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INFORMACION DE SOPORTE
En este articulo se ofrece
informacion para el personal médico
a cerca de la atencion a pacientes
con dispositivos cardiacos
implantados que ademas deben
someterse a una tomografia axial
computerizada (TAC), incluyendo:

* Posibles efectos del TAC en los
dispositivos implantados

* Recomendaciones clinicas y
programacion del dispositivo para
reducir los posibles riesgos

Antes de la utilizacion del TAC, debe
consultarse al cardi6logo o al
electrofisiélogo del paciente para
desarrollar una estrategia especifica
para cada paciente para poder
comprobar la salud del paciente y
verificar el correcto funcionamiento
del dispositivo durante y después del
TAC.
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La tomografia axial computerizada (TAC) y los

marcapasos y desfibriladores implantables

A lo largo de la historia, la mayoria de las herramientas de radiodiagnéstico, como las
radiografias, la fluoroscopia y los TAC no se han identificado como posibles fuentes de
interferencia o de dafios para dispositivos implantables de control de ritmo cardiaco
(CRM) de Boston Scientific. No obstante, es posible que los nuevo equipos de imagen
TAC empleen una dosis de radiacion y una dosis total por sesién mas alta que los
equipos mas antiguos. Por este motivo, deben realizarse consideraciones especiales
para aquellos pacientes que tengan un marcapasos, DAI, TRC-D o TRC-P implantado y
gue necesiten un TAC.

Notificacién publica® de la FDA de los EE.UU.

El 14 de julio de 2008, la FDA de los EE.UU. public6é una notificacién de salud publica
referente a las posibles interacciones/malfuncionamientos de los dispositivos
implantados durante procedimientos de TAC. La FDA ha recibido informes de médicos
gue vinculan a los equipos de TAC con interferencias temporales con el
funcionamiento de marcapasos implantados, incluyendo la inhibicién temporal de la
terapia de estimulacion. Boston Scientific CRM se encuentra en proceso de evaluacion
de las posibles interferencias entre los equipos TAC modernos y los marcapasos y
desfibriladores implantados. Después de terminada la evaluacion se haran publicos los
resultados.

Factores que determinan el impacto de los TAC en dispositivos implantados
Muchos factores conjunta e individualmente determinan el impacto de los TAC en
dispositivos cardiacos implantados. Estos factores incluyen:

= Tipo de dispositivo implantado (marca/modelo)

= Tipo de equipo de TAC (marca/modelo)

= Proximidad y orientacién del haz con respecto al dispositivo implantado

= Nivel de energia, frecuencia de administracion y duracion

= Dosis total de radiacion

= Anatomia y fisiologia del paciente

= Terapias y diagnésticos concurrentes

Debido a estas variables, no es posible identificar unas condiciones “seguras”
universales que garanticen el correcto funcionamiento del dispositivo durante y
después de la exposicion al TAC. No obstante, el riesgo de que afecte al dispositivo 0
a los pacientes se puede minimizar teniendo en cuenta todos estos factores al realizar
un protocolo de TAC para un paciente con un dispositivo cardiaco implantado.

Posibles efectos del TAC en dispositivos implantados

Tanto el FDA'! como un estudio reciente 2 comunicaron inhibicién de la terapia de
estimulacion asociada a TAC en pacientes con marcapasos Yy desfibriladores (no de
Boston Scientific). Cuando se produjo la inhibicion, ésta fue temporal, y el dispositivo
recuper6 su funcionamiento normal cuando se retiré al paciente del TAC. No se han
comunicado en ningun articulo dafios permanentes.

Antes de realizar un TAC, Boston Scientific CRM sugiere que los médicos consideren
la posibilidad de se presenten uno o mas efectos en el funcionamiento del dispositivo
descritos en la tabla 1. Si se producen estos efectos, probablemente sean temporales
y el funcionamiento normal del dispositivo debe continuar cuando se retire al paciente
del TAC o cuando se apague éste.
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Tabla 1. Posibles efectos temporales en el funcionamiento del dispositivo debidos a exposicion a TAC
DAIS/TRC-Ds | Marcapasos/
TRC-Ps Posibles efectos temporales en el funcionamiento del dispositivo
n n Inhibicion de estimulacion (terapia de estimulacién no administrada cuando se
necesita)
n Descargas inadecuadas (terapia de descarga administrada cuando no es
necesaria)
n Inhibicién de terapia de taquiarritmia (la terapia de descarga no se administra
cuando se necesita)

Recomendaciones clinicas

Planificacion previa

Antes de realizar un TAC, debe consultarse al cardiélogo o al electrofisidlogo del paciente para desarrollar una estrategia
especifica para el paciente para poder comprobar su salud y el funcionamiento del dispositivo durante y después del
procedimiento. En la tabla 1 se comentan los estados actuales del paciente, incluyendo el estado de la cardiopatia, el
tipo de dispositivo implantado y la tolerancia a los posibles efectos, lo que permitira optimizar el éxito del escaner TAC
mientras se reducen los posibles efectos al dispositivo implantado o al paciente.

