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EDITORIAL

La analgesia intratecal es una técnica muy eficaz para aliviar a los pacientes con dolor refractario,
especialmente en el ambito de la oncologia. Esta técnica invasiva ha demostrado su superioridad en
casos de fracaso de los tratamientos con opioides potentes o ante la aparicion de efectos secundarios
a estos.

La realidad en Francia hoy en dia es que, lamentablemente, la analgesia intratecal no se utiliza
en la medida en que podria ser indicada para tratar ciertos tipos de dolor. Poco conocida e
infrautilizada por los profesionales, esta técnica puede generar cierto temor, ya que su correcta
implementacién no es azarosa sino que exige una adecuada organizacién y un nivel significativo de
experiencia.

La SFETD se enorgullece de ofrecer este manual titulado «La caja de herramientas de la analgesia
intratecal», que incluye numerosas ilustraciones, tablas y toda la informacidn practica necesaria para
implementar esta técnica analgésica.

Este trabajo es el resultado de la reflexion de numerosos expertos comprometidos en este
campo, cuyo Unico objetivo es conseguir que esta técnica sea accesible al mayor nimero posible de
pacientes.

Valeria Martinez.

Presidenta de la SFETD.



PROLOGO: CAJA DE HERRAMIENTAS INTRATECAL

La analgesia intratecal se ha convertido durante la ultima década en una herramienta esencial
dentro del arsenal para el tratamiento del dolor refractario, especialmente en oncologia. Esta técnica
innovadora permite aliviar a pacientes para los cuales antes existian pocas o ninguna alternativa
terapéutica. Su auge, durante los ultimos treinta afios, ha sido notable en todos los paises
desarrollados. En Francia, hubo que esperar hasta marzo de 2009 para que fuera reconocida y
reembolsada por la seguridad social, tanto en lo que respecta a los dispositivos como a las
hospitalizaciones para su implantacién y los rellenos posteriores. Este retraso inicial ha sido
ampliamente subsanado, permitiendo una difusion amplia y un desarrollo considerable de la técnica.
Paralelamente, este progreso ha sido respaldado por el reconocimiento de las instituciones, ilustrado
inicialmente por las Recomendaciones Formalizadas de Expertos de la SFETD y la SFAR en 2013,
seguidas por la instruccién de la DGOS en 2017 y finalmente por las recomendaciones de la HAS en
2020. Esigualmente indispensable destacar aqui el apoyo activo de otras sociedades cientificas como
la AFSQS, la SFAP y la Sociedad Francesa de Neuromodulacidn, asi como el del INCA. Finalmente, el
trabajo de la comisién ambulatoria de la SFETD ha permitido una adecuada valorizacidon de las
estancias para el relleno de las bombas.

Estos logros son, en primer lugar, el resultado de la implicacion de todos los médicos y
profesionales de la salud que se han comprometido con esta nueva opcién terapéutica. Entre ellos,
es importante subrayar el papel preponderante del grupo de dolor y cancer instaurado dentro de la
SFETD y, en particular, el de la Dra. Florence Tiberghien, quien no solo es la impulsora de la Caja de
Herramientas, sino que también ha sabido coordinar el inmenso trabajo que representa esta obra. El
compromiso y el esfuerzo de todo el grupo y de los autores de este libro también deben ser
destacados. Durante casi dos afios, han desarrollado esta obra, que constituye una fuente
documental indispensable.

El libro proporciona al lector informacion esencial, practica y precisa sobre el manejo de los
pacientes tratados con analgesia intratecal. Esta contribucién comienza con los requisitos previos
para la implementacién de la terapéutica, subrayando como paso inicial clave la importancia de una
evaluacién cuidadosa y multidisciplinaria en la decisién de implantacién, algo que hoy en dia es mas
accesible gracias a las herramientas de videoconferencia para reuniones de equipo. También se
presenta de manera clara la implicacidon indispensable de la farmacia hospitalaria en el proceso de
implementacién. Se describe con detalle los criterios de seleccidn de los pacientes y las restricciones
especificas, especialmente en pacientes con cdncer. El periodo perioperatorio también esta
claramente detallado. No solo responde con precisidén a las preguntas que inevitablemente surgen
durante el periodo de titulacién, sino que también es una ayuda valiosa para la gestion de
complicaciones. En cada etapa del manejo, se expone claramente la gestion administrativa, asi como
los datos de valorizacidén que permiten financiar la técnica.

Posteriormente, la ayuda para la organizacion, la realizacién de los rellenos y la programacion
estd muy bien detallada. Lo mismo ocurre con el diagnéstico y el manejo de complicaciones.
Finalmente, en cada etapa, las ilustraciones y los diagramas de decisién permiten acceder facilmente
a la informacion.



En conclusién, un enorme agradecimiento a los autores por este impresionante trabajo que,
estoy convencido, se convertira en una referencia para todos aquellos que se ocupan de pacientes
tratados con analgesia intratecal y contribuird aun mds al desarrollo de esta técnica.

Denis Dupoiron.



UNA CAJA DE HERRAMIENTAS PARA LA TERAPIA ANALGESICA INTRATECAL EN
EL CONTEXTO DEL DOLOR POR CANCER, ¢ POR QUE?.

Por iniciativa de médicos franceses y bajo el auspicio de la SFETD, este libro ha sido concebido
como una "caja de herramientas" para los equipos de tratamiento del dolor que deseen desarrollar
esta técnica. No hay conflictos de interés declarados por parte de los autores para la realizacién de
esta obra. Las imagenes han sido proporcionadas de forma gratuita por la empresa Medtronic a la
SFETD.

En efecto, el 15 % de los pacientes con cancer que sufren dolor experimentan dolores
refractarios o rebeldes, especialmente en la fase avanzada de la enfermedad. Estos pacientes
deberian poder beneficiarse de esta técnica analgésica en todo el territorio, garantizando la igualdad
de acceso a los cuidados. Sin embargo, este objetivo esta lejos de haberse alcanzado.

En el libro se encuentran informaciones utiles para la practica diaria, ya sea que su instituciéon
sea un centro implantador, un hospital convencional para iniciar el tratamiento intratecal o una
estructura que solo brinde seguimiento, relleno de bombas o cuidados a un paciente que recibe
tratamiento analgésico intratecal.

Las situaciones descritas a continuacion deben adaptarse a los recursos locales y se presentan
Unicamente como una ayuda para la practica.

Este libro se compone de fichas practicas organizadas en 5 grandes capitulos y estructuradas
cronolégicamente, siguiendo el recorrido del paciente candidato a esta técnica analgésica intratecal:

Un capitulo de la Fase Pre-implante, con 5 fichas.

Un capitulo de la Fase Implante, que incluye 4 fichas.

Un capitulo de la Fase Post-implante, con 4 fichas.

Un capitulo sobre Complicaciones posibles, compuesto por 2 fichas.
Un capitulo con 11 fichas practicas adicionales.

Si desea adquirir conocimientos sobre esta terapia analgésica intratecal y desarrollar su uso
en su institucidn, incluso si nunca se atrevié a plantearlo, ahora es el momento de leer este libro.

Los miembros del grupo de trabajo "Caja de herramientas intratecal" de la Comisién Dolor y
Céancer de la SFETD.

Olivier Giet Colmar, Anne Balossier Marseille ,Denis Baylot Lyon, Christine Villatte Clermont
Ferrand, Denis Dupoiron Angers, Florence Tiberghien Haute savoie, Brigitte George Paris,
Homauon Alipour Saint Brieuc, Sabrina Jubier-Hamon Angers, Julie Berard IDE Paris, Rita

Kortbaoui-Saad Paris,Olivier Renard Lyon ,Yves-Marie Pluchon La Roche sur Yon, Romain Chiquet
Lille, Sylvie Rostaing Avignon ,Jeremy Sorrieul Angers Pharmacien, Julien Robert Angers
Pharmacien, Bich Dang Vu Paris.



El Grupo de Trabajo de Infusion de la Sociedad Espafiola del Dolor (GTSED Infusidn) quiere expresar
su mas sincero agradecimiento a la Sociedad Francesa de Estudio y Tratamiento del Dolor (SFETD)
por permitirnos traducir esta valiosa Caja de Herramientas de Infusion Intratecal. Consideramos que
este recurso es de gran utilidad para todos los profesionales involucrados en este tipo de tratamiento,
ya sea en su implementacion como en el seguimiento de pacientes portadores de bomba intratecal.

La infusién intratecal representa una opcién terapéutica avanzada que requiere un conocimiento
profundo y un manejo riguroso para garantizar su eficacia y seguridad. Un enfoque estructurado y
basado en protocolos claros es fundamental para optimizar los resultados y minimizar los riesgos
asociados a esta terapia.

Con esta guia, se busca proporcionar herramientas practicas y basadas en la evidencia que faciliten
la labor de los profesionales, contribuyendo asi a una mejor calidad de vida de los pacientes.

¢T1SED

S B e -

Miembros del GTSED Infusién que han participado en la traduccidn, por orden alfabético:

Sara Arango Uribe, Jorge Hernan Calle Ochoa, Diego Diaz Rodriguez, Mariano Fernandez Baena,
Marta Ferrandiz Mach, Marta Carolina Freijeiro Gonzdlez, Rafael Galvez Mateos, Aurora de la
Iglesia Lopez, Rosa Maria lzquierdo Aguirre, Ramén Maria Orza Muiiiz, Maria Luz Padilla del Rey,
Sandra Martinez Rodriguez, Belén San Antonio San Roman, Manuel Alejandro Sanchez Garcia
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I.1 Fase Pre-Implante : Requisitos.

1.1 REQUISITOS PARA INICIAR LA TERAPIA.

Mensaje clave: estar en condiciones de ofrecer esta técnica a los pacientes y garantizar un
seguimiento de calidad con total seguridad.

O [IDENTIFICACION DE NECESITADES:

Es importante saber:

Si esta técnica ya se realiza en el territorio y si las necesidades de analgesia intratecal estdn

cubiertas en toda la regidn, de manera que la propuesta pueda hacerse a todos los pacientes.

Diferenciar los niveles de implicacién: centro implantador e inicio del tratamiento, centro que

asegure el seguimiento y los rellenos, o ambos, ya que las necesidades seran distintas.

Identificar al personal motivado para crear y formar un equipo dedicado a la analgesia

intratecal y capaz de garantizar la continuidad de los cuidados:

Médicos implantadores, anestesidlogos o neurocirujanos (ver ficha I1.2).

Médicos responsables del seguimiento y los rellenos:

o Meédicos motivados y voluntarios.

o Meédicos ya formados, en proceso de formacidn o susceptibles de ser formados: al menos
dos médicos operativos para iniciar.

Una coordinacion (enfermeria y secretaria).

Enfermeros(as) formados(as) en la técnica o con posibilidades de ser formados: al menos dos

enfermeros(as).

Colaboracién imprescindible con la farmacia interna del establecimiento, ya sea fabricante

y productora de jeringas de tratamiento o no:

o Presentacién sintética del proyecto y de las necesidades para analizar la viabilidad en
términos de organizacion (circuito del paciente, circuito de medicamentos, ver ficha l.2) y
seguridad (para garantizar el cumplimiento normativo).

o Aceptacién del principio de preparacion de soluciones intratecales de medicamentos o
dispensacion.

o Material necesario: campana de flujo laminar (especifica para analgesia intratecal) si se
realiza preparacion.

Personal dedicado (farmacéutico, preparadores) y disponibilidad.

o Medicamentos necesarios:

= Productos y concentraciones requeridas.
» Disponibilidad de ziconotida en la farmacia preparadora.

o REGISTRO DE LAS INSTALACIONES:
Plataforma técnica para los centros implantadores.
Para estabilizar al paciente después de la implantacidn quirdrgica: cama de hospitalizacion
completa.
Para los rellenos y programaciones de bomba (seguimiento de la terapia intratecal).
Atencion domiciliaria para los equipos que pueden realizar los rellenos de bomba en casa
(por ejemplo, pacientes en fase terminal de la enfermedad / desplazamientos complejos).

Rostaing S, Pluchon YM et al.
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I.1 Fase Pre-Implante : Requisitos.

GESTIONES ADMINISTRATIVAS: ADAPTADAS A CADA CENTRO.

e Elaboracién de un proyecto de servicio integrado en el plan del establecimiento, aprobado
por las autoridades competentes.

e Organizar la colaboracién entre los establecimientos implicados.

e Organizacién de una guardia telefonica deseable. Viabilidad, remuneracién y organizacion
especifica de cada establecimiento.

Alianzas y Colaboraciones: informacion y sensibilizacién de nuestros colaboradores sobre el interés

de la técnica, el recorrido del paciente, las indicaciones

Médicos implantadores

Estructuras de dolor crénico

Oncélogos - Radioterapeutas

Equipo Moévil de Cuidados Paliativos, Unidades de Cuidados Paliativos
Atencién domiciliaria

Radidlogos intervencionistas

Médicos generales

Fabricantes de material: colaborador imprescindible para comenzar

(¢]

O O O O O O O

Actualmente, solo estd disponible una referencia en el mercado: Synchromed II-llI
Medtronic ®

Conocimiento del material disponible y su funcionamiento: catéteres intratecales
(externos o implantables), bombas implantables programables, bombas externas...
Disponibilidad de documentacién para los profesionales de salud: tipos de bombas, kits de
relleno, cuadernos de seguimiento de los pacientes, carpetas de “ayuda técnica”...
Documentacién destinada a los pacientes (bombas, control remoto...)

Asistencia técnica para el inicio.

e Necesidad de una herramienta informatica para asegurar la prescripcion intratecal

(eleccidn libre).

@)
@)
@)

Software Excel

Software Anathec (Sociedad Alma)

Otro software de prescripcion informatizada compatible con el sistema de
registros informatizado local (colaboracién con el servicio de informatica).

Tener referentes para el acompanamiento durante la implementacidn de la técnicay, si es

necesario, posteriormente.

Rostaing S, Pluchon YM et al.
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1.2 Fase Pre-Implante : circuito de farmacia.

1.2 CIRCUITO DE FARMACIA.

El papel del farmacéutico es esencial para garantizar la preparacion segura de las mezclas analgésicas, segun la
regulacion local.

