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Abreviaturas y acronimos

RM: Resonancia magnética

iRM: Resonancia magnética intraoperatoria

fiRM: Resonancia magnética intraoperatoria funcional
DTI: Imagen por tensor de difusién

TC: Tomografia computarizada

US: Ultrasonidos
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Resumen

Titulo: Evaluacién de la cirugia guiada por imagen: eficacia, seguridad e im-
pacto econdmico de la resonancia magnética intraoperatoria. Actualizacién
2013

Autor/es: Cristina Rodriguez Rieiro

Agencia: UETS de la Comunidad de Madrid

Persona de contacto: Paloma Arriola Bolado

Fecha: Junio 2013

Idioma: Espaiiol

Tipo de publicacion: Revision sistematica

Paginas: 77

N° Referencias: 42

Tipo de tecnologia: Intervencionismo por imagen

Palabras clave: Resonancia magnética por imagen (RM), periodo intraope-
ratorio, resonancia magnética por imagen intervencionista, coste-efectivi-
dad, RM abierta, revision sistematica.

Objetivos: Actualizacion de la revision sistematica llevada a cabo en el afio
2008 en relacién a la evaluacion de la eficacia y seguridad de la resonancia
magnética intraoperatoria, incluyendo la cirugia minimamente invasiva, asi
como la resonancia magnética intervencionista.

Metodologia: Se ha llevado a cabo una revision sistematica de los estudios
cientificos que evaldan la técnica RM intraoperatoria, asi como una bus-
queda de estudios de coste y coste-efectividad. Para ello se llevd a cabo
una busqueda de articulos, revisiones sistemadticas e informes de evaluacion
en diferentes bases de datos (Embase, Medline, Cochrane Database, HTA
Database), en agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias y en paginas
web de ensayos clinicos. También se realizé una biisqueda manual a partir
de las referencias de los estudios encontrados. Se ha llevado a cabo una lec-
tura critica de toda la literatura seleccionada y una extraccién de los datos
mas importantes, asi como una sintesis de la evidencia. Los estudios inclu-
yen el periodo 2008-2013.
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Abstract

Tittle: Surgery guided by imaging assessment: efficacy, safety and economic
impact of intraoperative magnetic resonance imaging. 2013 Update

Autor: Cristina Rodriguez Rieiro

Agency: UETS de la Comunidad de Madrid

Contact: Paloma Arriola Bolado

Date: June 2013

Language: Spanish

Publication type: Systematic review

Pages: 77

References: 42

Technology: Intervencionism Imaging

Mesh terms: Magnetic resonance imaging, intraoperative period,
interventional magnetic resonance imaging, cost-effectiveness, open MRI,
systematic review.

Objetives: To update the previous report carried out in 2008 regarding
eficacy, safety and economic assessment of intraoperative magnetic
resonance imaging.

Methodology: A systematic review of the available literature was performed.
Comprehensive electronic search strategy was developed to find health
technology assessment reports, systematic reviews and primary and cost
studies in a range of databases (Embase, Medline, Cochrane Database, HTA
Database), in the web pages of health technology assessment agencies and
clinical trials webs. It was also made a manual search from the references of
the studies included. It has been carried out a critical appraisal of all selected
literature and an extraction of the relevant data as well as a synthesis of the
evidence. The studies include the period 2008-2013.
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Resumen en lenguaje no
especializado

Antecedentes: La imagen por resonancia magnética intraoperatoria (iRM)
permite actualizar con imagenes de alta calidad la informacién del neuro-
navegador durante el transcurso de la cirugia. En el afio 2008, la Unidad
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid llevé a cabo una revision sistemadtica sobre la eficacia
y seguridad de la resonancia magnética intraoperatoria.

Objetivos: Debido al avance de la tecnologia y a la publicacién de nuevos
trabajos cientificos, este informe tiene como finalidad la actualizacion de la
evidencia cientifica incorporando los resultados relevantes de las publica-
ciones realizadas desde el afio 2008 hasta la actualidad

Metodologia: Se ha llevado a cabo una revision sistematica de los estudios
cientificos que evaldan la técnica RM intraoperatoria, asi como una bus-
queda de estudios de coste y coste-efectividad. Para ello se llevé a cabo una
busqueda de articulos, revisiones sistematicas e informes de evaluacion en
diferentes bases de datos y en agencias de evaluacién. Se han seleccionado
y extraido los datos mds importantes de las publicaciones incluidas en el
periodo 2008-2013

Resultados: Se han seleccionado 38 publicaciones, de las cuales 25 versan
sobre la utilizacién de la iRM en cirugia intracraneal, principalmente en su
uso para resecar tejido tumoral, permitiendo extirpar mas tejido sin dafar
tejido sano adyacente, incluso en poblacion pedidtrica. Ademads se han en-
contrado articulos que investigan su uso en el caso de las biopsias cerebrales.
Por otro lado, se han seleccionado 13 publicaciones en las que se investigd
el uso de la iRM en cirugia extracraneal: como guia para biopsias de mama,
de tratamiento por inyeccion local de farmacos, o por ablacién por ldser o
de tipo térmico.

Conclusiones: La iRM es una técnica segura y efectiva en la reseccién de
ciertos tumores cerebrales ya que permite la visualizacion de restos de tejido
tumoral con lo que se puede aumentar la cantidad de tejido extirpado sin
danar tejido sano. Ademas permite visualizar la situacion de lesiones tumo-
rales para realizar biopsias o para tratar localmente.
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Introduccién

La imagen por resonancia magnética intraoperatoria (iRM) se introdujo en
las intervenciones neuroquirtrgicas a finales de los afios 90 como un siste-
ma complementario a la neuronavegacién estdndar, que permitia actualizar
con imégenes de alta calidad la informacion del neuronavegador durante el
transcurso de la cirugia (1).

El primer sistema de iRM desarrollado (Signa SP) empleaba una fuer-
za magnética de 0,5-T y tenfa forma de “doble donut”, al consistir en 2 ima-
nes con un espacio entre ellos donde el paciente podia situar su cabeza. Este
sistema requirié que se adaptasen los quiréfanos y el instrumental emplea-
do, ya que debia ser compatible con la radiofrecuencia y la fuerza magnética
generada por el aparato.

Progresivamente se fueron desarrollando otros sistemas de iRM con
distintos campos magnéticos y distintas disposiciones que permitieran al ci-
rujano contar con mds espacio para la intervencién, incluyendo los disposi-
tivos médviles que permitian alejarse de la mesa de operaciones cuando no se
utilizaban y permitian asi utilizar instrumental ferromagnético habitual (2).

Con respecto al campo magnético empleado los sistemas de iRM se
dividen entre bajo campo y alto campo. Los sistemas de bajo campo pro-
porcionan imégenes de calidad aceptable, en su mayoria son compactos y
moviles, pero no son capaces de ofrecer imagenes de tipo funcional, como
angiografias, espectrografias o imagenes ponderadas por tensor de difusién.
Por otro lado, los sistemas de alto campo ofrecen la mayor calidad de ima-
gen posible y son capaces de proporcionar imdgenes de tipo avanzado, sin
embargo son mucho mas costosos y en su mayoria son dispositivos fijos, por
lo que el paciente debe ser transferido gracias a una mesa movil hasta el
espacio donde el aparato esta instalado.

Los sistemas de iRM mas utilizados actualmente son los siguientes:

Sistemas de bajo campo

PoleStar N-10 de 0,12-T

PoleStar N-20 de 0,15-T

PoleStar N30 de 0,15-T

Hitachi AIRIS-II de 0,3-T
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Sistemas de alto campo

Philips Gyroscan de 1,5-T

Siemens Magnetom de 1,5-T

IrmS de 1,5-T

Philips Intera de 3-T

Siemens Magnetom Trio de 3-T

Entre las ventajas del uso de iRM destacan entre otras, la ausencia de radia-
cién ionizante, proporcionar una relativamente buena resolucion espacial y
temporal, un elevado contraste en tejidos con o sin el uso de medio de con-
traste, capacidad de visualizar imdgenes multiplanares optando por visién
bidimensional o tridimensional o la medicion y cuantificacion del flujo (3).

La iRM ha llegado a ser la modalidad de imagen de eleccién en neuro-
cirugia en la que se requiere una elevada exactitud y precision para localizar
la lesion al corregir el cambio de posicion originado por el desplazamiento
cerebral. Este desplazamiento del parénquima se origina por la pérdida de
liquido cefalorraquideo en el transcurso de la cirugia, el edema producido
y por la extirpacién de cierta cantidad de tejido, y tiene como consecuencia
que las imagenes necesarias para la neuronavegacion tomadas antes de la
cirugia pueden no resultar fiables en el momento de la reseccion. La adquisi-
cién de nuevas imagenes durante el transcurso de la cirugia permite solven-
tar esta dificultad. Por otro lado, el uso de la iRM permite al neurocirujano
optimizar el acceso a la intervencion a fin de preservar estructuras vitales y
minimizar el dafio funcional de tejidos normales, controlar la cantidad de
tejido tumoral resecado y evaluar si existe tejido tumoral residual suscepti-
ble de extirpar (2).

En cuanto al uso de iRM en la cirugia minimamente invasiva, los primeros
procedimientos en los que se empled esta técnica fue en el caso de las biopsias
por aspiracion a finales de los afios 80. Actualmente esta técnica se utiliza con
éxito en el caso de las biopsias cerebrales, de mama, asi como en tratamientos
que impliquen ablacién de lesiones por ldser o de tipo térmico, entre otras.

En el afio 2008, la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid llevé a cabo una revi-
sion sistemdtica (4) sobre la eficacia y seguridad de la resonancia magnética
intraoperatoria, incluyendo un estudio de su impacto econémico. Debido
al avance de la tecnologia y a la publicacion de nuevos trabajos cientificos,
este informe tiene como finalidad la actualizacién de la evidencia cientifica
incorporando los resultados relevantes de las publicaciones realizadas desde
el afo 2008 hasta la actualidad.
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Objetivos

Objetivo general

Actualizacion de la revision sistemaética llevada a cabo en el afio 2008 en
relacion a la evaluacién de la eficacia y seguridad de la resonancia magnética
intraoperatoria, incluyendo la cirugia minimamente invasiva, asi como la
resonancia magnética intervencionista.

Objetivos especificos

¢ Se evaluaré la técnica tanto en los procedimientos minimamente in-
vasivos como en la cirugia abierta.

¢ Se evaluard la iRM en comparacién con otras modalidades de ima-
gen o con otros dispositivos de RM abierta o cerrada de distinta fuer-
za de campo magnético.

¢ L.a iRM se evaluard comparando las imagenes obtenidas intraopera-
torias con la percepcion del cirujano.

e Se estimaran las complicaciones y efectos secundarios como consecuen-
cia de la exposicion al campo magnético y al instrumental utilizado.
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Métodos

Se ha llevado a cabo una revision sistematica de la literatura cientifica utili-
zando la siguiente metodologia:

1) Busqueda bibliografica

Se ha realizado una bisqueda de revisiones sisteméticas en la Cochrane Da-
tabase, asi como en las diferentes agencias de evaluacion de tecnologias sa-
nitarias de Espafa a través de sus paginas web y en otros paises mediante la
base de datos de la INAHTA (red internacional de agencias de evaluacién
de tecnologias).

También se ha procedido a la bisqueda de ensayos cinicos a través de
las pdginas web http://clinicaltrials.gov y www.controlled-trials.com.

Asimismo, se ha llevado a cabo en abril del 2013 una busqueda de
articulos publicados sobre esta tecnologia en diferentes bases de datos de
la literatura biomédica Medline y Embase, en el periodo comprendido de
2008 a abril 2013.

Se ha repetido la estrategia de bisqueda del informe elaborado en el
afio 2008 con el objetivo de localizar y seleccionar los trabajos publicados
en la actualidad sobre la eficacia y seguridad de los equipos de resonancia
magnética abierta.

(Magnetic Resonance Imaging/OR open MRI) AND (Intraoperative period/ OR
MEDLINE monitoring, intraoperative OR operating rooms/ OR Radiology,Interventional)
Limits: 2007-2013

(Nuclear Magnetic Resonance Imaging OR open MRI) AND (intraoperative period/
EMBASE OR interventional magnetic resonance imaging)
Limits: 2007-2013

((operating room OR intraoperative period OR intraoperative care OR
interventional) AND (MRI OR magnetic resonance imaging OR MR Imaging)) OR

COCHRANE
(iRM OR open magnetic resonance imaging)
RESTRICT YR 2007-2013
((operating room OR intraoperative period OR intraoperative
INAHTA care OR interventional) AND (MRI OR magnetic resonance imaging OR MR

Imaging)) OR (iIRM OR open magnetic resonance imaging)
RESTRICT YR 2007-2013
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2) Criterios de seleccion de articulos

Criterios de inclusion

¢ Se incluyen estudios en los que se evaltie la iRM en procesos minima-
mente invasivos y en la monitorizacion de intervenciones quirdrgicas
abiertas.

¢ Se incluyen estudios que evalien la RM intraoperatoria/intervencio-
nista ya sea abierta o cerrada.

¢ Se incluyen estudios experimentales y observacionales con un nu-
mero suficiente de pacientes, revisiones sistemadticas, meta-analisis e
informes de evaluacion.

e Se incluyen estudios que comparen la iRM con otras técnicas alterna-
tivas, asi como estudios que no comparen con ninguna técnica.

e Se incluyen estudios en los que se evaltie la técnica para cualquier
tipo de indicacion y paciente.

¢ Se incluyen estudios en los que se evalien modificaciones durante la
intervencion, asi como modificaciones del manejo del paciente.

¢ Se incluyen aquellos estudios que evalden la efectividad y seguridad
de la técnica.

