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RESUMEN

Introduccion: El dolor crénico no oncoldgico se considera un problema de salud
publica a nivel mundial, puesto que es la causa mas frecuente de sufrimiento y
discapacidad. La analgesia intratecal surge como una nueva estrategia
terapéutica para aquellos pacientes en quienes no han sido efectivos otros tipos
de tratamientos y para aquellos que estan sometidos a altas dosis de farmacos

y/o sufren importantes efectos secundarios.

Objetivo: Evaluar la calidad de vida de los pacientes con DCNO tras la

implantacion de la bomba de infusiéon de morfina intratecal.

Material y métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo y longitudinal. Se
incluyeron 25 pacientes de ambos sexos, con edades comprendidas entre 18 y
90 afos. Las variables del estudio fueron: intensidad del dolor (EVA), calidad de
vida, dosis analgésica, pre- y postimplantacién de la bomba de infusion intratecal,
efectos secundarios y complicaciones del tratamiento. Los datos se recogieron
en la Unidad del dolor de Valladolid, mediante un cuestionario autoadministrado

y la revision de la historia clinica.

Resultados: El 76% de los participantes fueron mujeres, la edad promedio fue
71,92 +13,05 afios. La EVA inicial resulté 9,44 + 0,87 y la final 4,04 + 2,24, lo
cual fue estadisticamente significativo (p<0,05). La puntuacion obtenida para la
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se situé en 1,79 +0,60 (CVRS
mala) preimplantaciony 2,94 + 0,54 (CVRS aceptable) postimplantacion, con una

significancia estadistica de p<0,05.

Conclusiones: La analgesia intratecal mediante bomba de infusién de morfina,
ha demostrado mejorar la calidad de vida de los pacientes y ofrecer un mejor

control del dolor.

Palabras clave: Analgesia, bomba de infusién implantable intratecal, calidad de

vida, dolor cronico no oncoldgico.
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1) INTRODUCCION

1.1.DOLOR CRONICO

De acuerdo con la International Association for de Study of Pain (IASP), el
dolor se define como una experiencia sensorial y emocional desagradable,
relacionada con un dafio tisular real o potencial, descrita en términos de tal
lesion (1).

Se denomina dolor crénico cuando la duracidon es superior a 6 meses,
prolongandose mas alla de la curacion de la lesion que lo origing, o asociado
a una afeccion cronica (2).

Se estima que uno de cada cinco europeos (19%) padece dolor crénico, de
los cuéles un 50% reciben un tratamiento insuficiente. A nivel nacional existen
también cifras significativas, pues se calcula que un 17% de la poblacion sufre
dolor crénico, siendo de etiologia no oncolégica hasta el 40% (3-5).

El dolor cronico no oncolégico (DCNO) es aquel que tiene una duracion
superior a seis meses, y cuyo origen, es una enfermedad que no amenaza la
vida del paciente pero que genera gran impacto sobre su calidad de vida. La
causa principal es la patologia degenerativa y/o inflamatoria osteoarticular y
musculoesquelética. Estos pacientes tienen una afectaciéon multidimensional
de la calidad de vida superior a otro tipo de enfermedades crénicas, ya que
estas patologias generan importantes repercusiones y limitaciones en los
aspectos fisicos, psiquicos , sociales y econémicos (4).

Como consecuencia, el DCNO es considerado un problema de salud publica
a nivel mundial, puesto que es la causa mas frecuente de sufrimiento y
discapacidad (4).

Desde la perspectiva econdémica, el dolor crénico genera gastos significativos
derivados de las pérdidas de producciéon y de la atencidén sanitaria. Se
considera que supone un coste total de mas de 300 billones de euros 0 en
torno al 1,5-3% del PIB en Europa y de 16.000 millones de euros anuales o
el 2,5% del PIB en Espafa (5).



1.2.CONTEXTO HISTORICO

En la actualidad el tratamiento del dolor se basa en la escala terapéutica
disefiada por la OMS conocida como “escalera analgésica” (6).Esta consta
de tres escalones terapéuticos, en los que se incluyen analgésicos no
opiaceos en primer lugar, opioides débiles y opioides fuertes en el segundo y
tercer escalon respectivamente. Sin embargo, un 20% de los pacientes no
obtienen un control analgésico adecuado y son por lo tanto candidatos de
intervenciones mas cruentas situadas en un “udltimo escalén”, que solo debe
ser empelado cuando el resto de alternativas terapéuticas no hayan sido
eficaces o cuando los efectos adversos superen los beneficios (7).

La analgesia intratecal se desarrolla como una nueva opcién terapéutica para
aguellos pacientes en quienes no han sido efectivos otros tipos de
tratamientos y para quienes estan sometidos a altas dosis de farmacos y/o
sufren importantes efectos secundarios (7).

Ya en el siglo XIX surgen los primeros estudios, pero fue en 1970 cuando
Goldstein sentaria las bases de la misma al descubrir receptores opioides en
el tejido nervioso, cerebro y médula espinal (8,9). En 1979 Wang et al
evidenciaron que la infusion de morfina intratecal mejoraba el dolor en
pacientes oncoldgicos (10).

Como consecuencia de estos hallazgos, se realizaron numerosos estudios
que demostraron que la administracién de opioides via intratecal disminuye
los niveles plasmaticos con respecto a la administracion por via sistémica y
por tanto produce analgesia con dosis mucho mas bajas y con menos efectos
adversos (11).

En un principio se utilizo esta alternativa para el tratamiento del dolor
postoperatorio y mas tarde se empez6 a aplicar en el dolor crénico de
etiologia oncoldgica resistente a otros tratamientos.

Posteriormente, en la década de los 80 se ampli0 este tratamiento a
pacientes con dolor cronico de origen no oncoldgico, en quienes no habian
sido efectivas ninguna de las demas alternativas terapéuticas, mostrando su
utilidad en el manejo de este tipo de dolor.

