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Abstract

El presente trabajo lleva a cabo un andlisis de los Estimuladores Medulares (SCS)
implantados en el Hospital de Cruces durante los afios 2018 y 2019.

El objetivo es valorar la eficacia y seguridad de los estimuladores medulares como

tratamiento frente al dolor crénico.

Para ello se han recogido datos sobre la edad al implante, el género de los pacientes,
la patologia que motiva el implante, asi como las incidencias y complicaciones
derivadas de su uso y colocacion quirargica. La valoracion de la eficacia se ha hecho
mediante el estudio del EVA antes y después del implante.

Los resultados obtenidos en el estudio estadistico, asi como la comparativa con otros
estudios publicados, permiten decir que los SCS suponen un tratamiento muy eficaz
frente al dolor cronico. La patologia que motiva un mayor nimero de implantes es el
Sindrome Fallido de Espalda (FBSS). A nivel poblacional no se observan grandes
diferencias en la eficacia entre los diversos grupos analizados en el trabajo. En cuanto
a las complicaciones, las mas frecuentes son las derivadas del propio sistema de
estimulacion, es decir, hay méas problemas provocados por el aparato que se implanta
que por la intervencidn quirdrgica necesaria para su colocacion. Las infecciones son
un buen marcador de la calidad asistencial de un procedimiento; la poblacion a estudio

presenta una prevalencia menor a la que describen otros estudios publicados.
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1. MARCO TEORICO
1.1. CONCEPTO DE DOLOR

El control del dolor, histéricamente ha sido uno de los grandes rompecabezas de la
Medicina. No hay una definicion Gnica y aceptada undnimemente sobre el dolor. La
Internacional Association for the Study of Pain (IASP), lo define como “Experiencia
sensorial o emocional desagradable asociada a un dafio tisular real o potencial o
descrita en términos de la misma” !, siendo esta la definicion mas ampliamente
aceptada. La Sociedad Espatfiola del Dolor lo define como “Una experiencia sensorial
y emocional desagradable asociada con una lesién presente o potencial o descrita en
términos de la misma, y si persiste, sin remedio disponible para alterar su causa o

manifestaciones, una enfermedad por si misma.” .

El dolor tiene un origen multidimensional en el que se ven implicados aspectos fisicos
(afectaciones nociceptivas y del SNC), pero también aspectos emocionales, subjetivos,
en el que tiene un peso muy importante la personalidad y el sufrimiento emocional que
presente el paciente. EI Ministerio de Sanidad menciona que, “en la literatura cientifica
existe un gran consenso en que el dolor es un fendmeno complejo y multifactorial que
depende de la interaccion de factores fisiologicos, psicologicos y socioculturales.” 2
Esto hace que el diagndstico del dolor sea complicado ya que nos basamos en el

sufrimiento que describe el paciente.

Para tratar de objetivar este dolor y poder hacer una medicion del mismo usamos unas
escalas. La méas usada y que tiene una experiencia mas amplia es la Escala Visual
Analégica (EVA). Es una escala que gradua el dolor del 0-10 siendo 0 nada de dolor

y 10 el méximo dolor que ha experimentado el paciente.

También existen cuestionarios e indices para tratar de recoger informacion acerca del

dolor, cuando aparece, intensidad, en qué zona...

Ademas de tratar de objetivar el dolor mediante escalas, es fundamental hacer la
historia clinica evaluando todos los antecedentes tanto sociales como médicos:
cirugias, complicaciones, enfermedades... incluyendo, ademas, una exploracion tanto

fisica como también funcional, psicoldgica y social. De esta forma tanto para el



diagndstico como para el tratamiento del dolor como enfermedad, participa un equipo

multidisciplinar en el que entre otros habra psicélogos y psiquiatras, anestesiologos.

El dolor aparece en multitud de situaciones ya que, como se ha definido anteriormente,
es un indicativo de un dafio y una desregulaciéon en algin punto del organismo.
Aparece desde, por ejemplo, un dolor de cabeza debido a un cuadro viral, hasta un
dolor debido a un TCE, o una fractura; también aparece en periodos postoperatorios.
Pero ademas de estas situaciones agudas, también puede aparecer sin que haya una
afeccion fisica asociada, como un dolor somatico derivado del estrés, de la ansiedad,
muchas veces facilitado por la personalidad del paciente siendo un elemento clave en

su aparicion y desaparicion.

El dolor verdaderamente problematico es el crénico ya que el tratamiento del mismo
es un tratamiento sintomatico y no curativo. El dolor pasa de ser un sintoma a una

enfermedad en si misma.!

El dolor, y mas concretamente, el dolor crénico supone un grave problema de salud,
pero también un importante problema social y economico. Los pacientes con dolor
cronico hacen un consumo mucho mayor de recursos sanitarios que el resto. Segun
Alison et al.3, “los pacientes con dolor crénico usan 5 veces mas frecuentemente los
servicios de salud que el resto de la poblacion™. Y no solo tiene implicaciones en el
gasto sanitario, también a nivel laboral ya que su presencia dificulta o impide el asistir
a trabajar®. Gran parte de los pacientes con problemas de dolor crénico estan
involucrados en procesos legales de incapacidad ya sea parcial o total. Por tanto, es
importante valorar este problema desde una perspectiva econémica, ya que a nivel
sanitario hay un aumento del consumo de recursos y a nivel laboral supone un
problema de bajas laborales, de dias de trabajo perdidos...generados por el dolor

cronico.

A nivel social también supone un gran problema ya que provoca una gran cantidad de
costes indirectos derivados de la afectacién emocional en el paciente y en el entorno.
Supone un importante desequilibrio familiar, condicionando la vida laboral y social
del paciente, pero también la de los familiares, que se ven involucrados en el mismo

sufrimiento y estrés que sufre el paciente.



1.2. TIPOS DE DOLOR

Antes de centrarnos en el dolor crénico es importante conocer los distintos tipos de

dolor que existen y su mecanismo de produccion.

Hay dos mecanismos fundamentales de produccion del dolor, neuropético y

nociceptivo®,

e Nociceptivo: se produce como consecuencia de un estimulo mecéanico o
inflamatorio que activa a los sensores nociceptivos encargados de trasmitir la
informacion dolorosa. Hay dos tipos de receptores y con ello de fibras
encargadas de la transmision de este dolor: Fibras C amielinicas, con respuesta
a estimulos mecanicos, térmicos y quimicos y las Fibras Ao mielinizadas con
respuesta a estimulos mecanicos y de una accion mucha mas rapida. Estos
receptores estan repartidos por todo el organismo incluyendo las visceras. De
esta forma hay dos tipos de dolor nociceptivo:

- Somatico: bien localizado, punzante y fijo.
- Visceral: dolor difuso y profundo, asociado a una clinica vegetativa.

e Neuropatico: se produce como consecuencia de una lesion del Sistema
Somatosensorial. Hay un dafio sobre el SNC o SNP directamente. En este caso
el dolor sera quemante en una region concreta, la de la zona nerviosa afectada.
A pesar de desaparecer la causa que ha provocado esa lesion sobre el sistema

nervioso, el dolor se mantiene.
Si clasificamos el dolor desde una perspectiva temporal, hablaremos de:

e Dolor Agudo: es un sintoma reactivo de una lesién ya sea mecanica o
inflamatoria. Hay un dafio y una respuesta defensiva del organismo para que
ese dafio se trate de solucionar, por ejemplo, mientras te estds quemando con
la sartén, el dolor que sientes hace que retires la mano para frenar la agresion.
La respuesta emocional que encontraremos asociada es la ansiedad. El
tratamiento que se le aporta es de caracter curativo y una vez solucionada la

causa el dolor cede.



e Dolor Cronico: dolor sin una causa aparente en gran parte de las ocasiones. Los
pacientes lo califican como “inutil”. Su aparicién se debe a un mecanismo
multifactorial, siendo fundamental un tratamiento integrado por varios
especialistas. La IASP lo define como “dolor que persiste mas alld de tiempo
normal de curacion del tejido, por encima de 3 meses”. Es importante
mencionar que no solo el dolor continuado durante méas de 3 meses es
considerado como Cronico, sino también aquel que es intermitente durante mas
de 3 meses.® En este caso el principal componente emocional que trae consigo
es la depresion.

1.3. DOLOR CRONICO
1.3.1. Epidemiologia

El dolor cronico es una de las enfermedades mas prevalentes en nuestra sociedad. Sin
embargo, el grado de conocimiento acerca de su prevalencia y distribucion en nuestra
sociedad es limitado. Se trata de una enfermedad muchas veces enmascarada, ya que

muchos pacientes la padecen sin acudir nunca al médico normalizando dicha situacion.

Numerosos estudios tratan de estudiar la prevalencia de este dolor en la sociedad. Lo
que ocurre, es que las muestras analizadas suelen ser de pacientes con dolor severo,
que hacen un uso importante de los servicios sanitarios, que estan en algun tratamiento
contra este dolor o pacientes con algun diagndstico relacionado con el dolor como
lumbociatalgia o sindrome fallido de espalda (FBSS). Estos grupos no son
representativos de la poblacion total ya que suponen extremos y, como se ha dicho
antes, una parte de los pacientes con dolor cronico no acuden al médico, casos de dolor

leve 0 moderado que normalizan esa situacion; siendo estos una amplia mayoria.

Alison et al.?, desgrana un estudio realizado en la regién de Grampian en el norte de
Escocia. Este estudio se baso en una encuesta realizada sobre una muestra de 5036
pacientes de 25 afios o0 mas. Se considero dolor cronico como “dolor o disconfort que
persiste continuamente o intermitentemente mas de 3 meses”. Segtin Alison et al.3, el
46,5% de la poblacién refiere algun tipo de dolor crénico convirtiendo al dolor crénico

en un grave problema social. Ademas, muestra la clara relacion que hay entre el la



edad y el dolor siendo del 62% en la poblacion por encima de 75 afios y del 31.7%
entre la poblacion més joven del estudio (entre 25 y 34 afios). En la poblacion
estudiada, las diferencias por sexo son escasas, siendo ligeramente mayor la
prevalencia en mujeres (51,8%) que en hombres (48,9%).

Este estudio encuentra una asociacion entre determinados factores sociales: asi, segun
este estudio, individuos con rentas mas bajas, jubilados o con incapacidad laboral
tienen més posibilidades de tener dolor crénico que aquellos con rentas mas altas o
trabajadores®.

El Ministerio de Sanidad tasa el dolor cronico en Espafia en un 30,9% medido a partir

de consultas de atencion primaria.
1.3.2. Unidades del Dolor Cronico

En el hospital de Cruces el tratamiento del dolor cronico, asi como la colocacion de
dispositivos para el tratamiento del dolor en pacientes hospitalizados, es
responsabilidad de la Unidad del Dolor, una unidad gestionada por anestesiologos. En
estas unidades acuden pacientes derivados desde otros especialistas ya con un
diagnostico, aunque el objetivo inicial de estas unidades es el diagnostico y tratamiento
de los sintomas del dolor, que puede coincidir o no con el diagnostico inicial. El
tratamiento que reciben es un tratamiento sintomatico para el alivio del dolor, no
llegando a eliminarlo en su totalidad en una parte importante de las vece, pero
consiguiendo reducirlo a tolerable. Para el tratamiento dispensado en estas unidades
es necesario que la via quirargica esté descartada como opcion terapeutica, siempre
que haya una patologia subyacente con posibilidades quirdrgicas (estenosis de canal,

dolor isquémico...).

El funcionamiento de estas unidades es multidisciplinar, ademas de por anestesiologos
y enfermeria, en estas unidades también hay un psicologo o psiquiatra, pero es menos
frecuente, especializado en dolor que valora a los pacientes y considera si son aptos o
no a un determinado tratamiento contra el dolor, principalmente en tratamientos

invasivos como la Estimulacion Medular.



1.3.3. Opciones terapéuticas

A la hora de tratar el dolor crénico es fundamental conocer la influencia de factores no
solo fisicos sino también psicoldgicos, emocionales, de forma que se haga un

tratamiento multidisciplinar e integral.

Siguiendo a Turk D et al.5 los tratamientos incluyen: métodos farmacoldgicos,
técnicas intervencionistas, como blogueo de nervios, radiofrecuencia, cirugia, sistemas
implantables de liberacion farmacoldgica, SCS, ejercicio, rehabilitaciéon fisica,
tratamiento psicolégico. También se incluyen terapias alternativas.

No hay tratamiento eficaz contra el dolor crénico mientras el paciente no ponga de su
parte participando de la terapia. Es imprescindible incidir en la actitud positiva, en que
el paciente mantenga la motivacion, el animo. No hay que olvidar centrar las
expectativas del paciente, ya que suelen ser pacientes desesperados y esperan que el
tratamiento que les des permita el alivio total, dificultando en muchas ocasiones la
efectividad del mismo. También hay que incidir en la actividad fisica, fundamental
que el paciente se mueva, hay que focalizar en mejorar y mantener la funcionalidad.
Por tanto, ademas de cualquier tratamiento médico (farmacéutico, intervencionista...)
es necesario el ejercicio, la fisioterapia, rehabilitacion, el psicologo...de forma que el
paciente sea funcional con animo y actitud positiva. El paciente debe participar de la

terapia.
1.3.3.1. Tratamiento farmacolégico

La utilizacion de farmacos analgésicos ha sido siempre la base de los tratamientos

contra el dolor. Dentro de estos, histéricamente, hay un grupo estrella, los Opioides.

Los opioides han sido los farmacos mas utilizados para el tratamiento del dolor. Tanto
en el dolor agudo, siguiendo la escalera analgésica (también pueden ser 12 opcion si

hacemos ascensor), como en el dolor cronico.

En cuanto al dolor crénico, actualmente se esta tratando de disminuir la pauta de estos
farmacos, ya que hay cierta controversia en cuanto a la balanza riesgo-beneficio en

tratamientos cronicos. Se ha visto que la reduccion del dolor que producen en este tipo



de dolor es escasa y su influencia sobre la funcionalidad es minima. Ademas, a largo
plazo producen importantes efectos adversos, tanto fisicos como psicoldgicos. Se
produce una Hiperalgesia derivada de cambios en el SNC y SNP facilitando y
sensibilizando las vias nociceptivas de transmisién. Ademas, los pacientes tienen
riesgo de adiccion, de forma que generan tolerancia, asi como actitudes de abstinencia.
A largo plazo se ha visto que los dafios son mayores que los beneficios, y en
enfermedades sin datos de organicidad como la fibromialgia estan contraindicadas.
Por todo esto las dosis deberian ser reducidas con una supervision continua. La

estabilidad de las mismas se ve como marcador de buen control del dolor.

