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DISPOSITIVOS IMPLANTABLES:

SEGURIDAD FRENTE A RM

Hospital Universitario Miguel Servet Zaragoza
Servicio de Radiodiagnostico

Dra. Bernal Lafuente Dra. Seral Moral
Dr. Martinez Gracia Dra. Vela Marin
Dr. Marin Cardenas Dra. Ruiz de la Cuesta
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 (Estaindicado el estudio?
 (¢Se puede hacer una resonancia?
* Precisa el paciente alguna preparacion?

* ¢Qué hacer el dia de la resonanciay
despues?

 (Cada vez son mas los pacientes con
dispositivos implantables.

 Seguridad, RM condicional....

New FDA Device Labeling
Definitions for MR Safety

MRI SAFE. Presents no Known hazards in any MR
environment such as non- ferromagnetic
materials.

MR

MRI UNSAFE. Presents hazards in all MR
environments such as strongly ferromagnetic

materials.
MRI conditional. Present no Known hazards in a

specific MR environment unde specific device
and MR scanner conditions such as MRI
pacemakers.

Adaptado de https://www.medscape.org/viewarticle/738347 2
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EL RADIOLOGO DECIDE

* Conocemos mejor que nadie la
de las pruebas.

Decidimos cuando y como administrar
contraste.

 Las antenasy las secuencias a realizar.
* Necesidad vy periodicidad de los controles.

VITALES
14 5042 R
~ BUSCA
G 58155
# 55 157
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RADIOLOGO DECIDE

Nos sentimos seguros en nuestro trabajo:

1adV UuUcC o g

estudio con RM

CONTRASTE

SECUENCIAS

TECNICAS DE
CONTROL

Velocidad, dosis

SPGR- FLAIR -DWI

PERFUSION-
ANGIORM
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EL RADIOLOGO DECIDE pero...hay otros
profesionales implicados

CON LOS DISPOSITIVOS IMPLANTABLES

Es DIFICIL.

Hay  muchos  tipos e
dispositivos.

Estamos poco familiarizados
con ellos.

Es mucho el riesgo para el
paciente si se estropean.

Son muy caros.

Producen artefactos.

NO ES PERMISIBLE FALLAR
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SABEMOS QUE...

on algunos dispositivos como:

 ARTRODESIS
LUMBARES

e ORTODONCIA

e STENTS

e VALVULAS NO hay Problema
CARDIACAS

» PROTESIS
RODILLA/CADERA

estos casos se puede realizar el estudio RM de forma SEGURA
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PENSABAMOS QUE CON...

Algunos dispositivos como:

MARCAPASOS
e HOLTER
e NEUROESTIMULADORES

e |MPLANTES COCLEARES

e CATETER SWUANZ GANZ

e BALON CONTRAPULSACION
+ DAI

NO se podia hacer RM
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PERO HOY EN DIA SABEMOS
QUE CON...

Algunos dispositivos como:

e HOLTER
e |MPLANTES COCLEARES
e NEUROESTIMULADORES
e STENTS

e MARCAPASOS

e PROTESIS OSICULARES

Puede realizarse RM en
casos seleccionados
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* GRAN VARIEDAD DE \

DISPOSITIVOS

*¢SEGUROQO?

s ARTEFACTOS

@OCAS PU BLICACION?

e DESCONOCIDOS

sHETEROGENEIDAD de
criterios entre radidlogos DUDAS

INSEGURIDAD

AUMENTA TIEMPO DE
SALA

RECHAZO DE
EXPLORACIONES
PERDIDA DE HUECOS

AUMENTO EN LA LISTA
DE ESPERA
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g @
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NUESTRA EXPERIENCIA

\\MEJORA/
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NEUROCIRUJANO

RADIOLOGO

CARDIOLOGO

ANESTESISTA
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NUESTROS OBJETIVOS

MEJORAR LA
CALIDAD DEL
SERVICIO

EVITAR CITAS
FALLIDAS

(HUECOS
PERDIDOS)

GARANTIZAR LA
SEGURIDAD DEL
PACIENTE
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NUESTRAS ACCIONES

Dossier explicativo, donde cada especialista del

grupo de mejora explica si los dispositivos que
con mayor frecuencia implanta son:

— RM seguros, condicional, o no seguros.

— Si es posible realizar la exploracion.

— ¢En que condiciones?

— Si es necesaria la presencia del facultativo:

* Nos comunica si precisa una consulta antes o
después del estudio RM.

* Sitendra que desprogramar/ reprogramar o
comprobar el correcto funcionamiento del

dispositivo.

