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Prélogo

La neuromodulacion de raices sacras es una terapia de eficacia probada para el trata-
miento de la disfuncion miccional cronica (vejiga hiperactivay retencion urinaria cronica,
entre otras). Desde finales de los 90, se han implantado en Espafia cientos de sistemas de
neuromodulacion sacra tipo Interstim®, conlo que alo largo de todos estos afnos diversos
grupos de trabajo han adquirido experiencia y conocimientos prdcticos considerables.

Fruto de la experiencia acumulada, nace esta Guia de Estandarizacion para Neuromo-
dulacion Sacra en Urologia. Su objetivo principal es actualizar los conocimientos sobre
neuromodulacion, adoptando el punto de vista de la practica clinica. Para ello se ha in-
tentado aunar los conocimientos teodricos con los propios trucos prdcticos adquiridos en
el manejo de la terapia y los pacientes, sin perder de vista la mejor euvidencia cientifica
disponible en la actualidad. Por otro lado, esta guia pretende convertirse en una herra-
mienta de conocimiento y consulta rdpida para aquellos urélogos que se estdn iniciando
en la terapia Interstim® y también para aquellos sin ser implantadores, evaluan y selec-
cionan pacientes candidatos al tratamiento.

Queremos agradecer a Medtronic su apoyo logistico en la elaboracion y distribucién de
esta Guia, asi como a la AEU y la SINUG su voluntad de auspiciar esta iniciativa.

Los autores

Colabora Medtronic Ibérica S.A.
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INTRODUCCION

Luis Resel Folkersma
SERVICIO DE UROLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

Se conoce como Disfuncién Miccional Cronica (DMC) a aquella condicién que afecta a los
organos del tracto urinario inferior o a la musculatura del suelo pélvico y que altera el
normal equilibrio de las distintas fases del ciclo miccional de forma cronica e indepen-
dientemente de su etiologia. Puede ser debida a causas neurologicas, musculares, orgd-
nicas estructurales o funcionales.

Existen algunos tipos de DMC (sindrome de frecuencia y urgencia, incontinencia por
urgencia y retencion urinaria no obstructiva) que constituyen un auténtico desafio te-
rapéutico. Una significativa proporcién de pacientes con esta patologia no alcanza un
beneficio terapéutico aceptable con la terapia convencional (reeducacion vesical, ejer-
cicios del suelo pélvico, biofeedback, electroestimulacién y farmacos con varios meca-
nismos de accién) o son incapaces de tolerar la medicacién por los efectos secundarios.

Un gran numero de pacientes con DMC padece vejiga hiperactiva (VH), un sindrome defi-
nido en el ano 2002 por la Sociedad Internacional de Continencia (ICS)' como la presencia
de urgencia, con o sin incontinencia urinaria de urgencia, y asociada la mayoria de las
veces a polaquiuria y nocturia, y descartando una infeccion urinaria u otra enfermedad
demostrable. Se sospecha que la etiologia de la VH es de origen multifactorial, entre las
que estan implicadas tanto alteraciones del sistema nervioso central y periférico como
alteraciones del propio detrusor. Su prevalencia se incrementa conforme aumenta la
edad de los pacientes. En Espafia afecta al 21,5% de la poblaciéon mayor de 40 afios y al
30% de los mayores de 75 afos?, aunque otros estudios situan la prevalencia de VH y/o
IU en Espana cerca del 10% en mujeres entre 25 y 64 anos, alrededor del 5% en varones
entre 50 y 65 afos y superior al 50% en personas de mds de 65 anos de ambos sexos?.
Se ha estimado que el coste econémico de la VH en EE.UU es mds de 9.000 millones de
dolares al afio*. Se ha demostrado que su impacto sobre la calidad de vida del paciente
(vergiienza, frustracion, depresion, disfuncién sexual, baja laboral, etc) es mayor que el
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de otras enfermedades con mayor riesgo para la salud como la cardiopatia, diabetes y
artritis reumatoide®. Existen diversas alternativas quirurgicas para el tratamiento de la
VH refractaria a terapia médica conuencional. La miectomia del detrusor, cistoplastia de
aumento y derivacion urinaria mediante reservorio intestinal ortotdpico y/o heterotopi-
co, son técnicas invasivas que ofrecen una eficacia variable a costa de una morbilidad
significativa. Existen alternativas menos inuasivas, con una relacion eficacia/efectos
seundarios mads adecuada. Al igual que la inyeccién intravesical de toxina botulinica, la
Neuromodulacion de raices sacras (NMRS) es una técnica minimamente invasiva y com-
pletamente reversible.

Aunque el campo de la estimulacion eléctrica de los nervios para lograr contracciones
musculares no se desarrollo en realidad hasta comienzos de la década de 1800, sus raices
se pueden rastrear desde los inicios de 1700, cuando Galuani y Bell descubrieron que la
administracion inaduvertida de impulsos eléctricos en ranas generaba conuulsiones mus-
culares intensas; con posterioridad, Magendie en 1822 fue uno de los pioneros en realizar
inuestigaciones fisioldgicos en las raices de los nervios espinales y documentar que la
seccion de los segmentos posteriores (dorsales) elimina la sensibilidad con persistencia
de la funcion motora, mientras que la seccion de las raices anteriores (ventrales) per-
mite conseruar la sensibilidad con eliminacion de la funcion motora. Estos importantes
hallazgos sentaron las bases de la comprension actual de la neurofisiologia bdsica de la
miccion y condujeron a desarrollar otros descubrimientos sobre la funcion vesical en la
seleccion selectiva de las raices de los nervios péluicos e hipogdstricos®.

Durante el desarrollo de avances en la neuroestimulacion, Tanagho y Schmidt descubrie-
ron que la contraccion del esfinter abolia la actividad del detrusor y de esta manera mo-
dularia la capacidad vesical®. Esto significa la introduccion de la neuromodulacion como
concepto a través del cual la actividad de las raices sacras podria en realidad modular
la funcion del esfinter externo y a su vez inhibir la actividad del detrusor como reflejo
normal. Esos descubrimientos iniciales sentaron las bases para los conceptos y las tec-
nologias actuales y futuras que se emplean en neuroestimulacién y neuromodulacion.

En 1981 los profesores Tanagho y Schmidt de la universidad de California realizaron el primer
implante de neuromodulacion de raices sacras (NMS) en un paciente con trastornos de la mic-
cion’. A partir de 1987 se introduce la prueba de estimulacion temporal de forma sistemdtica
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y el criterio de implantacion definitiva se definio como una mejoria clinica del 50%. La neuro-
modulacion sacra de laraiz S3 recibe la aprobacion de la Food and Drug Administration (FDA)
paraeltratamiento de la incontinencia por urgencia en1997y para la urgencia-frecuenciay la
retencion urinaria no obstructiva en1999. En 2002, la FDA aprueba la utilizacion del electrodo
cuadripolar espiculado, el “Tined Lead”, desarrollado por el doctor Spinellien 2007. (Tabla 1)%.

Espigas
autoanclaje

>

Electrodos

marcas radioopacas

Figura 1: Nuevo electrodo cuadripolar espiculado disefiado por Spinelli

HISTORIA DE LA NMS

1981 Tanagho y Schmidt, primer implante de NMS

1987 Prueba de estimulacion temporal y criterio de implantacion

1997 FDA aprueba indicacion IU urgencia y Sindrome Frecuencia y Urgencia
1998 Primer implante en Espafia

1999 FDA aprueba indicacion Retencidn Urinaria no obstructiva

2002 Tined Lead (Spinelli)

2002 FDA aprueba indicacion para vejiga hiperactiva

2011 FDA aprueba indicacién para incontinencia fecal
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MECANISMO DE ACCION

El centro de la miccion a nivel medular se encuentra entre los segmentos S2-54, y el ner-
uio pudendo esta formado desde estos segmentos, generalmente desde la raiz S3. En la
sustancia gris pontomesencefdlica se encuentran los nucleos de origen para la via co-
mun de las neuronas motoras de la vejiga, recibiendo estos centros impulsos neruiosos
superiores. La miccion se consigue por una correcta coordinacion entre la actividad del
detrusory los esfinteres, tanto vesical como estriado.

La electroestimulacion consiste en aplicar impulsos eléctricos para modificar el compor-
tamiento de un arco neuronal deficiente y se divide en central y periférica™ La central o
neuroestimulacion, estimula las vias eferentes nerviosas para crear una respuesta mo-
tora, siendo utilizada en pacientes con lesiones medulares. La electroestimulacion peri-
férica o neuromodulacion crea un campo eléctrico que estimula las raices aferentes ner-
uiosas consiguiendo modificar la actividad vesicoesfinteriana y muscular pelviana, ast
como la sensibilidad nociceptiva patologica mediante interacciones sinapticas.

Sibien los conocimientos actuales sobre el mecanismo de accion de la neuromodulacion
estdn en desarrollo, existen dos teorias principales:

Teoria eferente

La activacion directa de fibras eferentes (nervio pudendo) dirigidas al esfinter uretral es-
triado produce la relajacion refleja del detrusor (reflejo 3 de Mahoni o perineal inhibidor
del detrusor).

Teoria aferente

La activacion selectiva de fibras aferentes produce una inhibicion de la via sensitivaen la
meédula espinal a través de la via espino-bulbar-espinal y el centro de la miccién pontino.
El reflejo miccional anomalo es abolido, al inhibirse la transmision nerviosa de vejiga a
nucleo pontino por via aferente.

La NMS actua en pacientes con retencion urinaria créonica no obstructiva, al suprimir el
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reflejo guardidn. En animales se ha observado que la estimulacion del pudendo por via
aferente puede iniciar la miccion al suprimir el reflejo guardian (reflejo excitatorio de cie-
rre uretral con el llenado vesical). EL mecanismo de accion en humanos podria ser similar.

Las evidencias acumuladas hasta el momento sugieren que la activacion del flujo sacro
somatico aferente a la altura de la raiz sacra, que a su vez influye sobre los reflejos de
llenado y vaciado en la vejiga y el sistema nervioso central, es responsable de los efectos
positivos de la neuromodulacion tanto sobre el almacenamiento como sobre el vaciado
de la vejiga®.

INDICACIONES
Y CONTRAINDICACIONES

Las principales indicaciones de la NMRS son aquellos pacientes con disfuncién miccional
cronica (DMC) en los que los tratamientos convencionales han resultado ineficaces, mal
tolerados o que estdn contraindicados™ ™.

En la actualidad las indicaciones de la neuromodulacion aprobadas por la FDA son:
» Incontinencia urinaria de urgencia.

» S{ndrome de urgencia-frecuencia.

» Alteraciones en el vaciado no obstructivas.

» Retencion urinaria cronica.

»  Dolor péluico cronico.

* Incontinencia fecal.

»  Estrenimiento.

Otras indicaciones que todavia no estan aprobadas por la FDA son la cistopatia inters-
ticial y las disfunciones miccionales de causa neurdogena (esclerosis multiple, mielitis, le-

siones medulares incompletas).

Existen unas contraindicaciones consideradas absolutas, y otras relativas:

L
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Absolutas

Incontinencia urinaria de esfuerzo. La IU mixta con predominio del componente de
esfuerzo también se considera una contraindicacion. Debe corregirse primero la IU de
esfuerzo antes de plantear NMS.

Exploracion de raices sacras con respuesta negativa o insuficiente.

Incapacidad mental (demencia, alteraciones psiquicas grauves).

Neuropatia severa sacra.

Infeccion local sacra.

Alteraciones anatomicas sacras (Sdr. Reiter, espondilitis severq, etc.)

Relativas

Enfermedad neurologica. Se considera cldsicamente una contraindicacion absoluta,
pero si el arco reflejo sacro estd conseruado (como en las lesiones incompletas) y la
enfermedad neurologica es estable y no progresiua, la NMS puede ser efectiva.
Necesidad de RMN periodicas. Los ultimos modelos de Interstim® permiten la practica
de RMN craneal.

Portadores de otros estimuladores (marcapasos cardiacos, etc.)

Posibilidad de embarazo. No se ha establecido la seguridad de la estimulacién eléctri-
casacradurante el embarazo, por lo que debe suspenderse la estimulacion durante el
mismo.

Neoplasias malignas de la peluis. Si la enfermedad estd en remision completa, no
constituye una contraindicacion absoluta.

Patologia médica severa concomitante.

Infeccion del tracto urinario. La infeccion urinaria activa supone un riesgo incremen-
tado de infeccion del dispositivo durante su implante.

Problemas psicologicos. Se considera un factor pronostico negativo, de fracaso tera-
peutico.

Radioterapia péluica.

Sibien algunas de estas contraindicaciones son relativas porque la NMRS ha demostrado
ser eficaz en algunas DMC secundarias, en series de casos clinicos aisladas a enfermeda-
des neurologicas como la esclerosis multiple, enfermedad de Parkinson y lesiones medu-
lares parciales, conresultados prometedores, lo que abre una puerta a la esperanza para
aquellas patologias que hasta el momento actual no tenian un tratamiento efectivo™®.
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También se ha demostrado su eficacia en la disfuncion sexual femenina (como se ha obje-
tivado en aquellas mujeres con VH refractaria tratadas con NMRS), esto se explica porque
el clitoris estd inervado de forma significativa por ramas del nervio pudendo™".
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RECUERDA

» La NMS es una terapia minimamente invasiva y reversible empleada en pacientes con
Disfuncion Miccional Crénica que no responde a terapia médica convencional de pri-
mera linea.

» Estd indicada en pacientes con vejiga hiperactiva (con o sin incontinencia urinaria de
urgencia), retencion urinaria crénica no obstructiva, dolor péluico crénico y disfuncion
intestinal (incontinencia fecal y estrenimiento).

* Aungue el mecanismo de accion no es completamente conocido, se sabe que actua por
estimulacion doble de las aferencias sensitivas y eferencias motoras pudendas sacras.
La NMS equilibra los reflejos sacros anormales que provocan hiperactividad o acon-
tractilidad del detrusor.
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CAP. 2
SELECCION DEL PACIENTE

Joaquin Iriarte « Juan Carlos Garmendia Larrea
HOSPITAL UNIVERSITARIO DONOSTIA

El éxito de la NMRS se basa en una selecciéon adecuada del paciente candidato. Esto es
tan importante como lo es efectuar una técnica quirdrgica de calidad y un seguimiento
apropiado.

Son condiciones necesarias la existencia de un arco reflejo sacro conservado que garan-
tice la posibilidad de estimulaciéon eléctrica y neuromodulacion del sistema nervioso dis-
funcional. Los pacientes deben ser adultos, con una maduracion neuroldgica completa,
ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia de la NMRS en la poblacion pedidtrica.

Eldiagnostico de DMC se realiza de forma clinica, apoyado en exploraciones complemen-
tarias para descartar procesos orgdnicos que pueden causar sintomatologia similar.

