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Resumen

Introduccion: La Sociedad Internacional de Neuromodulacion convocd a
un grupo de médicos de multiples especialidades segiin su experiencia y la
representacion internacional para establecer directrices basadas en evidencia
sobre la mitigacion de las complicaciones de la neuromodulacion. Este pro-
yecto del Comité de Consenso sobre la Adecuacion en la Neuroestimulacion
(NACC)® tiene la intencion de actualizar las directrices basadas en evidencia
y oftecer opiniones de expertos que mejoren la eficacia y la seguridad.
Materiales y Métodos: Los autores fueron elegidos en base a su experien-
cia clinica, familiaridad con la literatura revisada por pares, productividad en
investigacion y contribuciones a la literatura de neuromodulacion. Los lide-
res de seccion supervisaron busquedas de literatura en MEDLINE, BioMed
Central, Current Contents Connect, Embase, International Pharmaceutical
Abstracts, Web of Science, Google Scholar y PubMed desde 2017 (cuando
NACC publico por tltima vez directrices) hasta octubre de 2023. Los es-
tudios identificados fueron clasificados utilizando los criterios del Grupo de
Trabajo de Servicios Preventivos de los Estados Unidos para evidencia y
certeza de beneficio neto. Las recomendaciones se basan en la solidez de la
evidencia o consenso cuando la evidencia era escasa.

Resultados: El NACC examind la literatura publicada y establecié recomen-
daciones basadas en evidencia y consenso para guiar las mejores practicas. Se
proporcionara orientacion adicional a medida que se desarrolle nueva eviden-
cia en futuras versiones de este proceso.

Conclusiones: E1 NACC recomienda las mejores practicas relativas a la
mitigacion de complicaciones asociadas con la neuroestimulacion para
mejorar la seguridad y eficacia. Las recomendaciones basadas en la evi-
dencia y el consenso deberian ser usadas como guia para asistir a la toma
de decisiones, cuando sea apropiado clinicamente.

Palabras Claves: Mejores practicas, consenso, neuromodulacion,
neuroestimulacion, estimulacion espinal dorsal.
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Abstract

Introduction: The International Neuromodulation Society convened a
multispecialty group of physicians based on expertise and international
representation to establish evidence-based guidance on the mitigation of
neuromodulation complications. This Neurostimulation Appropriateness
Consensus Committee (NACC)® project intends to update evidence-ba-
sed guidance and offer expert opinion that will improve efficacy and safety.
Materials and Methods: Authors were chosen on the basis of their clini-
cal expertise, familiarity with the peer-reviewed literature,,research producti-
vity, and contributions to the neuromodulation literature. Section leaders
supervised literature searches of MEDLINE, BioMed Central, Current
Contents Connect, Embase, International Pharmaceutical Abstracts, Web
of Science, Google Scholar, and PubMed from 2017 (when NACC last
published guidelines) to October 2023. Identified studies were graded
using

the United States Preventive Services Task Force criteria for evidence
and certainty of net benefit. Recommendations are based on the strength
of evidence or consensus when evidence was scant.

Results: The NACC examined the published literature and established
evidence- and consensus-based recommendations to guide best prac-
tices. Additional guidance will occur as new evidence is developed in
future iterations of this process.

Keywords: Best practices, consensus, neuromodulation, neurostimula-
tion, spinal cord stimulation
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Introduccion

La estimulacion de la columna dorsal de la médula espinal
(SCS), la estimulacion del ganglio de la raiz dorsal (DRG) y
la estimulacion del nervio periférico (PNS) son modalidades de
tratamiento valiosas utilizadas por los proveedores de atencion
médica para mejorar la calidad de vida de la diversa poblacion
de pacientes con dolor cronico. Aunque existe evidencia solida
y reproducible sobre su eficacia y seguridad, surgiran compli-
caciones; la atencion adecuada requiere tanto la gestion como
la mitigacion de resultados no deseados. Las complicaciones
pueden incluir: sangrado, infeccion, habituacion o tolerancia
que conducen a la pérdida de eficacia (LoE), dolor en el bol-
sillo quirargico, lesiones neuroldgicas, reacciones alérgicas y
desafios de integridad del dispositivo como fractura y/o mi-
gracion del electrodo, desconexion, mal funcionamiento y varios
desafios en la gestion del paciente.

Las recomendaciones del Comité de Consenso sobre la Adecuacion
de la Neuroestimulacion (NACC)®, publicadas originalmente
en 2014 y actualizadas en 2017, buscan proporcionar orientacion
sobre seguridad y mejores practicas al convocar a clinicos
expertos para revisar la literatura disponible con el objetivo
de mejorar la identificacion, evitacion y tratamiento de com-
plicaciones mientras se optimiza la eficacia del dispositivo.'”’
Estas directrices actuales del NACC abordan la estimulacion
cervical,® técnica quirtirgica,” mitigacion de complicaciones
(el tema de este articulo) y optimizacion y rescate de la tera-
pia a largo plazo (enviado y en revision); se basan en traba-
jos anteriores a través de la revision y clasificacion de nueva
evidencia y la expansion de la experiencia clinica con el ob-
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jetivo de mejorar la seguridad y los resultados sostenibles en
neuromodulacion. Este documento sirve como una revision
narrativa del estado actual de la mitigacion de riesgos para la
neuroestimulacion. Los futuros proyectos del NACC volve-
ran a abordar, como lo hemos hecho antes, preguntas clinicas
basicas.

Materiales y Métodos

Esta revision del NACC fue convocada y disefiada para crear
recomendaciones para la mitigacion y gestion de complica-
ciones relacionadas con dispositivos de neuroestimulacion.
Los autores fueron elegidos de entre los miembros de la So-
ciedad Internacional de Neuromodulacion (INS), identifican-
do especificamente a individuos con experiencia de investi-
gacion pertinente o reconocimiento regional/nacional por su
experiencia, quienes informarian la practica de la neuromo-
dulacion intervencionista de manera basada en evidencia.
Esta experiencia se presentd en forma de investigacion en
ciencias basicas, investigacion en ciencias clinicas y practica
clinica, o experiencia en evaluacion de evidencia. El comité
ejecutivo del NACC (Drs Deer, Russo y Levy) creo el esque-
ma y asigné miembros a los grupos de trabajo en funcion de
sus calificaciones. Estos grupos de trabajo, que comprenden
un minimo de dos y un maximo de cinco individuos segun
la amplitud del tema y el niimero de participantes con expe-
riencia relevante, fueron los encargados de crear directrices.
Los miembros del grupo de trabajo estaban regidos por los
criterios de publicacion de autoria de la revista Neuromodu-
lacion y su editor, que se ajustan a los estandares del Comité In-
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ternacional de Editores de Revistas Médicas. Esta publicacion
del NACC, al igual que todas las versiones futuras, incluye
autores principales sin conflictos de interés, que actian como
los arbitros finales sobre cualquier problema real o potencial
de sesgo antes de la presentacion del estudio.

Métodos de busqueda de literatura

Se realiz6 una busqueda exhaustiva de la literatura para iden-
tificar manuscritos relacionados con complicaciones (inclu-
yendo, pero no limitado a, sangrado, infeccion, LoE, dolor en
el sitio de bolsillo, lesion del sistema nervioso y reacciones
alérgicas) publicados después de las guias de NACC en 2014
y 2017 y hasta el 31 de octubre de 2023. Se consultaron bases
de datos como PubMed, ScienceDirect, Embase, MEDLINE,
BioMed Central, Current Contents Connect, International
Pharmaceutical Abstracts, Web of Science y Google Scholar.
Los autores también realizaron busquedas independientes de
literatura y compilaron evidencia para analisis y revision de
consenso. Después de revisar la literatura, los grupos de tra-
bajo de NACC y los autores senior se reunieron para discutir
la literatura y desarrollar recomendaciones.

Ranking de evidencia y desarrollo de recomendaciones

De manera similar a las publicaciones anteriores de guias de
NACC, las recomendaciones actuales utilizan el método de
clasificacion de evidencia y desarrollo de consenso del Grupo
de Trabajo de Servicios Preventivos de los Estados Unidos
(USPSTF), que se ha establecido como el método comtiinmente
utilizado en el desarrollo de consenso en medicina del dolor
intervencionista. La literatura revisada por pares identificada
fue considerada utilizando los criterios de calidad de eviden-

Deer TR, et al.

cia del USPSTF,' con modificaciones para estudios de neu-
romodulacién (Tabla 1). Después de acordar la clasificacion,
los autores asignados que no tenian conflictos en el contenido
examinado, aplicaron el sistema sobre la base de estudios que
se determinaron como sujetos clinicos humanos, publicados
en una revista revisada por pares establecida e indexada y que
cumplian con los criterios de métodos. Ademas, para limitar
la clasificacion a aquellos sin conflictos para cada seccion,
la aplicacion podria variar en funcién del juicio del médico,
pero dentro del ambito de los métodos generales.

Después de que se asignd la calificacion de letras del USPS-
TF, el subgrupo de trabajo asigno el “nivel de certeza respec-
to al beneficio” como se presenta en la Tabla 2. El USPSTF
facilita particularmente la creacion de guias para nuevas y
emergentes técnicas para las cuales faltan datos robustos de
ensayos controlados aleatorios (RCT), pero la aplicacion cli-
nica generalizada justifica la orientacion. Los manuscritos
seleccionados fueron evaluados a través de formularios es-
tandarizados y los comentarios y recomendaciones concisas
para cada pregunta o subconjunto fueron formateados y aproba-
dos por cada miembro del grupo de trabajo. Si no se alcanzé
un consenso del grupo de trabajo, el comité ejecutivo debia
adjudicar las recomendaciones después de discutir con el grupo
de consenso mas amplio, con cuidadosa consideracion de la
mitigacion de sesgos.

Como con cualquier guia de consenso, este documento debe
servir como una recomendacion respecto a la practica clini-
ca en relacion con la mitigacion de complicaciones con la
neuroestimulacién. Donde los conceptos han sido rigurosa-
mente evaluados, la recomendacion reflejara el estado actual
de la literatura publicada ademas del consenso de expertos,

Tabla 1. Ranking de calidad de evidencia usando los criterios USPSTF modificados para Neuromodulacion

Grado Definicion Sugerencias para la practica

A El NACC recomienda el servicio. Hay alta certeza de que | Ofrecer o proporcionar este servicio.
el beneficio neto es sustancial.

B El NACC recomienda el servicio. Hay alta certeza de que | Ofrecer o proporcionar este servicio.
el beneficio neto es moderado o hay certeza moderada de
que el beneficio neto es moderado a sustancial.

C El NACC recomienda ofrecer o proporcionar este servi- | Ofrecer o proporcionar este servicio a pacientes
cio de forma selectiva a pacientes individuales, basandose | seleccionados segtn sus circunstancias indivi-
en el criterio profesional y las preferencias del paciente. | duales.

Existe al menos una certeza moderada de que el beneficio
neto sea pequefio.

D El NACC desaconseja el servicio. Existe una certeza mo- | Desalentar el uso de este servicio.
derada o alta de que el servicio no ofrece ningin benefi-
cio neto o de que los perjuicios superan los beneficios.

I (Evidencia | EI NACC concluye que la evidencia actual es insuficiente | Lea la seccion de consideraciones clinicas de la

insuficiente) | para evaluar el balance de dafios o beneficios de la practi- | Declaraciéon de Recomendacion del USPSTF.
ca. Falta evidencia, es de mala calidad o es contradictoria, | Si se ofrece el servicio, los pacientes deben
y no se puede determinar el balance entre beneficios y comprender la incertidumbre sobre el equilibrio
dafios entre beneficios y perjuicios.
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con la aplicacion a ser considerada en conjunto con los casos
individuales de pacientes. Aunque esto representa una mejor
practica, no es necesariamente el estandar de atencion en todos
los entornos. El consenso fue calificado como fuerte, moderado
o débil.

Sangrados

Manejo de Medicamentos Anticoagulantes

El manejo de medicamentos anticoagulantes se vuelve relevante
durante el periodo perioperatorio, cuando estos medicamen-
tos pueden tener una relacion directa con posibles compli-
caciones severas de sangrado en el ensayo o la implantacion
permanente. El NACC ha publicado anteriormente recomen-
daciones detalladas sobre este tema, primero en 2014* y nue-
vamente en 2017.3 Muchas de las recomendaciones han sido
adaptadas de las guias propuestas por la Sociedad Americana
de Anestesia Regional y Medicina del Dolor y actualizadas
por ultima vez en 2018.!" Varios suplementos dietéticos tie-
nen propiedades anticoagulantes (Tabla 3)."> Por lo tanto,
ademas de los medicamentos prescritos, el médico implanta-
dor debe preguntar al paciente sobre suplementos dietéticos,
considerando que muchos como el aceite de pescado, la ca-
nela y otros agentes, han demostrado afectar la coagulacion.
Para evitar un mayor riesgo de sangrado y cancelaciones in-
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necesarias de procedimientos, los neuromoduladores deben
ser conscientes de estas interacciones y educar a sus pacien-
tes para considerar la interrupcion de estos suplementos antes
de la cirugia.

Hematoma epidural espinal

Se ha informado que el hematoma epidural es una complica-
cion tanto de la insercion como de la extraccion de electrodos
percutaneos y de paleta de SCS.","* El hematoma, aunque
raro, es una de las complicaciones mas graves de los proce-
dimientos de neuroestimulacion y puede estar asociado con
secuelas neuroldgicas a largo plazo y puede requerir trata-
miento quirdrgico de urgencia. Levy et al'® realizaron una
revision comprehensiva de las complicaciones neurologicas
en >44,000 pacientes con paletas de SCS, analizando la li-
teratura, las bases de datos de la US Food and Drug Admi-
nistration (FDA) y de fabricantes de paletas de del SCS no
pudo ser determinada a partir de la literatura disponible. Se
reportd hematoma epidural en 83 de 44,587 casos (0.19%).
De estos 83 casos, se present6d un déficit motor mayor en 52
de 83 (63%), ausencia de déficit en 14 de 83 (18%) y déficit
limitado en 16 de 83 (19%). Los autores sefialaron posibles
limitaciones para la recopilacion precisa de datos, y la verda-
dera incidencia de complicaciones neurologicas de la ECP no

Tabla 2. Niveles de certeza sobre el beneficio neto.

Nivel de certeza | Descripcion

Alto

La evidencia disponible incluye resultados consistentes de estudios bien disefiados y bien conducidos
en poblaciones representativas de atencion primaria. Estos estudios evaluan los efectos del servicio pre-
ventivo en los resultados de salud. Por lo tanto, esta conclusion es poco probable que se vea fuertemente
afectada por los resultados de estudios futuros.

Nivel de Evidencia: I-A—Al menos un ensayo clinico controlado y aleatorizado, bien disefiado.

Moderada

La evidencia disponible es suficiente para determinar los efectos del servicio preventivo en los resulta-
dos de salud, pero la confianza en la estimacion esta limitada por factores como los siguientes:

* el ntimero, tamaifio o calidad de los estudios individuales

* inconsistencia de los hallazgos entre estudios individuales

* generalizacion limitada de los hallazgos a la practica rutinaria de atencion primaria

» falta de coherencia en la cadena de evidencia

A medida que mas informacion esté disponible, la magnitud o direccion del efecto observado podria
cambiar y este cambio puede ser lo suficientemente grande como para alterar la conclusion.

Nivel de Evidencia I-B—Ensayos clinicos bien disenados, controlados, no aleatorizados (Estudios
observacionales prospectivos que cumplen con los criterios STROBE) o Nivel de Evidencia I-C—Co-
hortes retrospectivas o grandes estudios de casos (>20 sujetos)

Bajo
es insuficiente debido a lo siguiente:

* vacios en la cadena de evidencia

La evidencia disponible es insuficiente para evaluar los efectos en los resultados de salud. La evidencia

* el numero o tamafio limitado de los estudios
* defectos importantes en el disefio o métodos del estudio
* inconsistencia de los hallazgos entre estudios individuales

* hallazgos no generalizables a la practica rutinaria de atencion primaria
» falta de informacion sobre resultados de salud importantes

* Nivel de Evidencia II—Opinion de expertos basada en riesgo-beneficio o basada en informes de casos

STROBE, Fortalecimiento del Informe de Estudios Observacionales en Epidemiologia.
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pudo determinarse a partir de la literatura disponible.

Petraglia et al'® revisaron la incidencia de hematoma epidural
en un gran grupo de pacientes con SC percutaneo y encontra-
ron que era del 1.43% (41/2868). Estos datos se obtuvieron
utilizando cédigos de la Clasificacion Internacional de Enfer-
medades, Novena Revision y un analisis de base de datos de
MarketScan, por lo que no esta del todo claro qué constituyo
un hematoma epidural o la gravedad de la ocurrencia. En este
mismo informe, la incidencia de hematoma en el grupo de
electrodos de paleta SCS fue similar, con un 0.63%.'¢ Parece
posible que estos nimeros sobreestimen la verdadera inci-

Tabla 3. Suplementos dietarios con propiedades
anticoagulantes
Suplemento Mecanismo de accion
Manzanilla Contiene anticoagulantes cumarinicos
Coenzima Q10 Reduce receptores plaquetarios
. Inhibe la sintesis de tromboxano y
Dong quai .
prostaciclinas
Inhibe la produccion de ciclooxigenasa
y acido araquidonico; reduce la libera-
Matricaria cion de serotonina inducida por colage-
no y agentes agregantes
plaquetarios inducidos por ADP.
Aceite de Reduce la agregacion plaquetaria y au-
pescado menta el tiempo de sangria
Reduce la agregacion plaquetaria indu-
Ajo cida por ADP, reduce el tromboxano,
aumentado el tiempo de coagulacion.
. . Inhibe el fact tivacion pl -
Gingko biloba n '1be el factor de activacion plaque
taria.
Inhibe la sintesis de tromboxano y la
Jengibre activacion de plaquetas mediada por
acido araquidonico.
Glucosamina Ir'lhibe la agregacion plaquetaria indu-
cida por ADP
L-arginina Inhibe la respuesta plaquetaria
Lycopeno Inhibe la agregacion plaquetaria
Magnesio Reduc.e el tiempo de. agregacion pl'a-
quetaria, aumenta el tiempo de sangria.
Pasionaria Contiene anticumarinicos
Inhibe la produccion de acido araqui-
Policosanol donico, reduce el colageno y la activa-
cion de plaquetas inducida por ADP.
Selenio Inhibe la sintesis de tromboxano
Taurina Reduce agregacion plaquetaria
Reduce la adhesion plaquetaria y la
Vitamina E agregacion, aumentando el tiempo de
sangria.
ADP: adenosina difosfato.
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dencia de hematomas significativos, basandose en la literatu-
ra restante de SCS en la que la incidencia ha demostrado ser
mucho mas baja. Al observar los muchos ensayos clinicos de
SCS publicados y las revisiones retrospectivas de grandes nu-
meros de pacientes, la incidencia general de complicaciones
hemorragicas ha sido uniformemente muy baja. La revision
de 20 afios de la literatura realizada por Cameron reportd un
caso de paralisis entre 2972 pacientes, presuntamente relacio-
nado con un absceso epidural por infeccion.!” No se reporta-
ron hematomas epidurales. De igual manera, en una revision
de mas de 700 casos, Mekhail et al.' no reportaron casos de
hematomas epidurales.

Lamer et al,'” en una revision sistematica y metaanalisis re-
cientemente publicado de 12 ensayos controlados aleatorios
de estimuladores de la médula espinal que inscribieron un
total de 980 pacientes, no informaron de casos de hematoma
epidural espinal. En resumen, la verdadera incidencia de he-
matoma epidural espinal por la colocacion de electrodos SCS
no se conoce, pero sobre la base de un cuerpo sustancial de la
literatura, es una ocurrencia relativamente rara.

Estratificacion del riesgo de hematoma epidural espinal
Se ha informado de hematoma epidural después de la colo-
cacion de electrodos SCS en pacientes sin factores de ries-
go aparentes; sin embargo, hay factores conocidos que estan
asociados con un mayor riesgo. Estos incluyen estado de coa-
gulacion alterado, estenosis espinal, sexo masculino y edad
avanzada.’ Tener una comprension clara de la anatomia espi-
nal del paciente es un paso importante para disminuir el ries-
go. La NACC de 2017 recomend¢ la revision de imagenes
transversales como un paso importante para mitigar el riesgo
en el proceso de planificacion quirtirgica.’

