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ABREVIATURAS.

INE: Instituto Nacional de Estadistica.

DLC: Dolor Lumbar Crénico.

AINEs: Antiinflamatorios No Esteroideos.

IPG: Generador de Pulsos Implantable.

EME: Estimulacién de Médula Espinal.

PNS: Estimulacion de Nervios Periféricos.

PNFS: Estimulacién de Campo Nervioso Periférico.
IMA: Inhibicion Muscular Artrogénica.

ODI: indice de Discapacidad de Oswestry.

EVA: Escala Visual Analdgica.

NRS: Escala Numérica del Dolor.

EA: Eventos Adversos.

DRGS: Estimulacion del Ganglio de la Raiz Dorsal
OMM: Manejo Médico Optimo.

TENS: Estimulacidn Eléctrica Nerviosa Transcutanea.



1. RESUMEN.

El dolor lumbar crénico es una de las principales causas de discapacidad a nivel mundial, con un
impacto a nivel socioeconémico considerable y una respuesta limitada a los tratamientos
convencionales en un gran numero de pacientes, deteriorando su calidad de vida y rendimiento

laboral.

En este contexto, ha surgido la neuroestimulacion restauradora como una alternativa terapéutica
innovadora que, a diferencia de otras modalidades de neuromodulacion, tiene como objetivo
restaurar el control motor de la musculatura estabilizadora lumbar, en concreto del musculo

multifido.

El objetivo de esta revision es analizar la eficacia y eficiencia de la neuroestimulacién restauradora
en pacientes con dolor lumbar crénico refractario, asi como conocer su mecanismo de accién, sus
ventajas y limitaciones para poder identificar al tipo de paciente en el que esta técnica aporte

beneficio terapéutico.

Esta técnica ha demostrado mejorar la discapacidad, el dolor y la calidad de vida, produciendo una
mejoria clinica mantenida de hasta 4 y 5 afios. Ademas, sus resultados en la reduccién del uso de
recursos sanitarios, disminucién del absentismo laboral y descenso en el consumo de opioides
apoyan la costo-efectividad de esta técnica. Sin embargo, es necesario llevar a cabo mas estudios

gue comparen los resultados con otras terapias.

Palabras clave: Dolor lumbar crénico, neuroestimulacién restauradora, neuromodulacién, musculo
multifido, dolor mecanico, control motor alterado, inhibicion muscular artrogénica, estabilidad

espinal.



2. ABSTRACT.

Chronic low back pain is one of the leading causes of disability worldwide, with a considerable
socioeconomic impact and a limited response to conventional treatments in a significant number

of patients, severely affecting their quality of life and work performance.

In this context, restorative neurostimulation has emerged as an innovative therapeutic alternative
which, unlike other neuromodulation modalities, aims to restore motor control of the stabilizing

lumbar musculature, specifically targeting the multifidus muscle.

The objective of this review is to analyze the efficacy and efficiency of restorative neurostimulation
in patients with refractory chronic low back pain, as well as to understand its mechanism of action,
advantages, and limitations in order to identify the patient profiles most likely to benefit from this

therapy.

This technique has demonstrated improvements in disability, pain, and quality of life, with
sustained clinical benefits documented for up to 4 to 5 years. Furthermore, its impact on reducing
healthcare resource utilization, decreasing work absenteeism, and lowering opioid consumption
supports its cost-effectiveness. However, further studies are needed to compare its outcomes with

other therapeutic modalities.

Keywords: Chronic low back pain, restorative neurostimulation, neuromodulation, multifidus

muscle, mechanical pain, altered motor control, arthrogenic muscle inhibition, spinal stability.
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3. INTRODUCCION.

3.1. PROBLEMATICA DEL DOLOR LUMBAR CRONICO.

3.1.1. Concepto y epidemiologia.

El dolor lumbar crénico es una de las principales causas de discapacidad a nivel mundial que
supone una carga econdmica significativa tanto para los pacientes como para los sistemas de
salud. Se define como un dolor persistente en la regiéon lumbar de duracidn superior a tres meses,
gue no se resuelve con los tratamientos convencionales. Es considerado una entidad multifactorial
que involucra componentes musculoesqueléticos, neuroldgicos y psicosociales, lo que dificulta en
gran medida su manejo. Las consecuencias que esto conlleva tienen un gran impacto en la calidad

de vida, el rendimiento laboral y el bienestar emocional de los pacientes *2.

Segln los datos de la Encuesta Europea de Salud en Espafia (EESE), elaborada por el Instituto
Nacional de Estadistica (INE) en el afio 2020, en Espafia el dolor lumbar crénico afecté a 5,4
millones de personas, lo que representa una prevalencia del 13,7%. Esta patologia se manifiesta de
manera mas frecuente en mujeres (17,1%) que en hombres (10,1%), y su prevalencia se
incrementa con la edad, alcanzando un 24,4% en personas de mas de 65 afos. Adema3s, existe una
clara relacion entre la incidencia del dolor lumbar crénico y el nivel socioeconémico, siendo mas
comun en trabajadores no cualificados (18,3%) y en aquellos pertenecientes a clases sociales

bajas, lo que sugiere un vinculo con las condiciones laborales y el acceso a recursos sanitarios >.

Esta patologia varia en su intensidad y distribucién, lo que afecta a la movilidad del paciente y
limita su capacidad para realizar las actividades diarias. En algunos casos, el dolor esta asociado a
alteraciones sensitivas, debilidad muscular o espasmos, produciendo una disminucién progresiva
de la funcion fisica. Ademas, con el tiempo, puede evolucionar a un dolor centralizado, debido a |a
sensibilizacién del sistema nervioso, que amplifica la percepcién del dolor mas alld del dafio

estructural inicial %

3.1.2. Clasificacidn.

1) Segun su origen fisiopatoldgico:
Dolor nociceptivo: Se produce por la activacidon de los receptores del dolor (nociceptores) en
respuesta a estimulos mecanicos o inflamatorios en los tejidos musculoesqueléticos de la columna

vertebral. Este tipo de dolor se puede subdividir en:



- Dolor mecdnico: Es el tipo de dolor mas comun en el dolor lumbar crénico. Tiene su origen
en las estructuras musculoesqueléticas de la columna vertebral, como discos
intervertebrales, articulaciones facetarias, ligamentos y mdusculos. Se caracteriza por

empeorar con la actividad fisica y aliviarse con el reposo *°.

- Dolor inflamatorio: Es causado por procesos inflamatorios que afectan a las estructuras
vertebrales y los tejidos adyacentes, activando mediadores inflamatorios que sensibilizan
los nociceptores y generan dolor persistente. Por ello, suele presentarse con rigidez

matutina y respuesta favorable a los antiinflamatorios *°.

Dolor neuropatico: Surge por una lesion o disfuncion del sistema nervioso central o periférico, lo
gue genera una alteracidén en la transmisién de las sefiales del dolor. Se manifiesta con sintomas

como sensacion de ardor, hormigueo o alodinia *.

Dolor nociplastico: Se define como un dolor crdnico en el que no hay evidencia clara de dafio
tisular o lesién en el sistema nervioso, pero existe una disfuncién en la modulacién del dolor a

nivel central ®.

Dolor mixto: Es aquel en el que coexisten los mecanismos de dolor anteriores, lo que dificulta el

diagndstico y el tratamiento *.

Tipo de dolor Caracteristicas clinicas Causas

Degeneracion discal, artrosis
facetaria, sobrecarga
mecanica, disfuncién del
musculo multifido,
inestabilidad segmentaria.

Se agrava con el movimiento.
Nociceptivo - | Mejora el reposo.

Mecdnico No hay sintomas neurolégicos (hormigueo,
pérdida de fuerza).

Predominio matutino, acompafado de rigidez
prolongada.

Nociceptivo - ) L Espondiloartritis axial, artritis
. No mejora con el reposo y persiste incluso en . o
Inflamatorio . L. reumatoide, espondilodiscitis.
ausencia de carga mecdnica.
Buena respuesta a AINEs.
Sensacién de ardor, hormigueo, descargas Hernia discal con
eléctricas o alodinia. radiculopatia, estenosis
Neuropatico | Puede acompafarse de debilidad muscular o espinal, neuropatia periférica,
alteraciones en los reflejos. fibrosis postquirudrgica con

Mala respuesta a analgésicos convencionales, | atrapamiento de raices




suele requerir otros farmacos como
gabapentina o pregabalina.

nerviosas.

Nociplastico

Dolor persistente sin causa.

Sensibilizacion central con hiperalgesia y
alodinia.

Mala respuesta a analgésicos convencionales,
con mejoria parcial con terapias moduladoras
del sistema nervioso central.

Dolor lumbar crénico sin
alteraciones estructurales
evidentes, fibromialgia,
sindrome de dolor regional
complejo.

Mixto

Combinacion de dolor mecénico, inflamatorio
y neuropatico en distintos grados.
Variabilidad en la intensidad y localizacién del
dolor.

Respuesta terapéutica impredecible,
requiriendo un abordaje multidisciplinario.

Cirugia fallida de columna,
dolor lumbar crénico con
sensibilizacion central,
patologias degenerativas
avanzadas con afectacion
nerviosa.

Tabla 1. Tipos de dolor seguin su fisiopatologia y causas que lo producen. Elaboracién propia *>*.

2) Segun su duracion °:

- Dolor lumbar agudo: Duracidn inferior a 6 semanas.

- Dolor lumbar subagudo: Duracién entre 6 y 12 semanas.

- Dolor lumbar crénico: Duracién superior a 12 semanas.

3) Segun su evolucion ’:

- Dolor lumbar episddico: Se presenta en crisis recurrentes separadas por periodos sin dolor.

- Dolor lumbar persistente: Se mantiene de forma continua sin remisiones significativas.

- Dolor lumbar postquirdrgico: Aparece tras intervenciones quirdrgicas y puede ser

consecuencia de fibrosis o dafio nervioso residual.

Lesion/Sobrecarga

N
‘ Funciélr m:sculaj_{cambios eln fibras} { is J
E==3 —

Infiltracién
grasa

Atrofia
(" Fibrosis Descarga
L muscular

AGUDO SUBAGUDO

—
—

[RecuperaciénJ

Figura 1. Progresién del dolor lumbar agudo a crénico. Elaboracién propia, adaptado de Lorio et al ®.

Dolor
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3.1.3. Carga socioecondmica.

El dolor lumbar crénico es una de las condiciones médicas mas prevalentes en la poblacién
general, que afecta a una buena parte de la poblacién en algin momento de su vida. Los estudios
epidemioldgicos realizados estiman que entre un 10 % y un 30 % de los adultos presentan
sintomas persistentes de dolor lumbar °. Esta proporcién aumenta en poblaciones envejecidas y en

aquellas profesiones que conllevan esfuerzos fisicos repetitivos °.

El impacto socioecondmico de esta patologia es considerable, ya que es una de las principales
causas de absentismo laboral y disminucién de la productividad en nuestro medio. Ademas, se
estima que los costes anuales de su tratamiento, incluyendo gastos médicos directos e indirectos,
son de miles de millones de ddlares en los sistemas de salud de los paises desarrollados. Por otro
lado, el dolor lumbar crénico tiene una importante relevancia en la economia familiar, debido a
que limita la capacidad laboral de los pacientes, reduciendo asi sus ingresos y generando una gran

dependencia de la asistencia médica 2.

Aparte del impacto econdmico que el dolor lumbar crénico tiene en la sociedad, también afecta
gravemente a la calidad de vida de los pacientes. Este puede provocar trastornos del sueiio,

ansiedad, depresidn o aislamiento social, y deteriorar la salud fisica y psicoldgica de las personas *.