Prescripcion
médica
Validacién farmacéutica

Preparacion Control de calidad

Liberacion farmacéutica

Direccionamiento

Direccionamiento: Alerta de opioides

Operador autorizado para transportar farmacos

A Contenedor sefialando el transporte de opioides

LA PREPARACION DE LOS FARMACOS.

e Se necesita una sala estéril con cualificacion (inspeccionada) ISO 5 disponible de forma
regular, y un equipamiento tipo campana de flujo laminar (estacién de seguridad
microbioldgica).

e Uso de opioides: una prescripciéon = una preparacién. Una preparacion, un nombre de
paciente.

e Rastreabilidad obligatoria de las materias primas utilizadas: formas de dosificacion, analisis,
fechas de caducidad de los lotes.

e Rastreabilidad del prescriptor de opioides (morfina, sufentanilo, fentanilo).

e Rastreabilidad planificada por la administracion.

ALMACENAIE.

e |dealmente, la jeringa deberia permanecer refrigerada y en lugar oscuro para evitar la
liberaciéon de plasticos desde la jeringa (entre +2 y +8 2C).

e La estabilidad depende de la mezcla (ver punto 1.3). Por ejemplo, una mezcla de
morfina/ropivacaina y ziconotida es estable 3 dias en jeringa. La morfina sola, es estable
mas tiempo.

Sorrieul J et al.
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I.3 Fase Pre-Implante: Farmacos Intratecales.

1.3 FARMACOS INTRATECALES.

Molécula

Morfina

Ropivacaina

Bupivacaina

Ziconotida

Clasificacion y
estructuras quimicas.

Analgésico opioides

Anestésico local de larga duracién de accién

_/
¢ N_T
/T N\
-
\ & /7

v/‘\N/

N

Otro analgésico

Diana y mecanismo de
accion

Agonista competitivo de los
receptores de los opiaceos,
principalmente Mu y
secundariamente Kappa.

o) Inhibicién de la
adenilciclasa
=y Disminucién de
AMPc

o Activacién de los
canales de potasio

o Inactivacion de los
canales de calcio
= Hiperpolarizacién

Resultado final

o Disminucién de la
conduccion nerviosa y
reduccion de la
liberacion de
neurotransmisores
nociceptivos

o Bloqueo de la
percepcidn de las
sefiales de dolor

Disminucién reversible de la
permeabilidad de membrana
de las fibras nerviosas al ion
sodio.

o Disminucién de la
velocidad de
despolarizacion

o Aumento del umbral de
excitacion

Resultado final
Bloqueo local de los impulsos
nerviosos.

Estabilizacién de la
membrana de las
neuronas.

o Previene la
producciony la
transmision de los
impulsos
nerviosos

Resultado final
Bloqueo local de los
impulsos nerviosos

Inhibicidn directa de los
canales de calcio voltaje
dependientes en las
terminaciones aferentes
nociceptivas primarias.

!

Inhibicidn de la liberacion
de neurotransmisores
nociceptivos (incluida la
sustancia P).

Resultado final
Bloqueo de la percepciéon
de las sefiales de dolor

Indicaciones

Dolor intenso, sobre todo
nociceptivo

Dolor intenso neuropatico

== Dolorintenso
neuropatico

Dolor intenso, crénico en
adultos.
Via intratecal solamente

11
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I.3 Fase Pre-Implante:

Farmacos Intratecales.

Molécula

Morfina

Ropivacaina

Bupivacaina

Ziconotida

Posologia inicial
recomendada

1/100 dosis IV/d

1/300 dosis oral/d

No exceder 5mg/24h

6-8 mg/dia

Posologia inicial en funcién
del nivel del catéter

0,01 a 4 mg/dia

0.25-0.50 pg/dia

Posologia inicial en funcién del
nivel del catéter

Principales efectos

Nauseas, vomitos,
Estrefiimiento, Depresion
respiratoria, Depresion

Parestesias/ Hipoestesias,
Anestesia si catéter anterior
o lateralizado

Parestesias/
Hipoestesias,
Anestesia si catéter

Estado confusional,
Sensaciones vertiginosas,
nistagmus, alteracién de la

memoria, cefaleas,

indeseables cardiovascular, Sedacién o a X | L .
. L, R L, anterior o lateralizado Alucinaciones auditivas,
veces excitacion, confusion, Hipotensidn ; ., o
) o Hipotension somnolencia, visién borrosa,
Hipertension intracraneal . -
Nauseas, vomitos
Morfina Morfina Morfina Morfina Mprfin?
Ropivacaina Ropivacaina Bupivacaina Ropivacaina Bprlvaca.nna
Asociaciones Ziconotida Ziconotida Ziconotida Ziconotida Ziconotida
MRZ MRZ MBuZ MRZ MBuZ
H de soluciones Morfina Ropivacaina Bupivacaina Ziconotida
P comerciales 50 mg/mL 10 mg/mL 40 mg/mL 100 pg/mL
pH=3.4 pH=55 pH=5.7 pH=5.1

Presentaciones
Disponibles
en Francia

Sulfato de morfina.

50 mg/mL
= 500 mg-10 mL

Clorhidrato de morphine.

10 mg/mL
= 100-10mL
= 50mg-5mL
= 10mg-1mL

Clorhidrato de ropivacaina.

10 mg/mL
= 200 mg—20 mL

7,5 mg/mL
= 150 mg—20mL

2 mg/mL
= 400 mg—-200mL

Clorhidrato de
bupivacaina

40 mg/mL
=  200mg-5mL

Acetato de ziconotida

100 pg/mL
= 100pug-1mL
= 500 pug-5mL

Con menos frecuencia, otros tratamientos son usados intratecalmente, como Sufentanilo, Fentanilo o Clonidin

Robert J, Jubier-Hamon S et al.
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I.4 Fase Pre-Implante: Estabilidad para farmacos intratecales y mezclas.

1.4 ESTABILIDAD PARA FARMACOS INTRATECALES Y MEZCLAS.

e Estos son datos farmacéuticos: los tiempos de estabilidad dados son validos sélo si la preparacién
farmacéutica es idéntica a la prescripcion.

e Esto es importante saberlo, porque una vez que ha pasado ese tiempo, aunque la preparacidon puede
seguir conteniendo elementos activos, puede ser menos efectiva porque su concentracién ha disminuido
(ver gréfica Fig. 2abajo). Esto se debe tener en cuenta en la practica clinica.

e (Clasicamente, para una mezcla de tres farmacos morfina-ropivacaina-ziconotida en una bomba
SynchroMed I, la duracién recomendada de uso en la prdctica es de 21 dias.

Moléculas Morfina Ropivacaina Bupivacaina Ziconotida
Morfina sulfato 3.5 mg/mL : )
) ) g/ Morfina sulfato 3.5 Morfina sulfato 3.5
Ropivacaina 7.5 mg/mL mg/mL
F . . ) mg/mL
. Ziconotida 1 pg/mL Ropivacaina 7.5 No se . ,
e Jeringa o Ropivacaina 7.5 mg/mL
(polipropileno) * 2-8°C me/ml encontraron Ziconotida 1 pg/mL
¢ Ziconotida 1 pg/mL datos HE
h , 2.8°C 2-8°C
= 3dias ;
a = 3dias = 3dias
S Morfina sulfato o clorhidrato
monoterapia
37°C
25 mg/mL
= 180 dias?
Morfina sulfato
Ropivacaina
Ziconotida Ziconotida
12 mezclas estudiadas monoterapia
€ Bomba 37°C No se No se 37°C
Synchromed"® 2 = 33,5 dias si pH < 4.5 encontraron encontraron 100 pg/mL => 60 dias
Medtronic = 13 diassipH=4.5 datos datos 57/158 dias*
T L 25 pg/mL => 40 dias
E é‘;;. 13 / 53 dias
S s 0% | S
P ® 1] « HighpH
t [y =
a - + ’
b
i Fig. 2. Mean ziconotide concentration loss in admixtures in Synchromed Il at 37°C.
| Nota : La concentracion maxima de
: morfina aprobada para Medtronic® es de
:j 25 mg/mL
. Ziconotida
No se No se monoterapia
d Cassettes R
(reservorio PVC) No se encontraron datos encontraron encontraron 25°C
datos datos 0.4 pg/mL => 2 dias®
0.6 pg/mL => 2 dias

1. Robert et al., “Chemical Stability of Morphine, Ropivacaine, and Ziconotide in Combination for Intrathecal Analgesia,” Int. J. Pharm. Compd., vol. 21, no. 4, pp. 347-351, Aug. 2017.
2 “Indications, drug stability, and emergency procedures SynchroMed and IsoMed implantable infusion systems.” Accessed: Jun. 04, 2021. [Online]. Available:

https://manuals.medtronic.com/content/dam/emanuals/neuro/M961294A015A_view.pdf
3 C. Bazin, A.-L. Poirier, and D. Dupoiron, “Influence of pH and temperature on ziconotide stability in intrathecal analgesic admixtures in implantable pumps and syringes,” Int. J. Pharm., vol. 487, no. 1—

2, pp. 285-291, Jun. 2015, doi: 10.1016/j.ijpharm.2015.04.041.
4D. E. Shields, W. Liu, K. Gunning, and R. Montenegro, “Statistical evaluation of the chemical stability of ziconotide solutions during simulated intrathecal administration,” J. Pain Symptom Manage.,

vol. 36, no. 1, pp. e4—e6, 2008.
° J. Robert, J. Sorrieul, A. Andrieu, F. Mounsef, D. Dupoiron, and C. Devys, “Study of Physicochemical Stability of Ziconotide in Medication Cassette Reservoir,” Neuromodulation Technol. Neural

Interface, Jul. 2020, doi: 10.1111/ner.13218.
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I.5 Fase Pre-Implante: Realizar la indicacion. Reunidon multidisciplinar.

1.5 REALIZAR LA INDICACION. REUNION MULTIDISCIPLINAR.

INDICACIONES PARA LA ANALGESIA INTRATECAL (AIT).

e Paciente con dolor localizado intratable®

e A pesar de tratamiento previo bien administrado, con morfina a dosis cerca de los 300 mg/dia

de morfina oral equivalente.

e O efectos adversos de los analgésicos.

e Para las siguientes localizaciones, se recomienda acceso en etapa temprana a la técnica:

Cancer pélvico o con dolor pélvico secundario.

Céancer de pancreas o higado.

Sd de Pancoast-Tobias, o localizacién con dolor localizado neuropdtico intenso.
Metdstasis dseas hiperalgésicas localizadas.

Sarcomas

Cancer ORL

CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS.

Hipertensidn intracraneal.

Metdastasis cerebrales con riesgo de herniacion (imagen radiolégica con menos de un
mes).

Obstaculo a la circulacién del LCR en el trayecto del catéter: invasidon de médula espinal
o fractura con compresion vertebral (imagen espinal reciente).

PARA SER DISCUTIDO CASO A CASO (ANESTESITA, NEUROCIRUJANO, ONCOLOGO,...).

Aplasia, neutropenia, trombopenia.

Desorden hemostatico, tratamiento anticoagulante no suspendido.
Eiduritis (RMN que confirme).

Infeccidn.

Bolsillo abdominal no posible (estomas, ascitis,...).

Desnutricién severa.

Ciertos tratamientos oncoldgicos especificos (sobre todo bevacizumab).

6 Deer TR, Pope JE, Hayek SM, Lamer TJ, Veizi IE, Erdek M, Wallace MS, Grider JS, Levy RM, Prager J, Rosen SM, Saulino
M, Yaksh TL, De Andrés JA, Abejon Gonzalez D, Vesper J, Schu S, Simpson B, Mekhail N. The Polyanalgesic Consensus
Conference (PACC): Recommendations for Intrathecal Drug Delivery: Guidance for Improving Safety and Mitigating
Risks. Neuromodulation. 2017 Feb;20(2):155-176. doi: 10.1111/ner.12579. Epub 2017 Jan 2. PMID: 28042914.

Robert J, Jubier-Hamon S et al.
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I.5 Fase Pre-Implante: Realizar la indicacion. Reunidon multidisciplinar.

DECISION DE GRUPO.

Antes del proceso.

El médico de «referencia» (¢oncdlogo, algélogo, paliativista, médico de apoyo?):

e Estudiar balance riesgo/beneficio considerando la situacion global del paciente, con el

objetivo de mejorar su calidad de vida.
e Informar al paciente (y su entorno) sobre la técnica analgésica.
e Presentar el caso en sesiéon multidisciplinar.

DECISION DE GRUPO Y/O REUNION MULTIDISCIPLINAR:

Entretien Sesion multidisciplinar precoz (oncdélogos, oncorradidlogos, algdlogos, anestesistas,
radidlogos, especialistas en cuidados paliativos, médicos de apoyo, psicélogo, enfermera, etc.).

Criterios de indicacion validos.

e Ausencia de contraindicacion formal para realizar la técnica.

e Viabilidad establecida (contexto socio-familiar, psicolégico, profesional, prondstico, evaluacién
por imagen,...).

e Otras opciones terapéuticas (farmacos e intervencionismo) descartadas.

e Coordinacién con los cuidadores externos y entorno (disponibles en caso de emergencia).

e Eleccidn de la posicion del catéter (ver esquema).

e Para localizacion de cabeza y cuello : contactar con equipos entrenados en colocaicon de
catéter cervical, intracisternal +/- intraventricular y confirmar la indicacion.

Elegir dispositivo en funcién de :
e Esperanza de vida.
e Contraindicaciones relativas (estomas, fistulas,...).
e Autonomia del paciente.

Chiquet R, Dang Vu-Hellet B, Giet O et al.
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1.6 Fase Pre-Implante : Informacion de Paciente / Cuidador.

1.6 INFORMACION DEL PACIENTE / CUIDADOR.

Abajo se propone una hoja de modelo de informacidn para pacientes/cuidadores. No reemplaza
la total, clara, razonable y apropiada informacion que debe ser dada a los pacientes, incluyendo
las posibles alternativas personalizadas, beneficios esperados y efectos secundarios y riesgos, con
objeto de conseguir el libre consentimiento informado.

Usted tiene dolor oncoldgico severo, pero los tratamientos habituales no son efectivos o han tenido
efectos secundarios intolerables.

Como una alternativa de tratamiento, su médico ha sugerido colocar una bomba implantable. Esto
deberia proporcionarle alivio adecuado y mejor calidad de vida.

ANALGESIA INTRATECAL:

¢QUE ES?
Una bomba, colocada debajo de la piel, EA:
conteniendo y dispensando analgésicos. »‘&

Esta bomba estd conectada a un tubo fino flexible,
Ilamado catéter, el cual esta también colocado
debajo de la piel. Se lleva al espacio intratecal
dentro de la columna espinal.

