Articulo original - Revision sistematica
https://doi.org/10.22379/anc.v41i1.1861

Generadores de pulso implantable recargables y no
recargables para la estimulacion cerebral profunda en
pacientes con enfermedad de Parkinson

Sergio Francisco Ramirez Garcfal 2 3.4 ©, Lina Soffa Morén-Duarte?>©08,

Gabriel José Arango Uribe3 6.7
5

, Claudia Lucia Moreno Lépez3®,

Nancy Yomayusa Gonzalez?

Resumen

Introduccién: la estimulacién cerebral profunda (ECP) es efectiva en el tratamiento de la enfermedad de
Parkinson (EP), mediante el uso de un generador de pulso implantable (GPI) que puede ser recargable
(GPI-r) o no recargable (GPI-nr). Este estudio examina la evidencia de estos dispositivos en relacion con
la duracion, la calidad de vida, los eventos adversos y los costos en pacientes con EP.

Materiales y métodos: revision sistematica rapida segin pautas del grupo Cochrane.

Resultados: de 10 estudios, 2 incluyeron pacientes con EP y los deméas diferentes trastornos neurolégi-
cos. Los pacientes con generadores de pulso implantable con bateria recargable (GPI-r) desde el inicio
del tratamiento o como reemplazo reportaron alta satisfaccion, sin diferencias significativas frente a los
no recargables (GPI-nr). En pacientes con EP, el tiempo de sustitucion de un GPI-nr fue de 5,1 afios,
mientras que los GPl-r mostraron una vida Gtil de 9 a 15 afios. Aunque el GPI-r reduce las intervenciones
quirdrgicas, presenta riesgos especificos, como fallas de recarga y olvido, mientras que el GPI-nr requie-
re reemplazos frecuentes y conlleva un mayor riesgo de infecciones. El uso de GPI-r mostré un ahorro
significativo en costos a largo plazo.

Discusién: los estudios indican que el GPI-r ofrece beneficios en satisfaccion, un menor riesgo de com-
plicaciones y una mayor rentabilidad a largo plazo, debido a la reducciéon en la necesidad de reemplazos.
Los riesgos especificos de cada dispositivo sugieren la importancia de una seleccién personalizada segin
las necesidades y preferencias del paciente.

Conclusiones: los GPI-nr presentan una menor duracién, mientras que los GPI-r han demostrado una
mayor rentabilidad a largo plazo y mejores tasas de satisfaccion entre los pacientes.

Palabras clave: estimulacién cerebral profunda, neuroestimuladores implantables, enfermedad de
Parkinson, satisfaccion del paciente, costos y anélisis de costo, revision sistematica.

Rechargeable and non-rechargeable implantable pulse
generators in Deep Brain Stimulation for Parkinson's
Disease Patients: A Rapid Systematic Review

Abstract

Introduction: Deep brain stimulation (DBS) is effective in treating Parkinson's Disease (PD) through the
use of an implantable pulse generator (IPG), which can be rechargeable (r-IPG) or non-rechargeable
(nr-1PG). This study examines evidence on these devices regarding their duration, quality of life, adverse
events, and costs in patients with PD.

Materials and methods: Rapid Systematic Review following Cochrane Group guidelines.

Results: Of 10 studies, 2 included only PD patients, and the others included various neurological
disorders. Patients using an r-IPG from the start of treatment or as a replacement reported high sat-
isfaction, with no significant differences compared to nr-GPI. In PD patients, the average replacement
time for nr—GPIl was 5.1 years, while r—-GPI had a lifespan of 9 to 15 years. Although r-GPI reduces
surgical interventions, it presents specific risks, such as recharging failures and missed charging ses-
sions, while nr-GPI requires frequent replacements and is associated with a higher infection risk. The
use of r-GPI showed significant long-term cost savings.

Discussion: Studies indicate that r-GPI offers benefits in satisfaction, lower complication risk, and
greater long-term cost-effectiveness due to the reduced need for replacements. The specific risks
of each device suggest the importance of personalized selection based on the patient’s needs and
preferences.

Conclusions: nr—-GPI devices have a shorter duration, while r-GPI devices have demonstrated greater
long-term cost-effectiveness and higher patient satisfaction rates.

Keywords: deep brain stimulation, implantable neurostimulators, Parkinson disease, patient
satisfaction, costs and cost analysis, systematic review.
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Introduccién

La enfermedad de Parkinson (EP) es un trastorno
neurodegenerativo caracterizado clinicamente por la
aparicion de bradicinesia (sintoma principal), acom-
pafiado de temblor de reposo o rigidez, ademas de
otras caracteristicas clinicas. Se caracteriza fisio-
patolégicamente principalmente por la progresiva
pérdida de neuronas dopaminérgicas de la pars com-
pacta, que forma parte de la sustancia negra y sus
circuitos (1-2).

A nivel mundial, la carga de discapacidad y mortali-
dad por EP ha aumentado rapidamente, superando
otros trastornos neurolégicos. Asi, durante los Ul-
timos 25 afios, la prevalencia de la EP se ha dupli-
cado. En el afio 2019, se estimd que la EP causé
5,8 millones de afios de vida ajustados por disca-
pacidad, aumentando un 81% desde el afio 2000,
y provoc6é 329000 muertes, representando un in-
cremento del 100% (3). Se espera que para el afio
2040, alrededor de 17 millones de personas pa-
dezcan esta enfermedad, convirtiéndola en la de
mas rapido crecimiento entre todos los trastornos
neurolbgicos (1, 4).

El tratamiento actual es principalmente sintomatico
e incluye terapia fisica, del lenguaje, cognitiva, mualti-
ples farmacos, asi como terapias avanzadas como las
infusiones subcutaneas de apomorfina y levodopa, y
duodenal de levodopa, ademas de opciones quirdr-
gicas como la estimulacion cerebral profunda (ECP)
y ablativas como la lesién por ultrasonido. Aunque la
levodopa, introducida en los afios 70, ofrecié exce-
lentes resultados, con el tiempo se han desarrollado
complicaciones motoras y no motoras relacionadas
con la propia enfermedad y el uso de esta medicacién
(2, 5).

