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1. INTRODUCCIO

El febrer de 2020, la Societat Catalana de Dolor, entitat que forma part de I’Académia de Ciéencies
Meédiques i de la Salut de Catalunya i de Balears, per tal de donar visibilitat a la situacio de les
terapies intervencionistes més complexes que es poden oferir a les Unitat de Dolor de
Catalunya, va crear el Grup de Treball de Neuromodulacid i Radiofreqiiéncia. Els membres del
grup son una representacio visible dels centres amb major repercussié assistencial i de
referéncia per realitzar aquest tipus de terapies més complexes.

Els objectius fundacionals del Grup van ser la divulgacio, el coneixement i la formacié d’aquestes
terapies que tenen una reduida i desigual accessibilitat a Catalunya. Una de les primeres tasques
gue va proposar el Grup va ser dimensionar la situacid de les terapies de Neuromodulacio, tant
la Neuroestimulacié com les Terapies Intratecals al nostre territori. Coneixedors de la taxa
d’implants que tenim, per sota de la mitja estatal i també dels paisos del nostre entorn com ha
quedat exposat a I'informe AQUAS de marg¢ de 2020 (Estimulacio convencional de la medul-la
espinal en el tractament del dolor neuropatic refractari i el dolor isquémic), el grup va definir una
enquesta que va difondre a totes les Unitats de la Xarxa Publica del nostre territori.

Aixi mateix, seguint els objectius proposats al Grup, s’ha definit una guia de recomanacions per
consensuar una correcta i homogeénia indicacié d’ambdues terapies amb la millor evidéncia
cientifica. També s’ha elaborat un registre de variables i dades cliniques per monitoritzar el grau
d'implantacié de les Terapies de Neuromodulacié a Catalunya seguint els criteris d’equitat
assistencial i territorial.

Aquest document descriu el treball realitzat des de la Societat Catalana de Dolor per donar un
impuls, amb el maxim rigor cientific, a les Terapies de Neuromodulacié i oferir alternatives
terapeutiques a les necessitats assistencials dels pacients amb dolor cronic complex.



2. RESULTATS DE L’ENQUESTA | CENS D’IMPLANTACIO
DE TERAPIES DE NEUROMODULACIO A CATALUNYA

L'objectiu de I'enquesta va ser determinar el nombre i tipus d'implants per centre, aixi com
d’altres qliestions més logistiques i estructurals per avaluar el grau d’implantacié d’aquestes
terapies i si existeixen criteris de derivacié o centres de referéncia per poder realitzar-les. Es va
enviar I’'enquesta a totes les Unitats de Dolor amb finangament public del SISCAT a I’abril i juny
de I'any 2021 per recollir les dades assistencials de I'any 2019.

Es va dividir I'enquesta en dos apartats segons el dos tipus de terapia: terapies de
neuroestimulacid i terapia intratecal. Creiem que la terapia intratecal ha de tenir la mateixa
consideracioé que les de neuroestimulacid medul-lar, i també hauriem d’incloure d’altres més
innovadores con I'estimulacid periférica que també té la seva indicacio i evidéncia. La terapia
intratecal requereix I'implant d’un dispositiu a nivell espinal i en moltes ocasions esta indicat en
patologies oncologiques amb dolor refractari.

Les preguntes que es van definir per la neuroestimulacié i la terapia intratecal van ser les
seglents:



CENS D’IMPLANTACIO DE SISTEMES DE NEUROMODULACIO A LES
UNITATS DE DOLOR DE CATALUNYA. NEUROESTIMULACIO.

Nom del Centre:
Responsable de la Unitat:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

En el seu centre atenen a pacients candidats a neuroestimulacié?

a) Si
b) No

En cas de no poder ser el centre implantador, deriven a hospital de referéncia?

a) Si
b) No

Quins van ser els serveis implantadors:

a) Unitat del Dolor
b) Neurocirurgia
c) Altres:

Quines s6n majoritariament les limitacions per poder implantar aquest sistema?

a) Logistiques (manca quirofan/personal...). Especificar:
b) Economiques
c) Manca d’expertesa

Quin tipus d’implantacié van utilitzar:

a) Percutani: N2 pacients
b) Quirdrgic: N2 pacients

Quants sistemes de neuroestimulacié van implantar I'any 2019?

a) N9 sistemes de cordons posteriors:
b) N2 sistemes de DRG:
c) N2 sistemes d’estimulacié periférica:

Quants d’aquests pacients segueixen sent portadors de sistemes de neuroestimulacié?
a) N2 pacients

Quants pacients tenen en llista d’espera per poder implantar?

a) N2 pacients

Disposen de Comité de Neuromodulacié?

a) Si
b) No



10) Realitzen una valoracié psiquiatrica o psicologica previa?

a) Si
b) No

11) Quines patologies van ser tributaries de neuroestimulacié?

a) Dolor per Sd.Postlaminectomia: N2 pacients

b) Sindrome de Dolor Regional Complex: N2 pacients
c) Patologia vascular: N2 pacients

d) Dolor abdominal: N2 pacients

e) Dolor pelvia: N2 pacients

f) Dolor de nervi periféeric: N2 pacients

g) Altres (especificar): N2 pacients

12) Es quants pacients es va realitzar la fase test o de prova?
a) % pacients.

