A Closer Look

RESUMEN

Este articulo ofrece a los oncélogos
radidlogos, cardi6logos y
electrofisiologos la informacion
necesaria para ofrecer la atencién
Optima a pacientes con dispositivos
cardiacos implantados que se estén
sometiendo a tratamiento de radiacion.

El articulo incluye lo siguiente:

* Posibles efectos de la radioterapia
en los dispositivos implantados

* Recomendaciones clinicas y
programacioén del dispositivo para la
mitigacion de riesgos

*Respuestas a preguntas frecuentes

Productos alos que
se hace Referencia
Todos los DAI, TRC-D, TRC-P y sistemas
de estimulacién de BSC, y el sistema de
seguimiento de pacientes LATITUDE®

Los productos a los que se hace referencia pueden
no estar aprobados en todos los paises. Para
obtener informacion completa sobre el
funcionamiento del dispositivo, consulte las
instrucciones de uso completes en:
www.bostonscientific.com/cardiac-rhythmresources/
international-manuals.html.

PRECAUCION: Las leyes solo permiten la venta de
este dispositivo bajo prescripcion facultativa. En el
etiquetado del producto encontrara indicaciones,
contraindicaciones, precauciones y advertencias.

Todos los graficos han sido producidos por Boston
Scientific Corporation, a menos que se especifique lo
contrario.

TRC-D: Cardiac Resynchronization Therapy Defibrillator
(Desfibrilador con tratamiento de resincronizacion cardiaca)
TRC-P: Cardiac Resynchronization Therapy Pacemaker
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DAI: Implantable Cardioverter Defibrillator (Desfibrilador
automatico implantable)
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Radiacion terapéutica y dispositivos
Implantables

Muchas fuentes de radiacién ionizante suelen utilizarse para el diagnéstico y
tratamiento de enfermedades. Estas fuentes pueden variar de forma
significativa su impacto potencial en un dispositivo cardiaco implantado,
como un marcapasos o un desfibrilador. Algunas fuentes de radiacion
terapéutica pueden interferir o dafiar un dispositivo implantado, incluidas las
utilizadas para tratar el cancer, como el cobalto radioactivo, los aceleradores
lineales, las semillas radioactivas y el betatron. La mayoria de las
herramientas diagnésticas, como las radiografias (rayos X) y la fluoroscopia,
no se han identificado como fuentes de interferencia o dafios para
dispositivos. El impacto de la radiacién ionizante cambia de un dispositivo
implantado a otro y puede variar desde ningiin cambio en el funcionamiento
hasta una pérdida de la estimulacion o de la terapia de desfibrilacion.

Si un médico decide administrar radioterapia a pacientes con marcapasos,
DAIl, TRC-D y TRC-P, se necesita una planificacion previa y precauciones
extra, segun se resume en la ficha técnica del producto del marcapasos y
del desfibrilador. Antes del tratamiento de radiacion terapéutica, el
oncologo radiélogo debe consultar al cardiélogo o electrofisiélogo del
paciente para desarrollar estrategias especificas para cada paciente y asi
poder comprobar la salud del paciente y verificar el correcto
funcionamiento del dispositivo durante y después de las sesiones de
tratamiento radioactivo.

Factores que determinan el impacto de la radioterapia en
dispositivos implantados

El impacto de la radiacién terapéutica en dispositivos implantados es
dificil de predecir. Muchos factores determinan conjuntamente el impacto
de la radioterapia en dispositivos implantados. Estos factores incluyen:

e Tipo de dispositivo implantado

e Proximidad del dispositivo implantado al haz de radiacién

e Tipo y nivel de energia del haz de radiacién

e Orientacion del haz al dispositivo implantado

e Frecuencia de la dosis

o Dosis total suministrada durante la vida util del dispositivo

e Proteccidn del dispositivo implantado

e Anatomiay fisiologia del paciente

e Frecuencia de los tratamientos de radiacion

e Terapias y diagnésticos concurrentes

Debido a esta variabilidad, no es posible especificar una dosis “segura”

de radiacidn ni garantizar el correcto funcionamiento del dispositivo
después de la exposicién a la radiacion ionizante.
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Impacto potencial de la radiacion terapéutica en dispositivos implantados

La radiacion terapéutica, incluidas las particulas dispersas, pueden tener un efecto negativo temporal en los
componentes eléctricos de los dispositivos implantados, como el microprocesador o la memoria, lo que provoca
una alteracién temporal del funcionamiento del dispositivo. Asimismo, los crecientes efectos de la radiaciéon en
dosis suficientes (dosis total o frecuencia de la dosis) podrian provocar una degradacion permanente del
rendimiento por debajo de las especificaciones del dispositivo.*

La exposicién a la radiacion podria provocar que el dispositivo experimentase uno o0 mas de los efectos de
funcionamiento descritos en la tabla 1. El impacto podria ser temporal o permanente.