3.1.4. Fisiopatologia.

El dolor lumbar crénico surge de la combinacion de diferentes procesos fisiopatoldgicos. A nivel
estructural, se afectan los discos intervertebrales y las articulaciones facetarias, causando
inestabilidad segmentaria y sobrecarga mecanica, que resulta en alteraciones neuromusculares
que contribuyen a la fatiga y disfuncidn de los musculos estabilizadores de la columna vertebral ™.
A nivel neuronal, destaca la sensibilizacién central como el proceso principal asociado al
mantenimiento del dolor lumbar crénico. Este fendmeno surge cuando las neuronas del sistema
nervioso central amplifican la respuesta al dolor incluso después de que haya desaparecido el
estimulo original. Esto es debido a la hipersensibilidad hacia estimulos fisicos y térmicos, junto con

la activacion de las vias descendentes que facilitan la persistencia de los sintomas dolorosos *.
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Finalmente, la funcidn inmunolégica también puede estar alterada por mediadores inflamatorios,
como las citoquinas proinflamatorias, que alteran la funcion neuronal y modulan la respuesta al

dolor, lo que resulta en una hiperalgesia persistente °.

CONTROL
SENSORIOMOTOR

VIAS NERVIOSAS

ESTABILIDAD
ESPINAL

ESTABILIDAD ESTABILIDAD
ESTRUCTURAL FUNCIONAL
COLUMNA VERTEBRAL MUSCULATURA ESPINAL

COMPONENTE PASIVO \-_/ COMPONENTE ACTIVO

Figura 2. Interaccion de los distintos componentes que contribuyen en la estabilidad espinal. Elaboracién
o 12
propia .

3.1.5. Etiologia y factores de riesgo.

El dolor lumbar crénico tiene un origen multifactorial, en el que intervienen en su desarrollo y

persistencia distintos factores biomecanicos, neuroldégicos y psicosociales.

A pesar de que se han descrito distintas patologias que contribuyen a la aparicidn y cronicidad de

este dolor, en muchos casos no se llega a identificar una causa estructural clara.

Etiologia.

Desde el punto de vista mecdnico, el deterioro progresivo de los tejidos de la columna vertebral,
como discos intervertebrales, musculos y ligamentos, puede dar lugar a un dolor persistente. Aqui,
se incluyen patologias como la degeneracién discal, la artrosis facetaria o la inestabilidad

segmentaria, que son causas frecuentes de dolor lumbar crénico .
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A su vez, las alteraciones en los musculos estabilizadores de la columna, entre ellos el musculo

multifido, pueden llevar a una inadecuada compensacion biomecanica y perpetuar el dolor.

Por otro lado, el dolor también puede ser de origen neuropatico, provocado por la irritacién o
compresion de las raices nerviosas. Por ejemplo, esto puede suceder en las hernias discales con
radiculopatia, aunque también se han descrito mecanismos mas complejos de sensibilizacion
central, donde el sistema nervioso amplifica la percepcién del dolor incluso en ausencia de dafio

estructural *2.
Ademas, hay distintas enfermedades inflamatorias, como la espondiloartritis axial, que pueden
generar dolor lumbar persistente, caracterizado por rigidez matutina y respuesta favorable a

tratamientos inmunomoduladores °.

Factores de riesgo.

Los principales factores de riesgo que aumentan la probabilidad de desarrollar dolor lumbar

crénico son los siguientes *****:

- Factores ocupacionales: Trabajos que requieren esfuerzos fisicos repetitivos, posturas
prolongadas o levantamiento de cargas pesadas incrementan el riesgo de sobrecarga
lumbar y degeneracidn estructural.

- Sedentarismo y debilidad muscular: La falta de actividad fisica contribuye a la atrofia de los
musculos estabilizadores de la columna, favoreciendo la aparicion de dolor.

- Obesidad: El exceso de peso genera una carga adicional sobre la columna vertebral y
acelera la degeneracion de los discos intervertebrales y articulaciones facetarias.

- Factores psicolégicos: El estrés, la ansiedad o la depresion pueden amplificar la percepcion
del dolor y dificultar la recuperacién, debido a su influencia en la modulacién del dolor a
nivel del sistema nervioso central.

- Habitos de vida: El tabaquismo y el consumo excesivo de alcohol han sido asociados con
una mayor incidencia de dolor lumbar crénico, debido a sus efectos sobre la inflamacién y
la vascularizacion de los discos intervertebrales.

- Historia de episodios previos de dolor lumbar: Pacientes que han sufrido episodios
recurrentes de dolor lumbar tienen un mayor riesgo de cronificaciéon de ese dolor,

especialmente si no han sido tratados adecuadamente.

13



BIOLOGICO

Atrofia muscular
Desacondicionamiento fisico
Ejercicio fisico
Nocicepcién
IMC
Predisposicién genética
Patologia musculoesquelética

SOCIAL PSICOLOGICO
Vida familiar Conductas de evitacién
Estresores ambientales Creencias
Apoyo social Autoeficacia
Factores culturales Emociones
Satisfaccion laboral Estrés
Relaciones laborales Depresion
Remuneracion laboral Ansiedad

Bajo estado de animo

Figura 3. Modelo biopsicosocial de factores de riesgo asociados al dolor lumbar. Elaboracién propia *.

3.1.6. Tratamientos convencionales.

El manejo del dolor lumbar crénico es complejo debido a sus multiples causas y a la respuesta
heterogénea de los pacientes a los tratamientos convencionales. Actualmente, las estrategias
terapéuticas incluyen opciones farmacoldgicas, fisicas y terapias intervencionistas, cada una con

diferente eficacia y limitaciones.

1) Tratamientos Farmacolégicos

- Los analgésicos son una de las primeras lineas de tratamiento para el dolor lumbar crénico.
Entre ellos, los mas utilizados para el alivio sintomatico del dolor de origen mecénico o
inflamatorio son los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). Sin embargo, tienen efectos

adversos gastrointestinales, renales y cardiovasculares que derivan de su uso prolongado.

- Los relajantes musculares pueden indicarse en algunos casos donde se encuentran
espasmos asociados, pero su eficacia en el tratamiento del dolor crénico es limitada y su

uso continuado puede generar somnolencia y dependencia.

- Cuando el dolor no responde a los tratamientos anteriores, pueden utilizarse farmacos de

segunda linea como los antidepresivos triciclicos o los inhibidores de la recaptacién de

14



serotonina y noradrenalina, que han demostrado ser beneficiosos en el manejo del dolor
de tipo neuropdtico. Pero, su uso a largo plazo también estd limitado debido a sus efectos

secundarios, como sedacién, hipotensidn o alteraciones metabdlicas.

- El tratamiento con opioides en el dolor lumbar crénico es discutido. Esto se debe a que
pueden aliviar los sintomas en algunos pacientes, pero su eficacia a largo plazo es
cuestionable y conlleva un alto riesgo de tolerancia, dependencia y efectos adversos graves,
como depresion respiratoria o disfuncion cognitiva. Por ello, las guias clinicas recomiendan

Su uso en casos seleccionados y con un control estricto >’.

2) Tratamientos No Farmacoldgicos
La fisioterapia es una de las estrategias mas utilizadas dentro de este grupo. Los programas de
rehabilitacion se basan en ejercicios para mejorar la fuerza y resistencia de la musculatura
estabilizadora de la columna, y técnicas de movilidad y reeducacion postural. A pesar de sus
beneficios, la adherencia a estos es baja, y algunos pacientes no experimentan mejorias

significativas.

Por otro lado, también son utiles las terapias cognitivo-conductuales en pacientes con dolor
cronico, ayudando a modificar patrones de pensamiento negativos y mejorando la manera de
afrontar el dolor y los sintomas asociados. Sin embargo, su disponibilidad y acceso son limitados en

algunos sistemas de salud ’.

3) Procedimientos intervencionistas.
En los casos en los que el dolor no responde a los tratamientos conservadores anteriores, pueden
considerarse intervenciones minimamente invasivas, como las infiltraciones de corticosteroides o
los bloqueos nerviosos. Estas técnicas proporcionan un alivio temporal del dolor, pero su

efectividad a largo plazo es variable.

En casos especificos, como hernias discales o inestabilidad vertebral con grave compromiso
neuroldgico se pueden llevar a cabo procedimientos quirdrgicos. No obstante, las tasas de éxito de
la cirugia en el dolor lumbar crénico son inconsistentes, y algunos pacientes pueden no tener una

mejoria tras el procedimiento. Ademas, existe el riesgo de complicaciones postoperatorias y el
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sindrome de cirugia fallida de espalda, donde el dolor persiste o incluso se intensifica tras la

intervencion .

A pesar de la amplia variedad de tratamientos disponibles, el dolor lumbar crénico sigue siendo
una patologia de dificil manejo. Muchas de las terapias actuales se centran en el alivio sintomatico
en lugar de abordar las causas subyacentes del problema, lo que genera frecuentes recurrencias

del dolor.

Por este motivo, ha incrementado el interés en terapias alternativas como la neuroestimulacién
restauradora, que es una técnica innovadora que ofrece una solucidon potencialmente duradera

para aquellos pacientes en los que han fracasado los tratamientos convencionales.

3.2. NEUROESTIMULACION RESTAURADORA.

3.2.1. Concepto.

La neuroestimulacidn restauradora estd basada en inducir contracciones periddicas del musculo
multifido mediante impulsos eléctricos aplicados en la rama medial del ramo dorsal del nervio
espinal lumbar L2 °. Su enfoque principal es restaurar la funcién de este musculo mediante
contracciones controladas, buscando resolver el origen del dolor lumbar, en lugar de limitarse a

paliar sus sintomas ™.

El multifido es un musculo estabilizador de la columna, responsable de mantener la alineacién
segmentaria y prevenir el exceso de movimiento entre las vértebras **. En los pacientes con dolor
lumbar crénico, la funcidon de este musculo suele estar comprometida, lo que conduce a la

inestabilidad segmentaria de la columna vertebral **.
3.2.2. Implantacion y terapia.

La implantacién del dispositivo se puede realizar bajo anestesia general o local, dependiendo de

las condiciones del paciente y las preferencias del equipo quirurgico.
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1. Posicionamiento preoperatorio del paciente.

Antes del procedimiento, se establece la ubicacién del bolsillo del generador de pulsos implantable

(IPG). Para ello, se recomienda que el paciente

utilice una plantilla de IPG previamente a la cirugia

para determinar el sitio mas cémodo y funcional de implantacion °.

Durante la cirugia, se coloca al paciente en posicién de decubito prono. Se utilizan almohadas u

otros soportes para reducir la lordosis lumbar y optimizar la visualizacion de la columna vertebral

16

Guide Needles

.
|

3

Needles placed superior

'on the transverse process,
|ateral to the facet

Figura 4. Vista fluoroscdépica en proyecciéon
anteroposterior de colocacién de las agujas guia ©.

pediculo. De igual manera, se coloca una seg

2. Localizacion.

Para garantizar la correcta colocacion de los

electrodos, se identifica el cuerpo vertebral de L3
fluoroscopia mediante proyeccion

bajo una

anteroposterior.

Posteriormente, se introduce una aguja espinal
hasta contactar con la base de la apdfisis articular
superior de L3 y la apdfisis transversa, ubicando el
ideal lateral al

punto de estimulacidon justo

unda aguja guia en el lado contralateral, que mas

tarde servird como referencia para la trayectoria de los electrodos 2.