El factor de riesgo mas significativo y, en tltima instancia,
el mas manejable, es el estado de coagulacion del paciente.
Se debe realizar una historia clinica y un examen fisico para
evaluar signos de hematomas y/o una diatesis hemorragica,
y el uso de medicamentos o suplementos que afectan la coa-
gulacion. (Tabla 3) Cualquier historial de complicaciones he-
morragicas con cirugias o procedimientos anteriores también
debe ser tenido en cuenta, particularmente si requiri6 trans-
fusion o tratamiento quirurgico. Ademas, la lista de medica-
mentos y clases de medicamentos que afectan la coagulacion
esta en constante expansion.

Ademas de los medicamentos que se prescriben para alterar
intencionalmente la coagulacion, el médico implantador debe
estar al tanto de otros medicamentos que pueden afectar la
coagulacion, incluyendo el uso de inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina y medicamentos antiinflamatorios
no esteroideos.’*?! Muchos de los farmacos de quimiotera-
pia contra el cancer cominmente utilizados afectan negati-
vamente la coagulacion y/o la cicatrizacion de heridas. Una
buena practica es revisar el perfil de efectos secundarios de
cualquier medicamento que sea desconocido para el médico
implantador. Esto es especialmente importante dado que los
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medicamentos de quimioterapia contra el cancer y los me-
dicamentos inmunomoduladores estan proliferando rapida-
mente, y es un desafio para el no onc6logo mantenerse al dia
con las ultimas ofertas de quimioterapia.

Uno de los articulos de las directrices NACC de 2017 tratd
exclusivamente sobre recomendaciones para el manejo de
hemorragias y coagulacion en el contexto de dispositivos de
neuroestimulacion.® También estan disponibles directrices
con aportes de multiples sociedades de dolor y neuromodula-
cioén con recomendaciones para el manejo de medicamentos
antiplaquetarios y anticoagulantes en pacientes que se some-
ten a procedimientos intervencionistas de columna y dolor,
incluida la implantacion de SCS.?* El manejo perioperatorio
de los medicamentos anticoagulantes requiere una comuni-
cacion cercana y una toma de decisiones médicas comparti-
da con los médicos que prescriben al paciente. Por ejemplo,
pueden no ser conscientes de que la sesion perioperatoria
podria durar dias o incluso semanas durante el periodo de
prueba e implantacion. Asi como hay riesgos asociados con
la continuacion de la anticoagulacion en el contexto de la ci-
rugia, también hay riesgos serios potenciales asociados con
la interrupcion de los medicamentos anticoagulantes, inclui-
da la posibilidad de eventos adversos cardiovasculares (AEs)
aumentados e incluso fatales asociados con la cesacion de
la anticoagulacion perioperatoria.”** Varios estudios retros-
pectivos han indicado la seguridad de SCS en pacientes cuya
anticoagulacion se mantiene o cuando su anticoagulacion de
accion prolongada se reemplaza por un agente de accion cor-
ta, que luego se interrumpe poco antes de la cirugia.”>* La
decision de aceptar a un paciente que tiene un alto riesgo de
infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o coagulo de
sangre siempre debe tomarse en colaboracion con el médico
que trata la condicion vascular.

Los signos y sintomas predominantes de un hematoma epi-
dural son dolor y sensibilidad en el sitio espinal, y déficits
neurologicos nuevos o progresivos.”’” Si hay alguna preocu-
pacion por un hematoma epidural, se justifica un examen fisi-
co inmediato y una imagen especifica de la columna. En estos
casos, la resonancia magnética (RM) es el gold standard y se
recomienda cirugia descompresiva temprana.”® En casos en
los que la RM puede estar contraindicada, se puede realizar
una tomografia computarizada (TC) para evaluar el canal es-
pinal en busca de hemorragias y compromiso neural.

Hematoma del bolsillo quirurgico

El hematoma de bolsillo es una complicacion que puede es-
tar asociada con consecuencias negativas, incluido un mayor
riesgo de infeccion en el sitio quirtrgico (ISQ) e hinchazén y
malestar localizados. Si es severo o persistente, la presencia
de un hematoma de bolsillo puede requerir intervencion qui-
rargica, incision y drenaje con irrigacion, y en algunos casos,
hospitalizacion. Desde las ultimas directrices de NACC, no
se ha realizado un estudio adicional sobre las causas del he-
matoma del bolsillo y la mitigacion de riesgos en el contexto
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del manejo del dolor. Por lo tanto, debemos revisar los datos
de otras subespecialidades quirtirgicas que utilizan dispositi-
vos electronicos implantables similares y sacar conclusiones
a considerar en neuromodulacion.

En la literatura de cardiologia, el hematoma de bolsillo ocurre
en el 1% al 6% de los caso0s.?? La incidencia de hematoma de
bolsillo en esa poblacion puede aumentar al considerar que
se permitio a los pacientes continuar con su tratamiento an-
ticoagulante oral, lo cual no es el caso en la mayoria de las
implantaciones de dispositivos de neuroestimulacion. No hay
datos que sugieran si la mayoria de los episodios de sangra-
do en el bolsillo estan relacionados con sangrado venoso o
arterial, ambos de los cuales pueden producir un bolsillo ten-
so. Usando principios quirtirgicos basicos, es probable que el
sangrado venoso se presente como un bolsillo que se expande
mas lentamente durante dias, mientras que el sangrado arte-
rial probablemente se presente antes.

El riesgo de hematoma en el bolsillo se incrementa por el uso
concomitante de anticoagulantes, particularmente cuando se
administran por via intravenosa.’**! Michaud et al** mostra-
ron un riesgo de hematoma en el bolsillo de hasta el 20% con
terapia de puente, y multiples estudios han demostrado que la
terapia de puente con heparina incurridé en un mayor riesgo
de sangrado perioperatorio que la continuacion de warfari-
na sin terapia de puente.** Cuando la warfarina se combind
con aspirina, el riesgo de hematoma en el bolsillo aumento
significativamente.*’ Otros anticoagulantes orales no han de-
mostrado ser mas seguros. Said et al*! revelaron que el uso
de terapia dual antiplaquetaria, que comprende aspirina y
clopidogrel, caus6 un aumento del riesgo de hematoma en
el bolsillo, pero que la continuacion de la aspirina sola no es-
taba asociada con un aumento significativo en las complica-
ciones hemorragicas. En conjunto, estos resultados sugieren
que la aspirina puede ser continuada, pero cuando se combina
con warfarina o clopidogrel, puede llevar a un mayor riesgo.
Vale la pena sefialar que en individuos que toman aspirina
para profilaxis primaria, la aspirina puede ser descontinua-
da sin aumentar el riesgo de eventos cardiovasculares.** En
individuos que toman aspirina para profilaxis secundaria, la
descontinuacion de la aspirina esta asociada con un aumento
del riesgo de eventos cardiovasculares. Por lo tanto, en estos
casos, se debe llevar a cabo una toma de decisiones com-
partida entre el paciente, el médico implantador y el médi-
co que prescribe la aspirina. En casos especificos, se puede
considerar la continuacion de la aspirina y, sobre la base de
la literatura de cardiologia, no aumenta significativamente el
riesgo de sangrado perioperatorio con un generador de pulso
implantable (IPG) en el bolsillo cuando se toma sola.

Sangrado inducido por la implantacion de un estimulador
de nervio periférico

Durante un ensayo o implante permanente de un electrodo de
estimulador de nervio periférico, ya sea un sitio de puncion
con aguja o una herramienta de tunelizacion puede causar
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dafio a los vasos, produciendo potencialmente un hematoma
superficial. Esta complicacion puede minimizarse o evitarse
tipicamente con una atencion cuidadosa a la colocacion de
la aguja y el electrodo y utilizando ultrasonido para evitar el
contacto directo con cualquier vaso sanguineo. Ademas, la
hemostasia en los sitios de insercion de la aguja y el electro-
do puede mejorarse aplicando un vendaje de presion al con-
cluir el procedimiento. En la mayoria de los entornos, estos
problemas son autolimitados pero ain requieren vigilancia
en la planificacion y ejecucion. La guia por ultrasonido con
doppler puede reducir el riesgo de lesion vascular; la fluoros-
copia es una alternativa aceptable cuando se pueden identifi-
car puntos de referencia dseos para el trayecto de un nervio
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periférico y los vasos asociados.

Lesion de nervio y medula espinal

Incidencia

La lesion directa de la médula espinal o las raices nerviosas
puede resultar de un trauma causado por puncién con una
aguja/introdutor o directamente por la colocacion del elec-
trodo. Esto puede ser mas comun en presencia de anatomia
espinal compleja, reoperacion, estenosis espinal significativa,
adherencias epidurales u obesidad. El dafo neurolégico re-
trasado puede resultar de hematoma epidural y/o infeccion.
La frecuencia de lesiones de la médula espinal (SCI, por sus
siglas en inglés) después de la colocacion percutanea de elec-

1. Puntos de consenso y evidencia sobre el riesgo de sangrado segiin el NACC

Declaraciones del consenso

Grado y nivel
de certeza

Nivel de
evidencia

Nivel de
consenso

El riesgo de hematoma espinal grave durante el implante de plaqueta SCS o electro-
dos percutaneos durante procedimientos de estimulacion es bajo (<0.2%).

B, Alto

I-A

Fuerte

La imagenologia neuraxial preoperatoria (CT o MRI) en la region anatomica donde
se anticipa la colocacion de la aguja debe ser revisada.

B, Alto

I-B

Fuerte

La imagenologia neuraxial preoperatoria debe realizarse al nivel de la colocacion
final del electrodo. Esto se considera necesario para los electrodos de paleta y debe
realizarse para los electrodos percutdneos segun lo requiera el caso.

C, Bajo

II

Debil

La anticoagulacion y el riesgo de sangrado deben ser evaluados y correctamente
manejados en las preparacion prequirurgica.*

A, Alto

I-B

Fuerte

Existe riesgo de sangrado con la insercion y extraccion de los electrodos de esti-
mulacion. Los anticoagulantes deben ser suspendidos segtin su vida media y deben
permanecer suspendidos durante la duracion del ensayo, reiniciandose 24 horas des-
pués de la remocion de electrodos. Si no pueden suspenderse, el procedimiento debe
evitarse de ser posible.

A, Alto

I-C

Fuerte

Los suplementos dietarios que puedan afectar la cascada de coagulacion deben ser
suspendidos.

I, Bajo

I

Débil

El NACC recomienda educar a todos los pacientes que se someten a una neuroesti-
mulacion espinal sobre los signos y sintomas del hematoma epidural en el periodo
perioperatorio.

A, Bajo

II

Fuerte

El NACC recomienda evaluacion rapida, imagenes adecuadas y accion clinica ade-
cuada en el evento de un potencial sangrado epidural.

A, Bajo

11

Fuerte

El NACC recomienda que todos los médicos que realicen implantes sean educados
sobres las propiedades anticoagulantes y tomen medidas perioperatorias apropiadas
para disminuir los riesgos de sangrado.

A, Bajo

II

Fuerte

El NACC recomienda coordinar con otros equipos de especialistas que prescriban
medicaciones que afecten la coagulacion, como cardidlogos, hematdlogos, neurolo-
gos o0 médicos de atencion primaria.

A, Bajo

II

Fuerte

El NACC recomienda prestar rigurosa atencion a la hemostasia cuando se realiza el
bolsillo para la colocacion de un dispositivo de neuroestimulacion, e inspeccionar
adecuadamente para prevenir el sangrado previo al cierre.

A, Bajo

II

Fuerte

El NACC recomienda el uso de ultrasonido al implantar a lo largo de nervios perifé-
ricos con riesgo aumentado de injuria vascular

B, Moderado

I-C

Moderado

*El lector es redirigido a la guia del NACC sobre anticoagulacion, 2017.6

ISSN: 1850 - 4485
https://doi.org/10.47924/neurotarget2025484

Neurotarget 2025;19(1):69-112

75



trodos se ha informado que esta entre el 0% y el 2.35%.'>
18483441 a frecuencia de SCI después de la colocacion de pale-
tas se ha informado que esta entre el 0.54% y el 1.71%.'5:164
En la revision mas grande de 44,587 electrodos de paleta,
la incidencia de cualquier complicacion neurologica fue del
0.54%, y se observo un déficit motor mayor en el 0.12% de
los pacientes.'?

La frecuencia de SCI después de la colocacion de electrodos
DRG se reporta entre el 0% y el 8.8%." El estudio pros-
pectivo ACCURATE mostr6 una tasa de AE relacionada con
el procedimiento del 46%, pero no identificd ningtina lesion
neurologica.*® Morgalla et al’ informaron que no hubo lesio-
nes neurologicas en un estudio prospectivo en 62 pacientes, y
Deer et al*® no encontraron lesiones neurologicas tras mas de
500 casos de DRG. Sivanesan et al*® investigaron la base de
datos de Experiencia del Dispositivo del Fabricante y Usua-
rio y reportaron 87 nuevos sintomas neurologicos (8.8%) de
979 implantes de estimulacion de DRG.

Hay una escasez de datos sobre el verdadero riesgo de com-
plicaciones neuroldgicas graves de la PNS. Debido a que la
colocacion de electrodos de estimulacion del nervio occipital
y estimulacion del campo de los nervios perifericos esta li-
mitada a la periferia de los nervios sensoriales, no se ha re-
portado dafio neurolégico. Incluso cuando los electrodos se
implantan en los propios nervios, no se han reportado défi-
cits.’>33

Consideraciones sobre anestesia general o sedacion

La sedacion o la anestesia general se utilizan a menudo du-
rante la colocacion de electrodos SCS. La eleccion de la se-
dacion o el manejo anestésico depende de muchos factores,
incluidos el tipo de electrodos que se estan colocando (por
ejemplo, percutaneos vs paleta), la anatomia del paciente y las
preferencias del paciente y del médico. Las pautas publicadas
sobre la sedacion del paciente durante los procedimientos de
acceso neuraxial, como la colocacion de electrodos SCS, re-
comiendan un manejo cuidadoso del nivel de sedacion para
que el paciente permanezca despierto y receptivo durante el
procedimiento.’>*** Esto permite que el paciente responda al
dolor o parestesias que pueden ser una advertencia de irrita-
cion o lesion del nervio o de la médula espinal.

Si los electrodos SCS se colocan con el paciente bajo seda-
cion profunda o anestesia general, algunas guias publicadas
recomiendan el uso de monitoreo neural intraoperatorio.>**>’
En este caso, se recomiendan protocolos anestésicos especifi-
camente disefiados para el monitoreo intraoperatorio.

Consideraciones sobre el neuromonitoreo

La forma mas aceptada de confirmar la superposicion de pa-
restesia con el area dolorosa durante la implantacion del elec-
trodo es a través de la retroalimentacion verbal del pacien-
te consciente. Un paciente con sedacion moderada a fuerte
puede no ser un reportero confiable, y este mapeo puede ser
menos confiable. Los pacientes despiertos también pueden
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informar dolor procedimental o parestesias y asi reducir el
riesgo de lesion neuroldgica. Sin embargo, los pacientes des-
piertos pueden experimentar cierto grado de estrés, y existe
el riesgo de sobredosificacion que puede llevar a un compro-
miso respiratorio en el paciente sedado. Estos factores son
validos tanto en la colocacion percutanea como en la de elec-
trodos de paleta.'65%%

Por ello, existe la opcion de realizar el procedimiento con el
paciente bajo anestesia general. En este escenario, se reco-
mienda el neuromonitoreo. El neuromonitoreo se ha utiliza-
do ampliamente en cirugia de columna. Desafortunadamente,
aunque puede detectar dafo potencial a la médula espinal,
no previene lesiones neurologicas. Algunos médicos pueden
elegir la anestesia general con neuromonitoreo como su es-
tandar, mientras que otros pueden usarlo en pacientes selec-
cionados. La colocacion de electrodos SCS en pacientes dor-
midos con el uso de neuromonitoreo intraoperatorio precisa
vigilancia continua de electromiografia (EMG), potenciales
evocados motores (MEPs, por sus siglas en inglés) o poten-
ciales evocados somatosensitivos (SSEP, por sus siglas en
inglés) como testeos para determinar una adecuada cobertura
de parestesias en las areas de dolor del paciente. El neuro-
monitoreo se utiliza para determinar la cobertura miotomal
como un marcador que corresponde con la cobertura derma-
tomal en el caso de usar respuestas de EMG,**” mientras que
las pruebas de colision de SSEP utilizan la eliminacion de
respuestas sensoriales con estimulacion como un marcador
de cobertura de parestesia. Varios estudios han demostrado
que este método es tan seguro y eficaz, si no superior, a la
implantacion despierta, y puede llevar a menos AEs.”¢! El
procedimiento de implantacion bajo anestesia general tam-
bién mostrd disminuir significativamente el tiempo intraope-
ratorio en comparacion con la técnica quirtirgica despierta.>®
Una disminucion en los SSEPs puede ser la primera sefal
de compromiso neurolégico. Una respuesta apropiada a los
cambios en el neuromonitoreo es exigida al cirujano y equipo
quirurgico. El cirujano debe detener la manipulacion actual y
obtener datos de MEP. Si los MEP estan disminuidos, el ciru-
jano debe verificar el equipo de neuromonitoreo intraoperato-
rio, la posicion del paciente y la profundidad de la anestesia.
Los cambios asimétricos pueden estar asociados con lesiones
de la médula espinal o nervios, mientras que los cambios si-
métricos que involucran ambos brazos y piernas pueden es-
tar asociados con problemas anestésicos o hipotensivos. En
algunos testeos, un bajo nivel anestésico puede presentarse
como cambios en el EMG de las cuatro extremidades, lo cual
puede resolverse profundizando la anestesia.

Si los MEP estan ausentes, el electrodo debe ser retirado y el
campo investigado para descartar otras formas de compresion
neural. Se debe considerar una mayor descompresion de la
médula espinal. La presion arterial media debe ser restaurada
o mantenida entre 90 y 100 mm Hg. Se deben usar vasopreso-
res seguin sea necesario. Se puede superficializar la anestesia
de ser necesario.®* Se podrian también administrar esteroi-
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2. Puntos de consenso y evidencia sobre la reduccion de riesgos de daiio de medula espinal y nervios segun el NACC

. Grado y nivel | Nivel de | Nivel de
Declaraciones de consenso . .
de certeza evidencia | consenso
Los pacientes que reciben anestesia general deberian seguirse con monitoreo in-
pacien’es q 8 g B, Fuerte I-B Fuerte
traoperatorio
Los pacientes a los que se coloca electrodos neuraxiales sin monitoreo intraoperatorio
. . . N . B, Fuerte I-B Fuerte
deberian estar conscientes para poder detectar potenciales dafios nerviosos

des.®> Se puede realizar una descompresion adicional si se
identifica una patologia compresiva obvia. Si no, el caso debe
finalizarse lo mas rapido posible para permitir el examen neu-
rologico. De manera similar, en el paciente despierto, cual-
quier nuevo déficit sensorial o motor debe ser evaluado tanto
por el cirujano como por el anestesidlogo, con manejo de la
presion arterial, administracion de esteroides y finalizacion
rapida del caso.

Infecciones

Las complicaciones infecciosas de las terapias de neuroesti-
mulacion pueden variar de menores a catastroficas, y es im-
portante utilizar estrategias basadas en evidencia para reducir
su ocurrencia. Independientemente de la gravedad, las com-
plicaciones infecciosas afectan negativamente la terapia SCS
al requerir generalmente la extraccion del dispositivo. Ade-
mas, las infecciones del sitio quirtirgico (ISQ) estan vincu-
ladas a costos significativos de atencion médica tanto indivi-
duales como sociales. En un estudio retrospectivo reciente en
6615 pacientes con SCS, los modelos de gasto multivariables
revelaron incremento del gasto anual estimado en atencion
médica para pacientes infectados de $59,716 para pacientes
inicialmente implantados y $64,833 para pacientes que se so-
metieron a reemplazo del dispositivo.®* Desde la tltima pu-
blicacion del NACC sobre la reduccion y manejo del riesgo
de infeccion, se han desarrollado nuevos datos que ofrecen
mas informacién sobre la identificacion, manejo y tratamien-
to de infecciones.