13) Quants pacients van ser exclosos durant la valoracié prévia o bé durant la fase test?
a) N2 pacients

14) Quants pacients van requerir la retirada del sistema?

a) Inefectivitat: N2 pacients
b) Complicacions: N2 pacients
c) Decisid del pacient: N2 pacients

15) Quants pacients van requerir recanvis del sistema?

a) N2 pacients



CENS D’IMPLANTACIO DE SISTEMES DE NEUROMODULACIO A LES
UNITATS DE DOLOR DE CATALUNYA. TERAPIA INTRATECAL.

Nom del Centre:
Responsable de la Unitat:

1) En el seu centre atenen a pacients candidats a terapia intratecal?
a) Si
b) No

2) En cas de no poder ser el centre implantador, deriven a hospital de referéncia?
a) Si
b) No

3) AQuines son majoritariament les limitacions per poder implantar aquest sistema?
a) Logistiques (manca quirofan/personal...). Especificar:
b) Economiques
c) Manca d’expertesa

4) Quantes terapies intratecals van implantar I’lany 2019?
a) N2sistemes

5) Quants d’aquests pacients segueixen sent portadors de terapies intratecals?
a) N2 pacients

6) Disposen de Comité de Neuromodulacié?
a) Si
b) No

7) Realitzen una valoracio psiquiatrica o psicologica prévia?
a) Si
b) No

8) AQuants pacients tenen en llista d’espera per poder implantar?
a) N2 pacients

9) Quines patologies van ser tributaries de terapia intratecal?
a) Dolor oncologic: N2 pacients
b) Dolor no oncologic: N2 pacients

10) Quin tipus d’implantacié van utilitzar:
a) Sistema de perfusié extern: N2 pacients
b) Bomba de perfusidé implantada: N2 pacients

11) En dolor oncologic, a partir de quina esperanga de vida utilitzen un sistema amb bomba
implantada?
a) >3 mesos
b) > 6 mesos



12) En els pacients amb bomba implantada, quin tipus es va implantar?
a) Flux fix: N2 pacients
b) Flux variable: N2 pacients

13) Quants pacients van requerir la retirada del sistema?
a) Inefectivitat: N2 pacients
b) Complicacions: N2 pacients
c) Decisid del pacient: N2 pacients

14) Quants pacients van requerir recanvis del sistema?
a) N2 pacients

L’enquesta es va enviar seguint el Directori que té la Societat Catalana de Dolor de totes les
Unitats de Dolor de la xarxa sanitaria publica i privada. Van emetre I'enquesta a 75 direccions
de centres publics que poden tenir a la seva cartera de serveis estructura pel Tractament del
Dolor. L'emissié de l'enquesta es va realitzar en dues ocasions per facilitar la seva
complementacid els dies 29 d’abril de 2021 i 17 de juny de 2021.

Les dades de I’enquesta van estar condicionades segurament per I'esgotament de la 5a onada
de la Pandémia Covid-19, i va tenir una resposta global del 12 %. Només van respondre a
I'enquesta de neuroestimulacid 9 centres, 7 dels quals sén els que van tenir capacitat
d’implantacio.

Centres Responedors

Hospital Clinic de Barcelona

Hospital Vall d’'Hebron

Hospital Parc Salut Mar

Hospital de Bellvitge

Hospital de Santa Creu i Sant Pau

Hospital Germans Trias i Pujol

Hospital Josep Trueta Girona

Hospital de Berga - Salut Catalunya Central
Consorci Sanitari de I'Alt Penedés i Garraf

WoOoNOUAEWNR

Els Hospitals de Berga i Consorci Sanitari Alt Penedés i Garraf no tenen capacitat
d’'implantacio6 perd atenen pacients candidats a la Neuroestimulacié.

L'Hospital de Berga si que té definit Centre de derivacio per poder valorar aquesta terapia,
pero el de Garraf no.



2.1. DADES DEL CENS DE NEURESTIMULACIO

Serveis implantadors

Serveis implantadors

= Unitat Dolor

= Unitat Dolor i
Neurocirurgia

Dels 7 centres que van implantar I'any 2019, 5 els realitza les Unitat de Dolor, i 2 centres
conjuntament amb el Servei de Neurocirurgia.

