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Resumen

Objetivo: EIl dolor cronico no oncoldgico (DCNO) constituye un problema de salud pablica. Su
manejo con opioides ha crecido exponencialmente, consigo el uso inapropiado de opioides
prescritos (UIOP). Nuestro objetivo primario fue identificar la prevalencia del riesgo de UIOP y los
factores relacionados con este en un Hospital de 1V nivel en Bogota.

Metodologia: Se incluyeron 260 sujetos mayores de edad, en manejo con opioides por DCNO, en
un periodo entre enero y abril de 2019. Se evalud el riesgo del UIOP utilizando la escala SOAPP-
®R (>18 puntos), para detectar el abuso de otras sustancias la escala ASSIST. Luego se aplicd un
cuestionario propio con variables que pudieran influir en el resultado de la escala SOAPP-®R.
Mediante analisis estadistico descriptivo se identificd la prevalencia del riesgo. Para identificar
factores relacionados al riesgo, se us6 una regresion logistica ordinal.

Resultados: La prevalencia encontrada fue de 56,5%, como factores relacionados a mayor riesgo,
se encontraron: la edad entre 50 y 60 afios (1C95% 3,53-22,06), opioides potentes (IC95% 1,42-
4,7), tiempo de evolucion del dolor (superior a 24 meses, p=0,038), dolor craneofacial (IC95%
1,81-24,65), dependencia funcional (1C95% 1,97-5,93) y depresion (1C95% 1,79-6,13).
Conclusiones: El riesgo de UIOP en la poblacion expuesta es alto, tiene diversos factores que
aumenta la probabilidad de presentar conductas aberrantes con su uso, por lo cual es importante
implementar escalas de riesgo como SOAPP-®R 'y disefiar estrategias preventivas que contribuyan
a mitigar la aparicion del evento en la poblacion del Hospital y eventualmente del pais.

Palabras clave: Opioides, medicamentos bajo prescripcion, trastornos relacionados con opioides,
dolor crénico, dolor nociceptivo, dolor crénico no oncolégico



Abstract

Objective: Chronic non-cancer pain constitutes a worldwide public health problem. Sometimes, it
requires management with prescription opioids, which use can be associated with complications,
such as misuse/abuse of these drugs (POMA). Our primary objective was to identify the risk
prevalence and the risk factors associated with this kind of behaviors in our study population.
Methodology: 260 subjects, who were assessed by pain services from Hospital Universitario due
to CNCP, who fulfilled inclusion criteria, in a period of time between January and March 2019,
were included. Subsequently, the SOAPP-®R, ASSIST scale and a questionnaire made by the Pl
were applied. With the results, by means of bivariate, multivariate and ordinal logistic linear
regression analysis, the risk prevalence and the biopsychosocial factors that were associated with
the relative risk of opioids misuse/abuse, were identified.

Results: We found that the prevalence for the risk of POMA was 56.5% and as statistically
significant factors associated with greater risk, we found: age between 50 and 60 years-old, strong
opioids, the time of pain duration (more than 24 months), head and face pain/headache, functional
dependence and depression.

Conclusions:

Acknowledging the risk prevalence and the factors associated with POMA for our Hospital
population is very useful and important, given that it could help to generate/apply risk tools in the
future, adjusted to the features of our population, in order to assess this risk and thus take further
actions that reduce the risk of occurrence of these events and bring benefit to the patients.

Key words: opioid, prescription drugs, opioid-related disorders, chronic pain, nociceptive pain,
chronic non-cancer pain.



1. Introduccion

1.1. Planteamiento del problema:

El dolor cronico no oncoldgico representa un problema de salud de gran magnitud debido a que es
una de las principales causas de consulta médica, conllevando a una alta carga para el sistema. Es
asi como en el estudio global de carga de enfermedad, llevado a cabo en 2010, el lumbago, la
cervicalgia y la migrafa representaron el primer, cuarto y octavo lugar contribuyente de carga por
enfermedad no fatal a nivel mundial'.

Mahmud et al, encontraron una relacion entre la prescripcion de opioide y tiempo de ausentismo
laboral, lo que genera también una carga econémica importante para los empleadores?®. Ademas,
con respecto al tratamiento del dolor lumbar, se ha documentado que existe una asociacion entre la
prescripcion de opioides y un aumento en los costos del cuidado de la salud, lo que implica mayores
niveles de utilizacion de recursos pablicos*?.

Dentro de las herramientas para el manejo del dolor cronico no relacionado con céncer, se
encuentran los opioides y aunque no son el grupo farmacoldgico de primera eleccion®, en algunos
casos se hace necesario su uso con el objetivo de garantizar un adecuado control de sintomas y
evitar el impacto que tiene el dolor sobre las diferentes esferas de la vida.

