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. ANTECEDENTES

El presente dictamen se elabor6 en el marco de la metodologia ad hoc para evaluar
solicitudes de tecnologias sanitarias, aprobada mediante la Resolucién de Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién N.° 111-IETSI-ESSALUD-2021,
que, a su vez, fue ampliada mediante la Resolucion del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 14-IETSI-ESSALUD-2024, y modificada en su
Anexo 1 mediante la Resolucion N.° 000329-IETSI-ESSALUD-2025.

Este documento presenta la evaluacion de la eficacia y seguridad de una bomba de
infusion compatible con resonancia magnética (RM) para la administracién de infusiones
intravenosas continuas en pacientes adultos y pediatricos hospitalizados en unidades
de cuidados intensivos (UCI) durante una RM. La solicitud fue realizada por el médico
especialista en radiologia Arnaldo Huaman Ipanque, del Departamento de
Radiodiagnéstico por Imagenes del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen,
mediante la NOTA N.° 1171-GRPA-ESSALUD-2023, con el propésito de considerar la
inclusion de la bomba de infusién en el Petitorio Institucional de Equipos Biomédicos.

En la solicitud, se sustenta la necesidad de contar con un equipo que permita mantener
la administracién controlada y continua de medicamentos o soluciones intravenosas
durante la realizacion de una RM. Segun lo sefialado por el especialista solicitante,
cuando un paciente hospitalizado en UCI requiere mantener una infusiéon continua, el
estudio debe postergarse hasta que sea posible desconectarlo de la bomba o,
alternativamente, se utiliza una bomba de infusion convencional ubicada fuera de la sala
o de la zona permitida de RM y conectada al paciente mediante lineas de extension de
gran longitud. Segun sefialaron, esta Ultima estrategia podria incrementar la resistencia
al flujo, comprometer la exactitud de la administracién y aumentar el riesgo de oclusion,
desconexion, fuga o contaminaciéon de las lineas. Asimismo, el empleo de equipos no
compatibles dentro del entorno de RM puede ocasionar un funcionamiento erratico,
retrasos en las alarmas de oclusién, artefactos en las imagenes y riesgo de proyectil.
En este contexto, la bomba de infusién compatible con RM se plantea como una
alternativa que permitiria mantener la infusion prescrita durante el estudio, minimizar los
riesgos asociados al entorno electromagnético y evitar el uso de extensiones
intravenosas de gran longitud.

Con el objetivo de precisar la pregunta PICO que orientaria la presente evaluacion, se
delimité que la poblacion de interés corresponde a pacientes adultos y pediatricos
hospitalizados en UCI que requieren una infusion intravenosa continua durante una RM;
la intervencion a evaluar corresponde a la administracion de la infusion mediante una
bomba de infusibn compatible con RM; y el comparador se defini6 como la
administracion mediante una bomba de infusién convencional ubicada fuera de la sala
o de la zona permitida de RM, utilizando extensiones intravenosas. Los desenlaces de
interés incluyeron el mantenimiento de la infusién prescrita durante toda la RM sin
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interrupciones clinicamente relevantes, la exactitud de la administracion, la culminacion
satisfactoria del estudio, la oclusion, desconexién o fuga de la linea de infusion, los
eventos adversos relacionados con la interrupcion, infraadministracion o sobre
administracién del medicamento o solucion, los eventos de seguridad asociados al
sistema de infusién en el entorno de RM, la calidad diagnéstica de las imagenes vy el
tiempo de preparacion y realizacion del procedimiento. En ese sentido, la pregunta PICO
quedoé establecida de la siguiente manera:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

P

Pacientes adultos y pediatricos hospitalizados en UCI que requieren
infusion intravenosa continua durante una resonancia magnética.

Administracion de la infusion mediante una bomba de infusién compatible
con resonancia magnética.

Administracion mediante una bomba de infusibn convencional ubicada
fuera de la sala o de la zona permitida de resonancia magnética, utilizando
extensiones intravenosas.

Eficacia

e Mantenimiento de la infusién prescrita durante toda la RM, sin
interrupciones clinicamente relevantes.

e Exactitud de la administracion de la infusion.

e Culminacién satisfactoria del estudio de RM.

Seguridad

e Oclusion de la linea de infusién.

e Desconexién o fuga de la linea de infusion.

e Eventos adversos relacionados con la administracion del
medicamento o solucion (interrupcion, infra administracion o sobre
administracion).

e Eventos de seguridad asociados al sistema de infusion en el entorno
de RM.

Otros desenlaces
e Calidad diagnéstica de las imagenes.
e Tiempo de preparacién y realizacién del procedimiento.

P=poblacion; I=intervencién; C=comparador; O=outcome o desenlace. (Elaboracion propia)
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Il.  ASPECTOS GENERALES

La resonancia magnética (RM) es un procedimiento de diagndstico por imagenes que
utiliza campos magnéticos intensos y energia de radiofrecuencia para producir
imagenes de las estructuras internas del organismo (U. S. Food and Drug Administration
2018b; Lugauer and Wetzl 2018). En los pacientes criticamente enfermos, la RM puede
proporcionar informacién anatémica y funcional relevante para el diagndstico y
seguimiento de diversas afecciones en distintas regiones del organismo, debido a su
elevado contraste de los tejidos blandos y a su capacidad para evaluar procesos como
el flujo sanguineo, la perfusién y la difusion (McLean and Thompson 2023; Lugauer and
Wetzl 2018). No obstante, la realizacion de una RM convencional en estos pacientes
requiere habitualmente su traslado desde la unidad de cuidados intensivos (UCI) hasta
la sala del resonador (McLean and Thompson 2023). Durante el estudio, debe
mantenerse la monitorizacion fisiolégica y, segun la condicion clinica del paciente, la
ventilacion mecéanica y la administracion de medicamentos mediante infusion
intravenosa continua, utilizando equipos adecuados para el entorno de RM (Islam and
Argéez 2018; McLean and Thompson 2023). En un estudio retrospectivo realizado entre
enero y diciembre de 2015 en cinco UCI de un centro médico universitario terciario de
Regensburg, Alemania, 322 de 4434 pacientes hospitalizados en UCI (7.3%) fueron
sometidos a un total de 385 estudios de RM. Entre los 167 pacientes que requirieron
una RM urgente, 158 (94.6%) recibian ventilacibn mecanica, medicacién intravenosa
continua y monitorizacion (Pawlik et al. 2024). Estos resultados muestran que, en este
subgrupo de pacientes criticos, fue frecuente la necesidad de mantener
simultdneamente dichos soportes durante la realizacién del estudio.

Antes de trasladar a un paciente critico para una RM, deben evaluarse la necesidad y
el beneficio esperado del estudio frente a los riesgos del traslado, asi como la estabilidad
clinica del paciente y la disponibilidad de personal capacitado para mantener la atencion
requerida durante el traslado y el procedimiento (Zirpe et al. 2025; McLean and
Thompson 2023). Debido a los riesgos propios del entorno magnético, los equipos
requeridos para la ventilacion, la administracion de infusiones y la monitorizacién no
deben introducirse en la sala del resonador sin verificar previamente su clasificacion de
seguridad para RM vy, cuando corresponda, las condiciones especificas establecidas
para su utilizacion (McLean and Thompson 2023; Kanal et al. 2013).

Durante la RM, los dispositivos médicos que ingresan al entorno magnético pueden
estar expuestos al campo magnético estatico!, a los campos magnéticos variables

T El campo magnético estatico es el campo principal y permanente del resonador. Puede atraer, desplazar
0 hacer girar los componentes ferromagnéticos de un dispositivo, incluso cuando no se estan adquiriendo
imagenes.
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generados por los gradientes? y a la energia de radiofrecuencia® (U. S. Food and Drug
Administration 2021). Estas exposiciones pueden ejercer fuerzas de desplazamiento o
torsiébn sobre los componentes magnéticos, producir calentamiento y ocasionar el
funcionamiento incorrecto de los dispositivos eléctricamente activos o impedir que
administren la terapia prevista (U. S. Food and Drug Administration 2021). Asimismo, la
presencia de un dispositivo puede degradar la calidad de las imagenes, hacer que el
estudio resulte no informativo o conducir potencialmente a un diagndstico inexacto (U.
S. Food and Drug Administration 2021).

El American College of Radiology divide conceptualmente las instalaciones de RM en
cuatro zonas con fines de seguridad y con niveles crecientes de control de acceso; la
zona IV corresponde a la sala que contiene el resonador, comprende el area de riesgo
de proyectil y debe estar claramente sefializada debido a la presencia de campos
magnéticos muy intensos (American College of Radiology Committee on MR Safety
2026). El etiquetado de seguridad de los dispositivos médicos para el entorno de RM
emplea tres categorias estandarizadas: seguro para RM (MR Safe), condicional para
RM (MR Conditional) y no seguro para RM (MR Unsafe) (U. S. Food and Drug
Administration 2023). Cuando no se dispone de informacién sobre la seguridad de un
dispositivo en el entorno de RM, este debe considerarse no seguro para su ingreso y
utilizacion en dicho entorno hasta contar con informacion suficiente (U. S. Food and
Drug Administration 2017a).

La FDA recomienda que los dispositivos médicos eléctricamente activos se designen
como MR Conditional o0 MR Unsafe, y no como MR Safe, debido a que contienen
componentes eléctricamente conductores. Esta disposicion resulta aplicable a las
bombas de infusion eléctricamente activas, como la tecnologia evaluada (U. S. Food
and Drug Administration 2023). Ademas, la FDA sefiala que la denominacion MR
Compatible ha sido frecuentemente malinterpretada, es obsoleta y no debe utilizarse.
En su lugar, recomienda emplear las categorias MR Safe, MR Conditional o MR Unsafe
y, en el caso de los dispositivos MR Conditional, especificar en el etiguetado las
condiciones para su utilizacién segura en el entorno de RM (U. S. Food and Drug
Administration 2023). Por ello, aunque se conserva la expresiéon “bomba de infusién
compatible con RM” por corresponder a la denominacion empleada en la PICO, para
efectos de esta ETS se entendera como una bomba etiquetada como MR Conditional y
utilizada conforme a todas las condiciones de seguridad establecidas en su etiquetado
y por el fabricante.

Para efectos de esta evaluacion, la poblacion de interés no comprende a todos los
pacientes sometidos a una RM ni a todos los pacientes que reciben medicamentos

2 Los campos magnéticos de gradiente se activan y desactivan rapidamente durante la adquisicion para
localizar espacialmente la sefial. Estos cambios pueden inducir corrientes eléctricas, vibraciones o
alteraciones en el funcionamiento de un dispositivo.

3 La energia de radiofrecuencia se aplica mediante pulsos para generar la sefial utilizada en la formacion
de las imagenes. Su absorcién puede producir calentamiento o inducir corrientes en componentes
conductores, cables y otros elementos del dispositivo.
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intravenosos, sino especificamente a pacientes adultos y pediatricos hospitalizados en
UCI que requieren mantener una infusién intravenosa continua durante una RM. En
consecuencia, la presente ETS se circunscribe al mantenimiento de infusiones
intravenosas continuas clinicamente necesarias durante la preparacion inmediata y la
realizacion de la RM.

Las bombas de infusién externas son dispositivos médicos destinados a administrar
liquidos, incluidos nutrientes y medicamentos, al organismo de manera controlada (U.
S. Food and Drug Administration 2017c). En las bombas electrénicas programables, el
personal capacitado establece la velocidad y la duracion de la administracion mediante
una interfaz incorporada, lo que permite administrar volimenes pequefios y mantener
velocidades de infusion programadas con precision (U. S. Food and Drug Administration
2018a). Muchas bombas también incorporan alarmas destinadas a advertir problemas
como la presencia de aire o una obstruccioén en la linea de infusion (U. S. Food and Drug
Administration 2018a). No obstante, los problemas relacionados con el software, la
interfaz de usuario o los componentes mecanicos o eléctricos, asi como los errores de
utilizacioén, pueden ocasionar sobreadministracion, infraadministracion, interrupcion o
retraso del tratamiento (U. S. Food and Drug Administration 2018a).

La administracion mediante una bomba de infusiobn convencional ubicada fuera de la
sala del resonador o de la zona permitida de RM y conectada al paciente mediante
extensiones intravenosas constituye el comparador definido para esta ETS. Esta
estrategia ha sido descrita en la literatura como una alternativa utilizada cuando no se
dispone de bombas que puedan ingresar al entorno de RM, manteniendo la bomba
convencional fuera de la sala y conectandola al paciente mediante lineas de infusion
largas (Sesay et al. 2008; Wynnychenko, Szokol, and Murphy 2000; Haberman and
Oliver 2013). No se identific en la literatura un punto de corte universal para definir
estas lineas como largas. Las fuentes emplean el término de manera descriptiva y no
establecen una longitud minima. Por tanto, su longitud debe entenderse como aquella
que resulte suficiente para mantener la bomba fuera de la sala o de la zona permitida
de RM y conservar la conexién con el paciente. Segun los especialistas solicitantes de
EsSalud, cuando no es posible interrumpir la infusién, la practica institucional consiste
en ubicar la bomba convencional fuera de la sala o de la zona permitida de RM y
conectarla al paciente mediante las extensiones intravenosas necesarias.

El empleo de extensiones intravenosas largas introduce algunas limitaciones técnicas
documentadas en la literatura. El aumento de la longitud o del nimero de extensiones
puede incrementar la distensibilidad del sistema de infusion y prolongar el tiempo
necesario para que una oclusion distal genere la presion requerida para activar la alarma
de la bomba. La magnitud de este efecto depende de la velocidad de infusién y de la
configuracion especifica del sistema, incluidas las caracteristicas de las extensiones, el
tamafio de la jeringa y el umbral de la alarma de oclusion (Hong et al. 2023; Deckert et
al. 2009). Sin embargo, debido a que estos resultados proceden de configuraciones
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experimentales especificas, no permiten asumir una magnitud uniforme del efecto en
todos los sistemas de infusion.