Tabla 1. Posibles efectos en el funcionamiento del dispositivo (temporales o permanentes) debido a la
exposicion a la radiacion
DA/ Marcapasos/ Posibles efectos en el funcionamiento del dispositivo (temporales o
TRC-D TRC-P permanentes)

o o Estado alterado del dispositivo (p. €j. indicador de reemplazo electivo prematuro)

o o Salidas de estimulacién alteradas (p. j. menor amplitud de estimulacion)

° ° Inhibicién de estimulacion (terapia de estimulacion no administrada cuando se

necesita)

o Descargas de taquiarritmia alteradas (p. ej. energia de descarga)

. Inhibicidn de terapia de taquiarritmia (la terapia de descarga no se administra cuando

se necesita)

o Descargas inadecuadas (terapia de descarga administrada cuando no es necesaria)

o o Pérdida completa del funcionamiento del dispositivo

o Reversiéon al modo de seguridad*

o o Pérdida de control remoto con el Sistema de Seguimiento de Pacientes LATITUDE®
*Estos modos (Modo de Seguridad, Safety Core o Modo de Reinicio), designados de forma conjunta como “Modo de
Seguridad” en este articulo, se han disefiado para ofrecer terapia de descarga o estimulacién de seguridad en algunas
situaciones cuando no es posible el funcionamiento normal del dispositivo. El funcionamiento especifico del dispositivo en
estos modos varia segun la familia del dispositivo. Si los modos de Reinicio y Seguridad estan activados, se reinstaura el
microprocesador desde la memoria de seguridad protegida. Safety Core utiliza un circuito de seguridad independiente en
caso de que el microprocesador deje de funcionar. El uso de una memoria de solo lectura (ROM) hace que este modo de
seguridad sea menos susceptible a los dafios por radiacion.

La memoria del dispositivo es el componente que mas se puede ver afectado por la radiacion terapéutica (bien por
un haz directo o por particulas dispersas). Los dispositivos CRM de Boston Scientific incluyen comprobaciones de
memoria de autodiagnéstico periédicas para localizar y corregir numerosos errores de memoria. Si el nivel de
alteracion de la memoria esta por encima de la capacidad de los algoritmos de autocorreccion, los dispositivos
pueden entrar en el Modo de Seguridad; este modo esta disefiado para ofrecer protecciéon continua al paciente
administrando estimulacion y/o terapia de descarga béasica. En otras situaciones, los efectos de la radiacion pueden
ser lo suficientemente dafiinos como para que el Modo de Seguridad deje de estar disponible, provocando una
pérdida de la terapia. Varias exposiciones a cualquier fuente de radiacién ionizante durante la vida del dispositivo
aumenta la probabilidad de impacto en su funcionamiento.

Consideraciones clinicas

Planificacion previa

Antes del tratamiento de radiacion terapéutica, el oncélogo radidlogo debe consultar al cardidlogo o electrofisidlogo
del paciente para desarrollar estrategias especificas para cada paciente. Cuando se esté realizando un programa de
tratamiento de radiacion para pacientes con dispositivos implantados, el equipo médico debe considerar el mejor
método para tratar la enfermedad del paciente y para proteger el dispositivo implantado del paciente. Es necesario
comentar las estrategias para comprobar la salud del paciente y verificar el correcto funcionamiento del dispositivo
durante y después de las sesiones de tratamiento radiactivo. Ademas, comentar el estado actual del paciente,
incluido el estado de la enfermedad, el tipo de dispositivo implantado y la tolerancia a posibles interrupciones en el
funcionamiento descritas anteriormente, permitiran optimizar el éxito del programa de terapia de radiacion, a la vez
gue reduce el posible impacto al dispositivo implantado o al paciente.2 Debe considerarse la posibilidad del
reemplazo del dispositivo durante una planificacion previa, ya que no se puede garantizar el funcionamiento del
dispositivo después de la exposicion a la radiacion terapéutica.

