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RESUMEN

La puncion lumbar es un procedimiento invasivo a través del cual se accede al espacio
subaracnoideo a nivel lumbar mediante una aguja, con objetivos diagnosticos y/o
terapéuticos. La técnica, muy empleada en la practica habitual del neurélogo, puede
asociar algunas complicaciones de las cuales la mas frecuente es la cefalea postpuncién

con una incidencia en torno al 20-30 % en algunas series.

Entre los factores predisponentes ademas del sexo, la edad del paciente y la posicién, se
encuentra el tipo de aguja con el que se realiza el procedimiento. En la mayoria de los
hospitales espafioles se emplean unas agujas con punta roma y apertura lateral llamadas
agujas traumaticas. Desde los afios 70 se conoce que las agujas atraumaticas disminuyen
el riesgo de cefalea postpuncidn y otras complicaciones derivadas, sin embargo esta aguja
es empleada en menos del 2% de los servicios de Neurologia en nuestro pais. Esto puede
deberse a su precio mas elevado y a que las molestias y gastos que supone la cefalea
postpuncion con respecto a estancia hospitalaria y los dafios provocados en el paciente

son subestimados.

En este trabajo se analiza si el uso de agujas atraumaticas reduce la incidencia de cefalea
post-puncion en pacientes de nuestro medio tras una puncién lumbar diagndstica en

comparacion con las agujas traumaticas estandar.

PALABRAS CLAVE: Agujas atraumaticas, Puncion lumbar, Cefalea postpuncion
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ABSTRACT

Lumbar puncture is an invasive diagnostic and therapeutic procedure very used in the
daily practice of a neurologist and it could have some complications. The most frecuent
complication is post-lumbar puncture headache, as well as other like intracranial
subdural hematomas, infection of the site or lower back pain. The incidence of post-
lumbar puncture headhache is believed to be around 20-30% in some series. Some
predisposing factors have been described, and the most important is the type of the

needle.

In most of the spanish hospitals traumatic needles are used for lumbar puncture. Since
70’s, it is known that atraumatic needles, with a blunt tip and lateral eye with rounded
edge, decrease the risk of post-lumbar puncture and other associated complications.
However, theses needle are employed in less than 2% of the Neurological Unit in Spain.
This could be because of their higher price and the costs and discomfort related to the

hospital stay and damage for the patients are underestimated.

Obijetives: To evaluate if the use of atraumatic needles reduces the incidence of post-
lumbar puncture in patients in our area who are carried out a diagnostic lumbar

puncture, in comparison with standars traumatic needles.

KEYWORDS: Atraumatic needles, Lumbar puncture, Post-lumbar puncture headache.
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1.- INTRODUCCION

1.1.- ESTADO DE LA CUESTION

La puncion lumbar (PL) es una técnica diagndstica ampliamente empleada en la
practica clinica para el analisis del liquido cefalorraquideo (LCR) en el estudio de un gran
namero de patologias neuroldgicas, que se han ido incrementando en los dltimos afios
con la aparicion de nuevos marcadores bioldgicos en el LCR[1]. La técnica consiste en la
introduccién de una aguja en el espacio subaracnoideo a nivel lumbar (L3-L4, L4-L5)
para llegar al liquido cefalorraquideo (LCR) y poder extraerlo para su analisis, medir su
presion y ademas introducir farmacos en dicho espacio con fines terapéuticos y/o

diagndsticos.

llustracion 1 Técnica de realizacion de puncién lumbar

Entre las indicaciones clinicas [2]tenemos:
5|Péagina
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- Diagndsticas: Infecciones meningeas o encefalitis, absceso e infecciones
parameningeas, hemorragia  subaracnoidea, enfermedades desmielinizantes,
polineuropatias inflamatorias, metéstasis leptomeningeas, sindromes paraneoplasicos,
tumores cerebrales para buscar marcadores especificos (a-feto proteina), hipertension

intracraneal idiopatica, hidrocefalia normotensiva, encefalopatias metabdlicas. ..

- Terapeuticas: Infecciones que requieren de la administracion de farmacos
intratecales (meningitis bacterianas, micosis refractarias), enfermedades neoplasicas
(meningitis leucémica, linfoma lepto-meningeo, carcinomatosis meningea), espasticidad
(infusion intratecal de baclofen), hipertensién intracraneal idiopatica: puncion

evacuadora.

Entre las complicaciones secundarias al procedimiento estarian las locales, como
la infeccion local, el sangrado y la reaccion alérgica a la solucion anestésica empleada,
las producidas a distancia por contaminacion del espacio subaracnoideo o por la
administracion de farmacos en dicho espacio, meningitis infecciosa, quimica o infeccién
iatrogénica del disco intervertebral, y las secundarias al descenso de presion de LCR por
fuga en la solucion de continuidad creada en la dura, entre las que estarian la cefalea
postpuncion y la herniacién cerebral. [3]

La complicacion mas frecuente es la cefalea post-puncién lumbar (CPP), con
una incidencia entre el 10 y el 50% de los pacientes. [4]De acuerdo con la Clasificacion
Internacional de las Cefaleas (ICHD-I11)[5]se define como una cefalea postural que
aparece dentro de los 5 dias posteriores a la realizacion de una puncién lumbar, que
empeora a los 15 minutos de mantener una postura erecta y mejora en los 15 minutos
tras adoptar una posicion de decubito y ademas, debe cumplir al menos uno de los cinco
sintomas acompanantes siguientes: Rigidez de cuello, tinitus, fotofobia, hipoacusia y

nauseas.
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La teoria mas aceptada para la aparicion de esta sintomatologia es la reduccion
de la presion de LCR secundaria a su fuga por el sitio de la puncion, esto lleva a un
descenso de las estructuras cerebrales que produce un estiramiento meningeo y la

vasodilatacion de los vasos cerebrales. [6]