La intervencion evaluada corresponde al uso de una bomba de infusién compatible con
RM, disefiada para utilizarse en este entorno y cuyas instrucciones de uso establecen
las condiciones especificas para su utilizacion segura, como la intensidad maxima del
campo magnético y la posicion permitida del equipo respecto del resonador. El uso
clinico de este tipo de bomba dentro de la sala de RM ha sido descrito en pacientes
criticamente enfermos e intubados sometidos a estudios con un resonador de 1.5 T*
(Sesay et al. 2008). Asimismo, la documentacion de la FDA correspondiente a la
notificacion 510(k) K143369 de una bomba de infusion compatible con RM sefiala que
el equipo esta destinado a administrar liquidos antes, durante o después de una RM y
que puede utilizarse dentro de la sala del resonador, siempre que se ubique fuera de la
linea de 10000 gauss®, con sistemas de RM de hasta 3 T (U. S. Food and Drug
Administration 2016). La configuracién descrita en dicha autorizacion incluye un canal
peristaltico integral®, la posibilidad de incorporar un segundo canal y una pantalla remota
opcional que permite visualizar y controlar la infusion desde el area de control adyacente
(U. S. Food and Drug Administration 2016). No obstante, estas caracteristicas pueden
variar entre equipos y la cantidad de canales no constituye un criterio definitorio de la
intervencion establecida en la PICO validada.

En la practica institucional, la pertinencia de incorporar una bomba de infusién
compatible con RM debe valorarse considerando que la estrategia comparadora
consiste en mantener la bomba convencional fuera de la sala o de la zona permitida y
conectarla al paciente mediante extensiones intravenosas. En consecuencia, el analisis
no debe limitarse a determinar si la bomba puede permanecer en el entorno magnético,
sino establecer si su uso permite mantener la infusién prescrita durante toda la RM sin
interrupciones clinicamente relevantes, asi como determinar su efecto sobre la exactitud
de la administraciéon y la culminacién satisfactoria del estudio. Asimismo, deben
considerarse la oclusiéon, desconexion o fuga de la linea y los eventos relacionados con
la interrupcién, infraadministracion o sobreadministracion del medicamento o solucién,
debido a que estas alteraciones pueden tener implicancias relevantes para la seguridad
del paciente (U. S. Food and Drug Administration 2017b). El tiempo de preparacion y
realizacién debe evaluarse como un desenlace operativo, dado que las estrategias
comparadas difieren en la ubicaciobn de la bomba y en la configuracion de las
extensiones intravenosas. Finalmente, debe evaluarse la calidad diagnostica de las
imagenes, debido a que los dispositivos eléctricamente activos pueden afectar tanto el

4 El tesla (T) es la unidad utilizada para medir la intensidad del campo magnético estatico del resonador.
Por tanto, un resonador de 1.5 T genera un campo magnético principal con una intensidad nominal de 1.5
teslas.

5 El gauss (G) es una unidad de medida de la intensidad del campo magnético. Una linea de 10000 gauss
delimita los puntos alrededor del resonador donde el campo alcanza 10000 G, equivalentes a 1 tesla; fuera
de esta linea, la intensidad es inferior a dicho valor.

6 Un canal peristaltico integral es un mecanismo de bombeo incorporado en el propio dispositivo que impulsa
el liquido mediante la compresion secuencial del tubo intravenoso, sin que el fluido entre en contacto directo
con las partes mecanicas de la bomba.
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funcionamiento del sistema de RM como las imagenes obtenidas (U. S. Food and Drug
Administration 2021).

En el Peru, la bomba de infusién compatible con RM y sus equipos de administracion
intravenosa especificos cuentan con registros sanitarios vigentes otorgados por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). El detalle de los
registros sanitarios correspondientes se presenta en la Tabla 2.

Tabla 2: Registro Sanitario DIGEMID

. . . Vigenci
Nombre N° registro Representante Fabricante Origen a
MRIDIUM MRI
INFUSION
SYSTEM DBSATAE ST LOUIS IRADIMED Estados 05-11-
' IMPORT S.A. RPORATION i 202
MARCA: ORT S CORPO (@] Unidos 029
MRIDIUM
MRIDIUM MRI
1000 SERIES
ST LOUIS IRADIMED Estados 15-10-
INFUSION .
DM31061E | |\iboRTSA. | CORPORATION Unidos 2030
SETS, MARCA:
MRIDIUM ™

Este documento presenta la evaluacion de la eficacia y seguridad de una bomba de
infusion compatible con RM, en comparacién con una bomba de infusién convencional
ubicada fuera de la sala o de la zona permitida de RM y conectada al paciente mediante
extensiones intravenosas, para la administracion de infusiones intravenosas continuas
en pacientes adultos y pediatricos hospitalizados en UCI durante una RM, en el contexto
de atencion de EsSalud.
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1. METODOLOGIA

Se realiz6 una busqueda bibliogréfica con el objetivo de identificar la mejor evidencia
disponible sobre la eficacia y seguridad de la administracion de infusiones intravenosas
continuas mediante una bomba de infusiébn compatible con RM, en comparacién con
una bomba de infusion convencional ubicada fuera de la sala o de la zona permitida de
RM y conectada al paciente mediante extensiones intravenosas, en pacientes adultos y
pediatricos hospitalizados en UCI durante una RM, conforme a los criterios establecidos
en la pregunta PICO del presente dictamen.

La busqueda se llevé a cabo en las bases de datos bibliograficas PubMed, The
Cochrane Library y LILACS. De igual forma, esta busqueda fue complementada por una
busqueda manual en Google, revisando las primeras 10 paginas de resultados para
cada una de las siguientes combinaciones de términos: “intensive care unit” AND
“magnetic resonance imaging” AND “clinical practice guideline”; “unidad de cuidados
intensivos” AND “resonancia magnética” AND “guia de practica clinica”; “MRI-
compatible infusion pump” AND “health technology assessment”; y “bomba de infusion
compatible con resonancia magnética” AND “evaluacion de tecnologia sanitaria”. Estas
combinaciones tuvieron como finalidad identificar guias de practica clinica (GPC)
relacionadas con la realizacion segura de estudios de RM en pacientes adultos y
pediatricos hospitalizados en UCI que requieren mantener infusiones intravenosas
continuas, asi como evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS) pertinentes al uso de
bombas de infusiébn compatibles con RM.

Ademas, se realiz6 una busqueda en las paginas web de instituciones dedicadas a la
elaboracion de ETS y GPC, incluyendo el Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica
en Salud (CENETEC), el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), la Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN), la Guidelines International Network (GIN), el National Health
and Medical Research Council (NHMRC), la Base Regional de Informes de Evaluacion
de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), la Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), el Instituto de
Evaluacién Tecnolégica en Salud (IETS), el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
(IECS), el Scottish Medicines Consortium (SMC), la Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH), el Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencién de
la Salud (IQWIG, por sus siglas en aleman), y la Haute Autorité de Santé (HAS).
Asimismo, se realiz6 una busqueda dirigida de GPC potencialmente relevantes en los
portales web de sociedades cientificas y organizaciones profesionales internacionales
relacionadas con radiologia, la seguridad en RM y la atencién de pacientes criticamente
enfermos. Entre estas, se incluyeron el American College of Radiology (ACR), la
European Society of Radiology (ESR), la International Society for Magnetic Resonance
in Medicine (ISMRM), la Society of Critical Care Medicine (SCCM) y la European Society
of Intensive Care Medicine (ESICM). Finalmente, se llevé a cabo una busqueda de
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estudios clinicos en curso o no finalizados sobre el uso de bombas de infusion
compatibles con RM en los registros de ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP).

Los términos utilizados en las estrategias de busqueda en las bases de datos, asi como
los resultados obtenidos, se detallan en las Tablas 1 a 3 del ANEXO A. La seleccién de
estudios incluidos en esta evaluacién se realizé en dos fases. En la primera fase, los
registros recuperados fueron evaluados por titulo y resumen de forma independiente y
ciega por dos revisores, utilizando el aplicativo web Rayyan (http://rayyan.gcri.org). En
la segunda fase, se efectué una revision a texto completo de los estudios
preseleccionados por un evaluador. Se priorizé la inclusion de GPC que emitieran
recomendaciones explicitas para la poblacién objetivo, asi como ETS que cumplieran
con los componentes definidos en la pregunta PICO. Ademas, se consideraron
revisiones sistematicas (RS) con metaanalisis (MA) de ensayos clinicos aleatorizados
(ECA), ECA individuales y, en ausencia de estos, estudios observacionales (EO)
comparativos que evaluaran directamente la intervencion frente al comparador definidos
en la pregunta PICO. En caso de no identificarse evidencia comparativa directa entre la
intervencion y el comparador, se decidio incluir estudios que evaluaran la intervencion
o el comparador de forma aislada, con el propésito de describir sus resultados de
efectividad y seguridad preliminar. El diagrama de flujo con las etapas del proceso de
seleccidn y los estudios finalmente incluidos se presenta en la Figura 1.

Los documentos seleccionados para su inclusion fueron sometidos a una evaluaciéon
critica de su calidad metodoldgica. Para las GPC, se utiliz6 el instrumento AGREE I,
considerando Unicamente los dominios 3y 6. En el caso de las RS con MA de ECA, se
aplico la herramienta AMSTAR 2, y para los ECA individuales se utiliz6 la herramienta
Cochrane RoB 1. El desarrollo de estas herramientas para cada estudio se presenta de
manera narrativa en la seccion de andlisis de evidencia.
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INTENSIVOS DURANTE UNA RESONANCIA MAGNETICA.

Figura 1. Flujograma de seleccién de bibliografia encontrada
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Dryden 2015; Deckert et al. 2009; Kovac et al. 2002; Bradley
et al. 2004; Williams et al. 1999)
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6)

4 GPC (Armstrong et al. 2026; Hodgson et al. 2022;
Apfelbaum et al. 2015; Santini et al. 2025)

1 carta al editor (Sesay et al. 2008)

1 estudio experimental de laboratorio (Groenendaal et al.
2002)

Inclusion

Documentos incluidos en la revision (n = 5)
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GPC: guia de practica clinica; EP: Estudios primarios; LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de
la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas. Flujograma
adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ

2021,372:n71.
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Luego del proceso sistematico de busqueda realizado para la presente ETS, se
incluyeron cinco documentos, correspondientes a dos GPC sobre la atencién de
pacientes durante una RM (Wilson et al. 2019; Grier et al. 2026), dos ECA gue aportaron
evidencia indirecta sobre la intervencion (Abdallah, Hannallah, and Patel 2010; Hassan
et al. 2011) y un estudio observacional prospectivo de un solo grupo que evalué una
configuraciéon conceptualmente similar al comparador (Haberman and Oliver 2013). No
se identificaron ETS elegibles ni estudios comparativos o de un solo grupo que
evaluaran alguna de las estrategias en pacientes hospitalizados en UCI que requerian
mantener una infusion intravenosa continua durante la RM. Abdallah et al. (2010) y
Hassan et al. (2011) evaluaron bombas descritas como compatibles con RM en
pacientes pediatricos que recibieron propofol para sedacion, mientras que Haberman y
Oliver (2013) utilizaron una bomba ubicada en la sala de control y conectada al paciente
mediante una extension intravenosa. Ninguno de estos estudios evalué la poblacion ni
la finalidad terapéutica de la infusion definidas en la PICO institucional.
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V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Guias de Practica Clinica

La guia elaborada por la Association of Anaesthetists y la Neuro Anaesthesia and Critical
Care Society of Great Britain and Ireland (Wilson et al. 2019) tuvo como objetivo
actualizar las recomendaciones publicadas en 2002 y 2010 y ofrecer orientacién practica
para la provision segura de anestesia y sedacion en las unidades de RM. Aunque el
documento se presenta como una guia, corresponde formalmente a un documento de
consenso elaborado por un grupo de trabajo multidisciplinario integrado principalmente
por especialistas en anestesiologia, neuroanestesiologia, cuidados criticos,
anestesiologia pediatrica, radiologia y fisica médica. El documento fue aprobado por los
organos directivos de las dos sociedades elaboradoras y respaldado por el Safe
Anaesthesia Liaison Group, el Royal College of Anaesthetists, la Association of
Paediatric Anaesthetists of Great Britain and Ireland, la Society of British Neurological
Surgeons, el Royal College of Radiologists y la Society of Anaesthetists in Radiology.
No se describe la realizacion de una RS ni un procedimiento formal para seleccionar y
evaluar la evidencia. EI documento establecié el afio 2023 como fecha de préxima
revision; por tanto, el periodo previsto para su actualizaciébn ya habia vencido al
momento de realizar la presente ETS, aunque no se identificoO una nueva version del
documento.

En relacién con la PICO institucional, la guia presenta una aplicabilidad parcial, aunque
relevante, para la poblacion de interés. El documento incluye expresamente a pacientes
de UCI que requieren una RM y reconoce que la realizacién del estudio en pacientes
criticamente enfermos constituye un desafio debido a su condicion clinica, la ubicaciéon
remota del resonador y los riesgos propios del entorno magnético. Asimismo, contiene
consideraciones para adultos y pacientes pediatricos y reconoce que los pacientes de
UCI pueden necesitar mantener infusiones intravenosas durante el examen. Esta
poblacion se superpone con la definida en la PICO institucional, conformada por
pacientes adultos y pediatricos hospitalizados en UCI que requieren una infusion
intravenosa continua durante una RM. No obstante, el alcance principal de la guia
corresponde a la provision de anestesia 0 sedacion en las unidades de RM y no
exclusivamente al mantenimiento de infusiones terapéuticas continuas en todos los
pacientes de UCI. Por ello, su aplicabilidad poblacional debe considerarse pertinente,
pero no completamente directa.

Respecto de la intervencion y el comparador de interés, la GPC no formula
recomendaciones explicitas identificadas como tales. No obstante, en la seccién
narrativa sobre anestesia y sedacion, sefiala que las bombas de infusion convencionales
no deberian ingresar al entorno de RM y que pueden utilizarse bombas clasificadas
como MR Safe o MR Conditional. También menciona que algunas bombas pueden
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utilizarse dentro de recintos especialmente disefiados con blindaje de radiofrecuencia,
denominados jaulas de Faraday’ y que otra alternativa consiste en mantenerlas fuera
de la sala de exploracién. Estas afirmaciones constituyen menciones técnicas
relevantes y no forman parte de las recomendaciones explicitas del documento. La
primera alternativa se corresponde conceptualmente con la intervencion evaluada,
mientras que la ubicacién de una bomba convencional fuera de la sala se corresponde
con el comparador institucional.

Especificamente para los pacientes de UCI, la GPC sefiala en el desarrollo narrativo
que las lineas para las infusiones intravenosas deberian ser suficientemente largas para
permitir que las bombas permanezcan en un &rea segura durante la RM, aunque no
establece una longitud minima ni proporciona una medida especifica. Esta mencién se
corresponde directamente con el comparador de la PICO institucional, consistente en
utilizar una bomba convencional ubicada fuera de la sala o de la zona permitida de RM
y conectada al paciente mediante extensiones intravenosas. Sin embargo, tampoco esta
identificada formalmente como una recomendaciéon. Asimismo, la GPC no evalta
especificamente una bomba de dos canales, no determina que sean necesarios dos
canales ni proporciona criterios sobre la cantidad de infusiones que deben administrarse
simultdneamente.

