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PALABRAS CLAVE Resumen

Bomba de Infusion Introduccién: La analgesia intratecal surge como una opcion terapéutica para el alivio del
intratecal dolor en pacientes con dolor cronico en quienes han fallado otras formas de tratamiento.
implantable; El objetivo fue evaluar la discapacidad y la calidad de vida en pacientes con dolor cronico
Discapacidad; intratable.

Calidad de vida Material y métodos: Investigacion retrospectiva, longitudinal y descriptiva, se incluyeron

27 pacientes, de ambos sexos, con edades entre 18 y 85 afos, a quienes se les implanto una
bomba de infusion intratecal, con un tiempo minimo de 6 meses de colocacion. Se evaluo
la intensidad del dolor mediante la escala visual analoga (EVA), el indice de discapacidad
de Oswestry (OW) y la calidad de vida con el Fast-Espiditest previo a la implantacion y a los
6 meses.

Resultados: El 65,38% presentaban dolor mixto, siendo el sindrome postlaminectomia el
diagnostico etioldgico mas frecuente (51,8%). La EVA inicial fue 7,7+1 y la EVA final
2,07+1, lo cual fue estadisticamente significativa (p=0,00001). El OW inicial fue
61,2%+10,8 (discapacitado) y el OW final 20,2 %+8,7 (incapacidad minima), con una
significancia estadistica de p=0,000006. El Fast-Espiditest inicial reporto dolor intenso en
4 pacientes, (14%), moderado en 21 pacientes (77%), leve en 2 pacientes (7,4%), y el Fast-
Espiditest final, dolor intenso en 1 paciente (3,7%), moderado en 4 pacientes (14,8%), leve
en 22 pacientes (81,4%).

Conclusiones: La bomba de infusion intratecal es un dispositivo seguro y eficaz, logrando
adecuado alivio del dolor en los pacientes con dolor cronico intratable, mejorando su
funcionalidad y por lo tanto su calidad de vida.
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reservados.
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Implantable intrathecal infusion pump in patients with chronic pain: assessment of
disability and quality of life

Abstract

Introduction: Intrathecal analgesia has emerged as a therapeutic option for pain relief in
patients with chronic pain in those where other forms of treatment have failed. The
objective was to evaluate disability and the quality of life in patients with chronic
intractable pain.

Material and methods: Retrospective, longitudinal and descriptive study, including
27 patients of both sexes, aged 18-85 years, in whom an intrathecal infusion pump was
implanted for at least 6 months. Pain intensity was measured using the visual analogue
scale (VAS), the Oswestry disability index (ODI) and quality of life prior to the Fast-
Espiditest implant and at six months.

Results: A total of 65.38% had mixed pain, with post-laminectomy syndrome being the
more frequent aetiological diagnosis (51.8%). The initial VAS score was 7.7+1 and at
six-months it was 2.07 + 1, which was statistically significant (P=0.00001). The initial ODI
was 61.2%+10.8 (Disabled) and the final ODW was 20.2% + 8.7 (minimal disability), with a
statistical significance of P=0.000006. The initial Fast-Espiditest showed intense pain in
4 patients, (14%), moderate in 21 patients (77%), and mild in 2 patients (7.4%), and the
final Fast-Espiditest, intense pain in 1 patient (3.7%), moderate in 4 patients (14.8%), and
mild in 22 patients (81.4%).

Conclusions: The intrathecal infusion pump is a safe and effective device, which obtains
an adequate alleviation of the pain in the patients with chronic intractable pain, improving
their functionality and therefore their quality of life.

© 2010 Sociedad Espanola del Dolor. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Una de las causas mas frecuentes de incomodidad en los
seres humanos es el dolor, que como consecuencia produce
una reduccion en la calidad de vida en las personas que lo
padecen’.

El dolor se define seglin la International Association for de
Study of Pain (IASP) como una experiencia sensorial y
emocional desagradable, relacionada con dafo histico real o
potencial, descrita en términos de tal lesién y siempre es
subjetiva?.

