii substantei de contrast puteti simti
caldura, aceasta fiind o reactie normala. Orice manifestare neplacuta dupa administrarea
substantei de contrast trebuie raportata operatorului si medicului radiolog si medicului

prescriptor al investigatiei CT.

NU INTRERUPETI MEDICAMENTELE PRESCRISE DECAT DACA DOCTORUL
DVS. CURANT RECOMANDA. in cazul pacientilor diabetici, pacientul urmeaza indicatiile
medicului diabetolog.

Pentru administrarea substantei de contrast trebuie sa cititi, Sa completati si sa semnati
urmtorul chestionar. Va atragem atentia ca la 24 de ore de la administrarea substantei de contrast,
dacd constatati orice efect advers - eruptii, prurit, sufocare, respiratie greoaie, dureri de cap,

trebuie sa informati imediat medicul curant despre investigatia CT efectuata.

Daca aveti intrebari despre investigatia CT vd rugam sa va adresati doctorului sau

asistentului care efectueaza investigatia.

Nume si prenume: varsta: inaltime: greutate:
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Inainte de semnarea chestionarului, va rugdm sa cititi cu atenfie urmatoarele Intrebari si

sa raspundeti cu DA sau NU (incercuind raspunsurile corecte ).

Ati mai primit substanta de contrast? Da /Nu
Daca Da, ati avut reactii alergice? Da /Nu
Ati observat reactii alergice la medicamente? Da /Nu

Daca Da, la ce medicamente?

Aveti cunostinta de o afectiune tiroidiana? Da/Nu
(daca Da — prezentati documente medicale privind afectiunea si stadiul bolii,

eventual dozari hormonale)

Aveti tensiune, epilepsie sau diabet? ( daca da, subliniati ce ) Da /Nu
Daca aveti diabet primiti tratament cu metformin? Da /Nu

Ati observant reactii alergice la alti factori(alimetari, plante,intepaturi insecte)  Da/Nu

Aveti boli de rinichi, ficat sau astm? ( daca da, subliniati ce ) Da /Nu
Precizati interventii chirurgicale in antecedente (daca da, enumerati...) Da/Nu
Suferiti de claustrofobie? Da /Nu

In cazul femeilor: Aveti cunostintd despre o sarcini? Da /Nu
Subsemnatul(a)/Apartinator Legal sunt de

acord, ca la recomandarea medicului curant sa efectuez investigatia CT. Daca pentru reusita

investigatiei este necesar, sunt de acord sia mi se administreze substanta de

contrast/sedare/analgezice fiind informat despre efectele adverse ale acesteia. La intrebarile

mele am primit rdspunsuri satisfacatoare.

Subsemnatul(a) nu sunt de acord sa efectuez

investigatia CT cu substanta de contrast. Imi asum riscul unei investigatii, si a unui rezultat

INCOMPIEL SAU ErONAL. ......oociiiiiecciie e

Semnatura pacientului / a apartinatorului legal
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Investigatie IRM

Investigatia RMN ( rezonanta magnetica ) se efectueaza la recomandarea medicului
specialist. Investigatia se efectueaza in ordinea programarilor. Se poate intampla ca din cauza
unor pacienti in stare grava (urgente) investigatia dvs. sa nu inceapa la ora stabilita. Pentru

aceasta apelam la intelegerea dumneavoastra si va cerem anticipat scuze!

INREGISTRAREA:Pentru investigatie va rugam sa aduceti cu dvs F.O., fisa de
recomandare, biletul de trimitere, buletin/carte de identitate, cardul de asigurat in cazul

examinarilor in contract cu CAS, imaginile si rezultatele investigatiilor efectuate anterior.

INVESTIGATIA : In camera de investigatie exista un camp magnetic puternic. Din
acest motiv daca aveti stimulator cardiac (pacemaker), neurostimulator, investigatia nu se
poate efectua! Daca in urma unei operatii vi s-a implantat material metalic, va rugam sa anuntati
asistentul de radiologie care va efectueaza investigatia! In cabinetul de investigatie este interzis
accesul cu materiale metalice (monede, chei, bijuterii, ace, agrafe etc) cartele magnetice de
orice tip, carduri bancare, telefoane mobile, precum si dispozitive medicale de

tip :carucior, targi, butelii de oxigen , dispozitive ortopedice, etc.

Investigatia nu provoaca dureri. Nu are efecte daunatoare asupra organismului. In functie
de tipul de investigatie ea poate dura intre 25-50 minute.Va atragem atentia ca in
timpul investigatiei trebuie sa stati pe masa aparatului nemiscat in pozitia in care v-a asezat

asistentul radiolog. Daca nu suportati spatiul ingust al aparatului cereti ajutorul asistentului.

In timpul investigatiei veti auzi zgomotul puternic al aparatului. Pentru atenuarea acestui

zgomot va oferim dopuri de urechi/ casti.

In anumite cazuri este necesara administrarea intravenoasa a unei substante de contrast.
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NU INTRERUPETI MEDICAMENTELE PRESCRISE DECAT DACA DOCTORUL
DVS CURANT RECOMANDA. In cazul diabetului, dupa administrarea insulinei, consumati
putin ceai indulcit sau puteti manca putin. Pentru administrarea substantei de contrast trebuie sa

semnati prezentul formular.

Va atragem atentia ca daca in 24 de ore dupa administrea substantei de contrast observati
orice simptome (eruptii, prurit, respiratie greoaie, senzatie de sufocare, durere de cap) adresati-

va medicului curant si informati- | despre investigatia efectuata.

In cazul in care nu sunteti de acord cu efectuarea investigatiei trebuie sa semnati rubrica

din prezentul formular in care refuzati efectuarea investigatiei recomandata de medicul curant.

Consultati tehnicianul RMN, fizicianul sau radiologul inainte de a intra in camera

aparatului.
MAGNETUL ESTE IN PERMANENTA FUNCTIUNE !

Inainte de semnarea urmatorului chestionar va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele

intrebari si sa incercuiti raspunsul corect :

-Ati primit substanta de contrast ?. DA/ NU
-Daca da, ati avut reactii alergice ? DA/ NU
-Ati avut reactii alergice la medicamente, intepaturi de albine DA /NU

sau dupa contact cuanumite plante ?

-Aveti HTA(hipertensiune), epilepsie sau diabet ? DA/ NU
-Avetiboli de rinichi, ficat sau astmbronsic? DA/ NU
-Suferiti de claustrofobie( frica de spatii mici, inchise) DA/ NU
-In cazul femeilor — sunteti insarcinata? DA/NU
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-Aveti implanturi metalice, peace- maker sau alte dispozitive electronice

DA/NU
- Proteza dentara mobila DA/ NU
OBSERVATII/ interventii chirurgicale
UREE= CREATININA=
I= G= (max.159kg.)
Subsemnatul (a)- sunt de acord ca la recomandarea

medicului curant sa efectuez investigatia RM. Daca pentru reusita investigatiei este necesar, sunt
de acord sa mi se administreze substanta de contrast intravenos, fiind informat in scris despre

efectele adverse ale acesteia.

Semnaturapacientului/ apartinatorului

Subsemnatul(a) nu sunt de acord sa efectuez investigatia RM cu

substanta de contrast intravenos si imi asum riscul obtinerii unui diagnostic incomplet.

Semnatura pacientului/ apartinatorului

In situatia particulara in care ingrijirea medicala a pacientului necesita investigatii
imagistice cu administrare de substanta de contrast iar pacientul prezinta o stare generala ce nu
permite obtinerea unui consimtamant, decizia asupra efectuarii investigatiei este luata de o echipa
medicala care completeaza un raport privind asistenta medicala acordata in situatii de urgenta

conform modelului anexat:
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Formular de raport scris privind asistenta medicala acordata in situatii de urgenta

Raport privind asistenta medicala acordata in situatii de urgenta

Numele sl ]
Statutul profesional
prenumele

1.

Echipa medicala (medici/asistenti medicali)

w

e

Data si ora incheierii raportului:

Numele pacientului, domiciliul/resedintasi

codul numeric personal (dacad sunt cunoscute):

Situatia pacientului a necesitat interventia medicald de urgentd. Din cauza starii sale de sdnatate
la momentul stabilirii deciziei terapeutice, pacientul nu avea, in acel moment, discerndmant si nu
isi putea exprima vointa, respectiv acordul pentru interventia medicala. Timpul scurt nu a permis
obtinerea acordului pentru interventie de la reprezentanti legali/rude apropiate/autoritateal
tutelara. Orice Intarziere Tn acordarea de Ingrijiri medicale si In realizarea interventiei ar fi pus in|

pericol, in mod ireversibil:

[ |Starea de sanitate a pacientului.

[ ] Viata pacientului.
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Imprejurarile.  Starea pacientului  (scurtd
descriere, din care reies situatia de urgenta,
conditia medicala si lipsa de discernamant a|

pacientului):

in lipsa interventiei de urgenta pacientul risca:

Actul medical efectuat:

Semnaturile membrilor echipei care a efectuat

actul medical:

B WM

Recomandare:

- inaintea efectuarii unei investigatii imagistice si mai ales daca presupune administrarea unei
substante de contrast trebuie verificat ca nu exista contraindicatii la investigatie si substanta de

contrast si trebuie sa ne asiguram ca pacientul a inteles procedura si este de acord cu aceasta.

- Clasa Il a, Nivel de evidenta C

Bibliografie:

1. Patient Pre-Contrast Injection Questionnaire for Radiology, 240 MEETING HOUSE LANE,
SOUTHAMPTON, NY 11968 Form #0474 05/17 (Rev. 04/17) PN0010 Imaging Department,

https://southampton.stonybrookmedicine.edu/sites/default/files/Pre-
Contrast%20Injection%20English.pdf
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2. Questionnaires for examinations using iodinated contrast media and their grades of
recommendation: Japan Radiological Society/Japanese College of Radiology Joint Committee
on Contrast Media Safety, December 2011, Japanese Journal of Radiology 29(10):744-8
,-10.1007/s11604-011-0616-4, Hiromitsu Hayashi, Yoshifumi Narumi, Ryo Takagi, Yasuo
Takehara, Nagoya University,
https://www.researchgate.net/publication/51727239 Questionnaires_for_examinations_using_i
odinated_contrast_media_and_their_grades_of recommendation_Japan_Radiological_SocietyJ
apanese_College of Radiology Joint Committee_on_Contrast Media_Safety

3. CT Patient Questionnaire for IV contrast, https://www.princetonradiology.com/wp-
content/uploads/CT_Patient Form_IV_Contrast.pdf

2. Medii de contrast cu contrast pozitiv

2.1. Sulfatul de bariu folosit in explorarile fluoroscopice radiologice de tract gastro-intestinal
este 0 sare de Ba (bariul) — element chimic cu numar atomic mare 56 datorita caruia absoarbe
radiatiile X generand un contrast pozitiv la administrare. Diametrul particulei este de 0.3-12 nm

cu un pH de 5.3.

Sulfatul de bariu nu se absoarbe din tractul gastro-intestinal si nici nu este toxic pentru
acesta, fapt ce il recomanda pentru utilizarea pe scara larga in examinarile radioscopice gastrice.

Sulfatul de bariu nu prezinta riscul de dilutie dat de staza din tubul digestiv.

Administrarea sulfatului de bariu se face oral sau intrarectal. Exista sub mai multe forme

farmaceutice:

Pudra ce se amesteca cu apa inainte de administrare;

Suspensie (inclusiv suspensii cu administrare orala pentru uz in examinarile computer
tomografice)

Pasta

Tableta
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INDICATII: Cea mai frecventd indicatic de utilizare a examindrilor baritate este

reprezentata de patologia gastrica in special in starile non acute de obstructie digestiva.
CONTRAINDICATII:

- Perforatia gastro-intestinala dovedita sau probabild clinic (manifestata prin: existenta unei
iritatii peritoneale, a unor imagini de pneumoperitoneu, istoric de boala gastro-intestinala ce

poate determina perforatie, etc.)
- Bolnavi cu tulburari de deglutitie cunoscute (datorita riscului de aspirare)

- Obstructii de colon, manifestate clinic prin accentuarea constipatiei — in aceste cazuri se poate

lua in considerare examinarea acestora cu contrastiodat hidrosolubil administrat pe cale orala.

COMPLICATII:

Peritonita cu bariu ca o complicatie a unei explorari imagistice cu bariu pe parcursul careia se
produce o perforatie idiopatica de tract digestiv.

Obstructia de cai aeriene in cazul unei aspiratii accidentale de bariu in timpul unei examinari
Emboli baritati in circulatia generald, proces numit si intravazare. In literatura sunt citate doar 36

de cazuri in ultimii 50 de ani
REACTII ADVERSE:
Reactii de tip alergic (anafilactic) sunt neobisnuite. Frecventa acestora este redusa.

Se citeaza in literatura ca frecventa, pentru reactiile usoare o reactie la aproximativ
750000 de examinari. Aceasta are ca manifestari: roseata pielii, eruptii cutanate, urticarie, prurit

si posibil bronhospasm.

Manifestari alergice de intensitate moderatd sau grava sunt exceptionale, frecventa

acestora in literatura este de 1 la 2,5 milioane de expuneri, caz in care manifestarile cutanate si
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respiratorii sunt mai severe si asociaza si manifestari vasculare (tahicardie, variatii tensionale,

etc.)

Trebuie atentionat medicul in cazul in care anumite efecte secundare minore ale sulfatului

de bariu devin severe sau dureaza mult:

Crampe gastrice
Diaree

Greatd
Varsaturi

Constipatie

Au fost descrise si fenomene de tip angioedem al stomacului si intestinului subtire cu
necroliza epidermica toxica — conditie ce necesita spitalizare indelungata si cu rata de mortalitate

de 30%.

Exista studii care au investigat daca exista o legatura de cauzalitate directa intre existenta
unui astm la pacientii care au dezvoltat reactii alergice la sulfatul de bariu, dar acest lucru nu a
putut fi demonstrat. Uneori reactiile alergice dezvoltate pe parcursul unei examinari baritate se
datoreaza nu sulfatului de bariu ca atare, ci din cauza prezentei in preparatul farmaceutic folosit
pentru examinare a unor excipienti cum ar fi: agenti antifloculare, stabilizatori, agenti de

aromatizare, agenti antispumare, etc.

