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Las bombas elastoméricas o infusores son pro-
ductos sanitarios clasificados por la Comision Eu-
ropea dentro de la clase Ilb. La ficha de los diferen-
tes fabricantes destaca la precision de la liberacion
del medicamento por el elastomero. Sin embargo,
es habitual que el personal de Enfermeria de nues-
tro hospital retire el infusor a los pacientes, una
vez pasadas las 48 horas de infusién, con vold-
menes que superan ampliamente los 3 mL de ca-
pacidad residual declarada por el fabricante. Por
ello, los objetivos de este estudio son determinar
el volumen remanente en el infusor tras 48 horas
de infusion y el grado de fiabilidad de la velocidad
de flujo declarada por el fabricante. Para llevar a
cabo este experimento se empled cinco infusores
con velocidad nominal de infusion de 5 mL/h y se
cronometré el tiempo de infusion. La media de los
volimenes remanentes tras 48 h. fue de 41+2,8
mL. La velocidad de infusién media fue de 4,3
mL/h. Estos resultados indican que podriamos in-
fradosificar a los pacientes. Son necesarios estu-
dios con muestras mas amplias y llevados a cabo
en condiciones de uso habitual con pacientes.

INTRODUCCION

El desarrollo de los sistemas de infusion elasto-
méricos, o infusores, ha supuesto un importante
avance para la administracion, tanto ambulatoria/
domiciliaria como hospitalaria, de farmacos en
determinadas situaciones clinicas de una manera
continua, segura y sencilla. El mantenimiento de
valores plasmaéticos de farmacos estables permite
un mayor control de la enfermedad y de sus sin-
tomas acompafantes, y supone una mejora en la
calidad de vida de los pacientes. Por ello, los infu-
sores elastoméricos son una alternativa eficaz para
la administracion de tratamientos en pacientes
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oncolégicos, con procesos terminales o con dolor
agudo y/o crénico’.

DESCRIPCION DEL INFUSOR ELASTOMERICO

Las bombas elastoméricas o infusores son pro-
ductos sanitarios clasificados por la Comision Eu-
ropea en Guidelines relating to the application of
the Council Directive 93/42/EEC on Medical De-
vices? dentro de la clase llb. Esta clasificacion se
basa en la Regla 11 de esta gufa, que engloba
aquellos dispositivos empleados para administrar
medicamentos y otras sustancias al organismo.

Estos productos sanitarios ejercen su accién sin
necesidad de baterias o conexion eléctrica. Su fun-
cionamiento se basa en la propiedad elastomérica
del balén para liberar la solucién de medicamento
a un flujo constante a lo largo de una linea de
infusion.

Las bombas elastoméricas son dispositivos
ligeros, con un recipiente de plastico transpa-
rente, en cuyo interior se encuentra un globo
o depdsito elastomérico, en el que se introduce
la medicacién que se va a infundir. El depdsito
distendido debe ejercer una presién constante y
expulsar el contenido a través de un filtro de par-
ticulas y un reductor de flujo. Los distintos tipos
de infusores varian en funcién de la capacidad
del elastdmero y de la velocidad de infusién de
la solucién contenida.

En la figura 1 exponemos un sistema tipo que
incluye los elementos basicos presentes en la prac-
tica totalidad de los dispositivos de infusién con-
tinua disponibles. De este modo, los elementos
basicos de un infusor son34 una valvula unidi-
reccional de llenado del infusor, que cuenta con
una conexion tipo luer-lock a través de la cual se
introduce la soluciéon; un reservorio, en el que se
almacena el medicamento que se va a infundir; un
tubo de conexién, que conecta con el catéter del
paciente; un restrictor de flujo, que es un capilar
calibrado para mantener el caudal nominal; una
carcasa externa, que protege el reservorio elas-
tomérico y permite controlar su vaciado mediante
visualizacién directa; filtros, habitualmente uno
hidrofilico de 1,2 um en la linea de infusiéon y otro
de caracter hidréfobo de 0,02 pm.
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Figura 1. Elementos basicos de un infusor elastémero (adaptado de 34).

