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SUMMARY
Aims

Over the past decade, nuclear magnetic resonance imaging
(MRI) has been introduced as a safe, non-invasive routine clini-
cal diagnostic tool. However, its use has been contraindicated
in patients with implanted electronic devices, such as motor cor-
tex and spinal cord neurostimulators. Despite the rapid growth
in neurostimulation technology and its clinical application, the-
re have been few studies addressing the safety of performing
MRI procedures in patients with implanted neurostimulators.
Our hypothesis is that MRI is a safe diagnostic technique in pa-
tients with implanted neurostimulators. The aim of our study is
to offer some objective proof towards this point.

Methods

Eight patients with implanted neurostimulators (ITRELL III
Model 7425, Medtronic) undergoing 9 MRI procedures (1,5
T General Electric Sigma Excite) in 2005 are presented, fo-
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llowing the Liem van Dongen’s protocol, with a focus in the
appearance of adverse effects, during and immediately after
the imaging study.

Results

During the MRI studies there were no overall adverse ef-
fects detected in any case, in those in which the scanning was
performed on a location away from the site of the implanted
neurostimulators, nor in those in which it was performed in
the same anatomic region. Once the MRI study concluded, no
patient reported any sensation of discomfort attributable to he-
ating or the electromagnetic interaction of the MRI with the
neurostimulators. Neither there was any failure in the neuros-
timulators rescheduling, except in one case in which it was im-
possible its reprogrammation once the study was completed.

Conclusions

In general, all these investigations indicate that in most
cases MRI can be performed safely in patients with implanted
stimulators, following the Liem van Dongen’s protocol, but it
seems that under some circumstances this recommendation is
not completely reliable. In the case of our patient in which the
neurostimulator was impossible to reschedule after the MRI,
this may have been caused by a battery failure, or there could
have been a breakup in the generator’s electronic circuit. As
the generator could not be examined, a hypothesis about the
train of events leading to its failure was not established. In any
case more studies are desirable to reliably explain the safety
conditions required for the performance of MRI in patients
with implanted neurostimulators.

Key words: magnetic resonance imaging/adverse effects,
neuroestimulators.

RESUMEN
Introduccién

En la ultima década la resonancia magnética (RM) ha sido
introducida como una herramienta rutinaria de diagnostico cli-
nico por imagen, siendo considerada como una prueba no in-
vasiva y segura. Sin embargo se ha contraindicado su
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utilizacion en pacientes que poseen dispositivos electrénicos
implantados, entre ellos neurostimuladores medulares y corti-
cales. A diferencia del avance de la tecnologia en neuroesti-
mulacién y su aplicacién clinica, hay pocos estudios que avalen
la seguridad de la RM en pacientes con neuroestimuladores im-
plantados. Nuestra hipétesis es que la RM es un método diag-
noéstico seguro en los pacientes con neuroestimuladores
implantados. Nuestro trabajo tiene como finalidad aportar mas
pruebas objetivas acerca de esta cuestiéon.

Material y Métodos

Serie de 8 pacientes con neuroestimuladores implantados
(ITRELL III modelo 7425, Medtronic) sometidos a 9 estudios
de RM (1,5 T General Electric Sigma Excite) durante el 2005,
siguiendo el protocolo de Liem van Dongen en los que se vi-
gil6 la aparicién de efectos adversos relacionados, durante e
inmediatamente después del estudio de imagen.

Resultados

Durante los estudios de RM no se produjeron incidencias,
ni efectos adversos, en ninguno de los casos, tanto en los que
el estudio se realiz6 en zonas alejadas del implante del neu-
roestimulador, como en los que se realiz6 en la misma zona
anatémica. Una vez concluido el estudio de RM no se objeti-
v6 ninguna referencia de los pacientes a sensaciones relacio-
nadas con el calentamiento o interaccion electromagnética de
la RM con su neuroestimulador. Tampoco se produjo ningin
fallo en la reprogramacién de los neuroestimuladores, excep-
to en un caso en el que fue imposible reprogramar el neuro-
estimulador una vez concluido el estudio de RM.

Conclusiones

Todo parece indicar que en la mayoria de los casos la RM
puede ser aplicada de forma segura en pacientes con sistemas
de neruroestimulaciéon implantados, siguiendo el protocolo de
Liem-van Dongen, pero al parecer existen determinadas cir-
cunstancias en las que no queda totalmente claro la fiabilidad
de esta recomendacién. En el caso de la paciente en la que
no fue posible reprogramar su neuroestimulador después de
la RM en nuestro estudio, pudiera haber ocurrido un fallo de
bateria, o bien un dafio en el circuito electrénico del genera-
dor. El no haber podido examinar el generador con proble-
mas, no nos permite establecer una sospecha fundada sobre
el conjunto de hechos que pueden haber concurrido en la pro-
duccion del fallo. En cualquier caso se impone la realizacién
de mas estudios para esclarecer de forma mas fiable las con-
diciones seguras de realizacion de la RM en pacientes con
neuroestimuladores implantados.

