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RESUMO

Eletrodos vém sendo utilizados desde 1967 para estimulagdo da coluna espinal (em inglés, spinal cord
stimulation — SCS) no tratamento de dor crénica refrataria em uma série de disturbios dolorosos, entre
eles a sindrome do insucesso da cirurgia espinal (em inglés, failed-back surgery syndrome — FBSS),
caracterizada por dor persistente apds cirurgias de coluna, principalmente laminectomia. Neste artigo,
apresenta-se uma revisdo sistemdatica da literatura sobre o estudo da neuromodulagdo no tratamento
da FBSS, utilizando-se as plataformas dos portais virtuais PubMed e MedLine, com o objetivo de
levantar evidéncias que corroborem a eficdcia e a seguranga desse procedimento para dor crénica
lombar decorrente de FBSS. A seleg¢do dos estudos, publicados no periodo entre janeiro de 2003 e
janeiro de 2013, envolveu critérios de andlise de eficdcia (melhora da dor, com redugéo de 50% ou mais,
utilizando a Escala Visual Analdgica — VAS — ou outras similares) e de seguranga (Qquando complicagées
foram citadas). Foram inicialmente identificados 186 artigos, entre os quais nove foram selecionados
por preencherem os critérios de inclusdo/exclusédo, totalizando 313 pacientes. Em todos os trabalhos
selecionados, observou-se melhora consideravel da dor apds os procedimentos neuromodulatdrios.
Conclui-se que, quando bem indicada, a SCS é mais eficaz do que a reoperagdo ou qualquer outro
tipo de terapia conservadora no tratamento de dor crénica lombossacral.
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ABSTRACT

Importance of spinal cord stimulation for the treatment of failed back surgery syndrome
Electrodes have been used since 1967 for spinal cord stimulation (SCS) for the treatment of chronic
pain in a series of painful conditions, such as failed-back surgery syndrome (FBSS), characterized by
persistent pain after surgical procedures in the spinal column, mainly laminectomy. In this article, a
systematic review of the literature is presented about the study of neuromodulation for the treatment
of FBSS using data available at PubMed and MedLine, aiming to assess evidences that corroborate
the efficacy and safety of this procedure for the treatment of low back chronic pain due to FBSS. The
selection of the articles, published from January 2003 to January 2013, involved criteria of efficacy analysis
(pain relief, with reduction by 50% or more, using the visual analogue scale — VAS or other similar ones)
and safety (when complications were mentioned). Initially, 186 articles were identified, among which,
nine were selected because they fulfilled the inclusion/exclusion criteria, in a total of 313 patients. In
all the articles selected, considerable pain relief was observed after neuromodulation procedures. We
conclude that, when correctly indicated, SCS is more efficient than a new surgery or any other type of
conservative therapy for the treatment of low back chronic pain.
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Introducao

O uso de estimulagio elétrica por meio de eletrodos
foi introduzido em 1967, por Shealy et al.,! os quais
utilizaram a neuroestimulagdo espinal dorsal para tra-
tamento de dor cronica refrataria. A partir de entéo, a
técnica vem sendo utilizada no tratamento de diversos
disturbios dolorosos, como aracnoidite,” dor de mem-
bro fantasma,’ esclerose multipla,>* doenga vascular
periférica,® tumores,> lesdes de plexo braquial,*” neu-
ralgia pos-herpética,>® dor por isquemia periférica,”"
sindrome da dor complexa regional (em inglés, complex
regional pain syndrome — CRPS),'! neuropatia diabética'
e sindrome do insucesso da cirurgia espinal.®

De acordo com a International Association for the
Study of Pain (IASP, Associagdo Internacional de Estudo
da Dor), a sindrome do insucesso da cirurgia espinal
(em inglés, failed-back surgery syndrome — FBSS), tam-
bém chamada por alguns autores de sindrome pds-lami-
nectomia (SPL), é definida como dor lombar espinal de
origem desconhecida que persiste na mesma localizagao
da dor original, apesar das intervengdes cirurgicas, ou
que se instala apds as cirurgias.'* A lombalgia pode ou
ndo se associar a dor referida ou irradiada.

