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Responsabilidad del tomador de decisiones

Las directrices, evaluaciones de tecnologias sanitarias
y las sintesis de evidencia para politicas en salud
emitidas por el Instituto Global de Excelencia Clinica -
Presidencia de Salud e Innovacién, representan el
compromiso de Keralty con la excelencia en el
cuidado, lo que implica procurar que los profesionales,
equipos interdisciplinarios de atencion, asi como los
responsables en niveles tacticos y estratégicos,
adopten y tomen de manera sistematica
decisiones informadas en las evidencia, basadas
en datos para mejorar la salud y el bienestar de
personas, familias y comunidades, evitar dafios y
hacer un uso mas eficaz de los recursos,
garantizando los mejores resultados en salud,
una experiencia memorable y el empoderamiento
de personas, familias y comunidades, asi como el
fortalecimiento del liderazgo y orgullo de
pertenencia de los profesionales y equipos del
ecosistema Keralty.

Las directrices, evaluaciones de tecnologias sanitarias,
las sintesis de evidencia para politicas en salud,
incluyen lineamientos para orientar decisiones sobre la
practica clinica en el contexto de nuestro modelo
integrado sanitario y socio-comunitario (programas,
servicios, centros de excelencia o de alta eficiencia y
productos destinados al cuidado de las personas de
acuerdo al contexto), la salud publica (programas y
servicios destinados a los grupos y poblaciones
especificas en aseguramiento, prestacidén, servicios
sociales o comunidades en paises donde haga
presencia Keralty), la gobernanza integrada en salud
(decisiones articuladoras del gobierno clinico vy
administrativo, decisiones estratégicas corporativas,
planeaciéon de recursos, decisiones de inversion o
desinversién en tecnologias sanitarias u otras
derivadas de analisis de impacto basados en valor).

Keralty Instituto Global de Excelencia Clinica
garantiza una metodologia rigurosa, sistematica
y transparente, procurando la confianza por
parte del tomador de decisiones, de las personas
y familias que cuidamos. Por lo tanto, bajo un
enfoque de trabajo colaborativo, todos los procesos
vinculan en el Equipo Desarrollador, profesionales y
expertos de las diferentes disciplinas, asi como
responsables claves del nivel tactico o estratégico
segun el foco problémico, siendo al final las
Comisiones de Excelencia Keralty las instancias de
gobernanza y fuero técnico cientifico donde se analizan
y avalan las directrices y politicas conforme al area
disciplinar que corresponda.

Instituto Global d
i | IGG( Excelencia Clinica.

Gracias a la sistematizacion del proceso, el enfoque
metodoldgico permite que los lineamientos emitidos
tengan en cuenta todos los criterios importantes que
se sustenten en la mejor evidencia disponible
procedente de la investigacion, los cuales van las alla
de la eficacia y seguridad de las intervenciones e
incluyen un analisis de contexto, la prioridad del
problema, valores, preferencias, experiencias, las
implicaciones de financiacion y recursos, la equidad,
viabilidad, asequibilidad, la aceptabilidad de las partes
interesadas, la sostenibilidad y eficiencia, entre otros.

Por lo cual, se aspira que los profesionales,
equipos interdisciplinares de cuidado, asi como
responsables en niveles tacticos y estratégicos,
tengan en cuenta estos lineamientos para tomar
decisiones que generan valor en salud, en el
marco de un modelo integral centrado en las
personas, a través de decisiones compartidas, lo
que implica tener en cuenta la evidencia asi como
las preferencias, creencias y valores individuales
de la persona, garantizando la comprension de
los riesgos, beneficios y consecuencias de las
diferentes opciones de cuidado a través de una
discusioén abierta, empatica y compasiva.
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Estimulacion Cerebral Profunda

Ensayos Clinicos Aleatorizados

Enfermedad de Parkinson

Guias de Practica Clinica

Globo Palido interno

Internal pulse generator-Generador de Pulso Implantable
Generador de Pulso Implantable con bateria recargable
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Resumen

Introduccion: La ECP es exitosa en el tratamiento de la EP, usa un dispositivo
médico implantado quirdrgicamente que funciona con bateria que puede ser nr-IPG
o r-IPG, para estimular las areas especificas en el cerebro mediante electrodos
implantados que controlan el movimiento, bloqueando asi las senales nerviosas
anormales que causan algunos sintomas de la enfermedad.

Objetivo: Describir la evidencia sobre tiempo de duracion de los r-IPG y nr-IPG en
la ECP y su impacto en la calidad de vida, satisfaccion, eventos adversos y costos de
los pacientes con EP

Metodologia: Revision Sistematica Rapida de acuerdo con las directrices del Manual
definido por el Instituto Global de Excelencia Clinica- Keralty, 2023.

Resultados: De los 10 estudios incluidos 9 presentaron disefio de cohorte y uno fue
de corte transversal. Dos estudios incluyeron pacientes con EP y los 8 estudios
restantes incluyeron diferentes trastornos neuroldgicos. En general los pacientes que
recibieron r-IPG desde el inicio del tratamiento o como reemplazo, reportaron una
satisfaccion alta; en pacientes con EP no se evidencié diferencias significativas entre
los dispositivos. El tiempo de sustitucidn de un dispositivo nr-IPG comparado con un
r-IPG en pacientes con EP fue de 5,1 afos. No se reportd el tiempo de sustitucidon de
los r-IPG, esto puede ser debido a la baja frecuencia de recambios de estos
dispositivos por el tiempo que llevan en el mercado, dado que, se ha reportado una
vida util entre 9 a 15 afios. El uso de r-IPG conlleva a un ahorro sustancial en costos
a largo plazo.

Conclusiones: Se formularon recomendaciones que buscan mejorar la toma de
decisiones informadas en la evidencia, tanto por parte de los profesionales de la
salud, como de los pacientes, familia y el personal administrativo. Estas
recomendaciones tienen como objetivo optimizar los resultados clinicos y econdmicos
para los pacientes y el sistema de salud en su conjunto.

Palabras clave: Estimulacion Cerebral Profunda, Generador de Pulso Implantable,
Bateria recargable, Enfermedad de Parkinson.
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Introduccion

La enfermedad de Parkinson (EP) es una enfermedad neurodegenerativa que se
caracteriza clinicamente por la aparicidn de bradicinesia y/o temblor en reposo vy
rigidez, ademas de otras caracteristicas clinicas especificas de la enfermedad y que
fisiopatoldgicamente es debido a la progresiva pérdida de neuronas dopaminérgicas
de la sustancia nigra pars compacta principalmente (1,2).

A nivel mundial, la discapacidad y las defunciones debidas a la EP estan aumentando
mas rapidamente que las de cualquier otro trastorno neuroldgico. La prevalencia de
la EP se ha duplicado en los ultimos 25 afos. Las estimaciones actuales parecen
indicar que, en 2019, la EP provoco 5,8 millones de anos de vida ajustados en funcién
de la discapacidad, lo que representa un aumento del 81% desde el afio 2000, y
causo 329 000 fallecimientos, lo que equivale a un aumento de mas del 100% desde
el afio 2000(3). En el 2040 se estima que habra alrededor de 17 millones de
afectados. Esto hace que la EP sea de todas las enfermedades neuroldgicas, la de
mas rapido crecimiento a nivel mundial segun el estudio de carga global de la
enfermedad(1,4). El tratamiento actual es sintomatico y se basa en la combinacion
de farmacos, fisioterapia y terapia avanzada que incluye dispositivos de uso
parenteral y en infusion subcutdnea, ademas de cirugia ablativa y cirugia funcional.
El tratamiento con levodopa fue introducido a finales de los afios 70 del siglo pasado,
con un excelente resultado y esto hizo que la cirugia ablativa que entonces se
realizaba, talamotomia principalmente, dejara de practicarse(2,5). Sin embargo y
después de varios afios de tratamiento médico, los pacientes presentan
complicaciones motoras y no motoras relacionadas tanto con la medicacién como con
la progresion de la propia enfermedad(2,5). La estimulacion cerebral profunda (ECP
) es un procedimiento quirurgico utilizado para tratar varios sintomas neuroldgicos
incapacitantes, mas comunmente los sintomas motores debilitantes de la EP, como
temblores, rigidez, movimiento ralentizado y problemas para caminar relacionados a
los estados OFF. El procedimiento también se usa para tratar otras patologias como
temblores, distonia, epilepsia focal (epilepsia que se origina en solo una parte del
cerebro), y trastornos del comportamiento(6). En la actualidad, el procedimiento se
usa solamente para las personas cuyas fluctuaciones motoras no pueden controlarse
adecuadamente con medicamentos. Por tanto, la respuesta a los medicamentos es
un criterio para la seleccién del paciente. La ECP usa un dispositivo médico
implantado quirdrgicamente y operado con bateria llamado un generador de pulso
implantable (IPG), similar a un marcapasos cardiaco, para entregar estimulaciones
eléctricas a areas especificas en el cerebro que controlan el movimiento, inhibiendo
asi las sefales nerviosas anormales que causan los sintomas.

La ECP es actualmente el tratamiento quirdrgico de eleccidn en pacientes con EP
adecuadamente seleccionados con complicaciones motoras sustanciales cuando el
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tratamiento médico optimizado no ha logrado controlar las fluctuaciones motoras.
Las recomendaciones para su uso y contradicciones son las siguientes(7-10):

Son candidatos pacientes con diagndstico de EP idiopatica de al menos 5 afos de
evolucién que presenten:

Complicaciones motoras incapacitantes (disquinesias o fluctuaciones), en las
gue no se ha logrado control con farmacos y que mantengan respuesta a Le-
vodopa.

Pacientes con temblor severo e incapacitante, que no responde a un ade-
cuado manejo farmacoldgico.