Recomendaciones de la FDA:

¢ Antes de comenzar un escaner TAC, utilice “vistas de exploracion” para determinar si hay dispositivos médicos
implantados y si lo hay, su posicidén con respecto al rango de escaneo programado.

e Seleccione niveles minimos necesarios de energia de escaner para un escaneado adecuado.

e Maximice la distancia entre los haces y el dispositivo implantado evitando colocar el dispositivo directamente hacia
el haz, siempre que sea posible.

Ademas, un estudio reciente de McCollough y cols. afirma que la consideracion principal al preparar un escaner TAC
para un paciente con un dispositivo cardiaco es determinar si el dispositivo entrara en el haz de los rayos X.?

Consideraciones sobre programacion del dispositivo
Algunas consideraciones de programacion pueden reducir la probabilidad de interferencias durantes los escaneres TAC,
segun se describe en la tabla 2.

Tabla 2. Mitigacion de riesgos de programacion del dispositivo

Productos Posibles interacciones Mitigacion de riesgos de programacion
DAIsy TRC-Ds | = Inhibicion de la terapia de Desactivar la terapia taqui.
estimulacion > Programe el Modo Taqui del dispositivo en Modo de Proteccién de
= Terapia de descargas Electrocauterizacion o Electrocauterizacion Off, si es aplicable. En este
inadecuada modo, las caracteristicas de deteccion de taquiarritmia y terapia estan
= Inhibicion de la terapia de desactivadas, y el modo de estimulacion cambia a un modo asincrono
descarga (VOO, AOO o DOO), (o]

» Programe el modo taqui del dispositivo en Off para inhibir
temporalmente o desactivar la terapia taqui. EIl modo de estimulacién
bradi permanece como estuviera programado.

Marcapasos y = Inhibicién de la terapia de Programe el dispositivo a un modo de estimulacién asincrona (VOO, AOO o DOO).
TRC-Ps estimulacion

NOTA: Si se realizaron cambios en la programacion en la preparacion para el escaner TAC, debera volverse a programar de nuevo el dispositivo a los
valores deseados después del procedimiento TAC. Volver a activar el modo taqui (Monitor + Terapia) en los DAIs y TRC-Ds.

Atencidn del paciente durante la sesion de radioterapia

El equipo médico debe determinar el nivel mas adecuado de control durante el escaner TAC. La FDA propone que el personal
que asista debe estar preparado para tomar medidas de emergencia para tratar reacciones adversas si se producen.*
Por ejemplo, un paciente dependiente del marcapasos puede necesitar una supervision cardiaca continua o una
intervencion durante un escéner TAC.

Evaluacion del funcionamiento del dispositivo después un escaner TAC

Boston Scientific CRM normalmente recomienda la evaluacion del funcionamiento del dispositivo después de cualquier
procedimiento que pueda suponer interferencias con el dispositivo. La exhaustividad, el tiempo y la frecuencia de esta
evaluacién en cuanto a las pruebas a realizar depende del estado de salud actual del paciente, y por lo tanto debe determinarlo
su cardidlogo o electrofisidlogo.

Si se realizaron cambios en la programacién, debera volverse a programar de nuevo el dispositivo a los valores deseados
después del procedimiento de TAC. Volver a activar el modo taqui (Monitor + Terapia) en los DAIs y TRC-Ds.
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Para comunicar interacciones entre los escaneres TAC y los dispositivos implantados o cualquier anomalia observada durante
la evaluacion posterior al escaner TAC, por favor pdngase en contacto con el servicio técnico de CRM.

'Food and Drug Administration. David G. Schultz, MD. FDA Preliminary Public Health Notification: Possible Malfunction of
Electronic Medical Devices Caused by Computed Tomography (CT) Scanning. Rockville, Md: National Press Office; July
14, 2008.

2 McCollough CH, Zhang J, Primak AN, Clement WJ, Buysman JR. Effects of CT Irradiation on Implantable Cardiac Rhythm
Management Devices; Radiology. 2007; 243:3.
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