Debe hacerse hincapié en la proteccion dentro del equipo de radiacion y la optimizacién del campo de tratamiento,
asi como el foco, la direccion y el nivel de energia del haz principal. Puede calcularse una estimacion de la dosis

25 de septiembre de 2012 002-1677, Rev. B, ES Pagina 2 de 6



absorbida a recibir por el dispositivo. No se puede especificar ningin limite de dosis total para una familia de
dispositivos concretos debido a las variaciones que se listan mas arriba; no obstante, por medio de estudios clinicos
se ofrece alguna perspectiva de los efectos de la radiacion ionizante desde la perspectiva clinica.>*** Ademas, en
algunos estudios clinicos se ofrece una dosis maxima total recomendada de 2 Grays al dispositivo implantado. >°

Protecciéon

Para reducir la probabilidad de interacciéon con un haz principal o una radiacion dispersa secundaria, considere la
utilizacion de todas las opciones de proteccion disponibles, incluidas tanto la proteccion interna en el equipo de
radiacién como la proteccién externa para el paciente. La proteccién dentro del cabezal del aparato debe
maximizarse y el haz principal no debe dirigirse directamente hacia el dispositivo implantado. Si no se puede
mover el haz, el equipo médico puede considerar otras opciones segun se describen en estudios publicados,
tales como mover el dispositivo a un sitio diferente.>>° El disefio del campo de tratamiento debe incluir la maxima
proteccion sin tener en cuenta la distancia del haz principal, minimizando asi los posibles efectos de particulas
dispersas en el dispositivo.®

Atencion del paciente durante la sesion de radioterapia

El equipo médico debe determinar el nivel mas adecuado de control durante el tratamiento. Debido a que el
estado médico y el tipo de dispositivo de cada paciente son diferentes, el cardidlogo o electrofisi6logo deben
ofrecer al paciente recomendaciones especificas para fomentar la seguridad. Por ejemplo, un paciente
dependiente de un marcapasos puede necesitar supervision cardiaca continua durante cada sesién de
tratamiento.

Consideraciones de programacién del dispositivo
Las consideraciones de programacion se describen en la tabla 2.

Tabla 2. Consideraciones de programacion del dispositivo

Productos Posibles interacciones Consideraciones de programacion

Si se observa la inhibicion de la estimulacién, se puede utilizar un
programador para iniciar la estimulacién asincrona temporal
(VOO/AOQ/DOO).

» Telemetria con pala: La pala debe permanecer colocada sobre el
dispositivo implantado y la sesién debe supervisarse durante la
estimulacién asincrona.

L ) » Telemetria sin pala (RF ZIP™): La sesion de telemetria debe
e Inhibicion de la terapia de supervisarse. Cambie a telemetria con pala si fuera necesario.

estimulacion . . .
Desactivar la terapia taqui.

» Programe el Modo Taqui del dispositivo en Modo de Proteccion
de Electrocauterio o Electrocauterio Off, si es aplicable. En estos
modos, las caracteristicas de deteccién de taquiarritmia y terapia
estan desactivadas, y el modo de estimulacién cambia a un

e Inhibicion de la terapia de modo asincrono (VOO, AOO o DOO).
descarga o

» Programe el dispositivo al Modo Taqui en Off o coloque un iman
sobre el dispositivo para inhibir o desactivar temporalmente la
terapia taqui*. El modo de estimulacion antibradicardia
permanece como se habia programado.

NOTA: Vuelva a activar el Modo Taqui (Monitor + Terapia) después
de la sesion.

DAly TRC-D | ® Terapia de descargas
inadecuada

Se puede colocar un iman sobre el dispositivo para la estimulacién
e Inhibicion de la terapia de asincrona a la frecuencia del iman.

estimulacion o
Se puede programar el dispositivo a un modo de estimulacion
asincrona (VOO, AOO o DOO).
NOTA: Si se realizaron cambios en la programacion, deberé volverse a programar de nuevo el dispositivo a los valores deseados después del procedimiento.
NOTA: Si se est4 utilizando telemetria con pala durante la sesion, el programador debe estar situado lo més lejos posible del haz principal.