Debido a que los pacientes con dolor crénico no oncolégico de dificil manejo sufren un deterioro
importante en su calidad de vida, salud mental, funcionalidad, estado de salud general y en sus
relaciones interpersonales, se ha generado un aumento exponencial en la prescripcion de opioides
para lograr controlarlo, como por ejemplo, en Estados Unidos, donde entre 1999 y 2011 se aumento
en casi 3 a 4 veces la prescripcion de esta clase de medicamentos®*.

En los ultimos afos, la inclusion de opioides en los planes terapéuticos ha representado un alto
riesgo de aparicion de eventos adversos, potencialmente fatales, como son el mal uso o uso
inapropiado, la adiccion y la muerte por sobredosis®”.

El mal uso de opioides/uso problematico, se define como el consumo por parte del paciente de
opioides prescritos, con fines diferentes a la analgesia, usandolos de forma indiscriminada por
ejemplo, para mejoria del estado de animo, insomnio, y en ocasiones con fines recreativos en
asociacion con consumo de alcohol y otras sustancias*®. Esto ha llevado a que actualmente sea la
causa de un gran problema social y de salud publica en paises como Estados Unidos, Canada y
Australia, debido a que genera un alto costo no solo para los sistemas de salud, si no para el
paciente y su familia®. Tanto asi, que entre 1999 y 2010 se triplicé la presentacion de casos de



muerte relacionada a uso de opioides y entre 2004 y 2011, se aumentaron hasta en un 183% las
consultas a los servicios de urgencias por motivos relacionados con el uso de opioides prescritos* .
Es asi como se ha estimado que el costo médico aproximado para el manejo de pacientes que
presentan este tipo de comportamientos con los opioides, es ocho veces mayor comparado con los
pacientes que no los tienen®.

Por todo lo expuesto anteriormente, y en un pais como Colombia donde aln no se cuenta con
estudios especificos de uso inapropiado de opioides prescritos, es importante conocer inicialmente
la prevalencia del riesgo en la poblacién y cuales son los factores biopsicosociales que mas se
asocian, para que en el momento en que se requiera prescribir opioides para manejo de dolor
cronico no oncoldgico, se planteen con anticipacién medidas de seguridad como la monitorizacion
del cumplimiento de uso adecuado de opioides por parte del paciente y el establecimiento de la
adherencia a los planes terapéuticos, con el fin de evitar este tipo de eventos adversos®.

1.2. Justificacion:

La relacion entre dolor y uso probleméatico de opioides es una condicién seria y compleja en
Estados Unidos, donde la tasa de abuso de opioides alcanza hasta un 26% en los pacientes con
manejo analgésico ambulatorio cronico®3®. Otro estudio informd cifras de hasta el 24%, motivo por
el cual el sistema de salud de Estados Unidos, requirié la implementacion de un organismo de
control y vigilancia activa para monitorizar y caracterizar el abuso, llamado Sistema de vigilancia
relacionado con abuso, diversion y adiccion (RADARS), por sus siglas en inglés. Con este sistema
se logro identificar las zonas de mayor presentacion de los casos como son el area rural, areas
urbanas pequefias y suburbanas®!°. Igualmente, se encontré que la hidrocodona y la oxicodona,
tanto de liberacion prolongada como de liberacion inmediata, son los opioides de mayor abuso en
dicho pais®. Por lo anterior, han requerido buscar e implementar estrategias antiabuso adicionales,
a partir de la combinacion de opioides potentes con antagonistas opioides como la
oxicodona/naloxonat®.

En otros estudios norteamericanos se ha descrito que los adultos jévenes (entre 18 y 25 afios) son la
poblacién de mayor riesgo para incurrir en conductas de mal uso/abuso de opioides prescritos. Por
el contrario, los ancianos tienen menor riesgo de uso inapropiado de opioides; sin embargo, cuando
tienen conductas inapropiadas en relacion con medicamentos de prescripcion, estas se generan
principalmente por mal control de dolor®4,

Tambien se ha establecido la asociacion de la aparicion de estos eventos con factores de riesgo
como la pobreza, el desempleo, el sexo masculino, el uso previo de sustancias psicoactivas,
sintomas depresivos, el consumo de cigarrillo y el consumo de alcohol. Sin embargo, se considera
que estos factores de riesgo pueden ser dinamicos y variar en el tiempo3>11,
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En la literatura se encuentran estadisticas con respecto a la prevalencia del uso inapropiado, abuso y
dependencia a opioides prescritos en diferentes patologias; sin embargo, no hay estudios que
evallen el riesgo de presentar esta condicion a futuro.

Hasta el momento, en nuestro pais no se han realizado investigaciones que describan la frecuencia
del riesgo de mal uso/abuso de opioides prescritos en pacientes con dolor crénico no oncolégico y
por otra parte, tampoco se conocen los factores de riesgo relevantes relacionados.