Se han identificado diversos factores predisponentes que favorecen su aparicion
y entre ellos, el género femenino, la edad joven (entre los 20 y los 40 afios), la posicion
del paciente en el momento de la puncion, la presencia de cefalea previa, la orientacion
del bisel de la aguja (paralela o perpendicular a la direccion longitudinal de las fibras

durales), el tipo de aguja o la cantidad de liquido extraida. [7]

En varios estudios, las agujas atraumaticas han demostrado reducir ampliamente

la incidencia de cefalea post-puncion. [8,9]

El mecanismo por el cual estas agujas disminuyen la incidencia de cefalea post-
puncion es desconocido[10], pero parece estar relacionado con la inflamacion y el

edema en el sitio de la puncion:

- Las agujas atraumaticas poseen una punta roma y tienen la apertura en forma
ovalada en un lateral de la aguja. Estas agujas, al atravesar los tejidos, separarian en
lugar de cortar las fibras de la dura, creando asi un agujero pequefio en la dura que

cerraria rapidamente, disminuyendo asi la fuga de liquido cefalorraquideo.

- Las agujas traumaticas convencionales tienen un extremo punzante con la
apertura localizada en dicho extremo. Debido a su morfologia cortante, provocan mayor
dafio tisular al rasgar las diferentes capas de tejidos que atraviesa, en multiples
direcciones y creando un agujero mayor, que tarda mas en cerrar y por tanto, incrementa
la pérdida de LCR.

7|Péagina
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llustracion 3 La aguja atrumadtica (encima) causa un defecto mds pequefio en la dura que la traumdtica (abajo).

8|Pagina



MASTER
UNIVERSITARJOEN
INVESTIGACION

Y MEDICINA
CLINICA

. UNIVERSITAS

iy

=
3
=
3
2
&

El conocimiento de esta ventaja de las agujas atraumaticas es conocida desde los afios
50 y han sido empleadas sobre todo por anestesistas para reducir la incidencia de
puncién lumbar en anestesia espinal [11,12]. Sin embargo, su uso por parte de los

neurdlogos esta en torno a un 16% en Reino Unido y es inferior al 2% en Espafia [9,13].

Algunas de las razones que se han identificado para justificar su bajo uso son el coste
algo superior, la creencia extendida de que son menos eficaces para la extraccion de
una adecuada muestra de LCR y la siempre presente oposicion al cambio. Ademas, se
argumenta que algunos de los estudios son realizados por anestesistas, y la informacién
esta poco extendida entre los neurdlogos[13]. Otra de las razones es que hay una
concepcion de que la cefalea no es un problema grave y por lo tanto no requiere nuestra

atencion[14].

Los estudios que se han llevado a cabo tienen un nimero escaso de pacientes, la
mayoria son antiguos y no se han evaluado pacientes de nuestra area. Las agujas
atraumaticas son tres veces mas caras gque las convencionales, sin embargo un reciente
estudio de costes en 2012[15], demuestra que es una medida coste-efectiva que reduce
los gastos derivados del procedimiento (atencién a la cefalea postpuncién,
hospitalizacion..etc) y ahorra recursos.

Este estudio pretende, ademas de evaluar la efectividad de la medida, estudiar si
la precision a la hora de la medir la presion de apertura y obtencién de las muestras es
igual, los posibles efectos secundarios derivados de la misma, la reduccion de la
estancia hospitalaria y la reduccion del dolor lumbar. Pero el objeto final de este estudio
es favorecer la implantacion del uso de estas agujas en nuestra area, en donde no se han

evaluado previamente, a través de este proyecto de investigacion que al mismo tiempo

9|Pagina
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que sirve para demostrar eficacia y seguridad en nuestros pacientes, tratara de

concienciar al personal sanitario de los beneficios que supondria establecer su uso.

1.2 HIPOTESIS

La puncion lumbar es una técnica ampliamente utilizada en neurologia con fines
tanto diagnosticos como terapéuticos cuya principal complicacion es un cuadro de cefalea
de caracteristicas variables asociada a tinnitus, nauseas y/o vomitos, conocido como
cefalea postpuncion. Como factores predisponentes se han descrito los demogréficos,
como el ser mujer joven, dependientes de la técnica como la posicién del paciente y la
cantidad de liquido obtenida y, en diversos ensayos clinicos, se ha demostrado que la
realizacion de la puncion con una aguja sin bisel o0 atraumatica se asocia a una reduccion

de la presencia de cefalea postpuncién.

Sin embargo en neurologia la utilizacién de agujas atraumaticas en la puncion
lumbar no se ha extendido, bien sea por la falta de conocimiento de éstas, por su mayor
coste o porque los estudios realizados hasta ahora han sido llevados a cabo por servicios

de anestesia principalmente.

Es por esto que planteamos este estudio para analizar la incidencia de cefalea
postpuncion con agujas atraumaticas frente a agujas convencionales en una serie de
pacientes de nuestro medio. Si tenemos en cuenta los datos publicados hasta la fecha el
uso de agujas atraumaticas podria disminuir la frecuencia e intensidad de la cefalea tras
una puncién lumbar diagnoéstica en pacientes neurologicos, reduciendo costes derivados
de la hospitalizacién y cuidados post-puncién y molestias para el paciente, sin disminuir

su precision como prueba diagndstica.

10| Pagina
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1.3. OBJETIVOS
- Objetivo principal:

Analizar la incidencia de la cefalea postpuncion lumbar con agujas atraumaticas
frente a las agujas de puncidn lumbar convencionales, en una serie de pacientes de nuestro
medio.

- Objetivos secundarios:

- Analizar la incidencia de complicaciones locales de la puncion lumbar:
dolor lumbar, sangrado y absceso/infeccién con agujas atraumaticas frente a las agujas

de puncién lumbar convencionales, en una serie de pacientes de nuestro medio.

- Analizar la incidencia de ingreso hospitalario por complicaciones
derivadas de la puncion lumbar con agujas atraumaticas frente a las agujas de puncion

lumbar convencionales, en una serie de pacientes de nuestro medio.

- Medir el grado de satisfaccion de los pacientes en funcién del uso de las
agujas.

