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RESUMEN

Antecedentes.- la Neuroestimulacion espinal, es una alternativa en el manejo del dolor crénico, principalmente del Sindrome de
Espalda Fallida (SEF), asi como del Sindrome de Dolor Regional Complejo (SDRC), la cual realizada en pacientes escogidos en
forma adecuada da buenos resultados. Objetivo.- Determinar la eficacia de la neuroestimulacién espinal en el control del dolor
espinal, la calidad de vida de los enfermos y su grado de reintegracion a una vida plena, asi como los riesgos de la utilizacion de
esta. Material y Métodos.- fue un estudio, prospectivo, longitudinal, abierto, retrospectivo, y comparativo. Realizado en el Centro
Medico Nacional “20 de Noviembre” de marzo del 2007 a julio del 2008. Se incluyeron 10 pacientes con diagnostico de Sindrome
de espalda Fallida (7 pacientes), Sindrome de Dolor Regional Complejo (2 pacientes) y Aracnoiditis espinal (1 paciente), se
evaluaron a través de instrumentos evaluados en forma prequirurgica y a los 6 meses postoperados. Conclusiones.- La
Neuroestimulacion espinal en un procedimiento de gran valor terapéutico, altamente eficaz, en nuestra muestra se aprecia una
mejoria clinica importante y estadisticamente significativa en las escalas realizadas. Escala analoga visual, cuestionario de dolor de
McGill, Escala de Depresion de Hamilton y Escala de Calidad de Vida SF-36. El procedimiento fue seguro y no se presentaron
complicaciones. Es necesario tener una adecuada seleccion de los pacientes elegidos para este tratamiento, ya que los pacientes
con un importante trastorno psicoafectivo o quienes tienen un trastorno somatomorfo no presentan una adecuada respuesta aa
esta modalidad terapéutica.

Palabras clave.- Neuroestimulacion Espinal, Sindrome de Espalda Fallida, Sindrome de Dolor Regional Complejo.

ABSTRACT

Background.- The spinal cord Stimulation, is an alternative in the management of chronic pain, mainly in Failed Back Surgery
Syndrome, Complex Regional Pain Syndrome which performed in selected patients in an appropriate manner gives good results.
Objective.— determine the efficacy of spinal cord stimulation on the pain control, quality of life of patients and their degree of
reintegration into a full life, as well as the risks of using this device. Material and Methods.- It was a open, prospective, longitudinal,
retrospective and comparative study. It was realized in the Neurosurgical department at Centro Medico Nacional “20 de Noviembre”
ISSSTE, from March 2007 to July 2008. There were including ten patients with Failed Back Surgery Syndrome (7 patients) ,
Complex Regional Pain Syndrome (2 patients) and spinal Arachnoiditis (1 patient) diagnosis. Patients were evaluated by validate
instrument preoperative and six months after surgery. Conclusions. — The Spinal Cord Stimulation it's a procedure with a high
therapeutic value, highly effective. In our sample there is a significant clinical improvement and statistically significant on the scales
made. Visual analogue scale, McGill pain questionnaire, Hamilton Depression Scale and Quality of Life Scale SF-36. The procedure
was safe and there were no complications. lts necessary to have an adequate selection of patients chosen for this treatment,
because patients with an important psicoaffective disorder or who have a somatoform disorder do not present an adequate
response up to this therapy.

Keywords. — Spinal Cord Stimulation, Failed Back Surgery Syndrome, Complex Regional Pain Syndrome.



PROBLEMA

En nuestro medio existen pacientes con sindromes dolorosos cronicos incapacitantes,
refractarios a tratamientos farmacol6gicos y no farmacolégicos.

Gran parte de estos pacientes sufren una vida disfuncional, al fracasar en su vida familiar,
laboral, social, ademas de consumir tratamientos paliativos que no mejoran la intensidad grave
del dolor. Con una prevalencia en pacientes intervenidos por dolor de columna espinal de
hasta 40% de cronicidad y fracaso al control. La prevalencia del sindrome de espalda fallida
varia de 5 a 50% en diferentes series, y representa un problema de salud publica muy
complejo.

A pesar de existir multiples modalidades para el tratamiento del dolor en estos casos hay un
importante nimero de pacientes los cuales han fracasado a todo tratamiento a largo plazo.

A partir de lo anterior el problema se plantea de la siguiente forma:

e ;La colocacion de neuroestimulador espinal es eficaz para el control del dolor en los
casos de Sindrome de espalda fallida, aracnoiditis espinal y sindromes de dolor regional
complejos refractarios a tratamientos farmacol6gicos y no farmacol6gicos?

e ;La colocacién de neuroestimulador espinal mejora la calidad de vida®?

e ;La colocacién de neuroestimulador espinal permite al paciente su integracién laboral?



ANTECEDENTES

La neuroestimuacion espinal (NEE), es una técnica de estimulacion eléctrica de los cordones
medulares, la cual se utiliza para el tratamiento del dolor crénico como una alternativa en los
casos de dolor refractario. Es como tal una terapia paliativa, adyuvante a otras modalidades
terapéuticas. Ademas de controlar o disminuir el dolor, se pretende mejorar la calidad vida,
disminuir el uso de analgésicos, reincorporarlo a su vida laboral, social y familiar la cual en
muchas ocasiones se ve afectada, a nivel institucional esto se ve reflejado en menos dias de
incapacidad, con los cual el costo-beneficio es adecuado.

Los pacientes con dolor crénico que no responden a las terapéuticas convencionales, pueden
ser candidatos idéneos para estas técnicas de neuromodulacién o cuarto escalon terapéutico
de la OMS. Principalmente en pacientes con dolor neuropatico, con sindrome de dolor regional
complejo asi como en Sindrome de espalda fallida.

Con el descubrimiento de la electricidad se inicia el estudio de la misma asi como las posibles
aplicaciones en el campo de la salud.

En el siglo XVIII se invent6é la Botella de Leyden la cual dio inicio al uso de la electricidad
estatica en Medicina. Sus primeros usos fueron para el tratamiento de enfermedades
nerviosas, sobre todo la histeria, en forma de descargas o chispazos y otras en forma de un
“bafio eléctrico”.