Contraindicaciones:

Sospecha de Parkinsonismo Plus

Ausencia de respuesta a Levodopa

Demencia

Psicosis asociada a la EP

Enfermedad sistémica grave que contraindique el procedimiento o altere la
expectativa de vida

Predominio de sintomas axiales que no respondan al tratamiento

Contraindicaciones relativas:

Depresién mayor asociada sin tratamiento, se debe tratar y que esta mejora
antes del procedimiento

Expectativas exageradas del paciente o su familia con respecto al resultado
de la cirugia

Que no exista posibilidad de seguir al paciente a largo plazo

Este documento pretende sintetizar la evidencia sobre sobre tiempo de duracién de
los generadores de pulso implantable con bateria recargable (r-IPG) y no recargable
(nr-IPG) en la ECP y su impacto en la calidad de vida, satisfaccidn, eventos adversos
y costos de los pacientes con enfermedad de Parkinson.
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1. Objetivo

Describir la evidencia sobre tiempo de duracidon de los n-IPG y r-IPG en la ECP y su
impacto en la calidad de vida, satisfaccién, eventos adversos y costos de los pacientes
con enfermedad de Parkinson.

2. Pregunta

¢Cual es la evidencia sobre el tiempo de duracién de los n-IPG y r-IPG en la ECP y su
impacto en la calidad de vida, satisfaccion eventos adverso y cotos de los pacientes
con enfermedad de Parkinson?

A continuacién, en la Tabla 1. Se describe la pregunta de investigacién de acuerdo a
los componentes propuesto en la estructura PICO.

Tabla 1. Pregunta de investigacion segun la estructura PICO

Poblacion Personas con enfermedad de Parkinson

Intervencion Generador de pulso implantable con bacteria recargable

Comparador(es) Generador de pulso implantable con bateria NO
recargable (vida fija)

Desenlaces Tiempo de duracién del dispositivo/tiempo hasta la
sustitucion (vida util)

Calidad de vida

Satisfaccion

Eventos adversos

costos

Fuente: Elaboracién propia

3. Descripcion de la tecnologia

La ECP es un procedimiento neuroquirirgico que permite la neuromodulacién basada
en circuitos dirigidos y se usa comunmente para el tratamiento de trastornos del
movimiento como la EP, el temblor y la distonia(11) y en los ultimos afios también
en trastornos del comportamiento refractarios a tratamiento médico convencional. A
pesar de su miniaturizacion y creciente sofisticacién, los sistemas ECP modernos,
tomados del campo cardiaco, comparten un conjunto comun de componentes que
consisten en un electrodo intracraneal, un cable de extensién y un IPG que es la
fuente de alimentacion central y el elemento programable. La punta del electrodo
gue tiene varios contactos sensibles de estimulacién se posiciona dentro del area
objetivo del cerebro con ayuda de un sistema de planeacion y microrregistro de los
ganglios basales. El cable de extensién conecta el electrodo con el IPG y pasa bajo la
piel de la cabeza, el cuello y el hombro, conectando el cable al IPG, el cual genera la
corriente eléctrica gracias a una bateria interna y se instala subcutaneamente,
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habitualmente cerca de la clavicula, en algunos casos, puede ser implantado en la
zona del pecho o el abdomen. Cabe destacar que la bateria del IPG puede ser de dos
modalidades, una de duracion limitada, es decir que no es recargable (vida fija) y la
otra de modalidad recargable con una vida util mas larga (6).

Segun el diagnodstico del paciente y la configuraciéon de los parametros de DBS, las
baterias de duracion fija deben reemplazarse entre 3 y 5 afos después de la
implantacidn. El agotamiento de la bateria es la razon mds comun para una cirugia
adicional en pacientes con ECP(12,13). El reemplazo de IPG es un procedimiento
quirdrgico menor en comparaciéon con el procedimiento inicial que incluye la
implantacién de los electrodos, sin embargo, multiples reemplazos de IPG en el
transcurso del tratamiento y la enfermedad del paciente pueden representar un
mayor riesgo para la salud(14), ademas del costo econémico que esto implica
Teniendo en cuenta lo anterior el IPG con bateria recargable se ha visto como una
opcidn para evitar varias intervenciones quirlrgicas y prevenir las complicaciones
que puede implicar los reemplazos repetidos de este dispositivo(15). En la Tabla 2.
se describen los IPG mas comunes.

Tabla 2. Caracteristicas de IPG mas comunes y disponibles comercialmente

Modelo St Jude | St Jude Boston Boston Boston Boston Medtroni Medtroni Medtroni Medtronic
(Abbott =~ (Abbott | Scientifi | Scientifi | Scientifi  Scientifi [ C Percept PC
) ) C C C C Activa Activa
Infinity | Infinity = Vercise Vercise Vercise Vercise PC RC
) 7 PC Gevia Genus Genus
P8/P16 R16
N° de ‘ 2 2 2 2 1/2 2 2 2 1 2
canales
Peso 49 58 55 26 58 27 67 40 44 61
(gramos)
Tamano ‘ 56x50x | 67x50x | 71x50x1 | 51x46x1 | 72x50x1 | 52x46x1 | 65x49x1 54x54x9 55x60x1 68x51x12
(mm) 13 14 1 1 2 1 5 1
RC | No No No Si No Si No Si No No
Freg. ‘ 2-240 2-240 2-255 2-255 2-255 2-255 2-250 2-250 2-250 2-250
Rango (Hz)
/\NalesloNe[IBM 20-500 | 20-500 | 10-450 20-450 20-450 20-450 60-450 60-450 60-450 60-450
Pulso (ps)
TF MSS MSS A A A A IL IL IL IL
CF | ca CA MICC MICC MICC MICC No No No No
Electrodo Si Si Si Si Si No No No No No
direccional
MRI ‘ C C u C C C C C C C
seguridad
| No No No No No No No No No Si

A, areas; C: condicional; CA: coactivacion; CF: fraccionamiento de corriente; Frecuencia, frecuencia; Hz, Hertz; IL: entrelazado;
LFP: potencial de campo local; MICC: control de corriente independiente multiple; MRI: imagenes por resonancia magnética; MSS:
conjunto multi-stim; PC: célula primaria; RC: celda recargable; SC: célula Unica; TF: fraccionamiento temporal; U, inseguro.

No todas las funciones o dispositivos estan o estaran disponibles para una regién determinada y estan sujetos a aprobaciones
regulatorias

Fuente: Tomado de Sarica C, Iorio-Morin C, Aguirre-Padilla DH, Najjar A, Paff M, Fomenko
A, etal. (11).

4. Metodologia
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Se realizdé una Revision Sistematica Rapida de acuerdo con las directrices del Manual
de Revisiones Sistematicas Rapidas del Instituto Global de Excelencia Clinica- Keralty,
2023.

4.1 Criterios de elegibilidad

4.1.1. Fuentes de informacion

La busqueda fue dirigida inicialmente a revisiones sistematicas de la literatura (RSL)
y ante la ausencia de estudios integrativos la busqueda se dirigié a estudios
primarios, inicialmente a ensayos clinicos aleatorizados (ECAs) o no aleatorizados y
consecuentemente a estudios observacionales. La blusqueda se realizé en PubMed.

4.1.2. Busqueda de informacion

Se condujo una busqueda el 13 de junio de 2023, de estudios que cumplieran los
siguientes criterios de inclusion:

v Poblacioén, intervencion, comparacion, desenlaces segun la pregunta PICO.

v' Tipos de estudios: RSL, ECAs, ensayos no aleatorizados u observacionales con
datos publicados y disponibles.

Idioma: sin restriccién.

Tiempo: sin restriccion

Formato de publicacion: reportes completos.

Estado de publicacion: resultados estudios publicados en revistas indexadas.
Reporte de resultados: estudios que informaran los desenlaces de interés y
que fuesen atribuibles a la comparacién de interés.

SN NN

La busqueda incluyd los siguientes términos “Deep brain stimulation” OR “"DBS” AND
“Primary cell battery” OR “Rechargeable battery” AND “Parkinson disease”, presentes
en el titulo o el resumen del articulo. Las sintaxis de busqueda utilizada se pueden
encontrar en el Anexo 1. No se usaron filtros especificos para disefios de estudios, y
no hubo restriccion en el periodo de tiempo de la busqueda. El nimero de referencias
identificadas en la busqueda de literatura se resume mediante el diagrama de flujo
PRISMA, Anexo 2.

4.1.3. Tamizacion, seleccion y extraccion

El total de referencias identificadas en la busqueda fue tamizado por una revisora
examinando los titulos y resimenes frente a los criterios de elegibilidad predefinidos.
A partir del grupo de referencias preseleccionados se realizd la seleccidon de estudios,
para esto la revisora verificd que cada estudio cumpliera los criterios de elegibilidad
mediante la lectura de cada publicacion en texto completo. Los hallazgos
encontrados se resumieron de forma narrativa.

10
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4.1.4. Evaluacion de calidad

La evaluacion de riesgo de sesgos se realizé mediante la herramienta de la lista de
verificacidn de evaluacion critica de Joanna Briggs Institute (JBI)(16) para estudios
de cohortes y transversales analiticos. Estas evaluaciones de riesgo de sesgos fueron
realizadas por una revisora (Anexo 4).

