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RESUMEN

El presente trabajo se origind ante la necesidad de establecer la magnitud de las respuestas
clinicas de los diferentes medios de contraste utilizados en resonancia magnética con la finalidad
determinar las medidas de seguridad necesarias para resolver cualquier eventualidad; se disefio
un estudio prospectivo, observacional, descriptivo ¥ comparativo recaudindose 120 pacientes en
los que se realizaria un estudio de resonancia magnética con la aplicacién de medio de contraste
midiéndose sus constantes vitales antes del estudio, después de la aplicacién del medio por via
venosa asf como al finalizar el estudio, utilizdndose gadodiamida, pgadoversetamida y
gadopentetato como medio de contraste en pacientes seleccionados de acuerdo a su edad y
condicién neuroldgica con la finalidad de registrar las variaciones en las respuestas que una vez
procesadas y graficadas mostraron resultados que sugieren ia existencia de respuestas clinicas
sutiles asf como una calidad de realce en la imdgenes obtenidas, muy similares entre los
diferentes medios de contraste; lo que viene a repercutir como criterio de seleccidn en el analisis
de abasto de insumos, que partiendo de los datos obtenidos, pasaria a ser la cuestién de la
diferencia de costos entre los medios de contraste un factor determinante para la adquisicidn de
uno u otro.

SUMARY

The present work was originated by the need of to establish the magnitude of the clinical
responses with the different contrast media used in magnetic resonance in order to determinate
ihe necessary security 10 solve any incident in the MRI room; it was a prospective, observational,
descriptive and comparative trial; we collect 120 patients in who was going to perform a
magnetic resonance imaging study with intravenous contrast media, mensuring vital constants
before, inmediatly after the contrast agent shot and finaly at the end of the procedure, we use
gadodiamide, gadoversetamide and gadopentetate as confrast media in patients selected by age
and neurological conditions in order to know the response variations, which when was processed
and graphicated they show tiny differences in subtle clinical responses and also similar contrast
quality diagnostic images; this topic is relevant because in the selection of contrast material is
gomng to be determinant the cost of them, because based in our results there is no difference in the
clirical response or the enhancement of the pathological tissue evaluated.
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INTRODUCCION:

Los medios de contraste para resonancia magnética se han estudiado ampliamente, sin embargo
existen pocos reportes de los efectos inmediatos y de la tolerabilidad de los mismos por los
pacientes, ante esta situacién decidimos hacer una revisién de Ia literatara y elaborar un estudio
que nos determindra cuales son los efectos inmediatos y cuales son los efectos mas frecuentes, asi
como los pacientes mdés susceptibles a presentarlos; todo o anterior en virtud de conocer la
posibilidad de efectos fisiologicos adversos con el uso de esta sustancia en los estudios de
resonancia magnética,

Los medios de contraste iodados utilizados convencionalmente en radiologia tanto jénicos como
no iénicos han sido ampliamente estudiados y se han encontrado reacciones anafilécticas,
reacciones osmolares y nefrotoxicidad entre otros efectos, mismos que van desde menores y
moderados hasta mayores que incluyen nauseas, vomitos, urticaria, edema facial o glotico,
pérdida de la conciencia, choque y paro cardiaco; mismos que han sido producidos en la
generalidad por la osmolaridad de la substancia y el componente lodo de los materiales, asi como
por la cantidad del material de contraste administrado, estas situaciones se presentan con mucho
menor frecuencia en los estudios de resonancia magnética, pues aunque la osmolaridad de la
substancia es de aproximadamente 2.5 veces la del plasma sanguineo, 1a cantidad administrada
rara vez rebasa jos 20 ml mismos que no representan una amenaza para la osmolaridad del
plasma.

La hip6tesis en este trabajo fue que los medios de contraste en RM producen una respuesta
¢clinica que puede llegar a ser adversa; teniendo como objetivo determinar cual es esta respuesta,
su intensidad, tolerabilidad y finalmente la calidad de realce en Jos diferentes materiales de
contraste.

En presente estudio se recopilaron 120 pacientes en los que se realizd un estudio contrastado de
Resonancia Magnética, incluyéndose pacientes mayores de 5 afios y menores de 60,
netrrolégicamente integros con un peso no superior a los 110 kg.

Al finalizar el estudio encontramos una respuesta clinica tolerable sin diferencias importantes
entre los medios, asi como también una calidad similar en el realce de las estructuras
patologicas.