Efecto de los opioides

En una revision retrospectiva multicéntrica de 2737 implan-
tes de SCS y cirugias de revision, Hoelzer et al* informaron
una tasa general de SSI del 2.45%. A pesar de que los para-
digmas de tratamiento han evolucionado, alejandose del uso
de opioides a largo plazo para el tratamiento del dolor cronico
no maligno, sigue habiendo una alta proporcion de pacientes
con SCS que atin estan tomando opioides; lo que podria afec-
tar su riesgo de infeccion. Los opioides exdgenos se han aso-
ciado con inmunosupresion.®® La administracion de morfina
en cobayos mostré una reduccion de la inmunidad celular a la
infeccion bacteriana. Ha habido investigaciones adicionales
para ilustrar los efectos de los opioides tanto en las respuestas
inmunitarias humorales como celulares que afectan la capaci-
dad de defenderse contra la infeccion.®
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Datos contundentes de otras especialidades quirtirgicas su-
gieren una relacion directa entre el uso y la dosis de opioides
y el riesgo de infeccion. En una cohorte de 234 pacientes que
se sometieron a reparacion de hernia ventral durante cuatro
afios, la razon de probabilidades ajustada (OR) calculada para
ISQ fue de 2.9 en pacientes que tomaban opioides preopera-
torios,” y los opioides preoperatorios también aumentaron la
duracion de las estancias hospitalarias y retrasaron la funcion
intestinal. Pirkle et al® revisaron la base de datos de seguros
PearlDiver de 2007 a 2017 para pacientes que se sometieron
a fusiéon lumbar. En una cohorte de 12,519 pacientes, la OR
ajustada para infeccion de herida postoperatoria que reque-
ria revision y lavado fue de 1.44 para pacientes que usaban
opioides preoperatoriamente y 1.59 para pacientes con diabe-
tes que se sometieron a cirugia de fusion lumbar multilevel.
Jain et al® evaluaron el uso de opioides preoperatorios como
un predictor para el resultado quirtirgico, incluyendo compli-
caciones postquirdrgicas, tasas de readmision y revision para
reemplazo total de rodilla, reemplazo total de cadera y fusion
lumbar posterior de uno o dos niveles, entre 58,082 pacientes
de 2007 a 2015 segtin los datos de reclamaciones de seguros
nacionales. El uso preoperatorio de opioides durante mas de
seis meses se asocio con el mayor riesgo de visitas a la sala
de emergencias postoperatorias, ISQ, readmision hospitala-
ria dentro de los 90 dias y cirugia de revision dentro de un
aflo. Este estudio mostré una normalizacion del riesgo, con
un descanso de opioides de tres meses previos a la cirugia.

Efecto de ensayos tunelizados vs percutaneos

Antes de la implantacion de un dispositivo de estimulacion,
la mayoria de los médicos realizan un ensayo limitado para
predecir el éxito. Aunque la mayoria de los pacientes se so-
meten a un ensayo SCS percutdneo, hay un subgrupo mas
pequetio de pacientes que se someten a ensayos SCS tuneli-
zados o "en etapas". Las razones potenciales para realizar un
ensayo tunelizado frente a un ensayo percutaneo pueden in-
cluir factores de riesgo médico, la necesidad de manejar los
anticoagulantes de manera conservadora y los requisitos de
seguros, que a menudo son especificos de cada pais.

A partir del analisis de la base de datos del Proyecto de Recla-
maciones Cerradas sobre terapias implantables, Fitzgibbon et
al” encontraron que la infeccion era el evento daflino mas
comun para las reclamaciones relacionadas con dispositivos
quirurgicos, con un 23%. En general, las tasas de infeccion
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especificamente para ensayos SCS o implantes varian entre
2.45% a 6%, pero han habido reportes de hasta el 10 %, lo
cual es comparable con procedimientos realizados en otras
especialidades quirurgicas.** Mas recientemente, en 2019,
Falowski et al”' realizaron un andlisis retrospectivo en un
subgrupo especifico de pacientes implantados desde 2009 a
2014 y encontraron infecciones relacionadas con el implante
en una tasa de 3.11% a lo largo de 12 meses. No obstante, la
mayoria de los estudios se enfocan en las tasas se infecciones
luego de implantes SCS y no sobre el ensayo en si mismo.
Desde 2011, Rudiger et al” encontraron que solo una in-
feccion (1.2%) ocurrié durante el periodo del ensayo, tras
la extraccion del electrodo de prueba de SCS. Esto se baso
en un grupo de 84 pacientes estudiados durante 53 meses.
Mas recientemente, de una cohorte de 19 pacientes que utili-
zaron una nueva técnica de tunelizado subcutaneo y anclaje
contralateral para electrodos de prueba de SCS, Shaparin et
al”™ no tuvieron infecciones en el sitio. Sin embargo, en los
casos en que los pacientes no desarrollaron infecciones, los
investigadores han encontrado que los electrodos de prueba
de SCS explantados estan frecuentemente colonizados por
bacterias.”’ Por lo tanto, descartar un electrodo de prueba,
que habia estado conectado a equipos externos, ¢ implantar
uno nuevo puede reducir el riesgo de infeccion. En un estudio
retrospectivo, Simo-poulos et al’® encontraron que la tasa de
infeccion en 286 pacientes fue significativamente mas baja
con este enfoque que después de implantar una extension
externa temporal y retener el electrodo en ensayos exitosos
(1.35% después de descartar el electrodo de prueba vs 6.52%
al retenerlo).

Ya sea que se realice un ensayo percutaneo o tunelizado, la
duracion del ensayo en si es una consideracion importante.
Se han estudiado retrospectivamente ensayos mas largos de
hasta 30 dias, y las tasas de infeccion han variado del 4.8%
al 8.8%.77"® En 2017, Hoelzer et al* encontraron que los en-
sayos que duraron mas de cinco dias tuvieron una tasa de
infeccion promedio del 3.70% en comparacion con el 1.58%
para los ensayos que duraron menos de cinco dias. Mas re-
cientemente, North et al” encontraron evidencia ad hoc del
RCT PROMISE para apoyar la hipotesis de una relacion cau-
sa-efecto entre la duracion del ensayo y el riesgo de infec-
cion. En una muestra de 174 pacientes estudiados prospec-
tivamente, hubo una tasa de infeccion del 1.8% (1/56) con
electrodos percutaneos temporales frente al 6.8% (8/118) con
electrodos quirargicos retenidos (p = 0.275). Curiosamente,
los autores informaron que el unico factor que mostré influir
en el riesgo de infeccion fue la duracion del ensayo, con una
mediana de 21 dias en la cohorte de infeccion frente a seis
dias en pacientes sin infeccion (p = 0.001). Concluyeron que
se deben evitar los ensayos prolongados de SCS, aunque no
se recomendo un tiempo definido.

Efecto del tiempo luego del implante
Al-Kaisy et al*® estudiaron las tasas de explantacion de dispo-
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sitivos de neuromodulacion eléctrica (dispositivos de estimu-
lacion espinal y estimuladores del nervio occipital) en 1177
pacientes en un unico centro durante un periodo de 11 afios.
La tasa de explantacion debido a infecciones en el primer afio
fue del 1.1%, pero posteriormente aumento. La mitad de es-
tas explantaciones involucraron a pacientes que habian sido
sometidos a cirugias de revision para reposicionar o cambiar
generadores de pulso o electrodos. Estos resultados sugieren
que los pacientes que se someten a revisiones son mas pro-
pensos a infecciones y que esto puede deberse a la existencia
de tejido cicatricial o a un tiempo quirurgico prolongado.®!
Todas las infecciones ocurrieron en la incision del electrodo
o en el sitio del IPG o en ambos; no hubo casos de meningitis.
De manera similar, Hagedorn et al®* informaron sobre las
tasas de explantacion de dispositivos SCS de 10 kHz en un
estudio multicéntrico y retrospectivo. Un total de 744 pacien-
tes fueron incluidos en el analisis, y 16 pacientes (2.2%) se
someterian a explantacion debido a ISQ postoperatoria. El
tiempo medio desde el implante hasta la explantacion para
los pacientes que desarrollaron ISQ fue de 171.25 + 286.51
dias.

Consideraciones Preoperatorias

Optimizando comorbilidades medicas

Muchas condiciones medicas y/o medicaciones pueden au-
mentar el riesgo de SSI. La lista de la Tabla 4 menciona facto-
res de riesgo conocidos o sospechosos para SSI. Consecuen-
temente, todos los pacientes tenidos en cuenta para terapia de
neuromodulacion deben ser evaluados para factores de riesgo
infecciosos. Algunas condiciones representan contraindica-
ciones absolutas para un implante quirargico mientras que
otras pueden ser manejadas, y disminuir el riesgo mediante
estrategias relativas a la mitigacion de riesgos.

Fumar es un factor de riesgo modificable asociado a un riesgo
significativamente aumentado de ISQ. Aunque no hay publi-
caciones revisadas por pares que examinen el riesgo de SSI
en fumadores que se someten a implantaciones de estimula-

Tabla 4. Factores de riesgo conocidos o sospechosos de ISQ.

Infeccion activa

Diabetes mal controlada

Fumar

Uso de corticoesteroides

Uso de inmunomoduladores

Terapias oncologicas

Historial de infecciones quirtirgicas

Estado nutricional pobre

Falla renal

Portador de S aureus

Opioides en altas dosis
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dores, hay una extensa literatura en muchas especialidades
quirurgicas que indica un riesgo aumentado, y es razonable
extrapolar estos hallazgos al campo de la neuromodulacion.
Lo mas importante, la cesacion del tabaquismo antes de la
cirugia esta asociada con un riesgo disminuido de [SQ.%
Aunque la mayoria de los expertos recomiendan la cesacion
de cuatro a seis semanas antes de la cirugia electiva, un infor-
me reciente encontrd que la cesacion, incluso el mismo dia de
la cirugia, caus6 un menor riesgo de 1SQ.*

La diabetes mellitus es otro factor de riesgo modificable
asociado con un riesgo aumentado en muchas especialida-
des quirtirgicas y procedimientos. En un ensayo de casos y
controles de casi 2500 implantes de dispositivos cardiacos, la
diabetes se asoci¢ independientemente con la infeccion (OR
3.5, intervalo de confianza [IC] del 95% [1.03, 12.97]).* En
un estudio recientemente publicado de revision sistematica y
metaanalisis, que incluy6 90 estudios que comprenden mas
de 800,000 procedimientos de implante de dispositivos car-
diacos en multiples especialidades, la diabetes fue un factor
de riesgo independiente para ISQ, con un OR de 1.53.%° Sin
embargo, este riesgo no es concluyente en SCS porque dos
estudios retrospectivos de SCS no mostraron una asociacion
entre un historial de diabetes y un aumento del riesgo de
SSI.647! Mas recientemente, un RCT prospectivo en pacientes
que se sometieron a SCS por neuropatia diabética utilizé un
limite de 10.0 hemoglobina A1C (HbA1C) con un promedio
de 7.3 HbA1C en pacientes con implantes. La tasa general de
complicaciones de heridas fue del 5.6% (5/90), consistente
con el riesgo de complicaciones de SCS en general, lo que
sugiere que SCS se puede realizar de manera segura en esta
poblacion de pacientes cuando se toman las precauciones
adecuadas.”

La inmunoterapia es uno de los campos de mas rapido creci-
miento en medicina, y el uso de medicamentos inmunomo-
duladores se esta convirtiendo en algo comun. El clinico que
realiza el implante debe estar atento a estos tipos de medica-
mentos. Por ejemplo, medicamentos inmunomoduladores (in-
hibidores del factor de necrosis tumoral [TNF]-a, inhibidores
de interleucina [IL]-12/23, inhibidores de IL-17) se utilizan
para tratar muchas condiciones inflamatorias en dermatolo-
gia, reumatologia, gastroenterologia y neumologia, y nuevas
versiones de estos medicamentos se estan introduciendo en
el mercado cada afio. El médico que realiza el implante debe
comunicarse con el médico que prescribe sobre los riesgos y
beneficios relativos de continuar la terapia durante el periodo
perioperatorio frente a la opcion de un breve descanso de me-
dicamentos. Si un breve descanso de medicamentos preope-
ratorio o postoperatorio no causara morbilidades adicionales
a la enfermedad de base, la suspension temporaria deberia ser
fuertemente considerada. La duracion exacta depende de la
medicacion especifica y de la enfermedad subyacente, y por
ello, la comunicacion cercana con el profesional que la pres-
cribe y el paciente es clave para una implementacion exitosa.
Un metaanalisis de la gestion de la terapia con inhibidores de
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TNF-a perioperatorios en pacientes con artritis reumatoide
mostré un aumento del riesgo de ISQ en pacientes tratados
con un inhibidor de TNF, y un riesgo disminuido de ISQ con
la interrupcion del tratamiento durante el periodo periopera-
torio.”

Muchos medicamentos de quimioterapia para el cancer tienen
efectos significativos en la competencia inmune y la cicatri-
zacion de heridas. La leucopenia y la neutropenia son efectos
secundarios frecuentes de muchos medicamentos de quimio-
terapia, y la neutropenia severa probablemente aumente el
riesgo de infeccion. En consecuencia, es importante mantener
una comunicacion cercana con el equipo de oncologia que
prescribe al paciente, dado que el momento de la implanta-
cion debe coordinarse con el momento de la quimioterapia.
Muchos medicamentos de quimioterapia también afectan el
tejido y la cicatrizacion de heridas. Por ejemplo, los inhibido-
res del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) se
utilizan cada vez mas para tratar muchos tipos diferentes de
cancer, y el nimero de estos medicamentos esta aumentando
rapidamente. Muchos de estos agentes tienen el potencial de
afectar la cicatrizacion de heridas. El bevacizumab es uno de
los primeros inhibidores de VEGF, por lo que la experiencia
clinica con este agente es extensa. El bevacizumab es parti-
cularmente problematico desde la perspectiva de la implan-
tacion quirurgica porque tiene una vida media muy larga y
el potencial de afectar significativamente la cicatrizacion de
heridas. De hecho, el prospecto de este medicamento reco-
mienda suspender este farmaco 28 dias antes de la cirugia
electiva y no reiniciarlo hasta 28 dias después de la cirugia,
para permitir una cicatrizacion adecuada de la herida. Hay
muchos nuevos inhibidores de VEGF en el mercado y mas
por venir. El médico que realiza la implantacion debe estar al
tanto de cada medicamento de quimioterapia que el paciente
esté tomando y discutir las implicaciones y el manejo perio-
peratorio con el paciente y el médico que lo atiende.

Los pacientes con infecciones activas o en curso, incluyendo
las infecciones del tracto urinario, celulitis activa, infecciones
respiratorias e infecciones dentales activas, no deben some-
terse a un procedimiento quirtrgico electivo. Los pacientes
deben completar el tratamiento para la infeccion, y el médico
tratante del paciente debe verificar que la infeccion subyacen-
te se haya resuelto con éxito. Varios estudios han indicado un
mayor riesgo de ISQ en pacientes con infecciones dentales u
orales o infecciones urinarias no tratadas.”*-*® Hay condicio-
nes médicas subyacentes adicionales que se ha demostrado
que son factores de riesgo para ISQ, incluyendo insuficiencia
renal, mal estado nutricional y enfermedad hepatica cronica.
Aunque estos no se han vinculado directamente a un aumento
en la incidencia de ISQ en la cirugia de neuromodulacion, es
importante reconocer que estas condiciones han demostrado
aumentar el riesgo de ISQ en otros procedimientos quirargi-
cos. Seria prudente considerar estas comorbilidades cuando
estén presentes otros factores de riesgo conocidos, ya que
pueden aumentar atin mas el riesgo.
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Examen fisico

El examen de la piel es una de las medidas mas importantes
en términos de prevencion de complicaciones infecciosas.
Se debe prestar especial atencion al area del procedimien-
to quirtrgico. Cualquier signo de infeccion activa debe ser
identificado, evaluado y tratado adecuadamente antes de la
cirugia de SCS. Se deben evaluar los signos vitales, prestan-
do especial atencion a la temperatura del paciente. Las in-
fecciones del tracto urinario pueden ser la causa de infeccio-
nes postoperatorias a través de la propagacion hematdgena
de patogenos.”®” El papel de las infecciones dentales en las
posibles infecciones postoperatorias de los implantes no esta
establecido, pero se aconseja un tratamiento adecuado de la
infeccion dental clara.”®® Si el paciente tiene un historial de
infecciones o de infecciones repetidas, se aconseja la consul-
ta con un infectologo o especialista en microbiologia.

Evaluacién de laboratorio

Las pruebas de laboratorio se realizan en funcion de la con-
dicion médica general del paciente. Para los pacientes que
no tienen condiciones preexistentes, no son necesarias las
pruebas de sangre de rutina para la mayoria de los procedi-
mientos de neuromodulacion electivos.'® En contraste, para
los pacientes con las condiciones discutidas anteriormente,
se recomienda la realizacion de pruebas de laboratorio. Los
pacientes con diabetes deben tener determinado su HbA1C,
que refleja el control de glucemia durante los dos a tres meses
anteriores. Aunque no hay un niimero especifico asociado
con un mayor o menor riesgo de infeccion, la diabetes no
controlada, determinada por un HbAIC significativamente
elevado, es un factor de riesgo conocido para un aumento de
complicaciones en el periodo perioperatorio.'®-' Un HbA1C
elevado se ha asociado con un mayor riesgo de ISQ con dis-
positivos implantados y cirugia de columna,'*"? artroplastia
de articulaciones,""""? implantes de dispositivos de asistencia
ventricular izquierda,'® e implantes peneanos.'*!'"* Sin em-
bargo, algunos estudios no informaron esta correlacion. Los
valores recomendados para el control de HbA1C antes de la
cirugia electiva de implante varian principalmente de <7% a
8%, aunque esta prueba no debe tomarse de forma aislada, y
otros factores del paciente deben ser considerados al evaluar
el riesgo de 1SQ."¢

Las pruebas de laboratorio adicionales deben basarse en la
condicion médica subyacente del paciente. Para los pacien-
tes con condiciones médicas subyacentes significativas como
cancer, trasplante de o6rganos y enfermedades renales y hepa-
ticas, puede ser necesario realizar mas pruebas. Este debe ser
un proceso de toma de decisiones compartido con el médico
que maneja al paciente, ayudando a guiar las pruebas preope-
ratorias y la optimizacion médica.

Cribado preoperatorio de Staphylococcus aureus Meticili-
no-sensible/ Staphylococcus aureus Meticilino resistente.
El cribado preoperatorio para la colonizacion estafilococica,
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tanto del estafilococo aureus sensible a meticilina (MSSA)
como del estafilococo aureus resistente a meticilina (MRSA),
y la terapia de descolonizacion estafilococica han demostrado
en muchos procedimientos de implante disminuir el riesgo
tanto de SSI como de infecciones quirtrgicas de implantes.
Hay muchos estudios de dispositivos ortopédicos, de colum-
na y cardiacos que han mostrado un riesgo de infeccion re-
ducido al realizar pruebas para MSSA/MRSA e implemen-
tar decolonizacion en pacientes con pruebas positivas;''7-'!
Provenzano et al'*? han informado recientemente sobre tales
pruebas para procedimientos de neuromodulacion. Aunque
hay muchas estrategias para las pruebas, es importante que se
realicen con suficiente antelacion para obtener los resultados
y luego implementar la terapia para los pacientes que reciben
resultados positivos. Las pruebas pueden incluir la evalua-
cion de todos los pacientes previo al procedimiento o evaluar
a todos los pacientes que hayan tenido un resultado exitoso
en el momento del retiro de electrodos y con los que se pla-
nea pasar a un implante permanente. La prueba de cribado es
una prueba de reaccion en cadena de la polimerasa a partir
de un hisopado nasal que detecta S aureus. Si el resultado
de la prueba es positivo, la muestra se cultiva para determi-
nar si estan presentes organismos de MRSA. La terapia mas
recomendada para los portadores con resultados positivos de
la prueba de S aureus es ungiiento intranasal de mupirocina
administrado dos veces al dia durante cinco dias antes de la
cirugia, descontaminacion de la piel con bafios o duchas de
clorhexidina la noche anterior y la mafana de la cirugia, y
profilaxis antibiotica intravenosa basada adecuada al peso in-
dividual del paciente. Para aquellos pacientes positivos para
MSSA, se recomienda realizar la terapia intravenosa estandar
con una cefalosporina. Para aquellos pacientes positivos para
MRSA, se recomienda una dosis intravenosa de vancomicina
dos horas previas a la incision y una cefazolina intravenosa
una hora previa a la incision.