5. Resultados

5.1. Busqueda, tamizacion y seleccion

Se muestran los resultados de busqueda, tamizacién y seleccién de la evidencia para
esta revision rapida en los diagramas de flujos PRISMA, Anexo 2. A través de la
busqueda en la base de datos de pubmed, no se detectaron RSL, ECAs y tampoco
ensayos clinicos no aleatorizados, por tanto, se realizé una busqueda sin restriccion
en el disefio de estudio, detectando 18 registros. Posterior a la tamizacion por titulo
y resumen 13 estudios fueron revisados en texto completo, de los cuales 10 estudios
(9 cohortes, 1 corte transversal) fueron incluidos para esta sintesis de evidencia,
(Anexo 3. Listado de textos incluidos y excluidos posterior revision en texto completo)

5.2. Evaluacion de la calidad de los estudios

Los estudios incluidos en esta revisién presentaron una calidad baja, con un
porcentaje de cumplimiento en la lista de verificacion de evaluacion critica de JBI(16)
entre el 27% y el 45% (Anexo 4). La baja calidad esta relacionada, principalmente,
con sesgos en la seleccion de los pacientes dado que fue dificil de determinar si eran
poblaciones homogéneas entre los grupos de comparacidn en cuanto a sus
caracteristicas sociodemograficas, comorbilidades asociadas y los factores
prondsticos. Por otro lado, los factores de confusién no fueron analizados y ajustados
adecuadamente. En cuanto a la evaluacidén de los desenlaces relacionados a
satisfacciéon se hicieron a través de cuestionarios construidos por cada grupo de
investigacién, enfoque que puede conllevar a un posible sesgo en la eleccién del
contenido y redaccidn de las preguntas. Las tasas de respuesta fueron entre 28.6%
y 100%. Adicionalmente, los estudios con baja tasa de respuesta carecian de analisis
de los factores que provocaron la desercidn de los participantes.

5.3. Sintesis de la evidencia

11
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De los 10 estudios incluidos 9 presentaron disefio de cohorte y uno fue de corte
transversal. En cuanto a la poblacion de estudio tan solo dos incluyeron pacientes
especificamente con EP y los 8 estudios restantes incluyeron diferentes trastornos
neuroldgicos y del movimiento, siendo la EP, la de mayor nimero de participantes.
En total, los estudios, incluyeron 978 participantes de los cuales el 72.1% (n=705)
correspondieron a pacientes con diagndstico de EP, el 14,5% (n=142) a distonia,
seguido por 9.6% (n=94) con temblor esencial, y el 3.8% (n=37) con otros
trastornos (Anexo 5).

Qiu X,et al, en 2021(17) publicaron un estudio de cohorte prospectivo cuyo objetivo
fue evaluar la preferencia y satisfaccion a largo plazo con el tipo de bateria
(recargable r-IPG vs. no recargable nr-IPG) que habian elegido pacientes chinos con
EP que fueron tratados con ECP . Para evaluar la satisfaccidon se realizdé una encuesta
en linea y se verificé dos veces para determinar su integridad y precisién. Un total
220 pacientes con EP (135 hombres, 85 mujeres; edad: 62,8 = 9,8 afios) de los 768
pacientes contactados respondieron a la encuesta, arrojando una tasa de respuesta
del 28,6%. La mediana de duracién del tratamiento postoperatorio de la DBS fue de
18 (rango: 8-36) meses. En general, la mayoria de los pacientes (88%, 193/220)
informaron estar satisfechos con el tipo de dispositivo IPG elegido. La tasa de
satisfaccion fue del 88% entre los que recibieron r-IPG y del 86% entre los que
recibieron nr-IPG. No se observé diferencias significativas entre la satisfaccion del
paciente (satisfecho vs. insatisfecho) y el tipo de IPG elegido (r-IPG vs. nr-IPG) (valor
exacto de la prueba de Fisher = 0,76, p > 0,05). Del mismo modo, dentro del grupo
de pacientes con r-IPG, no se observd asociacion significativa entre la satisfaccion
del paciente y el fabricante (importado vs. nacional) del dispositivo IPG (valor exacto
de la prueba de Fisher = 0,72, p > 0,05). Finalmente, el 93% en ambos grupos
(178/192) de los pacientes con r-IPG y (26/28) de los pacientes con nr-IPG indicaron
que volverian a elegir el mismo tipo de dispositivo. Del grupo de pacientes con EP en
etapa tardia, un 92,8% (13/14) con una mediana de duracién del tratamiento
postoperatorio de ECP de 22 meses (IQR: 3-36) estaban satisfechos con su eleccion
de r-IPG. En cuanto a las experiencias de los pacientes con el procedimiento de
recarga de la bateria se encontrdé que la mayoria de los pacientes con r-IPG (71%,
137/192) pudieron realizar el procedimiento de recarga de la bateria por si mismos.
Sin embargo, los pacientes restantes (29%, 55/192) no pudieron realizar el
procedimiento de forma independiente y necesitaron la asistencia de otra persona,
generalmente su cényuge, para verificar y recargar la bateria. Sin embargo, tomé
mas de 4 semanas para que otra gran parte de los pacientes (34%) se volvieran
competentes en el uso del dispositivo. Mas de la mitad de los pacientes (64%)
revisaron la bateria cada semana, y de los pacientes no recargaron cuando el nivel
de la bateria aun estaba por encima del 50%. El intervalo medio para la recarga de
la bateria fue de 4,3 dias. Para la mayoria de los pacientes (58%), tomo
aproximadamente 1 hora completar el procedimiento de recarga. En particular,
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alrededor del 8% de los pacientes informaron que no pudieron recargar la bateria en
al menos una ocasion, y mas de la mitad de ellos no pudieron resolver los problemas
técnicos relacionados con la recarga. Ademas, el 19% de los pacientes informaron
que olvidaron recargar la bateria al menos una vez.

Furlanetti L, et al, en 2020(18), publicaron un estudio de cohorte prospectivo cuyo
objetivo fue evaluar la satisfaccidon a largo plazo de los pacientes relacionado con la
eleccion del tipo de bateria (recargable r-IPG vs. no recargable nr-IPG) y los factores
que influyen en su decision. Un total de 30 pacientes con ECP recibieron un
cuestionario de los cuales 26 pacientes completaron la encuesta. La edad media fue
de 67,7 £ 7,3 afos, y 84,6% (22/26) eran hombres, el seguimiento medio fue de
18,0 £ 7,2 meses. Las indicaciones para DBS fueron EP (76,9%), temblor (11,5%) y
distonia (11,5%). La mayoria de los pacientes de esta cohorte (15/26, 57,7%) habia
elegido nr-IPG (La eleccion de los pacientes entre una bateria recargable y una de
vida fija no fue influenciada de ninguna manera por los médicos). No se correlaciond
la edad, ni la indicacidon subyacente para la cirugia ECP con el tipo de bateria elegido
(p=0,5 y 0,3, respectivamente). Ademas, en toda la cohorte de pacientes (EP,
temblor y distonia), no hubo diferencias significativas en cuanto al género, la duracién
o la etapa de la enfermedad entre los que optaron por r-IPG o nr-IPG. En un
seguimiento medio de 18 meses, la encuesta reveld que todos los pacientes seguian
satisfechos con sus elecciones y no cambiarian el tipo de bateria si tuvieran la
oportunidad de hacerlo. Sin embargo, entre los pacientes que habian elegido la nr-
IPG, la preocupacién por el tamafio de la bateria aumentd del 6,7 % antes de la
operacion al 60 % en el seguimiento (p = 0,008). La preocupaciéon por la necesidad
de una nueva cirugia para reemplazar la bateria también aumenté del 6,7% al 20 %
durante el periodo de seguimiento, aunque la diferencia no fue estadisticamente
significativa (p = 0,6). En los pacientes que eligieron la r-IPG, la preocupacion por la
necesidad de recargar la bateria no cambié en el postoperatorio (9,1%)

Mitchell KT, et al en 2019(19) publicaron un estudio de cohorte retrospectivo cuyo
objetivo fue evaluar la experiencia del paciente con r-IPG a través de una encuesta.
Se establecié contacto con todos los pacientes implantados con r-IPG en un solo
centro y se analizd la satisfaccién del paciente y los eventos adversos relacionados
con el hardware. Desde julio de 2016 hasta diciembre de 2017, se contactaron a los
119 pacientes con dispositivos Medtronic r-IPG implantados (desde 2008-
disponibilidad inicial del dispositivo hasta enero de 2017). Se seleccionaron solo
pacientes con colocacion quirdrgica de una r-IPG al menos 6 meses antes de la
inscripcién para permitir una experiencia adecuada con el dispositivo. Se incluyeron
tanto los participantes con conversion de nr-IPG previamente implantadas como
aquellos con implantacién inicial de ECP con r-IPG. De los 119 pacientes con Activa
r-IPG, 59 completaron la encuesta (49,6%). Los participantes tenian diagndsticos de
EP (n=30), distonia (n=25), temblor esencial (n=3) y sindrome de Tourette (n=1) y
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eran en su mayoria del sexo masculino (32/59, 54,2%). La mayoria de los
participantes (n=48) tuvieron una nr-IPG antes del reemplazo con r-IPG, y los 11
restantes recibieron una r-GPI en el implante inicial de ECP. La edad media en el
momento del cuestionario fue de 59,5 anos. La eleccién objetivo entre los
participantes con EP incluyé nucleo subtaldmico (STN) (n=14) y globo palido interno
(GPi) (n=16). Los participantes con distonia tenian objetivos de STN (n=2), GPi
(n=22) y tdlamo (n=1). La mayoria de los pacientes tuvieron alta satisfaccién en
todos los dominios. La mediana de puntuacion fue 83,3 para ajuste/comodidad, 75,0
para recarga, 75,0 para pantalla, 75,0 para programador, 81,3 para entrenamiento
y 91,7 para satisfaccién general. El 86% (51/59) informaron que recomendarian la
r-IPG a otros pacientes potenciales. En cuanto a la satisfaccion del paciente por
diagnédstico se observd que los pacientes con distonia tuvieron puntuaciones de
satisfaccién significativamente mas altas que aquellos con EP en los dominios de
recarga (mediana 87,5 vs. 56,0, p < 0,01), visualizacién (100,0 vs. 62,5, p < 0,01),
programacion (85,4 vs. 69,8, p < 0,01) y entrenamiento (93,8 vs. 62,5, p < 0,001).
Sin embargo, no hubo diferencias para ajuste/comodidad y satisfaccion general.
Los participantes con EP y distonia tuvieron un tiempo de carga similar en minutos
por semana (mediana 150 vs. 133, p = 0,857) y niumero de sesiones de carga por
semana (mediana 4 vs. 7, p = 0,939). Tampoco hubo diferencias significativas entre
los objetivos STN y GPi en los parametros de carga entre todos los participantes. Se
informaron eventos adversos relacionados con el hardware en 21/59 sujetos
(35,6%). Cinco pacientes informaron agotamiento accidental de la bateria, dos
pacientes notificaron que se apagd inadvertidamente el estimulador durante el
proceso de recarga, dos presentaron infecciones del hardware, las cuales provocaron
la extraccion del r-IPG y del resto de componentes del sistema. Ambas infecciones
fueron en pacientes con infecciones conocidas en sistemas nr-IPG previos a el cambio
con r-IPG que habian sido tratados con un ciclo completo de antibidticos intravenosos
después de la extraccién del hardware y antes de la implantacién con r-IPG. Seis
pacientes se presentaron problemas con impedancias (excesivamente altas o bajas).
Un paciente tuvo migracién parcial del electrodo, pero tuvo un control continuo de
los sintomas después de la reprogramacion. Siete pacientes informaron mal
funcionamiento del equipo de recarga externo y la necesidad de reemplazo por parte
del proveedor.

