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INTRODUCCION

Objetivo
Documentar los conocimientos mas actualizados junto a recomendaciones practicas para la
utilizacion de contrastes radioldgicos.

Alcance

El presente documento contiene conceptos generales, clasificacion de los contrastes,
reacciones adversas, su prevencion y su manejo, complicaciones y situaciones especiales.
Cubriendo tanto Contrastes lodados como Compuestos de Gadolinio.

Sectores Involucrados

Diagnostico por Imagenes (DxI), Farmacia, Hemodinamia, Nefrologia, Farmacologia Clinica,
Alergiae Inmunologia Clinica y todos los Servicios que solicitan estudios con contraste
endovenoso.

Consideraciones Generales

La correcta utilizacion de los medios de contraste radioldgicos disponibles en la actualidad
requiere del conocimiento de sus indicaciones, contraindicaciones, precauciones asi como
también del tratamiento de las reacciones adversas que pudieran ocurrir.

Es por ello que hemos revisado las publicaciones mas recientes asi como las principales guias
y recomendaciones de las Sociedades Cientificas de mayor prestigio como son la FDA,
Sociedad Europea de Radiologia, Sociedad Europea de Radiologia Urogenital, ACR (Colegio
Americano de Radiologia), Sociedad Espafiola de Radiologia, ANMAT y Sociedad Argentina
de Radiologia para confeccionar esta guia que pretende brindar los conocimientos mas
actualizados junto a recomendaciones practicas para la utilizacion de contrastes radioldgicos.

La presente guia esta estructurada en dos secciones, a saber: 1) Medios de contraste iodados
(MCI); 2) Compuestos de Gadolinio. Al final de la guia hallara 4 anexos: A) Especificaciones
técnicas de los MCI; B) Cuestionario para pacientes que se realizan estudios con contraste
iodado endovenoso; C) Documento de informacion y consentimiento para la realizacion de
estudios por imagenes con contraste endovenoso; D) Dosis de Contraste Sugeridas.

Esta guia no pretende ser mas que ello y seguramente sus contenidos deban ser actualizados
periodicamente. Es por esto que sugerimos a los lectores revisar periddicamente las ultimas
recomendaciones via Internet en las siguientes paginas:
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-European Society of Urogenital Radiology: www.esur.org

-Food and Drug Administration: www.fda.gov

-Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mzédica:
www.anmat.gov.ar

-Sociedad Argentina de Radiologia: www.sar.org.ar

-Sociedad Espanola de Radiologia Médica: www.seram.es

-American College of Radiology: www.acr.org

Agradecemos la colaboracion del Dr. Gustavo Greloni (Nefrologia) y del Dr. Claudio Parisi
(Alergia) en larevision de esta guia.
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DESARROLLO

1. Medios de contraste Iodados (MCI)

1.1. GENERALIDADES Y CLASIFICACION

Los medios de contraste iodados (M CI) son sales de yodo de distinta osmolaridad con
respecto a plasma. El realce que logran depende de |a cantidad de yodo que contienen.

La densidad del tgjido blando es aproximadamente igual a la densidad del agua (0.92 a 1.06
g/cm®) mientras que la densidad del yodo es de 4.94 g/cm®. La fijacion de tres 4tomos en un
monomero (o seis en un dimero) es la concentracidn minima necesaria para lograr una

opacidad radiologica.

Los distintos compuestos difieren en osmolaridad, viscosidad y fuerza ioénica, factores

implicados en las reacciones adversas. Por |0 general cuanto la osmolaridad disminuye la

viscosidad aumenta, aungue no de maneralineal.

Pueden clasificarse segun:

Su osmolaridad (osmolaridad de la sangre: 290 mOsm/kg)

e Altaosmolaridad (1200 a 2400 mOsm/kg H20)
e Bagaosmolaridad (290 a 860 mOsm/kg H20)

Su tendencia ionica (dadapor susradicalesen 1, 3y 5)

e lonicos (radical carboxilo): Se disocian en iones cuando se disuelven en agua.
e No ionicos (radical hidroxilo): No se disocian, por lo tanto su osmolaridad es menor.

Su estructura molecular (Nimero de nucleos benzoicos)

e Monoméricos

(un nucleo benzoico)

e Diméricos (dos nucleos benzoicos)
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Tabla de clasificacion de los MCI
Clasificacién Nombre Principio Osmolaridad
Comercial Activo (mOsm/Kg.)
Monoméricos
COO’ CATION®
Ionicos : ' Telebrix* loxitalamato Alta(1710)
R R
|

COO" CATION*

COO" CATION*

*Disponiblesen el HIBA
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1.2.  REACCIONES ADVERSAS (RA) - FISIOPATOLOGIA Y CLASIFICACION

Las reacciones adversas, 0 no deseadas, de los MCI se presentan entre el 5 a 8 % de la
poblacion general y se producen por diferentes mecanismos con severidad variable.

1.2.1 Mecanismos fisiopatologicos

Se reconocen dos mecanismos fisiopatol6gicos principales, por toxicidad directa o el mediado
por liberacion de histamina y otros mediadores. En base a ello pueden agruparse de la
siguiente forma:

e Toxicas o Quimiotoxicas

Por accion directa del MCI sobre células y tejidos, proteinas circulantes y sistemas
enzimaticos. Los rifiones, el sistema cardiovascular (SCV) y el sistema nervioso central
(SNC) son blancos caracteristicos de este tipo de reacciones.

- Rifones: deterioro de la funcion renal (nefropatia inducida por MCI).

- SCV: hipotension, taquicardia, inotropismo y cronotropismo negativos, arritmias, paro
cardiaco, trombosis venosa.

- SNC: reaccion vasovagal, cefalea, mareos, deterioro del sensorio, disminucion de la
Vision, convulsiones.

El volumen administrado y la osmolaridad de los MCI juegan un rol importante en el
desarrollo de este tipo de reacciones adversas.

e Pseudoalérgicas o por hipersensibilidad

Ocurren en algunas personas por liberacion de histamina desde los mastocitos a través de
mecanismos directos por aumento de la osmolaridad, por activacion del sistema de
complemento y quininas o bien por mecanismos aiin no conocidos. Su aparicion y severidad
son independientes de la dosis de MCI administrada Ej.: Eritema cutaneo, broncoespasmo,
etc.

No se ha podido demostrar fehacientemente un mecanismo mediado por una
inmunoglobulina especifica. Por esta razon se clasifica a este tipo como por
hipersensibilidad y no como anafildcticas, término reservado para reacciones de
hipersensibilidad mediadas por una inmunoglobulina especifica para un alergeno
sensibilizante.
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Por este motivo las pruebas cutineas carecen de valor predictivo para las reacciones
adversas a los MCL.

1.2.2 Temporalidad de reacciones por hipersensibilidad
Las reacciones por hipersensibilidad pueden dividirse segin su Temporalidad en:
e Por hipersensibilidad tempranas o agudas

Ocurren dentro de los 60 minutos posteriores alainyeccion. El 70% Se produce dentro de los
primeros 5 minutos y e 90% dentro de los primeros 20 minutos.

No se ha demostrado reaccion cruzada entre los MCI, por lo tanto:
No debe exponerse a un paciente al mismo tipo de MCI con el que ha
desarrollado una reaccion previa.

e Por hipersensibilidad tardias o alejadas

Ocurren entre 1 hora y 1 semana posteriores a la inyeccion. Generalmente se trata de
reacciones cutaneas leves autolimitadas (rash maculopapular). Corresponderian a un
mecanismo de hipersensibilidad tipo 1V, mediado por células T. De forma menos frecuente
pueden manifestarse como un sindrome pseudogripal, también autolimitado (fiebre,
escalofrios, nauseas, vomitos, dolor abdominal, fatiga y congestion) o parotiditis.

No se ha demostrado que el desarrollo de una reaccion tardia sea un factor predisponente
per se para el desarrollo de una reaccion temprana.

1.2.3 Severidad de Reacciones Adversas

Las reacciones adversas tempranas 0 agudas, ya sean por hipersensibilidad o quimiotoxicas,
se clasifican por su severidad en:

e Leves

La mayoria (98%) son autolimitadas, generamente no requieren tratamiento, aunque si
observacion. Siempre debe advertirse al paciente de la posibilidad de que ocurran y llegado el
caso transmitirle tranquilidad. Pueden constituir el comienzo de reacciones mas severas.
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Reemplaza Revisor Normas y Procedimientos

Pagina

N° Version | N° Modific | Fecha Firma Fecha Firma

Pagina 8 de 32




Nuamero de Manual | 5/09

Manual

i

Version 01.00

HOSPITAL ITALIANO

de Riiennc Aireg

i ; 12/08/09
Guia para la utilizacion de medios Fechade Vigencia

de contraste radiologicos

Codigo 344.MN.O1

Entran dentro de esta categoria: nauseas, vomitos leves, estornudos, sensaciéon de calor,
mareos, temblores, escalofrios, sensacion de gusto metalico, rubicundez, palidez, sudor,
cefaea, rash localizado, congestion nasal, ocular.

e Moderadas

Representan un 1% y requieren tratamiento.

