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El aumento de la esperanza de vida junto con el desarrollo tecnoldgico de las ultimas décadas ha dado lugar a un incremento
en el numero de pacientes que requieren implantes de marcapasos o desfibriladores automaticos implantables a nivel mundial.

Debido a los factores de riesgo en comun entre las enfermedades coronarias y el cancer, se prevé también un aumento
del nimero de pacientes con dispositivos cardiacos implantados para los que estara indicado el tratamiento de radioterapia.
En 1994 la Asociacion Americana de Fisica Médica (AAPM) publicé un informe en el que se daba una guia para el tratamiento
de pacientes en radioterapia con marcapasos implantados. La incorporacion de nuevas tecnologias, tanto en las unidades de
radioterapia como en la fabricacién de los propios dispositivos cardiacos, ha mostrado la necesidad de un protocolo actualizado
para el tratamiento radioterapico de estos pacientes.

En este trabajo se ha hecho una recopilacién de los estudios posteriores al informe de la AAPM, analizando los efectos no
estudiados con anterioridad tales como el de la tasa de dosis, la radiacién dispersa, las interferencias electromagnéticas o los
fallos aleatorios producidos por neutrones y protones. De forma adicional, se analizan las Ultimas recomendaciones dadas de
los fabricantes y, finalmente, se proporcionan unas indicaciones a modo de guia actualizada para el tratamiento de pacientes
con marcapasos y desfibriladores implantados en radioterapia.

Palabras clave: marcapasos, desfibrilador automéatico implantable, radioterapia, fallo por radiacién, precauciones.

The increase in life expectancy along with the technological development in the last decades has resulted in an increase
in the number of patients requiring pacemaker implants or implantable cardioverter defibrillators worldwide. An increase in
the number of patients with implanted cardiac devices in radiotherapy is also expected due to the risk factors in common bet-
ween heart disease and cancer. In 1994 the American Association of Physicists in Medicine (AAPM) released a report about
the management of radiation oncology patients with implanted cardiac pacemakers. The addition of new technologies, both
in radiotherapy units and in the manufacturing process of heart devices, has shown the need for an updated protocol for the
management of these patients.

In this work, the most important articles published after the report of the AAPM have been compiled, in order to analyze
the effects not previously studied such as dose rate, scattered radiation, electromagnetic interference or random failures pro-
duced by neutrons and protons. Additionally, the latest recommendations given by the manufacturers have been analyzed and,
finally, some indications are given as an updated guide for the management of radiation oncology patients with pacemakers or
cardioverter defibrillators implanted.
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Introduccion

En las Ultimas décadas se ha producido un impor-
tante aumento en el nimero de implantes de mar-
capasos y desfibriladores automaticos implantables
(desfibriladores a partir de ahora) en todo el mundo
(véase la fig. 1). Segun el Banco Nacional de Datos
de Marcapasos (BNDM)" y el Registro Espafiol de
Desfibriladores Autométicos Implantables!, se estima
que en el afio 2010 se implantaron en Espafia unos
34700 marcapasos (738 por millon de habitantes) y
unos 4600 desfibriladores (100 por millon de habitan-
tes). Debido al solapamiento entre los factores de riesgo
de las enfermedades coronarias y del cancer (aumento
de edad, tabaquismo, malos habitos alimenticios y vida
sedentaria®3), es de esperar que exista un cierto nime-
ro de pacientes con dispositivos cardiacos para los que
esté indicada la radioterapia. Aungue este numero sea
relativamente pequefio, es necesario prestar especial
atencion a estos/as pacientes, ya que podrian presentar
un problema de salud potencialmente letal como con-
secuencia del fallo de su dispositivo cardiaco debido al
tratamiento de radioterapia.
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Fig. 1. Evolucién del numero de implantes de marcapasos
y desfibriladores (DAIl) en Espafia por millén de habitan-
tes. Fuentes: Banco Nacional de Datos de Marcapasos
(BNDM) y Registro esparfiol de DAI.

La Asociacion Americana de Fisica Médica (AAPM)
publico en el afio 1994 unas recomendaciones para el
tratamiento de pacientes con marcapasos durante
el tratamiento de radioterapia®, que solo incluian
marcapasos de primera generacion. Desde entonces,
no se ha publicado ninguna revisiéon formal de estas
recomendaciones ni ninguna guia oficial actualizada
al respecto. En el presente trabajo se ha realizado una
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revision de las ultimas publicaciones para evaluar los
hallazgos méas recientes en este campo. El objetivo
final es crear unas recomendaciones actualizadas
para el tratamiento de pacientes con marcapasos y
desfibriladores en radioterapia, hasta que el grupo
de trabajo de la AAPM TG-203 creado para este fin,
emita su nuevo protocolo actualizado previsto para
finales del afio 2013'.

Mecanismos de dafio en los dispositivos
cardiacos

Tanto los marcapasos como los desfibriladores son
dispositivos eléctricos que pueden estimular las auri-
culas o ventriculos del corazdn para regular el ritmo
cardiaco. Los desfibriladores son de mayor tamafio

Auricula
derecha

Ventriculo
derecho

Fig. 2. Iméagenes de un marcapasos (a) y un desfibrilador
(b) implantados en un paciente.

T http://www.aapm.org/org/structure/default.asp?committee_
code=TG203
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que los marcapasos e incorporan un dispositivo
interno habilitado para producir una descarga en el
corazoén si detectan una arritmia peligrosa (véase la
fig. 2). Los desfibriladores pueden producir descar-
gas del orden de 30 julios en caso de detectar una
taquicardia y los marcapasos producen descargas del
orden de microjulios?®.

Los marcapasos modernos y los desfibriladores
incorporan circuitos integrados con tecnologia CMOS
(complementary metal oxide semiconductor) en sus
generadores, ya que este tipo de electrénica aumenta
la fiabilidad del dispositivo y reduce el consumo de
energia (véase la fig. 3a). Un circuito CMOS es un
tipo de transistor amplificador sencillo compuesto por
3 terminales de silicio (fuente, puerta y drenador) y
por un oxido de silicio entre los terminales que sirve
de aislante. Cuando los circuitos CMOS son expuestos
a radiacion ionizante, se produce un exceso de pares
electron-hueco en el 6xido de silicio (véase la fig. 3b).
Los electrones fluyen rapidamente por el metal o por
el semiconductor, pero los huecos generados en la
banda de valencia, que son mas pesados y por tanto
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Fig. 3. (a) Disefio de un desfibrilador. (b) Esquema de un
circuito CMOS en presencia de radiacion ionizante.