FUNDAMENTO FiSICO

Las bombas elastoméricas se basan4 en la Ley
de Hagen-Poiseuille, segun la cual el flujo @
depende directamente del gradiente de presién
AP, del radio elevado a la 42 potencia (r4) de la
luz del equipo de infusion y de una constante K
gue depende, a su vez, de la temperatura. Asi-
mismo, el flujo de infusién esta inversamente
relacionado con la viscosidad del fluido n y con
la longitud A del sistema de infusion. De este
modo,

Ley de Hagen-Poiseuille

APLICACIONES

Los sistemas de infusion continua de farmacos
son Utiles en diversas situaciones!-3.5.6.7.8.9:

— Pacientes oncolégicos: administracion de
tratamiento analgésico y quimioterapico.
La administracion en perfusién continua de
los farmacos quimioterapicos da lugar a un
incremento en su eficacia antitumoral al ac-
tuar de manera constante sobre las células
en fase de replicacién.

Dado que estos farmacos suelen tener
un estrecho margen terapéutico, la infusion
continua permite evitar la aparicién de picos
en la concentracion plasmatica del farmaco,
con lo que se permite al oncélogo la pres-
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cripcion de dosis altas de medicamento con
menor toxicidad para el paciente.

Los esquemas de tratamiento quimiotera-
pico en los que se suele hacer uso de estos
dispositivos son los denominados FOLFOX4,
FOLFOX6 y FOLFIRI. Tienen en comun que
incluyen la infusion en régimen ambulatorio
de 5-Fluorouracilo durante un periodo de 48
horas.

Pacientes en cuidados paliativos: en este
ambito es en el que se dispone de una expe-
riencia mas amplia en el uso de infusores por
via subcutanea, especialmente en atencion
domiciliaria. Los infusores permiten el control
eficaz de los multiples sintomas que pueden
presentar los pacientes en fase terminal.

En la terapia del dolor: la infusion con-
tinua de analgésicos mejora el control del
dolor respecto a la administracién en pauta
fija 0 a demanda del paciente, precisdndose
en estos casos menos dosis de analgésicos.
Esto es debido a que la infusién continua da
lugar a concentraciones plasmaticas en el es-
tado estacionario elevadas, lo que redunda
en un mayor efecto analgésico. Ademads, la
aparicién de infusores con funcién de admi-
nistracion de bolo en casos de dolor irruptivo
(analgesia controlada por paciente, patient
controlled analgesia, PCA) ha supuesto un
notable avance en el tratamiento del dolor
de pacientes a nivel domiciliario.

Pacientes con terapia antiinfecciosa:
cuando se precisa la administracion conti-
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nuada de antibioterapia parenteral puede
emplearse un infusor conectado a una via
venosa. Un claro ejemplo de esta indicacion
es la administracion de antibidticos antipseu-
domonicos en pacientes diagnosticados de
fibrosis quistica.

PROBLEMATICA

La ficha de los diferentes fabricantes destaca
la precision de la liberacion del medicamento por
el elastdbmero. Suelen tolerarse margenes de va-
riabilidad del 10% para bombas elastoméricas de
entre 60 y 100 mL de capacidad, mientras que
para los dispositivos con reservorio de 250 mL esta
cifra se eleva al 15%.

Sin embargo, es habitual que el personal de En-
fermeria del Hospital de Dia de nuestros hospitales
retire el infusor a los pacientes, una vez pasadas
las 48 horas de infusion, con volumenes que su-
peran ampliamente los 3 mL de capacidad residual
declarada por el fabricante.

Por ello, los objetivos de este estudio son de-
terminar el volumen remanente en el infusor tras
48 horas de infusion y el grado de fiabilidad de la
velocidad de flujo declarada por el fabricante.