La GPC también realiza una precisién terminologica relevante para la tecnologia
evaluada. Los equipos destinados al entorno de RM deben clasificarse como MR Safe,
cuando no representan un riesgo conocido en ningdn campo magnético, o MR
Conditional, cuando su utilizacion es segura Unicamente bajo las condiciones
especificas establecidas por el fabricante. En contraste, considera que la expresion
“‘compatible con RM” es ambigua y no deberia utilizarse. En consecuencia, la
aplicabilidad de estas consideraciones a la bomba solicitada dependera de que el equipo
cuente con una clasificacién formal como MR Safe o MR Conditional y, en este ultimo
caso, de que sea utilizado dentro de los limites de intensidad del campo magnético,
distancia al iman y demas condiciones establecidas por el fabricante. La denominacion
general de “bomba compatible con RM” no permite establecer por si sola que el equipo
pueda utilizarse de manera segura en cualquier ubicacion de la sala.

La GPC proporciona ademdas consideraciones relevantes principalmente para
interpretar las implicancias del comparador institucional. Durante la administracion de
infusiones intravenosas en la RM, independientemente del tipo de bomba utilizada, la
canula puede no encontrarse visible y las alarmas pueden no ser escuchadas debido al
uso de proteccion auditiva o a la ubicacion del profesional en la sala de control. En
relacion con el comparador, la GPC advierte que las lineas largas pueden favorecer
conexiones incorrectas o generar una resistencia o presion elevada que impida que el

7 Las jaulas de Faraday son recintos conductores que atenlian las interferencias electromagnéticas
generadas por los componentes electronicos de la bomba y reducen la aparicion de artefactos en las
imagenes. No bloguean el campo magnético estatico ni eliminan la atraccion de componentes
ferromagnéticos.
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medicamento llegue al paciente. También sefiala que debe seleccionarse una
combinacién adecuada de lineas, bombas y configuraciones de presién para evitar que
la infusién se interrumpa por una resistencia excesiva o por la activacion de la alarma
de alta presion, y que durante los traslados las lineas pueden engancharse o
desconectarse. Estas consideraciones se relacionan con los desenlaces de interrupcion
de la infusién, oclusién, desconexién y administracion insuficiente establecidos en la
PICO institucional, aunque la GPC no presenta frecuencias ni estimaciones cuantitativas
de estos eventos.

En cuanto a la posicion de las alternativas, la GPC no formula una recomendacion
explicita ni establece una preferencia entre las configuraciones descritas. El documento
menciona el uso de bombas MR Safe o MR Conditional dentro del entorno permitido de
RM, el empleo de determinadas bombas dentro de un recinto especialmente disefiado
con blindaje de radiofrecuencia o jaula de Faraday, y la ubicacibn de bombas
convencionales fuera de la sala de exploracibn mediante lineas intravenosas largas.
Estas posibilidades son presentadas como opciones operativas independientes, cuya
seleccién depende del equipo disponible y de las condiciones de seguridad del entorno.
La GPC tampoco posiciona las bombas de dos canales por encima de las bombas de
un canal o del empleo de varias bombas independientes. Por ello, su contenido no debe
interpretarse como una recomendacion favorable a la tecnologia solicitada frente al
comparador institucional.

El sustento de la mencién especifica para pacientes de UCI no se encuentra claramente
documentado. La indicacion de que las lineas intravenosas deben ser suficientemente
largas para permitir que las bombas permanezcan en un area segura durante la RM
aparece en la seccion ICU patients, pero no esta acompafiada de una referencia
bibliografica especifica. El equipo elaborador sefiala en los agradecimientos que esta
seccién resume las recomendaciones de un grupo de trabajo encargado por el Safe
Anaesthesia Liaison Group, el Royal College of Anaesthetists, la Association of
Anaesthetists y el NHS England, sin describir la metodologia empleada, la busqueda
bibliografica, los estudios considerados ni la evaluacion de la calidad de la evidencia.
En esta seccién, la GPC cita las Safety Guidelines for Magnetic Resonance Imaging
Equipment in Clinical Use, elaboradas por la Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) (Medicines Healthcare products Regulatory Agency 2026),
después de sefialar que la realizacion de una RM en pacientes criticos requiere una
planificacion cuidadosa y una atencion meticulosa. Sin embargo, esta fuente es una guia
general de seguridad y buenas practicas sobre el uso clinico de equipos de RM, no un
estudio primario, y no presenta evidencia directa ni una orientacion especifica sobre el
uso de lineas intravenosas largas en pacientes de UCI. En la lista de referencias no se
identificaron estudios primarios, comparativos ni de un solo grupo, que evaluaran en
pacientes de UCI sometidos a RM una bomba compatible con RM o una bomba
convencional ubicada fuera de la sala y conectada al paciente mediante extensiones
intravenosas. Por consiguiente, la indicacion de utilizar lineas suficientemente largas
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para mantener las bombas en un area segura durante la RM no cuenta con evidencia
clinica directa identificable en la bibliografia de la GPC.

En cuanto a la evaluacién metodoldgica, el Dominio 3 de AGREE I, correspondiente al
rigor en la elaboracion, presenta fortalezas y limitaciones. Como fortalezas, el
documento define claramente su objetivo, identifica sus recomendaciones principales,
incorpora la experiencia de un grupo multidisciplinario y fue revisado, aprobado o
respaldado por varias organizaciones profesionales relacionadas con la anestesia, los
cuidados criticos y la radiologia. Asimismo, establecié una fecha para su actualizacion.
Sin embargo, no describe una estrategia de blusqueda sistematica, las bases de datos
consultadas, los criterios de seleccion de los estudios ni los procedimientos de
extraccion de datos y evaluacidén del riesgo de sesgo. Tampoco presenta tablas de
evidencia, no utiliza un sistema formal como GRADE y no asigna niveles de certeza ni
fuerza a las recomendaciones explicitas. Ademas, no explica suficientemente cémo se
pasé de la evidencia o de la experiencia del grupo a cada recomendacién. En el Dominio
6, sobre independencia editorial, el documento identifica a las organizaciones que
conformaron, aprobaron o respaldaron el grupo de trabajo, pero no presenta una
declaracion especifica sobre la influencia de los organismos financiadores ni una
seccion detallada sobre los conflictos de interés de los autores. Por ello, no es posible
valorar completamente la independencia editorial ni la gestién de potenciales conflictos.

Desde una perspectiva critica, la GPC es pertinente para esta ETS porque contiene
menciones técnicas especificas para pacientes de UCI y reconoce las dos estrategias
definidas en la PICO institucional, correspondientes al uso de bombas MR Safe o0 MR
Conditional en el entorno permitido y a la ubicacion de bombas convencionales fuera de
la sala mediante lineas intravenosas largas. Asimismo, identifica riesgos clinicamente
relevantes asociados con las lineas largas, como la resistencia elevada, las conexiones
incorrectas, la interrupcion de la infusion, la dificultad para escuchar las alarmas y la
posibilidad de desconexién durante el traslado. Sin embargo, estas consideraciones
forman parte del desarrollo narrativo, derivan fundamentalmente del consenso experto
y de principios generales de seguridad, y no proceden de una comparacion directa entre
ambas estrategias. La mencién especifica para UCI respalda la viabilidad del
comparador institucional, pero no establece que las bombas aptas para RM deban
utilizarse de manera preferente. La GPC tampoco evalia una bomba de dos canales ni
demuestra que disponer de dos canales produzca beneficios adicionales frente a otras
configuraciones.

En sintesis, la GPC de consenso evaluada, presenta aplicabilidad relevante para la
presente ETS porque comprende a pacientes adultos y pediatricos de UCI sometidos a
RM y aborda el mantenimiento de las infusiones en el entorno magnético. En su
desarrollo narrativo sefiala que las bombas convencionales no deberian ingresar al
entorno de RM y que pueden utilizarse bombas clasificadas como MR Safe o MR
Conditional. También menciona, especificamente para pacientes de UCI, que las lineas
intravenosas deberian ser suficientemente largas para permitir que las bombas
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permanezcan en un &rea segura, lo que se corresponde directamente con el
comparador institucional. Aunque identifica riesgos asociados con las lineas largas, no
aporta evidencia comparativa que permita determinar su magnitud. La GPC no formula
una recomendacion explicita sobre la intervencion o el comparador, no establece una
jerarquia entre las alternativas, no evalla una bomba de dos canales y no proporciona
resultados comparativos sobre los desenlaces definidos en la PICO. Por ello, aporta
consideraciones practicas sobre la aceptabilidad técnica y la seguridad de ambas
estrategias, pero no constituye evidencia suficiente para establecer la superioridad o
preferencia de una bomba de infusién apta para RM frente a una bomba convencional
ubicada fuera de la sala mediante extensiones intravenosas.

La guia elaborada por la Intensive Care Society (Grier et al. 2026) tuvo como objetivo
establecer estandares para el traslado intra e interhospitalario de adultos criticamente
enfermos o lesionados en el Reino Unido. Esta quinta edicion constituye una
actualizacién y ampliacién de la versién de 2019 e incorpora capitulos sobre grupos y
circunstancias especiales, incluido uno dedicado especificamente a pacientes de
cuidados criticos que requieren RM. Para su elaboracion se realiz6, en febrero de 2024,
una revision de la literatura orientada a identificar estudios sobre el traslado de pacientes
criticos publicados desde 2018. La busqueda fue realizada por un especialista en
informacién bibliografica en MEDLINE, Embase y CINAHL. Se identificaron 7822
referencias, de las cuales 17 fueron seleccionadas para revision. El equipo elaborador
sefala que la mayoria de la evidencia disponible procedia de estudios observacionales
pequenos, series de casos unicéntricas, auditorias y revisiones, y calific6 de manera
general su calidad como baja o muy baja. Por ello, las recomendaciones fueron
formuladas combinando la evidencia publicada, la opinion clinica de expertos y el
asesoramiento de representantes de pacientes. El documento fue desarrollado por un
grupo multidisciplinario y recibio el respaldo de la Association of Anaesthetists, la Faculty
of Intensive Care Medicine, el Royal College of Anaesthetists, la UK Critical Care
Nursing Alliance y el Health Services Safety Investigations Body.

En relacién con la PICO institucional, la guia presenta una correspondencia directa para
la poblacién adulta de interés. El documento se dirige a personas de 16 afios o mas
criticamente enfermas o lesionadas que requieren un traslado intra o interhospitalario y
contiene un capitulo especifico titulado Critical care patients requiring MRI, referido
expresamente a pacientes procedentes de UCI que necesitan una RM. En dicho capitulo
se reconoce que algunos pacientes deben mantener infusiones intravenosas durante el
traslado y el examen. Por tanto, comprende directamente a adultos hospitalizados en
UCI que requieren una infusién intravenosa continua durante una RM. Sin embargo, la
guia no incluye a la poblacion pediatrica, dado que sefiala que existen servicios
diferenciados para los traslados neonatales y pediatricos. Ademas, sus orientaciones se
aplican a todos los pacientes criticos trasladados a RM, independientemente de que
necesiten o no una infusién continua. En consecuencia, su aplicabilidad es directa para
los adultos de UCI, pero no comprende el componente pediatrico de la PICO
institucional.
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Respecto de la intervencion y el comparador de interés, la GPC no formula
recomendaciones explicitas identificadas como tales. En el capitulo sobre pacientes
criticos que requieren RM, el Unico bloque introducido expresamente como un enfoque
recomendado se refiere a la evaluacion del riesgo, la cantidad y experiencia de los
profesionales acompanantes y no al uso de bombas o lineas de infusion. No obstante,
en el desarrollo narrativo sobre la preparacion del paciente, sefiala que las infusiones
deberian racionalizarse tanto como sea posible, lo que implica suspender las no
esenciales, como electrolitos, antibiéticos o fluidos. También indica que las infusiones
que deban continuar deberian limitarse idealmente a tres o cuatro bombas y que cada
una debe conectarse mediante lineas de infusion aptas para RM y de longitud suficiente,
sin establecer una medida especifica, debido a que su nimero y longitud dependeran
de la distribucién de cada sala. Estas afirmaciones constituyen orientaciones operativas
relevantes y no recomendaciones explicitas del documento. La configuracion descrita
se corresponde principalmente con el comparador institucional, consistente en utilizar
bombas ubicadas fuera de la sala o0 de la zona permitida de RM y conectadas al paciente
mediante extensiones intravenosas.

La GPC también sefiala en su desarrollo narrativo que todo equipo que ingrese a la sala
de RM debe ser apto para este entorno. Esta indicacion comprende conceptualmente la
intervencion evaluada, dado que una bomba destinada a utilizarse dentro de la sala
deberia cumplir esta condicién. Sin embargo, el documento no indica especificamente
gue deba introducirse una bomba de infusibn apta para RM ni describe las
caracteristicas técnicas que esta deberia reunir. Tampoco diferencia las categorias MR
Safe y MR Conditional, sino que utiliza la denominacién general “MRI-compatible”. Por
consiguiente, no permite determinar las condiciones de campo magnético, distancia al
resonador u otras restricciones bajo las cuales una bomba podria utilizarse de manera
segura. Ademas, no evalia una bomba de dos canales, no establece que sean
necesarios dos canales ni compara una bomba multicanal con bombas independientes.

La descripcion del procedimiento aporta informacion adicional sobre la configuracion
utilizada. Antes de ingresar a la sala, la GPC sefala que las jeringas deben retirarse de
las bombas de infusién, salvo que se emplee un dispositivo de proteccion mediante jaula
de Faraday. Una vez que el paciente se encuentra dentro de la sala, las infusiones
deben restablecerse segun la disposicion del resonador y el equipamiento utilizado.
También indica que las lineas deben asegurarse junto con el circuito del ventilador y la
linea de capnografia, y que debe realizarse un movimiento de prueba del paciente hacia
el interior del resonador para verificar que permanezcan seguras. Durante la adquisicion
de las imagenes, los profesionales ubicados en la sala de control deben poder observar
al paciente, el monitor, el ventilador y todas las bombas de infusion. Al finalizar la RM
debe realizarse el proceso inverso y restablecerse completamente las infusiones antes
de confirmar la estabilidad del paciente y regresar a la UCI. En conjunto, estas
indicaciones son principalmente consistentes con una configuracién en la que las
bombas permanecen fuera de la sala y se conectan al paciente mediante lineas largas,
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aunque la GPC no especifica expresamente su ubicacion final. El uso de una jaula de
Faraday constituye una posibilidad operativa diferente y no equivale a utilizar una bomba
apta para RM ni al comparador institucional ubicado fuera de la sala.