¥ http://www.secardiologia.es/images/stories/documentos/vivir_
con_un_dai.pdf

mas lentos, se quedan atrapados en los defectos
estructurales de la red2. Esto produce recorridos eléc-
tricos aberrantes en el aislante, que pueden dar lugar
a fallos en el funcionamiento del dispositivo de mayor
o menor gravedad?®. Estos fallos pueden provocar en
los dispositivos sensibilidad alterada, disminucion
en la duracion de la bateria, cambios en la amplitud
de la sefial eléctrica, defectos en la programacion o
telemetria del dispositivo e incluso pérdida completa
de funcionamiento®8.

Los fallos producidos en estos dispositivos se clasi-
fican en transitorios o permanentes. El fallo transitorio
esta relacionado generalmente con las interferencias
electromagnéticas, y se puede detectar Unicamente
cuando la interferencia esta presente. El fallo perma-
nente conlleva un mal funcionamiento del dispositivo y
un necesario reajuste en su programacion. Se discuten
a continuacion los principales mecanismos por los que
se pueden producir fallos en los dispositivos cardiacos
a causa del tratamiento de radioterapia.

Radiacion por rayos X y neutrones:

La radiacion ionizante que incide en la zona de
tratamiento puede producir cambios irreversibles en
la electrénica del dispositivo cardiaco, y evitando su
inclusion en el campo de radiacion se evita la radia-
cion directa pero no la dispersa. Existen estudios que
indican que la radiacion directa y dispersa afectan del
mismo modo a estos dispositivos, y que el efecto en
ambos casos es acumulativo®®. En los tratamientos
de radioterapia por intensidad modulada (IMRT) se
genera mayor dosis absorbida periférica en el pacien-
te que en los tratamientos convencionales debido al
aumento de las unidades de monitor (UM) emplea-
das, y esta dosis absorbida periférica es mayor para
la IMRT dinamica que para la estatica®. Las fuentes
principales de dosis absorbida periférica son las debi-
das a la radiacion de fuga de la cabeza del acelerador
y a la radiacion dispersa por el propio paciente. La
dosis absorbida periférica cerca del borde del campo
(<10 cm) se debe principalmente a radiacion disper-
sa por el propio paciente, y la dosis absorbida lejos
del borde del campo (>10 cm) estd dominada por la
radiacion de fuga del acelerador. La radiacion dispersa
de fotones decrece de forma aproximadamente expo-
nencial desde el borde del campo1©.

Mounton et al.}! realizaron el mayor estudio expe-
rimental sobre fallos en marcapasos en el afio 2002.
Se irradiaron 96 marcapasos en maniquies de agua
con aceleradores lineales que producian haces de
rayos X de 18 MV, a diferentes tasas de dosis (desde
0.05 hasta 8 Gy/min), hasta alcanzar 120 Gy de dosis
absorbida acumulada. Aproximadamente el 15% de
los marcapasos registraron un fallo importante con
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dosis absorbidas inferiores a 5 Gy. Por debajo de 2 Gy
la tasa de fallos disminuy6 hasta un 9%. Por otro lado,
se observaron fallos importantes a dosis absorbidas
tan bajas como 15 cGy. Estos hallazgos mostraron la
necesidad de un protocolo actualizado para el trata-
miento de pacientes con marcapasos en radioterapia,
ya que el de la AAPM recomendaba evitar Gnicamente
dosis absorbidas superiores a 2 Gy. Como conclusién,
consideraron “seguro” realizar tratamientos Unicamen-
te a tasa de dosis maxima de 20 cGy/min y recomenda-
ron que nunca se incluyese el marcapasos dentro del
campo de radiacion.

En el aflo 2005, Hurkmans et al.l2 realizaron un
estudio con 19 marcapasos de nueva generacion, irra-
diandolos directamente con diferentes fracciones de
dosis hasta alcanzar dosis absorbidas acumuladas
de 120 Gy. Se registraron desviaciones en la ampli-
tud de la sefal del pulso de un 25% en 5 dispositivos
y una completa pérdida de sefal en 7 dispositivos. La
monitorizacién de los marcapasos durante las irradia-
ciones revel6 que 8 dispositivos dejaron de registrar
medidas durante el tiempo de irradiacién. Ademas,
el umbral de sensibilidad varié mas del 25% en 2 de
los dispositivos, sin posibilidad de recuperacion. La
capacidad de telemetria, mediante la cual se ajustan
los parametros de configuracion del marcapasos, se
anuld por completo en 3 dispositivos y se registraron
problemas con las baterias en 5 de ellos. Finalmente,
aunque 5 aparatos no mostraron ningun fallo, 7 per-
dieron la capacidad de medida completamente. A
excepcion de uno de los dispositivos que registré fallo
severo a los 20 Gy, el resto de los dispositivos alcan-
zaron su punto de fallo con dosis absorbidas de 90 Gy
0 superiores.

En cuanto a los estudios de desfibriladores, el pri-
mero que revel6 fallo de estos a bajas dosis absorbidas
fue el de Hoecht et al.13 en el afno 2002. Su estudio
se basd en el seguimiento de 3 pacientes con desfi-
briladores, sometidos a tratamiento de radioterapia, de
los cuales uno tuvo un fallo en su dispositivo cardiaco
durante el tratamiento y fue necesario su reemplazo.
Los campos de tratamiento de este paciente estaban
a una distancia considerable del desfibrilador, ya que
se trataba de un tratamiento de una metastasis en la
pelvis, por lo que se estimd que la dosis absorbida
debida a la radiacion dispersa debid estar muy por
debajo de 0.5 Gy.

