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BOMBAS ELASTOMERICAS PARA LA INFUSION DE MEDICAMENT OS

CONCLUSIONES

Evidencia escasa y de baja calidad no ha demostrado beneficios clinicos adicionales de las
bombas elastoméricas respecto a otros dispositivos de administracion de analgésicos en el
ambito hospitalario para el manejo de dolor. La evidencia para la infusion de otros

medicamentos como quimioterapicos, antibidticos, antivirales y quelantes es insuficiente.

No se encontraron estudios que comparen el uso de bombas elastoméricas en el ambito

ambulatorio contra otros dispositivos en el ambito hospitalario.

Algunas guias de préactica clinica consideran su uso en analgesia y administracion de

quimioterapia. Las politicas de cobertura no lo cubren o no lo nombran dentro de su cobertura.

ELASTOMERIC DRUG INFUSION PUMPS

CONCLUSIONS

Scarce and low-quality evidence has not proved the additional clinical benefits of elastomeric
pumps versus other analgesic administration devices for pain management in a hospital setting.
The evidence on infusion of other drugs such as chemotherapy agents, antibiotics, antiviral and

chelating agents is not enough.

No studies have been found comparing the use of elastomeric pumps in an ambulatory setting

versus other devices in a hospital setting.

Some clinical practice guidelines consider its use for analgesics and chemotherapy
administration. Coverage policies do not include them or mention them among their covered

options.
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1. CONTEXTO CLINICO

Las prevalencias de las enfermedades cronicas no transmisibles (ENT) y enfermedades
infecciosas se han incrementado generando en la actualidad mayor carga en la morbi-
mortalidad.’ Este aumento demanda mayores usos de recursos en salud, como por ejemplo, el
de tratamientos crénicos y hospitalizaciones prolongadas que, en algunos casos requiere la
administracién de medicamentos por via parenteral (analgésicos, anestésicos, antibidticos, etc.)

bajo un monitoreo y control por personal de salud entrenado.?

En la actualidad se cuentan con multiples dispositivos de infusion para la administracion
parenteral de medicamentos cuya eleccién debe tener en cuenta diferentes factores como los
asociados al personal de salud (adiestramiento en el manejo) y los del propio dispositivo
(tamafio, peso, comodidad para el paciente, precision de la infusién, costo, etc.).® Teniendo en
consideracion que, los dispositivos de infusién son usados para la administracion de ciertos
tipos de medicamentos que requieren exactitud y precision en su dosificacién e insumen tiempo
de administracién, los mismos, en su mayoria son de tipo electrénico y usados en el ambito

hospitalario.®*

Se postula que los dispositivos denominados bombas elastoméricas pueden tener ciertas
ventajas debido a la escasa necesidad de supervision, bajo costo y facil manejo para la
administracién parenteral continua de medicamentos, comparado con las formas de

administracion parenteral convencionales.

2. TECNOLOGIA

Las bombas de infusién elastoméricas, son dispositivos de un solo uso que no requieren
electricidad ni bateria y su funcionamiento esta basado en una energia constante liberada por
un elastémero (membrana) que vuelve a su forma inicial luego de haber sido llenado con la

solucién por infundir.?®

Existen bombas elastoméricas para la infusion continua de quimioterapicos, analgésicos y
terapia de quelacién. Ademas, permiten la infusidbn en pulsos, para la administracién de

antibidticos y antivirales.

En el afio 1999 se aprob6 una de las primeras marcas de este dispositivo por la Administracion
de Drogas y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, su sigla del inglés Food and Drug
Administration)® y en el afio 2011 se aprobo la primera marca por la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), siendo las marcas autorizadas en
Argentina: Dosi — Fuser®/Leventon®,” DOSI-FUSER® y B.Braun.®
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Estos dispositivos se presentan en variados tamafios y volimenes, asi como con diferentes
flujos de infusidn y rutas de administracion (intravenosa, intraarterial, subcutanea y epidural).