Criterios de exclusion

22

¢ Estudios en los que se evalie la RM abierta como técnica diagnoés-
tica.

¢ Estudios cuyos sujetos de estudio sean caddveres.

¢ Estudios con un nimero insuficiente de pacientes (menos de 10 pa-
cientes).

¢ Estudios que muestren descripcion de casos aislados sin una previa
seleccion de los sujetos a través de unos criterios de inclusion.

e Estudios en los que la técnica intervencionista/intraoperatoria no sea
la RM.

¢ Estudios de experimentacién con animales.

¢ Estudios en los que solamente se tenga acceso al resumen.
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3) Lectura critica de los articulos seleccionados.
Clasificacion de la evidencia cientifica

Se aplicd la clasificacion de la calidad de la evidencia cientifica del Scottish
Intercollegiate Guidelines Network. Esta escala clasifica la evidencia cienti-
fica segun el disefno del estudio y el riesgo de sesgos (Anexo 1)

4) Extraccion de datos relevantes

Se realizard una extraccion de los datos relevantes de los estudios cientificos
incluidos en la revision, previamente establecidos, recogiéndose en unas ta-
blas de evidencia cientifica (Anexo 2).

Las tablas de evidencia contendran los siguientes campos

e Autor y afio del estudio

¢ Disefio del estudio

¢ Tamafio muestral

e Caracteristicas de la poblacion

¢ Objetivo del estudio

¢ Procedimiento quirdrgico

¢ iRM (imagen por resonancia magnética intraoperatoria empleada)
¢ Tecnologia de comparacion

e Resultados

e Calidad del estudio

5) Sintesis de la evidencia cientifica

A partir de la informacion extraida en las tablas de evidencia se ha realizado
en el apartado de “Discusién” una sintesis cualitativa ordenada y estructu-
rada, describiendo y comentando los resultados de cada estudio.
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Resultados

Tras efectuar la busqueda bibliogrifica se obtuvieron 1906 resultados
(Anexo 3). En un primer filtro se descartaron aquellos articulos que no tu-
vieran resumen y aquellos articulos que estuvieran escritos en un idioma
distinto al inglés o al espafiol. Tras la lectura de los titulos y los resimenes
se seleccionaron 186 articulos, de los cuales una vez leido el texto comple-
to se han seleccionado 38 trabajos que cumplen los criterios de inclusion y
que formarian parte de la presente actualizaciéon y que se muestran en la

siguiente tabla.

Autor (Afo) (ref) Tipo iRM Ambito (n°)
Hatiboglu (2009) (5) 1,6-T Reseccion de gliomas
Kuhnt (2011) (6) 1,6-T Reseccién de gliomas
Senft (2008) (7) 0,15-T Reseccioén de gliomas
Senft (2011) (8) 0,15-T Reseccion de gliomas
Bellut (2012) (9) 0,15-T Reseccion de adenomas pituitarios
Berkmann (2011) (10) 0,15-T Reseccién de adenomas pituitarios
Gerlach (2008) (11) 0,15-T Reseccién de adenomas pituitarios
Wu (2009) (12) 0,15-T Reseccion de adenomas pituitarios
Hirschl (2009) 0,15-T Reseccion de tumores cerebrales
Ramm_Pettersen (2011) (14) 0,5-T Reseccién de adenomas pituitarios
Jankowski (2008) (15) 3-T Reseccion de tumores cerebrales
Netuka (2011) (16) 3-T Reseccion de adenomas pituitarios
Gerganov (2009) (17) 1,5-T Reseccion de gliomas comparando con US
Czyz (2011) (18) 05T Zecsnei;:;:ihégbii ;J::Ir:i/l cerebrales comparando con
Kubben (2012) (19) 0,15-T Reseccion de tumores cerebrales en poblacion pediatrica
Levy (2009) (21) 1,5-T Distintos tipos de cirugia intracraneal y espinal
Goebel (2010) (22) 1,6-T Cirugia intracraneal proxima a areas elocuentes
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Autor (Afo) (ref) Tipo iRM Ambito (n°)
Sun (2010) (23) 1,6-T Cirugia intracraneal proxima a areas elocuentes
Zhao (2012) (24) 1,6-T Cirugia intracraneal con DTl proxima a éreas elocuentes
Weingarten (2009) (25) 1,6-T Cirugia intracraneal con DTl proxima a areas elocuentes
Cirugia intracraneal combinando distintas técnicas de
Majchrzack (2011) (26) 1,6-T ) d
imagen
Maesawa (2009) (27) 15T p|rug|a intracraneal combinando distintas técnicas de
imagen
Quinn (2011) (28) 0,15-T Biopsia cerebral guiada por iRM
Czyz (2012) (29) 0,15-T Biopsia cerebral sin marco guiada por iRM
0,25, Distintos procedimientos de cirugia del sistema nervioso
Filler (2009) (30) 0,23-T, eriféricop 9
157 | P
Streitparth (2013) (31) 1-T Inyecciones perirradiculares guiadas por iRM
Peters (2009) (32) 3-T Biopsia de mama guiada por iRM
Biopsia de mama guiada por iRM comparando dos
Meeuwis (2012) (33) 3T oS! guiaca por| par
técnicas
Vogel (2008) (34) 05T Ternlwoter.apia infmcida por laser guiado por iRM para
metéstasis hepaticas
Ablacion de fibromas uterinos por ultrasonidos focalizados
Desai (2012) (35 1,5-T ) )
( ) (39) guiados por iRM (MRgFUS)
Dobrotwir (2012) (36) 1,5-T Ablacién de fioromas uterinos MRgFUS
Maurer (2012) (37) T Com!oaracién de cogtes ablacion por radiofrecuencia o
por laser guiado por iRM
Pistolese (2011) (38) 15T Comparar el lcoste efgctividad de 2 técnicas de la biopsia
de mama guiada por iRM
Kubben (2011) (39) - Revisién sistematica sobre reseccién de gliomas con iRM
Revision sistemati i i Hstat: i
Pondman (2008) (40) ) eVI.SIOH sistematica sobre biopsia de prostata guiada
por iRM
Evaluacié te efectivi Ablacié i
Zowall (2008) (42) 15T valuacion de coste efectividad de Ablacion de fibromas

uterinos MRgFUS

Martinez Férez (2012) (41)

Informe de evaluacion de tecnologias sanitarias. Ablacion
de fibromas uterinos MRgFUS
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Discusion

Estudios cientificos

a) Cirugia Intracraneal

Los estudios incluidos en este informe que tienen como objeto el empleo de
la iRM en la cirugia intracraneal pueden ser agrupados

1. En relacion a la reseccion de gliomas se han encontrado los
siguientes estudios:

Hatiboglu (5) estudié a 44 pacientes intervenidos por reseccion de gliomas
en un quiréfano en el que se integraba en el sistema de neuronavegacion las
imégenes obtenidas por iRM a 1,5-T. Los autores dividieron a los pacientes
en 2 grupos, aquellos a los que se dio por terminada la cirugia tras la toma
de imagenes (23 de 44 pacientes; 52% ), y aquellos que continuaron con la
reseccion tras tomar la primera imagen de iRM (21 pacientes; 48% ).

En el primer grupo se consiguié una reseccion tumoral total en el 61%
de los pacientes. En el resto, aunque la imagen de iRM mostraba tumor
residual no se aumenté la reseccién por motivos quirdrgicos. El volumen
tumoral disminuy6 de 34,2 cm’ preoperatorios a 0,1 cm?® postoperatorios y la
extension de la reseccion alcanzo el 96% en este grupo. Entre aquellos en
los que se continud con la reseccidn tras la toma de imagenes intraoperato-
rias, se consiguidé una reseccion total en el 71% de los pacientes, el volumen
tumoral disminuyo de 32,7 cm® a 0,9 cm® y la extension de la reseccion paso
del 76% al 96% tras las toma de imagenes y reseccion adicional.

No se observaron complicaciones directamente relacionadas con el uso
de la iRM, ni mortalidad asociada a la intervencion. En cuanto a la morbili-
dad, 13 pacientes (el 28% ) desarrollaron déficit neurolégicos, repartidos de
manera similar entre los 2 grupos de pacientes, si bien a los 3 meses de se-
guimiento, los déficit se mantuvieron en el 9% de los pacientes intervenidos.

Como limitaciones de este estudio los autores destacan que la preci-
si6n al medir los volimenes tumorales puede ser cuestionada al incluir posi-
bles anormalidades de la sefial T2. No se muestran datos de supervivencia y
los referentes al seguimiento se reducen a las cifras sobre morbilidad en los
3 meses postoperatorios.
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Parece existir evidencia de que la extension de la reseccion tumoral en
los gliomas esta asociada a la supervivencia del paciente.

Un estudio (6) que englobaba a 135 pacientes con glioblastoma mul-
tiforme evalto la asociacién entre extensién de la reseccion y superviven-
cia, utilizando cirugia asistida con iRM de alto campo (1,5-T). Las imdgenes
iRM se efectuaban una vez que el cirujano estimaba que habia realizado la
maéxima reseccion posible. Si la iRM mostraba tumor residual, se procedia a
una mayor reseccion si el cirujano lo consideraba factible.

Se encontrd tumor residual en 88 pacientes, y se aumento la reseccion
en 19 de ellos, lo que aumento la tasa de reseccion total de 47 pacientes
(34,8%) a 56 (41,49% ). No se encontré que aumentaran los déficit motores
o lingiiisticos asociados al aumento de reseccion adicional.

La supervivencia media encontrada fue de 14 meses (para una resec-
cion del 98% o mayor); de 9 meses (reseccion de menos del 98% ); de 12
meses (pacientes menores de 65 afios) y de 9 meses (igual o mayores de 65
afios). El andlisis multivariante confirmé un aumento de la supervivencia
asociado a la extension de la reseccion mayor del 98% y a tener menos de
65 afios de edad.

Los autores concluyen que la meta quirdrgica en el caso de la resec-
cioén de glioma multiforme deberia ser la reseccion total o al menos superior
al 98%, combinado con la preservacién de las funciones neuroldgicas. El
uso de iRM contribuye a visualizar remanentes tumorales y por tanto a au-
mentar la cantidad tumoral resecada. Las limitaciones del estudio incluyen
no poder tener un grupo control de comparacién, asi como no evaluar las
diferencias entre distintos tratamientos postquirtrgicos.

Los sistemas iRM de alto campo proporcionan alta calidad de imagen
aunque tienen como desventaja la necesidad de realiza una mayor inversion
en infraestructura, material y personal adicional. Sin embargo, en el caso de
la reseccion de gliomas, los sistemas de iRM de bajo campo (0,15-T) podrian
ser igual de eficaces en la deteccidn de tumor residual, principalmente, en el
caso de lesiones que realcen la imagen.

Senft (7), estudié a 64 pacientes con gliomas de alto y bajo grado, di-
vidiéndoles segtn el grado de realce de la lesién en la iRM de 0,15-T. En
el grupo de “lesiones con realce” la iRM mostré tumor residual en 20 pa-
cientes (47,6% ), aumentando la reseccion en 12 casos (28,6% ). Los autores
estiman que se consiguié aumentar el porcentaje de pacientes con reseccion
total gracias a iRM, pasando de 52,4% a 71,2%, y se consiguid una reseccion
total o subtotal en el 100% de los pacientes. En el grupo de “lesiones sin
realce” la iRM mostré tumor residual en 14 pacientes (66,7% ), aumentando
la reseccion en 10 casos (47,6% ), logrando la reseccion total o subtotal en
el 90,5%.
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Los autores observaron complicaciones postoperatorias en 11 casos,
siendo en 2 pacientes permanentes, y una mortalidad perioperatoria del
1,6%. Tras 3 afios de experiencia utilizando iRM de bajo campo, los autores
sefialan que las mayores dificultades encontradas tenian que ver con la colo-
cacion de los pacientes en el sistema de imagen.

En la revision efectuada para este informe, se ha encontrado un arti-
culo que proporciona alta evidencia de la eficacia del uso de iRM de bajo
campo para el control de la extension de la reseccidon en pacientes con glio-
mas. Se trata de una ensayo clinico controlado de grupos paralelos (8), que
inclufa a adultos con diagnostico o sospecha de glioma que mostrara algin
realce en la iRM aleatorizados en 2 grupos: grupo intervencion, en los que
la reseccion se efectuaba con ayuda de la iRM, y grupo control en los que se
llevaba a cabo una reseccidn quirtdrgica convencional.

En ambos grupos se llevé a cabo una RM de control (1,5-T y 3-T) siete
dias previos a la cirugia y 72 horas tras esta y se establecié un seguimiento
de 6 meses.

Los resultados muestran que la reseccion tumoral completa se consi-
guié en el 96% de los casos (grupo iRM) y en el 68% (grupo control) y se
encontré déficit neuroldgico postoperatorio en el 13% (grupo iRM) y en el
8% (grupo control). La supervivencia mediana fue mayor en el grupo inter-
vencion (226 dias frente a 154 dias) y en el anélisis multivariante realizado
por los autores, inicamente se encontrd asociacion estadisticamente signifi-
cativa entre la extension de la reseccion y la supervivencia.

Una de las limitaciones mencionadas en este trabajo es la imposibili-
dad de realizar un estudio doble ciego y que la experiencia se llevara a cabo
en un solo centro, lo que podia limitar la generabilidad de los resultados, asi
como el no disponer de indicadores de calidad de vida del paciente, linea de
investigacion que segtlin reconocen los autores estd poco desarrollada.