A raiz de este fallo se realizaron diversos estu-
dios experimentales con desfibriladores, como el de
Hurkmans et al.14 en el 2005, en el que se irradiaron
11 desfibriladores de distintos fabricantes a diferen-
tes dosis absorbidas. Los primeros fallos leves se
observaron a dosis absorbidas tan bajas como 0.5 Gy.
El primer fallo detectado generalmente en todos los
desfibriladores fue el del cambio en la sensibilidad
del valor umbral para producir una descarga eléc-
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trica. En 4 de los 11 desfibriladores analizados se
habria detectado una falsa taquicardia o fibrilacion
ventricular en el paciente, que le habria originado
una descarga eléctrica inapropiada. Uiterwaal et
al.1> completaron este estudio realizando medidas
experimentales con 11 desfibriladores colocados en
posiciones mas realistas de tratamiento: desfibrilador
dentro del campo, desfibrilador y electrodos fuera del
campo, y Unicamente electrodos dentro del campo.
Todos los desfibriladores presentaron interferencias
desde la primera sesion cuando se colocaron dentro
del campo y, ademas, 4 alcanzaron el umbral para
producir una descarga eléctrica. Cuando se colocaron
fuera del campo no se observé ninguna interferencia.

Los neutrones producidos en un acelerador de radio-
terapia se generan mediante las interacciones de foto-
nes de alta energia con los elementos de alto numero
atdbmico que componen el cabezal del acelerador. Los
neutrones producidos en un acelerador lineal de elec-
trones se distribuyen isotrépicamente para energias
superiores a 8.04 MV del haz incidente de rayos X16.
Se ha observado que el flujo de neutrones térmicos
generado a partir de un haz de rayos X de 18 MV de un
acelerador médico, puede producir errores leves (“soft
errors”) en las memorias RAM de los circuitos integra-
dos de los dispositivos electronicos!’. Estos errores, que
se deben a la emision de particulas @ generadas en la
reaccion de captura neutrénica con el boro presente
en los circuitos integrados, son los causantes de los
fallos en marcapasos y desfibriladores en tratamientos
de radioterapia. El boro es un componente habitual en
el proceso de fabricacién de los circuitos integrados
de los marcapasos modernos y desfibriladores, por lo
que estos efectos de pérdida de memoria del microchip
se podrian evitar completamente empleando haces de
radiacion de 6 MV.

Hashii et al.!® han realizado recientemente un
estudio experimental con desfibriladores de Ultima
generacion, irradiandolos en un acelerador lineal
con haces de 10 y 18 MV. Para ello simularon trata-
mientos clinicos estandar de radioterapia en mani-
guies de agua con 2 modelos distintos de desfibri-
ladores. Se midi6 separadamente la contribucién de
la dosis absorbida por fotones y neutrones, hallando
que la dosis absorbida debida a los neutrones
secundarios era del orden de entre 14 y 20 veces
superior para la energia de 18 MV frente a la de
10 MV. Se observaron mas errores en los desfibri-
ladores irradiados con 18 MV que en los irradiados
con 10 MV, lo que implica que estos errores (“soft
errors”) estarfan producidos principalmente por
neutrones secundarios. Dichos errores no resultaron
criticos para el correcto funcionamiento de los des-
fibriladores analizados, siendo menos criticos los
errores detectados en el modelo mas moderno de
desfibrilador. Por otro lado, observaron que estos
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fallos en los dispositivos fueron detectados incluso a
una distancia considerable del campo de radiacion
(140 cm), por lo que recomendaron especial pre-
caucioén con los tratamientos pélvicos, en los que se
suelen emplear haces de alta energia.

Tratamientos de captura neutrénica
en boro (BNCT)

En el caso de tratamientos de radioterapia median-
te la técnica de BNCT se recomienda realizar el trata-
miento una vez se haya recolocado el dispositivo car-
diaco a una distancia suficiente del tumor. Koivunoro
et al.19 realizaron un estudio experimental en el que
se colocaron dos modelos distintos de marcapasos
modernos en un maniqui y simularon un tratamiento
tipico de BCNT para un tumor en la zona del cuello.
Ambos marcapasos, que incorporaban tecnologia
CMOS, resultaron gravemente dafiados tras la irra-
diacién. Tanto la dosis absorbida generada por la
irradiacion de neutrones epitérmicos como la debida
a los componentes activados durante la irradiacion,
dieron lugar a fallos graves de funcionamiento de
ambos marcapasos.

Tratamientos de protonterapia

En cuanto a los efectos sobre los marcapasos
modernos derivados de los tratamientos de protonte-
rapia, el grupo de Oshiro et al.29 realizd un estudio en
el afio 2008 en el que publico los resultados del segui-
miento de 8 pacientes con marcapasos, sometidos a
terapia con protones con dosis absorbidas administra-
das entre 33y 77 Gy, en fraccionamientos desde 2.2 Gy
hasta 6.6 Gy. Aunque todos los dispositivos cardiacos
estaban fuera de los campos de tratamiento, 4 pacien-
tes tenian los electrodos incluidos en los campos de
tratamiento. Todos los pacientes fueron monitorizados
durante el tratamiento y se examinaron los marcapasos
antes y después del tratamiento de protonterapia. Se
observaron diferentes efectos en el funcionamiento de
los marcapasos durante la irradiacion, y se registra-
ron fallos leves en un 25% de los marcapasos en los
tratamientos a alta tasa de dosis. Concluyeron que los
pacientes sometidos a tratamientos de protonterapia
deberian vigilarse mediante monitorizacion externa
durante todas las sesiones.

Recientemente, Hashimoto et al.2! han realizado
un estudio para determinar en los desfibriladores
modernos la influencia de los neutrones secundarios
generados durante los tratamientos de protonterapia.
Su estudio consistié en evaluar los errores produ-
cidos en las memorias RAM de 4 desfibriladores
durante un tratamiento estandar de protonterapia.

Para ello colocaron los desfibriladores en un mani-
qui de agua, fuera del campo directo y disperso de
protones, y estimaron la dosis absorbida debida a los
neutrones secundarios mediante simulaciones Monte
Carlo. Los resultados del analisis en la programacion
de los desfibriladores revelaron que se habfan pro-
ducido “soft errors” en 13 de las 40 sesiones totales
de tratamiento, pero ningln error grave de funciona-
miento en los dispositivos analizados. Concluyeron
gue, aunque la probabilidad de que se produzcan
errores leves en los desfibriladores debidos a los
neutrones secundarios generados en el tratamiento
sea baja, se trata de un fenémeno inevitable e impre-
decible; se necesitaria un anélisis mas completo para
determinar un protocolo de actuacién para pacientes
con desfibriladores en protonterapia.

