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Resumen

El abuso en la prescripcion de medicamentos opioides en dolor crénico no oncoldgico a nivel
mundial, ha generado farmacodependencia, insomnio, depresion, ideacion suicida, muerte y un
aumento en el gasto en salud. De ahi la importancia de la adherencia de los profesionales de
la salud a las préacticas seguras en la formulacién de estas sustancias. A pesar de reconocer
dicho problema, en Colombia no existen estudios de caracterizacion de la prescripcion de
analgésicos opioides, mortalidad secundaria a un abuso en la formulacién o consumo, ni una
guia de practica clinica en la cual el profesional de la salud se pueda apoyar para el manejo de

del dolor no asociado a cancer, sin tener que utilizar de forma cronica los opioides.

Para poder caracterizar la prescripcion de analgésicos opioides en dolor crénico no oncolégico
y llenar este vacio de conocimiento teniendo en cuenta que no existe una guia nacional, se
tomo la guia internacional de mayor referencia sobre practicas seguras para el manejo de este
tipo de dolor y se aplicO como ejercicio a 4101 prescripciones de una ESE de Cali
correspondientes a 2769 en 2019 y 1332 en 2020. Esto permitio establecer la proporcién de las
prescripciones de opioides realizadas en la institucion que pueden ser consideradas como
seguras, o que se adhieren a los puntos de a la guia internacional.

Se encontré que el Unico opioide formulado fue tramadol. 276 prescripciones superaban los 30
dias de tratamiento en 2019 y 249 en el 2020. En total, 722 y 280 prescripciones
correspondieron a una reformulacion en 2019 y en 2020, respectivamente. Una sola
prescripcién excedié los 90 MEM en 2020. En 2019, cuatro prescripciones de tramadol se
efectuaron al tiempo con benzodiacepinas en el mismo paciente, mientras que esto solo se
presentd en una prescripcion en 2020. El porcentaje de adherencia a los puntos de la guia fue
de 70.31% en 2019 y de 70.72 en 2020. Adicionalmente, se identific6 que la mayoria de
pacientes prescritos tenian entre 31 y 60 afios, 92,6% fueron formulados por médicos y 5,7%

por jefes de enfermeria.

Como se ha identificado a nivel mundial, el opioide mas formulado en esta institucion fue el

tramadol. Este es un opioide débil que ademas de tener un efecto fuerte contra el dolor, tiene



menor riesgo de hacer dafio al compararse con los demas opiaceos. Aungque en Colombia se
ha descrito una infrautilizacion de estos analgésicos, se evidencia que en varias prescripciones
existe un uso por mas de 30 dias, reformulacion con tramadol, 0 uso concomitante con
benzodiacepinas, lo que puede aumentar el riesgo de tolerancia, dependencia, sobredosis y

muerte por depresion respiratoria en los pacientes.

Teniendo en cuenta que alrededor del 30% de las prescripciones presentan falla en al menos
uno de los puntos de los parametros de practicas seguras en formulacion de opioides, se
recomienda la realizaciébn de una Guia Clinica institucional con base a guias de referencia
internacional teniendo en cuenta la experiencia de otros paises en el aumento de la prescripciéon
de opioides. Se propone también, un manejo multidisciplinario en la prevencion de la
farmacodependencia, teniendo en cuenta factores genéticos, psicoldgicos y sociales que

influyen en la percepcion del dolor y el riesgo de farmacodependencia en el paciente.

Es importante fortalecer el conocimiento en tratamiento de dolor crénico sin analgésicos
opioides, en los médicos generales, quienes son la primera linea de manejo. A su vez,
garantizar una prescripcion segura en articulacién con lo tecnoldgico para la realizacién de una
formula realizada en el software, que obligue a cumplir con todos los parametros de una
prescripcidon para que, ademas de disminuir el riesgo de dafio en el paciente y mejorar el gasto
en salud, se cuente con datos confiables que puedan servir para realizar seguimiento e
investigacion de estos procesos. Finalmente, se propone incluir en la Politica Integral para la
Prevencion y Atencion del Consumo de Sustancias Psicoactivas, la farmacodependencia a
opioides, permitiendo evidenciar que existe un problema en salud publica relacionado con
medicamentos de prescripcibn como estos, asi como la necesidad de implementar grupos
multidisciplinarios para el manejo del dolor cronico y la generacion de guias de tratamientos

seguros para pacientes con dolor crénico no oncologico.
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1. Planteamiento del problema

Los medicamentos opioides, han cobrado importancia en los ultimos afios (1,2)
debido al aumento en su uso para tratar el dolor cronico diferente al oncologico
o al de post-operatorio, gracias a su potente efecto para paliarlo, razén por la
cual también han sido llamados analgésicos opioides (3). Esto ha producido un
incremento del abuso de estas sustancias en la poblacidon general incluyendo
farmacodependencia (4) y otros efectos nocivos para la salud como trastornos
alimentarios, insomnio, depresion, ideacién suicida (5), muerte por depresion
respiratoria (4) e incluso, afectacion del sistema de atencién en salud
perjudicando la seguridad, la proteccion y el desarrollo sostenible (6). Lo anterior,
se explica por la fuerte demanda evidenciada por el incremento de consultas
médicas e ingresos hospitalarios debido a sus consecuencias, asi como las
muertes secundarias a sobredosis (7) y accidentes de transito bajo los efectos

de su consumo (8), promoviendo un mayor gasto en salud.

Estos analgésicos provienen de la amapola (9) y su naturaleza adictiva esta
relacionada con la via neuronal involucrada con la farmacodependencia, que es
la del sistema mesolimbico dopaminérgico o de recompensa, la cual regula las
conductas motivadas emocionalmente. El uso repetitivo de estos medicamentos,
hace que el sistema nervioso central lo memorice tan fuertemente que, al
exponerse al mismo estado de estimulacion neuronal, el sistema se activa
solicitando con intensidad una nueva ingesta (4) pudiendo producir euforia,

apatia o disforia (4).

Es importante reconocer que, el término opioide, hace referencia tanto a los
alcaloides de la planta como a los andlogos sintéticos que son Metadona,
Meperidina, Fentanilo, Tramadol y Pentazocina, semisintéticos como Morfina,
Heroina, Hidromorfona, Codeina, Oxicodona, y los producidos de forma
endogena por el organismo (3). La razén por la cual pueden producir la muerte

es porque actian como depresores del sistema nervioso central (4).



La magnitud del problema esta relacionada con el desarrollo de la epidemia de
opioides en Estados Unidos, la cual ha cobrado la vida de mas de 700.000
personas por sobredosis con opioides de prescripcion en las ultimas dos
décadas (10). Para ser mas exactos respecto a algunas cifras, la Oficina de las
Naciones Unidas contra la Droga y el Delito (ONUDD) en Estados Unidos (6),
identifico que en 2015 se produjeron 52,404 muertes por uso de drogas legales
e ilegales, de las que 33,000 fueron ocasionadas por sobredosis con opioides y
en 2016 esta cifra aumenté a 64,000 fallecimientos, de los que 42,000

correspondian a estos medicamentos.

Actualmente, debido a la pandemia por el COVID-19, se ha producido escasez
de opioides y las personas han accedido a otras sustancias de facil obtencién
como el alcohol, las benzodiacepinas y otras drogas sintéticas. A pesar de que
Su consumo no sea el mas frecuente y de que su mayor disponibilidad dependa
de si el pais es de alto ingreso, los opiaceos son los méas perjudiciales por las
cifras de mortalidad presentadas (11).

Por su parte, Colombia no ha sido la excepcion, puesto a que se ha evidenciado
gue el uso recreacional de opioides existe y persiste anualmente, especialmente
con heroina (12) donde en una encuesta realizada en 2008 a 29,164 personas,
se identific6 que mas de 3000 consumian dicha sustancia. El Estudio Nacional
de Consumo de Sustancias Psicoactivas en 2013, pudo describir una
prevalencia de consumo de opioides de 1,07% (13). A pesar de este
comportamiento, en la ultima encuesta de 2019, no se incluy6 en los resultados,
los opioides (14). Por otra parte, en Cali no existen estudios relacionados con el
tema, aunque se sabe de una poblacién consumidora de Heroina, opioide que

hace parte del mercado ilegal en esta ciudad (15).

A pesar de que en Colombia se ha evidenciado que el consumo recreacional de
opioides de prescripcion permanece (12,13,16), no existen estudios que evallen
las caracteristicas de la formulacién de estos medicamentos (17). Ademas, no

se cuenta con una guia nacional enfocada en el manejo del dolor crénico no



oncoldgico. A nivel internacional, existen estudios relacionados con dicho tema,
en su mayoria pertenecientes a Estados Unidos, sin embargo, no se identificd
aquellos que evalten el porcentaje de adherencia de practicas seguras en la
formulacion de opioides (18). A diferencia de Colombia, a raiz de la epidemia de
consumo de analgésicos opioides, en Estados Unidos se cuenta con guias de
practica clinica que brindan recomendaciones estandar para optimizar el manejo
del dolor crénico no oncoldogico, disminuyendo el riesgo de una inadecuada

prescripcion.