Manifestarile acestei toxicitati directe sunt reprezentate de : greturi, varsaturi, diaree,

manifestari ce modifica echilibrul hidro-electrolitic, generand hipopotasemie cu toate
complicatiile acesteia, acest lucru impunand corectarea hipopotasemiei cu verificarea echilibrul

hidro-electrolitic.

TRATAMENT
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in cazul peritonitei baritate este indicata laparatomia de urgenti cu spalare si indepartarea
bariului extravazat, iar daca in faza acuta apare ascita si soc hipovolemic trebuie administrare

fluide intravenos.

Prognosticul se agraveaza daca peritonita baritatd survine pe un fond de peritonita

bacteriana preexistenta.
In cazul aspiratiei de Ba procedura ce a determinat accidentul se suspenda imediat.

In ceea ce priveste intravazarea de bariu datorita extremei rarititi al acestui eveniment

strategia de tratament propusa prevede:

Intreruperea investigatiei cu Ba imediat ce se banuieste aparitia acestei complicatii
Capul pacientului se pozitioneaza superior fata de restul organismului pentru a reduce sansa ca
bariul sd intre in circulatia pulmonara.

Monitorizarea pacientului si administrarea medicatiei de resuscitare.
Bibliografie:

1. 1. Ott DJ, Gelfand DW. Gastrointestinal contrast agents. Indications, uses, and risks. Jama
1983; 249:2380-2384.

2. Gelfand DW, Ott DJ. Barium sulfate suspensions: an evaluation of available products. AJR
1982; 138:935-941

3. Gelfand DW. Complications of gastrointestinal radiologic procedures: I. Complications of

routine fluoroscopic studies. Gastrointest Radiol 1980; 5:293-315

4. Reich SB. Production of pulmonary edema by aspiration of water-soluble nonabsorbable
contrast media. Radiology 1969; 92:367-370.
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5. Gelfand DW, Sowers JC, DePonte KA, Sumner TE, Ott DJ. Anaphylactic and allergic
reactions during doublecontrast studies: is glucagon or barium suspension the allergen? AJR
1985; 144:405-406.

Recomandari:

- alegerea investigatiilor imagistice clasice( radiografice si radioscopice) cu contrast pozitiv de
tip sulfat de bariu ar trebui sa fie de ultima intentie tinand cont de durata crescuta a acestor
examinari ce determiona o doza mare de iradiere desi contrastul utilizat(sulfatul de bariu) este

relativ usor de tolerat de pacient.
- Clasa Ila, Nivel de evidenta A

- personalul medical ce efectueaza sau supravegheaza investigatiile imagistice trebuie sa fie

instruit in recunoasterea si tratamentul reactiilor adverse

- Clasa I, Nivel de evidenta A

2.2 Substante iodate

O alta clasa de substante de contrast este reprezentatd de mediile de contrast iodate, de
departe cea mai de succes si cu cea mai larga aplicabilitate dintre agentii de contrast. Au fost
introdusi pentru prima oara in practica medicald in anii 1950. Aceste medii creeaza contrast
pozitiv si sunt utilizate, pentru investigatii imagistice care au la baza utilizarea razelor X
(explorarile radiografice clasice, explorarile computer tomografice, explorari angiografice,
explorari de radiologie interventionala, etc).

Estimari internationale apreciaza faptul ca anual in lume se administreazd aproximativ 75

milioane de doze, numar in constanta crestere.

In functie de calea de administrare investigatiile ce folosesc contrast iodat se clasifica:
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Investigatii cu administrare intravasculara:
Venoasa:
Majoritatea explorarilor computer tomografice;
Angiografia venoasa cu substractie digitala;
Urografia intravenoasa;
Diferitele tipuri de flebografii
Arteriala:
Examene computer tomografice in cazuri speciale cand abordul venos nu se mai poate folosi;
Diversele tipuri de angiografii

Metodele de injectare a substantei de contrast sunt diferite in functie de tipul vasului de
acces (artera/vena), de patologia de investigat si tipul examinarii imagistice de efectuat (aceleasi
principii se aplica atat pentru CT cat si pentru IRM). Administrarea de contrast se poate efectua
atat manual cat si automat folosind injectoare. Pacientul caruia i se administreaza substanta de

contrast trebuie sd aiba o cale stabila vasculara de acces.

Calibrul branulelor sau al cateterelor folosite este determinat de protocolul de
administrare definit prin volumul de injectat, debitul de administrare si de timpii vasculari

necesari.

Pe timpul administrarii trebuie evitat contactul prelungit sange-substantd de contrast
pentru a Tmpiedica aparitia de cheaguri. De asemenea trebuie evitatd administrarea altor
medicamente in combinatie cu substanta de contrast pentru a evita eventualele reactii Incrucisate,

exceptie facand heparina.

Administrarea de substantd de contrast cu injectoare automate este superioara unei
perfuzii simple cu substanta de contrast, deoarece permite administrarea unei cantitati minime
de substanta de contrast pentru a obtine rezultatul dorit. Folosind injectorul se pot respecta timpii
de administrare. La utilizarea injectorului automat trebuie evitatd folosirea acelor metalice,

abordul vascular fiind realizat prin branule de plastic flexibile.
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Diametrul branulei trebuie sa fie in concordanta cu debitul de injectare (nu se folosesc
branule cu diametru mic pentru debite mari, in general branule de 20 gauge sunt folosite la debite

de pana la 3ml/sec si de 22 gauge la debite de pana la 5 ml/sec).

De asemenea debitul utilizat trebuie sa fie in concordanta cu calea de acces vascular,
pentru venele periferice (pumn fata dorsalda a mainii debitul trebuie sa fie de 1-2 ml/sec), in timp

ce pentru debite mai mari folosim venele de la plica cotului sau antebrat.

Pentru a reduce riscul extravazarii contrastului sau a embolismului aeric, trebuie elaborata
o procedura de administrare, care sa includa verificarea existentei aerului pe tubul conector, cu
evacuarea acestuia inainte de injectare. De asemenea este necesara orientarea capului injectorului

decliv in momentul injectarii.
Inaintea declansarii injectarii se face o verificare a caii venoase printr-un flash salin.

Daca locul unde se situeaza vasul ce trebuie punctionat devine dureros sau impastat pana
la declansarea injectirii, trebuie inlocuita calea venoasa cu una nou permeabila. In cazul utilizarii
drept cale de injectare a cateterelor venoase centrale, debitul de administrare nu trebuie sa
depaseasca valoarea declarata a fi sigura de catre producatorul cateterului. Embolismul aeric este
citat ca o posibild complicatie a administrarii i.v. de substanta de contrast. Clinic embolismul
aeric in cantitate mare cu posibile consecinte fatale este extrem de rar. Pentru evitarea acestuia
injectarea de substanta de contrast trebuie sd respecte procedura de lucru pentru injectarea i.v.
Tratamentul embolismului aeric venos presupune administrarea de oxigen, daca este posibil, de

preferat hiperbar. Pacientul trebuie asezat in decubit lateral stang.

O altd complicatie a administrarii de substantd de contrast este reprezentatd de
extravazarea de substanta de contrast. Statistici privind acest incident la administrarea de
substanta de contrast cu ajutorul injectomatului variaza intre 0.1% si 1.2%, extravazarea putand
apare indiferent de debitul administrarii de substanta de contrast, dar sunt mai frecvente cand se

folosesc vene periferice.
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La locul extravazarii se dezvolta o tumefactie datd de edem, zona se poate inrosi si apare
indurata. Extravazarea de substantd de contrast poate leza tesuturile ce inconjoara vasul, lezarea

poate fi mai severa daca contrastul administrat este hiperosmolar.

Datoritd durerii ce apare la locul extravazarii, administrarea de substanta de contrast se
intrerupe imediat, leziunea devine autolimitatd. Poate apare sindrom de compartiment daca se
extravazeaza volume importante de contrast si in special in zone in care nu existd spatiu de

difuzare a lichidului, cum ar fi fata dorsalda a mainii sau pumnului.

Ulceratiile cutanate apar extreme de rar. Evaluarea locului extravazarii include verificarea
pastrarii mobilitatii la nivelul segmentului respectiv, a aparitiei unor eventuale tulburari de

perfuzie, precum si aspectul local al leziunii (eritem, inflamatie, rigiditate, etc.)
Tratamentul extravazarii de substanta de contrast ramane controversat si neclar:

Ridicarea segmentului afectat intr-o pozitie superioara cordului pentru scaderea presiunii in
capilare s1 favorizarea resorbtiei
este recomandat, dar eficienta este discutabild, in ceea ce priveste utilizarea de comprese calde
in locul celor reci, sau a celor reci in locul celor calde nu par sa fie eficiente. Administrarea celor
reci ajuta la calmarea durerii locale si reduce inflamatia, in timp ce compresele calde favorizeaza
resorbtia substantei de contrast extravazate si imbunatatirea circulatiei sanguine locale. Practica
curentd favorizeaza aplicarea compreselor reci.

O atentie particulard trebuie acordatd la pacientii in regim ambulatoriu, la care survin
astfel de incidente, acestia nu trebuie sd paraseasca laboratorul de radiologie decat dupa o
perioada de observatie, in care ne asiguram ca fenomenele datorate extravazarii s-au stabilizat,
iar pacientul trebuie instruit ca daca odata ajuns acasa apar tulburari vasculare, de sensibilitate,
de miscare la nivelul extravazarii, sa revina pentru consult chirurgical.

In cazul unei extravazari de contrast in cantitati mici, cu efecte minore, nu este obligatorie

consultatia chirurgicala, evaluarea corectd a situatiei si urmarirea in timp fiind suficiente.
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Administrarea de substanta de contrast trebuie evaluata corect, identificati pacientii cu
risc de a dezvolta astfel de accidente (pacienti inconstienti, pacienti necooperanti, cum ar fi
copiii, pacienti agitati, pacienti cu fragilitate vasculard, marii aterosclerotici, pacienti cu
tratament injectabil oncologic in antecedente) si in consecintd trebuie sa adaptat materialul

sanitar folosit si tehnica de administrare (volume, debite, etc.) la astfel de pacienti.

Cu administrare mielografica

Administrarea orald, rectala sau prin orificiul de stoma — in cazul patologiei de tract gastro-
intestinal

Administrarea intracavitara la nivelul diverselor regiuni ale organismului

Histerosalpingografie

Artrografie

Colangiopanreaticografie endoscopica retrograda

Colangiografie directa

Pielografie

Uretrografie

Cistografie

Sialografie

Galactografie/ductografie, etc.

Recomandari:

- orice fel de administrare de substanta de contrast ( orice cale de abord aleasa) trebuie sa fie
realizata de personal autorizat si instruit care sa aiba cunostinte teoretice despre substantele de
contrast, sa cunoasca tehnica de administrare a acestora, sa respecte procedurile de lucru, sa
recunoasca eventualele reactii adverse si sa aplice terapia adecvata.

- Clasa I, Nivel de evidenta A
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- in cazul administrarii substantei de contrast pe cale intravasculara branula trebuie lasata pe locul
punctionat si pacientyul trebuie supravegheat cel putin inca 15 minute dupa terminarea injectarii,
timp ce se poate prelungi pentru pacientii cu risc de reactii anafilactice

- Clasa I, Nivel de evidenta C

- riscul de extravazare a substantei de contrast la administrarea intravasculara poate fi redus
punctionand un vas in concordanta cu debitul si volumul contrastului de injectat, verificand
permeabilitatea vasului printr-un flash salin. Atunci cand este posibil este recomandat ca
monitorizarea injectarii sa se faca vizual direct.

- Clasa I, Nivel de evidenta C

Bibliografie:

1. American Society of Radiologic Technologists: Safety Considerations In Contrast Media
Handling and Administration 2007.

2. Mayo Department of Diagnostic Radiology Policy: lodinated Contrast Media, Administration
and Storage 2007.

2.2.1 Substante iodate hidrosolubile
Toate substantele de contrast iodate au Tn comun prezenta unuia sau a mai multor inele
trilodate de benzen. Benzenul reprezinta un grup functional organic stabil, prezenta acestuia

determinand o toxicitate redusa.

Din punct de vedere al structurii chimice substantele de contrast iodate pot fi substante
ce contin fie un nucleu benzenic cu 3 valente ocupate de atomi de iod, fie 2 nuclee benzenice cu

2X3 valente iodate.

Valentele ramase libere sunt ocupate de grupuri carboxilat (-COO-) grupuri ce determina
tendinta la ionizare a substantei. Deoarece grupurile carboxilat dau o incarcatura negativa
moleculelor, acestea se leagd de ioni pozitivi de tip sodiu, calciu, metilglucozamina, devenind

saruri.
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Astfel existd 4 clase majore de substante de contrast iodate:

Monomer ionici (un singur nucleu benzenic cu grup carboxilat)

Dimeri ionici (2 molecule benzenice cu cel putin un grup carboxilat)

Monomer nonionici (substante cu un nucleu benzenic fara grup carboxilat)

Dimeri non ionici (2 nuclei benzenici legati fara grup carboxilat atasat)

O altd caracteristicd importantd a substantelor de contrast iodate este reprezentatd de
osmolaritate. Deoarece agentii tip monomeri ionici, au o capacitate redusa de a atenua razele X,
acestia trebuie administrati in concentratii mari, produsele fiind produse hiperosmolare (1500-
2000 mOsm/l). Compusii hiperosmolari au tendinta sa producd cele mai numeroase reactii
adverse, de aceea in prezent se folosesc in special pentru administrarea gastrointestinala si

cistouretrala.

Agentii de tip monomer non ionici si dimerii ionici sunt agenti cu osmolaritate intre 290

si 860 mOSM/I, fiind considerati compusi hipoosmolari.

Dimerii non ionici sunt izoosmolari cu sangele avand o osmolaritate de 290 mOsm/1 si

avand mai multi atomi de iod genereaza contrast crescut.

Agentii de contrast ionici modificd potentialul electric al membranei celulare cu care

interactioneaza avand o toxicitate crescuta.

Toate tipurile de substante de contrast iodate au capacitate redusa de a se lega de proteine
si opacifiaza rapid organele hiperperfuzate cum ar fi: rinichii, ficatul, creierul, in timp ce

opacifierea organelor cu perfuzie lenta de tip os sau grasime se face mult mai lent.