Tratamientos de braquiterapia

Abner et al.22 investigaron el efecto sobre los mar-
capasos modernos y desfibriladores de fuentes de
braquiterapia intravascular de iridio y de estroncio.
Estimaron que en los casos tipicos que empleaban
trenes de fuentes de estroncio, la dosis absorbida
en el dispositivo cardiaco era de menos de 1 cQy,
mientras que en el caso de fuentes de iridio la dosis
absorbida promedio era de 2.5 cGy (maximo 7 cGy).
Concluyeron que la tasa de dosis en los tratamientos
de braquiterapia intravascular es baja en comparacion
con las tasas de dosis tipicas de radioterapia externa,
por lo que no se deberia considerar un problema.
No serfan necesarias medidas extraordinarias en los
tratamientos de braquiterapia intravascular mas alla
de un estudio de TC para confirmar las distancias.
Afadieron que en el caso de los tratamientos de bra-
quiterapia de alta tasa de dosis (HDR) que emplean
una fuente de iridio en carga diferida, es muy posible
gue el dispositivo cardiaco alcance dosis absorbidas
superiores a 1 Gy en los tratamientos de cancer de
esofago o de pulmon.

Para el caso de la irradiacion parcial acelerada
de la mama (APBI) empleando el aplicador de bra-
quiterapia mammosite™, consistente en un pequefio
balén inflable conectado a un catéter por el que se
introduce una fuente de iridio de HDR, se han rea-
lizado varios estudios. El primero que se publicé fue
el de Edmundson et al.23 en el afio 2002, en el que
determinaron que para una dosis de 34 Gy al punto
de prescripcién se alcanzaban dosis absorbidas
acumuladas de 1 Gy a una distancia aproximada de
15 cm de dicho punto. Esta distancia entrarfa dentro
de las posibilidades geométricas de colocacién de
marcapasos o desfibriladores. Como conclusion reco-
mendaron realizar un estudio previo de TC para eva-
luar distancias y tomar las precauciones adecuadas.
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En el afio 2011 Croshaw et al.2* publicaron un estudio
retrospectivo con 3 pacientes con cancer de mama
y marcapasos o desfibriladores implantados, someti-
das a tratamientos de APBI mediante aplicadores de
mammosite™ y no detectaron ningln efecto adverso
en sus dispositivos cardiacos. En el afio 2012 amplia-
ron su estudio?® con el objetivo de determinar una
grafica de dosis absorbida-distancia, para obtener de
forma aproximada el valor maximo de dosis absorbi-
da que podria recibir un dispositivo cardiaco durante
tratamientos de APBI con aplicadores de mammo-
site™. Para calcular la dosis absorbida maxima al
dispositivo proponfan emplear la grafica obtenida
por ellos de dosis absorbida-distancia, midiendo la
minima distancia entre la regién de la lumpectomia
y el dispositivo cardiaco antes del implante del mam-
mosite™. Sin embargo, otros estudios han cuestio-
nado el método anteriormente citado para estimar
la dosis absorbida maxima en el dispositivo cardiaco
en funcién de la gréfica de dosis absorbida-distancia
propuesta, ya que los calculos se habian realizado
con un sistema de planificacién (SP) que no tenia
en cuenta las heterogeneidades presentes en la bra-
quiterapia de HDR mediante balones inflables26:27.
En el estudio reciente de Sung et al.?” se llevaron a
cabo simulaciones de Monte Carlo contrastadas con
medidas realizadas en agua mediante cdmara de
ionizacion, para estimar las perturbaciones de dosis
producidas por los marcapasos en braquiterapia de
HDR mediante balones inflables. Sus datos revelaron
gue se producen perturbaciones de dosis significati-
vas en estos dispositivos cardiacos, y que deberiamos
ser conscientes del incremento de dosis en estos con
respecto a los célculos del SP, a la hora de estimar
la distancia segura del marcapasos con respecto a la
superficie del balon.

Interferencias electromagnéticas

Existe evidencia substancial de que las interferen-
cias electromagnéticas (IEM) producidas por acele-
radores lineales en marcapasos o desfibriladores son
despreciables; los fallos que se producen en estos
dispositivos cardiacos debidos a las IEM son transitorios
y se observan sélo cuando se enciende o apaga el haz
del acelerador?832. La mayorfa de estos fallos de fun-
cionamiento se manifiestan como un “latido perdido”
que resulta clinicamente insignificante33.

Diferentes fabricantes de aceleradores lineales
han realizado medidas del campo magnético en
el isocentro en los peores casos posibles. General
Electric midié unos pocos uT con un acelerador
modelo Saturno 38. Siemens hizo medidas del
campo magnético con un modelo Primus fabricado
en el 200134 forzando el iman deflector con la méxi-
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ma corriente posible, y obtuvo valores maximos de
2.5 uT en el isocentro. A modo de comparacion, el
campo magnético terrestre es de aproximadamente
50 u#T. En cuanto a Varian, se midi6 el campo magné-
tico en el isocentro para un Clinac 2100Cy un Clinac
23 EX, aplicando una gran corriente en dos de los
elementos generadores del haz de radiacion (iman
deflector y solenoide)®®. En el peor de los casos
registraron valores de 50 x#T, con grandes variaciones
de este valor en funcion del angulo del gantry, con
valores tipicos de 10 xT.

En el informe de la AAPM* sobre el tratamiento de
pacientes en radioterapia con marcapasos implanta-
dos, ya se conclufa que los efectos de las IEM eran
transitorios y que ningln estudio habia determinado
problemas serios en pacientes con marcapasos por
su causa. Debido a que el ruido electromagnético de
los aceleradores lineales se ha reducido incluso mas
desde la publicacion de este informe y a su caracter
transitorio por naturaleza, los efectos de las IEM sobre
marcapasos y desfibriladores en aceleradores moder-
nos no se consideran un motivo de preocupacion
para los tratamientos de radioterapia convencional.
En cuanto a las nuevas tecnologias como la IMRT vy el
gating respiratorio, el hecho de que la radiacién sea
interrumpida y reiniciada continuamente durante el
tratamiento, puede tener un efecto mas significativo
de las |[EM sobre estos dispositivos que no ha sido
estudiado todavia.