Pero ha sido en los ultimos 25 afios, cuando la lucha contra el dolor ha tenido
mayor progreso gracias a dos avances fundamentales: 1) el desarrollo de

opioides libres de conservantes, lo cual permite que puedan ser
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administrados por via espinal (epidural e intratecal) durante periodos de
tiempo prolongados sin que aparezcan complicaciones neurotoxicas
secundarias, y 2) el desarrollo de sistemas sofisticados que permiten la

administracion espinal en tratamientos muy prolongados (12)

1.3.SISTEMAS DE INFUSION INTRATECAL IMPLANTABLES

Estos dispositivos se desarrollaron con el fin de promover la independencia
de la hospitalizacién en pacientes con procesos cronicos y de larga evolucién
(7)

Se trata de sistemas totalmente cerrados e implantables, en los que el catéter
se localiza en el espacio intradural a nivel de L3-L4 y es tunelizado hasta el
abdomen, donde previamente se ha realizado un bolsillo en el tejido

subcutaneo en el cual se aloja la bomba.

Clasificacion de dispositivos (9)

Existen diferentes modelos de bombas, con capacidades y flujos distintos
(figura 1), permitiendo una duracion total de la infusion de hasta tres meses.
Se pueden agrupar en a) sistemas de flujo programable y b) sistemas de flujo
continuo. Estos ultimos a su vez se dividen segun su mecanismo de actuacion

en sistemas por presion de un gas y en sistemas de impulsion libre de gas.
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Fig.1 Clasificacion de los dispositivos intratecales implantables (9)



Los sistemas de flujo programable se configuran de forma externa por
conexion telemétrica, permitiendo diferentes modalidades de infusion. En
cambio, los sistemas de flujo fijo funcionan por la presion constante que
ejerce un gas o bien por la presion ejercida por un diafragma polimérico, por

lo que el modo de infusion es siempre continuo.

Ventajas e inconvenientes

Las principales ventajas que ofrecen estos dispositivos, son la reduccion del
riesgo de infecciobn por la minima manipulacibn que precisan y la
independencia que le proporciona al paciente, al no tener que permanecer
conectado a un sistema.

Por el contrario, presentan una serie de desventajas como son su alto coste
y la necesidad de realizar una intervencion quirdrgica de mayor riesgo. Es
por ello que su utilizacién se ve limitada a una rigurosa seleccion previa de

los pacientes.

1.4.CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES (8)

La seleccion de estos pacientes debe ser rigurosa, valorando siempre el
balance riesgo-beneficio, por ello esta estrategia terapéutica se reserva para
aguellos pacientes con una expectativa de vida superior a seis meses.
Previa implantacion, hay que descartar todas las posibles causas reversibles
del proceso y haber mostrado resistencia a todas las alternativas terapéuticas
menos cruentas. Es muy importante asegurarse de que no existen otras
contraindicaciones como, alteraciones en el canal espinal, metastasis
vertebrales, coagulopatias o infecciones activas.

Por altimo, todos los pacientes deben ser sometidos a un ensayo preliminar
en el cual se les administra los farmacos seleccionados previamente a través
de un catéter intradural temporal. Esta prueba se lleva a cabo durante tres
dias y solo se considera positivo si se observa una mejora del 50% en la

escala del dolor y si no aparecen efectos secundarios indeseables.



1.5.FARMACOLOGIA DE LOS OPIOIDES INTRATECALES (13)

El efecto principal que producen los opioides intratecales es la reduccion de
la liberacion de los neurotransmisores excitadores (glutamato y sustancia P)
y la hiperpolarizacion de las neuronas; es decir, inhiben la transmision
sinptica del impulso nociceptivo.

Los receptores opioides se localizan en la sustancia gris de la medula espinal
la cual se encuentra rodeada por la sustancia blanca. Esta Ultima esta
formada por un 80% de lipidos.

Por ello, desde el punto de vista farmacodindmico, la propiedad mas
interesante es el grado de lipofilia (tablal). Los farmacos mas lipofilicos como
el fentanilo, se difunden rapidamente en los tejidos neuronales produciendo
un rapido inicio de accion, sin embargo, también se propagan rapidamente
por los tejidos no neuronales provocando que las concentraciones en LCR
disminuyan rapidamente acortando la duracién de su accion.

Por otro lado, los farmacos hidrofilicos como la morfina, tienen un inicio de
accion mas lento, pero mantienen su concentracion en el LCR por un periodo
de tiempo superior, produciendo una duracién de accion mas larga. Ademas,
proporcionan un area mas amplia de cobertura analgésica debido a que
poseen una propagacion analgésica mayor. A pesar de ello, se asocian con

la depresion respiratoria tardia por su accion prolongada y su inicio lento.

Tabla 1. Comparacion de opioides lipofilicos e hidrofilicos

Farmaco Fentanilo Morfina
Inicio de accion 10-20 min 60 min
Duracion 4-6h 18-24h
Propagacion analgésica  Minima Importante

Sin embargo, los efectos secundarios producidos por estos farmacos son
potencialmente graves, entre ellos destacan la depresidn respiratoria y la
tolerancia, que produce la necesidad de incrementar progresivamente las
dosis para mantener el mismo efecto analgésico.

Otros efectos secundarios a tener en cuenta son: retencidn urinaria nauseas
y vomitos, sedacién, retraso del vaciamiento gastrico, edemas sudoracion,

estrefimiento...
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2) JUSTIFICACION

Debido a la complejidad del DCNO el abordaje debe ser integral y
multidisciplinar, donde el profesional de enfermeria resulta ser el elemento clave,
no solo en las unidades del dolor, sino también en el resto de los ambitos de la
atencion sanitaria.

La enfermeria constituye el nexo entre el equipo asistencial, el paciente y su
familia, pretende ofrecer cuidados que fomenten la capacidad de autocuidado y
autonomia del paciente a través de su educacién y adiestramiento, vigila los
posibles efectos adversos, valora los resultados del tratamiento, administra la
medicacion pautada, realiza los cuidados postquirdrgicos, proporciona apoyo
emocional, etc (14).

Es deber de enfermeria investigar para fomentar el avance de la profesion y
poder ofrecer cuidados de calidad basados en la evidencia cientifica. EI manejo
del dolor es una intervencion propia y muy habitual en la practica asistencial, por
lo que todos los profesionales deben conocer y comprender las nuevas
estrategias terapéuticas, con el fin de obtener un mejor control analgésico y, por
ende, una mejora de la calidad de vida de los pacientes.