La GPC proporciona ademas consideraciones técnicas relevantes principalmente para
interpretar las implicancias del comparador. Advierte que las extensiones intravenosas
generan un espacio muerto adicional y, por ello, indica que deben llevarse
medicamentos suplementarios suficientes para cubrir al menos el doble de la duracion
prevista del traslado y de la RM, generalmente 60 minutos o mas. También informa que
la preparacién de un paciente de nivel 3% suele requerir entre 30 y 45 minutos y que
deberia iniciarse aproximadamente una hora antes del estudio, mientras que la RM
puede durar entre 45 y 60 minutos. Estas consideraciones se relacionan con los
desenlaces institucionales de mantenimiento de la infusion y tiempo de preparacion y
realizacion del procedimiento. No obstante, la GPC no cuantifica el efecto del espacio
muerto sobre el retraso en la administracion, la exactitud de la dosis o el tiempo de
activacion de las alarmas de oclusion. Tampoco proporciona frecuencias de
interrupcion, oclusion, desconexion, fuga, infraadministracion o sobreadministracion.

En cuanto a la posicion de las alternativas, la GPC no establece una comparacién ni
una jerarquia entre las bombas aptas para RM y las bombas convencionales ubicadas
fuera de la sala. La estrategia desarrollada con mayor detalle comprende la
racionalizacion de las infusiones, el empleo de lineas de longitud suficiente, la retirada
de las jeringas de las bombas antes de ingresar y el restablecimiento de las infusiones
una vez situado el paciente en la sala. Asimismo, menciona como posibilidad
independiente el uso de un dispositivo de proteccion mediante jaula de Faraday. Aunque
sefala que cualquier equipo que ingrese a la sala debe ser apto para RM, no recomienda
de manera especifica ni preferente el empleo de una bomba de infusion con esta
clasificacion. La indicacion de limitar las infusiones continuas idealmente a tres o cuatro
bombas tampoco permite concluir que una bomba de dos canales sea suficiente,
necesaria o superior a una bomba de un canal o a varias bombas independientes.

El sustento especifico de las orientaciones sobre bombas y lineas de infusién durante
la RM no se encuentra claramente documentado. Las indicaciones de racionalizar las
infusiones, limitarlas idealmente a tres o cuatro bombas, utilizar lineas suficientemente
largas y considerar su espacio muerto aparecen en la seccién 26.4 del documento,
Patient preparation, mientras que la retirada de las jeringas antes de ingresar a la sala
aparece en la seccién 26.6, Conduct of the transfer. Ninguna de estas indicaciones esta
acompafiada de una referencia bibliografica. Aunque el capitulo presenta las llamadas
numeéricas 60 y 61 en otras secciones, estas corresponden a menciones sobre la
provision de anestesiay el cribado de seguridad, respectivamente, y no estan vinculadas
con las orientaciones sobre bombas o lineas de infusion. Ademas, la lista bibliografica

8 Es aquel que requiere soporte respiratorio avanzado o soporte de dos o mas sistemas organicos,
correspondiente al nivel mas complejo de cuidados criticos.
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finaliza en la referencia 57, lo que evidencia una inconsistencia editorial en la
numeracion. En la lista de referencias no se identificaron estudios primarios,
comparativos ni de un solo grupo que evaluaran en pacientes de UCI sometidos a RM
con el uso de una bomba apta para RM o una bomba convencional ubicada fuera de la
sala y conectada al paciente mediante extensiones intravenosas. Por consiguiente,
estas orientaciones no cuentan con evidencia clinica directa identificable en la
bibliografia de la GPC.

En cuanto a la evaluacién metodoldgica, el Dominio 3 de AGREE II, el documento
presenta fortalezas y limitaciones. Como fortalezas, la guia informa la fecha de la
busqueda, las bases de datos consultadas, el periodo de publicacién, el nUmero de
referencias identificadas y la cantidad seleccionada para revision. También reconoce
que la evidencia disponible para el traslado de pacientes criticos es de calidad baja o
muy baja, incorpora la opinién de especialistas y representantes de pacientes, incluye
un grupo de trabajo multidisciplinario y recibié el respaldo de diversas organizaciones
profesionales. Sin embargo, no presenta las estrategias de busqueda completas, los
criterios de inclusion y exclusion, el proceso de seleccion de los 17 estudios ni indica si
esta seleccion fue realizada independientemente por dos revisores. Tampoco describe
las herramientas utilizadas para evaluar el riesgo de sesgo ni un sistema formal como
GRADE para calificar individualmente la certeza de la evidencia. La guia no asigna
fuerza ni certeza de la evidencia a las recomendaciones explicitamente identificadas
como tales y no explica con claridad como se pasé de la evidencia o de la opinion del
grupo a cada recomendacién. Las orientaciones sobre bombas y lineas de infusion
forman parte del desarrollo narrativo y no estan identificadas formalmente como
recomendaciones, por lo que no corresponde atribuirles una fuerza o un nivel de certeza.
Ademas, aunque el documento sefiala que pretende evolucionar e incorporar nuevos
contenidos, no establece un intervalo ni un procedimiento formal de actualizacion. En el
Dominio 6, correspondiente a la independencia editorial, identifica a los autores,
integrantes del grupo de trabajo y organizaciones que respaldaron el documento, pero
no presenta una declaracion especifica sobre la fuente de financiamiento, la influencia
de la entidad financiadora ni los conflictos de interés financieros o profesionales de los
autores. Por ello, no es posible valorar completamente la independencia editorial ni la
gestion de potenciales conflictos.

Desde una perspectiva critica, la GPC es pertinente para esta ETS porque contiene un
capitulo dedicado especificamente a pacientes adultos de UCI que requieren una RM y
proporciona orientaciones operativas sobre el manejo de sus infusiones. El documento
sefiala que deben suspenderse las infusiones no esenciales, que las restantes deberian
limitarse idealmente a tres o cuatro bombas y que deben emplearse lineas aptas para
RM de longitud suficiente, considerando el espacio muerto adicional. Asimismo,
describe la retirada de las jeringas de las bombas antes de ingresar a la sala, el
restablecimiento de las infusiones y la supervision de las bombas desde la sala de
control. Sin embargo, estas orientaciones forman parte del desarrollo narrativo, se
corresponden principalmente con el comparador institucional y no establecen que una
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bomba apta para RM deba utilizarse de manera preferente. Tampoco se sustentan en
estudios comparativos, no permiten determinar la magnitud de los riesgos asociados
con las lineas largas ni evaluan el beneficio adicional de una bomba de dos canales.

En sintesis, la GPC evaluada presenta aplicabilidad directa para adultos criticamente
enfermos procedentes de UCI que requieren una RM, pero no comprende a la poblacion
pediatrica de la PICO institucional. En su desarrollo narrativo sefiala que las infusiones
deben racionalizarse, que las no esenciales deben suspenderse, que las restantes
deberian limitarse idealmente a tres o cuatro bombas y que deben utilizarse lineas aptas
para RM de longitud suficiente. También establece que todo equipo que ingrese a la
sala debe ser apto para RM, aunque no indica especificamente que deba introducirse
una bomba de infusién en este entorno. La configuracion descrita es principalmente
consistente con mantener las bombas fuera de la sala y conectarlas al paciente
mediante lineas largas, mientras que el empleo de una jaula de Faraday se presenta
como una posibilidad operativa diferente. La GPC no formula una recomendacion
explicita sobre la intervencién o el comparador, no establece una jerarquia entre estas
alternativas, no evalta una bomba de dos canales y no aporta resultados comparativos
sobre los desenlaces definidos en la PICO. Por ello, aporta orientaciones practicas
directamente aplicables al traslado de pacientes adultos de UCI, pero no constituye
evidencia suficiente para establecer la superioridad o preferencia de la tecnologia
solicitada frente al comparador institucional.

Estudios primarios incluidos

No se identificaron estudios comparativos que evaluaran, en pacientes adultos o
pediatricos hospitalizados en UCI que requieren mantener una infusiéon intravenosa
continua durante una RM, una bomba de infusién apta para RM frente a una bomba
convencional ubicada fuera de la sala o de la zona permitida de RM y conectada al
paciente mediante extensiones intravenosas. Tampoco se identificaron estudios de un
solo grupo que evaluaran, en esta misma poblacion, alguna de estas estrategias por
separado. Ante esta ausencia de evidencia directa, se incluyeron tres estudios
realizados en pacientes pediatricos que recibieron propofol durante una RM. Dos fueron
ECA que utlizaron una bomba apta para RM, pero cuyos comparadores no
correspondieron al definido en la PICO institucional. Por este motivo, de estos estudios
se analizara Unicamente la informacién descriptiva correspondiente a los pacientes que
recibieron la infusion mediante una bomba apta para RM. El tercer estudio fue
observacional prospectivo, descriptivo, unicéntrico y de un solo grupo, y evalué una
bomba convencional ubicada en la sala de control y conectada al paciente mediante una
extension intravenosa, configuracion conceptualmente similar al comparador de la
PICO. Estos estudios se incluyeron con la finalidad de aportar informacion
complementaria sobre la factibilidad de utilizar ambas configuraciones durante la RM y
sobre los desenlaces priorizados en la PICO que hubieran sido reportados.
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El estudio de Abdallah et al. (Abdallah, Hannallah, and Patel 2010) fue un ECA
prospectivo, unicéntrico y controlado, con dos grupos paralelos, cuyo objetivo fue
evaluar dos métodos de administracién de propofol para la sedacion pediatrica durante
una RM cerebral. Los autores sefialaron que los pacientes fueron incorporados
aleatoriamente y de manera consecutiva a cada grupo, aunque no describieron la
generacion de la secuencia ni la ocultacién de la asignacion. Los profesionales que
administraron y monitorizaron la sedacion podian reconocer el método utilizado,
mientras que la enfermera encargada de evaluar la recuperacién estuvo cegada al grupo
asignado. Se incluyeron 140 pacientes y se asignaron 70 a cada grupo. Para la presente
ETS se analizara Uunicamente la informacién correspondiente a los 70 pacientes que
recibieron propofol mediante el sistema de infusion Medrad Continuum, descrito por los
autores como compatible con RM, debido a que esta tecnologia se corresponde
conceptualmente con la intervencion de la PICO institucional. Los resultados del grupo
que recibié propofol mediante una bureta graduada con titulacion manual no fueron
considerados, dado que esta estrategia no corresponde al comparador de interés.

El estudio fue realizado en el Children’s National Medical Center de Washington,
Estados Unidos, aunque no se informo el periodo de ejecucién. Se incluyeron pacientes
de 0 a 18 afios, con clasificacion ASA | o II°, que requerian sedacién para una RM
cerebral electiva ambulatoria. Se excluyeron aquellos que necesitaban sedacién
preoperatoria, presentaban antecedentes de via aérea dificil, requerian ventilacién
controlada o asistida durante la RM o tenian enfermedades cardiacas, pulmonares,
renales, hepaticas, metabdlicas o neuromusculares significativas. Todos los pacientes
recibieron induccién con oxigeno, 6xido nitroso y sevoflurano. Una vez obtenido el
acceso intravenoso, se administré un bolo inicial de propofol de 1 mg/kg y
posteriormente se mantuvo la sedacién mediante infusion intravenosa.

En el grupo de interés se utilizo propofol al 1% mediante el sistema Medrad Continuum,
con una velocidad inicial objetivo de 220 ug/kg/min, que podia ser modificada por el
anestesiblogo segun la profundidad de la sedacién. Los pacientes fueron vigilados
continuamente por una enfermera entrenada y un anestesiélogo, y la frecuencia
cardiaca, la presion arterial, la frecuencia respiratoria, el diéxido de carbono al final de
la espiracion, la saturacion de oxigeno y la profundidad de la sedacion fueron registrados
cada cinco minutos. El articulo describié el sistema Medrad Continuum como compatible
con RM, por lo que corresponde conceptualmente a la intervencién de interés. Sin
embargo, no informé su clasificacion formal como MR Safe o MR Conditional, la
intensidad del campo magnético, su ubicacion respecto del resonador ni la longitud o
configuracion de las lineas intravenosas utilizadas. Estas omisiones limitan la
caracterizacion de las condiciones especificas en las que se utiliz6 el dispositivo durante
la RM.

9 La clasificacién de la American Society of Anesthesiologists (ASA) considera ASA | al paciente sano y
ASA 1l al paciente con una enfermedad sistémica leve, sin limitacion funcional importante.
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Los 70 pacientes que recibieron la infusion mediante la bomba apta para RM tuvieron
una edad media de 4.74 + 3.2 afios y un peso medio de 20.8 = 12.55 kg; 32 fueron de
sexo femenino y 38 de sexo masculino. El articulo no informé pérdidas o exclusiones
posteriores a la asignacién en este grupo. El tiempo medio de realizacion del
procedimiento fue de 47.06 + 14.63 minutos. Este resultado aporta informacion sobre
uno de los desenlaces temporales priorizados en la PICO, aunque correspondi6
Unicamente a la duracién del procedimiento y no incluyd el tiempo requerido para la
preparacion del sistema de infusion o del paciente.

Respecto de la adecuacion de la sedacién®®, el nivel considerado deseado por el equipo
clinico se alcanzo sin necesidad de bolos adicionales de propofol durante el 95.7% de
los intervalos de evaluacion. Esta proporcion correspondié a evaluaciones realizadas
durante el procedimiento y no a pacientes individuales. Se registraron episodios de tos
0 movimiento en cuatro de los 70 pacientes. Tres episodios requirieron un bolo adicional
de propofol y uno requiri6 modificar la velocidad de infusién o administrar mas de un
bolo. Ninguno tuvo una magnitud suficiente para interferir con el procedimiento ni
requirié alterar la RM debido a una sedacion inadecuada. No obstante, el estudio no
informé expresamente la proporcion total de RM culminadas satisfactoriamente, la
necesidad de repetir secuencias o estudios completos ni la presencia de interrupciones
de la infusibn. Tampoco evalué el mantenimiento de una infusion terapéutica
previamente prescrita, debido a que el propofol fue iniciado especificamente para
proporcionar sedacién durante la RM.