Debido a que el contexto biopsicosocial Colombiano difiere en gran medida del de los paises
desarrollados, cobra gran importancia el conocimiento de los factores de riesgo intrinsecos de la
poblacién con dolor crénico no oncoldgico del pais, para asi poder evaluar de forma mas objetiva
qué pacientes requieren una mayor vigilancia y precaucion en la prescripcion de opioide para el
control sintomatico, sin que esto genere como consecuencia la restriccion al acceso de un adecuado
manejo del dolor.

Por lo anterior, con este estudio se busca identificar la prevalencia y los factores relacionados a
riesgo de uso inapropiado/abuso de opioides prescritos en una poblacién con dolor crénico no
oncologico de la Clinica De Dolor y Cuidado Paliativo del Hospital Universitario Mayor- Méderi,
lo cual puede ser la base para estudios adicionales que sigan esta linea de investigacion y nos
puedan llevar a implementar estrategias futuras para mitigar el riesgo y generar un impacto benéfico
en los pacientes.
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2. Marco Tedrico

2.1. Impacto global del dolor crénico no oncoldgico y uso inapropiado de opioides

El dolor crénico no oncolégico constituye un problema médico de gran envergadura. Se ha
reportado que aproximadamente setenta millones de norteamericanos padecen de dolor cronico® y
muchos de los afectados presentan limitacion funcional, discapacidad secundaria y disminucién en
su calidad de vida. Ademas, se ha visto una asociacion con comorbilidades psiquiatricas como
depresion, ansiedad, trastornos de personalidad, alteracion en el ciclo de suefio-vigilia y abuso de
sustancias, convirtiéndose en un reto terapéutico para el equipo médico*2,

En Colombia, en una encuesta realizada en 2014 en la que se incluyeron 1583 participantes, se
encontré6 que 744 (47%) tenian dolor cronico, y que este dolor era de predominio
musculoesquelético (64.5%), principalmente en miembros inferiores (28.8%) y espalda (23.6%),
siendo de intensidad moderada a severa en el 80% de casos. La esfera laboral fue la de mayor
afectacion en esta poblacion (56%), asi como la esfera emocional en el 52%, requiriendo
incapacidad mayor o igual a 10 dias hasta en el 27% de los casos®®.

Debido al impacto que tiene el dolor crénico no oncoldgico, y ante la no respuesta al manejo con
estrategias no farmacoldgicas y farmacoldgicas convencionales, en el siglo XXI, la prescripcion de
opioides para su manejo ha alcanzado cifras excepcionales y exponenciales, que incluyen un
aumento del nimero de formulaciones casi cuatro veces mayor en comparacion con afios previos,

En 2013, se llevé a cabo el estudio nacional de consumo de sustancias psicoactivas en Colombia®®,
en el que se evalud el consumo de opioides sin prescripcion médica, encontrando que el 1.07% de la
poblacion estudiada uso al menos una vez en la vida algun opioide, principalmente sujetos jovenes
entre 18 y 34 afos, de estrato socioeconomico entre 4 y 6. Adicionalmente, es importante resaltar
gue hubo un incremento en este porcentaje comparado con el estudio realizado en 2008, donde el
consumo de opioides sin prescripcion médica fue de 0.17%.

Con este aumento de uso de opioides prescritos, se han ido manifestando efectos adversos y
deletéreos de los opioides, dentro de los que se incluyen el uso inapropiado y abuso, lo cual ha
generado un gran impacto en salud publica en paises del primer mundo como Estados Unidos,
Canada y Australia. Por ejemplo, entre 2004 y 2011 el nimero de consultas a los servicios de
urgencias relacionadas con uso problematico de opioides aument6 en un 300%!%® y ademas, las
tasas de mortalidad por esta causa han sobrepasado las tasas nacionales de mortalidad relacionadas
con VIH y accidentes de transito. Adicionalmente, se calcula que el costo anual de atencién por
abuso de opioides alcanza un valor de 56 millones de dolares en Estados Unidos*®, desencadenando
todo lo que hoy conocemos como la epidemia opioide® & 16:17.18.19,
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2.2. Definiciones

Es de gran importancia tener un concepto universal con respecto a las definiciones y criterios de los
trastornos relacionados con el uso de sustancias. Con este fin, el manual diagndstico y estadistico de
trastornos mentales, DSM V, recomienda los siguiente once criterios diagndsticos?:

1) Uso peligroso de la sustancia

2) Problemas sociales/interpersonales relacionados con el consumo
3) Incumplimiento de los principales roles por consumo

4) Sindrome de abstinencia

5) Tolerancia

6) Uso de mayor cantidad/mas tiempo de sustancia

7) Intentos repetidos de abandonar/controlar el consumo

8) Uso de la sustancia méas tiempo del que pensaba

9) Problemas fisicos/psicolégicos relacionados con el consumo
10) Dejar de hacer otras actividades debido al consumo

11) Craving

Dentro de las definiciones propuestas por el Colegio Americano de Medicina Preventiva, con base
al DSM V y que son relevantes para este estudio, se encuentran las siguientes?®?,

Mal uso: uso con o sin intencién del medicamento contrario a lo prescrito, independiente de si
causa desenlaces perjudiciales. Se puede agrupar en diferentes categorias, como no tomar el
medicamentos de acuerdo a las indicaciones prescritas, uso no autorizado, alterar la ruta de
administracion del medicamento, acceder a medicamentos a traveés de otras rutas (amigos,
familiares, consultas a diferentes instituciones o médicos), oposicion a otros métodos de control de
dolor.