Majoritatea compusilor iodati nu suferd transformdri metabolice in organism, fiind
eliminati nemetabolizati de catre rinichi. Durata de injumatatire in organism a majoritatii
substantelor de contrast la pacientii cu functie renala intactd variaza intre 90 si 120 de minute si

ajunge la zile, sdptamani la pacientii cu insuficientd renala.
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In practica medicala curenta se folosesc substante de contrast iodate ce se administreaza

per os in special in vederea opacifierii tractului gastro-intestinal.

Exista preparate hidrosolubile hiperosmolare cu formule speciale pentru opacifiere
enterica prin administrare per os (de exemplu: gastrografin — produs de contrast al firmei Bracco),
solutie cu 367 mg I/ml. In afari de sirurile iodate in solutie se afld si alte elemente de tip

stabilizator, aromatizant, etc.

Aceste solutii sunt hipertone si pot determina hipovolemie si hipotensiune in special la
copii si varstnici, motiv pentru care la acest tip de pacienti se recomanda a fi administrate diluate

cu apa.

Substantele de contrast iodate ce se administreaza i.v. pot fi de asemenea administrate in
siguranta diluate per os sau intrarectal (Omnipaque-ul produs de GE Helathcare) are aprobare
FDA pentru uz oral.

Contrastul iodat administrat oral in cazul explorarilor computer tomografice se foloseste

diluat pentru a evita artefactele.
Utilizarea contrastului hipoosmolar reduce riscul de hipovolemie si hipotensiune.

Din volumul de contrast iodat administrat per os doar 1-2 % se absoarbe prin peretele

digestiv si apoi este excretat renal.

Bolile inflamatorii de tract intestinal, infectiile mucoase si ocluzia intestinala pot duce la
cresterea ratei de absorbtie, ceea ce explicd aparitia opacifierii cdilor renale postadminsitrare per
os de substante de contrast iodate. Teoretic aceasta absorbtie ar putea interfera cu functia

tiroidiana, aspect insa nedemonstrat clinic.

De asemenea o atentie particulara trebuie acordata administrarii de contrast iodat per os

la pacientii cu risc crescut de aspiratie (pacientii cu decubit prelungit, cu afectiuni neurologice,
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etc.), motiv pentru care la acestia trebuie folosit contrast hipo - sau izoosmolar pentru a reduce

riscul de pneumonie de aspiratie.

La opacifierea tractului digestiv in cadrul examinarilor uzuale CT abdomino-pelvine se

recomanda folosirea unor solutii cu concentratie de 13-15 mg I/ml per os/ intrarectal.

Pentru a maximixa beneficiul si a reduce riscurile la administrarea acestui tip de substante

de contrast recomandam:
e Folosirea de produsi cu osmolalitate scazuta ori de cate ori este posibil.
e Utilizarea unor doze minime de substanta de contrast per kilogram corp
e Clasal, Nivel de evidenta A

Recomandam ca administrarea acestui tip de substante de contrast sa se faca doar dupa

informarea si obtinerea consimtamantului de la pacient.
Bibliografie:

1. Mediile de contrast iodat i paramagnetic utilizate in practica radiologica, Radu Baz,

Cristina Deacu, https://www.srimr.ro/uploads/files/Medii contrast pe scurt.pdf

2. Clinical pharmacology, uses, and adverse reactions of iodinated contrast agents: a
primer for the non-radiologist, Jeffrey J Pasternak?, Eric E Williamson, Mayo Clinic,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3538464/pdf/main.pdf

3. Radiographic contrast media, H.S. Thomsen, MD, Department of Diagnostic Radiology,
Copenhagen University Hospital at Herlev, Herlev Ringvej 75, DK-2730 Herlev, Denmark.

2.2.2 Substanta iodata cu baza liposolubila

CONTRAST IODAT LIPOSOLUBIL
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In prezent folosita pentru chemoembolizari, aproape deloc in prezent pentru
radiodiagnostic. A fost folosita pentru limfangiografii si histerosalpingografii. Lipiodolul nu mai

este de actualitate in practica curenta de radiodiagnostic.
3. Agenti de contrast ce produc contrast negativ

Agentii de contrast negativ sunt reprezentati de gaze, care datoritd densitétii lor reduse

sunt medii radiotransparente In comparatie cu restul structurilor organismului la trecerea razelor

X.
Cele mai utilizate gaze sunt aerul atmosferic, CO2, oxigenul.

In timp ce CO2 este resorbit rapid, acrul atmosferic si oxigenul pot persista pani la cateva

zile inainte de a fi resorbite.

Aerul atmosferic este contrastul negativ cel mai la indemana si cel mai ieftin si genereaza

imagini radiologice satisfacdtoare in majoritatea cazurilor.

Cele mai frecvente utilizari sunt reprezentate de: al doilea tip de contrast Tn examinarile
cu dublu contrast in cazul explorarilor gastro-intestinale, in artrografii. Administrarea acestui tip
de contrast nu produce efecte adverse ci doar modalitatea de administrare a acestor substante pot
fi cauza unor astfel de efecte. Acest mod este reglementat prin proceduri specifice de lucru in

cadrul fiecarui laborator.

4. Substante de contrast folosite in rezonanta magnetica - substante de contrast pe

baza de gadolinium, de mangan, de fier.
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Agentii de contrast sunt utilizati pe scard largd in imagistica IRM pentru a creste diferenta
intre tesuturile normale si anormale. Carr si colaboratorii au utilizat pentru prima oara in 1984

un compus pe baza de gadolinium ca agent de contrast intravascular in imagistica IRM.

In prezent aproape jumadtate din examinarile IRM se realizeazd cu administrarea de

substanta de contrast, trendul utilizarii acestora fiind in crestere.
De asemenea sunt descoperite si se evalueaza permanent noi substante de contrast.
Siguranta utilizdrii noilor substante de contrast este foarte strict legiferata.

Substantele de contrast folosite la IRM pot fi clasificate in functie de urmatoarele

caracteristici:

Proprietati magnetice

Compozitie chimica

Prezenta sau absenta atomilor metalici
Calea de administrare

Efectul asupra imaginii IRM
Biodistributie

Aplicabilitate
Proprietati magnetice

Majoritatea agentilor de contrast IRM sunt fie complexe ionice cu gadolinium

paramagnetice sau particule superparamagnetice, cum ar fi oxizii ferici.

Agentii de contrast paramagnetici sunt In general compusi din: dysprosium (Dy3+), un
metal din grupul lantanidelor (Gd3+) sau un metal din grupul de tranzitie mangan (Mn2+), acesti

compusi prezinta proprietati hidrosolubile.
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Cel mai frecvent utilizat compus este cel pe baza de lantanida respectiv ionul de

gadolinium, deoarece acesta poseda un camp magnetic crescut si este foarte stabil ca ion.

Datorita prezentei electronilor nepereche acesti agenti de contrast au proprietati
paramagnetice: gadoliniumul are 7 electroni nepereche, dysprosiumul are 4 si manganul are 5

electroni nepereche.

Agentii de contrast ce contin gadolinium scurteaza timpul T1 de relaxare (relaxare
longitudinala) si T2 de relaxare (relaxare in plan transvers) a protonilor de apa vecini. Aceste

efecte cresc intensitatea semnalului 1n secventele ponderate T2.

Scurtarea lui T1 apare la concentratie redusa de gadolinium, in timp ce reducerea lui T2
apare la concentratii crescute de gadolinium, ceea ce limiteaza utilizarea lui datoritd aparitiei

efectelor toxice.
In practica clinica curenta evaluarea postcontrast se face doar cu secvente ponderate T1.

Agentii de contrast care contin ioni metalici din grupul de tranzitie, cum ar fi manganul

si oxizii ferici superparamagnetici afecteaza in special timpul de relaxare T2.

Agentii de contrast pe baza de gadolinium de tip paramagnetic se impart in 3 grupe : cu
distributie in fluidul extracelular (ECF), cu distributie in patul vascular (blood pool contrast
agents — BPCAs) si cu distributie specifica de organ. Agentii de contrast paramagnetici pe baza

de mangan sunt fie sub forma de chelati de mangan sau nanoparticule pe baza de mangan.

Chelatii de mangan cresc semnificativ intensitatea semnalului in secventele ponderate T1
si se utilizeaza pntru detectarea leziunilor hepatice. In corpul uman chelatii disociaza si manganul
este captat de celulele hepatice si excretat In bild. Agentii de contrast pe bazd de oxid de fier pot
fi superparamagnetici (SPIO=superparamagnetic iron oxid) si ultrasmall paramagnetic (USPIO=

ultrasmall paramagnetic iron oxid)
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Ambele tipuri de substante de contrast reduc intensitatea semnalului T2 in organele care
absorb acest contrast. Atat SP1O cat si USPIO au fost utilizate cu succes 1n diagnosticul anumitor

tumori hepatice.

In prezent un agent superparamagnetic pe baza de fier-platinum este dezvoltat ca anticorp

monoclonal pentru un antigen specific membranar prostatic ca marker tumoral specific.
Pentru a reduce toxicitatea ionilor metalici se folosesc chelatii.

Sérurile de lantanide in general hidrolizeazd in hidroxizi care sunt fixati de sistemul
reticulo-endotelial si se acumuleaza in organism in particular in ficat, splina, oase, determinand

o potentiala toxicitate.

Ionii de lantanide sunt excretati atat urinar cat si prin fecale, in timp ce ionii de mangan
sunt excretati aproape exclusiv gastro-intestinal via caile biliare. Pentru a evita aceste probleme,

aceste substante sunt administrate sub forma de chelati.
Chelatii de gadolinium sunt de 3 categorii:

complexe ionice hidrofile
complexe nonionice hidrofile

complexe ionice hipofilice
Calea de administrare.

Agentii de contrast folositi in IRM pot fi administrati intravenos si oral. Agentii de
contrast ionici cu administrare intravenoasa au proprietdti paramagentice utilizati chiar la
concentratii reduse si o toxicitate redusa, proprietate datorata celor 7 electroni nepereche, care se

distribuie in spatiile fluide intravasculare si extracelulare si apoi sunt excretati rapid prin urina.

Agentii de contrast non ionici cu administrare intravenoasd sunt compusi chimici care
sunt hipoosmolari comparativ cu cei ionici, care sunt hiperosmolari, acesti agenti fiind mai putin
toxici decat cei ionici.
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Agentii de contrast pentru examenele IRM cu administrare orala sunt utilizati in patologia
gastrointestinald si pot fi sucuri naturale sau sintetice pe baza de ioni de metale grele cum ar fi:

gadolinium, mangan, cupru, fier.

Calea de administrare intravenoasa este mult mai utilizata in practica curenta, fiind mult

mai utila.
Efectul asupra imaginii

Agentii de contrast paramagnetici sunt agenti de contrast pozitivi, dar cu efect
predominant pe secventele ponderate T1 chiar la concentratii reduse. Agentii de contrast negativi

sunt agentii superparamagnetici si feromagnetici.
Biodistributia si aplicabilitatea

Agentii de contrast intravenosi actioneaza ca agentii extracelulari si se numesc
extracellular fluid agents (ECF) distribuindu-se in spatiul extracelular. Acesti agenti se elimina

preponderent pe cale renala.

Gadoliniumul patrunde in ficat prin artera hepatica si vena porta si este distribuit liber in
spatiul interstitial. Gadoliniumul amplifica semnalul protonilor de apa vecini ceea ce face ca
imagistica hepatica prin IRM sa fie mai senzitiva decat imagistica hepatica prin CT cu substanta

de contrast iodata.

Blood pool contrast agents (BPCAs) reprezintda familia de agenti de contrast
intravasculari care rdman in spatiul intravascular o perioada de timp mai indelungat si sunt

excretati mai lent, furnizand o fereastrd mai indelungata pentru vizualizarea vaselor de sange.
Aceste substante de contrast se folosesc in special la angiografie.

Aceste categorii de contrast fie se leaga de o albumina din serul uman, trecand mai greu

in spatiul interstitial, fie incorporeaza polimeri sau liposomi de marime mare ce nu pot trece prin
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porii endoteliali in spatiul interstitial sau prin existenta unor nanoparticule schimba calea de

excretie.
Agentii de contrast specifici de organ

Oxizii ferici si liposomii sunt utilizati ca agentii de contrast cu specificitate de organ.
Oxizii ferici sunt fagocitati si fixati in celulele sistemului reticuloendotelial, fixandu-se

preferential in ficat, splind, ganglioni limfatici si maduva osoasa.

Acesti agenti pot fi atat pozitivi cat si negativi. Dimensiunea acestor particule trebuie sa

fie < 50 nm pentru a evita aparitia de leziuni pulmonare.

Liposomii au fost dezvoltati pentru a fi substante de contrast specifice pentru sistemul

vascular, hepatobiliar si reticuloendotelial.
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5. Reactii adverse si tratament la administrarea substantelor de contrast
5.1 Generalitati

Tipuri de reactii adverse la administrarea de substanta de contrast

In functie de severitatea acestora se clasifica in:

Minore: greturi, varsaturi, tuse, stranut, caldura, cefalee, vertij, tremor, gust alterat — gust metalic,
prurit, paloare, eritem, frisoane, transpiratii, nas infundat, anxietate, edem facial si palpebral.
Moderate: tahicardie/bradicadie, variatii tensionale hipo- sau hipertensiune, eruptii cutanate
extinse, dispnee, bronhospasm si wheezing.

Severe: edem laringian, convulsii, hipotensiune severa, aritmie cardiaca clinic manifestata,

pierderea constientei, stop cardio-respirator.

In functie de tipul de reactie aceste manifestari se datoreaza unor procese anafilactoide,

non-anafilactoide (chemotoxice, nazo-vagale, idiopatice) sau unei combinatii intre cele 2 tipuri.
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Reactiile anafilactoide apar pe neasteptate, fard o cauza specifica certd, de aceea se numesc si
reactii idiosincrazice;

Reactiile non-anafilactoide de tip osmotic, chemotoxic, toxicitate directd pe organ sau efecte
vasomotorii sunt mai predictibile si bine intelese din punct de vedere al mecanismului de
producere;

reactiile chemotoxice sunt reprezentate de neurotoxicitate, insuficientd cardiaca, aritmii,
modificari EKG si afectare vasculara si tubulara renala.

aceste reactii apar datoritd structurii ionice a contrastului si a altor compusi adaugati in solutii
apoase. De aceea utilizarea de contrast non-ionic reduce aceste efecte.