Palabras claves: imagen de resonancia magnética /efectos
adversos, neuroestimuladores.

INTRODUCCION

En la dltima década la resonancia magnética (RM)
ha sido introducida como una herramienta rutinaria de

diagndstico clinico por imagen, siendo considerada
como una prueba diagndstica, no invasiva y segura.
Sin embargo se ha contraindicado su utilizacion en
pacientes que poseen dispositivos electrénicos im-
plantados, entre ellos neurostimuladores medulares y
corticales (1,2). A diferencia del avance de la tecno-
logia en neuroestimulacién y su aplicacién clinica,
hay pocos estudios que avalen la seguridad de la RM
en pacientes con neuroestimuladores implantados (3).

Debido a la falta de consenso en la seguridad del
empleo de la RM en pacientes con neuroestimulado-
res implantados parece necesario realizar mds estu-
dios que recaben informacidn sobre los efectos de la
RM en estos pacientes con el fin de esclarecer esta
crucial cuestion. El presente estudio tiene esa finali-
dad.

Nuestra hipdtesis es que la RM es un método diag-
ndstico seguro en los pacientes con neuroestimulado-
res implantados cuando para la realizacién de la RM
se sigue el protocolo propuesto por Liem y van Don-
gen en 1997 (4). Nuestro trabajo tiene como finalidad
aportar mds pruebas objetivas acerca de esta cuestion,
describiendo el seguimiento realizado a una serie de
pacientes con neuroestimuladores medulares implan-
tados que fueron sometidos en 2005 a estudios de RM
siguiendo este protocolo, y en los que se vigilé la apa-
ricién de efectos adversos relacionados durante e in-
mediatamente después del estudio de imagen.

MATERIAL Y METODOS

El estudio se realiza en la Unidad del Dolor del
Hospital Universitario NS Candelaria de Tenerife, Is-
las Canarias, entre enero y diciembre de 2005. En es-
te servicio se realizan cada afio unas 1.500 revisiones
y se atienden de media unos 600 pacientes nuevos a
los que se les implanta unos 10 neuroestimuladores al
afio como mdximo. Los criterios de inclusién del es-
tudio son paciente del servicio, tener implantado un
neuroestimulador y necesitar un estudio de RM. Los
estudios se realizan con un equipo de resonancia mag-
nética 1,5 T General Electric Sigma Excite. Para rea-
lizar el estudio de imagen se sigue el protocolo de
Liem y van Dongen (4), que consta de los siguientes
pasos:

1- Programar a O el voltaje del neuroestimulador,

2- Apagar el neuroestimulador,

3- Introducir al paciente en el tunel del equipo de
RM lentamente,

4- Comenzar la exploracion lentamente,

o
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5- Mantener al paciente despierto y atento,

6- Preguntar al paciente a ratos: “;Siente algo?”,

7- Suspender el proceso si el paciente refiere al-
guna sensacién anormal, y

8- Reprogramar el neuroestimulador restablecien-
do sus pardmetros originales una vez conclui-
do el estudio de RM.

Durante la RM se sigue atentamente al paciente
mediante contacto visual y oral, observando tanto su
comportamiento como la comunicacién de sus sensa-
ciones de forma continua. Después de terminada la
RM al paciente se le pregunta si ha experimentado al-
guna sensacion no familiar como calor, calambres, pa-
restesias, o tirones en la zona de implante del
generador, como sintomas caracteristicos descritos de
la interaccién entre el campo magnético de la RM y
el neuroestimulador o sus electrodos (5,6).

Para cada caso estudiado se lleva una minuciosa
anotacion tanto de los datos técnicos, como de las ob-
servaciones realizadas durante el estudio, terminando
con el restablecimiento de los pardmetros originales
de su neuroestimulador.

A la conclusion del estudio se realiza un resumen
de las caracteristicas de los pacientes incluidos en el
mismo y sus neuroestimuladores, asi{ como de las in-
cidencias relevantes detectadas en el seguimiento de
los pacientes durante y después del estudio de RM.