DEFINICION DEL PROBLEMA:

;Que respuesta clinica tiene el organismo y que calidad de realce se obtiene a la
aplicacion de medios de contraste paramagnéticos?



ANTECEDENTES:

La tecnologia de la imagen por resonancia magnética ha tenido una evolucién acelerada, sin
embargo en los primeros estudios realizados con resonancia magnética se creia que la RM
deberfa ser siempre lenta y que no se necesitarfa medios de contraste; de cualquier forma los
laboratorios farmacéuticos han realizado investigaciones para el desarrollo de nuevos medios de
contraste que proporcionan una excelente resolucién espacial ademas de una definicion tisular
superior al estudio sin medio de contraste, aunado a esto se ha observado la tolerabilidad, la
dosificacion y seguridad de la administracién de los mismos que en los ex4menes de rutina los
rangos de reacciones adversas son substancialmente menores que las presentadas en los estudios
radiolégicos con medios de contraste jodado, en los que las reacciones alérgicas son eventuales
pero las reacciones serias son frecuentes (1,11)

En la tdltima década entre los medios de contraste intravenosos utilizados en resonancia
magnética se ha establecido preferencia por el uso de 2 agentes disponibles tales como son el
gadopentetato de dimeglumina (Magnevist), (Magnitrast), gadodiamida (Omniscan) a una dosis
de 0.1 mmol/Kg. encontrdndoze una efectividad en el efecto de contraste similar (2) sin
repercusiones clinicas o reacciones adversas significativas aparentes en virtud de que la cefaleas
y las nduseas fucron los efectos adversos mas comiinmente observados que ocurrieron en ¢l 3% o
menos de los pacientes (3, 4), esto pese z las diferencias moleculares y osmolares propias de cada
substancia, ofras reacciones adversas que ocurrieron en menos del 1% de los pacientes fueron Ja
reaccidn en ¢l sitic de la aplicacidn, vasodilatacion, reacciones anafilactoides caracterizadas por
Signos cardiovasculares, respiratorios y cutdneos, astenia, dolor de pecho, fatiga, fiebre,
acaloramiento, malestar, dolor, rigidez, sincope, insuficiencia cardiaca, arritmia e infarto de
migcardio mortal, tromboflebitis, ataxia, crisis convulsivas, parestesia, temblor, dolor abdominal,
diarrea, melena, eructacién, melena, sequedad bucal, vomitos, tinitus, anorexia, ansiedad,
trastornos de la personalidad, somnolencia, rinitis, disnea, prurito, urticaria, diaforesis, rash,
pérdida del gusto o alteracion del mismo; asi como visién anormal. (4)

Otro medio de contraste gue se ha utilizado es la inyeccién de gadoversetamida (OptiMARK)
mismo que ha sido evaluado en cuanto a su seguridad, tolerabilidad y eficacia, en miltiples
estudios clinicos; este ha sido comparado con el gadopentetato de dimeglumina asi como con
otros medios, en los que se ha observado similitud en cuanto a los efectos bioldgicos producidos
asi como sin diferencias estadisticamente significativas en la eficacia del realce obtenido entre la
inyeccién de gadoversetamida comparada con otros agentes paramagnéticos. (3, 10)

Por otra parte el costo de fos medios de contraste es elevado, pero se ha documentado que la
razén costo beneficio es favorable dada la relevancia de la informacién proporcionada en las
imégenes contrastadas de resonancia magnética (1).

Clinicamente; existe evidencia contundente a favor de la introduccion universal de los medios de
contraste no iénicos, en virtud de Ja posibilidad de presentar efectos adversos, desde el punto de
vista econdmico, también hay argumentos de peso a favor a pesar de que el precio real de los



medios de contraste no iénicos es mas elevado, esto se fundamenta en el hecho de que al usar
medios de contraste idnicos se puede incurrir en costos indirectos que sobrepasan la ventaja del
precio bajo de estos productos, los costos indirectos se relacionan con la mayor frecuencia y
severidad de las reacciones adversas presentadas con los medios iénicos que pueden aumentar los
costos debido a: Mayor tiempo de permanencia del médico radidlogo junto al paciente, mayor
tieimpo de la enfermera y los técnicos, posibilidad de temer que prolongar o repetir los
procedimientos en la sala de resonancia magnética asi como la posibilidad de emplear un mayor
mimero de suministros médicos en la realizacidén de maniobras o tratamientos inmediatos y
mediatos de las reacciones adversas (5, 6).