- Analizar las variables demogréficas y clinicas de los pacientes que se

asocian a mayores tasas de cefalea postpuncion.

11|Pagina
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2.- MATERIAL Y METODOS

2.1 DISENO DEL ESTUDIO

Ensayo clinico aleatorizado doble ciego, realizado a una muestra consecutiva de
pacientes en los que se va a realizar una puncién lumbar diagnéstica en el servicio de

Neurologia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (HUVA).

Los pacientes seran aleatorizados en dos grupos: uno al brazo de puncion con

agujas atraumaticas y el otro, con las agujas convencionales.

Se tratara de un estudio doble ciego, en el que ni el paciente ni el explorador
(médico que evaluara la presencia o no de cefalea u otros efectos adversos), ni el

investigador conoceran el tipo de aguja empleada.

El médico que realiza la puncion serd un neurélogo cualificado para la
realizacion de esta técnica, no ciego al tipo de aguja utilizada, pues seria altamente

complejo cegar a este Ultimo

Al inicio del estudio, se mediran las caracteristicas basales de todos los pacientes
y el explorador valorard transcurridas 24 y 72 horas, la presencia de cefalea moderada-
severa, asi como otros efectos adversos estudiados. Al alta, los pacientes rellenaran un

cuestionario de percepcion de su salud.

2.2.- POBLACION DEL ESTUDIO.

La poblacién accesible seran todos los pacientes a los que se les realiza una

puncion lumbar, en el proceso diagndstico de cualquier afeccion neuroldgica, por parte

12 |Pagina
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del equipo de neurdlogos del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca durante el
periodo de enero de 2017 a enero de 2019.

Todos los pacientes cumpliran los criterios de inclusion y ningun criterio de

exclusion y daran su consentimiento informado para participar en el estudio.

- Criterios de inclusion:
- Pacientes con edad superior o igual a 18 afios.

- Criterio médico de realizacion de puncion lumbar (indicacién por parte del
neurologo que asiste al paciente).

- Criterios de exclusion:
- Puncion lumbar no diagnostica o terapéutica.
- Puncién lumbar en las 4 semanas previas al estudio.
- Paciente con deterioro del nivel de conciencia.
- Cefalea en la semana previa a su inclusion en el estudio.
- Patologia neuroldgica causante de cefalea por si misma.

- Incapacidad para proporcionar el consentimiento informado firmado por el
paciente o su representante legal.

13| Pagina
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2.3.- CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL Y DEFINICION DE PERDIDAS

Para determinar el tamafio de muestra, teniendo en cuenta la incidencia de
cefalea postpuncion en otras series, con una potencia del 80% y con una proporcion
esperada del 25% en el grupo control y del 10% en el grupo intervencion, se requerira la
inclusion de 200 pacientes (100 a cada brazo), que teniendo en cuenta la tasa de
pérdidas de seguimiento, se ampliara un 10%, por lo se reclutaran 220 pacientes (110 en

cada grupo).

Se define pérdida, como todo sujeto en el que no se pueda evaluar la incidencia
de complicaciones en las 24 y/o 72 horas tras el procedimiento.

2.4.- VARIABLES DEL ESTUDIO

2.4.1.- Variables demograficas

- Cdédigo de sujeto: variable cualitativa con el codigo identificativo del sujeto en el
estudio.

- Edad: variable cuantitativa continua (expresada en afios).

- Sexo: variable cualitativa, nominal y dicotémica (categorias: Hombre/Mujer).

- IMC: variable cuantitativa discreta (expresado como la masa en kilogramos dividido
entre el cuadrado de la estatura en metros).

- Consumo de café o productos con cafeina habitualmente: variable cualitativa,
nominal y dicotomica (categorias: Si/No).

- Historia de cefalea previa (definida como antecedente de >3 episodios de cefalea de
intensidad moderada-severa en los Ultimos 3 meses): variable cualitativa, nominal y

dicotdmica (categorias: Si/No).
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2.4.2.- Variables clinicas

- Momento de la puncion lumbar: variable cualitativa, nominal y dicotomica
(categorias: Hospitalizacién/Urgencias).
- Motivo de realizacion de la puncion lumbar: variable cualitativa, nominal con seis
categorias:

- Fiebre sin foco.

- Fiebre con focalidad y/o crisis.

- Antecedente de neoplasia con focalidad neuroldgica y/o hallazgos sugerentes
en neuroimagen.

- Focalidad sugerente de patologia inflamatoria-desmielinizante

- Sospecha de polineuropatia inflamatoria

- Lesiones cerebrales a estudio.

- Diagndstico final: variable cualitativa, nominal con nueve categorias:

- Proceso infeccioso: Encefalitis y/o meningitis

- Hemorragia

- Proceso neoplasico: Metastasis, Sindrome paraneoplasico, tumor cerebral
- Patologia inflamatoria del SNP

- Hipertension intracraneal

- Enfermedad desmielinizante

- Enfermedad sistémica-autoinmune con afectacion cerebral

- Sin diagnéstico definitivo

- Sin patologia neuroldgica
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- NUmero de intentos para realizacion de la PL: variable cuantitativa discreta

- Cantidad de LCR extraida: variable cuantitativa discreta, expresada en centrimetros

cubicos.

2.4.3.- Variables de resultado:

- Aparicion de cefalea postpuncional a las 24 horas: variable cualitativa,
nominal y dicotémica (categorias: Si/No).

- Aparicion de cefalea postpuncional a las 72 horas: variable cualitativa,
nominal y dicotomica (categorias: Si/No).

- Severidad de la cefalea: segun la escala visual analdgica del dolor (EVA)
desde 0 (sin dolor) a 10 (méxima severidad): variable cuantitativa continua
(ver Anexo I)

- Duracion de la cefalea: variable cuantitativa discreta, expresada en dias

- Tratamiento administrado: variable cualitativa, nominal con cuatro categorias:
No/Analgesia menor/Analgesia mayor/Parche hemaético

- Aparicion de hematoma subdural a las 72 horas: variable cualitativa, nominal
y dicotomica (categorias: Si/No).