Eliminacion adecuada del vello

Las Directrices Globales de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) para la Prevencion de Infecciones en el Sitio
Quiruargico no recomiendan la eliminacion del vello en el si-
tio de la cirugia.'” Esto esta en linea con un gran estudio alea-
torizado de 2016 que encontr6 tasas similares de infecciones
quirurgicas, ya sea que el vello se recortara o no, en pacientes
que se sometieron a procedimientos quirurgicos generales.'*
Si se elimina el vello del sitio de la cirugia, las directrices de
la OMS vy las directrices de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC) recomiendan recortar el
vello con una maquina de cortar pelo eléctrico inmediatamen-
te antes del procedimiento en lugar de usar una cuchilla.'”

Profilaxis antibiotica

La profilaxis antibidtica perioperatoria ha sido una recomen-
dacion de larga data para prevenir las ISQ y se ha demostrado
que es efectiva en estudios clinicos.''* La literatura quirur-
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gica indica una reduccion de hasta el 50% en la incidencia
de infecciones de heridas postoperatorias con el uso de an-
tibioticos profilacticos.'”” Sin embargo, el uso de antibioti-
cos para la profilaxis conlleva un riesgo de efectos adversos
(EA), incluyendo enfermedad asociada a Clostridium diffi-
cile y un aumento resultante en la prevalencia de bacterias
resistentes a los antibioticos. Para los implantes de neuromo-
dulacion, la eleccion de la profilaxis antibidtica debe cubrir
los organismos mas propensos a causar infeccion (es decir, S
aureus y S epidermidis) y estar condicionada por la fuerza de
la asociacion entre el antibidtico utilizado y los EA.'* Habra
variacion en la prevalencia bacteriana, la poblacion y la resis-
tencia entre las areas geograficas. Es importante considerar
estas variaciones en la flora bacteriana local al seleccionar
un antibiodtico.

Las recomendaciones de NACC para antibioticos profilacti-
cos no han cambiado desde publicaciones anteriores.*® Para
procedimientos de neuromodulacion en la mayoria de los pa-
cientes, se recomienda una sola dosis de una cefalosporina.'®
La dosis recomendada de cefazolina es de 1 g para individuos
que pesen <80 kg, 2 g para 81 a 160 kg, y 3 g para >160 kg.
Para individuos con alergia a B-lactamicos, la clindamicina
(600 mg <80 kg, 900 mg >80 kg, 1200 mg >120 kg) o van-
comicina (1 g <80 kg, 2 g >80 kg, 3 g >120 kg) pueden ser
utilizados; sin embargo, se recomienda que para minimizar la
incidencia de resistencia, que el uso de vancomicina se res-
trinja a individuos con alergia a B-lactdmicos, colonizacion
por MSRA, admision reciente a una instalacion de cuidados
a largo plazo u hogar de ancianos, o si se esta realizando un
procedimiento quirdrgico en una instalacién con un brote re-
ciente de MRSA."*B! En algunas areas geograficas, se utiliza
teicoplanina para portadores de MRSA y pacientes con alto
riesgo de colonizacion por MRSA.

No solo se deben seleccionar los agentes antibidticos apro-
piados, sino que también se deben optimizar el momento,'*
la via de administracion, la duracion de la terapia y la dosifi-
cacion. Se debe considerar la funcion renal del paciente. No
hacerlo ha demostrado aumentar el riesgo de infeccion hasta
seis veces.'** La prevencion mas efectiva de la ISQ ocurre
si en los tejidos y suero del agente seleccionado se superan
la concentracion minima inhibitoria de los organismos mas
probables de ser encontrados durante la operacion. Los an-
tibioticos intravenosos deben administrarse dentro de una a
dos horas después de la incision.'**!3

Los antibidticos postoperatorios se utilizan comunmente
por cirujanos que implantan dispositivos en todo el mundo,
pero hay estudios que ponen en duda su utilidad. La literatu-
ra quirtrgica historica sugiere que no hay ventajas en profi-
laxis antibidtica postoperatoria.'*>"37 Sin embargo, Hoelzer et
al% describieron un estudio retrospectivo multicéntrico que
mostro una tasa general de infeccion del 2.45% y un impacto
positivo de la terapia antibiotica postoperatoria en la dismi-
nucion de la tasa de infeccion. Se necesitan estudios prospec-
tivos para guiar mejor esta practica.
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Desinfeccion Quirurgica

Un lavado quirurgico cuidadoso reduce el nimero de bacte-
rias en la piel, pero no las elimina por completo. La duracion
del lavado y la solucion antiséptica utilizada son los dos fac-
tores mas importantes al definir un lavado quirtirgico 6ptimo.
Las soluciones antisépticas disponibles comercialmente con-
tienen alcohol, clorhexidina y/o povidona yodada. La dura-
cion del lavado quirargico parece ser el factor mas importante
para asegurar una adecuada higiene de manos y limitar los re-
cuentos bacterianos. El lavado de manos quirurgico que dura
de 2 a 5 minutos genera estadisticamente menos unidades
formadoras de colonias en cultivos que los lavados de manos
mas cortos.**!° Sin embargo, no hay beneficio en duraciones
de lavado mas largas.'" Si ocurre una micropuncion en los
guantes quirargicos, la correcta preparacion preoperatoria de
las manos y el uso de doble guante son esenciales para redu-
cir el riesgo de transmision bacteriana a los pacientes.

Hay datos que apoyan el uso de clorhexidina sobre povidona
yodada debido a una reduccion en los recuentos bacterianos
de las manos."*'** Otra opcion es un lavado sin agua. Los
productos sin agua a base de alcohol tienen tasas de infeccion
quirurgica similares a las de los lavados quirurgicos tradicio-
nales.'**!*8 La aplicacion adecuada es esencial, y todas las
superficies de las manos y los dedos deben estar cubiertas.
La duracion optima del lavado parece estar entre 15 y 30 se-
gundos.'¥

Independientemente del tipo de lavado, se debe quitar la joye-
ria de manos y brazos, ya que su presencia se ha asociado con
recuentos bacterianos mas altos en las manos incluso después
del lavado de manos.'® Ademas, las ufias deben mantenerse
cortas y no se deben usar uifias artificiales. Los trabajadores
de la salud que usan ufias artificiales tienen recuentos bacte-
rianos gramnegativos mas altos debajo de sus ufias después
del lavado de manos, y un brote de infecciones quirargicas
por Serratia marcescens se vinculd a una enfermera de quiro-
fano que usaba ufias artificiales.””"'3 Ademas, se piensa que
las uilas mas largas estan asociadas con tasas mas altas de
perforacion de guantes. No se ha demostrado que el esmal-
te de uflas aumente los recuentos de colonias bacterianas,'™
pero evitar el uso de esmalte sigue siendo una recomendacion
de la OMS a pesar de la falta de evidencia que lo respalde.

Consideraciones Intraoperatorias

Preparacion quirtirgica de la piel

La piel del paciente es una fuente importante de patdogenos
que conducen a una infeccion quirtirgica (ISQ)."** Un paso
crucial para disminuir el riesgo de ISQ es la aplicacion de un
agente antiséptico adecuado para la piel. Antes de la cirugia,
se debe instruir a los pacientes para que se duchen o se ba-
fien con jabon o un agente antiséptico la noche anterior o la
maflana de la cirugia.'” Dentro del quir6fano, las dos prepa-
raciones de piel que se utilizan con frecuencia son soluciones
a base de povidona yodada y clorhexidina, que generalmente
se combinan con alcohol isopropilico. El alcohol isopropili-

Neurotarget 2025;19(1):69-112

81



co es un agente bactericida que desorganiza los lipidos de la
membrana celular y desnaturaliza las proteinas celulares, y se
ha demostrado que aumenta la actividad antimicrobiana de
ambos agentes topicos para la piel.'*

La povidona-yodada, un iodéforo, comprende yodo bacte-
ricida y la molécula portadora organica povidona. Después
de la aplicacion, el complejo portador libera yodo libre, la
molécula responsable de la actividad antimicrobiana. Se re-
comienda esperar >2 minutos para permitir que este proceso
ocurra. Estos complejos destruyen las membranas microbia-
nas con yodo libre,"*® y son activos contra un amplio espectro
de organismos, incluyendo bacterias grampositivas y gram-
negativas, hongos y virus. Los compuestos organicos, como
la sangre, pueden inhibir las propiedades antisépticas, por lo
que se recomienda un sitio de aplicacion limpio. Las reac-
ciones adversas a la povidona-yodada incluyen dermatitis de
contacto y cicatrizacion de heridas deteriorada secundaria a
sus efectos citotoxicos en multiples lineas celulares dentro de
la epidermis.'*>!'5’

Los productos a base de alcohol, incluyendo gluconato de
clorhexidina, desnaturalizan las proteinas de la pared celu-
lar.'*® El gluconato de clorhexidina es activo contra bacterias
grampositivas y gramnegativas, levaduras y virus. Los bene-
ficios de los productos a base de clorhexidina sobre los iodo-
foros incluyen un inicio de accion mas rapido, alta union a la
piel y una duracion de efecto prolongada, y la falta de efectos
inhibitorios negativos por compuestos organicos.'*® Tanto la
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irritacion de la piel como el eritema han sido documentados
con productos a base de clorhexidina.

Varios estudios han comparado agentes a base de clorhexidi-
na con productos de povidona-yodada, y los resultados sugie-
ren que los agentes a base de clorhexidina son superiores en
cuanto al riesgo de SSI y la rentabilidad.'*-'*> Una revision
sistematica de Cochrane de 2015 concluy6 que la preparacion
de la piel con clorhexidina estaba asociada a tasas reducidas
de ISQ después de cirugias limpias en comparacion con los
agentes de povidona-yodada.'*” Sin embargo, los autores se-
fialaron que los estudios actuales estan “mal reportados”, por
lo que los cirujanos pueden optar por elegir otra preparacion
en funcion de los costos o los posibles efectos secundarios.
Un estudio reciente de fracturas de extremidades cerradas en-
contré que la antisepsia de la piel con povacrylex yodado en
alcohol caus6 menos ISQ que la que se realizé con gluconato
de clorhexidina en alcohol.'®® La investigacion contempora-
nea ha sugerido que la preparacion de la piel con una com-
binacion de gluconato de clorhexidina y povidona-yodada
puede ser superior a cualquiera de los agentes por separado,
pero se necesitan estudios mas grandes.'6*!%

En cuanto a la seguridad, la FDA de EE. UU. no ha aprobado
el uso de clorhexidina antes de procedimientos neuraxiales
debido a la ausencia de evidencia de seguridad clinica. Sin
embargo, algunos estudios han sugerido que no hay un au-
mento en el riesgo de complicaciones neuroldgicas atribuidas
a un anestésico espinal cuando se utilizo clorhexidina.'* Si el

3. Puntos de consenso y evidencia relativos a la Reducciéon de Riesgo Preoperatorio de la NACC

Prerrogativas de consenso Grado y nivel | Nivelde | Nivel de
de certeza evidencia | consenso

El NACC recomienda la colaboracion de equipos de implantes con médicos de atencion pri-

maria e involucrar especialistas para minimizar el impacto de las comorbilidades previo al A, Alto I Fuerte

implante.

El NACC recomienda educacion para impulsar a los pacientes a que modifiquen conductas de

salud que mejoran su bienestar general previo a la implantacion electiva, incluyendo cesacion A, Alto 1-A Fuerte

tabaquica, perdida de peso, control de glucemia, salud dental y cuidado de la piel.

Utilizar antibidticos preoperatorio con dosis segiin peso para ensayos de neuromodulacion e

. preop gun pesop Y A, Alto 1-A Fuerte

implantes.

Utilizacion preoperatorio adecuada (durante una hora previa a la incision quirtrgica excluyen-

do vancomicina) de antimicrobianos profilacticos para ensayos de neuromodulacion e implan- A, Alto 1-A Fuerte

tes.

Los antibiodticos postoperatorios podrian reducir el riesgo de infeccion, aunque un nivel mas C. Baio I.C Debil

alto de evidencia seria necesario para apoyar el uso generalizado. - B

Realizar el lavado preoperatorio por un minimo de 2 a 5 minutos con el antiséptico adecuado B. Alto I Fuerte

previo a realizar ensayos de neuromodulacion e implantes. ’

La aplicacion de alcohol en las manos podria realizarse entre 15 a 30 segundos (segln las ins-

trucciones del fabricante). Luego de la aplicacion del producto basado en alcohol como fuera B, Alto I-B Fuerte

recomendado, permitir que las manos y los antebrazos se sequen exhaustivamente.

ElI NACC recomienda instruir a los pacientes para que se duchen o bafien con agua tibia y jabon

u otro agente antiséptico al menos la noche anterior al ensayo en neuromodulacion o cirugia A, Bajo 1I Fuerte

de implante.
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agente de preparacion de la piel contiene alcohol, debe per-
mitirse que se seque antes de cubrir al paciente. La mayoria
de las preparaciones quirtrgicas que contienen alcohol tienen
un tiempo de secado recomendado de >3 minutos. Las areas
con cabello extenso o pliegues corporales requieren un tiem-
po de secado mas largo. Esto también reduce el riesgo de que
ocurra un incendio quirargico con el uso de electrobisturi.'®’
En conclusion, se recomienda la preparacion de la piel quirtr-
gica con agentes a base de clorhexidina para procedimientos
de neuromodulacion. Los productos a base de clorhexidina
tienen un perfil antimicrobiano superior al de las soluciones
iodoforas y se ha demostrado que reducen los niveles bac-
terianos en la piel y las tasas de ISQ. Los datos iniciales su-
gieren que una combinacion de ambos puede ser alin mas
beneficiosa; sin embargo, no existe suficiente evidencia para
recomendar esta practica en este momento.

Vestimenta Quirurgica

Se recomiendan precauciones maximas de barrera estéril, que
incluyen gorro quirtrgico, mascarilla, guantes y batas estéri-
les, tanto por los CDC como por el Instituto Nacional para la
Salud y la Excelencia en la Atencion (NICE, por sus siglas en
inglés) para todos los procedimientos quirtrgicos con el fin
de limitar el riesgo de infeccion y proteger al cirujano.'s*!%
También se recomienda una mascarilla quirrgica para todos
los procedimientos neuroaxiales después de que los CDC y
el Comité Asesor de Practicas de Control de Infecciones en
Salud emitieron una declaracion en 2004, tras un brote de
meningitis bacteriana que se vincul6 a profesionales que no
usaban mascarillas durante estos procedimientos.'® Se debe
considerar el cambio de mascarillas entre casos, dado que la
eficacia de esta barrera ha demostrado disminuir significati-
vamente después de solo 15 minutos.'” Los brotes de infec-
cion postquirirgica también se han rastreado a bacterias en
los cueros cabelludos del personal del quir6fano, por lo que
siempre se debe usar un gorro quirtrgico.'”"!”

Aunque no hay estudios que comparen directamente el ries-
go de infecciones quirtirgicas (SSI) con técnicas de un solo
guante frente a doble guante, se ha demostrado en multiples
estudios que el uso de doble guante reduce la incidencia de
perforacion del guante interno.'” Debido a esto, se debe con-
siderar el uso de doble guante para cirugias de dispositivos
implantables tanto para reducir el riesgo de SSI como para
proteger al profesional de lesiones por pinchazos de agujas.
Ademas, el intercambio de guantes quirtirgicos durante cier-
tas etapas de una operacion en cirugia de implantes ortopé-
dicos ha demostrado reducir las tasas de contaminacion de
guantes.'”*!™ Esta practica no se ha demostrado como cierta
en neuromodulacion, pero debe considerarse como una buena
practica en procedimientos escalonados. Por lo tanto, cam-
biar los guantes exteriores antes de manipular e implantar el
IPG puede reducir el riesgo de contaminacion quirtrgica y,
en ultima instancia, la infeccion del dispositivo.'”
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Entorno y Equipos del Quiréfano

Se deben tomar medidas en el entorno del quiréfano para mi-
nimizar la exposicion a patogenos. El quir6fano debe man-
tener un entorno de presion positiva para impedir el flujo de
aire dentro del quir6fano, de ser posible. Estudios que datan
de 1982 muestran que esto causa una reduccion de la conta-
minacion bacteriana de las heridas después de la cirugia de
artroplastia total de rodilla y cadera.'’'” Otros estudios tam-
bién han demostrado que los quiréfanos de flujo laminar y los
filtros de aire de alta eficiencia reducen la contaminacion de
heridas y las ISQ en comparacion con los sistemas de flujo de
aire convencionales en operaciones de fusion espinal y artro-
plastia de cadera.'8*!8!

El personal del quiréfano es una fuente potencial de conta-
minacion.'®? El nimero de personal en la sala y el trafico en
el quirofano se correlacionan positivamente con el grado de
contaminacion en el aire.'® La educacion y comunicacion
del personal, la planificacion preoperatoria exhaustiva y la
limitacion del tiempo quirtrgico son medidas efectivas para
disminuir estos riesgos.

Existen muchas fuentes potenciales de contaminacion de equi-
pos dentro del quir6fano. Se ha descrito que los mangos de
luz estériles tienen una tasa de contaminacion del 14.5%.'84183
Por lo tanto, se debe minimizar el manejo de las luces del
quiréfano.'®*'* Biswas et al'® evaluaron la esterilidad de 25
campos de C-arm colocados con técnica aséptica después de
su uso en cirugia de columna. Todos estaban contaminados al
final del caso quirurgico; por lo tanto, el personal del quir6fa-
no debe evitar el contacto con el C-arm. Ademas, el manejo
de los dispositivos que se van a implantar debe minimizarse,
y el tiempo que estén fuera del empaque estéril debe reducir-
se al minimo para reducir la contaminacion.

Colocacion de campos

Los campos quirurgicos proporcionan una barrera fisica
para minimizar la contaminacion del area de preparacion
quirurgica. Hay varias variedades de campos con diferentes
composiciones. No se recomiendan los campos de tela tra-
dicionales para la implantacion de dispositivos porque se ha
demostrado que este material permite una mayor penetracion
bacteriana cuando estd mojado.”*'®” Alternativamente, los
campos adhesivos de plastico no impregnados con iod6foro
son impermeables a la humedad y pueden aumentar el riesgo
de infecciones quirtrgicas debido a la acumulacion de hume-
dad debajo de los campos. Esta humedad puede servir como
un medio para el crecimiento bacteriano.'®® Los campos im-
pregnados con iod6foro pueden reducir el nimero de cultivos
de piel positivos post-procedimiento.'®-"** Sin embargo, hay
datos contradictorios sobre el uso rutinario de campos im-
pregnados con iodoforo para la reduccion de infecciones qui-
rargicas.'”*!? Segn la literatura, el uso universal de campos
de incision impregnados con iod6foro no esta contraindicado
pero no se recomienda.
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Manejo de Tejidos

Los CDC han creado definiciones para cuatro clases de he-
ridas: clase I/ limpia, clase II/limpia contaminada, clase III/
contaminada y clase [V/sucia-infectada.””® Se ha demostrado
previamente que la clase de herida tiene una relacion causal
con el desarrollo posterior de infecciones quirargicas, sien-
do las heridas quirtrgicas de clase I/limpia las asociadas con
el menor riesgo de infecciones quirurgicas.”*?** Ademas, el
aumento del tamafio de la herida y el cierre inadecuado de la
herida asociado con la deshidratacion del borde de la herida
también se correlacionan con tasas aumentadas de infeccio-
nes quirargicas.”

Las incisiones deben realizarse con un bisturi en un solo mo-
vimiento, con la herida lo mas pequena posible tanto para el
sitio de implante del electrodo como para el de la bateria. Li-
mitar el espacio muerto en el sitio del IPG también minimiza
el riesgo de formacion de seromas y hematomas. Ademas, la
lidocaina previene la sefializacion inicial de la herida y la de-
granulacion de los mastocitos a través del bloqueo nocicep-
tivo, y se ha sugerido que dosis altas de epinefrina inhiben la
migracion de fibroblastos cutaneos.?”> En conclusion, se debe
considerar el uso cauteloso de epinefrina para minimizar el
dafio tisular, limitar la acumulacion bacteriana y disminuir
las tasas de infeccion postoperatoria. Es importante conside-
rar los riesgos potenciales junto con los beneficios de la re-
duccion del sangrado debido a la vasoconstriccion, dado que
la sangre puede servir como un medio para el crecimiento
bacteriano.

Otros factores dentro del entorno del quir6fano también jue-
gan un papel importante en el manejo de tejidos y la poste-
rior cicatrizacion. Es importante que se mantengan la nor-
motermia y la euvolemia para prevenir la vasoconstriccion
periférica y la mala perfusion tisular. Se ha demostrado que
estos escenarios permiten una mayor acumulacion bacteriana
dentro de la herida quirargica.