La ECP es un procedimiento quirtrgico utilizado para
tratar sintomas neurolbgicos incapacitantes, como
los sintomas motores debilitantes, el temblor, la ri-
gidez y la bradicinesia, y de marcha, como los rela-
cionados a los estados off. Este procedimiento tam-
bién se usa para tratar otras patologias, como otros
temblores no parkinsonianos, distonia, epilepsia fo-
cal (epilepsia que se origina en solo una parte del ce-
rebro), dolor neuropético refractario y trastornos del
comportamiento, entre otros (6).

La ECP se realiza implantando un dispositivo qui-
rdrgicamente que, mediante un generador de pulso
implantable (GPI) o un neuroestimulador alimentado
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por baterfa, envia impulsos eléctricos a areas especi-
ficas del cerebro que controlan el movimiento, ayu-
dando a inhibir las sefiales nerviosas anormales que
causan los sintomas (7).

La ECP es actualmente el tratamiento quirdrgico de
eleccién en pacientes con EP avanzada adecuada-
mente seleccionados. Las indicaciones para conside-
rar la ECP incluyen: pacientes con EP idiopatica de al
menos cinco afios de evolucién, menores de 75 afios,
que presentan complicaciones motoras incapacitan-
tes (como disquinesias o fluctuaciones), que no se
controlan con medicamentos y que adn responden a
la levodopa, sin persistencia de sintomas axiales en
el estado on. También se considera en pacientes con
temblor severo e incapacitante que no mejora con
el tratamiento farmacolégico (8-11); sin embargo,
existen contraindicaciones importantes para la ECP,
como sospecha de parkinsonismo atipico, falta de
respuesta a la levodopa, demencia, psicosis asociada
ala EP, enfermedades sistémicas graves que contra-
indiquen el procedimiento o afecten la expectativa de
vida, y predominio de sintomas axiales que no res-
ponden al tratamiento, entre otras. Ademas, algunas
condiciones como la depresién mayor no tratada, ex-
pectativas exageradas del paciente o la familia sobre
los resultados de la cirugia, y la dificultad para sequir
al paciente a largo plazo, son consideradas contrain-
dicaciones relativas que deben ser evaluadas y trata-
das antes de considerarla ECP (8-11).

Inicialmente, los dispositivos de ECP solo estaban
disponibles en versiones no recargables, con una
duracién limitada de tres a cinco afios, y la introduc-
cién de versiones recargables en 2008 ha permitido
extender la vida Gtil de la bateria y reducir las cirugias
de reemplazo, aunque requiere de recargas frecuen-
tes (12-13). Algunos estudios muestran que los dis-
positivos recargables son bien aceptados y pueden
ser una opcién rentable, aunque las preferencias de
los pacientes y los factores que influyen en la elec-
cion del dispositivo requieren mas investigacion (14-
15).

El objetivo principal de este articulo es revisar la evi-
dencia sobre el tiempo de duraciéon de los genera-
dores de pulso implantable con bateria recargable
(GPI-r) y no recargable (GPI-nr) en pacientes tra-
tados con ECP. Los objetivos secundarios incluyen
describir la evidencia del impacto de estos dispositi-
vos en la calidad de vida, los eventos adversos y los
costos asociados.



Generadores de pulso implantable recargables

Materiales y métodos

Se realizd una revision sistematica rapida (RSR) de
acuerdo con las directrices de la guia de métodos de
revision rapida, desarrollada por el Grupo Cochrane
(16).

Estrategia de blsqueda

Se condujo una busqueda el 13 de noviembre de
2023 en PubMed. Los términos de blsqueda y los
operadores booleanos usados fueron: “Deep brain
stimulation” OR “"DBS"” AND “Primary cell battery”
OR "Rechargeable battery” AND “Parkinson disea-
se”, presentes en el titulo o el resumen del articulo.
La sintaxis de busqueda utilizada se puede encontrar
en la tabla 1.

Posteriormente, se utiliz6 la aplicaciéon web Rayyan®
para organizar la lista de referencias y obtener los
documentos completos para su revision. El nimero
de referencias identificadas en la basqueda de litera-
tura se resume mediante el diagrama de flujo Prisma
(figura 1).

Tabla 1. Estrategia y resultados de busqueda de estudios

Electrénica
PubMed
13/11/2023

Tipo de busqueda

Base de datos

Fecha de busqueda

Rango de fecha de busqueda Sin restriccion

Restricciones de lenguaje Sin restriccion

Estrategia de busqueda ((((Deep brain stimulation)
OR (DBS device)) AND (Primary
cell battery)) OR (Rechargeable

battery)) AND (parkinson

disease)
Referencias identificadas: 0
revisiones sistematicas de la
literatura
Referencias identificadas: 0
estudios clinicos aleatorizados
y no aleatorizados
Referencias identificadas: 18

estudios observacionales

Fuente: elaboracién propia.
]

Referencias identificadas mediante la busqueda
en bases electronicas de datos

Referencias identificadas mediante el uso de

métodos de busqueda complementarios

N=0

v

¢ Referencias excluidas

n=18

Referencias tamizadas por titulo y resumen

n=5

v

elegibilidad

n=13

Articulos en texto completo evaluados para

Articulos en texto completo excluidos y razones
para su exclusion

n=3

v

Otro tema =2

n=10

Estudios incluidos en la sintesis de evidencia

Otra comparacién =1

Figura 1. Diagrama de flujo de seleccion de estudios conforme a Prisma

Fuente: elaboracién propia.

https://doi.org/10.22379/anc.v41i1.1861

3



4

Ramirez Garcia SF, et al.

