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INTRODUCCION

La tecnologia de las bombas de infusibn para la administracién de farmacos via
intratecal se utiliza fundamentalmente para dos tipos de terapias: 1) el tratamiento del
dolor crénico tanto el de origen oncologico como el de otro origen, y 2) el tratamiento
de la espasticidad en pacientes de diferentes patologias tales como lesiones
medulares, enfermedades de la médula espinal, paralisis cerebral y lesiones
cerebrales.

La utilizacion de bombas de infusiébn de morfina para el tratamiento del dolor se
encuentra en el cuarto escalon de la escala terapéutica disefiada por la OMS, que
comprende alrededor de un 10% de los pacientes con dolor oncoldgico y que no tienen
alivio con los opiaceos orales o no toleran ese tipo de medicacion.

Los opiaceos se pueden administrar por via parenteral (subcutanea o intravenosa) o
espinal (epidural o intratecal). Ambas tienen indicaciones precisas y el factor primordial
para la utilizacion de una u otra via va a ser la expectativa de vida del paciente. Por
norma general, la infusion subcutdnea de opiaceos y de otros medicamentos esta
indicada en las fases finales de la enfermedad, mientras que la infusion espinal debe
realizarse en pacientes con una supervivencia esperada superior a 3 meses (0 un
periodo mayor, ya que no existe unanimidad de criterios, y esta cifra depende de los
criterios que se manejen, esto es, mejoria clinica, coste-efectividad, etc.).

La via de administracién espinal (epidural, intratecal) de opiaceos ha venido siendo uno
de los tratamientos paliativos del dolor oncoldgico intratable o del dolor crénico no-
maligno que es refractario a otros tratamientos, durante los ultimos 10-15 afios. El
objetivo de las bombas de morfina y otros procedimientos neuroquirdgicos contra el
dolor es el control de los sintomas dolorosos y no el tratamiento de la enfermedad
subyacente. La administracion intratecal y epidural de narcoticos alivia el dolor
mediante la estimulacién de los receptores opiaceos de la médula y el sistema nervioso
central.

En relacion a la utilizacion de las bombas intratecales para la administracion de
baclofeno en el tratamiento de la espasticidad, el objetivo que se persigue es mejorar la
calidad de vida del enfermo y reducir el nimero de dias de hospitalizacién que
requieren estos pacientes. Esta via de administracion se comenzé a utilizar en 1984, y
la experiencia acumulada a nivel mundial es extensa.

El término "bombas de infusion" se usa indistintamente para describir diferentes tipos
de dispositivos médicos, incluyendo los catéteres implantables o transcutaneos
conectados a bombas de infusién externas, puertos de acceso o reservorios, y bombas
de infusién implantables.

El presente informe se realiza a instancias de la Direcciébn Gerencia del Hospital
Universitario "Virgen Macarena", de Sevilla, que basaba su interés en el conocimiento
del estado actual de esta tecnologia, la efectividad y las diferencias entre los tipos en lo
gue respecta a sus resultados. Unidades especializadas de este hospital utilizan esta
tecnologia desde hace afios.



Bombas de infusion intratecal

PREGUNTAS DE INVESTIGACION

Se pretende abordar aspectos relativos a la efectividad, e indicaciones de las
diferentes bombas de infusioén intratecal existentes.

Las preguntas a contestar serian ¢son efectivas las bombas implantables de infusion
intratecal de morfina (u otros farmacos) en el tratamiento del dolor crénico?, ¢cuales
son sus indicaciones?, ¢ qué otras indicaciones pueden tener las bombas implantables
de infusion intratecal?, ¢existen diferencias en la efectividad entre los diferentes
modelos de bombas implantables (de infusién continua y programables)?, ¢y con las
bombas de infusion externas?

METODOLOGI A

Para la elaboracién de este informe se consultaron tres revisiones sistematicas,
realizadas por otras tantas agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias, una sobre
bombas externas e implantables (1) y dos sobre bombas implantables, la primera, en el
tratamiento del dolor crénico (2) y la segunda, en el tratamiento de la espasticidad (3).
Asimismo, se revis6 una monografia sobre el tratamiento del dolor en el paciente
oncolégico (4).