Una segunda generacion la protagonizé Galvani, con sus experimentos realizados hacia 1786 y
publicados afios mas tarde. Resultdé espectacular su demostracion de mover las extremidades
de una rana muerta con el uso de la electricidad.

En 1837 Magendie publicé un articulo describiendo el alivio de la neuralgia del trigémino con el
uso de la electricidad. Duchenne, en 1855, publicé su obra “Sobre la electrizacién localizada y
su aplicacion”. En ella describia un nuevo aparato de su invencion que actuaba sobre nervios y
tejidos profundos, mediante la aplicacion de electricidad a través de la piel. Este autor concluy6
gue no todos los tipos de corriente eléctrica eran aptos para cumplir objetivos terapéuticos.
Remak introdujo el concepto de accion catalitica, que constaba de dos acciones: por una
parte, la dilatacion de los vasos sanguineos y linfaticos, y por otra, una “mutacion
electroquimica” de los tejidos.

Tripier, Althaus y otros autores de finales del siglo XIX describieron sus experiencias y
explicaciones acerca del mecanismo de accion analgésico de la electricidad.

D’Arsonval centro sus estudios en buscar las caracteristicas de la corriente eléctrica que

permitieran actuar de forma especifica sobre los nervios y los masculos. También estudio la



razon por la que las corrientes de alta frecuencia pueden atravesar un ser vivo produciendo
efectos bioldgicos sin dafio tisular, mientras que otras corrientes de menor frecuencia lo habria
matado. El uso de estas corrientes de alta frecuencia recibié el nombre de D’Arsonvalizacion,

antes de recibir el definitivo de diatermia hacia 1920.

Las bases neurofisiolégicas modernas referentes a la estimulacion eléctrica con finalidad
antialgica arrancaron con Melzack y Wall en 1965 quienes proponen la “Teoria de la puerta
de entrada “con la cual explica que las transmisiones comunicadas por nervios aferentes
(nocioceptivos), como el dolor, son moduladas por la sustancia gelatinosa de la materia gris
medular. Este proceso implica, entre otras cosas, impulsos de fibras nerviosas de diametro
grande y pequefio. Las fibras C amielinicas aferentes de pequefio diametro estan asociadas al
dolor, el cual se genera por la presencia de un numero desproporcionadamente grande de
impulsos aferentes de fibras de este diametro. En la modulacién de la percepcion del dolor, la
activacion de la fibras AB aferentes de gran calibre y mielinicas (vibracion y tacto) inhiben las
fiboras C y por lo tanto “cierran la puerta” y evitan la transmisién de impulsos dolorosos al
cerebro.

Sweet en 1965 habia sefialado que los sistemas de neuroestimulacién refuerzan la accién de
las vias de los cordones posteriores que modulan la percepcién del dolor.

Shealy en 1967 reporta que la estimulacion eléctrica de la columna dorsal de la medula espinal
del gato suprimia la respuesta a un estimulo nocivo, 2 meses después ese mismo afio coloca
un neuroestimulador espinal a un paciente con carcinoma broncogénico inoperable en fase
terminal y con dolor severo a nivel toracico basal derecho y parte superior del abdomen, coloca
un neuroestimulador a nivel de T3 con lo cual el paciente presenta una disminucién importante
del dolor, desafortunadamente el paciente fallece poco después de la colocacion del
neuroestimulador por el cancer.

Reynolds en 1969, concluyé de forma espectacular otros estudios precedentes referentes al
potente efecto analgésico que tiene la estimulacién de la sustancia gris periacueductal. Una
caracteristica especial es la larga duracion del efecto: incluso 24 horas después de cesada la
estimulacion. Este efecto analgésico se consigue a nivel de neuronas medulares por medio de
una via polisinaptica que pasa por el tronco del encéfalo y el fasciculo dorsolateral. Hay
ademas otras muchas areas en el cerebro cuya estimulacion eléctrica se sigue de efectos
analgésicos, ademas de la sustancia gris periacueductal: el talamo, el nacleo rojo, la habénula,

la porcion ventrolateral del bulbo, la region parabraquial del mesencéfalo, el locus ceruleus y



algunas areas de la corteza cerebral. Todos estos lugares estan estrechamente relacionados
con el nucleo pretectal anterior. La estimulacién de este nlcleo da lugar a un efecto analgésico
superior al que se obtiene en la sustancia gris central, tanto en la potencia analgésica como en
la duracion del efecto. Ademas, carece de los efectos aversivos que la estimulacién de la
sustancia gris central ocasiona en el animal de experimentacion. Estos efectos estan mediados
por varios neurotransmisores.

Cook 1973 sugirié la posibilidad de que la neuroestimulacién pudiera actuar sobre el flujo
vascular cutaneo.

Friedman (1974) registré6 mediante termografia aumentos regionales de flujo sanguineo en las
zonas inervadas por las metadmeras estimuladas de miembros inferiores.

Posteriormente en 1976 Cook procedié a la implantacion de electrodos de estimulacion
medular en pacientes con vasculopatias periféricas incapacitantes, observando un importante
control del dolor isquémico asi como la curacion de las Ulceras vasculares.

El hecho que la mayor concentracion de fibras nerviosas de gran didmetro se encuentre en los
cordones posteriores, asi como que la estimulacién eléctrica de esta zona, segun la teoria de la
puerta, inhibe de forma mucho mas efectiva las fibras nerviosas pequefias que la estimulacion
de cualquier otra area medular, condiciono que la estimulacién que la estimulacion eléctrica
para aliviar el dolor se realizara en la region dorsal de la medula espinal.

En estudios se ha visto que durante la transmision del estimulo nocioceptivo, la sefal de salida
de la medula espinal depende de varios mecanismo espinales que pueden incrementar o
disminuir la actividad de las neuronas del hasta dorsal, dentro de estos mecanismos se
incluyen interneuronas locales ya sea excitadoras o inhibitorias, la activaciéon de receptores N-
metil-D-aspartato asi como influencia por vias descendentes del tallo cerebral.