2. Reseccion de los adenomas pituitarios

Se describe que hasta el 95% de los adenomas pituitarios que requieren
cirugia pueden intervenirse con acceso transesfenoideo evitando el acceso
transcraneal, lo que tiene la ventaja de ser una cirugia minimamente invasi-
va y que proporciona un buen acceso a la silla turca y al clivus. Este tipo de
cirugia tiene como desventaja la peor visualizacion del espacio suprasellar y
parasellar y por ello actualmente se investigan distintas técnicas de imagen
que permitan al cirujano valorar si la reseccion ha sido completa o existen
remanentes tumorales. En este sentido se han encontrado 6 articulos que
evaldan la aplicabilidad, efectividad, y seguridad del empleo de las iRM de
bajo y alto campo. Las limitaciones de estos trabajos incluyen el tratarse de
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estudios retrospectivos, observacionales, sin la existencia de un grupo con-
trol sin iRM, y el haber sido desarrollados en centros aislados.

Usando iRM de ultra bajo campo (0,5-T) encontramos 4 trabajos, con-
cluyendo todos ellos la utilidad de este tipo de imédgenes en el control de la
reseccion tumoral.

Belltut y sus colaboradores (9) llevaron a cabo 148 resecciones en 145
pacientes con adenoma pituitario no productor y productor de GH (Growth
Hormone) a través de cirugia transesfenoidal. Las imdgenes intraoperato-
rias se tomaban por un lado para alimentar el sistema de neuronavegacion
y por otro, para controlar si existia tumor remanente cuando el cirujano
consideraba que la reseccion estaba ya finalizada.

Como media se tomaron 2,5 imdgenes por paciente, destacando que
en el 29,7% de los pacientes se aument6 la reseccién tumoral gracias a las
imédgenes obtenidas. Tras el seguimiento efectuado (32 meses de media), el
68,2% de los pacientes se encontraban en remision tumoral. En cuanto a los
resultados hormonales, los autores describen que el 12,8% de los pacientes
mejoraron su funciéon hormonal tras la cirugia. Se produjeron 2 muertes en-
tre los pacientes del estudio, si bien ninguna de ellas estuvo relacionada con
la cirugia.

Berkmann (10) se centré en estudiar la correlacion entre la reseccion
de los adenomas pituitarios situados en la silla turca (llevada a cabo con
cirugia transesfenoidal mas iRM), con la mejoria de las alteraciones visuales
en estos pacientes. Para ello, estudia una serie de casos de 32 pacientes con
sintomas visuales originados por compresion del quiasma Optico. Tras el uso
de iRM de ultra bajo campo (0,15-T) se aument6 la reseccién tumoral en
el 28% de los pacientes y como consecuencia de la cirugia, el 87% de los
pacientes experimentaron una mejoria de sus alteraciones del campo visual.
E174% de los pacientes recuperaron totalmente el campo visual tras un afio.
En cuanto a la agudeza visual, el 86% de los pacientes mejoraron y el 64%
la recuperd totalmente.

Los autores destacan la importancia de las iRM en la prevencién de al-
teraciones visuales en el caso de los adenomas de la silla turca, ya que segtin
la literatura, tras la reseccion quirtdrgica el tumor residual suele situarse en
el espacio suprasellar, dando lugar a la compresion del quiasma Optico y la
produccion de alteraciones visuales. Segin los autores la deteccidon de tumor
residual en esa localizacién anatémica presenta numerosas dificultades, y si
bien las imdgenes obtenidas pueden facilitar la tarea, reconocen que en su
estudio no toda imagen sugestiva de ser tumor residual finalmente lo era.

En ese sentido, Gerlach (11) evalu6 la capacidad de deteccion de tu-
mor residual de las imagenes intraoperatorias obtenidas a través de iRM de
ultra bajo campo (0,5-T) al compararlas con las imdgenes obtenidas tras la
cirugia con RM de 1,5-T a los 3 meses de la intervenciéon. Como resultado
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de esta comparacion, en 33 pacientes describen una sensibilidad de iRM
que va del 89 al 100%: 88,9 para tumor suprasellar; 85,7 intrasellar; 93,3
parasellar derecho y 100% parasellar izquierdo; y una especifidad del 90,5%
para tumores suprasellar y del 100% para remanentes en la zona intrasellar
y parasellar.

La localizacion del tumor residual parece ser determinante en la fia-
bilidad del uso de iRM para su deteccién. Wu (12) comparé las imagenes
intraoperatorias de 0,15-T con las imagenes postoperatorias de 1,5-T y 3-T
encontrando que la precision total de la iRM fue del 81,8%, con la menor
precision en aquellos pacientes con invasion del seno cavernoso (33,3%).

Del mismo modo, otro estudio (13) evalué en 72 pacientes con tumores
cerebrales (gliomas y adenomas pituitarios principalmente), la concordan-
cia entre las imagenes tomadas intraoperatoriamente (0,15-T) y las tomadas
48 horas tras la cirugia con MR de 1,5-T. Segtin este estudio, se detectd
tumor residual en el 53% de los casos, y la iRM mostré una sensibilidad del
74% y una especificidad del 97% en la deteccion del remanente tumoral. En
el caso concreto de los gliomas, la sensibilidad de las imdgenes aumento al
82% , mientras que la especificidad bajo al 95%.

En cuanto a las discrepancias entre ambas imagenes, en el 14% de las
intraoperatorias no se determinaron restos tumorales, algo que después se
contradijo con la imagen postoperatoria. Una de las limitaciones de este
trabajo es que el andlisis de las imdgenes tanto postoperatorias como intrao-
peratorias se hizo de manera retrospectiva y no cegada.

En el estudio de Ramm-Pettersen (14) se evalu6 en 20 pacientes con
macroadenomas si este tipo de imagenes, en este caso a 0,5-T, puede facili-
tar la reseccién tumoral. Como en los anteriores articulos sefialados, el uso
de iRM aument6 la cantidad de pacientes con reseccion total de un 40 a un
60%, se mejoraron los déficit del campo visual en el 86% de los pacientes
y como Unica complicacion se sefiala el goteo transitorio de LCR (liqui-
do cefalorraquideo) en 1 paciente. Los autores concluyen que este tipo de
imégenes a 0,5-T ofrecen una alta calidad de imagen, si bien resolvieron las
limitaciones de tener que tener instrumental y quirdrgico compatible con el
sistema de RM interviniendo al paciente fuera del campo magnético y tras-
ladando al paciente dentro del “doble-donut” en el momento de la captura
de imégenes.

En los dltimos afos estdn comenzando a utilizarse iRM de 3-T para
el control de la reseccion tumoral. Entre las desventajas que tienen este
sistema de alto campo estd la necesidad de interrumpir la cirugia para tras-
ladar al paciente de la zona operatoria a la zona de toma de imagenes, ya
que a diferencia de los sistemas de menor campo, se trata de un dispositivo
cerrado y fijo que no deja espacio para continuar interviniendo mientras se
captura la imagen.
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Un estudio (15) en 21 pacientes con cirugia craneal (gliomas y adeno-
mas pituitarios entre otros), resume el uso de una unidad de iRM de 3-T'y
explica las necesidades que requieren este tipo de instalaciones. Se cons-
truy6 una habitacion de exploracién/imagenes unida a otra zona concebida
como quiréfano: la transferencia de una paciente de una zona a la otra se
efectuaba a través de una mesa eléctrica que se trasladaba sobre rieles y que
también permitia diferentes posiciones para facilitar la cirugia craneal.

La duraciéon media del procedimiento completo de toma de imége-
nes, sumando los tiempos de preparacién del paciente para la transferen-
cia, transferencia entre ambos habitdculos, toma de imagenes y preparacion
para retomar la actividad quirtrgica, se estimé en 78 minutos, siendo 34 mi-
nutos exclusivos de toma de imagenes, propiamente dicha. En el 14,3% de
los pacientes se modifico la cirugia gracias a la informacién aportada por las
imdgenes y en 14 de 20 pacientes se consigui6 alcanzar la meta quirtrgica.

En cuanto a la seguridad de usar alto campo magnético, 2 pacientes su-
frieron quemaduras de segundo grado. Los autores comentan que la mayor
desventaja encontrada en el uso de estos aparatos era el tiempo adicional
que suponia la realizacion de las imagenes, sin embrago argumentan que se-
glin otros estudios este tiempo es similar al empleado en otras cirugias don-
de la resonancia era de menor campo y no requeria el traslado del paciente.

Netuka y colaboradores (16) resumen la experiencia obtenida con 85
pacientes intervenidos por adenoma pituitario y uso de iRM de 3-T. Los
autores dividen a los pacientes en 2 grupos: el primero, donde englobaban
a los pacientes en los que el objetivo quirdrgico era la reseccion total del
tumor, y el segundo donde se pretendia una reseccion parcial. En el primer
grupo, el uso de iRM evidenci6 reseccion total en el 69,4% de los casos y
permitié conseguir la reseccion total en el 22% de los casos restantes. En
los pacientes en los que se pretendia reseccion parcial, la iRM permitié am-
pliar la reseccidn en el 48,7% de los casos. Los autores no hallaron casos de
mortalidad ni tampoco encontraron ningtin problema técnico o relativo a la
seguridad del paciente por usar iRM de alto campo, aunque el 4,7% de los
pacientes presentaron goteo del LCR como complicacién asociada.

3. Comparacion de iRM con otras técnicas de imagen o con grupo
control

Existen pocos estudios que comparen el uso de iRM frente a otras técnicas
de imagen en la deteccién de remanentes tumorales o que lo comparen con
cirugia convencional sin iRM.

El estudio de Gerganov (17) compara el control de la reseccién tumo-
ral mediante el uso de iRM de alto campo (1,5-T) con el uso de ultrasonidos
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2-D de alta resolucion en 26 pacientes con gliomas de alto y bajo grado. Las
imdgenes obtenidas con iRM revelaron tumor residual en el 80,8% de los
casos y fueron también encontrados con los US-2D, si bien los autores sefia-
lan que en residuos menores de 1 cm, los US fueron menos precisos. Dos de
los casos con remanentes tumorales no fueron detectados con iRM y si con
US, uno de ellos por tener codgulos de sangre.

El tiempo medio para adquirir las imagenes fue de 10 minutos para
iRM y de 2 minutos para US. Ninguna de las dos técnicas se asoci6 a com-
plicaciones o morbilidad. Finalmente, los autores concluyen que aunque la
calidad de imagen de US de 2D es muy elevada y el tiempo necesario para
obtener las imdgenes mds corto, su uso no podria ser del todo satisfactorio
en la deteccion de remanentes tumorales, sobre todo si son de pequefio ta-
mafio o se encuentran presentes en los alrededores tejidos con sangre, o aire
que pueden actuar como artefactos en la imagen.

Czyz (18) estudié de manera prospectiva a 58 pacientes en los que se
llevaron a cabo distintas cirugias (craneotomias, resecciones transesfenoida-
les y cirugias estereotéxicas) combinadas con el uso de iRM de bajo campo
(0,15-T), y los comparé con 58 pacientes intervenidos de manera convencio-
nal. Los autores encontraron diferencias entre los dos grupos en cuanto a la
duracién de la cirugia (220 minutos en el grupo iRM frente a 130 minutos
en el grupo control), en la puntuacion en la escala Karnofsky (90 puntos
frente a 80), en la presencia de mejora neurolégica postoperatoria (31% de
los pacientes frente al 14% ) y en lo relativo al porcentaje de complicaciones
(10% frente al 28%).

Los autores comentan que la heterogeneidad de los pacientes incluidos
en el estudio y el que no se tratara de un estudio aleatorizado, podria intro-
ducir sesgos en los resultados, si bien los pacientes del grupo de intervencién
y los del grupo control eran comparables en las variables principales.

4. Empleo de iRM en cirugias pediatricas

A diferencia de lo que ocurre con los de adultos, existen pocos estudios que
evaluen de forma especifica el uso de iRM en pacientes pedidtricos.
Kubben (19) analiz6 la experiencia de uso de iRM de bajo campo
(0,15-T) en la reseccion de tumores cerebrales pedidtricos, evaluando la
concordancia con imagenes postoperatorias. Se realizaron 11 resecciones
tumorales y una vez que el cirujano consideraba que habia extirpado todo
el tumor, se tomaba la imagen, lo que puso de manifiesto que en el 45% de
los casos existia tumor residual. En estos casos, el cirujano continuaba la
reseccion hasta que €sta era total, lo que se logré en el 72% de los casos. El
tiempo extra necesario para poder realizar las imdgenes fue de 90-120 minu-
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tos. Los autores sefialan que el uso de dispositivos de 0,15-T son factibles y
utiles para visualizar las dreas cerebrales pedidtricas, ya que por el tamafio y
disposicion del paciente en el aparato permiten un mayor campo de vision,
los hombros del paciente a menudo caben entre las dos palas magnéticas y
su empleo es seguro para la reseccion de tumores supra e infratentoriales en
esta poblacion.

Otro estudio (20) llevado a cabo en poblacién pedidtrica compara
dos series de casos: 42 resecciones tumorales practicadas con la ayuda de
iRM de alto campo (1,5-T) y 103 resecciones sin esta, utilizando en ambos
el mismo tipo de procedimiento quirtrgico. El objetivo de este estudio era
evaluar la seguridad y eficacia del uso de iRM, centrdndose en el nimero
de reintervenciones necesarias en los dos grupos. Segtin los autores ambos
grupos eran comparables en cuanto a patologia presentada, fundamental-
mente gliomas y epilepsia, y en cuanto a grado de complejidad. La meta
quirdrgica propuesta por el cirujano se alcanzé de manera similar en ambos
grupos. Sin embargo, el tiempo medio de cirugia fue mayor en los pacientes
intervenidos con ayuda de iRM (350 minutos frente a 243), asi como la es-
tancia media (8,2 dias frente a 6,6 dias), y en el caso de las reintervenciones
dentro de las 2 semanas siguientes a la cirugia, éstas no fueron necesarias en
el grupo con iRM, mientras que si lo fueron en 8 pacientes del grupo control.