En la anamnesis encontramos habitualmente sintomas de muchos meses de evolucién,
generalmente afios. Son seleccionables pacientes con clinica de hiperactividad severa
con inespecifica afectacion de su calidad de vida habitualmente con incontinencia a
diario que obliga al uso de absorbentes que ha mejorado parcialmente con otros trata-
mientos o ha progresado a pesar de ello. Los pacientes con retencién urinaria idiopdtica
y algunos casos de retencion urinaria tras cirugias pelvianas o abdominales que precisan
cateterismos intermitentes por presentar grandes residuos postmiccionales o ausencia
de miccion se pueden beneficiar también. Algunos casos de hiperactividad o acontracti-
lidad de origen neurdgeno, (lesion medular incompleta, esclerosis multiple) son suscepti-
bles de realizar un test de prueba. Las pacientes con sindrome de dolor pelviano cronico
necesitan un tratamiento y seguimiento multidisciplinar, dentro de los multiples trata-
mientos la neuromodulaciéon mejora la clinica dlgica y puede paliar la sintomatologia
urinaria e intestinal si se presenta.

Es importante registrar el historial médico del paciente para descartar patologias que

15
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contraindiquen la NMRS. Diversos farmacos pueden alterar la funcion del tracto urinario
inferior, y es muy importante tener en cuenta su efecto en la clinica del paciente. Una
herramienta muy util en los pacientes con problemas funcionales urinarios es el diario
miccional, existen versiones elaboradas que con una cumplimentacion de 3 dias permi-
ten evaluar la capacidad vesical funcional, la severidad sintomdtica (frecuencia, incon-
tinencia, episodios de urgencia, uso de absorbentes) y descartar la presencia de poliuria,
poliuria nocturna y polidipsia. EL DM3D es una herramienta validada psicométricamente
en mujeres con VH y recomendada para la evaluacion de pacientes candidatos a NMS.

Se pueden utilizar cuestionarios de sintomas y de calidad de vida, que nos ayudaran a
conocer cudl es el estado basal del paciente, y los cambios tras la fase de estimulacion
temporal. Nos ayudardn a tomar la decision de implantar el marcapasos definitivo, asi
como a monitorizar la eficacia durante el seguimiento a largo plazo. Se pueden utilizar
para VH el OABQ-SFy CACV. ELICIQSF es un cuestionario genérico de incontinencia urina-
ria, no especifico de VH, pero que también puede ser util.

No existen cuestionarios especificos para los pacientes en retencion urinaria cronica. En
estos casos se pueden utilizar cuestionarios genéricos de calidad de vida (SF-36, SF-12),
ast como la medicion de residuos y numero de cateterismos.

La exploracion fisica nos permite avanzar en el diagnostico diferencial. Se valora la pre-
sencia de prolapsos genitales, incontinencia de esfuerzo, sensibilidad genital y perineal,
reflejo bulbocauernoso, existencia de hipertonia/hipotonia del suelo pélvico, puntos do-
lorosos (gatillo), valoracion de los 6rganos genitales internos femeninos, del nervio pu-
dendoy de la musculatura pélvica (elevadores del ano, piriformis, obturadores, coxigeos,
peringé). La ausencia de sensibilidad perineal, un mal control voluntario de la musculatura
perineal y ausencia de reflejos sacros, pueden ser un factor pronostico de falta de res-
puesta a la exploracion de raices sacras.

El andlisis basico de orina es obligatorio para descartar patologia orgdnica. Los uroculti-
vos ayudan a valorar la bacteriuria y tratar las infecciones concomitantes.

En cuanto a las pruebas de imagen es recomendable poseer un estudio ecografico del
tramo urinario para descartar anomalias, litiasis y tumores. En casos excepcionales, es-
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pecialmente cuando encontremos en la exploracion fisica algun estigma cutdneo en la
zona lumbosacra del paciente, puede ser util efectuar una radiografia simple de peluis,
con el fin de descartar la existencia de disrrafismos espinales o agenesia sacra. EL estu-
dio urografico simple o mediante tomografia computerizada solo estd indicado ante la
presencia de hematuria, proporcionando una imagen anatoémica y funcional del tramo
superior y una mejor visualizacion de las estructuras pelvianas. La cistografia es un estu-
dio de menor uso que permite valorar la capacidad vesical y su morfologia, la presencia
de reflujo vesicoureteral, asi como la apertura del cuello vesical durante la miccion, la
uretray el residuo postmiccional.

La cistoscopiay de citologia urinaria solo estd indicada si se sopecha patologia organica
vesical (tumores, litiasis) o presencia de hematuria. Sin embargo es recomendable en la
evaluacion del sindrome de dolor vesical.

El estudio urodindmico es la principal herramienta diagnostica en estos pacientes. Per-
mite diferenciar las alteraciones de la fase de llenado y vaciado, valorar la contractilidad
detrusorial voluntaria y la obstruccion, la sensibilidad vesical, y el diagnostico funcional
etiologico de la vejiga hiperactiva. La videourodinamia consigue identificar el lugar de la
obstruccion infravesical.

Esimportante tener en cuenta la actitud del paciente y su situacion psicologica, asi como
la relacion médico-paciente, que debe ser idonea. La terapia requiere un seguimiento de
por vida, asi como la posibilidad de re-intervenciones para solventar efectos adversos
o pérdida de eficacia. Por ello, si consideramos que la relacion médico-paciente no va a
ser optima o puede generar problemas, no debemos implantar un neuromodulador sacro
(factor Van Kerrebroeck).

Factores predictivos de respuesta

No existen factores predictivos de respuesta. La mejor indicacion de éxito es el buen re-
sultado terapéutico durante el periodo de estimulacion temporal externa tras la coloca-
cion del electrodo sacro. Son candidatos a la colocacién del neuromodulador definitivo
los pacientes que presentan una mejoria superior al 50% mantenida durante dias.

Sin embargo, existen algunos factores que pueden influir en el resultado de la NMRS:
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Laedady el estado cognitivo del paciente son factores que nos limitan a la hora de selec-
cionar los casos adecuados puesto que el paciente debe ser capaz de manejar el mando
del neuromodulador y entender el tratamiento y la estimulacion que se le esta haciendo.

Los pacientes con hiperactividad vesical severa jouenes son buenos candidatos para este
tratamiento por ser mds definitivo, mientras que los pacientes con retencion no obstruc-
tiva son candidatos a un intento temporal dado que solo tenemos la alternativa del son-
daje temporal-intermitente para estos pacientes.

La neuromodulacion sacra es uno de los ultimos escalones terapéuticos del sindrome de
dolor peluiano cronico en los casos de gran afectacion de la calidad de vida antes de
tratamientos quirurgicos agresivos. Sin embargo se ha observado una mayor tasa de ex-
plantes en pacientes con cistitis intersticial (OR 10.5).

En presencia de alteraciones o en las alteraciones psicoldgicas no se ha demostrado que
empeoren la respuesta aunque si pueden aumentar el numero de complicaciones y efec-
tos adversos en caso de existir antecedentes psiquidtricos. Queda por averiguar si la va-
loracion por un psicologo o psiquiatra en algunos casos puede ayudar a excluir pacientes
psicosomatizadores, simuladores, etc.

Se ha obseruado que una mayor amplitud e impedancia en los pardmetros basales de

estimulacion se correlacionan con mayor tasa de explante futuro por falta de eficacia y
efectos adversos.

18

de estandarizacion

( G U IA ) para neuromodulacién

sacra en urologia

CAP. 2

BIBLIOGRAFIA

Cameron AP et al. Neurourol Urodyn. 2013 Mar;32(3): 238-41.

Ghazwani YQ et al. Neuromodulation. 2011 May-Jun,; 14(3):266-70.

Marcelissen TA et al. BJU Int. 2011 Dec;108(11):1834-8.

Jonas U, Grinewald V. New perspectives in sacral nerve stimulation. Ed Martin Du-
nitz, London 2002.

5. Jimenez-Cidre MA, Lopez-Fando L, Esteban-Fuertes M, Prieto-Chaparro L, Llo-

N O

rens-Martinez FJ, Salinas-Casado J, et al. The 3-Day Bladder Diary Is a Feasible, Re-
liable and Valid Tool to Evaluate the Lower Urinary Tract Symptoms in Women. Neu-
rourol Urodynamics Neurourol Urodynam. 2015;34(34):128-32.

RECUERDA

» Esimportante descartar causas orgdnicas antes de indicar NMRS, indicando las explo-
raciones que se consideren necesarias para ello.

» Laevaluacion previa debe incluir al menos un diario miccional y algin cuestionario que
mida sintomas y calidad de vida, para poder objetivar cambios con la terapia.

» Se considera una mejoria >50% en los sintomas del paciente como el umbral minimo
necesario para indicar un implante definitivo.

» Serecomienda efectuar un estudio urodinamico previo.

» No existen factores clinicos o urodindmicos predictivos de respuesta positiva a la
NMRS.

» Esimportante considerar factores como la edad, estado cognitivo o factores psicoldgi-
cos antes de indicar NMRS.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
NEUROMODULACION DE RAICES SACRAS

N° Historia:
D./dfa.:
Con domiCIlio ©N ... YDNINO e

D./dha.: .
Con dOMICIlIO BN ...vieieee e YDNIN® s
Encalidad de .........cooimuiiiiiiiii AE i

DECLARO

Que el Doctor/a Don/Dofa: .........cceeuueeeunieiiieeiieceieeaiees P TP RIS , me ha explicado que es conveniente
proceder en mi situacion a una NEUROMODULACION DE RAICES SACRAS.

1.- Mediante este procedimiento se identifican y localizan los nervios sacros y se verifica su integridad funcional, de tal
manera que podré notar las sensaciones propias de la estimulacion y durante los dias de prueba comprobaré el efecto
de la estimulacion eléctrica de las raices sacras, lo que permitira averiguar si me podré beneficiar del tratamiento antes
de la colocacion de un marcapasos urinario definitivo.

La realizacion del procedimiento puede ser filmada con fines cientificos o didacticos

2.- El médico me ha explicado que el procedimiento requiere la administracion de anestesia local. De forma ocasional se
puede precisar sedacion, de cuyos riesgos me informara el servicio de anestesia.

3.- Mediante esta técnica se coloca un electrodo junto a las raices nerviosas sacras mediante puncion con aguja a través
del tercer agujero del hueso sacro. El médico me ha explicado que la prueba se realiza con anestesia local, colocando
las agujas al final de la espalda con el paciente tumbado boca abajo. La estimulacion eléctrica de los nervios me
provocara sensaciones en la region genital, asi como contraccion en los musculos del ano y de la pierna. Si la respuesta
es adecuada se me dejara un electrodo conectado a un estimulador externo, que deberé llevar durante varias semanas
para comprobar el efecto de la estimulacion eléctrica sobre la miccion.

4.- Comprendo que a pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion pueden presentarse
efectos indeseables, en general raros y bien tolerados, habiéndose descrito dolor leve en el lugar de la puncién, cambios
en la sensacion percibida (“descargas” o “sacudidas”) producidas por el movimiento corporal, desplazamiento del
electrodo con pérdida de la estimulacion y, mas raramente, infeccion cutanea, sangrado en el lugar de la puncion,
alteraciones del habito intestinal, alteraciones de la ereccion o eyaculacién o afectacion del nervio con paralisis.

El médico también me ha explicado las precauciones que deberé adoptar durante la prueba, especialmente que solo
debo manejar los controles del estimulador que me haya explicado y avisar si tengo algin problema en su
funcionamiento, que debo evitar los cambios de postura bruscos, los esfuerzos y la actividad sexual durante el periodo
de prueba pues pueden provocar desplazamientos del electrodo; advertir si estoy embarazada, ya que no se ha
establecido la seguridad de este dispositivo en caso de embarazo, no conducir ni manejar maquinaria peligrosa con el
estimulador conectado pues una sacudida o descarga inesperada produciria un movimiento brusco de la pierna; advertir
si soy portador de un marcapasos cardiaco, ya que el estimulador puede intervenir en su funcionamiento; no realizaré
una resonancia magnética nuclear mientras lleve el dispositivo e informar al médico si tengo que realizarme una
ecografia; y no mojar la zona del electrodo, utilizando para la higiene diaria bafios de esponja, pero no bafios de
inmersion ni duchas en agua.

El médico me ha advertido iguaimente que debo ponerme en contacto con él si dejo de notar la estimulacién durante el
periodo de prueba y, especialmente, rellenar los diarios miccionales y la escala de dolor durante el periodo de prueba.

5.- Si tras el periodo de evaluacion los resultados son satisfactorios, en un segundo tiempo quirdrgico se efectuara el
implante de el generador de impulsos eléctricos, habitualmente en la zona glutea, bajo anestesia local o sedacion.
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7.- Tras el implante es habitual tener controles del funcionamiento del marcapasos que precisen reprogramaciones
electronicas del mismo. Puede existir una pérdida de eficacia con el tiempo, que precise de reprogramaciones, o incluso
cambios de electrodo y revisiones quirdrgicas.

También me ha explicado la necesidad de advertir de mis posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la
coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier
otra circunstancia.

Por mi situacién actual (diabetes, obesidad, hipertensién, anemia, edad avanzada...) puede aumentar la frecuencia o la
gravedad de riesgos 0 COMPlICACIONES COMO ..........ivuiiririiiiiiitit e s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

6.- El médico me ha explicado que en mi situacion no existen alternativas para esta prueba.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me ha
atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento.

Y en tales condiciones

CONSIENTO
Que se me realice la EVALUACION DE RAICES SACRAS.
En £ I de . de ...
Fdo: El/lla Médico Fdo: El Paciente Fdo: El representante legal, familiar o allegado
REVOCACION
Don/Dofa de afios de edad.
del paciente)
€oN dOMICIHIO @N ....ve e YDNLN® s
DON/DOMA ..o e de ... afios de edad.
(Nombre y dos apellidos)
CON AOMICIlIO BN ... YDNL N

en calidad de

(Representante legal, familiar o allegado) ( y dos )
REVOCO el consentimiento prestado en fecha .....................ccc.. , ¥ no deseo proseguir el tratamiento, que doy con
esta fecha por finalizado.
o TSSO (Lugar y fecha)
ooe
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TECNICA QUIRURGICA ESTANDARIZADA
DE NEUROMODULACION
DE RAICES SACRAS

Miguel Angel Jiménez Cidre

Jefe de Seccion de Patologia Vesical Funcional y Oncolégica
SERVICIO DE UROLOGIA. HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL. MADRID

El sistema de Neuromodulacion Sacra Medtronic (SNS) (Interstim®) permite la estimula-
cion eléctrica de los nervios sacros mediante un dispositivo implantable, que incluye un
neuroestimulador y un electrodo (Fig. 1).

Figura 1: Sistema de neuromodulacion sacra Interstim®
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La estimulacion eléctrica modula los nervios que ineruan la vejiga, intestinos, esfinteres
anal y urinario y los musculos del suelo péluico, habitualmente estimulando unilateral-
mente laraiz sacra S3. Es Gtil para el tratamiento de varias disfunciones miccionales cro-
nicas, la incontinencia analy el estrefiimiento. La intensidad y frecuencia de los impulsos
pueden modificarse por el médico y/o el paciente a través de un programador externo.

