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LLEGAN NUEVOS TIEMPOS EN LA ESTIMULACION MEDULAR: LA IMPLANTACION EN
UNA SOLA FASE

NEW TIMES ARE COMING IN SPINAL STIMULATION: IMPLANTATION IN A SINGLE
PHASE
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Alfonso X el Sabio (UAX). Madrid, Espafia
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Este mes se publica en Pain un articulo novedoso que refleja la falta de evidencia de la
necesidad de realizar fase test previa a la estimulacién (1). En la mayoria de las
unidades del dolor que implantamos utilizamos fase test, habitualmente de 1 semana,
y, en algunas ocasiones o implantes, mds prolongadas de hasta 2 y 3 semanas.

De todos es conocido que esta fase test es clave en una de las complicaciones mas
frecuentes y temidas, como es la infeccion del implante. El porcentaje de infecciones
es variable y depende de muchos factores, entre otros la experiencia del implantador o
los protocolos de asepsia, pero lo cierto es que hay una parte que no es dependiente
de estos factores, y que es mds dificil de controlar, como son los cuidados
posoperatorios de higiene del paciente, y la susceptibilidad individual a las infecciones
cutaneas. Una manera para disminuir estos riesgos ha sido la implantacién de
electrodos percutaneos desechables tras la fase de prueba y, posteriormente, tras un
periodo variable, realizar el implante de novo y definitivo. Esta practica ha demostrado
tener una incidencia de complicaciones menor (2) y ha sido ampliamente utilizada en
algunos centros de EE. UU. Sin embargo, en Espafia su implantacién ha sido muy
limitada a determinados centros y determinados pacientes; el motivo ha sido
fundamentalmente el econdmico. En los ultimos anos, preocupados por estas

complicaciones, han surgido diferentes publicaciones que han analizado los factores de



riesgo de las mismas, destacando que la existencia de diabetes, obesidad e incluso uso
de tabaco, no son factores claramente favorecedores de las mismas, sin embargo, la
implantacion en hospitales universitarios, y factores dependientes del paciente como
la edad joven y la existencia de infecciones previas, si determinaban un riesgo
incrementado de sufrir infecciones que requiriesen una retirada del implante, bien
precoz o bien tardiamente (2,3).

Por otro lado, también se han determinado protocolos de seguridad para prevenir las
complicaciones infecciosas posteriores, como son la necesidad de poner antibioterapia
profilactica al menos una hora antes de iniciar la cirugia, no rasurar en el dia de la
cirugia, las medidas de asepsia obligadas durante la cirugia y la utilizacion de apdsitos
oclusivos entre 24-48 horas, entre otras. A pesar de ello, la incidencia de infecciones es
muy variable, situdndose segun los estudios entre un 2,5 y por encima del 6 % (2,4).
Sabemos que la duracién de la fase de trial estd directamente relacionada con la
incidencia de infeccidn (5); por otro lado, la cura durante el periodo de trial es muy
importante y debe ser realizada con métodos de asepsia importantes, cosa que es
dificil y que frecuentemente no se realiza en el entorno hospitalario.

Es cierto que, de manera generalizada, los implantes se hacen realizando una fase de
trial asumiendo que una disminucién de al menos el 50 % del dolor supone una buena
respuesta a la terapia en el futuro. Sin embargo, también es cierto que un porcentaje
no despreciable de pacientes con fase de prueba positiva resultan en fallo de terapia a
lo largo de afio siguiente (o los dos afos siguientes) y que la necesidad de respuesta al
trial es una aceptacion que no estd basada en la evidencia (6).