Entre los beneficios de estos dispositivos se mencionan: disefio practico para el manejo
ambulatorio (sin cuerdas ni baterias), peso liviano, libre de latex, silencioso y sin requerimientos

de programacion.*®

Sin embargo, existen factores que tienen impacto en el tiempo de infusion del medicamento
mediante estos dispositivos. Estos factores son la temperatura, cuya variacion altera la
velocidad de flujo; el diluyente a utilizar (CINa 0,9% o dextrosa 5%); y el calibre de la aguja
hipodérmica. Asimismo, la velocidad de flujo es mas exacta cuando el balén de reservorio y el

seguro (luer-lock) se encuentran a la misma altura.™

3. OBJETIVO

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las
politicas de cobertura de las bombas elastoméricas para la infusién de medicamentos.

4, METODOS

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (incluyendo Medline,
Cochrane y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia: (Infusion Pumps[Mesh] OR
Perfusion Pump*[tiab] OR Infusion Pump*[tiab] OR Infusion System*[tiab]) AND

(elastomeric[Supplementary Concept] OR Elastomer*[tiab] OR Elastomers[Mesh]).

Se priorizé la inclusion de revisiones sistematicas (RS), ensayos clinicos controlados
aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias y econdmicas, guias de préactica
clinica y politicas de cobertura de otros sistemas de salud cuando estaban disponibles.

5. RESULTADOS

Para el siguiente informe se incluyeron dos ECAs, dos estudios de cohorte, dos GPC de
manejo de dolor, una GPC de quimioterapia y cuatro politicas de cobertura para manejo de
dolor. No se encontraron estudios que compararan el uso de bombas elastoméricas en el
ambito ambulatorio contra otros dispositivos en el &mbito hospitalario. Asimismo, no se
encontré evidencia para su uso en quimioterapicos, antibiéticos, antivirales y quelantes.
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Estudios Clinicos

Chandon y cols. publicaron en 2014 un ECA en 120 mujeres post-cesarea.™* Un grupo recibio
bloqueo abdominal guiado por ultrasonido con levobupivacaina 150 mg y el otro analgesia por
infusion continua a través de bombas elastoméricas por 48 horas (levobupivacaina 150 mg el
primer dia y 12,5 mg/h posteriormente). El resultado clinico primario evaluado fue el area bajo
la curva del score de dolor de 0 - 10 (VRNS, su sigla en inglés Verbal Response Numerical
Scale) después de 48 horas y los resultados secundarios fueron el consumo de morfina,
eventos adversos y persistencia de dolor luego de un mes postoperatorio. El area bajo la curva
del puntaje del dolor después de 48 horas no mostrd diferencias clinicas ni estadisticamente
significativas entre los dos grupos (p=0,3). Tampoco hubo diferencias durante la movilizacion,
ni en el consumo promedio de morfina (p=0,09). La satisfaccion de los pacientes respecto a la
mejoria del dolor no fue significativamente diferente entre ambos grupos (p=0,73). La presencia
de nauseas y vomitos fue mas frecuente en el grupo de blogueo abdominal (16,7% vs. 0%;
p=0,03).

Hernandez-Garcia y cols. publicaron en 2007 un ECA en 50 pacientes con clasificacion ASA | o
Il de riesgo de anestesia dado por la Sociedad Americana de Anestesiologia (American Society
of Anesthesiologists,) donde | son pacientes sin riesgo y Il son pacientes con enfermedad
sistémica leve, controlada no limitante, que iban a ser sometidas a una cirugia mayor
ginecolégica.’? El estudio evalué durante las primeras 48 horas post cirugia la efectividad,
efectos secundarios, satisfaccion y costos derivados de la administracion de 8 g de metamizol y
400 mg de tramadol en 100 mL de suero fisioldgico a través de infusion continua con bomba
elastomérica versus el uso de PCA a través de bomba electronica con la misma medicacion
(PCA, su sigla en inglés patient-controlled analgesia). Los criterios de exclusion fueron
diagnostico de malignidad, abuso de alcohol y/o psicotrépico, indice de masa corporal >30,
patologia cardiovascular, hepatica, renal o metabdlica, y alergia a los farmacos empleados. La
estadia hospitalaria y el puntaje en la escala visual analoga del dolor (EVA) fue similar en
ambos grupos, sin embargo, la necesidad de rescate con morfina fue significativamente
superior en el grupo que utiliz6 bombas elastoméricas (61% vs. 33%, p=0,05). La tasa de
nauseas y vomitos fue similar en ambos grupos. El costo fue mayor con bombas elastoméricas,
teniendo en cuenta el entrenamiento del personal pero excluyendo el costo de la PCA, que fue
provista por el fabricante.