En la discusion de su trabajo, los autores argumentan la importancia
que puede tener evitar las reintervenciones en forma de prevencién de com-
plicaciones, tales como infecciones o hemorragias, y en disminucion de los
costes.

Las limitaciones que presenta este estudio vienen derivadas de utilizar
datos retrospectivos, que los casos y controles no estén apareados y por tan-
to pueden no ser comparables, asi como del sesgo introducido por la inclu-
sién de multiples cirujanos. Ademds el periodo de seguimiento del estudio
es relativamente corto (2 semanas) por lo que podrian ser necesarias mas
reintervenciones en un periodo mas largo de tiempo.

Levy (21) estudi6 las aplicaciones del uso de iRM de alto campo (1,5-T)
en distintas intervenciones neuroquirurgicas en pediatria y su impacto en
modificar el curso de la cirugia. Para ello revis6 una base de datos con las
intervenciones realizadas entre 1998 y 2008. Se llevaron a cabo 105 interven-
ciones en 98 nifios. Se tomaron imdgenes intraoperatorias en el 80% de los
procedimientos, lo que aumenté el tiempo quirtrgico 30 minutos de media.
El uso de iRM permitié aumentar la reseccién tumoral en el 49% de las
intervenciones por neoplasias cerebrales en las que se tomaron imdgenes, y
modifico el curso de la cirugia para poder conseguir la meta propuesta por
el cirujano en 5 de 21 intervenciones por epilepsia con uso de iRM y 4 de 9
cirugias cerebrovasculares con iRM.
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5. Empleo de iRM en la cirugia proxima a areas elocuentes

La llamada cirugia despierta pretende que el cirujano ayudado por la cola-
boracién del paciente sea capaz de resecar la mayor cantidad tumoral posi-
ble sin dafiar dreas cerebrales funcionales. La técnica de la cirugia despierta
se desarrolla con anestesia local y sedacion si se considera necesario. Esta
técnica unida a la informacién aportada por la iRM permitiria alcanzar este
objetivo quirdrgico con mayor frecuencia.

Goebel (22) trat6 de evaluar la percepcion del paciente en la cirugia
despierta combinada con iRM de 1,5-T. Para ello, estudié de manera pros-
pectiva a 25 pacientes con gliomas préximos a dreas elocuentes. Se toma-
ron imdgenes antes y durante la reseccién quirdrgica. Antes del alta a los
pacientes se les interrogd sobre sus percepciones sobre el procedimiento
quirurgico.

La experiencia intraoperatoria se describié como altamente satisfac-
toria en el 61% de los pacientes, y el 39% restante lo calificé como no satis-
factorio, debido principalmente a dolor, ansiedad o cansancio. El 57% de
los entrevistados comentaron que podrian haber soportado una cirugia mas
larga si mds pruebas de imagen hubieran sido necesarias. En cuanto a los
resultados quirtrgicos, se consiguid una reseccién tumoral completa en el
56% de los pacientes y el 76% no presento ninguna compilacién quirdrgica.

En las resecciones que implican tumores préximos a dreas elocuentes
se ha investigado la utilidad de la iRM junto con otras técnicas de imagen de
tipo funcional que permitieran resecar la mayor cantidad de tumor posible,
alterando lo menos posible la capacidad lingiiistica, sensitiva o motora.

En un estudio (23) se utilizé6 de manera combinada la iRM funcional
fiRM (1,5-T) junto con la tractografia con tensor de difusion intraopera-
toria (DTI) para el tratamiento quirdrgico de malformaciones cavernosas
supratentoriales situadas en dreas elocuentes. Se intervinieron 38 lesiones
en 36 pacientes, de los cuales el 61% tenia déficit neuroldgicos focales an-
tes de la intervencion. Tras la reseccion, 20 de esos 22 pacientes mejoraron
su sintomatologia y 2 permanecieron en el estado que estaban. Las image-
nes intraoperatorias se tomaron como minimo una vez, y en el caso de 14
pacientes mds de una, para corregir el desplazamiento cerebral y detectar
sucesivas lesiones.

Combinando el uso de tractografia por difusion de tensor de imagen
(DTTI) para identificar el fasciculo arcuato en combinacion con iRM de 1,5-
T, Zhao estudi6 (24) a 20 pacientes con gliomas con el objetivo de evaluar si
la combinacién de ambas técnicas de imagen permitian realizar la reseccion
sin alterar la funcién lingiiistica. En el 20% de los pacientes se aument6 la
reseccion tumoral tras el uso de las imdgenes intraoperatorias, y se observo
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una supervivencia del 100% tras los 6 meses de seguimiento realizado. Los
pacientes que previo a la cirugia mostraban afasia, vieron mejoradas sus
capacidades inmediatamente después y 6 meses tras la intervencion.

Weingarten (25), combind el uso de neuronavegacion, mapeo por esti-
mulacion eléctrica (ESM) e iRM de alto campo (1,5-T) en 10 pacientes cons-
cientes en los que se llevd a cabo una reseccién tumoral por craneotomia.
Las resecciones corticales se realizaron como minimo a 1 cm de las dreas
motoras, sensoriales o lingiiisticas identificadas con la navegacion funcional.
Durante la intervencién el neurélogo o el anestesista comprobaban con la
colaboracion del paciente si el cirujano se aproximaba a un drea elocuente.
Una vez terminada la reseccion, se comprobaba con iRM si existia tumor
residual y su situacién. Se tomaron como media 2 imdgenes por paciente y
en 9 pacientes se detectdé tumor residual, que fue resecado totalmente en 6
de éstos, mientras que en 2 no se pudo continuar la reseccidn por el riesgo de
producir déficit neurolégicos. Los autores comentan que ninguno de los pa-
cientes empeoro su estado neuroldgico tras la intervencion, si bien tampoco
aseguran que mejoraron y no ofrecen datos de seguimiento.

6. Uso de iBM unido a otras técnicas avanzadas de captura de
Imagen

Con el objetivo de mostrar la experiencia acumulada en el tratamiento qui-
rdrgico de tumores insulares mediante el apoyo intraoperatorio de la trac-
tograffa, fiRM, estimulacion eléctrica transcraneal y subcortical, un estudio
(26) llevado a cabo con 30 pacientes consiguié reseccion total en el 53,3%
de los casos, subtotal en el 13,3% y parcial en el 33,1%. Tras la reseccion
el 93,3% de los pacientes que tenian crisis convulsivas dejaron de tenerlas
aunque los autores detectaron 4 casos (13,3% ) de alteraciones del lenguaje
postoperatoria.

Maesawa estudi6 (27) 100 casos con distintas indicaciones quirdrgicas
(gliomas, otros tumores, enfermedades cerebrovasculares y alteraciones
funcionales) y evalud la viabilidad y utilidad del equipo compuesto por iRM
de alto campo (1,5-T) junto con un neuronavegador y la tractografia con
tensor de difusién o bien la angiografia por resonancia magnética para la
reseccion tumoral o el tratamiento quirtdrgico de la enfermedad cerebro-
vascular.

Se tomaron 242 imdgenes intraoperatorias que permitieron modificar
la cirugia en el 71% de los casos con gliomas, 44% en los adenomas pitui-
tarios y en el 26% en el caso de otros tumores. Una de las ventajas de los
iRM de alto campo es la posibilidad de realizar tractografia por tensor de
difusion en un tiempo relativamente rdpido, menos de 10 minutos Segun los
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autores. Ademads la tractografia intraoperatoria permite localizar de mane-
ra mds precisa el tracto piramidal, comparado con la tractografia realizada
prequirdrgicamente.

7. Empleo de iRM para las biopsias cerebrales

Las primeras biopsias cerebrales estereotaxicas eran procedimientos reali-
zados “a ciegas” en las que las biopsias se realizaban a mano alzada toman-
do como referencia unicamente la informacion aportada por los escéneres
de tomografia computarizada realizados prequirtrgicamente. El desarrollo
de las técnicas de imagen ha permitido incorporar informacidén mas precisa
para la planificacién y visualizacion de la trayectoria de la biopsia.

Quinn (28) incluy6 en su estudio a 33 pacientes con lesiones cerebrales
a los que se les realizo una biopsia estereotdxica guiada por iRM de bajo
campo (0,15-T). Se tomaron de media 3,7 imagenes por paciente en un tiem-
po medio quirtdrgico adicional de 1,2 horas. Gracias al uso de las imagenes
se corrigid la trayectoria inicial de la aguja en el 61% de los pacientes. Se
obtuvo tejido diagndstico en el 97% de los pacientes y no se detectaron
complicaciones intraoperatorias. Una de las ventajas de usar el sistema de
iRM empleado es la posibilidad de situar al paciente en dectibito prono o en
posicion supina, segin la zona a biopsiar. Como limitacién, destacan que el
campo de visiéon no permite alcanzar de manera clara la fosa posterior. Fi-
nalmente, los autores concluyen la especial importancia de tener disponible
informacién en “tiempo real” de la situacion de la aguja en las biopsias cere-
brales, algo que el uso de iRM permite, para asi poder evitar biopsias adicio-
nales que pudieran aumentar la probabilidad de morbilidad y mortalidad.

Utilizando también iRM de bajo campo (0,15-T), el estudio de Czyz
(29) pretendi6 evaluar los resultados de seguridad y efectividad de las biop-
sias cerebrales estereotdxicas sin marco guiadas por imdgenes. Se trata de
un estudio piloto con un grupo de 15 pacientes, en los que el tiempo medio
de preparacion del paciente fue de 53 minutos, el tiempo medio de interven-
cién de 69 minutos y la estancia media de 5 dias. En cuanto a la efectividad,
se logré un 100% de visualizacion de las lesiones, el 100% de las biopsias
permitieron identificacion histoldgica y se necesitaron de media 2 image-
nes por paciente. No se detectd ninguna complicacion en las intervenciones
efectuadas.
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b) Cirugia extracraneal

Se han seleccionado 13 estudios que tratan el uso de iRM en el caso de
cirugia extracraneal, incluyendo intervenciones de cirugia minimamente in-
vasiva guiada por imagen o intervencionista.

Filler (30) evalud el uso de més de 3000 procedimientos quirdrgicos
del sistema nervioso periférico, entre los que se incluia el acceso percutdneo
guiado por iRM. Se comparaba el tiempo empleado en realizar la recolec-
cién de datos intraoperatorios. Entro los distintos procedimientos emplea-
dos se incluia: acceso percutdneo guiado por iRM (mds de 2500 casos), acce-
so percutdaneo guiado por TC (25 casos), cirugia abierta guiada por iRM (25
casos), cirugia abierta con RM adyacente (RM cerrado: 3 casos) y cirugia
minimamente invasiva guiada por electromiografia (mdas de 1000 casos). Los
sistemas de iRM empleados fueron de 0,25-T, 0,23-T y 1,5-T. Como resul-
tado, los autores sefialan que el tiempo empleado en el acceso percutdneo
guiado por iRM fue de 10-30 segundos, en el acceso percutaneo guiado por
TC de 4 minutos, en la cirugia abierta guiada por iRM del-5 minutos, en
la cirugia abierta con sistema de RM adyacente (RM cerrado) de 10-15 mi-
nutos y en la cirugia minimamente invasiva guiada por electromiografia de
10-15 segundos.

En cuanto al resto de comparaciones relativas a seguridad y efectivi-
dad los autores no ofrecen datos cuantitativos sino que realizan una revisiéon
narrativa de sus impresiones. Ademds, otra limitacién importante del estu-
dio, es que los resultados ofrecidos, ciclo de tiempo en tomar las imédgenes,
puede no ser comparable debido a la diversidad de intervenciones efectua-
das sin controlar otras variables de interés.

Otro estudio (31) evalda la precision, seguridad y eficacia del trata-
miento del dolor lumbosacro mediante inyeccion perirradicular guiada por
un sistema abierto de iRM de alto campo (1-T) en 141 pacientes. Se prac-
ticaron 249 inyecciones con un éxito del 100%. El seguimiento se realizé
durante 6 meses y se complet6 por 103 pacientes. Segiin la puntuacién otor-
gada a la escala visual de dolor la media de dolor disminuy6 de 7,09 a 2,5
puntos. El1 14,6% de los pacientes mostré remision, el 53,4% alivio significa-
tivo del dolor segtin escala visual, el 22,3% alivio moderado y el 9,7% de los
pacientes no sinti6 alivio o continué con dolor. Los autores sefialan que las
ventajas de usar inyecciones guiadas por iRM radican en la capacidad para
detectar variaciones en tejidos blandos, a diferencia de la fluoroscopia, y la
ausencia de radiacion, a diferencia de la tomografia.

En un estudio (32) con una serie de casos de 31 mujeres con 32 lesiones
no palpables sospechosas de cidncer de mama se tratd de evaluar la utilidad
de la biopsia mamaria con aguja gruesa (LCNB) guiada por iRM de 3-T.
Se obtuvo tejido de manera exitosa en el 94% de los casos. El andlisis histo-
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patolégico mostro que el 66% de las lesiones eran benignas y en el 3% de
los casos el diagnéstico fue no concluyente. El 31% de las lesiones mostra-
ron malignidad en el diagnostico histopatoldgico y fueron extirpadas. Tras
el seguimiento efectuado, una de las lesiones diagnosticada como benigna
mostro signos de malignidad y fue extirpada. No hubo ningiin caso de com-
plicaciones asociadas al procedimiento de biopsia. Los autores avalan el
uso de LCNB guiada por iRM para la obtencién de tejido en lesiones de
la mama no palpables y no visibles en mamografia y ultrasonidos. Ademas,
recomiendan realizar un seguimiento con RM a los 6 meses en el caso de
biopsias con diagndstico benigno.