Uneori pot aparea reactii vago-vagale, reactii care nu sunt direct determinate de substante de
contrast, ci din cauza concurentei a mai multi factori: teren anxios pacient, punctia venoasa sau
arteriald, reactii ce se manifesta printr-o crestere a tonusului vagal la nivel cardiac si vascular,
determinand o scadere a tensiunii arteriale, bradicardie, transpiratii, stiri confuzionale, pierdere
temporara a controlului sfincterian.

La anumiti pacienti pot apdrea reactii combinate. Reactiile combinate anafilactoidiene si
nonanafilactoidiene pot apare simultan si in acest caz simptomatologia pacientului poate fi
complexa, ajungandu-se la soc. In acest caz este foarte importanti evaluarea corecti si completa
a pacientului.

Recomandari:

- In cadrul masurilor generale de reducere a riscului de aparitie a reactiilor adverse la
administrarea de contrast 1.v. trebuie, pe cat posibil, sa utilizam substanta de contrast non —ionica

- Clasa I, Nivel de evidenta A

- Sa supraveghem pacientul in sectia de radiologie cel putin 15 - 30 de minute dupa
administrarea de substanta de contrast.

- Clasa Ila, Nivel de evidenta C

- In cazul pacientilor cu risc inalt de a dezvolta reactii alergice trebuie si avem in vedere:
o metoda imagistica alternativa fie ce nu presupune administrarea contrastului la care a aparut

reactia adversa, fie aceeasi metoda imagistica dar schimbat produsul de contrast administrat.
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- Clasa I, Nivel de evidenta A

sa realizdm o premedicatie, desi administrarea acesteia este inca controversatd in literatura,
premedicatie realizata in doua prize, cu prednisolon 30 mg sau metilprednisolon 32 mg, cu 12 si
2 ore inainte de efectuarea investigatiei

Este necesar sda avem constituitd pe sectie o trusa de urgenta.

Trusa de urgenta din departamentul de radiologie trebuie sa cuprinda:

sursd de oxigen

adrenalina (se foloseste in dilutie de 1: 1000

atropina

spray bronhodilatator B2 agonist

fluide pentru administrare i.v. (ser fiziologic si solutie Ringer)

medicamente anti convulsivante (ex: diazepam)

tensiometru

pipe pentru intubare

- Clasa Il, Nivel de evidenta A

Tratamentul in cazul reactiilor adverse se face dupa cum urmeaza:

pentru greturi/varsaturi, cu caracter tranzitor, tratamentul de suport si pentru aceleasi simptome
cu durata crescuta: medicatie antiemetica

eruptii cutanate — izolate, tratamentul de suport si observatie

eruptii de intensitate medie: un antihistaminic de tip anti H1 intramuscular sau intravenos, atentie
la hipotensiunea ce poate aparea

eruptii cutanate generalizate: anti H1 antihistaminic intramuscular sau intravenous. Atentie la
hipotensiune.

Putem administra si adrenalind in concentratie de 1: 1000, 0.1-0.3 ml intramuscular intre 6 si 12
ani si 25 % din doza de adult la copii sub 6 ani.

Bronhospasmul :
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Oxigen pe masca (6-10 I/min)

Spray bronhodilatator 2 agonist (2-3 pufuri)

. Adrenalina la pacienti normotensivi intramuscular concentratie de 1: 1000 0.1-0.3 ml (0.1-0.3
mg), minim de doza la pacienti coronarieni sau varstnici. La copii Intre 6-12 ani jumatate din
doza de adult si la pacienti sub 6 ani un sfert din doza adultului. La pacienti hipotensivi:
intramuscular 1: 1000; 0.5 ml (0.5 mg), la copii 6-12 ani 0.3 ml, copii < 6 ani 0.15 ml.

Edem laringian

Oxigen pe masca (6-10 I/min)

Adrenalind intramuscular 1:1000), 0.15 ml (0.15 mg) pentru adult
Copii 6-12 ani 0.3 ml (0.3 mg) intramuscular

Copii sub 6 ani 0.15 ml

Hipotensiune:

Pacient pozitionat decliv cu membrele inferioare ridicate

Oxigen pe masca (6-10 I/min)

Volume de fluide administrare i.v. (ser fiziologic sau solutieRinger)

Daca nu raspunde se administreaza adrenalina (1: 1000) 0.5 ml (0.5 mg) intramuscular. La copii
6-12 ani 0.3 ml (0.3 mg) intramuscular. La copii sub 6 ani 0.15 ml

Reactie vagala (hipotensiune si bradicardie )

. pozitie decliva cu picioarele ridicate

Oxigen pe masca (6-10 I/min)

. Atropind 0.6-1.6 mg mgi.v, se repeta daca e necesar dupa 3-5 minute, pana la maxim 3 mg la
adult. La copii 0.02 mg/kg iv maxim 0.6 mg/doza, se repeta daca e necesar pana la o doza maxima
de 2 mg.

Fluide administrare i.v. ser fiziologic sau Ringer.

Reactie anafilactoida generalizata:
Se cheama echipa de resuscitare
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Aspirdm cdile respiratorii dacd e necesar

Pacientul pozitionat decliv cu membrele inferioare ridicate

Oxigen pe masca (6-10 I/min)

Adrenalind i.m. (dilutie de 1: 1000) 0.5 ml (0.5 mg) la adult, se repeta daca e nevoie

Pacientii pediatrici 6-12 ani : 0.3 ml (0.3 mg) intramuscular, la copii <6 ani 0.15 ml (0.15 mg)
intramuscular

Fluide administrate intravenos (ser fiziologic, solutie Ringer)

Blocante receptor H1 de exemplu: diphenhydramina 25-50 mg

Tratamentul reactiilor adverse tardive

Etichetam ca reactii adverse tardive, reactiile care apar de la o ora pana la o saptdmana

dupd administrarea de substantd de contrast.

Cel mai frecvent apar reactii cutanate de tip macula-papular, eritem, edem, prurit, reactii

care de obicei sunt de intensitate redusd pana la moderata si sunt autolimitate.

Mai sunt mentionate si alte manifestari tip greturi, varsaturi, dureri musculo-scheletale,

febra, dar este dificil de atribuit doar contrastului i.v.

Reactiile cutanate apar mai frecvent la persoane care au dezvoltat in antecedente reactii
alergice la substanta de contrast, la pacientii cu tratament cu interleukina 2 atunci cand se folosesc

dimeri non-ionici.

Tratamentul in acest caz este simptomatic cu antihistaminice, topice cu cortizon si

unguente emoliente.

La acesti pacienti pe viitor se va schimba tipul de contrast i.v. Nu se face profilaxie

medicamentoasa.
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Dintre reactiile extrem de tardive la substanta de contrast (reactii care apar la mai mult de
o sdptamana dupa administrarea de substanta de contrast) cea mai importantd este tireotoxicoza.
Dezvolta tireotoxicoza pacienti cu gusad polinodulara in special daca sunt varstnici si provin din
zone gusogene. Administrarea de substante de contrast iodate este contraindicata la pacientii cu
hipertiroidism manifest. Pacientii cu risc trebuie sa fie monitorizati de endocrinolog, care poate

decide si daca este nevoie de un tratament profilactic.
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5.2 Substante iodate, reactii adverse si tratament
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Toate grupele de agenti de contrast iodate sunt utilizate in practica radiologica curenta,
administrarea lor fiind insotita de oarecare riscuri, acestea fiind crescute pentru anumite categorii
de pacienti si de aceea pentru fiecare bolnav in parte trebuie apreciat raportul beneficiu/risc. In
eventualitatea unor riscuri crescute trebuie luat in considerare fie inlocuiriea metodei imagistice

cu o alta, de asemenea alegerea substantei de contrast si a modului de administrare sa fie corecte.

Reactiile de tip alergic la substantele de contrast iodate moderne apar in 0.6% din

administrare, iar dintre acestea aproximativ 0.04% sunt severe.

Existenta unor factori de risc identificati prin completarea unor chestionare elaborate de
fiecare departament de radiologie in parte, nu inseamnd cd la administrarea de substantd de

contrast va aparea obligatoriu o reactie alergica.
Antecedentele alergice

Pacientii cu alergii in antecedente la substanta de contrast prezinta un risc de 5 ori mai mare decat
populatia generala de a dezvolta o reactie alergica dacd se va utiliza aceeasi clasa de substantd
de contrast.

Pacientii cu reactii alergice fara legatura cu substantele de contrast au de 2-3 ori mai mare riscul
de a dezvolta reactii alergice decét populatia generala.

Alergicii la alimente ce contin cantitate mare de iod sau cu cei cu alergii postutilizare de substanta
de tip betadind nu prezinta un risc mai mare de alergii decat populatia generala.

Astmul — bolnavii astmatici sunt mai predispusi decat populatia generala de a dezvolta
bronhospasm la administrarea de substantd de contrast iodata.

Insuficienta renald — Tnaintea administrarii oricarei substante de contrast iodate pacientii trebuie
supusi unui test de screening care sa evalueze functia renala deoarece administrarea contrastului
iodat poate determina aparitia fie a leziunilor renale acute postcontrast (in literatura de
specialitate se numeste “postcontrast acute kidney injury” PC —AKI) definita ca o deteriorare a
functiei renale ce apare in 48 de ore de la administrarea de contrast precum si a unei nefropatii

induse de contrast (numit in literatura si ”contrast induced nephropathy —CIN”). Diagnosticul de
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PC —AKI se pune pe aparitia la mai putin de 48 de ore de la administrarea contrastului a uneia

din urmatoarele modificari:

Valoarea absolutd a creatininei serice creste cu >0.3 mg/DL
O crestere cu > 50% a creatininei serice fatd de valoarea pre-contrast

Cantitatea de urind este <0.5 mg ml/kgc/ora pe o durata de cel putin 6 ore.

In aceste conditii determindri de laborator ce evalueaza functia renala se impun atat
inaintea administrarii de s.d.c. pentru a identifica riscul de aparitic a AKI cat si dupa

administrarea de s.d.c. pentru a monitoriza bolnavii.

Au fost propusi spre determinare 2 parametrii respectiv concentratia sericd a creatininei

precum si rata de filtrare glomerulara.

Evaluarea functiei renale prin determinarea creatininei serice nu este considerata
suficient de fiabila deoarece nivelul creatininei serice este influentat de sexul pacientului, masa
musculara, statusul nutritional si varstd. De asemenea un oarecare grad de insuficienta renald
poate exista la valori normale de creatinina. Pacienti cu rata de filtrarare glomerulara redusa cu

pana la 50% pot pastra nivele normale de creatinina serica.

De asemenea studiul arata ca riscul de aparitie al PC-AKI este mai mare la pacientii care
primesc substanta de contrast iodata pe cale arterial perifericd sau centrala asa cum se intampla

in studiile angiografice si in special angiogarfiile de artere renale.

In dezvoltarea acestor reactii la anumiti pacienti contribuie si alte comorbidititi cum ar
fi: diabetul zaharat, bolile cardiovasculare, deshidratarea, utilizarea diureticelor, hipertensiunea
arterialda, mielomul multiplu, varsta Tnaintatd, hiperuricemia si administrarea unor multiple doze
de substanti de contrast in timp scurt. In prezent nu existi o unanimitate in literatura de
specialitate cu privire la valoarea creatininei serice sau filtrarii glomerulare de la care pacientii
vor dezvolta PC-AKI sau CIN. De asemenea pentru fiecare pacient in parte trebuie luata in

considerare si comorbiditatile.
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Elicker si colaboratorii au realizat un studiu in 2006 printre radiologi care a identificat
valorile de creatinind serica peste care nu se mai administreaza contrast iodat. Rezultatele

acestuia sunt:

35% din radiologi nu mai administreaza substanta de contrast peste valoarea de 1.5 mg/dl;
27% dintre radiologi nu mai administreazad substanta de contrast peste valoarea de 1.7 mg/dl;

38% dintre radiologi nu mai administreaza substanta de contrast peste valoarea de 2 mg/dl

Majoritatea accepta o reducere a acestor valori la 1.68 mg/dl in cazul pacientilor cu diabet
zaharat. In ceea ce priveste valoarea ratei de filtrare glomerulara a fost avansati valoarea de
GFR<30 ml/min/1.73 m2, dincolo de aceasta valoare riscul de dezvoltare CIN este semnificativ.

De asemenea nu exista un consens in literatura de specialitate asupra intervalului
acceptabil intre dozarile serice de laborator si momentul efectudrii investigatiei radiologice cu
substanta de contrast, in prezent pentru pacientii din ambulator acceptandu-se un interval de 30
de zile.

Experti in substanta de contrast au identificat o serie obligatorie de date care trebuie sa
figureze in chestionarul completat de pacient inainte de a i se administra substanta de contrast

iodata pentru a evalua riscul de dezvoltare de PC-AKI sau CIN. Acestea sunt:

Varsta pacientului (Varsta inaintata asociaza risc creascut);

Istoric de boli renale (dializa, transplant, rinichi unic congenital sau postoperator, cancer renal,
chirurgie renala in antecedente);

bolnav hipertensiv ce primeste tratament cronic;

Bolnav cu diabet zaharat;

Tratament cu metformin sau medicatie ce contine metformin.

De asemenea literatura de specialitate releva faptul ca in cazul pacientilor cu risc de a
dezvolta complicatii renale trebuie folositi compusi iodati izo- sau hipoosmolari. Reducerea
riscului de dezvoltare a PC-AKI sau CIN se poate face si prin realizarea unei expansiuni

volumice prin administrarea unui volum de 100 ml/h cu 6-12 ore inainte de efectuarca
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investigatiei, folosindu-se ser fiziologic sau solutie Ringer lactat, administrare ce se continua si
dupa efectuarea investigatiei timp de 4-12 ore. Se poate utiliza si hidratarea orala, dar cu efecte

mai putin vizibile.