- Dolor lumbar en el lugar de puncion a las 72 horas: variable cualitativa,
nominal y dicotémica (categorias: Si/No).

- Infeccion en lugar de la puncidn a las 72 horas: variable cualitativa, nominal
y dicotomica (categorias: Si/No).

- Numero de dias de hospitalizacion tras realizar la PL, variable cuantitativa

discreta, expresada en dias
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- Encuesta de satisfaccion y percepcion subjetiva del paciente, variable
cuantitativa discreta, expresada en nimero (sumatorio puntuacion total). (ver

Anexo 1)
2.4.4.- Variables relacionadas con la intervencion:

- Tipo de aguja: variable cualitativa, nominal y dicotémica (categorias:

Traumatica/Atraumatica).

2.5. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Valoracidn clinica inicial y firma del consentimiento informado:

Se seleccionaran todos los pacientes a los que sea realizada una puncion lumbar
diagndstica por un neurélogo cualificado del servicio de Neurologia del HCUVA en el

periodo del estudio que cumplan los criterios de inclusién y ningin de exclusion.

Se les especificara de forma verbal y escrita el objetivo de la toma de muestras para
investigacion, aportando un documento informativo (ver anexo Ill), garantizandoles la
voluntariedad y confidencialidad del mismo y solicitdndoles la firma de un
consentimiento informado especifico para este proyecto y para la realizacion de la técnica
(ver Anexos IV y V).

El tipo de muestreo seré probabilistico, de tipo restrictivo o por bloques, es decir que se
realiza la aleatorizacion por bloques de un numero pequefio de pacientes, de tal manera

gue se asegura que el nimero de pacientes en cada grupo de tratamiento sea el mismo.

Realizacion de la puncion lumbar
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Una vez explicados beneficios y riesgos, aceptado y firmado el consentimiento
informado, se procedera a la recogida de datos clinicos del sujeto de estudio y a la
realizacion de la puncion lumbar.
El neurdlogo debe anotar en la historia clinica, los antecedentes personales y datos
epidemioldgicos requeridos y la cantidad de LCR extraida.
Se emplearan aguijas:
- Atraumaticas Sprotte agujas (Calibre 22, 0.80 mm, 90 mm; Pajunk, Geisingen,
Germany)
- Traumaticas Quincke agujas (Calibre 22, 0.80 mm, 90 mm; Braun, Melsungen,
Germany)

Ambas se almacenaran juntas, con un cédigo de identificacion.

El descanso en cama después del procedimiento sera de 6 horas y el paciente no recibira
aporte de fluidos tras el mismo. Este procedimiento no comportard modificacion alguna
en la rutina asistencial del paciente. (Ver Anexo VI)

Tiempo de ejecucion del estudio

Puesto gue en nuestro servicio se realizan unas 3 punciones lumbares a la semana,
incluyendo las realizadas en urgencias y en la planta, para reclutar 200 pacientes,

estimamos que seran necesarias unos 18 meses.

Obtencidn de las variables de resultado

El explorador, ciego al tipo de aguja empleado, valorara transcurridas 24 y 72 horas
mediante entrevista personal, la presencia de cefalea moderada-severa, asi como el resto

de desenlaces adversos estudiados: dolor lumbar, hematoma subdural y epidural. La
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duracion de la estancia hospitalaria se anotard al finalizar la misma, obtenida de la historia

clinica y al alta se proporcionara al paciente el cuestionario de percepcion de su salud.

2.6 RECOGIDA DE DATOS

Las variables resultado seran recogidas por el explorador, que es el investigador
principal y registrard en una plantilla, en la que ademas se anotaran las variables
demogréficas y clinicas, en un formulario de recogida de datos informatizado, con doble
entrada de los mismos, basado en modelos de Google (ver Anexo VII)., que sera revisada

una vez al mes. A estos formularios sélo tendran acceso los investigadores colaboradores.

2.7. ANALISIS DE LOS DATOS

Para el analisis estadistico se utilizara el paquete SPSS 15. Se establecera como valor de
significacion estadistica una p < 0.05. Se indicaran los intervalos de confianza al 95% y
la odds ratio (OR).

Analisis descriptivo

Se emplearan las medidas de dispersidn habituales: media y desviacion estandar para las
variables continuas de distribucion normal; mediana y rango intercuartilico para las
variables continuas sin distribucion normal y porcentajes para las variables cuantitativas

ordinales o las cualitativas.

Anélisis bivariante

El estudio de asociacion entre el tipo de aguja (variable dependiente) y las diferentes
variables clinicas y de resultado (variables independientes) se analizaran mediante una
prueba Chi cuadrado cuando la variable independiente sea cualitativa dicotomica;
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mediante la comparacion de medias con una prueba t de Student cuando la variable
independiente sea cuantitativa y siga una distribucion normal segin la prueba de
Kolgomorov-Smirnov y mediante una prueba U de Mann Whitney si la variable

cuantitativa no sigue una distribucién normal.

Anélisis multivariante
Se realizaré en el caso de existir una asociacion significativa en el analisis
bivariante. Al ser el tipo de aguja una variable cualitativa dicotdmica sera necesario

realizar un estudio de regresion logistica.

Andlisis secundario.

Posteriormente, se estudiara si existe asociacion entre las variables demogréficas y la
aparicion de cefalea postpuncion a las 72 horas del procedimiento (de manera
independiente del tipo de aguja empleado). Igualmente, se empleara la prueba Chi
cuadrado cuando la variable independiente sea cualitativa dicotomica; la prueba t de
Student cuando la variable independiente sea cuantitativa y siga una distribucion normal
y una prueba U de Mann Whitney si la variable cuantitativa no sigue una distribucién

normal.