La estimulacion de los cordones posteriores con una intensidad de corriente doble del umbral
para la excitacion de las fibras AR ocasiona la inhibicién de la respuesta de neuronas del asta
dorsal receptivas a estimulos nociceptivos. Esta inhibicion persiste diez minutos después de
cesado el impulso eléctrico. Si efectuamos una seccién de los cordones posteriores y los
estimulamos por debajo de la seccion, el efecto analgésico dura sélo el tiempo de la
estimulacion. Mientras que si estimulamos por encima de la seccion se mantiene el efecto
analgésico prolongado. De ello podemos deducir que el efecto duradero de la NEE es debido a
la estimulacion de estructuras supramedulares. También el fasciculo dorsolateral es muy
importante en este efecto duradero, pues desaparece cuando esta lesionado dicho fasciculo,

gue tiene una estrecha relacion anatémica y funcional con el nucleo pretectal anterior.



Un comentario aparte merece el posible mecanismo de accién de la NEE en el dolor isquémico.
Dicho dolor sucede por una inadecuacion entre la demanda tisular y el aporte sanguineo. Se
genera anoxia en los tejidos, trabajo tisular en anaerobiosis y toda la cascada bioquimica de
acontecimientos que conducen a la acidosis y al dolor. El dolor rebelde en ciertos casos de
isquemia en las extremidades y en angor pectoris rebelde a numerosas terapias
antiisquémicas, puede ser aliviado en un porcentaje sustancial de casos mediante NEE. Para
autores como Meyerson su modo de accidbn se basaria en la activacion de mecanismos
inhibidores sobre el sistema simpético eferente, ademas de los mecanismos referidos
previamente. Esta accion puede estar abolida o muy disminuida si existe afectacion de la
inervacion motora de la region, o se ha efectuado una simpatectomia bilateral con anterioridad.

Larson sugirié que el efecto analgésico podia deberse al “bloqueo del haz espinotalamico”.

También se implican otras teorias en las que se incluyen:

¢ la activacion potencial de diversos mecanismos esenciales a nivel medular.

e Mecanismos a través del cual GABA inhibe la transmision nocioceptiva en el hasta
dorsal.

e Mecanismos gabaérgicos y adenosina, glutamato y aspartato dependientes, asi como
activacion de circuitos supraespinales que estarian presentes en la neuroestimulacion
espinal del dolor neuropético.

e Mecanismos de mejoria del cociente demanda/suministro de O2 asi como de aumento
del flujo arterial mediados por inhibicién simpatica y antidromica que son los que mas

influiran en el dolor isquémico.

Todas estas teorias y modelos experimentales a demas de la “teoria de la puerta de entrada”,
podrian explicar de forma individual o a veces combinada, el cimiento de la NEE como

modalidad terapéutica.

La neuroestimulacion de la medula espinal (NEM) puede ser eficaz Unicamente si las lesiones
nerviosas son distales con respecto al ganglio espinal de la raiz dorsal (sitio del cuerpo celular
de la neurona bipolar) o en las lesiones proximales cuando persisten suficientes axones de la
via de los cordones posteriores para transmitir de manera suficiente el estimulo eléctrico hasta

los centros superiores.



Fig. 1. Vias del dolor. Fibras aferentes primarias (AB-, Ad-, y fibras C) que transmiten impulsos desde la periferia, a través del ganglio de la raiz dorsal (DRG) hasta el hasta dorsal de la medula
espinal. Las células nocioceptivas especificas (NS) se encuentran principalmente en las laminas | — Il del hasta dorsal. Mientras que las células de rangos dindmicos mas amplios (WDRs) se
localizan en posiciones mas profundas (lamina V). Las proyecciones neuronales de la lamina | inervan areas como el &rea parabraquial (PB) y sustancia gris periacueductal (PAG) asi como vias
que se comunican con el sistema limbico. Desde aqui las vias descendentes (flechas amarillas) que van desde los nicleos del tallo cerebral como el nicleo medular rostral ventromedial (RVM)
son activadas y modulan los procesos medulares. . Las neuronas de la lamina V se proyectan principalmente hacia el tAlamo (tracto espinotalamico) y desde aqui hacia varias regiones corticales
formando “la matriz del dolor” (4rea somestesiaca primaria y secundaria, insula, cingulo anterior y area prefrontal) las cuales son activadas

La neuroestimulacion espinal es un procedimiento invasivo, el cual consiste en la colocacion de
un electrodo a nivel epidural, éste ubicado en la linea media; este procedimiento puede
realizarse ya sea via percutanea o via quirdrgica bajo control fluoroscopico. Una vez colocado
el electrodo en el espacio epidural éste se conecta a un generador de impulsos inicialmente
externo y se realiza la fase de prueba, y si esta es satisfactoria se procede a colocar un
generador de impulsos interno. Una de las principales ventajas de la colocacion de un

neuroestimulador espinal es que durante la fase de prueba se pueden identificar a los




pacientes que presentan una adecuada respuesta antes de la implantacion definitiva del
dispositivo, ademas al tratarse de una técnica de neurocirugia funcional y por lo tanto la
capacidad de ser reversible, y en caso de no presentarse mejoria este dispositivo puede
retirarse y ya que el procedimiento quirdargico es sencillo y no provoca cambios significativos a
la arquitectura de la columna vertebral.

Inicialmente el electrodo de la NEE era colocado directamente sobre los cordones posteriores
medulares en el espacio subdural, sin embargo se reportaron problemas como fibrosis y fistula
de liquido cefalorraquideo, posteriormente Burton recomendd la colocacién en el espacio
epidural dando resultados clinicos similares a los obtenidos colocando el electrodo subdural y
con menos complicaciones.

El generador de impulsos de un sistema de neuroestimulacién espinal emite estimulos
eléctricos de bajo voltaje e induce una sensacion de parestesias de proyeccion metamérica.

Al iniciar la estimulacién, los pacientes son capaces de percibir el estimulo eléctrico
anatdmicamente correspondiente con el dermatoma de la raiz en cuestion, este evento es
necesario pero no suficiente para aliviar o controlar el dolor, ya que hay otros mecanismos
neurofisiol6gicos y/o neurogquimicos importantes, pero no muy conocidos, que también

intervienen a la hora de alcanzar el alivio.