Administrarea de manitol sau furosemid nu au efecte benefice in preventia CIN,
furosemidul se pare ca exacerbeaza disfunctia renala. Pacientii anurici in stadii finale de boala
renald cronicd pot primi contrast iodat fard riscuri deoarece rinichii sunt deja nefunctionali.

Existd insa posibilitatea de a converti un bolnav oligouric in bolnav anuric.

Pacientii dializati prezintd un risc la administrarea de substantd de contrast din cauza
incarcarii osmotice determinata de substanta de contrast cand poate aparea edemul pulmonar acut

sau anasarca, de aceea trebuie folosit doar contrast izo- sau hipoosmolar.
Contrastul hipoosmolar poate fi eliminat prin dializa.

Statusul cardiac. Un alt factor de risc de luat in considerare la administrarea de substantd de
contrast este statutul cardiac putand aparea reactii la pacienti cu angind, cu insuficienta cardiaca
stadiu avansat, stenoza aortic severa, aritmii, hipertensiune pulmonara primara, cardiomiopatie
severd. Existenta acestor patologii nu impune premedicatie Tnaintea administrarii de substanta de
contrast.

Anxietatea. S-a constatat ca pacientii anxiosi sunt mai predispusi la reactii la administrarea
contrastului, motiv pentru care este recomandat ca inainte de investigatie pacientul sa fie asigurat
despre modul de desfasurare al procedurii.

Varsta si sex. Distributia reactiilor adverse la substanta de contrast iodata in populatie a aratat ca
in ceea ce priveste varsta acestea sunt mai frecvente la populatia adulta decét la nou nascuti, copii
sau varstnici, de asemenea sunt mai frecvente la sexul feminin. Frecventa reactiilor alergice la
copil este mai redusa decat la adult, copiii fac mai frecvent reactii de tip anafilactoid decét reactii
toxice. De asemenea la copil se recomanda utilizarea contrastului non-ionic, contrast izo sau

hipoosmolar, contrast ce scade frecventa aparitiei greturilor si a varsaturilor. O atentie particulara
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calibru redus si hiperreactive.

Medicatie cronica. O alta asociere care a fost facutd intre substantele de contrast iodate si
medicatia de tip betablocante, acestia fac si reactii adverse mai severe si raspund mai greu la
epinefrina. Datorita insd incidentei reduse a reactiilor adverse nu se recomanda nici intreruperea
medicatiei betablocante. Atentie trebuie acordata la asocierea contrastului iodat administrat
intravascular cu folosirea concomitenta a unor tratamente administrate intraarterial (de exemplu
papaverina), care pot produce trombi prin precipitarea sau cristalizarea contrastului.
Administrarea de substantd de contrast la pacienti cu tratament cu metformin sau produsi
farmacologici ce contin metformin. Metforminul este o biguanidd folositd in tratamentul
diabetului zaharat insulin-independent. Metforminul actioneaza prin scaderea producerii de
periferice la insulind. La anumiti pacienti administrarea de metformin poate determina aparitia
unei acidoze lactice, aceasta aparand in special la pacientii cu comorbiditdti. Datorita faptului ca
si metforminul se excreta pe cale renald (90% in primele 24 de ore), orice factor ce poate scadea
eliminarea renald a metforminului devine factor de risc pentru dezvoltarea acidozei lactice. De
aceea trebuie sa acordam o atentie particulara pacientilor ce pot dezvolta AKI si primesc ca
medicatie metformin. La pacientii fara risc de dezvoltare AKI cu o rata de filtrare glomerulara >
30 ml/min/1.73 m2 nu este nevoie sd se Intrerupa tratamentul cu metformin. La pacientii care
primesc cronic metformin sau preparate cu acesta si care au dezvoltat in antecedente AKI sau
sunt cunoscuti cu afectare cronica renald, cu rata de filtrare glomerulara <30 ml/min/1.73 m2,
tratamentul cu metformin trebuie temporar Intrerupt inainte si dupd administrarea de substanta
de contrast timp de 48 de ore si trebuie reluat dupa reevaluarea functiei renale.

Boli de sange. O alta categorie de pacienti considerati cu risc este reprezentatd de pacientii cu
drepanocitoza la care administrarea de contrast poate creste riscul de producere a unei crize

drepanocitare.
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Feocromocitom. In ceea ce priveste pacientii cu feocromocitom, evaluarea acestora cu substanti
de contrast iodatd nu declanseaza criza hipertensiva, iar pentru administrarea intraarteriald la
nivel de artere renale nu exista studii.

Miastenia gravis. La pacientii suferinzi de miastenia gravis exista studii contradictorii, unele ce
nu identificd exarcebarea simptomatologiei, altele care aratd o crestere a manifestarilor
miastenice la 6% dintre pacienti comparativ cu 1% la pacientii care au efectuat CT fard substanta
de contrast, fapt care face ca miastenia gravis sd fie consideratd o contradictie relativa
controversata.

Statusul tiroidian. Pacientii hipertiroidieni pot dezvolta fenomene de tireotoxicoza dupa
administrarea de substanta de contrast si de aceea se impune precautie speciald la pacientii:

cu crizd de tireotoxicoza in desfasurare la care administrarea de substanta de contrast iodata ar
potenta criza se impune evitarea administrarii contrastului iodat si explorarea pacientului prin
metode echivalente (ultrasonografie sau IRM)

la pacientii care fie au nevoie de investigatie scintigrafica sau sunt in tratament cu iod radioactiv,
la care administrarea de contrast iodat interfera cu capacitatea radiotrasorului, motiv pentru care
explorarea cu substanta de contrast iodata se contraindica.

Bronhospasm. In cazul angiografiilor utilizarea de contrast izoosmolar nu creste riscul aparitiei
bronhospasmului.

Volumul de contrast administrat. O crestere a riscului de aparitie a reactiilor adverse este data de
administrarea de volume mari de substantd de contrast. Uzual volumele mari se folosesc cand e
redusd concentratia acestora 1n iod. De asemenea o viteza crescutd de administrare a substantei
de contrast creste posibilitatea aparitiei de reactii adverse. Acesti doi factori pot fi contracarati
prin stabilirea unor protocoale adecvate de administrare de substantd de contrast, protocoale care
trebuie sd tinad insa seama de patologie si organul tinta, precum si de echipamentul cu care se
lucreaza.

Temperatura substantei de contrast. Este important de asemenea ca 1n cazul utilizarii

injectoarelor automate, substanta de contrast sa fie administrata la temperatura corpului,
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temperaturd ce reduce vascozitatea substantelor de contrast, factor de asemenea de risc de
aparitie a reactiilor adverse.

Alaptarea. O precautie particulara trebuie avutd in vedere pentru administrarea de substantd de
contrast la femeile ce alapteaza. Studiile arata ca mai putin de 1% din doza de contrast ajunge in
laptele matern, iar din acesta mai putin de 1% se resoarbe prin aparatul gastro-intestinal al
copilului. Contrastul absorbit este excretat intr-o proportic de 100% la 24 de ore de la
administrare. Producatorii de substantd de contrast recomanda ca hranirea bebelusului timp de
24 de ore dupa administrarea substantei de contrast la mama sa se faca cu lapte matern prelevat

Tnainte.

Efectuarea de testari intradermice cu substanta de contrast nu reduce riscul de aparitie

a reactiilor adverse.

Recomandari:
- identificarea pacientilor cu risc
Clasa I, Nivel de evidenta A

- la pacientii cu risc crescut de reactie anafilactica la s.d.c. iodata sa se ia in calcul

utilizarea unei investigatii imagistice alternative
Clasa I, Nivel de evidenta A
- supravegherea continua a pacientului si dupa finalizarea procedurii
Clasa I, Nivel de evidenta A
- efectuarea investigatiei doar de catre personal instruit si dotat cu echipament de urgenta
Clasa I, Nivel de evidenta A

- utilizarea unei premedicatii conform protocoalelor
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- evaluarea statusului functiei renale preadministrare de s.d.c. prin determinari, de preferat

, ale ratei filtrarii glomerulare sau cel putin a creatininei serice.
Clasa I, Nivel de evidenta A

- evaluarea medicatiei cronice a pacientului ce va fi examinat, identificarea unor posibile
interferente medicamentoase si modificarea sau intreruperea tratamentului dupa consult cu

medicul de specialitate.
Clasa I, Nivel de evidenta A

- identificarea eventualelor comorbiditati ce interfera cu administrarea de s.d.c., si

alegerea unor investigatii imagistice alternative.
Clasa I, Nivel de evidenta A
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5.3 Substante folosite la investigatiile IRM, reactii adverse si tratament.

Reactii adverse specifice la administrarea substantei de contrast pentru investigatii de tip
IRM.

Prima utilizare a chelatilor de gadolinium ca substanta de contrast de uz IRM a fost in
anul 1983. De atunci substantele de contrast pe baza de gadolinium au cunoscut o utilizare extinsa

cu respectarea a numeroase reguli de siguranta.

Semnale de alarmd au fost ridicate doar in ceea ce priveste nefrotoxicitatea acestor
produse datoritd patologiei numita fibroza sistemicd nefrogenica (NSF), iar pe termen lung a fost

descrisa o retentie de gadolinium in special cerebral.

Adaptarea de masuri de precautie in 2006 in ceea ce priveste administrarea chelatilor
liniari de gadolinium la pacientii cu functie renald modificata si prin administrarea de doze reduse
de chelati macrociclici a dus la reducerea numarului de pacienti cu NSF in Europa. De asemenea,
publicatiile recente in ceea ce priveste retentia pe termen lung a gadoliniumului a dus la

retragerea de pe piata a unor produse farmaceutice.

Proiect cofinantat din Programul Operational Capital Uman 2014-2020

Cresterea calitatii actului medical prin imbunatatirea competentelor profesionistilor din sectorul
medical POCU/9.4/8/109601




POCU =

Instrumente Structurale
2014-2020

UNIUNEA EUROPEANA

Cunoasterea structurii substantelor de contrast utilizate in IRM, a farmacodinamicii
acestora, a eventualelor reactii adverse ce se pot dezvolta atit imediat cat si pe termen lung au

impus elaborarea unor noi reguli de administrare a contrastului pe baza de gadolinium.

Administrarea de contrast pe baza de gadolinium trebuie consemnata in documentele medicale
ale pacientului.

Inaintea oricirei administrari de substanti de contrast trebuie verificat faptul ca pacientul si nu
prezinte nici o contraindicatie de administrare de substanta de contrast, va fi informat asupra
necesitatii administrarii acesteia, administrare care nu se va face in absenta consimtdmantului
pacientului sau a reprezentantului legal al acestuia. Aceste date vor fi consemnate in formulare
dedicate.

In cazuri speciale la pacientii cu istoric de reactii alergice la substante de contrast se
solicita consultul medicului alergolog pentru a asigura o administrare In deplind siguranta de
susbstantd de contrast.

De asemneea in cazuri selectionate de pacienti cu forme medii si severe de alergii la
substanta de contrast se va evalua oportunitatea efectudrii investigatiei fara substanta de contrast
si de asemenea se va cauta o alternativd imagistica de examinare fara substanta de contrast.

Doza de substanta de contrast administratd trebuie sa fie mai cat mai mica posibil, tindnd
seama de greutatea pacientului si de doza recomandata de producator. Doza administrata va
figura in documentele medicale de evidenta ale laboratorului si in documentatia medicald a
pacientului.

Administrarea de substantad de contrast se va face doar dupa evaluarea statusului functiei
renale a pacientului.

Administrarea contrastului intravenos va fi facut doar de catre personal antrenat in
recunoasterea si tratarea reactiilor adverse la substanta de contrast, iar in serviciu va exista un
protocol de interventie a unei echipe de specialisti de urgenta in cazul unor reactii alergice severe.

Aparitia unor reactii adverse la substanta de contrast trebuie documentata in actele
medicale ale pacientului si evidentiate in documentele laboratorului imagistic si eventual

pacientul indrumat pentru conduita ulterioara catre un medic specialist alergolog.
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Riscul teoretic potential de a dezvolta reactii adverse la administrarea de substanta de
contrast pe baza de gadolinium trebuie cantarit si comparat cu eventualele beneficii pe care
administrarea acestuia le aduce pacientului. Uneori retinerea in administrarea substantelor de
contrast poate priva pacientul de informatii diagnostice esentiale (ex: leziuni demielinizante
active/leziuni demielinizante inactive la un bolnav cu scleroza multipld) necesare unei terapii
adecvate. Substantele de contrast pe baza de gadolinium asociaza o ratd scazuta de reactii adverse
imediate (0.06%-0.09%).

Majoritatea reactiilor adverse sunt minore pana la moderate si se pot rezolva in serviciul
de radiologie. Reactiile adverse majore cu risc vital sunt extrem de rare, incidenta lor fiind
estimata la 0.0025-0.005%.

Pentru a minimaliza riscul este importanta identificarea in prealabil a indivizilor cu risc
crescut.

In afara de a forma personalul laboratorului in recunoasterea si tratarea reactiilor adverse
posibile, in laborator trebuie sa existe posibilitatea accesului rapid la o trusa si echipa medicala
de urgentd. De asemenea sa existe facilitate de tratament a reactiilor adverse (trusa de urgenta,
dulap de urgente, sursd de oxigen, etc. )

Dotarea trusei de urgentd si a materialelor sanitare necesare tratamentului reactiilor
adverse trebuie verificat periodic si inlocuite ori de cate ori este necesar. Orice pacient care va fi
injectat nu trebuie lasat nesupravegheat in primele 5 minute dupa administrarea de substanta de
contrast, va fi supavegheat cel putin 15 — 30 minute dupa administrarea de substantd de contrast
deoarece majoritatea reactiilor adverse severe apar in acest interval de timp, iar acest interval
este prelungit la mai mult de 30 minute de la injectare pentru pacientii identificati cu factori de
risc.

Orice reactie adversa la substanta de contrast trebuie mentionata in rezultat, descrisa ca
manifestare si de asemenea se va mentiona tratamentul administrat.

Inaintea oricdrei administriri de substanti de contrast pacientul va fi informat asupra

procedurii, asupra unei eventuale administrari de substanta de contrast (informarea va fi realizata
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atat in mod direct de catre personalul medical, cét si prin materiale de informare medicala tip
flyere).