Criterios de inclusion y exclusion
Inclusién:

» Poblacién, intervencidon, comparacion y desenla-
ces segln la pregunta PICO (poblacién, interven-
cién, comparaciéon y outcome o resultados) (tabla
2).

» Tipos de estudios: revisiones sistematicas de la
literatura (RSL), ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) y no aleatorizados, y estudios observacio-
nales.

* Idioma: sin restriccion.

» Tiempo: sin restriccion

» Formato de publicacion: reportes completos.

» Estado de publicacion: estudios publicados en re-
vistas indexadas.

* Reporte de resultados: estudios que informaran

los desenlaces de interés y que fuesen atribuibles
a la comparacion de interés.

Exclusién:

* No se consideraron estudios publicados en forma
de resumen porque la informacién reportada re-
sultaba insuficiente para evaluar la calidad meto-
dologica.

Tamizaje, seleccion de estudios y extraccion de
informacion

El total de referencias identificadas en la blsqueda
fue tamizado por un revisor del equipo investigador,
examinando los titulos y resimenes frente a los cri-
terios de elegibilidad predefinidos. A partir del grupo

Tabla 2. Pregunta de investigacion segtin
la estructura PICO

Poblacién Personas con enfermedad de Parkinson

Intervencion Generador de pulso implantable con bateria

recargable

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

Desenlaces Tiempo de duracion del dispositivo/tiempo

hasta la sustitucion (vida util)
Calidad de vida

Satisfaccion

Eventos adversos

Costos

Fuente: elaboracién propia.
]
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de referencias preseleccionados, se realiz6 la selec-
cion de estudios, para esto un revisor verificd que
cada estudio cumpliera con los criterios de elegibili-
dad mediante la lectura de cada publicacién en texto
completo. Este proceso también fue validado por un
revisor independiente. Para extraer la informacioén,
se utilizé una herramienta estandar en Excel y la es-
tructura se basé en recopilar informacién sobre las
caracteristicas basicas de cada estudio, como par-
ticipantes, intervencidn, comparadores y resultados.
La extraccion de datos se realizd por un revisor vy,
posteriormente, fue revisada por los investigadores
involucrados.

Evaluacién de la calidad

La evaluacion de riesgo de sesqgos se realizdé median-
te la herramienta de la lista de verificacion de eva-
luacién critica del Joanna Briggs Institute (JBI) (16)
para estudios de cohortes y transversales analiticos.
Estas evaluaciones de riesgo de sesgos fueron reali-
zadas por un revisor (tabla 3).

Sintesis de los datos

Los datos extraidos se agregaron a tablas y se reali-
z6 una sintesis narrativa de los hallazgos principales
de los estudios incluidos.

Resultados

Se muestran los resultados de bisqueda, la tamiza-
cién y la seleccién de la evidencia para esta revision
rapida en el diagrama de flujo Prisma (figura 1). A
través de la blsqueda en la base de datos de Pub-
med, no se detectaron RSL, ECA y tampoco ensayos
clinicos no aleatorizados, pero si se detectaron 18
registros de estudios observacionales. Posterior a la
tamizacion por titulo y resumen, 13 estudios fueron
revisados en texto completo, de los cuales 10 fueron
incluidos para esta sintesis de evidencia.

De los 10 estudios incluidos en el anélisis, 9 pre-
sentaron un disefio de cohorte (14, 17-24) y 1 fue
de corte transversal (13). En cuanto a la poblacion
estudiada, solo 2 de estos estudios incluyeron ex-
clusivamente a pacientes con EP, mientras que los
8 restantes abarcaron una variedad de trastornos
neurolégicos y del movimiento, siendo la EP el diag-
nostico mas representado. En total, los estudios in-
cluyeron a 980 participantes, de los cuales el 71,9%
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Tabla 3. Lista de verificacion de evaluacion critica de JBI para estudios de cohortes y transversales analiticos

Autor/ano | ;Los dos | ;Se midié | ;Se iEstaban ;Seiden- | ;Se esta- |;Se ;Se utilizé | Se iSe iSe Si/Total
grupos | la expo- midi6 la | los grupos/ | tificaron | blecieron | midieron | un andlisis | informé | completé | utilizaron
eran sicion de | exposi- | participan- |factores | estrate- |losdes- |estadis- el tiempo| el sequi- | estrate-
simi- manera cion de | tes libres de confu- | gias para |enlaces |ticoade- | de segui-| miento gias para
lares y similar forma | delresul- |sion? tratar los | de forma | cuado? miento y,deno | abordar
recluta- | paraasig- |validay | tado al factores |validay y fue ser asi, se | el segui-
rondela| naralas fiable? | comienzo de confu- | fiable? suficiente| descri- miento
misma personas a del estudio sion? para que | bierony | incom-
pobla- los grupos oenel ocurrie- | explora- | pleto?
cion? expuestos momento ran los ron las
y NO ex- de la expo- desenla- | razones
puestos? sicion? ces? dela
pérdida
durante
el segui-
miento?
Cohortes
Qiuetal,
2021(17) S S S S PC N PC PC S N N 5/11
Furlanetti
etal, 2020
(18) PC S S S S N PC N S PC N 5/11
Mitchell et
al, 2019
(19) PC N S PC S S PC PC N PC N 3/11
Jakobs et
al.,, 2018
(20) N S S S N N PC PC S PC N 3/1
Jakobs et
al, 2019
(21) PC N S PC PC S PC PC S PC N 3/1
Hitti et al.,
2018 (22) PC S S PC N N PC PC S PC N 3/1
Jiaetal,
2016 (23) PC S S PC N N PC PC S N N 3/1
Rizzi et al.,
2015 (14) N S S PC N N PC PC S N N 3/1
Timmer-
mann et
al.,, 2013
(24) N S S PC S PC PC PC S N N 4/11
Autor/ano | ;Sede- | ;Sedescri- | ;Se iSe ;Seiden- | ;Se esta- |;Se ¢Se utilizé Si/Total
finieron | bieronen | midid la | utilizaron | tificaron | blecieron | midie- un anélisis
clara- detalle los | exposi- | criterios factores | estrate- |ronlos |estadis-
mente sujetos de | cion de | objetivos | de confu- | gias para |resulta- |tico ade-
los estudioy |[forma |y estan- sion? tratar los |dosde |cuado?
criterios | el entor- véliday | dar para factores |forma
deinclu- | no? fiable? | medirla de confu- | validay
sién en condicion? sién? fiable?
la mues-
tra?
Corte transversal-analiticos
Khaleeq
etal, 2019
(13) S S S PC N N PC PC NA NA NA 3/8