MATERIAL

El modelo de infusor empleado en este trabajo
ha sido una bomba elastomérica de silicona Accu-
fuser® (lote: CELCN26) fabricada por Woo Young
Medical Co., LTD. Este infusor tiene una capacidad
de reservorio de 300 mL.

El balon del reservorio esta compuesto por si-
licona de grado médico, transparente, inerte qui-
micamente y libre de latex. El contenedor rigido
externo esta fabricado con policarbonato transpa-
rente. La linea de infusién es de PVC-TOTM, mien-
tras que el capilar limitador del flujo es de vidrio.

La velocidad de infusién declarada es de 5
mL/h, el volumen residual del sistema (incluyendo
el reservorio y linea de infusién con puerto de lle-
nado y filtro de 1,2 ym) es inferior a 3 mL.

Este dispositivo esta calibrado para liberar su
contenido a la velocidad declarada cuando la
temperatura en el catéter distal es de 32°C. Esta
velocidad se incrementa en un 1% por cada eleva-
cion de 0,5°C en la temperatura. La presion nomi-
nal declarada que ejerce el elastémero es de 280
mmHg.

Para el llenado del infusor en nuestro trabajo
se inyecté cloruro sodico (NaCl) al 0,9% (Baxter,

12118E7U) mediante jeringa Ivac® de 60+1mL.
Para la medicion volumétrica se emplearon probe-
tas Nahita® con capacidad para 100+1mL.

Por ultimo, resefar que la temperatura en la
sala durante la ejecucion del experimento fue de
24+2°C.

METODO

Para llevar a cabo este experimento, se inyec-
taron 250 mL de NaCl 0,9% en cinco infusores,
pinzando sus sistemas de salida hasta el inicio del
cronometraje.

Una vez llenos, se procedié a fijar los sistemas
en los extremos de las probetas. Con el fin de
minimizar las posibles pérdidas por evaporacion,
se taparon dichos extremos con papel de alu-
minio. Una vez listo el montaje se despinzé los
sistemas y se empez6 a contabilizar el tiempo de
infusion.

Tras observacién directa de las probetas en su-
perficie plana, se anotaron los volimenes infundi-
dos a diferentes tiempos de medida.

Para expresar el grado de incertidumbre de las
medidas presentadas en los resultados se hizo uso
de los parametros'©:

e Incertidumbre estandar combinada, que
describe la incertidumbre del resultado de
una medida cuando dicho resultado se ob-
tiene a partir de los valores de otras magnitu-
des. Se calcula a partir de las incertidumbres
estandar de dichas magnitudes, aplicando la
ley de propagacion de errores aleatorios. Se
expresa por u(y).

En nuestro trabajo, las fuentes de incerti-
dumbre se encuentran en el llenado de los
infusores (incertidumbre de la jeringa de 50
mL: = 1 mL) y en la medicién del volumen in-
fundido (incertidumbre de la probeta de 100
mL: £ 1 mL). De este modo:

)= 141 mL

¢ Incertidumbre expandida, que es la mag-
nitud que define un intervalo alrededor del
resultado en el que puede esperarse que se
incluya una fraccién elevada de la distribu-
cién de valores que pueden atribuirse ra-
zonablemente a la medida. Se obtiene me-
diante la expresion

U=ku.(vk
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donde k es un factor de cobertura o se-
guridad que adopta, generalmente, valores
iguales a 2 o 3 (para unos niveles de con-
fianza de aproximadamente el 95% vy el
99%, respectivamente).

Asi, tras aplicar esta formula, se obtiene
una incertidumbre expandida para las medi-
das llevadas a cabo en este trabajo de:

El manejo estadistico de los datos obtenidos
en este estudio se llevd a cabo mediante el uso
de la aplicacion informatica Microsoft Office Excel
2007°.

RESULTADOS

Los resultados en mL para las mediciones obte-
nidas para cada infusor a los diferentes tiempos de
muestreo se muestran en la tabla 1.