De asemenea pacientul va completa, data si va semna formularele de informare privind
examinarea. Existenta factorilor de risc si a contraindicatiilor la administrarea de substanta de
contrast va fi evidentiata prin completarea unei fise tip checklist, care va rdimane in documentatia
laboratorului. Aceste liste de verificare trebuie sa includa date despre:
existenta unui istoric de reactii adverse la administrarea de substantd de contrast
Este important de identificat tipul reactiilor adverse (minore, moderate sau severe), identificarea
daca este posibil a produsului utilizat la momentul aparitiei reactiei adverse, evaluarea necesitatii
administrarii de substanta de contrast la pacientul respectiv si eventual inlocuirea procedurii cu
o altd examinare imagistica ce se va face fara contrast.

Pastrarea abordului venos cel putin 30 de minute dupd administrarea contrastului la
pacientii cu risc si supravegherea acestora.

Dotarea laboratorului cu medicatie de urgenta si echipament necesar.
existenta unei patologii astmatice, a unor alergii de altd naturd de intensitate severd, care au
necesitat terapie.

Indivizii cu astm, cu alergii multiple bine documentate sau o0 singura alergie severa in
antecedente sunt considerati pacienti cu risc crescut. La examinarea acestor pacienti trebuie sa
ne asiguram cd patologia pulmonara este intr-adevar astm si nu o alta boald pulmonara si daca
pacientul astmatic are boala tinuta sub control. Daca pacientul prezinta wheezing sau daca astmul
lui nu este bine controlat, iar examinarea nu este urgenta trebuie trimis sa-si revizuiasca
tratamentul antiastmatic si apoi sa efectueze examinarea. La pacientii cu multiple episoade de
alergie sau alergii severe in antecedente trebuie reevaluata indicatia de administrare de substanta
de contrast cu evaluarea informatiilor care s-ar obtine prin examinarea nativa sau prin examinarea
cu alte metode imagistice ce nu necesita contrast intravenos.

Daca totusi nu se poate renunta la examinarea cu contrast se recomandda un consult
alergologic in prealabil.

existenta unor afectdri renale, a diabetului zaharat sau a altor patologii ce afecteaza functia renala.
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Volume crescute de substantd de contrast pe bazd de gadolinium sunt nefrotoxice si cu
potential de a induce leziuni renale acute prin administrare de substantd de contrast (CI AKI=
contrast induced acute kidney injury).

Din acest motiv nu se vor utiliza cantitati crescute de substanta de contrast indiferent de
patologie (nu mai mult de 30 ml). Nu este necesara intreruperea administrarii metforminului
dupi administrarea de substanti de contrast pe baza de gadolinium. In prezent exista putine studii
asupra administrarii de substanta de contrast pe baza de gadolinium la femei gravide.

Daca nu existd dovezi stiintifice asupra unei toxicitati in perioada reproductiva, se
recomanda sa nu se utilizeze substantd de contrast la femei gravide decat dacd este absolut
necesar. Nu se anticipeaza nici un efect asupra dezvoltarii fetusului.

Un procent foarte mic din doza injectatd de substanta de contrast trece in laptele matern,
dar apoi nu va fi absorbit din intestinul sugarului, de aceea nu este necesara intreruperea aldptarii
la 0 mama ce necesitd investigatie IRM cu substanta de contrast. Alaptarea poate fi intrerupta
pentru 24 de ore doar daca mama doreste acest lucru. Contrastul pe bazd de compusi de
gadolinium este mult mai sigur de administrat, fiind lipsit de reactii alergice severe si
nefrotoxicitate comparativ cu substantele de contrast iodate.

Fibroza sistemicd nefrogenica este o afectiune extrem de rard si cu risc vital caracterizat
prin depunerea de colagen in piele, care se ingroasa, devine indurata si aspra, putdnd duce uneori
la contractura si imobilitate articulara.

Pacientii cu fibroza sistemicad nefrogenica pot avea si afectare sistemica fiind afectate si
alte organe, cum ar fi: plamani, ficat, muschi si cord. Cauza aparitiei acestor fibroze nu este pe
deplin inteleasa, dar exista o legatura dovedita intre aceasta si administrarea de chelati liniari de
gadolinium la pacienti cu functie renala sever afectata. Aparitia NSF poate fi de la zile pana la
2-3 luni de la administrarea contrastului intravenos, dar in prezent este admis faptul cad poate
aparea si la ani de zile de la administrare de astfel de substante, deci mecanismul de producere
nu este pe deplin cunoscut.

Din acest motiv din anul 2017 Agentia Europeana a Medicamentului (EMEA) a interzis

folosirea compusilor liniari de gadolinium pentru uz intravascular. De asemenea Scientific
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Advisory Group on Diagnostic al EMEA a concluzionat ca produsele ciclice de contrast (cele cu
risc scazut) pot fi utilizate pentru pacientii cu functie renala sever redusa atunci cand examinarea
IRM cu contrast este singura care poate rezolva problema medicald, atunci cand nu exista alta
metoda imagistica alternativa. In aceste conditii testarea functiei renale sistematic este de dorit
si este importanta 1n special pentru pacientii peste 65 de ani, mai ales daca au dezvoltat boli
cronice ca de exemplu diabet zaharat.

Pentru pacientii cu afectare severa a functiei renale (rata glomerulard de filtrare < 30
ml/min la o suprafata corporald de 1.73 m) sau insuficienta renala acutd trebuie utilizat un agent
de contrast de tip low-risk, utilizandu-se o doza unica de maxim 0.1 milimoli/kgcorp, doza ce nu
poate fi repetatd mai repede de 7 zile interval. De evitat administrarea de substantd de contrast
pe baza de gadolinium la pacientii cu insuficientd renald acutd a caror creatinind serica are
tendinta sa creasca.

La pacientii cu insuficientd renald cronicd (rata de fitrare glomerulard intre 30-59
ml/min/1.73m2 se poate utiliza 0 doza unica de contrast de tip contrast cu risc redus, doza ce nu
poate fi repetatd mai devreme de 7 zile. La pacientii in perioada perioperatorie de transplant
hepatic se va utiliza o singurd doza de contrast cu risc mediu specific pentru imagistica ficatului,
doza unica ce nu poate fi repetatd mai repede de 7 zile.

Nu existd dovezi stiintifice cu privire la initierea hemodializei pentru prevenirea sau
tratamentul fibrozei sistemice nefrogenice la pacientii care nu fac hemodializa, dar la pacientii
deja 1n program de hemodializa o sedinta trebuie programata intr-un interval orar de maxim 24

de ore de la administrarea contrastului i.v.

Tratamentul reactiilor adverse la substantele de contrast pe baza de gadolinium se va face

dupa cum urmeaza in caz de:

greturi/varsaturi:
- daca sunt tranzitorii tratament de suport
- daca sunt severe: medicatie antiemetica

urticarie:
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- leziuni rare: tratament de suport inclusiv mentinerea sub observatie

-leziuni dispersate ce dureazd mult timp: medicatie anti HI1 antihistaminice pe cale

orala sau intramusculara.
Administrarea lor se poate asocia de somnolenta si hipotensiune

Leziuni numeroase pe suprafatd mare corporala: administrare de adrenalind in dilutie

1:1000, 0.1-0.3 ml intramuscular. Doza poate fi repetata daca este necesar.

Bronhospasmul

Administrare de oxigen pe masca cu debit de 6-10 I/min

2-3 pufuri de bronhodilatator B2 agonist

Adrenalind

Pacientul se pozitioneaza cu picioarele ridicate

La pacientii normotensivi administrarea adrenalinei diluata 1:1000, 0.1-0.3 mli.m.
Doza se reduce la pacientii varstnici sau coronarieni. La pacientii hipotensivi adrenalina diluata
1:1000, 0.5 ml i.m.

Edem laringian

Oxigen pe masca (6-10 I/min)

Adrenalina 1: 1000, 0.5 ml i.m.

Se repeta daca e nevoie.

Hipotensiune:

Hipotensiune izolata — oxigen pe masca (6-0 I/min)

Fluide intravenoase cu flux rapid (ser fiziologic sau solutie Ringer)

Daca nu se corecteaza adrenalina 1: 1000, 0.5 ml i.m.

Daci este o reactie vagala (hipotensiune cu bradicardie)

Ridicarea picioarelor pacientului

Oxigen pe masca (6-10 I/min)

Atropina (0.6-1.0 mg intravenos)
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Se repeta daca este nevoie pana la maxim 3 mg in total la 3-5 minute interval.
Perfuzie rapida cu ser fiziologic sau solutie Ringer lactat.

Reactie anafilactica generalizata

Se apeleaza echipa de urgenta

Daca pacientul este hipotensiv se ridica picioarele

Oxigen pe masca 6-10 I/min

Adrenalina 1:1000, 0.5 ml i.m.

Blocante H1 de exemplu clorfeniramin 10-20 mg i.v.

Reamintim necesitatea consemnarii reactiilor adverse in documentele medicale ale
pacientului, a manifestarilor clinice, a contrastului utilizat, a tratamentului efectuat.

Pacientul va fi avertizat asupra riscului de alergie la substanta de contrast pe care 1l are si
este Indrumat spre consult la medicul specialist alergolog.

Extravazarea de substantd de contrast impune mentinerea in pozitie ridicatd a membrului
la care s-a efectuat injectarea, aplicarea de comprese si urmarire. Daca deformarea regiunii
datorata extravazarii s.d.c. persista, apar parestezii, tulburari de perfuzie si durerea se
accentueaza si creste la mai mult de 4 ore de la injectare se recomanda consult clinic de chirurgie
plastica.

In concluzie administrarea de substanta de contrast pentru examinarile IRM este extrem
de frecventa si se face In conditii de maxima siguranta.

Intentia acestui ghid este de a clarifica factorii de care trebuie sd tinem seama cand
administram substante de contrast pe baza de gadolinium, precautiile pe care trebuie sa le luam,
precum si tratamentul ce trebuie aplicat daca apar reactii adverse.

Aplicarea acestor principii va duce la imbunatatirea calitatii actului medical in cadrul

laboratorului de radiologie — imagistica medicala.

Recomandari:
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- se aplica aceleasi recomandari ca si in cazul administrarii de s.d.c iodate exceptie facand
recomandarile privind pacientii ce primesc terapie cu metformin, recomandarile privind

administrarea de s.d.c la femeia gravida si cea care alapteaza.

- administrarea s.d.c pe baza de gadolinium este considerata a fi cu risc crescut de a induce
dezvoltarea unei fibroze sistemice nefrogene, motiv pentru care este contraindicata la pacienti cu

boala renala severa acuta sau cronica, perioperator la bolnavii cu transplant hepatic.
- Clasa I, nivel de evidenta A

- atunci cand se utilizeaza GBCAs trebuie evaluata functia renala la toti pacientii considerati cu

risc crescut

- Clasa I, nivel de evidenta A
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6. PRETESTARE SI PREMEDICATIE
Pretestarea

Testul prin injectare intradermica de substante de contrast in vederea depistarii aparitiei
reactiilor alergice la substanta de contrast nu s-a dovedit utila in reducerea riscului de reactii

alergice.
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Premedicatia cu corticoizi

Are drept scop administrarea de substante cortizonice la pacientii cu risc inalt pentru a
reduce posibilitatea aparitiei unei reactii alergice.

Etiologia hipersensibilitii la substantele de contrast

Mecanismele etiologice de aparitie a reactiilor alergice prin hipersensibilitate sunt

incomplet cunoscute.

Se stie totusi ca aproximativ 90% din astfel de reactii alergice asociaza eliberarea de

histamina si alti mediatori de catre bazofilele si eozinifilele circulante.

De asemenea este cunoscut ca majoritatea reactiilor alergice de tip hipersensibilitate nu
asociaza valori crescute de IgE, desi unele studii au identificat valori crescute de IgE. De
asemenea nu sau identificat valori crescute de anticorpi la substantele de contrast iar alergia de

tip IgE — mediata apare doar la 4% din pacientii simptomatici.

Acest lucru explica de ce pacienti care nu au primit niciodata substanta de contrast pot
dezvolta reactii severe de hipersensibilitate la prima expunere. De asemenea nu trebuie sa existe

reactii alergice in antecedente pentru a apare o reactie alergica severa.

Mecanismul fiziopatologic ce explica reactiile de hipersensibilitate presupune si activarea
celulelor mastocitare si eliberarea de histamina de catre bazofile, activarea sistemului
complement la contact, conversia L —argininei in oxid nitric, activarea factorului XII al

coagularii, ceea ce duce la producerea de bradichinina si dezvoltarea de “pseudoantigene”.

Osmolaritatea mediului de contrast precum si marimea si complexitatea moleculei de
substanta de contrast sunt alte caractere care pot influenta aparitia reactiei alergice.
Hiperosmolaritatea se asociaza cu stimularea eliberarii histaminei din bazofile si celulele

mastocitare. Aceast lucru impune utilizarea ori de cate ori este posibil a contrastului de tip
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monomeri non-ionici hipo-osmolari. De asemenea acest tip de contrast induce si aparitia altor

reactii adverse non-alergice cum ar fi:greata si varsaturile.
Beneficiile premedicatiei

Studiu randomizat a aratat ca premedicatia administrata pacientilor cu risc mediu de
reactii alergice inainte de utilizarea de contrast iodat hiperosmolar reduce atat frecventa aparitiei
de reactii alergice imediate cat si severitatea acestora. Dar utilizarea contrastului hiperosmolar

nu se mai foloseste pentru administrarea intravasculara.

Premedicatia s-a dovedit eficienta la pacientii care post administrare de substante de
contrast iodate hipoosmolare in ceea ce priveste incidentele reactiilor alergice moderate, dar nu
exista suficiente dovezi ale eficacitatii acesteia la pacienti cu risc inalt de a dezvolta alergii de

intensitate mare pana la severa.

Nu exista studii clinice care sa evalueze eficacitatea premedicatiei inaintea administrarii
de substante de contrast pe cale orala sau la administrarea de substante de contrast pe baza de
gadolinium. In aceste cazuri strategiile de premedicatie sunt extrapolate de la pacientii care au

primit contrast iodat pe cale intravenoasa.
Riscurile premedicatiei

Riscurile directe ale premedicatiei sunt reduse si includ: leucocitoza tranzitorie (dureaza
24-48 ore) hiperglicemie asimptomatica (cresterea valorilor glicemice la non-diabetici cu 20
pana la 80 mg/dl; la diabetici cresterea e cu 100 pana la 250 mg/dl). Anumiti compusi
antihistaminici pot determina senzatia de gura uscata precum si efecte sedative sau somnolenta,
motiv pentru care nu pot fi administrate inainte de a conduce un autovehicul. Anumiti pacienti

pot dezvolta reactii alergice la anumite medicamente ce sunt folosite ca premedicatie.