RESULTADOS

Ocho pacientes de la Unidad portadores de un neu-
roestimulador implantado se sometieron a 9 estudios
de imagen por RM durante 2005. La edad mediana de
estos pacientes fue de 50 afios (rango: 27-62 afios), 5

eran hombres y 3 mujeres, con diagndsticos de fibro-
sis epidural posquirdrgica en 4 varones y 1 mujer,
trombosis de vena safena interna izquierda y neuro-
patia del nervio crural izquierdo en 1 mujer, sindro-
me de dolor regional complejo en miembro inferior
izquierdo en 1 varén y neuralgia occipital en 1 mujer.
Siete de los pacientes incluidos estaban sometidos a
neuroestimulacién medular con implantes de electro-
dos epidurales en la zona toraco-lumbar conectados a
un generador de impulsos implantado en bolsillo sub-
cutdneo abdominal, y el octavo estaba sometido a
neuroestimulacién de nervio periférico con electrodo
implantado en tejido subcutdneo a nivel occipital co-
nectado a un generador de impulsos situado en el cua-
drante superior externo de la nalga derecha. Todos los
neuroestimuladores eran ITRELL 3 modelo 7425,
Medtronic, Minneapolis, Minnesota U.S.A. con elec-
trodos compatibles. En la parte superior de la Tabla I
se muestran de forma detallada las caracteristicas de
los neuroestimuladores y los electrodos en estos pa-
cientes.

Los estudios de RM realizados se dividieron en 6
de columna lumbar con secuencias en los planos sa-
gital y axial, 2 de columna cervical también con am-
bos planos, y 1 estudio craneal en los planos sagital,
axial y coronal. En la parte inferior de la Tabla I se
muestra la correspondencia entre la zona anatémica
estudiada con RM vy la situacién del generador de im-
pulsos y los electrodos del neuroestimulador. En la
Tabla I se muestra de forma detallada las caracteris-
ticas de los estudios de RM realizados.

Durante el estudio de RM no se produjo ninguna
incidencia, ni efecto adverso, en ninguno de los ca-
sos, ni observada ni referida por el paciente, tanto en
los que el estudio se realizé en zonas alejadas del im-
plante del neuroestimulador, como en los que se rea-

Tabla I. Caracteristicas de los pacientes, de sus neuroestimuladores y de las RM realizadas.

Situacion de electrodos

Caracteristica
Epidural tordcico Occipital
Pacientes 7 1
Tipo de electrodos 5 Quad Plus Quad Plus
2 Resume

Ubicacion generador impulsos

Bolsillo subcutdaneo abdominal

Cuadrante supero externo gliteo

Modo de estimulacién Bipolar Bipolar
Estudios de RM 8 1
RM columna cervical 2 ---
RM columna lumbar 5 1
RM craneal 1 ---

o
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Tabla II. Especificaciones de estudios de imagen por
RM realizados.

Estudio RM detallado

Estudios

Columna lumbar

T1 sagital (T1 flair TR 2163, TE 23,3 TI 750)
T2 sagital (FSE T2 TR 2240, TE 122,9) 6
T2 axial (FSE T2 TR 3660, TR 115)
Contraste IV (T1 TR 540, TE 18)

Columna cervical
T1 sagital (T1 flair TR 2324, TE 20,4, T1 860) 2
T2 sagital (FSE T2 TR 2040, TE 144.,9)
T2 axial (T2 GR/20 TR 540,TE 17)

Craneal
T1 sagital (Flair T1 TR 2039, TE 27,7, TI 750) 1
T2 axial (FSE T2 TR 5220, TE 112,2)

Flair coronal (T2 flair TR 10002, TE 127, TI 2300)

liz6 en la misma zona anatémica. Una vez concluido
el estudio de RM no se objetivé ninguna referencia de
los pacientes a sensaciones relacionadas con el ca-
lentamiento o interaccion electromagnética de la RM
con su neuroestimulador. Tampoco se produjo ningtin
fallo en la reprogramacién de los neuroestimuladores,
excepto en un caso en el que fue imposible reprogra-
mar el neuroestimulador una vez concluido el estudio
de RM.