Una de las guias de mayor referencia a nivel internacional es la de Pain:
Assessment, Non-Opioid Treatment Approaches and Opioid Management, del
Institute for Clinical Systems Improvement (ICSl), que traduce, Dolor:
Evaluacion, enfoques de tratamiento con y sin opioides del Instituto para
Mejoramiento de Sistemas Clinicos (18). Esta guia va dirigida a la prescripcion
de opioides por médicos de atencion primaria para el tratamiento de pacientes
adultos con dolor crénico que no tienen cancer y no estan en la etapa final de
sus vidas. Fue desarrollada para proporcionar una atencion mas segura y eficaz
en pacientes con dolor crénico, con el fin de ayudar a reducir el abuso de

consumo de opioides y la mortalidad por sobredosis (18).

La adherencia es un término que hace referencia al cefiirse o apegarse a un
referente (19,20) y una practica segura es la aplicacion de las recomendaciones
formalizadas en un documento publico que tiene caracter de recomendacion final
y un alcance nacional o incluso internacional (21). En este sentido, es valioso
poder caracterizar la adherencia a las recomendaciones de guias existentes, en
la prescripcién de medicamentos con potenciales efectos adversos, como los
opioides. Sin embargo, al no contar con una guia nacional que describa
parametros de una formula segura, se propuso tomar como marco de referencia,
una guia internacional como ejercicio para comprender qué tan cercana es la
prescripcion de los médicos a una guia internacional que se considera un

referente importante para la seguridad del paciente.
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Es importante dar a conocer que, dentro de la busqueda de informacion respecto
a la normatividad en Colombia, se identificaron algunos lineamientos
implementados. Entre ellos la Circular 022 de 2016 emitida por el Ministerio de
Salud, la cual expone directrices para gestionar el acceso a opioides. Aquellos
gue son de control especial o de franja violeta en su presentacion, se encuentran
descritos en la Resolucion 1478 de 2006 y son: Morfina, Hidromorfona, Fentanilo,
Remifentanilo, Metadona, Oxicodona, Buprenorfina clorhidrato, Meperidina, y
Tapentadol, los cuales deben cumplir los siguientes parametros definidos en la
Circular 022 para poder ser entregados al paciente: 1. Consigharse en el
recetario oficial de medicamentos de control especial, 2. Definir la dosis
requerida para 30 dias calendario. Los medicamentos opioides sin franja violeta,
se entregan a través de formula médica: Tramadol, Codeina. A pesar de lo
descrito, estos lineamientos no son guias para el manejo de dolor crénico, lo que
quiere decir que, si una férmula de control cumple con los parametros expuestos,
el medicamento ser& entregado sin haberse tenido en cuenta si la prescripcion

es de un paciente que consumio tal analgésico el mes anterior.

Como se menciond anteriormente, una de las principales puertas de acceso a
los medicamentos opioides es la prescripcion de los mismos a través del
profesional de la salud y por esta razén, es importante examinar las practicas
respecto a la formulacién. Debido a la brecha actual respecto a la descripcién de
como estan siendo prescritos los medicamentos opioides en Colombia y si el
comportamiento es similar a las situaciones riesgosas vivenciadas en Estados
Unidos que llevaron a su alto consumo, se pretende dar respuesta a la siguiente
pregunta de investigacion: ¢Cual es la adherencia de los profesionales de la
salud a las practicas seguras en la formulacién de opioides en pacientes con
dolor crénico no oncolégico segun las recomendaciones de una guia

internacional, en una Empresa Social del Estado (ESE) de Cali en 2019 y 20207

11



2. Estado del Arte

Aunque histéricamente a nivel mundial el uso de opioides para el manejo del
dolor cronico era muy limitado, en 1996 la farmacéutica Purdue Pharma puso en
el mercado un opioide de prescripcion de liberacion extendida llamado Oxycontin
para optimizar el manejo del dolor. La agresiva comercializacion de este
medicamento, con publicidad engafiosa que indicaba un minimo riesgo de
efectos adversos, llevdo a un aumento sin precedentes en la prescripcion de
opioides para el manejo del dolor cronico no oncoldgico en Estados Unidos,
generando consecuencias como farmacodependencia, sobredosis y muerte por

paro respiratorio (22,23).

La magnitud del problema radica en que la prescripcion indiscriminada de
opioides se ha identificado como uno de los factores causales de la epidemia de
opioides que ha vivido Estados Unidos en las ultimas dos décadas, la cual se ha
caracterizado por un incremento de 340% en el nimero de sobredosis fatales
con opioides entre 1999 y 2016, es decir, mas de 700,000 muertes desde 1999
(24,25). A su vez, entre 2008 y 2009 se realiz6 un estudio en Utah con 254
fallecidos de 18 afios o0 mas, de los cuales el 87,4% habian sido formulados por
este tipo de analgésicos (21). Otro estudio realizado en Estados Unidos
demostré que en 2015 y 2016 hubo 33,000 y 42,000 muertes por sobredosis
respectivamente (26).

En cuanto a la relacion existente entre la prescripcion médica de opioides vy el
consumo progresivo anual de estos medicamentos, se identificaron diversos
estudios internacionales que examinan este tema. Uno de ellos realizado en
Estados Unidos (27), que evidencia que los pacientes que acudieron por dolor a
la consulta médica y fueron manejados con opioides, requirieron duplicacion de
la prescripcion de un 11,3% a 19,6%, a diferencia de aquellos que recibieron
medicamentos diferentes. Otros estudios han demostrado que, a largo plazo, el
efecto de los opioides de prescripcién tiende a no mejorar los sintomas de dolor
no oncoldgico de los pacientes puesto a que aquellos que los reciben por mas

de 7 dias, presentan una duplicacion del riesgo de permanecer discapacitados
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laboralmente en un afio (28) y su uso cronico favorece el aumento de la dosis
gue habia sido inicialmente formulada, sin una mejoria significativa de su estado

funcional (29).

Por la misma linea de duplicacion de consumo de opioides, se ha evidenciado
que el tramadol puede producir una dependencia fisica moderada y aunque ha
sido considerado un opioide débil por tener menor cantidad de Miligramos
Equivalentes de Morfina (MEM), se ha relacionado con riesgos de sobredosis y
adiccion en algunos paises (30). En un estudio realizado en Estados Unidos se
demostré que las visitas a urgencias motivadas por el deseo de manejar su dolor
con tramadol, aumentaron de 2005 a 2011 en un 303% para los hombres, es
decir de 2,333 visitas en 2005 a 9,411 en 2011, y 212% para mujeres traducido
en 2,922 visitas en 2005 y 12,238 visitas en 2011. Lo anterior, evidencia el
impacto directo que tiene una formulacion de opioides en el comportamiento de

consultas recurrentes por parte del paciente, debido al dolor (30).

A su vez, en California un estudio retrospectivo identificé que el 22,9% de la
poblacién estudiada, es decir, de 2,409 pacientes, tenia comportamientos de
riesgo relacionados con el consumo de SPA. Alrededor del 10% tenia formulada
una dosis equivalente de morfina igual o superior a 200 miligramos por dia, es
decir, una dosis mayor a la recomendada por la guia del ICSI, la cual no debe
superar los 90 MEM por dia (31).

A pesar de que se han implementado diversas estrategias para reducir el riesgo
de farmacodependencia a opioides en pacientes con dolor crénico no
oncoldgico, se sigue demostrando el aumento de consultas del paciente por dolor
y practicas no seguras por parte de los prestadores de servicios de salud. Un
estudio de Estados Unidos enfocado en un nivel de atencion primario entre 2004
y 2008, se enfoco en la supervision de las recomendaciones dadas por una GPC
para pacientes que reciben opioides, evidenciando que, de 1,612 pacientes, solo
el 8% se sometié a pruebas de drogas en orina para realizar el seguimiento, el

49,8% visitd el consultorio con regularidad, y el 76,6% recibio en una o dos
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ocasiones, una reformulacion temprana (32), demostrando una vez mas,

comportamientos de riesgo para un abuso de este tipo de medicamentos.

Respecto a las practicas seguras en la prescripcion médica de opioides, una
revision sistematica de 39 articulos en 2017 (33), identifico tres problematicas
relacionadas con el tema: el manejo del dolor crénico ha sido descrito como
estresante por los prescriptores, pocos estudios han investigado sobre el impacto
en el cuidado de los pacientes a través de estrategias educativas dirigidas a los
prestadores de la salud y, por ultimo, la literatura generalmente se centra en el
manejo de dolor con opioides, prestando menos atencion a la educacion

enfocada en un tratamiento sin opioides.

Asi se demuestra en la actualidad, debido a que se siguen utilizando los
analgésicos opioides para el manejo del dolor crénico no oncolégico como lo
muestra un estudio realizado en Medellin en 2016, en el que la
farmacodependencia a opioides prescritos fue identificada en 60 pacientes de un
Hospital Universitario, luego de una formulacion a lo largo del tiempo (34) y en
Pereira en 2020, en el que se observo la reformulacion continua durante mas de

12 meses en pacientes con Artritis Reumatoide (35).