En linea con Turk D et al.%, otra alternativa terapéutica son los Antidepresivos. Estos
farmacos acttan sobre los receptores de adenosina, sobre los sistemas de recaptacion
y liberacion de serotonina, noradrenalina...La evidencia es clara en el uso de estos
antidepresivos contra el dolor neuropatico. Dentro de estos, los que han demostrado
una eficacia mayor y los mas estudiados los antidepresivos triciclicos como la
amitriptilina que bloguean la recaptacion de serotonina y noradrenalina. Dosis
elevadas son toxicas y destacan efectos cardiovasculares como efectos adversos.
Alternativas antidepresivas como los ISRS, para tratar de reducir los efectos adversos,
o los ISRN han demostrado eficacia, pero los resultados con menos consistentes que

los triciclicos.

Los Anticonvulsionantes también suponen una opcién analgésica de confianza. Su
uso esta muy instaurado siendo la carbamazepina uno de los primeros usados contra el
dolor neuropatico. Estos farmacos modulan la activacion de los canales de calcio y
sodio, antagonizan el glutamato y estimulan la inhibicién del sistema GABA. La
evidencia apoya el uso, principalmente de gabapentina, pregabalina y carbamazepina.
Se unen a los canales de Ca*? inhibiendo la activacion de neurotransmisores

excitatorios.
Otras alternativas menos utiles y estudiadas:

- Relajantes musculares. Su uso no esta recomendado para tratamientos a largo

plazo apareciendo sedacion como efecto adverso.



- AINES/Paracetamol. Pueden ser dtiles para dolores leves o moderados
agudos (1° escalon escalera analgésica), pero su utilidad se difumina en
tratamientos a largo plazo. Los AINES en tratamiento cronico pueden producir
gastropatia, lesiones renales y cardiovasculares como efectos adversos. Los
nuevos inhibidores de la COX-2, reducen el riesgo de ulceracion gastrica, pero
tienen un mayor riesgo cardiovascular. En cuanto al paracetamol, el rango
terapéutico es escaso y el riesgo de sobredosis accidental en tratamientos a
largo plazo es alto provocando un fallo hepatico.

1.3.3.2. Tratamiento Intervencionista

Turk D et al.> también define las terapias intervencionitas. Estas terapias suelen usarse
en dolores que se originan a partir de una zona concreta, por ejemplo, una neuralgia

del trigémino, a un dolor derivado de una estenosis del canal...

Los blogueos nerviosos permiten anestesiar e impedir la transmision del dolor de una
zona determinada. Es el mismo mecanismo que una anestesia local, pero con menos
dosis y distintos farmacos. De esta manera se puede bloguear y anestesiar una zona
que esta generando dolor, a través de infiltraciones de corticoides o de anestesicos

locales como la ropivacaina.

Bloqueos caudales: a nivel caudal, se introducen corticoides en zona epidural. De esta

forma se bloquean las fibras nerviosas y por tanto impidiendo la transmision del dolor.

Descompresion de estenosis de canal: En zonas lumbares y sacras nos podemos
encontrar con estenosis del canal espinal que comprime la salida nerviosa y provoca
un dolor neuropatico en toda la region inervada por ese nervio. Lo que haremos sera
dilatar el canal epidural con Suero, Anestésico Local y Corticoides de forma que evita

una inflamacion de la dura y una nueva compresion de la zona.

El dolor facetario mas frecuente es a nivel lumbar pero también lo podemos encontrar
a nivel cervical. Las facetas pertenecen a la articulacion vertebral y presentan una
inervacién procedente del ramo medial de division posterior del nervio espinal. El

dolor facetario, a nivel lumbar por ej., es un dolor irradiado de forma generalizada a



EEII, que disminuye con la movilizacion y aumenta cuando el paciente estd quito y

también a la palpacion de las facetas.

Ademas, las pruebas de imagen no son Utiles para tratar de estudiar el origen de este
dolor ya que en muchas ocasiones hay disociacion clinico-radiologica. Una técnica
que trata de disminuir este dolor originado en la faceta es la Radiofrecuencia facetaria:
guiado por Rx, se colocan unas agujas conectadas a un generador de impulsos
eléctricos, en la raiz nerviosa originaria del dolor. Esta técnica la describe Pérez-
Cajaraville J. et al.® Una vez tenemos las agujas en el lugar deseado, se incrementa la
estimulacién sensitiva hasta que el paciente siente dolor, y posteriormente se hace lo
propio con la estimulacion muscular, hasta ver la contraccién de los musculos
inervados. Una vez tenemos el nivel sensitivo, que no tiene que llegar al de dolor, y el
nivel muscular, que tiene que ser el maximo, pero evitando la contraccion muscular,
se estimula durante 4 minutos la zona. Este procedimiento se realiza en ciclos de 3
radiofrecuencias. El objetivo es quemar y anestesiar el nervio responsable del dolor
mediante estimulacion directa. Otra técnica en la que también actuamos sobre las
facetas vertebrales es el bloqueo facetario mediante dexametasona y ropivacaina. A
nivel de las facetas vertebrales, ya sean lumbares (lo mas frecuente) o en otro nivel, se
bloquea la salida de las raices nerviosas y con ello se evita la transmision del dolor de

la zona afectada.

Previamente a la realizacion de estas técnicas intervencionistas a nivel facetario, es
fundamental que el diagndstico este confirmado, que el origen del dolor se encuentra
en la raiz nerviosa sobre la que se va a intervenir. Para ello es fundamental hacer un
bloqueo diagnostico de dicha raiz nerviosa. Una reduccién del dolor confirma el

diagnostico.

Estos tratamientos, si muestran eficacia en el paciente, se pueden repetir. Es
fundamental que haya una clara mejoria del dolor una vez terminada la sesion y
durante las proximas semanas, ya que son tratamientos intervencionistas y cruentos
que si no son eficaces es mejor evitar. El dolor es dificil que desaparezca por completo,

pero lo importante es que se produzca una reduccion del mismo que permita ganar
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funcionalidad y calidad de vida al paciente. Nuestro objetivo es mejorar la calidad de

vida, no tanto dejar la intensidad de dolor en 0.

Una técnica novedosa, pero de lo que aln no esta muy clara la eficacia es la inyeccion
intravenosa de sueros de Lidocaina. La Lidocaina es un anestésico local. El objetivo
con esta técnica es tratar de reducir el dolor generalizado mediante la infiltracion a
dosis bajas de este farmaco en el sistema circulatorio. Al paciente se le monitoriza

mientras dura el proceso.

Ante dolores refractarios se puede plantear la opcion de tratamiento analgésico con
opioides via intratecal o epidural con las Bombas de Infusion de Opioides. Es una
opcion que se plantea cuando la expectativa de vida es menor a 3 meses, una gran parte

de las ocasiones para dolores crénicos oncologicos en pacientes terminales.
1.4. ESTIMULADOR MEDULAR ELECTRICO (SCS)

La estimulacion medular espinal (SCS) es otra de las opciones de tratamiento frente al
dolor crénico. Su eficacia esta demostrada principalmente en dolores de caracter
neuropatico, en los que el SNC esta dafiado de algin modo, como por ejemplo en el
Sindrome de Espalda Fallida (FBSS) también llamado dolor postlaminectomia. La
eficacia disminuye en neuropatias herpéticas y arrancamientos del plexo, como

argumenta Lopez Lopez JA.’

Actualmente su indicacion, mas alla del tipo de dolor, es oportuna cuando el resto de
tratamientos disponibles han fracasado. Sin embargo, en ocasiones ante dolores muy
severos y donde la indicacion esta clara, por el tipo de dolor, por las caracteristicas del
paciente, no es necesario pasar por todas las fases del tratamiento y plantear

previamente la colocacion del SCS.8

El estimulador medular lo componen un generador y una cadena de electrodos que se
introducen al espacio epidural hasta la altura vertebral necesaria. Suelen estar
compuestos por 8 polos que seran los que estimulen mediante electricidad las fibras
nerviosas responsables del dolor, de forma que el paciente sienta parestesias en toda

la zona dolorosa en lugar de dolor. Es importante que la estimulacion no sea demasiado
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fuerte porque estas parestesias también pueden acabar siendo dolorosas. El SCS se
puede colocar con uno o dos electrodos octopolares (8 polos en cada uno), es decir dos
extensiones desde generador hasta punta con electrodos o solo una, depende del

territorio afectado por el dolor.

SCS tiene una accién mucho maés alld de un efecto antinociceptivo. Tiene accion
antihistaminica, puede modular elementos del dolor neuropético, puede normalizar
manifestaciones autondmicas del CRPS (Sindrome Regional Complejo). Los efectos

del SCS estan mediados por fibras Ap mielinizadas.®

Las dos patologias mas frecuentemente tratadas y que presentan una mayor eficacia de
tratamiento con SCS son Sd Espalda Fallida y Sd Doloroso Regional Complejo, ambos

con dolor de caracter neuropatico.®

Ademas de la estimulacion medular, hay otros tipos de estimulacion eléctrica para
tratar de controlar el dolor: TENS (estimulacion nerviosa transcutanea) ha demostrado
mayor eficacia que el placebo, rTMS (estimulacion magnética repetitiva transcraneal)
ha demostrado cierta eficacia contra dolores neuropaticos centrales y periféricos. Estas
dos técnicas son no invasivas por lo que pueden Gtiles como tratamientos temporales

o complementarias.®
1.4.1. Indicaciones para el implante de SCS

SegUln la Guia Espafiola de Neuroestimulacion®®, las principales patologias que han

demostrado una buena respuesta a la utilizacion de SCS son:

- Dolor neuropético (Sd fallido de espalda (FBSS), dolor de espalda, dolor
irradiado)

- Dolor Vascular (indicacion de SCS valorada con C. Vascular. Isquemia no
revascularizable y paciente con una calidad de vida aceptable, si no se
considerara como primera opcion la amputacion)

- Angina refractaria (eficacia demostrada. Mejoria tanto analgésica como
vascular ya que se inducen cambios en la liberacion de sustancias

neuromediadoras, neuromoduladoras y vasoactivas)
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- Dolor Regional Complejo (dolor neuropatico y vascular. Debe de haber un
fracaso de otros tratamientos convencionales)

- Estimulaciéon retrograda (dolor perineal, cistitis intersticial, regiones
inaccesibles a la estimulacién epidural como FBSS a nivel L5-S1)

- Estimulacién Periférica (neuropatias periféricas postherpéticas, diabética,

neuralgia occipital, migrafia)

Sin embargo, como todo en Medicina, es fundamental individualizar cada caso. Hay
que valorar al paciente. A continuacion, se mencionan las caracteristicas ideales para
la implantacion de Estimulacién Medular, de forma que las garantias de éxito sean

maximas.

Criterios de inclusion para maximo beneficio:

1. No haber respondido a tratamientos convencionales.

2. No tener indicacion quirdrgica.

3. Presentar dolor de mas de 6 meses de duracion.

4. Presencia de dolor neuropatico, no maligno preferentemente.

5. Pocas intervenciones en la columna. Ya que multiples intervenciones
quirurgicas dificultan la colocacion del Sistema de estimulacion.

6. Valoracion por psicélogo/psiquiatra con formacion en dolor que confirme
perfil psicologico adecuado.

7. Consumo escaso de medicacion analgésica y coadyuvante. Que no sea un
dolor intratable y descompensado. Que a pesar de ser severo el tratamiento
médico, a pesar de insuficiente, tenga cierta efectividad.

8. No padecer otras patologias crénicas graves.

9. No historia de consumo de drogas o alcohol.

10. No tener problemas legales (estudio de cada caso).

11. Haber rellenado el consentimiento informado.

12. Periodo de prueba eficaz para el dolor, previo al implante definitivo, a
excepcion del paciente anginoso que se realizara la técnica en un solo tiempo.

13. Imprescindible conseguir cobertura de la zona dolorosa con la parestesia
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Por la misma, hay unos criterios que excluyen a los pacientes para dar un tratamiento
con SCS.

Criterios exclusion:

Inestabilidad psicologica.

Historia de abuso de alcohol y drogas.
Coagulopatias severas.

Fallos anteriores en la neuroestimulacion.
Cirugia pendiente.

Inadecuado tratamiento previo.

Entorno familiar no adecuado.

© N o g B~ w D PE

Incapacidad para comprender el funcionamiento del sistema.

El objetivo de todos estos criterios es obtener el maximo beneficio para el paciente.
Estos criterios tratan de estratificar a los pacientes para conocer si tendra una buena
tolerancia, si habra una buena respuesta analgésica...de forma que aquellos pacientes
en los que las probabilidades de éxito sean bajas evitaremos colocar el SCS: uno por
evitar dos intervencionismos de poner y quitar el sistema de estimulacion y dos para

reducir los costes econémicos.
1.4.2. Tratamientos previos

La utilizacion de la Estimulacién Medular como tratamiento para el dolor cronico debe
ser la dltima alternativa terapéutica. Previamente a su planteamiento ha tenido que

haber un fracaso de otras opciones terapéuticas menos invasivas.

Por ejemplo, en el caso de un paciente con Sd Fallido de Espalda (FBSS)
postlaminectomia inicialmente se le pautaran fArmacos analgésicos, opioides menores
0 mayores. Si esta opcion fracasa el siguiente paso terapéutico puede ser la utilizacion
de terapias mas invasivas como los blogueos caudales en los que se infiltrara un
anestésico local de corta duracién en la zona dolorosa para tratar de disminuir el dolor.

Debe haber una mejora evidente del dolor durante las siguientes semanas. En caso de
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mejora se plantearan nuevas infiltraciones. Si el paciente presenta estenosis del canal

a nivel caudal se puede plantear la descompresion mediante corticoides.

Ademas de ser el ultimo eslabdn terapéutico, la SCS se colocard a pacientes que
cumplan criterios de éxito, segun criterios de inclusion ya explicados previamente.
Previo paso por quiréfano el paciente es visto por psiquiatria que sera la que dara el
apto o no para su colocacién. En estos pacientes, que en muchas ocasiones presentan
una gran carga emocional, con importante desesperacion, sera fundamental incidir en
la importancia de mantener una actitud positiva y mantener unas expectativas
adecuadas. Hay pacientes que esperan que el SCS les elimine totalmente el dolor; sin
embargo, la realidad no es esa y pacientes con SCS presentan una mala tolerancia al
mismo, perdiendo efectividad. Como hemos dicho antes, es muy importante conocer
la influencia de factores emocionales y de la personalidad de los individuos en la

aparicion y disminucion del dolor.