2.8.- DIFICULTADES Y LIMITACIONES

Las ventajas de nuestro estudio es que los pacientes no se veran sometidos a
ningln riesgo extra, ya que la aguja atraumatica ha demostrado ser mas segura, pese a
su bajo uso, por lo que el paciente no se expone a mayor posibilidad de efectos
adversos. Ademas, la intervencion es facilmente implantable ya que hay un contacto
estrecho entre el personal de materiales y la casa que las fabrica. El precio es algo mas
elevado que las agujas convencionales, pero es asumible por el hospital.
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Pensamos que dado el nimero elevado de punciones lumbares que se realizan en
nuestro Servicio, se consiguira el nimero de participantes requerido durante el periodo
estimado.

En nuestro estudio, los principales sesgos que pueden acontecer son los de
informacion. Pueden ocurrir errores sistematicos en la recogida de los datos de
resultado, ya que algunas de las variables: cefalea, intensidad, duracion... son subjetivas
e intangibles y dependen de la informacion que nos aporte el paciente. Sin embargo,
intentamos minimizar este riesgo, definiendo claramente la cefalea postpuncion y el
resto de variables, asi como empleando escalas para medir la intensidad de la misma.

Asi mismo, sera importante entrenar a los médicos exploradores.

Otra posibilidad es que nuestro estudio se vea afectado por las pérdidas, que por
una parte no se preveen muy importantes ya que el periodo de seguimiento es corto, se
realizara durante el tiempo de hospitalizacion y los efectos adversos esperables de la
intervencion no son graves ni frecuentes. Por otra parte, se han tenido en cuenta a la

hora de estimar el tamafio muestral.

21| Pagina



MASTER
UNIVERSITARJOEN
INVESTIGACION

Y MEDICINA
CLINICA

. UNIVERSITAS

iy

=
3
=
3
2
&

3.- ASPECTOS ETICOS

El uso de la informacion necesaria para la realizacion de este trabajo de investigacion se
encuentra sujeto al desarrollo legal contenido en la Ley Organica de Proteccion de
Datos de Caréacter Personal (148).

Todos los procedimientos de seleccion, envio, explotacion y anlisis de las bases de
datos han sido manejados por el investigador de acuerdo a la mencionada ley. Entre las
medidas tomadas se encuentran la ausencia de caracter identificador directo de los

pacientes, asi como datos relacionados con la localizacion de los mismos.

Todos los participantes en el estudio otorgaran dos consentimientos informados en el
momento de la realizacion de la puncion lumbar y seran explicados de manera verbal
con lenguaje comprensible para los pacientes y posteriormente administrados por escrito
por el médico neurélogo que realice la puncién lumbar (ver Anexo V). Uno previo a la
realizacion de la puncion lumbar, donde se especifican las posibles complicaciones
derivadas de la misma y otro para la inclusién en el ensayo clinico. Tanto el protocolo
del estudio como el proceso de consentimiento informado han sido presentados al
Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Clinico Universitario Virgen de la

Arrixaca para su aprobacion antes del inicio del mismo.

De nuestro estudio se excluyen a los nifios y menores de 16 afios, ya que, por una parte,
muchas de esas punciones lumbares son realizadas por especialistas en Pediatria,
ademas, estos pacientes presentan rasgos anatomicos y fisiologicos particulares, a lo que

se suma su incompleta madurez en relacién a la toma de decisiones.
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4. PLAN DE TRABAJO

4.1 ETAPAS DE DESARROLLO DEL PROYECTO

- Inicio del proyecto: Febrero 2017: Realizacion del protocolo de investigacion

- Meses 4-5°: Presentacion del proyecto en el Comité de Investigacion Clinica del
HUVA

- Periodo de inclusion de pacientes: Meses 6-24. De forma simultanea al periodo de
reclutamiento, se anotaran las caracteristicas de las variables estudiadas en formulario
de recogida de datos.

- Analisis e interpretacion de los resultados: Meses 25-26.

- Final del proyecto con elaboracién del manuscrito para su presentacion: Marzo 2019.

4.2 DISTRIBUCION DE TAREAS

Todos los médicos del Servicio de Neurologia del HUVA, incluidos médicos adjuntos y
residentes, seran los encargados de la realizacion de la puncién lumbar.

Los médicos investigadores (Los doctores Hernandez Clares, Cabrera Maqueda,
Vazquez Lorenzo, Alba Isasi y Fuentes rumi) se encargaran de la medicion de las
variables recogidas, asi como la administracion del cuestionario de percepcion de salud
previo al alta. Cada uno de los investigadores se encargara de incluir los datos
pertinentes a su funcién en la base de datos.

La investigadora principal (Dra. Fuentes Rumi), se encargara del analisis estadistico

final, con el asesoramiento del estadistico proporcionado por el hospital.
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Durante el proyecto, tendran lugar reuniones mensuales del equipo investigador para
evaluar el funcionamiento del reparto de tareas, del nimero de pacientes reclutados, asi

como de los resultados preliminares.

4.3 CRONOGRAMA
ACTIVIDAD/TAREA PERSONAL ENCARGADO TIEMPO
ESTIMADO
Seleccién de pacientes y | Cualquier médico del Servicio | Julio 2017-Diciembre
realizacion de las de Neurologia del Hospital 2018
punciones Clinico Virgen de la Arrixaca
Anotacion de los datos Cualquier médico del Servicio En el momento del
epidemioldgicos y clinicos de Neurologia del Hospital ingreso: Julio 2017-
en la historia clinica Clinico Virgen de la Arrixaca Diciembre 2018
Evaluacion de los Dres Hernandez Clares, Paralelo a lo anterior:
pacientes y recogida de los | Cabrera Maqueda, Vazquez Julio 2017-Diciembre
datos Lorenzo, Alba Isasiy Fuentes 2018
rumi
Analisis estadistico Dra. Fuentes Rumi Enero-Febrero de 2019
Elaboracion del Dras. Fuentes Rumi y Marzo 2019
manuscrito y Hernandez Clares
comunicacion de
resultados
Reuniones mensuales Todos los colaboradores Durante toda la
duracion del proyecto
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4.5 MARCO ESTRATEGICO

Aplicabilidad y utilidad préactica de los resultados

Con este estudio, se pretende favorecer la implantacion del uso de agujas atraumaticas
para puncion lumbar y conseguir reducir asi, las complicaciones derivadas del uso de
agujas convencionales, que si bien no reportan efectos secundarios graves, si presentan
una frecuencia muy relevante, con los gastos en tratamiento y alargamiento de la
estancia hospitalaria que conllevan. Por lo tanto, supondrian un claro beneficio tanto
desde el punto de vista de gestion hospitalaria como para la mejor atencion del paciente.
Pensamos que un estudio favorable en relacion al uso de estas agujas, seria el escenario
perfecto para adoptar esta nueva medida, puesto que pese a la evidencia cientifica
disponible no ha sido incorporada a la practica clinica.