Limitacions per impantar

Dificultats implantacio

m Economiques

m Logistiques

Els motius que es van definir com limitacions per poder implantar van ser economiques i
logistiques. Les logistiques es defineixen per la manca de quirofans destinats a aquest tipus de
procediments quirdrgics.

Tipus de dispositius

A Catalunya, segons I'enquesta, es van implantar I'any 2019 57 estimuladors, 8 dels quals van
ser quirargics i 49 percutanis.



Dels implants percutanis, 3 implants van ser per Estimulacié de Nervi Periféric (2 es van
implantar a H. de Bellvitge, i 1 a H. Parc Salut Mar).

Dels estimuladors medul-lars percutanis, 6 van ser per I'estimulacié del Gangli de I’Arrel Dorsal
(DRG), 3 es van implantar a H. Bellvitge i 3 a H. Parc Salut Mar; la resta (48) van ser de cordons
posteriors: 40 percutanis i 8 quirargics.

IMPLANTS NEUROMODULACIO 2019 (57)
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TIPUS D'ESTIMULADORS
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M Perifeérics 3
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B Quirdrgics M Percutanis Cordons Posteriors B DRG M Periférics

Dels implants realitzats només es van retirar 3 dispositius corresponent a un 5% del total.

Tots els pacients van ser valorats per un Comité de Neuromodulacié multidisciplinar amb una
avaluacid psicologica/psiquiatrica per a la seva indicacid. Tots els pacients van tenir una fase test
prévia a la implantacié definitiva (periode de prova amb la implantacié només dels eléctrodes
abans d’implantar el generador definitiu).

19 pacients van ser exclosos a la valoracié prévia o a la fase test de la implantacié. Aixo
correspon a un 25 % dels pacients proposats com a candidats a neuroestimulacid.

Durant I’'any 2019 van quedar en llista d’espera 82 pacients.

PACIENTS EN ESPERA 2019 (82)
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Tipus de patologia

Dels 54 dispositius actius, segons les diferents patologies:

1. Sindrome de Cirurgia Fallida d’Esquena o Dolor Persistent després de Cirurgia de
Columna (FBSS o PSPS): 40

Sindrome de Dolor Regional Complex (SDRC): 7

Dolor Neuropatic postquirurgic: 2

Polineuropatia periférica: 1

Dolor Postraumatisme d’extremitats inferiors: 1

Mononeuropatia periferica: 3 (Estimulador Periféric).

o U s wWwN

Patologies
18
16
14
12
10
8
6
: .
= O B
0 Triasi  Parc Salut Vall
rias i arc Salu . a ;
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Mononeurop Perif:3 1 2
M Post Trauma€EEll: 1 1
M Dolor Posquirurgic: 2 2
Polineur. Perif:1 1
W SDRC:7 1 1 1 2 2
M FBSS-PSPS:40 3 4 3 15 3 8 4
M FBSS-PSPS:40 M SDRC:7 Polineur. Perif:1
H Dolor Posquirurgic: 2 ® Post Trauma€Ell: 1 Mononeurop Perif:3

Dels 3 pacients retirats 1 va ser per inefectivitat, 1 per complicacions quirdargiques i 1
per decisié quirurgica.

Un 16% dels dispositius (9 implants) van ser revisions de dispositius ja implantats: 7 per
recanvi de bateria, 1 per desconnexié de I'electrode i 1 per ruptura de I'electrode.
Aguesta dada és important per la previsié dels implants ja que un percentatge dels
mateixos correspondra a la revisid periodica dels implants que no tinguin generadors
recarregables.
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2.2, DADES DEL CENS DE TERAPIA INTRATECAL

L’enquesta de la terapia intratecal la van contestar 6 centres:
1. Hospital Clinic de Barcelona

Hospital Vall d’Hebron

Hospital Parc Salut Mar

Hospital de Santa Creu i Sant Pau

Hospital Germans Trias i Pujol

Hospital Josep Trueta Girona

o v s wnN

Les qliestions logistiques van tenir la mateixa resposta que I'’enquesta de neuroestimulacid fent
emfasi en les dificultats economiques per poder realitzar les técniques intratecals implantades.
En tots els centres es feia una valoracid adequada pel Comité de Neuromodulacié o una
valoracid individual en els casos de dolor oncologic.

Tipus d’implants intratecals

Es van definir les terapies de perfusié de medicaments espinals amb dispositiu extern per via
intradural o per via epidural destinats a pacients amb dolor oncologic amb una esperanca de
vida molt curta o gran comorbiditat associada.