Tendrds un control remoto que comunica con la
bomba mediante ondas de radio. Esto permite Ia
administracion de dosis adicionales (llamadas
“bolos”) cuando sientas dolor.

Estas dosis se mantienen en los limites prescritos por su médico quien
programara todos los ajustes de tratamiento.

¢ COMO FUNCIONA?

La bomba y el catéter se insertan quirdrgicamente, bajo anestesia general?. El procedimiento lleva
alrededor de una hora y precisa varios dias de hospitalizacion para establecer el tratamiento (una
media de 7 dias?).

¢COMO SE FIJA?

La bomba y el catéter son colocados quirdrgicamente, bajo anestesia general. La intervencién dura
en torno a 1 hora y requiere hospitalizacion algunos dias hasta adaptacion al tratamiento (una
media de 7 dias).

Tiberghien F, Villate de Figueiredo C, George B et al.
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1.6 Fase Pre-Implante : Informacion de Paciente / Cuidador.

¢Y DESPUES DE LA INTERVENCION?

La bomba es rellenada a intervalos de tiempo por el equipo de tratamiento del dolor. Ellos hacen
esto a través de una aguja insertada a través del centro de la bomba. Este procedimiento no es
doloroso, pero debe ser realizado en el hospital, bajo condiciones de maxima asepsia.

La programacion de la bomba (la cual establece las dosis de tratamiento) es revisada y reajustada a
sus necesidades tantas veces como sea necesario.

¢ A QUE DEBO PRESTAR ATENCION?
Comuniquese con su médico o enfermera especialista en dolor si:

— El alivio del dolor es insuficiente

— Tiene efectos secundarios persistentes (somnolencia, alucinaciones, etc.),

— Hay enrojecimiento o hinchazén alrededor de las partes implantadas. Recuerde informar a sus
médicos que las inyecciones en el abdomen estan prohibidas.

—Tienes fiebre o dolor de cabeza

— No tienes la menor duda sobre el tratamiento.

¢ ES COMPATIBLE CON OTROS CUIDADOS?
Si estd equipado con una bomba de analgesia intratecal:

e Los procedimientos de diagndstico por imagenes (radiografias, tomografia computarizada,
resonancia magnética, etc.) son posibles con ciertas precauciones. Después de una resonancia
magnética, la bomba debe ser revisada siempre el mismo dia por un médico especialista en
dolor. En todos los casos, informe al radiélogo (o técnico de rayos) que tiene instalada una
bomba intratecal.

e Laradioterapia es posible siempre que la bomba esté fuera del rango. En todos los casos,
informe a su radioterapeuta que estd equipado con una bomba intratecal.

e Todos los demas procedimientos quirdrgicos son posibles. En todos los casos, informe al
cirujano que esta equipado con una bomba intratecal.

LA VIDA CON LA BOMBA: si tiene dudas, consulte a su médico.

e Tenga siempre consigo la tarjeta de identificacidon de la bomba y muéstrela a todos los
profesionales sanitarios que necesiten tratarlo.

e Evite actividades fisicas que puedan afectar el area donde estd implantada la bomba o el
catéter. Evite torcer o estirar excesivamente la bomba. Evite cambios bruscos de temperatura
(consulte a su médico antes de volar o realizar caminatas en altura).

e Buceo: no bucear mas alla de una profundidad de 10 m ni ingresar a una camara hiperbarica
gue exceda las 2 atmédsferas absolutas.

e Evitar jacuzzis, saunas, bafios de vapor y solarium.

Tiberghien F, Villate de Figueiredo C, George B et al.
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I1.1.a Fase preoperatoria / preimplante

I11A. FASE PREOPERATORIA/ PREIMPLANTE: ELECCION DE FECHA DE
INTERVENCION — RUTA DEL PACIENTE Y QUIMIOTERAPIA EN CURSO

EXAMENES NECESARIOS.

Toda la informacién debe ser registrada en el informe de consulta.
1. Realizar una consulta de preanestésica.

¢ Incluyendo un analisis de sangre basico:

- Hemograma completo con contaje del nimero de plaquetas ( la cifra de neutrdfilos
polimorfonucleares debe ser mayor de 500 por mm?3 vy la cifra de plaquetas debe ser
mayor de 80.000 por mm?3).

- Estudio de coagulacion: tiempo de protrombina / tiempo de coagulacion activado, INR.
- Grupo sanguineo.
- A discutir con el anestesidlogo responsable: ionograma sanguineo.

Dependiendo del contexto, toma de muestras bacterioldgicas (hemocultivos,
urocultivo, hisopo nasofaringeo) y evaluacion bioldgica inflamatoria de referencia.

2. Qué hacer con los anticoagulantes (segtin las recomendaciones francesas) :
Cese y continuacién en base a cuatro grandes principios :

- Decision multidisciplinar con equipo médico-quirurgico.

- Evaluar riesgo / beneficio de cada paciente, con la ayuda de las recomendaciones
nacionales competentes.

- La colocacién de un catéter intratecal de larga duracién debe ser realizada por un
neurocirujano axial.

- La coagulacién y la cifra de plaguetas debe ser chequeada la noche antes para
todos los tratamientos anticoagulantes.

Tiberghien F, Villate de Figueiredo C, George B et al.
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I1.1.a Fase preoperatoria / preimplante

Heparinas

Ultima administraciéon

Reanudacion

HBPM Fraccionada

Terapéutica H-24 De acuerdo al protocolo del
Preventiva H-12 servicio
HBPM no Fraccionada
. De acuerdo al protocolo del
Terapéutica (bomba 1V) H-4a6 .
) servicio
Preventiva SC H-8a12
Antiagregantes plaquetarios | Ultima administracién Reanudacion
Acido acetilsalicilico No suspender De acuerdo al protocolo del
<100 mg D-3 servicio
> 100 mg
Clopidogrel / Ticagrelor D-5 De acuerdo al protocolo del
servicio
Prasugrel D-7 De acuerdo al protocolo del
servicio
L . éQué hacer ?
Cirugia con algo riesgo de 5
sangrado y trombosis D-6 D-5 D-4 D-3 D-2 D-1 0
AVK + + - - -
HBPM
- - - + + -

Alto riesgo trombotico: FA con ACV, ETV < 3 meses, EP < 3 meses, Trombofilia bajo

AVK, vdlvulas mecdnicas

Cirugia con alto riesgo

hemorragico y trombético y | D-6 D-5 D-4 D-3 D-2 D-1 DO
IR o0 edad > 75 aiios

AVK - + - - -
HBPM i i i ) )
Cirugia ’ _de .alto_ riesgo | o ¢ D-5 D-4 D-3 D-2 D-1 DO
hemorragico sin riesgo de

trombosis

AVK + - - - -
HBPM i i i ) )

Tiberghien F, Villate de Figueiredo C, George B et al.
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I1.1.a Fase preoperatoria / preimplante

* Score de CHADSVASC-2 :

- 1 punto si edad 64 — 75 afios, hipertension arterial, diabetes, mujer, disfuncién de ventriculo

izquierdo.

- 2 puntos si historia de ictus/trastorno isquémico agudo, edad > 75 afios.

AVK prescritos
acuerdo al indice cHabsvasc-2*

para FA de

éQué hacer ?

CHADSVASC-2<5 D-6 |D-5 |D-4 | D-3 | D-2 | D-1 DO |[D+1 | D+2 | D+3
AVK + |- |- |- - |- - |- - -
ENOXAPARINA - - - - - - +p | +p |+p |+t

P
HEMOSTASIA noche
AVK prescritos para FA de
acuerdo al indice cHabsvasc-2* éQue hacer ?
CHADSVASC-2 >5 D-6 |D-5 | D-4 | D-3 | D-2 | D-1 DO |[D+1 | D+2 | D+3
AVK + - - - - - - - - -
ENOXAPARINA
HEMOSTASIA P

noche
P : profilactica - T : terapéutica.
AOD (anticoagulantes orales éQué hacer ?
directos)

D-6 D-5 D-4 | D-3 D-2 D-1 DO

APIXABAN — RIVAROXABAN -
DABIGATRAN ACOD |ACOD |- - - - -

Tiberghien F, Villate de Figueiredo C, George B et al.

20




I1.1.a Fase preoperatoria / preimplante

3. Analizar los riesgos de cicatrizacion lenta.
- Evaluacién nutricional. Albumina (valoracién y anticipacion a las posibles dificultades de
cicatrizacion, dificultada en los casos de desnutricion)
- Monitorizacidon de la glucemia
- Tabaco
- Corticoides
- FArmacos anti-angiogénicos

4. Necesidad de repetir pruebas o realizar nuevas pruebas (ver apartado 1.4).

5. Qué hacer con los tratamientos en curso.
- Parar o reducir los corticoides.

o Objetivo: obtener la dosis mds pequefia necesaria y suficiente para el paciente.
- Analgésicos :

o Lista completa de medicacién.
o Opioides : establecer una estrategia de finalizacién de las medicaciones en curso, ver
apartado Il.3.

- Otros tratamientos:
o Tratamientos oncoldgicos: Discutir con los oncdélogos.

= Quimioterapia: parar al menos 15 dias antes y retomar 7-10 dias después,
si buena cicatrizacion.

= |nmunoterapia: no se prevé complicaciones asociadas.

= |nhibidores de la Tirosin-quinasa: no complicaciones previstas con este
tratamiento, excepto para aquellos con accién anti-angiogénica (Axitinib,
Sunitinib, Pazopanib, Regorafenib, Lenvatinib)

. Anti-angiogénico: Bevacizumab
v' Parar minimo 3 semanas antes del implante y retomar 15 dias
después, si buena cicatrizacion.

6. Folleto de informacion para el paciente (ficha 1.6)
7. Elegir la fecha de la intervencion si no estaba definida en el momento de la decision grupal.

8. Consentimiento informado.

Tiberghien F, Villate de Figueiredo C, George B et al.
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I1.1.b Fase Implante / Preoperatoria : Prescripcion de 12 jeringa.

111B.PRESCRIPCION DE 12 JERINGA.

ELEGIR LAS MOLECULAS.

Recomendaciones internacionales de la PACC (Polyanalgesic Consensus Conference 2024)’

1°linea | Morfina + Bupivacaina Ziconotida

2’linea Morfina/Fentanilo + Bupivacaina Morfina/fentanilo
+ Ziconotida + Clonidina

3*linea Morfina/Fentanilo + Bupivacaina Ziconotida + Ziconotida + Sufentanilo
+ Clonidina Bupivacaina Clonidina

Practica en Francia:

12 linea Morfina + Anestésico local Morfina + Anestésico local
(Ropivacaina) + Ziconotida (Ropivacaina) (si Ziconotida no
disponible)

La prescripcion de ziconotida también depende de la mezcla de fdrmacos (debe ser posible y
prepararse con todas la medidas de seguridad necesarias). Sin embargo, debemos tener en cuenta
gue cuanto mas precoz se introduzca la ziconotida, mejor tolerada ser3, y los incrementos deben
realizarse muy gradualmente.

DETERMINACION DE LA DOSIS DIARIA INICIAL:

Morfina: 1/100 dosis IV diaria = 1/300 dosis oral diaria (no exceder de 5 mg en 24 horas)
Ropivacaina: 6 — 8 mg dia

-> Dosis inicial de acuerdo al nivel de la punta del catéter (si cervical: 6 mg/24 horas, si toracico: 8
mg/24 horas)

Ziconitida: 0.25 — 0.5 microgramos/dia

-> Dosis inicial de acuerdo al nivel de la punta del catéter (si cervical: 0.25 microgramos/24 horas, si
toracico bajo: 0.5 microgramos/24 horas)

ESTABLECIMIENTO DEL FLUJO:

Con un sistema de infusion intratecal de farmacos (IDDS): flujo inicial de 1 ml/dia.

Con una bomba externa, localizacién intratecal (ITS): flujo inicial de 4.8 ml/dia, por ejemplo 0.2
ml/h en jeringa.

-> Este redondeo en las cifras hace mas sencillos los calculos del flujo y los ajustes de la dosis en los
primeros dias de hospitalizacion.

7 Deer TR, Hayek SM, Grider JS, Pope JE, Brogan SE, Gulati A, Hagedorn JM, Strand N, Hah J, Yaksh TL, Staats PS,
Perruchoud C, Knezevic NN, Wallace MS, Pilitsis JG, Lamer TJ, Buchser E, Varshney V, Osborn J, Goel V, Simpson BA,
Lopez JA, Dupoiron D, Saulino MF, McDowell GC 2nd, Piedimonte F, Levy RM. The Polyanalgesic Consensus Conference
(PACC)®: Updates on Clinical Pharmacology and Comorbidity Management in Intrathecal Drug Delivery for Cancer Pain.
Neuromodulation. 2024 Sep 20:51094-7159(24)00670-6. doi: 10.1016/j.neurom.2024.08.006. Epub ahead of print.
PMID: 39297833.

Jubier-Hamon S et al.
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I1.1.b Fase Implante / Preoperatoria : Prescripcion de 12 jeringa.

DETERMINACION DE LA POSOLOGIA DE LOS BOLOS:

Se le puede ofrecer al paciente la opcidn de administrarse bolos adicionales con un mando de control,
cuando tenga picos de dolor. Recordar informar al paciente que un bolo intratecal es muy diferente
de un bolo intravenoso, con diferentes sensaciones (sin efecto pico inmediato) y una mayor duracién
de accién.
Bolo: entre 1/24 y 1/10 de la dosis diaria (a menudo para ITS un bolo de 0.2 ml, el redondeo de la

cifra puede evitar errores).

Periodo de cierre: 1 hora

Numero de bolos autorizados a menudo 10 — 12 /24 horas en el primer relleno.

EJEMPLO:

Mr X El Sr X presenta dolor pélvico y de miembros inferiores asociado con lesiones secundarias a un adenocarcinoma de
prostata. El tratamiento del dolor se realiza con hidrocloruro de morfina de liberacién sostenida (MSR) 200 mg mafiana
y noche mas 5 dosis de rescate de hidrocloruro de morfina de liberacion rapida (MIR) 40 mg, sin lograr un alivio suficiente
del dolor.

Primera jeringa: EOM (equivalentes orales de morfina) = 600 mg

Morfina IT=600/300=2mg /24 h

Ropivacaina IT (dolor lumbar, catéter toracico bajo)=8mg /24 h
Ziconotida IT (dolor lumbar, catéter toracico bajo) = 0.5 microgramos / 24 h

vV

CALCULO DE LA PRESCRIPCION:

La seguridad del paciente debe ser la prioridad. Las prescripciones hechas a mano en papel normal
deben evitarse, especialmente si se usan mezclas, ya que pueden ser una fuente de error y de
sobredosis.