Lo anterior, ha dirigido la atencion en como educar a los médicos sobre el manejo
del dolor crénico no oncoldgico, explicando que la capacitacion de ellos enfocada
en dolor, ha sido deficiente. Sin embargo, llama la atencion la percepcion de los
médicos de familia, evidenciada en un estudio cualitativo realizado en un primer
nivel de atencion en salud en Toronto Canada, en el cual se describe que estos
profesionales identificaron un conflicto entre el efecto deseado sobre sus
pacientes y la expectativa emergente de vigilar el inadecuado uso de opioides.
Estos resultados muestran la incomodidad al querer ofrecer alivio de los
sintomas a los pacientes y evitar el posible dafio, lo que dificulta su capacidad

para atender las necesidades de los pacientes (36).
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A pesar de estos conflictos de los prestadores de servicios de salud, un ensayo
clinico controlado realizado en Estados Unidos en 2017, examind si una
intervencién educativa sobre practicas seguras en la prescripcion de opioides
dirigida a médicos de cuidado primario, se relacionaba con mejores resultados
en la prescripcion segura en el grupo expuesto a la intervencion (37). Se
demostré que los pacientes de los médicos expuestos a la intervencion tuvieron
mayor probabilidad de recibir prescripciones ajustadas a la guia, de firmar un
acuerdo de uso seguro de opioides con el médico tratante, asi como mayor
probabilidad de tener una reduccion en la dosis prescrita, presentando un
promedio menor que los pacientes del grupo control, con una diferencia de 6.8
MEM por dia.

Las guias de préacticas seguras en formulacion de opioides a nivel internacional,
concuerdan con las recomendaciones de la guia del ICSI para manejo de dolor
cronico no oncoldgico. Tal y como lo muestra un estudio en Espafia en 2015 (38)
donde describié las recomendaciones para disminuir los efectos adversos al uso
de opioides. Esta guia comprende: Revisar el tratamiento analgésico del
paciente antes de formular el opioide, comprobar si ha tomado recientemente
este tipo de medicamento, la dosis y frecuencia de consumo para evitar
duplicidad del tratamiento y evitar sobredosis, evaluar la comorbilidad que pueda
favorecer el dafio al paciente y evitar combinacién con benzodiacepinas debido

a mayor riesgo de depresion respiratoria y muerte.

En Estados Unidos, se han desarrollado diversas guias por la tendencia del
aumento de las consultas de los pacientes para la reformulacion de
medicamentos opioides, esto con el fin de brindar informacién oportuna y clara
a los prestadores de servicios de salud acerca del uso de opioides para el manejo
del dolor crénico no oncolégico y disminuir el riesgo de farmacodependencia y
muerte. Una de las guias de mayor referencia a nivel internacional es la de Dolor:

Evaluacion, enfoques de tratamiento con y sin opioides del ICSI (18).

15



A diferencia de los paises mencionados, en Colombia, no se evidencia la
presencia de una guia de préactica clinica para manejo de dolor crénico no
oncoldgico en el paciente adulto; en cambio, si se encuentra disponible la guia
para el tratamiento de dolor en pacientes que se encuentran en Cuidado Paliativo
(39). Tampoco se identifican estudios que evaluen la formulacién segura de
medicamentos opioides relacionados con alguna guia internacional. Contrastar
la prescripcion de opioides en una institucion del pais con las indicaciones de
una guia internacional, podria dar luces acerca de las caracteristicas y seguridad

del tratamiento con opioides en nuestro contexto.

La ausencia de una guia de préactica clinica para el manejo del dolor crénico no
oncoldgico en el pais, concuerda con el mantenimiento del consumo recreacional
de opioides de 2016 (12), asi como de sus efectos nocivos (7). El estudio
nacional de consumo de SPA (13,16) evidencia la presencia del consumo de

analgésicos opioides en un 1,07% de 32,605 personas en 2013 (13).

Adicionalmente, se ha identificado que el consumo de opioides de prescripcidon
puede ser una via de acceso al consumo de la heroina (40), debido a que es
mas economica y facil de conseguir que los medicamentos recetados. De
acuerdo a esto, el Estudio Nacional de Consumo de SPA de 2013 (13,16),
muestra que el 0,14% de las personas encuestadas usaron heroina alguna vez
en la vida, 0,03% la consumié en el ultimo afio y 0,03% en el dltimo mes (13).
El mismo realizado en 2016 (41) en 3,243,377 estudiantes entre 12 y 18 afos,
mostro que el uso de heroina un consumo de 1,64% alguna vez en la vida, de
1,33% en el dltimo afio, y 0,95% en el tltimo mes. La percepcion de facil acceso
a la heroina fue de 4,67% siendo mayor en hombres que en mujeres en un 5,1%
y 4,3% respectivamente (41). Ademas, la edad en la que se inicia su consumo
es cada vez mas temprana (6, 42), como lo evidencia un estudio empirico
analitico de tipo mixto realizado en 2013 en Medellin donde la media de edad de
inicio de consumo de Fentanilo fue de 16,3 afios con una prevalencia de

consumo alguna vez en la vida de 0,7%, y en el ultimo afio y mes del 0,2% (43).
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A pesar de que en los estudios descritos se ha demostrado que uno de los
problemas mayores del consumo de opioides se origina en la prescripcion (27,
28, 30, 31, 32), no se identificé resultados de su uso en la encuesta realizada en
2019 (14,17), ni la caracterizacion de su prescripcion y la evaluacion de la
adherencia a practicas seguras respecto a la formulacion de estos analgésicos

en pacientes con dolor cronico no oncoldgico.

Con el objetivo de llenar el vacio de informacion sobre la adherencia a las
practicas seguras en la formulacién de medicamentos opioides de acuerdo a los
lineamientos que parametrizan su prescripcion, este estudio pretende:
Determinar la adherencia de los profesionales de la salud a las practicas seguras
en la formulacion de opioides en pacientes con dolor crénico no oncoldgico
segun las recomendaciones de una guia internacional, en una Empresa Social
del Estado (ESE) de Cali en 2019 y 2020.

La guia de practica clinica que se tendrd como referencia para describir las
practicas seguras de la formulacion de opioides, fue elegida debido a que es el
mayor referente de parametros seguros a nivel internacional, teniendo en cuenta
que se ha elaborado con base a la experiencia de la epidemia de opioides
presentada en Estados Unidos y que ha tenido varias oportunidades de mejora

gracias a la experiencia que han adquirido a través de su implementacion.
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3. Marco tedrico

El marco teorico se basa en el Modelo de Prescripcion Centrado en la Persona,
que fue propuesto por McMullen y cols en el 2015 (44), el cual demostro su
capacidad para adaptar la prescripcion a las necesidades de los pacientes,
individualizandolos de acuerdo a su complejidad clinica, por sus comorbilidades
y la dificultad de la adherencia en la toma de sus medicamentos. Es asi como se
describieron las siguientes etapas: 1) valoracion centrada en la persona, 2)
valoracion centrada en el diagndstico, 3) valoracion centrada en el farmaco, 4)
propuesta de plan terapéutico. Uno de los pilares fundamentales en este modelo,
es la prescripcion adecuada para mejorar la adherencia del paciente, teniendo

en cuenta sus comorbilidades.

Originalmente, el modelo (44) muestra que, en la valoracién centrada en la
persona, se establece un objetivo terapéutico donde las decisiones son
compartidas por el médico y el paciente para mejorar la adherencia al
tratamiento. En el diagndstico, se identifican problemas de salud y farmacos
prescritos para evaluar la meta terapéutica acordada. En la valoracién del
farmaco, se reconsidera la indicacién del medicamento en funcion al propésito
acordado y, por ultimo, el plan terapéutico individualizado, que fue consensado

por el prescriptor y el paciente para dar continuidad al tratamiento.

El requerimiento de un enfoque de aplicacién de intervenciones para mejorar la
adherencia a las préacticas seguras en la formulacion de medicamentos opioides
por parte de los profesionales de la salud en pacientes con dolor crénico no
oncolégico, evita que se desarrollen aisladamente y disminuye los efectos
adversos (18). Por esta razén, es fundamental identificar un modelo que facilite
la observacion para valorar la aplicacion de las variables de prescripcion segun

los parametros brindados por la guia de practica clinica del ICSI.
Las practicas seguras del uso de opioides para el tratamiento del dolor crénico

no oncoldgico por parte de los prestadores de servicios de salud, se enmarca en

la percepcion nacional e internacional de la necesidad de implementar dicho
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acto, dentro del contexto de una politica de seguridad, que permita reducir al
maximo la ocurrencia de eventos adversos que se presentan en la atencion en
salud de un paciente (45, 46, 47). Este enfoque se fundamenta en la Politica de
Seguridad del Paciente y una guia técnica de buenas practicas en seguridad de
Colombia (46).

Debido a que no se identificaron modelos que incluyan la adherencia de los
profesionales de la salud a una guia clinica, y que el enfoque de este estudio es
el de determinar la adherencia a las practicas seguras en la formulacién de
opioides, se propone el modelo descrito inicialmente, puesto a que es el mas

aproximado para realizar el analisis debido a los items que propone.

Para efectos practicos, el modelo se adapto de la siguiente manera: el primer
item que es el de la valoracidn centrada en la persona, permite identificar el tipo
de profesional de la salud que prescribe los analgésicos opioides. EIl punto del
diagndstico esta relacionado con el problema, que es el desconocimiento del
profesional en salud a las practicas seguras de la prescripcion de opioides. En
farmaco, se hace énfasis en la guia internacional de referencia usada en el

presente estudio para poder describir la formulacion de los analgésicos opioides.