També es defineix els dispositius implantats amb una perfusié interna de flux fixe o perfusié
interna de flux variable.

Es van implantar 37 dispositius dels quals 19 van ser implantats internament y 18 amb perfusié

externa.
TIPUS DE TERAPIA INTRATECAL 2019
9
8
8
7
6
5 5
5
4 4
4
3
3
2 2
2
1 11 11 1
. | i [ [
0
Germans Triasi Parc Salut Mar: 8  Sant Pau: 2 Clinic: 6 Vall d'Hebron: 9 Trueta: 9
Pujol: 3

B Externa epidural: 5 M Externa intratecal: 13 B Implantada flux fixe: 4 B Implantada flux variable:15
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Segons el tipus de patologia el 78 % dels pacients (29) presentaven dolor oncologic i el 22% (8)
dolor no oncologic. Dels 37 dispositius implantats, 10 pacients mantenien la terapia

corresponent, 8 per dolor no oncologic i 2 per dolor oncologic.

Tipus de dolor: 37 dispositius

<

29

= Dolor oncologic = Dolor no oncologic

La decisié per indicar un dispositiu intratecal intern implantat en pacients oncologics, en un
66,8% dels centres (4) era tenir una esperanca de vida superior a 3 mesos i en un 33,3% dels
centres (2), una esperanca de vida superior a 6 mesos.

Van quedar pendents d’'implantar a I'any 2019, 10 pacients.

També es van realitzar 4 recanvis de dispositius intratecals implantats per esgotament de la

bateria.
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3. NEUROMODULACIO: INDICACIONS |
RECOMANACIONS PER LA IMPLANTACIO DE SISTEMES
D’ESTIMULACIO MEDUL-LAR | TERAPIA INTRATECAL.

La Neuromodulacié és un area creixent dins la medicina del dolor cronic que incorpora una série
de terapies que van des de metodes no invasius o minimament invasius, ampliament instaurats
en tots els ambits assistencials, fins a procediments quirdrgics adrecats al dolor cronic complex.

Per poder realitzar la terapia neuromoduladora, ja sigui farmacologica o electrica, es requereix
unes condicions mediques per part del pacient i uns recursos tecnics per part de l'area
assistencial.

Tots seguit exposarem les indicacions i recomanacions de les dues tecniques quirdrgiques de
neuromodulacid

3.1.TERAPIA AMB ESTIMULACIO MEDUL-LAR

3.1.1. INTRODUCCIO

Les técniques de neuroestimulacié medul-lar sén terapies descrites des de I'any 1967 amb un
augment exponencial tant en nombre d’implants com en els diferents sistemes de programacio.
Sén segures, reversibles i eficaces per alleujar el dolor i millorar la funcié i qualitat de vida en
general. No obstant aix0, una acurada indicacié i la seleccié dels pacients sén la maxima prioritat
per obtenir uns resultats eficients i minimitzar les complicacions associades.

Els sistemes de neuromodulacié implantats presenten riscos i complicacions. Les revisions
defineixen que aproximadament el 30-40 % dels pacients tractats amb estimulacié medul-lar
presentaran una complicacid que requerira una revisié = La gran majoria de complicacions de
I’estimulacié tant medul-lar com periférica sén lleus i facilment reversibles amb cirurgia menor
i rarament augmenta significativament la morbiditat i mortalitat del pacient.

Les indicacions de les terapies d'estimulacié medul-lar sén multiples pero es recomana als
facultatius experts en dolor que s’inicien en aquest tipus de tractament, i per optimitzar els seus
resultats, restringir les terapies a les patologies que tenen una evidéncia més forta com és la
Sindrome de Dolor Espinal Persistent (PSPS) amb dolor predominant a les extremitats, la
Sindrome de Dolor Regional Complex (CRPS) i la malaltia vascular periférica «

Diferents indicadors poden ajudar a determinar I'eficacia de la neuromodulacié amb estimulacié
medul-lar com sén: |'experiencia de I'implantador, |'etiologia de dolor del pacient, la instauracio
precoc del tractament, I'existencia de comorbiditats i una correcta avaluacié psicologica. Les
malalties psiquiatriques afecten negativament les taxes d’éxit, i I'ansietat i un mal afrontament
del dolor sén predictors de resultats negatius, molt semblants als resultats d’altres cirurgies com
la de columna vertebral o la de reemplagcament de genoll.

La técnica de Neuroestimulacid s’ha de considerar quan els tractaments o les tecniques
minimament invasives conservadores han fracassat després de 3-6 mesos i no presenta criteris
quirargics. Aquestes técniques han de ser valorades amb una adequada indicacid i seleccié dels
pacients, intentant evitar un tractament prolongat amb opioides forts. Qualsevol trastorn
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psiquiatric important no tractat o inestable, situacions de somatitzacié important, situacions de
litigis laborals i economics no resolts, haurien de ser exclosos per realitzar aquest tipus de
terapies.