Como se menciona anteriormente, el DCNO constituye un problema de salud
publica a nivel mundial, ya que produce gran impacto en la calidad de vida debido
a las limitaciones y repercusiones que genera en los ambitos fisico, psiquico,
social y econdmico de quienes lo padecen(4). A pesar de existir estrategias
analgésicas efectivas, existe un 20% de pacientes que no consigue un alivio del
dolor adecuado. Ademas, estos pacientes estan sometidos a altas dosis de
farmacos y/o presentan efectos secundarios intolerables (7).

Como consecuencia surge la necesidad de demostrar la efectividad, seguridad
y eficiencia de nuevas alternativas terapéuticas para el alivio del dolor. La
analgesia intratecal se plantea como un tratamiento alternativo para este grupo
de pacientes.

Existen estudios que evidencian que la infusion intratecal de morfina mediante
bomba implantable mejora la calidad de vida de los pacientes, empleando dosis
menores y observandose una reduccion de efectos secundarios con respecto a
otras vias convencionales (11).

Por ultimo, cabe destacar que, aunque se trata de un tratamiento costoso, a largo

plazo puede reducir los costes derivados del dolor crénico mal controlado (15).
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3) HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS
La implantacion de la bomba de infusion de morfina intratecal para el tratamiento
del dolor crénico no oncolégico mejora la calidad de vida relacionada con la salud

de dichos pacientes.

OBJETIVOS
Objetivo principal: Evaluar la calidad de vida relacionada con la salud de los
pacientes con dolor crénico no oncoldgico tras la implantacion de la bomba de

infusion de morfina intratecal.

Objetivos secundarios

e Comparar la intensidad del dolor pre- y postimplantacion de la bomba de

infusién de morfina intratecal.

e Actualizar los conocimientos sobre la terapia de infusién intratecal mediante

bomba de infusion implantable para el alivio del dolor crénico no oncoldgico.
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4) MATERIAL Y METODOS

Disefo

Estudio observacional, descriptivo, longitudinal y retrospectivo.

Poblacién
La poblacién de estudio pertenece a la Unidad del dolor de Valladolid, y esta
constituida por pacientes que padecen DCNO y portan bomba de infusién
intratecal.
Cabe destacar, que la unidad del dolor de Valladolid abarca la poblacién directa
de las provincias de Valladolid y Segovia, asi como a los pacientes que requieren

un tratamiento mas complejo que son derivados desde Palencia, Soria y Burgos.

Muestra
La muestra esta formada por aquellos pacientes que cumplieron los criterios de

inclusion:

« Criterios de inclusion:
v Pacientes con dolor crénico no oncolégico
Portadores de bomba de infusion intratecal en tratamiento con morfina

v

v" Ambos sexos

v' Edad comprendida entre los 18 y 90 afios
v

Firma del consentimiento informado

¢ Criterios de exclusion:
v' Tiempo de tratamiento inferior a 6 meses
v" No infusién de morfina

v Alteraciones cognitivas

Duracién
El proyecto fue disefiado durante los meses de Enero y Febrero de 2019.
Posteriormente, durante los meses de Marzo, Abril y Mayo se llevd a cabo la

recogida de los datos.

13



Procedimiento

La muestra fue recogida durante tres meses consecutivos en la consulta de
enfermeria de la Unidad del dolor de Valladolid, donde se proporcion6 a todos
aquellos pacientes que cumplieron los criterios de seleccion establecidos, el
consentimiento y un documento informativo (Anexo 9.1 y 9.2). En ellos se
explican los objetivos del trabajo, se solicita su colaboracion y se garantiza la
confidencialidad de sus datos.
Tras obtener el consentimiento de los participantes, se procedié a distribuir un
cuestionario autoadministrado (Anexo 9.3) que evalua:
a) La intensidad de dolor pre- y postimplantacion mediante la escala visual
analdgica (EVA)(16).
b) La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) pre- vy
postimplantacion.

Este cuestionario fue disefiado basandose en los cuestionario validados para
la evaluacion de la CVRS “Short Form-36 Health Survey (SF-36)” y “EuroQol-
5D (EQ-5D)(17,18), entendiendo calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) como “el valor asignado por las propias personas a su vida en
algunos aspectos fisicos, psiquicos y sociales; es decir, componentes de la
salud en los que influyen experiencias, creencias, expectativas y

percepciones de la persona” (19).

El cuestionario consta de 4 escalas que se corresponden con las dimensiones
de la CVRS (capacidad funcional, funcion emocional, funcion social y
percepcion de salud), cada una de ellas contiene una serie de preguntas con
cuatro niveles de gravedad referidas siempre a dos momentos: previa y

postimplantacién (antes y ahora).

» Capacidad funcional: “Capacidad del sujeto para movilizarse en su
entorno, realizar tareas fisicas para su autocuidado, conductas y
actividades para mantener su independencia”(20).

Consta de 6 items que se puntdan en una escala del 1 al 4 (1=
imposible sin ayuda, 2= gran dificultad, 3= alguna dificultad y 4= sin

dificultad).
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» Funcion emocional: “implica la cualidad subjetiva de la experiencia
de dolor, en concreto en los aspectos de sufrimiento, aversion,
desagrado, o cambios emocionales producidos”(21).

Se evalla a través de 3 items referidos a la frecuencia de aparicion de
un bajo estado de animo y/o vitalidad, puntuados del 1 al 4 (1=

siempre, 2=casi siempre, 3= a veces y 4= nunca).

» Funcion social: Hace referencia al grado en el que el dolor interfiere
en la vida social habitual. Valora la frecuencia con la que los pacientes
se sienten limitados para realizar su actividad social normal (1=

siempre, 2=casi siempre, 3= a veces y 4= nunca).

» Percepcion de salud: Se refiere al grado de salud percibido por el
propio individuo. Consta de 2 items puntuados del 1 al 4 en funcién de
su valoracion. (1= mala, 2= aceptable, 3= satisfactoria y 4= muy

buena).

Para obtener la puntuacion de cada escala es necesario calcular por
separado la puntuacién correspondiente a cada momento. Para ello se
suman los valores obtenidos y se divide entre el niumero total de items,
obteniendo siempre un valor entre el 1 y el 4 (1= Mala, 2= Aceptable, 3=
Satisfactoria y 4= Muy buena).