Deben ser realizadas en un servidor seguro del Hospital.
Los calculos deben ser compartidos o debe haber comunicacidon con la farmacia.

Evitar dentro de lo posible todos los métodos de prescripcion donde los calculos pueden ser
facilmente cambiados por error.

Recordar la vigilancia de la identidad: apellidos, nombre, fecha de nacimiento, numero de historia
para evitar errores de prescripcion.

Almacenar la prescripcion en la historia y referenciarla para las siguientes prescripciones.

Las prescripciones deben tener trazabilidad, con fecha de prescripcidn, fecha de relleno y facultativo
gue prescribe.

Para mayor seguridad, en algunos centros se requiere que la prescripciéon sea revisada y firmada por
dos médicos.

Jubier-Hamon S et al.
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1.2 Fase Implante: Técnica quirurgica.

11.2 TECNICA QUIRURGICA.

Anestesia general.
Paciente en posicion de decubito lateral (en el lado contralateral al elegido para la colocacidon de la
bomba).

Localizacion escopica del nivel para posicionar el extremo del catéter.

La escopia deberia no solo mostrar el nivel vertebral correspondiente, sino también asegurar que el
catéter estd correctamente posicionado en la region posterior del espacio espinal.

Profilaxis antibidtica 30 minutos antes de la incisién: cefazolina 2 gr o vancomicina si el paciente es
alérgico.

Localizacion de dos incisiones —abdominal paraumbilical o en la regidon supraglitea, lumbar
centradaen L3 —-L14 0L 2-L3 (los ultrasonidos nos pueden ayudar a localizacién las referencias
anatdémicas para la puncion).

Asepsia, pafos estériles colocados de forma que la via de tunelizacidn sea visible para evitar dafiar
la piel a lo largo de la tunelizacién.

Incision lineal en la linea del proceso espinal centrada en el espacioL3 -4 0L 2—-1L3.

Diseccion del espacio subcutaneo para hacer espacio para las conexiones.

Puncién lumbar usando una aguja de Tuohy 16 G (la aguja debe entrar 302 lateral a la linea que une
los procesos espinales para prevenir que el catéter se dirija a la region ventral del espacio).

El catéter (de cuatro capas para resistencia a la compresién) se inserta en el espacio intratecal en el
nivel deseado con escopia:

C1-C2: Cara
C3-C5: Plexo braquial, brazo

T1-T2: Mamas

T3-T4: Pared tordcica superior

T5-T6: Abdomen visceral

T6-T7: Pared tordcica inferior, pared abdominal
T8-T11: Columna lumbar

T9-T12: Pelvis

T10: Piernas

Cuerpo vertebral correspondiente al cono
medular: sacro

Brbaa)UBIER HAMON

Balossier A et al.
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[I.2 Fase Implante: Técnica quirdrgica.

Retirar la guia de la aguja de Tuohy 16 G:

o Solo laregion mas distal del catéter permanecera radiopaca tras retirar la guia.
Fijacion del catéter a la fascia lumbar utilizando un dispositivo apropiado.
Incision de 7 — 8 cm lineal en la regién paraumbilical o supraglutea:

o Bolsillo subcutdneo para acomodar la bomba.

o Para pacientes con muy bajo peso, la bomba puede ser posicionada subfascial.

o Silalocalizacién abdominal es imposible (por ejemplo, ante un doble estoma) se puede
utilizar la region supraglutea.

Tunelizacidn entre las dos incisiones.
Independientemente del modelo de catéter, conexién a nivel lumbar o abdominal o nivel gliteo:

o Recordar medir la longitud final del catéter antes de programar la bomba (se consignara la
longitud realmente implantada)

Purgado de catéter para asegurar el reflujo de liquido cefaloraquideo (LCR)

La muestra de LCR se enviard para analisis anatomopatoldgico y bacteriolégico.

La bomba, llena por el fabricante con suero salino fisioldgico, se vacia a través de una valvula
central con la aguja del equipo de recarga.

Se introduce la medicacidn analgésica por el mismo punto de acceso.

Conexion de la bomba al catéter

Posicionamiento de la bomba en el bolsillo abdominal / glateo:

o Evitar colocar la vdlvula central de recarga enfrente de la incisidn, para reducir el riesgo de
infeccion y dolor durante las recargas.

o Colocar el vértice de la bomba de la manera que el equipo lo haga habitualmente para
localizar la bomba (por ejemplo, a las 10 horas del reloj), pero no demasiado préxima a las
costillas para evitar molestias cuando el paciente se siente.

o Asegurar que el catéter no tiene bucles en frente de la bomba para evitar puncionar el
catéter durante la recarga.

Asegurar la bomba a la fascia abdominal con anclajes laterales.
Después de la cirugia, programar la bomba con:
o Datos del paciente
o Farmacos, con su concentracidon en la mezcla:
= Tener en cuenta que las concentraciones son aquellas de la mezcla y no las
concentraciones iniciales de los farmacos.

o Longitud del catéter

o Bolo de cebado

o Programa de control remoto, frecuencia de los bolos, nimero y volumen.

Tiempo total de cirugia menor de 1 hora.

Balossier A et al.
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[I.3 Fase Implante: Postoperatorio Inmediato:

11.3 POSTOPERATORIO INMEDIATO.

LUGAR DE HOSPITALIZACION.

e Serequiere una vigilancia estrecha en una unidad de cuidados continuos durante 48 horas, si
estd disponible, o en su defecto en una unidad con personal capacitado en el seguimiento de
apositos, sindrome de abstinencia, cefalea postpuncién dural y uso de control remoto.

e Vigilancia estrecha, por ejemplo, cada 2 horas durante 12 horas, luego cada 4 horas durante 12
horas y luego una vez por turno.

e Entodos los casos, prever una media de 7 dias de hospitalizacién.

EVALUACION Y SEGUIMIENTO DEL PACIENTE:
e Como ocurre con todos los sintomas de dolor, se debe realizar una evaluacién completa del dolor:

o Localizacién: éEs un dolor antiguo? éUn dolor nuevo? éDolor por la cicatriz?

o Eficacia de los tratamientos: bolos intratecales (morfina + AL +/- ziconotida) suelen ser
efectivos cuando han pasado 15 minutos (dependiendo de la velocidad de administracién
del bolo). Nota: bolo efectivo en 1 minuto = efecto placebo.

o Efectos adversos: sindrome de abstinencia, sindrome postpuncién dural, éreacciones

adversas a medicamentos?
e Si hay posibilidad de tener imagenes disponibles: realizar una tomografia axial computarizada
postoperatoria para verificar la posicidon del catéter.

Educacion del paciente ; escuchar al paciente ; relacién cuidador/paciente:

e Educar a los pacientes sobre la necesidad de usar bolos cuando se adapten al tratamiento, ya
gue, algunos pacientes evitan los bolos por miedo a los efectos adversos (como ocurre con el
tratamiento oral).

e Por el contrario, algunos pacientes solo se sienten bien con bolos de forma sistematica y no
desean cambiar la dosis basal, de ahi la importancia de hablar con el paciente.

- El tratamiento es individualizado.

Adaptacion de los tratamientos (fuera de los tratamientos intratecales).

Dolor postoperatorio:

e Uso de paracetamol +/- nefopam continuo o discontinuo (80 mg/24 h en bomba IV 0 20 mg
administrados durante 2-3 dias).

e Fisioterapia con frio.

e Los bolos intratecales suelen ser ineficaces contra estos sintomas.

Jubier-Hamon S et al.
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[I.3 Fase Implante: Postoperatorio Inmediato:

Tratamientos orales / sistémicos:

e Suspensidon completa e inmediata de opioides en la sala de recuperacién o
e Suspensién gradual: segin protocolo del equipo.
=> En todos los casos, se recomienda la suspension completa de opioides
orales/sistémicos al alta.

e Suspensién también de otros analgésicos: antiepilépticos y antidepresivos para dolor
neuropatico, etc.

Vigilancia.

Vigilancia de los sindromes de abstinencia:
e Sudoracion, irritabilidad, diarrea, nduseas, insomnio, agitacion, etc.
e Tratamiento: el sindrome suele mejorar sin tratamiento:
o En caso de sindromes graves y persistentes: utilizar benzodiazepinas o clonidina (50 pg
en la primera horal hora y luego 150 ug durante 24 h en bomba IV).
o Tratamientos sintomaticos: si nauseas, antieméticos, etc.

Vigilancia de sindrome postpuncién dural:

e Los sintomas incluyen cefalea postural +/- rigidez de nuca +/- nduseas +/- vomitos+/-
diplopia/hipoacusia transitoria.

e Puede mitigarse mediante el uso de sellado biocompatible durante la implantacién en el punto
de puncién del catéter.
e Tratamiento:
o Hidratacidén, antieméticos, gabapentina y teofilina.
o Si persiste: imagenes cerebrales (preferiblemente RMN) para buscar [dminas subdurales
gue indiquen hipotensidn intracraneal.
o Excepcionalmente, parche hematico (riesgo de infecciéon durante el procedimiento y
dafio a la porcién espinal del catéter).

Jubier-Hamon S et al.
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I1.3 Fase Implante: Postoperatorio Inmediato:

Adaptacion del tratamiento intratecal Dia 1 (Hoja 1l.1.b)

e Nota: no hay reglas claras en la literatura, pero se pueden hacer algunas sugerencias:

e Aumentar los tratamientos intratecales con cautela en las primeras 24 horas, ya que los
sintomas son difusos entre el postoperatorio y el destete, a menos que el paciente esté con
mucho dolor.

e De la misma manera, si el paciente esta muy somnoliento y no presenta dolor, verificar los
ajustes de la bomba, discutir imagenes adicionales (posicionamiento del catéter y busqueda de
hematomas subdurales) y disminuir las dosis intratecales, incluso en las primeras 24 horas.

A partir del Dia 2.

e Siempre que sea posible, para una mejor evaluacién, esperar 24 horas entre cambios antes de
reajustar la dosis.

e Dependiendo del nimero de bolos realizados:

Entre 4y 6 bolos/dia
¢ Incluir en la dosis de base el equivalente a 2 bolos, es decir, un aumento del 20 %.

Mas de 6 bolos/dia
¢ Incluir en la dosis de base el equivalente a 3 bolos, es decir, un aumento del 30 %.

Si <4 bolos por dia mientras se reanudan gradualmente las actividades

* No es necesario planificar un aumento de la dosis de fondo durante esta fase(pero si durante
la fase de recarga en hospital de dia)

Si somnolencia +++ y analgesia perfecta

*Por el contratio, planificar reduccién de dosis intratecal (entre 20-30%). Continuar disminuyendo dosis
si persisten sintomas.

eNota: si hay reaparicién del dolor después de esta disminucién, planificar un nuevo relleno de la bomba

con una reduccidn aislada de morfina y dejar el anestésico local y la ziconotida en las dosis anteriores.
Ver hoja de trabajo especifica (IV.3 Qué hacer ante eventos adversos relacionados con el tratamiento).

Jubier-Hamon S et al.
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[14. Fase Implante: Alta.

114. INFORME DE ALTA DEL PACIENTE PORTADOR DE UN DISPOSITIVO
INTRATECAL.

CITAS PROGRAMADAS:

e Date de la Cita de la primera valoracion (dentro de los 10 dias posteriores al alta).
e Cita del préximo relleno de la bomba.
e (Cita para retirar sutura (si no es absorbible).

DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ENTREGAR AL PACIENTE ANTES DEL ALTA:

e Tarjeta de identificacidon de la bomba que debera llevar el paciente.

Registro de evaluacién del dolor que debera completar el paciente, si fuera necesario.
Carta al médico tratante y al oncélogo.

Teléfono disponible para dudas acerca del dolor las 24 horas, los 7 dias de la semana.
Recetas de apdsitos para heridas para la enfermera de atencién domiciliaria y parche de

lidocaina/prilocaina (para la proxima recarga).

RECORDATORIO DE LOS SIGNOS DE ALERTA PARA EL PACIENTE QUE REQUIEREN NUEVA VALORACION

(VER FICHA IV.2) :

e Signos digestivos: nduseas, vomitos, estrefiimiento.

e Signos urinarios: disuria.

e Signos infecciosos: fiebre, dolor de cabeza, rigidez de nuca.

e Signos generales: empeoramiento del estado general, astenia, somnolencia.
e Signos de dolor: cambios en la intensidad o caracteristicas del dolor.

e Signos psiquicos: depresion, alucinaciones, ansiedad, agitacidn, delirio.

REVISION CON EL PACIENTE DEL MODO DE UTILIZACION DEL MANDO (VER FICHA V.3) SI TIENE EL
MODO CONTINUO + BOLO (+ RECOMENDAR AL PACIENTE QUE LO LLEVE EN TODO MOMENTO).

VER : 1.6 INFORMACION DEL PACIENTE / CUIDADOR.

Tiberghien F, Villate de Figueiredo C, George B et al.
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[14. Fase Implante: Alta.

RECOMENDACIONES.

Recomendaciones al paciente:

Evite girar el cuerpo.

Evite acostarse boca abajo.

Evite levantar los brazos por encima de la cabeza.
Evite bucear.

Evite bafios calientes, bafios de vapor y saunas.

Recomendaciones a los cuidadores (Ver Ficha V):

Nunca detenga la bomba.

Nunca realice inyecciones subcutdneas en el abdomen.

Nunca irradie la bomba implantada.

Recuerde revisar la bomba después de la resonancia magnética.

Si es necesaria una puncién lumbar, piense en el orificio operatorio.

Sepa qué hacer si hay dolor, coleccidon o mala cicatrizacion.

Al final de la vida, considere la posibilidad de rellenar el depdsito en casa.
En caso de muerte, utilice procedimientos especificos.