Nota: S: si; N: no; PC: poco claro; NA: no aplica.

Fuente: elaboracién propia.
|
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(705 pacientes) tenia diagnostico de EP, el 14,5%
(142 pacientes) padecia distonia, el 10% (98 pacien-
tes) temblor esencial y el 3,6% (35 pacientes) otros
trastornos (tabla 4). Ademas, del total de participan-
tes, el 60,1% recibié un GPI-r (n=593) y el 39,5%
un GPI-nr (n=387); de estos Gltimos, 333 partici-
pantes posteriormente cambiaron a un dispositivo
con bateria recargable.

En relacion con la satisfaccion del paciente, el 60%
de los estudios evaluaron este aspecto median-
te cuestionarios aplicados en distintos intervalos y
tras la implantaciéon del dispositivo, utilizando una
escala de Likert de 5 puntos para medir comodidad,
facilidad de uso y posibles molestias térmicas du-
rante la recarga, o mediante entrevistas en visitas
de sequimiento para profundizar en la experiencia
del paciente con el dispositivo en su vida cotidiana.
Aquellos que recibieron un GPI-r desde el inicio del
tratamiento con ECP o como reemplazo posterior
a un GPI-nr, reportaron una satisfaccion alta (17,
19-22); sin embargo, solo dos estudios incluyeron
pacientes especificamente con EP (17, 23) y uno de
ellos si informb sobre la satisfaccion del paciente.
Este Gltimo estudio no encontré diferencias signi-
ficativas en la satisfaccion entre los pacientes que
recibieron GPI-r y GPI-nr desde el inicio del trata-
miento con ECP (88%vs. 85,7 %, P>0,05) (17). Ocho
estudios (13,14,18-22, 24), ademas de pacientes
con EP, incluyeron participantes con otros diagnés-
ticos neurolégicos y del movimiento. De estos, solo
uno informd sobre la satisfaccion en el subgrupo de
pacientes con EP tratados con GPI-r (89,6 puntos
en una escala de 0 a 100) (24) (tabla 4).

En cuanto a las preocupaciones de los pacientes so-
bre caracteristicas especificas de los tipos de bate-
rias (GPI-ry GPI-nr), se encontraron diferencias en
relacion con el tamafio. En el estudio de Furlanetti et
al. (2020) (18), se observé un aumento significativo
en la preocupacion por el tamafio entre los pacien-
tes que eligieron GPI-nr (antes de la cirugia: 6,7 %y
después de la cirugia: 60%, p=0,008). En contras-
te, la mayoria de los participantes en el estudio de
Khaleeq et al. (2019) (13) no expresaron preocupa-
cién por el tamafio al elegir entre GPI-r y GPI-nr.
En relacién con la preocupacion por la recarga de la
bateria, el estudio de Furlanetti et al. (2020) (18) in-
formd6 que esta preocupacion se mantuvo constante
antes y después de la cirugia en el 9,7% de los pa-
cientes que optaron por GPI-r. Por otro lado, en el
estudio de Khaleeq et al. (2019) (13), se encontrd
que el 100% de los pacientes que eligieron GPl-nr

Acta Neurol Colomb. 2025; 41(1): e1861

lo hicieron porque consideraron que una baterfa de
duracion fija/no recargable serfa menos laboriosa y
ofreceria un mejor estilo de vida, sequido por el 81%
de los pacientes que expresaron preocupaciéon por
olvidar la recarga de la bateria (tabla 4).

El tiempo de duracién y sustitucion del GPI fue re-
portado en un estudio que evalud pacientes con EP, y
se encontrd que el tiempo promedio para la sustitu-
cion de un dispositivo GPI-nr por uno GPI-r fue de
5,1 afios, con una desviacion estandar (DE) de £ 1,8
afios y unrango de 2 a 11 afios (14). En otro estudio
realizado por Hitti et al. en 2018 (22), se informd
que los participantes que tenian sistemas de ECP
previos a la implantacion de GPI-r tenian una dura-
ciéon promedio de 6,1 * 0,4 afios, antes de requerir la
implantacion de un nuevo GPI. Durante este tiempo,
hubo un promedio de 2,7, DE * 0,2 reemplazos de
GPI, con una vida Gtil promedio del GPl de 2,6, DE
0,1 afios (tabla 4).

La informacién disponible sobre la sequridad y to-
lerabilidad de los GPl-nr en comparacién con los
GPIl-r es limitada, ya que los estudios informaron los
eventos adversos de manera global, dificultando su
comparacion. En pacientes con EP que usan un GPI-
r, se han reportado casos de conexion incorrecta del
cable de extension al dispositivo y dehiscencia de la
herida, con o sin infeccion, afectando aproximada-
mente al 3,7% de los pacientes (14). En todos los
participantes, sin diferenciar el tipo de diagndstico
(EP, temblor esencial, distonia u otros) y utilizando
un GPIl-r o habiendo cambiado de un GPI-nr a un
GPIl-r, se reportaron eventos adversos a recargas
fallidas (promedio del 8,0%) (17, 21), interrupciones
de la terapia debido al olvido de la recarga (entre el
3,6%y el 19%) (17, 21), infecciones (entre el 2,5%
y el 14,7%) (21-22), problemas relacionados con el
hardware (entre el 13,0% y el 35,6%) (19-20), asi
como hematomas y fallos del dispositivo (alrededor
del 20,5%) (22) (tabla 5).