En las imégenes por resonancia magnética, Ia visualizacién de los tejidos normales y patolégicos
cercbrales y lumbares depende en parte de las variaciones en la intensidad de las sefiales de
radiofrecuencia. Las causas de estas variaciones son: cambios en la densidad proténica; alteracion
del espin de realineamiento o tiempo de relajacién longitudinal (T1); y variaciones del espin-
espin o tiempo de relajacién transversal (T2) la gadodiamida es un agente paramagnético con
rotacién de electrones no apareados que generan un campo magnético local. Dado que los
protenes del agua se movilizan a través de este campo magnético, los cambios en el campo
magnético que sufren los protones, los orientan nuevamente con ¢l campo magnético principal
mas répidamente que en ausencia de un agente paramagnético.

A través del aumento en el indice de relajacién la gadodiamida reduce los tiempos de relajacién
T1 y T2 en los tejidos en los que se distribuye, en las dosis clinicas el efecto se produce
principalmente en le tiempo de relajacion T1 y produce un aumento en la intensidad de la sefial,
la gadediamida no cruza la barrera hematoencefalica intacta y, por lo tanto, no se acumula en
cerebros normales o en lesiones que no tiene una barrera hematoencefalica anormal, (es decir
quistes, cicatrices postoperatorias maduras, etc.) sin embargo, la rotura de la barrera
hematoencefilica o la vascularidad anormal permiten la acumulacién de la gadodiamida en
lesiones tales como neoplasia abscesos, e infartos subagudos.

En vista de que la gadodiamida es un firmaco de excrecidn renal en las pruebas clinicas que se
han realizado se ha encontrado que no existe biotransformacién o descomposicién detestable de
la gadodiamida asf como tampoco se conoce la dosis 6ptima o el tiempo de visualizacién éptimo
en los grupos de pacientes con funcién renat alterada o inmadura como es ¢l caso de los pacientes
pediatricos. (7, 8, 9).
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JUSTIFICACION:

Considerando que Jas posibilidades de reacciones adversas inmediatas a los medios de contraste
paramagnéticos existen, es necesario determinar cuales son las que con mayor frecuencia se
presentan, esto con la finalidad de establecer un plan de atencién y tratamiento oportunc que
puede implicar €l contar con material y equipo de rescate asi como insumos para estas maniobras
en el interior de la sala de resonancia, o en un drea anexa, en vista de que la falta del material y
equipo necesarios pudieran representar Ia pérdida de la vida del paciente con las repercusiones
legales y materiales que esto conlieva; por otro lado con la situacién econdmica actwal es muy
importante considerar los costos de Jos materiales de realce para lievar a cabo la seleccidn que
resultara ser la mas rentable.
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HIPOTESIS:

1.a gadodiamida, gadovercetamida y gadopentetato de dimeglumina utilizados como medios de
contraste intravenoso en los estudios de resonancia magnética, producen una respuesta clinica
que puede licgar a ser adversa, no presentando diferencias en la calidad del realce de las
estruchiras patoldgicas en las imdgenes obtenidas.
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OBJETIVQO GENERAL
1.-Conocer la respuesta clnica a la adminisiracién intravenosa y determinar la existencia de

reacciones adversas inmediatas o mediatas de gadodiamida, gadovercetamida y gadopentato
utilizados como medios de confraste en estadios con resonancia magnética determinando la

calidad del contraste de los mismos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
1.~ Identificar las variedades de las respuestas clinicas asi como su intensidad
2.- Delimitar Ia tolerabilidad de Ia respuesta clinica en el momento de concluir el estudio

3.- Determinar si existe diferencia de ia intensidad y frecuencia de ia respuesta clinica entre los
grupos de edad incluidos en el estudio.

4.~ Analizar las diferencias entre los distintos medios de contraste estudiados.

5.~ Analizar la calidad del realce obtenido con los diferentes tipos de medios de contraste.
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MATERIAL Y METODOS:

DISENO:

Se realizaron estudios de resonancia magnética con aplicacién de medio de contraste intravenoso
que acudan al servicio de radiologia e imagen del CMN 20 de Nov. Del dia 1 de abril de 2001 al

dia 30 de mayo de 2001.
TIPO DE ESTUDIO:

Se realizé un estudio observacional, prospectivo, descriptivo y comparativo.