Electrocauterio

Aunque el electrocauterio ha demostrado disminuir significa-
tivamente el umbral de contaminacion bacteriana comparado
con otros instrumentos cortantes, no hay evidencia suficiente
que el electrocauterio afecte las tasas de 1SQ.2”7 Esto ha sido
sefialado en multiples estudios.?”®?! Sin embargo, estudios
han mostrado que el uso del electrocauterio esta asociado con
disminucion de la pérdida de sangre intraoperatoria, tiempo
de la incision y dolor postoperatorio.''*'? Es importante evi-
tar el uso excesivo de electrocauterio, el cual puede causar
dafio térmico de tejidos. Ademas, el electrocauterio ha de-
mostrado limitar la penetracion antibidtica en el sitio quirtr-
gico y disminuir la migracion de macrofagos y neutrofilos
a la herida, causando un retraso en la remocion de tejido
necrotico y bacterias.””> En consecuencia, la hemostasia in-
traoperatoria deberia ser lograda con electrocauterio ligero y
apropiado.?32%7
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Irrigacion de la herida

La contaminacion del sitio quirirgico usualmente ocurre du-
rante el intervalo entre la incision en la piel y el cierre de la
herida, sugiriendo entonces que la irrigacion de la herida al
momento del cierre deberia disminuir el riesgo de 1SQ.?!*2"
Hasta la fecha, no hay una guia que defina recomendaciones
de mejores practicas en la irrigacion de la herida quirargica
con respecto al método de irrigacion o volumenes.?*2'5 La
irrigacion a alta presion puede causar una penetracion mas
profunda de las bacterias en las partes blandas.*'**!¢ Sin em-
bargo, algunos estudios han encontrado una mejoria en la
remocion bacteriana y menor riesgo de ISQ con irrigacion
pulsatil y de alta presion.?'> Aunque el sentido comtin sugiere
que la irrigacion de la herida seria beneficiosa en la remocion
de posibles contaminantes antes del cierre de la herida, el to-
pico de la irrigacion de la herida y la irrigacion debcontenidos
continta siendo un tema de discusion y debate.

La guia mas reciente y actualizada de 2018 de la OMS Guia
global para la prevencion de infeccion de sitio quirtirgico
concluyo lo siguiente respecto de la irrigacion de la herida
incisional: 1) no hay suficiente evidencia para recomendar o
desaconsejar la irrigacion salina de las heridas incisionales
antes del cierre con el objetivo de prevenir la ISQ; 2) la irri-
gacion de la herida incisional con antibidticos antes del cierre
no deberia utilizarse con el objetivo de prevenir la ISQ; y 3)
los cirujanos deberian considerar el uso de la irrigacion de la
herida incisional con una solucion acuosa de Iodo-povidona
antes del cierre con el objetivo de prevenir la ISQ, particular-
mente en heridas limpias y limpias/contaminadas.'*

Las limitacion de estas recomendaciones es la baja calidad
de evidencia.

De manera similar, el CDC recomendo lo siguiente a los ci-
rujanos en su actualizacion mas reciente de las guias con res-
pecto a la irrigacion de las heridas: “Considerar la irrigacion
intraoperatoria de tejido subcutaneo y tejidos profundos con
solucion acuosa de Iodo-povidona para la prevencion de ISQ.
(Categoria II-recomendacion débil; evidencia de calidad mo-
derada sugiriendo un equilibrio entre riesgo/beneficio), “La
evidencia en un estudio controlado y randomizado sugiere
resultados inciertos sobre el riesgo beneficio con respecto al
uso intraoperatorio de irrigacion con antimicrobianos... para
la prevencion de 1SQ.”"’

Espacio muerto y cierre de la herida

Debido al trauma de las partes blandas durante la cirugia, se
puede formar liquido exudativo, y cualquier espacio poten-
cial creado durante el procedimiento permite la coleccion de
este liquido (ej: seroma). Como los conductos linfaticos pue-
den ser lesionados durante la cirugia, este liquido puede no se
reabsorve rapidamente. Cuando se deja espacio muerto en el
sitio quirtrgico después de un procedimiento, el riesgo de se-
roma es elevado. Este riesgo puede ser minimizado por disec-
cion conservadora de las partes blandas y la obliteracion de
cualquier exceso de espacio potencial durante el cierre.?'”*
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Esto generalmente se logra con sutura absorbible, pero tam-
bién se ha descrito el uso de cola de fibrina.?!? Se puede uti-
lizar una presion leve sobre el sitio quirargico con una faja
abdominal que comprima los tejidos.

Antibiéticos tépicos

Un metaanalisis reciente concluy6 que el uso de antibidticos
topicos para la curacion por primera intencion de heridas qui-
rargicas "probablemente” redujo el riesgo de ISQ comparado
con no usar antibioticos topicos.??

Cuando distintos antibidticos topicos fueron comparados (in-
cluyendo la combinacion Neomicina/Polimixina B/Bacitra-
cina Zinc vs mupirocina vs Bacitracina Zinc), no hubo una
diferencia clara en el riesgo de ISQ.**#! En general, hay una
falta de datos de alta calidad, y los antibidticos topicos nece-
sitan ser estudiados en neuromodulacion antes de que pueda
hacerse una recomendacion firme. Es posible que puedan dis-
minuir el riesgo de ISQ después del implante de SCS, DRG
o PNS.

Parches antimicrobianos

El uso de esponjas de uretano impregnadas con clorhexidina
se describid por primera vez en 1990 para catéteres epidura-
les colocados para manejo del dolor.*** En este estudio ran-
domizado y controlado en 57 pacientes, la colonizacion mi-
crobiana del catéter ocurrid en el 29% de los controles (9/31)
y 3,8% de los catéteres (1/26) que fueron preparados con un
revestimiento de clorhexidina (p<0.05). No se reportaron
efectos adversos con el uso de revestimiento de clorhexidina.
Once afios después, un estudio prospectivo randomizado de
55 mujeres que fueron sometidas a cirugia ginecologica elec-
tiva con el uso de analgesia epidural postoperatoria con o sin
Bioparches de clorhexidina (Biopatch; Johnson & Johnson
Wound Management, Ethicon, Somerville, NJ).?** Se encon-
traron resultados de cultivos positivos en 40,1% del grupo
control (11/27) comparado con el 3,4% del grupo con parche
(1/29). Cinco afios después, un metaanalisis mostr6é que los
revestimientos de clorhexidina redujeron el riesgo de coloni-
zacion bacteriana en el sitio de salida del catéter epidural en
un 3,6% vs 35% sin revestimiento de clorhexidina (OR 0.07,
95% CI, 0.02 - 0.31, p=0.0005).2*

De manera interesante, Hoelzer et al* report6 2737 pacientes
individuales y encontrd que los estudios de neuromodula-
cion por estadios tuvieron un riesgo disminuido de infeccion
postoperatoria, y se especuld que esto pudo deberse al uso de
“discos antimicrobianos” en el sitio de salida en la piel.

La evidencia sugiere que los revestimientos de clorhexidina
pueden ser beneficiosos en reducir el riesgo de colonizacion
en el sitio de salida en pacientes sometidos a pruebas de neu-
romodulacion percutanea. Una reduccion en la colonizacion
del sitio de salida podria llevar a la reduccion de ISQs en el
momento del implante.

Vancomicina en polvo
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La vancomicina es un antibidtico glicopéptido que bloquea
la polimerizacion de la pared celular bacteriana y puede ser
utilizado contra bacterias gram positivas, los microbios res-
ponsables mas frecuentes para la infeccion de dispositivos de
neuromodulacion.?**® No se encuentran disponibles guias
actuales o recomendaciones de dosis estandar a proposito del
uso de polvo de vancomicina incisional para la prevencion de
ISQs. Por primera vez descripta en un estudio prospectivo de
1989 para cirugia cardiaca abierta, el uso de polvo de vanco-
micina incisional disminuy0 las tasas de infeccion en el area
esternal de 3.6% a 0.45% (p=0.02).>* Varios metaanalisis y
revisiones sistematicas han sugerido un efecto protector de la
vancomicina incisional o dentro de la herida, particularmente
en aquellos con colocacion de hardware quirtrgico.

La literatura a propoésito del uso de polvo de vancomicina
especificamente para cirugias de implante de estimulador me-
dular es escasa.”***” Amrani et al,”*¢ en un estudio prospecti-
vo de casos control, examiné el uso de polvo de vancomicina
dentro del sitio quirtrgico después de la colocacion de elec-
trodos de paleta quirtirgicos; 32 pacientes fueron sometidos
a laminectomia y recibieron vancomicina en polvo intraope-
ratoria, mientras que 77 fueron sometidos a laminotomia
solamente. No hubo infecciones postoperatorias en el grupo
con vancomicina, mientras que la tasa de infeccion en el gru-
po que no recibi6é vancomicina fue de 2.6%.%° Otro estudio
retrospectivo analizd 594 casos de implante de estimulador
medular, en 406 de los cuales se utilizo vancomicina en polvo
en dosis que variaron de 0.25 a 1g.”” En general la tasa de
infeccion postoperatoria fue de 3.2%. El grupo con vancomi-
cina en polvo tuvo una tasa de infeccion de 2.2% comparada
con el 5.3% en el grupo sin vancomicina (p=0.04).

Aunque la literatura sugiere que la vancomicina en polvo po-
dria ser beneficiosa en reducir el riesgo de ISQ después del
implante de neuromoduladores, se necesitan estudios de alta
calidad que examinen la eficacia y seguridad en muestras
grandes de pacientes y protocolos con dosajes estandariza-
dos. Actualmente, la evidencia no respalda un consenso para
el uso de vancomicina en polvo.

Envolturas antimicrobianas

En 2013, la FDA aprobo una envoltura antimicrobiana hecha
de una malla de poliacrilato biodegradable que libera minoci-
clina y rifampicina (TYRX, Medtronic, Dublin, Ireland) para
el uso con implantes de neuromodulacion. Previamente, el
producto fue aprobado para implantes de cardioversores-des-
fibriladores implantables (ICD) en 2008, cuando prob¢ re-
ducir considerablemente las tasas de infeccion de ICD.#%24
Recientemente, se estudid la efectividad de esta envoltura
antimicrobiana en un ensayo randomizado y controlado con
fondos privados de 6983 pacientes con dispositivos implan-
tables cardiacos (3495 asignados al grupo con envoltura y
3488 al grupo control sin envoltura).*' El punto principal a
investigar fue la infeccion que produce la explantacion o re-
vision del sistema, tratamiento antibiotico a largo plazo con
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recurrencia de la infeccion, o muerte, dentro de los 12 meses
después del implante de ICD. El punto secundario a investi-
gar fueron las complicaciones asociadas al procedimiento o
al sistema dentro de los 12 meses. El primero ocurrié en 25
pacientes en el grupo con envoltura y 42 pacientes en el gru-
po control sin envoltura (p=0.04). El segundo ocurrié en 201
pacientes y el grupo con envoltura vs 236 en el grupo con-
trol sin envoltura (p<0.001 por no inferioridad). Los autores
concluyeron que los procedimientos con el uso de envoltura
disminuyeron significativamente las tasas de ISQ después
del implante de ICD sin grandes incidencias de complicacio-
nes.?"!

Un estudio retrospectivo reciente reportd 52 pacientes con
implantes consecutivos que se les coloco envolturas impreg-
nadas con antibidtico (TYRX) debido a tener mas de un fac-
tor de riesgo de ISQ postoperatoria incrementado.*? Los fac-
tores de riesgo identificados incluyen diabetes, tabaquismo,
indice de masa corporal aumentado, antecedente de ISQ, y
cirugias de revision. No hubo infecciones reportadas en la
cohorte de 52 pacientes en un periodo de seguimiento me-
dio de 518.4 dias. Los autores concluyeron que las envolturas
impregnadas en antibidtico parecen ser seguras y efectivas
en disminuir el riesgo de ISQ en las cirugias de implante de
neuromodulacion.

Consideraciones postoperatorias

Vendajes

Los primeros estudios sugirieron que los vendajes oclusivos
mejoraron la curacion de la herida y disminuyeron la tasa de
1SQ.***** E] uso de vendajes oclusivos junto con materiales
antisépticos se ha probado beneficioso en relacion a las in-
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fecciones por catéter.**® Sin embargo, los metaanalisis mas
recientes sugieren que no hay diferencia en las tasas de ISQ
cuando se comparan vendajes oclusivos, vendajes avanzados
de la herida (ej: polimero suave de hidrocoloide), vendajes
antimicrobianos, o dejando las heridas descubiertas.****” La
evidencia de los ensayos randomizados y controlados sugiere
compensaciones poco claras entre el riesgo y beneficios de
los vendajes antimicrobianos después del cierre primario en
el quir6fano para la prevencion de ISQ."’ Sin embargo, en un
analisis retrospectivo multicéntrico reciente de 2737 implan-
tes o revisiones de estimulador medular, el uso de un vendaje
oclusivo sobre la incision en el periodo postoperatorio dismi-
nuyo la tasa de infeccion.® El CDC y el NICE recomiendan
el uso de vendajes oclusivos estériles por 24 a 48 horas para
incisiones cerradas por primera intencion (categoria IB). Sin
embargo, no hay suficientes datos para apoyar el uso de ven-
dajes oclusivos mas alla de las 24 horas.

Seguimiento de la herida

Durante el periodo postoperatorio, deberia continuar la opti-
mizacion de las comorbilidades. Los pacientes deberian ser
observados dentro de los 10 a 14 dias de la cirugia para eva-
luar la curacion apropiada de las heridas y signos de ISQ.'*°
Si hay alguna evidencia de ISQ en proceso, como irritacion
de la piel, eritema, edema, se requiere un seguimiento mas
cuidadoso. Se recomienda que en casos de rutina, las suturas
no absorbibles o grapas sean removidas dentro de los 10 a 14
dias basadas en el grado de cicatrizacion de la herida.?*®

Los pacientes y los miembros de la familia deberian ser edu-
cados acerca de los signos y sintomas de una ISQ incipiente,
cuidado de la herida, y la importancia de avisar ante cualquier
signo de infeccion debido a que la temprana identificacion

4. Puntos de consenso y evidencia relativos a la Reduccion de Riesgo Preoperatorio de la NACC
Prerrogativas de consenso Grado y nivel | Nivel de | Nivel de
de seguridad | evidencia | consenso
La NACC recomienda el uso de productos basados en clorhexidina, combinados con alcohol A Alto I Fuerte
isopropilico para la preparacion de la piel antes de procedimientos de neuromodulacion. ’
En pacientes con historial de irritacion de la piel o alergias por productos basados en clorhexi-
dina, la NACC recomienda considerar el uso de soluciones yodadas antes de procedimientos de A, Alto 11 Fuerte
neuromodulacion.
La NACC recomienda que todos los miembros del equipo quirurgico utilicen cofia y barbijo A Alto I Fuerte
quirurgicos, y guantes estériles para todos las pruebas percutaneas de neuromodulacion. ’
La NACC recomienda maximizar precauciones de técnica estéril ademas del uso de doble
., ., . A, Moderada 1I-B Fuerte
guante para todas las cirugias de neuromodulacion con implante permanente.
La NA i inimi 1 imi irof: inimi 1 1 .
a ‘C.C re.com1enda minimizar el Tnowmlento en quirdfano y minimizar e contacto con los B. Moderada LB Debil
dispositivos implantables, iluminacién con manoplas estériles, y funda estéril del arco en C.
La NACC recomienda la irrigacion de la herida con solucion salina o diluida con iodopovidona
a criterio del médico que realiza el implante. La irrigacion de la herida con solucion antibiodtica A, Baja 1I Fuerte
no ha mostrado beneficio por sobre la solucion salina.
No usar de manera rutinaria agentes antimicrobianos topicos para heridas quirtirgicas que cie-
. . .y & P P q & q A, Alto 1I-B Fuerte
rran por primera intencion.
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de ISQ es frecuentemente el paso mas importante en el tra-
tamiento.

Formacion de seroma e higroma

Como se evidencio6 previamente, un seroma es una coleccion
de fluido postoperatorio, resultando en la acumulacion de li-
quido seroso bajo la piel dentro del tejido subcutaneo que
puede contribuir a una mala cicatrizacion de la herida. Los
seromas postoperatorios son consecuencia del trauma duran-
te la cirugia, a menudo después de extensa disrupcion quirtr-
gica de tejido, causando inflamacion tisular, permeabilidad
capilar tisular incrementada, y exudacion de fluido.**
Reducir el trauma quirtrgico, y un manejo cuidadoso del te-
jido puede disminuir la aparicion de seromas. Los pacientes
oncoldgicos pueden tener bajos niveles de proteinas o linfe-
dema y pueden ser propensos a la formacion de seromas.

La incidencia de seromas después de la colocacion de un es-
timulador medular no ha sido definitivamente documentada.
Aunque se trata de una condicion relativamente benigna, el
seroma puede servir como un nido para el crecimiento bac-
teriano y una subsecuente ISQ. Un higroma, en contraste, es
una coleccion de LCR en la herida y puede ocurrir debido a
la apertura dural reconocida o no reconocida durante la colo-
cacion del electrodo de estimulacion medular o durante la re-
mocion del mismo. Los higromas se encuentran mas frecuen-
temente debajo de la herida donde se implanto el electrodo de
estimulador medular, pero el LCR puede desplazarse del sitio
de colocacion del electrodo hacia el sitio del generador y acu-
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mularse alli. Un higroma es potencialmente mas grave que un
seroma. Si la fuga de LCR persiste en el tiempo, puede con-
tinuar acumulandose y provocar tension en la herida. En el
peor escenario, la herida puede abrirse, causando una fistula
dural cutanea. Esta es una situacion grave que requiere una
conducta quirargica urgente para prevenir o reducir el riesgo
de infeccion incluyendo meningitis. Como en los seromas, la
acumulacion de LCR en un higroma puede servir como nido
para la infeccion.

Similar a los hematomas, estas colecciones de fluido usual-
mente se presentan temprano después de la cirugia, afebril,
con edema y dolor agudo en el sitio quirargico. La infeccion
también debe considerarse cuando estos signos y sintomas se
presentan. La diferenciacion de un higroma, de un seroma o
de una infeccion depende de las circunstancias clinicas y la
presentacion (Tabla 5). Si hubo una apertura dural conocida
y/o el paciente desarrolla sintomas de baja presion de LCR,
es probable que la acumulacion de liquido sea un higroma.
Si la sospecha clinica de apertura dural es baja, y el paciente
no tiene sintomas de baja presion de LCR, es mas probable
que sea un seroma. Si hay incertidumbre, el liquido se puede
testear. Después de la preparacion cuidadosa y estéril de la
piel, puede aspirarse una pequefia cantidad de liquido (con
o sin guia ecografica) y enviarse al laboratorio. La deteccion
de B-2 transferrina, una variante de transferrina especifica de
LCR, por electroforesis de inmuno-fijacion es diagnostico de
la presencia de LCR.%%%!

Si se sospecha infeccion, podrian ser de ayuda mas pruebas.

Tabla 5. Diagnéstico y manejo de coleccion de liquido postquirurgico.

Liquido Evaluacion clinica

Evaluacion por laboratorio

Manejo

Seroma — Liquido (palpacion o ultrasonido).

— GB usualmente normal.

— Observacién: La mayoria resuelve

— Mas frecuente en el sitio del generador.
— Minimo Eritema.
— Sin signo/sintomas sistémicos.

— PCR puede estar inicialmente incre-
mentada pero disminuye con el tiempo.

— Analisis del liquido: B-2 transferrina
negativo; tincién de Gram y cultivo ne-
gativo.

entre las 4-8 semanas.

— Aspiracion estéril para descompri-
mir si la herida esta tensa.

— Puede usar faja elastica compresiva.

Higroma

— Liquido (palpacion o ultrasonido).

— Mas frecuente en el sitio de colocacion de
electrodos de paleta pero el liquido puede
desplazarse hacia el sitio del generador.

— Minimo Eritema.

— Sin signo/sintomas sistémicos.

— Cefalea postural por hipotension de LCR.

— GB usualmente normal.

— PCR puede estar inicialmente incre-
mentada pero disminuye con el tiempo.

— Analisis del liquido: B-2 transferrina po-
sitivo; tincion de Gram y cultivo negativo.

— Observar si esta asintomatico y la
herida no esta tensa.