EVOLUCION DE LA TECNOLOGIA
Y TECNICA QUIRURGICA DE LA
NEUROMODULACION SACRA

La técnica quirurgica de implante ha sufrido modificaciones importantes en los ultimos
afios’, con una progresiva simplificacion de la misma.

Inicialmente se realizaba la evaluacién bdsica, mds conocida como Evaluacion de Ner-
uios Periféricos (Periferal Nerue Eualuation: PNE) o Exploracion de Raices Sacras (ERS)
percutdnea, que describiremos en el apartado Eualuacién bdsica. Utiliza un electrodo
unipolar temporal en el foramen sacro S3. Después de una fase de estimulacién de 5-7
dlas. Se considera que la respuesta es positiva si se produce una mejoria >50% de los sin-
tomasy se puede implantar el generador de impulsos implantable (IPG)y el electrodo te-
trapolar. Presentaba problemas de desplazamiento del electrodo y no permitia estudiar
mds que un programa de estimulacion.

Para minimizar estos problemas se disefi¢ el implante en 2 etapas?, que utiliza el elec-
trodo tetrapolar en la Fase de prueba. Desde su aparicion es la mds usada hoy en dia. La
describiremos en el apartado Evaluacion avanzada, con electrodo “Tined lead” o etapa
1. Otra modificacion de la técnica introducida fue pasar de colocar el IPG en fosa iliaca
a colocarlo en la zona glutea. Con ello disminuyd el tiempo quirurgico, disminuyeron las
complicaciones de las conexiones (roturas por torsién), hay menos dolor en el sitio del
implante y la herida de colocacion queda en zona no visible. Pero en pacientes que no
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pueden lleuvar facilmente la mano al estimulador para subir o bajar la intensidad del esti-
mulo, puede colocarse en abdomen. (g]. paciente en silla de ruedas...)

Otra modificacion ha sido el IPG Interstim II®, que es un 50% mdas pequeno que el ante-
rior, es mds eficiente, permite un implante mas sencillo y por su pequeno tamano es mas
comodo para el paciente.

Recientemente se ha sustituido el antiguo estimulador externo de la fase de prueba por
neuroestimulador externo temporal (Verify®), mds discreto y permite programacion ina-
ldmbrica a traves de un mando de programacion que permite explorar distintos progra-
mas de estimulacion con el electrodo tetrapolar.

Finalmente, estd introduciéndose la identificacion con ultrasonidos del foramen sacro
para introducir la aguja de puncién en el mismo.
Una vez establecida la indicacion para la terapia Interstim®, el implante sigue 2 fases:

Técnica de Neuromodulacidén de Raices sacras. La terapia InterStim™

» Fasedeprueba, que se puede hacer mediante Evaluacion de Neruvios Periféricos (elec-
trodo monopolar) o Evaluacion avanzada con implante de electrodo tetrapolar co-
nectado a estimulador externo (Etapa 1), seguida por

» Implante del generador de impulsos implantable (Implantable Pulse Generator, IPG) si
el paciente tiene una respuesta satisfactoria durante la fase de prueba.

FASE DE PRUEBA

Antes de la fase de prueba, tras descartar patologia orgdncia, el paciente rellenard un
diario miccional de 3 dias que debe incluir una escala validada para medir la urgencia
(ej.: el DM3d), el dolor y/0 el residuo postmiccional segun la patologia a tratar. Esta medi-
cion basal servird, ademas para el diagnoéstico del paciente, como referencia para medir
la eficacia del tratamiento. Esta fase de prueba permite probar la terapia y evaluar no
solo su eficacia, sino también su tolerabilidad, ayudando a que los pacientes y su médico
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puedan tomar una decision informada para proceder o no con un implante InterStim®. En
general, la fase de prueba se considera un éxito si el paciente experimenta una reduccion
significativa en los sintomas de su vejiga. Por consenso, se considera significativa una
mejoria >50% respecto a los valores basales medidos en el diario miccional. (Fig. 2)

La fase de prueba puede realizarse de 2 formas:

e Evaluacidn basica, Evaluacion de Nervios Periféricos (Periferal Nerve Evaluation:
PNE), o Exploracion de Raices Sacras (ERS) percutdnea.
En ella se coloca un electrodo de alambre unipolar temporal en el foramen sacro S3.
Después de una fase de estimulacion, conocida como fase subaguda de 5-7 dias, el
paciente completa nuevo diario miccional. Los diarios basal y el hecho con la esti-
mulacién se comparan y se considera que la respuesta es positiva si se obserua una
mejoria >50% respecto a los valores basales. Estos pacientes son candidatos para im-
plantar el generador de impulsos implantable (IPG) y el electrodo tetrapolar en una
etapa. Para ello se hacia una incision medial en el sacro hasta el periostio, al que se
fijaba una pieza de pldstico con sutura irreabsorbible para fijar el electrodo que se
habia introducido en el foramen sacro S3 seleccionado en la ERS. Las conexiones del
cable para el IPG se pasaban por un tunel subcutdneo a un bolsillo en la pared abdo-
minal anterior (fosa iliaca ipsilateral) donde se colocaba el IPG.

EL PNE usa un electrodo con un solo polo, por lo que esta técnica no permite estudiar
el efecto de diferentes programas de estimulacion. Ademads, fija el electrodo sélo a
la piel mediante apositos, no disponiendo de sistema de fijacion interna, por lo que
un problema frecuente es que se desplace del sitio donde se implanta, perdiendo el
efecto estimulador al alejarse de la raiz neruviosa. Ello hace que no se pueda distinguir
sielresultado del PNE es un verdadero negativo (no hay respuesta a la estimulacion
en la fase de prueba) o un falso negativo (no hay respuesta por problemas técnicos).
Ademds con esta forma de actuar, a veces, tras el implante definitivo no se reproduce
elresultado obtenido en la fase de prueba, porque la colocacion de ambos electrodos
puede ser ligeramente diferente. Para soluentar estos problemas se ide¢ la evalua-
cion avanzada con electrodo tetrapolar “Tined lead o etapa 1.

¢ Evaluacién avanzada, con electrodo “Tined lead” o etapa 1.
Para ella se usa un generador de impulsos externo portdtil que estimula la raiz nervio-
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sa S3 a través de un cable conectado al electrodo tetrapolar definitivo. El paciente
usa este estimulador a lo largo del periodo de evaluacion. La duracion de esta fase
esde 4 a7 dias en el PNE (electrodo monopolar) y de 2 a 4 o mds semanas si se hace
con la etapa 1 (electrodo tetrapolar). Independientemente de la que usemos, ambas
evaluaciones son de corta duracion y su efecto es reversible quitando los cables o
apagando el dispositivo.

Al final de la fase de prueba el paciente rellena otro diario de sintomas (registro de residuos
oevolucion del dolor por escala analogica-visual, cuestionarios, ...) que recoja sus sintomas
(incontinencia urinaria, urgencia, frecuencia, nicturia, residuo postmiccional, dolor ...), que
compararemos con las basales, para medir si existe mejora y su magnitud con la estimu-
lacion. Las caracteristicas y diferencias de las 2 Fases de prueba se resumen en la Tabla 1.

Si es exitoso

Test con
Tine Lead

Si es exitoso

Fase de Test

Implante

Figura 2: Procedimiento de Neuromodulacién en 2 Fases.
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EVALUACION BASICA (PNE) EVALUACION AVANZADA ETAPA 1
Periodo de evaluacién 4-7dias >14 dias
Procedimiento En consulta o gabinete En quiréfano (UCMA)
Anestesia Local Local + sedoanalgesia; General

Tetrapolar, mds estable, permite
Electrodo Monopolar, facil de quitar usar diferentes programas de
estimulacion

Fluoroscopia Puede usarse o no Obligatoria

Evaluacion bdsica. PNE (Periferal Nerve Evaluation)

Puede hacerse en la consulta o gabinete, o la sala de operaciones.

» Preparacion del paciente: con el paciente en decubito pronoy con las caderas flexio-
nadas unos 302, mediante la colocacion de una almohada bajo el pubis, se consigue
disminuir la lordosis lumbar, mientras que un rodillo bajo los tobillos permite man-
tener los pies elevados sin contacto con la superficie de la mesa, para obseruar la
respuesta motora a la estimulacion.

Figura 3: Colocacion del paciente.
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La espalda y region glutea son preparados:

* Separacién de gluteos con esparadrapo, que permita obseruar el ano (opcional).

* Limpieza con solucién antiséptica quirurgica.

* Colocacion de campo quirurgico estéril que permita ver zona sacra, glutea me-
dial, suelo pélvico y lumbar baja, asi como ano y pies, para identificar marcas
6seas por palpacion y marcarlas con marcador estéril y controlar los movimien-
tos musculares que produce la estimulacion de las raices sacras.

* Procedimiento de insercion del electrodo y estimulacion aguda.
Técnicas de localizacion del foramen sacro de S3.
« Por Referencias anatomicas éseas (Fig. 4): Las referencias anatomicas utilizadas
para localizar el foramen S3 son: ambas palas iliacas, apofisis espinosas sacras y
lumbares en linea media, coxis, espinas iliacas postero-superiores y fosas isquid-

ticas.
REFERENCIAS OSEAS
sacro borde superior crestailiaca
A N’
poster_ior
superior

espinailiaca

linea media

escotadura
cidtica

punta del coxis sacro borde inferior

Figura 4: Referencias 6seasy su relacion con los foramenes S2 a S4.
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* S2:se localiza aproximadamente a la altura de la linea que une las espinas iliacas
posteriores.

* S4:estd anivel de las fosas isquidticas.

* S3:entre ambas a nivel de la escotadura cidtica (sciatic notch).

« Otra forma de obtener referencias de localizacién de S3 sin fluoroscopia (Fig. 5)
consiste en:
» Identificar la linea media.
*  Medir 9cm desde la punta del céccix.
* Palpar las escotaduras isquidaticas y conectarlas con una linea.
* Sobreellaa?2cmde lalinea media (1dedo de ancho) estd el foramen S3.

Aproximadamente 1,5 cm por debajo de la espina iliacaposterio-superior y 1cm lateral a
la linea media se encontraria la localizacion tedrica de los orificios sacros S3.

°
8
7
6
5
4

'3
2
1

Figura 5: Procedimiento alternativo para localizar S3.
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» Localizacion de S3 con fluoroscopia. En las proyecciones anteroposterior y late-
ral del control radioscopico se visualiza facilmente la relacion de S3 con la esco-
tadura cidtica. El acceso percutdneo al orificio se conseguiria mediante la pun-
cion cutdnea 1,5 cm por encima de su localizacion y con una inclinacion relativa
respecto al plano cutdneo de aproximadamente 602, aunque esto varia segun
musculatura y tejido graso subcutdneo del/de la paciente. La fluoroscopia es util
también para la realizacion del PNE (se describe mads adelante en la Evaluacion
avanzada, con electrodo “Tined lead” o Etapa 1). El uso de la fluoroscopia mejora
la colocacion del electrodo y aumenta significativamente los implantes definiti-
Vos.

Insercion del electrodo y estimulacién aguda:

1.

Un arco en C de fluoroscopia se utiliza para identificar referencias oseas, la linea me-
dia de la columna vertebral, escotadura isquidatica, nivel del agujero S3y profundidad
alaqueseintroducen las agujas en proyeccion lateral. En algunos centros fuera de Es-
pana no se usa arco en C de fluoroscopia para el PNE, pero es una ayuda importante.

Se infiltra con anestesia local la piel, el tejido subcutdneo y el periostio en el darea
donde se va a insertar la aguja para acceder al orificio sacro de la raiz a estimular
(S3). Hay que evitar inyectar el anestésico dentro del orificio sacro para no anestesiar
laraiz, ya que entonces no responderd a la estimulacion.

Puncidn del agujero sacro (Fig. 6). Se utiliza la aguja del kit de calibre 20 (Fig. 7), que
puede serde 9 012,5cm, segun las caracteristicas del/de la paciente, que estda aislada
para que solo estimule en la punta. Se inserta en el agujero S3 en un dngulo de 60° con
respecto a la piel con guia fluoroscopica. Una imagen lateral confirmard que hemos
accedido al orificio deseado (S3) y que la profundidad a la que colocamos la agujay el
electrodo son adecuados.
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DIFERENCIA ENTRE ENTRADA EN LA PIELY FORAMEN SACRO

Ubicacion marcada - S3

‘ aprox.

4

Punto de Insercion 1’5 em
¥

Figura 6: Puncion del agujero sacro S3 previo a la colocacién del electrodo.

Punta de la aguja
(bisel)

[ > | I | | | | |

f

Cubo de
la aguja

Muesca de
alineacion

\

Estilete

Figura 7: Aguja de puncion del foramen sacro.
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4. Estimulacion aguda de las raices. Respuesta evocadas. (Tabla 3)

Tras conectar el gancho del cable exterior a la parte no aislada de la porcion proximal
de la aguja (banda negra debajo del cono o cabezal de la misma - needle hub en la Fig.
7-), se estimula la raiz nerviosa y se observa si la respuesta es la adecuada. (Tabla 3)

» Silaaguja estden S3 (posicion correcta) habrd contraccion en fuelle del suelo pél-
vico, debido a la contraccion de los elevadores y flexion plantar del primer dedo
del pie y ocasionalmente de los otros dedos del pie. El/la paciente, si estd despier-
to/a, podrd confirmar la correcta colocacion con la sensacion de hormigueo/esti-
mulacion en pering, recto/ano, vagina, pene, glande, testes, vejiga y/o hipogastrio.

» Por contra, si las agujas estan en el agujero de S2, se produce contraccion anal,
flexion plantar completa del pie (no solo de los dedos) con rotacion lateral externa
y notara la estimulacion en la pierna y/o la nalga ipsilateral.

» Silas agujas estdn en el agujero de S4, no habra ningun movimiento de la extre-
midad inferior a pesar de la respuesta en fuelle del suelo péluico. Puede notar la
estimulacion enrecto o periné.

SUELO PELVICO EXTREMIDAD INFERIOR SENSIBILIDAD
S2 Contraccion anal Flexién plantar Pierna/nalgas
s3 Fuelle Flextpn primer dedo, Pertne. genitales, recto,
ocasionalmente otros vejiga, ...
sS4 Fuelle Ninguna Recto o periné

Tabla 2: Respuestas motoras y sensitivas evocadas en la estimulacion aguda de las diferentes raices sacras.

5. Colocacidn del electrodo. Una vez que ha sido confirmada la colocacion correcta de

las agujas en ambos lados, se elegira el lado con mejor respuesta a la estimulacion
para colocar el electrodo para la fase de evaluacion. El electrodo monopolar tem-
poral se pasa a través de la aguja y, tras comprobar que estimulando el electrodo se
repite una estimulacion adecuada de la raiz S3, la aguja se retira cuidadosamente
para evitar que el electrodo se descoloque.

Fijacion del electrodo. Una vez colocado, el electrodo unipolar se fija a la espalda del
paciente y se cubre con un aposito.
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Instruya al paciente sobre:

* Qué va sentir o puede sentir, que la estimulacion puede cambiar con la postura,
actividad, ...