En resumen, una vez han fracaso otras terapias sintomaticas y por parte del personal
médico y psiquiatria se da el visto para la colocacion del SCS, siempre con el

consentimiento informado del paciente, este entra en lista para la colocacién del SCS.
1.4.3. Técnica de Implante

La colocacién de SCS se realiza en quiréfano con unas escrupulosas medidas de
asepsia. La colocacion de electrodos es guiada mediante Rayos X, por lo que el

personal del quiréfano presenta proteccion radioldgica.

Al paciente se le colocara decubito prono. No se le hara una anestesia general, sino
anestesia local con ligera sedacion para que el paciente esté tranquilo. Es importante

mantenerle despierto ya que es fundamental su colaboracion.

Se hara una apertura que dependera de la region a la que vaya dirigida: a nivel lumbar
para EEIl y a nivel toracico para EESS. Una vez dentro del canal epidural, guiado por
rx se llevaran los electrodos hasta el nivel vertebral adecuado. Una vez estan colocados
el técnico de estimulacién, que esta presente en la cirugia, conecta los electrodos a un

generador y comienza la estimulacién. Esta es la parte mas importante del implante
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del SCS donde la participacion del paciente es fundamental. El técnico comenzara a
subir la estimulacion hasta que el paciente refiera que estd notando parestesias
(“hormigueos”); importante no pasarse en la intensidad de la estimulacion ya que un
exceso generara dolor. El paciente ademas de indicar cuando nota las parestesias, es
importante que indique si las nota en toda la zona dolorosa, solo en una parte, o si los
nota en otra zona. De esta manera mediante una técnica de ensayo-error se colocaran
los electrodos y el nivel de estimulacion en la zona y a la intensidad necesarias para
disminuir el dolor del paciente.

Una vez colocados correctamente, estos electrodos se externalizan. Es decir, a través
de la apertura realizada para introducir los electrodos sobresalen las extensiones de los
mismos. Estos electrodos, en su parte distal, se sacaran al exterior mediante una

extension intermedia para unirlo a un generador de impulsos externo.

Una vez terminada la cirugia, el técnico vuelve a reprogramar el generador segun los
resultados obtenidos anteriormente, de forma que sea la estimulacion éptima, con

maximo alivio y zona cubierta.

Durante una semana el paciente estara en lo que se conoce como Fase de TEST.
Durante este tiempo se mantiene este sistema de estimulacion externalizado. Se hara
una valoracion a los 5 dias por el médico para ver si es eficaz o no, si hay
complicaciones o no. Si la fase de Test es positiva se pasara a la colocacion definitiva.

Si la fase en negativa y no hay una adecuada respuesta se retirara el sistema.

En la fase definitiva el paciente volvera a quiréfano. En este caso lo que se hara sera
retirar el generador externo e introducir las extensiones de los electrodos a nivel
subcutaneo. Se hara un bolsillo a nivel subcutaneo, generalmente en la nalga, que sera
donde se colocara el generador definitivo. Las extensiones de los electrodos se llevan
hasta este bolsillo y ahi se uniran al generador. De nuevo, serd importante asegurarnos
que no ha habido una movilizacion de los electrodos valorando lo colocacion con Rx
y con una estimulacién en quiréfano para ver si mantiene la cobertura. También habra
que valorar la integridad del sistema, ya que durante la fase de prueba se ha podido
romper. Una vez realizadas las comprobaciones oportunas se colocara el generador

con los electrodos unidos en el bolsillo subcutaneo y se cerrara.
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Tanto en la colocacion del implante para la fase de prueba como para la fase definitiva,
el paciente estard ingresado ese dia para mantener un contacto estrecho y asegurarse

que no haya ninguna complicacion precoz.

En el primer mes tras la colocacion definitiva del SCS a estos pacientes se les hara una
revision de control para comprobar el “correcto funcionamiento del sistema y si fuera

necesario optimizar parametros”. Posteriormente, los seguimientos se iran espaciando.
1.4.4. Complicaciones mas frecuentes

Segun el informe de Cardiva 2'*, las complicaciones se pueden agrupar en dos grandes
grupos. Complicaciones derivadas del intervencionismo, de la cirugia y

complicaciones derivadas del sistema de estimulacion.
Complicaciones derivadas de sistema:

- Migracion de los electrodos.
- Ruptura de los cables y desconexidn de los electrodos y el generador.
- Desgaste del generador (estos actualmente se ven menos ya que se utilizan

generadores recargables)
Complicaciones fisicas, y postquirdrgicas:

- Infeccidn del bolsillo subcutaneo o a nivel medular.
- Dolor en zona del implante
- Puncion de la dura y salida de LCR

- Lesion cutanea, dehiscencia de puntos.
1.4.5. Tipos de SCS

Como ya hemos dicho anteriormente, la estimulacion medular es mediante impulsos
eléctricos, valorando la intensidad en voltajes. Dependiendo el patrén, la forma en la

que estos impulsos se mandan estaremos ante un tipo de estimulacién u otro.

La Estimulacién ténica ha sido la estimulacion mas usada, la forma de estimulacion

convencional. En ella, los electrodos, durante el tiempo fijado en el generador por el
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técnico, mandan impulsos eléctricos de forma continua. Por ejemplo, un paciente
mantiene la estimulacion durante 12 horas al dia; con este tipo convencional durante
esas 12 horas los electrodos estan mandado impulsos continuos. El objetivo, como ya
hemos dicho antes, es generar parestesias que sean soportables por el paciente,
utilizando patrones de intensidad bajos, de entre 30-70 Hz, dependiendo del umbral de

cada paciente.

Sin embargo, en los Ultimos afios ha aparecido un nuevo tipo de estimulacién que sigue
un patron distinto. En la estimulacion tipo BURST, siguiendo a Kirketeig T. et al.*?,
en lugar de mantener una liberacion de impulsos continua, los impulsos van en rafagas.
Es decir, durante un periodo fijado salen impulsos eléctricos, y posteriormente hay un
periodo de descanso donde no salen impulsos. Este patron de estimulacion ha
demostrado una importante mejoria con respecto a la estimulacion con liberacién
tonica. La intensidad eléctrica, las amplitudes de los pulsos, utilizada en este tipo de
estimulacion es menor que en la tonica. Esto se debe a que, al hacer una estimulacion
en rafagas, cada pulso mandado es de menor amplitud, pero la frecuencia aumenta. Es
decir, mientras que en la tonica la liberacion de pulsos es continua, pero a una
frecuencia menor, en la tipo BURST la liberacion no es continua pero cuando hay
estimulacion, la frecuencia es mucho mas alta. Esto permite que con intensidades
menores se obtengan efectos beneficiosos por encima de los encontrados en el tipo
tonica. Otra de las ventajas de la estimulacion en rafagas es que genera analgesia sin

la necesidad de las parestesias, que si son necesarias en la convencional.

Ademas, tiene efecto sobre los componentes afectivos y emocionales del dolor,
facilitando asi la mejoria de estos pacientes. Este tipo de impulsos en rafagas emula
patrones de activacion nociceptiva del cerebro que acaban estimulando el cortex del
cingulo anterior (ACC) que esta implicado en la percepcion desagradable del dolor, y
no sélo en eso, sino también en la evolucion del dolor agudo a crénico a través de
patrones de baja frecuencia entre el complejo espinotaldmico-cingulado. El tipo de
estimulacion BURST simula estos caminos de activacion y actua sobre el ACC.
Probablemente, a través de la modulacién de regiones del cerebro implicadas en el
procesamiento afectivo y emocional del dolor (ACC, insula), Burst SCS puede

modificar estos componentes del dolor.
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Kirketeig T. et al.*2, hacen referencia a un estudio estudio SUNBURST, publicado en
2017, en el que valoraron de forma prospectiva la eficacia de la estimulacion tipos
BURST. Se demostrdé no solo la no inferioridad de esta estimulacion frente a la
convencional, sino la superioridad. Ademas, recoge que el 70,8% de los pacientes
estudiados prefieren la estimulacion tipo Burst que la Ténica principalmente por dos

motivos: un mayor control del dolor y la ausencia de parestesias®2.

No solo se puede diferenciar la estimulacion medular segun el tipo de patrén de
impulsos que sigue o la intensidad de los pulsos. También se puede diferenciar en

funcion de la estructura que estimule directamente.

La SCS estimula los cordones posteriores y como hemos visto anteriormente, es muy
eficaz ante FBSS o SDRC. Sin embargo, ha demostrado cierta ineficacia en cuanto a
pacientes con dolor neuropatico muy localizado. Para dolores muy localizados de tipo
neuropatico, actualmente esta opcion de estimular exclusivamente el Ganglio de la
Raiz Dorsal (GDR)®. Este ganglio se encuentra dentro del foramen espinal y envuelve
los cuerpos de las neuronas sensoriales primarias siendo el encargado de mandar la
sefial dolorosa al SNC. En el dolor cronico, este GRD y las neuronas de su interior
sufren cambios que modifican las propiedades la membrana y con ello la actividad
neuronal siendo un punto efectivo sobre el que actuar. Algunas diferencias de la

estimulacion GRD frente a la SCS son:

- GRD actuta contra cuerpos celulares especificos. SCS contra fibras neuronales
- Se activan una gran cantidad de interneuronas distribuyéndose la estimulacion
de forma maés equitativa por la columna dorsal.

- Es necesaria mucha menos intensidad de estimulacion en DRG frente a SCS®,

Alguno de los dolores contra los que la estimulacion de GRD actda de forma mas

eficaz que SCS son:

- Dolor de miembro fantasma, amputaciones distales
- Dolor cronico postherniorrafia inguinal
- SDRC afecta a extremidades distales

- Neuralgia postherpética
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- Radiculopatias de extremidades inferiores

Ademas de la posibilidad de tratar dolores muy localizados que se escapan del alcance
del SCS, hay una mejora en cuanto a las complicaciones nos podemos encontrar con
SCS. Disminuye notablemente la migracién de electrodos y ademas hay una ausencia
casi total de efectos posturales. En SCS suele haber cambios en la estimulacion ante
cambios posturales. Esto es muy incomodo para el paciente. Estas modificaciones con

los cambios posturales con practicamente inexistentes con la estimulacion GRD. !

2. OBJETIVOS Y METODOLOGIA
2.1. OBJETIVOS

Los objetivos planteados a la hora de realizar este estudio son los siguientes:

e Evaluar la eficacia de la estimulacion medular en el tratamiento del dolor
cronico benigno rebelde

e Evaluar los efectos secundarios y complicaciones derivados de la estimulacion
medular.

e Analizar las posibles desviaciones entre los resultados de otros estudios

publicados y los resultados observados en el Hospital de Cruces

2.2. METODOLOGIA

Este trabajo fue disefiado como un estudio clinico retrospectivo observacional. El
comité ético del Hospital Universitario de Cruces aprobd el protocolo del estudio tras

lo cual se comenzd la inclusion de pacientes en el mismo.

En este estudio se han recogido los datos de todos los pacientes intervenidos durante
los afios 2018 y 2019 para la colocacion de un estimulador medular eléctrico (SCS)

por dolor crénico benigno rebelde, realizados por la Unidad de Dolor de H. U. Cruces.
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Los datos se recogieron de las historias clinicas de los pacientes. De estas historias se
recogieron datos como la edad en el momento del implante, el sexo, el diagnostico por
el que se le implantd SCS, la fase de test, las complicaciones, o la eficacia en términos

de porcentaje.

Debido a la imposibilidad de valorar la eficacia en términos de EVA, previo y posterior
al implante de SCS, se solicitd un informe a la empresa CARVIVA (empresa sanitaria
encargada de provisionar los SCS al H.U. Cruces) en el que se recogian los datos del
EVA, el tiempo de espera hasta el implante, asi como datos complementarios a los ya

recogidos de las historias clinicas.!?

Por lo tanto, este estudio clinico analitico esta basado en los datos recogidos de las
historias clinicas y en los datos aportados por CARDIVA.

La poblacion completa a estudio ha estado compuesta por 37 pacientes, 23 en el afio
2018 y 14 en el afio 2019.

Una vez recogidos y ordenados estos datos se realizé la busqueda de estudios médicos
publicados relativos a la eficacia de los SCS, patologias indicadas, asi como su
frecuencia y sus resultados, caracteristicas de los pacientes y complicaciones del

implante.

El objetivo es hacer una comparacion entre los datos extraidos del H.U. Cruces y los

resultados que recogen otros estudios publicados.

La basqueda de articulos se hizo a través de las principales bibliotecas virtuales,
fundamentalmente UpToDate y PubMed. También se han revisado articulos de las
versiones electronicas de revistas como The Lancet, The European Journal, Sociedad

Espafiola de Neurologia o Mayo Clinic.

A partir de este analisis comparativo se han deducido una serie de conclusiones que se

presentan en este trabajo.
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3. RESULTADOS DE LA MUESTRA
3.1. CARACTERISTICAS MUESTRALES

Todas las Tablas y Figuras relativas al andlisis de los resultados estan recogidas
en el ANEXO 1. La muestra total de pacientes con SCS durante los afios 2018 y 2019
ha sido de 37. Existe una diferencia entre ambos afios, siendo mayor la poblacién de
2018 (23 pacientes) frente a la de 2019 (14 pacientes). En cuanto al género 23 son
hombres (62,16%) y 14 son mujeres (37,84%). En 2018, 16 pacientes fueron hombres
frente a 7 mujeres y en 2019 ambos se igualan con 7 pacientes cada uno.

De estos 37 pacientes, 29 superaron la fase de test (78,38%), implantandoles el SCS
definitivo. El resto, 8 pacientes (21,62%) no han superado la fase de test, por lo que

no han sido incluidos en posteriores analisis de este estudio.

De estos 29 pacientes 17 son hombres (58,62%) y 12 mujeres (41,38%). La edad media
al implante de los 29 que a partir de ahora forman parte de este estudio es de 54,62
afios con una mediana de 55 afios. Separados por genero, la edad media y la mediana
de los hombres es 54,62 afios y 53 afios respectivamente y en mujeres 53,54 y 57. El
rango de edad de toda la muestra, incluyendo fase test negativa, esta entre 29 y 80
afios. Incluyendo solo los que superan la fase test, el rango de edad es de 29 a 74 afios.