Indicaciones De La Neuroestimulacion Espinal
La NEE esta indicada en el tratamiento del dolor crénico de origen neuropatico secundario a
lesiones de los nervios periféricos y de la medula espinal, dentro de los que se pueden incluir:
1. Dolor neuropatico
a. Lesiones de los nervios periféricos
i. Atrapamientos nerviosos
ii. Traumatismos de nervios en accidentes y posterior a cirugias
iii. Dolor de mufién de amputacién
iv. Neuralgia postherpetica
v. Plexopatia postradioterapia
vi. Polineuropatias ( diabética, Alcohdlica, postquimioterapia)
vii. Sindrome de Dolor regional complejo tipo | y Il
b. Lesiones de las raices nerviosas
i. Sindrome de espalda fallida
c. Lesiones de la medula espinal

i. Lesiones traumaticas



ii. Isquemias medulares
iii. Dolor posterior a cirugias medulares (tumores, etc..)
2. Dolor por isquemia critica
a. En extremidades
b. Angor pectoris refractario.

C.

Tras mas de 20 afios de experiencia el alivio del dolor con estos sistemas varia del 40 al 80%
segun autores, sin embargo generalmente y dependiendo de la seleccién de los pacientes, su
eficacia se estima alrededor de un 60%.

Se debe tener en cuenta la adecuada seleccién de los pacientes candidatos para esta
modalidad de tratamiento, incluyendo la valoracion psicologica y psiquiatrica, ya que un

paciente mal elegido no respondera adecuadamente al tratamiento de neuroestimulacion.

Sindrome De Espalda Fallida

Histéricamente la indicacién mas frecuente de la NEE ha sido el Sindrome de espalda Fallida
(SEF). En relacién al sindrome de espalda fallida (SEF) (Failed Back Surgery Syndrome,
FBSS), este termino se refiere al “dolor lumbar de origen desconocido que persiste o aparece
después de una intervencién quirargica de columna realizada con la intencién de tratar un dolor
localizado originalmente en la misma zona”. Este diagnostico no se aplicara si el dolor espinal
no se halla asociado topograficamente y temporalmente a la cirugia de espalda.

Existen numerosos estudios sobre la incidencia y prevalencia del SEF. En la literatura la
frecuencia de fallos después de las intervenciones de columna, oscila entre el 5-50%. Estos
fallos parece que varian en funcién de la procedencia del paciente, del tipo de cirugia y de la
valoracion de los resultados, asi como los criterios que se siguen para interpretar el éxito de la
intervencion. Basandonos en la literatura, que estima una frecuencia del 15%, alrededor de
37.500 nuevos pacientes afectos de FBSS se generan anualmente en EE.UU. En este pais la
frecuencia cirugia de espalda es un 40% superior.

Estos pacientes obtienen escaso alivio del dolor con el tratamiento conservador (farmacos,
rehabilitacién, infiltraciones, etc.) o con la reintervencién cuando no tienen una patologia

mecénica clara pero siguen con dolor residual.



DOLOR (FBSS)
A

DOLOR. NOCICEPTIVO DOLOR NEUROPATICO
(Axial) (Radicular)

ALT. PSICOLOGICAS

Trastornos de la conducta
Sd. Depresivo

Invalidez
Alteraciones facetarias
Inestabilidad segmentaria Fibrosis
Contracturas musculares Aracnoiditis
Etc. Desaferenciacion

Fig. 1.—FEtiologia del Dolor en el FBSS.

Diversas series de pacientes con SEF a los cuales se le coloca un neuroestimulador espinal

presentan una mejoria clinica de un 50-60% de alivio del dolor.

Sindrome De Dolor Regional Complejo
El sindrome de dolor regional complejo (SDRC) es un sindrome doloroso, de fisiopatologia
compleja, afecta las extremidades tanto inferior como superior, dicho trastorno puede ser
causado por trauma, cirugia o se puede desarrollar de manera espontanea. El enfermo se
gueja de dolor “insoportable”, quemante con deterioro funcional.
Para hacer el diagnéstico debemos apoyarnos en los siguientes criterios:
e Criterios absolutos
o Dolor
o Deterioro funcional
o Sintomas después del sitio del trauma
o Sensacion de frio o calor intermitente en el area afectada
e Criterios relativos
o Edema
o Incremento en el crecimiento de las ufias
o Incremento en el crecimiento del vello

o Hiperhidrosis



o Color anormal de la piel
o Hipoestesia

o Hiperalgesia

o Alodinia mecanica o térmica o ambas

o Desmineralizacién parcial del hueso.

El uso de NEE en los pacientes con SDRC se ha visto un control se ha visto un adecuado
control del dolor en este tipo de patologia el cual va de 40-60% segun los reportan diferentes
series, ademas en algunas series y en nuestra experiencia se aprecian regresion de los

cambios troficos y de coloracion de la extremidad afectada.

Descripcién Del Sistema De Estimulacién Medular.

En el mercado se encuentran disponibles 6 sistemas de NEE, los cuales son fabricados por 3

empresas, 2 americanas (ANS y Medtronic) y una espafiola (NeuroCor).

Cuatro sistemas son totalmente implantables (Genesis- ANS, Itrel 3 y Synergy- Medtronic, y

Axon- NeuroCor) y 2 semiimplantables (Matrix- Medtronic y los 2 modelos de Renew de ANS).

Con la opcién de colocacion percutanea o quirdrgica.
COMPARACION DE SISTEMAS (ELECTRODOS Y GENERADORES)

Tipos de electroestimulacion medular _Sistema de radiofrecuencia

Mattrixe Genesis® ltrel 3=

Capacidad de contactos activos Hasta 8 Hasta 16¢ Hasta 8 Hasta 4 Hasta 4 Hasta 8
Opciones Tetrapolar 1a2 1a4 1a2 1 1 1a2
de electrodos Octopolar 1 1a2 1 - - 1
PE Amplitud (voltios) 0-12 0-12 0-25,5 mA 0,08-7,52 0-10,5 0-12

Frecuencia (hercio) 5-240 10-1.500 2-200° 2-185 2-130 3-130

Amplitud impulso (useg) 50-500 10-500 52-507 18-964 60-450 50-500
Capacidad de la bateria Alcalina Alta capacisad 3,8 2,5 28 6.4
(amperios/hora) (9 voltios) recargable
Dimensiones Peso (g) a3 83 53 375 49 a3
generador Volumen (cc) 19 15 29 ND 23 51
o receptor
Modos de estimulacion Continuo Continuo Continuo/ Continuo/ Continuo/ Continuo/