Jakobs M, et al, en 2019(20) publicaron un estudio multicéntrico de cohorte
prospectivo, con el objetivo de evaluar la rutina de la recarga en pacientes adultos
con trastornos del movimiento con un Sistema ECP y un r-IPG implantado a los que
se les aplicd un cuestionario en durante el estudio. El desenlace primario fue el
proceso de recarga calificado en una escala ordinal de "muy dificil" (1 punto) a "muy
facil" (5 puntos). Los desenlaces secundarios fueron la recarga de la bateria (tiempo
dedicado por semana a la recarga), la confianza del usuario y las tasas de
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complicaciones. De un total de 201 paciente con EP, temblor o distonia el 66,1%
(195/201) respondieron el cuestionario y fueron incluidos en el analisis. Los pacientes
tenian una edad media de 61,3 afios y con una media del implante del dispositivo de
40,3 meses. El proceso general de la recarga fue calificado como "facil" (4 puntos).
La carga media fue de 122 min/semana y mostré una correlacion positiva con la
duracién del tratamiento. El 93,8% de los usuarios se sintieron satisfechos y seguros
en el uso y recarga del dispositivo. La tasa de revisiones quirurgicas fue de 4,1% y
la tasa de infeccidn fue de 2,1%. Las recargas fallidas ocurrieron en el 8,7% de los
pacientes, y el 3,6% de los pacientes experimentaron una interrupcién de la terapia
debido a una recarga fallida. Los cuidadores recargaron el dispositivo para el paciente
en el 12,3% de los casos. Los pacientes que desde el inicio del tratamiento con ECP
que recibieron r-IPGs calificaron mejor el proceso de recarga (p = 0.025), ademas,
reportaron una carga menor de la bateria que los pacientes con una nr-IPG anterior
(p = 0.004). La edad no tuvo un impacto significativo en ninglin desenlace.

Khaleeq T et al, en 2019(21), publicaron un estudio de corte transversal cuyo objetivo
fue describir los factores que influyeron en la decisidon de seleccionar entre las
opciones de baterias r-IPG o nr-IPG. Se aplicé un cuestionario previo a la DBS a
treinta pacientes adultos con trastornos del movimiento (EP=22, temblor esencial=5
y distonia=3) que fueron seleccionados de forma consecutiva en una institucion.
Hubo 23 pacientes masculinos y 7 femeninos. La edad media fue de 65 afos (rango
45 a 79). Del total de los participantes el 63% (n=19) eligieron nr-IPG y el 37%
(n=11) eligieron r-IPG. No hubo diferencias significativas en la edad, el sexo, la
enfermedad subyacente, la duracién de la enfermedad o la puntuacién de la Escala
Unificada para la evaluacién de la Enfermedad de Parkinson (UPDRS) (parte 3) entre
los que eligieron la nr-IPG frente a la r-IPG. La mayoria de los pacientes no estaban
preocupados por el tamafo de la bateria. Igual niumero estaba preocupado por la
necesidad de someterse a una nueva cirugia para reemplazar la bateria, y menos de
la mitad estaba preocupado por la necesidad de recargar la bateria. Trece pacientes
(43%) sintieron que una frecuencia de carga aceptable era diaria o semanal y 16
pacientes (53%) eligieron mensual o anual. El 75% (n=25) consideraron que una
duracién de carga aceptable era inferior a 1 hora, y la mitad de todos los pacientes
eligieron menos de 30 minutos. La principal razéon para elegir la bateria de duracion
fija fue que seria menos laboriosa y ofrecia un mejor estilo de vida (11 pacientes),
por ejemplo, sin los inconvenientes de llevar el cargador y recargar la bateria al
viajar, seguida de la preocupaciéon por olvidar para recargar el dispositivo (9
pacientes). La razon principal para elegir la bateria recargable fue evitar una cirugia
adicional (10 pacientes).

Hitti FL et al, en 2018(15), publicaron un estudio de cohorte retrospectivo cuyo
objetivo fue evaluar la satisfaccion del paciente y adicionalmente analizaron los
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costos! comparando r-IPG con nr-IPG. Revisaron los registros médicos de los
pacientes que se sometieron a la implantacién de ECP en una institucidén. Los r-IPG
se colocaron durante la implantacién inicial de ECP o durante un cambio de IPG. Los
autores identificaron 206 pacientes consecutivos de 2011 a 2016 que se sometieron
a la colocacion de r-IPG (edad media 61 afios; 67 mujeres, 33%). La EP fue la
indicacion mas comun para ECP con el 70% (n=144), seqguida de temblor esencial
con el 20% (n =41), distonia con el 6% (n=13), depresién con un 2% (n=5), temblor
secundario a esclerosis multiple con un 1% (n=2) y epilepsia 0.5% (n=1). Los
electrodos de ECP se colocaron con mayor frecuencia de forma bilateral con un 93%
(n=192) y se implantaron en el ndcleo subtaldmico en un 66% (n = 136), nucleo
intermedio ventral del talamo en un 21% (n = 43), globo palido interno en un 10%
(n=21), en el estriado ventral en un 2% (n=5) y en el nucleo anterior del tdlamo en
un 0.5% (n=1). Los r-IPG se implantaron en el tratamiento inicial de ECP en un 60%
pacientes (n=123), mientras que 40% de los pacientes (n=83) se cambiaron a r-IPG
durante una cirugia de reemplazo de IPG. Este estudio evidencid que la satisfaccidon
del paciente fue alta con la implantacién de r-IPG. En general, el 87,3% de los
pacientes que respondieron a la encuesta estaban satisfechos con su dispositivo, y
solo el 6,7% encontrd que el componente recargable era dificil de usar. La mayoria
de los pacientes sintieron que el sistema ECP controld sus sintomas (76,5%). En los
pacientes que cambiaron de una nr-IPG a r-IPG, el 70,3% prefirieron la r-IPG. Por
otro lado, antes de la implantacion de r-IPG, los participantes que ya tenian colocados
sus sistemas ECP presentaban un promedio de 6.1+0.4 afos de operados, y
requirieron un promedio de 2.7 £ 0.2 reemplazos de IPG durante este tiempo con
una vida atil promedio de IPG de 2.6 = 0.1 aifos. En cuanto a los eventos adversos
gue requirieron revisién quirdrgica en un 14,7% (n=15) presentaron infecciones y el
20,5% presentaron hematomas y fallas del dispositivo (En el sitio de IPG n=3,
intracerebral n=1, por el fallo de hardware n=4, reposicionamiento de derivaciones
n=10 y reposicionamiento del IPG n=3).

Jakobs M, et al, en 2018 (22) publicaron un estudio de cohorte prospectivo cuyo
objetivo fue evaluar la rutina de la recarga, la confianza, satisfaccién y los eventos
adversos a partir de un cuestionario que fue aplicado a los pacientes que presentaban
trastornos del movimiento que se sometieron a la colocacidn de electrodos DBS con
implantaciéon de un r-IPG. Se seleccionaron 35 pacientes adultos de forma
consecutiva. Se solicitd a los pacientes que evaluaran el nivel de dificultad de los
pasos individuales y el proceso general de recarga en una escala ordinal que otorgaba
de 1 a 5 puntos. El 89% (n=31) de los participantes respondieron y estuvieron
disponibles para el analisis de los datos. El 68% (n=21) de los pacientes recibieron
DBS para la EP, el 26% (n=8) para el temblor esencial y 6% (n=2) para la distonia.

1 | a evaluacion de los costos analizados en este articulo serd descrita mas adelante.
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La edad media fue de 63.3 afos. La media de seguimiento fue de 21.2 meses. El
23% (n=7) de los pacientes tenian apoyo de sus parejas o servicios de enfermeria
para la verificacion y recarga del IPG. La recarga tomd un promedio de 57.6 min. El
90.3% se sintié seguro usando su IPG después de una media de 2.1 semanasy 1.6
sesiones de entrenamiento. El 97% de los pacientes estaban satisfechos con la r-IPG
sobre uno convencional. El 10% (n=3) pacientes experimentaron incapacidad para
recargar su IPG en algln momento. Un paciente experimentd agotamiento de la
bateria e interrupcién de la estimulaciéon debido a la incapacidad de recarga. El
proceso general de recarga fue calificado como "facil" con una puntuaciéon de 4.0
sobre 5.0 puntos. Cada paso individual también fue calificado como "facil" con una
puntuaciéon media de 4.0 sobre 5.0. La vejez no se asocié con mas eventos adversos
0 una calificacion mas baja para el proceso de recarga.