En cuanto a la seguridad, todos los pacientes que recibieron propofol mediante la bomba
mantuvieron una saturacién de oxigeno superior al 95% durante la infusion y no se
registraron nauseas ni vomitos durante la recuperacion. Los autores sefialaron que se
preservo la estabilidad cardiovascular y respiratoria, pero no proporcionaron los valores
correspondientes ni criterios para definir alteraciones clinicamente relevantes. El estudio
no incluyé entre sus desenlaces las oclusiones, desconexiones o fugas de la linea, las
interrupciones de la infusién, la infraadministracién o sobreadministracion, la activacion
de alarmas ni otros eventos de seguridad relacionados con el sistema de infusién en el
entorno de RM. Tampoco evalud la calidad diagndstica de las imagenes.

La exactitud de la administracion de la infusién no fue evaluada como desenlace clinico
o técnico. El articulo indic6 que el equipo de mantenimiento realizaba verificaciones
rutinarias para asegurar la exactitud de la velocidad de la bomba después de su
exposicion al campo magnético, pero no describid el procedimiento utilizado ni presentd
mediciones de error, desviaciones respecto de la velocidad programada o resultados de

10 La profundidad de la sedacion y el movimiento fueron evaluados continuamente por una enfermera
entrenada, bajo supervision del anestesidlogo. Los signos vitales y la valoracion de la sedacién fueron
registrados cada cinco minutos, mientras que los episodios de tos 0 movimiento se registraron cuando
ocurrieron. El articulo no definié los criterios empleados para determinar el nivel de sedacion deseado ni
informé el nimero total de intervalos evaluados. Por tanto, el 95.7 % corresponde a intervalos en los que,
segun la valoracion clinica, la sedacion fue adecuada sin administrar bolos adicionales; no representa la
proporcion de pacientes, de infusiones mantenidas sin interrupcién ni de RM culminadas satisfactoriamente.
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dichas verificaciones. En consecuencia, esta mencion no permite establecer la exactitud
del sistema durante la RM.

Desde el punto de vista metodoldgico, aunque el estudio fue un ECA, para la presente
ETS los datos de los 70 pacientes que utilizaron la bomba apta para RM fueron
interpretados Unicamente de forma descriptiva, pues el comparador evaluado no
correspondié al de la PICO institucional. Por tanto, la valoracion metodolégica se centro
en la seleccion de estos pacientes y en la medicion, integridad y precision de sus
resultados. Entre las fortalezas se encuentran el seguimiento prospectivo, la vigilancia
continua, el registro de los pardmetros fisiolégicos y de la profundidad de la sedacion
cada cinco minutos, el empleo de una escala predefinida para clasificar los episodios de
tos 0 movimiento y la presentacion de resultados para los 70 pacientes del grupo. Sin
embargo, se incluyeron exclusivamente nifilos ASA | o Il clinicamente estables y se
excluyeron aguellos con ventilacion asistida o enfermedades sistémicas significativas,
lo que probablemente redujo la frecuencia observada de complicaciones respecto de la
poblacion critica definida en la PICO. Asimismo, el nivel de sedacion deseado dependio
de la valoracion clinica y no fue definido operacionalmente; ademas, el 95.7% se calcul6
sobre un numero no informado de intervalos repetidos por paciente, por lo que los
procedimientos méas prolongados pudieron aportar mas observaciones y esta proporcion
no permite determinar cuantos pacientes mantuvieron una sedacion adecuada durante
toda la RM. El tamafio del grupo fue limitado para evaluar eventos infrecuentes. Aunque
no se observaron desaturaciones entre los 70 pacientes, este resultado no demuestra
que el riesgo sea inexistente, pues un evento poco frecuente podria no haberse
manifestado en una muestra de este tamafo. Por tanto, la ausencia de casos debe
interpretarse con cautela. Las variables cardiovasculares y respiratorias fueron
registradas, pero sus resultados cuantitativos no se presentaron, lo que impide evaluar
la magnitud y variabilidad de los cambios fisiologicos. Ademas, el estudio no fue
disefiado para evaluar exactitud, interrupciones de la infusion, errores de dosificacion,
fallas de las lineas o problemas técnicos en el entorno magnético; en consecuencia, la
ausencia de estos eventos en el articulo no puede interpretarse como evidencia de que
no ocurrieron. Finalmente, la falta de un protocolo o registro prospectivo, y el
financiamiento de Medrad Inc. sin informacién sobre la participacién del fabricante
introducen incertidumbre sobre la integridad y posible orientacion favorable del reporte.
En conjunto, estas limitaciones implican que los resultados Unicamente aportan una
sefial descriptiva de factibilidad en pacientes pediatricos seleccionados y no permiten
establecer con suficiente confianza la seguridad ni el desempefio técnico de la bomba.

La aplicabilidad del estudio a la PICO institucional es muy limitada. La poblacién estuvo
constituida por nifios ambulatorios ASA | o Il sometidos a una RM cerebral electiva,
mientras que la poblacion de interés comprende pacientes adultos o pediatricos
hospitalizados en UCI que requieren mantener una infusion intravenosa continua
durante la RM. Asimismo, se excluyeron los pacientes que necesitaban ventilacion
controlada o asistida y aquellos con enfermedades sistémicas significativas, por lo que
la poblacion evaluada difiere sustancialmente de los pacientes criticos. La infusion fue
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iniciada especificamente para proporcionar sedaciéon durante la RM y no para mantener
un tratamiento intravenoso continuo prescrito previamente. Ademas, no se evaluaron la
exactitud de la administracion, los eventos relacionados con las lineas, la seguridad
especifica del sistema en el entorno magnético ni la calidad diagnéstica de las
imagenes.

En sintesis, el estudio aporta informacién descriptiva sobre el uso del sistema Medrad
Continuum para administrar propofol mediante infusiobn continua en 70 pacientes
pediatricos ambulatorios sometidos a una RM cerebral. Durante la administracion,
ningun paciente presentd una saturacion de oxigeno inferior al 95% y los cuatro
episodios de tos o movimiento registrados no interfirieron con el procedimiento ni
requirieron modificar la RM. El tiempo medio del procedimiento fue de aproximadamente
47 minutos. Sin embargo, el estudio no evalu6 directamente el mantenimiento de una
infusion terapéutica previamente prescrita, la exactitud de la administracion, la
continuidad de la infusién, los eventos relacionados con las lineas, la seguridad
especifica del dispositivo en el campo magnético ni la calidad diagnéstica de las
imagenes. Por tanto, sus resultados Unicamente aportan evidencia indirecta y
descriptiva sobre la factibilidad de utilizar una bomba de infusion apta para RM en
pacientes pediatricos clinicamente estables, pero no permiten establecer su eficacia o
seguridad en pacientes hospitalizados en UCI que requieren mantener una infusién
intravenosa continua durante la RM.

El estudio de Hassan et al. (Hassan et al. 2011) fue un ECA prospectivo, abierto,
unicéntrico y controlado, con dos grupos paralelos, cuyo objetivo fue comparar la
administracién continua de propofol mediante una bomba apta para RM frente a su
administracién mediante bolos intermitentes para la sedacién pediatrica durante una RM
cerebral o de columna. La asignacién se realiz6 mediante una lista de aleatorizacion
generada por un programa estadistico y organizada en nueve bloques, uno por cada
médico encargado de administrar la sedacién. Las asignaciones se colocaron en sobres
que se abrieron después de obtener el consentimiento, aunque no se informé si estos
eran opacos, sellados y numerados secuencialmente. El estudio fue abierto, pero el
radidlogo que evalu6é la calidad de las imagenes estuvo cegado al método de
administracién. Se incluyeron 170 pacientes, de los cuales 75 fueron asignados al grupo
de infusién continua y 95 al grupo de bolos intermitentes. Para la presente ETS se
analizara unicamente la informacién correspondiente a los 75 pacientes que recibieron
propofol mediante una bomba apta para RM, debido a que esta tecnologia se
corresponde conceptualmente con la intervencion de la PICO institucional. Los
resultados del grupo que recibi6 propofol mediante bolos intermitentes no fueron
considerados, dado que esta estrategia no corresponde al comparador de interés. El
estudio se realizd entre julio de 2006 y enero de 2008 en el centro de sedacion
radiologica pediatrica del Helen DeVos Children’s Hospital, en Estados Unidos. Se
incluyeron pacientes de un mes a 18 afios programados para una RM diagnostica
cerebral, de columna o de ambas regiones, después de verificar mediante una
evaluacion previa que podian recibir propofol de manera segura. Se excluyeron aquellos
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con puntuaciones superiores a tres en la clasificacién de la via aérea de Mallampati o
en la clasificacion del estado fisico de la ASA!!, quienes requerian premedicacion
distinta de descongestionantes nasales o anticolinérgicos y quienes necesitaban otros
sedantes durante el procedimiento. El protocolo también establecié que los pacientes
cuya complicacién obligara a terminar el procedimiento serian excluidos de los andlisis
de dosis y recuperacion, aungue permanecerian incluidos en el analisis de seguridad.

Los pacientes del grupo de interés recibieron un bolo inicial de propofol de 2 a 4 mg/kg,
seguido de una infusién continua titulada para alcanzar y mantener un nivel 3 en la
University of Michigan Sedation Scale*?. La velocidad inicial, seleccionada por el médico
responsable, podia variar entre 50 y 150 pg/kg/min. También se permitia administrar
bolos adicionales de 1 mg/kg y modificar la velocidad de infusién segln la respuesta
clinica. Todo el propofol fue administrado por médicos con experiencia en cuidados
intensivos pediatricos. La sedacion se inicié en un area adyacente a la sala de RM y
posteriormente los pacientes fueron trasladados al resonador con monitorizacion apta
para este entorno. Aunque el resumen del articulo sefial6 una velocidad inicial de 100
Hg/kg/min, los métodos describieron el intervalo de 50 a 150 pg/kg/min, lo que evidencia
cierta inconsistencia en la descripcion del protocolo de administracion. El articulo indico
que la infusion continua fue administrada mediante una bomba apta para RM, pero no
informo el modelo, el fabricante, su clasificacion formal como MR Safe o MR Conditional,
su ubicacién respecto del resonador ni la longitud o configuracién de las lineas
intravenosas. Todos los estudios fueron realizados con un resonador HDx de 1.5 teslas
fabricado por GE Medical Systems. Estas caracteristicas permiten confirmar que la
bomba se utilizé durante exploraciones de RM de 1.5 teslas, pero no permiten establecer
las condiciones especificas de funcionamiento o seguridad del sistema dentro del
entorno magnético.

Los 75 pacientes del grupo de infusién continua tuvieron una edad media de 62 + 34
meses y un peso medio de 21 + 14 kg; 45 (60%) fueron de sexo masculino. Sesenta
pacientes fueron sometidos a una RM cerebral, 14 a una RM de columna y uno a una
RM de ambas regiones. Los diagndsticos incluyeron tumor cerebral o hidrocefalia en 28
pacientes, retraso del desarrollo o alteraciones conductuales en 32, encefalopatia o
convulsiones en seis y patologia de la médula espinal en nueve. El articulo no presento
un diagrama de flujo ni precis6 si se produjeron exclusiones posteriores a la
aleatorizacion. La infusion continua de propofol fue utilizada durante todo el periodo de
sedacion, pero el estudio no evalu6 especificamente la presencia de interrupciones
clinicamente relevantes ni el mantenimiento de una infusién terapéutica previamente
prescrita. El propofol fue iniciado exclusivamente para proporcionar sedacion durante la

" En la clasificacion de Mallampati, esto corresponde a la clase IV, asociada con una mayor probabilidad
de dificultad para el manejo de la via aérea; en la clasificacion ASA, corresponde a la clase IV o superior,
indicativa de una enfermedad sistémica grave y un mayor riesgo anestésico. Por tanto, podian incluirse
pacientes clasificados entre | y IlI.

12 El nivel 3 de la University of Michigan Sedation Scale corresponde a una sedacion profunda: el paciente
se encuentra profundamente dormido y solo puede ser despertado mediante estimulaciéon fisica
significativa.
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RM y su velocidad podia ser modificada segun la respuesta clinica. Por consiguiente, el
estudio aporta informacion sobre la utilizacion de una bomba apta para RM para
administrar una infusién continua durante el procedimiento, pero no sobre la continuidad
de un tratamiento intravenoso iniciado previamente en una UCI.

Respecto de la culminacion del procedimiento, solamente uno de los 75 pacientes
necesitod repetir una secuencia de RM debido al movimiento. Ninguna sedacion fue
terminada como consecuencia de una complicacion. Estos resultados aportan
informacion favorable sobre la posibilidad de realizar la RM mientras se administraba
propofol mediante la bomba apta para este entorno. Sin embargo, el estudio no informé
expresamente la proporcion de RM culminadas satisfactoriamente ni la necesidad de
repetir estudios completos. Asimismo, la exclusion prevista de los pacientes que
necesitaran otros sedantes para completar el procedimiento limita la posibilidad de
estimar una tasa global de culminacion satisfactoria. La calidad de las imagenes fue
evaluada por un radiélogo pediatrico cegado al método de administracion del propofol.
Cada secuencia fue calificada segun la magnitud del artefacto por movimiento mediante
una escala de cero a tres, y posteriormente se calcul6 un indice promedio de movimiento
para cada exploracion?®®. En el grupo de infusién continua, el indice promedio fue de 0.21
+ 0.9. El 25% de los pacientes presentd un indice de cero, correspondiente a la ausencia
de movimiento, mientras que un paciente presenté un indice promedio de dos, indicativo
de movimiento que limitaba algunos detalles diagnésticos. Los autores sefialaron que
los artefactos observados fueron principalmente leves y correspondieron a imagenes
fantasma por movimiento. Solo un paciente necesitd repetir una secuencia y el articulo
no informo la existencia de estudios completos no diagnésticos.