Ciclos/ Ciclos/ Ciclos Ciclos
Bolus Dosis’
Patrones de estimulacion y C-5tim/T C-5tim/T C-5tim/T C-Stim C-5tim C-5tim/T
configuracién transversa Dual-Stim Multi-Stim/T ~ Multi-Stim/T Dual-Stirm/T
PC-Stim/T PC-Stim/T

Canal o grupo de PE/fprograma Hasta 2 Hasta 8 Hasta 2 1 1 Hasta 2
Num. de programas 1 Hasta 24 Hasta 24 1 1 1
de estimulacion pregrabados
Ciclos automaticos de grupos Si Si Si No No Si
de PE/programa
Programas pregrabados No Si Si No No No

seleccionables paciente

PE: parametros de estimulacidn (amplitud, frecuendia, amplitud de impulso y polaridad de los contactos); ND: informacién ne disponible; C-5tim:un
programa con un canal segdn modo centinue; T: permite la configuracién transversa o cruzada entre electrodos; Dual-5tim: un programa con dos
canales independientes autométicos; Muli-5tim: multiprograma automético; PC-5tim: multiprograma seleccionable por el paciente

Fabricado por Medtronic
Fabricado por ANS
Fabricado por NeuroCor

[

o n o

capacidad de hasta 8 contactos

m

-+

Cuando e aplica en patrén de estimulacién Multi-5tim, la frecuencia es de 100 hercios
Dosis: el tiempo de dosificacién de este modo de estimulacién es de: 15, 30, 45, 60 y 75 minutos

Sélo el modelo 3516 (este también permite la combinacion de 3 -1x8+2x4- o 4 electrodos -4xd-) ya que el otro modelo, el 3508, tiene una



El electrodo, es un pequefio conductor eléctrico que dispone de unos contactos (o polos) en su
extremo medular. El contacto es una pequefia superficie metalica por la cual se transmite la
corriente eléctrica a la médula espinal. Al menos un anodo (+) y un catodo (-) son necesarios
para generar una corriente eléctrica (bipolar). El resto de contactos pueden estar inactivos. En
el mercado actual, hay electrodos de 4 (tetrapolares) y de 8 (octopolares) contactos. También
hay unipolares y bipolares, pero no son de uso frecuente.

Los contactos de estos electrodos varian en la longitud, en el espacio intercontacto y en el
campo de acciéon (distancia total entre contactos). Los electrodos pueden ser de diferente
longitud y pueden clasificarse también segln la técnica de inserciébn en percutaneos y

quirdrgicos.

El sistema utilizado en nuestro medio es el Itrel 3 de Medtronic, con electrodo cuadripolar, de
colocacién quirdrgica, un sistema totalmente implantable, tanto la porcion del electrodo como
el generador de impulsos, teniendo la opciéon de manejo de prueba por medio de un generador
de impulsos externo.

El electrodo de configuracion longitudinal o lineal convencional, emite un estimulo eléctrico

preciso ya que las dimensiones del contacto y el espacio intercontacto es pequeiio, lo cual
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favorece el reclutamiento selectivo de las fibras de los cordones posteriores y reducir la
probabilidad de estimulacion no deseada de las raices posteriores que se observa con
electrodos que disponen de contactos mas grandes y mayores espacios intercontacto. El
material aislante con que cuenta el electrodo en de poliuretano y el extremo del contacto con la
medula es una aleacion de platino-iridio.

El 4rea de parestesias que genera el neuroestimulador es ajustable a las necesidades
individuales ya que dispone de electrodos con diferentes campos de accién (para cubrir un
segmento vertebral hace falta al menos una distancia de 24mm).

Los parametros de estimulacibn que permite el sistema son 0-10.5 voltios de amplitud
(intensidad o fuerza del estimulo eléctrico), 2-130 hercios de frecuencias (numero de impulsos
emitidos por segundo) y 60-450 microsegundos de ancho de pulso (duraciéon del impulso
eléctrico).

Este sistema ademas esta disefiado para funcionar en modalidad continua o modalidad ciclica.
El sistema Itrel 3 y autbnomo y funciona por telemetria, el medico dispone de un programador y
el paciente de un activador magnético que le permite encender y apagar el sistema.

La capacidad del sistema es finita porque el generador de impulsos funciona con una bateria la
cual es necesario cambiar cuando esta se agota y que tiene una capacidad de 2.8 amperios
/hora.

El consumo de la bateria esta en funcién del tipo de modo y patron de la estimulacién que se

utilice.

Complicaciones De La Neuroestimulacién Espinal
Ademas del riesgo asociado a la propia cirugia, los sistemas de NEE pueden presentar
complicaciones mecanicas y complicaciones quirdrgicas.
e Complicaciones mecanicas:
o Ruptura del electrodo
o Erosién o migracion del electrodo o del generador
o Problemas de conexion
o Ruptura de cables o cortocircuito
e Complicaciones quirdrgicas
o Infeccion
o Hematoma o seroma
o Hemorragia epidural

o Fistula de liquido cefalorraquideo
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o Radiculopatia motora

o dolor
El paciente ademas puede experimentar ademas perdida del alivio del dolor, perdida de la
estimulacion, cambios indeseables en la estimulacién (calambres o descargas) estimulacién de
la pared toracica o respuesta alérgica o inmune a los materiales implantados.
Hay pocos estudios que detallan claramente las complicaciones, estas complicaciones a pesar
de ser esencialmente menores hay estudios que reportan hasta una media de 42%.

Costo — Beneficio

En cuanto al costo beneficio, se deben consideran diferentes parametros, entre los que se
encuentran el elevado costo del equipo de neuroestimulacién espinal, asi como los dias de
incapacidad por dolor, los internamientos en casos de agudizacion del dolor, los farmacos o
terapias analgésicas, asi como el impacto familiar y social del paciente.

Diversos estudios han evaluado el costo beneficio del uso de neuroestimulacion espinal
comparado con terapia convencional teniendo en cuanta los factores antes mencionados.