Folosirea premedicatiei care se poate intinde pe o durata de mai multe ore poate avea

drept consecinta o crestere a duratei de spitalizare (durata medie peste 24 ore).
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Strategii de premedicatie

Premedicatia orala este preferabila premedicatiei i.v. datorita costului scazut (se prefera
administrare orala de metilprednisolon, pentru care exista studii randomizate sau prednison —

studii non-randomizate).

Administrarea suplimentara a unei substante antihistaminice non-selective oral sau i.v.
cu o ora inainte de administrarea de contrast i.v. reduce frecvent manifestarile tip urticarie,
angioedem sau a manifestarilor respiratori. Utilizarea de antihistaminice selective nu a fost bine
studiata. Lasser si colaboratori au demonstrat ca administrarea la pacientii cu risc mediu de 2

doze de substanta corticoida cu 12 si 2 ore inainte de administrarea contrastului sunt eficiente.

In cazurile rare in care administrarea substantei de contrast este necesara din punct de
vedere al beneficiilor in precizarea diagnosticului la pacientii cu risc moderat intr-un interval de
timp ce nu permite o profilaxie certa, decizia administrarii contrastului i.v. trebuie luata de o
echipa medicala (radiolog + clinician ordonator), doar cu acordul pacientului, in conditile in care
acesta poate fi obtinut, iar in timpul administrarii s.d.c. o echipa specializata in rescuscitare
trebuie sa participe la derularea examinarii care sa dispuna cel putin de un monitor pentru

functiile vitale si trusa de urgenta si prim ajutor.
In acest context recomandarile de premedicatie sunt dupa cum urmeaza:
A. Premedicatiile pe baza de prednison:

- in 3 doze administrate: 50 mg de prednison oral la o doza la 13 ore, 7 ore si lora inaintea
administrarii de substanta de contrast + 50 mg difenhidramina i.v., i.m. sau oral cu 1 ora inainte

de administrarea de contrast.
Clasa I, Nivel de evidenta A

Premedicatia bazata pe metilprednisolon:
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-32 mg metilpredmisolon oral cu 12 si 2 ore inainte de administrare de s.d.c. si optional 50 mg

difenhidramina.
Clasa I, Nivel de evidenta A

Daca pacientul nu este capabil sa primeasca dozele de cortizon pe cale orala acestea pot
fi inlocuite cu 200 mg de hidrocortizon i.v. pentru fiecare doza de prednison. Bolnavilor alergici
la difenhidramina li se poate administra un alt antihistaminic sau pot sa nu primeasca deloc un

antihistaminic.
Clasa I, Nivel de evidenta A

De asemenea in cazul in care se cunoaste tipul de contrast i.v. la care bolnavul dezvolta
reactii alergice trebuie luat in considerare inlocuirea produsului cu um produs din aceeasi clasa

de substanta de contrast. Acest lucru s-a dovedit mai eficient chiar decat premedicatia.
Clasa I, Nivel de evidenta A

Desi exista strategii de premedicatie, reactii la substantele de contrast pot apare chiar si
dupa administrarea acestora, de aceea in laboratorul de radiologie trebuie sa existe medicatie de
urgenta, personalul trebuie sa fie pregatita sa recunoasca si sa trateze reactiile adverse pe masura

ce ele apar.
Clasa I, Nivel de evidenta A
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Grupul de coordonare al elaborarii ghidului

Nume si Grad didactic/ Afiliere Functie/ Rol Date de contact Conflict
prenume profesional/ | institutiona | in proiect (Email, telefon) de
expertiza 1a interese
Totolici Profesor SCJU Arad | Coordonator | totolici_bogdan@yaho | Nu sunt
Bogdan universitar, Sef comisii de o0.com
Sectie Clinica UVVG actualizare
Chirurgie | Arad ghiduri
clinice 0733441700
Presedintele
Societatii
Romane de
Chirurgie
Hepato-Bilio-
Pancreatica si
Transplant
hepatic si al
IASGO
Romanian
Chapiter
Onel Medic SCJU Arad | Manager de | mirceaonel@yahoo.co | Nu sunt
Alexandru specialist proiect m
Fica Mircea Hematologie UVVG

Arad 0745287538

Comisia de elaborare a ghidului

Proiect cofinantat din Programul Operational Capital Uman 2014-2020

Cresterea calitatii actului medical prin imbunatatirea competentelor profesionistilor din sectorul
medical POCU/9.4/8/109601




<

Instrumente Structurale
2014-2020

POCU

UNIUNEA EUROPEANA

Nume si Grad didactic/ Afiliere Functie/ Rol Date de contact Conflict
prenume profesional/ | institutiona in proiect (Email, telefon) de
expertiza la interese
Amza Oana Sef Lucrari SCJU Arad | Presedinte | oanaamza@hotmail.co | Nu sunt
Lucia Medic primar comisie 2 de m
Radiologie- UVVG actualizare
Imafistica Arad ghiduri 0724551733
Medicala clinice
Putin Medic primar | SCJU Arad Membru ramonaputin@yahoo.c | Nu sunt
Ramona Radiologie- comisie 2 de om
Cristina Imagistica actualizare
Medicala ghiduri 0722988005
clinice
Neag Inginer SCJU Secretar neag_nicoletapaula@y | Nu sunt
Nicoleta ahoo.com
drd. Arad
0740637891
Membrii grupului de evaluare a ghidului
Nume si Grad didactic/ Afiliere Functie/ Rol Date de contact Conflict
prenume profesional/ | institutiona in proiect (Email, telefon) de
expertiza la interese
Ciobanu Prof. Univ. Dr. UVVG Evaluator 0722499224 Nu sunt
Gheorghe Arad extern
Medic primar
radiologie si
imagistica
medicala
Puschita Prof. Univ. Dr. UVVG Evaluator 0722431951 Nu sunt
Maria Arad extern
Medic primar
medicina
interna
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Muresan Sef lucrari.Dr. | SCJU Arad | Evaluator 0744878655 Nu sunt
Horia extern
Medic primar UVvVvG
urologie Arad
Crisan Asistent SCJU Arad | Evaluator | adriancrisan74@yahoo | Nu sunt
Adrian Universitar Dr. extern .com
UVVG
Medic Arad 0722 842 370
specialist
anestezie si
terapie
intensiva
Iovanescu Sef lucrari Dr. | SCJU Arad | Evaluator danagastro@yahoo.co | Nu sunt
Dana extern m
Medic primar UvVvG
gastroenterolog Arad 0745988395
ie
Mercea Asis. Univ. Dr. | SCJU Arad Evaluator 0746 383 454
Simona Medic random
Medicina UVvVvG simonamerceal9@gm
Interna | Arad ail.com
Furau Conf. Univ. SCJU Arad Evaluator 0722483640 Nu sunt
Gheorghe Dr., Medic sef random
sectie UVVG
obstetrica- Arad
ginecologie
Furau sef lucrari dr., | SCJU Arad Evaluator cristianfurau@gmail.c | Nu sunt
Cristian medic random om
specialist UVVG
obstetrici- Arad 0722981369
ginecologie
Maris Sef Lucrari Dr., | SCJU Arad Evaluator sorela2002@gmail.co | Nu sunt
Mariana Medic primar random m
sef sectie
psihiatrie 0726 698 450
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Piros Ligia | Sef Lucrari Dr., | SCJU Arad Evaluator diana_ligia2000@yah | Nu sunt
Medic primar random 00.com
psihiatrie UVWVG
Arad 0742194236
Hreniuc Sef Lucrari Dr., | SCJU Arad | Evaluator cata_hr@yahoo.com Nu sunt
Catalin Medic random
specialist sef UVVG 0744 893 921
sectie Arad
neurologie
Neamtu Conf. univ.dr., | SCJU Arad Evaluator carmen.neamtu@gmai | Nu sunt
Carmen Medic primar random l.com
Chirurgie UVVG
generala, Arad 0723225793
Competentd in
chirurgie
oncologica
Pribac Sef lucrari dr., | SCJU Arad Evaluator georgepribac@gmail.c | Nu sunt
George- Medic primar random om
Ciprian Anatomie UVVG
patologica Arad
0752038018
Burlea Medic primar, | SCJU Arad Evaluator ameliaburlea@yahoo.c | Nu sunt
Amelia sef Serviciu random om
Roxana Clinic
Anatomie 0742352267
Patologica
Onel Cristina medic SCJU Arad Evaluator onelcristina@yahoo.co | Nu sunt
specialist random m
obstetica- UWVG
ginecologie, Arad 0744908886
asistent
universitar
Sandor Manager spital | Universitat Evaluator drims75@yahoo.com | Nu sunt
Mircea ea Oradea, random
Facultatea 0723157569
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de
Medicina,
Departame
ntul de
Chirurgie,
Manager
Spitalul
Clinic CF
Oradea
Fruja loana medic primar | SCJU Arad Evaluator 0745648841 Nu sunt
Maria radiologie- random
imagistica frujad@yahoo.com
medicala
Simon medic primar | SCJU Arad Evaluator repolski@yahoo.com | Nu sunt
Repolski pneumologie random
Erika 0740 132 154
Pop- Sef Lucrari Dr. | SCJU Arad Evaluator 0722697748 Nu sunt
Moldovan Medic primar random
Adina Cardiologie UvVvG ppmldvn68@yahoo.co
Arad m
Dr. Medic primar | SCJU Arad | Evaluator | ddarabantiu@yahoo.co | Nu sunt
Darabantiu Cardiologie random m
Dan
0726307842
Puf Ovidiu Medic SCJU Arad Evaluator ovidiupuf@gmail.com | Nu sunt
Medicina de random
familie 0731300512
Anexa |
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Instrumentul de evaluare AGREE Il pentru evaluarea ghidurilor clinice
actualizate in cadrul Proiectului POCU/91/4/8 cod 109601

Nr Domeniul Scor
crt

Domeniul 1. Scop si 1 2 3 4 5 6 7
obiective

1 | Obiectivul (obiectivele)
general al ghidului este
(sunt) specific descris.

Criterii evaluare - Intentia ghidului (preventie, screening, diagnostic,
tratament, etc)

- Beneficiul/rezultatul asteptat

- Populatia tinta, Impact social

Comentarii

2 | Intrebarile (problemele) 1 2 3 4 5 6 7
clinice acoperite de ghid sunt
specific descrise.

Criterii evaluare - Populatia tinta

- Interventia/expunerea

- Comparatii (daca este adecvat)

- Rezultat

Tipul/contextul unitatii de ingrijire sanitara

Comentarii

3 | Pacientii/ Populatia carora 1 2 3 4 5 6 7
urmeaza sa li se aplice
ghidul sunt descrisi specific

Criterii evaluare - Populatia tinta, varsta, sex
- Conditia clinica (daca e relevanta)
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- Severitatea/stadiul bolii (daca e relevant)
- Comorbiditati (daca e relevant)
- Populatia exclusa (daca e relevant)

Comentarii
Scor domeniul 1 (Scor obtinut-3) / 18 x 100=
Domeniul 2. Implicarea 1 2 3 4 5 6 7

factorilor de decizie

4 | Grupul de dezvoltare al
ghidului include indivizi din
toate grupurile profesionale

relevante.
Criterii evaluare Pentru fiecare membru al grupului de dezvoltare: nume,
specialitate/expertiza, institutie, rol in grup
Comentarii
5 | Opiniile si preferintele 1 2 3 4 5 6 7

populatiei tinta (pacienti,
public etc.) au fost cautate.

Criterii evaluare - Declaratie privind tipul de strategie folosit pentru
captarea opiniilor/preferintelor pacientilor (de ex
participarea in grupul de dezvoltare a ghidului, date din
literatura)

- Metodele cu care preferintele si opiniile au fost cautate
(date din literatura, sondaje etc)

- Informatii/ rezultate obtinute in legatura cu informatiile
despre populatia tinta

- Descriere cum informatiile obtinute au fost folosite in
dezvoltarea ghidului/formularea recomandarilor
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Comentarii
6 | Utilizatorii tinta ai ghidului 1 2 3 4 5 6 7
sunt clar definiti.
Criterii evaluare - Descriere clara a audientei ghidului (specialisti, medici
de familie, pacienti, institutii clinice, etc)
- Descriere cum ghidul poate fi utilizat de catre audienta
tinta (de ex pt decizii clinice, politici sanitare, standarde
de ingrijire)
Comentarii
Scor domeniul 2 (Scor obtinut-3) / 18 x 100=
Domeniul 3. Rigoarea 1 2 3 4 5 6 7
elaborarii
7 | Au fost folosite metode
sistematice pentru a cauta
dovezi
Criterii evaluare - Numirea bazelor de date electronice unde a fost
efectuata cautarea (EMBASE, MEDLINE, etc)
- Intervalul de timp de cautare
- Termenii de cautare utilizati
- Strategia de cautare completa (ex. posibil explicatd in
apendix)
Comentarii
8 | Criteriile pentru selectarea 1 2 3 4 5 6 7
dovezilor sunt clar descrise.
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Criterii evaluare - Descrierea criteriilor de includere : populatia tinta,
design studiu, comparatii (daca sunt relevante), rezultate,
limba (daca e relevant), context (daca e relevant)

- Descriere criterii de excludere
Comentarii
9 | Puterea si limitarile 1 2 3 4 5 6 7
dovezilor sunt clar descrise

Criterii evaluare - Descrierea modului in care dovezile au fost evaluate
pentru bias si cum a fost interpretatd de membrii grupului
de dezvoltare a ghidului
- Aspecte legate de descrierea dovezilor folosite:design
studiu/i, limitarile metodologiei studiilor, relevanta
rezultatelor primare si secundare considerate, consistenta
rezultatelor, magnitudinea beneficiilor vs riscurilor,
aplicabilitatea in context

Comentarii

10 | Metodele de formulare a 1 2 3 4 5 6 7
recomandarilor sunt clar

descrise.