En lo relacionado a los costos, segin Hitti et al.
(2018) (22), se encontrd que la implantacion de
GPI-r en lugar de uno GPI-nr resultd en un ahorro
de 60,900 USD durante un periodo de nueve afios.
Después de ajustar este ahorro por inflaciéon y con-
vertirlo a pesos colombianos, se estimé que el aho-
rro neto serfa de aproximadamente 327178380.92
COP. Por otro lado, Rizzi et al. (2015) (14) encon-
traron un ahorro de 234194 EUR durante un perio-
do de seguimiento de 7,9 afios, al optar por un GPI-r
en lugar de un GPI-nr. Después de ajustar este aho-
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Tabla 4. Caracteristica de los participantes y desenlaces evaluados de los estudios incluidos

Autor, ano | Pais Indi- Cohortes | Numero Dura- Edad n (%) Origen Tasade | Satis- Desen- Control o | Otros desenlaces*
cacion de pacien- | ciéndel | (afios) masculi- | del fabri- | respues- | faccién laces mejoria
para tes segui- (media/ | no cantedel |ta general | principales | de sinto-
ECP miento | media- sistema . mas Resultados de otros
en na, DE) ECP Tiempo desenlaces*
meses de dura- esenlaces
(me- cion del
diana/ GPl sus-
media; titucion,
rango en afos
e (vida atil)
cuartili-
co)
Qiu X, China | EP GPI-r 192 18(de8 | 62,5+ 114 Interna- [28,6% 169 NR NR Preocu- 61%
2021 (87 %) a36) 9,8 (59%) cional (220/768) | (88,0%) pacionen | (117/
(17) (Medtro- ** costos que | 192)
nic) = influyen
142%*%, en la se-
domésti- leccién del
co (PINS dispositivo
o Sce- en los
neRay)= pacientes
78*** con GPI-r
GPl-nr 28 (13%) 64,4 + 21 24 Preocu- 82%
10,0 (75 %) (85,7 %) pacién (23/28)
** en costos
que influ-
yenenla
seleccion
del dis-
positivo
en los
pacientes
con GPI-
nr
Furlanetti | Reino |EP 1 (42,3%) 18(de9a | 67,7+ 84,6% | NR 86,6 % NA NR NR Preocupa- | Antes de
etal, 2020 | Unido |(76,9%, 29) 73 (22/26) (26/30) cion por la cirugia
(18) 20/26), larecarga |=9,7%;
Tremor dela después
esencial bateria dela
(11,5%, en los cirugia =
3/26)y pacientes |9,7%
distonia con GPI-r
(11,5%,
3/26) GPl-nr 15 Preocupa- | Antes
GPI-r (57,7 %) cionporel |dela
tamafo de | cirugia
labateria |=6,7%;
en los des-
pacientes | pués
conGPl-nr |dela
cirugia
=60%
(p=
0,008)
Preocupa- | Antes de
cién por la cirugia
nuevaci- |[=6,7%;
rugia para | después
remplazo |dela
de bateria | cirugia =
en los 20% (p
pacientes | =0,6)
con GPI-nr

https://doi.org/10.22379/anc.v41i1.1861
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Tabla 4. Caracteristica de los participantes y desenlaces evaluados de los estudios incluidos

Mitchell et | Estados|EP GPl-r 11 6 59,5 54,2% Activa RC | 49,6 % 91,7 NR NR Satisfac- 56,0
al., 2019 Unidos |(n=30), (18,6 %) (32/59) | (Med- (59/119) | puntos ciébnenla | puntos
(19) distonia tronic, recarga de
(n=25), Minnea- la bateria
temblor polis, Es- en pacien-
esencial tados Uni- tes con EP
g?n:ﬁ())_y dos)=59 Sg’tisfac- 69,8
me de cibnenla | puntos
Tourette programa-
(h=1) cion del
dispositivo
en pacien-
tes con EP
GPI-nr ini- | 48(81.4%) Satisfac- 62,5
cial (con cionenla | puntos
cambio visualiza-
posterior cién/pan-
a GPI-r) talla del
dispositivo
en pacien-
tes con EP
Jakobset Alema- [EP =121 | GPI-r 139 40,3 61,3+ 65,1% | Modelo |66,1% 93,8% NR NR NA NA
al.,, 2019 nia (62,1%); (71.3%) (deda 12,3 (127/ GPI-r (195/201) | (183/195)
(21) tem- 109) 195)
blor=34|GPl-nr | 56 mS‘i\tcrgva
(17,4%; | inicial (28,7 %) RC103
disto- (con (52,8%)
nia=40 | cambio ’
(20,5%) | poste- Abbot
riora Brio 45
GPI-r) (23,1%)y
Boston
Scientific
Vercise
RC 47
(24,1 %)
Hittietal, | EEUU |EP= GPl-r 123 27,6 61+13 [67% Medtro- [50,5% 87,3% 26+0,1 76,5% Prome- 2,7+0,.2
2018 (22) 144 (60%) (139/ nic Activa [(102/202) |(89/102) (78/102) | diode
(70%), 206) RC 206 del trata- | cambios
temblor | GPI-nrini- | 83 (40 %) (100%) miento del GPI-nr
esencial | cial (con conDBS | enun
=41 cambio periodo de
(20%), |posterior 6,1 afos
distonia | a GPI-r)
13 (6%),
depre-
sion 5
(2%),
temblor
de es-
clerosis
multiple
2 (1%),
epilep-
sia 1
(0,5%)