Tiberghien F, Villate de Figueiredo C, George B et al.
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I11.1 Fase Post-Implante : monitorizacion, llenado y reprogramacion de la bomba

111.1 FASE POST-IMPLANTE: IMONITORIZACION DEL PACIENTE, LLENADO Y
REPROGRAMACION DE LA BOMBA

Profesional Estadio Trazabilidad
Médico Valoracién clinica e Valoracion clinica del Seguimiento
N previa al relleno paciente: EN, efectos telefénico
. adversos, calidad de vida registrado en
, (puede ser telefdnica) o .
Enfermeria e Formular prescripcion historia clinica
e Enviar a farmacia
Receta
duplicada
Preparado en Preparadon de Trazabilidad de
Farmacia medicacidn intratecal farmacia
(jeringa) en campana
de flujo laminar
e Valoracion clinica del
paciente
e Interconsulta médico/
Médico Evaluacion clinica Enfe.zrmena
presencial. . VaC|ado/Reca.r’ga. Registro de
+ | ® Reprogramacionde la R
) Relleno de la bomba. e
Enfermeria bomba. e Doble comprobacion . ,
_ o Hospital de Dia.
de programacion.
e Establecer fecha de
siguiente recarga.
, Programar cita en consulta
Secretaria
(agenda)

Berard J, Jubier-Hamon S, Alipour H et al.
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IIl.2.a Fase Post-Implante : Planificacion previa a la recarga.

111.2.A. PLANIFICACION PREVIA A LA RECARGA DE UNA BOMBA INTRATECAL

PREVIO A LA RECARGA (EN FUNCION DE LA ORGANIZACION DEL SERVICIO Y FARMACIA : ¢DiAFIJO ? ¢
24 - 48H ANTES?)

*Se puede hacer por teléfono*

e Presentar al cuidador: Médico o enfermero de referencia.

e Recordar la cita de recarga.

e Paciente acompafiado o no, medios de transporte adecuados.

e El paciente debe aportar el informe de seguimiento de su tratamiento intratecal si dispone del
mismo.

e Valorar intensidad del dolor mediante escala validada: VAS/VRS/NRS, en reposo y en
movimiento.

e Evaluar la eficacia del tratamiento intratecal sobre el dolor: porcentaje de alivio en escalas de
dolor.

e Evaluar la Calidad de vida y el impacto funcional.

e Numero de episodios de dolor del paciente en un dia normal.

e Valoracién del suefio: si/no.

e Numero de bolos efectuados si dispone: Eficacia de los bolos e intervalo.

e Tolerancia a farmacos: Presencia de efectos adversos (confusién, mareo, alucinaciones,
trastornos de memoria, trastornos motores/sensitivos, etc).

e Cualquier pregunta del paciente.

e Trazabilidad de la valoracion en la historia clinica del paciente.

Funcidn del evaluador: Prescriptor o transmisor de datos al prescriptor

Berard J, Jubier-Hamon S, Alipour H et al.
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IIl.2.a Fase Post-Implante : Planificacion previa a la recarga.

VALORACION CLINICA PRESENCIAL DEL PACIENTE (DIA DE LA RECARGA).

e Valorar intensidad del dolor mediante escala validada: VAS/VRS/NRS, en reposo y en
movimiento.

e Evaluar la eficacia del tratamiento intratecal sobre el dolor: porcentaje de alivio en escalas de
dolor.

e Evaluar la Calidad de vida y el impacto funcional.

e Numero de episodios de dolor del paciente en un dia normal.

e Numero de bolos realizados. Si son diferentes a los establecidos planificar educacion del
paciente.

e Tolerancia a farmacos: Efectos adversos; sobredosis (confusion, somnolencia, alucinaciones,
trastornos de memoria, trastornos motores/sensitivos, etc.).
->Mantener programacion inicial o modificarla +/- nueva prescripcion (si hay cambios entre la
valoracion inicial y el dia del relleno)

e Registro de constantes vitales.

e Curade la zona de implante: dolor, eritema, dehiscencia de la herida (ver Ficha V.5).

e Cumplimentar el informe de seguimiento de la terapia intratecal.

e Organizar el alta: proporcionar cita para proximo seguimiento telefénico/préoxima recarga.

Berard J, Jubier-Hamon S, Alipour H et al.
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111.2.B PRESCRIPCION DE LA RECARGA.

[11.2.b Fase post-implante : prescripcion.

Recuerdo : No existe un consenso definido, algunas guias de practica clinica pueden
ayudar a prescribir. La responsabilidad de la prescripcion recae sobre el médico
prescriptor y se establece de acuerdo con la situacidn clinica de cada paciente.

Tras la valoracién en los dias previos al relleno pueden presentarse diferentes
situaciones:

ANALGESIA SATISFACTORIA, SIN EFECTOS SECUNDARIOS.
e |dentificar la menor dosis eficaz.

e Aumentar ziconotida de forma gradual buscando un efecto co-analgésico (0,1-0,2 ug/24 h de forma

regular en diferentes recargas hasta tolerancia (maximo recomendado: aumento de 0,5 ug/24 h por

semana)).

e Adaptar el nimero y dosis de bolos / 24 h para prolongar el intervalo de recarga.

ANALGESIA INSUFICIENTE.

No se

administra
bolos.

Se administra
bolos.

Por efectos

Insuficientes

Por olvido Eficaces
adversos
. J \ J
4 N - N
Educar al Integrar los Predgrr;lno de
paciente + Parestesia/hipo bolos en la neurco) Oélrtico
incrementar estesia/somnol base P
dosis total encia/nauseas (clasicamente
alrededor del tras bolo aumentar un
10% 30%)
-
. J ——
Aumentar
( —\ preferentemente el
anestésico local
logia de base
Aumentar (poso
duracién del 10-30% + bolo del
bolo +/- reducir 10% de dosis diaria
dosis total)
— .

e 3\
Predominio de
dolor Dolor mixto
nociceptivo

7 )
Aumento
Aumentar global de
preferiblementel la farmacos

morfina (posologia
de base 10-30% +
bolo del 10% de
dosis diaria total)

Jubier-Hamon S, Alipour H et al.
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[11.2.b Fase post-implante : prescripcion.

Aumentar el numero de bolos permitidos, al menos temporalmente, para recuperar el equilibrio.
Dado que el dolor es de tipo mixto en la mayoria de los casos, las dosis de los farmacos deben
aumentarse en el momento de la recarga para conseguir una adecuada ratio morfina/anestésico
local (p.e. no 30 mg de morfina cada 10 mg de ropivacaina, sino una ratio de 1 (morfina)/6
(ropivacaina).

Debido al elevado volumen de ropivacaina (10 mg/ml), su incremento puede estar limitado
acortando el intervalo entre sucesivas recargas. De ahi la utilidad de la ziconotida coanalgésica, que
puede relevar, o cambiar a bupivacaina concentrada (40 mg/ml).

Verificacidn de la correcta posicion del catéter, en caso de duda, mediante imagen tridimensional
y/o del correcto funcionamiento de la bomba.

EFECTOS SECUNDARIOS MAS FRECUENTES.

Relacionados con
Anestésico local

[

Relacionados
con Morfina

Relacionados con
Ziconotida

[

Somnolencia,
bradipnea.

Problemas

neuropsiquiatricos Parestesias /

bloqueo motor ( raro
[ I 1 si catéter posterior) /

- N [ ~ [/ N Clonias
L Sintomas ligeros Sobredosis clara
Reduccion l
significativa de ~ I -~ L J
dosis, incluso > [ L .
50%, sin necesidad - N < Disminuir d5>5|s un 10-
de interrumpirla Descenso del 10- s
30% de dosis de Naloxona + vaciado
\_ J morfina urgente de la bomba.
\ y,
_ i Y,
( A
Dosificar si es
posible la mezcla
intratecal extraida
en busca de un
posible error de
produccion.
\_ | _J
I 1
Si hay erroren la
formulacién de la Sino hay error en la
mezcla y efectos mezcla: reducir dosis
adversos iniciales 30-50% en la proxima
leves: repetir recarga.

prescripciéon

Jubier-Hamon S, Alipour H et al.
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1.3 Fase post-implante : Recarga / Programacion.

111.3 RECARGA / PROGRAMACION.

MATERIAL NECESARIO.

1 bata estéril.

3 gorros quirdrgicos minimo (para el paciente, enfermero/a y asistente).
3 mascarillas (para el paciente, enfermero/a y asistente).
1 bolsa de basura de 100 1.

1 caja pequefa para agujas.

1 pafio fenestrado de 98 x 150 cm.

1 pafio de mesa de 190 x 140 cm.

1 kit de llenado.

2 pares de guantes estériles.

5 paquetes de gasas estériles.

1 pequefio apdsito.

1 dosis de solucion de povidona yodada.

1 dosis de agua estéril.

2 dosis de povidona yodada dérmica a base de alcohol.

PROCEDIMIENTO.

Verificar identidad del paciente.

Colocar al paciente.

Evaluar el dolor y los efectos adversos del tratamiento.

Ejemplo : interrogar la bomba con la tableta y el comunicador:

SYNCHR

CLINICIA
e Abrir la aplicacion SynchroMed Il

® Presionar “conectar»

o Colocar el comunicador sobre la bomba. \

° Se muestra el progreso de la
B comun | ca C|0’ n “ONNECT REPORTS
REFILL & ADJUST . .
° La pantalla principal
ke . ., Medtronic
- muestra la configuracion actual.

© Medtronic France, 2021

IMPLANT/REPLACE PUMP

Anotar volumen residual.

REVISE CATHETER

° Anotar nUmero de bolos exitosos.

DISCONTINUE THERAPY

WORKFLOW GUIDE OFF

NO ALERTS

© Medtronic France, 2021
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I11.3 Fase post-implante : Recarga / Programacion.

Seguridad.
Verificar los datos de la jeringa con la prescripcién en la tablet +/- calculadora (si se utilizan dos
herramientas diferentes) (apellido/nombre/fecha de nacimiento/nimero de paciente/nombres de
los medicamentos y sus concentraciones).

Pegar la etigueta de la jeringa en la prescripcidén en papel (Anotar en la etiqueta: la fecha, nombre +
firma).

Recarga : procedimiento.

Desinfectar la superficie de trabajo y colocar una bolsa de basura. Los cuidadores y el paciente
deben ponerse mascarilla y gorro quirurgico.

Colocar al paciente en decubito supino.

Retirar el parche anestésico local (por ejemplo, lidocaina/prilocaina) si esta presente. Aplicar gas de
oxido nitroso/oxigeno en proporcidn equimolar si es necesario.

Frotar con una solucion a base de alcohol.

Desinfectar en 3 pasos en un circulo desde el punto de puncidn hacia afuera.

Frotar con una soluciéon a base de alcohol.

La enfermera debe ponerse una bata estéril y guantes estériles.

4.2 paso de desinfeccién.

Colocar el pafio fenestrado estéril y el pafio de mesa estéril. Cambiar los guantes si se han
desesterilizado.

e Colocar sobre el pafio estéril los componentes del set especifico
para el IDDS (Medtronic ref: 8551) + la jeringa presentada de forma
aséptica por el asistente de cuidado. Colocar la jeringa vacia en el set de
Medtronic con el tubo y la pinza de |la aguja cerrados, para extraer el
volumen residual.
e Colocar la plantilla sobre el bolsillo del IDDS del paciente para que
encaje en su forma.
Insertar la aguja en dngulo recto.
Abrir la pinza y aspirar el volumen residual hasta que aparezcan burbujas de aire
en el tubo. Cerrar la pinza.
e Colocar el filtro de 0.22 en la jeringa que contiene los analgésicos
(jeringa preparada en la farmacia).
e Retirar la jeringa utilizada para purgar. Colocar la jeringa que
contiene los analgésicos utilizando gasas estériles empapadas en
antiséptico a base de alcohol.
e Abrir la pinza e inyectar suavemente (maximo 1 ml/3 segundos) el
contenido de la jeringa en la bomba.
e Cerrar la pinza del tubo, retirar la aguja. Retirar la plantilla.
e Aplicar antiséptico. Después de que se seque, colocar un apdsito
oclusivo seco durante 24 horas.
e Retirar el pafio estéril y los guantes.
Recolocar al paciente y retirar el gorro quirurgico del paciente.
Frotar con solucion a base de alcohol.
Recolocar al paciente y retirar el gorro quirdrgico del paciente.
Frotar con una solucion a base de alcohol.

Renard O, Alipour H et al.
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[11.3 Fase post-implante : Recarga / Programacion.

La programacion.
Sigue las instrucciones de la tableta desplazandote por las siguientes pantallas en orden:

Pantalla « Informacion del paciente»
e Selecciona el campo de entrada o de la lista desplegable.
e Introduce o selecciona la informacién.
e Toca el botdn <ocultar teclado> para ocultar el teclado cuando hayas terminado

Pantalla « Informacién de Ia bomba » O REINTERROGATE SELECT WORKFLOW

e Contiene informacién detallada de la bomba (nombre, e R AR
CURRENT PUMP STATUS

volumen, numero de serie). : e yh o

START
5 PATIENT INFORMATION

Pantalla « Informacion del catéter» e =
. ’ Patient ID: DE\ IMPLANT/REF _ACE PUMP

e Toca la lista desplegable de nimeros de modelo de e

catéter i REVISE CATHETER

. ’ , 5 PUMP INFORMATION

e Selecciona el modelo de catéter. evic Modet: 5ot DISCONTINUE THERAPY
e Toca el campo de entrada del volumen del catéter to——oN PR .

implantado. No ALERTS
e Introduce la informacion necesaria. © Medtronic France, 2021

e Toca el botén de confirmar

Pantalla « Informacidn del catéter »
e Seleccionar « Iniciar » para hacer nuevos ajustes.

PESTANA DE FARMACOS.

1. Para modificar o afiadir un farmaco:

e Toca el botdn <modificar> en el campo de entrada del medicamento o el botdn <afadir
medicamento>.

e Modifica o introduce el nombre del medicamento.

e Selecciona una unidad de la lista desplegable.

e Toca el campo de entrada de <concentracién>.

e Presiona el botdn <confirmar>

2. Para eliminar un farmaco:

e Toca el campo de entrada del medicamento.

Toca el botdn <eliminar medicamento>.

PESTANA RESERVORIO.

REFILL 8 ADUUST | 3

1. Para modificar el volumen del reservorio.
e  Presionar el botén « cambiar » en el
campo « volumen del reservorio ».

e Ingrese un volumen dentro del rango
especificado o arrastre las flechas en la
imagen de la bomba hasta el nivel apropiado.
* Toque <confirmar>.

A CAUTION: =510 VOL ME CAAICE RS £

© Medtronic France, 2021

© Medtronic France, 2021
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[11.3 Fase post-implante : Recarga / Programacion.

PESTANA INFUSION.

1. Para cambiar el modo de infusion.

Presionar el botén « modificar » junto al nombre del modo de infusidn,

Toca el botdn <seleccionar> debajo del modo de infusién deseado. En principio, el modo <continuo
simple> es el utilizado. Administra una infusién continua de la dosis especificada por dia.