* Diayhoraen que se realizara en caso de
necesitar su presencia.

2- CATETER ENDOVENOSO CENTRAL DE ACCESO PERIFERICO DOBLE
LUMEN

Material fipo silicona o poliuretano biocompatible. Libre de rebabaz y aristas cortantes.
Radiopaco.

Se recomienda evaluar previamente el correcto funcionamiento de la via con zuero
fiziologico.

No preciza de manejo especial en RAM

3- CATETER ENDOVENOSO CENTRAL DE DOBLE/TRIPLE LUMEN

Matenial fipo zilicona o poliuretano, sin rebabaz ni aristas cortantes, atraumatico al
endotelio venoso.

Poszee clip de zujecion que avita el desplazamiento del catéter v clamp de zeguridad que
evita el reflujo.

Radiopaco.

No precisa de manejo especial en RM

6- DISPOSITIVOS PARA SOSTEN

HEMODINAMICO (BALON DE

CONTRAPULSACION INTRAAORTICO

Utilizado en quuréfano de cirugia cardiaca o UCL
Poseen una cantidad variable de matenal ferromagnetico)
electricos
El dispositivo podria verse afectado con los campos o
aumentar la temperatura o mugrar,
NO siendo por tanto un dispositivo compatible ni segi
RAML
Se recomienda plantear una prueba de 1magen alternatiy
la hemodinamica de estos pacientes, depende en gran par

1. Sistole

2. Dvstole

Llamar para ello a la consulta de marcapasos (14- 1278) o secretar
arritmias (14-1270).

2.2 DISPOSITIVOS COMPATIBLES CON RESONANCIA

- Algunos modelos, sobre todo los recientes son compatibles con Resonancial

- Hay gue tener en cuenta que deben ser compatibles tanto los electrodos
generador (si ha habido vn cambio de generador reciente puede gue
compatible pero los electrodos no).

- Loz dispositivos compatibles precizan de una activacién MODO-MEI
bajar con el programador correspondiente v activarlo). Para dispositivo

compatibilidad parcial con la cardio-BM, la programacion descrita
dispositivos no compatibles la realiza antomaticamente el dispositivo a

'
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Como siempre se asume cierio riesgo en la realizacion de una BEM en un)
paciente con un dispositivo no compatible hay gue valorar también =1 el paciente
es dependiente de estimulacion, en cuyo caso seria menos conveniente realizarla
o habria que hacerlo con soporte de estimulacion transitorio.
En los dispositivos no compatibles en los que se ha decidido realizar BMA
(valorando beneficio’riesgo) precizan de una programacion “safe” previa a la
resonancia (en general VOO/DOO en pacientes dependientes v VVIDDI en

pacientes no dependientes) { Modos del dispositivo).
se recomienda la desactivacion de terapias en el cazo de los desfibriladores

por el médico. Programe de muevo el disposttivo inmediatamente despues del
examen de M.

Llamar para ello a la consulta de marcapasos (1278) o secretaria de

arritmias (1370},

3- DESFIERILADOR SUBCTUTANEOQ

- Son compatibles con FM. Hay que activar el MODO-MRI (hay que bajar con el
programador correspondiente v activarlo). Llamar para ello a la secretaria de

arritmias (13270).

Para el manejo v 1a programacion de estos pacientes ze contactara con 2] servicio
de Cardiologia, llamando biena -

- La consulta de Marcapazos extension: 14-1278
-0 a la Secretaria de Arritmias, extension : 14- 1270

Y preguatar por Doctor De Gallardde para programar los pacienty
Marcapasos v la Doctora Oloriz para los pacientes con DATs.

- El cardidloge desactivara los biosensores y otros algoritmos (magneto,
frecuencia, rudo, contraccion ventricular prematura;, sensado  ventricular,
respuesta a FA) a fin de asegurar que la deteccion de la interferencia
electromagnética no conduce a una estimulacion cardiaca mjustificada.

- El cardidlogo programara de nuevo el dispositivo mmediatamente despues del
examen de BML

&L

S-IMPLANTES OSTEOINTEGRADOS

Baha Attract System Baha Connect System
O
o\ r
o

P -9

Son dispositivos en los que una pieza de titanio es introducida en el hueso temporal
para, una vez osteintegrada . la trasmision somora se realiza directamnete a liquido
endolinfatico

oM:s®
0

En rasgos generales se pueden dividir en 2 grupos

SISTEMAS PERCUTANEOS

En este caso el implante atraviesa la piel siendo visible. Son implantes de este tipo los
sistemas BAHA CONNECT y PONTO.