Fallos registrados en casos de pacientes

En cuanto a estudios publicados sobre pacientes
con dispositivos cardiacos en tratamiento de radio-
terapia3®-®!, por norma general, no se han detecta-
do fallos de sus dispositivos que ocasionaran sinto-
mas de relevancia clinica. En la tabla 1 se muestra
un resumen de los principales estudios realizados
hasta la fecha sobre pacientes con marcapasos o
desfibriladores sometidos a tratamiento de radiote-
rapia y sus consecuencias. Menos del 7% de estos
estudios describen mal funcionamiento del dispo-
sitivo cardiaco y tan solo 1 de los 124 pacientes
analizados presentd sintomas clinicamente rele-
vantes. Tsekos et al.3® en el afio 2000 realizaron un
estudio sobre un tratamiento de radioterapia en el
que se estim6 que la dosis absorbida recibida en
el marcapasos del paciente superé los 50 Gy, ya
que se encontraba dentro del campo de radiacion.
Durante el tratamiento, la frecuencia magnética
del marcapasos empezé a disminuir (indicador de
la carga de la bateria), pero no se registré ninguin
fallo de funcionamiento en el marcapasos. En el
2001, Nibhanupudy et al.37 publicaron el caso de
una paciente con un carcinoma de mama izquierda
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portadora de un marcapasos, a la que se queria
administrar una dosis de 50 Gy en la mama y en
la fosa supraclavicular. Se recolocé el marcapasos
en el pectoral contralateral y el marcapasos reci-
bi6 una dosis de 1.8 Gy durante el tratamiento.
De nuevo, tampoco se registré ningln fallo en el
marcapasos. Santhanam et al.38 (2002) realizaron
un estudio con 6 pacientes con marcapasos, de
los cuales uno tenia el marcapasos incluido en el
campo de radiacién (dosis recibida en el dispositivo
de 26.7 Gy) y tampoco se registraron fallos en nin-
guno de los marcapasos.

En otros estudios en los que por diversos motivos
no era posible recolocar el marcapasos, se emplearon
diferentes técnicas como alternativa para minimizar
la dosis absorbida en el dispositivo cardiaco; Riley
et al.39 (2004) emplearon la técnica de campos no
coplanares para el tratamiento de un tumor situado
en el pulmoén, con una prescripcion de dosis absor-
bida de 63 Gy en el PTV. La dosis absorbida Iimite
impuesta al marcapasos fue de 5 Gy. Por otro lado,
Mitra et al.*% (2006) publicaron otro caso en el que el
marcapasos no se podia recolocar y, como alternativa,
se empled una técnica de tratamiento con campos
antero-posteriores y paralelos y opuestos, con un
blindaje de plomo sobre el marcapasos en el campo
anterior. De esta forma, se consiguié administrar una
dosis absorbida de 40 Gy al PTV, limitando la del mar-
capasos a 2 Gy. En el 2008, Munshi et al.*! emplea-
ron la técnica de irradiacion parcial de la mama para
un tratamiento de cancer de mama izquierda y evitar
asi irradiar el marcapasos. De esta manera se con-
siguid limitar la dosis absorbida en el marcapasos a
4.3 Gy y se administraron 50.4 Gy al PTV de la mama.
En ninguno de los casos mencionados se registraron
fallos en el funcionamiento de los marcapasos.

En contraposicion, Thomas et al.*2 (2004) regis-
traron un reset (retorno a los valores de programa-
cion de fabrica) de un desfibrilador situado cerca del
campo de tratamiento de un paciente con un carci-
noma de pulmén. Por una parte no se produjeron
sintomas adversos en el paciente, y por otra, no fue
posible determinar con precision la dosis absorbida
recibida en el dispositivo. En el 2004, John et al.*3
también publicaron un fallo en un desfibrilador de
una paciente con cancer de mama izquierda, como
consecuencia de su tratamiento de radioterapia. En
este caso, aunqgue se habia protegido el generador del
desfibrilador con un blindaje externo de plomo, los
electrodos del dispositivo recibieron posiblemente la
totalidad de la dosis absorbida prescrita (50 Gy), por
lo que fue necesario el reemplazo del dispositivo
por fallo de la bateria.

Sepe et al.** (2007) informaron sobre un caso de
un paciente con cancer de laringe, portador de un
desfibrilador, al que se le habfan administrado 60 Gy
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Fig. 4. Detalle de una placa de térax antero-posterior pre-
via al tratamiento de radioterapia, con la masa del tumor
indicada por las flechas negras. Se puede observar la
proximidad del desfibrilador a dicha masa.

en el PTV. La dosis absorbida recibida en el desfibri-
lador fue de 2.5 Gy y el dispositivo fue desactivado
durante cada sesion del tratamiento y revisado perio-
dicamente. Constataron que no se habia registrado
ningun fallo en el desfibrilador a pesar de haber exce-
dido la dosis absorbida maxima recomendada por el
fabricante de 0.5 Gy.

Hasta la fecha, solo se ha registrado un caso
publicado en el que se produjera un fallo severo en el
dispositivo cardiaco que pudiera tener consecuencias
letales para el paciente. Nemec et al.*® informaron
sobre el caso de un paciente con cancer de pulmoén
que sufri6 una parada cardio-respiratoria durante el
tratamiento de radioterapia. El colapso del paciente se
produjo durante la tercera sesion del tratamiento, con
una dosis absorbida maxima estimada al dispositivo
de 5.4 Gy y con la posibilidad de que éste estuviera
dentro del campo de radiacion (véase la fig. 4) o muy
préximo a su borde (no existen datos concluyentes).
El analisis posterior de los electrocardiogramas reveld
que fue el propio desfibrilador el que presenté un fallo
en su funcionamiento y produjo una descarga eléctrica
inapropiada en el paciente, que le provoc6 una taqui-
cardia compleja.

En cuanto a estudios de pacientes con tratamientos
de protonterapia, Oshiro et al.?% (2008) realizaron un
estudio con 8 pacientes, de los cuales sélo 2 registra-
ron fallos leves en sus desfibriladores que no tuvieron
ninguna repercusion clinica.