3. Acceso quirurgico.
Se identifica mediante fluoroscopia la apofisis
espinosa de L4 y se marca el punto medio
entre el borde inferior de L3 y el borde
superior de L4. A partir de este punto, se traza
de incision caudalmente de

la linea

aproximadamente 3-4 cm.

Se realiza la incisién en la linea media y se

disecan los tejidos subcutdneos hasta

identificar el ligamento supraespinoso.

« Start of Incision

* Fascial entry point of delivery
needle

Figura 5. Vista fluoroscépica en proyeccion
anteroposterior del lugar de incisidn en la piel 6.
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Para permitir el paso de los electrodos, se realiza una pequena incisiéon a través del ligamento

supraespinoso en un angulo de 45 grados.

Después, se crea un bolsillo, para aliviar la tensidon, de aproximadamente 2-5 cm de didmetro en el
tejido subcutaneo cerca de la incisidn, facilitando la conexidon de los cables con el generador de

pulsos °.

4. Colocaciéon de agujas de entrega y alambre guia.
Se introduce una aguja de entrega a través de la incisidn, en direccion lateral y anterior hasta
alcanzar la aguja guia previamente posicionada. La trayectoria de la aguja debe pasar por la parte
inferolateral del pediculo en la proyeccién anteroposterior, y en un angulo de 45 grados en la

proyeccion lateral.

Cuando la aguja alcanza la zona cerca del agujero vertebral L2-L3, se introduce un alambre guia a
través de la aguja de entrega. En caso de que el alambre se incline de manera abrupta hacia arriba,
se reajusta la posicidon de la aguja para asegurar una trayectoria éptima antes de proceder con la

implantacion del electrodo.

Este proceso se repite en el lado contralateral hasta que ambos alambres guia se encuentren

correctamente posicionados °.

T

Delivery
needle at tip of
guide needle,
as close to TP
as possible

Fasciallentry point of
deliveryneedle ——

Figura 6. Vista fluoroscopica en proyeccidn anteroposterior (izquierda) y lateral (derecha)
de colocacién de la aguja de entrega °.
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5. Introduccién de los electrodos de estimulacion.
Se introduce una funda introductora sobre cada alambre guia para facilitar la colocacion de los
electrodos. Si se encuentra resistencia, se recomienda realizar movimientos de giro suaves para

minimizar el impacto sobre los tejidos.

Cuando la funda introductora alcanza la posicidn correcta en la proyeccidn lateral, se retira el
dilatador interno y se introduce el electrodo ReActiv8® a través de la funda. Se alinea el electrodo
mas distal con el plano del musculo intertransverso, asegurando que los dientes de fijacion del

electrodo queden desplegados en ambos lados del musculo.

En la proyeccidon anteroposterior, la posiciéon final del electrodo debe mostrarlo alrededor del
lateral del pediculo, lo que garantiza una estimulacion éptima de la rama medial del ramo dorsal

de L2 °.

Figura 7. Vista fluoroscépica en proyeccidén anteroposterior (izquierda) y lateral
(derecha) del posicionamiento de los electrodos °.

6. Prueba de estimulacidn y tunelizacidn de los cables.
Una vez implantados los electrodos, se conectan temporalmente a un generador de impulsos
portatil. Cada electrodo se activa de manera secuencial en ambos lados y se confirma la

contraccién ipsilateral del musculo multifidus ®.

19



Si la respuesta es adecuada, se procede a la tunelizacion
subcutanea de los cables hasta el bolsillo del IPG, ubicado
en la parte alta de la regién glutea o en la parte baja de la
espalda. Se deben formar bucles de alivio de tensidn antes
de conectar los cables al IPG para reducir el riesgo de

migracion o dafo de los electrodos.

Una vez que los cables estan conectados al generador de

pulsos, se confirma la correcta colocacidon del sistema con

Figura 8. Vista fluoroscépica en
proyeccién anteroposterior de imagenes fluoroscdpicas anteroposteriores y laterales, y

implantacién de cables y IPG. finalmente se cierran las incisiones °.

7. Terapia de estimulacion.
Para permitir una adecuada recuperacién del procedimiento quirdrgico, la activacidon del
dispositivo se programa aproximadamente 14 dias después del implante. La programacion de la

estimulacion es realizada por ingenieros clinicos en presencia de un especialista del equipo médico

6

Los pardmetros de estimulacidn terapéutica son los siguientes *’:
- Frecuencia: 20 Hz.
- Ancho de pulso: 214 ps.
- Duracién de la estimulacién: 10 segundos de contraccion tonica del musculo multifido,
repetida dos veces por minuto durante cada sesion.
- Sesiones: 2 sesiones de 30 minutos al dia, con el paciente en posicidon de decubito prono o

lateral.
El sistema registra la actividad de estimulacion dentro del IPG, lo que permite evaluar el

cumplimiento del tratamiento y ajustar los pardmetros de estimulacién segun la evolucién del

paciente &,

20



3.2.3. Complicaciones.

Las complicaciones después de la implantacién del neuroestimulador suelen ocurrir
inmediatamente después del procedimiento. Estas son similares a las de otras terapias de
neuroestimulacidn, como la estimulacion de la médula espinal (EME) o la estimulacién de nervios
periféricos (PNS). Se pueden dividir en complicaciones relacionadas con el dispositivo y

complicaciones bioldgicas.

Las complicaciones relacionadas con el dispositivo comprenden la migraciéon del plomo, ruptura
del plomo, sobreestimulaciéon o subestimulacion, estimulacion intermitente, mal funcionamiento

del dispositivo, conexiones sueltas, fallo de la bateria y fallo del generador de comunicacién.

Por otro lado, las complicaciones bioldgicas incluyen infeccién, seroma, dolor sobre el sitio del
implante, reaccién alérgica y ruptura de la piel, pero a diferencia de la EME, no se produce
hemorragia epidural, fuga de liquido cefalorraquideo o cualquier complicacion relacionada con la
region de la médula espinal. Ademds, a diferencia del PNS, los cables de plomo del
neuroestimulador implantados en multifidus y el IPG estdn dentro del cuerpo, en lugar de

percutaneos y conectados externamente a un generador de pulsos 2.

3.2.4. Diferencias con otros tipos de neuroestimulacion.

A diferencia de otros sistemas de neuroestimulacién, como la estimulacién de la médula espinal, la
estimulacion de nervios periféricos o la estimulacion de campo nervioso periférico (PNFS), que se
centran en inhibir la transmisién del dolor a nivel del sistema nervioso; la neuroestimulacion
restauradora actla directamente sobre los musculos responsables de la estabilizaciéon de la
columna vertebral. Este enfoque ademas de aliviar el dolor, aborda una de las causas subyacentes
del problema: la pérdida de estabilidad segmentaria debido a la disfuncidon del musculo multifido
2. También, esta terapia tiene un perfil de seguridad favorable, ya que no interfiere con las
estructuras nerviosas centrales y, por lo tanto, no produce efectos secundarios relacionados con la

estimulacion sensorial 8.
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3.2.5. Fisiopatologia de la disfuncion del muisculo multifido.

Papel del musculo multifido en la estabilidad espinal.
El multifido es un musculo profundo de la columna vertebral que se extiende a lo largo de la regién

lumbar y desempena un papel crucial en la estabilizacion segmentaria. Actia como un
estabilizador fino, a diferencia de otros musculos mas superficiales, manteniendo cada vértebra en
su lugar durante el movimiento. Esta funcion evita micro deslizamientos vertebrales que, a largo
plazo, pueden causar irritacidn de las estructuras nerviosas y tejidos circundantes, provocando la

aparicion del dolor lumbar crénico ®*°.

L3 Transverse
Process

— ) Medial Cuando el multifido pierde su capacidad

Branch

de activarse de manera adecuada, la

Deep
Multifidus L3-L4 columna vertebral queda expuesta a

Intermediate
Multifidus L4-S1

fuerzas inestables que generan un
estrés  adicional en los discos
intervertebrales y las articulaciones
facetarias. Esta disfuncidon suele ser el

resultado de la inhibicion muscular

N . .z Z . . 7 8 . ., . .z
Figura 9. Situacién anatémica del musculo multifido 8. secundaria al dolor, lesién o inflamacidn

articular, un fenédmeno conocido como inhibicién muscular artrogénica (IMA). Esto genera un
circulo vicioso en el que la disfuncidn de este musculo perpetua el dolor vy, a su vez, el dolor inhibe

aun mas la funcién de este musculo *2.

Consecuencias de la disfuncidén del musculo multifido.
La disfuncién crénica del musculo multifido provoca atrofia muscular, infiltracion de grasa y un

deterioro progresivo de la capacidad de estabilizacién segmentaria de la columna. Este deterioro
incrementa el dolor lumbar, dificulta las actividades diarias, reduce la calidad de vida y limita la
capacidad laboral de los pacientes 2. A medida que el multifido pierde su funcionalidad, otros
musculos menos adecuados para la estabilizacién segmentaria intentan compensar esta tarea, lo

que lleva a patrones de movimiento anormales y sobrecarga muscular °.
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Grado de Porcentaje de
. Imagen de RM _— L
atrofia infiltracion grasa
Normal <10%
Moderada 10% - 50%
Severa >50%
|

Tabla 2. Grados de atrofia del musculo multifido. Elaboracién propia °.

3.2.6. Mecanismo de accion de la neuroestimulacion restauradora.

La neuroestimulacién restauradora tiene como objetivo interrumpir este circulo vicioso mediante

la activacion directa y controlada del musculo multifido. Al aplicar impulsos eléctricos en la rama

medial del ramo dorsal del nervio espinal lumbar L2, se inducen contracciones del multifido, lo que

permite restablecer gradualmente el control neuromuscular. La activacién periddica de este

musculo lo fortalece y favorece la recuperacién de su funcidn estabilizadora *%°.

De esta forma, se identifican varios mecanismos de accién:

1. Estimulacion del nervio espinal lumbar.

La estimulacién provoca contracciones musculares precisas que imitan la activacién natural del

musculo durante el movimiento. Estas contracciones inducidas tienen tres objetivos principales ®2:
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- Reactivar el multifido: La contraccién repetitiva fortalece el musculo y mejora su
resistencia.

- Restaurar el control neuromuscular: Al entrenar al musculo para responder de manera
sincronizada con el movimiento de la columna, se mejora la estabilidad segmentaria.

- Romper el circulo de disfuncion: La activacidn periddica contrarresta la atrofia y reduce la

carga en otras estructuras musculoesqueléticas.

2. Optimizacién de la estabilidad segmentaria.
La estabilidad segmentaria es el mecanismo que previene microtraumatismos en las articulaciones
facetarias y los discos intervertebrales. La estimulacién del multifido mejora la coordinacién
muscular y reduce la sobrecarga en otros musculos compensatorios, como el erector de la

columna o el transverso del abdomen.

A lo largo del tratamiento, esta mejora en la estabilidad reduce la irritacién de las estructuras
nerviosas y disminuye la intensidad del dolor lumbar créonico. Ademas, previene episodios

recurrentes de dolor agudo, lo que mejora la funcionalidad del paciente y la calidad de vida ®.

3. Modulacién de vias neuromusculares.
Ademas de los efectos locales a nivel muscular, la neuroestimulacion restauradora también modula
las vias neuromusculares. La estimulacion eléctrica activa circuitos reflejos que contribuyen a

mejorar el control postural y la coordinacién global de los musculos lumbares.