El dolor cronico se define como aquel que persiste al curso
natural de un dafo agudo, concomitante a procesos o
patologias duraderas intermitentes o repetitivas, expresadas
en un término mayor de 3 semanas o meses. Suele
modificarse sobre la base de una respuesta adaptativa
fisiologica y se acompana de un gran impacto psicoafectivo®.

De acuerdo a la OMS, la calidad de vida se define como la
percepcion que un individuo tiene de su lugar de existencia,
en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los
que vive y en relacion de los objetivos, sus expectativas, sus
normas, sus influencias; es un concepto muy amplio que esta
influido de un modo complementario por la salud fisica del
sujeto, su estado psicologico, su nivel de dependencia, sus
relaciones sociales, asi como su relacion con los elementos
esenciales de su entorno®. La discapacidad dentro de la
experiencia de la salud, es toda restriccion o ausencia
(debida a una deficiencia) de la capacidad para realizar una
actividad en la forma o dentro del margen que se considera
para el ser humano®.

La analgesia intratecal surge como una opcion terapéutica
para el alivio del dolor en pacientes en quienes han fallado

otras formas de tratamiento, asi como en aquellos con altas
dosis de terapia enteral o parenteral y con inaceptables
efectos colaterales®. En los Ultimos 25 afios 2 avances han
repercutido en la lucha contra el dolor:
1) la obtencion de opioides libres de conservadores que
han permitido que puedan ser administrados por via
espinal (epidural e intratecal), durante espacios de tiempo
prolongados, sin que hayan aparecido complicaciones
neurotoxicas secundarias a su administracion y 2) el
desarrollo de una serie de sistemas que han permitido la
administracion intraespinal (epidural, intratecal) de los
opioides en tratamientos muy prolongados con minimos
efectos adversos’.

El primer intento por controlar el dolor intratable con la
administracion intratecal continua de morfina, fue descrita
por Wang en 19798 en un grupo de pacientes con cancer de
vejiga, pocas semanas después Behar’ consigue los mismos
resultados analgésicos pero con pequefas dosis de morfina
via epidural en pacientes también oncologicos. Diversos
autores'®"" muestran resultados favorables al tratamiento
con opioides espinales fundamentalmente en pacientes con
dolor de origen oncoldgico; sin embargo en la actualidad
cada vez mas trabajos confirman su utilidad en el manejo
del dolor crénico de etiologia no oncolégica' .

Existen diversas formas de poder llevar a cabo la
administracion espinal de farmacos en forma continua para
tratamiento del dolor cronico, las cuales se clasifican:
a) sistemas externos; b) sistemas parcialmente externos,
y ) sistemas totalmente implantables'®.

Los estudios de costo beneficio han demostrado que los
costos se igualan a los generados con los tratamientos
farmacoldgicos en general a los 6 meses de implantado el
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equipo'’. Los medicamentos mas usados actualmente son:
morfina'®2°, hidromorfona?’, fentanilo??, baclofeno, anes
tésicos locales?®>?*, algunos adyuvantes como la clonidina®>:?
y el ziconotide?’, los cuales deben encontrarse libres de
conservadores.

El objetivo general del presente trabajo fue evaluar la
discapacidad y la calidad de vida en pacientes con dolor
cronico intratable con bomba de infusion intratecal
implantable atendidos en la Clinica del Dolor del Centro
Médico Nacional «20 de noviembre» del ISSSTE.

Material y métodos

Previa autorizacion del comité de ética e investigacion del
Centro Médico Nacional «20 de noviembre» del ISSSTE, se
realizo un investigacion de tipo retrospectiva, longitudinal y
descriptiva en el servicio de Clinica del Dolor, se incluyeron
27 pacientes de ambos sexos, con diagnostico oncologico y
no oncolodgicos, con edades comprendidasentre 18 y 85 afos,
a quienes se les implanté una bomba de infusion intratecal
marca Medtronic™ para el manejo del dolor cronico
intratable en el periodo comprendido de septiembre del
2005 a julio del 2009 con un tiempo minimo de 6 meses de
colocacion.