Nesses casos, o alivio da dor pode ser propiciado
por meio de impulsos elétricos em fibras que podem
inibir a condugéo de sinais dolorosos para o cérebro, de
acordo com a Teoria do Portdo proposta por Melzack
e Wall’. O efeito simpaticolitico da estimulagdo da co-
luna espinal (em inglés, spinal cord stimulation — SCS)
é considerado responsavel pela eficicia do tratamento
modulatério, geralmente por ndo haver eliminacdo da
dor, mas modifica¢do de sua percep¢io.'

Estima-se que entre 60% e 85% das pessoas em geral
experimentardo dor lombossacral pelo menos uma vez
na vida, e em 10% a 20% desses casos a dor lombar se
tornard cronica, necessitando de algum tipo de inter-
vencdo prolongada. !¢ Avalia-se que haja a realizagdo
de mais de 300 mil laminectomias por ano nos Estados
Unidos, com taxa de insucesso de 20% a 40%."”

Considerando o numero expressivo de pacientes
que desenvolvem a FBSS, os crescentes gastos publi-
cos e privados com tratamentos decorrentes disso e
a repercussao negativa na qualidade de vida desses
individuos, entendeu-se ser necessaria uma revisao da
literatura com o intuito de avaliar a seguranca e a eficacia
da neuroestimula¢do medular no tratamento da FBSS.

Materiais e métodos

Para a consecugio deste trabalho, foi realizada re-
visao sistematica da literatura internacional, abarcando

publicagdes pertinentes sobre a tematica pesquisada, por
intermédio da plataforma dos portais virtuais PubMed
e MedLine, no periodo de janeiro de 2003 a janeiro de
2013. Foram considerados como sujeitos desta pesquisa
pacientes submetidos a técnica de estimulagdo da coluna
espinal (em inglés, spinal cord stimulation — SCS) para
tratamento de dor cronica lombar decorrente de FBSS.

A selecido dos artigos pertinentes iniciou-se com a
busca nas referidas plataformas utilizando os seguintes
descritores em portugués, bem como suas combinac¢des
e os respectivos termos em inglés: “dor cronica”; “dor
crdnica refrataria”; “terapia de estimulacgdo elétrica”s
“estimulacéo elétrica da coluna espinal”; “implante
de gerador de pulso/estimuladores”; “sindrome pos-
-laminectomia (SPL)”; “laminectomia”; “sindrome do
insucesso da cirurgia espinal (FBSS)”; “tratamento de
dor crénica”

Para a utilizagdo dos dados obtidos, as publicacdes
foram submetidas a filtros de inclusdo e exclusio,
atendendo a critérios preestabelecidos de seguranca e
eficicia. Nao foram analisadas neste estudo técnicas,
posicionamento, localiza¢ao do implante de eletrodos
ou modelos especificos de neuroestimuladores.

Para serem incluidos, os artigos deveriam preen-
cher os seguintes critérios: ser publicados em inglés
ou portugués; abordar casos de pacientes com dor em
coluna lombar apds intervencio cirdrgica; apresentar
porcentagens e/ou estatisticas relatadas pelos autores e
disponiveis; apresentar avaliacdo da eficacia e/ou segu-
ranga do SCS; disponibilizar avaliagdo da dor realizada
por meio de escala visual analdgica (VAS) ou outras
escalas similes, apresentando 50% ou mais de redugio
da dor em uma escala de pontos; declarar o nimero de
pacientes estudados; executar follow-up apds SCS de
pelo menos seis meses.

Foram excluidos da avaliacéo artigos: sobre revisdo
sistematica de literatura; que ndo especificassem niimero
de pacientes ou resultados claros e especificos da FBSS
ou SPL; que incluissem outras espécies que ndo a huma-
na; que incluissem pacientes que receberam implantes
no periodo entre 2003 e 2013.

Empregando a sequéncia descrita, inicialmente
foram identificados 186 artigos, dos quais apenas nove
preencheram todos os critérios de inclusio e excluséo.
Dessa maneira, foi incluido neste estudo um total de
313 pacientes submetidos a SCS para tratamento da
FBSS (Tabela 1).