» Limitar las actividades fisicas.

* Modo de limpiarse con una esponja, evitando mojar la cura. No bafio y ducha.

» Programa de cita de reuision, diario miccional, ...

* Elfuncionamiento del generador externo de la fase de prueba.

* Como deben colocarse los cables para evitar tirones.

¢ Motivos de consulta.

El paciente se va a casa con un estimulador externo conectado, tras ser instruido sobre
SU uso.

8. Evaluacién de la respuesta a la Fase de prueba. Esta fase de estimulacion, conoci-

da como fase subaguda dura 5-7 dias, al final de los cuales el paciente completa un
nuevo diario. Cuando el paciente vuelue a la consulta a la semana, los diarios basal
y el hecho con la estimulacién se comparan. Se considera que la respuesta es posi-
tiva si se obserua una mejoria >50% respecto a los valores basales y si la mejoria es
considerada significativa por el paciente y el médico evaluador. Estos pacientes son
candidatos para implante del generadory del electrodo tetrapolar.

Problemas del PNE. Esta forma de estimulacion usa un electrodo con un solo polo,
no permitiendo estudiar el efecto de diferentes programas de estimulaciény solo fija
el electrodo a la piel mediante apositos, no disponiendo de sistema de fijacion inter-
na, por lo que un problema frecuente es que se desplace del sitio donde se implante,
perdiendo el efecto estimulador. Ello hace que no podamos distinguir a veces si el
resultado del PNE es unverdadero negativo (no hay respuesta a la estimulacion enla
fase de prueba) o un falso negativo (no hay respuesta por problemas técnicos). Ade-
mds con esta forma de actuar, a veces, tras el implante definitivo no se reproducia el
resultado obtenido en la fase de prueba, porque la colocacion de ambos electrodos
puede ser ligeramente diferente. Para minimizar estos problemas se diseno el implan-
teen 2 etapas?, en la que se usa el electrodo definitivo en las dos fases (prueba e im-
plante definitivo) que es la mds usada hoy en dia y que describimos mds abajo.

Otros intentos por mejorar los resultados de la técnica han sido el implante de electro-
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dos en los nervios sacros bilateralmente con o sin laminectomia“. Hoy dia sélo en casos
excepcionales se usa la estimulacion bilateral percutdnea en casos de respuestas incom-
pletas en estimulacion unilateral y/o en casos en que este tratamiento es el ultimo recur-
so disponible.

Técnica de implante en una etapa

Sila prueba de estimulacion bdsica (PNE) tiene éxito, se procede a la Técnica de implante
en una etapa. En ella el electrodo tetrapolar, el cable de extension (si procede) y el neu-
roestimulador (IPG) son implantados quirurgicamente al mismo tiempo.

* Preparacion para el implante:

» Elegir el tipo de anestesia a usar. Si se usa anestesia general, no deben utilizarse
relajantes musculares, ya que impedirdn identificar la respuesta a la estimulacion
eléctrica.

* Colocar al/la paciente en la misma posicion que para el PNE.

* Colocar la tomade tierra.

» Ajustar parametros del tester externo para empezar la estimulacion (test stimula-
tor)y conectar el tester, ala toma de tierray al cable de estimulacion de paciente.

»  Colocar el campo quirurgico igual que en el PNE, extremando medidas de esterili-
dad.

» Técnica estandarizada de colocacidon del electrodo. Test de estimulacién aguda:
La técnica de colocacion del electrodo ha evolucionado en el tiempo. Se resume aqui la
técnicarecomendada en el momento actual. Definiremos 4 apartados:

* Lecturade la imagen fluoroscopica. Identificacion de referencias.

» Colocacion de la aguja en el foramen sacro.

* Colocacion del introductor del electrodo.

* Introduccion del electrodo.

» Lectura de la imagen fluoroscopica.

Tra preparar al paciente y el campo quirurgico, coloque el arco en C (Fig. 8).

» Formando un dngulo de 902 con el paciente, evite la colocacion oblicua que pro-
duce malas lecturas de la fluoroscopia.
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_
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N

Figura 8: Posicion correcta del arcoen C.

* Conelfoco emisor para que se minimice la radiacion fuera del campo.
» Asegurese de que el arco puede rotar libremente de la posicion AP a la lateral es-
tricta durante el procedimiento.

* Localizar 5 referencias radioldgicas importantes (Fig. 9)

1. Linea media.

2. Articulacion sacroiliaca.
(linea de puntos).

3. Escotaduraisquidtica.

4. Arcos foraminales S1,S2y S3.
Habitualmente S4 no se ve.

5. Linea que une el borde medial de los
foradmenes.

Figura 9: Referencias radioldgicas importantes.
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Localizacion de S3 en proyeccion A/P (Fig 10).

Figura 10: Localizacién de S3 en A/P.

I~

// \,\ .C/occyx
\

\ ~

Figura 11: Localizacion de S3 enproyeccion lateral.

S3 se localiza en los brazos de la cruz que se hace entre la linea media y la linea que pasa
por la escotadura isquidtica:

Identificar la linea media.

Localizar las escotaduras cidaticas (sciatic notch en la imagen).

Dibujar una linea entre ellas. S3 estd a 2 cm (1 ancho de dedo) lateral al cruce de las
lineas.

El foramen no se visualiza, se ve el arco foraminal. El foramen estd justo por encima
del arco.

Habitualmente S4 no se ve.

Referencias fluoroscépicas importantes en vision lateral:

» Localizacion de S3 en vision lateral.

» Enla proyeccion lateral se ven marcas en el borde interno del sacro que marcan
las vértebrasy a veces hay pequenas protuberancias en la placa interna del sacro
(hillocks).

» Enlaproyeccion lateral el foramen no empieza enla placa externa del sacro (linea
amarilla), sino a mitad del cuerpo vertebral (donde acaban las marcas blancas).
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Colocacidn de la aguja.

Figura 12: Colocacion de la aguja en A/P.

Para entrar en el foramen, alrealizar la puncion a través del formen S3, la aguja, ideal-
mente, debe verse paralela a la linea media 'y medial al borde de los fordmenes sacros.
La aguja NO debe estar angulada.

Sila aguja entra demasiado lateral en el foramen, los voltajes de estimulacion seran
>2. En ese caso debemos recolocarla:

» Reuisar el dngulo de entrada que debe ser de 60 cefalocaudal.

» Reuisar la profundidad hasta que quede justo asomando debajo del foramen.

Colocacion del electrodo.

Figura 13: Situacion ideal del electrodo.
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Sielelectrodo sigue la via natural, paralela al nervio, los 4 polos estardn cerca del neruio
y habrd respuestas adecuadas en todos los electrodos a menos de 2 uoltios. Si no es asi,
ha de recolocarse. El estilete (fiador con punta curua, que va introducido en el electrodo
tetrapolar), facilita la direccion de la punta por el trayecto adecuado.

Figura 14: Imagen Rx adecuada de colocacién del electrodo.

Figura 14 bis: Imagen Rx adecuada de colocacién del electrodo.
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Esta es la imagen (Fig. 14 bis) radiologica adecuada que debemos obseruvar en proyec-

ciones A/P (direccion oblicua externa) y lateral (el 1°" electrodo queda a nivel de la placa

interna del sacro, justo a la salida del foramen).

Para colocar el electrodo:

1. Localizar marcas 6seas en el campo y con fluoroscopia (Fig. 4 a Fig. 11) y marcarlas
conrotulador esteéril. Si se hace con anestesia local, infiltrar ahora.

2. Punciony localizacion de la raiz sacra:
EL kit de insercion del electrodo (Fig. 15) consta de una guia direccional con marcas
que se introduce a traveés de la aguja de prueba, y el dilatador, con alma metdlica y
vaina plastica de introduccion del electrodo, en cuyo extremo distal posee una marca
radiopaca para el control radioscopico de su localizacion.

T

Enla imagen, de izquierda a derecha:

1. Vaina pldstica de introduccion del
electrodo.

2. Alma metdlica del introductor.

Pabellén o cabezal del introductor.

Guia direccional con marcas para

»ow

alinear y no sobrepasar el extremo de la
aguja de prueba.

Figura 15: Kit de introduccion del electrodo.

Primero insertar la aguja de puncion del kit (Fig. 7) en el foramen S3 y verificar larespuesta
conectando el minigancho a la parte activa de la aguja por debajo del cono y estimulan-
do hasta obtener la respuesta motora deseada. Si el procedimiento se hace con anestesia
local, evaluar también la respuesta sensitiva, segun la tabla expresada anteriormente
(Tabla 3). Mueva la aguja hasta obtener una respuesta adecuada a bajo voltagje.

3. Sacar el fiador de la aguja y sustituirlo por la guia direccional.
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Marcador de
profundidad
(12,5 cm. aguja)

Marcador de
profundidad
(9 cm. aguja)

Figura 16: Colocacioén de la guia direccional en la aguja de puncion.

Para una aguja de 9 cm, alinee la primera marca de la guia direccional con el cabezal de la

aguja de puncion, para una de 12,5 cm, haga lo mismo con la segunda marca. Controle ra-

dioscopicamente la profundidad de la guia para evitar una insercion demasiado profunda.

4. Sacar la aguja manteniendo en posicion la guia direccional y hacer una incision lineal
de 5a10 mmen el punto de entrada de la aguja.

5. Sujetando la guia cerca de la piel, pasar el dilatador e introductor sobre la guia y dilatar
dentro del agujero. Controlar con fluoroscopia hasta donde se avanza el dilatador. (Fig. 17)

Figura 17: Colocacién del introductor.
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El marcador radiologico de la punta del introductor debe estar dentro del foramen sin so-
brepasarlo, para evitar crear una falsa via. Si el electrodo no sigue la via natural, sino que
toma una falsa via, se alejard del nervio y entonces, el voltaje requerido para estimular
serd mayor a 2 voltios y posiblemente estimulard nervios no deseados.

6. Retirar el fiador metdlico del dilatador y el introductor fijando la vaina de pldstico del
dilatador para que no se desplace.
7. Introducir el electrodo tetrapolar.

Banda D
de Marcador
Visual

de Marcador

\ —__BandaC
Visual

Electrodo O
)f/ _—

B Banda Marcadora

/ % /@&\ "YQ I\ftirrcl)(ziuctora

Figura 18: Introduccion del electrodo tetrapolar.

Auanzar hasta que la marca visual (visual marker en Fig. 18) se alinee con el pabellon del
dilatador. Al tiempo, con fluoroscopia lateral, comprobar que el electrodo O (el mds distal)
estd proximal a la marca radioopaca en el extremo distal del dilatador (Sheath).

8. Los 4 polos del electrodo se exteriorizan. (Fig. 19)
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Banda D de
|_—" Marcador

Visual

\ Banda Marcadora
Vaina
/
T ——

Introductora
Banda A de

Marcador
~ Radiopaco

f/ \ Electrodo 3

A
//9 //&ﬁ\“‘ﬁ

Figura 19: Los 4 electrodos se exteriorizan de la vaina de pldstico.

Mientras se sujeta el electrodo para que no se desplace, se retira la vaina introductora has-
ta la marca D en el electrodo, al tiempo que con fluoroscopia se confirma que la marca
radioopaca en la punta de la vaina estd proximal al electrodo 3 y adyacente a la marca A
del electrodo. Ademas, verificamos que la posicion y direccion del electrodo son las ade-
cuadas (Fig. 14).

Antes de soltar los enganches que fijan el electrodo, estimularemos los 4 polos (0,1, 2y 3) del
electrodo para comprobar la respuesta correcta a la estimulacion. Debe haber respuesta
muscular (y sensitiva si se hace con anestesia local) optima intraoperatorias a 1-2 voltios

de amplitud.

9. Liberacion del anclaje.
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Figura 20: Situacion final del electrodo.

Sujetando firmemente el electrodo para que no se desplace, se retira la vaina introductora
y el estilete, con ello se despliegan los anzuelos del electrodo (tined lead) que lo fijan en su
posicion definitiva al musculo y sus fascias. (Fig. 20)

10. Sevuelve a estimular los 4 polos del electrodo para confirmar que seguimos obtenien-
do las mismas respuestas a la estimulacion.

Implante del Generador de impulsos (IPG)

11. Bolsillo en region glutea. Se abre tras infiltrar con anestesia local un bolsillo subcuta-
neo hasta la aponeurosis glutea del lado contrario al de la raiz sacra estimulada (aun-
que puede ubicarse en el mismo lado), en su cuadrante superoexterno, que permita
alojar el Generador de impulsos implantable (IPG) y la conexion al electrodo. Se revisa
cuidadosamente la hemostasia.

12. Tunelizacion del electrodo desde linea media a bolsillo gluteo. Se pasa el electrodo por
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el subcutdneo hasta el bolsillo gluteo con ayuda del tunelizador, evitando que pase
demasiado cerca de la piel para preuenir erosiones y molestias, pero con cuidado de no
perforar o rasgar el musculo.

13. Conexion del cable de extension al electrodo. Se conecta el electrodo al cable de exten-
siony éste al generador de impulsos. Se fijan los 4 tornillos a los electrodos con la ayuda
del destornillador proporcionado con el kit del implante. Es importante no forzar los
tornillos. El destornillador del kit estd disefiado para que cuando se oye un “click”, la
presion ejercida sobre el contacto del electrodo es suficiente. (Fig. 21)

Figura 21: Conexion del cable de extensién al electrodo.

Las conexiones se cubren con el capuchon protector de silicona (Fig 22) para evitar que en-
tre liguido en las conexiones, lo que podria aumentar la impedancia y deteriorar el sistema.

Figura 22: Capuchon de silicona recubriendo las conexiones.
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Opcionalmente se puede fijar el generador a la aponeurosis glutea con un punto de prolene
por los canales que tiene para ello el IPG, teniendo cuidado en dejar cables y conexiones de-
trds del generador. Este deberd colocarse con las letras grabadas hacia la piel para facilitar
la telemetria con el programador externo. Evite la torsion forzada de cables y conexiones.

14. Se cierra la herida en 2 planos y también la herida de colocacion del electrodo.

TECNICA DE IMPLANTE EN 2 ETAPAS

Spinelli modifico la técnica en 2 etapas hacia una técnica percutdnea menos inuasiva’, sin ne-
cesidad de abrir la fasciay el musculo (Fig. 23). Esta técnica evoluciono hacia el electrodo actual
consistema de anclaje incorporado (tined lead) que puede ser colocado bajo anestesia local®.

Etapa 1. Elelectrodo se implanta quirdrgicamente en esta etapa. De esta forma, la fase de prue-
ba auanzada se hace con el electrodo tetrapolar. (Fig. 23 a 25) Si el test es positiuo, se realiza la
etapa 2, implantando el cable de extensiony el IPG. Sies negativo se repite o seretira el electrodo.
1. Elpaciente se prepara para una estimulacion aguday el electrodo tetrapolar se colo-

ca como se ha descrito mds arriba en la “Técnica de implante en 1 Etapa” (Fig. 23).