Es important la implicacié del pacient i els seus cuidadors durant tot el procés d’implantacié.
S’ha de realitzar una educacié i explicacié exhaustiva de totes les caracteristiques del sistema i
gestionar les expectatives del tractament a curt i llarg termini definint un contracte de
seguiment evolutiu del pacient.

Per tant, per poder ajudar a la implantacié en el territori catala de manera segura i eficient
d’aquestes tecniques, passem a definir de manera esquematica les indicacions, criteris
d’exclusié i les recomanacions a seguir fixades per la International Neuromodulation Society,
basant-nos en les Recomanacions del Consens de Neuroestimulacié (NACC) « i les revisions
realitzades en el nostre territori ww

3.1.2. INDICACIONS

1. Sindrome de Dolor Espinal Persistent (PSPS).

2. Dolor neuropatic refractari.

3. Sindrome de Dolor Regional Complex.

4. Dolor cronic isquémic incloent I'angina cronica refractaria, el dolor isquémic per

vasculopatia periféerica i la sindrome de Raynaud.

3.1.3. CRITERIS D’EXCLUSIO

1. Avaluacid psicoldgica no adient: inestabilitat psicologica, historia abus d’alcohol i drogues,

rebuig a dependre d’una maquina.

Cirurgia pendent.

No optimitzacié adient del tractament previ .

Suport inadequat de cuidadors.

Incapacitat per comprendre el funcionament del sistema i de les cures i seguiment que cal

fer.

6. Contraindicacions: infeccié local propera al lloc d’implantacid, alteracions de la coagulacié
que contraindiquin I'intervencionisme espinal, negativa del pacient.

agrwd

3.1.4. COMPLICACIONS

Seguint I'esquema d’avaluacid de complicacions proposat en el document de revisié de
I’estimulacié medul-lar espinal realitzada per I’Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de
Catalunya Y que fa una revisié exhaustiva de totes les publicacions abans de I'any 2020, es
poden presentar:

1. Complicacions relacionades amb el dispositiu:
a) Cable/Eléctrodes: migracié (la més freqiient) , fractura i desconnexid.
b) Bateria: esgotament anticipat de la bateria, mobilitzacié de la bateria i
dificultat en la recarrega.
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2. Complicacions biologiques:

a) Dolor relacionat amb el maquinari implantat.

b) Infeccié (superficial o profunda).

c) Hematoma o seroma.

d) Erosié de la pell.

e) Cefalea postpuncio dural accidental.

f) Fibrosi peridural.

g) Dolor i reaccio al-lergica al dispositiu.

h) Lesid nerviosa (incloent lesié medul-lar i paralisi) sigui per lesio directa
o per hematoma o infeccid peridural.

3. Complicacions relacionades amb la terapia/programacio:
a) Pérdua de sensacié de parestésies (quan és aquest el mode d’estimul)

0 que passin a ser doloroses o molestes.
b) Pérdua d’eficacia.

3.1.5. RECOMANACIONS

Recursos humans i estructurals

Els equips i facultatius implantadors han de tenir una formacid i/o experiéncia acreditada i
formalitzada per poder fer tota I|'‘atencié perioperatoria dels pacients candidats a
neuroestimulacid: avaluacié preoperatoria, técniques quirdrgiques i les seves complicacions i
seguiment postoperatori.

Els procediments s’han de dur a terme en un entorn esteril acreditat, com sén les sales
quirargiques hospitalaries o centres de cirurgia ambulatoria, utilitzant técniques esterils
minucioses i estrictes.

Indicacid i seleccid del pacient

Tots els pacients candidats han de ser avaluats de manera multidisciplinaria en un Comite de
Neuromodulacié fent una valoracid integral amb I'objectiu de reduir el dolor, i millorar la
funcionalitat i la dimensié emocional.

L’avaluacié del pacient ha d’incloure les caracteristiques del dolor, incloses la localitzacié i la
seva intensitat.

Abans de la implantacié del dispositiu es recomana |'avaluacié psicologica per psicolegs o
psiquiatres acreditats i formats per aquest tipus de patologia.

Avaluacié preoperatoria

Es recomana abans de realitzar el procediments informar dels plans del procediment previst a
la resta de serveis médics tractants.

Es obligatori informar al pacient de tots els detalls del procediment, dels seus beneficis, riscos i
alternatives, i rebre el consentiment informat signat abans del tractament. Es recomana
informar i educar també al familiar i/o cuidador.
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La planificacié del procediment ha de considerar els desitjos del pacient en quan a les qliestions
d’implantaci6 i localitzacid del dispositiu.