Por ultimo, para evaluar la CVRS, se suman todos los valores resultantes de
las cuatro escalas y se divide entre el nimero de escalas, siempre
distinguiendo los dos tiempos mencionados (antes y ahora). De esta forma

se consiguié comparar la CVRS anterior y la actual.

Simultaneamente, se llevd a cabo la revision de sus historias clinicas para
recoger los datos referentes a las siguientes variables: datos sociodemograficos
(edad, sexo, patologia algica y tiempo de implantacion), dosis analgésica previa

y actual, efectos secundarios y complicaciones.
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Variables

Las variables independientes del estudio fueron los datos sociodemogréaficos
(edad, sexo, tiempo de implantacion y patologia algica) y las variables
dependientes intensidad de dolor, calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS), capacidad funcional, funcién emocional, funcién social, dosis

analgésica, efectos secundarios y complicaciones.

Analisis de datos

Se utilizé el paquete estadistico SPSS V.24.

Las variables cualitativas fueron representadas en forma de frecuencias y
porcentajes, y las cuantitativas en medias y desviaciones estandar. Se realizo el
analisis comparativo de los datos obtenidos pre- y postimplantacién de la bomba
mediante la prueba T-Student, considerando un nivel de significancia de p< 0,05.

Consideraciones éticas

Este estudio se ha llevado a cabo siguiendo los principios establecidos en la
Declaracion de Helsinki.

Se obtuvo la aprobacién del Comité Etico de Investigacion (Anexo 9.4y 9.5)y
la autorizacion del servicio de la unidad del dolor de Valladolid. Los datos han
sido tratados segun la Ley organica 3/2018 de 5 de diciembre de proteccién de
datos personales y garantia de los derechos digitales, garantizando la seguridad

y confidencialidad de los participantes.
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5) RESULTADOS

Se recogieron un total de 27 encuestas, de las cuales 2 fueron excluidas por no
cumplir los criterios de inclusion. Del total de los encuestados el 76% fueron
mujeres, siendo la edad promedio 71,92 + 13,05 afios.

La patologia algica mas frecuente fue el sindrome postlaminectomia (28%),
seguido de estenosis de canal y poliartrosis (24% respectivamente), (tabla 2).
El tiempo de implantacion de la bomba oscila entre 0,6 y 19 afios; es decir, un

tiempo promedio de 6,78 (x 4,50) afos.

Tabla 2. Patologia algica

PATOLOGIA Frecuencia (n=25) Porcentaje (%)

Poliartrosis 6 24%
4%
4%

Lumbociatalgia
Sindrome miofascial

Estenosis de canal 24%

N~ o R e

Sindrome postlaminectomia 28%

Cervicalgia postraumética 4%

Aplastamiento vertebral 4%
4%

4%

Amputacion

N N

Fracturas osteoporoticas

5.1.DOSIS ANALGESICA PREVIA IMPLANTACION

Previa implantacion el 48% de los pacientes tomaban mas de 3 farmacos
para el tratamiento analgésico, existiendo diferentes combinaciones entre
ellos (Anexo 9.6).

Los analgésicos consumidos por los participantes fueron principalmente
opioides mayores (76%), seguidos de analgésicos no opioides (60%) y por
altimo opioides menores (28%), (tabla 3). Ademas, un 68% precisé de

farmacos coadyuvantes (figura 2).
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Coadyuvantes
Opioides menores
Opioides mayores

NO opioides

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Fig 2. Distribucion de los farmacos empleados en el tratamiento del DCNO

Tabla 3. Farmacos para el tratamiento del DCNO previa implantacion

FARMACOS PARA EL TRATAMIENTO DEL DCNO

No opioides Opioides menores Opioides mayores Coadyuvantes
Celecoxib Tramadol Fentanilo Antiepilépticos
Desketoprofeno Codeina Morfina Antidepresivos
Paracetamol Oxicodona Ansioliticos
Metamizol Tapentadol Anestésicos
Naproxeno Hidromorfona Neurolépticos
Ibuprofeno Buprenorfina

5.2.DOSIS ANALGESICA POSTIMPLANTACION

La dosis diaria promedio de morfina intratecal fue 1,50 £0,97 mg.

Los resultados mostraron que existen diferentes combinaciones
farmacoldgicas de infusion intratecal (tabla 4), las cuales afiaden farmacos
gue potencian o complementan la accion de la morfina, aunque esta ultima,
es siempre el agente analgésico principal. La combinaciéon mas frecuente fue

morfina con bupivacaina (64%).
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Tabla 4. Combinaciones farmacoldgicas de infusion intratecal

COMBINACIONES FARMACOLOGICAS Frecuencia Porcentaje (%)
(n=25)
Morfina 8 32%
Morfina + Bupivacaina 16 64 %
Morfina + Bupivacaina + Clonidina 1 4%

Cabe destacar que, tras la implantacion de la bomba de infusion intratecal, el
40% de los participantes requieren analgesia oral de rescate de forma

ocasional, siendo los analgésicos no opioides los mas empleados (77,78%).

5.3.EFECTOS SECUNDARIOS

Un 48% de los participantes sufrieron efectos secundarios relacionados con
la administracion de morfina intratecal en el periodo postimplantacion
reciente. En la actualidad ningun participante sufre estos efectos indeseables.
El estrefiimiento y la retencién urinaria fueron los efectos secundarios méas

frecuentes (16% respectivamente),(figura 3).

m Retencién urinaria ®mPrUrito
m Estrefiimiento m Sudoracién profusa

= Nalseas m No Efectos adversos

Fig 3. Efectos secundarios derivados de la infusion de morfina intratecal
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5.4. COMPLICACIONES
Se detectd6 que un 20% (n=5) de los participantes presentaron

complicaciones. Estas han sido clasificadas segun su origen:

1) Relacionadas con la implantacion del catéter:

e Fistula de liquido cefalorraquideo: dos de los pacientes
desarrollaron esta complicacién, la cual fue solventada mediante

tratamiento conservador.

2) Relacionadas con el dispositivo:

e Malposicion: un paciente tuvo que ser reintervenido para la
recolocacion y fijacion del dispositivo en el tejido subcutaneo.
e Disfuncidén: dos de los dispositivos tuvieron que ser revisados, pero

finalmente ninguno de ellos tuvo que ser reemplazado.

