analiza przypadku

Bezpieczenstwo 0s6b badanych me
- znaczenie kompetencji i proce

e

-

g

A U4 P —

Na przyktadzie sytuacji pacjeﬁtki skierowanej na badanie stawu barkowego metodga rezonansu
magnetycznego (MRI) pokazujemy przeszkody w skutecznej realizacji procedury diagnostycznej, na
ktére moze natrafi¢ osoba z implantem sercowo-naczyniowym. Na podstawie wynikéw faktycznie
podjetych staran zmierzajacych do uzyskania informacji niezbednych do oceny bezpieczefstwa
MRI u osoby ze stentem wiencowym w pracy przedstawiono okolicznosci towarzyszace procesowi
decyzyjnemu.

ALEKSANDRA SOLTYSIAK, MAREK SOLTYSIAK

Z obecnoscia pola magnetycznego mamy do czynie-
nia codziennie. Magnetyczne pole Ziemi o indukcji ok.
30-50 uT umozliwito zaistnienie kompasu. Magnesy
statle umieszczone w glosnikach powszechnie uzy-
wanych urzadzen (telefon, radioodbiornik, telewizor)
wytwarzaja na swej powierzchni pole magnetyczne
o indukgji ok. 0,1 T. Magnesy neodymowe, ktérych
lokalna indukcja magnetyczna moze osiagaé wielkos§é
ok. 1 T, sg uzywane do produkcji guzikéw w garde-
robie i zawieszek z identyfikatorem umieszczanym na
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klapie koszuli, czyli w bezpo$redniej blisko$ci naszego
ciala. Nie jestesmy $wiadomi mozliwosci oddziatywa-
nia wszechobecnego pola magnetycznego na nasz orga-
nizm, gtéwnie dlatego, ze w wickszosci wypadkéw nie
wystepuja jakiekolwiek istotne interakcje.

Troche wigcej wagi przywiazujemy do transmisji
energii przez nasze cialo za po$rednictwem fal elek-
tromagnetycznych. Mozliwo$¢ pojawiania sie efektéw
biologicznych tego oddzialywania byta nawet przy-
czyng powstania ognisk protestu spolecznego przeciw
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toda rezonansu magnetycznego
dur na wybranym przyktadzie

wprowadzeniu technologii 5G do telefonii komérko-
wej. Jeszcze przed erg 5G istnialy przepisy okreslajace
maksymalng moc, jaka urzadzenie telekomunikacyjne
moze dostarcza¢ do tkanek naszego ciata (specific ab-
sorption rate — SAR) — wynosi ona 2,5 W/kg tkanki.
Producenci telefonéw komérkowych sa zobowiazani
do wykonywania testéw na fantomach i umieszczania
odpowiednich danych w specyfikacji technicznej. Zwy-
kle emisja fal elektromagnetycznych podczas dziatania
wspOlczesnego telefonu przylozonego do ucha nie po-
woduje pochtaniania energii w tkance mézgowej wiek-
szego niz polowa dozwolonej wartosci SAR.

Medycyna zwieksza narazenie organizmu na ener-
gie zewnetrzna. Dzialanie promieniowania jonizujace-
go (rentgenowskiego, gamma i beta) na tkanki zostalo
opisane i jest szeroko wykorzystywane w diagnostyce
i terapii. Podobnie jest w przypadku promieniowania
niejonizujacego (mikrofale, podczerwieni, nadfiolet).
Powszechne zastosowanie techniki MRI w medycynie
zwrécito uwage na efekty oddzialywania silnego pola
magnetycznego o indukcji 1,0-3,0 T oraz fal elektro-
magnetycznych o czestotliwoéci rzedu kilkudziesieciu
megahercéw (typowo ok. 64 MHz — czestotliwosé ra-
diowa) i redniej mocy rzedu 1 kW.