Ej.. Taquicardia, bradicardia, hipotension arterial, hipertension arterial, broncoespasmo,
edema laringeo, disnea, vomitos severos, urticaria extensa, dolor toracico y/o abdominal,
tromboflebitis quimica, etc.

e Severas

Constituyen arededor del 1% y requieren tratamiento e internacion.

Estan comprendidas en este grupo edema laringeo severo, shock, pérdida de la conciencia,
paro cardiorrespiratorio, arritmias, convulsiones, edema agudo de pulmon, tromboembolismo
pulmonar, etc.

e Fatales
Son muy poco frecuentes representan 1 en 100.000/1.000.000 casos
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1.3.  PREVENCION DE REACCIONES ADVERSAS TOXICAS O
QUIMIOTOXICAS

1.3.1 Conceptos generales

Se presentan con mas frecuencia cuando existen factores de riesgo como: deshidratacion,
hipertension arterial severa, enfermedad cardiovascular (ej.: enfermedad coronaria, estenosis
adrtica, insuficiencia cardiaca, angor, etc.), deterioro de lafuncion renal, etc..

Los eventos adversos cardiovasculares son mas frecuentes en pacientes con enfermedad
cardiovascular de base, mientras que un alto nivel de ansiedad del paciente favorece las
reacciones adversas sobre el SNC.

La descompensacion hemodinamica €S mas frecuente en pacientes con antecedentes de
enfermedad cardiovascular severa Y nifios menores de 1 ario, por € impacto que puede tener
en estos pacientes la hiperosmolaridad y |a sobrecarga de volumen.

En pacientes con estos factores de riesgo debe reconsiderarse la necesidad de administrar
MCI o redizar un examen aternativo. En caso de ser necesaria su administracion debe
utilizarse lamenor dosis posible de un MCI de bagja osmolaridad o isosmolar.

1.3.2. Nefropatia inducida por MCI (NIC)

e Definicion

Constituye unareduccion de la funcion renal expresada por un aumento de la creatinina sérica
del 25% 0 0,5 mg/dl, dentro de las 72 hs posteriores ala administracion del MCI, en ausencia
de otra etiologia alternativa.

El pico de creatininemia se produce entre el 3y 4 dia, retornando a sus valores normales entre
los 7 y 14 dias. Puede presentarse de forma asintomatica, con disfuncion transitoria no
oligarica o como falla renal aguda oligarica con requerimiento de dialisis.

e Fisiopatologia e incidencia

Se han postulado dos mecanismos principales, toxicidad directa del MCI sobre las células
tubulares y efectos hemodinamicos con disminucion de la perfusion renal.

Su incidencia es menor al 1% en pacientes con Cregtinina Sérica menor a 1,5 mg/dl. El
incremento de procedimientos endovasculares con MCI y € incremento en la edad de los
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pacientes, se traduce en un aumento de su prevalencia. Se ha estimado que un 13% de
pacientes con creatininemia normal desarrolla NIC después de la primer angioplastia; el
riesgo de mortalidad de estos pacientes es del 31%.

Factores de riesgo

Disfuncion renal prexistente: Creatinina Sérica mayor 1,5 mg/dl, particularmente cuando
se asocia con nefropatia diabética.

Deshidratacion, hipovolemia, insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepatica
descompensada: disminuyen la perfusion renal y aumentan la isquemia inducida por el
MCI.

El Mieloma Muiltiple raramente asocia NIC si se evita la deshidratacion.

El uso smultaneo de drogas nefrotoxicas (particularmente AINES y Aminoglucdsidos)
potenciael efecto nefrotoxico del MCI.

El MCI intrarterial es mucho mas nefrotoxico que la administracion intravenosa. De la
misma manera los MCI de ata osmolaridad son mas nefrotoxicos que los de baja
osmolaridad o isosmolares.

El grado de insuficiencia renal preexistente es el principal determinante en la severidad
de la NIC. La Diabetes mellitus, per se, sin daiio renal asociado, no constituye factor de
riesgo.

Recomendaciones para pacientes de riesgo para NIC

Considerar método alternativo.

Hidratacion: 1 ml/kg/hora de agua (VO) o solucion salina (EV) desde 12 hs antes y
durante el mismo tiempo, luego de administrado el medio de contraste EV.

Interrumpir a menos 24 hs. antes la administracion de drogas nefrotoxicas.

Utilizar contraste de baja osmolaridad o isosmolar.

Cuando el clearance de creatinina es menor a 30 ml/min deben evitarse los MCI, excepto
en casos de suma necesidad previa consulta al especialista.

Calculo del clearance de creatinina

El clearance de creatinina puede cal cularse rapidamente con la siguiente formula:

Hombres: Cl cr (ml/min) = (140 - edad afios) x peso kg /cr plasm (mg/dl) x 72
Muijeres: a resultado de laformula anterior multiplicar x 0.85
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Para mayor exactitud en pacientes con insuficienciarenal se aconseja utilizar laférmula del
estudio MDRD (Modificacion de la dieta en la enfermedad renal)': Calculo del Filtrado
glomerular utilizando edad, sexo, raza, uremia, creatininemia, y albumina sérica.

Albimina en g/, Edad en afos, FG: en ml/min/173 m2.

Multiplicar por 0.762 si es mujer
Multiplicar por 1.18 s € paciente es negro.

-Si las unidades son en mg/ dl (Uremiay creatininemiaen mg/dl)
FG =170 x creat *** x edad™'’® x N ureico™'” x Albumina **'®
-Si las unidades son en umol/l (Uremiay creatininemia en umol/l)

FG =170 x (creat X 0.0113) ***° x edad™'’® x (uremia x 2.8) *'” x Albumina **'*

En caso de repetir estudios (Ej.: realizacion de procedimientos diagndsticos y terapéuticos con
breve intervalo entre ambos) espaciarlos tanto como sea posible buscando realizar el segundo
procedimiento con el mas bajo valor de creatinina sérica obtenido.
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1.4. PREVENCION DE REACCIONES ADVERSAS POR HIPERSENSIBILIDAD
AGUDAS

1.4.1. Factores de riesgo

e Tipo de medio de contraste

Los nuevos contrastes no iénicos de baja osmolaridad han mostrado una incidencia 4-5 veces
menor de reacciones adversas que |os contrastes ionicos de alta osmolaridad. Se estima que
alrededor del 80% de las reacciones adversas pueden prevenirse utilizando contrastes de baja
osmolaridad, también se han reportado disminucion en indices de reacciones fatales.

e Reaccion adversa previa

Constituye el factor predisponente mas importante para reacciones por hipersensibilidad
agudas. Un paciente que ha tenido una reaccion adversa previa a un MCI idnico tiene entre 16
y 35% de posibilidades de padecer una reaccion durante la segunda administracion. La
administracion de MCI no ionico reduce esta posibilidad al 5%.

e Asma, alergia y drogas
En pacientes asmaticos se ha descripto un aumento en el riesgo de reacciones adversas en 8.5
veces con MCl iénicos y 5.8 veces con MCI no idnicos.

Es importante recordar que no se ha demostrado reactividad cruzada de los MCI con la
povidona iodada ni tampoco con pescados, mariscos ni crusticeos. El antecedente de
alergia a estos obra como cualquier otro antecedente alérgico a tener en cuenta.

La unica asociacion claramente demostrada es en pacientes que reciben o han recibido
interleugina 2 (IL2) y resultan extremadamente infrecuentes, generalmente son tardias,
aunque pueden ocurrir dentro de la hora de administrado el MCI.

1.4.2. Preparacion en pacientes de riesgo aumentado

e Recomendaciones generales

Cuando se utilizan contrastes ionicos, el mayor riesgo de reacciones adversas y la evidencia
existente acerca de lareduccion en el nimero de las mismas con el empleo de premedicacion,
avalan la recomendacion del uso de esteroides, administrados entre 6 y 12 hs antes de la
administracion del MCL
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No sucede o mismo con |os contrastes no idnicos, que presentan un riesgo de reacciones mas
bajo y €l beneficio de la premedicacion no cuenta con evidencia que avale su recomendacion.

