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Objetivos

*Demostrar la seguridad al realizar una
RM de columna toracolumbar en
pacientes con estimuladores medulares.

**Evaluar los artefactos en la imagen vy los
posibles efectos adversos.




L1 <P !,'.."."'. . -
s % Congreso Nacional
) SeRaMm 34
\ pes

Introduccion

o La RM es la técnica de imagen de eleccidn en
pacientes con dolor persistente tras una cirugia de
columna lumbar [1].

o Los sistemas de estimulacion medular son dispositivos
implantables utilizados como tratamiento para el
dolor crénico neuropatico (debido habitualmente a
sindrome de cirugia fallida de columna o sindrome de
dolor regional complejo), angina intratable o dolor
cronico secundario a enfermedad vascular [2-4].

o Se prevé que hasta un 82-84% de los pacientes puede
requerir al menos una RM en los primeros 5 anos tras
la implantacion del estimulador. Si el dispositivo
requiere ser explantado el diagnodstico puede verse
retrasado. Ademas de eso, el riesgo de infeccion vy los
costes aumentan [1].

o Con los estimuladores medulares tradicionales habia
dos tipos de riesgo al realizar una RM. Existia riesgo
con respecto al paciente debido a posibles lesiones
por calentamiento de electrodos. Ademas de eso el
mal funcionamiento del dispositivo podia condicionar
fallos en la programacion de la terapia o incluso hacer
necesario el explante del estimulador |5].
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Material y metodo

=

o Entre Diciembre 2014 vy Junio 2017 se realizaron
20 RM de columna toracolumbar a pacientes
portadores de estimuladores medulares
compatibles con RM.

o El estudio fue aprobado por el Comité de Etica del
Complejo Asistencial de Salamanca. Se obtuvo
ademas consentimiento informado de cada
paciente tras informacion detallada del estudio.

oSe utilizo un protocolo adaptado en la RM para
limitar la tasa de absorcion especifica (SAR en
inglés) por debajo de 2,0 W/kg como indica el
documento “Directrices sobre MRI para los
sistemas de neuroestimulacion contra el dolor
cronico de Medtronic”.

oEl estimulador evaluado tiene los siguientes

componentes:
o Vectris ® SureScan ® MRI electrodos percutaneos
(Medtronic, Inc.)
o RestoreSensor ® SureScan ® MR
neuroestimulador (Medtronic, Inc.)
o PrimeAdvanced ® SureScan ® MR
neuroestimulador (Medtronic, Inc.)
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Material y metodo

o Los pacientes con deéficits neuroldgicos
establecidos o aquellos que no aceptaron las
condiciones del estudio fueron excluidos.

o Todas las exploraciones fueron realizadas
usando una RM de 1,5T.

o Se preparo el sistema de neuroestimulacion
antes de entrar en la sala de la resonancia,
activando el modo RM en el programador que
porta el paciente.

o Despueées de la realizacion de la RM los pacientes
completaron un cuestionario para evaluar |a
prueba vy el sistema de estimulacion fue
nuevamente activado.

o La calidad de la imagen y los artefactos
producidos fueron evaluados por dos radiologos
usando una escala 1-3 donde 1 = estudio sin
artefactos, 2 = artefactos que permiten evaluar
la imagen y 3 = estudio no valorable por
artefactos.
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Material y metodo

o La tolerabilidad y la seguridad fueron evaluadas
mediante un cuestionario realizado despueés de
la RM que incluia preguntas sobre:

o Posibles alteraciones sensoriales o motoras
O parestesias

o Evaluacion del dolor (con una escala
analogica visual)

o Posibles neuroestimulaciones eléctricas
procedentes del dispositivo o cualquier
otra sensacion anomala

o Se entrevisto a todos los pacientes por teléfono
una semana después de haber realizado la RM
para preguntarles sobre posibles efectos
adversos y comprobar el funcionamiento
adecuado del dispositivo.
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Parametros de imagen

Tipo de. R TE Longitud del
secuencia tren de ecos

Sagital T2 FRFSE 3800 110 24 384 x256 4

Sagital T1 SE 550 15 384 x 256 2

Axial T2  FRFSE 3400 110 16 2388 x 224 4
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Componentes del neuroestimulador

o El neuroestimulador se compone de:

* Electrodo percutaneo: conjunto de
cables recubiertos con una capa
protectora vy 4 u 8 electrodos en un
extremo.

* Neuroestimulador: Fuente de
alimentacion implantable que genera
impulsos eléctricos de acuerdo con
los parametros y caracteristicas de |a
programacion establecida. Por lo
general, se coloca en el tejido
subcutaneo de la pared anterolateral
del abdomen o a nivel de la region
lumbar o glutea.
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Radiografias AP y vy lateral de columna toracica que
demuestran la presencia de dos electrodos a la altura
de los niveles T9-T11 (flechas negras) proyectados
sobre la region del espacio epidural posterior.