Meeuwis (33) evalué dos técnicas de biopsia guiadas por iRM de alto
campo (3-T) en una serie de 147 mujeres con sospecha de cancer de mama.
En 55 mujeres se realizo biopsia mamaria con aguja gruesa (LCNB) y en
64 mujeres una biopsia asistida por vacio (VAB). Se realiz6 la biopsia con
LCNB de manera exitosa en el 100% de las pacientes, mientras que el éxito
se consiguid en el 98% de las pacientes con VAB. En cuanto al diagn6stico
histopatoldgico, en el grupo de LCNB un 13% de las lesiones resultaron ser
malignas, mientras que este porcentaje fue del 28% en el grupo VAB. En
este estudio, los autores destacan de manera poco clara, la superioridad de
la biopsia asistida por vacio en cuanto a deteccién de malignidad, si bien
reconocen importantes limitaciones derivadas de la heterogeneidad de las
pacientes y de la falta de control de numerosas variables de interés.

Vogel (34) estudi6 a 40 pacientes con 57 metastasis hepdticas con el
objetivo de analizar los cambios a largo plazo del tejido dafiado tras realizar
ablacion termal guiada por RM de 0,5-T. En el caso de las metdstasis de
origen colorrectal, el volumen medio pre-intervencion fue de 8,2 ml, siendo
el 74% de las mismas menor de 5 ml; el 9% entre 5-20 ml y el 16% mayor
de 20 ml. En el caso de las metdstasis de origen mamario, el volumen medio
pre-intervencioén fue de 12,4 ml, siendo el 65% de las lesiones menores de 5
ml, el 23% entre 5y 20y el12% mayor de 20 ml.

Tras el tratamiento con laser, en el caso de las metastasis colorrecta-
les, el volumen medio del area dafiada fue de 40,1 ml (498% del volumen
inicial), que disminuy6 un 48.6% su volumen tras 3 meses, un 63% tras 6
meses, un 70.2% tras 12 meses, y un 92.2% tras 36 meses. En el caso de las
metastasis por cancer de mama, el drea dafiada inicial fue de 74,9 ml (un
604% del volumen inicial), disminuyendo su volumen un 80.61% a los 36
meses de seguimiento.

Segun los autores los volimenes de tejido dafiados son menores a
aquellos encontrados en otros estudios que utilizan técnicas mds complejas
como cateterizacién de las arterias hepaticas o laparotomias. Ademés la RM
mantiene otra ventaja con respecto a otros métodos y es la capacidad de
monitorizar los cambios termales en los tejidos a lo largo del seguimiento.
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Se han encontrado dos articulos que versan sobre el uso de ultra-
sonidos focalizados guiados por resonancia magnética (MRgFUS). Los
MRgFUS consisten en un tratamiento no invasivo mediante ondas de ultra-
sonidos que, al propagarse y focalizarse en un tejido, produce un incremen-
to de la temperatura que oscila entre los 65-85 °C e induce de forma irre-
versible la necrosis coagulativa del mismo. Desai (35) estudio los resultados
en relaciéon a volumen no perfundido de 50 mujeres con fibromas uterinos
tratadas con esta técnica. Las mediciones se realizaron el dia del tratamiento
y a los 6 meses. El volumen no perfundido tras el tratamiento fue de media
el 88% del inicial y del 30% a los 6 meses. No se registraron efectos adver-
sos. Segun el autor el uso de MRgFUs es efectivo en el tratamiento de los
fibromas uterinos, sin embargo como limitacion en su investigacion destaca
los criterios de inclusion restrictivos que impone a las mujeres participantes,
entre estos que los fibromas deben ser menores a 12 cm.

En un trabajo similar (36) se emple6 esta misma técnica para tratar
a 100 mujeres con fibromas uterinos. En este caso los autores midieron la
disminucién de volumen el dia del tratamiento, a los 4 y a los 12 meses,
obteniendo como resultado una disminucion del 67%, 29% y 38% respec-
tivamente. Sin embargo, cabe destacar como limitaciéon importante de los
resultados que s6lo completaron el seguimiento de 12 meses un tercio de las
pacientes tratadas inicialmente.

Estudios sobre el coste de iRM

No se han encontrado articulos que estuvieran disefiados especificamente
para evaluar el coste de la utilizacién de iRM en los procedimientos quirtr-
gicos comparado con la técnica quirtdrgica estdndar sin iRM.

En el estudio (20) anteriormente mencionado y realizado en poblacién
pedidtrica en el que se comparaban 42 resecciones tumorales practicadas
con la ayuda de iRM de alto campo (1,5-T) y 103 resecciones sin ésta, se
hace una pequefia mencién de los costes generados. Los autores mencionan
que utilizar iRM en este tipo de procedimientos aumentaria el gasto alrede-
dor de 10 943 $ frente a los 34 721 $ en los que estiman el coste de una nueva
craneotomia.

Sin embargo, se han encontrado dos estudios en los que se evalda el
coste generado por distintas técnicas, entre las que se encuentra el uso de
iRM para procedimientos minimamente invasivos.

Maurer (37) compara en una serie de 44 pacientes los costes que ge-
nera la ablacién por radiofrecuencia guiada por tomografia computarizada
(TC-RFA) con los derivados de la ablacion por laser guiada por RM de 1-T
(RM-LA) en el tratamiento minimamente invasivo del osteoma ostoide.

40 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



EL coste medio total por paciente en el caso de la TC-RFA fue de 1762
euros, de los cuales 92 euros correspondian al equipamiento, 149 al perso-
nal y 870 al material fungible, y en el caso de la RM-LA fue de 1417 euros,
correspondiendo 260 euros al equipamiento, 208 como gastos de personal
y 300 por material fungible. La adquisicién del generador de RFA y del
sistema de laser supuso una inversion similar de alrededor de 20.000 euros.

Aparte del menor gasto derivado del uso de iRM, los autores sefialan
que al proporcionar un mayor contraste del tejido blando, las imagenes iRM
permiten identificar estructuras de riesgo como son nervios y vasos sanguineos
y mostrar cambios en la temperatura de los tejidos circundantes. Ademds, los
autores sefialan que se debe tener en cuenta el riesgo de exposicion a radia-
cién que origina el uso del TC-RFA, algo que no ocurre con el uso de iRM.

Pistolese (38) evalua el coste-efectividad entre la biopsia quirtrgica de
mama y la biopsia asistida por vacio en 22 mujeres con lesiones sospecho-
sas de cancer de mama. Ambos procedimientos a su vez podian estar guia-
dos por ultrasonidos, por mamografia o por iRM de 1,5-T. Segun los datos
del estudio todos los procedimientos fueron completados con éxito y no se
encontraron diferencias significativas en cuanto a la eficacia. En cuanto al
coste estimaron los siguientes en las biopsia asistida por vacio: 549,20 si era
guiada por US; 605,01 si era guiada por mamografia estereotédxica y 887,56
si la guia era por iRM.

En el caso de las biopsias quirdrgicas el coste fue el siguiente: 1143,83
si era guiada por US; 1200,49 si era guiada por mamografia estereotdxica
y 1347,49 al ser guiada por iRM. Los autores concluyen recomendando la
biopsia guiada por vacio, debido a su coste menor, a resultar una técnica
menos invasiva y a presentar un resultado mds estético comparado con la
biopsia quirtrgica.

Revisiones sistematicas e informes de evaluacidon

Se han encontrado 2 articulos en forma de revision sistemaética de la literatu-
ra. Una de ellas sobre reseccion de gliomas con iRM y la otra sobre biopsia
prostatica guiada por iRM.

Kubben publicé una revision sistematica llevada a cabo en 2011 (39)
con el objetivo de evaluar el valor afiadido de la reseccién de glioblastoma
multiforme o glioma de alto grado guiada por iRM comparada con resec-
cién habitual guiada por neuronavegacién convencional. La revision se cen-
traba en la evaluacion del desempefio clinico: la extension de la reseccidn, la
calidad de vida y la supervivencia.

Los autores encontraron 2 articulos prospectivos y 10 retrospectivos
que cumplieron los criterios de inclusién definidos, sin encontrar ningtin en-
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sayo clinico al respecto. Los autores concluyen que segtin los resultados en-
contrados existe evidencia de nivel 2 segtn clasificaciéon SIGN (refrendada
por revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o casos-
controles) que demuestra que la reseccion con neuronavegacion con iRM es
més efectiva que la neuronavegacion convencional en el control y aumento
de la reseccion del tumor.

Los autores concluyen que los distintos estudios tienen poblaciones
heterogéneas. Todos los articulos muestran las cautelas del cirujano al re-
secar el tumor, para evitar producir un dafio o lesién cerebral adicional al
paciente. Cuando el neurocirujano considera que la reseccion estd finaliza-
da, guiada por el principio de no hacer mas dafio y de manera conservadora,
entonces es cuando se tomaba la imagen iRM. Concluyen que las cirugias
guiadas por iRM producen una actitud mds conservadora en el cirujano.
Por ello los articulos dan la impresion de que la extension de la reseccion
aumenta mucho tras la realizacién de la iRM, y por ello la cantidad de re-
seccion se atribuye falsamente al haber realizado la iRM. Seguramente sin
la ayuda de un control intraoperatorio, el cirujano hubiera resecado maés.
Por ello el efecto de 1a iRM en la extension de la reseccion tumoral podria
estar sobrestimado.

Otra de las limitaciones que encuentran es que cada estudio utiliza
un iRM de distinto campo, lo que dificulta las comparaciones. Del mismo
modo es diferente el uso o no de contraste, asi como la dosis empleada y
el tiempo de administracion. Otra limitacién importante sefialada por los
autores es que los grupos de pacientes utilizados como controles no son
comparables a aquellos pacientes utilizados como casos, generalmente en
relacién con la localizacién tumoral y con la tecnologia empleada, ya que
muchos controles son de tipo histérico, y por tanto con tecnologias mas
anticuadas. Finalmente los autores recomiendan para futuros estudios, au-
mentar las investigaciones en las que se comparen distintos tipos de imagen
intraoperatoria y comenzar a utilizar como resultado determinaciones so-
bre calidad de vida.

Pondmann (40) y colaboradores realizaron en 2008 una revision sis-
temadtica sobre las distintas técnicas de biopsia guiada por RM en el cancer
de prostata y compararlas con la biopsia transrectal guiada por US. Los es-
tudios incluidos en la revision se dividen en si se trata de sistemas de RM
abiertos (tres articulos) o cerrados (cinco articulos). Los sistemas de RM
abiertos son de bajo campo, de 0,2 y 0,5-T, y tienen como desventaja la baja
resolucion de las imagenes. Por ello, en este tipo de biopsias es necesario
tomar imégenes preoperatorias con RM de 1,5-T en sistemas cerrados. En
cuanto a las biopsias realizadas en sistemas cerrados, los autores concluyen
que es posible efectuarlas si se cuentea con la instrumentacién apropiada.
Segtin los resultados encontrados en la revision que realizan, se concluye que
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la biopsia guiada por RM podria ser de utilidad en pacientes con cancer de
prostata que previamente hubieran tenido una biopsia transrectal negativa.

En cuanto a los informes de evaluacién, se han seleccionado dos que
cumplen los criterios de inclusion y que versan sobre el mismo tema: ultra-
sonidos focalizados guiados por resonancia magnética (MRgFUS) para el
tratamiento por ablacién de los tumores uterinos.

La Agencia de Evaluacién de tecnologias sanitarias de Andalucia
realizé un informe (41) en el que se evaluaban las publicaciones sobre
este tema hasta mayo de 2009. La busqueda bibliogrédfica que realizaron
no encontré estudios comparativos que valorasen la eficacia de la técnica
MRgFUS frente a otras terapias alternativas. La evidencia disponible es-
taba basada en estudios de series de casos. Los resultados aportados en los
estudios mostraban que la tecnologia era eficaz, si bien dicha eficacia se veia
magnificada en las publicaciones al presentar los datos en relacion con las
pacientes tratadas y disponibles al final del seguimiento y no en relacién con
el total de pacientes que recibieron el tratamiento desde el inicio. Los auto-
res del informe no pudieron valorar si la MRgFUS es mds, menos o igual de
eficaz que las terapias alternativas existentes.

Zowall y colaboradores (42) llevé a cabo un estudio, avalado por el Na-
tional Institute for Health Research, de coste-efectividad, del uso de MRgFUS
para el tratamiento de fibromas uterinos comparado con al préctica habitual
(embolizacion, miomectomia e histerectomia). Para ello sigue un modelo eco-
noémico de Markov para simular la historia natural y generar proyecciones
sobre posibles resultados y costes de ambas opciones de tratamiento. Los au-
tores tomaron datos de los estudios publicados hasta la fecha por InSightec (la
empresa propietaria de la tecnologia). Como variable de efectividad tomaron
los afios de vida ajustados por discapacidad (QALYS). EL coste de tratar a
1000 mujeres con MRgFUS se estimé en 3 101 644 libras comparadas con
3396 913 libras del tratamiento habitual y en cuanto a los QALYS ganados,
estos serfa de 10 793 874 y de 10 783 216 afios respectivamente.
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Conclusiones

¢ Parece existir alta evidencia de que la iRM es una técnica segura y
efectiva en la reseccién de ciertos tumores cerebrales ya que per-
mite un mayor control del grado de reseccion tumoral, aumentando
la cantidad de tejido resecado, lo que estaria asociado a una mayor
supervivencia del paciente.

¢ alocalizacidn, tipo y tamaiio del tumor residual parece ser determi-
nante en la fiabilidad del uso de iMR.

e En el caso de la reseccion de gliomas, los sistemas de iRM de bajo
campo podrian ser igual de eficaces en la deteccién de tumor residual
que los de alto campo, principalmente. en el caso de lesiones que
realcen la imagen.