— Puede usar faja elastica compresiva.
— Parche hematico epidural si hay hi-
potension sintomatica de LCR.

— Cierre quirurgico.

Infeccion

— Liquido (palpacion o ultrasonido).

— Eritema, empeora con el tiempo.

— Sensible/Doloroso.

— Signos sistémicos a menudo ausentes
tempranamente pero que se pueden aparecer
con el tiempo.

— GB frecuentemente normales temprana-
mente pero pueden incrementarse tardia-
mente.

— PCR elevada y permanece elevada/se
incrementa con el tiempo.

— Analisis del liquido: Tincion de Gram y
cultivos pueden ser positivos, y el liquido
puede aparentar ser turbio o purulento de-
pendiendo del tiempo.

— Rara vez, infecciones menores su-
perficiales pueden ser tratadas con
antibioticos.

— La mayoria requieren cirugia: abier-
ta, irrigar/ debridar vs explantacion
del dispositivo.

GB, recuento de Globulos blancos.
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Los niveles de Proteina C Reactiva (PCR) pueden ser de ayu-
da. Si es normal, es muy poco probable que el paciente tenga
una infeccion. A menudo, la PCR se incrementa los primeros
dias a semanas postoperatorias, como una respuesta inflama-
toria normal al estrés de la cirugia. En este contexto, estudios
seriados de la PCR pueden brindar informaciéon. Con la ci-
catrizacionm normal de la herida en ausencia de infeccion,
se espera que la PCR se incremente rapidamente los prime-
ros dias postoperatorios, y luego disminuya y regrese a valor
normal dentro de las dos a tres semanas, dado que la PCR
tiene una tasa de disminucion estable.?>?53 Si contintia dismi-
nuyendo hasta llegar a la normalidad, esto es tranquilizador
porque es menos probable que haya una infeccion. Si el nivel
de PCR aumenta, se sospecha una infeccion y esta indicada
una evaluacion adicional.

La prevencion de colecciones de liquido postoperatorio es
importante. Las fajas de compresion pueden considerarse
de ayuda para acelerar la reabsorcion de liquido. Al reducir
el edema y los hematomas después de la cirugia, las fajas
pueden disminuir el riesgo de formacion de seroma, el cual
también puede reducirse con una buena técnica quirurgica.
El tamafio del bolsillo del generador deberia coincidir con el
tamafio del dispositivo.**® También se ha recomendado elimi-
nar el uso excesivo de electrocauterio para reducir el riesgo
desarrollo de seroma.?*

El manejo de liquido de seroma depende de su gravedad.
Pequeiias acumulaciones de liquido pueden manejarse de
manera expectante por observacion, dado que la mayoria de
los seromas se resuelven en cuatro a ocho semanas. Una faja
elastica compresiva puede ayudar a prevenir acumulaciones
adicionales, aunque no hay estudios definitivos que prueben
o desaprueben esto. Mayores acumulaciones del liquido que
pongan la herida en tension, se podrian aspirar bajo condicio-
nes estériles cuidadosas para prevenir la apertura de la heri-
da. Rara vez, si el liquido contintia acumulandose, puede ser
necesario abrir la incision, drenar, irrigar la herida, y volver
a cerrar.

El manejo del higroma depende de varios factores, incluyen-
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do la cantidad de liquido acumulado, la tension de la herida,
y la presencia o ausencia de signos y sintomas de hipotension
de LCR. Las acumulaciones de liquido pequefias, estables y
asintomaticas pueden manejarse de manera expectante, si-
milar a los seromas. Las acumulaciones de liquido en cre-
cimiento y/o sintomas de hipotensiéon de LCR usualmente
requieren manejo activo. En la mayoria de los casos, el ma-
nejo inicial es el parche hematico epidural autdlogo guiado
por fluoroscopia. De no ser exitoso, puede ser necesaria una
cirugia abierta para realizar un cierre del sitio de salida de
LCR. Esto comtinmente se logra con una sutura de tipo jareta
simple, no absorbible, en el sitio de entrada en el ligamento
donde se entrd con la aguja o con el electrodo de paleta. En
casos mas graves, puede ser necesario un cierre dural por ci-
rugia abierta.

Evaluacién de infecciéon

Las complicaciones biologicas muy frecuentemente se pre-
sentan dentro de los tres meses de la colocacion del disposi-
tivo. Sin embargo, las infecciones profundas pueden ocurrir
en cualquier momento dentro de los 12 meses después del
implante.”® Los primeros pasos mas importantes en el ma-
nejo de la infeccion son el reconocimiento y la vigilancia.
Los pasos de identificacion incluyen historial, examen fisico
incluyendo signos vitales, y pruebas de laboratorio. Hiper o
hipotermia, taquicardia, hipotension, y escalofrios, son sig-
nos sistémicos de infeccion. Los signos de alarma de una
infeccion subyacente son eritema en el sitio quirargico, pru-
rito, débito purulento, dehiscencia de la herida, y edema. Las
imagenes, incluyendo ultrasonido, TC, o RM, pueden ser de
ayuda en identificar infeccion profunda, incluyendo abscesos
epidurales.

Después de la cirugia, los recuentos de globulos blancos,
eritrosedimentacion o velocidad de sedimentacion globular
(VSQ) y PCR pueden incrementarse transitoriamente debido
a la respuesta del organismo al estrés.****7 Las enfermedades
sistémicas, como los trastornos malignos y reumaticos, pue-
den afectar el VSG y PCR basales. Los niveles de PCR se in-

5. Puntos de Consenso y Evidencia a propésito de la Reducciéon del Riesgo de Infeccion Intraoperatoria por la NACC

Declaracion del consenso Grado y nivel | Nivel de | Nivel de
de seguridad | evidencia | consenso

Aplicar vendaje oclusivo estéril en implantes y pruebas de neuromodulacion por 24 a 48 horas. | B, Moderada I-B Fuerte

Ins.trulr al paciente y la fan?lha en el cuidado de la herida, sintomas de ISQ, y la importancia de A, Alta e Fuerte

avisar de la presencia de sintomas.

Si Se requiere un cambio de vendajes, lavarse las manos antes y después y utilizar técnica B, Moderada B Moderado

estéril.

Suturas no absorbibles o grapas deberian ser retiradas dentro de los 10 a 14 dias. A, Baja I-B Moderado

Se recomienda el uso de prendas de compresion para reducir el riesgo de seromas. B, Baja 1I Moderado

El tamaiio del bolsillo deberia limitarse a igualar el del generador para reducir el riesgo de B, Baja 1 Moderado

seromas.

El uso limitado del electrocauterio puede reducir el riesgo de seromas. B, Baja 11 Moderado
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6. Puntos de Consenso y Evidencia a propésito de la Reduccion de la evaluacion de Infeccion por la NACC

Declaracion del consenso Grado y nivel | Nivel de | Nivel de
de seguridad | evidencia | consenso

La eV'c'lluacwn de la infeccion deberia incluir el historia, examen fisico, y pruebas de laboratorio A, Baja 1 Fuerte

apropiadas.

Un incremento de la PCR es un predictor sensitivo de ISQ. A, Baja 1T Moderado

Imagenes dlagnos.tlca.s deberian _utlhzarse cuando se sospeche infeccion profunda, absceso B, Moderada I Fuerte

epidural, o complicaciones asociadas.

crementan al cabo de horas mientras que los niveles de VSG
se incrementan mas lentamente, 1legando a su pico alrededor
del cuarto o quinto dia del postoperatorio. La PCR también
vuelve a valores normales mas rapidamente (14-21 dias) y de
una manera mas predecible que la VSG.%7>® La cinética de la
PCR postoperatoria es mas sensible y predictiva de infeccion.
En consecuencia, el fracaso en la normalizacion de niveles de
PCR o un incremento inesperado en la misma es un predictor
sensible de infeccion. De manera similar, una PCR normal es
altamente sensible de ausencia de infeccion. En dos estudios
retrospectivos, la mayoria de las infecciones se asociaron a
leucocitosis y PCR aumentada.?

El cultivo microbioldgico es importante para ayudar en la co-
rrecta eleccion del antibidtico, aunque el inicio empirico de
antibiodticos no deberia retrasarse en un paciente cuya condi-
cion esta empeorando, y se debe planificar el refinamiento del
tratamiento mas especifico basado en el cultivo y los resulta-
dos de sensibilidad cuando estén disponibles. Si hay débito
purulento en el sitio quirurgico, deberia tomarse una muestra
para tincion de Gram y cultivo. Los hemocultivos pueden ser
de utilidad, especialmente en los casos que se presentan con
signos sistémicos de infeccion y en aquellos en los que se
sospeche infeccion profunda como absceso epidural u osteo-
mielitis.

En los casos en que se decide remover el dispositivo, debe-
rian enviarse a tincion de Gram y cultivo muestras de teji-
do del dispositivo, del bolsillo y gasas.'** El diagndstico por
imagenes esta indicado si hay sospecha clinica de infeccion
profunda o complicaciones asociadas. La TC es usualmente
sensible para infeccion profunda y a menudo es preferible.
Cuando se sospecha osteomielitis, discitis, o absceso epidu-
ral, se prefiere la RM en lugar de la TC siempre que los elec-
trodos de paleta y el generador sean compatibles con RM.>?

Manejo de la infecciéon

En casos de infeccion superficial, se pueden considerar el
tratamiento conservador incluyendo antibidticos orales diri-
gidos a patdgenos comunes, como estafilococos y estreptoco-
cos, y seguimiento estrecho.?*® Una cefalosporina de primera
generacion administrada por siete a diez dias es frecuente-
mente una eleccion razonable. Se deberian cubrir MRSA en
pacientes con factores de riesgo o colonizacidén conocida con
MRSA."5* La presencia de débito purulento puede requerir
una incision y drenaje ademas del tratamiento antibidtico. Un
considerable débito purulento, eritema desplazandose lejos
de la incision, o heridas en las que el tratamiento conservador
ha fracasado, casi siempre requieren la remocion del disposi-
tivo implantado. La recaida de la infeccion ocurrio en mas de
la mitad de los pacientes con ICD dejados en su lugar cuando
se identifico infeccion en el bolsillo del generador.?*

Las infecciones profundas ocurren menos frecuentemente,
con abscesos epidurales comunmente causados por S aureus,
aunque se han reportado en la literatura bacterias Gram ne-
gativas, micobacterias, bacterias anaerobias, y hongos.?!-262
Son cruciales para el tratamiento de estas complicaciones los
regimenes de antibioticos ajustados por peso, incluyendo la
duracion apropiada de tratamiento antibidtico. Son impera-
tivas la tipificacion microbiana y la sensibilidad de cultivos
para guiar el manejo y tratamiento antibiotico.

Las cefalosporinas de primera generacion se usan frecuente-
mente para cubrir bacterias Gram positivas. Las cefalospori-
nas de cuarta generacion aumentaron la cobertura a bacterias
gram negativas, las cefalosporinas no cubren enterococos.?s
Estas tendencias estdn cambiando con la emergencia de
MRSA en la comunidad. Nuevas drogas estan disponibles,
incluyendo dalbavancina, oritavancina, y tedizolid.*** Los
pacientes estables, solo con signos bien localizados de infec-

7. Puntos de consenso y evidencia sobre el manejo de infecciones por parte del NACC
Declaracion del consenso Grado y nivel | Nivel de | Nivel de
de seguridad | evidencia | consenso

Cuando se sospecha ISQ, indicar un antibidtico que cubra al probable organismo causal. Con- .

. . . . . e B, Baja 1I Fuerte
siderar patrones locales de resistencia y resultados de cultivos al elegir un antibidtico.
Infe.:c_c,m.nes superﬁmales. alrededor del Generador de Pulsos Implantable pueden tratarse con B, Moderada LB Debil
antibidticos orales apropiados.
Para infecci infecci rficial | tratamient -

ara infecciones p'rrofunda e infecciones superficiales que no responden al tratamiento, se reco B. Moderada LB Fuerte
mienda la extraccion de los dispositivos implantables.
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8. Puntos de Consenso y Evidencia a propésito de la Reimplantacion Posterior a Infecciéon por la NACC
Declaracion del consenso Grado y nivel | Nivel de | Nivel de
de seguridad | evidencia | consenso
La reimplantacion se puede considerar individualmente basandose en las caracteristicas de la
. .y ., L . . B, Moderada 1-B Fuerte
infeccion, evolucion, complicaciones, demografia del paciente, y necesidad.
La reimplantacion se puede considerar después de una resolucion exitosa de la infeccion. La
eleccion del momento dptimo basada en la literatura no es clara, pero se recomienda un inter-
P , . . pero ¢ . .. C, Moderada 1-C Moderada

valo de 4 a 6 semanas después de una infeccion sistémica basado en la literatura de dispositivos
cardiacos.
El uso de una envoltura impregnada de antibidticos deberia considerarse en la reimplantacion

. . mpres , P B, Moderada I-C Moderada
para reducir el riesgo de infeccion subsecuente.

cion, pueden o no empezar antibidticos antes de la cirugia,
mientras que los pacientes con signos o sintomas sistémicos
deberian tratarse rapidamente con antibidticos empiricos.'>*
Cuando se decide la remocion del dispositivo y debridamien-
to quirtrgico, la urgencia de la conducta esta basada en la
presentacion clinica.

La planificacién quirtirgica cuidadosa permite minimizar la
propagacion y contener la infeccion. Después de remover el
tejido infectado y drenar el material purulento, se recomienda
la irrigacion a baja presion para limpiar el material infectado.
La remocion completa del hardware es necesaria para curar
las infecciones de estimulacion medular.'* El hardware debe-
ria ser removido desde el area limpia hacia la infectada para
prevenir la propagacion de la infeccion. La cirugia no evita
la necesidad de antibioticos apropiados.'” La decision de cie-
rre primario, o permitir un cierre por segunda intencion, con
packing seriado o colocacion de drenaje se basa en el crite-
rio del médico.?® Hay multiples reportes de tratamiento de
la herida con presion negativa que son prometedores.?*%7 Si
todavia quedan dudas a propésito del abordaje quirargico por
un intervencionista, deberia considerarse la consulta con un
cirujano general o plastico. La duracion del tratamiento de la
infeccion depende del grado y la profundidad de la infeccion,
del organismo identificado y del estado general del paciente.
Después de la remocion del dispositivo, son usualmente sufi-
cientes siete a diez dias de tratamiento antibidtico para infec-
cion de implante no complicado, aunque una mayor duracioén
puede ser frecuentemente indicada para infecciones mas pro-
fundas o complejas. Puede ser recomendable la colaboracion
con especialistas en el cuidado de la herida y en enfermeda-
des infecciosas para favorecer la recuperacion y tratamiento.
El absceso epidural ocurre espontaneamente con una in-
cidencia de dos por cada 10.000 ingresos hospitalarios,?*®
mientras que la incidencia para dispositivos implantables
es desconocida. Frecuentemente estan implicadas especies
de Staphylococcus y Enterococcus, siendo la estafilococicas
las mas comunes.?® El diagnéstico temprano es crucial, y se
han descrito cuatro fases clinicas de la infeccion.’® La fase 1
usualmente Se presenta como un dolor de espalda y sensibi-
lidad local; la fase II se asocia con dolor radicular y fiebre,
con rigidez de nuca ocurriendo 48 a 72 horas después; la fase
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IIT se presenta con déficit motor, sensitivo o de reflejos (tres a
cuatro dias después); y la fase IV es la paralisis. Las imagenes
del neuroeje pueden utilizarse para detectar la presencia de
liquido dentro o alrededor del tejido epidural y adyacente,
asi del 80% al 90% de los abscesos epidurales se diagnosti-
can por imagenes. La RM con gadolinio puede ser til. Antes
del estudio debe verificarse la compatibilidad del dispositivo
con la RM. Si se sospecha compromiso de estructuras del
neuroeje, se recomienda la consulta con un especialista en
enfermedades infecciosas o microbiologia médica. Una vez
que el deterioro neurolégico ha comenzado, es necesaria la
descompresion quirtrgica de emergencia. La recuperacion
neuroldgica es menos probable una vez que la paralisis ha
estado presente por >12 horas.?63270

Guias de reimplantacion

Luego de que la infeccion esté resuelta y los riesgos de la
infeccion sean disminuidos, se puede considerar la reimplan-
tacion.?’!*’* Deberia considerarse la consulta con un especia-
lista en enfermedades infecciosas (o microbiologia médica)
antes de la reimplantacion. No hay datos formales que hayan
descrito tasas de reinfeccion posterior a la reimplantacion, no
hay estudios que evaliien el momento oportuno para la reim-
plantacion de un sistema de estimulacion medular luego de
que la infeccion haya sido tratada.

El cambio en la localizacion del implante del generador, mo-
mento oportuno para la cirugia, y las preparaciones prequirur-
gicas son principalmente anecdoticas, con practicas médicas
altamente variables.?”® El consenso europeo para reimplante
de dispositivos cardiacos eléctricos establece dos semanas
después de la infeccion local y cuatro a seis semanas después
de infeccion sistémica.”’¢ Algunos médicos que realizan im-
plantes recomiendan la implantacion de un nuevo dispositivo
después de 12 a 24 semanas si la infeccion fue tratada exito-
samente y el paciente continta siendo un candidato a implan-
te; sin embargo, la decision deberia ser individual basandose
en varios factores incluyendo el paciente, complicaciones y
el organismo responsable.?*® cuando el bolsillo del generador
esta comprometido, deberia considerarse la colocacion de un
nuevo generador en un area diferente para minimizar el ries-
go de infeccion recurrente.?”’
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Complicaciones del Hardware

Migracion del electrodo de paleta

El tratamiento de la migracion del electrodo de paleta esta
determinado por el grado de desplazamiento dentro del es-
pacio epidural. Con los sistemas basados en parestesias, si la
migracion es minima y se mantiene la cobertura del electrodo
en la localizacion objetivo de la médula espinal, el manejo
inicial deberia comprender la reprogramacion del generador
para obtener la cobertura parestésica apropiada del dolor del
paciente. Con un dispositivo libre de parestesias, se indica la
reprogramacion con el objetivo de estimular la cobertura del
objetivo deseado. En las situaciones en las que el electrodo
de placa ha migrado mas alla de la localizaciéon objetivo o
si hay imposibilidad de lograr alivio del dolor con la repro-
gramacion del generador, es necesario el reposicionamiento

de los electrodos de placa o la reimplantacion de unos nue-
VOS.248’278’279

Fractura del electrodo de placa

Después de determinar si al menos algunos de los contactos
en el electrodo de placa permanecen funcionales, el trata-
miento inicial para una fractura de electrodo de placa es la re-
programacion del generador. La programacion que evite usar
los contactos rotos pueden lograr una estimulacion exitosa
aunque esto a menudo no ocurre. La reprogramacion del ge-
nerador deberia ser mas facil con sistemas multicanal. Si tal
reprogramacion es incapaz de recuperar la respuesta clinica
deseada, o si todos los contactos estan afectados por la frac-
tura del electrodo de placa, es necesaria la reimplantacion de
un nuevo electrodo/s. Con electrodos coaxiales, se reemplaza
el electrodo fracturado. Con un sistema de electrodo de placa,
se requiere un reemplazo del mismo. Puede ser dificil reem-
plazar el electrodo en la presencia de cicatrizacion epidural.
En este caso, un electrodo coaxial puede ser reemplazado por
un electrodo de placa quirtrgico, o puede ser reimplantado a
un nivel diferente. Una localizacion del electrodo en un ni-
vel diferente puede no lograr la respuesta clinica deseada. La
fractura de los extensores es rara y requiere el reemplazo del
mismo para restablecer el tratamiento.>**?* En algunos dis-
positivos, incluso si es posible reprogramar exitosamente el
electrodo facturado, el reemplazo puede ser requerido para
realizar de manera segura una RM.