Imagenes sagital y axial potenciadas en T2 de la union
toracolumbar que demuestran el electrodo en el espacio
epidural posterior que se extiende desde T8-T9 hasta la
porcion superior de T1l1l. Se objetivan minimos artefactos
causados por el electrodo y por el neuroestimulador (flechas
blancas), permitiendo una adecuada visualizacion de la
medula.
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Imagenes sagital y axial de la union toracolumbar que
demuestran un artefacto mayor producido por el electrodo vy
el generador (flechas blancas) que en la dispositiva previa.



Resultados

DATOS GENERALES DE LOS PACIENTES

e 16 pacientes eran portadores  de
neuroestimuladores debido a sintomas de
origen lumbar, 3 pacientes como parte de su
tratamiento del sindrome regional complejo y
un paciente portaba el dispositivo como
tratamiento de una isquemia cronica de
miembros inferiores.

* 14 pacientes eran mujeres (70 %) y 6 varones

(30 %) con una media de edad de 46,61 =+
9,45 anos en el momento de la realizacion de

la RM.
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Resultados

TOLERABILIDAD DE LA RM

* Bajo las condiciones del protocolo modificado para

columna toracolumbar, ninguno de los pacientes sufrio
complicaciones mayores ni déficits neurologicos. Tampoco
ningun paciente notdo ningun tipo de neuroestimulacion
procedente del dispositivo durante la realizacion de Ia
prueba.

6 pacientes (31%) reportaron sensaciones anomalas como
sensacion de calor o parestesias, 5 de ellos refirieron
aumento de la temperatura en la espalda o en los
miembros inferiores y un paciente reportd parestesias en
los dedos de los pies.

Ningun paciente refirio efectos adversos a medio plazo,
todos ellos tuvieron un correcto funcionamiento del
dispositivo sin cambios en la programacion ni en las
condiciones eléctricas.

El grado de satisfaccion fue alto (siendo el 1 la expresion de
la minima satisfaccion y el 5 la maxima): 4,37 =X 0,87
(media == SD) vy el grado de confort fue satisfactorio: 3.79
+ 0,83 (media = SD).

6 pacientes describieron dolor aunque explicaron que era
debido a la posicion corporal y al hecho de que el
neuroestimulador permanezca apagado durante el
procedimiento.



Resultados
TOLERABILIDAD DE LA RM

Pacientes gue experimentaron
neuroestimulacion eléctrica procedente del
dispositivo: O

Pacientes que experimentaron alteraciones
sensoriales o motoras o parestesias: 6 (31%)

Nivel general de dolor (1-10) (siendo 1 el
minimo y el 10 el maximo): 1,68 == 2,67

Nivel general de satisfaccion (1-5) (1- el
minimo, 5 - el maximo): 4.37 = 0,87

Nivel general de confort (1-5) (1- el minimo, 5
- el maximo): 3.79 = 0,83

Pacientes con mal funcionamiento del
neuroestimulador tras la RM: 0 (0.0 %)



AYu
2018

R S ) ——'nnh -

PAMY® N&”

seRam 3

Cradad Lsoa™ia 4« Rptalog s Mép i

L

\-

Resultados

Alteraciones sensoriales o
motoras

M Sensacion de calor
M Parestesias en los dedos de los pies
® No déficit
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Resultados

CALIDAD DE LA IMAGEN

* Lla calidad de la imagen y los artefactos
producidos fueron evaluados por dos
neurorradidlogos usando una escala 1-3, (1=
estudio sin artefactos, 2= artefactos que
permiten evaluar las imagenes, 3= estudio no
valorable por artefactos).

* A pesar de los artefactos, la calidad de Ia
imagen fue lo suficientemente buena para
poder realizar un diagnostico en todos los
casos, con un 100% de acuerdo entre los dos
radiologos.
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Conclusiones

=

* La necesidad de pruebas diaghosticas como la
RM esta aumentando de forma exponencial en
los ultimos anos asi como el numero de
pacientes portadores de neuroestimuladores
medulares.

* Hasta no hace mucho tiempo los estudios de
RM estaban contraindicados o al menos no
recomendados en pacientes con estimuladores
tradicionales por parte de los fabricantes y de
las administraciones sanitarias.

* En este estudio se muestra que las RM de
columna pueden ser realizadas de forma segura
en pacientes con neuroestimuladores
compatibles con RM usando un protocolo
especifico que mantiene un SAR por debajo de
2.0 W/kg y que es posible conseguir una calidad
de imagen suficiente para el diagnostico.
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