Esto ayuda a recuperar los patrones normales de movimiento, minimizando los esfuerzos

compensatorios que podrian generar nuevas lesiones o aumentar la percepcion del dolor &,

Asi que, con el tiempo, esta terapia ayuda a mejorar la estabilidad segmentaria de la columna, lo
gue reduce la irritacion de las estructuras sensibles y, en consecuencia, el dolor lumbar. Ademas, al
fortalecer el musculo multifido, se disminuye la carga sobre otros musculos y mejora la eficiencia

del movimiento, lo que se traduce en una mayor funcionalidad y calidad de vida para el paciente *’.
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Figura 10. Sistema de neuroestimulacién restauradora implantable *’.

3.2.7. Criterios de seleccion de pacientes.

Indicaciones.

La neuroestimulacién restauradora es una opcion terapéutica adecuada para pacientes que
presentan dolor lumbar crénico de tipo mecdnico, es decir, aquellos cuyo dolor se origina por
alteraciones funcionales o mecanicas de la columna vertebral. Esta terapia estd especialmente
indicada en pacientes que no han obtenido alivio con los tratamientos convencionales, como

fisioterapia, farmacoterapia o bloqueos nerviosos ***.

Entre los principales criterios de inclusidn se encuentran ®:

- Dolor crénico persistente durante mdas de tres meses, con componente mecdanico
predominante.

- Fracaso de tratamientos conservadores, lo que implica que el paciente no haya respondido
de manera satisfactoria a terapias previas.

- Disfuncion documentada del multifido, identificada mediante pruebas clinicas o estudios
de imagen que evidencien atrofia, infiltracidn grasa o pérdida de volumen muscular.

- Ausencia de indicaciones quirurgicas, como hernias discales severas, estenosis espinal o

inestabilidad estructural grave, que requieran intervencidn quirurgica.
Contraindicaciones.

La terapia no esta indicada en pacientes con dolor predominantemente neuropatico o en aquellos

con patologias estructurales severas que requieran cirugia. Ademas, se deben excluir a pacientes

25



con condiciones que puedan interferir con la correcta implantacién o el funcionamiento del

dispositivo, como infecciones activas o trastornos de la coagulacién no controlados ®.

3.2.8. Evidencia clinica y resultados a largo plazo.

Principales estudios clinicos sobre la neuroestimulacion restauradora.

La eficacia y seguridad de la neuroestimulacidn restauradora han sido evaluadas mediante diversos
ensayos clinicos multicéntricos y estudios observacionales. Los mas destacados incluyen los
estudios ReActiv8-A, ReActiv8-B, ReActiv8-C y ReActiv8-PMCF, que han aportado evidencia sélida

sobre los beneficios de esta terapia en pacientes con dolor lumbar crénico mecénico refractario.

1. Estudio ReActiv8-A %,
Este ensayo prospectivo de un solo brazo incluyd a pacientes con dolor lumbar crénico mecanico
que no habian respondido a los tratamientos conservadores. Durante el seguimiento, que se
extendid hasta cuatro afios, se observaron mejorias significativas en la intensidad del dolor, la

funcionalidad y la calidad de vida.

2. Estudio ReActiv8-B ",
Este fue un ensayo aleatorizado, controlado y doble ciego que evalué la eficacia de la
neuroestimulaciéon restauradora en comparacién con un grupo placebo. Los resultados
confirmaron una reduccion significativa del dolor en un alto porcentaje de pacientes tratados, con
una disminucién promedio de mas del 60% en la escala visual analdgica (EVA) y mejoras sostenidas
en el ODI. Este estudio proporciond evidencia de seguridad y eficacia que respaldé la aprobacion

por la FDA del dispositivo de neuroestimulacion restauradora ReActiv8®.

3. Estudio ReActiv8-C *.
Este fue un estudio de cohortes prospectivo realizado en un solo centro en Alemania en el que se
incluyeron a 44 pacientes con dolor lumbar créonico predominantemente nociceptivo y refractario
al tratamiento, con evidencia de disfuncién del multifidus. Al afio de instaurar la terapia se

observaron mejorias estadisticamente significativas en dolor, discapacidad y calidad de vida.

4. Estudio ReActiv8-PMCF *.
En este estudio de cohortes prospectivo, multicéntrico en 5 centros del Reino Unido, se realizd un

seguimiento a 5 afos de 42 pacientes, posterior a la comercializacidn del dispositivo ReActiv8®. Su
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objetivo era evaluar la efectividad, seguridad y resultados clinicos a lo largo del tiempo de la
neuroestimulacién restauradora. Los resultados en cuanto a reduccion del dolor y discapacidad
fueron coherentes con los estudios realizados previamente y la seguridad de la terapia fue

igualmente favorable.

Resultados clinicos.
Los hallazgos de estos estudios indican que la neuroestimulacién restauradora ofrece una serie de

beneficios clinicos sostenidos a largo plazo, entre los que destacan:

- Reduccion del dolor: Una gran parte de los pacientes tratados experimentaron una
disminucién significativa en la intensidad del dolor, lo que se traduce en una mejora
notable de su calidad de vida %%,

- Mejora de la funcionalidad: Los pacientes reportaron una mejora significativa en su
capacidad para realizar actividades diarias, medida a través del ODI *"*,

- Disminucién del uso de opioides: Un aspecto relevante es la reduccion o eliminacion del
consumo de opioides en una gran proporcidn de pacientes, lo que contribuye a minimizar
los riesgos asociados al uso prolongado de estos farmacos 2.

- Satisfaccién del paciente: La mayoria de los pacientes tratados con la neuroestimulacién
restauradora expresaron un alto nivel de satisfaccidn con el tratamiento, lo que respalda la

viabilidad de esta terapia como una opcién a largo plazo .

3.2.9. Impacto econdmico y social.

El dolor lumbar crénico no solo tiene un impacto negativo en la calidad de vida de los pacientes,
sino que también representa una carga econdmica considerable para los sistemas de salud y la
sociedad en general. Los costes directos, que incluyen consultas médicas, tratamientos
farmacolégicos y procedimientos intervencionistas, se suman a los costes indirectos derivados de

la pérdida de productividad laboral, el absentismo y el presentismo %%,

- Reduccion de costes sanitarios.
La neuroestimulacion restauradora ha demostrado ser una terapia costo-efectiva en el manejo del
dolor lumbar crénico *°. Proporciona un alivio prolongado del dolor y mejora la funcionalidad de
los pacientes, lo que reduce la necesidad de intervenciones adicionales, como bloqueos nerviosos,

fisioterapia y cirugias. Ademas, la disminucion en el uso de medicamentos, especialmente
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opioides, reduce los gastos relacionados con el tratamiento farmacolégico y sus posibles efectos

secundarios 2’8,

- Impacto en la productividad laboral.
Al mejorar la capacidad funcional y reducir el dolor, los pacientes pueden retomar sus actividades
laborales de forma mas efectiva. Esto aumenta la productividad y disminuye los costes asociados al
absentismo y la incapacidad laboral. Estudios econdmicos han estimado que la implementacion de
esta terapia podria generar ahorros significativos para los sistemas de salud a largo plazo,

especialmente en los pacientes con alto consumo de recursos sanitarios .
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4. JUSTIFICACION.

El dolor lumbar crénico es una patologia que afecta a millones de personas y produce un impacto
significativo tanto en la calidad de vida como en la productividad laboral. A pesar de los avances en
tratamientos farmacoldgicos, fisicos o quirdrgicos, un porcentaje importante de pacientes no

alcanza un alivio prolongado, lo que hace evidente la necesidad de aplicar nuevas terapias.

Por ello, la neuroestimulacién restauradora ha surgido como una alternativa terapéutica
prometedora, diferenciandose de otros tipos de tratamiento al enfocarse no solo en el alivio
sintomatico, sino también en la restauracion funcional de la columna vertebral. Su capacidad para
abordar directamente las causas biomecdnicas subyacentes del dolor lumbar posiciona a esta
técnica como una solucién duradera para pacientes que no han respondido a las opciones

tradicionales de manejo.

5. OBIJETIVOS.

Objetivo principal:
Analizar la eficacia y eficiencia de la neuroestimulacidn restauradora en pacientes con dolor

lumbar crénico, refractario a los tratamientos convencionales.

Objetivos secundarios:
- Conocer la técnica y el mecanismo de accion por el cual se produce una mejoria del dolor
lumbar crénico.
- Abordar las ventajas y limitaciones de esta técnica para poder identificar a los pacientes en

los que aporte beneficios en su tratamiento.
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6. MATERIAL Y METODOS.

6.1. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA.

Los articulos utilizados para la realizaciéon de esta revision bibliografica se han obtenido de las

bases de datos Pubmed, Cochrane y Web of Science.

Se han llevado a cabo las siguientes estrategias de busqueda. Para el apartado de introduccién se
han obtenido los diferentes articulos realizando la busqueda, inicialmente, mediante el descriptor
“chronic low back pain”, y posteriormente, utilizando este mismo descriptor combinado con el
descriptor “restorative neurostimulation” por medio del operador booleano “AND”. Ademas, se ha
buscado informacién combinando “restorative neurostimulation” y “multifidus dysfunction”,

también mediante el operador booleano “AND”.

Por otro lado, para el apartado de resultados, se ha llevado a cabo la busqueda utilizando el
descriptor “restorative neurostimulation”, combinado mediante el operador booleano “AND”, con

el descriptor “chronic low back pain”.

6.2. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

Se han incluido articulos de tipo metaanalisis, revisiones sistematicas, articulos de revision,
ensayos clinicos, incluyendo ensayos clinicos aleatorizados y controlados, y estudios de cohortes,
disponibles en los idiomas espafiol e inglés, que han sido publicados en los ultimos 8 afios, entre
2018-2025. Ademas, solo se han incluido aquellos articulos que se ajustan al tema del trabajo. Los

articulos seleccionados estan disponibles en texto completo.
Se han excluido aquellos articulos que no se ajustan al tema concreto de busqueda o a los

objetivos de esta revision bibliografica. Ademads de los que no aportan informacién relevante y los

que no cumplen los criterios de inclusidn descritos previamente.
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6.3. DIAGRAMA DE FLUJO.

Figura 11. Diagrama de seleccion de articulos durante la busqueda bibliografica. Elaboracién propia.
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7. RESULTADOS.

Autores

Métodos

Resultados

Simon Thomson,
Rajiv Chawla,
Sarah Love-Jones,
Manohar Sharma,
Girish  Vajramani,
Adam  Williams,
Sam Eldabe *°.

Estudio de cohorte longitudinal,
prospectivo, multicéntrico, de seguimiento
clinico a 5 afos posterior a |la
comercializacién del dispositivo ReActiv8®.

Se incluyeron 42 pacientes con una edad
media de 47,2 + 11,0 afios y una duracién
media del dolor de 13,7 + 10,2 afos. Al
inicio del estudio la puntuacién media en
la escala numérica del dolor (NRS) fue de
7,0 £ 0,2, el indice de discapacidad de
Oswestry (ODI) fue de 46,6 + 2,2, y el
indice medio de calidad de vida segun el
EQ-5D-5L fue de 0,426 + 0,035.

Objetivos: Evaluar la efectividad,
seguridad y resultados clinicos a lo largo
del tiempo de la neuroestimulacién
restauradora en un entorno real.

Después de 2 afios de terapia,
las puntuaciones promedio
del NRS se habian reducido a
35 * 0,3 (p < 0,001), las
puntuaciones de oDl
disminuyeron a 29,2 + 3,1 (p <
0,001) y el indice EQ-5D-5L
mejord 0,680 + 0,030 puntos
(p <0,001).