Estos datos se muestran en la Tabla 1.

En la Tabla 1 se recogen los datos conjuntamente de los afios 2018 y 2019. En ella se
muestran los datos en términos absolutos y en porcentaje. Ademas del género y edad
se recogen los datos de fase test. Los porcentajes de test recogidos hacen referencia al
numero de test segun el género: en hombres se dan 6 test negativos, lo que supone el
26% de los SCS implantados inicialmente; en mujeres, son 2 los negativos en la fase
test, supone el 14,30%. De esta forma vemos que el porcentaje de éxito es mayor en

mujeres que en hombres, un 85,70% frente a 74%.

Analizando los datos por afios, en el afio 2018, 5 pacientes no superaron la fase de test
(4 hombres y 1 mujer); en el 2019, 3 pacientes tuvieron fase test negativa (2 hombres
y 1 mujer). De esta manera, de los 29 pacientes con fase test positiva, en el 2018 hubo

18 pacientes (12 hombres y 6 mujeres) y en el 2019 son 11 (5 hombres y 6 mujeres).
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Estos datos sobre el género estan recogidos en términos porcentuales en la Figura 1.

Ademas, se incluye el valor que suponen cada grupo sobre el total de 29 pacientes.
3.2. PATOLOGIAS TRATADAS

A partir de los datos descriptivos sobre los pacientes, se han estudiado las causas por

las que se implanta un SCS.

Los datos de la muestra a estudio revelan que la patologia nociceptiva mas frecuente
que tiene indicacion de SCS es el Sindrome Fallido de Espalda (FBSS), un 62,16% de
los pacientes presentaban esta patologia. En nuestra muestra, el resto de patologias,
Sindrome Dolor Regional Complejo, Dolor Isquémico, Dolor Neuropatico u otras
como neuralgia del trigémino, Esclerosis Multiple o Migrafia Crdnica se encuentran

en porcentajes muy inferiores a FBSS, todos por debajo del 10%.

Uno de los aspectos a analizar es qué patologias motivan la indicacion de implante del
SCS. Para ello, el tamafio muestral que vamos a manejar es el total de n=37.

Posteriormente para valorar la eficacia de los SCS segun la patologia si que

estudiaremos la muestra de los que presentan implante definitivo (n=29).

En la Tabla 2 vienen recogidos los valores absolutos y en porcentaje de las distintas
patologias por las que se decide el implante de un SCS. Las patologias descritas
coinciden con las principales indicaciones para un SCS ya explicadas en el marco
tedrico. La mayoria de los pacientes acuden con el diagnostico de Sindrome Fallido de
Espalda (FBSS), ya sea posterior a cirugia de laminectomia o por lumbalgia refractaria

a otros tratamientos.

Otra de las indicaciones recogidas en el marco teorico es el Sindrome Dolor Regional
Complejo (SDRC). En la muestra a estudio el nUmero de casos tratados es muy
reducido en comparacion con FBSS, tan solo un 8,10% de los casos frente al 62,16%

que este supone.

Dentro del grupo “otros” se recogen patologias mas infrecuentes. El 8,10% es mayor
que las otras indicaciones ya que se recogen varias patologias distintas: Esclerosis

Mudltiple, Gonalgia, Migrafa cronica.

En la Figura 2 se muestran los datos de la Tabla 2 en forma de gréfico.
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3.3. EFICACIA Y COMPLICACIONES DE LOS SCS
3.3.1. Muestra Total

En este estudio no solo queremos conocer cuél es la poblacién y las patologias que
tienen una mayor indicacion para la implantacion de SCS, también queremos conocer

queé efectividad tienen los estimuladores sobre nuestra muestra a estudio.

Para ello hemos analizado el nivel de dolor que presentaban los pacientes antes del
implante segun el EVA (Escala Visual Analdgica) y el dolor que presentan un tiempo
después del implante, EVA en la Gltima revision. La eficacia también se va a valorar
en términos de cobertura, es decir, qué proporcion del area afectada es cubierta por el

SCS en el momento del implante.

También conoceremos cudl es el alivio que presenta el paciente actualmente. Para
valorar estos datos utilizaremos la muestra de pacientes que presentan SCS definitivo,

es decir, los que superaron la fase test, n=29.

Valorando la eficacia segun el EVA, podemos observar que hay una reduccion del
dolor en mas de 5 puntos. La media antes del implante se situa en 9,66 puntos frente a
la media en la ultima valoracion, que se sitda en 2,6. La mediana se sitGa en 10 puntos
y en 2,5 respectivamente. En términos de cobertura del dolor la media entre los afios
2018 y 2019 se encuentra en un 92,35%, lo que supone que se cubre practicamente la
totalidad de la regién corporal dolorosa. Sin embargo, si valoramos el alivio que
presentan estos pacientes en la actualidad, la media entre los dos afios se sitla en un
74%. Se observa que a pesar de que la cobertura del estimulador se encuentra cerca
del 100%, eso no significa que el alivio del paciente vaya a ser maximo. Pero en
términos de EVA se ve como hay una clara reduccién del dolor que sufre el paciente
antes y despueés del implante. Estos datos estan recogidos en la Tabla 3 y se muestran

de forma gréafica en la Figura 3.

El nivel de satisfaccién de los pacientes con SCS de nuestra muestra es alto. En
términos de porcentaje el nivel de satisfaccidon presenta un 95,5% de media. Como
hemos dicho anteriormente los pacientes presentan un alivio del dolor con una media

del 74%. Ademas, el 80% de los pacientes presentan un alivio por encima del 50%.
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Dentro de la valoracion que estamos haciendo de los SCS es importante analizar la
tasa de complicaciones secundarias que aparecen por la utilizacion de este tratamiento.
Dentro de las incidencias observadas, es importante separar aquellas que son derivadas
de la técnica quirargica (infecciones, sangrados...) de las que son problematica del

propio estimulador (migracion de electrodos, estimulacion irradiada...).

Del total de los pacientes de nuestra muestra n=29, hubo 13 complicaciones, lo que
supone un 44,82% sobre el total de pacientes que superaron la fase test. EI grupo de
complicaciones méas frecuente dentro de nuestra muestra han sido las derivadas del
sistema, con un 84,62% de las mismas. Un 15,38% son derivadas de la cirugia. La
complicacion més frecuente de todas ha sido la movilizacién de los electrodos, con un
38,46% sobre el total. La segunda en frecuencia ha sido la estimulacion en zonas
incorrectas, Estimulacion irradiada, que supone un 30,77%. Muy por debajo de estas
se encuentra el resto: un 7,69% corresponde a sangrado intraoperatorio, asi como
también un 7,69% es la tasa de infeccion derivada de la operacion que encontramos.
Otras complicaciones como la movilizacion del generador o la rotura de los electrodos
se encuentran en porcentajes similares, 7,69% para ambas. Estos datos estan recogidos

en la Tabla 4. La Figura 4 recoge datos de las complicaciones de forma gréafica.

Es importante valorar el nimero de explantes que hay, es decir cuantos estimuladores
se retiran pasado el tiempo y habiendo superado la fase test. Dentro de nuestra muestra
tan solo ha habido 2 explantes: una mujer que sufrié una infeccion del sistema una vez
implantado el estimulador definitivo y otra a la que se le implanté el estimulador por
migrafia crénicay que tras varias recolocaciones y movilizaciones se le decidio retirar

por ineficacia. Esto supone el 6,89% de los SCS definitivos (n=29).
3.3.2. Género

Una vez presentados los datos de cada uno de los elementos estudiados en este trabajo,
vamos a valorar en qué patologia los resultados son mejores, asi como en qué género
hay una mayor tasa de éxito. También vamos a estudiar si hay diferencias en cuanto a
resultados dependiendo de la edad a la que se implante el SCS. Lo mismo haremos con
las complicaciones observadas en la muestra, estudiar qué relacion tienen con respecto

a la patologia, género y edad.
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La mejor forma de valorar la eficacia es estudiando la mejora en el EVA, pero no
disponemos de esos datos, por ello, para estudiar la eficacia vamos a valorar los test
negativos en cada uno de los grupos.

Del total de la muestra (n=37), ha habido 8 pacientes que no han superado la fase test,
supone el 21,62% de los estimuladores implantados. Valorando por género, 6 de estos
test negativos corresponden a hombres y 2 a mujeres, lo que supone un 75% y un 25%
respectivamente. Esto demuestra que en nuestra muestra ha habido mas test negativos

en hombres que en mujeres.

Sin embargo, para valorar la eficacia dentro de cada grupo, hay que analizar lo que
suponen estos test negativos dentro de uno. En nuestra muestra hay 23 hombres y 14
mujeres. Los test negativos dentro de cada grupo de genero suponen un 26% dentro de
los hombres (6 test — de 23) y un 14,30% dentro del grupo de las mujeres (2 test — de
14).

Siguiendo con esto, los datos de la muestra revelan que el 74% de los estimuladores
implantados en hombres superan la fase de test, frente al 85,7% que lo hacen en
mujeres. Estos datos quedan recogidos en la Tabla 1.1, que es recoge ciertos datos de

la Tabla 1, ya expuesta anteriormente.

Valorando las complicaciones segun el género, se puede observar que de las 13
complicaciones en n=29, 8 pertenecen a hombres (61,5%) y 5 a mujeres (38,5%).
Dentro de cada grupo se puede observar que, con casi una proporcion de 1 cada 2, un
47% de los estimuladores implantados en hombres han tenido incidencias de algin
tipo (8 sobre 17). Dentro del grupo de mujeres, un 42% de los pacientes han tenido

complicaciones (5 sobre 12). Estos datos se recogidos en la Tabla 5.

Desgranando cada uno de los grupos para ver cuéles son las complicaciones mas
frecuentes se puede ver que los porcentajes varian poco con respecto a las
complicaciones totales. Un 87,5% de las incidencias en hombres se deben a problemas
del sistema y un 80% en las mujeres. En ambos grupos, la incidencia mas prevalente
es la movilizacion de los electrodos, un 37,5% en hombres y un 40% en mujeres. En
cuanto a las incidencias derivadas de la cirugia, se reparten por igual en ambos grupos:
1 ocurre en mujeres (20%) y 1 en hombres (12,5%). Estos datos, en términos absolutos

y porcentuales, estan recogidos en la Tabla 6.
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Analizando ambos grupos en su conjunto si que observamos méas complicaciones en
el grupo de hombres que en el de mujeres, 8 frente a 5 respectivamente. Esto supone
que en nuestra muestra un 61,5% del total de complicaciones se dan en hombres y un
38,5 en mujeres. A pesar de que el nimero de incidencias es mayor en hombres que
en mujeres, en ambos grupos se mantiene la relacion entre incidencias derivadas del
sistema e incidencias derivadas de la cirugia, siendo mayoritaria en ambos las
pertenecientes al sistema de estimulacion: un 41,2% de los hombres (7 de 17) y un
33,34% de las mujeres (4 de 12) presentaron complicaciones del Sistema frente a un
5,8 de hombres (1 de 17) y un 8,34% de mujeres (1 de 12) que presentaron

complicaciones derivadas de la cirugia.

La Figura 5 muestra de forma grafica el numero de complicaciones en ambos géneros,

diferenciando entre incidencias quirdrgicas y del sistema.
3.3.3. Edad

Siguiendo el mismo esquema que hasta ahora, lo que vamos a hacer a continuacion es
analizar la eficacia y complicaciones que aparecen separando la muestra en 2 bloques
de edad a partir de la mediana de 55 afios. De esta manera, podremos estudiar si la
eficacia varia con la edad, asi como las complicaciones. La edad que recogemos es la

edad que tenian los pacientes en el momento del implante.

Del total de la muestra de pacientes que recibieron indicacion para el implante de SCS,

(n=37), 19 de los pacientes se encuentran por encima de 55 afios y 18 por debajo.

En la Tabla 7 se muestran estos datos (todos los pacientes, superaran o no la fase de

test), repartidos a partir de la mediana=55.

La eficacia, valorada en funcion de los test negativos, no muestra diferencias
importantes entre ambos grupos. Los 8 test negativos que se han producido en la

muestra se reparten por igual en ambos grupos con un 50% en cada grupo de edad.

Valorando lo que suponen estos test negativos dentro de cada grupo de edad sigue sin
haber diferencias evidentes: en >55 afios los 4 test negativos suponen un 21% de los
SCS implantados mientras que en el grupo <55 afios estos mismos suponen un 22%.
O lo que es lo mismo, en nuestra muestra el 79% de los SCS implantados en >55 afios

superan la fase test y quedan como definitivos y el 78% hacen lo propio en <55 afios.
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Por tanto, podemos concluir que valorando la eficacia en términos de test negativos no

se observan diferencias entre edades >55 afios y <55 afos.

Si nos centramos en las complicaciones observadas en nuestra muestra, el 46,15% (6
de 13) se dan en pacientes >55 afos, frente a las 53,85% (7 de 13) de las
complicaciones que se dan en <55 afios. Estos datos vienen recogidos en la Tabla 8.

Estos datos muestran como la distribucion de las principales complicaciones es muy
similar en ambos grupos. La movilizacion y la estimulacion irradiada, que representan
el 38,46% y 30,77% respectivamente sobre el total de complicaciones, se reparten por
igual en ambos grupos. Al igual que ocurria en la distribucién por género, las
complicaciones relativas al sistema y las quirdrgicas se reparten en ambos grupos de
forma muy similar, siendo mayoritarias en ambos grupos las relativas al sistema de
estimulacion: un 26,3% de los >55 anos (5 de 19) y un 33,34% de los <55 afios (6 de
18) presentaron complicaciones del Sistema frente a un 5,26% (1 de 19) y un 5,56%

(1 de 18) respectivamente que presentaron complicaciones derivadas de la cirugia.
En la Figura 6 se observa esta distribucion en términos absolutos.

Entre ambos grupos de edad no se observan claras diferencias en cuanto al numero de
complicaciones, manteniendo porcentajes muy similares. E1 31,5% de los >55 afios (6
de 19) y el 38,9% de los <55 afios (7 de 18) tuvieron alguna complicacion. En términos
absolutos supone una unica complicacion mas en el grupo de menos edad (<55 afios)

frente al de mas edad (=55 afios).
3.3.4. Patologias

Una vez hemos analizado eficacia y complicaciones segun el género y la edad, vamos
a hacer lo propio con las patologias que presentan los pacientes y por las que reciben

indicacion de SCS.