© Medtronic France, 2021

SELECT INFUSION MODE

SELECT

CANCEL

Selecciona el modo <tasa minima> para detener la infusion: el medicamento se administrard a una
tasa de aproximadamente 0.006 ml/dia.

Toca <cambiar modo>,

Introduce la dosis deseada por 24 h usando el teclado o arrastrando las flechas en la pantalla de
infusion,

Toca <finalizar>,

Verifica la informacion y toca <confirmar>.

Para cambiar la dosis por 24 h:

Toca el botdn <cambiar> en <dosis por 24 h>,

Selecciona el campo de entrada de <medicamento principal> e introduce el nuevo valor usando el
teclado,

Toca <finalizar>

2. Para cambiar la dosis de 24h.
Toca el botdn <cambiar> en <dosis por 24 h>, :
Selecciona el campo de entrada de <medicamento principal> e
introduce el nuevo valor usando el teclado,

Toca <finalizar>

T COMPARE

A INFORMATION: 'N=US ON CONFIGL RT/ON CLERTED DUE ™0 DRUC CRANGE

© Medtronic France, 2021
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PESTANA BOLO Elige el tipo de bolo deseado (consulta la hoja de Bolus para obtener informacién
sobre el tipo de bolo V.2).

SELECT A BOLUS

SELECT SELECT

CANCEL

© Medtronic France, 2021

SELECT A BOLUS

CANCEL

© Medtronic France, 2021

SELECT A BOLUS

CANCEL

© Medtronic France, 2021

[11.3 Fase post-implante : Recarga / Programacion.

1. Bolo inicial.

. Verifica la ubicacion del medicamento.

. Pulsa el botdn «iniciar la configuracion».

° Responde a cada pregunta del escenario.

° Pulsa «siguiente» después de seleccionar cada respuesta.

. Cuando todas las preguntas hayan sido respondidas, confirma
las ubicaciones de los medicamentos utilizando la imagen del
reservorio y la tubuladura de la bomba.

. Pulsa «siguiente», el programador calculard un volumen y una
duracion de bolus en funcién de las respuestas al escenario.

. Presionar « confirmar »

2. Bolo puente.

4 Pulsa el botdn «iniciar la configuracion».

) Con el botdn de flecha, selecciona el valor «dosis en 24 h
durante la transicion».

° Pulsa el botdn «siguiente».

. Verifica la configuracion del bolus.

. Pulsa «confirmar».

3. Bolo simple (= bolo médico).
Pulsa el boton «nuevo bolo».
° Pulsa el boton «seleccionar» bajo «bolo simple».

° Introduce la dosis.

° Introduce la duracién (duracidon minima por defecto propuesta
por la tableta).

° Introduce el nimero de bolos por dia.

° Pulsa el botdn «confirmar».

Renard O, Alipour H et al.
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[11.3 Fase post-implante : Recarga / Programacion.

PESTANA MYPTM (BOLO DEL PACIENTE).

2 % 95% W 12:28 PM

Para programar la administracion de bolos del CRE—
paciente. : : o s me s
e Sobre la pantalla « MYPTM », presionar el P
botdén « activar MYPTM ». = P

e Introduce la dosis activada por el paciente.

e Toca el botdon <confirmar>.

e Verifica los valores predeterminados de dosis y
duracién en <dosis y duracién> vy realiza los
ajustes necesarios.

e Toca <confirmar> para continuar con la
configuracion de las restricciones del paciente.

e Establece la duracién del bloqueo.

e Selecciona el nUmero mdximo de activaciones.

e Selecciona el maximo de activaciones en 24 h.

e Toca <confirmar>.

NO ALERTS PREVIOUS

© Medtronic France, 2021

PESTANA ALARMAS recoge la informacion sobre las alarmas.

PESTANA FINALIZAR para verificar las modificaciones pendiente.
e Revisa la configuracién pendiente en cada linea desplazandote por la pantalla.

o Si hay una alerta activa, verifica cada alerta para asegurar que la actualizacion pueda
continuar. Si es necesario, regresa a las pantallas correspondientes y realiza los
cambios necesarios.

o Sino hay alertas activas, selecciona la opcion <actualizacién de la bomba>.

e Para actualizar la bomba:

o Toca el botdn <actualizar>. Se abrird el
cuadro de didlogo de confirmacion de
cambios. JEMO: CONFIRM CHANGES

= Sjlos cambios son incorrectos, S
toca el botén <cancelar> para
regresar a la pantalla <finalizar>.

= Sjlos cambios son correctos,
marca la casilla de verificacion:
"He leido y confirmado todos los
cambios en la terapia y todas las
alertas pendientes".

# Ll 95% M 12:29 PM

POTENTIAL UN

| have read and acknowledged all changes to the therapyand  gANGEL
all pending alerts

© Medtronic France, 2021
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[11.3 Fase post-implante : Recarga / Programacion.

. Coloca el comunicador sobre la bomba implantada y presiona
el botdn «confirmar». La telemetria comenzara y se abrira una
A0 UPDATING PUP ventana de progreso. No retires el comunicador hasta que la

Communication in PI'K)QI'E‘S’S

actualizacion haya finalizado.

51 100

=4

£} DEMO: HOME

Medtronic France, 2021 O REINTERROGATE SELECT WORKFLOW

Pantalla « Interrumpir terapia » . REFILL & ADJUST

e Permet Evita que la bomba administre terapia CURRENT PUMP STATUS wecammen
temporal o permanentemente. '
e Para establecer una tasa de flujo minima:
o Selecciona <flujo minimo>. La dosis por 24
h indica una tasa de flujo de 0.006 ml/dia. U REVISE GATHETER
o Enla pantalla <finalizar>, actualiza la : DISCONTINUE THERAPY

Model Number:

bomba ——

F e WORKFLOW GUIDE OFF

START

IMPLANT/REPLACE PUMP

NO ALERTS

Finalizar Sesion.

© Medtronic France, 2021

@a % '4193%012:38 PM

- Une Una vez que la actualizacion se complete, la
aplicacion volvera a la pantalla de inicio, mostrando
la informacidn de la nueva programacion.

-Toca el botdn <configuracién> en la barra de :
accion y selecciona <finalizar sesion>. ) DRUGS mpond oo

X VOLUME Help

-Toca el botdn <finalizar sesidon> en el mensaje 400mL

{} DEMO: HOME

Logs
(0 REINTERROGATE SELECT WORKFLOW
Reports

KEFILL & AUJUS|
End Session

About

CURRENT
VOLUME

emergente. LOWRESERVOIR ) 8smL IMPLANT/REPLACE PUMP
iOmL
REVISE CATHETER
RAPPORT :/:l!(;rl:r N 1,000.0 meL/mL
. ., . o DISCONTINUE THERAPY
1. Toca el botdn <configuracién> y selecciona e
<informes>. WORKFLOW GUIDE OFF

2. Toca el botén <descargar>.

Conecta la tableta a una computadora.
En la tableta, selecciona <autorizar este dispositivo>. Se abrira una ventana en la
computadora.

Selecciona <abrir el dispositivo>.

Abre <tableta>.

Abre la carpeta <informes>.

Guarda el PDF generado en el escritorio, imprimelo y revisalo.

Puedes integrar el PDF en los registros informatizados del paciente para la trazabilidad de Ia
programacion.

NO ALERTS

P w

0N

Renard O, Alipour H et al.
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1.3 Fase post-implante : Recarga / Programacion.

Actualizar la informacion de la bomba en myPTM
(« resincronizar ») con verificacién de la fecha de la préxima recarga.

TRAZABILIDAD Y ALTA.
(Médico + Enfermeria)

Validacion de la prescripcion informatizada.

EVA (Escala Visual Analdgica).

Recarga del IDDS.

Tratamiento.

Programar la préxima recarga.

Informe de hospitalizacion. Alta entregada al paciente con la prescripcion.

Renard O, Alipour H et al.
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[11.4 Alta del paciente.

111.4 ALTA DEL PACIENTE.

REDACCION DEL INFORME DE HOSPITALIZACION CON :
e Evaluacién del dolor del paciente, calidad de vida, autonomia, estado psicoldgico,
modificacion del tratamiento oral.
e Numero de activaciones (bolos realizados) desde la ultima recarga.
e Vida util de la bateria (recordar programar reemplazo si es <3 meses).
e Eficacia.
e Tolerancia.
e Cualquier cambio en la programacién.
e Fecha de la préxima recarga programada.

COMUNICACION DE LA FECHA TEORICA DE RECARGA A LA ENFERMERIA DEL DOLOR.

PROGRAMACION DE UNA LLAMADA SEMANAL.
Para el seguimiento de la eficacia y tolerancia, y la programacidn precisa de la préxima recarga.

PLANIFICACION DE HOSPITAL DE DIiA EN CONVENIO CON LA GESTION.

SITUACIONES DE FIN DE VIDA.

e Adaptabilidad para recarga en domicilio. o relevo con equipo local / Hospital a Domicilio.
Si el paciente no puede ser transportado y la recarga en la cama es imposible => relevo con
MORFINA IV.

o Advertir que sonara la alarma de la bomba cuando esté vacia.
= Si<1 mgIT de MORFINA => 50 mg IV/24 h con bolos libres,
= Si>1 mgIT de MORFINA => 100 mg I1V/24 h con bolos libres.
e Adaptar segun el dolor y cuadro clinico del paciente,

e Recordar retirar la bomba en caso de fallecimiento. Desechar la bateria en el circuito de residuos
especificos (ver Ficha V.10).

Renard O, Alipour H et al.
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IV.1 Complicaciones / Eventos adversos relacionados con la terapia intratecal.

IV.1 COMPLICACIONES / EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA
TERAPIA INTRATECAL.

Nota: Muchos de los eventos son producidos por errores humados
(programacion, error de preparacion, ...) .
COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS Y EN POSTOPERATORIO INMEDIATO.
Técnicas y quirurgicas.
e Dificultades en el acceso, posicionamiento del catéter, fallos.
e Hematoma de bolsillo.
e Hemorragia meningea.
e Compresion de la médula espinal por hematoma.

e Radiculalgia (por posicionamiento del catéter).

e Lesion de la médula espinal o nerviosa.

Infecciosas.
e Meningitis

e Infeccion local cutanea o subcutanea, tunel infectado

COMPLICACIONES PRECOCES (<15 DIAS)

Fuja de LCR.

e Cefalea postpuncion dural.
e Acumulacion de coleccion liquida lumbar o a nivel del bolsillo: ver Ficha V.4.

e Defecto de cicatrizacién con riesgo de exposicién de material: ver ficha V.5.

COMPLICACIONES TARDIAS
Relacionadas con el implante.
e Desplazamiento de la bomba.

e Desplazamiento, desconexidn, obstruccién, dobleces o cortes del catéter.

e Fallos de la bomba (raro, contactar con el fabricante si es necesario).

Chiquet R, Balossier A et al.
45



IV.1 Complicaciones / Eventos adversos relacionados con la terapia intratecal.

Relacionados con los farmacos : ver Ficha IV.2.

Sindrome de efecto masa espinal asociado a granuloma inflamatorio: pérdida rdpida de
eficacia; posible compresidn de la médula espinal.
Trastornos relacionados con la morfina.

Trastornos psiquiatricos relacionados con la ziconotida.

Trastornos neuroldgicos relacionados con anestésicos locales: debilidad motora,

parestesias,...
Relacionados con la recarga: ver Ficha 1ll.3.

Problema relacionado con el abordaje: ubicacidn incorrecta de la aguja (si es necesario, usar
aguja larga), inyeccién subcutdnea (seguir el protocolo adecuado, entrenamiento +++),
Infeccién por asepsia imperfecta.

Error en la preparacion de la mezcla intratecal.

No uso del equipo especifico: kit de recarga Medtronic® 8551.

Relacionados con la programacion: ver Ficha Ill.3.

Planificar el reemplazo de la bateria de la bomba (el estado de la bateria se muestra durante
la programacion = vida util de la bateria en meses).

Error de programacion.

Chiquet R, Balossier A et al.
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IV.2 CONDUCTA ANTE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LOS

IV.2 Conducta ante eventos adversos relacionados con los tratamientos.

TRATAMIENTOS.

Presencia

de eventos
adversos

n relacion

Buscar

~N

J

| sobredosis )

( N
Bajar 10- Naloxona
30% dosis titulada +
de vaciado
morfina. urgente de
reservorio.

Disminuir dosis
un 10-30%

;I_/

Dosificar si es posible la

mezcla intratecal extraida
en busca de un posible error

de produccion.

al 50%, sin

suspenderla.

Disminucion de
ziconotida incluso

necesariamente

COF) otras
tr‘atamlento causas
intratecal
I I
4 j N\ 4
éSolo Segun E as
, ] . volucion de la
después del temporalidad: enfermedad:
bolo? éSe establece e et ’
: : relacién con otro ¢mebas|a5|?s
tratamiento? _Hc.ere r? ess, 5
¢Quimioterapia? cHipercalcemiar
Si No ~ 7\
I I 1
Y Morfina: ) (" Anestésico ) ( 7i tida: h
Prolongar ﬁ local: %'
la vomitos PECEesRy vértigos '
duracion Estreﬁimier,mt Hipoestesia o roblenfias’de
de los Dpresion ' ClESTEIE) P memoria
bolos +/- sobre todo si ’
; : respiratoria , . inaci
dismunir Sepdacién ' =R o] \?ilsl:glr?;g?rrc])iz'
la dosis. Confusién’ ® i) nauseas '
k ) ) \_hipotension,..., ) (o
: I vomitos,...
I 1
., \ N [
Sint Sintomas
intomas de e ~N
ligeros

Error en realizacién de la
mezcla: misma dosis.

recarga.

Mezcla correcta: bajar dosis
morfina 30-50% en préxima

Jubier-Hamon S, Robert J et al.
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V.1 Ficha explicativa de la técnica de analgesia intratecal dirigida a los equipos.

V.1 FICHA EXPLICATIVA DE LA TECNICA DE ANALGESIA INTRATECAL
DIRIGIDA A LOS EQUIPOS.

RACIONAL:

e Obtencién de una analgesia potente mediante la administracién de moléculas antidlgicas en
el liquido cefalorraquideo.

EL PRINCIPIO:
e Llevar estas moléculas analgésicas (Opioides, Anestésicos Locales, Ziconotida) lo mas cerca
posible de los receptores implicados en el mensaje nociceptivo del asta posterior de la
médula espinal (ME) a través de un catéter implantado.