DEFENICION DEL UNIVERSO:

Pacientes de ambos sexos que acudieron a la realizacién de un estudio de resonancia magnética
con aplicacién de los medios de contraste intravenoso; incluidos en el estudio con un rango de
edad de los 5 a los 60 afios.

TAMANO DE LA MUESTRA

Se estudiaron 120 pacientes en los que se realizd estudio de resonancia magnética con aplicacion
de medio de contraste de ambos sexos y dentre de los rangos de edad establecidos de los estudios
realizados en el periodo de tiempo comprendide del 1 de junio al 31 de julie de 2001,

DEFINICION DE LOS SUJETOS EN OBSERVACION:

Grupo de pacientes masculinos y femeninos que acudan al servicio de radiclogia del CMN 20 de
Noviembre a los que se les realiza estudio de resenancia magnética con aplicacidon de medio de
contraste (padodiamida, gadopentetato o gadovercetato) por via intravenosa en el periodo
comprendido entre el dia Ide junio de 2001 hasta ei dia 3] de julio de 2001 gue se encuentren
entre los 5 y los 60 afios de edad y con un peso no menor a 15 Kg. y no mayor de 110.
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CRITERIOS DE INCLUSION.

- Pacientes de ambos sexos que acudan al servicio de radiologia e imagen de! CMN 20
de Nov. a la realizacién de estudio de resonancia magnética con aplicacion de medio
de contraste por via sistémica.

- Pacientes que se encuentran en el rango de edad de los 5 a los 60 afios.

- Pacientes con valoracion neuroldgica que arroje una calificacidn de Glasgow de 15
puntos,

- Pacientes que se encuentren en el rango de peso de los 15a 110 Kg.

- Pacientes que acudan con preparacion adecuada para la realizacién del estudio.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Pacientes menores de 3 o mayores de 60 afios de edad.

- Pacientes con peso inferior a 15 o mayor a 110 Kg.

- Pacientes con deterioro neuroldgico.

- Pacientes portadores de hipertensién arterial con tratamiento, insuficiencia renal, asf
como pacientes que estuvieran en tratamiento médico para la arritmia cardiaca,
hipertensidn arterial 6 portadores de insuficiencia cardiaca, as{ como con medicacion
que afecte los signos vitales.

- Pacientes portadores de protesis construidas con matenial ferromagnético que impida
la realizacién del estudio.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

- Pacientes en Jos que se realice estudio de resonancia magnética con aplicacion de
medio de contraste por via sistémica gue por su padecimiento requiera de una dosis
mayor a la establecida en el estudio.

~ Pacientes en los que por las caracteristicas de su patologla sea necesario aplicar una
dosis mayer a 0.1 mmol/Kg. durante la realizacion del estudio.

- Pacientes que durante Ia realizacion del estudio presenten claustrofobia.

- Pacientes a los que por alguna razén les sea suspendido el estudio en curso

- Pacientes en los que sea necesario aplicar anestésicos o sedantes durante Ia realizacion
del estudio.
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DEFINICION DE CONCEPTOS

En el presente estudio se consideran los términos enlistados a continuacién como se definen en
sus respectivos subindices.

MEDIO DE CONTRASTE-

Substancia ferromagnética que se administra en el paciente para acelerar los tiempos de
relajacién de los electrones que se traduce en un aumento en la intensidad de la sefial.

MILIOSMOLES POR KILOGRAMO (mOsmol/Kg.):

Unidad de medida de la densidad de una substancia que generalmente se compara con la
del plasma sanguineo gue en condiciones normales es de 270 a 310 mOsmol/Kg.

REACCIONES ADVERSAS:

Son los efectos no deseados que se producen paralelamente con el efecto terapéutico de
una substancia, en el caso de los agentes de contraste en resonancia magnética son
aquellas que se producen paralelas a la accion deseada de intensificar la sefial de alguna
estructura que consisten en manifestaciones alérgicas en general de distintos grados; asi
como en manifestaciones adrenérgicas en la minoria de los casos.

RESPUESTA CLINICA.