Recordar que aun con premedicacion las reacciones adversas pueden ocurrir,
particularmente en pacientes con antecedentes alérgicos.

e Recomendaciones particulares

Pacientes con riesgo aumentado de RA a los MCI:

- RA previa

- Antecedente de Asma.
- Antecedente de Alergia que requirié tratamiento.

Pacientes con riesgo aumentado en Estudios electivos
1ro: Evaluar laposibilidad de utilizar otro método sin MCI
2do: Si sedecide lautilizar MCI:

e MCI DIFERENTE d utilizado durante la RA previa.

e Realizar PREMEDICACION:

- Prednisolona 30 mg (6 metilprednisolona 32 mg) VO: DOS DOSIS

PRIMERA: 24 0 12hs antes.
SEGUNDA: 2 hs. antes, 6

- Prednisona 50 mg VO (6 Hidrocortisona 200 mg EV): TRES DOSIS

PRIMERA: 13 hs antes

SEGUNDA: 7 hs antes

TERCERA: 1 hs. antes.

- Difenhidramina 50 mg IV, IM 0 VO 1 hora antes (opcional)

Pacientes con riesgo aumentado en Estudios de urgencia
- Hidrocortisona 1V 200 mg cada4 hsy
- Difenhidramina 1V 50 mg 1 hora antes del procedimiento
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1.5.

MANEJO DE RA POR HIPERSENSIBILIDAD AGUDAS

1.5.1 Conceptos Generales

Recomendaciones
- Permanecer cercadel paciente durante los primeros 20 minutos post-inyeccion.
- S existe riesgo aumentado de RA mantener via IV durante 30 minutos.

Medidas indispensables:

- Adecuadavia aérea.

- Suplemento de oxigeno.

- Administracion de liquido IV.

- Control de presion arterial y frecuencia cardiaca.

- Cagade emergenciade facil acceso, con insumos indispensables

Hablar con el paciente mientras se registra el pulso permite:

- Testear laventilacion (Paro respiratorio, edema de glotis)

- Determinar bradicardia (Reaccion vagal, etc.)

- Estimar latension arterial (Pulso palpable = TA 80-90mm Hg).

1.5.2. Tratamiento de RA agudas especificas

Nauseas y Vomitos

Transitorias: Suspender lainyeccion y tratamiento de soporte
Persistentes: Considerar drogas antieméticas (Metoclopramida 10mg IV)

Recordar: Pueden constituir el comienzo de reacciones mas severas.

Urticaria

Tratamiento de soporte y observacion.
Anti H1 (Difenidramina 50 mg IV lento)

Recordar: La difenhidramna puede producir somnolencia, hipotension o retencion urinaria

(globo vesical).

Dificultad respiratoria severa (Broncoespasmo ylo edema de glotis)

1. Llamar a equipo de Emergentologos, a consideracion del servicio
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Médico: *23350 o interno 4132, 4133, 8277
Camillero: interno 9000

2. Oxigeno con mascara (6—10 1/min)
3. Adrendina: (1: 1000)
- Tension arterial normal:
Adultos: 0.1-0.3 ml (0.1-0.3 mg) IM
Nifos: 0.01 mg/kg (maximo 0.3mg) IM
- Disminucion de la presion arterial:
Adultos: 0.5ml (0.5mg) IM
Nifos: 0.01 mg/kg (maximo 0.3mg) IM

Recordar: Usar la dosis menor en pacientes que tomen antidepresivos. Debe evitarse en
pacientes cocainomanos, por riesgo de arritmia.

Hipotension (con taquicardia)
. Elevar miembros inferiores
. Oxigeno con mascara (6—10 1/min)
. Liquido IV: Infusion rapida de solucion salina o Ringer lactato.
. Si no hay respuesta satisfactoria, Adrenalina (1:1,000)
Adultos: 0.5 ml (0.5 mg) Repetir segiin necesidad IM
Nifos: 0.01 mg/kg (maximo 0.3mg) IM

RwpNR e

e Reaccion vagal (Hipotension y bradicardia)
1. Elevar miembros inferiores
2. Oxigeno con mascara (6—10 1/min)
3. Liquido I'V: Infusion rapida de solucion salina o Ringer lactato.
4. Atropina

Adultos: 0.5 mg IV, repetir si es necesario luego de 3-5 min, hasta 3 mg total

Nifios: 0.02 mg/kg IV (max: 0.5 mg por dosis) repetir si es necesario luego de 3—5 min

hasta 2 mg total.

Reaccion por hipersensibilidad generalizada (Dificultad respiratoria severa,
hipotension, urticaria generalizada, etc.)
. Llamar & equipo de Paro, a criterio del servicio.

[HEN
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Adultos: *23911
Pediatricos: interno
8315

Camillero: interno
9000

. Ventilacion artificial si es necesario. Oxigeno con mascara (6-10 1/min)
. AdrendinalIM (1:1,000),
Adultos: 0.5 ml (0.5 mg) Repetir segtin necesidad.
Nifios: 0.01 mg/kg (Maximo 0.3 mg)
2. Elevar miembros inferiores si hay hipotension
3. Liquido I'V: Infusién rapida de solucion salina o Ringer lactato.
4. Blogueantes H1 (Difenhidramina 25-50 mg IV)

1.6. MANEJO DE RA POR HIPERSENSIBILIDAD TARDIAS

Constituyen reacciones cutaneas leves o moderadas, similares a las erupciones cutaneas
inducidas por diferentes drogas, en la inmensa mayoria de los casos son autolimitadas y solo
reguieren tratamiento sintomatico.

Se reconocen como factores de riesgo reacciones previas a los medios de contraste y
tratamiento con interleuquina 2. No se recomienda premedicacion.

1.7. COMPLICACIONES DE LA ADMINISTRACION DEL CONTRASTE
1.7.1. Extravasacion de MCI

Los efectos locales son impredeciblemente variables, en un rango que va desde un minimo
eritema hasta la necrosis extensa del tejido de la zona afectada. El dafio tisular se produce por
accion toxica directa del MCI y depende de los siguientes factores:

- Osmolaridad: peor cuanto mayor esla osmolaridad del MCI.

- Citotoxicidad: mayor en contrastes ionicos.

- Volumen: raramente hay lesiones graves con menos de 10 cc.

- Compresion mecanica: cuando el volumen extravasado es grande.
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Factores de riesgo

Inyeccion en miembros inferiores y venas distales (manos y pies)

MCI de ata osmolaridad.

Fragilidad vascular, compromiso del drengje linfatico o venoso

Obesidad

Enfermedades cronicas debilitantes

El uso de agujas metalicas presenta mayor riesgo que las de teflon (abocath).

En general son eventos menores pasibles de tratamiento conservador que resuelven dentro de
las 24 hs. El uso de bombas de inyeccion aumenta el riesgo de extravasaciones mayores con
posible ulceracion y necrosis de tejidos blandos, sindrome compartimental, etc.

El primer sintoma es el dolor local durante la inyeccion, sin embargo los MCI no ionicos
suelen causar poco dolor y la extravasacion puede no ser advertida por el paciente
inicialmente.

Precauciones para reducir el riesgo de extravasacion de MCI

Procurar acceso antecubital y evitar € dorso de la mano, pie o tobillo, utilizando catéteres
teflonados.

Para flujos superiores a 3 ml/seg se recomienda un catéter de 20 gauge o mayor calibre. Si
el acceso es periférico (Ej.: mano, mufeca) se recomienda no superar un flujo de 1,5
ml/seg.

Realizar una pruebade lavia con solucion salina.

Utilizar cuando sea posible MCI de bagja osmolaridad, no ionico (siempre en pacientes
pediatricos).

No punzar varias veces lamismavena

No usar vias previas ni de quimioinfusion

Manejo de extravasacion de MCI

El médico responsable en ese momento se encargara de explicar al paciente las
recomendaciones pertinentes y aplicar las siguientes medidas:

ELEVAR: el miembro afectado, parafacilitar drengje.

NO MASAJEAR: aunque esta es la recomendacion mas frecuente, en grandes
extravasaciones (mayores a 50 ml) asociadas a hematomas, puede resultar Gtil masajear
con lafinalidad de fragmentar el hematomay facilitar lareabsorcion posterior del mismo.
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- COLOCAR HIELO: NUNCA EN FORMA DIRECTA (Periodos de 30 minutos 3 veces
por dia durante 3 dias o hasta la desaparicion de los sintomas). En pequefias
extravasaciones (menores de 5 ml) puede ser 1til colocar pafios tibios con la finalidad de
favorecer € drengje capilar y linfatico.