Estudios posteriores como el de Kapa et al.%®
(2008), Gelblum et al.*’ (2008), Kikuchi et al.*®
(2009) y Wadasadawala et al.#® (2011), con 13, 33,
1 y 8 pacientes respectivamente, revelaron resultados
similares en cuanto a la ausencia de fallos en los dis-
positivos cardiacos que provocaran sintomas clinicos
en los pacientes. El articulo publicado hasta la fecha
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con el mayor nimero de pacientes analizados es el de
Ferrara et al.?? (2010), en el que se realiz6 un estudio
prospectivo con 45 pacientes sometidos a tratamiento
de radioterapia entre los afios 1999 y 2007. Ningun
paciente presenté problemas clinicos por fallo de sus
dispositivos cardiacos, y las dosis absorbidas maximas
en promedio registradas en los dispositivos fueron de
2.5 Gy para la regién de cabeza y cuelloy 1.8 Gy para
la region toracica.

Zweng et al.®! (2009) publicaron un caso de
un paciente en el que se produjo un fallo leve en
SU marcapasos con una dosis absorbida muy baja
(0.11 Gy), lo que muestra que no existe una dosis
segura para los marcapasos, y la necesidad de
intentar reducir al minimo la dosis acumulada en
dichos dispositivos.

En cuanto a las nuevas tecnologias incorporadas en
el campo de la radioterapia, existe la posibilidad de que
también sean fuente de fallos en el mecanismo de
los marcapasos y desfibriladores. Recientemente, en
el congreso anual de la ASTRO (Sociedad Americana
de Oncologia Radioterapica) del 2011, Dibiase et al.>?
mostraron sus resultados sobre un estudio realizado
con 24 pacientes portadores de dispositivos cardiacos
sometidos a tratamientos de IMRT de prostata. De
estos 24 pacientes, 6 presentaron fallos en sus marca-
pasos durante el tratamiento de radioterapia y, aunque
ninguno de ellos presentd sintomas clinicos adversos,
2 pacientes requirieron un reemplazo de su marcapa-
sos debido a un continuo borrado de los parametros
inicialmente grabados.

Especificaciones de los fabricantes

El fabricante Guidant® sefala en su Ultimo informe
publicado gque ningun nivel de dosis de radiacion
acumulada es “seguro”. Curiosamente, opina que “la
naturaleza aleatoria de la radiacion dispersa” impide
la realizacion de pruebas de laboratorio significativas
de sus productos. Afirma que los desfibriladores son
entre 5y 10 veces mas sensibles a la radiacion que
los marcapasos, debido al empleo de chips de memo-
ria RAM en su fabricacion. Afiaden que el software
de los marcapasos y de los desfibriladores puede
detectar y corregir los fallos de la memoria RAM hasta
cierto punto; si el dafio producido en estas memorias
es demasiado grande el dispositivo invocara al modo
“safety mode”, accediendo a la memoria ROM, que
s6lo proporcionara estimulacion basica en un modo
predeterminado o, en el caso de los desfibriladores,

$  Guidant Corp. The Impact of Therapeutic Radiation on Gui-
dant Implantable Pacemakers (IMPs) and Implantable Cardiover-
ter Defibrillators (ICDs). Cardiac Rhythm Management Technical
Services, St. Paul, MN., 2/13/2003
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Unicamente el modo de descarga anti-taquicardia o
estimulacion de bradicardias.

Por su parte, el fabricante MedtronicT proporciona
una lista de limites de dosis acumuladas para cada
uno de sus modelos de desfibriladores. Dos modelos
tienen el Iimite a 5 Gy y nueve a 1 Gy. En cuanto a sus
marcapasos, sus pruebas han revelado fallos en los
dispositivos a partir de 5 Gy, por lo que recomiendan
una revision del marcapasos después de cada sesion
de tratamiento una vez superado este limite de dosis.
Advierten ademas de la posibilidad de reemplazo del
marcapasos una vez finalizado el tratamiento.

St Jude Medical™ afirma que sus marcapasos han
sido irradiados con dosis absorbidas acumuladas de
30 Gy sin registrase en ellos ningln efecto adverso.
Hacen referencia al estudio de Last el al.? en cuan-
to a las recomendaciones para el tratamiento de
pacientes en radioterapia, y en cuanto a que un cam-
bio en el umbral de sensibilidad de sus dispositivos
podria ser un presagio de problemas en el generador
de impulsos.

En cuanto al fabricante Biotronik™, la hoja de
informacién del producto establece que sus mar-
capasos pueden presentar trastornos funcionales a
dosis absorbidas acumuladas superiores a 20 Gy y
dafios menos severos a partir de 5 Gy. Indica, ade-
mas, que el consumo de corriente del marcapasos
puede ser una evaluacién indirecta del dafio en sus
circuitos debido a la radiacion. Si el consumo de
corriente es superior al 15% del habitual, entonces
se puede asumir el dafio por radiacion en el marca-
pasos. Advierte también sobre el consumo alto de
corriente, que puede ocasionar en el marcapasos
desgaste de su bateria y, como consecuencia final,
qgue deje de funcionar.

Discusion

Los marcapasos y desfibriladores actuales son mas
sensibles a la radiacion que los modelos previos, debido
a la incorporacion de circuitos CMOS en su fabricacion.
Sin embargo, existen datos muy limitados sobre el efec-
to de las radiaciones ionizantes en estos dispositivos de
nueva generacion. Los datos de los que disponemos
muestran una gran variabilidad y la mayoria de los
estudios se basan en casos de pacientes.

' Medtronic,Inc., Radiation and ICDs. 1 pg, 7/9/2002 and Ra-
diation and Pacemakers. 1 pg, 10/96, Technical Services, Red-
mond, WA.

*St. Jude Medical, Radiation. 1-3, 9/02 and Electromagnetic
Interference. 1-6, no date, Cardiac Rhythm Management Division,
Sylmar, CA.