En cuanto a la seguridad, en el grupo de infusiébn continua la incidencia de
complicaciones leves fue del 12%, la de complicaciones moderadas del 1.3 % y la de
complicaciones graves del 4%?**. Considerando ambos grupos del estudio, todas las
complicaciones correspondieron a hipotension o dificultades respiratorias, incluidas tos,
obstruccion de la via aérea o apnea; sin embargo, el articulo no present6 por separado
el tipo ni el nimero de eventos ocurridos en el grupo de infusion continua. Ninguna
sedaciéon fue terminada debido a una complicacién. El estudio tampoco detall6 las
intervenciones requeridas por los pacientes clasificados con complicaciones graves,
aspecto relevante porque esta categoria podia comprender la intubacién o la suspension
de la sedacion. Los eventos de seguridad relacionados especificamente con el sistema
de infusion, como oclusion, desconexién o fuga de la linea, interrupcién de la infusion,

13 El indice promedio de movimiento se calcul6 sumando las calificaciones de todas las secuencias de una
exploracion, incluidas las repetidas, y dividiendo el resultado entre el nimero total de secuencias. Cada
secuencia recibié una puntuacién de 0 cuando no habia movimiento; 1 cuando existia movimiento minimo,
pero la imagen seguia siendo diagndstica; 2 cuando el movimiento limitaba algunos detalles diagndsticos;
y 3 cuando el movimiento producia una imagen no diagndstica.

14 Las complicaciones leves comprendieron una disminucién mayor del 20% de la presion arterial respecto
del valor esperado o basal, eventos respiratorios breves que requirieron oxigeno o estimulacién leve, o
episodios aislados de tos u obstruccion que necesitaron aspiracion o0 reposicionamiento. Las
complicaciones moderadas requirieron administracion de liquidos, aspiracién o reposicionamiento
repetidos, estimulacion vigorosa o ventilacion con bolsa. Las complicaciones graves comprendieron la
intubacion o la suspension de la sedacion.
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infraadministracion o sobreadministracion, activacion de alarmas o problemas de
funcionamiento en el entorno magnético, no fueron incluidos entre los desenlaces
evaluados. Tampoco se informé si la bomba produjo interferencias con el resonador o
con los equipos de monitorizaciéon. Por tanto, los resultados de seguridad corresponden
principalmente a eventos clinicos asociados con la sedacion mediante propofol y no
permiten caracterizar la seguridad técnica de la bomba o de las lineas intravenosas.

La exactitud de la administracion de la infusién tampoco fue evaluada. El estudio no
compar6 la velocidad programada con la cantidad efectivamente administrada ni
presenté mediciones de error o desviacion atribuibles a la bomba durante su exposicion
al campo magnético. Las modificaciones de la velocidad y los bolos adicionales fueron
determinados por el médico segun la profundidad de la sedacién, por lo que las dosis
administradas no pueden utilizarse como una medida indirecta de la exactitud del
dispositivo. El tiempo medio de realizacion del procedimiento en el grupo de infusion
continua fue de 41 + 17 minutos y seis pacientes fueron sometidos a procedimientos de
méas de 60 minutos. Este resultado corresponde parcialmente al desenlace temporal
priorizado en la PICO, pues informa la duracion de la RM, pero no incluye el tiempo
necesario para preparar la bomba, instalar las lineas de infusion, trasladar y posicionar
al paciente o verificar el funcionamiento del sistema.

Desde el punto de vista metodoldgico, aunque el estudio fue un ECA, para la presente
ETS los datos de los 75 pacientes que utilizaron la bomba apta para RM fueron
interpretados Unicamente de forma descriptiva, pues el comparador evaluado no
correspondio al de la PICO institucional. Por tanto, la valoracion metodoldgica se centré
en la seleccion de estos pacientes y en la medicion, integridad y precision de sus
resultados. Entre las fortalezas se encuentran el seguimiento prospectivo, el empleo de
una profundidad de sedacion objetivo, los criterios predefinidos para clasificar las
complicaciones y el cegamiento del radiélogo que evalud la calidad de las imagenes.
Sin embargo, se excluyeron los pacientes con mayor riesgo anestésico y aquellos que
necesitaran otros sedantes para completar la RM, sin informar cuantos fueron excluidos
por este Ultimo motivo; esta seleccién pudo reducir la frecuencia observada de
complicaciones y presentar resultados mas favorables sobre la culminacion del
procedimiento y la calidad de las imagenes. Asimismo, la velocidad de infusion y los
bolos adicionales fueron ajustados por el médico segun la respuesta de cada paciente,
por lo que los resultados reflejan tanto el funcionamiento de la bomba como las
decisiones clinicas y no permiten atribuir el desempefio observado exclusivamente al
dispositivo.

Aunque se habia previsto incluir 250 participantes'®, el estudio fue finalizado
anticipadamente con 170, de los cuales solo 75 integraron el grupo de interés. Este

15 El estudio calculé una muestra total de 250 participantes para comparar la dosis de propofol entre los dos
métodos de administracion. Sin embargo, este calculo correspondié al desenlace primario comparativo y
no estuvo dirigido a estimar la frecuencia de complicaciones en el grupo de infusién continua analizado por
separado en la presente ETS
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namero limitado de pacientes reduce la probabilidad de observar eventos infrecuentes
y genera estimaciones poco precisas de la frecuencia de las complicaciones. Ademas,
al no presentarse intervalos de confianza, el articulo no muestra el grado de
incertidumbre alrededor de estas frecuencias. Por tanto, los resultados observados no
permiten descartar riesgos clinicamente relevantes ni establecer con suficiente
confianza la seguridad de la bomba. Ademas, las complicaciones se informaron
Unicamente segun su gravedad, sin precisar en el grupo de interés cuantos pacientes
presentaron hipotension, tos, obstruccién de la via aérea o apnea ni qué intervenciones
requirieron los eventos graves, lo que impide valorar adecuadamente su naturaleza y
relevancia clinica. El estudio tampoco fue disefiado para evaluar exactitud,
interrupciones de la infusion, errores de dosificacion, fallas de las lineas o problemas
técnicos en el entorno magnético; en consecuencia, la ausencia de estos eventos en el
articulo no puede interpretarse como evidencia de que no ocurrieron. Finalmente, la falta
de un protocolo, registro prospectivo y flujo completo de participantes introduce
incertidumbre sobre la integridad del reporte. En conjunto, estas limitaciones implican
que los resultados Unicamente aportan una sefal descriptiva de factibilidad y calidad de
imagen en pacientes pediatricos seleccionados, pero no permiten establecer con
suficiente confianza la seguridad ni el desempefio técnico de la bomba.

La aplicabilidad del estudio a la PICO institucional es muy limitada debido a las
diferencias sustanciales entre las poblaciones. El estudio incluydé exclusivamente
pacientes pediatricos programados para una RM diagnéstica, considerados
clinicamente aptos para recibir sedacién en un centro de radiologia y con menor riesgo
anestésico. Ademas, excluyé a los pacientes con mayor riesgo anestésico y a quienes
necesitaran otros sedantes para completar el procedimiento. En contraste, la PICO
comprende pacientes adultos o pediatricos hospitalizados en UCI, con una condicion
suficientemente grave como para requerir cuidados intensivos y mantener una infusion
intravenosa continua durante la RM. Por tanto, el estudio excluy6 precisamente varias
de las condiciones de gravedad y complejidad asistencial que caracterizan a la
poblacion de interés. Asimismo, el propofol fue iniciado Unicamente para conseguir la
inmovilidad necesaria durante la RM, mientras que en la PICO se busca mantener un
tratamiento intravenoso previamente prescrito cuya interrupcion podria tener
consecuencias clinicas. Estas diferencias pueden hacer que la factibilidad, la
culminacion del procedimiento y la seguridad observadas en el estudio resulten mas
favorables que las esperables en pacientes criticos. Finalmente, la bomba fue descrita
Unicamente como apta para RM, sin informacién suficiente sobre sus caracteristicas
técnicas, ubicacién o configuracién de las lineas. En consecuencia, los resultados no
pueden extrapolarse directamente a la poblacion definida en la PICO y solo aportan
evidencia indirecta sobre el uso de la tecnologia.

En sintesis, el estudio de Hassan et al. aporta informacion descriptiva sobre la utilizacion
de una bomba apta para RM para administrar propofol mediante infusion continua en 75
pacientes pediatricos sometidos a exploraciones cerebrales o de columna con un
resonador de 1.5 teslas. La duracion media del procedimiento fue de 41 minutos,
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solamente un paciente necesitd repetir una secuencia por movimiento y ninguna
sedacion fue terminada debido a una complicacion. La calidad de las imagenes fue
evaluada por un radidlogo cegado y los artefactos observados fueron principalmente
leves. Sin embargo, se registraron complicaciones clinicas de distinta gravedad y no se
proporciond un desglose suficiente para caracterizarlas en el grupo de interés. El estudio
tampoco evalu6 la exactitud de la administracién, las interrupciones de la infusién, los
eventos relacionados con las lineas ni la seguridad técnica del sistema en el entorno
magnético. Por tanto, sus resultados aportan evidencia indirecta sobre la factibilidad de
administrar una infusion continua de propofol mediante una bomba apta para RM y sobre
la calidad de las im&genes obtenidas, pero no permiten establecer su eficacia o
seguridad en pacientes hospitalizados en UCI que requieren mantener una infusion
terapéutica durante la RM.

El estudio de Haberman et al. (Haberman and Oliver 2013) fue un estudio observacional
prospectivo, descriptivo, unicéntrico y de un solo grupo, presentado por los autores
como una auditoria clinica. Su objetivo fue describir los aspectos practicos de la
administracién de propofol mediante infusion controlada por objetivo (target-controlled
infusion, TCI) durante la anestesia de pacientes pediatricos sometidos a una RM. Se
incluyeron 35 pacientes. En esta modalidad, la bomba ajustaba automaticamente la
velocidad de infusién para alcanzar una concentracién plasmatica seleccionada por el
anestesiblogo. Durante la RM, la bomba permanecié en la sala de control y fue
conectada al paciente mediante una extension intravenosa que atravesaba la pared. La
modalidad TCI describe Unicamente la forma en que se regulaba la infusién y no implica
gue la bomba fuera apta para RM; por tanto, la correspondencia conceptual con el
comparador de la PICO institucional se basa en la ubicacion externa de la bomba y en
el uso de una extension intravenosa. Sin embargo, el estudio no incluyé pacientes
hospitalizados en UCI y el propofol fue iniciado especificamente para la anestesia y
ajustado segun la respuesta clinica, en lugar de mantener una infusién terapéutica
prescrita previamente.

La auditoria fue realizada en el Royal Marsden Hospital de Londres, Reino Unido,
después de obtener la aprobacion del departamento institucional de auditoria clinica.
Los datos fueron recopilados prospectivamente entre enero y diciembre de 2011. Se
incluyeron pacientes pediatricos ambulatorios que recibieron propofol como Unico
anestésico durante una RM. Cuando un paciente se sometié a mas de una RM durante
el periodo de estudio, Unicamente se incluy6 el primer procedimiento y se excluyeron
del analisis los posteriores. Los autores sefialaron que no se aplicaron otras exclusiones.
La edad media fue de 4.3 afios, con un rango de 2 a 11 afios. Treinta y un pacientes
contaban con acceso intravenoso, principalmente mediante dispositivos de larga
duracion, mientras que los cuatro restantes recibieron induccion inhalatoria con
sevoflurano y oxigeno, seguida de la colocacion de un acceso intravenoso periférico. El
articulo no presento informacion sobre los diagnésticos, las comorbilidades o el estado
fisico segun la clasificacion ASA.
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La anestesia se inici6é en una sala adyacente al resonador, equipada con una maquina
de anestesia, sistemas completos de monitorizacion y equipos para el manejo de la via
aérea y la reanimacion. Se utilizé propofol mediante infusién controlada por objetivo,
aplicando el modelo farmacocinético Paedfusor'®. Antes de ingresar al resonador, la
bomba fue desconectada y colocada en la sala de control. Una vez situado el paciente
en la sala de RM, el acceso intravenoso fue conectado, mediante una llave de tres vias,
a una extension previamente cebada con propofol. El extremo distal de esta extension
atravesaba un orificio en la pared entre la sala de RM y la sala de control y se conectaba
a la bomba mediante un equipo de infusion Westcott con dispositivo antisifon. Los
propios autores sefialaron que la bomba no necesitaba ser compatible con RM porque
permanecia en la sala de control.

Esta disposicion se corresponde conceptualmente con los componentes principales del
comparador de la PICO institucional, pues comprendié una bomba que no necesitaba
ser apta para RM, ubicada fuera de la sala del resonador y conectada al paciente
mediante una extension intravenosa. Sin embargo, el procedimiento implicé
desconectar y reconectar el sistema durante el traslado del paciente, y el articulo no
inform6 la duracion de esta interrupcién ni sus posibles efectos sobre la administracién
del propofol. Tampoco especifico el fabricante 0 modelo de la bomba, la longitud y el
volumen interno de la extension, la distancia entre la bomba y el paciente, la ubicacién
de la sala de control respecto de las zonas de seguridad de RM ni las caracteristicas
técnicas del dispositivo antisifén. Estas omisiones limitan la caracterizacion y
reproducibilidad de la configuracién evaluada e impiden determinar en qué medida la
disposicion y las caracteristicas de la linea pudieron influir en la continuidad, exactitud y
seguridad de la infusion.

La concentracion plasmatica objetivo fue seleccionada y modificada por el anestesidlogo
segun su valoracion clinica. En el 71.4% de los pacientes se utiliz6 inicialmente una
concentracion objetivo de 6 pg/ml. En los cuatro nifios que recibieron induccion
inhalatoria, la infusién de propofol se inicié6 con un objetivo de 4 pg/ml. La velocidad
media de infusion fue de 370.1 pg/kg/min en los menores de tres afios y de 351.8
pg/kg/min en los nifios de mayor edad. Durante la RM se administré oxigeno mediante
una mascarilla Hudson y se monitorizaron la capnografia, la saturacién de oxigeno, el
electrocardiograma y la presién arterial mediante un equipo independiente del sistema
de infusién, descrito por los autores como apto para RM. Este equipo transmitia
inalambricamente la informacién a la sala de control y los pacientes fueron observados
continuamente por un anestesiélogo. El articulo no informd el fabricante o modelo del
monitor, cuya utilizacion se describe Unicamente como parte de la vigilancia clinica y no
como componente de la configuracion de infusion evaluada.