El promedio actual acumulado para el costo de terapia con NEE en un periodo de 5 afios fue
de $29,000 dolares/paciente, comparado con $38,000 ddlares para los pacientes tratados con
terapia convencional. Aungue el costo durante los 2 primeros afios fue mayor para el grupo
con neuroestimulacién espinal, esto por el costo del equipo, sin embargo en el seguimiento se
aprecia un costo-beneficio adecuado. Ademas hay que tener en cuenta que hasta un 15% de

los paciente tratados con NEE pueden reiniciar sus funciones laborales en forma normal

Colocacion Percutanea Vs Quirdrgica.

Al respecto hay estudios en los que se analiza y compara la diferencia a largo plazo en cuanto
a la colocacién ya sea quirdrgica o percutanea. Reportandose que en los casos de colocacion
quirurgica hay una disminucion significativamente mayor en relacion a los colocados por via
percutanea. Los datos sugieren que los electrodos colocados via laminectomia proveen una
reduccion del dolor de buena a excelente hasta en un 90% de los casos, comparado con la
colocacion percutanea la cual reporta una reduccion del dolor de buena a excelente en un 60%.

Aunque la razon de esta diferencia aun no es clara se cree que es multifactorial.
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Escalas de valoracion pre y postquirdrgicas

Cuestionario de dolor de McGill

El cuestionario del dolor de McGill-Melzack, (MPQ) fue desarrollado como un instrumento para
la evaluacion de aspectos cuantitativos y cualitativos del dolor, como son localizacion, cualidad,
propiedades temporales e intensidad.

El MPQ consta de 20 subclases de descriptores verbales de dolor que miden las dimensiones
(categorias) sensorial, afectiva y evaluativa. También se otorga una puntuacion de intensidad
para cada descriptor dentro de cada subclase. Seis de los 84 items permiten obtener un indice
gue mide la intensidad del dolor en su conjunto. Ademas se incluye una escala visual analoga
para el dolor.

En la actualidad, después de 25 afios, es el instrumento mas citado en la investigacion en este
ambito. Posiblemente, es también el cuestionario de evaluacién del dolor que goza de una
mayor difusion.

A pesar de ser una herramienta Uutil, tiene algunas limitaciones como son el tiempo de
aplicacion que es de aproximadamente 15 minutos, asi como la complejidad para la asignacion
de valores a cada respuesta.

Existen 2 formas diferentes de asignar valores a cada posible respuesta: una es de forma
correlativa (1-2-3...) ya que las caracteristicas del dolor se presentan con intensidad creciente;
la otra es asignar un peso especifico a cada una segun unos valores medios obtenidos por
Melzack y cols. Nosotros hemos utilizado el primer método, ya que la correlacion entre ambas

modalidades es muy elevada.

Cuestionario de calidad de Vida S-F-36

El concepto de “calidad de vida” ha cobrado gran importancia, ya que la esperanza de vida de
la poblacion ha aumentado. En 1984, la OMS defini6 la salud como: el completo estado de
bienestar fisico, mental y social, y no solo la ausencia de enfermedad. Este término evolucion6
desde la definicion conceptual hasta métodos objetivos, los cuales mediante cuestionarios
generan escalas e indices que permiten determinar las dimensiones que conforman el estado
de salud. La calidad de vida consiste en la sensacion de bienestar que experimentan las

personas; representa la suma de sensaciones subjetivas y personales de sentirse bien.
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Debido a que la calidad de vida se basa en mediciones con variables subjetivas, se
desarrollaron métodos de evaluacion validos, reproducibles y confiables.

A principios de 1990, en Estados Unidos, se desarrollé el cuestionario de salud SF-36 para
utilizarse en el Estudio de los Resultados Médicos (Medical Outcomes Study, OMS). Se trata
de una escala genérica que proporciona el perfil del estado de salud para aplicarse en
poblacién abierta. Evalta la calidad de vida relacionada con la salud en la poblacion general y
en subgrupos especificos, compara la gravedad de diversas enfermedades, detecta las
ventajas de salud producidas por un amplio rango de tratamientos y valora el estado individual
de salud de los pacientes.

Sus buenas propiedades psicométricas, evaluadas en mas de 400 articulos y mudltiples
estudios, permiten la comparacion de resultados y lo convierten en uno de los instrumentos con
mayor potencial en el campo de la calidad de vida relacionada con la salud. Esta compuesto
por 36 preguntas que valoran los estados positivos y negativos de salud. Se desarroll6 a partir
de varios cuestionarios utilizados por la OMS y consta de 40 conceptos relacionados con la
salud. Este instrumento tiene gran validez, reproducibilidad y sensibilidad para detectar
cambios en el aspecto clinico y poblacional. Los 36 items del cuestionario cubren las siguientes
escalas: funcién fisica, papel fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcion social, papel
emocional y salud mental, ademas se incluye un item de transicién relacionado con el cambio
en el estado general respecto al afio anterior, aunque este ultimo no se utiliza para el calculo de
ninguna escala proporciona, pero proporciona informacion Gtil acerca de los cambios percibidos

en estado de salud.

Cuestionario de depresién de Hamilton
Muchos de los pacientes con dolor crénico de cualquier origen, habitualmente cursan con alguin
grado de depresién que en muchas ocasiones amerita de manejo medico, se realiza el

cuestionario de depresion de Hamilton para validar el estado del paciente pre y postquirargico.
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OBJETIVOS
General:
Determinar la eficacia de la neuroestimulacion espinal en el control del dolor espinal, la calidad de vida de los enfermos y
su grado de reintegracién a una vida plena.

Especificos:
Comparar las condiciones de la calidad de vida antes y después de la neuroestimulacion espinal en los pacientes
evaluados con la escala de Mc Gill y la Escala Visula Analoga.

Identificar las complicaciones relacionadas a técnica quirdrgica (colocacion del

neuroestimulador).

Determinar las complicaciones relacionadas a la falla de hardware de neuroestimulacion.

Determinar la modificacion de la cantidad de farmacos y dosis posterior a la neuroestimulacién.

HIPOTESIS
Hv.- El Neuroestimulador espinal es un tratamiento que mejora la calidad de vida y controla el dolor para el manejo de
enfermos con espalda fallida aracnoiditis espinal y sindromes de dolor regional complejos refractarios a otros tratamientos
permitiéndoles reintegrarse a su vida laboral social y familiar .