La grafica 1 muestra la relacién del volumen
medido para cada uno de los infusores con res-
pecto al tiempo. En ella podemos apreciar como
se superponen, casi por completo, las lineas per-
tenecientes a los infusores 1y 3. Sin embargo, los
infusores 2, 4y 5 tuvieron un comportamiento cla-
ramente diferenciado, sobre todo a partir de las
30 horas de infusién.

La tabla 2 muestra los datos obtenidos en cuanto
a la velocidad de infusion (ml/h) se refiere. Como
podemos apreciar, la velocidad no se mantiene
constante durante todo el periodo de infusion. Este
hecho se aprecia con mayor claridad en la grafica 2.

Por ultimo, es de resefiar que la media de los
volumenes remanentes en los infusores estudiados
tras 48 h. de observacion es de 41+2,8 mL. En la
tabla 3 se muestran los datos obtenidos tras la fi-
nalizacion del experimento, es decir, a tiempo igual
a 48 horas. Asimismo, en dicha tabla se incluyen
los datos de velocidad de infusion, resultando una
velocidad de infusién media de 4,35 ml/h.

TABLA 1. VOLUMEN INFUNDIDO (ML) A DIFERENTES TIEMPOS DE MUESTREO.
DE: DESVIACION ESTANDAR; CV: COEFICIENTE DE VARIACION

TIEMPO

(horas) 1 2 3 4 5 MEDIA DE CV(%)
2 12 10 11 13 12 11,60 1,14 9,83
4 22 19 21 23 23 21,67 1,67 7,75
12 58 54 57 61 63 58,33 3,51 5,98
21 96 90 94 101 106 97,33 6,23 6,39
22 100 94 98 106 111 101,87 6,72 6,60
24 108 102 106 114 120 110,00 7,07 6,43
25 113 106 110 119 125 114,60 7,50 6,54
28 121 118 123 132 139 126,67 8,68 6,85
35 151 139 152 160 175 155,43 13,28 8,54
36 155 147 156 165 180 166,67 12,58 7,83
37 159 150 159 171 186 165,03 13,91 8,43
39 166 157 167 179 195 172,83 14,67 8,49
40 170 161 170 184 200 177,04 15,26 8,62
45 190 179 189 204 218 196,01 15,18 7,75
48 202 190 202 216 233 208,60 16,46 7,89
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VOLUMEN (mL)

VOLUMEN INFUNDIDO

TIEMPO (h)

g | nfuisor 1
e Infuscr 2

Infusar 3
e infusor 4

e infusor 5

Grafica 1. Relacion Volumen infundido/tiempo para los cinco infusores

DISCUSION

Para homologar este producto sanitario, el la-
boratorio fabricante emple6 una solucion gluco-
sada al 5% (G5%)4. Sin embargo, para llevar a

cabo este trabajo experimental se ha empleado
CINa 0,9% debido a que en la practica habitual
de nuestros hospitales se emplea esta solucion
para la administracion de 5-Fluorouracilo segun
los esquemas quimioterapicos FOLFOX4, FOL-