Figura 23: Pasos quirurgicos de la técnica de implante percutdneo del electrodo tetrapolar “Tined Lead”.
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Figura 23: Pasos quirurgicos de la técnica de implante percutdneo del electrodo tetrapolar “Tined Lead”.

2. Se tuneliza el electrodo, con ayuda del tunelizador, hasta el sitio donde se colocard

posteriormente el IPG.

3. Seconecta la extension percutdnea con el destornillador al electrodo y se cubre con el

capuchon protector y se tuneliza la extension percutdnea.

4. Se tunelizay se saca a la piel a > de 5 cm de donde se ha abierto la piel. Ya tenemos
fuera del paciente el cable de extension percutdnea al que conectaremos el cable del

estimulador.
5. Compruebe que el estimulador externo repite la estimulacion.

Cubra con aposito las heridas y la salida por piel del cable de extension percutdnea.
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7. Instruya al paciente sobre:

* Qué va sentir o puede sentir, que la estimulacion puede cambiar con la postura,
actividad ...

» Limitar las actividades fisicas.

» Modo de limpiarse, evitando bano y ducha.

»  Programa de curas de herida, cita de reuision, diario miccional, ...

*  Elfuncionamiento del generador externo de la fase de prueba.

* Como deben colocarse los cables para evitar tirones.

* Como colocarse y manejar el sistema Neuroestimulador externo temporal (Verify),
que ha sustituido al antiguo estimulador. El Neuroestimulador externo (Fig 24) es
un dispositivo desechable, de un solo uso equipado con tecnologia inaldmbrica
Bluetooth que debe usarse con el Mando o Controlador externo para programar el
sistema.

»  Motivos por los que el/la paciente debe consultar a su medico.

e

Figura 24: Neuroestimulador externo temporal
(Verify) (1) para la fase de pruebay Control médi-
co para programar el sistema (2).

1. Neuroestimulador externo temporal
(Verify).
2. Mando para programar el sistema.
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Extension Percutdnea Torcer el cable de deteccion de blogueo

\
< Conector
~

Manga de Anclaje *

Prueba Estimulador

wt

Electrodos de Plomo Conducir

Figura 25: Componentes del sistema con modelo de estimulador externo antiguo completo.

Figura 25: Situacion final en el paciente de la Etapa 1.
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Etapa 2

Esta segunda etapa consiste en el implante del resto del dispositivo permanente (IPG y ca-
ble de extension) una vez que la fase de prueba ha resultado positiva. Esto se realiza en el
quiréfano bajo anestesia local, sedoanalgesia, o anestesia general. Al ser el/la paciente es
portador/a de un electrodo tetrapolar permanente, la segunda fase es rdpida y no requiere
de fluoroscopia.

1. Elpaciente se coloca en posicion supina. Se desconecta el cable de extension percutd-
neay se cortaaras de piel.

2. Sepreparaelcampo quirdrgico de manera estéril. Se administra antibiético profildctico
preoperatorio, segun protocolo de cada centro para implante de protesis y dispositivos.

3. Seabrelaincision donde fue colocado el conector temporal en el cuadrante superoex-
terno gluteo y se retira el resto del cable de extension percutdnea que estd dentro del
paciente.

4. Se amplia la diseccion del subcutdneo para dar cabida al generador de impulsos per-
manentes (IPG).

5. Seconecta el electrodo al cable de extensidn, con la ayuda del destornillador propor-
cionado con el kit del implante. Las conexiones se cubren con el capuchon de silicona
para evitar que entre liguido en las conexiones, lo que podria aumentar la impedancia
y deteriorar el sistema. Se conecta el cable de extension al generador de impulsos (IPG)
(Fig. 26, 27).

Figura 26: Conexion del cable de extension al IPG. Figura 27: IPG alojado en bolsillo gluteo subcutaneo.
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Opcionalmente se puede fijar el generador a la aponeurosis glutea con un punto de sutura
irreabsorbible monofilamento por los canales que tiene para ello el IPG, teniendo cuida-
do en dejar cables y conexiones detrds del generador. Este debera colocarse con las letras
grabadas hacia la piel.

6. Esimportante asegurar que la conexion del sistema funciona correctamente antes de
cierre de la incision. Para ello se realiza la verificacion con telemetria usando el pro-
gramador clinico “N'vision”.

7. Secierrala heridaen 2 planosy también la herida de colocacion del electrodo. (Fig. 28)
Después de salir de quiréfano, en ambiente tranquilo y a ser posible en presencia de
algun familiar, se enciende el sistema, se ajusta la estimulaciony el controlador del pa-
clentey se les instruye en su uso y mantenimiento. Dar informe con instrucciones para
revision.

Generador de Impulsos
Implantable

Figura 28: Situacion final de la Etapa 2 Dibujo y Rx.

50

de estandarizacion

( G U IA ) para neuromodulacién

sacra en urologia

CAP.3

BIBLIOGRAFIA

1. Spinelli M and Sievert KD (2008) Latest technologic and surgical developments in
using InterStim™ therapy for sacral neuromodulation: impact on treatment success
and safety. Eur Urol [doi:10.1016/ j.eururo.2008.01.076].

2. Janknegt RA et al. (1997) Improuing neuromodulation technique for refractory voi-
ding dysfunctions: two-stage implant. Urology 49: 358-362.

3. Janknegt RA et al. (1997) Improuing neuromodulation technique for refractory voi-
ding dysfunctions: two-stage implant. Urology 49: 358-362.

4. Hohenfellner M et al. (1998) Bilateral chronic sacral neuromodulation for treatment
of lower urinary tract dysfunction. J Urol 160: 821-824.

5. Spinelli M et al. (2003) New percutaneous technique of sacral nerve stimulation has
high initial success rate: preliminary results. Eur Urol 43: 70-74.

6. SpinelliM et al. (2003) New sacral neuromodulation lead for percutaneous implanta-
tion using local anesthesia: description and first experience. J Urol 170: 1905-1907.

RECUERDA

El sistema de NMRS Interstim® estd compuesto por un electrodo de estimulacion tetra-
polar (tined lead) y un generador de impulsos implantable (IPG).

La exploracion de raices sacras evalua la respuesta nerviosa sacra para ver si las res-
puestas musculares y sensitivas son adecuadas. Se puede efectuar con un electrodo
monopolar (PNE) o con el electrodo definitivo tetrapolar (Tined Lead).

La exploracion de raices sacras con PNE tiene mayor tasa de falsos negativos, aunque
es mas econoémica y puede realizarse en consulta sin radioscopia.

Para la éptima ubicacién del electrodo Tined Lead de forma paralela al tercer nervio
sacro es clave el uso de radioscopia y el conocimiento de las referencias 6seas.

La respuesta neuromuscular 6ptima S3 es una contraccion en fuelle del suelo péluico, con
flexion del primer dedo del pie y sensacion de hormigueo en genitales, pering, recto, vejiga ...
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El sistema Verify® permite una fase de estimulacion temporal mucho mds comoda para
el paciente, ya que permite mayor libertad de movimientos y un control telemétrico de
la estimulacion.

Es importante manipular con cuidado las conexiones del electrodo, cable de extension
y estimulador IPG, para prevenir posibles cortocircuitos y problemas de impedancia que
daran problemas de eficacia y efectos aduversos.
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ESTIMULACION TEMPORAL

Pedro Blasco Herndndez

_ Unidad de Urologia Funcional
UGC UROLOGIA HOSPITAL UNIVERSITARIO DE VALME. SEVILLA

DEFINICION Y OBJETIVOS

Una vez realizada la colocacion del electrodo y conseguida una adecuada respuesta a la
estimulacién en quirofano (primer tiempo de la evaluacion de raices sacras) se procede al
periodo de estimulacion temporal (segundo tiempo) que es el tiempo durante el cual se va
a realizar la estimulacion con dispositivo externo de estimulacion (Verify®) para evaluar
la mejoria clinica.

Como veremos a continuacion, este tiempo de evaluacion es variable’. No debemos ol-
vidar que la neuromodulacion se considera una terapia de segunda linea por lo que el
periodo de estimulacion temporal es el tiempo en el que decidiremos si la terapia es util o
no para un paciente a menudo complejo.

Elobjetivo de la estimulacion temporal es evaluar la respuesta de los sintomas a la tera-
piay, envirtud del resultado obtenido, decidir la implantacion de un generador definitivo
o el explante del electrodo y el final de la misma.

A. PRUEBA POSITIVA

Una estimulacién temporal se considerard positiva cuando haya conseguido disminuir
en mas de un 50% la intensidad y/o la frecuencia de los sintomas reportados por el/la

paciente, aungue hay algunos autores que exigen hasta un 80% de mejoria clinica.

Ante un periodo de estimulacion temporal con resultado objetivo positivo es recomen-

53




de estandarizacion

( G U IA ) para neuromodulacién

sacra en urologia

CAP.4

dable confirmar, antes de la implantacion del generador definitivo, que la mejoria con-
seguida cumple con las expectativas del/la paciente con la terapia (resultado subjetivo
positivo). Cualquier discrepancia en este sentido debe ser aclarada antes de proceder al
implante definitivo.

Es importante discernir en la medida de lo posible los pacientes con un falso positivo a
la prueba de estimulacion temporal. Es lo que se conoce como efecto luna de miel. Son
pacientes que, respondiendo muy bien sobre todo en el primer periodo de estimulacion
(primeras dos semanas), suelen perder eficacia clinica en las semanas posteriores, debido
adisminucion del efecto placebo asociado a cualquier tratamiento en urologia funcional.
Por estos motivos es aconsejable comprobar una eficacia mantenida de la terapia en al
menos 4 semanas de estimulacion temporal.

B. PRUEBA NEGATIVA

La estimulacion temporal se considerard negativa cuando dicha estimulacion no consiga
la mejoria de los sintomas del/la paciente en al menos un 50% en intensidad o frecuencia
con respecto a los sintomas descritos previamente por la paciente al final del periodo
de estimulacion. Al igual que ocurre con una prueba positiva, es recomendable que la
paciente asuma y coincida con el hecho de que la neuromodulacion no ha resuelto su
problema.

La estimulacion temporal puede interrumpirse de forma precoz por la presencia de acon-
tecimientos aduversos y/o deseo del/la paciente.

Una finalizacién precoz del periodo de estimulacion temporal debe considerarse de for-
ma general como negativa saluo que el periodo de estimulacion haya sido lo suficiente-
mente largo y los resultados obtenidos objetivamente claramente positivos.

Ante un periodo de estimulacion temporal con respuesta negativa es importante que

el periodo de eualuacion sea lo suficientemente largo como para que tanto el paciente
como el especialista estén convencidos de que la terapia no ha sido eficaz.
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TIEMPO DE ESTIMULACION

La estimulacion temporal debe extenderse el minimo tiempo necesario para discernir de
la forma mds segura posible si el resultado de la estimulacion es positivo o negativo.

En la actualidad no existe un tiempo estdndar definido de duracién del periodo de es-
timulacion temporal? Los periodos de estimulacion temporal se han ido haciendo mas
largos conforme la experiencia ha puesto de manifiesto la baja tasa de efectos adversos
y la casi nula presencia del acontecimiento aduerso mds preocupante: la infeccion.

Serecomienda que el tiempo de estimulacion temporal se prolongue el menor tiempo po-
sible que permita una adecuada evaluacion de la respuesta a la terapia. No existe con-
senso sobre cual debe ser la duracion de un periodo de evaluacion temporal y de forma
general diremos que actualmente no existe evidencia de que tiempos de estimulacion
temporal prolongados se asocien a una mayor tasa de acontecimientos aduersos.

Los tiempos de estimulacion temporal cortos pueden asociarse a una mayor tasa de fal-
sos negativos y falsos positivos.

La estimulacion temporal debe extenderse el minimo tiempo necesario para discernir de
la forma mds segura posible si el resultado de la estimulacion es positivo o negativo.

De forma general se recomienda que:

* La ausencia de alguna mejoria clinica en tres semanas debe considerase como una
prueba negativa.

» Serecomienda no evaluar una prueba en solo dos semanas. Con ello se intenta evitar
la aparicion de falsos positivos (efecto luna de miel: el paciente mejora mucho al ini-
cio por un posible efecto placebo).

» Ante la presencia de resultados parciales se recomienda prolongar la prueba tempo-
ral como maximo hasta las 12 semanas.
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DESARROLLO DE LA
ESTIMULACION TEMPORAL

Durante el tiempo de estimulacion temporal se recomienda establecer visitas periddicas
que permitan evaluar la respuesta a la terapia. Para ello disponemos de unas herramien-
tasy una metodologia de trabajo.

A. HERRAMIENTAS PARA EVALUAR LA ESTIMULACION TEMPORAL

» Entrevista clinica.

» Exploracion fisica y chequeo del equipo.

» Diario miccional de tres dias (DM3D) con evaluacion de residuos postmiccionales en el
caso de pacientes con retencion urinaria cronica.

» Escalavisual analégica (dolor, calidad de vida).

»  Cuestionarios sintomas y de calidad de vida: CACV, ICIQ-SF, OABQ-SF, TBS.

B.METODOLOGIA DE TRABAJO

La evaluacion de la estimulacion temporal debe realizarse mediante visitas periodicas
por especialistas adiestrados en la terapia intestim®. La periodicidad de las visitas serd
establecida por cada unidad. No existe uniformidad en los intervalos entre visitas nien el
numero de visitas necesarias para considerar una prueba positiva o negativa.

La prolongacion del numero de visitas permitira al/la paciente familiarizarse con la tera-
piay conocer realmente las expectativas que la terapia puede tener en su caso concreto.

Es muy importante manejar de forma realista las expectativas y las metas de la terapia
en esta fase.
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SUELO PELVICO VISITA1 VISITA 2 VISITA 3 VISITA 4
Informacién
N o X
estimulacion temporal
Entrevista clinica X X X X
Inspeccion herida X X
DM3D (1) X X X X
VAS (2) X X X X
Efectos adversos X X X X
QoL (3) X X X X
Prueba +/- X X X

Tabla 1: Tabla de seguimiento durante la estimulacién temporal.
(1) En pacientes con urgencia e incontinencia. En pacientes retencionistas con evaluacion de residuos. (2) En
pacientes con dolor. (3) Opcional.

Se recomienda un intervalo maximo de dos semanas entre visitas durante la estimula-
cion temporal

Se aconseja una primera visita a los pocos dias (como maximo una semana) de la implan-
tacion del electrodo. En esta primera visita realizaremos:

» Entrevista clinica para conocer la posibilidad de aparicion de problemas.

» Evaluacion del postoperatorio inmediato.

* Inspecciony cura de herida.

* Reuision de las recomendaciones para el uso del generador externo.

» Informacion sobre el desarrollo de la prueba.

» Entrega de documentacion a completar por la paciente (DM3D, escala VAS, etc).