- CONTROLAR AL PACIENTE en € servicio de imagenes a la hora y a las 2 horas de
producida la extravasacion.

- EXPLICAR AL PACIENTE que durante los dias siguientes al hecho, en la zona afectada
se registren cambios de coloracion de la piel (tornandose violacea) y la posible formacion
de hematomalocal.

- ADVERTIR AL PACIENTE sobre signos o sintomas de alarma:
-Aumento del diametro del brazo,
-Alteracion de la sensibilidad,
-Aumento del dolor
-Enrojecimiento, aparicion de flictenas, etc.

- CONTROL TARDIO: avisar que un médico de la institucion se pondra en contacto en los
dias subsiguientes de manera telefonica.

- REGISTRO por escrito hasta la resolucion del caso en el libro especialmente destinado
para esta funcion.

1.7.2. Embolismo gaseoso

El embolismo a&reo de cantidades significativas es extremadamente raro, siendo mas
frecuente cuando se utiliza bomba para la inyeccion. Debe tenerse especial atencion en
respetar las instrucciones de preparacion procurando que la jeringa y la tubuladura se
encuentren libres de burbujas de aire.

En caso de sospecha o certeza debera administrarse oxigeno 100% y colocar al paciente en
decubito lateral izquierdo como primera medida, salvo que sea necesario iniciar maniobras de
resucitacion.
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1.8. SITUACIONES ESPECIALES
1.8.1. Embarazo y Lactancia
Los MCI atraviesan la barrera placentaria. Pueden administrarse sélo en casos en los que el

estudio con contraste aporte datos sustanciales que no puedan obtenerse por otro método
(ecuacion riesgo/beneficio) y siempre con el consentimiento informado de la paciente.

No se han demostrado efectos teratogenicos ni mutagénicos de los MCI, tampoco existe
informacion fehaciente de su inocuidad.

El riesgo mas importante del MCI sobre el feto es la depresion de la funcion tiroidea. Debera
dosarse TSH en el neonato en la primera semanade vida paravaorar lafuncion tiroidea.

En e caso de mujeres embarazadas con insuficiencia renal deben seguirse las mismas
indicaciones que el resto de los pacientes en esta condicion.

Menos del 1% de la dosis administrada de MCI se excreta con la leche materna y menos del
1% del MCI ingerido por el lactante se absorbe en el tubo digestivo.

La lactancia puede continuarse normamente, incluso en embarazadas con algun grado de
disfuncion renal. En caso de que la preocupacion de los padres lo requiera se podria:

a) Amamantar inmediatamente antes de la inyeccion de MCI para alejar el proximo
amamantamiento el mayor tiempo posible;

b) Extraccion artificial de leche materna para el proximo amamantamiento.

1.8.2. Feocromocitoma conocido o sospechado

Para la localizacion tumoral en pacientes con sospecha de tumor productor de catecolaminas
detectado por analisis bioquimicos se sugiere:
- Antesdelainyeccion IV: bloqueo alfa y beta adrenérgico con drogas por VO. Utilizar
MCI no iénico.
- Antes de la inyeccion intraarterial del MCI: Idem mas bloqueo alfa adrenérgico
adicional EV con fenoxibenzamina.
- Redlizar RMI como método alternativo
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En la caracterizacion de incidentalomas adrenales sin otros sintomas no se requiere
premedicacion per se.

1.8.3 Pacientes en dialisis

En Pacientes en hemodialisis o dialisis peritoneal, utilizar el menor volumen de MCI con la
menor osmolaridad posibles.

En Pacientes con marcado deterioro de la funcion renal, Utilizar recomendaciones para
pacientes con riesgo de NIC (ver en 1.3.1.) y Usar e menor volumen de MCI con la menor
osmolaridad posibles.

v En ambos casos no es necesaria la correlacion temporal entre administracion de MCI y
la sesion de dialisis (o sesion extra), excepto cuando se desea evitar sobrecarga osmotica
o de liquidos.

Todos los MCI pueden ser removidos de la circulacion con hemodidalisis o didlisis peritoneal.
Sin embargo, no hay evidencia disponible que demuestre fehacientemente que la didlisis
proteja a los pacientes con insuficiencia renal de la nefropatia por MCI.

1.8.4. Miastenia gravis y Mieloma multiple

La administracion de MCI puede agravar los sintomas de la miastenia gravis e incluso
precipitar una crisis miasténica.

No contraindica la utilizacion de MCI. Debera acordarse con médico solicitante seguimiento
clinico.

Los pacientes con mieloma multiple son mas propensos a desarrollar nefropatia por MCI
debido aunainteraccion y precipitacion de las cadenas livianas y el MCI a nivel tubular renal,
pudiendo ser irreversible.

Tampoco hay contraindicacion para el uso de MCI con una adecuada hidratacion.

1.8.5. Interacciones con drogas y determinaciones de laboratorio

e Examenes de laboratorio

Se ha demostrado la alteracion de resultados en determinaciones de: coagulacion, proteinuria,
calcio, bilirrubina, albiimina, de hierro, fésforo, magnesio, zinc e IECA, entre otros.

Es recomendable evitar la realizacion de analisis de sangre u orina por 24 hs luego de la
inyeccion de MCI. En pacientes con insuficiencia renal se recomienda un lapso mayor a 48 hs.
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e Analisis o tratamiento tiroideo con radioisotopos:

La administracion de MCI, tanto por via endovascular como oral, puede interferir en los
procedimientos diagndsticos y terapéuticos con 1131.

En caso de haberse administrado MCI se sugiere evitar analisis o tratamiento tiroideo con
radioi sotopos por 2 meses.

e Centellografia 6sea y marcacion de globulos rojos con Tc-99m:

La inyeccion de MCI interfiere con la distribucion del radioisétopo, aumentando su
eliminacion renal por efecto diurético y la captacion hepatica por un mecanismo poco
conocido; también disminuye la captacion 6sea. El mecanismo de interferencia con los
globulos rojos marcados con Tc-99m no esta totalmente explicado.

Evitar inyeccion de MCI al menos 24 hs antes de estudio centellografico.

1.8.6. Alteraciones de la funcion tiroidea
La administracion de MCI en pacientes con alteraciones de la funcion tiroidea puede conducir

a cuadro de tirotoxicosis, clinicamente indiferenciable de otras causas. Suele aparecer entre
las 4 y 6 semanas posteriores alainyeccion del MCI.

En pacientes con hipertiroidismo no controlado esta contraindicado administrar MCL

En enfermedad de Graves, bocio multinodular y autonomia tiroidea, especialmente ancianos o
habitantes de zonas con déficit de iodo en la dieta no es recomendable administrar MCI.

Si bien la profilaxis en estos pacientes no suele ser necesaria, en caso de haber recibido MCI o
ser necesaria su administracion deben ser derivados a un médico endocrindlogo para su
control y seguimiento.

1.8.7. Diabéticos No-insulinodependientes tratados con Metformina

El principa riesgo es que la metformina esté presente en la circulacion cuando se produce el
efecto rena del MCI, particularmente en pacientes con deterioro de la funcion renal. La
coincidencia temporal de estos tres factores aumenta marcadamente la posibilidad de acidosis
lactica, ya que el principio activo de la metformina se elimina por via renal.

Teniendo en cuenta la vida media de la metformina (1,5 hs. variable segiun funcion renal), la
mayoria de los fabricantes recomiendan suspender la metformina 24 y 48 hs. antes de
administrar MCI, aungque no existe evidencia firme para tal recomendacion a todos los
pacientes.
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e Recomendaciones actuales

Creatininemia previa a la administracion de MCI, en todos diabéticos que reciban
Metformina.
Utilizar sempre MCI de bgja osmolaridad en tales pacientes.

o [Estudios electivos

Creatininemia normal: Suspender Metformina a partir de la realizacion del estudio y
restablecerla 48 hs. después del mismo, solo si la creatininemia permanece dentro de la
normalidad.

Creatininemia anormal: Suspender Metformina 48 hs. antes de administrar MCI y
restablecerla 48 hs. posteriores, solo si la creatininemiarecuperasus valoresiniciales.

e Estudios de urgencia con creatininemia aumentada:
Cuando no se pueda utilizar método alternativo sin MCI, indicar:

1.9.

Suspender Metformina.

Hidratacion VO 6 IV: al menos 100 ml por hora, al menos durante 24 hs. posteriores al
examen.