En nuestros pacientes los criterios para la colocacion de
bomba intratecal implantable fueron: 1) pacientes con dolor
crénico intratable; 2) con perfil psicolégico de buena
respuesta de afrontamiento a la evaluacion psicologica
previo a la implantacion; 3) con la realizacion de cuestio-
nario de indice de discapacidad de Oswestry previo asi como
de cuestionario de Fast-Espiditest, y 4) con una buena
respuesta a la colocacion de bomba de prueba caracterizada
por una disminucion del 50% del dolor mas durante un
periodo de 7 dias.

Se revisaron los expedientes de los pacientes a quienes se
les implanto la bomba de infusién, evaluando y registrando
la intensidad del dolor mediante la escala visual analoga
(EVA, 0=no dolor 10=dolor insoportable) previo a la
implantacién EVA inicial (EVA i) y a los 6 meses de
implantado (EVA f).

Ademas previo a la implantacion de la bomba se realizo el
indice de discapacidad de Oswestry?®?° a todos los
pacientes (cuestionario de 10 preguntas con 6 posibles
respuestas con valor de 0 a 5, se suma el resultado de cada
respuesta y se calcula el nivel de discapacidad con los
puntos totales/50 x 100=% con los siguientes valores:
0-20% = Incapacidad minima, 21-40% = Incapacidad moderada,
41-60%=Incapacidad severa, 61-80%=Incapacitado,
81-100%=Postrado en cama), tomando este como Oswestry
inicial (OW Inicial) y posteriormente a los 6 meses como
Oswestry final (OW Final).

Para valorar la calidad de vida se utiliz6 el test de calidad
de vida del paciente con dolor® (Fast-Espiditest, validado
en 2003-2004), el cual consta de 4 preguntas y distribuye a
los pacientes en 3 categorias segln su calidad de vida: dolor
leve (0-15 puntos), apenas tiene dificultad para realizar
esfuerzos moderados, su dolor no le causa problemas en
su trabajo ni en su vida familiar y sexual; dolor moderado
(16-24 puntos), mal estado de salud, requieren ayuda
ocasional, el dolor es molesto y frecuente, dificultandoles
con regularidad su trabajo habitual, duermen mal, le cuesta

estar de pie y dolor intenso (de 25 en adelante), el peor
estado de salud, su dolor le impide realizar esfuerzos
moderados, su estado de salud le causa problemas en su vida
familiar y sexual, puede llegar a pensar que es una carga
para los demas, el cual se realizo previo a la implantacion de
la bomba Fast-Espidistest Inicial (FEI) y posteriormente a los
6 meses Fast-Espiditest Final (FEF).

Andlisis estadistico

El analisis estadistico se realizé con el programa Statistica
7.0. Se utilizod estadistica paramétrica y no paramétrica de
acuerdo a la distribucion de variables. Para variables
continuas se utilizd media y desviacion estandar (DE). La
comparacion de variables dependientes se realizd con
ANOVA de uno y dos factores, ANOVA de Friedman de un
factor y con analisis de regresion. Para todas las compara-
ciones se fijo el nivel de significancia alfa menor de 0,05
unilateral.

Resultados

Se revisaron 27 expedientes de los cuales 21 (77,7%) fueron
mujeres y 6 (22,2%) hombres. La edad promedio de los
pacientes fue de 62,1+ 16,3 anos. 24 (88,8%) eran pacientes
no oncoldgicos, y 3 (11,1%) pacientes oncoldgicos, siendo el
diagnostico etiologico mas frecuente el sindrome postlami-
nectomia en 14 pacientes, mientras que el diagndstico
algoldgico fue el sindrome doloroso mixto en 17 pacientes
(65,38%) (tabla 1).

El tiempo de implantacion de la bomba intratecal, oscild
entre los 6 y los 52 meses con un promedio de 15,1 (+11,6)
meses.