En cada una de las siguientes visitas se realizara
1. Entrevista clinica.
» Incidencias durante el periodo de estimulacion desde visita anterior.
» Constatacion de la presencia de posibles problemas.
» Evaluacion de la respuesta clinica en ese periodo de tiempo.
» Evaluacion de la estimulacion por parte de la paciente en ese periodo de tiempo
(modificacion de las sensaciones, pérdida de las mismas, presencia de dolor).
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2. Exploracion fisica.
* Inspeccion de la herida quirurgica y cura si fuese necesario.
Es altamente recomendable que las curas necesarias durante el periodo de esti-
mulacién temporal sean llevadas a cabo por personal de enfermeria familiariza-
do con la terapia.
3. Chequeo de funcionamiento correcto del generador externo.
» Comprobacion de que el equipo estd encendido y funcionando correctamente.
» Comprobacion del nivel de bateria (las baterias de Verify® son proporcionadas por
MEDTRONIC®).
» Evaluaciondel estimulo, nivel de intensidad y programacion (cualquier cambio en
algun parametro de estimulacion ha de registrarse en la historia clinica).
* Repaso, sise considera necesario, del manejo del programador externo.
4. Revision de diario miccional, escala visual analégica de dolor y cuestionarios de cali-
dad de vida.
* Reuision consensuada con el/la paciente.
» Comparacion de los resultados con los obtenidos en visitas anteriores.
5. Recomendaciones a seguir y entrega de documentacion necesaria para la proxima
visita.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

AUSENCIA/ PERDIDA DE EFICACIA

Ante una pérdida/ausencia de eficacia de una estimulacion previa habrd que:

*  Comprobar que el estimulador no ha sido apagado por error.

» Interrogar ala paciente sobre la posibilidad de caidas u otras circunstancias que ha-
yan podido provocar el movimiento del electrodo. Evaluar sila pérdida de eficacia ha
sido progresiva o de instauracion rapida. Se recomienda evaluar radiologicamente la
posicion del electrodo.

* Comprobar nivel de bateria del equipo.

» Sisecomprueba que el equipo funciona correctamente con un nivel adecuado de ba-
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teria se valorard reprogramacion del mismo una vez comprobado que no se ha moui-
lizado el electrodo (ver capitulo de programacion).

DOLOR EN LA ZONA DEL IMPLANTE

La presencia de dolor en la zona de conexidon es muy rara durante el periodo de estimu-
lacion temporal por lo que la presencia de dolor intenso en la zona nos obliga a descarar
presencia de infeccion de la herida quirurgica.

ESTIMULACION DOLOROSA

La confirmacion de la presencia de una estimulacion dolorosa obliga a la reprogramacion
del equipo. La presencia de dolor persistente a pesar de la reprogramacion puede obligar
a la finalizacion precoz del periodo de prueba considerando la misma negativa.

SECCION DEL CABLE EXTERNO

La cura de la herida durante el periodo de estimulacion externa realizada por personal no
familiarizado con la terapia puede dar lugar a la seccion fortuita del cable de conexion
externo. Ante una situacion de este tipo existen dos opciones:

» Sise produce tras un periodo de estimulacion lo suficientemente largo que nos haya
permitido evaluar la respuesta podemos dar por finalizado el tiempo de estimulacion
temporal.

» Sieltiempo no ha sido suficiente o existen dudas con respecto al resultado de la eva-
luacion se recomienda la realizacién de una nueva conexion en quiréfano y continuar
con el periodo de estimulacion temporal hasta poder etiquetar la prueba como posi-
tiva o negativa.
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CUANDO INTERRUMPIR PRECOZMENTE
UNA ESTIMULACION TEMPORAL

Existen dos motivos fundamentales:

» Deseodel paciente.
*  Presencia de acontecimientos aduversos.

DESEO DEL PACIENTE

El paciente puede interrumpir el desarrollo de la prueba en el momento que desee. Es
importante que el paciente sea consciente de que se trata de una terapia de segunda li-
neay que, llegado ese punto, las opciones terapéuticas se agotan. Debemos asegurarnos
de que cuando el paciente muestra su deseo de interrumpir una prueba de raices sacras
dispone de toda la informacion, la comprende y la asume.

EFECTOS ADVERSOS
La presencia de efectos adversos raramente es motivo de suspension per se, de la prueba
de raices sacras®*. No obstante, la evaluacion de la presencia de efectos aduersos debe

realizarse en cada visita y ante la presencia de un efecto adverso grave, suspender la
evaluacion de raices sacras.
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PRUEBA NEGATIVA

A A

PRUEBA POSITIVA

Figura 1: Desarrollo de la estimulacion temporal.

RECUERDA

» Unaestimulacion temporal se considerard positiva cuando la estimulacion haya conse-
guido disminuir en mds de un 50% la intensidad y/o la frecuencia de los sintomas repor-
tados por la paciente ...

» Para considerar negativa una estimulacion temporal, debe mantenerse un tiempo su-
ficiente para que médico y paciente estén conuvencidos de la falta de eficacia, descar-
tando falsos negativos.

» Una estimulacion temporal mds prolongada puede ayudar a disminuir la tasa de falsos
negativos y la de falsos positivos (efecto luna de miel), sin comprometer significativa-
mente el riesgo de infeccion.

* Se recomienda un interualo maximo de dos semanas entre las visitas del periodo de
estimulacion temporal NMRS.
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En las visitas de seguimiento se efectuard: entrevista clinica, exploracion de la herida,

chequeo del equipo, revision de diarios y cuestionarios, y recomendaciones a seguir.

Pueden aparecer complicaciones como pérdida de eficacia, dolor en la zona del implan-

te, estimulacion dolorosa o seccion accidental del cable de estimulacion.

La aparicion de efectos aduersos o el propio deseo del paciente pueden motivar la fina-
lizacion precoz del periodo de prueba.

ANEXOS

Plan de cuidados al paciente en periodo de estimulacién temporal.

1.

Taly como le informd sumédico en sumomento acaban de implantarle un electrodo
con el fin de mejorar su problema vesical. Tras la puesta en marcha del estimulador
usted notard un hormigueo eléctrico en el pie, pierna, genitales o ano. Esto es normal,
y no debe ser molesto o doloroso. Regule la intensidad del estimulador de forma que
sea aceptable para usted.

Ese electrodo ua conectado mediante un cable de extension a un generador externo.
Tenga cuidado, no se pegue tirones del cable, no deje caer el generador ni le de golpes.
Se le ha realizado por encima de la nalga una pequefia incision suturada con puntos
que deberd curarse de forma regular de acuerdo a las instrucciones de su médico y
enfermero.

Realice las curas tal y como su médico le ha explicado. Es importante que aduierta
a su enfermero que entre las compresas hay un cable de conexién muy fino. No debe
usar tijeras para levantar el apdsito o podrad cortarlo de forma accidental.

El generador usa pilas especiales (AAAA). EL consumo de bateria es variable depen-
diendo de la programacién establecida. Si nota que con el tiempo requiere aumentar
la intensidad para mantener la sensacion es posible que la bateria se esté agotando.
Contacte con su médico o enfermera para cambiarlas.
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El mando de control funciona con pilas alcalinas normales (AA), st observa que fun-
ciona con dificultad, pruebe sustituirlas.

Debe tener la higiene corporal necesaria, pero durante el tiempo de estimulacién
temporal no debe mojar la herida ni el equipo ni el generador externo. No se duche,
no se baiie.

El electrodo dispone de unos arpones que impiden su desplazamiento, aun asi debe
evitar movimientos bruscos de flexién y extension de las piernas y cualquier ejercicio
que pueda provocar la movilizacién del electrodo. Mantenga un reposo relativo y
consulte a su médico sobre las actividades que puede realizar.

No conduzca durante el periodo de estimulacion temporal, el movimiento de flexion
y extensiéon durante la conduccion puede movilizar el electrodo.

Sila estimulacion se vuelve dolorosa o desagradable, apague el generador y contac-
te con sumédico. No vuelua a encenderlo hasta que haya recibido instrucciones.

No manipule el generador externo saluo en los pardmetros en que le ha instruido su
médico, manipular el generador puede provocar una estimulacién dolorosa y ser
contraproducente.

La incision puede provocar dolor moderado que deberd tratar con los analgésicos
prescritos por su médico. Si aparece dolor intenso en la zona de la herida o ésta se
encuentra enrojecida, consulte a su médico.

Si aparece fiebre consulte a su médico.

Debe rellenar el diario miccional o los cuestionarios que le han suministrado, y entre-
garlos en la préxima visita. Nos permitird comparar su situacion actual con la previa
y decidir si se va a beneficiar o no del tratamiento.

Ante cualquier duda con el proceso durante la prueba consulte a su médico.
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RECOMENDACIONES PARA EL PACIENTE CON GENERADOR DEFINITIVO

1. Debe mantener el neuromodulador encendido en todo momento. No es necesario nire-
comendable que cambie los pardmetros de neuromodulacién de forma constante si no
es por indicacion de su médico.

2. Esnormal que pasado un tiempo de la neuromodulacion, no aprecie el estimulo. Eso no
significa que el equipo no funcione. Si aprecia el efecto (mantiene la mejoria inicial de
los sintomas) no debe preocuparse.

3. Puederealizarse cualquier tipo de prueba complementaria excepto resonancia magné-
tica, prueba que no debe realizarse sin conocimiento de su urélogo.

4. No debe pasar por arcos de seguridad de alta intensidad (aeropuertos, juzgados etc).
Dispone de una tarjeta identificativa como portadora de neuromodulador definitivo.
No hay riesgo para el equipo ni para usted en arcos de centros comerciales, etc.

5. Debe apagar el aparato sélo si:

* Presenta dolor o parestesias (calambres) en la zona del implante.

* Aprecia hormigueo en miembros inferiores o genitales.

* Laestimulacion se vuelve dolorosa o anormalmente desagradable.
* Seloindica el personal médico.

En caso de tener que apagarlo por cualquier motivo no lo vuelva a conectar hasta que se
haya puesto en contacto con su médico en el teléfono abajo indicado.

6. Importante: una vez apagado el equipo el neuromodulador es un implante inerte sin
actividad.

Siporalguna de las causas referidas o por cualquier otra que le preocupe en relaciéon con su
generador puede contactar con la Unidad en ...
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Hasta el momento no existen guias clinicas sobre el seguimiento y manejo de los proble-
mas derivados de la neuromodulacion sacra (NMS) para el tratamiento de las disfuncio-
nes vesicoesfinterianas. Sin embargo, es fundamental establecer una adecuada pauta
de seguimiento del paciente tras el implante de un sistema de neuromodulacién sacra
con el fin de obtener un buen efecto terapéutico y detectar precozmente complicacio-
nes asociadas. La necesidad de seguimiento se fundamenta en el hecho de que el efecto
terapéutico de la NMS es temporal: se mantiene mientras la estimulacion eléctrica es la
adecuada. En el momento en que la estimulacion no es la 6ptima, desaparece el efecto
terapéutico, apareciendo unarecaida sintomatica inmediata. Esto explica la alta tasa de
uisitas no programadas en el seguimiento de pacientes con NMS: los pacientes necesitan
ayuda que deberemos prestar y problemas que tendremos que resoluer.

El éxito de la neuromodulacion sacra se basa en tres pilares fundamentales: una correc-
ta seleccion del paciente, una técnica quirurgica idénea y una programacion apropiada.
Cualquier debilidad en uno de estos tres pilares traerd problemas en el futuro a corto o
medio plazo, disminuyendo la eficacia de la terapia y aumentando la incidencia de efec-
tos adversos. Estos tres sencillos pilares no son siempre fdciles de cumplir, y en la practica
clinica, si no se siguen las directrices recomendadas es frecuente cometer errores que
conduzcan a resultados sub-optimos.

En capitulos anteriores se han descrito los dos primeros pilares. La seleccion del paciente
es el primer paso fundamental para el éxito terapéutico. Es frecuente obseruvar fracasos
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en la neuromodulacion sacra derivados a una seleccion inapropiada, por mala indicacion
o por una evaluacion inadecuada del periodo de estimulacion temporal. Por otro lado,
una buena técnica quirdrgica nos permitira que la estimulacién nerviosa sea la idonea, a
bajo voltaje, homogénea a lo largo de la raiz nerviosa, y con la menor incidencia de efec-
tos secundarios. Como se ha descrito en el apartado anterior, es muy importante ubicar
el electrodo lo mds paralelo y cercano a la tercera raiz sacra, por lo que cualquier truco
quirurgico que nos permita este objetivo es bienuvenido.

El tercer pilar sobre el que se sustenta la NMS es establecer una programacion optima
para cada paciente. Ello nos evitard muchos problemas derivados de una inadecuada
estimulacion nerviosa (acomodacion sensitiva, estimulaciéon de dreas no deseadas, es-
pasmos musculares, dolor en el drea de estimulacién o del generador, etc.). Durante anos
se ha prestado poca atencion a este apartado, con la idea erronea de que era suficien-
te cualquier tipo de estimulo eléctrico sobre la tercera raiz sacra para provocar efecto
neuromodulador. Ahora sabemos que un estimulo 6ptimo consigue un buen efecto neu-
romodulador sobre el tracto urinario inferior y lo que es mds importante, evita efectos
indeseados derivados de la estimulacion eléctrica mantenida.

En este capitulo abordaremos consejos acerca de la programacién éptima del paciente,
asi como la pauta de seguimiento y resolucion de problemas durante el mismo.

PROGRAMACION

Para conseguir un buen efecto neuromodulador sobre el trato urinario inferior disfuncio-
nal es necesaria una optima programacioén del estimulo eléctrico que vamos a generar.

La programacion eléctrica es individualizada, no sirve la misma para todos los pacien-
tes. Por otro lado, la estimulacion puede cambiar con el tiempo, y ser necesarios nuevos
gjustes de programacion. Como hemos comentado anteriormente, la estimulacion de la
ra{z depende de la éptima posicion del electrodo, con lo que pequefios movimientos del
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mismo e incluso minimos cambios fibroticos producen cambios dramdticos en la energia
eléctrica que recibe el nervio. Cuando el sistema Interstim® se ha implantado, no existe
forma alguna de modificar la posicion del electrodo, por lo que tenemos que confiar ple-
namente en la configuracion de la programacion eléctrica para conseguir una optima
estimulacion nerviosa.

Una estimulacién 6ptima reune las siguientes caracteristicas:

» Estimulacién homogénea con la menor diferencia de voltaje posible entre los distin-
tos polos del electrodo.

* Sensacion percibida al menor voltaje posible.

» Configuracion bipolar.

» Sensacion percibida a nivel genital, anal y/o perineal.

» Ausencia de estimulacion hacia miembro inferior.

Para conseguirlo, daremos unos consejos que pueden ser de ayuda.
Fundamentos de la estimulacion eléctrica y la programacion

El pulso eléctrico que se utiliza para la Terapia de Neuromodulacion Sacra se genera en
el neuroestimulador Interstim®, vigja a traveés del electrodo y se libera al nervio a través
de los polos de contacto. La ubicacion del electrodo es critica para el efecto terapéutico.
Un electrodo idealmente colocado sigue el recorrido del nervio paralelamente y produce
buenas respuestas neuromusculares en cada uno de los cuatro polos.