La eficacia la vamos a valorar en términos de cantidad de test negativos en cada
patologia. En la Tabla 9 vienen recogidas las patologias por las que los pacientes de
nuestra muestra han recibido indicacion de SCS, asi como el nimero pacientes que no
han superado la fase de test, de forma absoluta y en proporcion, dentro de cada grupo
patoldgico. Para poder valorar concretamente cada patologia a la que se le ha indicado

el implante de SCS, vamos a desgranar el grupo “otros”.
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El nimero de test negativos dentro de la patologia méas frecuente, FBSS, es el mas alto,
4. Sin embargo esto no ocurre al valorar los test negativos de forma porcentual. La
patologia que presenta mayor test negativos es la Esclerosis Multiple, en el que el
Unico estimulador que se ha implantado por esta indicacion no ha superado la fase de
test. La patologia que le sigue en prevalencia de test negativos es el Dolor por Isquemia
Cronica, un 66,67% de los pacientes de nuestra muestra o lo que es lo mismo de 3
pacientes a los que se les implante SCS, 2 no superan la fase de test. EI Sindrome
Fallido de Espalda presenta el menor porcentaje de fracasos en la fase de test, un 17,9%
siendo, en términos de test negativo, el que presenta una mayor eficacia en nuestra
muestra. Tanto el SDRC, la Neuralgia del Trigémino, y otras como la gonalgia y la
migrafia cronica, no presentan test negativos. Los datos vienen recogidos en Tabla 9.

Para valorar las complicaciones desgranadas segun la patologia actuaremos como en
casos previos y tan solo incluiremos los que superan la fase de test (n=29). Vamos a
incluir las complicaciones derivadas del Sistema, pero también de la cirugia ya que el
lugar del implante varia en funcion de la patologia a tratar y con ello las posibles
dificultades quirdrgicas. Por lo tanto, incluimos las 13 complicaciones observadas.
Como en el apartado anterior, también vamos a separar el grupo “otros” para conocer
dentro del mismo en cual de las patologias se producen las complicaciones. En la
Tabla 10 se muestran en términos absolutos las complicaciones en cada una de las

indicaciones.

La patologia que presenta mayor nimero de complicaciones es el Sd Fallido de
Espalda (FBSS) con 8. Sin embargo, en términos relativos eso supone un 42,1% de
todos los estimuladores implantados en esta patologia. Comparando este valor con el
de otras patologias, se puede ver que el FBSS no es la que presenta una mayor tasa de

complicaciones.

Indicaciones como la migrafia cronica, gonalgia o neuralgia (del trigémino o
postherpética) han presentado complicaciones en el 100% de los implantes. De esta
forma en las tres patologias del grupo “otros” (EM, Gonalgia y Migrafia Crénica), se
observa que de los 3 SCS implantados, 1 no ha superado la fase de test y los otros 2
han presentado complicaciones posteriores. Ademas, en el caso de la Migrafia Croénica,

se retird posteriormente el SCS por ineficacia. Ha habido dos patologias donde la tasa
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de complicaciones ha sido nula, dolor por isquemia cronica y dolor neuropatico. En el
Sindrome de Dolor Regional Complejo (SDRC) tan solo ha habido una complicacion,
derivada de una movilizacion del generador que ha obligado a su recolocacion

subcutanea. Estos datos relativos vienen recogidos de forma gréfica en la Figura 7.

4. DISCUSION

Una vez se ha hecho un anélisis detallado de los datos obtenidos de la muestra, el
siguiente paso sera contrastar esos datos con los que estan publicados. Todas las

Figuras pertenecientes a la discusion estan recogidas en el ANEXO I1.

En nuestro caso, la eficacia la hemos estudiado valorando el nimero de test negativos
en cada uno de los grupos. Lo ideal para estudiarla es utilizar el EVA, sin embargo, no
hemos podido disponer de estos datos en funcidn de los grupos, ya fuera de género,
edad o indicaciones. A pesar de esto, esta eficacia lavamos a analizar siguiendo el EVA
que esta recogido en los articulos cientificos. La comparativa entre test negativos y
EVA no es la més correcta, pero nos permitird hacer una valoracion mas amplia sobre
los SCS.

4.1. GENERO

En cuanto al género, en nuestra muestra el grupo mayoritario era el masculino, 23
frente a 14 (62,16% hombres frente a 37,84% mujeres). En este sentido, Rigoard et
al.* estudiaron una muestra de 218 pacientes, en el que el 60,6% eran mujeres frente
al 39,4% hombres. Otros articulos también presentan caracteristicas poblacionales
similares: Garcia March et al.'® presenta una poblacion de 119 pacientes con 52,1%
mujeres; Van Buyten et al.® presentan un 58% de mujeres en la muestra de 955
pacientes. La imagen 2 muestra datos de los pacientes de la muestra de ese estudio.
Kumark. et al.l’, presenta una distribucion en su muestra de 410 pacientes, (61,4%

hombres); similar a la proporcién de nuestra muestra.

De esta forma, podemos ver que nuestra muestra no dista mucho de lo observado en

otros estudios, donde las proporciones de hombres y mujeres son muy similares.
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4.1.1. Eficacia por género

Si valoramos la eficacia de los SCS en funcién del género, en la muestra que hemos
estudiado, el 85,7% de los SCS implantados en mujeres pasaron a ser definitivos (test
positivos) y el 74% en hombres. Segun estos datos, la eficacia es mayor en mujeres
(85,7%) que en hombres (74%). Para comparar estos datos acudimos a Van Buyten
et al.® En el mismo, mediante curvas de Kaplan Meier, se valora la probabilidad de
explante por ineficacia segun el género. La probabilidad de explante por ineficacia
es mayor en mujeres que en hombres (p=0,015)*°.

Estudiando la eficacia segin el género, hay diferencias entre nuestros datos y los
publicados en otros estudios: la eficacia es mayor en mujeres segun nuestros datos,

y mayor en hombres segln los datos de Van Buyten, et al.®.
4.2. EDAD MEDIA AL IMPLANTE

La edad media de nuestra muestra es de 54,62 afios, con una mediana de 55 afios.
Estudiando este dato en otros articulos, la media de edad de la poblacion estudiada es
de 53.9 afios en Rigoard et al.}*, de 54 afios en Kumark et al.}” o de 53 afios en Van

Buyten et al.®

La edad media de la muestra a estudio es acorde con lo visto en otros estudios

publicados, manteniendo las edades un rango de 52-55 afios.

Sin embargo, Imram et al.'8 que valoran la eficacia de los SCS como tratamiento
contra el dolor anginoso refractario, utilizan una muestra con una edad media superior,

de 66,8 afios*®. El dolor anginoso es propio de edades mas avanzadas.
4.2.1. Eficacia por grupos de edad

A la hora de valorar la eficacia segln la edad, procedemos igual que en casos anteriores

valoréndola segun el nimero de test negativos en cada grupo (>55 afios y <55 afos).

En >55 aiios el 79% de los SCS pasan a ser definitivos y el 78% en <55 afos.
Nuestros datos no muestran diferencias claras entre ambos grupos. En Van Buyten et
al.1®, se valoran las probabilidades de explante por ineficacia segtin dos grupos de edad

>65 afios y <65 afios y no se obtienen diferencias significativas (p=0,30).
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En definitiva, a pesar de que los grupos de edad de mi estudio y de Van Buyten et al.2®,

son diferentes, no se observan diferencias claras entre ambos grupos.
4.3. PATOLOGIAS TRATADAS CON SCS

Dentro de las indicaciones para el implante de SCS, en la muestra a estudio, la
patologia méas tratada con SCS ha sido el FBSS con un 62,16% del total de los
pacientes. El resto de indicaciones por las que se ha implantado el SCS tiene una
prevalencia mucho menor. Comparando estos datos con el articulo de Kumark et al.%’,
se puede ver que el 53,6% de los implantes se deben a FBSS.* Las siguientes
indicaciones con més SCS implantados son SDRC (7,8%) y dolor derivado de
patologia isquémica (12,68%).1" Los datos de este articulo estan recogidos en la
Figura 8.

Otro articulo méas reciente que recoge datos sobre patologias mas frecuentemente
tratadas es VVan Buyten et al.*® En el mismo el 73% de los implantes se deben a FBSS
(62,16% en nuestra muestra). Le siguen en prevalencia SDRC (6%) y dolor
neuropatico (14%).1® Estos datos referentes a este articulo se pueden ver en la Figura
9'16

Una mencién a este dominio de FBSS frente al resto de indicaciones la encontramos
en McKenzie-Brown et al.*°, donde sefialan que “en los EEUU la principal indicacion

para el implante de SCS es el dolor cronico derivado de FBSS™.°

4.4. EFICACIA DE SCS COMO TRATAMIENTO
44.1. EVA

Si nos centramos en cudl es la eficacia de los SCS para el tratamiento del dolor, en
nuestro estudio hemos hecho una valoracion del EVA antes del implante (9,66) y
después (2,6) observando una reduccion de 7 puntos. La mayoria de estudios
revisados hacen una valoracion del EVA segln una patologia concreta. Sin embargo,
Lamer et al.?2%, hace un metaanalisis en el que valora la eficacia del SCS frente al
tratamiento médico en la reduccion del dolor. Se observa que la reduccion del EVA

es mayor con SCS que con tratamiento médico, con una diferencia absoluta de 1,43
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puntos (IC 95%, 0,16-2,71)%°. Ademas, se observa una reduccién del dolor de >50%
con una Odds Ratio de 13,01 (IC 95%, 4,96-34,17) a favor de SCS%.

4.4.2. Test Negativos

Valorando los test negativos en su conjunto, en nuestra muestra hay 8 test negativos
(21,62%) frente a 29 positivos (78,38%) del total de implantes (n=37). Este dato total
lo podemos comparar con Hayek et al.*® en el que el 67,8% de los pacientes
superaron la fase de test (sobre una muestra de n=345)%,

4.4.3. Explantes

En cuanto al numero de explantes una vez superada la fase de test, en nuestro estudio
tan solo hubo dos casos (6,89%) de total de SCS definitivos. Comparando este
resultado con otros estudios, esta por debajo del 7,9% de explantes/afio®® en Van
Buyten, et al.® Estudiando por afio, la tasa de explantes en la poblacion estudiada es

de 3,45% explantes/afio, muy por debajo del 7,9%® que nos muestran en este estudio.

Hayek et al.*® también ofrece una tasa de explantes de 23,9% sobre un total de 234
pacientes recogidos durante 6 afios.® Estudiando por afio, la tasa de explantes/afio
estd en torno a un 4%, cercano a nuestros datos. La principal causa de los explantes

es la pérdida de efecto analgésico (41,1%)%.
4.4.4. Tiempo con Dolor previo al Implante

En Van Buyten et al.!® también hay datos sobre el tiempo con dolor antes del
implante de SCS; es de 3,8 afios'®. En nuestro analisis de resultados ese dato no viene
recogido, pero en la Tabla 11 adjunta en el ANEXO III, se puede ver que es de 5,95

afos (71,5 meses).
4.4.5. Eficacia segun el tipo de SCS

Una de los items que nos hubiera gustado valorar en nuestro estudio es el tipo de SCS
que presenta mejores resultados, segun sea o no recargable. Estos datos no los tenemos,

sin embargo, si que podemos valorarlo a través de Van Buyten et al.'® En este articulo
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se indica que la tasa de explantes/afio en los SCS recargables (5,5%) es mayor que

en los SCS no recargables (2,8%). Estos datos se recogen en la Figura 10.1°
4.5. EFICACIA SCS POR PATOLOGIAS

El siguiente paso sera valorar la eficacia de los estimuladores en funcion de la causa
del dolor crénico que se va a tratar. Vamos a empezar por el Sindrome Fallido de

Espalda (FBSS) ya que es la patologia mas tratada.
4.5.1. Sindrome Fallido de Espalda (FBSS)

Segln nuestros datos, el 82,1% de los SCS implantados para tratar FBSS
superaron la fase de test. Este resultado dificulta la extraccion de conclusiones reales
de la eficacia. Para tratar de completar nuestro estudio vamos a estudiar los datos de

eficacia en articulos publicados.

En Rigoard et al.** se hace un analisis de los SCS frente al tratamiento médico. En él
se muestra que un 20.3% de los tratados con SCS, presentan una reduccion >50%
del dolor en los primeros 6 meses, frente a un 3,4% en tratados médicamente. Una
diferencia de 16,8% (IC 95%: 6,3%-27,3%) (p=0,001)!* entre SCS y tratamiento
médico. Ademas, en relacion al EVA se observa una reduccion desde 7,5 puntos

preSCS a 5,4 puntos postSCS, una reduccion significativa de 1.9 puntos (p<0,001)%.

Resultados parecidos encontramos en el metaanalisis de Taylor et al.?*, donde el 53%
(IC 95%: 47%-60%)?! de los pacientes presentan una reduccion del dolor >50% a
los 2 afios. En cuanto al EVA observan una variacion de -3.3 puntos (IC 95%: -3.9 a
-2.7)%,

Garcia March et al.*® también observan un descenso medio del EVA de 5.5 puntos,
presentando el 73% de los pacientes resultados buenos o excelentes siguiendo su
clasificacion®®. Tapia Pérez® también obtiene conclusiones similares, refiriendo que

la SCS en FBSS muestra los mejores resultados?.

En esta misma linea encontramos a Chou??, quien hace referencia a dos articulos que
valoran la eficacia de SCS frente a la reintervencién quirargica para tratar el dolor
cronico derivado de FBSS. A pesar de ser dos articulos bastante antiguos muestran

resultados similares, demostrando la eficacia de SCS frente al FBSS. EIl primero, North
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et al.?, (n=50) muestra una reduccién >50% del dolor en el 38% de los tratados con
SCS frente al 12% de los reoperados.?® En el segundo, Kumar, Taylor, et al.?4, (n=100)
esta reduccion se observa en el 48% de los pacientes con SCS, frente al 9% con

tratamiento médico®*.

En resumen, se puede observar a través de multiples estudios y también de nuestros
datos de test positivos (82,1%) que la eficacia de SCS para el tratamiento de FBSS es
alta con importantes reducciones de dolor.

4.5.2. Sindrome de Dolor Regional Complejo (SDRC)

Siguiendo el orden de frecuencia en la muestra a estudio, vamos a valorar la eficacia
de SCS en SDRC.