Stale pole magnetyczne, nawet o indukgji kilku tesli,
ma znikomy wplyw na ludzkie tkanki, jednak do uzy-
skania obrazowania przestrzennego (tomografii) pole to
musi charakteryzowaé si¢ przestrzennym zréznicowa-
niem — gradientem. Dodatkowo gradient przestrzenny
podlega szybkim zmianom w czasie badania. Wymie-
nione cechy pola magnetycznego stosowanego w MRI
mogg generowaé powstawanie potencjatow elektrycz-
nych wewnatrz tkanek, a w konsekwencji zaklécad
dzialanie struktur szczegélnie wrazliwych na te po-
tencjaly, takich jak tkanka nerwowa i mie$niowa. Od-
dzialywanie fali elektromagnetycznej o czestotliwos$ci
radiowej i znaczacej mocy wigze sie przede wszystkim
z mozliwoscig wzrostu temperatury tkanek. Sytuacje
komplikuje jeszcze bardziej sama medycyna, ktéra po-
shuguje si¢ implantami. Umieszczone w celach terapeu-
tycznych wewnatrz ciala przedmioty moga oddzialy-
wadé z wymienionymi wyzej sktfadowymi MRI w sposéb
bardziej ztozony. W przypadku implantéw o wlasci-
wosciach ferromagnetycznych powstaja duze sity sta-
tyczne, ktére moga przemieszczaé element wszcze-
piony w obrebie okolicznych tkanek. Taka sytuacja
wystepuje jednak rzadko i dotyczy przede wszystkim
metalowych cial obcych, ktére dostaly sie do organi-
zmu w spos6b przypadkowy (opitki metalu, pociski
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i ich odtamki). Wiekszo$¢ materiatéw uzywanych do
wytworzenia implantéw medycznych ma whasciwosci
paramagnetyczne i ich oddzialywanie ze stalym polem
magnetycznym jest znikome. W przypadku elementéw
metalowych ich oddzialywanie z czynnikami zmienny-
mi (gradientowe pole magnetyczne, fala elektroma-
gnetyczna) moze skutkowaé powstawaniem tadunkéw
elektrycznych i pradéw w jeszcze wiekszym stopniu niz
dotyczy to tkanki nerwowej i mig$niowej. Przyktadem
niebezpiecznego oddzialywania metalowego elementu
z falg elektromagnetyczna moze by¢ powstawanie po-
tencjaléw elektrycznych na elektrodzie uktadu stymu-
lujacego serce podczas MRI — zjawisko to moze spowo-
dowad wystapienie zaburzen rytmu serca. Jesli implant
jest urzadzeniem elektronicznym (np. rozrusznik serca,
pompa insulinowa), to jego dziatanie moze by¢ zakls-
cone przez oddzialywanie z wymienionymi czynnikami
podczas MRI. Wickszy stopiefi absorpcji energii ze-
wnetrznej (SAR) moze wplywac na tempo nagrzewania
sie implantu oraz okolicznych tkanek. Wiedza o tych
efektach zaowocowata wprowadzeniem restrykcji doty-
czacych wykonywania MRI. We wzorach informacji dla
pacjenta o procedurze diagnostycznej oraz w ankiecie
wypelnianej przed badaniem znajduja si¢ ostrzezenia
o zakazie wykonywania MRI u 0s6b z okre§lonymi
implantami: $limakowymi, neurostymulatorami, roz-
rusznikami serca, pompami insulinowymi. Ankiety za-
wieraja takze pytania dotyczace obecnosci sztucznych
zastawek serca, protez i klipséw naczyniowych, sten-
téw, by-passéw oraz implantéw pozanaczyniowych, np.
zwiazanych z narzadem ruchu (stabilizatory kregostupa,
plytki i gwozdzie zespalajace ko$ci).

Stenty wieficowe sa metalowymi implantami
o ksztalcie zblizonym do walca i siatkowatej strukturze
$ciany. Typowe rozmiary stentu to: $rednica walca ok.
3 mm, dtugos¢ od kilku do 50 mm, grubo$¢ elemen-
tu $ciany ok. 70—80 um. W zaleznosci od materiatu,
z ktérego jest wykonany, masa stentu o wymienionych
rozmiarach moze wynosi¢ od ok. 0,1 g (stop stali) do
ok. 0,3 g (platyna). Wszystkie materialy stosowane do
wyrobu wspodlczesnie stosowanych stentéw wienicowych
maja wlasciwosci paramagnetyczne. Wydaje sie zatem,
ze tak drobny element nie bedzie istotng przeszkoda
w skutecznym przeprowadzeniu badania MRI.

Opis przypadku

Kobieta 71-letnia z przewleklym zespolem wiefico-
wym leczonym angioplastyka tetnic wieficowych z im-
plantacja stentu (DES) w 2018 r. (trzy lata wczesniej)
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13 Przyktadem niebezpiecznego
oddziatywania metalowego
elementu z falg
elektromagnetyczng moze
by¢ powstawanie potencjatow
elektrycznych na elektrodzie
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podczas MR|??

otrzymala skierowanie na badanie lewego barku meto-
da MRI. Pacjentka zglosita si¢ do Zakltadu Diagnosty-
ki Obrazowej (ZDO), gdzie otrzymata do wypelnie-
nia ankiete. Jedno z pytan dotyczylo obecnosci stentu
wieficowego. Pacjentka potwierdzita obecnosé stentéw
w jej organizmie. Kwestia stentéw zostata w ankiecie
opatrzona odnos$nikiem, w ktérym wskazano potrzebe
dostarczenia do ZDO dokumentacji medycznej doty-
czacej zabiegu implantacji. W recepcji ZDO pacjentka
zostata jednak poinformowana o koniecznosci dostar-
czenia zas§wiadczenia od specjalisty kardiologa doty-
czacego mozliwosci bezpiecznego wykonania badania
MRI. Pracownik ZDO poinformowal, ze wynika to
z zastosowania skanera MRI z polem magnetycznym
o indukcji 3 T, a wiec dwukrotnie wyzszej od spoty-
kanej w wiekszosci pracowni (1,5 T).