*La utilizacién de un iman depende de la disponibilidad de la opcién y de la programacion del dispositivo. Para obtener informacion adicional, consulte el
articulo de A Closer Look sobre este tema.

Marcapasos
y TRC-P
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Evaluacién del funcionamiento del dispositivo después de las sesiones de radioterapia

Boston Scientific recomienda la evaluacion del funcionamiento del dispositivo después del tratamiento radiactivo.
La exhaustividad, el tiempo y la frecuencia de esta evaluacion relativa al régimen de radioterapia depende

del estado de salud actual del paciente, y por lo tanto debe determinarlo su cardiélogo o electrofisiélogo.

Un seguimiento exhaustivo postratamiento puede incluir:

Interrogacion del dispositivo con un programador

Revision de sucesos clinicos y codigos de errores

Revision del registro de arritmias, incluidos los electrogramas almacenados (EGM)

Revision de los EGM en tiempo real

Comprobacién, en todas las camaras, del umbral de estimulacién, la amplitud intrinseca y la
impedancia del cable

Reforma manual del condensador (solo para DAl y TRC-D) *

Programacion de cualquier ajuste Brady en los parametros Brady permanentes y reprogramacién
posterior al valor deseado

Programacion del Modo Taqui con un valor nuevo y reprogramacion posterior al valor deseado
(solo para DAl y TRC-D)

Realizacion de la accién Guardar todo en disco (ejercita sitios de la memoria adicionales)

Si se observan anomalias durante esta evaluacién, péngase en contacto con el servicio técnico; los
consultores pueden solicitar que se envie el disco en el que se haya guardado todo para su analisis.

Si se realizaron cambios en la programacion, debera volverse a programar de nuevo el dispositivo a los
valores deseados antes de dejar al paciente que abandone la clinica. Volver a activar el Modo Taqui
(Monitor + Terapia) en los DAly TRC-D.

La salud del paciente debe dictaminar el tiempo de las actividades de evaluacion posterapia del dispositivo (por
ejemplo, el tiempo de verificacién de la estimulacion adecuada es importante para un paciente dependiente de la
estimulacion). Muchos diagnésticos del dispositivo se realizan automaticamente cada hora, de manera que la
evaluacion del dispositivo no debe terminar hasta que se haya actualizado y revisado el diagnéstico del dispositivo
(al menos una hora después de la exposicion a la radiacion).

Los efectos de la exposicion a la radiacion en el dispositivo implantado pueden no detectarse hasta algun tiempo
después de la exposicion. Por ejemplo, un mal funcionamiento debido a la exposicién a la radiacién puede no
descubrirse hasta que se active una caracteristica sin utilizar del dispositivo varios meses después de que haya
terminado el régimen de radioterapia. Por este motivo, los médicos deben seguir supervisando de cerca el
funcionamiento del dispositivo y tener cuidado al programar una caracteristica después de la radioterapia.

*El impacto en la vida Util de las reformas manuales del condensador varia segun el dispositivo como se describe en la ficha técnica del producto,
y varia entre 5 y 19 dias por reforma del condensador.
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Preguntas frecuentes

P1.
R1.

P2.

R2.

P3.
R3.

P4,

R4.

P5.

R5.

P6.
R6.

¢Por qué Boston Scientific no indica un nivel de dosis de radiacion que pudiera considerarse “seguro”?

No es posible especificar una dosis segura de radiacion ni garantizar el correcto funcionamiento del generador de
impulsos después de la exposicién a la radiacién ionizante. Muchos factores determinan conjuntamente el impacto
de la radioterapia en un generador de impulsos implantado, incluida la proximidad del generador de impulsos al tipo
y nivel de energia del haz de radiacion, la frecuencia de la dosis y la dosis total suministrada durante la vida (til del
generador de impulsos, y la proteccién de este. El impacto de la radiacion ionizante también sera distinto de un
generador de impulsos a otro y puede variar desde ningun cambio en el funcionamiento hasta una pérdida de la
estimulacion o de la terapia de desfibrilaciéon.