Jia F, et al, en 2016(23), publicaron un estudio de cohorte prospectivo cuyo objetivo
fue evaluar el rendimiento de recarga de IPG a través de un seguimientoa 3, 6y 12
meses después de la cirugia, con medicién de la aceptacion, frecuencia, tiempo de
recarga y sensaciéon durante la recarga. Se seleccionaron 53 pacientes EP que fueron
implantados con un nuevo dispositivo recargable (G102R, PINS Medical). Los
pacientes con edades comprendidas entre 34 y 70 afos (57,64 + 7,34) afos
informaron que el sistema era muy facil de recargar (no reporta el porcentaje). El
intervalo de tiempo preferido para recargar fue de 1 semana, y también se eligieron
10 dias y 15 dias. La mayoria de los pacientes pasaron alrededor de 1 hora
recargando, sin que se informaran sentimientos de calor inaceptables. Debido a
preocupaciones sobre la seguridad, 52,8% (n=28) de los pacientes utilizaron el
programa de carga 1, que tenia la tasa de recarga mas baja, al comienzo del
seguimiento. Esto resultd en largos tiempos de recarga. Todos estos pacientes
optaron por cambiar su tasa de recarga en las visitas de seguimiento posteriores. El
programa de carga 2 fue la opcidn mas frecuente después del seguimiento de 3
meses, con 88,7% (n=47). El programa de carga 4 tuvo la tasa de recarga de energia
mas rapida; sin embargo, los pacientes eran mas propensos tener sensaciones
térmicas anormales durante la recarga con este modo. Solo un paciente estaba
usando el canal 4 al final del estudio.

Rizzi et al en 2015,(24) publicaron un estudio de cohorte retrospectivo cuyo objetivo
fue describir los resultados clinicos de pacientes con remplazo de nr-IPG para un r-
IPG (edad de implantacion, duracién del seguimiento, tiempo hasta la sustitucion de
IPG; eventos adversos antes de la primera sustitucién de IPG, los posteriores a la
sustitucién de IPG y los atribuidos a las sustituciones de IPG, y el tipo de IPG
involucrado), ademas de comparar los costos de estos dos tipos de dispositivos?. Se
realizé seguimiento a 139 pacientes que se sometieron a un procedimiento quirdrgico

2 Los resultados de la evaluacién de los costos, serdn descrito mas adelante.
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para el reemplazo de IPG. Para el andlisis, los pacientes fueron divididos en 4 grupos:
pacientes disténicos de 21 anos o menos (Grupo 1, n= 11), pacientes disténicos
mayores de 21 afios (Grupo 2, n=35), pacientes con diagndstico de EP (Grupo 3, n=
66) y un grupo adicional, donde incluyeron los demas pacientes (Grupo 4, n=27). La
edad media de implantacion fue de 46,9 afios (DE £16,6); en el Grupo 1 fue de 13,5
afos (DE £3,9), en el Grupo 2 fue 41,2 afos (DE £12,2), en el Grupo 3 fue de 58,4
anos (DE+8,1), en el Grupo 4 fue de 42,7 anos (DE £10,1). La duracidn media del
seguimiento resultd 7,9 afios (DE+2,7); en el Grupo 1 fue de 7,6 afios (DE£3,9), en
el Grupo 2 fue de 7,5 afos (DE £2,3), en el Grupo 3 fue de 8,5 afios (DE+2,7), en
el Grupo 4 fue de 7,6 anos (DE+2,9). El periodo de tiempo antes de la primera
sustitucién (es decir, tiempo hasta la sustitucion) resultd ser de 4,5 afios (SD £2,3);
en el Grupo 1 fue 3,2 afos (DE + 1,1), en el Grupo 2 fue 3,9 afios (DE £2,3), en el
Grupo 3 fue 5,1 afios (DE + 1,8), mientras que el Grupo 4 resulté 4,7 afios (DE +
3,1). En lo relacionado a eventos adversos, se encontré que el 6,4 % de los pacientes
(9 pacientes) presentd un evento adverso directamente atribuido al procedimiento
de sustitucion del IPG (por ejemplo, conexion erronea del cable de extension al r-IPG
y dehiscencia de la herida con o sin infeccidén demostrada). Este evento ocurrid en el
18,1 % de los pacientes del Grupo 1; en el 8,5 % del Grupo 2; en el 4,5 % del Grupo
3; en el 3,7 % del Grupo 4.

Timmermann L, et al, en 2013 (25), publicaron un estudio de cohorte prospectiva
cuyo objetivo fue evaluar la satisfaccion con el dispositivo recargable. En total, 35
pacientes fueron implantados con el dispositivo recargable, de los cuales 21
(incluyendo n=8 EP, n=10 con distonia, n=2 temblor esencial y n=1 trastorno
obsesivo compulsivo) fueron seguidos durante 3 meses después de la cirugia y
completaron una encuesta de satisfaccién con el dispositivo donde 0 indica
satisfaccién minima y 100 indica satisfaccion perfecta, se evaluaron los dominios de
satisfaccién con recarga, pantalla, entrenamiento, ajuste/comodidad, programador y
satisfaccion general. De los 21 pacientes, el 66.7% (n=14) recibieron r-IPG desde el
inicio, mientras que el 33.3% (n=7) pasaron de un nr-IPG a una r-IPG. Los pacientes
de esta cohorte estaban entre los 12 y 69 anos de edad y el 33.3% estaban en el
grupo de edad de 60 a 69 anos. La satisfaccién general de los pacientes fue alta con
un 83,3 + DE:18,3. Los pacientes con distonia tendian a tener valores de satisfaccién
mas bajos para el ajuste y la comodidad del sistema que los pacientes con EP. La
cantidad de capacitacién no se asocié con una mayor satisfaccién en ningiin dominio,
posiblemente debido al pequefio tamano de la muestra. La edad se correlaciond
negativamente con la satisfaccién con respecto al proceso de recarga de la bateria (-
0,59; p < 0,05). La satisfaccion general de los pacientes tendié a ser mayor en los
pacientes recién implantados (86,5 = 14,6) que en los pacientes con un r-IPG como
reemplazo (75,0 + 25,3; p > 0,05). Los pacientes con EP reportaron una satisfaccion
general con el r-IPG de 89,6 + 12,4.
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Dado la implicacion en los costos en el uso de un IPG con bateria recargable o bateria
no recargable, se hace relevante describir a continuacién los resultados de la
evaluacion que se hizo de dicho desenlace en dos articulos incluidos en la sintesis de
evidencia de este documento:

Hitti FL et al, en 2018(15), examinaron los costos directos representativos de la
implantacién y el reemplazo de un nr-IPG frente a la implantacion del r-IPG. Este
analisis fue realizado a partir de la informacion de los 83 pacientes que en el estudio
requirieron reemplazos del IPG por agotamiento de la bateria. Estos pacientes tenian
colocados sus sistemas DBS durante un promedio de 6,1 £ 0,4 afos; requirieron un
promedio de 2,7 + 0,2 reemplazos de IPG durante este tiempo con una vida Uutil
promedio de IPG de 2,6 + 0,1 anos. Para el dato de la vida util del r-IPG se usé lo
reportado por los fabricantes en su comercializacién que es de 9 anos. Este andlisis
evidencia que, en el transcurso de un periodo de 9 afios, el costo combinado del
implante de nr-IPG seguido de multiples reemplazos de nr-IPG es de $99,500(USD).
La implantacion de r-IPG, por lo tanto, permite un ahorro de $60,900 (USD) en el
transcurso de 9 afios. El costo directo representativo de la implantacion del nuevo
sistema DBS con un r-IPG fue de $38,600, mientras que la implantaciéon con un nr-
IPG fue un de $33,700(USD). El costo directo representativo de la cirugia de
reemplazo de nr-IPG fue de $19,000. Independientemente del procedimiento, los
costos del dispositivo representaron la gran mayoria de los costos directos asociados
con la cirugia DBS (aproximadamente el 70% para la implantacion de un nuevo
sistema y aproximadamente el 90% para la cirugia de reemplazo de IPG). Los
calculos de costos son muy sensibles a la longevidad de los IPGs. Por esta razon,
también realizaron el analisis de costos para la vida util nr-IPG de 3, 4 y 5 afios. El
costo combinado de la implantacion del nr-IPG seguido de multiples reemplazos del
nr-IPG es de $90,700(USD) para 3 afios, $76,450 (USD) para 4 anos y $67,900
(USD) para 5 afios. Los ahorros en costos fueron de $52,100(USD), $37,850 (USD)
y $29,300(USD), respectivamente, con un r-IPG.

Rizzi et al en 2015,(24), compararon los costos de implantacién de nr-IPG vs r-IPG,
con el fin de evaluar si se podria derivar una ventaja econdmica para el sistema de
salud, en pacientes con diferentes diagndsticos. Se consideraron 149 pacientes que
se sometieron a procedimiento quirdrgico de sustitucion de IPG Se realizd un
escenario hipotético en el que se implantaron r-IPG en lugar de nr-IPG, en el
momento de la implantacion del sistema DBS. Ademas, se esbozaba otro escenario
en perspectiva periodo de tiempo, correspondiente a la esperanza de vida de los
pacientes. Se calcularon los costos y se realizé un analisis inferencial. Los resultados
evidenciaron un ahorro de 234.194 €, incluido el costo del manejo de las
complicaciones, durante periodo de seguimiento de 7,9 ainos. En un periodo integral
de esperanza de vida de 47 afios, se habrian obtenido un ahorro de 5.918.188 €
(p<0,05). Los datos de grupos a largo plazo sefialan que se esperaria un ahorro con
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la implantacién de r-IPG en los pacientes distonicos (p<0,05), en pacientes con la
enfermedad de Parkinson (p<0,05) y se prevé que ocurra también en otras
categorias de pacientes (p<0,05).