El caso se trata de una mujer de 50 afios sin ante-
cedentes personales de interés, con diagndstico de
ciatalgia derecha de 2 afios de evolucidn realizado en
septiembre de 1996. En un estudio de imagen con es-
caner TC de columna lumbar se le detectd una hernia
discal L4-L5 derecha, motivo por el que se le practi-
c6 una disectomia microquirdrgica L4-L5 derecha el
11 de enero de 1999. En mayo de 1999 fue remitida a
la Unidad del Dolor del Hospital Universitario NS
Candelaria con diagnéstico clinico de ciatalgia en el
miembro inferior derecho y, de imagen RM con con-
traste de fibrosis post-quirdrgica L4-L5. La paciente
referia dolor punzante, continuo, quemante y eléctri-
co en el miembro inferior derecho, de intensidad 8 en
la EVA 'y con un Lattinen de 16. En la Unidad se ins-
taur6 tratamiento con analgésicos orales y estimula-
cion eléctrica transcutdnea, con lo que disminuyd el
dolor a 6 en la EVA. EI 15 de enero de 2001 se le im-
planté un electrodo epidural situando la porcién dis-
tal del mismo a nivel de T-9, consiguiendo parestesias
en la zona afectada. Tras 8 dias de prueba con el neu-
roestimulador externo se consiguié una reduccidn a 2
en la EVA y disminucién sustancial de la analgesia
via oral, por lo que se le implanté un generador de

impulsos en bolsillo subcutdneo abdominal izquierdo.
El seguimiento de la paciente durante 4 afios poste-
riores al implante mostré resultados satisfactorios,
con un buen control del dolor. En enero de 2005 la
paciente refiere un resurgimiento del dolor que no pa-
rece cubrir la parestesia del estimulador, comprobdn-
dose por telemetria que la polaridad del generador de
impulsos es la correcta, las impedancias de los polos
las normales, la bateria tiene carga suficiente, por lo
que se decide realizarle un estudio de RM en colum-
na lumbar el 27 de enero de 2005. El estudio de RM
que se le practica es T1 sagital (T1 flair TR 2163, TE
23,3 TI 750, T2 sagital (FSE T2 TR 2240, TE 122,9),
T2 axial (FSE T2 TR 3660, TR 115) con contraste IV
(T1 TR 540, TE 18), siguiendo el protocolo de Liem
y van Dongen para pacientes con neuroestimuladores
implantados. Una vez concluido el estudio de imagen,
sin incidencias durante el mismo, fue imposible re-
programar el generador de impulsos. El paciente re-
gresa a la Unidad a los dos dias y una semana
después, intentdndose en ambas ocasiones realizar la
telemetria sin éxito. Tras el tercer intento fallido se le
propone a la paciente el recambio del generador de
impulsos, operacién que no se ha realizado al mo-
mento de la redaccidn de estos resultados.

DISCUSION

La RM puede estar contraindicada en pacientes
con implantes, materiales o aparatos ferromagnéticos
debido a los riesgos asociados con los movimientos y
desplazamiento de estos objetos, induccién en ellos
de corrientes eléctricas y calentamiento excesivo, asfi
como la interpretacidn sesgada de la imagen por arte-
factos ocasionados por su presencia en el organismo
(5-6).

Las recomendaciones de seguridad para la reali-
zacion de RM en pacientes con neuroestimuladores
implantados, considerando tanto el tipo como la ubi-
cacion de generador de impulsos y electrodos, y con-
diciones del manejo del dispositivo, deben de ser
cuidadosamente seguidas a la hora de realizar la prue-
ba. Cualquier descuido podria producir lesiones se-
rias y permanentes en los pacientes, que pueden ir
desde la distonfia, pasando por la pardlisis, el coma e
incluso la muerte. Aun observando todo tipo de pre-
cauciones, los implantes conductivos pueden incre-
mentar localmente las corrientes electromagnéticas y
ondas de radiofrecuencia generadas por la RM y pro-
ducir un calentamiento excesivo de estos dispositivos.
Se han observado elevaciones de temperatura asocia-

o
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das a la RM en pacientes con dispositivos metdlicos
aunque no se ha descrito ninguna reaccién adversa
asociado a ellas, aunque estos estudios no han inclui-
do “surface coils”, marcapasos, monitores, u otros
equipos externos. También se han descrito el tipo y
extension de artefactos ocasionados por estos im-
plantes en la imagen de RM (7-8).

Numerosos estudios han valorado las cualidades
ferromagnéticas de varios implantes mediante la me-
dicion de las fuerzas de deflexion, atraccion u otros
aspectos en relacion con la interaccién con los cam-
pos magnéticos generados por la RM. En general es-
tas investigaciones han mostrado que la RM se puede
realizar de forma segura en un paciente con un dis-
positivo metdlico implantado siempre que no sea fe-
rromagnético y cuando el campo magnético situado
cerca de su posicion in vivo ejerza solamente una mi-
nima fuerza de atraccion (6).