Control clinico: sintomas de Acidosis lactica (vomitos, somnolencia, nauseas,
anorexia, dolor epigastrico, diarrea, taquipnea)

Control laboratorio: Indicadores acidosis lactica, PH < 7,25 6 Ac. Lactico > 5 mmol/I.

ADMINISTRACION VIA ORAL DE MCI

1.9.1 Estudios contrastados bajo radioscopia

e Indicaciones en adultos

Certeza 0 sospecha de perforacion intestinal.
Previo arealizacion de estudio endoscopico o cirugia del tracto gastrointestinal.
Confirmacion de posicion de catéter intestinal percutaneo.

e Indicaciones en pacientes pediatricos (usar MCI de baja osmolaridad):

Riesgo de aspiracion o estudio de fistulas traqueoesofagicas: estos contrastes causan
menos edema pulmonar y son completamente reabsorbidos por € pulmoén, a diferencia
del bario.

Riesgo de perforacion intestinal: los MCI de baja osmolaridad son mejor tolerados y
resultan menos irritantes para serosas del mediastinoy peritoneo.

Estudio del intestino delgado: los MCI de bagja osmolaridad tienen menor efecto
osmotico en la luz intestinal con menor riesgo de hipovolemia. Por el mismo motivo
se diluyen menos que los de alta osmolaridad, logrando una mejor opacificacion.
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e Contraindicaciones:

- Antecedente de reaccion moderada o severa a MCI: Aproximadamente el 1 al 2% del
contraste administrado via oral se absorbe. El porcentaje puede ser mucho mayor si
existe inflamacion mucosa u obstruccion intestinal.

- Los MCI de dta osmolaridad estan contraindicados en pacientes con riesgo de
aspiracion, no asi los de baja osmolaridad.

- Los MCI de dta osmolaridad estan contraindicados en pacientes deshidratados o con
hipovolemia por su efecto osmoético en la luz intestinal atrayendo agua. En estos
pacientes deben utilizarse MCI isotonicos.

Los MCI pueden utilizarse con fines terapéuticos, como laxante osmotico, en pacientes con
ileo meconial, ileo posquirurgico, impactacion de bario, etc.

¢ Administracion
Para los estudios del esofago, estdmago e intestino delgado:
Adultos:; 290-367 mg/ml de solucion
Menores de 5 anos: 150-180 mg/ml
Para estudios de colon:
Todas las edades: 90-150 mg/ml

1.9.2 Estudios de Tomografia Computada

Las diluciones utilizadas en TC hacen que e MCI sea hipotonico (alrededor de 78
mOsm/litro). Por lo tanto € riesgo de aspiracion y la hipovolemia no contraindican su uso.
Las reacciones anafilacticas pasan a ser un riesgo tedrico incluso en pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal activa.

La concentracion sugeridas del MCI para la opacificacion del TGl :

-13y 15 mg/ml de solucion (se ira concentrando a medida que transite).

-7-9 mg/ml se recomienda en pacientes pediatricos.
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2. Compuestos de Gadolinio
2.1. GENERALIDADES Y CLASIFICACION

Los medios de contraste en base a gadolinio fueron aprobados para su administracion
parenteral desde 1988. Estos agentes se diferencian segun su estabilidad, viscosidad y
osmolaridad, con una eficacia similar para todos |os compuestos. Son muy bien tolerados por
la gran mayoria de los pacientes a los que se les administra siendo las reacciones adversas
excepcionales.

Los compuestos de gadolinio utilizados como medios de contraste en RM estan basados en
guelantes que modifican su distribucion en el organismo evitando su circulacion en forma
libre (toxica). En su gran mayoria son excretados fundamentalmente por los riflones en forma
inalterada.

Los quelantes pueden tener una estructura lineal o ciclica. Se cree que estos ltimos son los
mas estables.

Estructuraciclica Estructuralined

Extraido de ESUR Public Assessment Report (26 June 2007)
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2.2. REACCIONES ADVERSAS
2.2.1. Fisiopatologia

A diferencia de los medios de contraste iodados (MCI), la osmolaridad de los compuestos de
gadolinio no juega un rol importante en el desarrollo de reacciones adversas debido a que con
las dosis utilizadas habitualmente la carga osmolar que se administra a paciente es muy baja.
Sin embargo, en dosis isosmolares la nefrotoxicidad es aiin mayor que con los MCIL

2.2.2. Clasificacion

Segin su temporalidad pueden clasificarse en reacciones agudas o tardias, segun ocurran en la
primera hora posterior alainyeccion endovenosa o luego.

Agudas

La frecuencia de todas |las reacciones adversas luego de lainyeccion de una dosis habitual de
gadolinio (0.1 a 0.2 mmol/kg) oscila entre 0.07 a 2.4%. La gran mayoria de estas reacciones
son leves, incluyendo sensacion de frio en el sitio de inyeccion, nauseas con o sin vomitos,
cefalea, sensacion de calor o dolor en el sitio de inyeccion, parestesias, mareos y picazon. Las
reacciones simil alérgicas como rash, urticaria y broncoespasmo son muy infrecuentes (entre
0.004 a 0.7%). Con respecto a las reacciones por hipersensibilidad severas, estas son mas
infrecuentes ain (0.001 a 0.01%). Hasta la fecha existe un solo reporte de una muerte
claramente relacionada ala administracion endovenosa de gadolinio.

Tardias

La Fibrosis Sistémica Nefrogénica (FSN), previamente conocida como Dermatopatia
Fibrosante Nefrogénica, fue descripta por primera vez en la literatura médica en el afio 2000,
con el primer caso reportado retrospectivamente en 1997* Su vinculacion a la administracion
endovascular de compuestos de gadolinio surge en & 2006. Desde entonces ya se han
reportado mas de 220 casos a nivel mundial y las publicaciones mas recientes sugieren una
estrecha correlacion entre la administracion endovascular de gadolinio en pacientes con
insuficiencia renal severa (Cl creatinina < 30 ml/min/1,73 m2) y €l posterior desarrollo de
FSN hasta en € 3% de la poblacion expuesta™. También hay pacientes reportados con
insuficiencia renal moderada (Clcr 60-30 ml/min/1,73 m2). El cuadro puede comenzar desde
el mismo dia de la exposicion al gadolinio hasta varios meses después.

El cuadro clinico de la FSN consiste el desarrollo progresivo de placas cutaneas induradas,
edematosas pruriginosas, pigmentadas o0 no, que posteriormente calcifican, afectando
principalmente los miembros y @ tronco, respetando la cara. Puede progresar en semanas
ocasionando contracturas articulares y limitacion severa del movimiento y en algunos casos
(5%) extenderse en forma sistémica (pulmones, higado, corazén y musculos) con elevada
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mortalidad. No se conoce tratamiento efectivo si bien se cree que la mejoria de la funcion
renal podria mitigar la progresion de la enfermedad. El diagnostico se confirma con una
biopsia cutanea.

No se conoce con certeza € mecanismo fisiopatologico por el cual los compuestos de
gadolinio predisponen a desarrollo de FSN en pacientes con insuficiencia renal severa. Una
de las hipdtesis sostiene que la acidosis metabolica de estos pacientes podria provocar una
reaccion de transmetilacion por la cual el quelante de algunos compuestos disponibles en €
mercado liberaria el gadolinio en su forma libre a la sangre que luego seria fagocitado por los
macréfagos activando una cascada de citoquinas profibroticas que llevaria a la FSN.>®

Existen otros factores asociados a desarrollo de FSN, s bien no esti comprobada la
participacion directa en su patogénesis: eventos tromboticos, cirugia mayor, infecciones
severas, hepatopatias cronicas, anticuerpos antifosfolipidos.