6. Conclusiones de la evidencia

De acuerdo con la evidencia reportada en este resumen sobre los r-IPG y nr-IPG en
la ECP en pacientes con EP se concluye lo siguiente:

El 90% de los estudios incluidos fueron observacionales tipo cohortes prospectivas y
retrospectivas, cuya calidad metodoldgica fue baja, cumpliendo en general entre el
27% y 45% de las dimensiones medidas en la lista de verificacion de la JBI(16),
debido principalmente a sesgos de seleccion, confusidon y medicidn de los desenlaces.
Todos estos elementos aumentan la incertidumbre de los resultados obtenidos en
estos estudios.

De los 10 estudios incluidos el 60% evaluaron la satisfaccion del paciente. En general
los pacientes que recibieron r-IPG desde el inicio del tratamiento con ECP o como
reemplazo posterior a un nr-IPG, reportaron una satisfaccion alta (15,17,19,20,22).
De estos estudios, s6lo dos incluyeron pacientes con diagndstico especifico de EP
(17,23) y tan solo uno reportd el desenlace de satisfaccion, en el cual se evidencio
gue no existen diferencias significativas entre la satisfaccién de los pacientes y el tipo
de IPG elegido desde el inicio del tratamiento con ECP (r-IPG 88% vs. nr-IPG 85.7%;
P > 0,05) (17). Los ocho estudios restantes incluyeron participantes con diagndstico
de alteraciones neuroldgicas y del movimiento tales como pacientes con diagndstico
de EP, temblor esencial, distonia, entre otros. De los cuales, solo un estudio reporté
el desenlace de satisfaccién para el subgrupo de EP con el r-IPG de 89.6 puntos (0
indica satisfaccion minima y 100 satisfaccién perfecta) (25).

En lo relacionado a la preocupaciéon del paciente con algunas caracteristicas
especificas de los tipos de bateria (r-IPG y nr-IPG), se encontrd que, en cuanto al
tamafo, el estudio de Furlanetti L, et al, en 2020(18), reportdé que la preocupacion
aumentd significativamente en la proporcion de pacientes de la cohorte que eligieron
nr-IPG (antes de la cirugia =6,7%; después de la cirugia=60 %; p = 0,008). Sin
embargo, la mayoria de los participantes del estudio de Khaleeq T et al, en 2019(21),
manifestaron no tener preocupacion por el tamano de la bateria en el momento de
elegir entre r-IPG y nr-IPG. En cuanto a la preocupacion por la recarga de la bateria,
en el estudio de Furlanetti L, et al en 2020 (18), esta se mantuvo antes y después
de la cirugia en 9,7%, respectivamente, en la cohorte de pacientes que eligieron r-
IPG. Por otro lado, en el estudio de de Khaleeq T et al, en 2019(21), se evidencid
que entre los que eligieron nr-IPG el 100% (11/11) lo hicieron debido a que
consideraban que la bateria de duracidn fija/no recargable seria menos laboriosa y
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ofrecia un mejor estilo de vida, seguida por un 81% (9/11) de la preocupacion por
olvidar la recarga de la bateria.

El desenlace del tiempo de duracion/sustitucién del IPG, fue reportado en un estudio,
el tiempo que demord la sustitucidn en pacientes con EP de un dispositivo nr-IPG
para un r-IPG f fue de 5,1 afios, DE +1,8 (rango: 2 a 11) (24). En el estudio de Hitti
FL et al, en 2018(15) se reportd que antes de la implantacion de r-IPG, los
participantes que tenian colocados sus sistemas DBS presentaban en promedio
6.1+0.4 afios, y requirieron en promedio de 2.7 £ 0.2 reemplazos de IPG durante
este tiempo con una vida util promedio de IPG de 2.6 + 0.1 anos. En los estudios no
se reportd la duracion o vida util de los dispositivos r-IPG, esto puede ser debido a la
baja frecuencia de recambios de estos dispositivos por el tiempo que llevan en el
mercado dado que se ha reportado una vida util entre 9 a 15 afios.

En cuanto a la seguridad, los eventos adversos reportados de forma general en los
pacientes con EP independiente del tipo de bateria fueron la recarga fallida en un 8%
e interrupcién de la terapia por olvido de la recarga en un 19%. En pacientes con EP
y con un r-IPG se reportd una conexion errénea del cable de extension al r-IPG vy
dehiscencia de la herida con o sin infeccion demostrada en un 3.7%. De forma global,
en todos los participantes sin diferenciar el tipo de diagndstico (EP, temblor esencial,
distonia, otros), se reportaron eventos adversos relacionados a recarga fallida en un
3,6% de los pacientes; infeccion entre 2.5% y 14.7%; y problemas con el hardware,
sin especificar el evento, entre el 13% y 35.6% de los pacientes. Es de anotar que el
riesgo de infeccion puede ser menor en los r-IPG al tener menos necesidad de
reintervenciones, dado que el tiempo para realizar un reemplazo puede ser mas
prolongado que en los dispositivos nr-IPG.

En lo relacionado a los costos, segun Hitti et al. (2018) (15), se encontrd que la
implantaciéon r-IPG en lugar de uno nr-IPG resulté en un ahorro de $60,900 USD
durante un periodo de 9 afios, considerando la inflacién y la tasa de cambio actual,
se estimd que el ahorro neto seria de aproximadamente $ 327,178,380.92 COP. Por
otro lado, Rizzi et al. (2015) (24) encontraron un ahorro de 234,194 € durante un
periodo de seguimiento de 7.9 anos al optar por un r-IPG en lugar de un nr-IPG.
Después de ajustar este ahorro por inflacidon y convertirlo a pesos colombianos, se
estimd que el ahorro neto seria de alrededor de $ 1,480,465,909.71 COP durante el
mismo periodo (Tabla 3).

Tabla 3. Célculos a partir de datos de estudios de costos

Hitti et al. (2018) (15) Rizzi et al. (2015) (24)

Paso 1: Calcular el ahorro original en dodlares | Paso 1: Calcular el ahorro original en euros (€):
estadounidenses (USD): El ahorro original es de $234,194 €.

El ahorro original es de $60,900 USD (9 afios).
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Paso 2: Ajustar el ahorro original por inflacion: Tasa de
inflacion anual: 6.22% (0.0622)

Periodo: 2018-2023 (5 afios)

Nuevo valor en USD = $60,900 USD * (1 + 0.0622)"5
Nuevo valor en USD = $83,581.36 USD

Paso 3: Convertir el nuevo valor en USD a pesos
colombianos (COP) utilizando la tasa de cambio actual:
La tasa de cambio actual es de 1 ddlar estadounidense
a $ 3917 COP.

Nuevo valor en pesos colombianos = $83,581.36 USD
* 3917 COP/ 1 USD

Nuevo valor en pesos colombianos = $ 327,178,380.92
CcOoP

Por lo tanto, el ahorro neto después de 9 afios,
considerando la inflacién y la tasa de cambio actual,
seria aproximadamente $ 327,178,380.92 COP.

Paso 2: Convertir el ahorro original en euros a ddlares
estadounidenses (USD):

Utilizaremos la tasa de cambio proporcionada: 1,09
Usb/1¢€.

Ahorro original en USD = 234,194 € * 1,09USD /1 €
Ahorro original en USD = 255,314.46 USD

Paso 3: Ajustar el ahorro original por inflacion:

Tasa de inflacion anual: 6.22% (0.0622)

Periodo: 2015-2023 (8 afnos)

Nuevo valor en USD = 255,314.46 USD * (1 +
0.0622)"8

Nuevo valor en USD = 377,991.83 USD

Paso 4: Convertir el nuevo valor en USD a pesos
colombianos (COP):

Utilizaremos la tasa de cambio actual:
estadounidense a 3917 pesos colombianos.
Nuevo valor en pesos colombianos = 377,991.83 USD
* 3917 COP/ 1 USD

1 ddlar

Nuevo valor en pesos colombianos = 1,480,465,909.71
CcoP

Por lo tanto, el ahorro neto después de 7.9 afios,
considerando la inflacién y la tasa de cambio actual,
seria aproximadamente

$ 1,480,465,909.71 COP.

inflacion promedio anual

Nota Se realiz6 este ejercicio de calculos los cuales son aproximados y dependen de las tasas de cambio y la

Fuente: Elaboracién propia

IG€C Ecienca Giimca

Esta revision rapida de la literatura presenta algunas limitaciones. Aunque se realizd
una busqueda sistematica, que puede ser reproducible, esta se restringié a una base
de datos y, adicionalmente, los procesos de tamizacion, seleccidon y extraccién de los
datos no se realizaron de forma pareada. Sin embargo, hacer tales compensaciones
metodoldgicas, en este tipo de revisiones, es consistente con el tiempo y recursos
limitados que se tienen en algunas ocasiones, por tanto, se han adoptado y adaptado
metodologias pragmaticas, que no rifien con la calidad y que contribuyen a la toma
de decisiones rapidas basadas en la evidencia (26,27).

7. Recomendaciones

-Se debe tener en cuenta que la capacidad de programacion y la entrega de energia
al cerebro de los nr-IPG y r-IPG son equivalentes, es decir que no hay diferencia en
su efecto terapéutico (control de sintomas).

- Los profesionales de la salud deben informar a los pacientes sobre todas las
opciones disponibles, incluidos los dispositivos recargables y los de duracion fija, y
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discutir los posibles riesgos y beneficios de cada uno. Esto permite una toma de
decisiones informada y compartida entre el médico, el paciente y la familia.