En el caso de los neuroestimuladores medulares
existen cuatro mecanismos que pueden causar un po-
sible dafio:

(1) cuando el aparato, su fuente de energia o los
electrodos contengan componentes ferromag-
néticos que pueden ser movilizados o despla-
zados debido a los campos magnéticos estdticos
de la RM,

(2) cuando los componentes metdlicos del dispo-
sitivo puedan sobrecalentarse debido a los pul-
sos de radiofrecuencia utilizados para la
imagen, pudiendo llegar a ocasionar lesiones o
quemaduras térmicas de los tejidos adyacentes
(9-11),

(3) cuando los campos magnéticos utilizados para
la visualizaciéon de la imagen induzcan co-
rrientes en los electrodos, pudiendo ocasionar
excitacidn neural de las estructuras adyacentes,
que podrian incluir las raices nerviosas o los
ganglios de las raices dorsales y,

(4) cuando se produzca tal alteracion del programa
del neuroestimulador que ocasione una descar-
ga dolorosa para el paciente y potencialmente
dafiina para su tejido nervioso.

Valoremos la posible presencia de estos mecanis-
mos en nuestro estudio. Primero, el fabricante de los
neuroestimuladores implantados en los pacientes ga-
rantiza en las especificaciones de manufactura que no
existen componentes ferromagnéticos en ninguna de
las partes del sistema. Ademads, estudios realizados
sobre el dngulo de desviacion inducido por la RM, en
implantes no ferromagnéticos o que lo son débilmen-

te estdn entre 0-44°, movimiento de rotacién que es
menor al producido por actividades de la vida diaria
en el neuroestimulador (ASTM 2002) (12). Después,
se ha demostrado que la punta del electrodo es la par-
te mds critica respecto a los problemas de calenta-
miento de los sistemas de neuroestimulacion
expuestos a RM; en el estudio de Wolfan K et al (13)
se detectaron aumentos de temperatura de hasta 2°C
en la punta del electrodo con RM 1.5 y 3 Tesla, sien-
do menores en el generador, cambios de temperatura
que, en cualquier caso, no son nocivos para el orga-
nismo. Por dltimo, Tronier et al (9), en un estudio de
RM en pacientes con neuroestimuladores medulares
objetivaron disconfort y sensaciones dolorosas con
los electrodos planos, mientras que en nuestro estu-
dio, con dos pacientes con electrodos tipo Resume no
se observaron estos efectos secundarios, no refirien-
do ningtin paciente molestia sospechosa de haber po-
dido originarse por induccién de la RM.

En el caso de la paciente con imposibilidad de re-
programacion de su neuroestimulador después de la
RM en nuestra serie, la telemetria antes del estudio
seflald un estado de bateria satisfactorio, con impe-
dancias dentro de los rangos normales. Pensamos que
la imposibilidad de reprogramacion del generador pu-
diera tener su causa en un dafio sufrido por su circui-
to electrénico como consecuencia de corrientes
inducida sobre el mismo durante la realizacién de la
RM. Segun el fabricante, se puede perder el nimero
de serie tras “el encendido del aparato”, lo que pue-
de ocurrir cuando se interrumpe temporalmente la
energia desde la bater{a al circuito electronico. La im-
posibilidad de volver a encender el generador de im-
pulsos pudiera estar relacionada con el borrado del
numero de serie de su memoria, como parece ser lo
ocurrido a un paciente en el estudio de Liem LA et al
(4), situacion que imposibilita la reprogramacién. Un
examen técnico del generador podria arrojar luz so-
bre las causas de lo ocurrido, averiguacion que no he-
mos podido realizar al no habérsele explantado el
generador a la paciente hasta la fecha.

Todo parece indicar que en la mayoria de los ca-
sos la RM puede ser aplicada de forma segura en pa-
cientes con sistemas de neruroestimulacion
implantados, siguiendo el protocolo de Liem-van
Dongen, pero al parecer existen determinadas cir-
cunstancias en las que no queda totalmente claro la
fiabilidad de esta recomendacion. Pudiera haber ocu-
rrido un fallo de bateria aunque en la telemetria rea-
lizada antes de apagar el generador de impulsos se
objetivara buen estado de ésta. El no haber podido
examinar el generador con problemas no nos permite

o



06. NOTA CLINICA OCTUBRE.gxd 30/10/06 07:15 Pagina 480 $

480 C.MESA DEL CASTILLO ET AL.

Rev. Soc. Esp. del Dolor, Vol. 13, N.° 7, Octubre 2006

establecer una sospecha fundada sobre el conjunto de
hechos que pueden haber concurrido en la produccién
del fallo. En cualquier caso se impone la realizacion
de mds estudios para esclarecer de forma mds fiable
las condiciones seguras de realizacion de la RM en
pacientes con neuroestimuladores implantados.
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