Los compuestos de gadolinio disponibles en el mercado y su asociacion con FSN se detallan
en lasiguiente tabla junto a otras caracteristicas:

Nombre Nombre genérico Acrénimo Estructura | Carga Via de Unién a |Casos de
comercial quimica eliminacion |proteinas| FSN
Omniscan Gadodiamida Gd-DTPA-BMA |Lineal No idnico |Renal No Si
OptiMARK* Gadoversetamida  |Gd-DTPA-BMEA |[Lineal No iénico |Renal No Si
Magnevist Gadopentato de Gd-DTPA Lineal Iénico Renal No Si
dimeglumina
MultiHance Gadobenato de Gd-BOPTA Lineal I6nico 97% renal < 5% Si
dimeglumina 3% biliar
Primovist Sal disédica de Gd-EOB-DTPA |Lineal I6nico 50% renal < 15% No
acido gadoxético 50% biliar
Vasovist Gadofosveset Gd-DTPA Lineal I6nico 91% renal > 85% No
trisédico 9% biliar
ProHance Gadoteridol Gd-HP-DO3A Ciclica No idénico |Renal No No
Gadovist Gadobutrol Gd-BT-DO3A Ciclica No iénico |Renal No No
Dotarem* Gadoterato de Gd-DOTA Ciclica I6nico Renal No No
meglumina
*Disponibles en el HIBA (Extraido de ESUR Public Assessment Report 26 June 2007)
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2.3. PREVENCION DE LAS REACCIONES ADVERSAS AGUDAS

Con € fin de prevenir reacciones adversas es indispensable identificar a los pacientes con
mayor riesgo para poder actuar en consecuencia

2.3.1. Factores de riesgo

Reacciones adversas previas a compuestos de gadolinio: €l riesgo de padecer una nueva
reaccion es de 8 veces el de la poblacion general, siendo la segunda reaccion generalmente
de mayor severidad.

Pacientes con antecedentes de reacciones previas a MCI: €l riesgo de padecer una nueva
reaccion es de 3 veces el de la poblacion general.

Asmaticos: presentan un riesgo de hasta un 4%.

Antecedentes alérgicos que requieran medicacion: Duplica el riesgo.

2.3.2. Consideraciones en pacientes de riesgo aumentado

Paraintentar evitar las reacciones adversas agudas en pacientes de riesgo se recomienda:

Considerar método alternativo que no requiera del gadolinio.

En caso de ser necesario el gadolinio (ecuacion riesgo/beneficio), utilizar la menor dosis
posible de un compuesto diferente si existié una reaccion adversa en una exposicion
previa.

Considerar el uso de premedicacion. La evidencia clinica de la efectividad de la
premedicacion es limitada. Si se utiliza se recomienda uno de los esquemas referidos en el
mismo apartado del capitulo de MCI.

2.4. MANEJO DE LAS REACCIONES ADVERSAS AGUDAS

El mango de las reacciones adversas agudas es el mismo que para los medios de contrastes

iodados.
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2.5. PREVENCION DE REACCIONES ADVERSAS TARDIAS: FIBROSIS
SISTEMICA NEFROGENICA (FSN)

2.5.1. Factores de Riesgo

La FSN como complicacion tardia de la administracion endovenosa de compuestos de
gadolinio es infrecuente y puede suscitarse en un grupo especifico de pacientes con
insuficiencia renal severa (Cl creatinina < 30 ml/min/1,73 m? tanto aguda como crénica,
aunque también hay pacientes reportados con insuficiencia renal moderada (Clcr 60-30
ml/min/1,73 m?).

No hay casos reportados de FSN en pacientes con funcion renal normal.

En neonatos y nifios menores de 1 afio s6lo debe administrarse gadolinio de ser necesario tras
una cuidadosa valoracion, debido a la inmadurez de su funcion renal. También debe tenerse
precaucion en pacientes mayores de 60 afios.

Los pacientes que van a recibir o han recibido un transplante hepatico también requieren
especia atencion debido al riesgo de desarrollar un sindrome hepatorrenal.

Cuando sea necesarialaadministracion de gadolinio en las siguientes situaciones:

- Pacientes menores de 1 0 mayores de 60 afios.

- Pacientes con Clearence de creatinina < 50 ml/min/1,73 m2

- Pacientes que han recibido o van arecibir transplante hepatico

Se recomienda utilizar DOTAREM (gadoterato de meglumina), ya que no hay casos
reportados de FSN asociada a su utilizacion.

2.5.2. Consideraciones en pacientes de riesgo aumentado

- Considerar método alternativo que no requiera del gadolinio.
- En caso de ser necesario e gadolinio (ecuacion riesgo/beneficio) se utilizara DOTAREM:
1. En todos los casos utilizar la menor dosis posible nunca superando los 0,2 mmol/Kg
de peso.
2. No repetir estudios con gadolinio en términos menores a 1 semana.
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2.6. SITUACIONES ESPECIALES
2.6.1. Extravasacion de compuestos de gadolinio

El riesgo de injuria es significativamente menor que con los MCI en iguales volumenes segun
estudios realizados en animales.

2.6.2. Pacientes en dialisis

En pacientes que estan en dialisis y requieran el uso de gadolinio se sugiere efectuar el
procedimiento contrastado € dia posterior a la segunda dialisis semanal y dializar
inmediatamente luego (en menos de 2 horas de efectuado e estudio). Efectuar si es posible,
dialisis prolongada con filtros de alto flujo. No obstante, no hay evidencia de que la dialisis
posterior prevenga el desarrollo de FSN.

2.6.3. Embarazo y lactancia

Podra realizarse en situaciones que justifiquen su administracion. No hay riesgo demostrado
para €l feto y e lactante con las dosis utilizadas habitualmente. Siempre debera utilizarse la
menor dosis posible de un compuesto que no esté asociado al desarrollo de FSN. Sélo se han
demostrado efectos adversos en fetos de ratas utilizando dosis mucho mayores a las que se
utilizan en humanos.

2.6.4. Analisis de laboratorio

Es recomendable evitar la realizacion de analisis de laboratorio por 24 hs luego de la
inyeccion de contrastes en base a gadolinio ya sean de sangre u orina.

2.6.5. Estudios diagndsticos o tratamientos con radioisétopos
No requieren precauciones especiales.
2.7. UTILIZACION DEL GADOLINIO COMO ALTERNATIVA A UN MCI

De ser necesario segun ecuacion costo/beneficio se recomienda:
1. En pacientes con funcion renal normal: Utilizar la menor dosis posible no superando los
0,4 mmol/kg (0,8 ml/kg) de peso.
2. En pacientes con niveles elevados de creatinina Sérica: Utilizar compuestos de gadolinio
no asociados a desarrollo de FSN (Ej.: Dotarem) no superando los 0,2 mmol/kg (0,4
mi/kg) de peso.
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ANEXO A

Especificaciones técnicas de los Medios de Contraste Iodados



PRODUCTO Estructura Anion Cation % conc. |% conc. Yodo Viscosidad Viscosidad | Osmolaridad
Quimica Sal lodo (mgl/ml) 25° C (cps) 37° C (cps) | (mOsm/kg H,0)
INTRAVASCULAR
Omnipaque 140 lohexol 0 iénico 0 iénico No 14 140 2.3 1.5 322
Omnipaque 180 lohexol (No i6nico) |[No idnico No idnico No 18 180 3.1 2.0 408
Conray 30 [6nico lothalamate |Meglumine (30 14.1 141 =2 =1.5 ~600
Reno-DIP I6nico Diatrizoate  Meglumine 30 14.1 141 2.0 1.5 607
Ultravist 150 lopromide No iénico No iénico No 15 150 2.3 1.5 328
Optiray 160 loversol 34% No iénico No iénico No 16 160 2.7 1.9 355
Isovue-200 lopamidol 40.8% No iénico No iénico No 20 200 3.3 2.0 413
Conray 43 I6nico lothalamate |Meglumine 43 20.2 202 ~3 2 ~1000
Omnipaque 240 lohexol 51.8% No iénico No idénico No 24 240 5.8 3.4 520
Optiray 240 loversol 51% No iénico No iénico No 24 240 4.6 3.0 502
Ultravist 240 lopromide No iénico No iénico No 24 240 4.9 2.8 483
Isovue -250 lopamidol 51% No iénico No iénico No 25 250 5.1 3.0 524
Visipaque 270 lodixanol No idénico No iénico No 27 270 12.7 6.3 290
Hypaque Meglumine 60% I6nico Diatrizoate  [Meglumine 60 28.2 282 6.17 4.12 1415
Reno-60 I6nico Diatrizoate  Meglumine |60 28.2 282 6.4 4.3 1404
Conray I6nico lothalamate |Meglumine |60 28.2 282 ~6 =4 ~1400
Renografin-60 I6nico Diatrizoate Meglumine 52 29.25 292.5 6.2 4.2 1450
Sodium 8
Hypaque Sodium 50% [6nico Diatrizoate  |Sodium 50 30 300 3.25 2.34 1515
Isovue -300 lopamidol 61.2% No iénico No iénico No 30 300 8.8 4.7 616
Omnipaque -300 lohexol 64.7% No iénico No iénico No 30 300 11.8 6.3 672
Optiray 300 loversol 64% No iénico No iénico No 30 300 8.2 5.5 651
Oxilan 300 loxilan 62% No iénico No iénico No 30 300 9.4 5.1 585
Ultravist 300 lopromide No iénico No idénico No 30 300 9.2 4.9 607