5.5.INTENSIDAD DE DOLOR
La autoevaluacion de la intensidad

10 9,44
de dolor medida a través de la escala 9
visual analégica (EVA), 8
considerando 10 puntos como el !
peor dolor imaginable y O la ausencia 2
de dolor, situd la EVA inicial en un 4 404
promedio de 9,44 0,87 y la EVA 3
final en un promedio de 4,04 £ 2,24 2
lo cual fue estadisticamente (l)
significativo (p<0,05), (figura 4). EVA
El 72% de los participantes m Pre implantacién = Post implantacion

vieron una r ion I ) .
obtuviero una  reduccio de la Fig 4. Comparacion EVA  pre-

y

intensidad del dolor igual o superior  postimplantacion de la bomba de infusién de

) . morfina intratecal.
al 50% con respecto a la intensidad

inicial.
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5.6.CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD (CVRS)
La CVRS viene determinada por las siguientes variables: capacidad

funcional, funcién emocional, funcién social y percepcion de salud (figura 5).

» Capacidad funcional: Previa implantacién la capacidad funcional
promedio fue 2,04 = 0,75 (Capacidad funcional aceptable) y tras la
implantacion 3,01 + 0,68 (Capacidad funcional satisfactoria), lo cual fue

estadisticamente significativo (p<0,05).

» Funcion emocional: previa implantacién el 80% de los participantes

reconocio sentirse desanimado y falto de vitalidad siempre o casi siempre,
mientras que tras el inicio con el tratamiento tan solo un 20% refirié seguir
sintiéndose de esta manera.
El estado de animo promedio antes del tratamiento mediante la bomba
de infusién intratecal fue 2,04 + 0,89 (estado de animo aceptable) y
después 3,16 + 0,52 (estado de animo satisfactorio). La prueba T-student
mostrd que existe una diferencia significativa (p<0,05).

» Funcion Social: el 84% de los pacientes refirid sentirse limitado por el
dolor para realizar actividades sociales siempre o casi siempre previa
implantacion, por el contrario, tras la implantacion el 40% se vio limitado
para realizar actividades sociales a veces y el 32% nunca.

La calificacion promedio antes y después del tratamiento fue 1,88 +0,79 y

3,02 + 0,85 respectivamente. La diferencia fue significativa (p<0,05).

» Percepcion de salud: el 20% de los participantes calificaron su estado
de salud y calidad de vida previa implantacibn como regular y el 80%
como mala.

Sin embargo, tras el inicio del tratamiento a través del dispositivo intratecal
el 64% puntuaron su estado de salud y calidad de vida como satisfactoria.
La puntuacion promedio antes del tratamiento intratecal fue 1,20 +0,40
(mala percepciéon de salud) y después 2,56 +0,67 (percepcion de salud
aceptable).

A pesar de ello, la prueba T-Student mostré que no existe una diferencia

significativa en la percepcion de salud pre- y postimplantacion (p>0,05).
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3,5
3,01 3.1 3,02
3
2,56
2,5
2,04 2,01
2 1,88
1,5 12
1
Capacidad Estado de animo Funcion social Percepcion de
funcional salud

Pre implantacion  mPost implantacién

Fig 5. Comparacion de las variables relacionadas con la CVRS pre- y

postimplantacién de la bomba de infusién de morfina intratecal

Tras realizar el andlisis de las calificaciones obtenidas en el cuestionario
autoadministrado, se hall6 una CVRS inicial promedio de 1,79 + 0,60 (CVRS
mala), mientras que la CVRS tras el tratamiento mediante la bomba de infusion
de morfina intratecal fue 2,94 + 0,54 (CVRS aceptable). La prueba T-student
indic6é que, existe una diferencia estadisticamente significativa en la calidad de
vida de los pacientes, tras el inicio del tratamiento con morfina mediante bomba

de infusién intratecal con respecto al tratamiento convencional.
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6) DISCUSION

El presente estudio compara fundamentalmente la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS), y la intensidad de dolor antes y después de la implantacién
de la bomba de infusion intratecal de morfina.

La mayoria de las investigaciones publicadas estan dirigidas al estudio del efecto
analgésico, dosis necesarias para conseguir dicho efecto y los efectos
secundarios que esto conlleva. Sin embargo, este estudio ofrece una vision mas
amplia al combinar todas las variables mencionadas con la evaluacion de la
calidad de vida. Por tanto, abarca la parte objetiva del control del dolor y la

subjetiva percibida por el sujeto.

Existen muchas coincidencias entre los resultados obtenidos en este estudio y
los publicados. Sin embargo, son pocos los autores que se centran en el estudio
de la calidad de vida de los pacientes:

En 1996 Winkelmdiller y Winkelmuller (22), realizaron un estudio de caracter
retrospectivo en el que evaluaron los efectos a largo plazo de la analgesia
intratecal, mostrando una disminucion en la intensidad de dolor, mejora en la
calidad de vida, nivel de actividad y funcién emocional.

Otro estudio mas reciente llevado a cabo por Narvéaez et al. (12) evidencié una
reduccion significativa tanto en la intensidad de dolor como en el nivel de
discapacidad, asi como una mejoria de la calidad de vida a los 6 meses
postimplantacion.

Son muchos los estudios que han evidenciado que la analgesia intratecal
produce una reduccion significativa en la intensidad del dolor (22—-27) y por tanto
un mejor control del dolor a largo plazo tanto para el dolor crénico no oncologico,

como para el dolor de etiologia oncoldgica.

Otro aspecto a tener en cuenta es la dosis de opioides orales o transdérmicos,
asi como la dosis de morfina intratecal. Los resultados muestran un descenso en
el consumo de analgésicos orales y/o transdérmicos con respecto al momento
preimplantacién, aunque si bien es cierto que un pequefio porcentaje precisa de
analgesia oral de rescate para el dolor de tipo irruptivo. Algunas publicaciones

(23,24,28) reflejan también este descenso en el consumo de analgésicos. En
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cambio, se advierte un incremento progresivo con el paso del tiempo de la dosis
de opiaceos intratecales.