TABLA 2. VELOCIDAD DE INFUSION (ML/ H) A DIfERENTES TIEMPOS DE MUESTREO. )
VM: MEDIA DE LOS INFUSORES; DE: DESVIACION ESTANDAR; CV: COEFICIENTE DE VARIACION
TIEMPO
(horas)
2 6,00 5,00 5,50 6,50 6,00 5,80 0,50 9,83
4 5,50 4,75 5M5 5,75 5,75 5,40 0,38 7,75
12 4,83 4,50 4,75 5,08 585 4,88 0,17 5,98
21 4,57 4,29 4,48 4,81 5,05 4,69 0,15 6,39
22 4,54 4,27 4,45 4,82 5,04 4,63 0,139 6,60
24 4,50 4,25 4,42 4,75 5,00 4,58 0,13 6,43
25 4,52 4,24 4,40 4,76 5,00 4,58 0,14 6,55
28 4,32 4,21 4,39 4,71 4,97 4,52 0,09 6,85
35 4,31 3,97 4,34 4,57 5,00 4,44 0,21 8,54
36 4,31 4,08 4,33 4,58 5,00 4,46 0,14 7,83
37 4,30 4,05 4, 30 4,62 5,03 4,46 0,14 8,43
39 4,26 4,03 4,28 4,59 5,00 4,43 0,14 8,49
40 4,25 4,02 4,25 4,60 5,00 4,42 0,13 8,62
45 4,22 3,98 4,02 4,53 4,84 4,36 0,13 7,75
48 4,21 3,96 4,21 4,50 4,85 4,34 0,14 7,89
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Grafica 2. Evolucion de la Velocidad de infusion (mL/h) con respecto al tiempo.

FOX6 y FOLFIRI®® de tratamiento del cancer co-
lorrectal.

Esta diferencia en el diluyente utilizado con
respecto al de la homologacién da lugar a una
disminucion en la densidad de la solucion a infun-
dir (tabla 4). Algunos autores9 han determinado
que la utilizacion de CINa 0,9% incrementa en un
10% la velocidad de flujo.

En la tabla 4 podemos apreciar que el descenso
en la temperatura experimental acentua la diferen-

cia de densidad entre la solucion empleada para
caracterizar el comportamiento de este dispositivo
por el fabricante a 32°C, y la empleada para llevar
a cabo este estudio. Esta diferencia en las tem-
peraturas de homologacién y de experimentacién
constituye la principal limitaciéon de este estudio.
AUn asi, si consideramos lineal la relacién entre
temperatura y densidad, podemos aplicar un mé-
todo de interpolacion a los datos expuestos en la
tabla 4 para deducir que, a 32°C, la disolucion de

TABLA 3. VOLUMEN REMANENTE (ML) EN LOS INFUSORES Y VELOCIDAD MEDIA DE FLUJO (ML/H).
DESVIACION ESTANDAR; CV: COEFICIENTE DE VARIACION (%).

1 2 3 4 5 MEDIA DE Ccv
V remanente 48 60 48 34 17 41,4 16,46 39,75
Velocidad 4,21 3,96 4,21 4,50 4,85 4,35 0,34 7,83

SOLUCION

TABLA 4. DENSIDADES EN G/ML.

DENSIDAD 20°C

DENSIDAD 37°C

CINa 0,9% 1,008 1,004
GLUCOSA 5% 1,020 1,014
GLUCOSA 10% 1,038
GLICEROL 10% 1,029 1,024
MANITOL 10% 1,036
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G5% tiene una densidad de 1,016 g/mL. Esta den-
sidad es tan so6lo 0,008 g/mL mayor que la de la
disolucién de NaCl 0,9% empleada en el estudio
a 24°C, o lo que es lo mismo, es un 0,78% mayor
gue ésta. A la vista de estos datos, no parece des-
cabellado concluir que ni la temperatura a la que
se ha llevado a cabo el trabajo experimental, ni la
disolucién utilizada han influido significativamente
en la obtencion de unas velocidades de infusion
inferiores a las homologadas por el laboratorio fa-
bricante.

Otro aspecto que merece la pena destacar
es el de la ausencia de gradiente de presién en
las condiciones experimentales, dado que a la
presion nominal del dispositivo (280 mmHg)
hay que restarle le presion del compartimento
corporal en el que se produce la infusion de la
disolucion.

En el caso que nos ocupa, la via de administra-
cion habitual es la intravenosa central que soporta
una presion de unos 2-4 mmHg®*. Por ello, el gra-
diente de presién en condiciones reales de utiliza-
cion con los pacientes es de 276-278 mmHg. Este
dato nos deberia llevar a la conclusion de que en
los pacientes la velocidad de infusién es todavia
menor a la obtenida en este estudio, con lo que
es de presumir que los volimenes remanentes en
los infusores utilizados en condiciones reales sean
todavia mayores a los obtenidos en este experi-
mento.