Falla del generador

La falla de generador es una rara complicacion de los trata-
mientos de neuromodulacion. Ocurre ya sea debido al mal
funcionamiento del dispositivo o al agotamiento de la bateria.
La disfuncion del dispositivo es rara; en la mayoria de los ca-
sos, esta causada por factores externos como el impacto me-
canico o la exposicion a campos electromagnéticos. No esta
claro si estas preocupaciones son reales ya que la mayoria de
las series que describen la experiencia clinica con estimula-
cion medular y que analizan las complicaciones de hardware

ISSN: 1850 - 4485
https://doi.org/10.47924/neurotarget2025484

Deer TR, et al.

no mencionan este tipo de falla.’!-!25:227281283 Ep e] pasado se
reportaron raros casos de falla o la fractura de los receptores,
predecesores de los generadores implantables.”*** De ma-
nera similar, la exposicion a campos electromagnéticos que
lleve a falla del generador no se observo en pacientes con
estimulacion medular, pero si fue descrita en dos pacientes
con DBS como resultado de exposicion a RM.2#¢%7 Se ha re-
portado un “dafio de la bateria” no especifico como motivo
para la remocion del dispositivo en 0,6% de los dispositivos
explantados en un estudio reciente multicéntrico retrospec-
tivo. 2

El agotamiento de la bateria, en contraste, es un evento es-
perable; la longevidad de la bateria esta determinada por la
cantidad de energia que requiere el tratamiento de estimula-
cién medular, y si es una bateria primaria o si es recargable.
El agotamiento de la bateria del generador que ocurre antes
del tiempo esperado se considera una falla de la bateria y se
reporta en aproximadamente el 1,7% de los dispositivos im-
plantados."”

El algoritmo para el manejo de la falla del generador es sim-
ple. La sospecha de falla de generador se da cuando hay pér-
dida del beneficio de la estimulacion. El primer paso en la
solucion de problemas es la evaluacion del sistema implanta-
do. Se espera que el mal funcionamiento del dispositivo pro-
duzca imposibilidad de evaluar y/o reprogramar el generador.
En este caso se necesita reemplazo del dispositivo. El agota-
miento de la bateria puede descubrirse ya sea por la inhabi-
lidad para realizar la telemetria o si la lectura del dispositivo
indica bateria baja. Esto generalmente se describe como fin
de vida o fin del servicio en la herramienta de programacion.
Para dispositivos no recargables, el siguiente paso es el re-
cambio del generador. Para dispositivos recargables, se re-
comienda intentar recargar el dispositivo primero debido a
que muchos dispositivos actuales recargables pueden recar-
garse de manera forzada incluso después de que la bateria
se agota por debajo de su nivel funcional. Si el dispositivo
puede ser “reiniciado” con la recarga forzada, una simple re-
programacion podria restaurar la funcion completa del siste-
ma. Si la “recarga forzada” no es exitosa, el reemplazo del
dispositivo es la unica opcion para restaurar el tratamiento
exitoso. Durante el reemplazo del generador, se recomienda
chequear la impedancias, dado que ya fueran bajas o altas
pueden explicar el agotamiento prematuro de la bateria, con
bajas impedancias potencialmente indicando un cortocircuito
en el sistema implantado y con altas impedancias sugiriendo
fractura o desconexion del electrodo o el extensor.

Habituacion

El manejo de la tolerancia o habituacion a la estimulacion
medular comienza después de excluir otros factores poten-
cialmente causantes de pérdida de eficacia. Estos incluyen
migracion del electrodo de placa, fractura del electrodo, falla
del generador, y complicaciones biologicas.?®® Las estrategias
iniciales incluyen ajustar los parametros de amplitud, el an-
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cho de pulso y la frecuencia.”® Los ajustes de la amplitud
dependen de la respuesta del paciente. También se puede in-
tentar incrementar el ancho del pulso y disminuir la amplitud,
descrita como estimulacion de “alta densidad”.?'** Las alte-
raciones de la frecuencia afectan el umbral de estimulacion
sensitiva del paciente y la percepcion de la estimulacion. Las
frecuencias bajas suscitan una percepcion de “ritmo” mien-
tras que altas frecuencias pueden producir hormigueo e inclu-
so falta de parestesias, ambas pueden estar involucradas en
la habituacion.**° Ajustar a parametros tonicos puede hacer
que un sistema produzca un cambio de parestesias inducidas
por estimulacion a estimulacion por debajo de la percepcion
del paciente. Varios estudios han reportado éxitos y fracasos
usando la estimulacion tonica subperceptiva para mejorar el
alivio del dolor después de estimulacion medular basada en
parestesias.?*2%

Una “vacacion de la estimulacion” ha sido descrita por Ku-
mar et al'*® como una estrategia para manejar la habituacion.
En su cohorte de 16 pacientes, sin embargo, solo dos pacien-
tes recuperaron la eficacia después de apagar el sistema por
seis semanas. Aunque nunca se probo eficaz y careciendo de
evidencia, esta permanece como una practica comin en un
esfuerzo por salvar los sistemas de estimulacion medular. La
NACC no puede recomendar actualmente esta estrategia de
manejo. Otras estrategias han incluido adyuvantes farma-
cologicos. Kumar et al'** describio el uso de amitriptilina o
L-triptéfano con poco éxito. Otro estudio describio el uso
de baclofeno intratecal como un tratamiento adyuvante para
mejorar la estimulacion medular, pero esto requiere mas estu-
dios.?”” La evidencia para estas estrategias es limitada.

Se ha sugerido la rotacion entre diferentes programas o mul-
tiples formas de ondas. Aunque ningln estudio prospectivo
ha reportado eficacia a largo plazo en salvar sistemas fallidos
con estas estrategias, han sido utilizados con neuroestimula-
dores eléctricos transcutaneos.® Se ha sugerido por primera
vez en 1999 como un tratamiento posible al uso de formas
de onda alternativas para salvar el sistema de estimulacion
medular. Varios estudios han descrito usar multiples formas
de onda para tratar el dolor,””?* pero no se ha encontrado
ningun estudio nivel I que haya utilizado multiples formas
de onda para salvar el sistema de estimulacion medular. Un
reporte retrospectivo de 71 pacientes con sindrome de dolor
regional complejo (SDRC) mostré que 11 pacientes que tu-
vieron alivio inicial del dolor, luego tuvieron pérdida de la
eficacia terapéutica, quiénes recuperaron el alivio del dolor
cambiando la estimulacion de baja frecuencia convencional
(60 Hz) a estimulacion de alta frecuencia >250 Hz (media
de 455 Hz) sin ninguna otra conducta.*® Un generador co-
mercialmente disponible con control de corrientes multiples
independientes usa este abordaje.

El término “terapia de salvataje” ha sido acufiado para des-
cribir el cambio a un nuevo sistema de estimulacion, un pro-
tocolo de software cuando el sistema de estimulacion medu-
lar existente previamente exitoso falla en proveer alivio del
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dolor. Esto puede lograrse ya sea probando a través de un
generador implantable externalizado o con nuevos electrodos
percutaneos conectados a un generador de pulsos externo.
Nuevas modalidades de estimulacion tales como la alta fre-
cuencia (10 kHz), estimulacion modular en rafagas, y esti-
mulacion de DRG son prometedoras en cuanto a combatir la
tolerancia a la estimacion.*!

Varios estudios han examinado cohortes de pacientes para
los cuales las pruebas han fallado o en quienes los sistemas
implantados han cesado de proveer adecuado alivio del dolor
y han sido convertidos a sistemas de alta frecuencia. Debido
a la variacion en el tiempo oportuno de salvataje (ej, prueba
fallida o falla del implante), es imposible sacar conclusio-
nes acerca de las mejores practicas para esta intervencion.’®
Cambios adicionales en el software también podrian hacer
posible salvar un dispositivo implantable que esta fallando
con el programa de tratamiento inicial.

Varios estudios retrospectivos han examinado la exposicion
de pacientes a estimulacion en rafagas. En un estudio re-
trospectivo de 2015, De Ridder et al** reportd que 62,5%
de los no respondedores a estimulacion tonica respondieron
a estimulacion en rafagas. Otros estudios han reportado una
preferencia por, y mayor reduccion del dolor de, la estimu-
lacion en rafagas después de la experiencia de estimulacion
tonica.’**% Hunter et al**® presentaron 307 pacientes con re-
ducciones significativas en el alivio del dolor y consumo de
opioides después de convertir los tratamientos previamente
existentes de estimulacion medular a estimulacion en rafagas.
Un manufacturador ofrece un generador implantable de bate-
ria primaria que da una dosis intermitente de estimulacion en
rafagas con el potencial de duracion de hasta 10 afios. Es po-
sible que la disminucion general en la corriente entregada ali-
vie o retrase el inicio de la tolerancia a la estimulacion.*63%7
La estimulacion DRG también ofrece una opcion propia como
terapia de salvataje. Debido a que la estimulacion medular
para el tratamiento del dolor de espalda y pierna es mayo-
ritariamente aplicado en la columna toracica, los electrodos
de DRG pueden probarse en la columna lumbar sin entrar en
conflicto con el sistema previamente existente.’® Particular-
mente para SDRC I o 11, esto ofrece una opcion atractiva para
sistemas de estimulacion de columna dorsal fallidos. No hay
actualmente estudios prospectivos publicados describiendo
sistemas de tratamiento de estimulacion medular o de DRG
mas nuevos para salvar sistemas fallidos debido a tolerancia
o habituacion. Al momento de esta revision, multiples estu-
dios prospectivos estan llevandose a cabo para evaluar técni-
cas de salvataje para sistemas de estimulacion medular.

En general, el manejo de la habituacion o tolerancia a la es-
timulacion involucra un enfoque multifacético. Después de
descartar problemas de hardware, la reprogramacion siempre
deberia intentarse hasta agotar todas las opciones actuales.
Mas adelante deberian considerarse opciones alternativas.
Aunque simplemente reemplazar un generador implantable
sin una prueba no es costo efectivo, el riesgo de externalizar
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un generador implantable debe ser ponderado en conjunto
con la experiencia del médico implantador en esta practica.
Las pruebas deberian también ser consideradas usando un
generador externo siempre que sea posible. Es la esperanza
de la NACC que estudios prospectivos a largo plazo puedan
guiar el manejo de las terapias de salvataje en el futuro.

Dolor en el sitio del bolsillo

El dolor o disconfort en el sitio del bolsillo del generador
implantable es una de los complicaciones mas frecuentes del
tratamiento de estimulacion medular. La severidad del dis-
confort puede ir desde leve a severa; su persistencia puede
reducir la satisfaccion del paciente con el tratamiento y en
caso severos puede llevar a la revision o explantacion, con
los consecuentes incrementos de costos en el sistema de sa-
lud.309‘310

La Tabla 6 lista las tasas de dolor o disconfort asociados a
implantes reportado en diferentes estudios, las cuales varian
entre 0,9% y 64%. Esta gran variacion en la incidencia de
dolor en el bolsillo puede relacionarse a factores tales como
el reporte insuficiente de generadores implantables, la varia-
bilidad en los métodos en que se reporta el dolor asociado a
generadores implantables, y las diferencias en la técnica del
implante de generadores. Finalmente, el tamafio y la forma
del generador pueden afectar la ocurrencia de dolor asocia-
do al generador, como es ilustrado en los estudios dirigidos
por Kumar et al.'> Una mayor incidencia de dolor (12%) fue
sefialada en un estudio que utilizd generadores implantables
mas grandes que los de un estudio previo con una incidencia
reportada de 1,2%.% En consecuencia, la incidencia y va-
riabilidad de dolor en el sitio del generador puede deberse a
una miriada de factores incluyendo diferencias en la propia
técnica de implante, el tamafio y la forma del generador, la
localizacion del implante, y las caracteristicas fisicas de los
pacientes. Estos factores se han analizado recientemente en
estudios especificamente disefiados para la epidemiologia del
dolor en el bolsillo de generadores implantables.>*-!7

La eleccion de un sitio apropiado para la implantacion del
generador depende de la preferencia personal y experiencia
del implantador y de los factores individuales del paciente.
El paciente deberia ser examinado e interrogado, y el sitio del
generador deberia ser acordado entre el paciente y el cirujano
antes de la cirugia. Las cicatrices existentes pueden ser una
fuente de dolor, y el tejido adyacente a cicatrices preexisten-
tes pueden no curarse bien. Las prominencias 6seas deberian
evitarse siempre que sea posible. Si el abdomen es utilizado
como sitio de implante debe tenerse cuidado de que el gene-
rador no choque con las costillas cuando el paciente se siente.
Las areas con alodinia y/o hiperalgesia preexistente son me-
nos adecuadas para la implantacion de generadores y pueden
predisponer a disconfort relacionado con el generador. Debe
tenerse cuidado de asegurar suficiente tejido subcutaneo para
crear un colchon adecuado sobre el generador implantable.
Para la colocacion de un generador implantable en la region
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de las nalgas, debe identificarse la linea de la cintura del pa-
ciente. Si es posible, el bolsillo del generador no deberia estar
directamente sobre la linea de la cintura, y particularmente
para los pacientes delgados, la prominencia del generador
implantable puede ser incomoda por debajo del cinturon.
Para los generadores implantados en el torax, las tiras de los
sostenes pueden representar una dificultad similar. Si el gene-
rador es colocado en la pared anterior del torax, puede causar
disconfort, por ejemplo, durante el manejo de un vehiculo si
no se tiene cuidado en evitar esta area cuando se coloca el
cinturén de seguridad.

La posicion preferida del paciente para dormir puede afectar
la seleccion del sitio de implante. Si el paciente prefiere dor-
mir en el lado derecho de la cama, el lado izquierdo del cuer-
po podria constituir la mejor opcion para la implantacion. Si
el paciente duerme en una posicion prona, las nalgas pueden
ser el sitio de preferencia para el generador.

Algunos pacientes pueden experimentar pérdida de peso
como una consecuencia indirecta del tratamiento de estimu-
lacion medular, debido a un incremento de la habilidad para
ejercitarse y/o a una disminucion en la toma de medicacion
que tiene como efecto adverso la ganancia de peso. En algu-
nos casos, la pérdida de peso puede reducir significativamen-
te la capa de grasa subcutanea sobre el generador implantado,
y esto deberia considerarse cuando se planifica el sitio de im-
plantacion y la confeccion del bolsillo.

Finalmente, algunos generadores requieren la colocacion de
una antena con cable para la programacion, un par de car-
ga para la recarga de la bateria, en directo sobre el sitio de
implante. Las discapacidades tales como la dificultad en el
movimiento de extremidades superiores, amputacion de un
miembro superior, déficit en la funcion de la mano, pueden
afectar la habilidad para colocar estos pads sobre el genera-
dor implantable y en consecuencia cambiar el sitio optimo de
implante del generador.

Examen fisico

Un objetivo importante del examen fisico es buscar signos de
infeccion, hematoma, o seroma como causas potenciales de
dolor en el bolsillo. Si estas causas mas serias de dolor en el
bolsillo pueden ser excluidas, el examen clinico del sitio del
bolsillo deberia incluir el estudio de la profundidad del tejido
del sitio del generador implantable, la presencia de alodinia
o hiperalgesia, la relacion del generador con prominencias
oseas, y la cantidad de movimiento del generador dentro del
bolsillo. Uno o mas de estos factores pueden jugar un rol en
producir disconfort o dolor en el sitio del generador.

Iméagenes

Las imagenes por ultrasonidos se han utilizado por >20 afios,
no expone al paciente a radiacion ionizante, y no hay riesgos
conocidos.*!*3" E] ultrasonido puede facilitar la confeccion
del bolsillo subcutaneo al implantar un generador de estimu-
lacion medular y la evaluacion de potenciales complicaciones
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Tabla 6. Tasas de Dolor asociado a implante en Estimulacion Medular.

Publicacion N Dolor sobre implantes (%) Tipo de publicacion

North et al*** 0 Ensayo aleatorizado controlado
Cameron'’ 2753 0.9 Articulo de revision
Turner et al 20043 830 5.8 Revision sistematica
Kumar et al® 410 1.2 Analisis Retrospectivo
Kumar et al'® 42 12 Ensayo aleatorizado controlado
Mekhail et al'® 707 12 Analisis Retrospectivo
Wolter and Kieselbach?®'? 18/23 implantados 22 Prospectivo
Van Buyten et al*'® 72 6 Prospectivo
de Vos et al®* 40 5 Ensayo aleatorizado controlado
Shamyji et al’® 542 9 Buisqueda exhaustiva de literatura
Hayek et al®! 234 11.1 Analisis Retrospectivo
Kapural et al* 198 11 Prospectivo .

Ensayo aleatorizado controlado
De Andres et al®'® 60 0 Prospectivo .

Ensayo aleatorizado controlado
Dietvorst et al®” 278 64 Retrospectivo
Baranidharan et al®'” 764 17 Retrospectivo

relacionadas a este procedimiento.*?® El ultrasonido en inter-
vencionismo es un método seguro y efectivo para evaluar el
bolsillo subcutaneo y evaluar ambos, el generador implanta-
ble y la posible presencia de liquido dentro de bolsillo. El ul-
trasonido provee al médico con mas informacion del bolsillo
del generador que el que es posible con el uso de rayos-x o
fluoroscopia, mejorando de esta manera la evaluacion de po-
tenciales complicaciones del bolsillo.

Revision del bolsillo

El manejo del dolor en el sitio del bolsillo depende de la gra-
vedad de los sintomas, la etiologia del disconfort, la efectivi-
dad de la terapia de estimulacion medular en el tratamiento
del dolor principal de los pacientes. Para sintomas leves, te-
rapias topicas como las cremas anestésicas o parches pueden
ser utiles. Si la ropa es irritante para el sitio de bolsillo, los
ajustes o alteraciones en la vestimenta pueden ser de utilidad.
Para el dolor relacionado a la cicatriz, la inyeccion de una
anestésico con o sin corticoides alrededor de la cicatriz puede
considerarse, teniendo en cuenta el potencial riesgo de infec-
cion secundaria del hardware con las inyecciones de corticoi-
des. Si el dolor se presume que es debido a tejido subcutaneo
insuficiente o a la presion del generador sobre una prominen-
cia dsea, la revision del generador puede ser la mejor opcion.
Los pacientes deben entender claramente que la revision del
generador no garantiza la eliminacion del problema, dado
que el dolor asociado al bolsillo también puede ocurrir en
el nuevo sitio. En caso de disconfort severo, la remocion del
generador puede ser la mejor opcion, teniendo en cuenta que
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podria ocurrir el disconfort por cicatrizacion residual, incluso
después de la remocion del generador. Se puede considerar
reemplazar un generador preexistente con otro mas pequeiio
si la opcidn esta disponible, o en casos en las que el dolor es
por el proceso de recarga, se puede considerar un generador
con bateria primaria.

Consideraciones Quirurgicas Generales

Puncién dural

La puncion no intencional de la duramadre puede ocurrir con
la colocacion de la aguja o del electrodo de paleta durante
la prueba de estimulacion medular o el implante. Estudios
previos han estimado el riesgo de puncion dural no intencio-
nal durante las pruebas/implantes de estimulacion medular
entre un 0,2% a 2%.%7 Los factores que pueden incrementar
el riesgo de puncion dural incluyen historial de cirugia en el
sitio de entrada de la aguja, estenosis espinal en el sitio de
entrada de la aguja, obesidad, deformidades espinales, y la
inexperiencia del intervencionista.

Si la puncion de la duramadre ocurre, puede llevar a fistula
de LCR. El riesgo de cefalea postpuncion dural (CPPD) se
incrementa con el aumento en el calibre de la aguja y puede
ocurrir en hasta el 40% al 50% de las punciones durales con
agujas de gran calibre tipicamente utilizadas en la colocacion
de electrodos de placa en estimulacion medular.’ Ademas,
se ha sefialado que la tasa de pérdida de LCR es mayor que
la produccion de LCR cuando la perforacion esta hecha con
una aguja >25.%' Esto puede llevar a los sintomas tipicos de

Neurotarget 2025;19(1):69-112

94



cefalea ortostatica, nauseas, vomitos y tinnitus. El tratamien-
to de la CPPD puede ser desde conservador, abarcar fluidos,
cafeina, y reposo, hasta la colocacion de un parche hematico
epidural (PHE) en el sitio de puncion dural.**'~*% Algunos pa-
cientes pueden evolucionar bien sin la necesidad de un PHE;
sin embargo, otros pueden necesitar un PHE debido a la seve-
ridad de sus sintomas. El abordaje estandar es el PHE interla-
minar percutaneo guiado por fluoroscopia, aunque un reporte
de caso reciente describe utilizar un abordaje transforaminal
para colocar un PHE después de una prueba fallida de estimu-
lacion medular.*?® La baja presion de LCR que se puede de-
sarrollar después de la puncion dural puede llevar a secuelas
mas serias. En casos raros, han sido reportados hematomas
subdurales después de una puncion dural relacionada a es-
timulacion medular.” Se cree que el hematoma subdural re-
sulta de la hipotension intracraneal que lleva al hundimiento
del cerebro y el estiramiento y subsecuente ruptura de venas
puente durales. Los signos y sintomas mas comunes incluyen
rigidez nucal, nduseas y vomitos, desorientacion, cefalea. Si
se sospecha un hematoma subdural, se deberia hacer una ima-
gen inmediatamente.

