Estimulacion cerebral profunda: mas alla de los

principios éticos

Deep brain stimulation: beyond ethical principles

El objetivo de este manuscrito
es discutir los aspectos éticos mas
importante a los que nos enfren-
tamos en Colombia con la terapia
de estimulacién cerebral profunda.
Asi mismo es importante concien-
tizar a la comunidad neurolégica
en Colombia sobre los estanda-
res minimos que debe tener un
centro quirargico de movimientos
anormales al que se remite un
paciente, para que ofrezca un
procedimiento seguro; teniendo
en cuenta que los resultados en el
paciente dependen en gran parte
tan acucioso sea el grupo en la
seleccion, en el procedimiento en
si mismo y en la programacion de
los electrodos (1).

Uno de los aspectos mas
negativos de sufrir movimientos
anormales es el riesgo de tener
un cambio dramatico en el curso
de la vida diaria; no es simple-
mente tener un mal dia o un mal
momento causado por unos sin-
tomas, es la presencia continua de

sintomas motores que se convier-
ten en una amenaza de ruptura en
la continuidad autobiografica; es
enfrentar un detenerse de la vida
normal para ser reemplazada en
muchas ocasiones por sintomas
que causan dolor y sufrimiento
personal y familiar.

El primer paso importante que
debe enfrentar el enfermo con
Enfermedad de Parkinson (EP)*
es tener un adecuado diagndstico,
y aceptar que tiene una enferme-
dad de origen desconocido, sin
curacién, pero con alternativas
de tratamiento. En este primer
paso hay unas recomendaciones
internacionalmente aceptadas en
cuanto a cémo iniciar el trata-
miento para prevenir la aparicion
temprana de complicaciones
motoras, teniendo en cuenta varia-
bles como edad, severidad de los
sintomas y grado de discapacidad.
En muchos casos, por el costo
elevado de medicamentos, se favo-
rece el uso temprano de levodopa,

facilitando la pronta aparicién de
complicaciones motoras de dificil
manejo con farmacos, teniendo
que considerarse la estimulacion
cerebral profunda (ECP) como
alternativa de tratamiento.

LLa ECP es una terapia estandar
en varios trastornos del movi-
miento, iniciada hace mads de 20
afios con el primer paciente tratado
por el Dr. Benabid en Francia (2);
actualmente hay mas de 90.000
pacientes con neuroestimulacion,
y mas de 2100 publicaciones sobre
ECP. Su marco conceptual esta
basado en la interrupcién de un
estado disfuncional a través de la
estimulacion eléctrica de circuitos
neuronales del sistema extrapi-
ramidal; y su aplicaciéon requiere
entrenamiento en aspectos clini-
cos, neurofisiolégicos y fisicos,
haciendo de esta terapia mas que
una opcién de tratamiento, una
estrategia de tratamiento la cual
debe ser bien planeada y cuidado-
samente ejecutada.

(*) Para facilitar la exposicion del tema, el articulo estd basado en la Enfermedad de Parkinson. Sin embargo
lo expuesto se extrapola a otras condiciones similares
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Desde el punto de vista anaté-
mico se cuenta con unos blancos
quirdrgicos “estandar”, es decir,
que su modulacién ha demostrado
que mejora tanto los sintomas
motores y la calidad de vida en los
candidatos cuidadosamente selec-
cionados, y en los que el tiesgo/
beneficio se ha sopesado correcta-
mente. Esta mejoria se ha demos-
trado en estudios en los que se
observé una reduccién significativa
de los puntajes en la escala motora
UPDRS- III, mejorfa de escalas
de calidad de vida y de actividades
de la vida diaria, disminucion de
los periodos de inmovilidad por
fluctuaciones motoras y disminu-
cién significativa de discinesias;
en comparacién de los resultados
obtenidos utilizando los mejores
tratamientos médicos (3).

Basados en reportes de casos y
series pequefias de pacientes, y pot
estudios de imdgenes funcionales
que han permitido tener una mayor
comprension de la fisiopatologfa
de diversos trastornos, también
hay blancos quirdrgicos poten-
cialmente modulables para un
namero creciente de indicaciones
clinicas enfrentando importantes
problemas bioéticos por no existir
modelos animales experimentales
(Cefalea tipo cluster, agresividad,
Tourette), no existir claridad en
saber quien en buen candidato
a cirugia, y en las dificultades
para aclarar las expectativas de
los pacientes por no saberse a
ciencia clerta qué es lo que se esta
haciendo; pues no existen resulta-
dos claros en estudios clinicos. A
este respecto es necesario diferen-
ciar lo que es un paciente y lo que
es un sujeto de investigacion, que
para estas indicaciones serfa mas
bien la segunda opcidén, en cuyo
caso debe existir un protocolo
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de estudio y aprobacién por un
comité de ética.