Es recomana eliminar el consum inadequat de drogues.

Es recomana realitzar una fase test o assaig de tolerabilitat i eficacia abans d’implantar el
dispositiu definitiu.

Els pacients candidats a implantacié de dispositius de neuroestimulacié han de tenir una
avaluacié preoperatoria. S’ha d’avaluar els riscos relacionats amb el sagnat, els farmacs
antiagregants i anticoagulants, i prendre les mesures oportunes per disminuir-los segons les
recomanacions i guies de cada centre o Societat Cientifica.

Revisar I'estat de la pell abans de la implantacid. Si existeixen proves d’infeccié dérmica, dental
o urologica actives s’han de tractar abans de la intervencié. Es recomana sol-licitar un sediment
urinari preoperatori.

Revisar les proves d’imatge d’'una RNM cervical, dorsal i lumbar recent (no superior als 12 mesos
de la data del procediment), en funcié del diagnostic i la previsid de la col-locacié de la punta de
I'electrode.

Avaluacié intraoperatoria

La tecnica anestéesica ideal ha de permetre la interaccié entre el facultatiu implantador i el
pacient per descriure |'area i la intensitat de la parestésia. Si no fos possible o no fos necessari
el mapeig intraoperatori, es pot considerar I'anestésia general amb monitoritzacié de potencials
evocats somatosensorials.

Es obligada la profilaxis antibiotica iniciada abans de la incisié quirtrgica segons els protocols
d’antibioticoterapia de cada centre o Societat Cientifica.

Avaluacié postoperatoria

Es recomana que la programacié del dispositiu de neuromodulacié sigui realitzada per
professionals de la salut implicats o tecnics acreditats de les empreses dels dispositius amb un
seguiment i vigilancia adequats.

S’ha d’avaluar el control de les ferides quirdrgiques seguint els protocols establerts a cada centre
o Societat Cientifica.

Ha d’existir la voluntat i acord del pacient per seguir el protocol institucional de les visites de
seguiment.
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3.1.6. VARIABLES REGISTRE NEUROESTIMULACIO

Es considera important objectivar I'Gs de la terapia i I'avaluacio respecte els parametres que
s’exposen a continuacio:

e Variables demografiques:

Sexe

Data de naixement

Edat implant

Alcada/Pes/IMC

Situacid laboral: actiu, baixa, invalidesa, litigis

Opioides a dosis altes (Dosis equivalents de morfina >90 mg/d): Si/No

e Valoracié psicologica: Si/No

SF12, Oswestry, HAD,MOSS, PGI-I

e Patologia:

e Tipusde

[ J
e Implant:

Sindrome de Dolor Espinal Persistent (PSPS)
Sindrome de Dolor Regional Complex (SDRC)

Dolor neuropatic (postquirdrgic, neuralgia postherpética, neuropatia
traumatica)

Polineuropatia de fibra petita

Sindrome membre fantasma dolords

Dolor neuropatic periféeric localitzat

Dolor visceral

Dolor neuropatic central

Dolor isquémic vascular: La Fontaine grau lll, grau IV
Angor inestable

Altres:

dolor:

Temps evolucié dolor (en mesos)

Comité Neuromodulacié: Si/No

Temps d’espera en llista quirurgica pel primer temps
Fase test: Si/ No

Cordons posteriors

Gangli Arrel Dorsal (DRG)

Periferic

Central: cortical, DBS

Recarregable / no recarregable

e Complicacions:

Infeccid

Seroma

Reaccid al-lérgica

Dolor a la butxaca

Puncié dural, cefalea post-puncié dural (CPPD), fistula liquid cefalorraquidi
Hematoma epidural
Complicacions neurologiques
Ruptura d’electrode
Migracio d’eléctrode
Desplacament del generador
Exitus
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e Altres:

e Explantacio:
e Ineficacia
e Pérdua de cobertura
e Infeccio
e Altres:
e Grau de satisfaccié amb la terapia:
e  Molt satisfet
e Satisfet
e Poc satisfet
e Gens satisfet
e Incorporacio laboral:
e Si
e Siamb reduccié
e No



3.2.TERAPIA D’INFUSIO INTRATECAL

3.2.1. INTRODUCCIO

L'administracié de farmacs per via intratecal és considerada, després de més de 40 anys
d’experiéncia, com un tractament segur i eficient en dolor cronic refractari en situacions
concretes.