- Antes de seleccionar un tipo de dispositivo IPG, es crucial tener en cuenta las
preferencias y preocupaciones individuales del paciente. Algunos pacientes pueden
preferir la comodidad de un dispositivo recargable, mientras que otros pueden
sentirse mas seguros con una bateria de duracion fija.

-Es importante evaluar los riesgos y beneficios de cada tipo de dispositivo en el
contexto del paciente especifico. Si bien los dispositivos recargables pueden ofrecer
ventajas en términos de duracidon y posiblemente menos riesgo de infeccién, es
esencial considerar también las complicaciones o dificultades potenciales asociadas
con la recarga y el mantenimiento.

-Independientemente del tipo de dispositivo seleccionado, es crucial realizar un
seguimiento cuidadoso del paciente para monitorear cualquier complicacion o
preocupacion relacionada con el dispositivo. Esto garantiza una atenciéon continua y
de alta calidad para los pacientes que se someten a terapia con estimulacién cerebral
profunda.

-Antes de decidir el tipo de dispositivo IPG, es esencial evaluar el impacto econdmico
a largo plazo para el paciente y el sistema de salud. Los estudios indican que la
implantacién de dispositivos recargables puede resultar en ahorros significativos en
costos directos e indirectos en comparacién con los dispositivos de duracidn fija.

- Aunque los dispositivos recargables pueden tener un costo inicial mas alto, los
ahorros a largo plazo debido a una menor necesidad de reemplazo y menores
complicaciones pueden justificar esta inversion inicial. Es importante evaluar la
relacion costo-beneficio para determinar la opcion mas rentable a largo plazo.

- Ademas de los costos directos asociados con la cirugia y los dispositivos, también
se deben considerar los costos indirectos, como los relacionados con la calidad de
vida. Los dispositivos que requieren menos intervenciones y ofrecen una mejor
calidad de vida pueden resultar en ahorros significativos en costos indirectos a largo
plazo.
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O, Anexos

9.1. Anexos 1.

Estrategia y resultados de buasqueda de revisiones

sistematicas de la literatura

Tipo de busqueda Electronica

Base de datos PubMed

Fecha de busqueda 13/06/2023

Rango de fecha de blsqueda Sin restriccidon

Restricciones de lenguaje Sin restriccion

Otros limites Meta-Analysis, Systematic Review

Estrategia de bisqueda ((((Deep brain stimulation) OR (DBS device)) AND
(Primary cell battery)) OR (Rechargeable battery))
AND (parkinson disease)

Referencias identificadas 0
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Estrategia y resultados de busqueda de Estudios Clinicos

Tipo de busqueda Electrdnica

Base de datos PubMed

B ER I 13/06/2023

Rango de fecha de busqueda Sin restriccion

Restricciones de lenguaje Sin restriccion

Otros limites Clinical Trial, Randomized Controlled Trial

Estrategia de bisqueda ((((Deep brain stimulation) OR (DBS device)) AND
(Primary cell battery)) OR (Rechargeable battery))
AND (parkinson disease)

Referencias identificadas 0

Estrategia y resultados de busqueda de Estudios

observacionales

Tipo de busqueda Electrdnica

Base de datos PubMed

Fecha de busqueda 13/06/2023

Rango de fecha de blsqueda Sin restriccidon

Restricciones de lenguaje Sin restriccion

Otros limites Sin restriccion

Estrategia de bisqueda ((((Deep brain stimulation) OR (DBS device)) AND
(Primary cell battery)) OR (Rechargeable battery))
AND (parkinson disease)

Referencias identificadas 18
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9.2. Anexos 2.

Instituto Global de
Excelencia Clinica

1G€C

Diagrama PRISMA: flujo de la bisqueda, tamizacion y

seleccion de

estudios.

N

Referencias identificadas mediante la busqueda
en bases electronicas de datos

=18

v

Referencias identificadas mediante el uso de
métodos de busqueda complementarios

N=0

'

n=18

Referencias tamizadas por titulo y resumen

Referencias excluidas

n=5

v

elegibilidad

n=13

Articulos en texto completo evaluados para

Articulos en texto completo excluidos y razones
para su exclusion (Anexo 3.2)

n=3

v

n=10

Estudios incluidos en la sintesis de evidencia
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9.3. Anexos 3.

Lista de estudios incluidos

IG€C Ecienca Giimca

No. \ Autor/Afio Tipo de estudio |

1 Qiu X, 2021 Cohorte prospectiva
2 Furlanetti L, 2020 Cohorte prospectiva
3 Mitchell KT, 2019 Cohorte retrospectiva
4 Jakobs M, 2019 Cohorte prospectiva
5 Khaleeq T, 2019 Corte transversal

6 Jakobs M, 2018 Cohorte prospectiva
7 Hitti FL, 2018 Cohorte retrospectiva
8 Jia F, 2016 Cohorte prospectiva
9 Rizzi, 2015 Cohorte retrospectiva
10 Timmermann L, 2013 Cohorte prospectiva

Lista de estudios excluidos texto completo

Razon de exclusion

Autor/Ano

Titulo

1 |Wolf ME, 2019

Implementation of New
Technology in Patients
with  Chronic  Deep
Brain Stimulation:
Switching from Non-
Rechargeable Constant
Voltage to
Rechargeable Constant
Current Stimulation

Otro tema

2 Israeli-Korn SD, 2019

Decreasing battery life
in subthalamic deep
brain stimulation for
Parkinson's disease
with repeated
replacements: Just a

Otro

( energia
total
(TEED))

suministrada

desenlace
eléctrica
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matter of energy
delivered?

3 Fisher B, 2018 Battery Longevity |Otra comparacion
Comparison of Two
Commonly Available
Dual Channel
Implantable Pulse
Generators Used for
Subthalamic  Nucleus
Stimulation in
Parkinson's Disease

(Compara dos tipos
de baterias de vida
fija Medtronic Kinetra
y Medtronic Activa)
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9.4. Anexo 4.

Lista de verificacion de evaluacion critica de JBI para estudios de cohortes y transversales analiticos

Autor/afno ¢Los dos grupos ¢Se midié la exposicion | ¢Se midid ¢Estaban los iSe ¢Se establecieron ¢Se midieron éSe utilizé un éSe informo el ¢Se completo el ¢Se utilizaron Si/Total
eran similares y de manera similar para F] grupos/participantes identificaron estrategias para los desenlaces analisis tiempo de seguimiento y, de no ser estrategias para
se reclutaron de la | asignar a las personas a exposicion libres del resultado factores de tratar los factores de forma valida estadistico seguimiento y fue asi, se describieron y abordar el
misma poblacion? los grupos expuestos y de forma al comienzo del confusion? de confusion? y fiable? adecuado? suficiente para que exploraron las razones de seguimiento
no expuestos? valida y estudio o en el ocurran los la pérdida durante el incompleto?
fiable? momento de la desenlaces? seguimiento?
exposicion?
Cohortes
Qiu X, 2021 S S S S PC N PC PC S N N 5/11
Furlanetti L,
2020 PC S S S S N PC N S PC N 5/11
Mitchell - KT, | pc N s PC s s PC PC N PC N 3/11
2019
Jakobs M, | pe N s PC PC s PC PC s PC N 3/11
2019
Jakobs M,
2018 N S S S N N PC PC S PC N 3/11
Hitti FL, 2018 | PC S S PC N N PC PC S PC N 3/11
Jia F, 2016 PC S S PC N N PC PC S N N 3/11
Rizzi, 2015 N S S PC N N PC PC S N N 3/11
Timmermann
L, 2013 N S S PC S PC PC PC S N N 4/11

Autor/afo ¢Se definieron ¢Se describieron en ¢Se midié ¢Se utilizaron éSe ¢Se establecieron ¢Se midieron ¢éSe utilizé un Si/Total
claramente los detalle los sujetos de la criterios objetivos y identificaron estrategias para los resultados analisis
criterios de estudio y el entorno? exposicion  estandar para medir factores de tratar los factores de forma valida estadistico
inclusion en la de forma la condicion? confusion? de confusion? y fiable? adecuado?

muestra? valida y
fiable?

Corte transversal-analiticos

Khaleeq T, 2019 S S S PC N N PC PC NA NA NA 3/8

S: Si; N: No; PC: Poco Claro; NA: No Aplica
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10.5. Anexo 5.