CONCLUSIONES

La media de los volumenes remanentes en los
infusores estudiados tras 48 h. de observacion fue
de 41+2,8 mL. Este volumen es debido a que la
velocidad de infusion media fue de 4,34 mL/h.

Para determinar el alcance real de esta proble-
matica, son necesarios estudios con muestras mas
amplias que la empleada en este trabajo y llevados
a cabo en condiciones de uso habitual con pa-
cientes, con temperaturas que podrian diferir de
las empleadas por el fabricante para la homologa-
cion del dispositivo. Si se confirmase un volumen
remanente medio de unos 40 mL, significaria que
estamos infradosificando a nuestros pacientes. En
efecto, estariamos administrando una dosis un
16% inferior a la prescrita por el oncélogo.

A pesar de estas posibles complicaciones a acla-
rar, podemos convenir que el uso de estos disposi-
tivos redunda en un aumento en la calidad de vida
del paciente que puede, de este modo, prescindir
de la necesidad de ingreso en un centro hospita-
lario, con una notable ganancia en términos de
independencia y comodidad. Ademas, la posibili-
dad de tratamiento a estos pacientes de manera
ambulatoria/domiciliaria conlleva una elevada re-
duccion de costes econémicos sanitarios.

DECLARACION DE INTERESES

Los autores declaran no tener ningun conflicto
de intereses.

Bibliografia

1 Lucendo Villarin AJ et al. Infusores elastoméricos en la
administracion de farmacos. Enfermeria Clinica 2004;14(4):
242-8.

- 2 Andénimo. Medical Devices: Guidance document of classi-
fication of medical devices. MEDDEV 2.4/1 Rev. 9 June 2010.

- 3 Ortiz Gavilan M et al. Bomba elastomérica mono uso
para infusién subcuténea de analgesia en el tratamiento
del dolor agudo tras cirugia cardiaca. Enferm Cardiol. 2010;
17(49): 37-41.

- 4 Bomba elastomérica Accufuser®. 2010. Disponible en:
www.farmaciahgua.com/download.asp?id=622(consultado
el 2/12/2012).

- 5 Thompson A, Barton G, Coackley A, et al. Introducing
the accufuser: a new solution for ambulatory continuous
epidural infusion. BMJ Supportive & Palliative Care 2011;
1: 206-73.

- 6 Andre T, Louvet C, Maindrault-Goebel F, et al. CPT-

11 (irinotecan) addition to bimonthly, high-dose leucovorin

and bolus and continuous-infusion 5-fluorouracil (FOLFIRI)
for pretreated metastatic colorectal cancer. GERCOR. Eur J
Cancer 1999; 35: 1343-7.

- 7 Gramont A, Figer A, Seymour M, Homerin M,
Hmissi A, Cassidy J, et al. Leucovorin and fluorouracil
with or without oxaliplatin as firstline treatment in ad-
vanced colorectal cancer (FOLFOX4). J Clin Oncol 2000;
18:2938-47.

- 8 Maindrault-Goebel F, Louvet C, Andre T, et al. Oxa-
liplatin added to the simplified bimonthly leucovorin and
5-fluorouracil regimen as second-line therapy for metas-
tatic colorectal cancer (FOLFOX6): GERCOR. Eur J Cancer
1999;35: 1338-42.

- 9llifeld B, Morey T, Kayser Enneking F. The Delivery Rate
Accuracy of Portable Infusion Pumps Used for Continuous
Regional Analgesia. Anesth Analg 2002; 95: 1331-6.

- 10 Compand Beltran R, Rios Castro A. Garantia de la cali-
dad en los laboratorios analiticos. Ed. Sintesis. Madrid. 2002.

Panorama Actual del Medicamento | 845