Durante la programacion, debe determinarse qué polos del electrodo proporcionan la
mejor estimulacion. Cuando el electrodo estd ubicado de forma ideal, los cuatro polos
deberian producir una buena respuesta (por debajo de los 2 voltios de amplitud) ya que
estan equidistantes con el nervio (Figura 1).
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Figura 1: Ubicacion ideal del electrodo tined lead
en proximidad homogénea al nervio sacro.

Almenos un polo (o el estimulador, en el caso de la estimulacion monopolar) debe progra-
marse como positivo y otro como negativo. El polo negativo se llama polo activo (cato-
do) y el polo positivo se llama polo tierra (dnodo). El impulso eléctrico viaja siempre del
negativo (activo) al positivo (@nodo). Cualquier polo del electrodo tined lead (0, 1,2y 3)
puede programarse como negativo (catodo o activo), cambiando de esta forma el campo
de estimulacion sobre el nervio adyacente. Cambiando el polo negativo el campo eléctri-
co cambia, la estimulacion cambia, y con ella las sensaciones percibidas por el paciente
(Figura 2).

3 2 1 0
m
3 2 1 0

Figura 2: Variacion del campo de estimulacion eléctrica en funcion de la configuracion de los polos del electrodo
tined lead.
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Cuanto mds cercano esté el dnodo (polo positivo) del catodo (polo negativo, activo), el
campo eléctrico serd mas aplanado y la zona de estimulacion serd mds limitada. Cuanto
mas alejado esté, el patron serd mas radial, y la zona de estimulacion mds amplia (Figura
3).

)/ AN

KIS

C

Figura 3: A: campo eléctrico generado cuando dnodo y cdatodo estdn cercanos; B: campo eléctrico generado
cuando dnodo y catodo se alejan. C: a medida que se acerca el polo + al -, el campo se adelgaza y “tira” del ne-
gativo al positivo.

Como ya hemos comentado, la ubicacion del electrodo es crucial para conseguir una fda-
cil,ampliay efectiva programaciony estimulacion nerviosa. Si el electrodo intersecta, en
lugar de ir paralelo al neruio, las posibilidades de estimulacion se verdn limitadas en el
mejor de los casos a un par de polos en el electrodo (Figura 4). En estos casos, puede ser
necesario programar como cdatodos dos polos del tined lead para conseguir una estimu-
lacion adecuada del nervio (con el consiguiente aumento de consumo de bateria). Una
programacion de dos polos consecutivos como anodo y catodo tiene mayor probabilidad
de inducir fibrosis.
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Figura 4: Ejemplo de ubicacion de electrodo con pocas posi-
bilidades de programacioén. Sélo el electrodo 0 y 1 tienen ca-
pacidad de generar campo eléctrico que estimule el neruvio.

PARAMETROS DE PROGRAMACION

La estimulacion eléctrica se define por tres parametros: amplitud, anchura de pulso y
frecuencia. Ademds se deben incluir otras variables como el tipo de estimulacion mono-
polar/bipolar, modo ciclico/continuo y soft start. En la figura 5 se muestran los conceptos
fisicos de amplitud, anchura de pulso y frecuencia de pulso.

Ancho de
pulso
(us) Frecuencia (Hz)
> —
A
2
S
2
=]
=
<
Y

Figura 5: Conceptos fisicos de amplitud anchura y frecuencia de una corriente eléctrica pulsada.

VAl



de estandarizacion

( G U IA ) para neuromodulacién

sacra en urologia

CAP.5

(Enqué consiste la estimulacion Monopolar versus Bipolar? En la estimulacion monopolar
el generador de impulsos (bateria) se configura como polo positivo y uno o mas polos del
electrodo tined lead como negativos. En la estimulacion bipolar el generador de impulsos
se configura como neutro y uno o mds polos del electrodo tined lead se establecen positi-
V0s 0 negativos. Si la ubicacion del electrodo cerca del neruvio es correcta, no existe dife-
rencia terapéutica en la configuracion monopolar y bipolar. EL campo eléctrico generado
en estimulacion monopolar es mds amplio, y consume mayor cantidad de energia. Se re-
comienda iniciar la estimulacion siempre que sea posible con configuraciones bipolares.

CONSEJOS DE PROGRAMACION

La programacion debe hacerse con el objetivo de conseguir:
» Una mejoria sintomdtica optima.

*  Minimizar las molestias percibidas por el paciente.

*  Maximizar la duracion de la bateria.

Amplitud

Debe establecerse un voltaje suficiente como para que el paciente note el estimulo eléc-
trico sin sentir disconfort. Es un error comun pensar que a mayor intensidad de estimulo
mayor eficacia terapéutica. No funciona asi. La transmision nerviosa en neuromodula-
cion funciona como un interruptor “on/off”, @ modo de transmision binaria. La minima
amplitud necesaria para transmitir el estimulo es suficiente para producir el efecto de-
seado. Al iniciar el estimulo hay que subir la amplitud del voltaje lo necesario para que
el paciente note el estimulo claramente, y luego ir bajando hasta el minimo mientras el
paciente continue percibiéndolo. Esto permite ahorrar vida de bateria.

Anchura de pulso y Frecuencia

La configuracion tipica de estos parametros es:

¢ Anchura de pulso: 180 ps - 240 ps.

» Frecuencia:10 Hz - 18 Hz.

Se pueden modificar estos valores para conseguir un confort ideal en la percepcion del
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estimulo, sin que influya significativamente en la eficacia de la estimulacion. Se piensa
que pequenas variaciones de la frecuencia pueden afectar a la eficacia del tratamien-
to. Asi, se piensa que las disfunciones de vaciado y retencién urinaria cronica responden
mejor a frecuencias bajas (entre 10 y 12 Hz), mientras que la vejiga hiperactiva responde
mejor a frecuencias algo mds elevadas (entre 15 y 18 Hz). En algunos casos de dolor pél-
vico cronico se han utilizado frecuencias mas elevadas, incluso de 25 Hz, aunque no se
recomienda inicialmente utilizarlas. En general, no se recomienda utilizar frecuencias por
encima de 30-50 Hz por la mayor probabilidad de fatigar la raiz nerviosa estimulada. An-
churas de pulso superiores a 240 ps liberan mayor cantidad de energia eléctrica al nervio,
lo que puede provocar mayores problemas de espasmos y calambres en miembro inferior,
acomodacion progresiuva y fenomenos de fibrosis perineural. Se recomienda iniciar la es-
timulacion a14 Hzy 210 ps.

MODOS DE PROGRAMACION
RECOMENDADOS

Basdndose en la experiencia clinica acumulada y en el los conceptos planteados anterior-
mente, Medtronic® recomienda siete configuraciones bdsicas de estimulacion bipolar. Con
estas siete configuraciones se establecen siete dreas de estimulacion bdsicas a lo largo del
Neruio sacro, que es necesario explorar sistemdticamente antes de probar otras configura-
ciones diferentes (Figura 6). Si no se consigue una estimulacion adecuada con estas 7 po-
sibilidades, probablemente la ubicacion del electrodo no es la idonea para lograr una co-
rrecta estimulacion nerviosa, y lo mds probable es que las posibilidades de éxito sean bajas.

Sino se logra una estimulacion adecuada con estas configuraciones, puede ser util:
¢ Pasar a modo monopolar.

e Probar otras configuraciones.

* Incrementar la amplitud (voltaje) del estimulo.

* Incrementar la frecuencia, hasta un maximo de 35 Hz.

* Aumentar la anchura de impulso.
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B:=D D D 3

Figura 6: Esquema de las 7 configuraciones bdsicas bipolares recomendadas.

Sia pesar de todos los cambios de configuracion no se consigue el estimulo deseado, ha
de tenerse en cuenta que quizds esa es la mejor estimulacion posible con esa ubicacion de
electrodo. En todo caso, habrd que plantearse:

» Revisar impedancias del circuito.

» Reuisar el electrodo: solicitar una radiografia simple anteroposterior y lateral, o in-
cluso una TC para detectar desplazamientos o roturas del electrodo.

» Reuisar los componentes del sistema Interstim®.
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OPTIMIZACION DE LA VIDA
DE LA BATERIA

La duracion de la bateria depende de varios factores, a tener en cuenta:
» Tiempo de uso.

*  Amplitud.

* Anchura de impulso.

» Frecuencia.

»  Numero de polos activos.

* Modo bipolar/monopolar.

» Fibrosis alrededor del electrodo.

La vida media de un Interstim |1® es de unos 7-10 afos, mientras que la de un Interstim 11® es
de unos 4-5 anos. Programar dos polos negativos puede reducir la vida de la bateria en un
33% encomparacion a una estimulacion bipolar estandar. La estimulacion monopolar con-
sume un 35% mas de energia que la bipolar. Utilizar el modo ciclico (con un ciclo “off” por
cada ciclo “on”) en lugar del continuo puede ahorrar un 35% de bateria. Algunos pacientes
pueden utilizar configuraciones diurnas y nocturnas, estableciendo menores amplitudes
de pulso por la noche, lo que puede alargar la vida de la bateria. Existe una utilidad en el
programador N'Vision® que puede ayudar a calcular la expectativa de vida de la bateria.
Enlatablalse muestran los consejos de programacion para aumentar la vida de la bateria.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO

Configuracién bipolar

Configuracién unipolar (un polo +y otro -) antes que multipolar

Amplitud, Anchura de pulso y Frecuencia tan bajos como sea posible

Configuracion multiple a lo largo del dia

Modo ciclico

Instruir al paciente de que apague el marcapasos cuando no sea necesario

Utilizar la utilidad de cdlculo de bateria

Tabla I: Consejos para maximizar la vida de la bateria.
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MEDICION DE IMPEDANCIAS

La medicion de las impedancias aporta informacion sobre el estado del electrodo vy las
conexiones a lo largo del tiempo. Es una maniobra que debe hacerse a intervalos regula-
res durante el seguimiento del paciente y que nos ayudard a detectar problemas y que a
veces aporta pistas de lo que ocurre en pacientes con efectos indeseables o pérdida de
eficacia.

Impedancias altas

Si el test de impedancias muestra valores por encima de 4000 ohmios en alguno de los
polos, esto indica que el circuito estd abierto. Al faltar el recubrimiento de silicona del
electrodo en algun punto, se produce escape del flujo de electrones por el circuito, au-
mentando la resistencia al flujo eléctrico (aumenta la impedancia). En estos casos el pa-
ciente no nota el estimulo o bien lo nota de forma intermitente, o bien la amplitud debe
aumentarse mucho para percibir el estimulo. Es preceptivo efectuar un estudio radio-
logico en busca de posibles roturas de electrodo. Si no son evidentes, se deben buscar
programaciones alternativas obuiando los polos del electrodo no funcionantes, antes de
plantear reuision quirurgica.

El test de impedancias se efectua automdticamente de serie a1voltio y 210 microsegun-
dos. Si nos sale impedancias altas en todos los polos, un truco consiste en aumentar el
voltaje a 2 6 3 voltios y comprobar si algun polo muestra una impedancia aceptable. Si
esto esasi, se trataria de un problema de fibrosis que afecta mads a los polos con impedan-
cias altas (a 2 ¢ 3 voltios). Se podria reconfigurar la programacion con los polos “sanos”
(con menos fibrosis), que son los que dan impedancias aceptables a voltajes mds altos.
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SEGUIMIENTO

Para el seguimiento de estos pacientes es aconsejable disponer de un equipo profesional
multidisciplinar que ofrezca una atencion integral. Es importante que trabajen conjuntay
coordinadamente urologia, enfermeria y personal técnico capacitado en programacion.
La ayuda del personal técnico de Medtronic® es fundamental para el seguimiento y re-
solucion de problemas de programacioén con los pacientes implantados. La enfermeria
entrenada y especializada juega un papel primordial en el seguimiento y resolucion de
pequenos problemas y dudas que los pacientes plantean y van surgiendo en el tiempo.

Pauta de seguimiento

No existe un calendario de pruebas y exploraciones universalmente aceptado o recomen-
dado en las guias clinicas para el seguimiento y deteccion de complicaciones. Parece ra-
zonable establecer un calendario de visitas que se adapte a la respuesta terapéuticay a
la eventual aparicién de problemas y complicaciones.

Es recomendable incluir herramientas que midan variables de eficacia y seguridad. Para
pacientes con vejiga hiperactiva se recomienda utilizar cuestionarios validados (OA-
BQ-SF, CACV)y diario miccional (DM3D), mientras que en pacientes con disfuncion de va-
ciado o retencion urinaria serd util efectuar flujometrias con medicion de residuo post-
miccional o establecer un registro de cateterismos.

No es recomendable efectuar de forma rutinaria radiografias sacras periodicas, reser-
vdndose unicamente cuando existan complicaciones o pérdida de eficacia. Tampoco pa-
rece recomendable hacer estudio urodinamico de forma rutinaria, saluo en los casos en
los que exista un cambio significativo en la disfuncion urinaria. La revision fisica perio-
dica del bolsillo del implante es aconsejable, para detectar precozmente complicaciones
como la extrusion o la infeccion del dispositivo.

En la Tabla Il se propone un calendario de exploraciones a efectuar en el seguimiento de
los pacientes con Interstim®.
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INTERVALO DE SEGUIMIENTO
PROCEDIMIENTO 1 1 3 6 CADA 6
SEMANA MES MES MES MESES

Evaluacioén clinica X X X X X
Reuvision bolsillo X X X X X
Revisién programacion X X X X X
DM3D X X X X
OABQ, CACV X X X X
Flujometria + rpm X X X X
Registro CLI X X X X
Radiografias sacras Soélo si complicaciones o falta de eficacia
Estudio urodinamico Soélo si cambio en patrdén de disfuncién vesicoesfinteriana

Tabla II: Calendario de exploraciones propuestas para el seguimiento de pacientes con sistema Interstim® im-
plantado.

Problemas comunes durante el seguimiento

En la tabla Il se resumen algunos de los problemas que aparecen durante el seguimien-
to. Cada uno de ellos precisard de un algoritmo diagnostico y terapéutico distinto. En la
tabla IV se exponen las posibles causas y soluciones a los problemas. En la Figura 7 se
muestra un algoritmo propuesto ante la falta de eficacia.

PROBLEMAS DURANTE EL SEGUIMIENTO

Frecuentes

Pérdida de eficacia

+ Pérdida de sensacion de estimulo

+ Estimulo intermitente

Estimulo en zonas no deseadas, espasmos musculares en piernas y dedos de los pies

Dolor en zona del estimulador o del electrodo

« Mal funcionamiento del mando a distancia del paciente

Infrecuentes

Signos inflamatorios o infecciosos en zona del estimulador

Volteo, extrusién del estimulador

+  Embarazo
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+ Necesidad de RMN

« Cirugia proxima en el tiempo por otras causas

= Aversion por el dispositivo

Dificultad del manejo del mando a distancia

Descargas eléctricas inesperadas

« Alteracioén intestinal

Tabla Ill: Problemas que pueden surgir durante el seguimiento de pacientes con terapia Interstim®.