Caracteristica de los participantes y desenlaces de eficacia segin estudios

Duracion Desenlaces principales Otros desenlaces*
seguimiento 5 . Tiempo de
~ Indicaciéon para Cohorte  Namero de SHpnC=Cs N = cad (Gnosy) n, (%) oigenics! Tasa de . » duracion del Control o
Autor, Ano DBS s pacientes (:;?:;'?_:f:é? Meadr::’/ ?Eed' masculino f:g::;gtg;gl respuesta sa:es;aecrgllon IPgé:“::t“ me;:rla Resultados de otros desenlaces*
intercuartilic afos Evida sintomas
atil)
Preocupacién
en costos que
influyen en la
+ 0 ) )
IPG | 192 (87%) 6;2 114 (59%) 169 (88.0%) seleccién del (11671/{‘;2)
' International dispositivo en
(Medtronic)= los pacientes
Qiu X, . 18 (8 a 142%x* » 28.6%(220/ con r-IPG
2021 | China EP 36) Domestic (PINS | 768 ) NR NR ™ Preocupacion
or SceneRay)= en costos que
78%*x influyen en la
64.4 + 24 - 82%
nr-IPG| 28(13%) 21 (75%) O/ \ k% seleccion del
10.0 (85.7%) dispositivo en (23/28)
los pacientes
con nr-IPG
Antes de la
Preocupacién cirugia
por la recarga =9.7%;
r-IPG | 11(42.3%) de la bateria | Después de
en los pacientes la
con r-IPG cirugia=9.7
%
EP(76.9%, Antes de la
20/26), Preocupacién cirugia
Tremor or el tgmaﬁo =6,7%;
. esencial P . Después de
Furlanetti o 18 (9 a 67.7 84.6% 86.6%(26/3 de la bateria I
L, 2020 UK (11.5%, 29) 7.3 (22/26) NR 0) NA NR NR en los pacientes 2
! 3/26) ' cirugia=60
. / con nr-IPG
Distonia % (p =
(11.5%, 0,008)
nr-IPG| 15 (57.7%)
3/26) Preocupacion Ant_es d,e la
cirugia
por nueva =6,7%:
cirugia para Después de
remplazo de Ia
bateria enlos | . .
. cirugia=20
pacientes con % (p =
nr-1PG o P
0,6)
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Y I(eralty . | IGG( Instituto Global d
Satisfaccién en
la recarga de la 56.0
bateria en un:cos
pacientes con P
EP
— — 0]
Elj:li(sr;c:r?ig), r-IPG | 11(18.6%) Satisfaccion en
- la programacioén
igr;zb!lso)é Activa RC del dispositivo pg?{t?)s
Mitchell . 54.2%(32/5 (Medtronic, 49.6% en pacientes
KT, 2019 | FEUYY ?jigc)'? 6 59.5 9) Minneapolis, | (59/119) | °1:7puntos) —NR NR con EP
sindrome de T;IE.F;? MN, EUA)=59 Satisfaccién en
Tourette (con la
(n=1) cambi visualizacion/pa 62.5
o 48(81.4%) ntalla del un:cos
oster dispositivo en P
pior a pacientes con
r-IPG) EP
~ o modelo r-IPG
r-IPG | 139 (71.3%) Medtronic
EP =121 nr-IPG Activa RC 103
(62.1%);Tre | inicial (52,8%)
Jakobs M, | Aleman mor= 34 (con 40.3 61.3 £ 65.1% Abbot Brio 45 66.1% 93.8% NR NR NA NA
2019 ia (17.4%; cambi 56 (28.7%) (4a109) 12.3 (127/195) (23,1%) (195/201) (183/195)
Dsitonia=40 o] 70 Boston
(20.5%) poster Scientific
ior a Vercise RC 47
r-IPG) (24,1 %)
EP= 144
(70%); r-IPG | 123 (60%)
Essential
tremor= 41 o
(20%) | nr-IPG (;g'/Sl 6°2
Hitti FL, Distonia 13 | inicial s 67% Medtronic | 54 500(102/ |  87.3% s )del | Promedio de
2018 | FEUY 5 (6%) (con 27.6 | 6113 1 139/206) | Activa RC 206 202) (89/102) | 2% 01 | vatami | cambios del nr-
epression 5 | cambi o (100%) "
(2%) MS o 83 (40%) eno con IPG en un 2.7 £ 0.2
tremor 2 poster DBS periodg de 6.1
(1%) ior a anos
Epilepsy 1 | r-IPG)
(0.5%)
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Khaleeq
T, 2019

UK

EP=22,
temblor
esencial=5,
distonia=3

r-IPG

19 (63%)

nr-IPG

11 (37%)

NA

1G€C

65

Instituto Global de
Excelencia Clinica

76.6%
(23/30)

Medtronic Activa a

la mayoria de los
pacientes

100%
(30/30)

NR

NR

NR

Preocupacién
por el tamano

de la bateria en

total de
pacientes

La mayoria
de los
pacientes
manifestaro
n no tener
preocupaci
on por el
tamano de
la bateria

Preocupacién
por nueva
cirugia para
remplazo de
bateria

NUumeros
iguales
(sexo,
edad,
enfermeda
d) de
pacientes
estaban
preocupado
s por la
necesidad
de
someterse
a una
cirugia para
reemplazar
la bateria.
Entre los
que
eligieron r-
IPG el
52.6%
(10/19), lo
hicieron
para evitar
una nueva
cirugia.

Preocupacién
por la recarga
de la bateria

Menos de la
mitad del
total de
pacientes
estaban
preocupado
s por la
necesidad
de recargar
la bateria.
Entre los

que
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eligieron
nr-IPG el
100%
(11/11) lo
hicieron
debido a
que la
bateria de
duracién
fija seria
menos
laboriosa y
ofrecia un
mejor estilo
de vida,
seguida por
del 81%
(9/11) de
la
preocupaci
on por
olvidar para
recargar el
dispositivo.
EP=21,
[0) i - o)
Jakops M. | Aleman e;;”;g'lir& r-IPG | 35(100%) | 21.2 63.3 819'/33f) ADBOtt Brio T I 890e (31/35)| 27 /§1() NR NR NA NA
distonia=2
Preocupacién
. : o
ol [cnna | eess epe ssuoow) | 12| ST ww | GREPINS ||| W | e porleseu saen
la bateria
13,5 +/-
3,9
Distonicgs 7,6 +/- (8 a21), 32 4/-
con 21 anos |nr-IPG| ., (100%) 3,9 al NR 1,1
o] inicial (2 a14) | momento (2 a5)
menores=11 | (con en afos de la
SCZ | Italia Ca?b' 'mpi'éa:tac NR NR NR NR NR NR
poster 41,2 +/-
Distonicos r'_?;g) 7’3 ;/_ (1224,12a 3,9 +/-
mayores a 21 35 (100%) (3 a, 12) 77), al NR 2,3
afios=35 en afos mom'ento (1al2)
de la
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implantac
ion
58,4 +/-
8,1
8,5+/- | (37 a8l) 51 +/-
2,7 al !
EP=66 66(100%) NR 1,8
(1 al1l5) | momento (2a11)
en anos de la
implantac
ion
42,7 +/-
10,1
7,6 +/- (20 a _
~ 2,9 64) al 47+
Otros=27 27(100%) NR 3,1
(1a12) | momento (1a12)
en anos de la
implantac
ion
49,7 +/-
16,6
7,9 +/- (8 a81) _
Todos=139 139(100%) 27 al 63.3% 4'3 ;/
(1a15) | momento| (88/139) (1 a’ 12)
en afos de la
implantac
ion
Satisfaccion de
los paciente con 86.5
- o)
r-IPG | 14 (66.7%) r-IPG desde el puntos
Aleman EP=8 inicio
. Temblor - —
lal, esencial=2 Satisfaccion de
Timmerm | Italia; : . - . | ient
' | Distonia=10 | nr-IPG Entre 12 Medtronic OS paciente con
ann L, | Norueg | = %= ¥ | inicial 3 y 69 afios NR Activa RC | 60% (21/35) | 83.3 puntos NR NR r-IPG como pﬁ-tgs
2013 Ess;ﬁa obsesivo (cor;_ remplach;)cc;:le un
ivo= | cambi nr-
; Suiza CompL::-|SIVO ) 7(33.3%) satisfaccién
poster general con el 89.6
ior a r-IPG en un:cos
r-IPG) pacientes con P
EP
**Fisher exact test value = 0.76, p > 0.05. ***Fisher exact test value = 0.72, p > 0.05
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Desenlaces de seguridad segin estudios

Autor, Ano

Eventos de seguridad

Confianza en la seguridad/facilidad en el uso

Namero de pacientes

Cohortes
Eventos adversos

Manejo del dispositivo Recarga del dispositivo

r-1PG 192 (87%) 178/192 (92.7%) 79/192 (41%)
Recarga fallida=8% (17/220)
Qiu X, 2021 China Interrupcién de la terapia por olvido de la
recarga = 19% (42/220)
nr-IPG 28(13%) NR NR
r-1PG 11(42.3%)
Furlanetti L, 2020 UK NR NR NR
nr-I1PG 15 (57.7%)
r-IPG 11(18.6%)
i = 0
Mitchell KT, 2019 EEUU nr-IPG inicial Relacionados C‘zgle/'Sg";rdware‘?’S'G Yo NR NR
(con cambio 48(81.4%)
posterior a r-
IPG)
r-1IPG 139 (71.3%)
Recarga fallida=8.7% (17/195)
. Interrupcidn de la terapia por recarga o o
Jakobs M, 2019 Alemania — fallida=3.6% (7/195) Infeccién=2.5% 93.8% (183/195) 93.8% (183/195)
nr-1PG inicial Revisidn quirtrgica=4.1%
(con cambio 56 (28.7%)
posterior a r-
IPG)
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r-IPG 123 (60%)
- Infeccién=14.7%(15/102)
Hitti FL, 2018 EEUU nr-1PG inicial Hematomas y fallas del 93.3% (95/102) NR
(con C_amb|0 83 (40%) dispositivo=20.5% (21/102)
posterior a r-
IPG)
- 0]
Khaleeq T, 2019 UK rIPG 19 (63%) NR NR NR
nr-1PG 11 (37%)
. — 130
Jakobs M, 2018 Alemania r-IPG 31 (100%) Relacionados C‘(’;f‘/g'lg‘ardware 13% NR NR
ar-IPG inicial Conexion erronea del cable de extension
(con cambio al r-IPG y dehiscencia de la herida con o
Rizzi, 2015 Italia osterior a r- 139 (100%) sin infeccién demostrada= 6.4% (9/139). NR NR
P IPG) Este evento ocurrié en el 3.7% de los
pacientes con EP
JiaF, 2016 China r-IPG 53 (100%) NR NR NR
r-IPG 14 (66.7%)
. Alemania; Italia;
Timmermann L, Noruega; nr-IPG inicial NR NR NR

2013

Espafa; Suiza

(con cambio
posterior a r-
IPG)

7 (33.3%)
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