La proporcion de pacientes
que obtuvieron un beneficio
sustancial en la reduccién del
dolor (> 50% de mejoria) a los
2 anos fue del 57 %. El 65 %
notificaron dolor leve a
insignificante (NRS < 3). Mas
de la mitad (51,4%) de los
pacientes tuvieron una mejora
de mas de 15 puntos en la
puntuacién del ODIl y en el 43
% de los pacientes se redujo
mas de 20 puntos.

El perfil de seguridad durante
el periodo de seguimiento de
2 afos mostré 20 eventos
adversos en 12 de los 42
pacientes, pero ninguno de
ellos grave.

Kristiaan Deckers,

Kris De Smedt,
Bruce Mitchell,
David Vivian,

Marc Russo, et al
22

Ensayo clinico, prospectivo, multicéntrico
y de un solo brazo llevado a cabo en 10
centros (Australia: 5, Bélgica: 2 y Reino
Unido: 3).

Se incluyeron 53 pacientes con dolor
lumbar crénico con una duracién
promedio de 14 afios y un NRS promedio
de 7 que no respondia al tratamiento con
al menos fisioterapia y medicacién, no se
sometieron ni tenian indicacién para
cirugia de columna; y no eran candidatos
para la EME.

Al afo, el 57% de los sujetos
presenté una reduccién de 2
puntos en la escala NRS, el
60% presentd una mejora de
10 puntos en el ODI y el 81%
presentd una mejora de 0,03
puntos en el EQ-5D en
comparaciéon con los valores
iniciales.

Un ano después de Ia
implantacién, se registraron
145 eventos adversos (EA), de
los cuales 76 (52 %) estaban
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Objetivos: evaluar la neuroestimulacion
restauradora en el tratamiento del dolor
lumbar mecanico crénico en pacientes que
no han respondido a los tratamientos
convencionales y no son candidatos a
cirugia ni estimulacion de la médula
espinal (EME).

relacionados con el
procedimiento, el dispositivo
o la terapia. Ninguno de los 76
EA relacionados se consideré
grave ni imprevisto.

Sue Copley, Alan
Batterham, Anuj
Shah, Ahmed Foly,

Jonathan M
Hagedorn,
Timothy Deer,

Chris Gilligan, Sam
Eldabe *.

Revisidn sistematica y metaanalisis.

Se realiz6 una busqueda de literatura
desde 2010 hasta 2022 incluyendo
ensayos clinicos aleatorizados o estudios
prospectivos en adultos con dolor lumbar
cronico tratados con estimulacidon del
musculo multifido o del nervio medial a
través de un dispositivo implantado o
percutdneo. Se extrajo el cambio medio
(error estandar) en la intensidad del dolor,
y los datos se sintetizaron mediante una
regresion de efectos mixtos con un
intercepto aleatorio para cada estudio,
con el fin de considerar los diferentes
momentos de seguimiento.

Un total de 419 participantes fueron
incluidos en seis estudios, con 25 efectos
medidos (uno a seis puntos temporales
por estudio), y seguimientos que oscilaron

La media ponderada del
efecto mostré una reduccién
en la intensidad del dolor
(escala 0-10) de 2,9 unidades
(1C95%: 2,1-3,7).

El intervalo de prediccion del
95% indicé una reducciéon del
dolor entre 0,6 y 5,2 unidades.

La probabilidad estimada de
gue un nuevo estudio similar
muestre una reduccion del
dolor mayor a 2 unidades fue
de 0,84 (IC 95%: 0,68-0,98).

El metaanadlisis de regresion
revelé6 que un seguimiento
mas prolongado se asociaba
con mayores reducciones del
dolor (0,25 unidades [IC 95%:

entre 1,5 y 48 meses. 0,16-0,34] por cada seis

meses de seguimiento).
Ardeshir Estudio de cohorte prospectivo, | Se observaron mejoras
Ardeshiri, Marco | multicéntrico, de analisis agregado. estadisticamente significativas
Amann, Simon en la discapacidad (ODI) y la
Thompson, Se incluyeron 261 pacientes procedentes | calidad de vida (EQ-5D-5L) en

Christopher J.
Gilligan °.

de 3 ensayos clinicos que se dividieron en
cohortes de igual tamafo en funcién de
los cuartiles de edad. La cohorte general
del estudio tenia una edad media de
49,1+0,7, la cohorte superior 62,4+0,8 y la
cohorte inferior 35,3+0,7.

La respuesta terapéutica para la
discapacidad se estableci6 como una
mejoria de mas de 15 puntos en la ODI y
se consider6 una mejora clinicamente
sustancial.

todos los puntos de
evaluacion en comparacion
con la linea de base. No hubo
diferencias estadisticamente
significativas entre las
cohortes en el indice ODI y en
el EQ-5D-5L en los diferentes
momentos de evaluacién. El
analisis de la tasa de
respuesta mostré que las
tasas de respuesta para una
reduccién del dolor (EVA/NRS)
y ODI fueron similares entre
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El dolor se registré6 de manera diferente
entre los ensayos, asi que con el fin de
proporcionar consistencia entre las
cohortes, se consideré: 230% de reduccion
en la EVA o NRS como mejora moderada, y
250% de reduccion en la EVA o NRS como
mejora sustancial. Los remitentes eran
aquellos con wuna puntuacién en la
EVA<2.5 o un NRSs3.

Objetivos: examinar el efecto de Ila
neuroestimulacion restauradora en un
grupo de edad mayor, comparandola con
pacientes mas jovenes.

los grupos a los 2 afios del
inicio de la terapia.

En el seguimiento a 2 afos, se
logré un alivio sustancial (215
puntos) de la discapacidad
relacionada con el DLC en el
48 % de la cohorte de
pacientes mayores en
comparacién con el 60 % de
todos los completadores y no
hubo diferencia significativa
en las tasas de respuesta. La
reduccion del dolor fue del 62
% frente al 65 % en el grupo
de pacientes mayores y en el
de los completadores,
respectivamente, y las tasas
de remitentes del dolor (55 %
frente a 59 %) también fueron
similares entre las cohortes, lo
gue sugiere la viabilidad y
durabilidad de la
neuroestimulacion
restauradora en una poblacidn
mayor bien seleccionada.

Christopher
Shaffrey,
Christopher
Gilligan .

Estudio de la cohorte de 156 pacientes
incluidos en el ensayo clinico prospectivo,
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego.

Se incluyeron pacientes de entre 22 y 75
anos de edad, con dolor en al menos el 50
% de los dias del afio anterior, que
persistid a pesar de mas de 90 dias de
tratamiento médico y al menos un intento
de fisioterapia. Con una puntuacion del
dolor de 26,0 y <9,0 en la EVA y un ODI de
221 y <60 puntos. Los pacientes se
estratificaron en categorias de DLC de alto,
moderado o bajo impacto.

Objetivos: analizar el efecto de |Ila
neuroestimulacién restauradora sobre los
costes directos e indirectos de la atencién
médica a largo plazo del dolor lumbar
croénico.

La puntuaciéon de EVA del
dolor lumbar habia mejorado
de 7,2 + 0,1 en la linea de
base a 2,7+ 0,2 enelafiol (P
<0.001)y2,3+0,2 enelafio 2
(P < 0.001).

En el estudio, 95/111 (85,6%)
pacientes que inicialmente
presentaban dolor de alto
impacto, y 36/38 (94,7%)
pacientes que inicialmente
presentaban dolor de impacto
moderado informaron de
dolor de bajo impacto
después de 2 afos de
tratamiento. En total, a los 2
anos un 84,9% de los
pacientes fueron clasificados
como de bajo impacto.

Ademss, el absentismo laboral
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de estos pacientes se redujo
de un 50 % al inicio del
tratamiento a un 88 %
después del afo 2. Por otro
lado, Ila proporcion de
pacientes que calificaron su
capacidad de trabajo como un
9 0 10 fue de 87/146 (60%) a
los 2 afios en comparacién
con 21/146 (14%) al inicio.

Ardeshir
Ardeshiri,
Christopher
Shaffrey,
Klaus-Peter Stein,
Ibrahim Erol
Sandalcioglu *.

Estudio de cohorte prospectivo
observacional en un solo centro.

Se incluyeron a 44 pacientes consecutivos
con dolor lumbar crénico axial
predominantemente nociceptivo y
refractario al tratamiento, con evidencia
de disfuncion del multifidus, sin indicacidn
quirargica ni antecedentes de cirugia para
DLC.

Se observaron mejoras
estadisticamente significativas
en dolor, discapacidad vy
calidad de vida.

A los 12 meses de la
instauracion de la terapia, los
resultados medios + error
estandar fueron:

NRS: reduccidon de 7.6 + 0.2 a
3.9+0.4 (P<0.001).

ODI: reduccién de 43.0+ 2.8 a
25.8 +3.9 (P <0.001).
EQ-5D-5L: mejoria de 0.504 +
0.034 a 0.755 + 0.039 (P <
0.001).

Gilligan C,
Volschenk W,
Russo M, Green
M, Gilmore C, et
al .

Ensayo clinico prospectivo, de grupos
paralelos, aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo en 26 centros de
EE. UU, Australia y Europa. Se muestran
los resultados del quinto afio de
seguimiento.

Se incluyeron 204 pacientes con dolor
lumbar mecanico, moderado a severo, con
deterioro del control muscular del
multifido y sin indicacion quirurgica.

Los participantes tenian una edad media
de 47 %+ 9 afos, con una duracién media
del dolor lumbar de 14 + 11 afios. Antes
del tratamiento, la EVA media erade 7,3
0,7 cm; el ODI medio, de 39,1 £ 10,3 y el
indice EQ-5D-5L medio, de 0,585 + 0,174.
Todos los participantes se habian
sometido a fisioterapia con un promedio

A los cinco afios, la
puntuaciéon de la EVA habia
mejorado de 7,3 a 2,4 cm (p <
0,0001), y el 71,8% de los
participantes tuvo una
reduccion de =50 %. El ODI
mejoré de 39,1 a 16,5 (p <
0,0001), y el 61,1 % de los
participantes tuvieron una
reduccion de =20 puntos. El
indice EQ-5D-5L mejoré de
0,585 a 0,807 (p < 0,0001).
Ademas, de los 52 sujetos que
estaban tomando opioides al
inicio, el 46 % suspendio y el
23 % disminuy? la ingesta.

No se informaron nuevos
eventos  adversos  graves
relacionados con el dispositivo
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de 31 + 52 sesiones; el 12 % se habia
sometido a una rizotomia; el 49 % habia
recibido inyecciones espinales; y el 37 %
estaba tomando analgésicos opioides para
el tratamiento del dolor lumbar.

Objetivos: Determinar la seguridad vy
eficacia del neuroestimulador implantable
disefiado para restaurar el control
neuromuscular multifidico y facilitar el
alivio de los sintomas.

o el procedimiento.

Frank Schwab,
Nagy Mekhail,
Kiran V. Patel,
Meredith

Langhorst, Robert
D. Heros, et al *°.

Ensayo controlado aleatorio, posterior a la
comercializacion, multicéntrico, abierto y
realizado en 25 centros de Estados Unidos.

Se incluyeron 203 pacientes con un
promedio de 47 + 12 afios de edad y un
promedio de 11,4 + 8,7 afios desde el
inicio de su dolor lumbar. El ODI promedio
fue de 44 + 8, el NRS 7,1 + 0,9 y el indice
EQ-5D-5L de 0,619 + 0,120. Todos los
pacientes tenian al menos un hallazgo
objetivo de disfuncion muscular del
multifido mediante evaluacion fisica o
imagenes de RM.