Hn.- EI Neuroestimulador espinal es un tratamiento que nomejora la calidad de vida ni controla el dolor para el manejo de
enfermos con espalda fallida aracnoiditis espinal y sindromes de dolor regional complejos refractarios a otros tratamientos .

JUSTIFICACION

El manejo del dolor crénico especificamente de origen neuropatico representa un reto para el medico. Multiples
medicamentos se han ensayado en este grupo de enfermos, incluyen analgesia convencional derivados opiaceos y con
mas fundamento el tratamiento a base de neuromoduladores.

Pese a ello estos pacientes suelen continuar con dolor que disminuye su calidad de vida y les restringe su desarrollo en
todas las esferas de su vida, ademéas de que impacta negativamente en los costos erogados por el tratamiento a nivel
familiar e institucional

A la fecha no existe un tratamiento que les sea de utilidad a todos los enfermos en estas condiciones, por ello nosotros
estamos proponiendo una alternativa para darles a estas personas la posibilidad de reintegrarse a sus actividades
cotidianas.

El uso de la neuroestimulacion espinal para el manejo del dolor refractario al tratamiento analgésico en pacientes
adecuadamente elegidos, ha demostrado que provee un adecuado control del dolor lo cual se traduce en una mejoria en la
calidad de vida, se reintegra a su vida laboral, familiar y social, con lo que el costo-beneficio es favorable.



MATERIAL Y METODOLOGIA

Se disefio un estudio ambipectivo, longitudinal, abierto, y comparativo. El cual se realizo
en el Servicio de Neurocirugia del Centro Médico Nacional “20 de noviembre” ISSSTE.
Inicio en marzo del 2007 y este reporte es a julio del 2008. Se incluyeron pacientes con
diagnostico confirmado de Sindrome de espalda Fallida y Sindrome de dolor regional
complejo, entre 18 — 60 afios de edad, previamente sesionados y valorados por el comité
de espalda fallida (Comité integrado por los servicios de Neurocirugia, Neurologia,
Psiquiatria, Neuropsicologia, Medicina Fisica y Rehabilitacion, y el servicio de
Electrofisiologia), pacientes que no hayan obtenido resultados satisfactorios para el
control del dolor con otros tratamientos ya sea quirdrgico, medicamentoso o de
rehabilitacion, pese al un adecuado apego a estos. Pacientes que no sobrepasen el 30%
de su percentil esperado de peso corporal. Pacientes que firmen la carta de
consentimiento escrito informado. Se excluyeron aquellos pacientes con padecimientos
mentales que, a juicio del Servicio de Psiquiatria, interfieran en el apego a las
indicaciones médicas, pacientes con infecciones cutaneas en la zona de colocacién del
implante. Se eliminaron a los pacientes que no completaron al menos el 80% del
seguimiento, que hubieran fallecido por causa ajena. Los pacientes candidatos para la
colocacion del neuroestimulador espinal fueron valorados a través de los siguientes
instrumentos:

1. historia clinica completa

2. tipificacion del dolor y su intensidad identificacion de causas del origen del dolory

si se resolvieron o no.

3. localizacion del dolor metamerico y de acuerdo a la segmentacion de los cordones
posteriores.
Valoracién psiquiatrica
Valoracién neuropsicoldgica
Mapa cartografico de distribucion del dolor
resonancia magnética y radiografias simples de columna (segun el segmento)

potenciales evocados somatosensoriales y electromiografia (segun el segmento)
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evaluacion Psiquiatrita dirigida hacia el estado mental del paciente, escalas
psicolégicas de ansiedad y evaluacion clinica de factores comorbidos del dolor o
de enfermedades metales y sus mecanismos amortiguadores, una evaluacion

familiar simple asi como valoracion de escalas de calidad de vida.



10. se realizaron el cuestionario de dolor de McGill, el cuestionario de calidad de vida
SF-36 y el cuestionario de depresioén de Hamilton.

En base a todos estos parametros se decidio por parte del comité de espalda fallida si el
paciente es candidato para dicho procedimiento. Una vez aceptado el paciente se
asignaba una fecha de internamiento 2 dias previos a la fecha quirurgica para completar
los paneles preoperatorios estandar .
El procedimiento quirdrgico se realizaba el paciente bajo anestesia general en posicion
decubito ventral o decubito lateral de acuerdo a preferencias del neurocirujano, se
localizaba el sitio en donde se colocaria el neuroestimulador de acuerdo al sitio de dolor
del paciente (bajo control fluoroscopico). Se tiene como referencia de acuerdo al sitio a
estimular, por ejemplo: para un dolor precordial la punta del electrodo debe alcanzar T3-
T4, para dolor en la extremidad superior C4-T1, para abdomen y/o zona lumbar T7-T8 y

para la extremidad inferior T9-T11.
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Se colocaba electrodo de neuroestimulacion a nivel epidural por medio de una pequefia
hemilaminectomia, unos 2 espacios vertebrales por debajo del nivel elegido para
estimular, esto para fijar el electrodo y evitar migracion del mismo. Una vez colocado se
verificaba nuevamente el sitio de colocacion por medio de fluoroscopia, se exteriorizaba el

cable del electrodo hacia el exterior y se conectaba a generador externo.




Se iniciaba la etapa de prueba del neuroestimulador la cual duraba en promedio 5 dias en
los cuales se corroboraba el beneficio del neuroestimulador en relacién al control del
dolor, una vez pasaba esta etapa de prueba y si el paciente respondia en forma favorable
se procedia a interiorizar el generador de impulsos, el cual se coloca a nivel de
hipocondrio izquierdo. Se tomaban radiografias de control postquirdrgicas para determinar
el sitio de colocacion del electrodo espinal asi como de la pila.

El paciente pasa su cama y es dado de alta 24 a 48 horas después previo encendido de la
pila.

El seguimiento se realiza en Consulta externa en forma mensual para revision de los
parametros del generador de impulsos y en caso de ser necesario estos se modificaban
de acuerdo a la respuesta clinica del paciente.

Las evaluaciones clinicas se realizaron en forma mensual de acuerdo a la Escala Visual
Andloga para el dolor, asi como en la cantidad de medicamentos analgésicos que
consumia el paciente y los cuadros de brote agudo de dolor.

