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Equipo medico: Estimulador Neurologico Implantable.

Fabricante:

Problema:

La FDA ha emitido una notificacion para advertir al personal de Radiologia y
Médicos sobre la muerte, lesiones serias, incluyendo el coma y el deterioro
neurolégico permanente en pacientes con estimulador neuroldgico implantado
y que son sometidos a procedimientos de MRI.

La Imagen por Resonancia Magnética Nuclear (MRI) es una técnica que
combina las propiedades fisicas de los campos magnéticos fuertes con ondas
de radio para producir imagenes generadas por computadora de los tejidos
blandos dentro del cuerpo en cualquier plano. Esta técnica extensamente
empleada puede ser utilizada como una herramienta importante para proveer al
médico de un diagndstico rapido y exacto.

Es por ello que se precisa conocer si el paciente ha sido sometido a algun
implante teniendo en cuenta que algunos de ellos constituyen
contraindicaciones absolutas para un examen de MRI (p.e. clips de aneurismas
intracraneales, marcapasos activos, estimuladores eléctricos, etc), y otros que
pueden provocar degradaciones en la imagen obtenida (p.e. clips vasculares,
stents coronarios y véalvulas cardiacas).

El mecanismo de la ocurrencia de estos eventos adversos es probable que se
produzca por el calentamiento en el extremo de los electrodos (alambres
plomados), provocando una lesion al tejido fino circundante. Aunque estos
reportes incluyen estimuladores implantados en el cerebro y en el nervio vagus,
también se pueden presentar en los implantes de los estimuladores de la
medula espinal, neuromusculares y de los nervios periféricos.
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Acciones:

1. Siusted es él medico que implanta o supervisa a pacientes con
Estimuladores Neuroldgicos Implantados debe:

o Explicar al paciente en qué consisten los procedimientos de MRl y
la necesidad de consultar con el médico que lleva a cabo la
supervisién antes de realizarse cualquier examen, para averiguar
si éste se puede efectuar de forma segura.

2. Si usted es Radiélogo o Profesional de la Salud que emplea un equipo de
MRI debe tener en cuenta que:

o Todos los pacientes deben ser protegidos cuidadosamente para
cualquier dispositivo implantado antes de realizar un
procedimiento de MRI, aun cuando éste ha sido apagado.
También es importante preguntar al paciente sobre dispositivos
previamente implantados que han sido retirados, ya que a
menudo una vez removidos los generadores de pulsos persisten
porciones de plomo en el cuerpo los cuales pueden actuar como
antena y calentarse.

o Si el paciente posee un estimulador neurolégico implantado,
considere consultar con el médico que refiere el examen para
valorar otras opciones de diagndstico por imagen. Para algunos
estimuladores neuroldgicos implantados ciertos procedimientos
de MRI estan contraindicados y no pueden ser realizados.

o Si se va a efectuar un procedimiento de MRI en un paciente con
estimulador neurolégico implantado, debe asegurarse de revisar
el etiquetado para el modelo especifico, con particular atencion a
las advertencias y precauciones. El radiélogo puede necesitar
consultar con el médico que efectud el implante o la supervision
para obtener dicha informacién.

Fuente de Informacién: Food and Drug Administratio (FDA)

Distribuidas: Coordinadores de Seguridad, Personal médico especializado,
Enfermeria



El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos mediante el Programa de
Reporte Usuario REM tiene la funcién de monitorear los eventos adversos
relacionados con equipos meédicos.
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