Objetivos: comparar los resultados clinicos
en una cohorte especifica de pacientes
con DLC asociado a disfuncidon del
multifido tratada con neuroestimulacién
restauradora (grupo de tratamiento) con
los resultados de un grupo control que
recibi6 un manejo médico o6ptimo. Se
muestran los resultados a 1 aio.

de
fue

valoracion
una

El criterio
principal
demostracién
estadisticamente significativa

de una mejora media
clinicamente relevante en el
(ODI) entre la

neuroestimulaciéon
restauradora y el brazo de
tratamiento médico 6ptimo:
ODI (-19,7 + 1,4 vs. -2,9 + 1,4;
p < 0,001). Ademas, las
mejoras tanto en la NRS (3,6
+ 0,2 vs. —0,6 £0,2; p<0,001)
como en la EQ-5D-5L (0,155 +
0,012 vs. 0,008 + 0,012; p <
0,001) fueron estadistica y
clinicamente significativas en
el brazo de neuroestimulacién
restaurativa en comparacion
con el brazo de tratamiento
médico dptimo.

El cambio en las medidas de
resultados individuales mostré
que para los pacientes en el
brazo de tratamiento, el 70%
logré = 30% vy el 53% logré =
50% de mejora en la NRS, el
73% alcanzé = 30% y 52%
logré = 50% de mejora en la
ODI, y 48% logré = 30% de
mejora en el EQ-5D-5L. En el
brazo de control, el 18 % logrd
=230%vyelb%logré 250 %
de mejora en la NRS, el 19 %
logr6 230 %y el 5% logré una
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mejora de 2 50 % en la ODI, y
el 15 % logré una mejora de 2
30 % en el EQ-5D-5L. La
remision del dolor, definida
como una puntuacion en la
NRS < 3, se observé en el 52 %
de los pacientes en el brazo de
tratamiento y el 6 % de los
que estaban en el brazo de
control.
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8. DISCUSION.

La neuroestimulaciéon restauradora ha surgido en los ultimos afios como una estrategia terapéutica

prometedora para el tratamiento del dolor lumbar crénico, especialmente en pacientes con dolor

de tipo mecanico, refractario a los tratamientos conservadores y sin indicacidon quirdrgica. Esta

modalidad terapéutica se diferencia con otras terapias como la estimulacion de la médula espinal,

cuyo mecanismo de accion es predominantemente inhibitorio a nivel central, porque actua

restaurando el control neuromuscular del musculo multifido, que es uno de los principales

musculos estabilizadores lumbares, mediante la activacién de la rama posteromedial del nervio

espinal L2 °.
Neuroestimulacion
PNS PNFS EME DRGS
restauradora
Modular Modular _
~ ) Inhibir Bloquear la
Restaurar el sefales estimulos . o
. X transmision | sefal del dolor
Objetivo control motor del | dolorosas en | sobre areas . . .
y e . nociceptiva | desde ganglios
musculo multifido | nervios dolorosas . i
e espinal sensitivos
especificos locales
Generacion . . .,
de campo Activacion Estimulacion
. g Estimulacion . B de fibras AB | focal del
Mecanismo | Contraccion del . eléctrico )
- . e de nervio . en el ganglio
de accion musculo multifido es difuso en , "
periférico ., cordoén sensitivo
region lumbar
, dorsal dorsal
subcutanea
Rama
osteromedial del . Region .
Zona de p . . Nervios 8 Espacio Foramen
., nervio espinal L2 s lumbar . .
actuacion periféricos , epidural intervertebral
(fuera del canal subcutanea
espinal)
Dolor Dolor
. Dolor lumbar L. L.
Tipo de Dolor . . neuropatico | neuropatico
Dolor lumbar . difuso sin . )
dolor . localizado o i cronico o localizado o
. mecanico . patron . .
indicado radicular . radicular radicular
radicular .
severo resistente
2 sesiones diarias | Intermitente ) ) .
Uso . . Continuo Continuo Continuo
de 30 min /Continuo
Variable
Moderada , , Alta Alta (acceso al
.. . (percutdneo | Baja .
Invasividad | (implante , (implante foramen
, o] (subcutdneo) . )
subcutaneo) ) epidural) intervertebral)
implantado)

38




Limitada
Duracidn . Moderada 0cos
Alta (4-5 afios) N (p ) Alta Alta
del efecto (1-3 afios) estudios a
largo plazo)
. Reduccidén Buena
. ., Facil o
- Mejora de funcion . - potente del | focalizacidn,
Beneficios Menor implantacién, ‘s
. postural y . .. dolor atil en dolor
adicionales invasividad efecto sobre , . L.
muscular ) cronico neuropatico
zonas amplias )
severo refractario
Riesgo de er Mayor Técnica
migrgacién Biidiel] s, cos:le y compleja
. Seleccion precisa ’ exacto del . ’
Limitaciones . poca riesgo acceso
de pacientes ., foco de A s
precision ) ., quirargico, | quirurgico
.. estimulacion . .
anatomica tolerancia delicado

Tabla 3. Comparacion de las caracteristicas de las distintas técnicas de neuromodulacidn. Elaboracién propia
6,31,32,33,34,35,36,37

Los estudios analizados muestran una considerable consistencia en los resultados clinicos. Por

I. %, que incluyd a 419 pacientes de seis estudios con un

ejemplo, en el metaanalisis de Copley et a
seguimiento de hasta 48 meses, se observé una reduccién promedio en la intensidad del dolor de
2,9 puntos (IC 95%: 2,1-3,7) en la escala EVA, con una probabilidad del 84% de lograr una
reduccion clinicamente significativa (>2 puntos) en un nuevo estudio similar. Asimismo, se
evidencid una correlacion positiva entre la duracion de la estimulacion y la magnitud del alivio del

dolor (reducciones del dolor de 0,25 puntos cada seis meses de terapia), lo que confirma la

naturaleza progresiva del beneficio terapéutico.

Impacto clinico: dolor, discapacidad y calidad de vida.
Varios estudios han documentado mejorias simultaneas en dolor, funcionalidad y calidad de vida,
lo que demuestra que esta terapia aporta beneficios en multiples ambitos. Por ejemplo, Gilligan et

7 en un estudio prospectivo multicéntrico de cohorte longitudinal con 204 pacientes,

al.
reportaron una disminuciéon promedio de laEVAde 7.0+ 1.2 a3.6 + 2.4 puntos y del ODI de 39.1 +
11.1 a 24.5 + 16.3 a los 12 meses. Ademas, el 60% de los pacientes logré mejorias clinicamente
relevantes en ambas medidas.

I. * realizaron un seguimiento a cuatro afios en una cohorte de 42

Por otro lado, Mitchell et a
pacientes, encontrando reducciones del dolor (NRS: de 6.8 a 3.2 puntos) y la discapacidad (ODI: de

44.9 a 23.0 puntos), con una tasa de satisfaccion de los pacientes respecto a esta terapia del 97%.
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Igualmente, la calidad de vida medida por el EQ-5D-5L mejord de 0,434 a 0,721 puntos. De hecho,
la puntuacion del dolor y la discapacidad en la cohorte de casos completados de cuatro afios
fueron en promedio un 53 % y un 50 % mas bajas que la linea de base al inicio del tratamiento,

respectivamente, lo que destaca que los efectos de esta terapia son duraderos a largo plazo.

Del mismo modo, el estudio de practica clinica en un entorno real llevado a cabo por Ardeshiri et
al. 2 con 44 pacientes mostré mejoras significativas a los 12 meses: NRS de 7.6 + 0.2 a 3.9 + 0.4,
ODI de 43.0 + 2.8 a 25.8 £ 3.9 y EQ-5D-5L de 0.504 a 0.755 (p < 0.001 en todos los casos). Estos
resultados obtenidos fuera del entorno controlado de un ensayo clinico son consistentes con los
resultados publicados de los ensayos controlados, lo que valida la eficacia del tratamiento en un

escenario real.

Otro punto destacable es la eficacia de este tratamiento en poblaciones mas envejecidas, que
estan escasamente representadas en los ensayos clinicos. El andlisis combinado de Ardeshiri et al.
° basado en datos de las cohortes de tres ensayos clinicos (ReActiv8-B, ReActiv8-C vy
ReActiv8-PMCF), no mostrd diferencias significativas en los resultados de dolor, discapacidad ni
calidad de vida entre los cuartiles de edad. Esto apoya su aplicacién en pacientes mayores, un

grupo con alta prevalencia de DLC y con menos opciones terapéuticas por sus comorbilidades

asociadas.

Comparacion metodoldgica, seguridad y perfil de eventos adversos

Los estudios incluidos en esta revision presentan diferencias metodoldgicas importantes que
deben considerarse a la hora de interpretar los resultados. Algunos, como el ensayo ReActiv8-B
(Gilligan et al., 2021 ) tienen un bajo riesgo de sesgos, ya que son estudios aleatorizados, con un
grupo control, en este caso de estimulacién simulada, y con seguimiento a largo plazo, lo que
proporciona una fuerte evidencia de los beneficios clinicos de esta terapia. También es el caso del
ensayo RESTORE (Schwab et al. *°), ensayo controlado aleatorio, posterior a la comercializacion,
multicéntrico y abierto, donde ademas se utiliza un grupo control clinicamente relevante, como es
el manejo médico 6ptimo (OMM).

)??, se basaron en disefios abiertos y de un solo

Otros, como el estudio de Deckers et al. (2018
brazo, siendo utiles para evaluar la viabilidad de |a técnica y generar hipdtesis, pero limitados para

establecer una causalidad definitiva.
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A pesar de estas diferencias, la coherencia en la magnitud del efecto terapéutico entre estudios
con distinto disefio refuerza la credibilidad de los resultados. Ademas, el impacto clinico ha sido
replicado en entornos diferentes: desde centros altamente especializados hasta clinicas de practica
habitual, como en el estudio de Ardeshiri et al.?, lo que favorece la validez externa y aplicabilidad

del tratamiento en la practica clinica real.

En cuanto al perfil de seguridad, la evidencia disponible sugiere que la neuroestimulacién
restauradora presenta una baja incidencia de complicaciones graves y una tolerabilidad adecuada

a medio y largo plazo. En el estudio de Ardeshiri et al.?

, mencionado anteriormente, no se
observaron migraciones de plomo ni infecciones relacionadas con el implante, y solo un paciente

requirid revisién quirurgica, por fractura del electrodo.

La técnica de implantacion ha ido evolucionando entre los distintos ensayos realizados con el
objetivo de aumentar la seguridad. En los estudios iniciales de viabilidad (ensayo ReActiv8-A), de
Mitchell et al. ?*, se utilizaron técnicas de implante con importantes limitaciones, entre ellas una
tasa elevada de migracidén de los electrodos, produciéndose eventos adversos en el 66% de los
pacientes. Esto es debido a que los electrodos eran implantados mediante guia fluoroscépica, pero
sin un sistema de anclaje especializado, lo que favorecia el desplazamiento del plomo tras la
cirugia. En respuesta a estas complicaciones, el ensayo ReActiv8-B ' introdujo un disefio de plomo
mejorado que incorporaba dientes de fijacion flexibles, disefiados especificamente para anclarse
con mayor estabilidad en el plano del musculo intertransverso. Ademads, se perfeccionaron
aspectos técnicos del procedimiento, como el dngulo de entrada de la aguja y la trayectoria de
insercion, lo que permitid una colocacién mas precisa y reproducible. De hecho, en este estudio no

se observd ningln evento adverso de migracién de los electrodos.