Resultados

Para a analise da seguranca e eficacia da neuroes-
timulacdo medular no tratamento da FBSS, foram
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Tabela 1 - Importancia da neuroestimulagdo no tratamento da FBSS - Revisio

Estudo Ano de Local Participantes Design do Idade (anos)  Tempo de Melhoria da Satisfagdao do
publicagio (n°) estudo Sfollow-up intensidade paciente - QOL?
(meses) da dor - VAS! (6 meses)
(mais de 50%)
Blond et al.”® 2004 Fran¢a 53 pacientes RCT? 50,7 (32-78) 6a24 6 meses: redugao Geral 40%
(multicéntrico) 60,9%; 24 meses:
60%; VAS
melhora de 70%
(inicial 7,99/10,
final 3,12/10)
North et al.'® 2005 Estados Unidos SCS*-19 RCT 50,2 (36-65) 6a36 SCS 9/19 (48%); SCS 5/24
pacientes Controle 3/26 (21%); controle
Controle - 26 (11,5%) 14/26 (54%)
Kumar et al.? 2007 Australia SCS - 50 RCT 52 (42-63) 6al2 SCS 24/50 (48%); SCS 33/50
e Europa pacientes controle 4/44 (9%) (66%); controle
(multicéntrico) Controle - 44 8/44 (18%)
Coleman e 2009 Estados Unidos SCS - 48 RCT Nio 6 SCS (48%); SFE-36 - 7 de 8**
Mackey? pacientes declarado controle CMM
CMM® - 48 (9%) (p < 0,001)
pacientes
Vonhogen 2011 Holanda 20 pacientes Retrospectivo 52,15 (33-81) 6al2 SCS - 45,7% 66% satisfacdo
etal? (dor lombar); geral; 70%
55% (MMII);® melhora clinica
clinicamente - 85%
Kinfe et al.*! 2012 Alemanha 81 pacientes Prospectivo 57 (27-82) 6al2 73% VAS 2.3 Nao declarado
(preop 8.4)
Rigoard 2012 Franga 11 pacientes Observacional 49,9 (31-72) 6 SCS9/11 (81,8%). 80% satisfacdo
et al® VAS global: 2,22 geral
(8,2 pre-op);
VAS lombar:
1,5 (7,8 pre-op);
VAS MMIL: 0,5
(7,6 pre-op)
De Andres 2013 Espanha 10 pacientes Relato de caso 53,6 (28-78) 12 71,40% Nio declarado
etal.’
Logé et al.” 2013 Bélgica 21 pacientes Prospectivo 57 (33-76) 6240 FU-1"e FU-2 - 85,3% satisfagao
62,52% geral

VAS - 75,79%

VAS: Escala Visual Analdgica; QOL: qualidade de vida; RCT: ensaio randomizado controlado; SCS: estimulagao da coluna espinal; CMM: tratamento médico convencional; MMII: membros
inferiores; FU: follow-up.

selecionados para o presente estudo nove artigos, os
quais incluiram 313 resultados de pacientes com dor
cronica por FBSS. Foram observados resultados em
seis meses de follow-up e, quando possivel, em periodos
posteriores.

As caracteristicas de todos os estudos incluidos estdo
descritas na tabela 1. Entre os nove artigos selecionados,
quatro sdo ensaios randomizados controlados, entre os
quais dois sdo estudos multicéntricos, um é estudo ob-
servacional, um é estudo retrospectivo, dois sio estudos
prospectivos e um é relato de caso.

Observou-se predominio do sexo feminino nos arti-
gos avaliados, alcangando um total de 53% dos pacientes
incluidos nos estudos em que o sexo foi declarado. A
média de idade foi de 52,46 anos, havendo pacientes
entre 19 e 83 anos de idade.