Internacionalmente los con-
flictos éticos mas importantes
estan relacionados con la experi-
mentacion quirdrgica como en los
casos que se mencionaron en el
parrafo anterior; con su uso expe-
rimental buscando aumento en las
capacidades mentales; y de mayor
relevancia, con los efectos sobre
el comportamiento, personalidad
y competencia mental, es decir, en
como afecta al ser humano en si
mismo, en su individualidad y en
las repercusiones sobre su familia.
Dentro de estas manifestaciones
se han descrito la alteracion de la
imagen corporal, sintiéndose el
paciente en algunos casos contro-
lado por el estimulador; sensacién
de extrafieza con el mismo al no
tener los problemas que tenfa antes
de la cirugia, en algunos casos con
sensacion de vacio y de pérdida de
significado de su vida; y pérdida
o ganancia del nivel de energia y
vitalidad. Otros aspectos son los
trastornos de ajuste originados
por la mejorfa notoria que algunos
pacientes experimentan, manifes-
tandose con la tendencia a seguir
asumiendo el rol de enfermo y con
cambios persistentes en su desem-
pefio laboral. En relacién ala pareja
puede haber rechazo al sentirse
mas independiente y con deseos
de experimentar otras emociones.
La causa de estos cambios psico-
sociales no es clara, pudiendo ser
secundaria a una modificacion en
la capacidad psicologica para adap-
tarse a un estado neurolégico dife-
rente luego de haber sufrido por
aflos de sintomas motores, pero
tampoco se puede descartar que
estos cambios sean secundarios a la
neuroestimulacién; hay que recor-
dar que estructuras como el nucleo

subtalamico, tienen importantes
conexiones con el sistema limbico,
relacionadas con emociones, moti-
vacion y demas aspectos neuropsi-
quiatricos (4). Estos cambios no se
han explorado adecuadamente en
los estudios clinicos, que se han
centrado predominantemente en
demostrar la efectividad de la ECP
sobre los sintomas motores o de
calidad de vida, pero no reflejan
los aspectos mencionados, gene-
randose en estos casos un conflicto
entre la insatisfaccion del paciente
o de la familia y la opinién de
éxito del profesional. Teniendo en
cuenta estas nuevas consideracio-
nes clinicas podria realizarse una
evaluaciéon del estado psicosocial
del paciente, incluyendo un andlisis
de su entorno familiar y laboral (5).

Ademads de estas considera-
ciones éticas es preciso discutir
las condiciones minimas para
implementar esta terapia, conside-
rando en primer lugar el recurso
humano. No es posible estar ajenos
a la experiencia internacional, en la
que esta terapia tiende a ser reali-
zada solo en centros con grupos
multidisciplinarios que trabajan
en estrecha colaboracion, con la
participacién minima de neurociru-
jano con entrenamiento formal en
neurocirugia funcional, neurélogo
experto en movimientos anorma-
les, neuropsicélogo y psiquiatra.

APROXIMACION
MULTIDISCIPLINARIA

El momento adecuado para
la cirugia se determina por el
grado de discapacidad que sufre
el paciente; teniendo en cuenta
variables como la edad, respuesta a
levodopa, expectativas del paciente,
estado neuropsicolégico y psi-




quiatrico. Este enfoque multidis-
ciplinario obliga a la evaluacién en
centros que cuenten con el recurso
humano entrenado y la experiencia
para considerar al paciente como
candidato quirdrgico. En este
sentido se debe evitar el sindrome
del “Neurocirujano-Ranger” quien
hace todo solo sin el beneficio de
la opinién y regulacion ejercida por
los colegas, en estos casos este se
encarga de la seleccidn, cirugfa,
programacién y hasta de la neu-
rofisiologia, no sin la presencia de
sesgos importantes; por lo que en
el ambito de la cirugia funcional se
sefiala al equipo multidisciplinario
como indispensable (0).