Este aumento de la dosis puede deberse al fendmeno de la tolerancia, que se
produce por la exposicion repetida a opioides, requiriendo una mayor dosis para
obtener efectos analgésicos equipotentes(29). Por otra parte, también podria

influir la progresion y la severidad de la enfermedad cronica.

El opidceo més utilizado en la infusion intratecal es la morfina debido a que
mantiene la concentracion en el LCR durante periodos de tiempo prolongados y
no difunde a la circulacion sistémica(30).

Si bien es cierto que, en muchas ocasiones se utiliza en combinacién con
anestésicos locales como la bupivacaina, pues el uso de la terapia combinada
podria ser mejor que la monoterapia dada la complejidad de los mecanismos del
dolor(31). Los resultados del estudio mostraron que el 64% de los participantes
estaba siendo tratado con morfina junto con bupivacaina.

Un estudio de doble ciego aleatorizado y multicéntrico(32), en el que participaron
24 pacientes portadores de bomba de infusion intratecal, a los que se les rellend
el dispositivo durante 4 meses consecutivos con el opioide original o en
combinacion con bupivacaina en diferentes concentraciones (4, 6 u 8 mg / dia),
no encontro diferencias significativas en el control del dolor al afiadir bupivacaina
como coadyuvante.

No obstante, varias investigaciones (26,33) que pretendian analizar la seguridad
y eficacia del uso de bupivacaina como coadyuvante intratecal, mostraron un
descenso significativo en la intensidad de dolor, asi como un reduccion en la

dosis de opioides intratecales.

Los efectos secundarios que se detectaron fueron: prurito, estrefiimiento,
retencion aguda de orina, nauseas y sudoracion profusa. La mayoria de ellos
fueron hallados y tratados en el periodo de postimplantacion reciente y
actualmente ninguno de los participantes sufre dichos efectos.

Las complicaciones detectadas fueron: fistula de LCR, disfuncion del dispositivo
y malposicion de la bomba. Pese a que la mayoria de las complicaciones son
leves, pueden darse complicaciones potencialmente graves. El incremento de la

tasa de mortalidad en pacientes con dolor crénico no oncologico (0,09% a los 3
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dias después de la implantacion, 0,39% a un mesy 3,89% a un afio) se relaciona
probablemente con la infusion de opioides y otros factores que pueden ser
mitigados al inicio de la terapia (34).

Como consecuencia, esta estrategia terapéutica sélo se justifica cuando los
beneficios superan a los riesgos. El grado de recomendacion de estos
dispositivos segun el sistema GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation) (35) es 1C; es decir, recomendacion
fuerte aunque la evidencia es de baja calidad, ya que procede mayoritariamente
de estudios observacionales.

Por dltimo y aunque que no sea ambito de este estudio, es necesario subrayar
que varias investigaciones (15,36,37) han demostrado la relacion coste-
efectividad de la analgesia intratecal mediante bomba de infusion implantable
en pacientes con dolor crénico no oncolégico.

Lissovoy et al (36) realizaron un andlisis de la rentabilidad de esta estrategia
terapéutica frente al tratamiento convencional. Con las probabilidades de los
eventos adversos y los costes establecidos en los valores mas probables, el
coste total esperado del tratamiento intratecal durante 60 meses fue de 82,893%
(un promedio de 1382% por mes), y de 85.186% para el tratamiento convencional,
teniendo en cuenta los costes derivados de la medicacién y del dolor mal

controlado.

6.1.LIMITACIONES Y FORTALEZAS
Limitaciones:
= Al tratarse de un estudio de caracter retrospectivo, puede aparecer el
error de recuerdo.
= Las variables del estudio se pueden ver influenciadas negativamente
por la progresion de la enfermedad crénica y por el paso de los afios
en la edad avanzada, asi como ciertas enfermedades concomitantes.
= El tiempo de implantacion del dispositivo oscila entre 6 meses y 20
anos.
Fortalezas:
= Aunque se trata de un estudio observacional y por ello aportar una
evidencia de baja calidad, la mayor parte de la evidencia que existe

sobre estos dispositivos proviene de estudios observacionales.
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= Muestra una opcion terapéutica desconocida por muchos
profesionales de enfermeria.

= Elcuestionario utilizado para recoger los datos esta basado en escalas
validadas.

= Los resultados obtenidos pueden respaldar el grado de
recomendacion de esta estrategia terapéutica y asi mejorar la practica
asistencial, ofreciendo cuidados de calidad y basados en la evidencia

cientifica.

6.2.IMPLICACIONES EN LA PRACTICA CLINICA

El profesional de enfermeria es un elemento clave en el manejo del dolor, ya
que constituye el nexo entre el equipo terapéutico, el paciente y la familia,
proporciona cuidados que incrementan la capacidad de autocuidado y por
tanto la autonomia del paciente, proporciona apoyo emocional, vigila los
posibles efectos adversos, administra la medicacion prescrita, lleva a cabo
los cuidados postquirurgicos, etc.

En definitiva, el presente trabajo ofrece una vision actualizada sobre esta
modalidad terapéutica, la cual permitira al profesional de enfermeria obtener
una base de conocimientos necesaria para prestar cuidados de mayor
calidad y basado en la evidencia cientifica a cualquier nivel asistencial.

La investigacion sobre los efectos que produce este tratamiento sobre los
pacientes con dolor crénico no oncolégico, puede suponer que mas pacientes
puedan beneficiarse del mismo, pudiendo asi incrementar su calidad de vida.
Y, por ultimo, desde la perspectiva econémica, se deduce una disminucion

de los costes derivados del dolor crénico mal controlado.

6.3.FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

En base a los resultados positivos que ha demostrado esta estrategia
terapéutica en el control del dolor y en la calidad de vida, las futuras lineas
de investigacion iran dirigidas al desarrollo de los cuidados de enfermeria
para este tipo de pacientes, asi como a la implementacion de guias y
protocolos de la practica asistencial.
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7) CONCLUSIONES

ElI DCNO genera un gran impacto en la calidad de vida de quienes lo padecen
debido a las distintas limitaciones y repercusiones a nivel fisico, psiquico, social
y econémico.

Es por ello que surge la necesidad investigar sobre la eficacia y seguridad de
nuevas estrategias terapéuticas para el control del dolor.