Se considera en el presente estudio como las alteraciones de Ia frecuencia cardiaca, la
frecuencia respiratoria, temperatura. estado de alerta y presién arterial que sean
producidas por la aplicacion del medio de contraste vtilizade

ESCALA DE GLASGOW:

Se utilizard en el presente estudio para Ja valoracién del estado neurologico del paciente
observando la respuesta verbal, motora y la apertura ocular asignéndole los valores
correspondientes.

PREPARACION ADECUADA-
Entenderemos como preparacion adecuada al tiempo de ayuno necesario para minimizar

los riesgos de las reacciones a los mexdios de contraste, asi como vestirse con ropa libre de
artefactos metdlicos.



DEFINICION DEL PLAN DE PROCEDIMIENTOS Y PRESENTACION DE LA
INFORMACION

Se incluyeron 120 pacientes procedentes de los diferentes servicios del hospital para la realizacién
de estudios de resonancia magnética que requirieron la administracién de medio de contraste por
via sistémica y presentandose con una preparacion adecuada para la aplicacion del medio.

Fueron sometidos a una exploracién fisica que incluyo medicién de la Tensién arterial,
temperatura axilar, frecuencia cardiaca y frecuencia ventilatoria, peso, evaluacion del estado de la
piel y interrogéndose edad, sexo, asf como acerca de si el paciente padece algiin tipo de alergia,
registrandose en las formas de recoleccion de datos la cantidad de medio de contraste wiilizada,
ademds del peso del paciente al momento de Ia realizacién del estudio v su estado neurologico
que fue evaluado de acuerdo con la escala de Glasgow por parte de un medico residente del
servicio de neurologia.

Los pardmetros fisioldgicos fueron medidos previos a la inyeccién del medio, inmediatamente
después de la administracién del medio de contraste y al finalizar el estudio.

Fueron incluidos en el estudio todos los pacientes a los que se les administré medio de contraste
por via venosa con un rango de peso de los 15 Kg. a los 110kg de peso corporal sin distincidn de
sexo, raza, edad o complexion,

Se agruparon de acuerdo & la edad del paciente en 4 grupos que fueron de los siguientes rangos:
de Sal5 afios, de 16 a 30 afios, de 31 3 45 afios y de 46 a 60 afios de edad respectivamente.

Se excluyeron los pacientes que refirieron ser portadores de hipertension arterial sistémica,
insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca y/o arritmias en Ia frecuencia cardiaca, menores de 5
afios 0 mayores de 60 afios. Elimindndose todo aquel en el que fue necesaria la aplicacion de
anestésicos ¢ sedantes, presento claustrofobia, fue necesario durante el estudio aplicar mayor
cantidad de material de contraste o suspender el estudio por alguna razon.

Como parte de esta investigacion fueron valoradas las imégenes finales obtenidas por tres
médicos radiologos expertos quienes analizaron la calidad de las imégenes en cuanto a su
coniraste v el valor diagnostico de las mismas imagenes, esto sin conocer el tipo de medio
utilizado ni la calificacién asignada por los otros radidlogos, con la finalidad de establecer si
existen diferencias en la calidad del contraste generado por las distintas substancias; esta
evaluacion se Hevé a cavo con una escala de 1 al 10 por lo que los resultados de esta fraccién del
trabajo son de valor finicamente apreciativo,

MEDIO DE CONTRASTE EMPLEADO:
En los pacientes incluidos se administro GADODIAMIDA (Omniscan), GADOVERSE-
TAMIDA (OptiMARK) , GADOPENTETATO DE DIMEGLUMINA (Magnevist), a razdn de
0.1 mmol/Kg. de peso corporal que son medios de contraste hidrosolubles, i6nico o no idnico con
una osmolaridad superior a la del plasma en grado variable, dependiendo del farmaco empleado.
CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS:

Se anexa formato,
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ASPECTOS ETICOS

RIESGOS DE LA INVESTIGACION

No existe ningln tipo de riesgo agregado al riesgo original de la realizacidn del estudio de
resonancia magnética solicitado con aplicacion de medio de contrataste por via venosa.

CARTA DE CONSENTIMIENTO-INFORMADO

No se requiere,

ESPECIFICAR IMPLICACIONES Y MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD

No se requiere.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES (PLAN DE TRABAJO)

CALENDARIO DE ACTIVIDADES

ACTVIDADES
POR REALIZAR
SELECCION
DEL TEMA

ELABORACION
DE
PROTOCOLO

Ene 1999

Feb 89 -
May 2001

Jun 2001

Jul 2001

Ago -~ Sep 2001

QOct 2001

RECOLECCION
DE DATOS

ANALISIS
CONCLUSION

ENTREGA DE
TESIS

TESIS CON

FALLA DE ORIGEN
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RECURSOS HUMANOS.