Finalmente, en el plan terapéutico y a falta de una Guia de Practica Clinica, se
describira la adherencia del profesional de salud a las practicas seguras en la
formulaciéon de opioides, teniendo como marco de referencia internacional
estandarizado, los parametros descritos por el ICSI (18) para disminuir el riesgo
de dafio en el paciente:

1. Formulacion con opioides de prescripcion maximo para 30 dias.

2. No formulacién continua cada mes, por el mismo u otro profesional de la salud.
3. Dosis adecuadas por dia para cada farmaco, es decir, <90 MEM por dia.

4. Consulta con especialista de dolor si las dosis de opioides son 290 MEM por
dia, o si el dolor no disminuye con dosis de 290 MEM por dia.

5. No uso de benzodiacepinas con opioides. Si se usan concomitantemente, la

dosis del opioide debe ser <50 MEM por dia.
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Figura 1. Modelo Conceptual basado en el Modelo de Prescripcion

Centrado en la Persona de McMullen y Colls

+ Identificacion del profesional de salud
gue formula analgésicos opioides

» Desconocimiento de una practica segura
en formulacién de opioides

» Guia internacional de referencia

* Entrenamiento del profesional de la salud
segun la guia

La importancia del Modelo de Prescripcion Centrado en la Persona adaptado a
los profesionales de salud (Figura 1), radica en que permite que se describan las
diversas variables que se requieren para poder identificar el tipo del profesional
de la salud que esta formulando, las caracteristicas de la prescripcion médica y
la adherencia a unas practicas seguras de acuerdo a unos parametros de mayor

referencia a nivel internacional, a falta de una guia colombiana.

Una forma de poder describir las caracteristicas de la formulacion de opioides
para pacientes con dolor crénico no oncolégico, es a través del analisis de los
registros electrénicos de las instituciones (48) de un primer nivel de salud, a
través de la consulta externa, teniendo en cuenta que la mayor parte de manejos
ambulatorios crénicos con seguimiento y control de los pacientes que se

encuentran en tratamiento, suelen ser derivados de este tipo de atencion.
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Al examinar retrospectivamente estos registros, se podria determinar las fallas
en la prescripcion de acuerdo al no cumplimiento de al menos uno de los cinco
puntos que determinan una practica segura en la formulacion de opioides, segun
guia del ICSI. Este enfoque permitiria analizar y describir el comportamiento de
las prescripciones de los prestadores de servicios de salud con base a unos
paradmetros estandarizados a nivel internacional (32). Se aclara que el término
“adherencia” usado en este trabajo se plantea como un ejercicio para
comprender qué tan cercana es la prescripcion de los médicos a una guia
internacional que se considera un referente importante para la seguridad del

paciente.

El identificar una baja adherencia a las recomendaciones de la guia ICSI por
parte de los prestadores de servicios de salud, indica que pueden ser necesarios
entrenamientos en relacion con las practicas seguras de uso de opioides en
pacientes con dolor crénico no oncolégico tanto para los prestadores de servicios
de salud como para las directivas de las instituciones.

21



4. Objetivos

4.1. Objetivo general

Determinar la adherencia de los profesionales de la salud a las practicas seguras
en la formulacion de opioides en pacientes con dolor crénico no oncolédgico
segun las recomendaciones de una guia internacional, en una Empresa Social
del Estado (ESE) de Cali en 2019 y 2020.

4.2. Objetivos especificos

1. Identificar los medicamentos opioides que han sido formulados por los
profesionales de la salud a pacientes con dolor crénico no oncoldgico de una
ESE de Cali en 2019 y 2020.

2. Determinar la frecuencia de fallas por parte de los profesionales de la salud
en la formulacion de analgésicos opioides en pacientes con dolor crénico no
oncologico de una ESE de Cali en el 2019 y 2020, segun las practicas
seguras recomendadas por la guia de practica clinica del ICSI.

3. Estimar la adherencia de los profesionales de la salud en la formulacién de
analgésicos opioides en pacientes con dolor crénico no oncolégico de una

ESE de Cali en 2019 y 2020, segun la guia de practica clinica del ICSI.
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5. Metodologia

5.1. Tipo de estudio

Es un estudio descriptivo observacional retrospectivo de corte transversal,
basado en la obtencion de una base de datos secundaria para observar la
adherencia a las practicas seguras de los profesionales en salud en la
formulacion de analgésicos opioides en pacientes con dolor crénico de origen no
oncoldgico de la ESE de Cali en 2019 y 2020.

5.2. Area de estudio

Esta investigacion se realizé en el Municipio de Santiago de Cali, en una ESE
descentralizada en la prestacion de servicios de salud y de primer nivel de
complejidad. Esta entidad cuenta con 38 Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) ubicadas en diferentes partes de la ciudad de Cali, razon por la cual se

considera, tiene una diversidad social importante.

5.3. Poblacion y muestra
La poblacion de estudio son aquellas prescripciones de pacientes que han
recibido medicamentos opioides con el objetivo de tratar el dolor crénico de
origen no oncoldgico, de esta forma la unidad de andlisis es la prescripcién de
opioides.
Los criterios de inclusion fueron:

1) prescripcion a pacientes con dolor cronico de origen no oncolégico.

2) prescripcion a pacientes que asisten a consulta externa para la

formulacion del medicamento opioide.

Los criterios de exclusion fueron:

1) prescripcion a poblacion menor de 15 afios.

2) prescripcion a pacientes hospitalizados o en servicio de urgencias.
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5.4. Variables

Variables de tipo clinico y opioide formulado

Variable

Opioide formulado por consulta externa

Dosis de opioide/dia

Tiempo formulado

Formulacion para mas de 30 dias

Cantidad de frascos formulados de tramadol

Reformulacién en mes siguiente desde
formulacion anterior

Consulta con especialista de dolor si dosis
opioide > 90 MEM/dia

Dosis adecuada para uso de
benzodiacepinas y opioides

Definicion operacional

Nombre de opioide formulado en cada
prescripcion

Miligramos Equivalentes a Morfina/dia

Dias formulados con opioides en la prescripcion

Formulacion para la cual la dosis indicada,
conjuntamente con el numero de frascos
indicados, supera 30 dias

Numero de frascos formulados de tramadol en una
misma prescripcion

Segunda formulacién dentro de los 15 a 45 dias
desde la formulacién anterior

Formulacion > 90 MEM/dia prescrita por
especialista en dolor

Dosis de opioide menor 50 MEM dia si uso
concomitante de benzodiacepinas

Tipo de
variable

Categorica
nominal

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
discreta

Categorica
nominal

Cuantitativa
discreta

Categorica
nominal

Categorica
nominal

Categorica
nominal

Valores posibles
Oxicodona
Morfina
Hidromorfona clorhidrato
Buprenorfina
Metadona clorhidrato
Tramadol clorhidrato
Fentanilo
Codeina

0,1,2,...n

1,2,3,4...n

Si/No

1,2,3,4...n

Si/No

Si/No

Si/No

! Resolucién 5857/2018 por la cual se actualiza integralmente el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC)

Método de recoleccion

Base de datos basada en historia
clinica

Base de datos basada en historia
clinica
Base de datos basada en historia
clinica

Base de datos basada en historia
clinica

Base de datos basada en historia
clinica

Base de datos basada en historia
clinica

Base de datos basada en historia
clinica

Base de datos basada en historia
clinica



Variables de nivel Organizacional — Profesionales de salud de la ESE

Variable Definicién operacional Tlp_o de Valores posibles
variable
Médico general
Tipo de profesional Tipo de profesional que prescribe Categorica LZTZLT:;E
nominal Médico familiar
Jefe de enfermeria
Variables sociodemograficas del paciente
Variable Definicion operacional Tipo de variable Valores posibles
Edad del paciente en Categorica

Edad 15-30; 31-60; 61-100

anos cumplidos nominal

Método de
recoleccion

Base de datos
basada en historia
clinica

Método de
recoleccion

Base de datos basada
en historia clinica



5.5 Recoleccion de informacion

La recoleccion de informacion fue obtenida a través de la base de datos de la ESE
y proporciond el contenido de interés para realizar la clasificacion de la informacion
obtenida del servicio de consulta externa, para poder realizar el procesamiento y

analisis de los datos.

La base de datos cuenta con la informacion bésica de la prescripcion como el
diagndstico clinico por el cual consulta el paciente, medicamento formulado, dosis,
frecuencia, duracion del tratamiento, reconsulta, uso concomitante de

benzodiacepinas con opioides y si ha sido atendido por un médico especialista.

La variable de reconsultas esta relacionada con la reformulacion y se determina por
el niumero de veces en que el paciente ha recurrido al médico por el mismo
medicamento opioide en los ultimos 2 meses. Adicionalmente, se conté con un
cadigo de identificacion de quien formula para identificar el tipo de profesional de la
salud que prescribe el opioide. A su vez, el paciente conté con un codigo que
permitié identificar si fue reformulado. La base de datos obtenida se exportd y se

analizé en Stata 14.

Para conocer si el dolor del paciente es crénico no oncolégico, se ingresé al
apartado de diagnéstico CIE10 (Clasificacion Internacional de Enfermedades
Décima Edicion) en la base de datos y se observé que los diagndsticos actuales del

paciente, no estuvieran relacionados con procesos cancerigenos.