Como ya se ha explicado, este es un procedimiento minimamente invasivo, y, al compararlo con
otras terapias similares como la EME o la DRGS se pone en contexto el perfil de seguridad de la

neuroestimulacién restauradora, reflejado en Thomson et al.

, que realizé un seguimiento de 2
afios prospectivo posterior a la comercializacion de la terapia de neuroestimulacion restauradora.
Por ejemplo, durante un estudio de seguimiento a largo plazo de DRGS de 24 meses, de los 33
participantes que recibieron el implante, el 70% de los participantes tuvieron 33 complicaciones
relacionadas con el dispositivo o el procedimiento. Por otro lado, los datos de 24 meses del estudio

PROCESS, que compararon la EME con el manejo médico, informaron de 19/42 (45%) pacientes
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con complicaciones. En estos dos casos el 42% y 31% de los pacientes, respectivamente,

requirieron cirugia de revision.

En comparacion con la cohorte de pacientes de este estudio %°, 12 de los 42 pacientes (28,6%)
experimentaron eventos adversos. De los 20 eventos adversos, 10 estaban relacionados con la
estimulacion, y 7 de ellos se resolvieron con una simple reprogramacion, con tan solo una tasa de

cirugia de revision del 4,7 %.

Implicaciones clinicas y econémicas.

Un aspecto clinico importante de este tipo de tratamiento es su capacidad para reducir el consumo
de opioides. En el estudio Gilligan et al. *®, del total de pacientes que tomaban algiin medicamento
gue contuviese opioides al inicio de la terapia de neuroestimulacidn, a los 5 afos de seguimiento el
46% los suspendieron y el 23% disminuyd la ingesta. Ademads, del total de participantes que no
tomaban opioides al inicio, el 97% seguian sin tomar este tipo de farmacos en la visita de 5 afos.
Esto genera un impacto indirecto en la salud de los pacientes, ya que reduce los riesgos asociados

a la farmacoterapia prolongada.

Aparte de esta reduccion en la medicacion, también se comparé la neuroestimulacién
restauradora con el manejo médico éptimo (OMM) en el estudio RESTORE (Schwab et al. *)
nombrado anteriormente. Este estudio se llevé a cabo en una cohorte de 203 pacientes con dolor
lumbar crénico de origen mecanico y disfuncion del musculo multifido. A los 12 meses, los
pacientes tratados mediante el neuroestimulador mostraron reducciones significativamente
mayores en la discapacidad funcional (—19.7 + 1.4 puntos en el ODI frente a —=2.9 + 1.4 en OMM) y
en la intensidad del dolor (=3.6 + 0.2 puntos en NRS frente a —0.6 * 0.2), ademds de una mejoria

sustancial en la calidad de vida evaluada mediante el EQ-5D-5L (+0.155 vs +0.008).

Estos resultados confirman que la restauracién del control motor del midsculo multifido tiene un
impacto superior al tratamiento médico convencional en aquellos pacientes sin indicacion

quirurgica.

Ademas del beneficio clinico directo, el ensayo RESTORE evidencid que un mayor porcentaje de
pacientes con neuroestimulacién alcanzaron criterios de mejoria clinica significativa (72% frente a

11% en el grupo OMM), incluyendo una tasa de remision del dolor (NRS < 3) del 52%. Estos
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resultados no solo confirman la eficacia del tratamiento, sino que también se relacionan con una
menor necesidad de otras intervenciones mds invasivas, como blogueos o ablaciones, y con una
potencial reduccion del uso de medicaciéon analgésica crénica, incluido el tratamiento con

opioides.

Esta disminucion en el consumo de recursos representa un coste-oportunidad favorable,
especialmente si se considera que muchas de las alternativas de tratamiento utilizadas en
pacientes con dolor crénico refractario no siempre logran resultados duraderos y pueden implicar

mayores riesgos y costes acumulativos para los sistemas sanitarios.

Por tanto, la incorporacién de la neuroestimulacién restauradora en fases mds tempranas del
algoritmo terapéutico de tratamiento del dolor podria optimizar la asignaciéon de recursos
sanitarios, reducir los procedimientos de mayor coste o complejidad y aumentar la eficiencia del

sistema en su conjunto.

En cuanto a los eventos adversos, en este estudio, los resultados fueron similares a los observados
en los estudios anteriores, sucediendo en un 23,2% de los pacientes en el seguimiento a 1 afio.
Estos resultados complementan los obtenidos en estudios previos, pero aportan una fuerza de
evidencia superior por tratarse de un ensayo controlado con grupo de control, lo que frotalece la
recomendacién de la neuroestimulacién restauradora como alternativa eficaz y segura en el

manejo integral del dolor lumbar crénico refractario.

Desde el punto de vista econdmico, los beneficios clinicos descritos tienen una traduccion directa
en la reduccion de los costes sanitarios y sociales. En un analisis secundario del ensayo ReActiv8-B
(Shaffrey et al. *°), se observd una disminucién en el nimero de visitas médicas, pruebas
diagndsticas y dias de baja laboral tras la instauraciéon del tratamiento. De hecho, se redujo el
absentismo laboral, de forma que un 88% de los pacientes no requirié ningun dia libre del trabajo
debido al dolor lumbar durante los 2 afos de terapia. Ademas, el porcentaje de pacientes que
valoraron su capacidad laboral como excelente (puntuacién 9 o 10 sobre 10) aumentdé del 14% al
60% en ese mismo periodo, lo que refleja una mejoria notable en la reduccién del dolor, y también

en la percepcién del rendimiento laboral.
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Igualmente relevante es la reduccién del fendmeno de presentismo, es decir, la disminucion del
rendimiento laboral a pesar de asistir al trabajo, una forma de pérdida de productividad tan
importante como el absentismo. El nimero de pacientes que tuvieron que modificar su ritmo o

métodos de trabajo debido al dolor se redujo del 42,5% al 13% en el seguimiento a dos afios.

Por ejemplo, en Estados Unidos, el gasto directo en atencion médica del dolor espinal (lumbar vy
cervical) se estima en 87.600 millones de dodlares al afio, con el 60,5% de este gasto en atencién
ambulatoria. Ademas, se calcula que los costes indirectos, derivados de la discapacidad y los dias

de trabajo perdidos, son de hasta 624.800 millones de ddlares al afio.

En este sentido, se llevd a cabo un andlisis de los costes de atencion médica del tratamiento no
quirurgico del DLC refractario, donde se mostré que el coste total medio por paciente al afio fue de
6.590 ddlares; sin embargo, en el 25% mas afectado de los pacientes este dato ascendié a mas de

13.000 dodlares al afio.

Del mismo modo, un segundo analisis de costes encontrd que el 45 % de los pacientes con dolor
espinal crénico intratable incurrieron en un coste general promedio de 14.661 ddlares por paciente

al afio.

En cambio, segin Medicare, el coste de la terapia de neuroestimulacién es de 20.913 ddlares en

total, lo que sugiere que la rentabilidad se logra rapidamente.

En comparacién, los costes de otras técnicas habituales de tratamiento del dolor lumbar crénico

son las siguientes *%:

Inyecciones epidurales: 1.665 ddlares cada inyeccidn.

Rizolisis: 2.360 ddlares cada sesidn de terapia.

SCS: 36.787 ddlares

Cirugia espinal: 35.079 dédlares

Las inyecciones epidurales y la rizolisis suelen requerir mas de una administracién al afio para
mantener la eficacia en cuanto al tratamiento del dolor. De hecho, un 48% de los pacientes
tratados con rizolisis reciben una segunda sesién de terapia dentro del mismo afio. Igualmente, en

cuanto a las inyecciones epidurales, de media se requieren 2,4 al afo.
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Esta evidencia sugiere que, a pesar de su coste inicial, la neuroestimulacion restauradora puede ser
una estrategia coste-efectiva a medio y largo plazo, sobretodo si se administra en fases tempranas

del curso crénico.

Limitaciones de la evidencia y proyeccién futura.

A pesar de la consistencia en los beneficios clinicos reportados con la neuroestimulacion
restauradora en pacientes con dolor lumbar crénico mecanico, la evidencia aun presenta
limitaciones metodoldgicas y estructurales que deben ser consideradas al interpretar los

resultados.

En primer lugar, aunque algunos ensayos, como ReActiv8-B (Gilligan et al. *’), presentan disefios
aleatorizados y controlados, varios estudios incluidos en la literatura son de tipo observacional,
abiertos o sin grupo control, lo que puede introducir sesgos de seleccidn, placebo o expectativa.
Muchos de estos trabajos, ademas, han sido realizados en centros altamente especializados, lo
cual puede limitar la validez externa de los hallazgos cuando se traslada esta terapia a contextos de

practica clinica mas general.

Otra limitaciéon destacable es la variabilidad en los criterios de seleccidon de pacientes. Aunque
todos los estudios hacen referencia a la disfuncién del musculo multifido y a la ausencia de
indicacidon quirurgica, los métodos para confirmar esa disfuncidon varian entre estudios, y no
siempre se utilizan técnicas objetivas como electromiografia, ecografia o resonancia magnética.
Ademas, la heterogeneidad en los parametros de estimulacién, frecuencia de uso diario y duracion

del tratamiento también dificulta establecer recomendaciones precisas y estandarizadas.

Respecto al seguimiento a largo plazo, algunos estudios alcanzan los 4 y 5 afos de observacién con
resultados positivos, pero, la mayoria de la evidencia se concentra en seguimientos de 12 a 24
meses. Esto dificulta comprender acerca de la durabilidad del efecto terapéutico y del perfil de
seguridad a muy largo plazo. Asimismo, sigue siendo escasa la informacién sobre la evoluciéon del

estado funcional mas alla de los cuestionarios y escalas clasicas (como ODI o EQ-5D-5L).

Aunque se ha nombrado en determinadas ocasiones la empresa Medicare y el dispositivo

ReActiv8®, no existe ningun conflicto de intereses.

45



En cuanto a las necesidades de investigacién futura, son varias las areas que requieren desarrollo:

- Se necesitan ensayos clinicos controlados comparativos con otros tratamientos del dolor
minimamente invasivos (radiofrecuencia, TENS, estimulacion medular) para posicionar
claramente la terapia en el algoritmo terapéutico.

- Es necesario validar biomarcadores clinicos o de imagen que permitan predecir la respuesta
al tratamiento, para asi mejorar la seleccion de candidatos a la terapia.

- Laintegracion de la neuroestimulacién restauradora con programas de rehabilitacidon activa
(fisioterapia funcional, control motor, terapia cognitivo-conductual) podria amplificar sus
beneficios, y merece ser evaluada en estudios combinados.

- Finalmente, es importante explorar la aplicacién en entornos de atencién primaria y en
sistemas sanitarios con menor acceso a tecnologias avanzadas, evaluando su

coste-efectividad en poblaciones mdas amplias y diversas.

En conclusidn, la neuroestimulacién restauradora representa una innovacidn con bases sélidas,
pero su consolidacion como terapia de primera linea dependera del refinamiento en los criterios
de uso, de una mayor estandarizacién del procedimiento y de la produccién de evidencia adicional

de alta calidad.
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9.

1)

2)

3)

4)

CONCLUSIONES.