Na andlise de intensidade da dor, utilizando-se a
VAS comparativa entre o momento de defini¢do e o
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rastreamento para a intervencdo e dos primeiros seis
meses apos o implante, todos os estudos evidenciaram
melhora significativa do padrdo da dor previamente
apresentada. No estudo espanhol de De Andres et al."?,
com 10 pacientes, entre os quais sete apresentaram
um percentual de 60% de satisfacio e melhoria da
dor superior a 50% no VAS, apenas trés pacientes nio
apresentaram melhora significativa e foram exatamente
os que apresentavam dor irradiada em regido perineal,
confirmando dados da literatura levantada — Hunter et
al' citaram que ndo ha melhora significativa da dor
cronica em regido pélvica.

No estudo de North et al.'8, os pacientes submetidos
a SCS foram significativamente menos propensos a
reintervengio cirdrgica do que o grupo controle (5 dos
24 pacientes versus 14 dos 26 controles, p > 0,02). Ainda
no mesmo estudo, foram avaliadas as descri¢des sobre
satisfagdo dos pacientes, em que os padrdes apresenta-
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dos foram superiores a 21%, sendo o tinico dado abaixo
de 40% entre todos os estudos avaliados.

Nos casos de estudo controle, quando comparados
os grupos de interven¢ao modulatoria, a taxa média de
satisfagdo ultrapassou a do controle, sendo significati-
vamente maior (p > 0,001) e apontando uma percepgio
com resposta significativa na qualidade de vida por parte
dos pacientes, bem como casos de retorno a atividades
laborais.

Embora nédo tenha sido parte dos objetivos deste
trabalho e de a maior parte dos estudos avaliados ndo
ter relatado complicagdes, por nio fazer parte do escopo
do estudo ou por nio ter ocorrido, mas apenas como
adendo, as complicag¢des relatadas encontradas no
pds-operatério foram: migragio do eletrodo, infecgdo,
hemorragia peridural, seroma, hematoma, perda de
liquor, paralisias e parestesias, dor no local do implante,
falha da estimulagdo, reagdes alérgicas, erosdo da pele,
mau funcionamento do estimulador (falha de software,
hardware ou bateria) e fios/cabos soltos ou deslocados.

O estudo de Blond et al.” mostrou que a intensidade
geral da dor em VAS diminuiu. Em termos de intensi-
dade da dor neuropatica (unilateral ou bilateral ciatica),
os niveis de alivio obtidos foram bons (em média, de
64,8% em seis meses, 55,6% em 12 meses e 60% em 24
meses). A intensidade da dor foi reduzida de forma
muito significativa (p < 0,01), apresentando taxa de
sucesso, em percep¢do dos pacientes, de 70% em seis
meses e de 50% em 24 meses.

No estudo de Kumar et al.?, comparando a SCS e o
tratamento por meio de medicamentos, 24 pacientes do
grupo de SCS (48%) e quatro do grupo de tratamento
medicamentoso exclusivo (9%) obtiveram resultados
primarios de 50% de alivio da dor (p < 0,001), evi-
denciando que a SCS é mais eficaz. Na andlise apds 12
meses, houve resposta positiva de 34% dos pacientes
submetidos a SCS em comparagdo com 7% do grupo
de tratamento medicamentoso exclusivo (p = 0,005),
mantendo o padrio de maior eficacia da SCS.

Os dados mais positivos mostraram resultados
clinicos para melhor cobertura da parestesia em 87%
entre 81 pacientes e uma média consideravel de reducéo
da dor de 73% (pré-operatorio VAS 8,4 e VAS pos-ope-
ratdrio 2,3 nos 12 meses de follow-up), no trabalho de
Kinfe et al.?'.

Discussao

Varios estudos concluiram que existem algumas
evidéncias de efeitos positivos do tratamento por meio
da SCS em alguns diagndsticos de dor cronica, embo-
ra ainda exista necessidade de conduzir mais estudos
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randomizados.”** Em todos os estudos incluidos no
presente trabalho, os autores relataram melhora na
dor.!”19-21232 Os resultados mostrados pela série de
casos, contudo, sdo mais positivos do que os resultados
de ensaios clinicos randomizados.

O estudo de Kumar® forneceu evidéncias sobre os
efeitos da SCS em melhoria da qualidade de vida e esta-
do funcional dos pacientes. A SCS parece oferecer mais
perspectiva de retorno as atividades laborais (15% para
SCS e 0% para o grupo controle), o que também afeta
arelacdo custo-beneficio dos resultados.?**' O impacto
da SCS sobre a depressio foi relatado em apenas uma
série de casos e mostrou melhorias significativas entre
antes e apds o procedimento.?