La terapia d’infusid intratecal (TIT) amb finalitats analgésiques es basa en les interaccions
farmacodinamiques dels analgesics amb receptors del sistema nervids central i els canals idnics.
Les dianes farmacologiques d’aquests farmacs analgesics es localitzen en la banya dorsal de la
medul-la espinal. La TIT es un sistema que consisteix en un catéter col-locat en |'espai
subaracnoidal connectat a un sistema d’infusié. La TIT ha demostrat la seva eficacia pel
tractament del dolor refractari a analgesics convencionals, passant per alt el metabolisme de
primer pas hepatic (en el cas de la via oral) i la barrera hematoencefalica. La TIT també permet
I’4s de menors quantitats de farmacs en comparacié amb I'administracié sistémica, pel que
presenta menys efectes adversos i millor control del dolor.

La Food and Drug Administration (FDA) només ha aprovat I'Us de dos farmacs per via intratecal:
un opioide, morfina, i un no opioide antagonista del calci, ziconotida, en monoterapia com a
tractament del dolor cronic; i el baclofe per al dolor relacionat amb I'espasticitat.

El grup d’experts de la Conferéncia de Consens de Polianalgesia (PACC) es va crear I'any 2000
amb I'objectiu de millorar I'eficacia i seguretat de TIT. Aquest grup elabora peridodicament les
directrius a seguir, essent I'Gltima publicacié de I'any 2017 =

Després de 'ultima reunid del grup PACC al 2016, publicada al 2017, es considera que la TIT és
un tractament, com ja hem referit, segur, efectiu i precis per al tractament del dolor tant
d’origen oncologic (DCO) com no oncologic (DCNO) i per al tractament del dolor al final de la
vida. A més a més, no és necessari haver fracassat en I'administracié d’opioides orals ni en
proves de neuroestimulacié per a ser candidats a TIT. No ha der ser considerada com a terapia
de rescat després d’haver esgotat les alternatives.

La TIT no és eficag en: dolor generalitzat, cefalees o dolor orofacial.

3.2.2. INDICACIONS

La TIT esta indicada per la FDA per al dolor d’intensitat moderada o greu del tronc o extremitats,
aixi com per al dolor refractari al tractament o quan les terapies més conservadores han
fracassatusisio,

Les indicacions son:

1. Dolor axial de coll o esquena (no candidat a cirurgia):
1.1. Multiples fractures per compressio.
1.2. Dolor discogénic.
1.3. Estenosi medul-lar.
1.4. Espondilosi difusa en multiples nivells.
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2. Sindrome de Dolor Espinal Persistent (PSPS).

3. Dolor abdominal o pelvia cronic:
3.1. Visceral.
3.2. Somatic.

4. Dolor en extremitats:
4.1. Dolor radicular.
4.2. Dolor articular.

5. Sindrome de Dolor Regional Complex.

6. Dolor a nivell de tronc:
6.1. Neuralgia postherpética.
6.2. Sindromes postoracotomia.
6.3. Dolor postmastectomia.

7. Dolor oncologic secundari a invasié directa o associat a la quimioterapia.

8. Eficacia analgésica dels opioides sistemics amb efectes adversos no tolerats.

3.2.3.

N

NV AW

3.2.4.

uhwnN e

No

CRITERIS D’INCLUSIO

Dolor d’intensitat moderada-greu.

Sense contraindicacions a la técnica d’implant: alteracio de la coagulacié, infeccié de la
zona...

Fracas amb altres metodes analgéesics menys invasius o costosos.

Objectivitat de malaltia organica.

Esperanca de vida major a 3 mesos (en el DCO).

Dosi test efectiva i sense efectes adversos importants.

Acceptacié del pacient i signatura del consentiment informat.

Avaluacié per psicoleg en el cas del DCNO.

CRITERIS D’EXCLUSIO

Dolor generalitzat.

Dolor orofacial.

Cefalees.

Cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca o accident vascular cerebral (AVC)
Expectativa de vida inferior a 3 mesos (DCO). En aquest cas podria utilitzar-se TIT amb
port subcutani.

Suport inadequat de cuidadors.

Dificultat en I'assistencia al reompliment periodic de la bomba.

En el cas d’Us de morfina intratecal: conductes d’addiccid, abus de substancies,
insuficiencia respiratoria, SAOS.

En cas de ziconotida: historia de psicosis.
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3.2.5. DOSI TEST

La realitzacié d’una prova (dosi test) abans d’implantar una bomba intratecal ha estat una
practica estandard en les Unitats de Dolor. Després de I'Ultima revisid de la PACC, els experts
continuen recomanant la dosi test excepte en pacient amb malaltia avancada amb temps de
supervivencia limitat (com en el cas del malalt oncologic) o si el procediment presenta un risc
elevatw

Respecte al tipus de prova (injeccié Unica, prova amb bolus o infusié continua), no hi ha
evidencia que demostri que alguna sigui superior a I'altra.