La neuroestimulacién restauradora ha demostrado ser una técnica eficaz para mejorar el
dolor, la discapacidad y la calidad de vida en pacientes con dolor lumbar crénico mecanico,
qgue no responde a tratamientos convencionales. Produce una mejoria clinica que se
mantiene en el tiempo, con efectos duraderos documentados en seguimientos de hasta 4y

5 afios.

Desde el punto de vista de la eficiencia, aunque el coste inicial del dispositivo y el
procedimiento es elevado, se observan beneficios indirectos significativos, como Ia
reduccion del uso de recursos sanitarios, el descenso en la toma de opioides y la
disminuciéon del absentismo laboral, lo que sugiere un perfil coste-efectivo a medio-largo

plazo.

Su mecanismo de accidn consiste en la estimulacion eléctrica de la rama medial del nervio
espinal L2, lo que provoca contracciones del musculo multifido, encargado de la
estabilizacion de la columna lumbar. A diferencia de otras técnicas como la EME o la DRGS,
cuyo objetivo es inhibir la transmisidn del dolor, esta técnica se centra en restaurar el
control motor y funcional de la musculatura lumbar profunda, actuando sobre la causa
biomecanica del dolor y no solo sobre el sintoma. Este enfoque rehabilitador explica la

mejora progresiva con el tiempo y la durabilidad de sus efectos.

La neuroestimulacién restauradora es una técnica eficaz y segura para el tratamiento del
dolor lumbar crénico mecanico refractario, que mejora la funcién, la calidad de vida y la
productividad laboral. No obstante, requiere una adecuada seleccién de pacientes, una
buena adherencia al tratamiento y aun se necesitan mas estudios comparativos para

confirmar su coste-efectividad frente a otras terapias.

Como sintesis de las principales ideas extraidas durante esta revisién de articulos, se propone el
siguiente esquema para guiar el manejo diagndstico y terapéutico del dolor lumbar crénico,
incluyendo la situacion de la neuroestimulacidn restauradora en el mismo. Estd disponible en los

anexos 5y 6.
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ANEXOS.

ANEXO 1. ESCALA NUMERICA DEL DOLOR (NRS) 3.

Escala numerada de 0-10, donde O es la ausencia de dolor y 10 significa dolor de maxima

intensidad. Es el propio paciente el que selecciona el nimero que mejor evalula la intensidad del

dolor.
Valoracion:
0: sin dolor

1-3: dolor leve.

4-6: dolor moderado.

7-10: dolor intenso.
0 1
I

I
|
t t

|| I
t 1

Sin dolor

ANEXO 2. ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) 3%,

Suave Dolor moderado

Dolor intenso

Mide la intensidad del dolor que describe el paciente con la maxima reproducibilidad entre los

observadores. Consiste en una linea horizontal de 10 cm, en cuyos extremos se encuentran las

expresiones extremas del dolor. En el izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en el

derecho la mayor intensidad. El paciente marca en la linea el punto que indica la intensidad de su

dolor y se mide con una regla milimetrada. La intensidad se expresa en centimetros o milimetros.

Valoracion:

- Dolor leve: < de 3.

- Dolor moderado: 4-7

- Dolor severo: =/ > de 8.
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ANEXO 3. INDICE DE DISCAPACIDAD DE OSWESTRY *.

Se utiliza para medir el grado de discapacidad provocada por el dolor en pacientes con lumbalgia.
Se dispone de seis alternativas de respuesta para los siguientes items: intensidad del dolor,
cuidado personal, levantar objetos, desplazarse, sentarse o estar de pie, dormir, vida sexual, vida
social y viajes/transporte. Una puntuacion de 0 significa ausencia de restricciones relacionadas con
el dolor, mientras que una puntuacién de 5 representa la mayor restriccion percibida de una
actividad causada por el dolor.

Interpretacion:

Sumar el resultado de cada respuesta y calcular el nivel de discapacidad seglin la siguiente

férmula: puntos totales / 50 X 100 = % incapacidad.

- 0-20%: Sin discapacidad. El paciente puede realizar la mayoria de las actividades
cotidianas.

- 20-40%: Discapacidad leve. Sentarse, levantar peso y estar de pie causan al paciente
molestias y problemas adicionales. Los desplazamientos y las actividades sociales les
resultan mas dificiles, y es posible que no puedan trabajar. La higiene personal, la actividad
sexual y el suefio no se ven afectados.

- 40-60%: Discapacidad moderada. El principal problema en este grupo es el dolor, aunque
las actividades cotidianas también se ven afectadas.

- 60-80%: Incapacidad severa. El dolor de espalda afecta a todos los aspectos de la vida del
paciente.

- 80-100%: Incapacidad total. Estos pacientes estan confinados en sus camas.

9. Estar sentado

0 Puedo estar s¢
1 Puedo
2 El dolor

OSWESTRY

3 El dolor
4 Eldolor
5 El dolor me i

o
5 El dolor me impide viaiar excepto para ir ol médico o al hospital

efros.
andar més de 250 metros

con bastén o muletas

5 Permanezco en la cama casi todo el tiempo y fengo que ir a rastras al bafio
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ANEXO 4. CUESTIONARIO EQ-5D-5L **,

Es un instrumento genérico y estandarizado elaborado para describir y valorar la calidad de vida

relacionada con la salud. Consta de 2 partes: el sistema descriptivo EQ-5D y la Escala Visual

Analdgica (EVA). El sistema descriptivo EQ-5D comprende 5 dimensiones: movilidad, autocuidado,

actividades habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresion. El paciente marca su estado en cada

dimensién y luego ubica su estado de salud general en una escala de 0 a 100, donde O es el peor

estado de salud imaginable y 100 es el mejor.

Debajo de cada enunciado, marque UNA casilla, la que mejor describe su salud HOY.

MOVILIDAD
No tengo problemas para caminar Q « Nos gustaria conocer lo buena o mala que es su salud HOY.
Tengo problemas leves para caminar a )
" * La escala estd numerada del 0 al 100.
Tengo problemas moderados para caminar a
Tengo problemas graves para caminar a * 100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar.
No puedo caminar a 0 representa la peor salud que usted se pueda imaginar.
AUTO-CUIDADO * Marque con una X en la escala para indicar cuél es su estado
No tengo problemas para lavarme o vestirme a de salud HOY.
Tengo problemas leves para lavarme o vestirme a " N " . "
) * Ahora, en la casilla que encontrarg a continuacién escriba el
Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme a .
nimero que ha marcado en la escala.
Tengo problemas graves para lavarme o vestirme a
No puedo lavarme o vestirme a

ACTIVIDADES COTIDIANAS (Ej.: trabajar, estudiar, hacer las tareas
5t ivic ili 0 activi durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas

No puedo realizar mis actividades cotidianas

SU SALUD HOY = |:|

ooooo

DOLOR /MALESTAR

No tengo dolor ni malestar
Tengo dolor o malestar leve
Tengo dolor 0 malestar moderado
Tengo dolor o malestar fuerte
Tengo dolor o malestar extremo

ooooo

ANSIEDAD / DEPRESION

No estoy ansioso ni deprimido

Estoy levemente ansioso o deprimido
Estoy moderadamente ansioso o deprimido
Estoy muy ansioso o deprimido

Estoy ansioso o

ooooo

3
‘Spanish (Spain) v.2 © 2009 EuroQol Group. EQ-5D™ s a trade mark of the EuroQol Group

La mejor salud que
usted se pueda

imaginar

La peor salud qu
usted se pueda
imaginar

100

95

90

85

80

75

70

65

60

55

50

45

40

35

30

25

20

e
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ANEXO 5. GUIA DE DIAGNOSTICO DEL DOLOR LUMBAR.

[ DOLOR LUMBAR AGUDO ]

- SIGNOS DE AFECTACION
[ E';'gfgsl'\‘::%:‘";%ﬁ‘c‘& ) [ VISCERAL (GENITOURINARIA,
) GINECOLOGICA, INTESTINAL...)

|

DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
{ SIGNOS DE ALARMA ] [ ESPECIFICO J

[ INGRESO HOSPITALARIO NO

TRATAMIENTO CONSERVADOR
DURANTE 1 MES

@.———{ MEJORIA }—»@
[ !

DOLOR MECANICO NO
[ RMECANC J [ DOLOR RADICULAR ] [ DOLOR INFLAMATORIO ]
REEVALUACION: Signos de DEFICIT MOTOR/SENSITIVO RX SIMPLE, ANALITICA
alarma, factores asociados

1 ¢

- NO [ NO DIAGNOSTICA

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS
SEGUN SOSPECHA

[ TC,RM

Figura 12. Guia diagndstica del dolor lumbar. Elaboracién propia ***>%,

57



ANEXO 6. GUIA DE TRATAMIENTO DEL DOLOR LUMBAR CRONICO.

s

Dolor lumbar > 12 semanas

Fiebre
Infeccion reciente
Traumatismo significativo
Dolor nocturno intenso
Dolor en reposo

Anestesia en silla de montar, ciatica bilateral,
incontinencia urinaria/fecal
Pérdida de peso inexplicable
Antecedentes de cancer
Osf

teoporosis
Inmunosupresién
Consumo crénico de esteroides orales
e e () 4

e

N

conservador

FACTORES PSICOSOCIALES NEGATIVOS

Ansiedad
resion

Insomnio debido al dolor
D g

Baja adherencia terapéutica
Rechazo de actividades debido al dolor
Pensamientos negativos
de abuso de
Falta de apoyo social
Edad avanzada
Familia sobreprotectora
Creencia de que el dolor aumente con el trabajo
Juicio pendiente
conla i
Insatisfaccion laboral
Mal entorno laboral

laboral

EVALUACION INICIAL

« Historia clinica y exploraciéon
fi

+ Clasificacion del tipo de dolor

N

SIGNOS DE ALARMA
. DOLOR > 3 MESES I

PRUEBAS DE IMAGEN ]

PLANIFICACION

QUIRURGICA

INTERVENCIONES NO
FARMACOLOGICAS

+ Educacién

« Ejercicio fisico

« Fisioterapia

« Terapia cognitivo-conductual

TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO

‘
L

TOLOGIA

o
ESPECIFICO

DOLOR MECANICO

Individualizado segun
caracteristicas del dolor y
factores de riesgo del paciente

N —

)
PROCEDIMIENTOS INVASIVOS

Fracaso de tratamiento
conservador (intervenciones no
farmacolégicas +
farmacoldgicas)

PE—
CIRUGIA

+ Fracaso de tratamientos
conservadores durante 6
meses

« Identificacién de causa

Figura 13. Propuesta de guia terapéutica del dolor lumbar crénico. Elaboracién propia

« Dolor persistente e
incapacitante, con importante
alteracion funcional

DOLOR INFLAMATORIO

DOLOR NEUROPATICO

DOLOR MECANICO

DOLOR NEUROPATICO

CCON COMPONENTE
RADICULA

UM E—
SEGUIMIENTO

RELAJANTES
MUSCULARES

OPIOIDES

DOLOR SEVERO Y
REFRACTARIO

ANTIDEPRESIVOS
ANTIEPILEPTICOS
CAPSAICINA TOPICA

NEUROESTIMULACION
RESTAURADORA

ESTIMULACION DE
NERVIO PERIFERICO

ESTIMULACION DE
CAMPO NERVIOSO
PERIFERICO

ESTIMULACION DE
GANGLIO DE LA RA[Z

ESTIMULACION DE
MEDULA ESPINAL

INYECCION EPIDURAL
(ESTEROIDES +
ANESTESICO LOCAL)

44,45,46

* Reevaluacion
periédica

* Ajuste terapéutico
segun evolucién

* Abordaje de
comorbilidades
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