La trasferncia de la sefial y 1a sujeccion se realizan mediante conexion directa

6-IMPLANTES COCLEARES

En estos sistemas se coloca un haz de electrodos dentro del canal coclear, conectados a
una bobina de induccion anclada al huesom temporal por debajo de la piel,

Al someter a la bobina a un campo magnético se va a producir un calentamiento de la
zona y dafios en el cableado. que pueden llegar a dafiar irreversiblemnete el dispositivo
de cobre.

Por ello en principio, un paciente con implante coclear, sobre todo st no conocemos el
modelo que lleva implantado, NO debe ser explorado con esta técnica

Los fabricantes de implantes, conscientes de la importancia de las exploraciones con
RM en la practica clinica habitual,ya estan disefiando sistamas compatibles.

Lacasa Coclear, ha desarrollado el sistema Nucleus con un iman extraible que soporta
resonancias de hasta 1.5 Tesla sin tener que ralizar ninguna intervencion

En caso de necesitar una resonancia de 3 Tesla, habria que retirar en quirofano la bobina
para implantarla de nuevo una vez realizada la exploracion.

La casa MED-EL, también ha desarrollado un nuevo procesador, el Synchrony . que
permite realizar resonancias de alta resolucion 3 Tesla. pudiendo utilizar el procesador
inmediatamente.

D) PROTESIS EMPLEADAS EN TIPS

- La extension es un cable aislado que se paza bajo la piel de la cabeza, el cuello v el

hombro, consctando el electrodo al paurgestivonlader,  El neuresstivnlader, tambisn
llamado generador o IPG (implantable pulze Generador) ez el tercer componente y
generalmente se implanta bajo la piel cerca de la clavicula. En algunos casos pusde

implantarze mas abajo en 2l pecho o bajo la piel sobre 2]l abdomen.

- Los siguientes modelos son los unicos aceptados para realizar resonancia de cuarpo
entero:

Activa PC Model 27601 neurostimulator

Activa RC Model 37612 neurostimulator

Activa SC Model 27603 neurostimulator

- Aunque zon sistemas compatibles, sz recomienda su confirmacion y zjustes de la
programacion antes y despus: de la resonancia, bien sea por el tscanico o algun
miembro del servicio de neurociruzia.

La protesss GORE VIATORR TIPS ENDOPROSTHESIS esta compuesta da nitmel com
tres capas de PTFE (pobtetraflucroetilenc). Actualments ex la protesis cublerta mas
uszda para esta mdicacidn STENDMD) COMPATIBLE con la realizacion de ssmdios
mediante KM (Condiztonal). La calidad de la magen dz B0 pueds verse comprometids

por al artefacto que preduce el implants.
E} STENT BILI4R

B son de plishico mo revasten incomvenisntes, Actualmente los autoscpandibles
fabrican de mitinal (nigueltitanie) & Elsilay (Cobabs Croma/niguel) ¥ no han
demestrade ser de rieszo en eamudios de BAM de 3T,

FI RESERVORIOS STECTUTANEQS Y CATETER FENOSO CENTRATL

- Los catéterss vemosos centrales Hicloman Leonard v Browiac de ue lomen, dos o 3
hamenas estan fabneades con shicona v son seguros para estudios de BA

- Entre Jos resarvories subeutiness mais empleadss en nusstro servielo estd el acesso
vasenlar Celsite de Braun que 2std fabnicado con una camara de trtamo ¥ un sapto de
mlicona, ademds da wna cubjera de silicona, Se trata ds un dapontivo condicional v
puede emplearse la BA sezun los critenos establecidos por el fabricante.

NETREOINTERVENCTIONTSALO

Al COILE

La maveriz de los coils emplesdos pars e] tratemients de apeurisma: cerebraley e
componen dz nrtmol v platme, rezlizande con SEGURIDAD controles mediante BEM,
# bisn se considaran condicional en la mayora ds cases. Destaca el artefacto de senial
gque puede alterar la calidad del estudic.

Exponemos uns relacidn de loa coils mis utilizades en ausstrs hospital:

Azoum ol v Azaum Prime de oV 3-Medtromic

Tarzet cotls en sus diferentes modelos v tamasios (Styker)
Mieraplax coil de platine (Grifols)

Hudrocoils {Gnfols): presentan polmero de hadrogel.