T Biotronick, Produktinformation 512, Radiation Exposure of
Implanted Pacemakers. 1-2,Berlin, Germany, 5/18/2001.
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Desde 1994, cuando la AAPM publicéd la guia de
tratamiento de pacientes con marcapasos en radiotera-
pia, se han realizado escasos estudios experimentales
para determinar los efectos adversos de la radiacion
en marcapasos y desfibriladores modernos. El estudio
que abarcé mayor nimero de dispositivos fue el de
Mounton et al.® en el afio 2002, en el que se analiza-
ban 96 marcapasos, con fallos en el 16.7% de ellos
para dosis de 5 Gy o inferiores. El siguiente estudio por
orden de magnitud fue el de Hurkmans et al.l2 en el
2005, en el que se estudiaron 19 marcapasos que no
presentaron fallos de funcionamiento para dosis infe-
riores a 10 Gy. En cuanto a los desfibriladores, los dos
estudios con mayor nimero de dispositivos analizados
(11 desfibriladores) registraron algin tipo de fallo en
un 36.3% de los dispositivos y a dosis tan bajas como
0.5 Gy**15_ Sin embargo, se ha sugerido que este tipo
de estudios sobrestiman el riesgo del dafio producido
por la radiacion. Por un lado, se cuestiona la genera-
lizacion de los resultados obtenidos en estos estudios
con un numero tan bajo de dispositivos®* y por otro, el
hecho de que estos estudios no se hayan realizado en
condiciones clinicas de tratamiento; los fraccionamien-
tos a los que se han irradiado los dispositivos han sido
generalmente altos e incluso en algunos casos, se ha
impartido la dosis en una Unica sesion impidiendo asi
la recuperacion de los dispositivos entre sesiones?5.
Los resultados de estos estudios han mostrado que la
tasa de dosis a la que es irradiado el dispositivo cardia-
co puede ser también causa de fallo®12. Sin embargo,
ningun estudio hasta la fecha ha realizado ensayos
sobre la influencia de la tasa de dosis y la dosis
absorbida acumulada de forma separada, para poder
determinar este efecto. En los escasos estudios reali-
zados para técnicas especiales de radioterapia, como
la braquiterapia con balones inflables mammosite™ y
la terapia de neutrones BNCT, se ha intentado estimar
una distancia segura para la realizacion del tratamiento
en el primero24+2627 y se aconseja la recolocacion del
dispositivo cardiaco a una distancia “suficientemente
segura” para el segundol®.

En cuanto a los estudios realizados sobre casos de
pacientes, que han sido la mayoria, no se ha regis-
trado ningun fallo en marcapasos a dosis absorbidas
inferiores a 50 Gy, excepto en el caso de tratamientos
de protonterapia en el que se registraron 2 fallos sin
que tuvieran ninguna repercusion clinica29. En lo refe-
rente a desfibriladores, se han registrado 4 casos en
los que se produjo algun tipo de fallo en los dispositi-
vos para un valor de dosis que no pudo ser estimado
con exactitud; en uno de ellos el paciente sufrid un
efecto clinico grave como consecuencia del fallo de
su desfibrilador®.

Algunos fabricantes de marcapasos y desfibrilado-
res aportan recomendaciones sobre las dosis limitantes
para realizar un tratamiento “seguro” de radioterapia
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con sus productos, pero existen diferencias acusadas
entre dichas recomendaciones. Aunque estas variacio-
nes pudieran ser debidas a diferencias en los disefios y
productos, la fiabilidad de estas recomendaciones esta
limitada por el hecho de que segln uno de los fabrican-
tes, “no existe una dosis segura de radiacién debido a
la naturaleza aleatoria de la misma”.

En cuanto a las IEM estudios previos han demos-
trado su efecto insignificante durante el tratamiento
de radioterapia en marcapasos y desfibriladores, ya
gue se encuentran presentes Unicamente cuando se
inicia o interrumpe el haz de radiacién®439. A pesar
de ser cierto esto para los tratamientos de radioterapia
convencional, podria producirse un efecto de mayor
significacion de estas interferencias en presencia de
nuevas tecnologias como la IMRT y el gating respira-
torio, debido a que en estas técnicas la radiacion se
detiene continuamente durante el tratamiento, para
bloquear el campo o permitir el movimiento del PTV.
Adicionalmente, los tiempos de tratamiento son mayo-
res en estas nuevas tecnologias y suelen impartirse con
un mayor numero de campos para conseguir una mejor
distribucion de la dosis absorbida®*. De hecho, el Unico
estudio realizado hasta la fecha sobre tratamientos de
IMRT de prostata, analizaba 24 pacientes con desfibri-
ladores, de los cuales un 25% presentaron fallos en sus
dispositivos durante el tratamiento que no implicaron
repercusiones clinicas relevantes®2.

En resumen, existe una falta de estudios conclu-
yentes sobre el efecto de la radiacién en marcapasos y
desfibriladores que nos proporcione una informacion
clara sobre el tratamiento de pacientes con disposi-
tivos cardiacos en radioterapia. No existen estudios
sobre los efectos de las IEM en estos dispositivos con
las técnicas de IMRT o gating respiratorio, tampoco se
han realizado estudios para determinar la influencia
de la tasa de dosis sobre marcapasos y desfibrila-
dores, y los estudios para técnicas novedosas como
protonterapia y terapia con neutrones son escasos y
con pocos dispositivos analizados. Ademas, los estu-
dios experimentales realizados se han hecho general-
mente en periodos cortos de tiempo y con dosis por
fraccion altas (no comparables a las empleadas en
la préactica clinica), los generadores se han coloca-
do en el eje central de radiacion y los resultados con
fallos no se han podido reproducir. Adicionalmente,
no existen datos de estos experimentos que puedan
verificar que las recomendaciones propuestas por
los diferentes estudios publicados sirvan para evitar
el fallo de los marcapasos o de los desfibriladores en
los tratamientos de radioterapia. En cuanto a los prin-
cipales fabricantes de marcapasos y desfibriladores,
existen diferencias significativas entre las recomen-
daciones dadas por cada uno de ellos y controversia
con respecto a su fiabilidad. Por todos estos motivos,
se plantea la necesidad de estudios mas completos,
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gue engloben todas las carencias comentadas ante-
riormente (estudios del efecto de la tasa de dosis,
fraccionamientos clinicos o, efectos de las IEM ante
nuevas tecnologias), cuyos resultados permitan una
guia actualizada para el tratamiento de pacientes con
dispositivos cardiacos en radioterapia.

