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Descripcion

La cefalea post-puncion dural (CPPD) es una complicacion relativamente frecuente de la anestesia neuroaxial. La
CPPD se produce por una fuga de liquido cefalorraquideo (LCR) a través de una brecha ocasionada por una puncién
intencionada (en la anestesia intradural) o accidental (en la anestesia epidural) de la duramadre.

La CPPD aparece habitualmente a las 24-48 horas post-puncion y cursa con una cefalea intensa que empeora con la
sedestacion, el aumento de presion abdominal, la bipedestacion y la deambulacion, y mejora con el decubito supino.
En casos en que no se identifica precozmente el problema y se ordenan medidas posturales junto con el tratamiento
coadyuvante, la CPPD puede provocar problemas serios que cursen con alteraciones en la vista, equilibrio y audicion,
pues el sistema nervioso central acusa la pérdida de LCR (que actua como “funda protectora” ante las estructuras
vecinas).

En la actualidad no existe tratamiento etiolégico para la CPPD y todos los esfuerzos terapéuticos van orientados a
disminuir la sintomatologia. Los medios paliativos resultan rudimentarios y poco efectivos, ademas de no estar exentos
de riesgos. En este sentido, Fisabio ha desarrollado un sistema de prevenciéon que pretende evitar el establecimiento
del problema clinico y por tanto, la aparicion de la CPPD.

Se trata de un sistema biocompatible y reabsorbible, en forma de kit, que incluye el implante y el instrumental necesario
para su insercion a través de la aguja de puncion. El kit contiene un implante milimétrico que, aplicado en el mismo acto
anestésico (tras detectar la salida de LCR accidental), sella la brecha dural sin permitir una fuga mantenida de liquido.
La aplicacion de la solucion desarrollada se realiza de forma rapida y sin perder el punto de perforacion, de modo que
se puede prevenir la apariciéon del cuadro clinico de la Cefalea Post-Puncién Dural aprovechando las propiedades
mecanicas del LCR y evitando la aplicacion de medidas farmacoldgicas o actuaciones de mayor riesgo en casos

extremos.

Ventajas técnicas

El nuevo implante presenta las siguientes ventajas con respecto al arsenal terapéutico del que se
dispone actualmente para combatir la CPPD:
— No es necesaria una nueva puncion epidural (con consiguiente riesgo de una nueva
puncion dural) para la realizacion de maniobras terapéuticas. En muchos casos, tras una puncién dural
accidental con CPPD, se debe someter al paciente a nuevas manipulaciones epidurales con aguja, esta vez
terapéuticas, para insertar sangre que “tapone” la brecha —parche hematico-. Ello conlleva riesgos, como el
I6gico riesgo de otra puncion fallida.
— Medida profilactica, ya que se realiza en el mismo acto anestésico, no en dos tiempos ni en funcién de la
evolucién clinica del paciente.
—  Su aplicacion resulta menos laboriosa y mas rapi-da respecto a las alternativas como el parche hematico
(actual medida paliativa gold standard).
—  Facilita las condiciones de esterilidad mantenida al no requerir montaje de nuevo campo estéril (0 dos
campos estériles nuevos en caso de parche aplicado en sala de hospitalizaciéon).
— Evita las posibles complicaciones de la aplicacion del parche hematico (infecciones, problemas derivados de
la compresion mecanica).
— Reduce el tiempo de estancia hospitalaria exclusivamente derivado de la cefalea, y conlleva un menor gasto

sanitario asociado.
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Estado de desarrollo y derechos de propiedad industrial

Se ha testado la viabilidad técnica del prototipo a nivel in vitro — mediante membranas sintéticas y membrana biolégica
intestinal porcina — a esperas de realizar la validacion en condiciones reales de funcionamiento.

La tecnologia se encuentra bajo solicitud de patente ante la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, con fecha de
prioridad 19/04/2017 y en cotitularidad junto con el Instituto de Biomecéanica de Valéncia (IBV).Se prevé la extension

internacional durante el afio de prioridad via PCT.
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