Ceracyte Micrasphers ¥ Presidio Microsphers (Casdiva)
Penumbra coil 400 (Penumbra).
ED coals (Banska): coil dz platine

Bl DIVERSORES DE FLUJQ (FLOW DIVERTER)

- Wusva herramiests vascular paza o fratamisnte de aneunismaz complajos (euells
ancho, aneunizma gigante o localizados en temitonio carotido-oftdlmica), empleando un

stent de malla muy densa que reduce la emftrada ¥ zalida de fluyjo imérzansurizmatico v
favorece la trombosiz del aneurisma, az:i como la endetelizacion del stent.

Pipaline Flax (Madtromic): Stent fabricade en platine v Cromo-cobalto.
P64 Flow Diverter (Phenox-Evomed): Constrmde en WNitinel.
Dierive Embolization Deviee (Acandiz): Compuesto de platino v nitmal.

Todoz ellozs zom disposittvoz mmplantzbles que ze controlan mediante EM
(Condicional), =1 bisn producen immportante artefacto v recomendamoz QUE
TREANSCUERERA AT, MENOS ! MESES DESDE LA IMPLAWTACION PARA
FEALIZAR EL EETUDIC DE ELL

E) STENTS CAROTIDEQS E INTRACRANEALES.

Peonnz (Phenox-Evomed): Duispositive miralumimal para tratamisate de ansunzma
localizados en bifurcaciones.

LVIS v LVIS Jr stent miracransales (hdicrovention)

Meuroform EZ v Meurcform atlas (Stryvker)

Eoad Saver (Teruma)

Entrepnza Stent (Codman)

Protege (EV3): Stent derotidec. antoexpandibla de nitinel.

MEE. (Balton): fabricade en platine.

- Al 1zuzal que ocurre con los Flow Diverters ze aconseja realizar el esztudic de EM
tramscurnidos AL MENOS 2 MESES dezde su mmplantacion, favoreciendo de esta
forma la endotelizzcion del stent v reducciendo de ésta manera el mesge de
movilizacion del implante por aceion dal campe magnstco.

- Lamayoria de los stents astan fabricados en una aleacion de niquel v fitanio (nitmal).
3E pueden realizar estudics de EM (condicional).

) CEMENTOS DE FERTEEROPLASTIA ¥ MJATFRTAL DE
EMEOLIZACION LIQUIDQS.

- Be estan realizande de forma rufinaria estudios de BN en pacientes embolizados con
matenzle: liquides Glubran, EVOH =in producirss complicaciones. A destacar
tmicamente el artefacto de sefial que puede producir.

- Lo mizmo cabe decir de los diferentes cementos empleados en el trafamiento de
fracturas vertebrales v los dispositivos implantables como el dispositrvo de Cifoplastia
Spinelack fabricado por Vexmm. Esta hecho de Titamio v salvo el artefacto producido
que ez zmilar al cemento, sepoede realizar  estudios de EAL
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NUESTRAS ACCIONES

* Dossiers e * Medio de
Informacion : contacto

v Disponibles para todos v/ Con los servicios que
los facultativos, DUEs habitualmente
y TERs del servicio de implantan dispositivos
radiodiagnastico. por distintos medios:

v Acceso oS — Teléfono
documentos en todos — Correo electronico
los ordenadores del .

. — Hoja de consulta

servicio.

YOS5, E5CLEROSIS TuBER:
NITAS leOﬂCNum bl
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Sesion de servicio
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e Realizar

interconsulta

necesarias

e Citar al paciente
=) en las condiciones

* Diseno de una hoja de interconsulta a nuestra

medida consensuada con huestros companeros

HOJA DE CONSULTA DISPOSITIVOS IMPLANTABLES:

Con=ults sl Servicio de . Dr

Diel Servicio de Radiodia=snostico. Dr:

Nombre del Paciente :

ML

Diposiiyvo:

- ;Es compatible &l dispositivo que lleva el pacients, (221 como los cables, electrodh: o penerador en cazo
de llevarlog) con la BIVT

@ [ Mo seEuro

[] | Condicional

fo
R — =

' D Oiras especificacionss como: artefactos, calsntamiento. ..

- ;IMNacesita el dizpesitivo alzuma programacion o zjuste previo a 1a realizacion de 1a BT
I:I N
[ ] | &t

- En caso afirmativo:

[] Lo puede hacer el paciente

D Preciza |a preazencia de un faculativo de veastro Serviclo para realizar losg ajuste: neca:ano:

D Es necesaria 1a momitorzacion

I:l Ofro:

- ;Macesita el pacients alzum confrol o revizion por vuestra parte despues de la realizacion del estudio
BT
[ wo
] 51
- 51 Debe acudir copzulta ] | |
- 31 Se realizara el coptrol en L3 =ala despue: de la E:-:p]u:z-.:l-:-D

- (rras obzemvacionss: (horarios, dia de la semana 1 ofra: preferenciz: para realizar la exploracion)

“-.-?}.
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Registro de  pacientes
portadores de dispositivos h>
implantables.