8 | Acta Neurol Colomb. 2025;41(1): e1861
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Tabla 4. Caracteristica de los participantes y desenlaces evaluados de los estudios incluidos

Khaleeq Reino
etal, 2019 | Unido
(13)

EP=22,
tem-
blor
esen-
cial=5,
disto-
nia=3

GPI-r

19 (63 %)

GPI-nr

11 (37 %)

NA

65

76,6 %
(23/30)

Medtronic
Activaala
mayoria
delos
pacientes

100%
(30/30)

NR

NR

NR

Preocupa-
cion por el
tamano de
la bateria
en el total
de pacien-
tes

La
mayoria
de los
pa-
cientes
mani-
festaron
no tener
preocu-
pacion
por el
tamano
dela
bateria

Preocupa-
cién por
nueva ci-
rugia para
remplazo
de bateria

Nu-
meros
iguales
(sexo,
edad,
enfer-
medad)
de pa-
cientes
estaban
preocu-
pados
porla
necesi-
dad de
someter-
seauna
cirugia
para
reem-
plazar la
bateria.
Entre
los que
eligieron
GPI-r, el
52,6%
(10/19),
lo hicie-
ron para
evitar
una
nueva
cirugia.

Preocupa-
cién por la
recarga de
la bateria

Menos
dela
mitad
del total
de pa-
cientes
estaban
preocu-
pados
porla
necesi-
dad de
recargar
la bate-
ria. Entre

https://doi.org/10.22379/anc.v41i1.1861

9



Ramirez Garcia SF, et al.

Tabla 4. Caracteristica de los participantes y desenlaces evaluados de los estudios incluidos

los que
eligie-
ron
GPI-nr,
el 100%
(11/11)
lo
hicieron
debido
aquela
bateria
de du-
racion
fija seria
menos
labo-
riosay
ofrecia
un me-
jor estilo
de vida,
seguida
por del
81%
(9/11)
dela
preocu-
paciéon
por
olvidar
para
recargar
el dispo-
sitivo.
Jakobset Alema- |EP=21, | GPI-r 31(100%) | 21,2 63,3 61,3% |Abbott 89% 97 % NR NR NA NA
al., 2018 nia temblor (19/31) |Brio GPI-r |(31/35) |(30/31)
(20) esen-
cial=8,
disto-
nia=2
Jiaetal, China |EP=53 | GPI-r 53(100%) |12 57,6 £ NR G102R, NR NR NR NR Preocupa- | 52,8%
2016 (23) 73 PINS cion porla | (28/53)
Medical seguridad
dela
recarga de
la bateria
Rizzietal., | ltalia Disto- | GPI-nr 11(100%) | 76+3,9 |[135+ NR 32+1,1
2015 (14) nicos inicial (de2a 3,9 (de d
con21 | (con 14) en 8a2l), (de2a5)
afoso | cambio anos al mo-
meno- | poste- mento
res=11 | rioresa dela
GPI-r) implan-
tacion
Dist6- 35 75+23 |42+ | NR NR NR NR 39+23 | NR NR NR
nicos (100 %) (de3a 12,2 (de (de1a12)
mayo- 12) en 24a77),
res de afnos al mo-
21 anos mento
=35 dela
implan-
tacion
]
10 | Acta Neurol Colomb. 2025; 41(1): e1861
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Tabla 4. Caracteristica de los participantes y desenlaces evaluados de los estudios incluidos

EP=66 66 (100%) | 8,5+2,7 | 584+ NR 51+18
(dela 8,1 (de (de2a1)
15) en 37a
anos 81) al
momen-
todela
implan-
tacion
Otros= 27 (100%) | 7,6 £2,9 |42,7+ NR 4,7 +3,1
27 (dela 10,1 (de1al2)
12)en (de 20
anos a64)al
momen-
todela
implan-
tacion
Todos 139 79+27 49,7+ 63,3% 45+23
=139 (100%) (1a15) 16,6 (88/139) (de1a12)
enanos |(de8a
81)al
momen-
todela
implan-
tacion
Timmer- Ale- EP=8, | GPI-r 14 Satisfac- 86,5
mann et mania, | tem- (66,7 %) cién delos | puntos
al., 2013 Italia, blor pacientes
(24) No- esen- [GPl-nrini- | 7(33,3%) | 3 Entre NR Medtro- | 60% 83,3 NR NR con GPI-r
ruega, | cial=2, |cial (con 12y 69 nic Activa | (21/35) | puntos desde el
Espafa | disto- |cambio anos RC inicio
ySuiza | nia= | posterior
10, aGPln) Satis- 75,0
tras- faccion puntos
torno de los
obse- pacientes
sivo con GPI-r
com- como
pulsi- remplazo
vo=1 de un
GPI-nr
Satis- 89,6
faccion ge- | puntos
neral con
el GPl-ren
pacientes
con EP

Nota: ** valor exacto de la prueba de Fisher = 0,76, p >0,05; *** valor exacto de la prueba de Fisher = 0,72, p >0,05; NR: no reportado; NA: no aplica; ECP: estimulacién cere-
bral profunda; GPI: generador de pulso implantable.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla 5. Desenlaces de seguridad seguin estudios