Es posible basarse en varias
salvaguardias éticas aplicadas en
psicocirugfa para guiar la imple-
mentaciéon de un programa de
cirugia funcional: existencia de
un proceso de seleccién definido
previamente que permita inter-
venir al paciente que se beneficie
de la terapia, competencia del
neurocirujano y neurofisiélogo en
la realizaciéon del procedimiento,
provision de informacién clara y
honesta para la toma del consen-
timiento informado. A lo anterior
debe agregarse independencia de
intereses econémicos que puedan
afectar el juicio clinico

SELECCION DEL PACIENTE

Desde una perspectiva clinica
y ética, es un requisito esencial
hacer una cuidadosa seleccion del
paciente para tener una interven-
cién exitosa, con reduccion de
efectos secundarios (7). El paciente
debe ser evaluado por un neurd-
logo para confirmar el diagnostico
de EP, tener una buena respuesta
a levodopa, haberse descartado la
presencia de demencia, depresion,

abuso de sustancias, e ideacién
suicida. Sin embargo estos ultimos
aspectos neuropsiquiatricos deben
individualizarse y analizarse en el
contexto del paciente ya que no
son contraindicaciones absolutas
y la balanza puede inclinarse a
favor de la cirugfa si el beneficio
estimado sobrepasa los tiesgos.
Este analisis se hace luego de la
evaluacién neuropsicolégica y
psiquidtrica, con la participacién
de todos los profesionales en
una junta médica donde ademas
de analizar estos datos se revisa
el apoyo familiar del paciente.
Desde el punto de vista social, la
cirugfa es una opciéon para que el
paciente continie desempefando
sus actividades laborales y para
que mantenga el rol en su familia.
En este sentido ya se observa la
tendencia en algunos estudios a
no esperar hasta que haya un nivel
de degradaciéon de funcionalidad
que genere discapacidad laboral
y deterioro social para considerar
al paciente candidato a cirugfa (8).
Finalmente, cada miembro de la
junta lleva su propia perspectiva y
sesgos basados en su drea de expet-
ticia, permitiendo evaluar casos
complejos, discutiéndose en detalle
todos los aspectos pata el cuidado
del paciente (9). Las conclusiones
van dirigidas a recomendar la mejor
opcién de tratamiento médico o
quirdrgico para el paciente.

COMPETENCIA
PROFESIONAL

El resultado del procedimiento
estd fuertemente influenciado
por la experiencia del grupo
médico en la seleccion, técnica de
implantaciéon y seguimiento; por
ello unos requisitos minimos de
entrenamiento y competencia son

importantes para estandarizar el
procedimiento (8). La Sociedad
Norteamericana de Neuromodula-
cion ha dado un primer paso publi-
cando las guias de entrenamiento
y educaciéon que se deben aplicar
para estar profesionalmente capa-
citado en esta terapia quirurgica
(10). Estas pautas intentan evitar
la existencia de profesionales con
diversos niveles de entrenamiento;
desde graduados de programas
“hands-on” bien estructurados,
hasta observadores por unos pocos
meses.

Es deber de la Sociedad Colom-
biana de Neurocirugfa discutir
en profundidad acerca de los
requisitos académicos minimos
que debe tener un neurocirujano
para considerar que puede realizar
el procedimiento quirurgico en
Colombia.

EXPECTATIVAS

DEL PACIENTE:
SOBREVALORACION DE
LOS RESULTADOS

Para la toma de la decisiéon
quirtrgica es necesario educar al
paciente acerca de los resultados
esperados y los riesgos del proce-
dimiento, los cuales deben estar
enunciados en el consentimiento
informado. A pesar de que es con-
siderada una cirugia poco invasiva,
se debe mantener la opinién de que
no hay cirugia cerebral menor.

LLas expectativas se deben discu-
tir detalladamente por la tendencia
a la sobrevaloracion de los resulta-
dos. Los medios de comunicacién
tienden a exagerar los beneficios
de este procedimiento innovador
pero fallan al no mostrar los resul-
tados de estudios clinicos, asi como
tampoco mencionan los recursos
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médicos y tecnoldgicos basicos
para obtener un buen resultado. Al
paciente hay que explicarle que la
terapia no cura la enfermedad; en
muchas ocasiones los colombianos,
por el alto precio de la intervencién
o por razones culturales, tienen la
esperanza de curacion. Silas expec-
tativas del paciente no son reales, va
a estar pendiente del mds minimo
sintoma y no estara satisfecho con
el resultado. Es necesario aclarar
al paciente que los resultados de la
terapia son individuales, esto puede
incluir un resultado excelente, pero
que por otro lado puede no alcan-
zarse en muchos casos.

INTERESES ECONOMICOS:
¢COMPETENCIA DESLEAL?