Tabla 1 Datos demograficos
Variables Pacientes
Sexo, n (%) 27(100%)
F 21(77,7%)
M 6(22,2%)
Edad (anos), promedio+ DE 62,11416,2
Dx. Algolgico
Sx. Doloroso mixto, n (%) 17 (65,3%)
Sx. Doloroso somatico, n (%) 5 (18,5%)
Dolor central, n (%) 2 (7,6%)
Sx. Doloroso visceral, n (%) 1 (3,8%)
Sx. Doloroso neuropatico, n (%) 2 (7,6%)
Dx. Etiologico
Sx. Postlaminectomia, n (%) 14 (51,8%)
Canal lumbar estrecho, n (%) 3 (11,1%)
Artritis reumatoide, n (%) 3 (11,1%)
Ca. de mama con mets, n(%) 2 (74%)
Ca. de recto, n (%) 1 (3,7%)
Neuropatia diabética, n (%) 1 (3,7%)
SDRC tipo Il, n (%) 1 (3,7%)
Lesion medular cervical, n(%) 2 (7,4%)
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Figura 1 Comparacion la EVA inicial y la EVA final.
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Figura 2 Comparacion del Oswestry Inicial y del Oswestry
Final.

Las variables de estudio fueron la discapacidad (Oswestry %),
la calidad de vida (Fast-Espidites) y la intensidad del dolor
(EVA).

La EVA inicial se encontr6 en promedio de 7,7+1y la EVA
final en promedio 2,07+1 lo cual fue estadisticamente
significativa (p=0,00001) (fig. 1).

A la evaluacion de la capacidad funcional de los pacientes
mediante el indice de Oswestry se reporté un OW inicial en
promedio de 61,2%+ 10,8 (discapacitado) y un OW final con
un promedio 20,2%+8,7 (incapacidad minima), con una
significancia estadistica (p=0,000006) (fig. 2).

El Fast-Espiditest inicial reporté dolor intenso en 4
pacientes, (14%), moderado en 21 pacientes (77%), leve en
2 pacientes (7,4%), y el Fast-Espiditest final, dolor intenso
en 1 paciente (3,7%), moderado en 4 pacientes (14,8%), leve
en 22 pacientes (81,4%) (p=0,00003) (fig. 3).

Valoraciones

Ver tabla 2.
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Figura 3 Comparacion del Fast-Espiditest inicial y el Fast-
Espiditest final.

Tabla 2  Fast-Espiditest
Fase Leve Moderado Intenso
Inicial 2 pacientes 21 pacientes 4 pacientes
Final 22 pacientes 4 pacientes 1 paciente
Discusion

Las indicaciones para la colocacion de la bomba intratecal
implantable son: falla en la terapia conservadora, evalua-
cion psicosocial favorable, respuesta favorable a la prueba.
Las contraindicaciones que se mencionan son: infeccion
sistémica, coagulopatia, alergia a los medicamentos, falla
en el alivio del dolor en el momento de la prueba, pobre
higiene personal y alteraciones psicoafectivas. Las probables
complicaciones que se pueden presentar se encuentran
relacionadas al procedimiento, a los efectos secundarios de
los farmacos y relacionadas con el equipo®'.

Aunque algunos autores refieren una evidencia médica
importante para el uso prolongado de la terapia intratecal
en los pacientes con dolor por cancer y ser menor eficaz en
los pacientes con dolor de origen no oncolégico®?, en nuestro
estudio observamos que la mayoria de los pacientes
(21; 88,8%) presentaban dolor no oncoldgico, comparado
con pacientes oncologicos (3; 11,1%), siendo el diagnostico
etiologico mas frecuente el sindrome postlaminectomia, con
un promedio de implantacion de bomba de 15,1 meses y con
una respuesta adecuada a la terapia analgésica.

Coincidimos con el estudio de Kumar? en el que encontro
mejores resultados en el alivio del dolor en los pacientes con
bomba implantable con una reduccion del 61-75% en la EVA,
en los pacientes que presentaban dolor de tipo mixto y que a
los 6 meses en promedio se observd la reduccion del dolor.
En nuestra investigacion el dolor mixto tuvo una frecuencia
de 17 pacientes (65,3%), y con una reduccion de la EVA del
74% a los 6 meses (EVA i=promedio de 7,7, EVA f=promedio
de 2,1).