) Meglumine 39.3
Hexabrix [6nico loxaglate i 32 320 15.7 7.5 =600
Sodium 19.6
Optiray 320 loversol 68% No idénico No idénico No 32 320 9.9 5.8 702
Visipaque -320 lodixanol No iénico No idénico No 32 320 26.6 11.8 290
Optiray 350 loversol 74% No iénico No iénico No 35 350 14.3 9.0 792
Omnipaque-350 lohexol 75.5% No iénico No iénico No 35 350 20.4 10.4 844
Oxilan 350 loxilan 73% No i6énico No iénico No 35 350 16.3 8.1 695
) o Meglumine |66
Hypaque -76 I6nico Diatrizoate i 37 370 N/d 9.0 2016
Sodium 10
Isovue -370 lopamidol 75.5% No iénico No idénico No 37 370 20.9 9.4 796
Meglumine 66
MD-76 R I6nico Diatrizoate 37 370 16.4 10.5 1551
Sodium 10
Meglumine |66
RenoCal-76 [6nico Diatriozate i 37 370 15 9.1 1870
Sodium 10
Ultravist 370 lopromide No iénico No iénico No 37 370 22.0 10.0 774
Conray 400 Iénico lothalamate |Sodium 66.9 40 400 7 ~4.5 ~2300
GASTROINTESTINALES
i o Meglumine |66
Gastrografin Iénico Diatrizoate i 37 370 8.4 1940
Sodium 10
) o Meglumine |66
MD-Gastroview I6nico Diatrizoate 37 367 2000
Sodium 10
URORRADIOLOGICOS
Hypaque-Cysto I6nico Diatrizoate  Meglumine 30 14.1 141 194 1.42 633
Para cistografias y
Cysto-Conray Il I6nico lothalamate |Meglumine [17.2 8.1 81 cistouretrografias
retrogradas.
Conray 43 I6nico lothalamate |Meglumine 43 20.2 20.2 ~3 ~2 ~1000




ANEXO B

Cuestionario para pacientes que se realizan
estudios con contraste iodado endovenoso



Servicio de Diagnéstico por Imac

] D HOSPITAL

Jefe : Prof. Dr. Ricardo D. Garcia Monaco

Sub-Jefe : Prof. Dr. Alberto Seehaus ITALIAN O
—‘ ﬂ SOCIEDAD ITALIANA

Jefe Seccion Tomografia Computada: [l OF BENGFICENCIAEN BUENOS AIRES

Dr. Osvaldo Vélan

Pacientes que se realizan estudios con contraste iodado endovenoso

Estimado paciente:

Su médico le ha solicitado un examen que requiere la administraciéon de contraste iodado.
A fin de conocer algunos antecedentes de importancia le solicitamos tenga a bien:

Marcar con un circulo las respuestas correctas:
1. ¢ Se ha realizado algun estudio con contraste iodado?........ Sl. NO

2. Si la respuesta es afirmativa ;Ha presentado algunos de los siguientes sintomas?

a) Nauseas, calor, enrojecimiento de lacara......................... SI NO

b) Dificultad para respirar, convusiones, hipotension 6
pérdida de conocimiento.............ooueviiriiiiieeieeeeeea, S| NO

C) Urticaria difusa, vémitos inflamacion del cuerpo 6 la cara..... SI NO

3. ¢ Es asmatico o alérgico a medicamentos o comidas.......... ..... SI NO

4. Sl la respuesta anterior es afirmativa
¢ En algun caso requirié tratamiento o Internacion ?.............. SI NO

Apellido y nombre del paciente:
Firma del paciente:

Apellido y nombre del familiar o acompafiante
Firma familiar o acompanante:

Apellido y nombre del médico:
Firma del médico:

Hospital Italiano - GASCON 450 (C1181ACH) Ciudad de Bs. As. — ARGENTINA
TEL. (54-11) 4959-0200 — FAX: (54-11) 4981 — 3881



Servicio de Diagnéstico por Imagenes ] D HOSPITAL
¥ nR ITALTANO
D de Buenos Aires

Jefe: Prof. Dr. Ricardo Garcia Ménaco

Sub-Jefe: Prof. Dr. Alberto Seehaus

Resultados cuestionario de CONTRASTE IODADOS

Sl en pregunta 2b
Consultar MEDICO DE CONSOLA

Sl en pregunta 2c y/o 4

Confeccionar recetario PREMEDICACION

FARMACIA BROCCA
Con receta comun: * PREDNISONA 50 mg (3 comprimidos)
Indicaciones: 1 comprimido 13 hs antes del estudio

1 “ 7 hs antes del estudio

1 “ 1 hs antes del estudio
FARMACIA HOSPITAL
Con receta P/S — Amper * METILPRES 50 mg (20 comprimidos)
Indicaciones: 1 comprimido 13 hs antes del estudio

1 “ 7 hs antes del estudio

1 “ 1 hs antes del estudio

Secretaria de Diagnéstico por Imagenes

Hospital Italiano - GASCON 450 (C1181ACH) Ciudad de Bs. As. — ARGENTINA
TEL. (54-11) 4959-0479 — FAX: (54-11) 4959 — 0478



ANEXO C

Documentos de informacion y consentimiento
para la realizacion de estudios por imagenes
con contraste endovenoso



DOCUMENTOS DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

En e presente Anexo se pueden encontrar 3 formularios de Informacion y Consentimiento que deben ser
para ser utilizados con € criterio que se describe a continuacion.

Para estudios en pacientes internados y de guardia debe utilizarse e formulario: ESTUDIOS POR
IMAGENES CON CONTRASTE ENDOVENOSO. Este formulario se debe utilizar tanto para estudios con
contraste iodado como con gadolinio, ademas, no es necesario que sea firmado para cada estudio, se puede
firmar unasolavez y utilizar paratodos |os estudios del episodio.

Para estudios en pacientes ambulatorios existen los formularios RESONANCIA MAGNETICA CON
CONTRASTE ENDOVENOSO (GADOLINIO) y TOMOGRAFIAS CON CONTRASTE ENDOVENOSO
IODADO que deben ser utilizados de acuerdo al estudio aredlizar.
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Nombre de 10S familiareS/tEICEIOS: ... ..o,

Nombre del médico que realiza el procedimiento: ..........cccoovvvriiiiiiiiiiiiiiiee e,

DOCUMENTO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

Estoy enterado que tengo el derecho de ser informado sobre mi afeccidén y los
métodos diagndsticos que se me realizaran. También me ha sido informado que
puedo no desear recibir esta informacion. (Si este es el caso, el formulario queda
en blanco y se suscribe en el lugar que se destina al pie).

Por el presente doy mi consentimiento para que se me realice estudio por
imagenes con una inyeccion endovenosa de sustancia de contraste , que permite
observar la tincién de los vasos y de los parénquimas (higado, rifién, bazo,
cerebro, etc.).

El procedimiento ha sido prescrito por €l Dr. ........ccccciiiiiiiiiiiiiieeceeeee e

Se me han explicado la naturaleza y el objetivo de lo prescripto, incluyendo riesgos
significativos y alternativas disponibles. Las complicaciones del estudio son
infrecuentes pudiendo ocurrir hematomas en el sitio de la inyeccion, molestias
como irritacion local del contraste y reacciones adversas con repercusion en la piel
(picazon, ronchas) o generales como nauseas y vomitos, descenso de la presion
arterial y dificultades respiratorias . Las reacciones severas sSon muy poco
frecuentes y no estan desencadenadas por reacciones de tipo inmunldgicos ni de
hipersensibilidad, careciendo por este motivo de valor cientifico, los test cutaneos
tendientes a descartar supuestas reacciones alérgicas.

En concreto respecto de mi(s) dolencia(s) y riesgos especificos se me han
SeNalado 10S SIGUIBNTIES: ......iiii i e e e e e as

Estoy satisfecho con las explicaciones proporcionadas y las he comprendido,
habiendo requerido las aclaraciones e informaciones adicionales pedidas.

He entendido que es posible que se requieran con inmediatez tratamientos o
intervenciones adicionales; presto consentimiento con aquellos que en la opinién
del médico tratante sean necesarios

Hospital Italiano - GASCON 450 (C1181ACH) Ciudad de Bs. As. — ARGENTINA
TEL. (54-11) 4959-0200 — FAX: (54-11) 4981 — 3881
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He sido informado que este consentimiento podra ser revocado en cualquier
momento anterior a la realizacion efectiva de la practica o procedimiento.