Criterii evaluare - Descrierea procesului de dezvoltare a recomandarilor
- Rezultatele procesului de dezvoltare a recomandarilor
- Descriere cum procesul a influentat recomandarile

Comentarii

11 | Beneficiile pentru sanatate, 1 2 3 4 5 6 7
efectele secundare si

riscurile au fost luate in
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considerare la formularea

recomandarilor.

Criterii evaluare - Datele ce sustin si raportarea beneficiilor
- Datele ce sustin si raportarea efectelor
adverse/negative/riscuri
- Raportul beneficiu/risc/efecte adverse
- Recomandarile reflecta evaluarea atat a beneficiilor cdt
si a efectelor secundare/riscuri

Comentarii

12 | Exista o legatura explicita 1 2 3 4 5 6 7

intre recomandari si dovezile
justificative.

Criterii evaluare - Ghidul descrie modul in care grupul de dezvoltare a
legat si inclus dovezile pentru formularea recomandarilor
- Fiecare recomandare este legata de o dovada cheie
(descriere/paragraf) si/sau de lista de referinte

- Recomandarile sunt legate de rezumatele dovezilor,
tabele cu dovezi in sectiunea de rezultate a ghidului

Comentarii

13 | Ghidul a fost revizuit extern/ 1 2 3 4 5 6 7
independent de experti
inainte de publicare.

Criterii evaluare - Scopul si intentia evaluarii externei (de ex ameliorarea
calitatii, feedback asupra draftului, evaluarea
aplicabilitatii, diseminarea dovezilor)

- Metodele pentru evaluarea externd (de ex scala rating,
intrebari deschise)

- Descrierea evaluatorilor externi (numar, tip, afiliere)

- Rezultatele/informatiile obtinute in urma evaluarii
externe (de ex rezumatul principalelor observatii)
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- Descriere cum informatia obtinuta e fost folosita in
procesul de dezvoltare a ghidului si/sau de formulare a
recomandarilor ( de ex comisia ghidului a luat in
considerare rezultatele evaluarii in formularea
recomandarilor finale)

Comentarii

14 | Este furnizata o procedura 1 2 3 4 5 6 7
pentru actualizarea ghidului.

Criterii evaluare - Declaratie ca ghidul va fi actualizat
- Intervalul de timp sau criteriile de actualizare
- Metodologia procedurii de actualizare este raportata

Comentarii
Scor domeniul 3 (Scor obtinut-8) / 48 x 100=
Domeniul 4. Claritatea 1 2 3 4 5 6 7
prezentarii

15 | Recomandarile sunt specifice 1 2 3 4 5 6 7
si lipsite de ambiguitati.

Criterii evaluare - Declararea actiunii recomandate

- Identificarea intentiei/scopului actiunii recomandate (de
ex ameliorarea calitatii vietii, reducerea efectelor
secundare etc)

- Identificarea populatiei relevante ( de ex pacienti,
public)

- Pacientii sau conditiile pentru care recomandarile nu se
aplica (daca este relevant)

Comentarii
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16 | Diferitele optiuni pentru 1 2 3 4 5 6 7
gestionarea unor probleme
de sanatate sunt prezentate
clar
Criterii evaluare - Descrierea optiunilor
- Descrierea populatiei sau conditiei clinice cea mai
adecvate pt fiecare optiune
Comentarii
17 | Recomandarile cheie sunt 1 2 3 4 5 6 7
usor de identificat
Criterii evaluare - Descrierea recomandarilor intr-o cdsutd rezumativd,
bolduite, subliniate sau prezentate ca diagrame sau
algoritmi
- Recomandarile specifice sunt grupate intr-o sectiune
Comentarii
Scor domeniul 4 (Scor obtinut-3) / 18 x 100=
Domeniul 5. Aplicabilitate 1 2 3 4 5 6 7
18 | Ghidul descrie elemente de 1 2 3 4 5 6 7
facilitare si bariere n
aplicarea sa
Criterii evaluare - Identificarea tipurilor de facilitatori si bariere a fost
luata in considerare
- Metodele de cautare a informatiilor despre facilitatori si
bariere in implementarea recomandarilor (de ex feedback
factori de decizie, teste pilot)
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- Descrierea tipurilor de facilitatori si bariere ce au
aparut dupa cautare ( de ex specialistii au abilitatile sa
pund in aplicare recomandarile, lipsa echipamentului
suficient pentru a face mamografie la toate persoanele
eligibile)

- Descriere cum informatia a influentat procesul de
dezvoltare a ghidului/formulare a recomandarilor

Comentarii

19 | Ghidul ofera sfaturi si / sau 1 2 3 4 5 6 7
instrumente cu privire la
modul in care recomandarile
pot fi puse in practica

Criterii evaluare - Exista o sectiune de implementare a ghidului

- Unelte si resurse pentru facilitarea aplicarii : rezumat
ghid, linkuri catre algoritmi/checklisturi, linkuri catre
manual cum-sa, solutii pentru analiza barierelor, unelte
pentru capitalizarea facilitatorilor, rezultatele testului
pilot si lectiile invatate

Comentarii

20 | Implicatiile potentiale ale 1 2 3 4 5 6 7
costurilor aplicarii
recomandarilor au fost luate
in considerare

Criterii evaluare - Identificare tipului de costuri ce au fost luate in
considerare (de ex evaluari economice, cost achizitie
medicamente)

- Metodele de cautare a informatiei despre cost (de ex un
economist a facut parte din comisie)

- Informarea/descrierea informatiei despre cost ce a fost
obtinuta in urma cautarii (de ex cost achizitie
medicament/ ciclu tratament)
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- Descrierea modului in care informatiile obtinute au
influentat dezvoltarea ghidului/formularea
recomandarilor

Comentarii

21

Ghidul prezinta criteriile de
monitorizare si/sau de
auditare

Criterii evaluare

- Identificarea criteriilor de evaluare a implementarii
ghidului sau aderentei la recomandari

- Criterii de evaluare a impactului implementarii
recomandarilor

- Frecventa si intervalul de masurare

- Descrierea modului in care criteriile trebuie masurate

Comentarii

Scor domeniul 5

(Scor obtinut-4) / 24 x 100=

Domeniul 6. Independenta
editoriala
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membrilor elaborarii
ghidurilor au fost inregistrate
si adresate.

22 | Opiniile organismului de 1 2 3 4 5 6 7
finantare nu au influentat
continutul ghidului.
Criterii evaluare - Numele organismului de finantare
- Declaratie ca organismul de finatare nu a influentat
continutul ghidului
Comentarii
23 | Conflictele de interese ale 1 2 3 4 5 6 7

Criterii evaluare

- Descrierea tipurilor de conflicte de interese

- Metodele prin care conflictele de interese au fost cautate
- Descrierea conflictelor de interese

- Descriere cum conflictele de interese au influentat
elaborarea ghidului si a recomandarilor

Comentarii

Scor domeniul 6

(Scor obtinut-2) / 12 x 100=

Proiect cofinantat din Programul Operational Capital Uman 2014-2020

Cresterea calitatii actului medical prin imbunatatirea competentelor profesionistilor din sectorul

medical POCU/9.4/8/109601




UNIUNEA EUROPEANA

POCU =

Instrumente Structurale
2014-2020

Evaluare generali a 1 2 3 4 5 6 7
ghidului

Raspuns

Recomandarea pentru DA DA, cu NU
utilizarea ghidului modificari

Criterii evaluare

Va include evaluarea globala a ghidului si recomandarea
evaluatorului pentru aplicarea acestuia.

Comentarii

Numele si prenumele evaluatorului
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Instructiuni de folosire a instrumentului AGREE

1. Recomanddri inainte de utilizarea instrumentului AGREE
Inainte de a utiliza instrumentul AGREE se recomandi citirea cu atentie a intregului continut scris al
ghidului propus. Informatii aditionale legate de dezvoltarea ghidului sunt recomandate a fi obtinute de
catre evaluator.

2. Structura si continutul AGREE

Domeniul 1: Domeniul de aplicare si scop se referd la evaluarea in ansamblu a ghidului, Intrebarile
specifice la care isi propune sa raspunda si populatia tinta (1-3).

Domeniul 2: Implicarea factorilor de decizie se refera la reprezentivitatea factorilor majori direct implicati
si parerile utilizatorilor grupuluin tinta si extensia in care acestea au fost luate in considerare in redactarea
ghidului (4-6).

Domeniul 3: Acuratetea elaborarii se refera la procedul folosit pentru obtinerea si sinteza informatiilor,
metodologia pentru formularea recomandarilor si updatarea acestora (7-14)

Domeniul 4: Claritatea si modul de prezentare se referd la limbaj, structura si formatarea ghidului (15-
17).

Domeniul 5: Aplicabilitate. Metode de implementare se referda la posibilele impedimente sau factori
favorabili pentru implementare, strategii pentru imbunatatirea utilizarii, resurse implicate pentru aplicarea
ghidului (18-21).

Domeniul 6: Independenta editoriala se refera la posibilitatea ca recomandarile formulate sa fie bias-ate
de posibile conflicte de interese (22-23).

Evaluarea finala se refera la evaluarea per global a calitatii ghidului si la recomandarea evaluatorului
referitoare la utilizarea sa in practica.

3. Scala de evaluare

Fiecare item AGREE se evalueaza pe o scald de la 1 la 7, unde 1= dezacord profund si 7= acord puternic.
Instructiuni mai detaliate se pot regdsi in manualul utilizatorului instrumentului AGREE.

Un scor de 1 ar trebui acordat cand nici o informatie nu este relevanta din punct de vedere AGREE, un
scor de 7- cand calitatea dovezilor este excelenta si toate criteriile si consideratiile din manual au fost
indeplinite.

Pentru scoruri intre 2 si 6, acestea trebuie acordate crescator in functie de cat de multe criterii sau
consideratii prevdzute in manualul de utilizare sunt atinse.

Se vor utiliza criteriile expuse pentru fiecare item si de asemenea consideratiile aditionale.

Criteriile aditionale sunt:

- Este item-ul scris corect? Sunt descrierile clare si concise?

- Este item-ul usor de identificat in continutul ghidului?

- Sunt destule informatii legate de intrebarile la care se adreseaza elemnetul din ghid, astfel incat
oricine sa poatd dezvolta un ghid pe tema sau s inteleaga pacientii/populatia si contextul descris
in cadrul ghidului?

- Au fost implicate persoanele si expertii adecvate pentru respectivul item al ghidului?

- Utilizarea unor descrieri fara bias, obiective, neutre? Au fost acestea complete?

Proiect cofinantat din Programul Operational Capital Uman 2014-2020

Cresterea calitatii actului medical prin imbunatatirea competentelor profesionistilor din sectorul
medical POCU/9.4/8/109601




POCU =

Instrumente Structurale
2014-2020

UNIUNEA EUROPEANA

4. Calcularea scorului
Se va utiliza urméatoarea formula pentru fiecare domeniu pentru fiecare evaluator in parte si ulterior pentru

toti evaluatorii:

(Scor obtinut — Scor minim)/ (Scor maxim — Scor minim) * 100=...............

5. Evaluare generala
Va include evaluarea globala a ghidului si recomandarea evaluatorului pentru aplicarea acestuia.

ANEXA 2
DECLARATIE
privind evitarea conflictului de interese

1.Subsemnatul(a) ...ocoeceeeee e ) CNP e ,
posesor al actului de identitate ...... Seria ..o (0] SR , avand functia didactica de
........................................... La UnNiversitatea......c.cccoveivevceece e cverses e esvsiine s e eeeeaeaaaees, S functia
DB e @ttt ae e s eree s in
(o] [ = (=T [T (membru proiect, evaluator, consultant,etc.) n cadrul

proiectului POCU 91/4/8 cu titlul:, Cresterea calitatii actului medical prin imbunatatirea nivelului
competentelor profesionistilor din sectorul medical”, organizata de Ministerul Fondurilor Europene,
declar pe proprie raspundere, sub sanctiunea falsului in declaratii, urmatoarele referitoare la activitatea
comisiei 1 de actualizare a ghidurilor de practica ,,Managementul medical si chirurgical al avortului in
trimestrul | si Il de sarcina” :

a) nu detin parti sociale, parti de interes, actiuni din capitalul subscris, ori al persoanelor care fac
parte din consiliul de administratie/organul de conducere al Ministerului Fondurilor Europene;

b) nuam, direct ori indirect, un interes personal, financiar, economic sau de alta naturd, ori ma aflu
intr-o alta situatie de natura sa afecteze independenta si impartialitatea autoritatii contractante pe

parcursul procesului de evaluare;
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€) nu am drept membri in cadrul consiliului de administratie/organ de conducere sau de
supervizare si/sau nu am actionari ori asociati semnificativi persoane care sunt sot/sotie, ruda sau
afin pana la gradul al doilea inclusiv ori care se afla in relatii comerciale cu persoane cu functii de
decizie in cadrul Ministerului Fondurilor Europene;

d) nu am nominalizat printre principalele persoane desemnate pentru executarea contractului
persoane care sunt sot/sotie, ruda sau afin pana la gradul al doilea inclusiv ori care se afla in relatii
comerciale cu persoane cu functii de decizie in cadrul autoritatii contractante (conform anexei),
despre care am luat la cunostinta din documentatia de atribuire.

e) declar ca nu ma aflu in vreuna dintre situatiile de incompatibilitate
2. 5ubsSeMNatUl/a. ... declar ca voi informa imediat autoritatea contractanta
daca vor interveni modificari Tn prezenta declaratie la orice punct pe parcursul derularii proiectului.
3. De asemenea, declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg
ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, Tn scopul verificarii si confirmarii declaratiilor,
situatiilor si documentelor orice informatii suplimentare.

4. Subsemnatul/a autorizez prin prezenta orice institutie, societate comerciala, banca, alte persoane
juridice sa furnizeze informatii reprezentantilor autorizati ai Ministerului Fondurilor Europene, cu
privire la orice aspect tehnic si financiar in legatura cu activitatea mea.

Data completarii

Numele si prenumele,

Semnatura,

Avizat Manager de Proiect,

Onel Alexandru Fica Mircea

Semnatura:

Data: ....cceeeeeeeeeeeen
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