Nuestros resultados revelan que todos los SCS implantados superaron la fase de test:
0 test negativos y 3 test positivos (100% de los SCS). Tanto Visnjevac et al.?® como
en Salahadin et al.?”, hacen referencia a 2 articulos que, a pesar de ser antiguos, valoran
la eficacia de los SCS para el SDRC: Kemler, Barendse, et al.?® y Kemler, De Vet, et
al.°. En estos estudios se utiliza una muestra de n=36 pacientes. De estos, 24

superaron la fase de test, lo que supone el 66,67% de los SCS.?62°,

Ademas de valorar la eficacia en el grupo de SCS, los autores anteriores comparan
estos resultados con los obtenidos en el grupo con solo tratamiento médico. En el EVA,
se observa una reduccion de 2.1 puntos en SCS y un aumento de 0,2 en el grupo con
tratamiento médico (p<0,001).28%° En la percepcion del dolor, un 43% de los SCS

perciben mucha mejoria frente al 6% con tratamiento médico (p=0,001).282°

En cuanto a la mejoria en la funcionalidad, no se observan diferencias entre SCS y
tratamiento médico. EI SCS no influye en la recuperaciéon de Ila
funcionalidad?272829_Sin embargo, si que se observa una mejoria en la calidad de
vida exclusivamente en este grupo, tanto para SDRC en manos (p=0,002) como en
pies (p=0,008)%:272829 Con el tiempo si que se observa una disminucion del efecto
analgésico del SCS sobre el SDRC.%

En resumen, podemos ver que tanto el EVA como la sensacién de dolor de los

pacientes se reducen con el uso de SCS contra el SDRC. Ademas, en cuanto a la fase
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de test negativa, en otros estudios hay un 33,34% de test negativos?®%, mientras que
en nuestro estudio no hay test negativos en esta patologia. EI SCS no influye en la

recuperacion de la funcionalidad, pero si que aporta una mejoria en la calidad de
vida.26'27'28'29

4.5.3. Patologia Isquémica

A la hora de hablar del tratamiento de la patologia isquémica cronica, es importante
recordar que la indicacion de SCS como tratamiento aparece cuando es una situacion
que no se soluciona quirdrgicamente y cuya Ultima alternativa es la amputacion.
Valorando la eficacia en nuestra muestra, tan solo 1 de los 3 SCS implantados
superaron la fase de test. Por lo que en términos de test negativos (2 de 3) tan solo
hay una eficacia de un 33,34% en esta patologia. Si acudimos a la eficacia descrita
en la literatura, Hess et al.*°, hace referencia a una revision de 6 articulos donde se
recogen 450 pacientes®. En esta revision de Ubbink et al.*!, se valora la eficacia de
SCS no solo para reducir el dolor, sino tambien para evitar la amputacion de la
extremidad frente a otros tratamientos mas conservadores. En cuanto a la reduccion
del dolor, ambos tratamientos lo reducen, pero de forma mas significativa el SCS ya
que los pacientes necesitan menos analgésicos®. En cuanto al objetivo de mantener
la articulacion, también se observa una influencia positiva de SCS tras 12 meses (RR
0,71 1C (95%) 0,56-0,90)%L. La diferencia de riesgo de pérdida de articulacion entre
SCS y tratamiento convencional es de -0,11 (IC 95%: -0,20 a -0,02).3!

Estos datos revelan que el SCS no solo es eficaz para reducir el dolor derivado de la

isquemia cronica sino también para evitar una futura amputacion de la articulacion.
4.5.4. Dolor Neuropatico
La siguiente patologia a evaluar es el Dolor Neuropatico. La comparacion las haremos

con estudios sobre Neuropatia Diabética.

Nuestros resultados muestran dos SCS definitivos (66,67%) y uno con fase de test
negativa (33,34%).

Valorando el tratamiento de la Neuropatia Diabética en la literatura, en De Vos et al.*?,

se hace un estudio sobre 60 pacientes con neuropatia diabética en EEIlI con un
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seguimiento durante 6 meses. En este estudio se compara SCS frente a tratamiento
convencional. El grupo con SCS parte de una EVA 7,3 y a los 6 meses desciende a
3,1 (p<0,001).%2 Por el contrario, el grupo con tratamiento convencional parte de un
EVA 6,7 y no presenta evolucion en el tiempo (EVA 6,7 a los 6 meses) (p=0,97)%.
Segun este estudio, SCS no solo beneficia en cuanto al EVA sino también en la calidad

de vida de los pacientes.®?

Slangen et al.*3, recogen informacion sobre el nimero de SCS que superan la fase de
test. EI 77% de los SCS implantados pasaron a ser definitivos® frente a los 66,67%
de nuestro estudio. La mejoria en el dolor es del 59%% en los del grupo SCS,
presentando también mejoria a la hora de dormir.®® Tapia Pérez?® también hace

mencion a este articulo de Slangen et all.*

Resumiendo, se observa que hay una importante mejoria en el dolor neuropatico con
el uso de SCS: 4 puntos en el EVA?2, Ademas, hay un importante niimero de pacientes
que presentan eficacia suficiente en la fase de test y la superan, 77% en Slangen et al.*

y 66,67% en nuestro estudio.
4.5.5. Neuralgia del Trigémino

La dltima de las patologias nociceptivas que vamos a valorar con la bibliografia es la

Neuralgia.

De los dos pacientes de nuestra muestra con Neuralgia, uno es Postherpética y otro del
Trigémino. Para comparar consideraremos ambas neuralgias como trigeminales. Los
resultados del estudio muestran una eficacia del 100% en términos de test negativos
(0 de 2 SCS). En Velasquez et al.** la eficacia valorada segiin EVA muestra una
reduccion de 4 puntos (desde 7,3 puntos a 3 puntos), un 57,1% de reduccion.?. La

cobertura del SCS en la zona de dolor en estos pacientes es del 72%.3*

Es decir, SCS muestra eficacia frente al dolor neuralgico. EI 100% de nuestros SCS

superaron la fase de test. Se han recogido reducciones del 57,1% del dolor.3*
4.6. COMPLICACIONES

A continuacién, vamos a estudiar las complicaciones e incidencias derivadas del uso

de los SCS como tratamiento contra el dolor crénico.
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4.6.1. Complicaciones Totales y Movilizacion de Electrodos

El estudio muestral nos indica 13 complicaciones en los 29 pacientes que superaron la
fase de test, es decir, un 44,82% de incidencias sobre los SCS definitivos. Dentro de
las mismas, el grupo mayoritario de complicaciones son las derivadas del sistema
de estimulacion (84,62% del total), siendo mucho menor las quirurgicas (15,38%).
Las dos mas frecuentes son la movilizacién de los electrodos y la estimulacién
irradiada, 5 (38,46%) y 4 (30,77%) respectivamente.

A partir de McKenzie-Brown!® hemos encontrado referencias para muchos articulos
relacionados con las complicaciones. Hayek et al.®, describe un 34,6% de
complicaciones sobre un total de 234 pacientes. De estas, el 74,1% pertenecen a
problemas derivados del Sistema de estimulacion.® Una proporcion similar a estos
datos la encontramos ya en 2006 en Kumark et al.}” Sus datos estan recogidos en la
Imagen 47, donde se puede observar como la mayoria son derivadas del sistema de
estimulacion (21,5% migracion de electrodos, 5,9% rotura de electrodos, problemas

con el generador, mala funcién del sistema...)’.

Estos datos de Kumar et al.}”, también nos permiten comparar qué complicaciones son
mas frecuentes. En la Figura 11 se muestra codmo la complicacion mas frecuente es la
migracion de electrodos, un 21,5% del total.'” Ademas, presentan un 5,9% de
fracturas (24 casos)’, frente al 7,69% de nuestra muestra (1 caso). McKenzie-
Brown'® también indica que una de las principales complicaciones de los SCS es la

migracion de electrodos y la consecuente estimulacion fallida.®

Estos datos en McKenzie-Brown®®, Hayek et al.®, Kumark et al.}’, confirman nuestros
resultados tanto en el grupo de complicaciones mas frecuente (derivadas del

sistema) como en el tipo mas frecuente (movilizacion de electrodos).

Hemos comparado estas conclusiones con Rigoard et al.** En su estudio, la muestra de
pacientes con SCS (n=102) presentaron un 17,6% de complicaciones en los primeros
6 meses (13 complicaciones).'* La més frecuente fue la infeccion del implante con un
6,9% sobre el total de pacientes!* mientras que en nuestra muestra un 3,4% de los
pacientes presenta infeccion. Por tanto, en Rigoard et al.'4, vemos que el 53,84%

de las complicaciones son infecciones y en nuestro estudio el 7,69% se deben a



38

infecciones. Esta diferencia entre datos es muy probable que se deba a que la tasa de
complicaciones descrita en Rigoard et al.!*, corresponde a los primeros 6 meses
mientras que nuestros datos recogen todas las complicaciones que han sufrido los
pacientes. Las complicaciones derivadas del sistema de estimulacion aparecen con el
tiempo, mientras que las complicaciones derivadas de la intervencién quirdrgica, como
puede ser la infeccion del sistema, aparecen de forma mucho mas precoz. Esta
hipGtesis se confirma en Falowski et al.3” donde recoge que la ODDS de pacientes que
experimentan infeccién disminuye un 3,2% cada afio que pasa desde el implante
(OR 0,968; I1C 95%: 0,952-0,984; p<0,0001)*

4.6.2. Rotura de Electrodos

Hasta ahora en este apartado hemos hecho una valoracion de complicaciones descritas
en otros estudios, asi como el analisis de la mas frecuente, la movilizacion de
electrodos. A partir de ahora vamos a estudiar el resto de complicaciones que han

aparecido en nuestro estudio, valorando su incidencia en otros estudios publicados.

En cuanto a la rotura de electrodos, en nuestra muestra solo hay 1 caso, lo que supone
un 7,69% de todas las complicaciones observadas. Comparando este resultado con lo
publicado, McKenzie-Brown®® muestra una incidencia de 9,1%6.'° También hace
referencia a la posible influencia de un exceso de actividad fisica en la fractura de
electrodos?®, frente a Drgovich et al.*®, que habla de los buenos resultados de SCS en

soldados en la guerra donde la actividad fisica es elevada.®
4.6.3. Estimulacion Irradiada

Si analizamos la estimulacién irradiada, en nuestro estudio supone un 30,77% de
las complicaciones observadas (4 sobre el total de 13). Sobre n=29, un 13,7% de los

pacientes sufrieron incidencias de este tipo.

Ha sido complicado encontrar referencias sobre esta complicacidn ya que en muchos
estudios se consideran consecuencias de otros problemas, como movilizacién, o
ineficacia del sistema...Esto lleva a que en muchas ocasiones se considere como
ineficacia o cobertura inadecuada, y la solucion que llevan a cabo es el explante del

sistema. Por ello, la comparacion la vamos a hacer con aquel estudio que valora los
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explantes secundarios provocados por una cobertura inadecuada, entendiendo como

tal la que estimula regiones no dolorosas.

Van Buyten et al.®, analiza una muestra de 955 pacientes con una tasa de explantes de
7,9%. De estos, un 52% se debe a una inadecuada cobertura.*® De esta forma, aunque
la comparacion no sea exactamente la misma, observamos que presenta un porcentaje
superior al nuestro (52%%® frente al 30,77%).

4.6.4. Molestias del Generador

Dentro de nuestros datos, una de las complicaciones observadas son molestias
provocadas por el generador. Dentro de la literatura es dificil encontrar algun articulo
que hable especificamente de esto, sin embargo, en dos de los articulos ya citados si
que hemos encontrado datos de molestias que provoca el generador de impulsos del
SCS. En nuestros datos, el 7,69% de las complicaciones pertenecen a problemas
del generador. Frente al total de n=29, un 3,45% de los pacientes ha presentado
problemas del generador. En Kumar et al.'?, se recogen 8 complicaciones provocadas
por el generador. Esto supone un 1,9% de los pacientes de la muestra y un 4,3% de

las complicaciones observadas.!’ Estos datos se presentan en la Figura 11.

Visnjevac et al.?®, también describe 8 complicaciones derivadas de un disconfort en la
zona del generador, lo que supone un 33% de las complicaciones de su muestra.?
Estos datos estdn muy por encima de los de nuestra muestra y los descritos por Kumar

et al.t’
4.6.5. Infecciones

Anteriormente ya hemos hecho una pequefia valoracion acerca de las infecciones con
Rigoard et al.** Sin embargo, como ya hemos dicho su anlisis esta hecho tnicamente
en los primeros 6 meses postimplante, mientras que en nuestro estudio valoramos las

complicaciones independientemente del momento en que aparecen.

Recordamos nuestra tasa de infecciones: el 7,69% de las complicaciones son

infecciones (1 de 13); un 3,45% de los pacientes (n=29) sufrié una infeccidn.
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Entre lo publicado, Falowski et al.3” hacen un estudio retrospectivo de 6.615 pacientes
a los que se le implantd SCS entre 2009-2014. Describen una tasa de infeccién del
3,11% al afio®’. Frente a la nuestra, su tasa es mayor: 3,11% infecciones/afio® frente
a 3,45% infecciones/2 afnos (1,725%/afno).

Rudiger et al.*®, muestran un 4,8% de infecciones®. También analizan la importancia
de la experiencia del médico responsable del implante, 1,8% de infecciones en el méas
experimentado frente al 13% en el menos experimentado®. En Bendel et al.*, se
presenta un 2,45% de infecciones sobre el total de la muestra estudiada (67 sobre
2.737).% También indican que, del total de infecciones, un 77,6% se trataron con
explante del sistema (52 de 67 casos)®°. Nuestros resultados indican que el 100% de
las infecciones observadas necesitaron de explante para la curacion (1 caso). La
Figura 12 muestra los datos de infecciones de Bendel et al.®, asi como el tratamiento

seguido para la resolucién del caso.

5. CONCLUSIONES

GENERO: Los estudios realizados no presentan que un género tenga mas
indicaciones de SCS que el otro. No prevalece un género sobre el otro a la hora de
indicar el implante de un SCS. En unas muestras hay mas hombres que mujeres y en
otras es, al contrario. En todos los casos las diferencias son escasas y los porcentajes

de ambos grupos estan en torno al 50%.

Valorando la eficacia por género, no hay evidencia de que sea mayor en uno frente al
otro. En nuestro estudio la eficacia es mayor en mujeres, pero en Van Buyten et al.

refiere una eficacia mayor en hombres que en mujeres.