Os ensaios clinicos randomizados de Turner et al.*
e Kumar et al.* mostraram maior satisfacio do paciente
com a SCS do que com o tratamento controle, seja em
termos de satisfacdo com o alivio da dor, seja pela ava-
liagdo por meio da escala de qualidade de vida (QOL)
realizada pelos pacientes.

Alguns estudos relataram certas complicagdes, em
sua maioria, problemas técnicos associados com 0 mau
funcionamento dos eletrodos, deslocamento ou outra
falha de hardware e infec¢oes.?>?+3

O relatério da Health Technology Assessment (HTA
- Canadd) resume os resultados de diversos estudos:
problemas com o eletrodo foram relatados a partir de
4% a 42,8%; problemas relacionados com o gerador de
pulso, de 1,6% a 6%; problemas de extensdo do cabo, de
10%; reoperagio, de 11% a 50%; dissec¢do subcuténea
de bolso para o gerador, de 8,3%; infec¢d,o de 1,4% a
11,7%; e fistula liqudrica, de 0,3% a 7%.%

De acordo com a literatura, complica¢bes biologi-
cas (principalmente infec¢Ges) sdo mais comuns nos
primeiros trés meses apds o implante de eletrodos me-
dulares, embora geralmente pequenas e reversiveis.**

Embora o numero de estudos controlados como
a tematica especifica seja restrito, bem como uma
compreensido do mecanismo exato pelo qual a SCS
produz o seu efeito, esta se tornou uma terapéutica
indispensavel. Constitui ferramenta promissora para o
tratamento de muitas condi¢des de dor crdnica e tem
muitas vantagens sobre outras terapias propostas para
o tratamento de FBSS.

Os eletrodos da SCS podem ser removidos a qual-
quer momento, se necessario, causando pouco descon-
forto para o paciente, diferente das técnicas ablativas.
Em longo prazo, em contraste com os inumeros efeitos
colaterais sistémicos de medicamentos orais, ndo exis-
tem efeitos secunddrios em decorréncia da utilizagdo
da SCS.23,25,35

A ma indicagdo de intervengdo espinal é a maior
responsavel pela FBSS, podendo ter até 30% de falha.?®
Deve-se lembrar que, apesar do sucesso evidenciado
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em todos os estudos analisados quanto ao tratamento
da FBSS com o uso da SCS, os pacientes geralmente
ndo deixam de utilizar medicamentos para alivio da
dor, embora haja diminui¢do significativa tanto das
doses quanto das quantidades de drogas empregadas
nesse controle.?***%

Consideracoes finais

Como evidenciado nos estudos levantados, a SCS
¢ mais eficaz do que a reoperagdo como tratamento
para a dor crénica lombossacral ou do que qualquer
outro tratamento conservador, quando bem indicada.
Observou-se que 61,4% dos pacientes submetidos a
SCS apresentaram resultados considerados positivos,
com melhora superior a 50% na avaliacdo da VAS apds
interven¢do modulatdria nos primeiros seis meses.

Houve evidéncia de melhora significativa, de acordo
com a satisfagdo dos pacientes submetidos & SCS, bem
como na qualidade de vida analisada, algumas vezes
recuperando o potencial laborativo dos individuos. Por
intermédio do QOL, 63,61% dos pacientes submetidos a
SCS consideraram que houve melhoria da sua qualidade
de vida apds a intervencao.

A neuromodula¢do mostrou-se eficaz em doentes
que apresentaram dor radicular. Entretanto, deve ser
limitada no tratamento da dor perineal, provavelmente
devido a limitagdes anatdmicas, pois a inervagao local
tem carater diferenciado, bem como as limitacdes téc-
nicas para atingir essa cadeia nervosa.

Conclui-se que hd resultados satisfatérios para o
uso da SCS no tratamento da FBSS. Contudo, devem
ser conduzidos mais estudos para determinar sua efe-
tividade em médio e longo prazos.
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