Debido a la complejidad del DCNO, su abordaje debe ser multidisciplinar e
integral, siendo el profesional de enfermeria el elemento clave. Por ello es deber
de este investigar, para poder ofrecer cuidados de calidad y basados en la
evidencia cientifica en el manejo del dolor, que constituye una actividad propia y
muy habitual de la practica asistencial.

El presente trabajo proporciona una vision actualizada sobre esta estrategia
terapéutica, la cual puede servir como base de conocimientos para estos

profesionales.

La analgesia intratecal mediante bomba de infusién de morfina, ha demostrado
mejorar la calidad de vida de los pacientes y ofrecer un mejor control del dolor,
reduciendo la intensidad del dolor hasta un 50% en el 72% de los casos.

No obstante, se trata de una opcion terapéutica que conlleva una serie de riesgos
potencialmente graves, por ello, sélo debe plantearse en aquellas situaciones en
la que el beneficio supere al riesgo y siempre, que el ensayo preliminar haya sido

positivo.
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9) ANEXOS

ANEXO 9.1: DOCUMENTO INFORMATIVO

Titulo: BOMBA DE INFUSION INTRATECAL IMPLANTABLE:
EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES
CON DOLOR CRONICO NO ONCOLOGICO EN TRATAMIENTO
CON MORFINA”

Autor: Marta Garcia Carrera, alumna de 4° de enfermeria, UVa

Centro: Facultad de enfermeria de Valladolid

Mi nombre es Marta Garcia y soy alumna de 4° de enfermeria en la
Universidad de Valladolid, le invito a participar en este estudio, que tiene
como objetivo evaluar la calidad de vida de los pacientes con dolor crénico
no oncoldgico tras la implantacion de la bomba de infusién intratecal para el
tratamiento con opioides.

El proyecto ha sido autorizado por un Comité Etico de Investigacion Clinica,
ademas todos sus datos seran tratados segun la Ley organica 3/2018 de 5
de diciembre de proteccion de datos personales y garantia de los derechos
digitales, garantizando su seguridad y confidencialidad.

Participacion voluntaria: Mi intencién es tan sélo que usted reciba la
informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o
no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencion
y el personal de enfermeria le aclarard las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Si firma este formulario autorizara su inclusion en
el estudio. Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y
que puede decidir no participar o cambiar su decision y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin necesidad de explicar sus motivos,
y sin que por ello se altere la relacién con el personal sanitario ni se produzca

perjuicio alguno en su tratamiento o en su atencion médica.
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Descripcion del proyecto: El proyecto trata sobre la bomba de infusion
intratecal implantable para el tratamiento del dolor crénico no oncologico y
como esta opcion terapéutica influye en la calidad de vida de los pacientes.
Para este estudio solicito permiso a pacientes como usted para valorar la
calidad de vida y la intensidad de dolor mediante un formulario a
cumplimentar. Adicionalmente solicito acceso a los datos de su historia
clinica relacionados con las variables del estudio (datos sociodemograficos,
dosis analgésica, efectos secundarios y complicaciones). No se recogera
informacién adicional que no esté relacionada con los objetivos del estudio
descritos en el protocolo aprobado por el Comité de Etica.

Asi mismo existe un compromiso de custodia de los datos por parte de la

investigadora principal, Marta Garcia Carrera.

Procedimiento: si decide participar, una vez firmado el consentimiento, se
recogeran sus datos en la consulta de enfermeria mediante el formulario
mencionado anteriormente y simultineamente se recogeran los datos de
interés para el estudio de la historia clinica, de manera que se obtendran
datos pre- y postimplantacién de la bomba de infusion intratecal, pudiendo

asi valorar la influencia de este tratamiento en la calidad de vida.

Codificacion de los datos obtenidos del estudio: la informacion clinica
obtenida de este proyecto sera almacenada en una base de datos protegidos
por la legislacion vigente y custodiada bajo la responsabilidad de los
investigadores principales.

Los datos recogidos en el estudio estaran identificados mediante un cédigo,
de manera que no se incluya informacién que pueda identificarle y sélo la
investigadora principal podra relacionar dichos datos con usted y con su

historia clinica.

Riesgos y beneficios

1. No existen riesgos para usted, ya que se trata de recoger datos y este
procedimiento queda regulado por la Ley organica 3/2018 de 5 de
diciembre de proteccion de datos personales y garantia de los derechos

digitales.
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2. Beneficios para el paciente: No existe ningun beneficio directo para usted,
pero si puede ayudar a otros pacientes con el mismo problema.

3. Beneficios para la sociedad: espero que los resultados de este estudio
permitan comprobar si esta opcion terapéutica mejora la calidad de vida
de los pacientes que padecen dolor crénico, de manera que en un futuro

mas pacientes podrian beneficiarse de ello.
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ANEXO 9.2: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: “Bomba de infusion intratecal implantable: evaluacion de la calidad
de vida de los pacientes con dolor cronico no oncoldgico en tratamiento
con morfina”
-He leido y entiendo la informacién al paciente de este estudio.
-Mi enfermera ha respondido a todas mis preguntas sobre el estudio.
-He tenido tiempo suficiente para considerar mi participacion en este
estudio y soy consciente de que la participacion en este estudio es
totalmente voluntaria.
-Sé que puedo tomar la decisibon de abandonar mi participacion
comunicandoselo a mi enfermera:

e Cuando yo quiera.

e Sin tener que dar ninguna explicacion.

e Sin que afecte a mi cuidado médico.

Entiendo y acepto que mis datos se recogeran a partir de mi historia clinica
y el formulario cumplimentado en la consulta de enfermeria. Se mantendra
la confidencialidad de los datos facilitados y no se utilizara mi nombre ni

otras caracteristicas identificativas.
Autorizo a mi(s) enfermera(s) y a la institucion facilitar la informacién
imprescindible sobre mi que sea necesaria para realizar el presente

estudio. Doy libremente mi consentimiento a participar en este estudio.