¢ El uso de iRM permitiria alcanzar los objetivo quirdrgicos propuestos
con mayor frecuencia, sin dafar estructuras cerebrales funcionales,
como parece que sucede en la cirugia proxima a las areas elocuentes.

e En poblacion pediatrica se ha utilizado la iRM de manera segura y
efectiva en la cirugia intracraneal.

e Parece existir evidencia de que la iRM es de utilidad en el caso de
determinadas biopsias, asi como guia para el tratamiento local por
inyeccién de farmacos o por ablacion de distintos tejidos tumorales.
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Anexos

Anexo 1. Niveles de evidencia cientifica segun

la clasificacion SIGN (Scottish Intercollegiate

Guidelines Network)

Niveles de evidencia cientifica

1++

Meta-analisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos controlado y
aleatorizados (ECA) o ECA con riesgo de sesgos muy bajo

1+

Meta-analisis bien realizados, revisiones sistematicas de ECA, o ECA con riesgo
de sesgos bajo

Meta-andlisis, revisiones sistematicas de ECA, o ECA con riesgo de sesgos alto

2++

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o casos-
controles. Estudios de cohortes o casos-controles con riesgo de sesgos muy
bajo y alta probabilidad de que la relacion sea causal

2+

Estudios de cohortes y casos-controles bien realizados y con riesgo de sesgos
bajo y probabilidad moderada de que la relacion sea causal

Estudios de cohortes y casos-controles con riesgo de sesgos alto y riesgo
significativo de que la relacion no sea causal

Estudios no analiticos (Ej. Serie de casos)

Opiniéon de expertos

EVALUACION DE LA CIRUGIA GUIADA POR IMAGEN: EFICACIA, SEGURIDAD E

IMPACTO ECONOMICO DE

LA RESONANCIA MAGNETICA INTRAOPERATORIA (ACTUALIZACION)

47



Anexo 2. Tablas de evidencia

Estudio

Hatiboglu, 2009

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: septiembre 2006-agosto 2007

Tamarfo muestral

46 pacientes con gliomas

Caracteristicas de la
poblacién

24 hombres, 22 mujeres

Edad media 50,5 afios

44 pacientes con iRM para evaluar reseccion:
- grupo 1: reseccion ya terminada a criterio del cirujano (23 pacientes)
- grupo 2: reseccion incompleta a criterio del cirujano (21 pacientes)

Objetivo del estudio

Determinar el impacto del uso de iRM en la decision de aumentar la
reseccion de glioma y maximizar la extirpacion tumoral

Procedimiento quirdrgico

No especificado

iRM Siemens 1,5-T Magnetom
Tecnologia de comparacion No compara
Grupo 1:

Resultados

® Extension de la reseccion tumoral del 96%
e Extirpacion total del tumor en 77% de los pacientes
Grupo 2:
® Se aumento la reseccion tumoral en el 48% de los pacientes
tras el uso de iRM.
o La extension de la reseccion tumoral aumentd del 76% (pre-iRM)
al 96%
e Extirpacion total del tumor en 71% de los pacientes
En global se consiguid la reseccion total en 29 (66%) de los pacientes,
de los cuales en 15 (52%), gracias al uso de iRM.

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de Evidencia: 2-3

Estudio

Kunht, 2011

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: abril 2002-octubre 2008

Tamafno muestral

135 pacientes con glioma

Caracteristicas de la
poblacién

78 hombres, 57 mujeres
Edad media: 59,3 afos
117 pacientes en seguimiento

48

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




Estudio

Kunht, 2011

Objetivo del estudio

Evaluar los datos de pacientes con glioma multiforme intervenidos
con uso de iRM analizando la influencia de la extension de la reseccion
tumoral, entre otras variables, con la superviviencia

Procedimiento quirdrgico

No especificado

iRM

1,5-T Siemens Sonata, Siemenes AG.
Imagen tomada cuando el cirujano consideraba la reseccion finalizada

Tecnologia de comparacion

Criterio del cirujano

Resultados

iRM detecto tumor residual en 88 pacientes
La reseccion tumoral total aumenté de 47 (34,80%) a 56 (41,49%)
pacientes
El volumen tumoral se redujo de 34,25 cm?® a 1,22 cm?®
Supervivencia media :
- 14 meses ( para una reseccion del 98% o mayor) y de 9 meses
(reseccion de menos del 98%)
- 12 meses para pacientes menores de 65 afos y 9 meses para
igual o mayores de 65 afos
La reseccion mayor o igual a 98% y/o la edad menor de 65 afos
son factores asociados a un aumento de la supervivencia de manera
independiente.

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de Evidencia: 3

Estudio

Senft, 2008

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: julio 2004-septiembre 2007

Tamarfno muestral

63 pacientes con glioma

Caracteristicas de la
poblacién

42 pacientes con lesiones realzadas: 24 hombres y 18 mujeres; edad
media: 49,7 anos
21 pacientes con lesiones no realzadas: 12 hombres, 9 mujeres; edad
media : 39,2 afos

Objetivo del estudio

Demostrar la utilidad de la iRM de ultra bajo campo en la cirugfa del
glioma

Procedimiento quirdrgico

Procedimiento habitual.

Imagenes intraoperatorias antes de comenzar el procedimiento y
cuando el cirujano consideraba la reseccion finalizada

Imagenes postoperatorias (1,5-T) 72 horas y 3 meses tras la cirugia

iRM

PoleStar N20 ( 0,15-T) Medtronic

Tecnologia de comparacion

No compara. Criterio del cirujano
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Estudio

Senft, 2008

Resultados

Lesiones con realce: iRM mostré tumor residual en 20 pacientes
(47,6%), aumentando la reseccion en 12 casos (28,6%). Aumento de
la reseccion total gracias a iRM de 52,4% a 71,2%. Reseccion total o
subtotal conseguida en 100%

Lesiones no realzadas: iRM mostré tumor residual en 14 pacientes
(66,7%), aumentando la reseccion en 10 casos (47,6%). Reseccion
total o subtotal conseguida en 90,5%.

Complicaciones quirlirgicas en 11 casos ( 17,5%)

Mortalidad perioperatoria 1 paciente ( 1,6%)

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de Evidencia: 3

Estudio

Senft, 2011

Disefio del estudio

Ensayo clinico aleatorizado de grupos paralelos

Tamafo muestral

58 pacientes. Periodo de estudio: octubre 2007-julio 2010

Caracteristicas de la
poblacién

29 pacientes en el grupo de iRM, de los cuales se analizaron 24
29 pacientes al grupo control, de los cuales se analizaron 25.
- Criterios de inclusion:
adultos con sospecha o diagnostico de gliomas realzados por
contraste en T1 y posibilidad de reseccién completa

Objetivo del estudio

Evaluar la eficacia del uso de iRM para el control de la extension de la
reseccion en pacientes con gliomas

Procedimiento quirirgico

Procedimiento habitual con iRM ( grupo intervencion) sin iRM ( grupo
control)

iRM

PoleStar N20 ( 0,15-T)
Imagen pre y postoperatoria de control con 1,5-T 0 3 -T
Seguimiento 6 meses

Tecnologia de comparacion

Procedimiento habitual sin iRM ( grupo control)

Resultados

Reseccion tumoral completa: 23/24 casos (96%; grupo iRM) vs. 17/25
casos (68%; grupo control) p= 0,023

Déficit neurologico postoperatorio: 3/24 (13%; grupo iRM) vs. 2/25
(8%; grupo control) p=1,0

Mediana de superviviencia: 226 dias (grupo iRM) vs. 154 (grupo
control) p=0,083

Mediana de supervivencia: 226 dias (reseccion total tumor) vs. 93 dias
(tumor residual) p= 0,003

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 1+
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Estudio

Bellut 2012

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: septiembre 2005- agosto 2009

Tamafno muestral

145 pacientes.

Caracteristicas de la
poblacién

Adenomas pituitarios no productores y productores de GH
82 hombres, 63 mujeres

Edad media: 55 anos

Tamano tumoral medio: 6797 mm3

Objetivo del estudio

Evaluar la contribucién de la iRM de ultra-bajo campo (0,15-T) en
la reseccion tumoral y en la evitacion de complicaciones, asi como
analizar los resultados endocrinolégicos y neurolégicos.

Procedimiento quirdrgico

39 cirugias transesfenoidales con endoscopia endonasal. Anestesia
general

iRM

PoleStar N20 (0,15-T. Medtronic Navigation)

Imagenes tomadas pre e intraoperatorias tras la reseccion tumoral
MR de alto campo postoperatoria (3 meses) como control
Seguimiento medio de 32 meses

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Mediana de iméagenes iRM por paciente: 2,51
Hospitalizacion media: 9 dias

Remision tumoral: 68,2%

Aumento de la reseccion tras iRM: 29,7%
Tamano medio del tumor remanente: 1191 mm3
Mejoria de la funcion hormonal: 12,8%

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de Evidencia: 3

Estudio

Berkmann, 2011

Disefio del estudio

Serie de casos. No indica periodo de estudio

Tamafno muestral

32 pacientes con lesiones pituitarias

Caracteristicas de la
poblacién

23 hombres, 9 mujeres

Sintomas debido a compresion del quiasma éptico: afectacion del
campo visual: 97% pacientes

Edad media: 57 afos

Volumen medio tumoral: 9,8 cm®

Objetivo del estudio

Evaluar la correlacion entre mejoria visual y descompresion nerviosa
detectada a través de iRM en pacientes con reseccion transesfenodial
de lesiones pitutarias a nivel de la silla turca

Procedimiento quirdrgico

Reseccion transesfenoidal
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Estudio

Berkmann, 2011

iRM

PoleStar N20 (0,15-T, Medtronic Navigation)
Imagenes tomadas para controlar la reseccion total del tumor
Seguimiento a los 3-6 meses

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

El uso de iRM aument¢ la reseccién tumoral en el 28% de los
pacientes.

Descompresion del quiasma 6ptico detectado por iRM: 84% de los
pacientes

El 87% mejoraron su afectacion visual

El 74% con recuperacion visual total

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de Evidencia: 3

Estudio

Gerlach, 2008

Disefio del estudio

Casos y controles. Periodo de estudio: septiembre 2004-agosto 2007

Tamafno muestral

40 pacientes con macrodenoma pituitario

Caracteristicas de la
poblacién

22 hombres, 18 mujeres
Edad media: 55,5 anos
Tamano tumoral medio: 26,9 mm

Objetivo del estudio

Evaluar la utilidad del iRM de ultra bajo campo en la reseccion de
macroadenoma pituitario y comparar las imagines intraoperatorias con
las postoperatorias

Procedimiento quirirgico

Segun procedimiento habitual (aproximacion endonasal, transseptal,
trasnesfenoidal)

iRM

PoleStar N20 (0,15-T, Medtronic Navigation)
MR 1,5-T (pre y post quirdrgico (3 meses))

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Duracion de anestesia: 246 min (iRM) vs. 163 min (no iRM)
Duracion de intervencion: 116 min (iRM) vs. 78,2 min (no iRM)
Aumento de la reseccion tumoral con iRM: 17,5%
Comparacion con RM postquirdrgica:

e Sensibilidad de PoleStar: 88,9 (tumor supresellar); 85,7
(intrasellar); 93,3 (parasellar derecho) y 100% (parasellar
izquierdo)

e Especifidad: 90,5% (suprasellar) y 100% (intrasellar y parasellar)

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de Evidencia: 2-3
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Estudio

Wu, 2009

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: no indicado

Tamafno muestral

55 pacientes con diagnostico de adenoma pituitario

Caracteristicas de la
poblacién

36 hombres, 19 mujeres
Edad media: 45,9 afos
Diametro tumoral medio: 3,21 cm

Objetivo del estudio

Evaluar la aplicabilidad del uso de iRM de bajo campo durante cirugias
transesfenoidales de macroadenomas pituitarios

Procedimiento quirdrgico

Acceso endonasal transesfenoidal.

iRM

PoleStar N20 ( 0,15-T, Medtronic Navigation)
Imagenes tomadas cuando la reseccién se consideraba finalizada

Tecnologia de comparacion

Imagen MR postoperatoria ( 72 h) 1,5-T y 3-T Signa Horizon, General
Electric Medical Systems
Seguimiento al 1, 3y 6 meses

Resultados

Numero medio de imagenes tomadas: 2,7

Aumento del tiempo quirdrgico debido a iRM: 1,8 horas
Tumor residual detectado con iRM: 17/55 casos (30,9%)
Reseccion total tumoral aumento de 58,2% casos a 83,6%

La precision de la iRM fue del 81,8% (comparada con RM
postoperatoria)

Menor precisién en pacientes con invasion del seno cavernoso
(83,3%) vs. otras localizaciones ( 87,8%)

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de Evidencia: 3

Estudio

Hirschl, 2009

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: abril 2005-febrero 2008

Tamafo muestral

72 pacientes con reseccion de tumores craneales (74)

Caracteristicas de la
poblacién

21 oligodendrogliomas
19 adenomas pituitarios
19 astrocitomas

15 otros

Objetivo del estudio

Determinar la concordancia entre imagenes tomadas con iRM y RM
postoperatoria en la deteccion del tumor residual

Procedimiento quirdrgico

No especificado.

iRM

PoleStar N20 (0,15-T, Medtronic Navigation)

Tecnologia de comparacién

Compara con imagen 48 h postquirdrgicas (MR 1,5-T)
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Estudio Hirschl, 2009
Prevalencia tumor residual (global): 0,53%
Sensibilidad (global): 0,74%
Hifall . 0
Resultados Especificidad (global): 0,97%

Prevalencia tumor residual (gliomas): 0,52%
Sensibilidad (gliomas): 0,82%
Especificidad (gliomas): 0,95%