W tym okresie pacjentka byla poddana rehabi-
litacji kardiologicznej w trybie dziennym i miala
mozliwos¢é skorzystania z konsultacji kardiologicznej
w ramach tych zajeé. Konsultujacy kardiolog po zba-
daniu sytuacji wydal pozytywne orzeczenie dotyczace
mozliwo$ci bezpiecznego przeprowadzenia u kobiety
badania barku metodg MRI. Jego watpliwosci wzbu-
dzil jednak fakt nietypowego postgpowania admi-
nistracyjnego pracownika ZDO, ktéry wg procedur
wewnetrznych ZDO powinien przekazaé sprawe do
konsultacji z pracownikami fachowymi ZDO: tech-
nikiem radiodiagnostyki lub lekarzem specjalista dia-
gnostyki obrazowej. Préby kontaktu telefonicznego
z lekarzem si¢ nie powiodly. Technik ZDO w rozmo-
wie telefonicznej stwierdzil, ze dodatkowe wymaga-
nia dotyczace oséb ze stentami wiencowymi wynikaja
z zastrzezen producenta diagnostycznej aparatury me-
dycznej (skanera MRI).

Kardiolog skontaktowal sie z infoliniag medycz-
na jednego z gltéwnych producentéw aparatury do
MRI i zaméwil rozmowe ze specjalista producenta,
ktéry mial przygotowac sie do udzielenia fachowej
informacji w tej konkretnej sprawie. W czasie roz-
mowy zidentyfikowano model skanera, ktéry mial
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by¢ wykorzystany do przeprowadzenia badania bar-
ku. Przedstawiciel producenta stwierdzit, ze decyzje
o dopuszczalnos$ci badania nalezy podja¢ na podsta-
wie wla$ciwosci implantowanych u pacjentki wyro-
béw medycznych (stentéw). Wedlug specjalisty pro-
ducenta wlasciwosci aparatury medycznej nie maja
w tym przypadku znaczenia dla okre§lenia bezpie-
czefistwa procedury diagnostycznej. Specyfikacja wy-
robu medycznego powinna zawiera¢ okreslenia ,MRI
safe” lub ,MRI compatible” — wéwczas mozna uznaé
przeprowadzenie badania u osoby z takim implantem
za bezpieczne.

Pozostalo zatem zidentyfikowaé stent implantowany
u pacjentki oraz sprawdzié, czy informacja producenta
zawiera oczekiwang klauzule o dopuszczalnosci bada-
nia MRI. Zrédlem potrzebnej wiedzy jest zazwyczaj
karta informacyjna leczenia szpitalnego, podczas ktd-
rego przeprowadzono zabieg implantacji stentu. Do-
tarcie do rozstrzygnigcia o dopuszczalno$ci MRI dla
danego stentu moze by¢ jednak utrudnione, poniewaz
pacjentom nie sa obecnie wydawane certyfikaty im-
plantéw wieficowych (tak jak to bylo w poczatkowym
okresie rozwoju angioplastyki wieficowej). Odpowied-
nikiem charakterystyki produktu leczniczego czy tzw.
ulotki o leku jest w przypadku niektérych wyrobéw
medycznych tzw. IFU (ustruction for use). Dokumenty
te mogg si¢ znajdowaé w pracowni, w ktorej wykonu-
je sie zabiegi implantacji stentéw wieficowych. Mozna
uzyskad je takze od producenta wyrobu medycznego
w drodze zapytania.

Oméwienie

Jednym z mozliwych Zrédet gromadzenia do§wiadcze-
nia sg popelniane bledy, zacznijmy zatem od wskaza-
nia potencjalnych uchybien.

1. Rozstrzygniecie kardiologa o dopuszczalnosci
MRI u pacjentki byto oparte na wybidrczych prze-
stankach: stabilnos¢ jej stanu, uplyw dlugiego czasu
od momentu implantacji do procedury diagnostycz-
nej, obszar obrazowania inny niz klatka piersiowa,
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a takze na informacjach zawartych w zbiorczych opra-
cowaniach dotyczacych tego zagadnienia (piSmien-
nictwo — pozycje 1 i 3). W momencie podejmowania
decyzji kardiolog przyjal wlasciwosci implantu ko-
rzystne z punktu widzenia procedury diagnostycznej,
np. jego paramagnetyzm.