Todos estos motivos hacen evidente que sea necesario buscar nuevas alternativas que
eviten estos riesgos. En este sentido, el articulo de Elbade y cols. (1) pone encima de la
mesa la hipdtesis de que realizar un implante en un solo tiempo no solo es mas seguro
para el paciente, sino que ademas es coste efectivo. Este estudio randomizado
compara dos grupos similares de pacientes que han sido seleccionados para recibir un
implante medular a recibir el mismo en dos tiempos (con fase de prueba) o en un solo
tiempo. El estudio valora a los pacientes a los seis meses. En el grupo de fase de
prueba, un 10,6 % de los pacientes son test negativo y, por lo tanto, no se implantaron.
En este grupo la tasa de infeccidn fue de un 7,1 % (3 pacientes) y 2 fueron explantados

por este motivo (4,77 %). No hubo una pérdida de eficacia en el grupo con fase de



prueba. Ningun paciente se infectd en el grupo de implante en un solo tiempo. Las
medias de disminucion de dolor (objetivo primario) a los tres y seis meses fueron
similares (mas de tres puntos en la escala nominal en cada grupo), sin diferencias entre
subgrupos (de edad, cirugias, género...). En el analisis econdmico, la técnica de
implante en un solo tiempo vs. dos tiempos fue mds coste/efectiva; ademas se calculd
que la tasa de fallos en la respuesta para que no fuese coste/efectiva seria del 20 %.
Hay que tener en cuenta que el limite de coste/efectividad esta calculado en libras
(30.000), pero que es bastante parecido a los limites de coste/efectividad evaluados
para Espafia (entre 25 000 y 30 000 euros). Todo esto nos haria replantearnos la
necesidad de hacer un implante en dos tiempos, anadiendo ademas el hecho de la
situacidon actual con la pandemia de la COVID-19 que, por un lado, ha aumentado
mucho las listas de espera de pacientes para intervencionismo en dolor y, por otro
lado, supone un riesgo mas elevado de infeccion y un incremento del coste debido a la
peticion repetida de PCR si el implante es realizado en dos tiempos (7,8).

Pero mirando un poco mas alld, lo mas relevante seria poner encima de la mesa
algunas diferencias en nuestro pais que podrian hacer dificil implementar esta actitud,
o por el contrario darnos un espacio de mejora en nuestra practica clinica. En este
sentido, esta claro que el factor clave para evitar un elevado fallo de terapia es la
seleccion adecuada de los pacientes. Recientemente se ha creado una herramienta de
valoracidn de pacientes que van a ser implantados (scstool.org) basada en un consenso
a nivel europeo publicado en el European Journal of Pain (9). Esta herramienta
permite, en cuatro supuestos (espalda fallida, dolor isquémico, SDRC y dolor
neuropatico periférico), valorar la probabilidad de éxito de la terapia desde un punto
de vista clinico y también psicoldgico. En mi opinidn todos los pacientes deberian pasar
este cribado inicial que permitiria estandarizar y poder valorar posteriormente el
comportamiento de nuestros pacientes en estimulacion bajo estas premisas. Este
primer cribado no debe anular una valoracién psicoldgica reglada (10), cosa que a
veces es dificil en Espafia teniendo en cuenta la escasez de psicélogos en la Unidades
de Dolor que, ademas en ocasiones, no son pertenecientes a la plantilla organica,
dependiendo de becas de la industria y la falta de sistematizacion de muchas
evaluaciones. También nos deja oportunidades de mejora, como son la posibilidad de

trabajar de manera colaborativa, que permitiria crear un campo de evidencia clinica



gue poder aportar a los gestores demostrando la eficacia de la estimulacién en Espafia
para pacientes con dolor cronico.

Por otro lado, seria necesario valorar qué hacer con aquellos pacientes en los que
existe un mayor riesgo de fracaso tras la implantacién, y qué hacer con patologias no
incluidas en las herramientas de valoracion del scstool o en los estudios clinicos
existentes, pero que frecuentemente se benefician de una estimulacién. En resumen,
se abren diferentes oportunidades para mejorar la seguridad de la estimulacidn
medular y para crear un espacio de mejora y evidencia para la estimulacién en nuestro

pais. Esperemos no dejarlas pasar.
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