Hemos realizado, ademas, una busqueda en MEDLINE desde el afio 1996, con la
siguiente estrategia:

1. explode "Pain"/ wthout-subheadings , blood , cerebrospinal-fluid,
conplications , drug-effects , drug-therapy , econonmics , nursing , prevention-
and-control , physiology , physiopathology , psychology , rehabilitation ,
surgery , therapy

2. "I nfusion-Punps, -1 nmpl antabl e"/ all subheadi ngs
3. #1 and #2

4. Searches and records above from Selected Databases ((pain or intrathecal)
and punp*) in ti

5. #3 or #4
De dicha busqueda se recuperaron 34 referencias.

Por tratarse de una respuesta corta, no se ha realizado una revision sistematica de la
literatura.

VALORACION DE LA LITERATURA CONSULTADA

No existen datos de ensayos clinicos controlados sobre esta tecnologia; todos los
estudios publicados hasta la fecha son series de casos o descripcion de un caso.
Ademas los estudios publicados son de un nimero pequefio de pacientes y carecen de
objetivos de resultados a largo plazo.

Tampoco disponemos de ensayos comparativos que evallien la efectividad de
diferentes tipos de bombas implantables (programables frente a las de infusién
continua), ni de éstas frente a otras medidas.

Asi, los niveles de evidencia cientifica que hemos encontrado son muy bajos para
justificar una opcién terapéutica frente a otra. Sin embargo, pensamos que podrian
servir como orientacion en la elaboracion de protocolos clinicos de actuacion.
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Hemos utilizado, en cambio, un estudio prospectivo, no aleatorizado, comparativo de
dos vias de abordaje (5) y otro de andlisis de costo-efectividad con seguimiento a largo
plazo ).

ESTADO ACTUAL DEL USO DE LAS BOMBAS DE INFUSION PARA
LA ADMINISTRACION INTRATECAL DE FARMACOS

La infusién espinal de morfina en el dolor oncolégico esta indicada en los siguientes
casos:

1. Pacientes en tratamiento con opiaceos orales que obtienen alivio eficaz de su dolor pero a costa
de unos efectos secundarios que deterioran de manera importante su calidad de vida.

2. Pacientes que no alivian su dolor con opiaceos orales a altas dosis.

3. Pacientes con imposibilidad para la deglucién.

En cualquiera de los casos, la administracion de opiaceos espinales puede realizarse
de dos formas, en bolos pautados a horas fijas o en infusibn continua mediante
conexion del catéter a una bomba de infusién. Las bombas de infusién pueden ser
externas o internas (implantables) y, en el caso de que la infusién vaya a realizarse por
via intratecal (espacio subaracnoideo), la utilizacibn de una bomba de infusion es
imprescindible para evitar una infecciébn meningea (4).

Los sistemas para la administracion espinal de farmacos son los siguientes:
1. Catéteres percutaneos
2. Catéteres subcutaneos tunelizados

3. Reservorios subcutaneos, estan indicados cuando se quiere realizar un tratamiento intratecal
continuo.

En cualquiera de los sistemas mencionados puede realizarse la administracién en
bolos o conectando una bomba externa programable.

4. Sistemas totalmente implantables.

La siguiente tabla recoge diferentes tipos de sistemas de administracion espinal de
opiaceos actualmente en uso (2):

Pacientes Comentarios

seleccionados

Tipo de sistema

Alto riesgo de infeccion

Pueden conectarse a una bomba externa de infusion
Son flexibles en términos de facilidad de
administracion, cuidado del catéter, etc.

Pacientes terminales, con
corta expectativa de vida

1. Catéteres percutaneos
epidurales/intratecales (con o sin
tunelizacién subcutanea)

Requieren intervencion quirdrgica parala colocacion y
retirada del puerto
Se usan para infusiones constantes de morfina

2. Catéteres totalmente implantados
epidurales/intratecales con o sin puerto
de inyeccion subcuténeo

Pacientes con expectativa
de vida de varios meses

Flexibilidad méaxima, controlada por €l paciente
Se usan para administracion en bolos controlada por el
paciente

3. Catéteres totalmente implantados
epidurales/intratecales con bombas
implantadas activadas manua mente
(pulsétiles)

Pacientes con expectativa
de vida de varios meses

Dificil rellenado, necesitan intervencion quirdrgica.