Autor, ano Pais Cohortes Numero de Eventos de seguridad
pacientes Eventos Confianza en la seguridad/facilidad
adversos en el uso]
Manejo del Recarga del
dispositivo dispositivo
Qiu X, 2021 (17) China GPI-r 192 (87 %) Recarga 178/192 79/192 (41 %)
fallida=8% (92,7 %)
(17/220)
GPI-nr 28 (13 %) Interrupcion NR NR
de la terapia
por olvido de
larecarga =
19% (42/220)
Furlanetti et al., Reino Unido GPI-r 11 (42,3 %) NR NR NR
2020 (18)
GPl-nr 15 (57,7 %)
Mitchell et Estados GPI-r 11(18.6%) Relacionados NR NR
al.,, 2019 (19) Unidos con el hard-
GPI-nr inicial (con 48 (81,4 %) ware = 35,6 %
cambio posterior (21/59)
a GPl-r)
Jakobs et Alemania GPI-r 139 (71,3 %) Recarga 93,8% 93,8%
al, 2019 (21) fallida=8,7% (183/195) (183/195)
GPI-nr inicial (con 56 (28,7 %) (17/195)
cambio posterior Interrupcién
a GPl-r) de la terapia
por recarga
fallida=3,6%
(7/195), infec-
cion=2,5%
y revision
quirargi-
ca=4,1%
Hitti et al., 2018 Estados GPI-r 123 (60 %) Infecciéon 93,3% NR
(22) Unidos =14,7% (95/102)
GPI-nrinicial (con| 83 (40%) (15/102),
cambio poste- hematomas
rior a GPI-r) y fallas del
dispositi-
vo=20,5%
(21/102)
Khaleeq et al., Reino Unido GPI-r 19 (63 %) NR NR NR
2019 (13)
GPI-nr 11 (37 %)
Jakobs et Alemania GPI-r 31 (100 %) Relacionados NR NR
al., 2018 (20) con el hard-
ware=13%
(4/31)

12 | Acta Neurol Colomb. 2025; 41(1): 1861
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Tabla 5. Desenlaces de seguridad seguin estudios

Rizzi et al., 2015
(14)

Italia

GPI-nr inicial
(con cambio
posterior a GPI-r)

139 (100 %)

Conexion
errénea del
cable de
extension al
GPI-ry dehis-
cenciadela
herida con o
sin infeccion
demostra-
da=6,4%
(9/139).

Este evento
ocurrié en el
3,7% de los
pacientes
con EP.

NR NR

Jiaetal, 2016
(23)

China

GPI-r

53 (100 %)

NR

NR NR

Timmermann et
al., 2013 (24)

Alemania,
Italia, Noruega,

GPI-r

GPI-nr inicial

14 (66,7 %)

7 (33,3%)

NR

NR NR

Espafay Suiza
(con cambio pos-
terior a GPI-r)

Fuente: elaboracién propia.

rro por inflacién y convertirlo a pesos colombianos,
se estimb que el ahorro neto seria de alrededor de
1480465909.71 COP durante el mismo periodo
(tabla 6).

Evaluacién de la calidad de los estudios

Los estudios incluidos en esta revision presentaron
una calidad baja, con un porcentaje de cumplimien-
to en la lista de verificacion de evaluacion critica de
JBI (25), entre el 27% y el 45% (tabla 3). 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 comparacién en cuanto a sus carac-
teristicas sociodemograficas, comorbilidades aso-
ciadas y los factores prondsticos. Por otro lado, los
factores de confusién no fueron analizados y ajusta-
dos adecuadamente. En cuanto a la evaluacion de los
desenlaces relacionados a satisfaccion, se hicieron a
través de cuestionarios construidos por cada grupo
de investigacion, enfoque que puede conllevar a un
posible sesgo en la eleccion del contenido y la redac-
cion de las preguntas. Las tasas de respuesta fueron

entre el 28,6% y el 100%. Adicionalmente, los estu-
dios con baja tasa de respuesta carecian de analisis
de los factores que provocaron la deserciéon de los
participantes (tabla 3).

Discusién

Los estudios analizados revelaron que el 60% eva-
luaron la satisfaccion del paciente en relacion con
dispositivos GPI-r y GPI-nr en la ECP. Se observo
que los pacientes que recibieron GPI-r desde el ini-
cio del tratamiento o como reemplazo de un GPI-
nr, reportaron una alta satisfacciéon sin diferencias
estadisticamente significativas entre ambos tipos
de dispositivos, sin embargo, la evidencia especifi-
ca en pacientes exclusivamente con EP fue limitada.
Las preocupaciones y preferencias de los pacientes
variaron segln el tipo de dispositivo y los pacien-
tes con GPI-nr expresaron una mayor preocupacion
por el tamafio del dispositivo, mientras que aquellos
usaban GPI-r sefialaron la necesidad de recargar la
bateria como una consideracién importante.

En relacion con la duracion de los dispositivos, se
informd que el tiempo de sustitucion del GPI en pa-

https://doi.org/10.22379/anc.v41i1.1861
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Tabla 6. Calculos de ahorro neto a partir de los datos de los estudios de costos, considerando inflacién y tasa de cambio

Hitti et al. (2018) (22)

Rizzi et al. (2015) (14)

Paso 1: calcular el ahorro original en délares estadounidenses
(USD):

El ahorro original es de 60900 USD (9 afos).

Paso 2: ajustar el ahorro original por inflacién: tasa de inflacion
anual: 6,22 % (0,0622)

Periodo: 2018-2023 (5 anos)
Nuevo valor en USD = 60,900 USD x (1 + 0,0622)A5
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 cual es de 1 USD a 3917 COP.

Nuevo valor en COP = 83581,36 USD x 3917 COP / 1 USD
Nuevo valor en COP = 327 178380,92 COP

Por lo tanto, el ahorro neto después de 9 afos, considerando la
inflacién y la tasa de cambio actual, seria aproximadamente de
327178380,92 COP.

Paso 1: calcular el ahorro original en euros (EUR):
El ahorro original es de 234194 EUR.