Médicos, enfermeras y téenicos radidlogos del servicie de radiologia e imagen del Centro Médico
Nacional 20 de Noviembre.

RECURSOS MATERIALES.

-Resonador Philhps Gyroscan 1.5 T

-Antenas de radiofrecuencia de las distintas regiones anatémicas exploradas por el resonador,
-Papel, iapices, boligrafos, equipo de computo

-Sisterna de comunicacion de archivo e imagen (SIAH Y SISTEMA PACS)

-Medio de contraste

-Baumanémetro

-Termometro.

~Estetoscopio

PRESUPUESTO.
No se requiere presupuesto adicional porque cada estudio forma parte del protocolo de
estudios realizados como rutina en la evaluacién de cada paciente
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DATOS DE IDENTIFICACION.

El personal técnico que participa en el presente estudio se encuentra adserito al servicio de
radiodiagnostico del CMN 20 de Noviembre def ISSSTE .
Av. Féhx Cuevas # 540 esquina con Av Coyoacén, Col Del Valle México D.F.

Teléfono 52005003 EXT. 4192y 4160
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RESULTADOS

Se realizaron estudios de resonancia magnética en 120 pacientes que cumpheron con los criterios
de inclusién en el servicio de radiologia e mmagen del CMN 20 de noviembre con medio de
contraste intravenoso utilizdndose gadodiamida, gadoversetamida y gadopentetato cada uno, en
40 pacientes respectivamente aplicindose a una dosis de 0.1 mmol/Kg.

En cuanto a los datos generales obtenidos de acuerdo al genero se obtuvo que el 59 % fue del
sexo femenino y el 41% masculino (Grafica 1), los grupos de edad se establecieron de menores
de 15 afios donde registramos 16 pacientes (13 %), entre 16 y 30 afios con 19 pacientes (16 %),
de 31 a 45 afios con 43 pacientes (36 %) y finalmente de 46 a 60 afios con 42 pacientes (35 %)
(Tabla 1, Grafica 1).

De acuerdo con las variaciones en las constantes vitales encontramos en la frecuencia cardiaca un
total de 6 pacientes (5 %) con aumento de la misma en no mas de 10 latidos por minuto,
disminucion de la frecuencia cardiaca en 8§ pacientes (7 %), por lo que fueron 106 (88 %)
pacientes en los que no se registraron cambios, (Grafica 3). Los pacientes con variacion fueron,
con aumento 1 (0.8%) con gadoversetamida. 5 (4.1%) con gadodiamida, no encontrandose
ningunc con gadopentetato; en cuanto a los que registraron disminucion fueron 2 (1.66%) con
gadoversetamida, 3 (2.5%) con gadodiamida y 3 {2 5%) con gadopentetato, (Grafica 4); por otra
parte en cuanto a la alteracion de la frecuencia respiratoria encontramos que fueron en total 5
pacienies (4 %) registraron gumento, 5 (4 %) decremento y 110 (92 %) no reportaron cambios,
{(Grafica 5); con el gadopentetato 3 (2.5%) mcrementaron y 2 (1.66%) disminuyeron sutilmente,
con la gadoversetamida un paciente (08%) aumento v uno (0.8%) disminuyo, con la
gadodiamida un paciente (0.8%) registro sumento y 2 {1.66%) reduccién de la frecuencia
respiratoria igualmente en forma discreta, pues en ningin caso se registro una variacion por
encima o por debajo de 3 respiraciones por munuto. (Grafica 6). Por su parte los registros de la
tenssion arterial reportaron aun menos varaciones pues sé obtuvieron totales de 1 paciente {1 %)
con aumento, 3 (3 %) con disminucion y 116 (36 %) sin cambios, (Grafica 7); a la aplicacion de
gadopentetato se registro Unicamente un paciente (0 8%) con disminucion de 10 mmbg sin
reportarse ningune con incremento, la aplicacion de gadoversetamida reporto igualmente un
paciente (0 8%) con disminucién de 10 mmbg sin registrarse ninguno con aumento de la presidn
arterial y la gadodiamida reporto un paciente (0 8%) con un aumento de 20 mmbhg y uno (0 8%)
con disminucion de 10 mmhg en sus mediciones de presién arterial el primero inmediatamente
después de la aplicacidn del medio que postenormente se normalizd y el segundo al conclhuir el
procedimiento como los reportados con el uso de los otros medios de contraste en este mismo
estudio, (Grafica 8). Por su parte la medicién de la temperatura axilar no registro ningiin aumento
o disminucion comportdndose como la mas esiable de las variables observadas. (Grafica 9)