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de Evidencia: 3

Estudio

Ramm-Pettersen, 2011

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: no indicado

Tamafno muestral

20 pacientes con macroadenomas

Caracteristicas de la
poblacién

13 hombres, 7 mujeres
Tamano medio del tumor: 27 mm
grado medio segun Knosp: 2,3

Objetivo del estudio

Investigar si la iRM puede facilitar la reseccién tumoral

Procedimiento quirdrgico

Procedimiento habitual con acceso transesfenoidal
Seguimiento a los 3 meses con RM

iRM

Signa SP 0,5-T

Tecnologia de comparacion

No compara. criterio del cirujano en cuanto a reseccion tumoral

Resultados

Tiempo anadido por uso de iRM: 60 minutos

Reseccion total “a la primera” en 8/20 casos (40%)

El uso de iRM aumento el nimero de resecciones totales a 12/20
casos (60%)

86% con mejoria del déficit del campo visual

80% con funcion pituitaria normal tras cirugia

Unica complicacion: goteo transitorio de LCR

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de Evidencia: 3

Estudio

Janovski, 2008

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: marzo-junio 2006

Tamafno muestral

21 pacientes con cirugia craneal
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Estudio

Janovski, 2008

Caracteristicas de la
poblacién

11 hombres, 10 mujeres
Edad media 51 afios
Indicaciones cirugia:

- glioma: 6

- meningioma: 3

- adenoma pituitario: 3

- metéstasis: 3

- epilepsia: 3

- otros: 3

Objetivo del estudio

Evaluar el uso e instalacion de una unidad de iRM 3-T en un quiréfano

Procedimiento quirdrgico

No especificados.

iRM

Achieve 3-T, Philips Medical Systems

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Duracion media cirugia: 78 minutos ( 34,1 minutos de iRM)
Cirugia completa ( reseccion tumoral o desconexion lobal): 14/20
iRM modificé la cirugia en 3/20 (14,3%) pacientes

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3
No seguimiento uniforme de los pacientes

Estudio

Netuka, 2011

Disefio del estudio

Serie de casos

Tamafo muestral

85 pacientes con 87 resecciones de adenoma pituitario

Caracteristicas de la
poblacién

Extension suprasellar (60), invasion del seno cavernoso (49),
crecimiento retrosellar (1)
Divididos en 2 grupos segun objetivo quirdrgico:

Reseccion total (49): 27 hombres, 21 mujeres, edad media 51,9 afios
Reseccion parcial (37 casos): 23 hombres, 14 mujeres, edad media;

59,1 afos

Objetivo del estudio

Mostrar experiencia en la cirugia de adenomas pituitarios con iRM de

alto campo (3-T)

Procedimiento quirdrgico

Procedimiento habitual de acceso endonasal

iRM

3-T ( no especifica méas)

Tecnologia de comparacion

No compara
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Estudio

Netuka, 2011

Resultados

Grupo con objetivo de reseccion completa: 49 casos
- iRM confirmé reseccion 69%
- reseccion completa adicional tras uso de iRM 22,4%
Grupo con objetivo de reseccion parcial: 37 casos
- reseccion adicional tras uso de iRM 48,7%
Mortalidad 0%, complicaciones neurolégicas 1,1% goteo del LCR en
4 casos (4,7%)

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Gerganov, 2009

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: marzo- octubre 2007

Tamafo muestral

26 pacientes

Caracteristicas de la
poblacién

13 hombres, 13 mujeres

Edad media: 49 afos

5 pacientes con gliomas de bajo grado
20 pacientes con gliomas de alto grado
1 paciente con metastasis cerebral

Objetivo del estudio

Comparar el control de la reseccion tumoral con iRM de 1,5-T o con
ultrasonidos 2-D de alta resolucion

Procedimiento quirirgico

No especificado

iRM

Siemenes 1,5-T Magnetom

Tecnologia de comparacion

Comparacion con ultrasonidos 2-D que se efectuaban pre, intra y post
quirdrgicamente

Resultados

Deteccién de tumor remanente:
- 21 casos con iRM y US
- 2 casos solo visibles con iRM (remanentes pequenos)
- 2 casos solo visibles con US
Tiempo de adquisicion de imagen:
- 10 minutos con iRM
- 2 minutos con US

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3
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Estudio

Czyz, 2011

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: agosto 2008- octubre 2010

Tamafno muestral

58 pacientes

Caracteristicas de la
poblacién

Grupo iRM: 24 hombres y 34 mujeres
Grupo no iRM: 23 hombres y 35 mujeres
Edad media ambos grupos 54 afios
ASA score en ambos grupos: 2

Objetivo del estudio

Evaluacion prospectiva del uso de iRM de bajo campo en distintas
cirugias intracraneales

Procedimiento quirdrgico

Distintas cirugias segun procedimiento habitual

iRM

PoleStar N20 (0,15-T, Medtronic Navigation)

Tecnologia de comparacion

Compara frente a mismo procedimiento quirdrgico sin iRM

Resultados

Cirugias con iRM: 28 craneotomias, 17 resecciones transesfenoidales
y 13 cirugias esterotaxicas

Duracion de cirugia: 220 (iRM) vs.

Mejora neuroldgica 31% (iRM) vs. 14% (no iRM) p=0,045

Porcentaje de complicaciones: 10% (iRM) vs. 28% ( no iRM) p=0,03
Tiempo de hospitalizacion: 13 (iRM) vs 12 ( no iRM) p=0,3

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 2-3

Pacientes heterogéneos y asignados de manera no aleatoria a los
grupos.

No hay seguimiento tras el alta.

Estudio

Kubben, 2012

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: 2005-2010

Tamafo muestral

11 resecciones tumorales cerebrales en 9 nifos

Caracteristicas de la
poblacién

6 hombres, 3 mujeres
Edad: 1 mes-17 afos

Objetivo del estudio

Analizar la experiencia de uso del PoleStar N20 portatil en la reseccion
de tumores cerebrales pediatricos y evaluar la concordancia con
imagenes postoperatorias

Procedimiento quirdrgico

No especificado

iRM

PoleStar N20 (0,15-T, Medtronic Navigation)

Sevuencia T1: 7 min-4 mm

Iméagenes postoperatorias dentro de las primeras 24 horas
postquirdrgicas con 1,5-T (Intera release 11,1 Philips)

Tecnologia de comparacion

Criterio del cirujano en cuanto a reseccion tumoral
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Estudio

Kubben, 2012

Resultados

Aumento del tiempo quirdrgico por uso de iRM: 90-120 minutos

El uso de iRM aument¢ la reseccion tumoral en el 45% de los casos
Conseguida reseccion tumoral total en 72% casos

Buena correlacion con imégenes postoperatorias

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Sahn, 2012

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: septiembre 2006-marzo 2010

Tamafo muestral

1083 resecciones sin iRM
42 resecciones con iRM

Caracteristicas de la
poblacién

Casos: 24 hombres, 18 mujeres; edad media 10,5 anos
controles: 55 hombres, 48 mujeres; edad media 9,8 anos

Objetivo del estudio

Describir la experiencia de uso de iRM 1,5-T en la reseccién de
lesiones intracraneales en poblacion pediatrica, incluyendo seguridad
y eficacia

Procedimiento quirdrgico

Reseccién quirdrgica estandar.

iRM

unidad iRM 1,5-T (iRMS, INC.)

Tecnologia de comparacién

Procedimiento quirdrgico habitual sin iRM

Resultados

Tiempo medio cirugia: 350 min (iRM) vs. 243 ( controles) p<0,001
Estancia media: 8,2 (iRM) vs.6,6 dias ( no iRM) p= 0,05

En 18 casos (42,9%) se aumentd la reseccion tras el uso de iRM
Meta quirdrgica conseguida en los 2 grupos

Reintervenciones: 0 casos (iRM) vs. 8 (controles) p=0,11

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Levy, 2009

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: marzo 1998-abril 2008

Tamafo muestral

105 intervenciones quirdrgicas en 98 nifnos

Caracteristicas de la
poblacién

49 hombres, 49 mujeres
Edad media: 12 afios
100 intervenciones intracraneales y 5 espinales
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Estudio

Levy, 2009

Objetivo del estudio

Identificar en que procedimientos quirdrgicos se modifica el curso o la
estrategia quirdrgica con el uso de iRM.

Procedimiento quirdrgico

Craneotomias supratentoriales, craneotomias infratentoriales., acceso
transesfenoidal, acceso endoscopico, colocacion de electrodo
profundo, colocacién de catéter Ommaya, cirugia espinal.

iRM

unidad iRM 1,5-T ( Magnex Scientific)

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Adquisicion de iRM en el 80% de los procedimientos

Aumento medio de cirugia por toma de iRM: 30 minutos

Aumento de reseccion en 49% de las extirpaciones tumorales donde
se tomaron iRM.

Modificacion de la cirugia en 5 de 21 tratamientos de epilepsia 'y en 4
de 9 cirugia cerebrovascular

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Goebel, 2010

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: diciembre 2007-junio 2008

Tamafno muestral

25 pacientes con gliomas

Caracteristicas de la
poblacién

14 hombres, 11 mujeres
Edad media: 46 anos
Entrevista estructurada y encuesta previa al alta

Objetivo del estudio

Evaluar la percepcién del paciente sobre la combinacién de
craniotomia despierta e iRM

Procedimiento quirdrgico

Craneotomia despierta. Anestesia local

iRM

Phiplips 1,5-T (Philips Intera)

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Numero medio de imagenes: 1,4

Aumento de reseccion con iRM: 20/22 pacientes

76% sin complicaciones tras cirugia

32% de pacientes con disminucion lingtistica funcional tras reseccion
Experiencia intraoperatoria: 61% pacientes como altamente
satisfactoria

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3
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Estudio

Sun, 2011

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: marzo 2009-enero 2010

Tamafno muestral

36 pacientes con malformaciones cavernosas

Caracteristicas de la
poblacién

23 hombres, 13 mujeres

Edad media: 32,78 anos

34 pacientes con malformaciones cavernosas
20 casos con epilepsia

22 casos con déficit neurolégico

Volumen medio de la lesion: 6,22 cm?

Objetivo del estudio

Describir el tratamiento quirdrgico de malformaciones cavernosas
supratentoriales situadas en areas elocuentes mediante el uso
combinado de iRM y neuronavegacion funcional

Procedimiento quirdrgico

Procedimiento estandar. Uso de fiRM y tractografia con tensor de
difusion (DTI) intraoperatorio

iRM

1,56-T ( Siemenes Espree, Erlagen)

Tecnologia de comparacién

No compara

Resultados

19 pacientes la lesion se reseco totalmente
9 resecciones facilitadas por iRM
20/22 pacientes mejoraron su déficit neurolégico

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Zhao, 2012

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio:no indicado

Tamafo muestral

20 pacientes con glioma incluyendo fibras del fasciculo arcuato

Caracteristicas de la
poblacién

12 hombres, 8 mujeres

Edad media: 43,6 anos

grupo normal: 9 pacientes sin alteracion del habla
Grupo afasia: 11 pacientes

Objetivo del estudio

Evaluar la utilidad y eficacia de la tractografia por difusion de tensor
de imagen (DTI) del fasciculo arcuato en combinacion con iRM en la
cirugia de gliomas

Procedimiento quirdrgico

No indicado.

iRM

1,56-T Siemens Espree (imagen pre e intraoperatoria fiRM y DTI)

Tecnologia de comparacion

No compara
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Estudio

Zhao, 2012

Resultados

4/20 pacientes (20%) se aumentd la reseccion tumoral

100% sobrevivieron al seguimiento de 6 meses

Pacientes del grupo afasia mejoraron sintomas (AQ preoperatorio:85,5
a AQ 6 meses tras cirugia:95,2)

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Weingarten, 2009

Disefio del estudio

serie de casos. Periodo de estudio:no indicado

Tamafo muestral

10 pacientes con tumores cerebrales sintomaticos cerca de o en
areas elocuentes

Caracteristicas de la
poblacién

6 hombres, 4 mujeres

edad media: 41 anos

Sintomas: crisis epilépticas (7), hemiparesias (1), cefaleas (1), pérdida
de equilibrio (1), alteraciones del lenguaje (1) y sincope (1).