5.6. Plan de analisis

Teniendo en cuenta que el 2020 fue un afio atipico dado por el contexto de la
pandemia de COVID 19 (11), se espera que el comportamiento de la prescripcion
de analgésicos opioides sea menor al de 2019 dado por su escasez y por el
aislamiento obligatorio presentado durante un tiempo. Por esta razon, se analizaron

y presentaran los resultados agregados y separadamente para 2019 y 2020.
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Para alcanzar el objetivo 1: Se identificd en la base de datos: los medicamentos
opioides que fueron prescritos entre 2019 y 2020, diagnésticos CIE10 relacionados
con el motivo de consulta, el profesional que formuld, asi como nombre del
medicamento, presentacion, dosis y cantidad formulada. Todo esto para
caracterizar la base de datos. Finalmente, se eliminaron prescripciones con

diagndsticos de cancer o tumor maligno.

Para alcanzar el objetivo 2: Se observo el plan terapéutico consignado, con el fin
de analizar el cumplimiento de los parametros de formulacién descritos en la guia
del ICSI, a partir de la formula médica puesto a que los medicamentos de control

especial, no son prescritos ambulatoriamente.

Se define como falta de adherencia de los profesionales de la salud a las practicas
seguras en la formulacion de opioides de prescripcion para el manejo de pacientes
con dolor croénico no oncoldgico, si existe una inconsistencia en al menos uno de los

siguientes puntos (18):

1. Formulacion maximo para 30 dias.

Se utilizé la informacién disponible acerca de la dosis y el nimero de dias, indicado
en las “observaciones” de la base de datos, para analizar si la prescripcion se daba
para una duracién de mas de 30 dias. Sin embargo, debido a que alrededor del 95%
de prescripciones no contaban con informacion de los dias de prescripcion, se utilizé
la informacion de la variable “cantidad” de frascos recetados para calcular,
conjuntamente con la informacion de la dosis diaria, el nimero de dias de la

prescripcion.

Adicionalmente, alrededor del 10% de las prescripciones no cuentan con
informacion de la variable “horas” la cual permite conocer cada cuanto, en términos
de horario, debe tomar la persona el tramadol. La mayoria de estas prescripciones
sin informacion en la variable “horas” son prescripciones en las que se indica el uso
de tramadol cada vez que haya dolor, y en las cuales no se excede la indicacién de

20 gotas por dia (dosis maxima encontrada para estas personas). Asumiendo que
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por dia el paciente toma 20 gotas = 1 ml, la persona tendria tramadol para 10 dias
con un frasco de tramadol de 10 ml, y para 30 dias con 3 frascos. Las prescripciones
con mas de 3 frascos se consideraron como prescripciones que superan la

indicaciéon de 30 dias.

2. No formulacién continua mes a mes, por el mismo u otro profesional de la salud.
Para el andlisis de prescripciones mes a mes se utilizé el cédigo de identificacion
del paciente el cual permiti6 reconocer si la misma persona recibia mdaltiples
prescripciones en los meses siguientes a la prescripcion anterior. El criterio para
considerar que una prescripcion era formulada en el siguiente mes a la prescripcion
anterior, se basd en prescripciones que ocurrieran un periodo entre 15 y 45 dias
después de una primera prescripcion de tramadol. Se utilizo este rango de dias pues
se puede considerar que una reformulacion que se da en menos de 15 dias de la
prescripcidn anterior, es probablemente un ajuste a la dosis anterior de tramadol
para el manejo del dolor. Adicionalmente, se puede considerar que una
reformulacién que se da en mas de 45 dias desde la prescripcion anterior, es una

prescripcidn que no ocurre en el mes siguiente a la prescripcion anterior.

3. Dosis adecuadas por dia para cada farmaco correspondiente a <90 MEM/dia
Para el calculo de MEM se utiliz6 la siguiente formula basada en la guia del CDC
de Estados Unidos (49), con un factor de conversion de 0.1 para tramadol:

MEM por dia = miligramos de tramadol por dia x 0.1

4. Consulta con especialista de dolor si las dosis de opioides son 290 MEM/dia,
o si el dolor no disminuye con dosis de 290 MEM/dia.

Se verificd en la base de datos si el personal de salud que prescribia el tramadol
era una persona especialista de dolor en los casos en que la prescripcién fuera igual

o superara la dosis de 90 MEM.

5. No uso de benzodiacepinas con opioides. Si se usan concomitantemente, la dosis
del opioide debe ser <50 MEM/dia.
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Para determinar la prescripcion concomitante de opioides y benzodiacepinas se
analiz6 si una misma persona recibio prescripciones para ambos medicamentos en

un lapso de tiempo de 4 meses 0 menos entre las dos prescripciones.

La informacion de los cinco puntos de la guia descritos anteriormente fue analizada
para cada prescripcion con opioides en el manejo del dolor crénico no oncoldgico.
Una vez se identificaron los casos en los que se presentaron fallas, se determiné la

frecuencia de eventos de falla separadamente para cada uno de los cinco puntos.

Para alcanzar el objetivo 3:

La adherencia a practicas seguras se estimo restando la frecuencia de eventos no
adherentes al total de prescripciones y el resultado obtenido, se dividi6é sobre el total
de prescripciones. Todos los analisis fueron realizados en Stata 14. Debido a que
se analizaron todos los eventos de manejo del dolor crénico ocurridos en la ESE
durante 2019 y 2020, no se presento informacion de célculo de tamafio de muestra

en este estudio.
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6. Consideraciones éticas

Se utilizaron fuentes secundarias de datos para el alcance de los objetivos planteados.
Para mantener la confidencialidad de los participantes, la investigadora no tuvo acceso a
ningun tipo de informacion personal que permita identificar a los participantes, como:
nombres, apellidos, direcciones o teléfonos, a excepcion del numero de historia clinica
para poder conocer cuantas veces se formulé el medicamento a un mismo paciente, el
plan terapéutico y el médico que lo prescribi6é. Para minimizar el riesgo de perder la
privacidad de los datos, el analisis de los mismos se hizo en un computador encriptado y
la informacién se reservo durante 6 meses a partir del aval otorgado por el Comité de
Etica de la ESE.

Debido a que la informacién se manejo de forma andnima, no se divulgé el nombre de la
ESE. Con relacion al acceso a la base de datos, se solicito a través de un documento en
fisico en el que se describio el tipo de riesgo al que corresponde el estudio, el aval para
su obtencion. Segun la resolucion 8430 de 1993, por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, este estudio
corresponde a una investigacion de riesgo minimo dado que emple6 un método de
investigaciéon documental retrospectivo y se realizé Gnicamente la revision de la base de

datos, sin requerimiento de acceso a las historias clinicas.

Este estudio fue evaluado por el Comité de Profesores y de Etica de la Universidad del
Valle con las respectivas correcciones sugeridas. El protocolo fue revisado, evaluado y
avalado para poder ser llevado a cabo en la ESE, entidad que después de conocer la
propuesta, determind su participacion voluntaria. Se declara que no hay ningun tipo de

conflicto de interés entre la institucion a estudio y los investigadores.
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7. Resultados
La base de datos obtenida de la ESE, cuenta con prescripciones de opioides para
pacientes con dolor crénico no oncolégico, los cuales no se encuentran hospitalizados

ni en servicio de urgencias y hacen parte del Régimen Subsidiado.

1. Caracterizacion de la base de datos.
La informacion adquirida estuvo constituida por un total de 4370 prescripciones
entre 2019 y 2020, formuladas a 2620 pacientes, quienes en su mayoria tenian
entre 31 y 60 afios de edad (49.2%), 14.7% menos de 30 afios y 36.1% mas de
61 afos. El 91% de los profesionales que prescribieron las formulaciones eran
médicos generales, 5.7% jefes de enfermeria, 0.8% psiquiatras, y 0.8% médicos
internistas. Se encontré que el Gnico opioide formulado de manera ambulatoria, es
clorhidrato de tramadol en gotas. Adicionalmente, se identificaron prescripciones
repetidas, es decir, con la misma fecha de formulacion (n=269), las cuales se

removieron de la base de datos, quedando un total de 4101 formulaciones.

2. Fallas en los pardmetros recomendados por la guia de manejo de dolor

crénico no oncologico de la ICSI:

2.1. Formulacion de opioides de prescripcion por maximo 30 dias:
Se identificé que, de las 4101 prescripciones de analgésicos opioides, en 31
(0,76%) se describio una cantidad mayor a 30 dias de tratamiento en dolor crénico
no oncoldgico. Debido a que 95% de los datos no tenian informacion acerca del
ndmero de dias de prescripcion, se utilizo la informacién de los frascos prescritos
(variable “Cantidad”) en cada férmula para calcular el numero de dias de duracion

del tratamiento con base en los frascos y a la dosis diaria reportada.

Al utilizar la informacion de las variables “Cantidad” y el calculo de dias de
prescripcion obtenido para las formulas que no tenian informacion en la variable
“‘horas”, se observo que 525 prescripciones (12,8%) cuentan con tramadol

formulado para mas de 30 dias. Es decir, que 12,8% de prescripciones no
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2.2.

cumplen con este primer item de las practicas seguras en la formulacion de

opioides de prescripcion.

Para 2019 se obtuvo un total de 2769 prescripciones de analgésicos opioides de
las cuales el 9,96% (n = 276) tenian indicacién del medicamento para mas de 30
dias, mientras que, en 2020 se identifico que, de 1332 prescripciones, el 18,69%

(n = 249) tenian la misma indicacion.