Ademas, el estudio pretende ampliar la informacién disponible en relacion a las
complicaciones derivadas de la puncion lumbar (complicaciones locales, como el
sangrado o la infeccidn), asi como ayudar a establecer factores predisponentes de

aparicion de las mismas.

Plan de difusidn

Independientemente de que los resultados sean favorables a una u otra intervencion, una
vez finalizado el estudio trataremos de publicar dichos resultados en una revista con
impacto a nivel internacional. En este sentido, algunas de las revistas podrian ser la revista
“Neurology” u otras mas orientadas a patologia raquimedular como “The Spine Journal”
o0 cefaleas como “Cephalalgia” o “Headache”.

Posteriormente dichos resultados podria ser comunicados también tanto en

congresos/reuniones nacionales e internacionales.
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4.6.- PRESUPUESTO:

Gastos de personal

No se preven gastos derivados de la contratacion de personal.

Gastos de ejecucion
 Material fungible:
- Agujas atraumaticas Sprotte (Calibre 22, 0.80 mm, 90 mm; Pajunk, Geisingen,
Germany): 200
- Agujas traumaticas Quincke (Calibre 22, 0.80 mm, 90 mm; Braun, Melsungen,
Germany): 200

- Material estéril para realizacion de punciones lumbares: Guantes, Anestesia

topica, gasas, desinfectante...

« Material bibliografico y didactico.
« Método de aleatorizacion online.

* Seguro de responsabilidad civil
Gastos de viaje

El proyecto incluye un plan de difusion de los resultados mediante la participacion del

equipo investigador en congresos nacionales e internacionales.
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DESGLOSE TOTAL DEL PRESUPUESTO PRECIO
(EUROS)
GASTOS DE PERSONAL 0
200 AGUJAS ATRAUMATICAS SPROTTE (CALIBRE 22, 1000
0.80 MM, 90 MM; PAJUNK, GEISINGEN, GERMANY).
200 AGUJAS TRAUMATICAS QUINCKE (CALIBRE 22, 0.80 0
MM, 90 MM; BRAUN, MELSUNGEN, GERMANY)
MATERIAL ESTERIL PARA PUNCIONES LUMBARES: 0
MATERIAL BIBLIOGRAFICO Y DIDACTICO. 100
METODO DE ALEATORIZACION ONLINE 200
SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL 3000
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ANEXO I: Escala analogica visual (EVA)

o Escalavisual analdgica
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Anexo VII: CUESTIONARIO DE PERCEPCION DE
SALUD

1.- {Ha tenido dolor de cabeza tras la realizacién de puncion lumbar?
No (0)
Si (1)
2.- Diria que el dolor de cabeza ha sido:
Ninguno (0)
Insignificante (1)
Leve (2)
Moderado (3)
Muy importante (4)
Insoportable (5)
3.- Diria que el dolor aumentaba:
Al tumbarse (0)
Al sentarse (1)
Al levantarse (2)

4.- ;El dolor le ha impedido realizar actividades cotidianas, como leer, ver la tele, conversar con sus
familiares/amigos, pasear?

Nada (0)

Parcialmente (1)

Moderadamente (2)

Completamente (3)

5.- ¢El dolor ha calmado con la medicacion administrada?

Nada (0)

Parcialmente (1)

Moderadamente (2)

Completamente (3)
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6.- ¢ Cudantos dias ha durado el dolor de cabeza?
0-1 (0)
2-4 (1)
5-10 (2)
11 0 més (3)

7.- En una escala de 0 a 10, {Como valoraria su dolor de cabeza?

8.- ¢Ha tenido dolor lumbar tras la realizacion de puncion lumbar?
No (0)
Si (1)
9.- Diria que el dolor lumbar ha sido:
Ninguno (0)
Insignificante (1)
Leve (2)
Moderado (3)
Muy importante (4)
Insoportable (5)
10.- ¢ Diria que el dolor lumbar aumentaba con los movimientos?
No (0)
Si (1)
11.- ¢ Cree que el dolor ha prolongado su estancia hospitalaria?
No (0)
Si (1)

PUNTUACION TOTAL
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Anexo I11: HOJA DE INFORMACION AL
PARTICIPANTE EN EL ESTUDIO

ATRAUMATIC NEEDLES FOR LUMBAR PUNCTURE ANFoLP:
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO DOBLE CIEGO PARA
EVALUAR EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL USO DE AGUJAS
ATRAUMATICAS EN PUNCION LUMBAR

Investigador principal: Dra. Luna Fuentes Rumi. Neurologia.

Se solicita su participacion en este Proyecto de Investigacion, cuyo objetivo
principal pretende analizar si el uso de agujas atraumaticas reduce la incidencia de
cefalea post-puncién y otras complicaciones en los pacientes en los que se realiza una
puncién lumbar diagndstica, en comparacion con las agujas traumaticas estandar. Se
estima que participen un total de 220 pacientes.

Tiene que conocer gque de su participacion en este estudio puede obtener un
beneficio parcial, ya que la medida que se va a evaluar, tiene un potencial factor
protector en la aparicion de complicaciones secundarias. Por el contrario, la asignacion
a la rama de tratamiento estandar no supone exponerse a un mayor prejuicio, que en la
practica clinica habitual.

Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria. Si decide no participar,
se le realizara el procedimiento de la puncién lumbar indicada para el diagnéstico de su
patologia, con las agujas convencionales empleadas en este hospital, recibiendo por
supuesto, todos los cuidados médicos que precise y la relacion con el Equipo Médico
que le atiende no se vera afectada. Si decide participar, el procedimiento podra llevarse
a cabo con agujas convecionales o agujas atraumaticas. Usted no notara diferencia en el
tipo de aguja, ya que ambas producen una sensacion similar. Las posibles
complicaciones asociadas a este procedimiento son las habituales de cualquier puncion
lumbar (ver consentimiento informado de puncién lumbar).

Posteriormente, se evaluara durante el ingreso si presenta alguna complicacion
derivada del procedimiento y se le entregara un cuestionario al finalizar la
hospitalizacion para rellenar acerca de la presencia o no de determinadas afecciones.

Ud debe otorgar su consentimiento informado por escrito, indicando que parte
del estudio acepta y firmando este documento.
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Si cambia de opinion después realizar la puncion lumbar, sus datos no seran
incluidos en el estudio. Los resultados seran analizados por grupos o subgrupos de
cientificos. Se le garantiza la absoluta confidencialidad de los datos obtenidos del
estudio. Toda la informacion relacionada con el estudio es estrictamente confidencial.

Se le ha dicho a su médico que guarde esta Hoja de Informacion y la Hoja de su
Consentimiento otorgado con su firma en un archivo especial seguro que no forma parte
de su historia clinica. Su historia clinica no contiene ninguno de sus resultados del
estudio.

Representantes del Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital y de las
Autoridades Sanitarias Espafiolas podran tener acceso a sus registros médicos con el fin
de controlar y garantizar la correcta realizacion del estudio.

Los resultados del estudio podrén ser comunicados en reuniones cientificas,
congresos de Medicina o Biomedicina o publicaciones cientificas, sin embargo se
mantendra una estricta confidencialidad sobre la identidad de los pacientes.

Si Ud precisa mayor informacion sobre este estudio puede contactar con el

Investigador principal, la Dra. Luna Fuentes Rumi, Neurdloga del Hospital Clinico
Virgen de la Arrixaca de Murcia. Tel.: 968 36 95 00.
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Anexo 1V: MODELO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO POR ESCRITO PARA PARTICIPAR EN
EL ENSAYO CLINICO

ATRAUMATIC NEEDLES FOR LUMBAR PUNCTURE ANFoLP:
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO DOBLE CIEGO PARA
EVALUAR EFICACIA Y SEGURIDAD DEL USO DE AGUJAS
ATRAUMATICAS EN PUNCION LUMBAR

Investigador principal: Dra. Luna Fuentes Rumi. Neurologia.

COPIA PARA EL PACIENTE

L Y0 ,conD DNIL................ declaro bajo
mi responsabilidad que he leido la Hoja de Informacion sobre el estudio y acepto
participar en este estudio.

2. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacién al paciente y una copia de este
consentimiento informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas y
el objetivo del estudio y los posibles beneficios y riesgos que puedo esperar. Se me ha
dado tiempo y oportunidad para realizar preguntas. Todas las preguntas fueron
respondidas a mi entera satisfaccion.

3. Sé que se mantendra en secreto mi identidad y que no podra ser identificados mis datos
en los diferentes ambitos en los que se presente el estudio.

4. Soy libre de retirarme del estudio en cualquier momento por cualquier razén y sin que
tenga ningun efecto sobre mi tratamiento médico futuro. Entiendo que una vez se haya
retirado el nimero de identificacion, no se podra relacionar conmigo.

5. Entiendo que el objetivo del estudio es evaluar si el uso de agujas atraumaticas
reduce la incidencia de cefalea post-puncion y otras complicaciones asociadas a
la puncion lumbar diagndstica, en comparacion con las agujas traumaticas
estandar y que no se espera que se entreguen a mi ni a mi médico los resultados
individuales del estudio.

Yo DOY [ ] D/ No DOY ] [ ] mi consentimiento voluntariamente para que mis datos sean
incluidos en el presente estudio.
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NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA FECHA

NOMBRE INVESTIGADOR FIRMA FECHA
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ATRAUMATIC NEEDLES FOR LUMBAR PUNCTURE ANFoLP:
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO DOBLE CIEGO PARA
EVALUAR EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL USO DE AGUJAS
ATRAUMATICAS EN PUNCION LUMBAR

Investigador principal: Dra. Luna Fuentes Rumi. Neurologia.

COPIA PARA EL INVESTIGADOR

comiDINTSE, 8 & 8 el declaro bajo
mi responsabilidad que he leido la Hoja de Informacién sobre el estudio y acepto
participar en este estudio.

2. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacién al paciente y una copia de este
consentimiento informado, fechado y firmado. Se me han explicado las caracteristicas y
el objetivo del estudio y los posibles beneficios y riesgos que puedo esperar. Se me ha
dado tiempo y oportunidad para realizar preguntas. Todas las preguntas fueron
respondidas a mi entera satisfaccion.

3. Sé que se mantendra en secreto mi identidad y que no podra ser identificados mis datos
en los diferentes ambitos en los que se presente el estudio.

4. Soy libre de retirarme del estudio en cualquier momento por cualquier razén y sin que
tenga ningln efecto sobre mi tratamiento médico futuro. Entiendo que una vez se haya
retirado el nimero de identificacion, no se podra relacionar conmigo.

5. Entiendo que el objetivo del estudio es evaluar si el uso de agujas atraumaticas
reduce la incidencia de cefalea post-puncion y otras complicaciones asociadas a
la puncién lumbar diagndstica, en comparacion con las agujas traumaticas
estandar y que no se espera que se entreguen a mi ni a mi médico los resultados
individuales del estudio.

Yo DOY [ ] D/ No DOY ] [ mi consentimiento voluntariamente para que mis datos sean
incluidos en el presente estudio.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA FECHA

NOMBRE INVESTIGADOR FIRMA FECHA
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Anexo V: CONSENTIEMIENTO INFORMADO POR ESCRITO DE REALIZACION
DE PUNCION LUMBAR

s Lo

Murciano —/

de Salud

Servicio / Unidad: Neurologia

Autorizacién para
PUNCION LUMBAR.

DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacién que me ha sido facilitada, y en consecuencia,
AUTORIZO al servicio de Neurologia, para que se me realice PUNCION LUMBAR.. He aclarado todas mis dudas en
entrevista personal con el Dr./Dra. Luna Fuentes Rumi.

Estoy satisfecho con la informacidn que se me ha proporcionado y entiendo que este documento puede ser REVOCADO
por mi en cualquier momento antes de la realizacién del procedimiento. Se me entrega COPIA de este documento.

Para que asi conste, firmo el presente documento después de leido.

En Murcia, a 21/06/2017: Firma del paciente Firma del médico

DNI/NIE/Pasaporte: 76633694V Colegiado:3009090

Sélo en caso de REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo, el paciente, con DNI/NIE/Pasaporte:, no doy la autorizacion para la realizacion de esta intervencion, o revoco el
consentimiento previo si lo hubiere otorgado. Tomo esta decision habiendo sido informado suficientemente de los
riesgos que asumo por este motivo.

En Murcia, a 21/06/2017 Firma del paciente

COPIA PARA EL HOSPITAL
La informacion sobre PUNCION LUMBAR. que debo comprender esta en la(s) hojas(s) siguiente(s)
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Consentimiento n2:NRL13-002
Acreditado el: 4/2/2013
Revision: 4/2/2018

Me ha sido entregada la siguiente informacion por escrito.

En Murcia, a 21/06/2017
Firma del paciente:

DNI/NIE/Pasaporte: 76633694V

PUNCION LUMBAR.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO ¢EN QUE CONSISTE?: Es un procedimiento simple y seguro que consiste en la extraccion de
una muestra de liquido cefalorraquideo (LCR) mediante la puncion con una aguja en la columna lumbar, entre dos vértebras, y
solo precisa anestesia local.

FINALIDAD ¢ PARA QUE SIRVE?: El liquido cefalorraquideo (LCR) es un liquido que se encuentra rodeando al cerebro y a la médula
espinal, por lo que se altera en muchos procesos patolégicos que afectan a éstos tejidos. Su estudio resulta fundamental para el
diagndstico de muchas enfermedades neuroldgicas, al igual que es Util para conocer la presidn a la que se encuentra, administrar
medicaciones o contrastes, o de forma terapéutica en algunos trastornos.

CONSECUENCIAS RELEVANTES O DE IMPORTANCIA: Este procedemiento NO presenta consecuencias de importancia

RIESGOS DEL PROCEDIMIENTO: Lo mds comun es que aparezca dolor de cabeza, que se debe a la disminucion de presion
secundaria a la extraccién de liquido. Mejora con el reposo en cama e ingesta abundante de liquidos en las horas siguientes a la
puncion.

Las infecciones son raras, ya que se realiza en condiciones estériles.

Excepcionalmente se han descrito hematomas intracraneales secundarios a la hipotensién del LCR.

RIESGOS PERSONALIZADOS: En pacientes con trastornos de la coagulacién puede aparecer un hematoma local en el sitio de la
puncion. CONTRAINDICACIONES: Grandes masas intracraneales (sobre todo tumores), por el riesgo de herniacion transtentorial.
ALTERNATIVAS AL
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Anexo VI: DIAGRAMA DE FLUJO DE LOS PACIENTES

Pacientes con
indicacién de
puncién lumbar

Firma del
consentimiento
informado

Aleatorizacion

Situacion clinica
incial

Agujas
atraumaticas

Resultado

Comparacidn

Agujas estandar

Resultado
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Anexo VII: MODELO DE HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

ATRAUMATIC NEEDLES FOR LUMBAR PUNCTURE
ANFoLP

1. Codigo de sujeto
2. Edad

3. Sexo
Marca solo un ovalo.

| Hombre

") Mujer

4. IMC

5. Consumao cafeina
Marca solo un dvalo.

.z_'.: Mo

) si

6. Cefalea previa
Marca solo un ovalo.
: Y No

: S

7. Momento PL
Marca solo un ovalo.

f | Urgencias

(") Hospitalizacian
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E. Moflvo reallzaclion PL
Marca 500 un ovalio.

‘") Fieore sin foco yio cefalea

: ::: Flere con focalldad, crsls y /o deteron del nivel de consclencla
* Cefalea s0blta, con datos de alama yo alteracien visual

) Antecedente de neoplasia con focalldad neurologlca yo hallazgos sugerentes en
newolmagen

&

'} Focalkdad sugerente de patologia Inflamatonia-desmieinizante
| Sospecha de polineurapatia inflamataria

| Flllar leslones cersbrales

5. Dlagndstlco fnal
Marca 5070 uR ovalio.

() Proceso Infeccioso
' Hemamagia
| Proceso necplasico: Metastasis, Sindrome paraneopisico, tumor cersoral
Patologla Inflamatora del SN
‘| Hpenenskn intragraneal
Enfermedad desmielintzante
Enfermedad sistémica-ausioinmune con afeciaclon cerebral
Sin glagnastico definitive
‘ Sin patalogla neursléglca

10. Homere da Intentos

11. Canfidad LCR exfralda

12. Cefalea postpunclonal 24 horas:
Marca 50/0 un dvalo.

13. Cefalea postpunclonal 72 horas:
Marca 50/0 un dvalo.

14. Severidad cafalea

1E. Duracion cafalea
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16. Tratamiento cefalea
Marca zolo un ovala.

| Mo
1 Analgesia menor
T Analgesia mayor

|} Parche hematico

17. Hematoma subdural 72h
Marca solo un cvalo.

) Mo

) Bi

18. Dolor lumbar T2h
Marca zolo un dvalo.

. ) Mo
) si
19. Infeccion local
Marea solo un dvala.
7 Mo

' Si

20. Dias hospitalizacion

21. Puntuacion encuesta
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