4. Catéteres totalmente implantados
epidurales/intratecales con bombas
implantadas de infusién continua (i.e.
impulsadas por presion de vapor)

Pacientes con larga
expectativa de vida

Coste elevado

Ofrecen la posibilidad de infusion continua junto ala
infusion ademanda

Son més caras que los sistemas 1,2y 3

5. Catéteres totalmente implantados

Pacientes con larga

Tienen la capacidad de ser gjustados los patrones de
administracion, y de utilizarse parala administracion
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epidurales/intratecal es con bombas expectativa de vida en bolos
implantadas programables (peristélticas)

Para los casos de pacientes no terminales en los que se necesite una administracion
de medicamentos via intratecal, estan indicadas la bombas implantadas de los tipos 3-
5 de la tabla anterior, ya que su utilizacion reduce la necesidad de acceso percutaneo
y, por lo tanto, el potencial de infeccién, a una vez o menos por mes, mientras que los
puertos de acceso (tipo 2 de la tabla) necesitan ser utilizados de dos a tres veces al dia

(2).

Las bombas de infusién implantables son opciones de tratamiento que pueden ofrecer
una alternativa costo-efectiva frente a los patrones de tratamiento tradicionales del
dolor crénico. Las bombas de infusién implantables tienen una historia de mas de
veinte afos, y se han desarrollado prioritariamente para promover la independencia del
hospital durante la terapia de infusidn crénica, particularmente en el tratamiento del
dolor y en quimioterapia. Tanto las programables como la no programables son
capaces de suministrar niveles terapéuticos en plasma de un farmaco durante
prolongados periodos de tiempo.

El nUmero de pacientes que pueden requerir un sistema de bomba implantable es
dificil de valorar: la situacion es la tipica en la que la demanda se genera por los
avances en la tecnologia.

En las guias de manejo de pacientes se sugiere que los pacientes candidatos a una
terapia con una bomba de infusion implantable son los siguientes (2):

a) Dolor oncologico que ha recibido un tratamiento secuencial con opiaceos fuertes, con efectos
indeseables incontrolables e intratables, y que han tenido un resultado favorable en el test previo de
administracién espinal de opiaceos, y

b) Los pacientes con dolor crénico no oncoldgico, en los que todas las terapias convencionales
sindrome-especificas han fallado, antes de los procedimientos quirrgicos neuroablativos, que han
recibido un tratamiento secuencial con opioides fuertes, con efectos indeseables incontrolables e
intratables, y que han tenido un resultado favorable en el test previo de administraciéon espinal de
opiaceos,

RESULTADOS

Aproximadamente un 30% de los pacientes tratados con bombas de infusién
implantables presenta una "excelente" mejoria del dolor, aunque la mayoria de los
pacientes con tratamiento espinal con opidceos experimenta algun alivio del dolor (2).

En una revisién de resultados obtenidos en la utilizacion de la bomba implantable
SynchroMed (2) en pacientes con dolor no maligno, sugiere que alrededor de la mitad
obtienen un excelente alivio del dolor (>90%, en una escala centesimal de medicién),
un tercio obtienen un buen alivio del dolor (>75%) y, el quinto restante, obtiene un
resultado moderado (>40%).

La utilizacion de una bomba de infusibn externa podria razonablemente obtener
similares resultados en el alivio del dolor, aunque ocasionaria una mayor discapacidad
y carga emocional (2). No obstante, estas apreciaciones son altamente especulativas y
no existen evidencias que confirmen las asunciones que consideran diferencias en
discapacidad y carga emocional entre el uso de una bomba implantable o el de una
bomba externa.
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Es importante tener presente que la utilizacion de estos dispositivos tiene riesgos
significativos y complicaciones que precisan, para su tratamiento, de un personal
altamente cualificado. Ademas, la gran variedad de tipos de bombas de infusion, hace
dificil para las enfermeras la obtencion y mantenimiento de un alto nivel de experiencia
para utilizarlas adecuadamente.

Las posibles complicaciones y problemas de las bombas de infusion implantables son
los siguientes (2) :

Quirargicas Mecanicas Farmacoldgicas
Sangrado . Torsion del catéter . Nausea y/o vomito
Infeccion . Obstruccion del catéter . Retencion urinaria
Seromaen €l bolsillo de labomba . Desalojamiento del catéter . Prarito
Goteo de liquido cefal orraquideo . Desconexion del catéter . Analgesiainadecuada: ¢folerancia?
Higroma de liquido cefal orraquideo . Fallo de labomba ¢, enfermedad avanzada?
Dolor de cabeza postespinal - Agotamiento de |a bateria de labomba ¢écambio en el sindrome doloroso?
Colocacién en un bolsillo inadecuado problemas mecanicos?