EDAD: Todos los grupos muestrales estudiados presentan una edad que se encuentra
alrededor de los 52-55 afios. Podemos asumir que el grupo poblacional que tiene una
mayor indicacion para el implante de SCS se encuentra en ese rango de edad. Es
importante apuntar que no es lo mismo el implante para tratar el dolor crénico del
FBSS que el de Angina de pecho. Por ello, dependiendo de la patologia por la que
se decida el implante de SCS la edad puede variar de acuerdo con la edad a la que

los pacientes sufren determinadas patologias.
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Si valoramos la eficacia por grupos de edad (>55 afios y <55 afios), no se han
observado diferencias entre ambos. La tasa de test negativos es similar en ambos
grupos (21% en >55 afios Y 22% en <55 afios), asi como la tasa de SCS definitivos
(78% en <55 afios y 79% en >55 anos).

PATOLOGIA: Estudiando nuestros datos y lo publicados en otros estudios, podemos
asumir que la patologia nociceptiva que recibe un mayor nimero de indicaciones
para implante de SCS es el Sindrome Fallido de Espalda (FBSS). La frecuencia en
el resto de patologias varia dependiendo del estudio, aunque si que destacan sobre otras
muchas el Sindrome Dolor Regional Complejo (SDRC), la isquemia crénicay el dolor
neuropatico, por ejemplo, de una neuropatia diabética. Aunque siempre muy por
debajo del FBSS. El resto de patologias por las que se ve indicacion de SCS como la
angina de pecho, neuralgia del trigémino, migrafia o radiculopatias presentan

frecuencias muy inferiores a las anteriores.

EFICACIA DE SCS: Los resultados del estudio muestran una reduccion del EVA
de 7 puntos (9,66 — 2,6). La influencia del SCS sobre la reduccion del dolor se
demuestra con un OR de 13,01 (1C 95%, 4,96-34,17)’ frente al tratamiento médico
analgeésico. Los resultados también revelan que la reduccion del dolor es mayor en los
que reciben tratamiento con SCS que los que reciben tratamiento médico, 1,43 puntos
(IC 95%, 0,16-2,71)" de diferencia.

Analizando la reduccion en el EVA y la influencia que tiene el SCS frente a la
reduccién del dolor la eficacia de los SCS como tratamiento contra el dolor

crénico queda demostrada, siendo esta mayor que con tratamiento convencional.

En cuanto a los test negativos, nuestros resultados revelan una mayor eficacia que
en otros estudios publicados. 78,38% de test positivos y 21,62% de test negativos
frente a 67,8% de positivos y 32,2% de negativos en Hayek SM., et al.?2, Los SCS

implantados en nuestra muestra han tenido mas éxito que los de otros estudios.

Los resultados de nuestro estudio avalan que la tasa de explantes una vez superada la
fase de test es equivalente es incluso inferior a la tasa que presentan otros estudios.
En nuestro estudio, la tasa es de 3,45% explantes/afio, frente a otros estudios que

presentan tasas de 7,9%3y 4% de explantes/afio.
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Si valoramos el tiempo medio que presentan los pacientes dolor antes del implante de
SCS, nuestro grupo presenta dolor durante 5,95 afios de media, frente a los 3,8 afios
que presentan los estudiados por Van Buyten et al.®

A pesar de que nosotros no tenemos datos del tipo de SCS que presentaba cada
paciente, estudiando la literatura hemos visto que la tasa de explantes es mayor en los
SCS recargables que en los no recargables®. Podemos asumir con estos datos que a
largo plazo los SCS no recargables presentan una eficacia mayor que los SCS
recargables.

EFICACIA POR PATOLOGIAS: Uno de los analisis mas importantes de nuestro
estudio es ver qué en qué patologia el SCS presenta una eficacia mayor. Nuestro
analisis presenta una importante limitacion, y es la ausencia de datos del EVA por
pacientes, de forma que podamos saber en qué patologia la mejora del mismo ha sido
mayor. Las conclusiones méas reales las vamos a poder deducir de los datos de la
discusion. Centrandonos en esos datos se observa que a la hora de tratar el FBSS hay
reducciones del EVA de 3,32 y de 5,5° puntos. En SDRC la reduccion es de 2,1
puntos®>!¢, en Dolor Neuropatico 4 puntos'®, en Neuralgia del Trigémino también
se observa una reduccion de 4 puntos?'. A la hora de valorar el SCS en la patologia
isquémica es importante estudiar, no solo la reduccién del dolor, sino también la
reduccion en el riesgo de amputacion. Los datos muestran que el SCS es un elemento

protector frente al tratamiento médico convencional (RR 0,71 1C 95%: 0,56-0,90)*.

La media de reduccién de EVA en nuestros pacientes es de 7 puntos. Este valor no nos
permite extraer conclusiones individualizadas de cada patologia, pero al ser el FBSS
la patologia mayoritaria en nuestros pacientes, podriamos considerar que el principal
responsable de esta reduccion en la media del EVA seria la reduccion del dolor en el

grupo con FBSS.

En términos de porcentaje, el 53% (IC 95%: 47%-60%)2 de los pacientes con FBSS
presenta mejoria >50% frente al 43% de los pacientes con SDRC™16, Los tratados por
Dolor Neuropatico presentan reducciones del 59%% y los tratados por Neuralgia del
57,1%2.

Segun estos datos podemos concluir que las patologias en las que el SCS es mas

eficaz son el Dolor Neuropatico, Neuralgia del Trigémino y FBSS, siendo esta
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ultima la que presenta una reduccion mayor del EVA. Ademas, el SCS como
tratamiento en la patologia isquémica cronica reduce las posibilidades de

amputacion a largo plazo.

También se puede observar que en porcentaje las patologias que presentan un
mayor numero de pacientes con importante mejoria del dolor son FBSS, Dolor
Neuropético y Neuralgia del Trigémino. Destaca sobre las deméas, FBSS que
presenta un 73% de los pacientes con resultados muy buenos o excelentes?.

COMPLICACIONES: Otro de los analisis importantes es saber cuél es la tasa de
complicaciones que aparecen derivadas del uso de estos estimuladores. El 44,82% de

la muestra a estudio estd por encima de resultados que recoge Hayek et al.?2, 34,6%.

Nuestra tasa de complicaciones estd por encima de la que recogen otras

publicaciones.

Dentro de las complicaciones, las més frecuentes son las derivadas del Sistema de
estimulacion siendo las complicaciones quirurgicas mucho menores (84,62%

derivadas del Sistema, frente a 15,38% quirurgicas).

La complicaciéon mas frecuente derivada del uso de SCS es la movilizacion de
electrodos. (38,46% o 21,5%%) Se encuentra muy por encima de los niveles que

presentan otras complicaciones recogidas.
No hay un consenso sobre la influencia de la actividad fisica en la rotura de electrodos.

Es importante valorar las complicaciones derivadas de la intervencion quirdrgica ya
que es un elemento que nos puede permitir valorar la calidad asistencial.
Concretamente, dentro de estas la tasa de infecciones es un elemento fundamental. Los
resultados del estudio revelan una tasa de infecciones de 1,725% infecciones/afio. Este
valor esta por debajo del 3,11% infecciones/afio que publica Falowski et al.?* Sobre la
muestra total, la tasa de infecciones es de 3,45%, por debajo del 4,8% de Rudiger et
al.?® Hay una influencia positiva, demostrada, de la experiencia del médico responsable
del implante; segin Rudiger et al.?® la tasa de infecciones es de 1,8% en un médico

experimentado frente al 13% en otro menos experimentado.

La tasa de infecciones obtenida en los SCS implantados en el H.U. Cruces esta

por debajo de otras tasas publicadas.
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Otro elemento importante a destacar es que las complicaciones derivadas de la
intervencion quirdrgica, como son las infecciones, son mas frecuentes en los
primeros meses, pero a largo plazo las que prevalecen son las complicaciones del
SCS. Falowski et al.?* publican una reduccion del 3,2% en los pacientes con infeccion
cada afio que pasa desde el implante (OR 0,968; IC 95%: 0,952-0,984; p<0,0001)%.

Como resumen final podemos deducir que los SCS tienen una importante influencia
en la reduccidn del dolor crénico. La patologia responsable de este dolor que presenta
mejores resultados es el FBSS, pero otras patologias como el Dolor Neuropético o la
Neuralgia del Trigémino presentan mejorias muy similares. Es posible que los
resultados inferiores en el SDRC se deban a que estos estudios estan realizados
utilizando SCS convencionales y no una estimulacion del Ganglio de la Raiz Dorsal
(GRD), que como indicamos en el marco teorico, en los ultimos estudios presenta
mejores resultados que SCS habitual. En la patologia isquémica ademas de reducir el

dolor, el SCS reduce las posibilidades de amputacion a largo plazo.

En cuanto a las complicaciones, la tasa estd por encima de las publicadas en otros
estudios, fundamentalmente debido a las altas tasas de movilizacion de electrodos y
de estimulacion irradiada. Sin embargo, la tasa de infecciones esta por debajo de las
gque muestran otros estudios, lo que puede ser un indicativo de una alta calidad

asistencial.
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Tabla 1. Numero de pacientes, test negativos, edad media y edad mediana en funcién del género.

PACIENTES TEST + TEST - EDADMEDIA | =00
n=37 N° % N° (+) % (+) N° % Ne % Afios Afios
Hombres 23 62,16% 17 58,62% 17 74% 6 26% 54,64 afios 53 afios
Mujeres 14 37,84% 12 41,37% 12 85,70% 2 14,30% 53,54 afios 57 afios
Total 37 100% 29 100% 29 78,38% 8 21,62% 54,62 afios 55 afios

Figura 1. SCS por género. Porcentajes de pacientes con SCS segun el género en 2018 y 2019 por
separado y conjuntamente. Los datos son sobre los 29 pacientes que presentaron fase de test positiva.
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Tabla 2. Patologias tratadas con SCS.

PATOLOGIAS (n= 37)

Numero absoluto

%

FBSS 23 62,16%
SDRC 3 8,10%
Isquemia 3 8,10%
Dolor neuropatico 3 8,10%
Neuralgia 2 5,04%
Otros 3 8,10%

Figura 2. Patologias tratadas con SCS.

Patologias
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= [squemia
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Tabla 3. Variacion del EVA. EVA antes del implante y EVA después del implante. Cobertura
del SCS en zona del dolor. Alivio del dolor que presentan los pacientes en ultimo estudio.

n media
EVA implante 29 9,66
EVA dltimo seguimiento 2 2,6
Cobertura 29 92,35%
Alivio actual 29 74%

Figura 3. Valoraciéon EVA antes y después del SCS.

EVA

9,66
10
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2
1
0

2018 2019 2018-2019
= EVA al implante 9,82 9,5 9,66
= EVA Ultimo seguimiento 34 1,8 2,6

mEVAalimplante = EVA ultimo seguimiento



Tabla 4. Complicaciones derivadas del uso de SCS

N %
Movilizacion 5 38,46%
rotura 1 7,69%
Estimulacion irradiada 4 30,77%
Sangrado intraoperatorio 1 7,69%
Recolocar generador 1 7,69%
Infeccion 1 7,69%
Incidencias quirdrgicas 2 15,38%
Incidencias Sistema " 84,62%

Figura 4. Complicaciones mas frecuentes en la muestra n=29
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Tabla 1.1. Datos de Fase Test por género.

PACIENTES TEST + TEST -
n=37 N° % N° % N° %
Hombres 23 62,16% 17 74% 6 26%
Mujeres 14 37,84% 12 85,70% 2 14,30%
Total 37 100% 29 78,38% 8 21,62%
Tabla 5. NUmero de complicaciones por género
PACIENTES INCIDENCIAS
N (+) % (+) N° %
Hombres 17 58,62% 8 47%
Mujeres 12 41,38% 5 42%
Total 29 100% 13 44,82%
Tabla 6. Tipo de complicaciones por género.
INCIDENCIAS HOMBRES INCIDENCIAS MUJERES
N° % N° %
Movilizacion 3 37,50% 2 40%
rotura 0 20%
Estimulacion irradiada 3 37,50% 20%
Sangrado intraoperatorio 1 12,5 0
Recolocar generador 1 12,5 0
Infeccion 0 20%
Incidencias quirirgicas 1 12,50% 20%
Incidencias Sistema 7 87,50% 80%
TOTAL 8 100% 100%




VI

Figura 5. Grafica de barras con complicaciones por género.
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Tabla 7. Datos de Test +y Test — segun la edad mediana=55

PACIENTES TEST + TEST -
n=37 N° % N° % N° %
edad = 55 afios 19 51,30% 15 79% 4 21%
edad <55 afios 18 48,70% 14 78% 4 22%
TOTAL 37 100% 29 78,38% 8 21,62%




VIII

Tabla 8. Complicaciones en relacion con la edad al implante

INCIDENCIAS =55 | INCIDENCIAS <55

COMPLICACIONES TOTALES AROS AROS
n=29 N° % N° Ne
Movilizacion 5 38,46% 2 3
rotura 1 7,69% 1
Estimulacion irradiada 4 30,77% 2 2
Sangrado intraoperatorio 1 7,69% 1
Recolocar generador 1 7,69% 1
Infeccion 1 7,69% 1
Incidencias quirtirgicas 2 15,38% 1 1
Incidencias Sistema 1 84,62% 5 6
TOTAL 13 100% 6 7

46,15% 53,85%

Figura 6. Complicaciones separadas por grupo de edad (mediana=55)

Complicaciones por edad

mTOTAL mlInciden S* © Inciden gx

INCIDENCIAS <55 ANOS

INCIDENCIAS =55 ANOS




Tabla 9. Relacion entre patologias tratadas y el nimero de test negativos
dentro de cada una

PATOLOGIA TEST NEGATIVO
n=37 N° % N°
FBSS 2 62,16% 4 17,90%
SDRC 3 8,10%
Isquemia 3 8,10% 2 66,67%
Dolor neuropético 3 8,10% 1 33,34%
Neuralgia 2 5,40%
e 1 2,70% 1 100%
Gonalgia 1 2,70%
Migrafia cronica 1 2,70%

Tabla 10. Relacion de las complicaciones en cada patologia por la que se
ha indicado el implante de SCS

ESTIMULACION

RECOLOCAR

PATOLOGIA | MOVILIZACION IRRADIADA ROTURA GENERADOR INFECCION | SANGRADO | TOTAL
n=29 N° % N° N° N° N° N° N° N°
FBSS 19 | 65,50% 4 2 1 1 8
SDRC 3 | 10,34% 1 1
Isquemia 1| 345% 0
Dolor o
neuropatico 2| 630% 0
Neuralgia 2 | 690% 1 1 2
EM 0 0
Gonalgia 1| 345% 1 1
Migrafia 1| 345% 1 1
cronica




Figura 7. Complicaciones en cada patologia responsable de dolor crénico con
indicacion para implante de SCS.
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Figura 8. Datos de patologias nociceptivas con implante de SCS. Fuente Kumar et al."”