VENTAIJAS DE LA TECNICA:

e Alivio de los dolores refractarios que no respondes a otras terapias convencionales.

e Reduccion de los efectos indeseables.

e Mejoria de la calidad de vida.

e Preservar la autonomia del paciente, por un sistema de bomba implantada programable,
permitiendo la liberacién de medicamentos contenidos en un reservorio, rellenado por via
percutdnea de manera intermitente (en funcién del consumo de medicamento por parte del
paciente).

INDICACIONES (FICHA 1.4)

e Técnicas analgésicas propuestas en los dolores localizados y/o regionales, a menudo los de
origen oncoldgico, y no controlados con los analgésicos habituales, o con importantes
efectos indeseables relacionados con estos ultimos.

e Dolor: nociceptivo, neuropatico o mixto (mayoritariamente en oncologia), que sea somatico
o visceral.

o Localizado en una region anatémica (Ficha 11.2)
o No controlado con los analgésicos por via sistémica
o Efectos secundarios importantes.

CONTRAINDICACIONES.

e Obstaculos en el flujo de LCR, Hipertension Intracraneal, Infeccion activa, alteraciones sanguineas no
corregidas (Ficha 1.4).

Baylot D, Giet O et al.
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V.1 Ficha explicativa de la técnica de analgesia intratecal dirigida a los equipos.

ORGANIZACION.

Validacién consensuada de la indicacién
Interrelacion con el equipo de oncologia y tratamiento especifico

Explicacién e Informacidn al paciente (Ficha I.5), recogido en su consentimiento.

MEDIOS.

e Colocacion de un catéter (CT) por via intratecal a nivel medio de las metdmeras afectadas
por el dolor (importancia de un CT colocado en buen nivel metamérico y situado por detras
del asta posterior medular).

e Implantacién de una Bomba Subcutanea de 40 ml ( 0 20 ml), vinculada al CT: velocidad
continua +/-bolos.

e Necesidad de un equipo multidisciplinar capacitado para seguir y guiar al paciente (Ficha
1.1).

e Organizacion del itinerario asistencial ciudad /hospital.

ORGANIZACION DEL ITINERARIO (implante, recarga, relacién con el tratamiento oncoldgico)
(Ficha 1l.1.a)

Implante.

e Equipo de anestesia, neurocirugia o radidlogo intervencionista. Bajo anestesia general (Ficha
1.2).

Prescripcion segura de la mezcla.
e Con la ayuda de una calculadora (Ficha Il.1.b)

Productos.
e Morfina +/- Anestésico local +/- Ziconotida (dolor neuropatico) (Ficha I.3).

Induccion.

e En un servicio especializado con adaptacion de las dosis, el objetivo recomendado es la
suspension del tratamiento de opioides via sistémica (Ficha I1.3).

Entrevista.

e Evaluacién de la eficacia analgésica y de la tolerabilidad por el equipo de la Unidad del
Dolor, fecha del préximo relleno (Ficha 111.2.a).

e Prescripciéon de la mezcla (una, dos o tres moléculas) (Ficha 111.2.b).

e Contacto con el Farmacéutico para que elabore la Jeringa ISO 5 cleanroom.

e Relleno de la bomba por via percutdnea por un equipo capacitado y programacion segun la
prescripcion (Ficha Il1.3).

Se debe prever un recurso telefénico para las urgencias (7 dias/7 Localizado).

Baylot D, Giet O et al.
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V.2 Ficha de nomenclatura de bolos.

V.2 FICHA DE NOMENCLATURA DE BOLOS.

Diferenciar los bolos realizados por el paciente (MyPTM- bomba Synchromed Il) de los bolos realizados bajo las
indicaciones médicas de 4 tipos:

al 9551226 PM
DEMO: REFILL & ADJUST
> myPTM » SELECT A BOLUS

! Recommended !
@ DISABLE MYPTM 8

1>O..5537vmg

‘T COMPARE

IME BOLU
: tlos
0.8000 mg
DURATION
10 min

SELECT E E SELECT SELECT

CANCEL
NO ALERTS PREVIOUS

© Medtronic France, 2021 © Medtronic France, 2021

BoLo PRINCIPAL.

Para usar:

e En la Induccién después del implante (depende de los datos de la longitud del Catéter implantado,
informado por el implantador, datos disponibles interrogando la bomba o en el informe operativo).

e Cuando se reanuda la bomba después de una aspiracion de LCR desde un sitio concreto (desde el
puerto del catéter).

e Después de la opacificacidn del catéter.

e En caso de recambio del dispositivo de infusion.

BOLO PUENTE.

e El bolo de transicién es un bolo que esta designado a purgar completamente el
sistema desde la modificacion de la dosis. Debido a razones técnicas hidraulicas de
los fluidos, si se quiere estar especialmente seguro de que el sistema esta
completamente purgado, la purga debe ser muy lenta, y en ocasiones, durante las 6-
10 horas en que tiene lugar, ningun bolo de MyPTM puede ser realizado.

e Para simplificar, teniendo en cuenta los flujos utilizados por via intratecal en
analgesia para los pacientes con cancer, el bolo de transicidn no tiene sentido dado
gue purgamos el catéter (0,2 ml maximo) en algunas horas a veces en un bolo.
Conviene olvidarlo.

e El bolo de transicién sdlo tiene interés en los pacientes con Baclofeno (Lioresal®),
gue tienen tasas de flujo y concentraciones muy elevadas, con riesgos vitales
durante un sindrome de abstinencia subito.

Baylot D, Giet O et al.
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V.2 Ficha de nomenclatura de bolos.

BOLO SIMPLE (LLAMADO BOLO MEDICO).

e Purga del catéter con un tiempo de paso idéntico al del MyPTM, hecho por el
paciente. Unicamente en el caso de las modificaciones de la dosis a la alza.

e Otras situaciones Clinicas:
o Tras la programacién de la PIT durante el relleno, ya que el paciente esta
bloqueado durante un periodo refractario determinado.
o Paciente hiperalgésico en el periodo refractario, o que haya utilizado todos

sus bolos permitidos. Dosis y duracién determinadas por el médico
prescriptor.

ESTUDIO DE ROTORES.

e Destinado a examinar el funcionamiento de la bomba (Ficha V.6).

Baylot D, Giet O et al.
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V.3 Procedimiento para el bolo administrado por el paciente.

V.3 PROCEDIMIENTO PARA EL BOLO ADMINISTRADO POR EL PACIENTE.

= MYPTM con la bomba de Medtronic®

Se requiere un smartphone y un comunicador

1°) Encienda el smartphone y pulse el icono MYPTM.

BN LI38%01034

- Este icono indica: bien que el bolo es posible administrarlo, o bien el
tiempo restante antes de que se pueda administrar un nuevo bolo.

i d
© Medtronic France, 2021

woddng yay Buyjes

o

© Medtronic France, 2021

© Medtronic France, 2021

2°) Encienda el comunicador.

e Laluz de la esquina superior derecha parpadea.

j-’-‘

© Medtronic France, 2021

© Medtronic France, 2021
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V.3 Procedimiento para el bolo administrado por el paciente.

3°) En el smartphone pulse Administrar bolo.

. A continuacién, coloque el comunicador activado (luz azul
encendida) junto a la bomba e inicie el procedimiento.

ee!

e

connet ™

)
m’\\\mcﬂ“"

!

ot
et
wE Wy,

‘///

Ny
KT\

'y,
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e El smartphone indicara si se ha establecido la
comunicacién con la bomba.

© Medtronic France, 2021
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e Sino hay comunicacién con la bomba: vuelva a
colocar el comunicador enfrente de la bomba.

Baylot D, Giet O et al.
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V.3 Procedimiento para el bolo administrado por el paciente.

L

oo™
;««‘ 00\
e\
C)O“? (00

° Cuando se obtenga el
porcentaje del 100%, se llevard a
cabo el bolo, segun los parametros
programados

\\\\\\“"”I/,,/
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7T\
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o
o
5

N

S
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e Una vezregistrada la peticién de bolo, se visualiza el periodo refractario.
Para obtener los detalles del tratamiento, pulse i.

© Medtronic France, 2021
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¢SIGNOS INFECCIOSOS?

- fiebre
- signos de inflamacién local
- Sindrome meningeo

HRRaSEGE Y

(que haya o no drenaje de la coleccién, y

que la aparicién del drenaje sea
temprana o no despues del implante de
la bomba)

éPresencia de
drenaje de la
coleccion?

: CAT face a une collection

V.4 La PIT en pratique

V.4T FACE A UNE COLLECTION

1

Localizacién de

la coleccién

Localizacién de la bomba
implantada

mas frecuentemente:
abdominal)

Retraso en la aparicion
de la coleccion

En el posoperatorio immediato
(3 semanas)

Coleccion
cuantitativamente poco
importante (no interfiere

en el relleno de la bomba) :

importante (dificulta el relleno -

signo del cubito de hielo) :

probable liquido inflamatorio

Si pérdida
repentida de la
eficacia, buscar
desconexién al

catéter.

Conducta a segu

catéter: realizar prueba de

: - vigilancia simple
imagen (Rx o TC))

- vendajes compresivos

- Sea serohematico . L. .
- evitar al maximo la puncién

(ecoguiada) pero a veces es inevitable
(signo del cubito de hielo muy
importante)

ecografia o una
TCcon
reconstruccion
3D

Conducta a seguir:

- considerar el reposicionamiento de la
bomba (mas superficial)

Coleccién
localizada a
distancia del

implante

1. desconexién
del catéter
(eco, TC 3D)

2. sospecha de
nfeccion :

infecciosos

nflamatorio

(véase coleccion
cual vamente
importante)

Cicatriz
lumbar

Lo mas frecuente es una
brecha de duramadre con
fuga de LCR

Reabsorcién espontdnea

de 4 a 6 semanas (plazo

mads largo si el paciente
presenta tos crénica)

-
Conducta a seguir:

1. vigilancia simple ;
compresidn/apdsitos,
favorecer el dectbito

2. Rx o TC para verificar la

posicion del catéter a
ivel lumbar
(¢localizacién
subcutdnea?)

hemdtico, caudal a la
lumbar (menor
riesgo infeccioso y de
puncién del catéter) -
véase ficha
"posoperatorio

Si el prondstico
vital relacionado
con el cancer no
estd
comprometido a
corto plazo:

- explante

-y toma de
muestras

reanudacion
de analgésicos

sistémicos-
véase ficha lll4

Si el pronéstico
vital relacionado
con el cancer estd
comprometido a

corto plazo
(semanas) :

- muestra del

antibioticoterapia
a largo plazo +
mantenimiento de
la terapia
intratecal
(relacién
beneficio/riesgo a
favor de su
mantenimiento)
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V.5 Después del implante: Fallo en la cicatrizacion, ¢ Qué hacer?.

V.5 DESPUES DEL IMPLANTE: FALLO EN LA CICATRIZACION, ¢ QUE HACER?

BUSCAR LA ETIOLOGIA.

éSe han respetado los plazos para reanudar quimioterapia/ anticoagulantes / otros, ... tras el
implante?

e Evitar corticoterapia y AINES

e Contacte con oncdlogo. {Se ha reanudado demasiado pronto? ¢Se ha suspendido forma
anticipada? Atencidn a las terapias orales, se ha de verificar que el paciente lo
comprenda correctamente. Para recordar:

o Quimioterapias: detener al menos con quince dias de antelacién del
procedimiento y reiniciar entre siete y diez dias después del implante si la
cicatrizacion es buena.

o Inmunoterapia: no se prevén complicaciones relacionadas con el procedimiento.

o Inhibidores de la Tirosina Quinasa: no se prevén complicaciones relacionadas
con el procedimiento, excepto en aquellos con accidén antiangiogénica (Axitinib,
Sunitinib, Pazopanib, Regorafenib, Lenvatinib), ver detalles a continuacion:

o Antiangiogénicos: Bevacizumab; suspender al menos tres semanas antes del
implante y reiniciar de 15 dias a tres semanas después, siempre y cuando la
cicatrizacion sea adecuada.

éEstado Nutricional?
e Realizar una evaluacion nutricional y consultar al nutricionista si es necesario.

éEstado cutaneo?
e (Zonairradiada?

MANEJO ESPECIFICO.

e Un defecto en la cicatrizacion requiere contactar nuevamente al profesional que realizé
el implante, pero esto no implica necesariamente la retirada del material.

e Supervision estrecha de las curas en todos los casos; si las curas se realizan en el
domicilio, se deben prever consultas regulares en el hospital de referencia.
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V.5 Después del implante: Fallo en la cicatrizacion, ¢ Qué hacer?.

S

éSignos generales? (fiebre,
sindrome meningeo, secrecion,

1

Si

Si el pronostico
vital ligado al
Cancer no
compromete a
corto plazo: retirar
el material, iniciar
antibioticoterapia
adaptada a cultivo
de muestras

5i pronostico vital
ligado a cancer es
corto (dias,
semanas): valorar
antibioticoterapia a
largo plazo con
mantenimiento de
|a terapia intratecal
(relacion

riesgo/beneficio)

Cuidados de la herida,
limpieza, observacion.
Resvaluar (<42h)

Si mala evolucion:
valorar limpieza
guirdrgica en el

quirdfano con toma
de muestras

cicatriz?

éDehiscencia de la

No

iCicatriz
inflamatoria?

Si

éSignos generales?

éSignos asociados?
Coleccidn: ficha V.6

retirarlos en una o dos
fechas entre dias 10y 15)

Si

Mo

casos

Cuidados de Ia heridz,
limpieza, observacidn.
Reevaluar en todos los

Si el prondstico
vital ligado al
Cancer no
compromete a
corto plazo: retirar
el material, iniciar
antibioticoterapia
adaptada a cultivo
de muestras

3i prongstico vital ligado a
cancer es corto [dias,
semanas): valorar
aEntibioticoterapia = largo
plazo con mantenimiento de
Ia terapiz intratecal [relacion
rizgo/beneficia)

£Tiene puntos
colocados? (pars

Desinfeccion, retirada

de puntos, monitoreo

Cuidados de |z herida,
limpieza, observacion.
Reevaluar [<48h)

Posible utilizacidn
vendaje con
alcohol

Cuidados de |z herida,

limpieza, ohservacion.

Reevaluzr en todos los
C3505

5i mala evalucion:
valorar limpieza
quirirgica en el
quirofano con toma
de muestras
profunda.
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V.6 Paciente portador de DIT y aparicidon de un dolor agudo.