A los 6 meses posterior a la colocacion del neuroestimulador se repetian las pruebas de:
cuestionario de dolor de McGill, Cuestionario de calidad de Vida SF-36 y Cuestionario de
depresion de Hamilton.

La evaluacion estadistica comprendié el analisis matematicos en términos de cambio
entre el inicio y a los 6 meses entre ellos mismos. A los valores obtenidos se les realizo la
media y desviacion estandar en todas las variables de estudio con la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Una vez comprobada la distribucion normal se procedi6 al analisis
de dichas variables con el analisis de prueba pareada de muestras relacionadas. Las
pruebas estadisticas fueron de dos colas y conducidas al 0.05 nivel de significancia. Con
respecto a las variables continuas, los datos fueron resumidos usando estadisticas

descriptivas.






RESULTADOS
Se incluyeron en el estudio 10 pacientes, 2 hombres y 8 mujeres; se incluyeron pacientes con
diagnostico de Sindrome de Espalda Fallida (7 pacientes), Sindrome de Dolor Regional
Complejo (2 pacientes), y aracnoiditis (1 pacientes).
El rango de edad de los pacientes incluidos fue de 41 a 65 afios, con media de 49.8 +7.5.
En nuestro estudio no hubo complicaciones ni quirargicas ni mecanicas hasta el momento de
corte del estudio, tampoco se han reportado efectos adversos con el uso del neuroestimulador
espinal.
En total se implantaron 12 neuroestimuladores Itrel 3- Medtronic, con electrodos cuadripolares.
2 pacientes al momento de ser captados para el protocolo ya tenian un neuroestimulador
colocado en otro hospital, a los cuales se les coloco otro electrodo, ya que no era suficiente el
control del dolor con el electrodo implantado.
En total 4 pacientes tiene 2 neuroestimuladores y 6 pacientes un solo neuroestimulador.
La escala andloga visual (EVA) que evalla la percepciéon del dolor, se realizo en forma
prequirurgica con una media de 9.6 + 0.84 y en la medicién a los 6 meses postquirdrgico, se
obtuvo una media de 4 + 2.4 puntos. Por lo cual se le realiza una prueba de T pareada
demostrando significancia estadistica del valor p < 0.001. con evidencia asi mejoria clinica.
En la valoracion de la escala de Hamilton (depresién y ansiedad) con resultados prequirurgicos
de una media de 10.6 *+ 4.5 puntos en la medicién a 6 meses con una media de 3.0 +3.5, se
realizé prueba de T pareada la cual motré significancia estadistica con un valor p < 0.001,
nuevamente con evidencia de mejoria clinica.
En el estudio de acuerdo al cuestionario de McGill para el dolor, los resultados prequiurgicos
son de una media de 31.7+ 4.8 puntos y en la mediciébn a 6 meses se reporta una media de
10.4+ 7.2 y con prueba de T pareada una significancia estadistica con valor de p< 0.001.
En cuanto al cuestionario de calidad de vida SF-36 se reporta una media de 44.8+10.5 puntos
prequirurgico y a los 6 meses posterior a la colocaciéon del neuroestimulador una media de 77.1
+15.6, lo cual demuestra una significancia estadistica con un valor p < 0.001 Todos esto datos

se encuentran en el cuadro comparativo pre y postquirargico (cuadro uno).



Descriptive Statistics

Minimum | Maximum Mean td. Deviation
Edad 10 41.0 65.0 49.300 7.5689
EAVpre 10 8.0 10.0 9.600 8433
EAVpost 10 1.0 8.0 4.000 24037
Hamiltonpre 10 5.0 18.0 10.600 45753
Hamiltonpost 10 0 120 3.000 3.5801
McGillpre 10 27.0 420 31.700 4 8546
McGillpost 10 3.0 240 10.400 7.2296
SF36pre 10 33.0 65.0 44 889 10.5679
SF36post 10 49.3 944 71110 15.6995
Valid N (listwize) 10




DISCUSION

Con base a los andlisis tratados con herramientas estadisticas tipo Cochrane, nos indica que
aun no existen elementos para establecer un nivel de evidencia, asi como de recomendacion.
Cabe sefialar que fueron aprobados los estimuladores por la FDA y que la experiencia en los
centros especializados en tratamiento quirargico del dolor, han publicado acerca de buenos
resultados en control paliativo de los Sindromes dolorosos crénicos incoercibles a
farmacoterapia y otros tratamientos. Los centros con mayor experiencia han recomendado
ampliamente la neuroestimulacién espinal obteniendo un nivel de control paliativo del dolor de
50-60% se acuerdo a diferentes series. En nuestro medio fue de 60 % global promedio, aunque
existe una disparidad de un subgrupo de gran mejoria en 6 pacientes (> 95%), contra una de
mejoria subdptima de 4 pacientes (40%) que es un subgrupo de baja mejoria, en los que se
encontraron factores comarbidos muy relacionados como aspectos afectivos, conflicto laboral y
en dos pacientes se encontré abuso de substancias en uno y trastorno somatomorfo en el otro
lo cual fue descubierto durante el seguimiento y por el bajo rendimiento de la
neuroestimulacién. La mejor respuesta se obtuvo en aquellos pacientes que sélo tenian como
diagnéstico espalda fallida con baja comorbilidad con conflicto laboral, abuso de substancias y
trastorno somatomorfo. Aun asi con en este breve trabajo no es posible establecer que el
diagnostico de espalda fallida sea la condicion Unica para el éxito del tratamiento de

Neuroestimulacion Espinal.






CONCLUSIONES

La estimulacion es altamente eficaz para el control de sindromes dolorosos crénicos
especialmente espalda fallida, esto fue observado por escalas de dolor, calidad de vida y
depresion en el subgrupo de pacientes con diagnostico franco de espalda fallida, y con poca
evidencia de comorbilidad con trastornos psicoafectivos. Cabe sefalar que el grado de
simulacién del trastorno somatomorfo es muy poco detectable en evaluaciones simples, por lo
que la evaluacion de la esfera afectiva por personal especializado es determinante para el
éxito. Este breve analisis mostro que es un hardware muy seguro de implantar asi como la baja
morbilidad del procedimiento quirtrgico, y al momento de corte del estudio no se habian

presentado complicaciones ni relacionadas con la cirugia ni con el dispositivo.
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