Es tedricamente posible indicar un nivel de dosis que pudiera provocar dafios permanentes en los circuitos de
hardware. No obstante, la alteracién aleatoria de la memoria del dispositivo o de los componentes eléctricos por
particulas dispersas (en lugar de dafio fisico permanente) es un tema mas adecuado para dispositivos modernos y
es dificil de predecir segun el nivel de dosis.® Las precauciones para reducir las particulas dispersas (proteccion,
foco del haz, seleccién del nivel de energia, disefio del campo de tratamiento, etc.) pueden reducir significativamente
la probabilidad de impacto en la memoria del dispositivo. Algunos dispositivos son susceptibles a otras fuentes de
radiacion que no se originan como particulas dispersas. Concretamente, los neutrones térmicos pueden generarse
mediante aceleradores lineares y pueden afectar de manera adversa el funcionamiento del dispositivo.‘l'1 Ya que es
imposible protegerse completamente de la radiacion ionizante, los dispositivos siempre seran susceptibles en alguna
medida a los efectos de esta, independientemente del nivel de energia seleccionado o de la distancia con respecto
del haz principal.

Si no se puede estimar un nivel de dosis de radiacion “seguro”, ¢ se puede al menos estimar una distancia
“segura” desde el haz principal?

No. A pesar de la distancia y de las oportunidades de proteccién, puede seguir existiendo la posibilidad de que la
radiacion afecte el dispositivo,2 y deben tomarse todas las precauciones bajo todas las circunstancias,
independientemente de la distancia desde el sitio de implantacion hasta donde se encuentre el haz. La probabilidad
de que las particulas de radiacion interrumpan el funcionamiento del dispositivo se reduce rapidamente al aumentar
la distancia entre la zona del implante y el haz principal. Es mas probable que la radiacién para el tratamiento de
cancer de prostata, por ejemplo, afecte a un dispositivo situado en el abdomen que a uno implantado en la region
pectoral.

¢Qué debe hacerse si el dispositivo implantado esta situado en la zona inmediata que se vaya a irradiar?

Se recomienda consultar con el cardidlogo o electrofisidlogo del paciente. El equipo médico puede considerar mover
el dispositivo a otro sitio antes de las sesiones de radiacion.>® No obstante, el dispositivo también puede estar sujeto
a dafios por radiacion en su nueva ubicacion. El equipo médico puede preferir alterar el disefio del tratamiento y
aumentar al maximo la proteccién, y después reemplazar el dispositivo dafiado solo una vez, después de que
termine el régimen de radioterapia.

¢Pueden los diagnésticos de autocomprobacion detectar y corregir todos los modos de fallos inducidos por
laradiacién?

No. Como se ha mencionado anteriormente, se encuentran y se corrigen muchas alteraciones menores de la
memoria sin que afecte al funcionamiento del dispositivo. Las alteraciones méas importantes de la memoria se
identifican frecuentemente mediante comprobaciones de autodiagndstico, pero pueden estar fuera del alcance de
los algoritmos de correccion automatica. Es posible que una alteracion temporal de los componentes electrénicos o
un fallo de hardware permanente pueda evitar la deteccién y la accidn correctora (como la reparacion de la memoria
o la ejecucion del Modo de Seguridad). En dicho caso, los diagndsticos, la terapia y/o la telemetria podrian no
funcionar. Las ubicaciones y la cantidad de componentes dafiados determinaran el efecto en el funcionamiento del
dispositivo.

¢ Todos los dispositivos de Boston Scientific/Guidant que tienen la memoria afectada vuelven al Modo de
Seguridad?

No. También cabe la posibilidad de dafios permanentes al dispositivo, y el equipo médico puede considerar esta
posibilidad durante el disefio del protocolo del tratamiento y las evaluaciones del dispositivo después del tratamiento.

¢Qué debe hacerse cuando se encuentra un dispositivo en Modo de Seguridad?

Cuando los dispositivos estan en Modo de Seguridad pueden continuar administrando estimulacion basica o terapia
de descarga, estos dispositivos deberian reemplazarse cuando el médico lo considere clinicamente adecuado para
el paciente. Fallos como una limitacién en la programacion o la pérdida completa de la interrogacion/programacion y
caracteristicas de diagnostico pueden hacer que el cardidlogo o el electrofisidlogo recomienden reemplazar el
dispositivo cuando sea clinicamente adecuado para el paciente. Hasta su reemplazo, estos dispositivos deben
supervisarse con cuidado para comprobar la disponibilidad de la terapia.
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P7.