16 La infusion controlada por objetivo (target-controlled infusion, TCI) utiliza un modelo farmacocinético para
ajustar automaticamente la velocidad de la bomba con el propdsito de alcanzar una concentracion
plasmatica objetivo seleccionada por el anestesidlogo. Paedfusor corresponde al modelo farmacocinético
empleado y no identifica, por si mismo, el fabricante o modelo de la bomba.
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Respecto de la culminacion del procedimiento, cinco de los 35 pacientes requirieron
repetir alguna secuencia de RM*’. Solamente una repeticion se debié al movimiento del
paciente, lo que represento el 2.8% de la cohorte. Las demas se relacionaron con la
falla de la bateria del monitor o con problemas técnicos del resonador, aunque no se
proporciond la distribucion exacta de estas causas. Ningln paciente necesito repetir el
examen completo en otro dia. Estos resultados aportan informacion favorable sobre la
posibilidad de obtener las imagenes mientras se administraba propofol mediante una
bomba ubicada en la sala de control. No obstante, el estudio no definié previamente la
culminacion satisfactoria de la RM ni informé expresamente si todos los examenes
fueron completados sin otras interrupciones. Tampoco realizO una evaluacion
estandarizada de la calidad diagnéstica de las imagenes, por lo que la necesidad de
repetir secuencias constituye solamente una aproximacion indirecta a este desenlace.

En cuanto a la seguridad clinica, dos de los 35 pacientes (5.7%) presentaron obstruccién
de la via aérea y requirieron la colocacion de una mascarilla laringea; ninguno necesité
intubacion. No se registraron alteraciones hemodindmicas que requirieran tratamiento.
Se inform6 un episodio de nauseas o voOmitos posoperatorios en un paciente con signos
de hipertensién intracraneal y no hubo readmisiones. Sin embargo, los cuestionarios
dirigidos a evaluar las nauseas, los vomitos y el tiempo hasta el alta fueron devueltos
Unicamente para 21 de los 35 pacientes, por lo que estos resultados podrian no reflejar
todos los eventos ocurridos en la cohorte.

El estudio no fue disefiado para evaluar los eventos de seguridad relacionados
especificamente con el sistema de infusion establecidos en la PICO. No se presentaron
resultados sobre oclusiones, desconexiones o fugas de la linea, activaciéon de alarmas,
retrasos en la administracién, interrupciones clinicamente relevantes,
infraadministracion o sobreadministracion ni interferencias entre la bomba y el entorno
de RM. En particular, aunque el procedimiento exigia desconectar y reconectar la
infusion, no se documento6 si esto produjo variaciones en la dosis administrada. Por
consiguiente, la falta de mencién de estos eventos no debe interpretarse como evidencia
de que no ocurrieron. La exactitud de la administracién tampoco fue evaluada. El articulo
menciond que la exactitud del modelo Paedfusor habia sido estudiada previamente en
procedimientos de cateterismo cardiaco, pero no realiz6 mediciones de exactitud
durante esta auditoria ni bajo la configuracion utilizada en la RM. No se comparé la
concentracion o velocidad programada con la efectivamente administrada, ni se
evaluaron los posibles retrasos, cambios de flujo o residuos asociados con la extension
intravenosa.

La duracion media de la anestesia general fue de 44.94 + 13.59 minutos y el tiempo
medio de permanencia en recuperacion fue de 15.29 + 11.17 minutos. Entre los 21
pacientes con informacion disponible, el tiempo medio desde la suspensién de la

17 Una secuencia es uno de los conjuntos de imagenes que integran un examen de RM. Repetir una
secuencia no equivale a repetir el estudio completo, la primera puede realizarse durante la misma sesion,
mientras que la repeticién del examen implica efectuar nuevamente la RM en su totalidad.
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infusién hasta el alta fue de 111.67 + 19.12 minutos. Todos los nifios fueron dados de
alta dentro de las tres horas posteriores a la finalizacion de la infusion. La duracién de
la anestesia aporta informacion temporal complementaria, pero el estudio no informo
por separado la duracién de la RM ni el tiempo necesario para preparar la bomba,
instalar la extension, desconectar y reconectar el sistema o trasladar al paciente.

Desde el punto de vista metodoldgico, la recoleccion prospectiva de los datos, la
monitorizacién continua, la descripcién del procedimiento de instalacion de la bomba y
las extensiones, y la presentacion de resultados para los 35 pacientes fortalecen la
descripcion de la configuracion evaluada. Sin embargo, la profundidad de la anestesia
no fue evaluada mediante criterios predefinidos y las modificaciones de la infusion
dependieron de la valoracion clinica del anestesiélogo. Por ello, la baja frecuencia de
movimiento y la posibilidad de realizar la RM reflejan tanto el manejo anestésico como
el funcionamiento de la configuracién y no pueden atribuirse exclusivamente a la bomba
y las extensiones. El reducido nimero de pacientes limita la identificaciéon de
complicaciones clinicas y fallas técnicas infrecuentes, por lo que la baja frecuencia
observada de eventos no demuestra la seguridad del sistema. La calidad de las
imagenes se valord indirectamente mediante la necesidad de repetir secuencias, sin
una evaluacién diagnéstica estandarizada, lo que impide determinar si todas las
imagenes obtenidas tuvieron una calidad adecuada. Ademéas, no se midieron la
continuidad o exactitud de la infusion, la duracién y los efectos de la desconexion y
reconexioén, las oclusiones, fugas u otros problemas de las lineas, ni el tiempo requerido
para preparar la configuracion. En consecuencia, la ausencia de estos resultados en el
articulo no demuestra que no se produjeran problemas y el estudio aporta Gnicamente
informacion descriptiva sobre la factibilidad operativa del comparador, sin permitir
establecer con suficiente confianza su seguridad o desempefio técnico.

La aplicabilidad del estudio a la PICO institucional es muy limitada debido a las
marcadas diferencias entre las poblaciones y el propésito de la infusién. La auditoria
incluy6 exclusivamente nifios ambulatorios que acudieron de manera programada para
una RM, pudieron ser trasladados después de la induccién anestésica y fueron dados
de alta pocas horas después. En contraste, la PICO comprende pacientes adultos o
pediatricos hospitalizados en UCI, con una condicién critica y que requieren mantener
de forma continua tratamientos intravenosos cuyo retraso o interrupcién podria tener
consecuencias clinicas relevantes. Ademas, el propofol fue iniciado especificamente
para proporcionar anestesia durante la RM, podia ser modificado libremente segun la
respuesta clinica y fue suspendido al finalizar el examen; por tanto, no se evalud la
conservacion de una dosis terapéutica previamente prescrita. Aunque la ubicacion de la
bombay el uso de una extension se corresponden conceptualmente con el comparador,
las diferencias sustanciales en la gravedad clinica, el objetivo de la infusién y las
consecuencias de su interrupcion impiden extrapolar los resultados a los pacientes
hospitalizados en UCI.
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En sintesis, el estudio de Haberman et al. describe el uso de una bomba situada en la
sala de control y conectada mediante una extension intravenosa a 35 pacientes
pediatricos ambulatorios sometidos a una RM. Cinco pacientes necesitaron repetir una
secuencia, pero solamente un caso se relacioné con movimiento y ninguno requirié
repetir el examen completo otro dia. Dos pacientes presentaron obstruccion de la via
aérea que requiri6 una mascarilla laringea y no se registraron intubaciones ni
alteraciones hemodinamicas tratadas. Sin embargo, el estudio no evalué la continuidad
o exactitud de la infusion, los efectos de la desconexién y reconexion, los problemas
relacionados con las lineas, los eventos técnicos en el entorno magnético ni la calidad
diagndstica mediante criterios estandarizados. Por tanto, Unicamente aporta evidencia
indirecta y descriptiva sobre la factibilidad de utilizar una configuracion conceptualmente
similar al comparador en nifios ambulatorios, pero no permite establecer su eficacia o
seguridad en pacientes hospitalizados en UCI que necesitan mantener una infusion
intravenosa continua durante la RM.

A partir del andlisis critico de la evidencia incluida en la presente ETS, se identifican
limitaciones sustanciales en su aplicabilidad, solidez y capacidad inferencial para
responder la pregunta PICO institucional. La evidencia disponible comprende dos GPC
y tres estudios primarios realizados en pacientes pediatricos sometidos a RM. Sin
embargo, no se identificaron estudios comparativos elegibles que evaluaran, en
pacientes adultos o pediatricos hospitalizados en UCI que requieren mantener una
infusion intravenosa continua durante una RM, una bomba apta para este entorno frente
a una bomba convencional ubicada fuera de la sala o de la zona permitida y conectada
mediante extensiones intravenosas. Tampoco se identificaron estudios de un solo
grupo, publicados como informes completos y susceptibles de evaluacién critica, que
analizaran alguna de estas estrategias en la poblacién de interés. En consecuencia, no
se dispone de evidencia clinica directa que permita conocer preliminarmente los
resultados de cada alternativa por separado ni estimar su eficacia y seguridad relativas.

La guia de consenso de la Association of Anaesthetists y la Neuro Anaesthesia and
Critical Care Society of Great Britain and Ireland (Wilson et al. 2019) presenta
aplicabilidad relevante porque comprende a pacientes adultos y pediatricos de UCI
sometidos a RM y reconoce que algunos necesitan mantener infusiones intravenosas
durante el procedimiento. En su desarrollo narrativo sefiala que las bombas
convencionales no deberian ingresar al entorno magnético y menciona como
alternativas el empleo de bombas clasificadas como MR Safe o MR Conditional y la
ubicacién de bombas convencionales fuera de la sala mediante lineas suficientemente
largas. También advierte que las extensiones pueden producir resistencia elevada,
activacion de alarmas de presion, interrupciones, conexiones incorrectas o
desconexiones durante el traslado. Sin embargo, estas afirmaciones no estan
formuladas como recomendaciones explicitas, no establecen una jerarquia entre las
alternativas y no se sustentan en estudios clinicos comparativos o de un solo grupo
realizados en pacientes de UCI. Por tanto, aportan consideraciones practicas y de
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seguridad, pero no permiten establecer una preferencia entre la intervencion y el
comparador institucional.

La guia de la Intensive Care Society (Grier et al. 2026) presenta una correspondencia
directa con los adultos criticamente enfermos procedentes de UCI, aunque no
comprende a la poblacién pediatrica. ElI documento sefiala que las infusiones deben
racionalizarse, que las no esenciales pueden suspenderse y que aquellas que deban
mantenerse deberian limitarse idealmente a tres o cuatro bombas conectadas mediante
lineas de longitud suficiente. Asimismo, advierte que las extensiones intravenosas
generan un espacio muerto adicional y sefiala que deben llevarse medicamentos
suficientes para cubrir al menos el doble de la duracion prevista del traslado y de la RM.
También describe la retirada y posterior reinstalacién de las jeringas y la necesidad de
verificar que las lineas permanezcan seguras durante el desplazamiento del paciente
hacia el resonador. Estas orientaciones se corresponden principalmente con el
comparador institucional. No obstante, no estan identificadas formalmente como
recomendaciones sobre sistemas de infusion, no cuentan con referencias bibliogréaficas
especificas y no establecen una jerarquia entre una bomba apta para RM y una bomba
convencional ubicada fuera de la sala. En consecuencia, respaldan la factibilidad
operativa del comparador, pero no permiten cuantificar sus riesgos ni determinar si la
tecnologia solicitada ofrece ventajas clinicas.

En cuanto a los estudios primarios, Abdallah et al. (Abdallah, Hannallah, and Patel 2010)
evaluaron el sistema Medrad Continuum, descrito por los autores como una bomba
compatible con RM, en 70 nifios ambulatorios ASA | o Il sometidos a una RM cerebral
electiva. Los episodios de tos o movimiento registrados no interfirieron con el
procedimiento y los pacientes mantuvieron una saturacion de oxigeno superior al 95%.
La duracién media del procedimiento fue de aproximadamente 47 minutos. Sin embargo,
estos resultados corresponden a pacientes clinicamente estables que recibieron
propofol iniciado especificamente para la sedacion y cuya velocidad podia modificarse
segun la respuesta clinica. El estudio no evalué el mantenimiento de una infusion
terapéutica prescrita previamente, su continuidad o exactitud, las fallas de las lineas, los
eventos técnicos en el entorno magnético ni la calidad diagnéstica de las imagenes.
Aunque el sistema fue presentado como compatible con RM, el articulo no informé su
clasificacion formal como MR Safe o MR Conditional, la intensidad del campo
magnético, su ubicacion respecto del resonador ni las condiciones especificas de
utilizaciéon. Por tanto, Gnicamente aporta una sefial descriptiva de factibilidad en una
poblacion sustancialmente diferente de los pacientes criticos definidos en la PICO.

Hassan et al. (Hassan et al. 2011) aportaron informacion descriptiva sobre 75 pacientes
pediatricos seleccionados que recibieron propofol mediante una bomba descrita por los
autores como compatible con RM durante exploraciones cerebrales o de columna
realizadas con un resonador de 1.5 teslas. Sin embargo, no informaron el fabricante o
modelo de la bomba, su clasificacion formal como MR Safe o MR Conditional, sus
condiciones autorizadas de utilizacion ni su ubicacion respecto del resonador.
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Solamente un paciente necesito repetir una secuencia debido al movimiento, ninguna
sedacion fue terminada como consecuencia de una complicacion y los artefactos
observados fueron principalmente leves. No obstante, se registraron complicaciones
clinicas de distinta gravedad que no fueron desglosadas suficientemente en el grupo de
interés. El estudio excluy6 a los pacientes con mayor riesgo anestésico y a quienes
necesitaran otros sedantes, por lo que su poblacién difiere sustancialmente de los
pacientes hospitalizados en UCI. Asimismo, el propofol fue iniciado para conseguir la
inmovilidad durante la RM y no para mantener una infusion terapéutica prescrita
previamente. El estudio tampoco evalué la exactitud, las interrupciones, las fallas de las
lineas o la seguridad técnica de la bomba. En consecuencia, sus resultados aportan
informacion indirecta sobre la factibilidad y la calidad de las imagenes, pero no permiten
caracterizar la eficacia o seguridad de la tecnologia en la poblaciéon PICO.

Haberman et al. (Haberman and Oliver 2013) evaluaron una configuracion
conceptualmente similar al comparador institucional en 35 nifios ambulatorios. La
bomba permanecié en la sala de control y fue conectada al paciente mediante una
extension intravenosa que atravesaba la pared de la sala de RM. Cinco pacientes
necesitaron repetir alguna secuencia, aunque solamente un caso se relaciond con
movimiento y ninguno requirio repetir el examen completo en otro dia. Sin embargo, el
procedimiento implicé desconectar y reconectar la infusién durante el traslado, sin que
se informara la duracién o las consecuencias de esta interrupcion. Tampoco se midieron
la continuidad o exactitud de la administracién, las oclusiones, fugas, retrasos,
activaciones de alarmas o problemas derivados de la extensiéon. La poblacion estuvo
constituida por nifios ambulatorios que recibieron propofol para la anestesia y fueron
dados de alta pocas horas después, lo que difiere marcadamente de los pacientes
criticos que necesitan mantener tratamientos cuya interrupcion podria producir
consecuencias clinicas relevantes. Por tanto, el estudio aporta evidencia indirecta sobre
la factibilidad operativa del comparador, pero no permite establecer su desempefio en
la poblacién de interés.