Pérdida de eficacia

Es quizds el problema mas dificil de resoluer. Lo primero que hay que determinar es si
el paciente nota la sensacion eléctrica como siempre, o ha ocurrido algun cambio, o ni
siquiera la nota. En el primer caso, la solucion es compleja. Se ha descrito pérdida de efi-
cacia con el tiempo hasta en un 50% de los pacientes, sin que exista una causa concreta
que expligue este fenomeno. En caso de cambio de zona de estimulacion es conueniente
cambiar la programacion para conseguir una lo mds parecida a la original. Estos cambios
pueden ser debidos a desplazamientos del electrodo o a fenomenos de fibrosis alrededor
del electrodo. Una rotura parcial del mismo aumentard las impedancias y podrd cambiar
el mapa de estimulacion eléctrica original. Si el paciente no nota las sensaciones, se pro-
cederd segun el apartado siguiente.

Pérdida de sensacion del estimulo

Es un problema bastante frecuente. Lo primero que hay que comprobar es si el marcapa-
sos estd activo o apagado, tras una desconexion inadvertida del paciente con sumando
a distancia. La segunda causa mds frecuente es una acomodacion del neruvio al estimulo
eléctrico continuo, elevdndose el umbral sensitivo. Aumentando la amplitud se consigue
recuperar las sensaciones. Si a pesar de todo no hay sensaciones, es necesario revisar las
impedancias, ya que una apertura del circuito (impedancias altas) dejaria inactivos al-
gunos polos, y seria necesario cambiar la configuracion. En caso de impedancias altas en
todos los polos, la unica solucion es recambiar el electrodo. En caso de que las impedan-
cias sean normales, es aconsejable configurar el equipo en modo ciclico, y si ya lo estaba,
incrementar la proporcion de tiempo en “off”. En algunos casos de acomodacion rebelde
puede ser util bajar la anchura de pulso y la frecuencia, asi como apagar el dispositivo
durante algunas horas a lo largo del dia. Otro punto que hay que tener en cuenta, es que
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se puede haber llegado al final de la vida util de la bateria, lo que podremos diagnosticar-
lo con el programador N'Vision® (en la pantalla aparece el mensaje “EOS”, y el programa-
dor no permite modificar pardmetros).

Estimulo intermitente

Puede ser debida a rotura del electrodo, o a una conexion floja del electrodo con el cable
de extension o el estimulador. Lo primero que ha de hacerse es un test de impedancias, y si
éstas estan alteradas, un estudio radiolégico. Si se comprueba rotura del electrodo el re-
cambio es imperativo. Si no se demuestra roturay el problema persiste con alteracion de
lasimpedancias, serd necesaria unarevision quirurgica, comprobando todas las conexio-
nes. Sitras comprobar intraoperatoriamente las conexiones, se corrigen las impedancias,
puede no ser necesario cambiar el sistema. Si las impedancias continuan alteradas, serd
imperativo cambiar el electrodo.

Estimulo en zonas no deseadas

Generalmente es consecuencia de desplazamientos del electrodo de su ubicacion origi-
nal. Incluso desplazamientos minimos de 1 mm no detectables radioldgicamente pueden
inducir patrones distintos de estimulacion. La solucion habitualmente pasa por recon-
figurar los polos para cambiar el drea de estimulacion eléctrica. A veces se puede mo-
dificar el drea de estimulacion disminuyendo la anchura de impulso, con el fin de no es-
timular raices vecinas, motivo de efectos secundarios asociados. A ueces el estimulo se
percibe en el drea del estimulador. En este caso, si existen impedancias altas, se debe a
una apertura del circuito, lo que produce estimulacion de los tejidos circundantes. Tam-
bién podria existir un cortocircuito (diagnosticado por impedancias muy bajas). Ambas
situaciones requieren revision quirurgica.

Dolor en la zona del estimulador o del electrodo

Eldolor en la zona del estimulador es una de las complicaciones mds frecuentes que sue-
len aparecer. El primer paso es diferenciar el dolor local en el bolsillo del electro-indu-
cido por la estimulacion. Para ello se deja el estimulador en “off” y se obserua el efecto
a lo largo de varios dias. Si el dolor desaparece, se trata de un dolor electro-inducido. Si
las impedancias estdn alteradas, una revision quirurgica del sistema puede solucionar el
problema. Si éstas son normales, la solucion es mds compleja, y puede llegar a precisar
el explante completo. El dolor local cuando no es electro-inducido puede deberse a una
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ubicacionincorrecta del bolsillo subcutdneo, en la zona de roce con el cinturon, o bien de-
masiado superficial. Una re-ubicacion quirurgica mas profunda o en otra zona que evite
elroce con el cinturén puede ser suficiente para corregir el problema.

Mal funcionamiento del mando a distancia
Es un problema de fdcil solucion, con la sustitucion de la bateria o bien del dispositivo
entero.

Infeccidon del dispositivo

Es una complicacion infrecuente pero grauve, que obliga en la mayor parte de las oca-
siones a la retirada quirurgica del estimulador. Suele ser insidiosa, y el paciente refiere
signos inflamatorios locales progresivos, rara vez aparece fiebre y afectacion del estado
general. A la minima sospecha debe iniciarse tratamiento antibidtico que cubra gram po-
sitivos. Puede intentarse un tratamiento quirurgico de rescate con la técnica de los siete
lavados, pero las posibilidades reales de saluar el marcapasos son escasas.

Volteo y extrusion del estimulador

En algunos casos se produce una inclinacion progresiva del estimulador en el bolsillo
subcutdneo, que puede hacer que no la telemetria con el mando a distancia no funcione
adecuadamente. La solucion es quirurgica, con una reubicacion del estimulador a una
posicion mas plana y estable. También se han descrito casos de extrusion progresiva del
marcapasos a traves de la piel que lo cubre en el bolsillo cutdneo. En estos casos esta
indicada la reubicacion quirdrgica urgente para evitar la infeccion de todo el sistema.

Embarazo

No se ha establecido la seguridad de la neuromodulacion sacra durante el embarazo,
aunque estudios enratas han demostrado su inocuidad, sin aumentar las tasas de aborto
o efectos teratogeénicos (Wang et al). En la prdctica clinica no se aconseja continuar con
la terapia durante el embarazo, debiendo apagar el estimulador durante este periodo.

RMN

En ficha técnica no se aconseja larealizacion de RMN en pacientes portadores de sistema
Interstim®. En caso de necesidad manifiesta, hay que apagar el dispositivo y dejarlo pro-
gramado con una amplitud de O voltios, y siempre que sea unicamente una RMN craneal.
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Cirugia préoxima

Por la posibilidad de interferencia electromagnética, se aconseja que la placa del bistu-
i eléctrico se sitle lo mds alejada posible del electrodo y el estimulador. El dispositivo
debe estar apagado y programado a O voltios de amplitud para evitar posibles sacudidas
eléctricas.

Aversion por el sistema

Algunos pacientes desarrollan una auversion psicoldgica por el dispositivo, con pérdida
de eficacia asociada, y demandan su retirada quirurgica. Es un problema de muy dificil
solucion, que generalmente requiere la explantacion.

Dificultad de manejo del mando telemétrico

Una condicion imprescindible para implantar un sistema Interstim® es que el paciente
sea capaz de controlar el mando a distancia. Pacientes con demencia, con destreza ma-
nual que vivan solos, etc., no son buenos candidatos al implante. Aun asi, hay pacientes
gue manejan bien mandos a distancia de electrodomeésticos e incluso teléfonos moviles,
pero que tienen problemas con el manejo del mando telemétrico. Puede requerir re-edu-
cacion continuada por el equipo de enfermeria para solucionar el problema.

Descargas eléctricas inesperadas

Generalmente producidas por interferencias electromagnéticas de dispositivos domes-
ticos (microondas, encimeras de induccion, etc.). Es importante tranquilizar al paciente
y advertir de éstas interferencias y que aprenda a evitarlas. A veces, un electrodo muy
movil puede prouocar cambios intensos de la estimulacion segun la postura que adopte
el paciente. En estos casos puede ser Util bajar la amplitud de pulso al minimo umbral
sensitivo o incluso un poco por debajo.

Alteracion intestinal

En raras ocasiones la estimulacion sacra puede alterar la funcion intestinal, mds fre-
cuentemente en forma de urgencia rectal o incluso despenos diarreicos. Es necesario ob-
seruar la evolucion tras apagar el marcapasos. Silos fenomenos son electroinducidos, se
cambiard la programacion para intentar evitar este efecto secundario.
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PROBLEMA

Dolor en el generador

CAUSA

Infeccién

Dolor sin infeccién, ubicacion
superficial
Dolor electro-inducido

SOLUCION

Explante quirirgico completo + antibiético.
Reimplante =2 6 semanas post.
Re-ubicacién en plano mds profundo.

Reprogramacion, revision quirtrgica si
persistencia.
Explante.

Extrusion

Ubicacion superficila,
problemas trofismo

Reubicacion urgente a plano profundo.
Explante si infeccién asociada.

Pérdida de estimulo

Estimulador en Off.
Bateria agotada.

Acomodacion de la raiz nerviosa.

Impedancia alta >4000 Q

Encender el estimulador.

Recambio quirurgico bateria.
Reprogramacion (modo ciclico, etc.)
Reprogramar (con polos normales)

Dolor en drea de
estimulacion

Dolor electroinducido.

Al poner en off desaparece.
Reprogramar y revisar impedancias.
Sipersiste, revision quirargica.
Explante.

Estimulo en zona
no deseada

Desplazamiento electrodo.

Cortocircuito (impedancia baja
<50 Q)

Reprogramar.

Reubicacién quirurgica.

Reprogramacion (usar dos polos con impedan-
cia normal).

Revision quirurgica conexiones. Si persisten
impedancias bajas, recambio electrodo

Disfuncién intestinal

Estimulacién anémala

Poner en off.
Siresolucion, reprogramar

Embarazo

Poner en off

Aversion

Problemas psicolégicos

Explante

Dificultad manejo

Mala destreza manual, senilidad, etc

Reeducaciony entrenamiento

Descargas eléctricas

Interferencias eléctricas.
Movimiento electrodo

Disminuir voltaje al umbral minimo o sub-sen-
sitivo
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Tabla IV: Soluciones propuestas a los problemas durante el seguimiento. En las soluciones, se ofrecen en primer
lugar las menos inuasivas, al final las mds agresivas en funcion de la resolucion o no del problema.
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HISTORIA CLINICA Y EXAMEN FiSICO )

¥

REVISAR PROGRAMACION
SIEL INTERSTIM ESTA EN OFF, OFF=» ON
BATERIA AGOTADA <> REEMPLAZARLA
REVISAR IMPEDANCIAS

¥

( REPROGRAMACION

()

( NO EFECTO-NO MEJORIA )

¥

- ROTURA O SUSTITUCION
( RADIOGRAFIA AP/L H MIGRACION DEL
* ELECTRODO ELECTRODO
( NORMAL )

\

REPROGRAMAR CIRUGIA:

REVISION/ESTIMULACION BILATERAL/EXPLANTE

Figura 7: Algoritmo propuesto para abordar la falta de eficacia de la terapia Interstim®.
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PERDIDA DE EFICACIA

¢Nota estimulo?_IJ [E]—l_) ¢{Misma zona?

Recambiar

Bateria ¢Esta en ON? =3 m

A

Pérdida eficacia
P @_'_) Verdadera

REVISAR
Progresion enfermedad

Procesos emergentes
Reprogramar Medicacion

1> L

v

[ Fracaso ][ Exito

@ <& ;Fin Bateria - EOS? (—@ [ Poner en ON ]

Aumentar voltaje

Estimulo
drea correcta

[Rx/TAC ] [ Seguimiento ]

[Test Impedancias ] (—[ No nota estimulo ] Nota estimulo [ Normal ] [ RIS ]
Posible
acomodacion ¥ y
Normate Y
- Valorar " Revision
nuevo Tine quirargica
RERIOG SO Lead en otra
— Modo ciclico ubicacion
[ pFll_)rosts . ] [ "I;m:os ] [A:;gulnos ] Aumentar margen
en$uru (;35 0los voltaje
Tlr::aL:ief:ud Recambio Reprogramar [ Pierde estimulo ]
otraraiz Cledied Polos sanos V
Monopolar
| Reprogramar I

Off intervalos largos
Disminuir anchura pulso
Disminuir frecuencia

Figura 8: Algoritmo para la pérdida de eficacia.
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ESTIMULO INTERMITENTE

Test Impedancias

Mala fijacion
(o J—— | Meiiies
Segun clinica

Alterado elrecambio
no asegura

fijacion perfecta

Rotura > Recambio

R electrodo electrodo

l Normal l 2> | Revision Quirdrgica

Impedancias
Comprobar ﬁ alteradas
conexiones

Test Impedancias 'l -
intraoperatorio Impedancias m
normales

Figura 9: Algoritmo para el estimulo intermitente.

ESTIMULO AREA NO DESEADA
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DOLOR

Test Impedancias

Y

[ Normales ][ Anormales } Reprogr

Utilizar polos sanos

|2

[ Correccién ] [ Persistencia ]

Reprogramacion

Cambiar polos
Disminuir anchura
impulso

[ Correccién ][Persistenciu l-l

Figura 10: Algoritmo para el estimulo no deseado.

Recambio electrodo

[ Revision Quirdrgica ]

Valorar segun clinica
Nuevo Tined Lead en otra posicién

86

¢Electroinducido? e Poner en OFF

1

Y

Persiste

Desaparece

-
D

Dolor
electroinducido

D

[ Test Impedancias ]—)[ Alterado ]

Retirada Reprogramacion

marcapasos

Normal

Utilizar polos sanos

Revisar ubicacién
marcapasos

v

Mala ubicacién marcapasos

Areaderoce |Muy superficial

Y

Reubicar Qx
marcapasos

[ Otra drea I

Plano mds
profundo

]

e

Reprogr {s
l Persiste l lDesupurecel

Cambiar polos
Persiste <@| Disminuir anchura

impulso

Figura 11: Algoritmo para el dolor.
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RECUERDA

La estimulacion optima debe ser homogénea (escasa diferencia de voltaje entre los po-
los), en configuracion bipolar, con umbral sensitivo bajo, hacia zona anal-perineal-ge-
nitaly sin irradiacién a pierna.

La configuracion tipica es bipolar, ciclica, a 210 ps y 16 Hz con voltaje a por encima del
umbral sensitivo.

Los problemas con el electrodo se detectan con un test de impedancias. Si salen altera-
das, habrd que reprogramar utilizando los polos “sanos”. Euentualmente puede requerir
reuvision quirurgica y recambio de electrodo.

La falta de eficacia es un problema de dificil manejo que precisa de un algoritmo de
medidas secuenciales.

Elseguimiento de los pacientes es obligatorio, y debe incluir medidas de eficacia clinica
(subjetiva y objetiva) asi como deteccion de problemas y efectos secundarios, incluyen-
do una revision de la programacion del Interstim®.

Existen soluciones especificas para los problemas que surgen en el seguimiento del pa-
ciente con Interstim®. La reprogramacion juega un papel importante y puede solucionar
muchos de ellos.
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