V.6 PACIENTE PORTADOR DE DIT Y APARICION DE UN DOLOR AGUDO.

|. CONOCER EL NIVEL DEL CATETER (DATO PRESENTE EN EL INFORME OPERATORIO).

Il. PRECISA SI :

« Dolor presente en la zona analgésica cubierta por el catéter IT.
« Dolor presente fuera de la zona cubierta por el catéter IT.

A. Si el dolor esta en la zona analgésica cubierta por el catéter IT.

e ;Se activé una alarma?:

OUI : Verificar la alarma critica: Deposito vacio, bomba al final de su vida Gtil, motor
bloqueado o parada prolongada de 48 horas (Ficha V.9).

NO : Verificacién del material mediante una tomografia simple +/- opacificacion del
catéter:

- Desconexion o desplazamiento del catéter (ver ficha 1V.1).

- Si latomografia no muestra anomalias técnicas: buscar la etiologia de la modificacion
del dolor y reevaluar la dosificacion IT (ver ficha 111.2b), posible falla de la bomba sin
alarma, aunque esto es rarisimo.

- Posibilidad de realizar dos radiografias simples de abdomen (ASP) en posicion
frontal: examen del rotor (diferentes posiciones de los rodillos de la bomba que
indican un buen funcionamiento de la misma).
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V.6 Paciente portador de DIT y aparicidon de un dolor agudo.

B. Dolor fuera de la zona analgésica cubierta por el catéter IT.

e Segun el contexto:

o Realizar el diagndstico etiologico.

o Posibilidad de realizar una resonancia magnética (RM), siempre verificando la bomba
después del examen (ver ficha V.7).

o Posible tratamiento analgésico localizado: radioterapia, radiologia intervencionista,
etc.

o Si el tratamiento localizado no es posible o0 mientras se espera un tratamiento
especifico: administrar analgésicos (todas las moléculas o vias de administracion
posibles; si es subcuténeo, debe ser a distancia de la bomba intratecal y sin
inyecciones a nivel abdominal), evitar formas de liberacién prolongada o flujo
continuo, y/o coanalgésicos. Es necesaria una vigilancia reforzada si se utilizan
opioides.

e Nota: Informar al equipo de referencia IT del paciente, especialmente si se estan utilizando
opioides potentes.

e No detener la bomba intratecal sin consultar al equipo de referencia.
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V.7 Conducta a seguir para la realizacién de una RMN de un paciente portador de DIT.

V.7 CONDUCTA A SEGUIR PARA LA REALIZACION DE UNA RMN DE UN
PACIENTE PORTADOR DE DIT.

Bomba compatible con RMN hasta 3 Tesla.

PRECAUCION:

La RM debe realizarse en un centro que pueda verificar y reprogramar la bomba al final del examen
0, como minimo, organizar una consulta de control en un centro especializado 30 minutos después
del examen.

ANTES DE LA PRUEBA:
¢ Informar al radidlogo sobre la presencia de una bomba, su compatibilidad con el examen y
la necesidad de que un equipo especializado la verifique después.

NO DETENER LA BOMBA ANTES DEL EXAMEN.

DURANTE LA RMN:
El campo magnético detendra el rotor de la bomba, lo que causara que esta se detenga
temporalmente.

e Sila RM dura mas de 20 minutos: puede activarse una alarma sonora que no debe interrumpir
el examen.

e En principio, la bomba retomara su funcionamiento normal después del examen, pero:

DESPUES DE LA RMN: La bomba debe ser revisada de forma sistematica (minimo 20 minutos
después) para asegurarse de que ha reiniciado su funcionamiento.

La detencidn del rotor durante el examen se registrara en el historial de eventos, junto con el
reinicio 20 minutos después de salir del campo magnético.

¢ Sila bomba no se reinicia automaticamente, sera necesario reprogramarla.
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V.8 Procedimiento de extraccion de LCR de la bomba.

V.8 PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION DE LCR DE LA BOMBA.

En las bombas Synchromed Il, hay un puerto de recarga y un puerto de toma de muestras de
liquido cefalorraquideo (no realizar una puncién lumbar tradicional, se podria dafiar el catéter).

Bomba \ N ~ Puerto de acceso al catéter
Puertoderecarga —————) f)
~__ Puerto del catéter
Catéter T

© Medtronic France, 2021

MATERIAL.

e Colocar la plantilla sobre la bomba para localizar el puerto
e Emplear un Kit de acceso especifico (Ref 8540): jeringa de 10 ml, extensién con pinza, aguja
25 G.

PROCEDIMIENTO.

No parar la bomba.

e Asepsia quirurgica ++, bata, pafos estériles, pano fenestrado.
e Conectar la aguja con la conexidon con pinza cerrada a una jeringa Luer Lock de 10 ml.

e Puncion con empleo de plantilla.

e Notar que la aguja hace contacto sobre el fondo metalico.

e Desclampar.

e Aspirar 2 ml para purgar la mezcla del catéter, reclampar, vaciar la jeringa.
e Cambiar la jeringa, desclampar.

e Tomar muestra de LCR.

e Reclampar.

e Retirar del dispositivo.

Entonces:

e Iniciar un “bolo médico simple” (Ficha V.2) para rellenar el catéter con la mezcla.
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V.9 Conducta en caso de Alarma del DIT.

V.9 CONDUCTA EN CASO DE ALARMA DEL DIT

La bomba hace sonar una alarma para seializar ciertos eventos.
Durante la configuracién, puedes escuchar las Alarmas.
Interrogar la bomba para descubrir la razén por la que suena la alarma.

Existen alarmas criticas y no criticas.

UNA ALARMA CRITICA.

—->Sefiala el final inminente de la terapia.

Una alarma critica es una alarma con dos tonos de 3 segundos emitidos por la bomba cuando
sucede una de las siguientes circunstancias (el valor puede ser modificado durante la
programacion: Intervalo de 10 minutos a 2 horas):

e Reservorio vacio - El volumen estimado del reservorio es 0 ml

e FDS Fin del servicio - Fin de la vida util de la bomba

e Motor atascado - La bomba ha detectado que el motor se ha atascado

e Parada prolongada - La bomba ha sido detenida mas de 48 horas seguidas.

UNA ALARMA NO CRITICA.

—>Requiere atencion médica, pero no indica el fin inminente de la terapia.

La alarma no critica es una alarma con un tono de tres segundos emitida por la bomba
cuando sucede una de las siguientes circunstancias. ( el valora puede ser establecido durante la
programacion: 1 h hasta 6 horas).

e Reservorio practicamente vacio - el volumen estimado del depdsito se encuentra
por debajo del volumen de alarma de depdsito vacio (programado por defecto en
2 ml)

e Tiempo de reemplazo de la bomba (DRP): alarma con fecha establecida en
funcion de la vida util de la bomba implantada, que indica 90 dias para la alcanzar
la fecha estimada de fin de vida util.
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V.10 Conducta a seguir ante situaciones de final de vida en pacientes portadores de DIT.

V.10 CONDUCTA A SEGUIR ANTE SITUACIONES DE FINAL DE VIDA EN PACIENTES
PORTADORES DE DIT.

e Planificacion maxima para pacientes no transportables o en cuidados paliativos domiciliarios.

e Sieltransporte es iterativo y muy restrictivo, se puede considerar un cambio de equipo:
externalizar el catéter o el sitio intratecal e insertar una bomba PCA (analgesia controlada por el
paciente) en el hospital para contar con un reservorio mas grande.

Es fundamental mantener un vinculo con los cuidadores domiciliarios (médico general,
enfermeros, red de apoyo, hospitalizacion a domicilio).

SI ES POSIBLE.

Recargar la bomba en el domicilio del paciente (ver Hoja de trabajo 111.3) y programarla.

SI NO ES POSIBLE RECARGAR EN DOMICILIO.

=> Realizar un cambio a Morfina intravenosa.

e Configurar la bomba en el flujo minimo.
e Advertir que la alarma de la bomba sonard cuando esté vacia.
e Dosis recomendadas:
o Si<1 mgde Mortina IT, cambiar a 50 mg IV/24 h con bolos libres entre 1/10y 1/24 de la
dosis diaria, PRN cada 15 a 30 minutos (sin limite de dosis en 4 horas).
o Si>1 mgde MORFINA IT, cambiar a 100 mg IV/24 h con bolos libres en la misma proporcion.
e Ajustar segun el dolor y la condicidn clinica del paciente.

Retirar la bomba tras el fallecimiento del paciente. Desechar el equipo como residuos electrdnicos.
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V.11 Analgesia intratecal (IT) con bomba externa.

V.11 ANALGESIA INTRATECAL (IT) CON BOMBA EXTERNA.

e Laanalgesia IT con bomba implantada es el método de referencia y debe ofrecerse si se cumplen
las condiciones necesarias (Ficha 1.4).

e En pacientes con dolor regional intratable, enfermedad progresiva y mal prondstico a corto plazo,
las bombas implantadas no son adecuadas. El implante requiere anestesia general, que no siempre
es posible; y el tiempo de preparacién puede ser incompatible con la necesidad de alivio rdpido del
dolor. Situaciones como la intolerancia a los opidceos y el traumatismo agudo (por ejemplo, la
fractura del cuello femoral inoperable) que hacen que el paciente esté encamado, deberian ser
consideradas también. En estos casos, la analgesia intratecal por bomba externa se deberia
considerar.

e Laanalgesia con bombas externas permite a los pacientes una via efectiva de analgesia, a pesar de
tener una condicion que, habitualmente no es dptima.

CONDICION NECESARIA:

e El paciente puede permanecer cdmodamente en posicion de decubito lateral.
e Otras contraindicaciones se encuentran en la Hoja de trabajo 1.4.

ASPECTOS TECNICOS.

e Posicidn en decubito lateral. Profilaxis antibidtica. Monitorizado con EKG, TA y Sat02,...En funcién
del contexto: Oxigenoterapia.

° Después de la asepsia
quirdrgica, la cobertura estéril del
dispositivo de escopia y los campos
quirargicos, se infiltra anestesia local
cutanea y subcutdnea antes de
realizar una puncién lumbar en L3-14
o L4-L5, es decir debajo del cono
terminal (ubicado en T12/L1).

° El ascenso de un catéter
resistente a la compresion de
4 capas en el canal raquideo
debe realizarse bajo control
escopico con el objetivo de
colocar el catéter en el nivel
espinal correspondiente a la
metamera objetivo y en
posicién posterior (Ficha 11.2).
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V.11 Analgesia intratecal (IT) con bomba externa
¢ Luego se realiza una incision lumbar ¥
alrededor de la aguja de Tuohy colocada,
para crear un bolsillo que permita la
colocacién de la aleta engarzada en el
catéter por el dispositivo adaptado y
fijada con un hilo no absorbible a nivel
profundo.

e Posteriormente se tuneliza el catéter mediante un tamiz anclado al catéter,
previa anestesia subcutanea local. Luego se exterioriza el catéter hacia el
flanco. Dependiendo de la longitud instalada en el canal, estamos obligados a
utilizar un prolongador, con un sistema
de conexion adecuado.

e En este punto hay dos opciones posibles :

e Uso de una cdmara implantable subcutanea (requiere dispositivo de infusién), en una
posicidn tordcica baja.

e Conexion directa a una bomba PCA externa, a través de un conector equipado con filtro
antibacteriano.

e  En ambos casos se requiere un equipo adecuado: una conexién
fiable/segura para el catéter externo o una camara subcutanea.

. La herida lumbar y/o bolsillo se debe cerrar con una sutura subcutanea
y luego suturas superficiales.

e Se puede aplicar un sellante biolégico alrededor de la salida del
catéter en la zona lumbar, para reducir la posibilidad de fuga de LCR y
evitar una cefalea post-puncion

e  Finalmente, el catéter se conecta a una bomba de PCA (con el cédigo
de color amarillo: bomba + catéter) para la ruta perimedular.
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V.11 Analgesia intratecal (IT) con bomba externa.
PREPARACION DEL CASSETTE O BOLSA DE INFUSION.

Inicialmente, solicitar a la farmacia del hospital la preparacion de una bolsa/cassette de 100 ml (ver
Ficha I.2), para facilitar la fase del ajuste de dosis. Dependiendo del contexto, la mezcla incluira
morfina con ropivacaina, con o sin ziconotida.

Las dosis iniciales se adaptan al tratamiento sistémico del paciente, usando un calculador seguro
adaptado

La bomba se programa en flujo por mililitros. Cabe recordar que la bomba es precisa hasta 0.1ml,
asi que la tasa de flujo no se puede programar en flujos menores a 0.1ml. Se sugiere empezar con
un flujo continuo de 0.2 mi/h (4.8 ml/24 h) con bolos de 0.3 ml (max. 12 bolos/24 h, minimo 60
min entre bolos). De esta manera, la dosis se puede bajar o aumentar segun el resultado obtenido,
sin necesidad de hacer una bolsa nueva. Sin embargo, lo ideal seria reemplazar la bolsa cada 3
semanas para asegurar que la mezcla permanece estable.

MANTENIMIENTO Y SEGUIMIENTO.

Sin importar el sitio en el que vive el paciente, los equipos médicos y paramédicos deben recibir
formacién y disponer de acceso telefénico al centro de referencia.

Las conexiones y los apdsitos se deben monitorizar con regularidad y deben ser reemplazadas solo
cuando sea necesario. Si los apdsitos estan limpios, no deben cambiarse

Los apdsitos de las cdmaras implantables deben dejar el sitio de puncidn visible, preferiblemente
con agujas cortas Huber. Los cambios de estos deben hacerse lo minimo posible, cada 3 semanas
aproximadamente.

VALORACION Y RECARGA.

Se deben hacer evaluaciones periddicas del efecto analgésico y los efectos adversos para hacer el
ajuste oportuno de dosis.

El relleno de debe planificar a través de un contacto regular con el equipo que estd a cargo del
paciente. Para los cambios de bolsa, después de validar la prescripcion y se ha rellenado la bolsa, el
paciente se transporta a su centro de referencia o la bolsa se envia al departamento
correspondiente con un transportista aprobado para tal funcidn. Los rellenos y cambios se deben
llevar a cabo en un ambiente estéril.

COMPLIACIONES (FICHA IV.1)

Las mismas que con bombas implantables.

Riesgo de desconexidn de la aguja Huber en cdmaras implantables: requiere retorno al centro de
referencia. Se desaconseja NO volver a usar la misma aguja para volver a rellenar.

Reducir infecciones usando sistemas cerrados y preparaciones estériles en farmacia hospitalaria,
también manipulando los sistemas lo minimo posible.
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