TABLE 1. Etiology of pain and internalization rates”

Initial pain relief

Long-term pain relief

Etiology Nn: of .
patients Success Failure (not Long-term Late failures
(%) internalized) successes (%)

FBSS 220 184 (83.6) 36 132 (60) 52
Peripheral vascular disease 52 42 (80.7) 10 31 (60) 11
CRPS | and Il 32 28 (87.5) B 23 (72) 5
Peripheral neuropathy 17 14 (82.4) 3 12 (71) 2
Phantom limb pain/stump pain 5 1(20) 4 11(20) 0
Multiple sclerosis 19 17 (89.5) 2 15 (79) 2
Angina 9 9 (100) 0 9 (100} 0
Bone and joint pain syndromes 8 8 (100) 0 4 (50) 4
Spinal cord injury/lesion/cauda equina syndrome 15 7 (46.7) 8 5(33) 2
Perirectal pain 6 4(66.7) 2 3 (50) 1
Postherpetic/intercostal neuralgia 19 10 (52.6) 9 421 6
Upper limb pain secondary to disc surgery and 8 4 (50) 4 4 (50) 0
miscellaneous pain syndromes

Total 410 328 (80) 82 243 (59.3) 85

“ FBSS, failed back syndrome; CRPS, complex regional pain syndrome.
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Figura 9. Datos de patologias nociceptivas con mas implantes de SCS. Datos de

edad al implante y género de los pacientes. Fuente Van Buyten et al.'6

iables as Number and Percentage.

Basic characteristic

Age in years at implant

Female
Male
Indications for SCS
Prior spine surgery (FBSS/FNSS)
CRPS type lor |l
Peripheral neuropathy
Neuritis/Radiculitis
Lumbosacral neuropathy with no prior surgery
Radiculopathies
Angina pectoris
Abdominal, pelvic or cancer pain
Peripheral vascular disease
Predominant pain location
Low back and lower extremity
Low back
Lower extremity
Upper extremity
Thoracic
Cervical
Other
Time from chronic pain diagnosis to
implant (years)

Table 1. Demographics and Implant Characteristics. Continuous Varia-
bles Are Presented With Median and Quartiles [Q1-Q3]; Categorical Var-

All implants
(N =955)

53 [45-63]
range 18-87

558 (58%)

397 (42%)

700 (73%)
60 (6%)
130 (14%)
17 (29%)
20 (2%)
42 (4%)
25 (3%)

6 (1%)

51 (5%)

599 (63%)
66 (/%)
185 (19%)
47 (3%)

33 (3%)

42 (4%)

23 (2%)

3.8 [1.0-84]

Figura 10. Datos de explantes en funcion del tipo de SCS, recargable, no recargable. Fuente

Van Buyten et al.’s,

Table 3. Explants for Inadequate Pain Relief and Type of SCS System.

Total years
of follow-up

Number of Explants for
Type of SCS implants inadequate pain relief (%)
Conventional nonrechargeable 462 32 (69%) 11252
Conventional rechargeable 329 37 (11.2%) 6715
High-frequency (10 kHz) rechargeable 155 22 (14.2%) 4394

Explants (% per year)
[95% (1]

28% [2.0-4.0%)
55% [4.0-7.6%]
50% [3.3-7.6%]
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Figura 11. Tabla que muestra la incidencia de cada complicacion dentro de la muestra de su estudio.

Fuente Kumar et al.”

TABLE 2. Incidence and types of complications”

Complication Incidence (%) Comment

Displaced electrode 88(21.5) Forty were repositioned, 48 were replaced (49 of these
displacements occurred in sigma electrodes)

Fractured electrode 24(5.9) All replaced satisfactorily; usual site was distal to the fixation point to
the deep fascia where the lead enters the spinal canal

Infection 14 (3.4) Four resolved with antibiotics, 10 required removal and subsequent
re-implantation

Hardware malfunction 20(4.9) Because of increased impedance, electrodes were replaced

Electrical leak 4(1) All were replaced; usual site was junction of connector cord to distal
electrode or pulse generator

Subcutaneous hematoma 18 (4.4) At the site of the pulse generator; one required surgical evacuation, 6
required aspiration, and 10 resolved spontaneously

CSF leak 2(0.5) Resolved spontaneously

90 degree rotation of pulse generator 3(0.7) Resulted from faulty anchoring of pulse generator to fascia, required
repositioning

Discomfort over pulse generator 5(1.2) In 2 cases, pulse generator was placed too low in the anterior

abdominal wall and caused irritation of the ilioinguinal node,
requiring repositioning
In 2 cases, it was placed over the lower ribcage in the earlier part of
the study and needed to be repositioned over the anterior abdominal
wall
In 1 case, when placed over the gluteal region, the pulse generator
caused pain on lying down, requiring repositioning

Insulation damage 9(2.2) Occurred in cases where rigid twist lock anchor was used requiring
replacement of the lead

* CSF, cerebrospinal fluid.

Figura 12. Datos de infecciones y tratamiento para la solucién del cuadro en su estudio.

Fuente Bendel et al.3®

Table 4. Clinical Outcomes.

Treatment required for resolution N (%)
Oral antibiotics 6 (9.0)
IV antibiotics 3(45)
Incision and Drainage 6 (9.0)
System explant alone 49 (73.1)

Explant and additional surgery* 3 (45)
Total = 67

*Three patients required additional surgery for wound dehiscence at
the pocket site, including one skin flap by Plastic Surgery.
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Tabla 11. Valores medios v mediana

XV

n media mediana
Edad al implante (afios) 29 54,62 55
Antigiiedad del dolor antes del implante (meses) 29 71,5 65
EVA implante 29 9,66 10
Cobertura 29 92,35 100
EVA dltimo seguimiento 29 2,6 2,5
Alivio actual 29 74% 75%
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ANEXO V
Posters Congreso SED 2020

1. ESTUDIO DE ESTIMULADORES MEDULARES IMPLANTADOS
LOS ANOS 2018 Y 2019 EN UNA UNIDAD DEL DOLOR

Introduccion

El dolor crénico supone un problema no solo sanitario sino también social y
econdmico ya que sus implicaciones van mas alla de la propia enfermedad. Las
opciones terapéuticas que se ofrecen no son curativas, suponen un control sintomético
del dolor. Uno de los altimos escalones de tratamiento es la Estimulacion Medular
Eléctrica (SCS). Los criterios de seleccion son estrictos, y es necesaria una valoracion
multidisciplinar del paciente mediante psicologos y anestesiologos. La opcion
quirdrgica para controlar este dolor debe estar plenamente desechada.

Objetivos

Realizar un estudio observacional retrospectivo sobre los estimuladores medulares
implantados en la Unidad del Dolor del Hospital Universitario de Cruces durante los
afios 2018 y 2019 hasta noviembre, en respuesta a una solicitud de informacion por
parte de la direccion médica y de la direccion de ordenacion sanitaria de Osakidetza.
Se valora con el comité de ética.

Material y Métodos

Se planted un estudio retrospectivo en el que la poblacién a estudio son todos los
pacientes a los que se les ha colocado un SCS en la Unidad del Dolor del Hospital
Universitario de Cruces, durante los afios 2018 (n=23) y 2019 hasta noviembre (n=14).

Se analizaron el numero de SCS implantados valorando en los mismos la cantidad de
pacientes que superaron la fase test (Test +) y los que no (Test -). También se ha
valorado si la prevalencia es mayor en hombres 0 en mujeres y cual es la media de
edad de los pacientes que se les implanta SCS. Se ha analizado qué tipo de patologia
recibe una mayor indicacion de SCS, asi como el tiempo de lista de espera previo al
implante. Se han recogido las complicaciones derivadas del implante y del uso de estos
estimuladores.

Resultados

La muestra recogida es de 37 pacientes, de los cuales 23 son hombres (62,16%) y 14
son mujeres (37,84%). En 2018, 16 pacientes fueron hombres frente a 7 mujeres y en
2019 ambos se igualan con 7 pacientes cada uno. De estos 37 pacientes 8 no superaron
la fase de test, test — (21,62%). La media de edad de los 29 pacientes con test + es de
56,62 afios con una mediana de 55 afios. Por encima de nuestra mediana se implantaron
19 estimuladores y por debajo 18.
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La patologia a la que se le indica de forma mayoritaria el tratamiento con SCS es el
Sindrome Fallido de Espalda (FBSS), un 62,16%. Por otro lado, ademas de ser la mas
prevalente, es la que presenta un menor porcentaje de test -, 17,9%.

En cuanto a las incidencias, el namero de incidencias durante los afios 2018 y 2019,
es de 13 (37,83%). De las cuales, hemos visto que la mayoria son derivadas del propio
sistema, ya sean rotura de los electrodos, movilizacion o estimulacion irradiada; estas
suponen el 84,62% (11) de las incidencias vistas. Los problemas derivados de la
cirugia y de la intervencion son mucho menores, con un 15,38% (2).

Los pacientes a los que se les implantd SCS en el afio 2018 refirieron dolor durante 69
meses y los colocados en 2019 estuvieron una media de 74 meses. Valorando ambos
afios la media de meses que los pacientes presentan dolor antes del implante de SCS
es de 71,5 meses.

Conclusiones

1. La patologia mas frecuente entre los estimuladores implantados es FBSS.
(p<0,01)

2. Las diferencias en cuanto al niumero de implantes colocados en hombres y
mujeres son reducidas.

3. No hay diferencias en la edad (mediana de 55) en el numero de los
estimuladores implantados.

4. Las complicaciones més frecuentes son derivadas del sistema de estimulacion
(84,62%), siendo la movilizacion de electrodos la més prevalente (38,46%).

5. El tiempo medio con dolor previo al implante es de 70 meses.

2. ESTUDIO DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE ESTIMULADORES
MEDULARES IMPLANTADOS EN LOS ANOS 2018 Y 2019 EN UNA
UNIDAD DE DOLOR

Introduccion

El dolor cronico supone un problema no solo sanitario sino también social y
econdémico ya que sus implicaciones van méas alla de la propia enfermedad. Las
opciones terapéuticas que se ofrecen no son curativas, suponen un control sintomatico
del dolor. Uno de los ultimos escalones de tratamiento es la Estimulacion Medular
Eléctrica (SCS). Los criterios de seleccion son estrictos, y es necesaria una valoracion
multidisciplinar del paciente mediante psicdlogos y anestesidlogos. La opcion
quirdrgica para controlar este dolor debe estar plenamente desechada.

Objetivos

Valoracién de la eficacia y seguridad de los estimuladores medulares implantados en
la Unidad del dolor del Hospital Universitario de Cruces los afios 2018 y 2019 en
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respuesta a una solicitud de informacién de la direccion médica y la direccion de
ordenacidn sanitaria de Osakidetza. Se valora con el comité de ética.

Material y Métodos

Se plantea un estudio retrospectivo en el que la poblacion a estudio son todos los
pacientes a los que se les ha implantado un SCS en la Unidad del Dolor del Hospital
Universitario de Cruces, durante los afios 2018 (n=23) y 2019 hasta noviembre (n=14).
La revisidn incluye datos sobre la edad al implante, género de los pacientes, patologia,
asi como las incidencias y complicaciones derivadas de su uso y colocacion,
incluyendo explantes y test -. También se ha recogido el EVA de los pacientes antes
del implante y el EVA en el seguimiento de los mismos.

Resultados

En cuanto a la eficacia de los SCS medida mediante la escala de graduacion del dolor
EVA, tanto los pacientes de 2018 como los de 2019 presentan una reduccion del EVA
de mas de 5 puntos. La media del EVA previa al implante de SCS era de 9,66 y la
valoracion del EVA en la ultima consulta de seguimiento es de 2,6.

La poblacion total es de 37 pacientes, de los cuales 8 no superaron la fase de test y se
retiraron. Esto supone el 21,62% de los SCS colocados, frente al 78,38% de SCS con
test +.

La patologia a la que se le indica de forma mayoritaria el tratamiento con SCS es el
Sindrome Fallido de Espalda (FBSS), un 62,16% de los pacientes estudiados. De los
8 test — estudiados en la poblacion, 4 pertenecen a pacientes con FBSS, esto supone el
17,9% de los SCS colocados en FBSS. Frente a esto la patologia que presenta unos
valores mas altos de test —es en el Dolor por Isquemia Croénica, de 3 pacientes, 2 tienen
test -, esto supone 66,67%.

Comparando la eficacia en términos de test — segun la edad (mediana de 55), no hay
diferencias: el 50% de los test — ocurren en pacientes por encima de 55 afios y el 50%
por debajo.

Valorando test — segun el género, 6 de los 8 test — (66,67%) ocurren en varones frente
a solo 2 en mujeres (33,34%).

El nivel de satisfaccion de los pacientes presenta una media de 95,5%, presentando un
alivio del dolor >50% el 80% del total de los pacientes intervenidos (n=37).

En cuanto a las incidencias, la mayoria son consecuencia del propio sistema (84,62%)
y tan solo ha habido complicaciones quirdrgicas en 2 ocasiones (15,38% de las
complicaciones totales). Las complicaciones mas prevalentes son la movilizacion de
electrodos (38,46%) y la estimulacién irradiada (30,77%).

De los 29 pacientes con test + ha habido 2 explantes.

Conclusiones
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. El alivio del dolor en FBSS con respecto al resto de indicaciones patologicas
fue significativo (P< 0,01).

La incidencia de test negativo es mas baja en FBSS que en el resto de

patologias (P<0,01).

Se observa un mayor nimero de test — en hombres que en mujeres (66,67%

frente 33,34%)

No hay diferencias en cuanto a resultados segtn la edad (mediana 55 afios)

Las incidencias méas frecuentes son derivadas del propio SCS, siendo la méas

frecuente la movilizacion de electrodos.

Las incidencias derivadas de la técnica quirdrgica son reducidas
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ANEXO VI
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EFICACIA SCS POR GRUPOS DE EDAD
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