Conclusiones

De la revision de articulos realizada se desprende
que el fallo en el funcionamiento de marcapasos y
desfibriladores debidos al tratamiento de radioterapia es
poco frecuente, pero que no existe una dosis minima
segura de radiacion para estos pacientes. En cuanto
a las recomendaciones indicadas por los fabricantes
sobre dosis limitantes en sus dispositivos no han demos-
trado ser fiables y varfan enormemente entre ellas.
Habria que realizar estudios mas completos sobre el
efecto de la radiacion en los marcapasos y desfibrilado-
res, que incluyesen todos los aspectos de los diferentes
tratamientos de radioterapia. Por todo esto, hasta que
tengamos disponibles estos datos, seria conveniente
realizar el planteamiento mas conservador posible del
tratamiento de radioterapia, con el objetivo de minimizar
el riesgo de perjuicio al paciente. Para ello, se considera
esencial estar en contacto con el servicio de cardiologia
antes, durante y después del tratamiento, para seguri-
dad del paciente. Cada servicio de oncologia radiote-
rapica deberia seguir su propio protocolo actualizado
para el tratamiento de pacientes con marcapasos o des-
fibriladores. A modo de ejemplo, se ha recopilado una
lista de recomendaciones para el tratamiento de estos
pacientes en radioterapia, recogida de los articulos revi-
sados y principalmente del protocolo actualizado (2012)
publicado por la Sociedad Holandesa de Radioterapia y
Oncologia® (véase el apéndice 1).
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Apéndice |

A continuacién se expone una serie de recomen-

daciones recopiladas por la autora, recogida prin-
cipalmente del protocolo publicado por la Sociedad
Holandesa de Radioterapia y Oncologia (2012)% y
de los articulos revisados, como ejemplo del proce-
dimiento que podria ser adoptado por un servicio de
radioterapia para el tratamiento de pacientes con dis-
positivos cardiacos.

Antes de comenzar el tratamiento

1.

Contactar con el servicio de cardiologia para pla-
nificar el seguimiento de el/la paciente durante el
tratamiento de radioterapia.

El servicio de cardiologia debe realizar una
revision completa del dispositivo cardiaco (DC)
previo al inicio del tratamiento de radioterapia y
determinar si el/la paciente es o no dependiente
del DC.

Durante el tratamiento

1.

Realizar una dosimetria 3D en la que el DC no
se encuentre nunca incluido en el haz directo
de los campos de tratamiento y evitar incluirlo
en los campos de verificacion si existiera esa
posibilidad.

La planificacion dosimétrica debe configurarse
de forma que el DC reciba la menor dosis posi-
ble, empleando siempre campos de baja energia
(<10 MV) y evitando las técnicas de IMRT y
gating respiratorio en la medida de lo posible®*.

Se debe realizar una estimaciéon de la dosis
absorbida total en el DC durante el tratamiento
completo mediante dosimetros TLDs (o cual-
quier otro método de dosimetria in vivo) o
mediante célculos.

. Si la estimaciéon de dosis acumulada en el DC

sobrepasara los 10 Gy seria necesaria su reco-
locacion previo al tratamiento. Para pacientes
con dosis estimadas en su DC entre 2 y 10 Gy,
se deberfa valorar de forma individualizada la
recolocacion.

. Si se sospechase cualquier fallo en el funciona-

miento del DC, consultar directamente con el
servicio de cardiologia para determinar de forma
conjunta con los servicios de oncologia radioterapi-
ca y radiofisica como proceder.

. En pacientes con desfibriladores, programarles

sus DC para desactivar la funcion de “terapia
anti-taquicardia” durante cada sesion del tra-
tamiento.

. Siguiendo las recomendaciones del protocolo

de la Sociedad Holandesa de Radioterapia y
Oncologia®®, los pacientes se pueden clasificar
segln su riesgo, en funcién de la dosis que pueda
recibir su DC y de la dependencia del paciente
de su DC:

a. Riesgo bajo: son los pacientes que recibiran
una dosis en su DC inferior a 2 Gy y no son
dependientes de su DC. Para este grupo de
pacientes no es necesaria la monitorizacion
del paciente. El personal del departamento
debe estar informado para seguir el protocolo
estandar de resucitacion cardio-respiratoria
ante una emergencia.

b. Riesgo medio: son los pacientes que recibirdn
una dosis en su DC entre 2 y 10 Gy y aquellos
que recibiran una dosis inferior a 2 Gy pero
que son dependientes de su DC. Empleando
algunas medidas adicionales estos pacientes
se podrian tratar igualmente de forma segura.
Estas medidas consisten en:

I. Revisiones del DC por el servicio de cardiolo-
gia con periodicidad semanal.

[I. Disponibilidad en la unidad de tratamiento de
un monitor de ECG y de un “carro de parada”
dotado de desfibrilador.

lIl. En caso de emergencia, debe haber dis-
ponible un equipo de marcapasos externo,
personal capacitado para proceder a una
resucitacion cardio-respiratoria y personal
especializado del servicio de cardiologia que
se pueda presentar en 10 minutos desde el
aviso de la emergencia.
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c. Riesgo alto: son los pacientes que recibiran una
dosis en su DC superior a 10 Gy. Para estos
pacientes en los que no es posible recolocar el
DC para que reciba menor dosis, habria que
valorar de forma individualizada si la indicacion
del tratamiento de radioterapia supera 10s riesgos
asociados a la irradiacion del DC. En caso afir-
mativo, se deberian tomar las mismas medidas
de seguridad que las empleadas con pacientes
de riesgo medio y adicionalmente las siguientes.

[. Realizar una monitorizacién cardiaca durante
cada sesion del tratamiento por personal
especializado.

[I. Realizar una revision del DC después de cada
sesion de tratamiento.
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Al finalizar el tratamiento

Se debe acordar con el servicio de cardiologia
el seguimiento de el/la paciente durante algln
tiempo después de la finalizacién del tratamiento
de radioterapia, ante posibles fallos tardios del DC.
Se recomiendan revisiones del DC transcurridos
uno, tres y seis meses después de la finalizacién
del tratamiento.