Nombre:

Firma:
Universidad deValladolid

Facultad de Enfermeria
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ANEXO 9.3: CUESTIONARIO

EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA E
INTENSIDAD DE DOLOR

DATOS A RELLENAR POR EL INVESTIGADOR

PATOLOGIA ALGICA .. ettt

ANTES AHORA

Dosis analgésica

Efectos secundarios/

Complicaciones

DATOS A RELLENAR POR EL PACIENTE

1. Siconsideramos que 0 significa no tener dolor y 10 tener el dolor mas

insoportable

» ¢Cual es laintensidad de dolor que tiene actualmente?

» ¢Cual seria la intensidad de dolor que tenia antes de la

implantacion de la bomba?

«—=  Escala visual analégica
0 1 2 3 4 ] 5] 7 8 g 10

Mo El pecr
dolor dolor
——— imaginable

1 zm
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2. Responda a las preguntas marcando con una X en la celda que
corresponda, reflejando cual era su situacion previa al tratamiento

mediante la bomba de morfina y cual es su situacion actual.

CAPACIDAD Sin Alguna Gran Imposible
FUNCIONAL dificultad dificultad dificultad sin ayuda

(4) ©) ) 1)

;Tiene dificultad Antes
para ducharse? Ahora
¢;Tiene dificultad Antes
para vestirse? Ahora
¢Puede realizar Antes
las tareas Ahora
domésticas?

.Se puede Antes
levantar de una Ahora
silla?

¢Tiene Antes
problemas para Ahora
caminar?

¢Puede subir las Antes
escaleras de un Anpora
piso?

Antes
PUNTUACION Ahora

FUNCION EMOCIONAL Nunca A Casi Siempre
4) veces siempre Q)
©) 2)

¢Se  ha  sentido Antes

desanimado y

deprimido? Ahora

.Se ha sentido Antes

agotado? Ahora
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.Se ha sentido falto de Antes

vitalidad? Ahora
PUNTUACION Antes
Ahora

FUNCION SOCIAL Nunca A veces Casi Siempre
(4) (3) siempre ()

(2)

.Se ha visto limitado/a Antes
para realizar

. . Ahora
actividades sociales?
¢Ha dejado de realizar Antes

sus actividades de

. Ahora

entretenimiento?
PUNTUACION Antes
Ahora

CALIDAD DE Muy Satisfactoria Regular Mala
VIDA/PERCEPCION buena 3 2) Q)

SALUD (4)

.Como considera su Antes

salud para su edad? Ahora

,Como calificaria su Antes

calidad de vida? Ahora
PUNTUACION Antes
Ahora

PUNTUACION TOTAL =

3. ¢Enla actualidad toma algun analgésico? En caso afirmativo indique

cual.
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ANEXO 9.4: AUTORIZACION DEL COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION CLINICA

% Junta de
AL Castillay Leon -. Sacyl

Consejeria de Sanidad

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS (CEIm)

Diia. ROSA M* CONDE VICENTE, Secretario Técnico del Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos (CEIm) del Area de Salud Valladolid Oeste

CERTIFICA:

Que este Comité ha tenido conocimiento del Proyecto de Investigacion, Trabajo Fin de
Grado (TFG), titulado: “Bomba de infusion intratecal implantable: evaluacion de la
calidad de vida de los pacientes con dolor cronico no oncolégico en tratamiento con
morfina”, Ref. CEIm: P1036-19, Protocolo version 1.0, y considera que:

Una vez evaluados los aspectos éticos del mismo, acuerda que no hay inconveniente
alguno para su realizacion, por lo que emite INFORME FAVORABLE.

Este Proyecto de Investigacion sera realizado por el alumno D*. Marta Garcia Carrera,
siendo su tutora en el Hospital Universitario Rio Hortega, D* Beatriz Pérez Benito.

Lo que firmo en Valladolid, a 04 de Marzo de 2019

ROSA MARIA  Firmado digitalmente
por ROSA MARIA

CONDE CONDE VICENTE-DNI

VICENTE - DNI 092968390
Fecha: 2019.03.05

09296839D  11.09:00 +0100

Fdo. Diia. Rosa M* Conde Vicente
Secretario Técnico CEIm

CEIm Area de Salud de Valladolid Oeste. Farmacologia Clinica. Hospital Universitario Rio Hortega. C/ Dulzaina, 2. Valladolid 47012.
Tel.:983420400.Lxt.:84400. reonvi@saludeastillayleon.es
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ANEXO 9.5:

AUTORIZACION DEL COMITE DE ETICA

INVESTIGACION DE LA FACULTAD DE ENFERMERIA

Facultad de Enfermeria

Reunida la CoMISION DE ETICA E INVESTIGACION de la Facultad de Enfermeria de

Valladolid el dia 28 de febrero de 2019 y vista la solicitud presentada por:

Doia MARTA GARCIA CARRERA, estudiante de Grado de la Facultad de

Enfermeria.

Acuerda emitir INFORME FAVORABLE, en relacion con su propuesta de Trabajo de

Fin Grado.

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo el presente escrito.

Valladolid a 28 febrero de 2019.- La Presidenta de la Comision, M2 José Cao

Torija

m Facultad de Enfermeria. Edificio de Ciencias de la Salud. Avda. Ramén y Cajal, 7. 47005 Valladolid

Tfno. 983 423025. Fax: 983 423284. e-mail: decanato.enf.va@uva.es

DE

Cddigo Seguro De Verificacion: DHVEMiQed FnQUanQaWuF A== Estado Fecha y hora
Firmado Por Maria Jose Cao Torija - D /a de la Facultad de ia de \ Firmado 11/06/2019 11:46:58
Ob i Pégina 11/40
Url De Verificacién https://sede.uva.es/Validacion_Documentos?ccde=DHMEMiQed rQUanQaWuElA==
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ANEXO 9.6: TABLA RESUMEN COMBINACIONES ANALGESICAS

Tabla 5. Combinaciones analgésicas para el tratamiento convencional del DCNO.

COMBINACIONES ANALGESICAS Frecuencia (N=25) Porcentaje (%)
No opioide +Opioide menor 2 8%
No opioides + Opioide mayor + 8 32%
Opioide mayor + Coadyuvante 5 20%
Opioide mayor + Opioide mayor 3 12%
No opioide + Opioide mayor + Opioide 1 4%
No opioide + Coadyuvante 1 4%
No opioide + Opioide menor + 3 12%
Opioide mayor 1 4%
Opioide mayor + Opioide menor 1 4%
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