No formulacioén continua mes a mes:

Se pudo observar que 197 pacientes presentaron multiples recetas de tramadol
con al menos 1 reformulacion (tabla 1), es decir, 2 prescripciones seguidas y con
menos de 61 dias de intervalo en la indicacion del tratamiento. La mayoria de
pacientes con reformulacién, presentaron de 2 a 4 prescripciones continuas.
Adicionalmente, se observo que la mayoria de estos pacientes tuvo en promedio
de 28 y 33 dias entre una prescripcién y otra (tabla 2). Por ejemplo, una persona
tuvo 19 prescripciones con un promedio de dias entre una prescripcion y otra de
29.6 dias.

Tabla 1. Pacientes con al menos 2 prescripciones seguidas con menos de 61
dias, en una ESE de Cali, en 2019 y 2020

Numero de Numero de Porcentaje
prescripciones pacientes

2 60 30,46
3 24 12,18
4 28 14,21
5 13 6,60
6 18 9,14
7 8 4,06
8 11 5,58
9 3,05
10 4 2,03
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11 2 1,02
12 6 3,05
13 1 0,51
14 5 2,54
15 1 0,51
16 4 2,03
17 5 2,54
19 1 0,51
Total 197 100,00

En el analisis por prescripciones, se observdé que 1,002 (24.4%) de 4,101
formulas, el tramadol fue indicado entre 15 y 45 dias después de una

prescripcion previa de tramadol (Tabla 2).

Especificamente para 2019, se identifico reformulacion continua mes a mes para
el 26,07% (n = 722) de prescripciones de analgésicos opioides. En el 2020

21,02% (n = 280) prescripciones tuvieron reformulacion continua mes a mes.

Tabla 2. Dias entre una prescripcion y otra, con al menos 1 reformulacion,

es decir 2 prescripciones seguidas en una ESE de Cali, en 2019 y 2020

Dias NuUmero de prescripciones Porcentaje Cum
15 11 1,10 1,10
16 10 1,00 2,10
17 6 0,60 2,69
18 4 0,40 3,09
19 8 0,80 3,89
20 6 0,60 4,49
21 17 1,70 6,19
22 17 1,70 7,88
23 6 0,60 8,48
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2.3.

24 7 0,70 9,18

25 10 1,00 10,18
26 19 1,90 12,08
27 16 1,60 13,67
28 69 6,89 20,56
29 58 5,79 26,35
30 97 9,68 36,03
31 150 14,97 51,00
32 100 9,98 60,98
33 67 6,69 67,66
34 70 6,99 74,65
35 67 6,69 81,34
36 40 3,99 85,33
37 25 2,50 87,82
38 14 1,40 89,22
39 26 2,59 91,82
40 15 1,50 93,31
41 17 1,70 95,01
42 19 1,90 96,91
43 14 1,40 98,30
44 7 0,70 99,00
45 10 1,00 100,00
Total 1,002 100

Dosis de analgésicos opioides <90 MEM por dia:

Se encontro que tan sélo en una prescripcion (0,02%), se logré exceder la dosis
maxima de MEM en la formulacién. Este paciente recibio la prescripcion en el
afio 2020. Las caracteristicas de este paciente es un joven de 30 afios que no
tiene diagnadstico registrado en la base de datos, con una sola formulaciéon dada
por el médico general. En 94% de las prescripciones se formulé una dosis igual

o0 menor a 20 MEM por dia.
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2.4.

2.5.

Consulta con especialista de dolor si las dosis de opioides son 290 MEM por dia
o si el dolor no disminuye con dosis de 290 MEM por dia:

El paciente que cuenta con formulacion mayor o igual de 90 MEM de tramadol,

no cuenta con formulaciones realizadas por médico especialista en dolor y la

prescripcion fue realizada por médico general.

En latabla 3 se describe los MEM por dia de todas las prescripciones de opioides
realizadas en 2019 y 2020. Se observa que la mayoria de las prescripciones se

realizan para dosis con menos de 40 MEM por dia.

Tabla 3. Miliequivalentes de morfina por dia en las prescripciones de
opioides de un ESE de Cali, 2019, 2020

Categoria NUumero de pacientes | Porcentaje
0,5 -20 MEM 3,534 94,62
20,1 - 40 MEM 190 5,09
40,1 - 60 MEM 8 0,21
60,1 — 90 MEM 2 0,05
>90 MEM 1 0,03

No uso de benzodiacepinas con opioides y si se usan concomitantemente, la
dosis del opioide debe ser <50 MEM por dia:

Se encontrd que 5 personas recibieron prescripciones de benzodiacepinas y de

tramadol al mismo tiempo. De estas 5 personas, ninguna recibié una dosis

mayor a 50 MEM de tramadol por dia. Estos 5 pacientes fueron formulados por

médico general. Cuatro de estas formulas ocurrieron en el 2019 (0,14%) y una

sola en 2020 (0,075%).

3. Adherencia a las practicas seguras relacionadas con la formulacion de

analgésicos opioides
Al agregar las fallas en cada uno de los cinco parametros para una prescripcion
de opioides segura en pacientes con dolor crénico no oncoldgico, se identificé que
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existen 1,212 (29,55%) formulas que muestran al menos una falla. Como se
describié en los puntos anteriores, las fallas se encuentran principalmente en los
puntos 1 y 2 relacionados con la no formulacién de opioides de prescripcién por
méaximo 30 dias y el evitar la formulacién mensual. Por lo tanto, la adherencia a
las practicas seguras en la formulacion de analgésicos opioides en dolor cronico

no oncoldgico por parte de los profesionales de salud de la ESE es de 70,45%.

Los analisis especificos para cada afio mostraron un porcentaje de fallas para el
2019 de 29,69% (822) y en 2020 de 29,28% (390). Es decir, que la adherencia de
los profesionales de la salud en la formulacién de analgésicos opioides en dolor
cronico no oncoldgico en 2019 corresponde a un 70,31% (1,947) y en 2020 de
70,72% (942).
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8. Discusion

El analisis de las 4101 prescripciones en total de analgésicos opioides en una ESE
de Cali, demostré6 que el Unico medicamento de este grupo formulado
ambulatoriamente, es el tramadol. Varios estudios han evidenciado que es el que con
mayor frecuencia se formula tanto por consulta externa como en los servicios de
urgencias (30,32), asi como en el manejo de dolor tanto agudo como croénico a nivel
hospitalario (48). Existen diversos factores que pueden influir en que ocurra esto. Uno
de ellos es el potente efecto que tiene como opiaceo para manejar el dolor, a
diferencia del acetaminofén y los antiinflamatorios no esteroideos, que en muchas
ocasiones no logran lo mismo (3, 50). Adicionalmente, otro factor es la facilidad que
se tiene para prescribirlo a diferencia de otros opioides que requieren un recetario
especial y una revision por la autoridad farmacéutica segun la Circular 022 de 2016
emitida por el Ministerio de Salud para su entrega (51). La preferencia de este
medicamento también puede deberse a que ademas de ser eficaz en manejo del
dolor, es un opioide débil, con un riesgo de depresidn respiratoria menor al de otros
opioides, lo que genera mayor seguridad en el médico que lo formula

ambulatoriamente (52).

Con relacién a la formulacion de opioides por el profesional de la salud, se identificd
que no sblo médicos y especialistas prescriben en la ESE, sino que en menor
proporcion también lo hacen Jefes de Enfermeria, lo cual esta contraindicado de
acuerdo a las recomendaciones brindadas por la circular 022 de 2016 del Ministerio
de Salud, puesto a que las personas que tienen aval para su formulacién son médicos
y odontélogos. A pesar de que el tramadol no hace parte de los medicamentos de
control, es importante tener en cuenta que es un opioide y a pesar de no tener la
misma potencia de los demas, puede ocasionar el mismo dafio si no se formula de

manera adecuada (8, 30, 33).

A pesar de que la formulacién de analgésicos opioides continla siendo un tema
estresante para los prescriptores, puesto que muchos consideran que no cuentan con
las herramientas adecuadas para manejar el dolor crénico no oncoldgico (33), se

contintan formulando e indicando por mas de 30 dias (20).
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Aunque el tramadol es un opioide de menor potencia, algunos estudios en el pais
demuestran que hay riesgo de adiccion cuando son formulados periédicamente. En
un estudio de Medellin en 2016 muestra que el uso prolongado de opioides para tratar
dolor cronico estd asociado a farmacodependencia, ya que, de 60 pacientes
dependientes a opioides, 88% habian sido tratados previamente con opioides
(tramadol en la mayoria de los casos) para manejar dolor cronico (53). Otro estudio
realizado en 24 ciudades de Colombia, evidencié que, de 1329 pacientes con Artritis
Reumatoide, el 87.6% recibieron opioides por mas de 60 dias y 46.7% por mas de un
afo, siendo la codeina (76,3% de los casos) y el tramadol (71,1%) los opioides mas
usados (35).

Las personas que son recetadas cada mes con este tipo de medicamentos, tienen
riesgo de desarrollar adiccion a ellos, teniendo en cuenta los estudios descritos
anteriormente (35,53). Sin embargo, no existe informacién de farmacodependencia
en la base de datos adquirida y no fue posible analizar si para estos pacientes se
presentaron inicios de abuso o dependencia al tramadol. Esta informacion es
importante y deberia ser evaluada siempre por el médico tratante, especialmente en

los pacientes que son reformulados con opioide oral varias veces al afio.