No hay estudios definitivos a propoésito del manejo de CPPD
en pacientes con electrodos implantados. La NACC cree que
el tratamiento mas prudente es empezar con un manejo con-
servador, con reposo en decubito tal como se necesita para
mejorar los sintomas de cefalea, manteniendo un adecuado
estatus de liquidos, y analgésicos de venta libre para el dolor.
Si los sintomas persisten mas alla de varios dias, puede rea-
lizarse una toma de decision compartida entre el médico y el
paciente para considerar la posibilidad de un PHE guiado por
fluoroscopia.’

Educacién y entrenamiento

La competencia técnica es esencial para minimizar el riesgo
de complicaciones y optimizar la terapia de neuromodula-
cioén. Los programas de entrenamiento deben ensefiar com-
petencias quirtrgicas, que pueden incluir usar simulacion en
laboratorios de cadaveres para enseflar competencias quirdr-
gicas basicas.*?’*?® Los aprendices deben ser evaluados por
competencia’® y provistos de retroalimentacion en sus habi-
lidades para poder mejorar.**® Los aprendices deberian rea-
lizar un nimero minimo de casos de neuromodulacién para
obtener las habilidades necesarias para la colocacion segura y
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el manejo de dispositivos de neuromodulacion, y este nimero
es probablemente mayor que el requerido por la Accredita-
tion Council for Graduate Medical Education. La guia para la
enseflanza de habilidades quirurgicas puede incluir expecta-
tivas establecidas por los directores del Programa de Cirugia
General.*! Las guias publicadas sobre los requerimientos del
entrenamiento por Henderson et al**? y el subsecuente curri-
culum educacional detallado de estimulacion medular por
Abd-Elsayed et al*** abordan los problemas relacionados con
la educacion formal necesaria para minimizar las complica-
ciones asociadas con la implantacion y manejo de la estimu-
lacion medular.

Consideraciones Postimplante

Seguridad de la RM

Después de la implantacion, la seguridad de la RM perma-
nece como una preocupacion para los pacientes que tienen
neuroestimulacion. La comprension de las limitaciones de
las opciones de RM debe ser parte de la discusion preope-
ratoria que revisa los riesgos, beneficios, y alternativas a la
terapia de estimulacion medular. Desde la introduccion de la
tecnologia de imagenes médicas en los 1970s, la RM ha sido
una parte integral del tamizaje y diagnodstico de pacientes con
dolor cronico debido a la resolucion superior para tejidos
blandos y el sistema nervioso. Las condiciones especificas
de resonancia varian para cada sistema de neuromodulacion
disponible comercialmente, y el médico debe entender las
necesidades del tratamiento y las necesidades de imagenes
del paciente, para proveer el tratamiento mas efectivo pre-
viniendo una plantacion innecesaria. Pope et al**® reportaron
un analisis retrospectivo multicéntrico en 352 pacientes que
fueron retirados de la terapia de estimulacion medular a tra-
vés de la explantacion, y 19,4% de los casos se relacionaron
con la necesidad de realizar RM. Actualmente, muchos de los
principales fabricantes de estimuladores medulares ofrecen
una linea de productos que son aptos para RM condicionales,
bajo condiciones especificas. Las especificidades de seguri-
dad de la RM individuales pueden variar.*** Es importante en-
tender que el apto condicional para RM no es lo mismo que la
compatibilidad con RM, el término “condicional” por defini-
cion significa que el paciente y el dispositivo cumplen ciertos
criterios establecidos, y la RM es realizada de acuerdo a las

9. Puntos de Consenso y Evidencia a propdsito de Puncion Dural por la NACC
Declaracion del consenso Grado y nivel | Nivelde | Nivel de
de seguridad | evidencia | consenso

Después de la puncion dural, es mejor dejar al juicio clinico la decisién de continuar con el C. Alta I Fuerte
procedimiento en el mismo nivel espinal o en un nivel diferente o suspender el procedimiento. ?
Ante la eventualidad de puncion dural, deberia intentarse un tratamiento conservador primero .

. - . B, Baja I Moderada
comparado con tratamientos mas invasivos.
La cefalea postpuncion dural puede ser tratada con parche hematico epidural como lo asegura
la evi denci: pu uratpu p pidu gu B, Moderada 1-C Moderada
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recomendaciones de la FDA. Todos los miembros del equipo
y el paciente deben ser instruidos acerca de estos términos.

Manejo perioperatorio y otros procedimientos quirurgicos

Consideraciones intraoperatorias

Debido a que ambos dispositivos de estimulacion medular y
de estimulacion de nervios periféricos estan pensados a largo
plazo y potencialmente para uso de por vida, se espera que los
pacientes puedan necesitar someterse a otras cirugias mien-
tras reciben el tratamiento de estimulacion medular y estimu-
lacion de nervios periféricos. En consecuencia, para evitar
complicaciones relacionadas con el dispositivo, los equipos
quirurgicos deberian observar detalles en apariencia meno-
res pero importantes, incluyendo la colocacion apropiada de
planchas de tierra, el uso seguro de coagulacion con mono-
polar, y el posicionamiento 6ptimo del paciente. Se han pu-
blicado precauciones especificas y deberian ser consideradas
cuando los pacientes son sometidos a procedimientos ablati-
vos de radiofrecuencia teniendo dispositivos implantados de
neuromodulacion.**

Uso de electrocoagulacion monopolar y colocacion de la
plancha de tierra (estimulacién medular y estimulacién
de nervios periféricos)

Aunque el uso de diatermia esta especificamente prohibido
para la mayoria de los dispositivos de neuromodulacion im-
plantables, nunca se ha encontrado especificamente que el
uso del monopolar sea perjudicial para la salud del paciente o
del dispositivo implantado. La electrocoagulacion monopolar
genera una corriente que viaja desde la punta del monopolar,
usualmente un electrocauterio de Bovie, hacia el tejido den-
tro del campo quirtrgico y luego, a través del cuerpo del pa-
ciente hacia la plancha de tierra que se conecta con la unidad
electroquirtrgica, completando asi el circuito.**® Para dirigir
la corriente lejos del dispositivo implantado de neuromodula-
cion, se recomienda colocar la plancha de tierra lo mas lejos
posible del generador implantado o receptor, y preferible-
mente en el lado opuesto del cuerpo.?37:

En una publicacion reciente se revisaron en detalle las re-
comendaciones especificas de fabricantes para el manejo
periprocedural de dispositivos implantados de estimulacion
medular.®*® Por ejemplo, la mayoria de los fabricantes no re-
comiendan el uso de electrocauterio durante la cirugia des-
pués de que los electrodos de paleta hayan sido conectados
al generador. Unos pocos dispositivos de estimulacion me-
dular pueden verse afectados por el uso de monopolar. En
algunos contextos, esto podria causar que el dispositivo falle:
esto requiere explantacion y reimplantacion. Para remediar
esta posibilidad, hay otras opciones que incluyen el uso de
bipolar solamente o colocar el dispositivo en modo cirugia,
apropiado para protegerlo contra la interferencia del mono-
polar. Ademas, los pacientes deberian ser instruidos acerca de
colocarlo en modo cirugia cuando tengan otros procedimien-
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tos quirtirgicos no relacionados.**3*!

Consideraciones en Poblaciones Especiales

Mujeres embarazadas

La implantacion de electrodos de estimulacion medular se
realiza con guia fluoroscopica. Debido al efecto de la radia-
cién ionizante en el feto en desarrollo, el embarazo es ge-
neralmente reconocido como una contraindicacion absoluta
de implantacion de estimulador medular o revisiones que
requieran fluoroscopia. Para pacientes mujeres en edad fér-
til, una prueba de Gonadotropina Corionica Humana deberia
considerarse para descartar un embarazo.

Hay controversia acerca del tratamiento continuado en un sis-
tema de estimulacion medular durante el embarazo. Mante-
niendo cautela, los fabricantes recomiendan apagar el dispo-
sitivo, debido a que el efecto en el feto no se conoce, aunque
no se han documentado todavia efectos perjudiciales por esti-
mulacion medular. Las principales preocupaciones se pueden
clasificar en dos categorias. Primero, el estimulador medular
genera un campo electromagnético (CEM) débil alrededor de
la parte activa del electrodo. En algunos estudios epidemiolo-
gicos, los CEM externos han mostrado incrementar el riesgo
de aborto espontaneo,**? aunque no hay consenso acerca de
este tema.**® No se conocen los efectos que los CEM o la
magnitud de los CEM generados por el sistema de estimu-
lacion medular puedan tener dentro del utero gravido.*** Se-
gundo, el sistema de estimulacion modular pueden afectar el
sistema nervioso autonomo como fue evidenciado por su rol
en la vasodilatacion periférica.**® Se ha especulado que este
efecto también podria extenderse a la regulacion autonémica
en el utero y la placenta.

La evidencia disponible del efecto del estimulador medular
en el embarazo, trabajo de parto y lactancia esta limitada a
los casos reportados y las series de casos. La serie de casos
por Young et al** tiene el seguimiento mas largo con siete
casos, y la serie de casos de 2022 por Meier et al** ofrece
el seguimiento mas largo de 11 embarazos en seis pacientes
tratadas con estimulacion en rafagas. La revision mas recien-
te Camporeze et al**® abarca 18 reportes con un total de 32
embarazos en 25 pacientes. De ellos, 28 embarazos produje-
ron un neonato saludable y tres abortos, y en un caso, no se
reporto el resultado.

La escasa evidencia para efectos negativos relacionados a es-
timulacion medular en el feto y la falta de una explicacion
fisiopatologica para tales efectos adversos, deberia ponderar-
se junto con el principio general de cautela. Varias drogas
analgésicas que pueden proveer una alternativa a pacientes
embarazadas con dolor son sospechosas de producir terato-
genicidad.**

La decision de mantener el sistema de estimulacion medular
en el embarazo deberia comprender el estudio cuidadoso de
las condiciones de la paciente y las alternativas a la estimu-
lacion medular. Si se decide discontinuar la terapia activa de
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estimulacion medular durante el embarazo por razones de se-
guridad, seria racional detener la estimulacion activa antes de
intentar el embarazo, ya que hay un retraso entre la concep-
cion y la deteccion del embarazo.
Otra consideracion para el uso de la estimulacion medular en
el embarazo es el potencial efecto adverso que la gestacion y
el trabajo de parto puedan tener en el sistema implantado. Las
mayores preocupaciones son el efecto que el abdomen en ex-
pansion pueda tener sobre los componentes del sistema de es-
timulacion medular y el uso de bloqueos en el neuro eje para
el alivio del dolor durante el trabajo de parto o la anestesia
durante la cesarea. Ambos problemas pueden ser considera-
dos por la planificacion cuidadosa durante la implantacion en
mujeres en edad fértil. Un estudio de 2015 por Young et al**
lista las complicaciones reportadas y resume las recomenda-
ciones para implantadores incluyendo los siguientes:
* Elacceso al espacio epidural deberia hacerse lumbar alto
0 superior.
* No deben dejarse asas de los electrodos en niveles lum-
bares bajos.
* Los generadores no deberian ser colocados en el abdo-
men, ni tampoco otros componentes del sistema.
» Radiografias de la localizacion de los componentes del
implante deberian estar disponibles.

Nifios y adolescentes

El dolor cronico es un fenomeno dificil en la poblacion pe-
diatrica y adolescente en la investigacion actual que apunta a
determinar los factores de riesgo de dolor cronico en nifios,
tales como tener padres con dolor cronico.** La aplicacion de
la neuromodulacion para pacientes pediatricos no ha sido bien
estudiada.’ Aunque la estimulacion medular es un tratamiento
establecido para adultos con SDRC,* solo se ha descrito en

Deer TR, et al.

series de casos en nifios.****!' Una revision reciente identifico
59 niflos con SDRC y encontré que la mayoria de los nifios
(87%) experimentaron resolucion completa o una mejoria
significativa del SDRC a lo largo del tiempo. Es mas pro-
bable que los pacientes pediatricos que desarrollaron SDRC
hayan experimentado mas de un estrés psicosocial.*'*32 E]
gold standard es el enfoque multidisciplinario dirigido a la
rehabilitacion y el retorno a las funciones para nifios y ado-
lescentes.*” Sin embargo, en aquellos pacientes pediatricos
con morbilidad debida a SDRC, son valiosas las terapias de
tratamiento adicional incluyendo estimulacion medular. La
serie de casos describen el uso exitoso de estimulacion me-
dular para SDRC,***! y recientemente, un reporte de casos
describid la colocacion exitosa de estimulacion de DRG para
SDRC de extremidad inferior.** Ademas, un reporte de caso
reciente de Fan et al**® describi6 el uso de estimulacion me-
dular en paciente pediatrico con eritromelalgia.

Debido a la plasticidad del sistema neurologico en nifios, son
necesarias en esta poblacion especial opciones de tratamiento
efectivo para el dolor cronico y especificamente SDRC. La
investigacion futura deberia enfocarse en el uso de la estimu-
lacion medular como un tratamiento para el SDRC persisten-
te en pacientes pediatricos y adolescentes.*

Retorno a la actividad después de la implantacion

Es esencial para los médicos implantadores y sus equipos,
proveer instrucciones especificas y claras para pacientes en
vias a incrementar gradualmente su actividad fisica después
de la implantacion, dado que retomar la actividad fisica es
esencial en el enfoque interdisciplinario del manejo del dolor
cronico. Darle recomendaciones ayudarian a los pacientes a
proceder de una manera segura y limitar las complicaciones

Tabla 7. Recomendaciones de Actividad Fisica propuesta postimplante.

357

Fase Postoperatorio Inmediato
(0-7 dias)
— Iniciar la marcha programada

— Instruir al paciente y la familia sobre movilidad segura en la cama y la movilizacion
— Alentar el entrenamiento de la respiracion diafragmatica

— Evitar posiciones que requieran la flexion de la columna >50° hasta las 14 semanas

— Evitar movimientos combinados de la columna en flexion hasta las 14 semanas

— Evitar la flexion de la cadera con la pierna extendida >45° hasta las 14 semanas

— Evitar la flexion de la columna combinada con flexion de la cadera hasta las 14 semanas

Fase protectora (14 semanas)

— Iniciar un programa de actividad aerdbica y ejercicios en el domicilio

— Guias de levantamiento de peso: 1) mantener una postura derecha y simétrica; 2) mantener el objeto cerca del
cuerpo; 3) mantener el peso del objeto bajo; 4) levantar simétricamente usando ambas manos; 5) levantar sin
sacudidas usando una velocidad moderada

Fase de movimiento controlado
(5-16 semanas)

— Asegurar la contraccion apropiada y patrones de contraccion de musculos cervicotoracicos y estabilizadores
lumbo-pélvicos durante los ejercicios de movilidad funcional

— Continuar mejorando la coordinacion, la fuerza, y la resistencia de mtisculos cervicales y lumbares

— Continuar incrementando la tolerancia aerdbica a través de ejercicios de fuerza general y acondicionamiento,
hasta 30-60 min >5 dias/ semana, y empezar a retomar actividades normales

Retorno a las funciones
(mas de 16 semanas)

— Promover el retorno al rango de movimientos basal en la columna y miembros superiores e inferiores

— Establecer independencia funcional en actividades de la vida diaria y una rutina de auto-cuidado

— Desarrollar y mantener un programa independiente de ejercicios en el domicilio y un programa de entrena-
miento de resistencia cardiovascular
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10. Puntos de Consenso y Evidencia a propésito de la Actividad Fisica después del implante de dispositivos: La NACC

Declaracion del consenso Grado y nivel | Nivel de | Nivel de
de seguridad | evidencia | consenso

Los pacientes deberia ser asesorados en seguir un retorno gradual a la actividad fisica a lo largo

de 16 semanas para minimizar el riesgo de eventos adversos, como migracion o desplazamien- B, Baja I Moderada

to del electrodo..

La rotacion y flexion de la columna >50° deberia evitarse durante 16 semanas debido a que los

pacientes deberian enfocarse en mejorar la tolerancia a ejercicios aerdbicos y el fortalecimiento B, Baja I Moderada

de musculos estabilizadores.

de los dispositivos, tales como la fractura de electrodo o la
migracion (Tabla 7).37%%% No han sido establecidas guias re-
feridas a actividades fisicas seguras y/o movimientos para
los pacientes después de la implantacion, aunque si la com-
binacion de estimulacion medular y la rehabilitacion fisica
ha mostrado mejorar significativamente la funcién de los
pacientes comparada con la estimulacion medular sola en
pacientes con sindrome de dolor de columna persistente y/o
SDRC.* Los movimientos fisicos también se han asocia-
do con alteraciones en la calidad de la estimulacién, lo que
puede interferir con el alivio del dolor.*®3¢! Es importante
un mejor conocimiento de las formas de actividad fisica que
pueden ser realizadas de forma segura post-implantacion para
optimizar el éxito de las terapias de neuromodulacion.

No se han corroborado en la literatura los tiempos estimados
necesarios para que los electrodos epidurales cicatricen en el
sitio quirtirgico, mientras que en los folletos que se entregan
a los pacientes se habla de entre seis y 12 semanas. Los mo-
delos animales sugieren que la fuerza del lecho quirtrgico se
incrementa después de tres semanas debido a una alineacioén
de las nuevas fibras de colageno, y que la fuerza de estos
lechos quirurgicos alcanza el 70% a las 6 semanas.’>%% El
tejido cicatrizal ha sido sensible a remodelacion y adapta-
cion hasta las 14 semanas.’** Estos principios ayudan a de-
terminar el tiempo para evitar actividades fisicas especificas,
como el movimiento rotacional, para minimizar el riesgo
de migracion del electrodo. La localizacion del dispositivo
implantado es otro factor importante a considerar cuando se
provee la guia de actividad post-implantacion, dado que las
tasas de recuperacion son variables después de la injuria o
intervencion en varias regiones espinales.’’ La migracion del
electrodo ocurre el doble de veces mas frecuentemente con
la colocacién a nivel cervical que a nivel toracico.? Las in-
vestigaciones clinicas y radioldgicas han mostrado que la co-
lumna toracica puede extenderse hasta 20°; sin embargo, no
esta claro si esto es suficiente para contribuir a la migracién
del electrodo o la fractura.’®* En consecuencia, a pesar de los
avances en las técnicas de anclaje y sutura para prevenir la
migracion del electrodo, también debe tenerse en cuenta la
localizacion del electrodo cuando se sugiere la terapia fisica
post-implantacion.

Ademas de la descripcion del médico de las actividades inse-
guras, es importante considerar la percepcion del paciente de
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cuales actividades post-procedimiento son seguras y aconse-
jarlo de manera acorde. Las encuestas de las percepciones de
los pacientes con marcapasos cardiacos sobre las actividades
inseguras revelan que perciben muchas actividades rutinarias
como inseguras, potencialmente llevando a modificaciones
discapacitantes en el estilo de vida.>*® Los pacientes con do-
lor cronico pueden desarrollar temor al movimiento o com-
portamientos evitativos para prevenir el dolor o el dafio del
dispositivo; esto puede afectar negativamente su prognosis
a largo plazo.’¢73% La revision de la literatura de cirugia de
columna revela que las sugerencias sobre restricciones en el
levantamiento de peso se proveen con poca consistencia en-
tre los médicos, se correlacionan débilmente con la preven-
cion de nuevas lesiones, y retrasan el regreso al trabajo.>”
Instruir al paciente es crucial para evitar el reforzamiento de
comportamientos negativos o actitudes no saludables acerca
del movimiento, especialmente después del implante de un
dispositivo.

Conclusiones

La NACC fue creada hace 20 afios con el objetivo primario
de mejorar la seguridad de los pacientes, la eficacia duran-
te la implantaciéon y el manejo de los sistemas de neuroesti-
mulacion implantable. Estos objetivos permanecen siendo el
foco de la INS y la NACC. La evitacion y disminucion de las
complicaciones en el uso de dispositivos implantables para
tratar el dolor crénico, deberia ser un objetivo principal de to-
dos los médicos que utilicen estas modalidades terapéuticas.
La NACC estd comprometida a utilizar informacioén basada
en evidencia como fuente primaria para sus recomendacio-
nes. La NACC recomienda que se prioricen investigaciones
adicionales para reducir el riesgo de falla de dispositivo y
complicaciones.
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