R7.

P8.
R8.

P9.
R9.

P10.

R10.

¢Cémo puede el sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE utilizarse para supervisar a los pacientes
que se sometan a radioterapia?

El sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE puede ser un suplemento para las evaluaciones en la clinica.
Sin embargo, el sistema LATITUDE podria no alertar de muchos de los posibles resultados del dispositivo después
de la exposicién a la radiaciéon. Por ejemplo, puede que LATITUDE no pueda alertar inmediatamente sobre fallos del
dispositivo si la telemetria RF ZIP o la telemetria inductiva estan deshabilitadas como resultado de la radioterapia.
No obstante, si el comunicador de LATITUDE no puede detectar ni interrogar a un dispositivo implantado durante

14 dias, el sistema LATITUDE generara un mensaje de fallo de recogida de datos que puede provocar una
notificacion del departamento de atencion a clientes de LATITUDE a la clinica. Ademas, no se puede utilizar
LATITUDE para dirigir las funciones de diagnostico, tales como las pruebas de umbral de estimulacién o las pruebas
de impedancia de cables, tampoco se puede utilizar este sistema de seguimiento de pacientes para programar los
modos del dispositivo, si es necesario. Para realizar estas funciones es necesario un seguimiento en la clinica con
un programador. Es importante tener en cuenta que el control remoto LATITUDE no esta actualmente disponible en
todas partes o para todos los productos.

¢Qué pasa si el dispositivo se dafia durante la sesion de radioterapia?

Si un dispositivo se dafia antes de que termine un régimen de terapia, el cardiélogo o el electrofisidlogo del paciente
deben considerar todas las opciones disponibles para determinar la mejor accion a realizar. Por ejemplo, si el
paciente depende del marcapasos, puede ser necesario sustituirlo de inmediato, teniéndose en cuenta
especialmente la localizacion del nuevo implante (con respecto al lugar de irradiacion del haz principal). Si el
paciente no depende del marcapasos, puede ser aceptable retrasar su sustitucion del dispositivo hasta terminar
todas las sesiones del tratamiento. De la misma forma, si se verifica que un DAI o TRC-D puede suministrar terapia
de descargas en Modo de Seguridad después de cada sesion de tratamiento, puede ser adecuado retrasar la
sustitucién del dispositivo hasta terminar todas las sesiones de radioterapia.

¢ Se ofrecerd garantia para cualquier dispositivo que pueda reemplazarse después de la radioterapia?

Si es necesario sustituir el dispositivo tras exponerlo a la radiacion y no se ha superado el periodo de garantia
establecido, podra recibir crédito por garantia de acuerdo con la legislaciéon de la zona geografica en la que se haya
vendido el dispositivo. Los requisitos del programa de garantia incluyen el reemplazo por otro producto de Boston
Scientific, asi como la devolucién del dispositivo a Boston Scientific dentro del marco temporal designado.

¢En qué medida estan formados los representantes de ventas y clinicos de Boston Scientific para
comprobar el funcionamiento adecuado del dispositivo después de la radioterapia?

Los representantes de campo de Boston Scientific tienen extensos conocimientos sobre las caracteristicas del
funcionamiento adecuado de los dispositivos implantables de Boston Scientific. A menudo asisten a las operaciones
de implantacion y a las sesiones de seguimiento posteriores para proporcionar informacion sobre el funcionamiento
del dispositivo. Sin embargo, la asistencia de los representantes de Boston Scientific debe tener lugar dnicamente
bajo la direccion del cardidlogo o electrofisidlogo que atienda al paciente, el cual sigue siendo dirigiendo las
prescripciones relacionadas con el tratamiento del estado médico especifico del paciente.

! Rodriguez F, Filimonov A, Henning A, Coughlin C, Greenberg M. Radiation-Induced Effects in Multiprogrammable Pacemakers and Implantable
Defibrillators. Pacing Clin Electrophysiol.1991:12;2143-2153.

2 Last A. Radiotherapy in patients with cardiac pacemakers. Br J Radiol.1998;71:4-9.
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