Mis alld de las razones aca-
démicas, la competencia entre
centros de referencia ha llegado
al terreno comercial, con mala
fortuna para los usuarios. Los
aspectos comerciales ya apreciados
son los referentes a la competencia
desleal; viéndose practicas como
la disminucién exagerada de pre-
cios basados en una estructura de
costos que gira alrededor de un
solo profesional, el engafio por
el cual se ofrece procedimientos
con caracteristicas mejores que las
reales, y la confusién, mecanismo
por el que buscan patecerse a otro
oferente, sin tener el entrenamiento
formal ni los requisitos académicos
para ofrecer un servicio de optima
calidad. Las EPS por su parte
aprovechan que las sociedades
cientificas en Colombia no estin
en capacidad para reglamentar la
practica de las subespecialidades,
y convenientemente basados en
el precio, escogen la opcién mas
econdémica, con el argumento de
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que el profesional que les ofrece
el servicio, por tener los diplomas
basicos en regla, es apto para desa-
rrollar este tipo de terapia.

Finalmente dos aspectos de
importancia en la practica clinica
y que por las caracteristicas del
sistema de salud colombiano
adquieren especial relevancia como
son el compromiso de no abando-
nar al paciente y el respeto de su
autonomia.

COMPROMISO DE NO
ABANDONAR AL PACIENTE

En Colombia, como en la
mayorfa de partes del mundo, no
existen profesionales entrenados
en estimulacién cerebral profunda
en todas las ciudades con capaci-
dad para manejar problemas de
hardware o de programacién, que
se pueden presentar en cualquier
momento. Esto obliga al paciente
a seguir con visitas periddicas al
centro donde se realiz6 el proce-
dimiento para el manejo de estas
eventualidades. Para los lugares
apartados, sin recursos médicos
cercanos, se debe pensar mas de
dos veces antes de implantar un
neuroestimulador. Debe responder
primero, quien va a manejar un
problema de hardware, y quien va
a revisar la programacion a largo
plazo. En estos casos el actuar pro-
fesional debe reflejar la adherencia
al principio ético de no abandonar
al paciente (11). La implantacién
de un sistema de estimulacién en
el cerebro humano debe acom-
pafiarse de la obligacién moral de
estar facilmente disponible para los
pacientes y sus familias, y de brin-
dar apoyo alos colegas en ciudades
distantes que estén encargados del
cuidado del paciente.

AUTONOMIA DEL
PACIENTE: :QUE TANTO SE
RESPETA?

Dadala complejidad de la inter-
vencién que se esta realizando el
respeto a la autonomia el paciente
debe ser prioritario. Después de
un proceso de selecciéon donde
se han explicado los riesgos y
expectativas de la intervencién, el
paciente finalmente toma la deci-
si6on mas importante en su vida
en ese momento, con ella asume
riesgos clinicos importantes. En la
toma de esta decision, el paciente
tiene un alto grado de confianza en
su grupo tratante. Desde el punto
de vista médico y aun mas desde el
punto de vista ético, no es valida la
conducta de las Empresas Promo-
toras de Salud (EPS) de ofrecetle
y forzar al paciente a que se realice
el procedimiento quirtrgico en un
sitio diferente basado en un menor
costo. En estas condiciones scomo
podria el paciente y su familia acep-
tar una complicacién quirdrgicar o
¢un mal resultado? Se debe tener
en cuenta que esta relacién pro-
fesional se continda a lo largo de
los afios con el proceso de progra-
macién y chequeo periddico, por
lo que una relacién forzada puede
terminatr con un sistema costoso
abandonado y en una experiencia
en la que el principal perdedor es
el paciente.

PLANEAR EL FUTURO

Ademas de la indicacion médica
del procedimiento, se deben tener
en cuenta varios aspectos éticos,
sociales, y humanisticos para el
éxito de la ECP. La colocacién
de un electrodo en el cerebro no
es mas que una parte del total de
la terapia; el éxito de su funcio-




namiento depende, ademas de la
destreza en su implantacion, del
papel que juega el grupo clinico
en el programa, cuyo liderazgo
esta compartido por todos los
miembros del grupo profesional,
donde debe primar el interés cli-
nico y académico por el bienestar
del paciente. Independiente del
rol de la Sociedad Colombiana
de Neurologia y de la Sociedad
Colombiana de Neurocirugia en la
regulacion de la practica profesio-
nal, estin en mora de publicar los
requisitos minimos metodolégicos
y de formacién profesional para
la aplicacién clinica de la ECP
en Colombia. Estos lineamientos
podrian servir de referente para
ofrecer una terapia responsable en
el pais, de acuerdo a su costo y nivel
de tecnologfa. También servirian
de guia a los futuros profesionales
en neurociencias a los tipos de
entrenamiento y programas que
deben acceder para ser considera-
dos profesionalmente competentes
en el pafs.
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