El analisis de los datos de la ESE también demostré que un paciente, ademas de
recibir una formulacién crénica de opioides sin contar con una condicion de base
oncoldgica, recibié una dosis mayor a 90 MEM en el 2020, miliequivalentes de morfina
maximos recomendados en la dosis diaria de opioides segun la guia del ICSI. Esta
informacion, al menos con la evidencia consignada en la base de datos, muestra que
en este caso no se cumplio con la recomendacion de atencion por un especialista en
dolor (18), cuando se excede la dosis descrita. Es importante resaltar que en casi el
100% de los casos en 2020 y que el 100% en 2019 de las dosis diarias de tramadol
cumplen con el parametro, demostrando un bajo riesgo de generar intoxicaciones en

los pacientes.

Respecto al uso concomitante de benzodiacepinas y opioides, en la base de datos de

la ESE se encontraron 4 prescripciones en 2019 y una en 2020 con dicho hallazgo. A
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pesar de lo anterior, ninguno de estos, superd una dosis mayor a 50 MEM de tramadol
mientras utilizaban benzodiacepinas, demostrando una practica segura con relacion
al quinto pardmetro propuesto por la guia internacional del ICSI, la cual se utiliz6 como
referencia. La evidencia de un estudio realizado entre 2018 y 2019 en 387 y 231
pacientes respectivamente, muestra que concomitantemente a dolor crdénico no
oncoldgico, los diagnosticos psiquiatricos pueden ser un reto importante para reducir
la dosis de los medicamentos opioides (54). Depresion y ansiedad pueden
incrementar las sensaciones de percepcion de dolor, o que puede aumentar el uso
de opioides en estos pacientes (55). Existen alternativas sin opioides que pueden
ayudar en la reduccién de dolor cronico, lo que puede mejorar su seguridad en el

mediano y largo plazo (56).

En la literatura, se ha descrito que dosis altas de este tipo de analgésicos en conjunto
con benzodiacepinas, se asocia a mayor riesgo de sobredosis de opioides, puesto a
gue se ha manifestado que la condicion de salud mental hace dificil el retiro progresivo
de los mismos debido a que existe mayor riesgo de farmacodependencia (54). Un
estudio publicado en JAMA en 2019 (57) apoya la evidencia de que las
benzodiacepinas estan frecuentemente implicadas en la sobredosis con opiaceos,
aumentado el riesgo de muerte. El estudio ademas muestra que, en Estados Unidos,
luego de haber socializado la guia publica de disminuir la coprescripcion de estos
medicamentos en 2016, se produjo una disminucion significativa de 315,900
coprescripciones, de las 2,295,300 prescripciones observadas en el afio anterior a la

socializacion de la guia publica.

Adicionalmente, se identific6 que un numero considerable de adultos
estadounidenses, especialmente mujeres con 50 afios 0 mas, recibian prescripciones
de opioides con benzodiacepinas (57), razén por la cual recomendaron la vigilancia
estrecha de poblaciones especificas que tuviesen mayor riesgo de ser formulados con
estos dos tipos de medicamentos, para considerar intervenciones alternativas. De
igual forma, otro estudio realizado en el 2017 (58) muestra que una aceleracion en la
reduccion de coprescripciones en Estados Unidos, donde el porcentaje de pacientes

con este tipo de prescripciones fue de 21,04% en enero de 2012, cifra que disminuia
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0,02% por mes antes de la publicacion de la guia de 2016 y 0,08% por mes después

de la misma.

Los pardmetros evaluados en el presente estudio, para una practica segura en la
prescripcion de analgésicos opioides, fueron tomados de una de la guia del ICSI (18),
teniendo en cuenta que en Colombia no existe una para tratamiento de dolor crénico
no oncologico enfocado en evitar el uso de opioides de forma prolongada, razén por
la cual se utilizd6 como ejercicio para poder tener un referente internacional y describir

el comportamiento en su prescripcion.

Uno de los mayores problemas en la no adherencia a las practicas seguras de la
formulacion de opioides identificados en una revision sistematica de 39 articulos en
2017 (33) es la falta de literatura enfocada en el manejo del dolor sin opiaceos. A su
vez, un ensayo clinico controlado realizado en 2017 en Estados Unidos (37), demostré
que, al aplicarse una intervencion educativa en la formulacién de analgésicos en
profesionales de la salud, hay una mejor adherencia a las préacticas seguras, y por lo
tanto menor riesgo de farmacodependencia en los pacientes. En ese estudio, los
meédicos expuestos a la intervencion realizaron prescripciones ajustadas a la guia con
una reduccion en la dosis del opioide prescrito que cumplia con los estandares de

seguridad.

En este sentido, es importante que se puedan brindar programas educativos
rutinariamente para médicos y odontélogos que prescriben opioides para tratar el
dolor crénico en el pais, y asi brindar el conocimiento para reconocer los riesgos
asociados al consumo prolongado de opioides y las alternativas terapéuticas para
tratar estos pacientes. Llama la atencién que la ausencia de una guia de practica
clinica para el manejo del dolor crénico no oncolégico en Colombia, concuerda con la
persistencia del consumo anual recreacional de opioides (12), y con sus efectos

nocivos (7) en el pais.

Con relacién a al porcentaje de adherencia a las practicas seguras en la formulacién

de analgésicos opioides, se identifico mayor cantidad de prescripciones para el 2019,
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afio que se encontraba fuera del contexto de una pandemia. Sin embargo, el
porcentaje de fallas en 2019 y 2020 fue similar. El porcentaje de fallas cercano al 30%
es importante considerando los efectos nocivos de estos medicamentos. Aunque en
todas las prescripciones de la ESE analizadas se formula tramadol, y este farmaco es
MAs seguro que otros opiaceos, es importante reconocer los riesgos que se han

asociado a su uso en la poblacion (4,6).

Con relacion al impacto de este estudio en Salud Publica, es importante reconocer
primero que el éxito del tratamiento del dolor crénico no oncologico radica en un
adecuado diagnostico y un tratamiento dado a través de un equipo multidisciplinario
para definir una terapia individualizada de acuerdo a las caracteristicas patologicas
gue el paciente tenga de base (57,58). Adicionalmente, se debe tener en cuenta que,
en este tipo de dolor, participan factores psicolégicos y sociales que generan
sufrimiento (4,59,60), es por esta razon que, se considera importante el uso de
terapias adecuadas para tratar condiciones de salud mental que estan relacionadas
con el dolor cronico. Lo anterior con la participacion activa de un psiquiatra y otros
especialistas de terapias complementarias como psicoterapia, mindfulnes,
acupuntura, aromaterapia, entre otras (61), teniendo en cuenta que su etiologia es
multifactorial (4,59).

La importancia de lo anteriormente mencionado, es el reflejo de la necesidad de
instaurar la participacion activa de un equipo multidisciplinario y del paciente para
mejorar el uso de analgésicos opioides y disminuir el riesgo de farmacodependencia,
(18,58,59), evitando caer en el uso prolongado de medicamentos opiaceos. Existe
evidencia que apoya que, el contar con literatura que soporte el manejo del dolor de
una forma adecuada, disminuye la sobreprescripcidbn y la sobredosis en los
pacientes, evitando caer en la adiccion, efectos secundarios, mortalidad y mayor

gasto en salud por el nimero de reconsultas generadas (8, 33).

Debido a que el dolor crénico obedece a un dafio de la via neuronal de dolor agudo,
rasgos de personalidad del paciente y la influencia del entorno (59), debe existir un

apoyo multidisciplinario para el tratamiento individualizado del paciente. Lo
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mencionado anteriormente esté incluido en la Resolucion 0089 de 2019, la cual
adopta la Politica Integral para la Prevencion y Atencion del Consumo de Sustancias
Psicoactivas, que actia a través de diferentes ejes que se basan en la etiologia
multifactorial de la dependencia a sustancias psicoactivas para intervenirla de
manera integral, razon por la cual se propone que se incluyan los medicamentos
opioides como sustancias que producen alto riesgo de farmacodependencia, de
manera en que la parte preventiva sea dirigida desde el momento en que lo prescribe
el profesional en salud, para evitar producir tolerancia al medicamento, adiccion,

muerte y aumento en el gasto en salud.

Ademas, se considera importante incluir en el manejo interdisciplinario del paciente,
un psiquiatra para intervenir en situaciones especificas como el superar la dosis
recomendada de opioides, tener un diagndstico relacionado con
farmacodependencia, abuso de opioides, 0 uso concomitantemente de
benzodiacepinas (59,60). Por lo anterior, los items de préacticas seguras en
formulacion de analgésicos opioides quedarian asi:

No formular analgésicos opioides por 30 dias

2. No reformular analgésicos opioides cada mes
Si la dosis formulada equivale a 90 MEM/dia o0 méas debe ser manejado por un
especialista en manejo de dolor crénico no oncolégico

4. Si el paciente usa benzodiacepinas, la dosis de opioides no debe superar los 50
MEM/dia y debe ser remitido a un psiquiatra, o grupo, especializado en dolor no
oncolégico

5. Los pacientes con farmacodependencia a opioides, deben ser manejados por un

psiquiatra o especialista con experiencia en manejo de farmacodependencia.