Paso 2: convertir el ahorro original en euros a délares estadouni-
denses (USD):

Se utiliza la tasa de cambio proporcionada: 1,09 USD / 1 EUR.
Ahorro original en USD = 234,194 EUR x 1,09 USD / 1 EUR
Ahorro original en USD = 255 314,46 USD

Paso 3: Ajustar el ahorro original por inflacién:

Tasa de inflacién anual: 6,22 % (0,0622)

Periodo: 2015-2023 (8 anos)

Nuevo valor en USD = 255314,46 USD x (1 + 0,0622)A8
Nuevo valor en USD = 377 991,83 USD

Paso 4: convertir el nuevo valor en USD a pesos colombianos
(COP), utilizando la tasa de cambio actual, la cual es de 1 USD a
3917 COP.

Nuevo valor en COP =377991,83 USD x 3917 COP /1 USD
Nuevo valor en COP = 1480465909,71 COP

Por lo tanto, el ahorro neto después de 7,9 anos, considerando la
inflacion y la tasa de cambio actual, seria aproximadamente de
1480465909,71 COP.

Nota: en este ejercicio de calculos, los cuales son aproximados y dependen de las tasas de cambio y la inflacién promedio anual.

El método utilizado para calcular el ahorro neto considerando la inflacién y la conversion a pesos colombianos se dividié en tres pasos:
en primer lugar, se determiné el monto del ahorro original en délares estadounidenses para el periodo especificado. Luego, se ajusto
este valor por la tasa de inflacién anual durante un periodo determinado, utilizando la formula del interés compuesto y, por ultimo, se
convirtié el nuevo valor ajustado en délares estadounidenses a pesos colombianos, multiplicAndolo por la tasa de cambio actual. Este
método permite calcular el ahorro neto en términos de la moneda local, teniendo en cuenta la influencia de la inflacién y las fluctuacio-

nes cambiarias.

Fuente: elaboracién propia.

cientes con EP que cambiaron de GPI-nr a GPI-r fue
de aproximadamente 5,1 afios (14), sin embargo, la
vida Gtil de los dispositivos GPI-r no fue reportada
en los estudios analizados, posiblemente debido a su
menor frecuencia de reemplazo y con una vida atil
informada de >10 afios (6, 13).

En términos de seguridad, los dispositivos GPI-r
presentaron eventos adversos especificos, como fa-
[las de recarga e interrupciones terapéuticas debi-
do al olvido de recargar, ademds de complicaciones
adicionales en ciertos pacientes, sin embargo, en los
dispositivos GPI-nr, aunque se elimin el riesgo aso-
ciado a la recarga, el riesgo de infeccion y otras com-
plicaciones podria ser mayor debido a las reinterven-
ciones quirdrgicas para el reemplazo de bateria (22).

Acta Neurol Colomb. 2025; 41(1): e1861

Ademés de evaluar los aspectos clinicos, es esen-
cial considerar el impacto econémico a largo plazo
para el paciente y el sistema de salud al elegir entre
GPI-ry GPI-nr. Los estudios indican que la implan-
tacion de dispositivos recargables puede resultar en
ahorros significativos en costos directos e indirec-
tos en comparaciéon con los dispositivos de duracion
fija (14, 22) y, aunque los dispositivos recargables
pueden tener un costo inicial mas alto, los ahorros
a largo plazo debido a una menor necesidad de re-
emplazo y menores complicaciones pueden justificar
esta inversion inicial.

Es fundamental destacar la equivalencia en la capa-
cidad de programacién y entrega de energia al ce-
rebro entre los dispositivos GPl-nr y GPI-r, lo que
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no difiere en su efecto terapéutico para el control
de sintomas. Es esencial que los profesionales de la
salud informen a los pacientes sobre todas las op-
ciones disponibles, incluyendo dispositivos recar-
gables y de duracién fija, para facilitar una toma de
decisiones informada y compartida entre el médico,
el paciente y la familia.

Antes de seleccionar un tipo de dispositivo GPI, es
crucial considerar las preferencias y preocupaciones
individuales del paciente. Algunos pacientes pueden
preferir la conveniencia de un dispositivo recargable,
mientras que otros pueden sentirse mas seguros con
una bateria de duracion fija. Esta personalizacién en
la eleccion del dispositivo puede contribuir significa-
tivamente a la satisfaccion del paciente y la adheren-
cia al tratamiento.

Es importante evaluar los riesgos y beneficios de
cada tipo de dispositivo en el contexto de cada pa-
ciente y aunque los dispositivos recargables pueden
ofrecer ventajas en términos de duracidn y posible-
mente menos riesgo de infeccidon, también es esen-
cial considerar las complicaciones o dificultades
potenciales asociadas con la recarga y el manteni-
miento a largo plazo.

Independientemente del tipo de dispositivo selec-
cionado, se requiere de un seguimiento cuidadoso
del paciente para monitorear cualquier complicacién
o preocupacion relacionada con el dispositivo. Este
enfoque garantiza una atencién continua y de alta
calidad para los pacientes que se someten a terapia
con ECP, permitiendo ajustes o intervenciones opor-
tunas segun sea necesario.

Por Gltimo, es importante tener en cuenta las limi-
taciones metodoldgicas presentes en esta revision
rapida de la literatura. Aunque se llevé a cabo una
blisqueda sistematica, que puede ser reproducible,
esta se restringié a una sola base de datos. Ade-
mas, los procesos de tamizacion, seleccién y extrac-
cion de datos no se realizaron de manera pareada,
no obstante, estas adaptaciones metodolbgicas son
consistentes con las limitaciones de tiempo y recur-
sos que a menudo se enfrentan al realizar revisiones
sisteméaticas completas. Por tanto, se han adoptado
y adaptado metodologias pragmaticas que no com-
prometen la calidad y que permiten tomar decisiones
rapidas basadas en la evidencia (26-27).

Conclusién

Si bien la respuesta clinica no presenté variaciones
entre los dispositivos, los GPl-nr presentaron una
menor duracién y los GPl-r demostraron una mayor
rentabilidad a largo plazo y mejores tasas de satis-
faccion entre los pacientes.
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