Con la colaboracion del DUE de
la sala de RM que recoge los
datos del paciente en unas
fichas elaboradas por nosotros

Marcapaszos
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Posteriormente realizamos el analisis de los datos
EDAD ESTUDIO JUSTIFICACION CLINICA |[DISPOSITIVO IMPLANTABLECONDICIONAL RM [ACCION RM REALIZAINCIDENCIAS
T RM CAlS MNeurnnoma VIl PC PONTO) Seguro Frotocolo  [Si Minguna
g9|RM COLUMMNA LUMBAR Estenosis de canal MCP BICAMERAL (MODO VIINO (Cardio dice que NMNinguna Mo HUECO PERDIDC
3 |RM CRANEQ Ca mama + mareos EXPANSOR DE MAMA MO oe rechaza [MNO HUECO PERDIDC
42|EM CAlS Detenoro cognitivo BAHA Seguro MNinguna =] Minguna
46|EM LUMBAR Harestesias EEI NEUROESTIMULADOR Seguro Baja Neuroc|S| Minguna
73|RM PROSTATA Ca de prostata MCP (Biotronik Epyra 8 DE-T |Seqguro Cardiologia |5l Minguna
77| EM ABDOMEN Crohn HOLTER Seguro MNinguna MO (se descdHUECO PERDIDI
75|RM ABDOMEN Daolor abdominal MCFP ADAFPTA ® Mo se realiz{MNO (se descqHUECO PERDID(
63| COLANGIO RM \alorar vias biliares ST JUDE TRIFECTA 21 Sequro Minguna ol Minguna
73| KM CRAMNEO Estenosis acueducto de SINMCP Y TAVI Seguro Cardiologia |3l Minguna
T0|RM COLUMNA LUMBARFx columna MCF e recomienda no haqse Realiza T|MNO HUECO PERDIDC
T01RM CRANEQ ~atologia 1squemica MCH Sequro Cardiclogia [ Minguna
72|RM PELVIS ~1sura anal MCH Mo se realizqMNO HUECO PERDIDC
J5|RM CRANEO Control pineocitoma/l guiste DA Seguro L Armtmias S Minguna
76 KM PELVIS Adenoca prostata MCE Sequro Cardiologia |3 Minguna
71 REM PELVIS Adenoca prostata DAl Seguro Cardiologia |5l Minguna
72 RM CARDIO Control T Fallot MCP no HD HUECO PERDIDC
76 KM CEREBRO Estenosis carotidea MCF Seguro Cardiologia S Minguna
73 KM CEREBRO Macroadenoma hipofisano  HOLTER Sequro Frotocolo Sl Minguna
55 HM CEREBRO Exoftalmos NMEUROESTIMULADOR Sequro Baja Meuroc S Minguna
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2017 y 2018

Antes del inicio del proyecto de
mejora se desestimaba la realizacion
de la RM en estos pacientes. Desde
2017 hay un aumento progresivo en
e e wes e wee |0S @STUAIOS realizados.

En nuestro analisis, en el 65% de
los pacientes con dispositivos
implantables SE REALIZO el
estudio RM.

0% de efectos adversos
-~ Jcomplicaciones

De los NO REALIZADOS (35%):

En el 87% NO CONSTABA en el volante
peticionario que el paciente era portador de
dispositivo implantable.

De estos, en un 28,5 % se sustituyo el estudio
RM por otra prueba (Tc o ecografia) realizada en
el mismo momento. El resto fueron devueltos a
la consulta para su valoracion.

Demorando la realizacion de la prueba.
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ACTUALIDAD

Comunicacion fluida entre los servicios implicados.

Seleccion adecuada de pacientes portadores de
dispositivos RM — condicionales.

Concienciacion de los radiologos de la importancia de |a
seguridad de sus pacientes.

FUTURO

Sesion multidisciplinar de los integrantes del grupo
de mejora dirigida al médico peticionario.

Comunicacion fluida/directa con el médico
peticionario.

Valoracion riesgos / beneficios RM en pacientes
con dispositivos implantables.

Informacion disponible para facultativos y personal
sanitario en la intranet hospitalaria.
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CONCLUSIONES

\

OPTIMIZACION
TIEMPO DE
SALA

SEGURIDAD
DEL
PACIENTE

IMPORTANCIA DE
LA
COMUNICACION
FLUIDA CON
ESPECIALISTAS
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