Para mejorar las practicas seguras relacionadas con la guia de manejo de dolor
cronico no oncoldgico, es necesario socializar estos puntos de la guia a los
profesionales de la salud que tienen el aval de formular este tipo de medicamentos,
puesto a que se ha demostrado que realizar este tipo de practica, mejora el hecho de

ajustarse a ella (37,58). Se propone que luego de compartir los items a cumplir, se
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realicen ejercicios de formulacion de medicamentos opioides y se cuenten con
aplicaciones en los computadores para realizar la conversion de miligramos a MEM
del farmaco formulado para saber qué dosis se va a indicar con mayor libertad y
seguridad, brindando mayor confianza de formular tanto opioides débiles como

potentes al profesional con relaciéon a un dolor agudo.

Se recomienda fortalecer a los especialistas en psiquiatria de la ESE en el manejo de
dolor crénico no oncolégico teniendo en cuenta que tiene una vision mas amplia
relacionada con los factores que influyen en el dafio de las vias neuronales del dolor
agudo, asi como en los rasgos de personalidad del paciente y la influencia del entorno
(59,60) y dar a conocer a los médicos generales, especialistas no enfocados en salud
mental y odontdlogos, el requerimiento de una remision a este especialista en el
momento en el que el dolor crénico ya no sea de su manejo, como lo indican los
pardmetros de practicas seguras y especialmente cuando existe un tratamiento
concomitante con benzodiacepinas (59,62). Dado que el dolor es considerado el
quinto signo vital y a que los médicos generales son la primera linea con quienes los
pacientes se encuentran para iniciar el tratamiento de dolor (63,64), deben
fortalecerse las acciones dirigidas a mejorar la atencion del dolor tanto agudo como

cronico de forma segura y efectiva.

Respecto a la informacién contenida en los archivos de prescripcién, se recomienda
respecto a la formulacion de tramadol, anico medicamento opioide que no requiere
recetario especial de control, que las casillas relacionadas con el medicamento, dosis,
horario de ingesta, cantidad de frascos y duracion de tratamiento, sean de obligatorio
registro. En caso de que falte informacion en una casilla, se sugiere que el sistema
tenga la opcion de no permitir la impresion de la férmula hasta que la informacion sea
diligenciada. De esta manera se podra tener un registro adecuado en cuanto a la
digitacion de datos y mayor facilidad en su medicion para futuros estudios.
Adicionalmente, se genera la idea de crear un algoritmo que arroje un mensaje
recordando que el paciente fue formulado el mes pasado con opioides para evitar caer

en la reformulacién, y sugerir la remision al especialista enfocado en dolor crénico no
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oncoldgico. Finalmente, es importante colocar un diagnostico relacionado con el dolor

del paciente para conocer la causa real de su consulta.

Limitaciones y fortalezas:

El presente estudio presenta algunas limitaciones. Uno de los problemas importantes
para el analisis de bases de datos de las instituciones prestadoras de servicios de
salud de la ESE, es la calidad de los datos (65). En este estudio una debilidad
importante fue la falta de informacion relevante a los dias de tratamiento en un
porcentaje de las prescripciones, lo que restringid el analisis de los dias de
tratamiento, llevandonos a un sesgo de informacion. A pesar de lo anterior, se utilizé
la informaciéon de otras variables para determinar la duracion en dias (variable

“cantidad” de frascos solicitados por el médico tratante) de cada prescripcion.

Segundo, falta informacion de los diagndsticos relacionados debido a que la mayoria
de prescripciones no cuentan con etiologias relacionadas con su consulta de dolor,
sino con patologias crénicas que no guardan relacion con la formulacién de opioides,
lo que nos impidié analizar las fallas de adherencia por diagnosticos clinicos.
Adicionalmente, no se contd con informacion completa para caracterizar variables

sociodemogréficas de pacientes y profesionales de la salud.

Se reconoce como fortalezas de este estudio el uso de una base de datos de registros
de la ESE que contiene la informacién de todas las prescripciones formuladas entre
2019 y 2020 en esta institucién para pacientes con dolor crénico no oncoldgico.
Segundo, este es el primer estudio de este tipo que reconoce la importancia de la
adherencia de los médicos, que prescriben opioides en una institucion del pais, a una

guia internacional de prescripcion segura de este tipo de medicamentos.

Tercero, la estrategia utilizada en este estudio puede ser replicada en otras
instituciones del pais para identificar problemas en la prescripcion de opioides para
pacientes con dolor cronico no oncoldgico. Finalmente, el estudio presenta
informacion valiosa para ser utilizada en procesos de retroalimentacion a los médicos

tratantes de la institucidon con lo que se pueden mostrar las fallas en la adherencia a
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la guia internacional e identificar alternativas para una mayor seguridad de los
pacientes con dolor cronico tratados en la institucion. Adicionalmente, se plantea la
necesidad de implementar una cultura de diligenciamiento apropiado de la
informacion al momento de prescribir medicamentos opioides que pueda ser utilizada
por la institucion para analizar y mejorar la calidad y seguridad en la prescripcion de
opioides.
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Conclusiones

Se evidencid la importancia de la adherencia en las practicas seguras de la
formulacion de analgésicos opioides en dolor cronico no oncoldgico, dados los

efectos nocivos de una prescripcion inadecuada.

Debido a que el médico general es el primero que visita el paciente, debe ser a
quien mayor énfasis se haga en el entrenamiento de manejo en dolor crénico no

oncoldgico.

El dolor crénico no oncoldgico tiene una etiologia multifactorial, por lo tanto, debe
ser tratado por un equipo interdisciplinario que incluya especialistas en salud
mental y un manejo multimodal e individualizado dependiendo del caso y las

comorbilidades presentadas, especialmente si hay un diagndstico psiquiatrico.

Es necesario mejorar el control en la formulacion de tramadol teniendo en cuenta
gue es el medicamento mas prescrito y el Unico que no requiere recetario
especial para su formulacién. Esto no implica que no cuente con los mismos

efectos nocivos que un opioide fuerte.
Se requiere reconocer el abuso en la prescripcién de analgésicos opioides para

identificarlo como un problema en salud publica que ha llevado al paciente a un

deterioro en su calidad de vida y a un aumento en el gasto en salud.
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10.Acciones esperadas

1. Generar retroalimentacion a las Directivas y el Comité de Etica de la ESE sobre
el tratamiento del dolor crénico no oncoldgico, teniendo en cuenta un marco de
referencia de parametros que indiquen unas practicas seguras de prescripcion de

opioides estandarizadas a nivel internacional.

2. Proponer a las Directivas de la ESE, la creacidon de una guia de practica clinica
institucional en conjunto con los profesionales de la salud, para generar una
prescripcidn segura de analgésicos opioides a sus pacientes, teniendo como

referencia las practicas seguras a nivel internacional.

3. Proponer en conjunto con el area de Sistemas, la creacion de una prescripcion
segura, donde el profesional en salud esté obligado a completar la casilla de
medicamento, presentacion, dosis, duracion y cantidad para poder imprimir la
prescripcidbn médica. Esto mejorara la seguridad del paciente, la calidad de la
informacion digitada para futuros estudios y desarrollara la cultura del adecuado

diligenciamiento de férmulas médicas.

4. Gestionar en conjunto con el &rea de Sistemas, la aparicion de una ventana
emergente al momento de formular un opioide a un paciente que habia sido
formulado el mes anterior y un area de Monitoreo que realice seguimiento de las

prescripciones para poder tomar decisiones a largo plazo.

5. Entrenar periodicamente a los médicos en la asignacion adecuada del
diagnéstico CIE10 por el cual consulta el paciente y las patologias cronicas
asociadas. Esto para mejorar la calidad del dato con relacién a futuros estudios

para la ESE.

6. Involucrar al paciente en la ingesta adecuada de los analgésicos opioides,

evitando un consumo cronico a través de la firma de un compromiso de uso seguro
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del medicamento y que, al culminar el tratamiento, por su seguridad y el de su

familia, vacie el contenido restante para evitar generar dafo.

Considerar la creacion de un Programa en Salud Mental en Dolor Crénico que
cuente con un equipo interdisciplinario liderado por Psiquiatras especializados en
dolor cronico no oncoldgico para interactuar con el paciente y brindar una atencion
individualizada con mejor oportunidad de atencion, previniendo el consumo

cronico de opioides.

Realizar captacion de pacientes con alto riesgo de farmacodependencia a opioides
a través de la informacion adquirida por Monitoreo, para que sean ingresados al
Programa de Salud Mental en Dolor Cronico y se inicie el tratamiento de destete
de este tipo de medicamentos.

Incluir en la Resolucion 0089 de 2019, la cual adopta la Politica Integral para la
Prevencion y Atencion del Consumo de Sustancias Psicoactivas, la
farmacodependencia secundaria a una prescripcion crénica de analgésicos
opioides, que articule el sector salud a través de las EPS para enfocar la
prevencion de la adiccion a estos medicamentos, desde uno de los factores
principales para llegar a su consumo prolongado como lo es la formulacién por
parte de los profesionales de salud y brindar una atencién multidisciplinaria
individualizada en aquellos que ya son farmacodependientes a estos

medicamentos.
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