Ferrer-Gomez y cols. publicaron en 2006 un estudio prospectivo de cohortes en 40 pacientes
ASA | y Il de edad comprendida entre 20 y 75 afios con cirugia programada de hallux valgus
comparando el bloqueo perineural continuo de nervio tibial posterior mediante bomba
elastomérica con ropivacapina al 0,375% a 5 mL/hr con la analgesia oral (metamizol 575 mg

cada seis horas), demostrandose que el bloqueo perineural continuo necesité menor analgesia
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de rescate que la analgesia oral (10% vs. 100%) sin diferencias en la calidad del suefio
(p=0,07) y sin presencia de efectos secundarios.™

Capdevilla y cols. publicaron en 2003 un estudio prospectivo de cohortes con 76 pacientes post
cirugia ortopédica con ASA |, Il y Il (siendo Ill aquel paciente con enfermedad sistémica grave
pero no discapacitante)."* Se evaluaron tres grupos, comparandose la infusién continua por
bomba elastomérica versus dos grupos de PCA, uno electrénico y otro tipo microjet. Se midio la
escala EVA de 0 a 100, cuatro veces al dia, y ademas se evalud una escala de satisfaccion (0
a 10). No hubo diferencia entre estos tres dispositivos en EVA. Las medias del nivel de
satisfaccion fueron 9 (5-10) para bombas elastoméricas, 8 (5-10) para PCA electronico y 6 (2-
10) para PCA microjet, siendo estadisticamente significativa (p<0,05) la diferencia entre PCA

microjet y bomba elastomérica.
Guias de Practica Clinica

La GPC para la infusiébn de anestesia local continua en la recuperacion del dolor post-
operatorio publicada en febrero 2015 y realizada por el equipo de dolor agudo y anestesia del
Hospital Royal Cornwall — Reino Unido establece que la anestesia local puede ser distribuida
por un catéter usando variados dispositivos entre ellos las bombas elastoméricas con un flujo
de infusion pre-determinado de hasta 48 horas, para ser manejado solo por personal
apropiadamente entrenado. Estos dispositivos pueden ser usados cuando se requiere la

movilidad del paciente o cuando no hay disponibilidad de una bomba de anestésico local.*®

La GPC de cancer publicado por el Centro de Cuidado de Ontario en 2014 hace
recomendaciones respecto a la administracion de quimioterapia y manejo de los probables
eventos adversos. Se indica que la administracion de medicamentos con bombas
elastoméricas requiere entrenamiento del personal médico y del paciente para asegurar
infusién adecuada del medicamento, ademas se hace referencia al calculo adecuado del
tratamiento a administrar y la remocién o reemplazo de los catéteres antes y después de la
administraciéon del medicamento. Respecto al uso de las bombas elastoméricas y el
requerimiento de personal entrenado se incluye que el personal de farmacia, enfermeras y
pacientes deben estar entrenados en el uso adecuado del dispositivo asi como la identificacion

de fallas del mismo y la accién rapida en caso exista la misma.*®

La Guia de manejo de dolor en el adulto mayor publicada por la Universidad de Oxford (2013)
no menciona dentro de sus recomendaciones a los dispositivos de infusion elastoméricos para

el manejo de dolor en este grupo de edad.'’
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Politicas de Cobertura

El Instituto Nacional de Salud y Cuidados de Excelencia del Reino Unido (NICE, su sigla del
inglés National Institute for Health and Clinical Excellence); la Agencia Canadiense de Drogas y
Tecnologias en Salud (CADTH, su sigla del inglés Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health); las financiadoras publicas estadounidenses Medicare y Medicaid, y las
financiadoras privadas de Aetna y United Healthcare no mencionan a las bombas
elastoméricas dentro de su cobertura.’®® Las financiadoras privadas Paramount no brinda
cobertura para la tecnologia explicitamente?® y Anthem la considera medicamente
innecesaria.?? En Argentina el uso de la bombas elastoméricas no esté incluido en el Programa
Médico Obligatorio (PMO) ni dentro de dispositivos médicos pasibles de recupero a través del

Sistema Unico de Reintegro de la Superintendencia de Servicios de Salud (SUR).??*
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