Predominé el sexo femenino (77,7%), respecto al mascu-
lino (22,2%), resultados similares al trabajo reportado por
Gonzalez-Rendon*, ademas menciona que no existe una
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relacion entre el género, la intensidad del dolor y de la
discapacidad. Tampoco en nuestro estudio existen estas
diferencias entre el género y la discapacidad. Es importante
mencionar que observamos que existe una mayor capacidad
para realizar su vida social, en la mejora de sus cuidados
personales, aumento en la calidad del suefio y mayor tiempo
en estar de pie y sentado, posterior a la implantacion de la
bomba de infusion intratecal.

La calidad de vida valorada por el Fast-Espiditest reporto
que aln a pesar de disminuir el dolor en un promedio de un
74% en los pacientes, el 3,7%, considera que casi nunca se
sienten llenos de vitalidad y de energia, que contintan con
una actitud pesimista frente al dolor, el 14,8% requieren
ayuda ocasional y el dolor repercute con regularidad en su
trabajo habitual y la mayoria de las veces no se consideran
tan sanos, por Ultimo el 81,4% de los pacientes se consideran
con buen estado de salud, aln a pesar de tener alguna
molestia actual, son autosuficientes sin requerir ayuda.
Cabe mencionar que decidimos utilizar el cuestionario de
Fast-Espidetest, debido a que evalla especificamente
la calidad de vida en el paciente con dolor cronico, que
es la poblacion objeto de nuestro trabajo.

A pesar de no haber sido una variable de nuestra
investigacion, cabe mencionar que la morfina fue el opioide
utilizado en el sistema intratecal, encontrando que la dosis
promedio utilizada actualmente por los pacientes es de
1,9mg/24h, solo en dos pacientes con diagnostico de sindrome
postlaminectomia, se combina la morfina con un anestésico
local (bupivacaina), debido que utilizan dosis altas de morfina.
Sin embargo también se observd que a mayor tiempo de
implantacion de la bomba existe una tendencia a un
incremento de la dosis, la cual es directamente proporcional
al aumento en la intensidad del dolor, resultado de una
progresion de la enfermedad de origen. Hemos de destacar que
no todos los pacientes cuentan el mismo tiempo de implan-
tacion de la bomba, el cual como minimo fue de 6 meses para
poder evaluar nuestras variables, pero hay pacientes con mas
de 25 meses de haberse colocado la bomba intratecal®.

Debido a que el predominio de la poblacion portadora de
bomba intratecal son pacientes no oncoldgicos, y que el
tiempo de duracion con bombas implantes varia, en nuestro
estudio solo valoramos las variables antes sefaladas.

Las complicaciones que encontramos fueron problemas
relacionados con el catéter (2 casos), los cuales se
resolvieron favorablemente al detectarse y son las esperadas
de acuerdo a la literatura®.

Conclusiones

Es importante mencionar que se debe realizar un protocolo
en todos los pacientes para valorar la implantacion de estos
sistemas, el cual no solo debe enfocarse al aspecto fisico y
de capacidad funcional, sino también en la evaluacion
psicoldgica, para obtener un mejor resultado en el alivio del
dolor y menores complicaciones®”.

Es importante mencionar que los niveles de evidencia
para los sistemas de infusion de acuerdo a los criterios de la
US Preventive Services Task Force (USPSTF) puede ser Nivel
11-3 o Nivel lll (limitado) y que segln los criterios de Guyatt y
colaboradores la recomendacion de estos sistemas es
1C/fuerte3®0,

Por lo que concluimos que la bomba de infusién intratecal
es un dispositivo seguro y eficaz, que en pacientes bien
seleccionados se puede utilizar por periodos prolongados,
logrando un adecuado control del dolor, realizar actividades
de la vida diaria y por lo tanto una mejor calidad de vida en
los pacientes con dolor crénico intratable.
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