Objetivo del estudio

Describir el uso combinado de neuronavegacion, mapeo por
estimulacion electrica (ESM) e iRM de alto campo en pacientes
consientes en los que lleva a cabo una reseccion tumoral por
craneotomia

Procedimiento quirdrgico

Reseccion tumoral estandar por craneotomia. Mapeo por
estimulacion eléctrica. Anestesia local

iRM

Achieva 1,5-T Philips, Andover
Imagenes tomadas si la reseccién se consideraba finalizada

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Tiempo medio de cirugia: 6,8 horas

Numero medio de imagenes: 2

iRM detect6 9 casos de tumor residual

2/9 no se aumento la reseccién por estar en areas elocuentes
En 6/7 pacientes se reseco el tumor totalmente

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3
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Estudio

Majchrzak, 2011

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: 2006-2009

Tamafno muestral

30 pacientes con gliomas insulares

Caracteristicas de la
poblacién

18 hombres (edad media: 44,2 afnos),
12 mujeres (edad media: 43,1 afos)
Sintomas: hemiparesia (56,6%), Crisis motoras y sensoriales 86,6%

Objetivo del estudio

Mostrar la experiencia acumulada el el tratamiento quirtrgico de
tumores insulares mediante el apoyo intraoperatorio de la tractografia,
fMRI, estimulacion eléctrica transcraneal y subcortical

Procedimiento quirdrgico

Estimulacioén cortical, tractografia (DTI), fiRM intraoperatoria y
neuronavegacion

Reseccién tumoral con diseccion o aspirador por ultrasonidos
Iméagenes postoperatorias de control 3 dias tras cirugia y seguimiento
6 meses y 2 anos tras cirugia

iRM

1,56-T (Avanto, Siemens)
3-T (Achieva, Philips)

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Reseccién total del tumor en 16 casos (53%), subtotal en 4 (13,3%) y
parcial en 10 casos (33,7%)

Hemiparesia en 2 casos (6,6%)

Alteraciones del lenguaje en 4 casos (13,3%)

Crisis motoras y sensoriales en 2 casos (6,6%)

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Maesawa, 2009

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de tiempo: agosto 2006-agosto 2007

Tamarfo muestral

100 casos

Caracteristicas de la
poblacién

51 hombres, 49 mujeres

Edad media: 50,7 afos
Indicaciones cirugia:

38 gliomas

49 otros tumores

11 enfermedades cerebrovasculares
2 alteraciones funcionales

Objetivo del estudio

Evaluar la viabilidad y utilidad del equipo compuesto por resonancia
magnética de alto campo (1,5-T) junto con el neuronavegador BRAIN-
SUITE en el tratamiento quirdrgico de lesiones cerebrales
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Estudio

Maesawa, 2009

Procedimiento quirdrgico

Craneotomia y reseccion tumoral segun estandar. iRM cuando
cirujano consideraba la reseccion finalizada. También se tomaba DTI
Cirugia para enfermedad cerebrovascular y alteraciones funcionales:
angiografia por resonancia magnética

iRM

1,56-T Siemens Magnetom

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Numero de imégenes intraoperatorias: 242

El uso de iRM modificé la cirugia en el 40% de los casos, mas
frecuentemente en el caso de gliomas (71,1%) y con menor frecuencia
en el caso de otros tumores ( 26,5%)

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Quinn, 2011

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: no indicado

Tamafo muestral

33 pacientes con lesiones cerebrales

Caracteristicas de la
poblacién

21 hombre, 12 mujeres
Edad media: 44 afos.

Objetivo del estudio

Describir y evaluar la técnica para llevar a cabo una biopsia cerebral
estereotaxica utilizando iRM de bajo grado

Procedimiento quirdrgico

Canula de biopsia compatible con iRM guiada por sistema NAVIGUS.
Anestesia general.
Iméagenes tomadas para confirmar situacion de la aguja

iRM

PoleStar N-20 0,15-T (Medtronic)

Tecnologia de comparacién

No compara

Resultados

Media de imagenes tomadas por paciente 3,7

Media de tiempo quirdrgico afiadido por uso de iRM: 1,2 horas
Tejido diagnéstico obtenido de 32/33 pacientes

En el 61% de los casos se corrigio la trayectoria inicial gracias a las
imagenes intraoperatorias

No hubo complicaciones intraoperatorias

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3
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Estudio

Czyz, 2012

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: junio 2009-abril 2011

Tamafno muestral

15 pacientes

Caracteristicas de la
poblacién

9 hombres, 6 mujeres
Edad media: 52 afos
WHO score: 2 (mediana)

Objetivo del estudio

Obtener informacién sobre los resultados de seguridad y efectividad
de las biopsias estereotaxicas sin marco guiadas por iRM.

Procedimiento quirdrgico

Biopsias estereotaxicas sin marco guiadas por iRM. Anestesia local

iRM

PoleStar N20 (0,15-T, Medtronic Navigation)

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Tiempo de preparacion: 53 min

Tiempo de intervencién: 69 min

Estancia media: 5 dias

No complicaciones

2 imagenes de media

100% de diagndstico histopatolégico y 100% de visualizacion

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Filler, 2009

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio no indicado

Tamafno muestral

Alrededor de 35583 intervenciones

Caracteristicas de la
poblacién

No mencionadas

Objetivo del estudio

Evaluar la técnica y la utilidad de distintos procedimientos de cirugia
del sistema nervioso periférico

Procedimiento quirdrgico

- acceso percutaneo guiado por iRM ( mas de 2500 casos)

- acceso percutaneo guiado por CT (25 casos)

- cirugfa abierta guiada por iRM ( 25 casos)

- cirugia abierta con RM adyacente (RM cerrado: 3 casos)

- cirugia minimamente invasiva guiada por electromiografia ( mas
de 1000 casos)

iRM

Siemens 0,25-T Viva Magnetom
Philips 0,23-T Panorama
Siemens 1,5-T
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Estudio

Filler, 2009

Tecnologia de comparacion

Distintos tipos de procedimientos.
Se compara soélo el tiempo de intervencion, el resto de aspectos
segun revision del autor.

Resultados

Ciclo de tiempo:
- acceso percutaneo guiado por iRM: 10-20 sg
- acceso percutaneo guiado por CT: 4 min
- cirugia abierta guiada por iRM: 1-5 min
- cirugia abierta con MR adyacente (MR cerrado):10-15 min
- cirugia minimamente invasiva guiada por electromiografia: 10-15 sg

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Los procedimientos realizados pueden no ser totalmente
comparables, ya que no se menciona el control de distintas variables
de interés.

Estudio

Streitparth, 2013

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: abril 2008- noviembre 2011

Tamafno muestral

249 inyecciones perirradiculares en 141 pacientes con dolor
lumbosacro

Caracteristicas de la
poblacién

57 hombres y 46 mujeres
edad media; 46,5 anos

Objetivo del estudio

Evaluar la precision, seguridad y eficacia de la terapia por la inyeccion
perirradicular guiada por RM de 1-T

Procedimiento quirdrgico

Anestesia local. Inyeccion local de triamcinolonacetnidebupivacaina

iRM

1-T Panorama Philips

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

100% de inyecciones exitosas

En seguimiento a 6 meses: 14,6% de los pacientes con remision,
53,4% con alivio significativo, 22,3% alivio moderado y 9,7% no alivio
o dolor

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3
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Estudio

Peters, 2009

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: septiembre 2005-febrero 2008

Tamafno muestral

31 mujeres con 32 lesiones de mama sospechosas

Caracteristicas de la
poblacién

Edad media 48 afos
BI-RADS Il (18), BI-RADS IV (9) y BI-RADS V (4), desconocido (1)

Objetivo del estudio

Evaluar la utilidad de la biopsia de aguja gruesa guiada por RM 3 -T

Procedimiento quirirgico

Biopsia de aguja gruesa

iRM

3-T Achieva Philips

Tecnologia de comparacién

No compara

Resultados

28 pacientes con 29 lesiones
- 19 biopsias con resultado benigno: 10 continuaron benignas, 2
malignizaron
- 1 biopsia no representativa
- 9 biopsias con criterios de malignidad

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Meeuwis, 2012

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: julio 2007-febrero 2010

Tamafno muestral

147 mujeres . Edad media: 51 aflos con 155 lesiones mamarias
sospechosas

Caracteristicas de la
poblacién

55 biopsia mamaria de aguja gruesa (LCNB)y 64 biopsia asistida por
vacio (VAB)

Objetivo del estudio

Evaluar 2 técnicas distintas de biopsia guiada por MR de 3-T: LCNB y
VAB, comparar los diagnésticos y la tasa de complicaciones

Procedimiento quirdrgico

LCNB y VAB guiadas por iRM 3-T. Imégenes pre y durante la biopsia
Seguimiento 2 afos

iRM

3-T, Siemens Magnetom Trio

Tecnologia de comparaciéon

LCNB y VAB guiadas por iRM 3-T.

Resultados

LCNB con éxito en 100% de los casos y VAB en el 98%
55 LCNB: 13% malignas, 5% alto grado, 82% benignas
64 VAB: 28% malignas, 5% alto grado, 67% benignas

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia : 3-
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Estudio

Vogel, 2008

Disefio del estudio

Serie de casos

Tamafno muestral

40 pacientes con 57 metastasis hepaticas (31 colorrectales, y 26
cancer de mama

Caracteristicas de la
poblacién

13 hombres, 27 mujeres
Edad media: 62,5 anos

Objetivo del estudio

Analizar volumétricamente las metastasis hepaticas y los hallazgos
post-terapéuticos tras realizar ablacion termal guiada por RM.

Procedimiento quirdrgico

Termoterapia inducida por laser. Anestesia local
Seguimiento por RM (1,5-T) a los 3,6,9,12,18,24 y 36 meses tras
intervencion

iRM

0,5-T Privilig Elscint

Tecnologia de comparaciéon

No compara

Resultados

Metéstasis colorrectales:
¢ \Volumen medio pre intervencién: 8,2 ml: 74% menor de 5 ml; 9%
entre 5-20 mly 16% mayor de 20 ml
¢ \/olumen dafiado: 498% del inicial que disminuyd un 92% a los 36
meses
Metastasis ca. mama:
¢ \/olumen medio pre intervencion: 12,,4 ml: 65% menor de 5 ml,
23% entre 5y 20y 12% mayor de 20 ml
¢ VVolumen dafiado: 604% del inicial que disminuyd un 80% a los 36
meses

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Desai, 2012

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: julio-diciembre 2010

Tamafo muestral

50 mujeres con fibromas uterinos

Caracteristicas de la
poblacién

Edad media: 36,2 afios

Criterios de inclusion: fibromas menores de 12 cm, de apariencia
hipo e iso-intensa en T2, fioromas pedunculados con mas de 50% de
agarre.

Objetivo del estudio

Estudiar la efectividad del uso de la ablacién por ultrasonidos
focalizados guiados por iRM (MRgFUS)

Procedimiento quirdrgico

Ablacion por ultrasonidos focalizados guiados por iRM

iRM

1,5-T (GE Healthcare)
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Estudio

Desai, 2012

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Volumen no perfundido: 88% del total ( dia del tratamiento), y 30% tras
6 meses. No se reportaron efectos adversos graves.

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Dobrotwir, 2012

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: mayo 2009-abril 2011

Tamafo muestral

100 mujeres con fibromas uterinos

Caracteristicas de la
poblacién

Edad media: 42,7 afios
Criterios de inclusion: fioromas menores de 10 cm, de apariencia hipo e
iso-intensa en T2, fibromas pedunculados con mas de 50% de agarre.

Objetivo del estudio

Estudiar la efectividad del uso de la ablacién por ultrasonidos
focalizados guiados por iRM (MRgFUS)

Procedimiento quirdrgico

Ablacion por ultrasonidos focalizados guiados por iRM

iRM

3-T (Signa GE Healthcare)

Tecnologia de comparacion

No compara

Resultados

Volumen no perfundido: 67% del total ( dia del tratamiento), 29% ( 4
meses) y 38% tras 12 meses.

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3
Solo el 30% de las mujeres completaban el seguimiento a los 12
meses.

Estudio

Maurer, 2012

Disefio del estudio

Serie de casos. Periodo de estudio: noviembre 2005-octubre 2011

Tamafo muestral

20 pacientes (CT-RFA) y 24 ( MR-LA)

Caracteristicas de la
poblacién

Grupo CT-RFA: 14 hombres, 6 mujeres, edad media: 20,3
Grupo MR-LA: 18 hombres, 6 mujeres, edad media 23,8

Objetivo del estudio

Comparar los costes de la ablacién por radiofrecuencia guiada por
CT (CT-RFA) y la ablacién por laser guiada por MR (MR-LA) en el
tratamiento minimamente invasivo del osteoma ostoide

Procedimiento quirirgico

Ablacion por radiofrecuencia o por laser
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Estudio

Maurer, 2012

iRM

1,0-T Panorama Philips

Tecnologia de comparacién

ablacion por radiofrecuencia guiada por CT

Resultados

Coste medio total por paciente: 1762 por CT-RFA (92 por
equipamiento, 149 por personal y 870 por material) y 1417 por MR-
LA (260 por equipamiento, 208 por personal y 300 por material

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 3

Estudio

Pistolese, 2011

Disefio del estudio

Periodo de estudio: noviembre 2008- septiembre 2009

Tamafo muestral

200 pacientes

Caracteristicas de la
poblacién

100 biopsia quirrgica ( 36 guiada por US, 59 por mamografia, 5
por iRM); 100 biopsia asistida por vacio (30 guiada por US, 50 por
mamografia y 20 por iRM)

Objetivo del estudio

Comparar el coste efectividad de 2 procedimientos para la biopsia de
mama: biopsia quirtrgica y biopsia asistida por vacio

Procedimiento quirdrgico

iRM

Philips Gyroscan 5000 ( 1,5-T)

Tecnologia de comparacién

Resultados

Todos los procedimientos completados con éxito
No se encontraron diferencias significativas en cuanto a la eficacia
La biopsia quirdrgica tiene un coste mayor que la biopsia asistida por vacio
Biopsia asistida por vacio

- US: 549,20

- estereotaxica: 605,01

- iRM: 887,56
Biopsia quirtrgica

-US:1143,83

- estereotaxica: 1200,49

- iIRM: 1347,49

Comentarios sobre la
calidad del estudio

Nivel de evidencia: 2-3
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Anexo 3. Resultados obtenidos tras la
busqueda bibliografica

Base de datos Fecha de acceso N° de resultados obtenidos
MEDLINE 3 de abril de 2013 772 referencias
EMBASE 3 de abril de 2013 1076 referencias

COCHRANE 3 de abril de 2013 49 referencias
INAHTA 3 de abril de 2013 9 referencias

N° de articulos obtenidos: 1906
N° de articulos duplicados: 683
N° de articulos obtenidos después de eliminar duplicados: 1223
N¢ de articulos excluidos: 1037
Causas de exclusion:
* No resumen
e Revisiones narrativas
e [dioma distinto al inglés o espafiol
® No uso de RM intraoperatoriamente
e Tamafio muestral inferior a 10
¢ Descripciones técnicas
¢ Sujetos caddveres
¢ No acceso al texto completo
N¢ de articulos seleccionados texto completo: 186
N° de articulos excluidos tras lectura: 148
N¢ de articulos incluidos en el informe: 38
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