Con respecto a la longitud de las lineas de infusibn empleadas con la bomba
convencional utilizada en la institucion, las dos GPC incluidas sefialan que deben ser
suficientemente largas para mantener las bombas en un area segura durante la RM,
pero ninguna establece una medida especifica. Solamente la guia de la Intensive Care
Society precisa que el nimero y la longitud de las lineas dependeran de la distribucion
de cada sala de RM. Haberman et al., quienes evaluaron una configuracion
conceptualmente similar al comparador institucional, tampoco informaron la longitud ni
el volumen interno de la extension utilizada. En cuanto a la preparacion del paciente, la
guia de la Intensive Care Society proporciona orientaciones generales sobre la
racionalizacion de las infusiones, la consideracién del espacio muerto, la retirada y
posterior reinstalacion de las jeringas y el aseguramiento de las lineas durante el
traslado. Sin embargo, no describe un procedimiento completo y estandarizado para los
pacientes hospitalizados en UCI. El estudio de Haberman tampoco subsana esta
limitacion, debido a que incluy6 nifios seleccionados sometidos a sedacion para la RM
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y no pacientes criticos que debian mantener una infusion terapéutica previamente
prescrita. Por tanto, las fuentes disponibles no permiten establecer una longitud 6ptima
de las lineas ni un procedimiento estandarizado de preparacion para la poblacion
definida en la PICO.

Como evidencia clinica complementaria, (Sesay et al. 2008) comunicaron en una carta
al editor el uso del sistema MRidium para administrar propofol a 20 pacientes
criticamente enfermos e intubados durante una RM de 1.5 teslas. La bomba fue
colocada a 20 cm de la entrada del resonador y podia controlarse de forma remota
desde la sala de control. Los autores consideraron factible su utilizacion, aunque el 60%
de los usuarios califico el adaptador para jeringas como inestable. Este reporte presenta
una mayor proximidad clinica con la poblacion de la PICO que los estudios pediatricos
incluidos. Sin embargo, evalud propofol iniciado para la sedacion durante la RM y no el
mantenimiento de tratamientos terapéuticos previamente prescritos. Ademas, su
publicacién como carta al editor, la ausencia de un comparador, el reducido nimero de
pacientes y la informacion limitada sobre la seleccion, los desenlaces y los eventos
adversos impiden realizar una evaluacion metodol6gica completa. Por ello, constituye
un antecedente clinico contextual y no permite estimar de manera confiable la eficacia
o seguridad de la tecnologia en pacientes de UCI.

También se identific evidencia técnica no clinica sobre el desempefio de la tecnologia.
Howie y Dryden (Howie and Dryden 2015) evaluaron en condiciones de laboratorio la
bomba MRidium 3860 mediante pruebas de atraccibn magnética, exactitud de la
infusién, funcionamiento de las alarmas y efectos sobre imagenes obtenidas con
resonadores de 1.5y 3 teslas. La bomba no presentd deflexion en la linea de 5 gauss,
aunque se observo una fuerza de atracciéon a 900 gauss?®. La desviacion de la infusion
se mantuvo dentro del limite de aceptacion del 5%*° y no se observaron alteraciones
relevantes en las imagenes, pero la alarma de oclusién se activé a una presion inferior
a la programada y se identificaron limitaciones en la alarma de bateria baja®. Estos
resultados aportan informacion sobre el desempefio fisico y funcional de un modelo
especifico bajo condiciones controladas, pero no reproducen la complejidad del uso
clinico en pacientes criticos ni permiten evaluar errores de programacion, problemas de
las lineas, eventos adversos relacionados con los medicamentos 0 consecuencias
clinicas. Tampoco ofrecen una comparacién con la configuracion institucional basada
en una bomba externa y extensiones intravenosas.

18 Para evaluar la atraccién magnética, los investigadores suspendieron la bomba en zonas donde el campo
magnético alcanzaba 5 y 900 gauss y midieron su desviacion hacia el resonador. No se detect6 desviacién
a 5 gauss, mientras que a 900 gauss la bomba presento una inclinacién de 14° hacia el centro del iman, lo
que evidencia una fuerza de atraccién y confirma la importancia de respetar las condiciones de ubicacién
del equipo

19 |a exactitud se evalué comparando el volumen esperado con el administrado y el error acumulado
permanecio dentro del margen de aceptacion del 5% en las condiciones ensayadas.

20 En la prueba de bateria se emitié una sola alarma audible inmediatamente antes del apagado de la
bomba, por lo que el personal habria contado con un tiempo insuficiente para intervenir y evitar la
interrupcion de la infusion.
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En conjunto, las GPC reconocen tanto el empleo de bombas aptas para RM como la
ubicacion de bombas convencionales fuera de la sala mediante extensiones
intravenosas, pero no formulan recomendaciones jerarquizadas ni disponen de
evidencia directa que permita establecer una preferencia. Los estudios clinicos incluidos
sugieren que ambas configuraciones pueden utilizarse para administrar propofol y
realizar una RM en pacientes pediatricos seleccionados. Sin embargo, estas
poblaciones difieren sustancialmente de los pacientes adultos o pediatricos
hospitalizados en UCI por su menor gravedad, el caracter programado del procedimiento
y la finalidad de la infusion. En los estudios, el propofol fue iniciado para obtener
sedacion o anestesia, podia modificarse segun la respuesta clinica y se suspendia al
finalizar la RM, mientras que la PICO comprende tratamientos continuos prescritos
previamente cuya interrupcion, retraso o variacién podria tener consecuencias clinicas
importantes. La serie clinica publicada como carta y las pruebas técnicas de laboratorio
aportan informacién complementaria sobre la factibilidad y el funcionamiento del sistema
MRidium, pero sus disefios no permiten subsanar esta marcada indirectitud. En
consecuencia, la evidencia disponible no permite determinar con suficiente confianza la
eficacia y seguridad preliminares de cada alternativa en la poblacién de interés ni
establecer su eficacia y seguridad relativas respecto de la culminacién de la RM, la
continuidad y exactitud de la infusion, los problemas de las lineas, los eventos asociados
con la administracion, la seguridad en el entorno magnético, la calidad diagnéstica de
las imagenes o los tiempos del procedimiento.

Finalmente, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de decision
con respecto a la tecnologia sanitaria en evaluacion. i) La poblacién objetivo comprende
pacientes adultos o pediatricos hospitalizados en UCI que requieren mantener una
infusién intravenosa continua durante una RM, y el comparador institucional
corresponde a una bomba convencional ubicada fuera de la sala o de la zona permitida
y conectada mediante extensiones intravenosas; ii) no se identificaron ETS elegibles,
estudios comparativos ni estudios de un solo grupo publicados como informes
completos que evaluaran alguna de estas estrategias en la poblacién de interés; iii) las
GPC incluidas reconocen tanto el uso de bombas aptas para RM como la ubicacion
externa de bombas convencionales, pero no formulan recomendaciones jerarquizadas
ni disponen de evidencia clinica directa que permita establecer una preferencia; iv)
Abdallah et al. (2010) y Hassan et al. (2011) aportan evidencia indirecta sobre la
intervencion, debido a que evaluaron nifilos ambulatorios seleccionados que recibieron
propofol para sedaciéon durante una RM y no pacientes criticos con infusiones
terapéuticas previamente prescritas; v) estos estudios sugieren que fue posible realizar
la RM mientras se administraba propofol mediante una bomba descrita como compatible
con este entorno, pero no evaluaron la continuidad o exactitud de la infusion, las fallas
de las lineas ni la seguridad técnica del dispositivo; vi) Haberman et al. (2013) evaluaron
una configuracién conceptualmente similar al comparador, pero incluyeron solamente
35 nifios ambulatorios y no midieron las consecuencias de la desconexion y reconexion
de la infusion ni el desempefio de las extensiones intravenosas; vii) la marcada
diferencia entre las poblaciones evaluadas y los pacientes hospitalizados en UCI, asi
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como la utilizacién de propofol para una sedacion ajustable y transitoria, limita
sustancialmente la aplicabilidad de los resultados; viii) la evidencia de seguridad es
insuficiente debido al reducido nimero de participantes, la seleccion de pacientes de
menor riesgo y la falta de evaluacion de eventos técnicos o clinicos infrecuentes
relacionados con los sistemas de infusion; ix) la carta al editor de Sesay et al. (2008) y
las pruebas de laboratorio de Howie y Dryden (2015) aportan informacién contextual
sobre el uso y el funcionamiento del sistema MRidium, pero sus disefios no permiten
establecer su eficacia o seguridad clinica ni compararlo con la alternativa institucional;
X) en conjunto, la evidencia disponible no permite determinar que una bomba de infusion
apta para RM proporcione mayor eficacia o seguridad que una bomba convencional
ubicada fuera de la sala y conectada mediante extensiones intravenosas, ni sustenta su
incorporacién rutinaria o generalizada en EsSalud. En un contexto de recursos limitados,
incorporar una tecnologia adicional sin evidencia clinica directa y sin superioridad
comparativa demostrada podria comprometer la asignacion eficiente de los recursos
institucionales.

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el IETSI no aprueba la incorporacién al petitorio de dispositivos
médicos de EsSalud de la bomba de infusion apta para RM para mantener infusiones
intravenosas continuas durante la RM en pacientes adultos o pediatricos hospitalizados
en UCI. El equipo técnico del IETSI se mantendra expectante a la publicacion de nueva
evidencia de mayor calidad, en particular estudios comparativos robustos en la
poblacion de interés que evallen directamente la tecnologia solicitada y permitan
establecer con mayor certeza su eficacia y seguridad frente a una bomba convencional
ubicada fuera de la sala o de la zona permitida de RM y conectada al paciente mediante
extensiones intravenosas.
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ANEXO A. ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliogréfica en PubMed

Base de PubMed
datos Fecha de busqueda: 03 de agosto 2026 Resultado
Estrategia #1 ("Infusion Pumps"[Mesh] OR "infusion pump"[tiab] OR "infusion 263
pumps"[tiab] OR "intravenous infusion pump"[tiab] OR "intravenous
infusion pumps"[tiab] OR "IV infusion pump"[tiab] OR "IV infusion
pumps"[tiab] OR "syringe pump"[tiab] OR "syringe pumps"[tiab] OR
"syringe driver"[tiab] OR "syringe drivers"[tiab] OR "target-controlled
infusion”[tiab] OR "target controlled infusion"[tiab] OR "TClI
pump"[tiab] OR "TCI pumps"[tiab]) AND ("Magnetic Resonance
Imaging"[Mesh] OR "magnetic resonance imaging"[tiab] OR
"magnetic resonance"[tiab] OR MRI[tiab] OR "MR environment"[tiab]
OR "MR environments"[tiab] OR "MRI environment'[tiab] OR "MRI
environments"[tiab] OR "MR scanner"[tiab] OR "MR scanners"[tiab]
OR "MRI scanner"[tiab] OR "MRI scanners"[tiab])
Tabla 2. Estrategia de Busqueda Bibliogréafica en Cochrane Library
Base de Cochrane Database
datos Fecha de busqueda: 03 de agosto 2026 Resultado
#1 [mh "Infusion Pumps"] 1736
#2 "infusion pump":ti,ab,kw 1324
#3 "infusion pumps":ti,ab,kw 883
#4 "intravenous infusion pump":ti,ab,kw 31
#5 "intravenous infusion pumps":ti,ab,kw 4
#6 "IV infusion pump":ti,ab,kw 13
#7 "IV infusion pumps":ti,ab,kw 2
#8 "syringe pump":ti,ab,kw 253
#9 "syringe pumps":ti,ab,kw 20
#10 | "syringe driver":ti,ab,kw 34
#11 | "syringe drivers":ti,ab,kw 3
#12 | "target-controlled infusion":ti,ab,kw 1490
#13 | "target controlled infusion":ti,ab,kw 1490
#14 | "TCI pump":ti,ab,kw 68
#15 | "TCI pumps":ti,ab,kw 10
#16 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 | 4675
OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15
#17 | [mh "Magnetic Resonance Imaging"] 14112
#18 | "magnetic resonance imaging":ti,ab,kw 38546
#19 | "magnetic resonance":ti,ab,kw 44441
#20 | MRL:ti,ab,kw 42952
#21 | "MR environment":ti,ab,kw 6
#22 | "MR environments":ti,ab,kw 0
#23 | "MRI environment":ti,ab,kw 33
#24 | "MRI environments":ti,ab,kw 2
#25 | "MR scanner":ti,ab,kw 131
#26 | "MR scanners":ti,ab,kw 15
#27 | "MRI scanner":ti,ab,kw 2861
#28 | "MRI scanners":ti,ab,kw 44
#29 | #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR 61581
#25 OR #26 OR #27 OR #28
#30 | #16 AND #29 58
Tabla 3. Estrategia de blusqueda bibliogréafica en LILACS
Base de LILACS
datos Fecha de bisqueda: 03 de agosto 2026 Resultado
Estrategia #1 (mh:("Bombas de Infusién") OR mh:("Bombas de Infusédo") OR 2
mh:("Infusion Pumps") OR (“infusion pump*") OR ("intravenous
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infusion pump*’) OR ("IV infusion pump*") OR ("syringe pump*") OR
("syringe driver*") OR ("target-controlled infusion") OR ("target
controlled infusion") OR ("TCI pump*") OR ("bomba* de infusion") OR
("bomba* de infusion”) OR ("bomba* de perfusion") OR ("bomba* de
perfusion") OR ("bomba* de jeringa”) OR ("bomba* de infuséo”)
OR ("bomba* de infusao") OR ("bomba* de perfusédo") OR ("bomba*
de perfusao") OR ("bomba* de seringa")) AND (mh:("Imagen por
Resonancia Magnética") OR mh:("Imagem por Ressonancia
Magnética") OR mh:("Magnetic Resonance Imaging") OR ("magnetic
resonance") OR MRI OR IRM OR ("MR environment*") OR ("MRI
environment*') OR ("MR scanner*') OR ("MRI scanner*") OR
("resonancia magnética") OR ("resonancia magnetica") OR
("ressonancia magnética") OR ("ressonancia magnetica")) AND
db:("LILACS" OR "BRISA") AND instance:"lilacsplus"
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