Tengo conocimiento que este consentimiento es extesivo a los métodos
consecutivos, dependientes, simultaneos 0 nuevos que sean indicados durante la
intenacién y con la misma base de riesgo.

Fecha:

Firma y aclaracion del paciente:

Firma y aclaracion de familiares o allegados:

Firma y aclaracion del médico:

Negativa a recibir informacion

Firma y aclaracién del paciente:

Firma y aclaracion de familiares o allegados:

Hospital Italiano - GASCON 450 (C1181ACH) Ciudad de Bs. As. — ARGENTINA
TEL. (54-11) 4959-0200 — FAX: (54-11) 4981 — 3881
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Nombre de [0S familiareS/HEICEIOS: ..o e

Nombre del médico que realiza el procedimiento: ...........c.ceveeeiiiiiiiieiie e

DOCUMENTO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

Estoy enterado que tengo el derecho de ser informado sobre mi afeccidén y los
meétodos diagnosticos que se me realizaran. También me ha sido informado que
puedo no desear recibir esta informacion. (Si este es el caso, el formulario queda
en blanco y se suscribe en el lugar que se destina al pie).

Por el presente doy mi consentimiento para que se me realice una tomografia
computada con contraste endovenoso. El examen se realiza mediante una
inyeccion endovenosa de sustancia de contraste iodada, que permite observar la
tincion de los vasos y de los parénquimas (higado, rifion, bazo, cerebro, etc.).
El procedimiento ha sido prescrito Por €l Dr. ..........ueeeeiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeee

Se me han explicado la naturaleza y el objetivo de lo prescripto, incluyendo riesgos
significativos y alternativas disponibles. Las complicaciones del estudio son
infrecuentes pudiendo ocurrir hematomas en el sitio de la inyeccion, molestias
como irritacion local del contraste y reacciones adversas con repercusion en la piel
(picazén, ronchas) o generales como nauseas y vomitos, descenso de la presion
arterial y dificultades respiratorias . Las reacciones severas sSon muy poco
frecuentes y no estan desencadenadas por reacciones de tipo inmunlégicos ni de
hipersensibilidad, careciendo por este motivo de valor cientifico, los test cutdneos
tendientes a descartar supuestas reacciones alérgicas.

En concreto respecto de mi(s) dolencia(s) y riesgos especificos se me han
SENAlado |0S SIGUIBNTES: .......uiiiiiiiiiiiiiii i e e

Me hallo satisfecho con las explicaciones proporcionadas y las he comprendido,
habiendo requerido las aclaraciones e informaciones adicionales pedidas.

Hospital Italiano - GASCON 450 (C1181ACH) Ciudad de Bs. As. — ARGENTINA
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He entendido que es posible que se requieran con inmediatez tratamientos o
intervenciones adicionales; presto consentimiento con aquellos que en la opinion
del médico tratante sean necesarios

He sido informado que este consentimiento podra ser revocado en cualquier
momento anterior a la realizacidn efectiva de la practica o procedimiento.

Fecha:

Firmay aclaraciéon del paciente:

Firmay aclaracion de familiares o allegados:

Firma y aclaracion del médico:

Negativa a recibir informacion

Firmay aclaracion del paciente:

Firmay aclaracién de familiares o allegados:

Hospital Italiano - GASCON 450 (C1181ACH) Ciudad de Bs. As. — ARGENTINA
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RESONANCIA MAGNETICA CON CONTRASTE ENDOVENOSO
(GADOLINEO)

NOomMbre de 10S familiareS/tEICEIOS: .. .o e

Nombre del médico que realiza el procedimiento: .............ooovviiiiiiiiie e

DOCUMENTO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

Estoy enterado que tengo el derecho de ser informado sobre mi afeccién y los
métodos diagnoésticos que se me realizaran. También me ha sido informado que
puedo no desear recibir esta informacion. (Si este es el caso, el formulario queda
en blanco y se suscribe en el lugar que se destina al pie).

Por el presente doy mi consentimiento para que se me realice una resonancia
magnética con contraste endovenoso. El examen se realiza mediante una
inyeccion endovenosa de sustancia de contraste gadolineo, que permite observar
la tincion de los vasos y de los parénquimas (higado, rifién, bazo, cerebro, etc.).

El procedimiento ha sido prescrito por €l Dr. ........cccoovvviiiiiiiciiiiece e,

Se me han explicado la naturaleza y el objetivo de lo prescripto, incluyendo riesgos
significativos y alternativas disponibles. Las complicaciones del estudio son
infrecuentes pudiendo ocurrir hematomas en el sitio de la inyeccion, molestias
como irritacion local del contraste y reacciones adversas con repercusion en la piel
(picazdn, ronchas) o generales como nauseas y vomitos, descenso de la presion
arterial y dificultades respiratorias . Las reacciones severas sSon muy poco
frecuentes y no estan desencadenadas por reacciones de tipo inmunlégicos ni de
hipersensibilidad, careciendo por este motivo de valor cientifico, los test cutaneos
tendientes a descartar supuestas reacciones alérgicas.

En concreto respecto de mi(s) dolencia(s) y riesgos especificos se me han
SeNAlado |0S SIQUIBNTES: ......uuuiiiiiiiiiiiiiei e e e e

Me hallo satisfecho con las explicaciones proporcionadas y las he comprendido,
habiendo requerido las aclaraciones e informaciones adicionales pedidas.

Hospital Italiano - GASCON 450 (C1181ACH) Ciudad de Bs. As. — ARGENTINA
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He entendido que es posible que se requieran con inmediatez tratamientos o
intervenciones adicionales; presto consentimiento con aquellos que en la opinion
del médico tratante sean necesarios

He sido informado que este consentimiento podra ser revocado en cualquier
momento anterior a la realizacidn efectiva de la practica o procedimiento.

Fecha:

Firmay aclaraciéon del paciente:

Firmay aclaracion de familiares o allegados:

Firma y aclaracion del médico:

Negativa a recibir informacion

Firmay aclaracion del paciente:

Firmay aclaracién de familiares o allegados:

Hospital Italiano - GASCON 450 (C1181ACH) Ciudad de Bs. As. — ARGENTINA
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Dosis Sugeridas de Contrastes



DOSIS SUGERIDAS DE CONTRASTES en general

Contrastes lodados:

Dosis habitual

Dosis maxima

Administracion EV

Adultos

1-3 ml/kg = 150-300 mg | /ml (1-3 mg/kg)

5 ml/kg

Ninos

2-3 ml/Kg = 280-300 mg | / ml

150 ml ( 50 kg o mas)

Administracion oral RX, TC

RX: 100-300 mg /ml

TC: 10-15 mg/ml

Contrastes Gadolinio:

Dosis habitual

Dosis maxima

Usos Resonancia Magnética

Adultos

0,2 ml/Kg = 0,1 mmol/Kg = (70-75
mg/kg)

0,6 ml/kg = 0,3 mmol/Kg (210-225 mg/kg)

Nifos menores de 2 ahos

No se recomienda su utilizacion

En casos excepcionales:0,2 ml/kg = 0,1
mmol/kg

Usos en otros métodos TC,
AD

0,8 ml/kg (0,4 mmol/kg)

DOSIS SUGERIDAS DE CONTRASTES disponibles en el HIBA

Contrastes lodados

Dosis habitual

Dosis maxima

TELEBRIX 1-2 ml/Kg. N/D
HEXABRIX 1-3 ml/Kg 5 ml/Kg
IOPAMIRON 2 ml/Kg 5 ml/Kg.
OPTIRAY

300 (636 mg/ml) 1,25 ml/ Kg 2,5 ml/Kg
320 (678 mg/ml) 1,25 ml/ Kg 2,5 ml/Kg
350 (741 mg/ml) 1,25 ml/Kg 2,5 ml/Kg
XENETIX 2 ml/Kg 5 ml/Kg.

Contrastes Gadolinio

Dosis habitual (70-75 mg/kg)

Dosis maxima (210-225 mg/kg)

OPTIMARK <2 afios no recomendado
>2 afos 0,2 ml/Kg=0,1 mmol/Kg 0,6 ml/Kg = 0,3 mmol/Kg
DOTAREM <2 Afios no recomendado
>2 afios 0,2 ml/Kg = 0,1 mmol/Kg 0,6 ml/Kg = 0,3 mmol/Kg
Fuente: http://www.dosismaxima.es Las dosis maximas son referidas a 100 kg de peso

Se deben tener en cuenta las indicaciones del fabricante en cada caso.
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