2. Postepowanie pracownika administracyjnego
ZDO bylo niekorzystne z punktu widzenia pacjentki
z dwéch powoddéw. Po pierwsze pracownik nie zaan-
gazowal do procesu decyzyjnego lekarza specjalisty
diagnostyki obrazowej, ktéry mégtby juz na tym
etapie wnie$¢ swoje do§wiadczenie do oceny sytuacii,
a takze zaproponowaé alternatywne obrazowanie (np.
tomografie komputerowa), zastosowanie innego ska-
nera (1,5 T zamiast 3,0 T) lub skierowa¢ pacjentke do
osrodka referencyjnego. Po drugie odestal pacjentke
do innego specjalisty, stwarzajac konieczno$¢ uzyska-
nia skierowania i oczekiwania na konsultacje. Nieza-
lezne sprzyjajace okolicznosci spowodowaly zniwelo-
wanie tego efektu.

3. Zaréwno technik radiodiagnostyki, jak i eks-
pert producenta skanera MRI okazali sie merytorycz-
nie nieprzygotowani do konstruktywnego dziatania
w opisanym przypadku. Pracownia rezonansu ma-
gnetycznego powinna mie¢ przygotowane procedu-
ry postepowania w sytuacji, kiedy nalezy ograniczy¢
ilo§¢ energii pochtanianej przez osobe badang. Moz-
na tak zmodyfikowa¢ tryb badania i wybra¢ sposoby
obrazowania, aby ograniczy¢ do minimum efekt ter-
miczny ekspozycji osoby z implantem na zrédto fal
elektromagnetycznych o wysokiej mocy. Oczywiscie
niezbedne staje sie tu zaangazowanie lekarza specja-
listy diagnostyki obrazowej, ktéry ustala kompromis
pomiedzy bezpieczefistwem badania a jako$cia obra-
zowania, a wiec takze skutecznoscia diagnostyczna.

Przedstawiane przez autoréw zagadnienie nie jest
marginalne. Co roku w Polsce wykonuje sie ponad
100 tys. koronarografii, z czego wiekszo$¢ skoja-
rzona jest z zabiegiem angioplastyki wieficowej po-
taczonej z implantacja co najmniej jednego stentu.
Rocznie przybywa zatem kilkadziesiat tysiecy oséb
z tego rodzaju implantem. Dostepno$¢ MRI zwicksza
sie: w latach 2018-2021 liczba skaneréw na terenie
wojewddztwa dolnoslaskiego wzrosta z 9 do 24. Nie-
chybnie zatem zwickszy sie liczba badan MRI wyko-
nywanych u oséb ze stentem wieficowym. Umiej¢tna
i szybka ocena bezpieczefistwa tej procedury u takich
pacjentéw jest niezbedna, zwlaszcza w osrodkach
o duzym wolumenie procedur diagnostycznych.

Podsumowanie

Rozwdj wspdlczesnej diagnostyki medycznej powo-
duje zwigkszenie liczby sytuacji ztozonych, w ktérych
podjecie optymalnej decyzji moze by¢ trudne. Dla
najczestszych okolicznosci, na przyktad podobnych
do opisanych przez autoréw, powinny zostaé opraco-
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13 Umiejetna i szybka ocena
bezpieczenstwa badania MRI
u pacjentow ze wszczepionymi
stentami wiencowymi jest
niezbedna, zwtaszcza
w oérodkach o duzym wolumenie
procedur diagnostycznych

wane procedury postepowania, ktére mogtyby uta-
twic oraz ujednolici¢ tok postepowania. Procedury
powinny by¢ systematycznie aktualizowane przez
wielodyscyplinarny zesp6t ekspertéw na podsta-
wie nagromadzonych informacji klinicznych. Taki
model postepowania widoczny jest juz na przyktad
w dzialaniu Polskiego Towarzystwa Kardiologiczne-
go w odniesieniu do strategii diagnostyki i leczenia
najczesciej wystepujacych schorzen uktadu sercowo-
-naczyniowego. Rozpowszechnienie standardu dobrej
praktyki zwykle skutkuje bezpiecznym i sprawnym
dziataniem jednostek systemu opieki zdrowotnej oraz
ograniczeniem liczby zdarzef niepozadanych — tak
medycznych, jak i organizacyjnych. W opisywanym
przypadku skutecznie i bezpiecznie wykonano ba-
danie MRI, o czym kardiolog przekonal si¢ podczas
telefonicznego kontaktu z pacjentka.

Aleksandra Sottysiak, studentka Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu,
Marek Sottysiak z Oddziatu Rehabilitacji Kardiologicznej Cuprum-Med w Lubinie
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