La diaforesis se registro en 2 pacientes (1,66%) y la cefalea se reporto solo en un individuo
{0 8%) ambos fendémenos fueron reportados al concluir el estudio no asi inmediatamente después
de la aphicacion del medio en la via venosa

Posteriormente se procesaron las imégenes imprirmiéndose los acetatos respectivos mismos que
fueron calificados a doble ciego por los médices radidlogos expertos en resonancia magnética de
nuestro servicio, otorgando calificaciones del rango de 1 a 10 de acuerdo con el criterio de cada
uno respecto de Ja cahdad del realce obtemdo con la aplicacion de los distintos medios de
contraste utilizados Los resultados finales fueron obtenidos mediante la suma de las
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calificaciones de cada caso que fue dividido entre 3 (por el nurero de evaluadores) y entre 40 por
el numero de pacientes de cada tipo de medio de contraste, obteniéndose de esta forma promedios
gue arrojaron las calificaciones finales para el gadopentetato (Magnitrast) de 9.03 puntos, 8.65
puntos promedio para la gadoversetamida (Optimark) y finalmente %.77 puntos para la
gadodiamida (Omnisacan). (Tabla 2).

GRAFICA 1
PACIENTES INCLUIDOS DE ACUERDO A SEXO

MASCULINO
B FEMENINO

TABLA 1
NUEMEROQ DE PACIENTES POR EDAD Y MEDIO DE CONTRASTE

MEDIC / EDAD 5—15ANOS | 1630 ANOS | 31-45ANOS | 45— 60 ANOS
GADOVERSETAMIDA 7 9 13 1
GADODIAMIDA 6 6 15 13
GADOVEPENTETATO 3 4 15 18
TOTALES 16 19 43 42

FUENTE CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS
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GRAFICA 2
PORCENTAIJE DE PACIENTES POR GRUPO DE EDAD

% 5 a 15 aitos

16 a 30 aios
[131 2 45 afios
{3141 2 60 afios

35%

36%

GRAFICA 3
VARIACIONES DE LA FRECUENCIA CARDIACA

B AUMENTO
DISMINUCION
[1SIN CAMBIOS

5% 79

FUENTE CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS
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GRAFICA 4
VARIACION DE LA FC POR TIPO DE MEDIO

DO GADOVERSETAMIDA

GADODIAMIDA,

NUMEROC DE EIGADOPENTETATO

PACIENTES zz r‘

ISMINUCION

GRAFICA 5
PORCENTAIJE DE PACIENTES CON VARIACION DE LA FR.

L AUMENTO
E DISMINUCION
[JSIN CAMBIOS

FUENTE CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS
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GRAFICA 6
VARIACIONES DE LA FR POR MEDIO DE CONTRASTE

[IGADOVERSETAMIDA

EIGADODIAMIDA

NUMERO DE EIGADOPENTETATO

PACIENTES

DISMINUCION

AUMENTO

GRAFICA 7
PORCENTAJE DE PACIENTES CON LA TENSION ARTERIAL

B AUMENTO
DISMINUCION
[JSIN CAMBIOS

96%

FUENTE CEDULA DE RECOLECCION BE DATOS
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GRAFICA 8
VARIACION DE LA TENSION ARTERIAL POR MEDIO DE CONTRASTE