Por estas razones, es necesario un seguimiento inmediato y a largo plazo de estos
pacientes en los aspectos relativos a la infeccion, pérdida de liquido cefalorraquideo,
dafio neural y tolerancia, dependencia y aspectos de seguridad (algunos pacientes han
muerto de sobredosis) (2) .

En una publicacién reciente (5), se describen los resultados de un estudio de cohortes
prospectivo no aleatorizado, en relacion a la eficacia y a las complicaciones técnicas a
largo plazo de la infusion espinal de opiaceos comparando las vias intratecal y epidural
con catéteres y bombas de infusion externas e implantadas, los principales resultados
son los siguientes:

1. EIl abordaje intratecal, en comparacion con el epidural, se asociaba con mayores tasas de

satisfaccion en el alivio del dolor tanto para catéteres externalizados (86/90, 95%, vs. 17/40,
42,5%, p < .0001) como catéteres internalizados (295/336, 89%, vs. 33/56, 59%, p < .0001);

2. Mayor tasa de fallos terapéuticos en catéteres epidurales externalizados que en catéteres
intratecales internalizados (24/47, 51%, vs. 36/338, 11%, p < .0001);

3. Menor tasa de fallos terapéuticos en catéteres intratecales internalizados que en catéteres
epidurales internalizados (36/338, 11%, vs. 29/76, 38%, p < .0001);

4. Mayor tasa de sustitucion del sistema en catéteres epidurales internalizados que en catéteres
intratecales internalizados (23/32, 72%, vs. 6/49, 12%, p < .0001),

5. Mayor tasa de retirada del sistema en catéteres epidurales internalizados que en catéteres
intratecales internalizados (22/49, 45%, vs. 5/49, 10%, p < .001);

6. Mayores tasas de complicaciones relacionadas con el catéter en los epidurales que en los
intratecales (desalojamiento 13/126, aproximadamente 10%, vs. 6/150, 4%, p < .05; goteo 5/51,
aproximadamente 10%, vs. 1/116, 0.9%, p < .05)

Por otra parte, la administraciéon intratecal de morfina parece que es costo-efectiva

cuando la comparamos con alternativas de tratamiento médicas, en pacientes
altamente seleccionados, cuando la duracién del tratamiento excede los 12-22 meses

(6).
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En relacion a la utilizacion de las bombas de infusion intratecal implantables en el
tratamiento de la espasticidad, los estudios disponibles son de un nimero muy escaso
de pacientes, con disefios muy variables y diferentes clasificaciones de los resultados y
severidad. Sin embargo, diferentes autores coinciden en que la utilizacion intratecal de
baclofeno para pacientes seleccionados con espasticidad severa, es segura y eficaz.
No obstante, es necesaria una mayor investigacion para definir la poblacion de
pacientes que podria obtener mas beneficios de este tratamiento, los niveles de dosis
optimos y la relacion entre las concentraciones de farmaco en liquido cefalorraquideo y
los efectos clinicos (3).

CONCLUSIONES

1. Las series de casos publicadas sugieren que las bombas de infusion implantables
son efectivas, en el tratamiento del dolor crénico, en casos altamente selectivos,
pero existe una escasa cantidad de informacién disponible y una falta de ensayos
comparativos que valoren su efectividad frente a otras medidas.

2. La utilizacién de las bombas de infusion implantables en el tratamiento del dolor
cronico requiere una adecuada seleccion previa del paciente mediante unos
protocolos previamente definidos. Estas bombas so6lo se consideraran para
pacientes con una esperanza de vida larga.

3. La administracion intratecal de baclofeno mediante una bomba de infusién para el
control de la espasticidad severa en pacientes con lesién medular cuidadosamente
seleccionados o con esclerosis multiple parece mejorar la calidad de vida de los
mismos, y puede reducir el nUmero de dias de hospitalizacion que requieren.

4. Este tipo de tratamientos debe ser realizado por un equipo de profesionales
experimentado con todas las facilidades para una adecuada valoracion pre y
postoperatoria.

5. Es necesaria mas investigacion sobre los beneficios relativos (mejoria de calidad
de vida) de las bombas de infusion implantables y las bombas de infusién externas.
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