En el cas d’utilitzacié de ziconotida, es recomana una prova abans del seu Us en bomba.

També es recomana realitzar una avaluacié psicologica, abans de qualsevol implant per a tractar
DCNO, no essent necessaria I'avaluacié psicologica formal en el cas de pacients oncologics.

3.2.6. RECOMANACIONS PER A LA SELECCIO DE MEDICACIO |
DOSIFICACIO.

La FDA ha autoritzat la infusio intratecal de ziconotida i morfina per al tractament del dolor. S’ha
de considerar la monoterapia o terapia combinada fora de la seva indicacié autoritzada, després
del fracas dels farmacs autoritzats per la FDA o quan aquests farmacs estan contraindicatses:.

Els rangs recomanats de la dosi test i de la dosi inicial en terapia intratecal sén:

Farmac Dosi TEST recomanada | Dosi INICIAL recomanada
Morfina 0.1-0.5mg 0.1-0.5 mg/dia
Hidromorfona | 0.025-0.1 mg 0.01-0.15 mg/dia
Ziconotida 1-5 mcg 0.5-1.2 mcg/dia

Fentanil 15-75 mcg 25-75 mcg/dia
Bupivacaina 0.5-2.5mg 0.01-4 mg/dia

Clonidina 5-20 mcg 20-100 mcg/dia
Sufentanil 5-20 mcg 10-20 mcg/dia

3.2.7. EFECTES ADVERSOS

Els possibles efectes adversos variaran en funcio del farmac administrat:

1. Opioides: el més greu és la depressio respiratoria i el risc pot ser major amb opioides
hidrofilics i quan s’utilitzen de manera concomitant amb altres depressors del Sistema
Nervids Central (SNC), com ara les benzodiazepines. La interrupcio sobtada de la infusid
d’opioides pot provocar una sindrome d’abstinencia. Altres efectes adversos son prurit,
estrenyiment, retencié urinaria, edema d’extremitats inferiors i disfuncié endocrina.

2. Ziconotida: atés I'estret marge terapéutic, els canvis rapids de dosificacié s’han associat
a trastorns cognitius i neuropsiquiatrics. En un 40% dels pacients s’ha produit una
elevacié de la creatina cinasa dos mesos posteriors a l'inici de la terapia.
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3.2.8. COMPLICACIONS

Les complicacions descrites sonu

1.
2.
3.

Infeccid: meningitis i encefalitis.

Hemorragia: hematoma epidural, hematoma espinal, hematoma de la butxaca.
Formacid de granuloma en I'extrem del catéter intratecal. Existeixen publicacions que
xifren aquesta complicacié fins a un 8%, pero la prevalenca real és desconeguda. S’ha
identificat la formacié de granulomes després de I'administracio intratecal de morfina,
hidromorfona, bupivacaina, sufentanil, baclofé i tramadol.

Ruptura o migracié de catéter intratecal.

Formacid de higroma o seroma.
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3.2.9. VARIABLES REGISTRE TERAPIA INTRATECAL

Es considera important objectivar I'Us de la terapia i I'avaluacié respecte els parametres que
s’exposen a continuacio:

e Variables demografiques:

e Sexe

e Data de naixement

e Edatimplant

e Algada/Pes/IMC

e Situacié laboral: actiu, baixa, invalidesa, litigis

e Opioides a dosis altes (Dosis equivalents de morfina > 90 mg/d): Si/No
e Valoracio psicologica: Si/No
e SF12, Charlson, HAD,MOSS, PGI-I.
e Expectativa de vida:
e <3 mesos
e >3 mesos
e Indicacio:
e Dolor Oncologic
Dolor No Oncologic
Dolor Nociceptiu
Dolor Neuropatic
Dolor Mixt
e Espasticitat
e Patologia:
Sindrome de Dolor Espinal Persistent (PSPS)
Neoplasia
Dolor Facial
Lesié medul-lar
Paraparesia
AVC
Mielitis Transversa
Dosis Test de Farmac: Si/No

Farmac:
Morfina
e Ziconotida
e Bupivacaina
e Ropivacaina
e Baclofe

e Tipus de Bomba:
e Programable
e Fixa
e Modalitat de perfusioé:
e Simple continua
e Programacié bolus
e Mixta
Nivell cateter:
Catéter metameéric: Si/No
Rx de comprovacid intraquirdrgica: Si/No
Complicacions:
e Infeccio
e Metal losi
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Ruptura o migracié cateter
Seroma
Granuloma
Disfuncio del dispositiu
Exitus
Altres:
Grau de satisfacciéo amb la terapia:
e Molt satisfet
e Satisfet
e Poc satisfet
e Gens satisfet
Incorporacio laboral:

e Si
e Siamb reduccié
e No
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