O GADOVERSETAMIDA

BEGADODIAMIDA

NUMERO DE | |2 EIGADOPENTETATO

PACIENTES e

s

AUMENTO  DISMINUCION

GRAFICA 9
PORCENTAIE DE PACIENTES CON VARIACION DE LA TEMPERATURA

N AUMENTO
& DISMINUCION
SIN CAMBIOS

100%

FUENTE CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

- TESIS CON i
FALLA DE ORIGEN




TABLA 2

CALIFICACIONES OBTENIDAS EN LA CALIDAD DEL REALCE

SUMA DE
TIPO DE MEDIO CALIFICACIONES PROMEDIO
GADOVERSETAMIDA 1038 8.65
GADODIAMIDA 1053 8.77
GADOPENTETATO 1084 903

FUENTE CEDULA DE RECOLECCION BE DATOS
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DISCUSION

Es necesario reconocer que existe una gran controversia internacional acerca de cual es ¢l mejor y
mas inocuo de los medios de contraste en resonancia magnética y por el disefio de este estudio
pretendimos obtener datos fidedignos que pudieran servir como referencia para los encargados de
los pacientes a quienes se les realiza un estudio contrastado con resonancia magnética en cuanto a
la posibilidad de presentarse respuestas clinicas que pudieran llegar a convertirse en reacciones
graves o en su defecto darles a conocer cual es el equipo con el que deben de contar para el
adecuado manejo de las mismas

Coincidentalmente en nuestro trabajo la mayor parte de los estudios que fueron incluidos fueron
estudios del sistema nervioso central lo que permutié observar los resultados ya mencionados, sin
embargo revisando retrospectivamente ia bibliografia hemos encontrado que los productos
ofrecidos no tienen las mismas ndicaciones para la exploracién de toda la economia tal es el caso
de la gadoversetamida que no habla de su utilidad en la exploracion de térax o pelvis en tanto que
los otros 2 medios sefialan estas dreas asi como excluyen la exploracion cardiaca

Por otra parte es necesario sefialar que las concentraciones de gadolinio, que es el elemento
ferromagnético principal de los medios en cuestion, son diferentes en los tres farmacos, por los
que es imposible tratar de compararlos con una dosificacion estdndar en mihlitros por kilogramo
de peso de o que se deriva la propuesta de realizar la adecuada dosificacion a 0.1 mmolkg que
proporcionara un incremento en la calidad del realce obterndo en las imagenes que por supuesto
repercutird en la no repeticion de estudios con pobre calidad diagndstica

Finalmente consideramos necesario proponer una estricta revision de los costos y las condiciones
de adqusicion o financiamento que ofrezcan las casas comerciales para la adquisicién de su
producto dado que no pudimos demostrar diferencias en cuanto & la calidad del realce de las
imdgenes asi como tampoco comprobar la hipGtesis acerca de las respuestas clinicas lo
suficientemente considerables como para desechar o descartar la utilizacion de cualquiera de los
contrastes evaluados,

g A TR FCET Y ST
oLy oL e Ly N -
' 29
e R L S B T L A LI
Frpiha JF ﬂ’j'"\ ! ;‘i'l o Lt
& el L -



CONCLUSIONES

& Demostramos respuestas clinicas practicamente nulas por lo que se deduce que 1a
aplicacion de los medios de contraste en Resonancia Magnética ¢s segura
Lz calidad de realce se encontrd similar,
La aplicacion Intravenosa puede tener un papel en las manifestaciones clinicas
observadas.

# Porcentualmente se observd mayor frecuencia de respuestas clinicas detectables en el
grupo de los 16 a 30 afios de edad.

¢ Dado que los medios de contraste no muestran diferencias entre la calidad de realce y su
respuesta clinica hay que tomar en cuenta el diferente costo entre las distintas casas
comerciales.
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ANEXOS
CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

NUMERO DE CONTROL

NOMBRE:

Numero de expediente

EDAD
SEXO
PESO
ALERGIAS

MEDIO DE CONTRASTE UTILIZADO
DOSIS DE MEDIO DE CONTRASTE EMPLEADA

EXAMEN FISICO PRE INYECCION

Frecuencia Cardiaca.
Frecuencia respiratoria

TA

Temperatura axilar

Diaforesis si no

Cefalea si no

EXAMEN FISICO POST EXAMEN FISICO POSTESTUDIO
INYECCION

Frecuencia Cardiaca. Frecuencia Cardiaca.
Frecuencia respiratoria Frecuencia respiratoria

TA TA

Temperatura axilar Temperatura axilar
Diaforesis si no Diaforesis si no
Cefalea si no Cefalea st no
MOTIVO DEL ESTUDIO

EEEXFERFFFFTENRE pARA USO EXCLUSEVO DEL MEDECO RADIOLOGO HREFEXT R R R EE ke

CALIFICACION DEL CONTRASTE

COMENTARIOS

(1-10y DR# 1}

PR #2 DR #3