Abuso: conducta intencional de uso de un medicamento opioide para propdésitos no médicos como
lo es la euforia o alteracion del estado de conciencia, causando falta para cumplir sus obligaciones
en trabajo, colegio o casa. También se caracteriza por consumo recurrente de la sustancia en
situaciones en las que hacerlo es fisicamente peligroso, asociado a multiples problemas legales y
problemas sociales e interpersonales recurrentes en un periodo de 12 meses.

Adiccidén: es una enfermedad neurobiolégica primaria y crénica, con factores genéticos,
psicoldgicos y ambientales que influyen en su aparicion. Se caracteriza por no control propio con el
uso de medicamento, uso continuo, compulsivo del medicamento incluso en presencia de evento
adverso o potencial evento adverso y ansiedad a causa del medicamento, que en caso de no estar
disponible, puede desencadenar un sindrome de abstinencia.
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2.3. Cerebro, opioides y uso problematico

Como ya se ha definido, la adiccion es una enfermedad neurobioldgica, crénica, producida por la
exposicién continua a una sustancia con potencial adictivo, caracterizada por la pérdida de control
sobre el uso del medicamento. Dicho potencial adictivo es mediado por la accién de los
medicamentos sobre los sistemas de recompensa entre los que se encuentra el sistema
mesocorticolimbico dopaminérgico, que se origina en el area tegmental ventral y se proyecta al
niicleo accumbens, la amigdala y la corteza prefrontal?2.

Los opioides favorecen su accidon euforizante sobre este sistema elevando los niveles de dopamina
y disminuyendo la inhibicion de GABA a través de los receptores opioides en el area tegmental
ventral®>24% y por otro lado, interactGian directamente con los receptores opioides en el nicleo
accumbens?®. Se ha descrito que la dopamina no explica completamente la adiccion y puede no ser
el Unico neurotransmisor implicado, por lo que se considera que ademas existe un componente
motivacional por parte del paciente??.

La adiccion es el resultado de la interaccion de varios dominios importantes como son los factores
psicosociales, factores genéticos de vulnerabilidad y el inicio de medicacién en forma inadecuada.
Se han descrito algunos predictores de adiccién como lo es la dependencia fisica: mecanismo que
hace referencia a la regulacién al alta de las vias AMPc en las neuronas del locus ceruleus (por
excelencia noradrenérgico), y este mismo mecanismo se ha relacionado con la dependencia
psicolégica. Los efectos negativos posteriores al retiro del medicamento, estadn relacionados
directamente con la conducta motriz de blsqueda del medicamento??,

Una de las teorias de la adiccion esté basada en la disregulacion del sistema mesolimbico, en la cual
ante la exposicion por largo tiempo del medicamento se disminuye su efecto plausible, y ante el
retiro del medicamento se generan conductas de ansiedad y deseo por el mismo?’.

La adiccién a los opioides estd caracterizada por cambios propios generados por el uso del
medicamento en el cerebro, asi como las circunstancias asociadas a la obtencion y uso del mismo,
desencadenando mecanismos de neuroplasticidad en estructuras involucradas en funciones de
memoria, aprendizaje y condicionamiento (amigdala, hipocampo y corteza cerebral). Se ha
propuesto que estos cambios estan dados por aumento en el nimero de canales voltaje dependiente,
o cambios en la morfologia del canal?®.

De igual forma, se considera que algunos factores estresores favorecen la aparicion de conductas
adictivas; es asi como en experimentos con ratones, se han simulado situaciones de estrés como la
privacion de alimento, la administracion de pulsos de corriente eléctrica, el aislamiento y la
separacion materna que confirman este hecho. Los mecanismos estresores tienen relevancia en la
facilitacion de conductas adictivas y de bdsqueda, mediados por el eje hipotalamo-hipofisis-
glandula suprarrenal??,
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2.4. Prevalencia del uso inapropiado/abuso y dependencia a opioides prescritos

En diferentes metaanalisis?®2°, se ha calculado que la prevalencia del uso inapropiado de opioides
prescritos en pacientes con dolor cronico no oncoldgico se encuentra entre 21 y 29% en poblacién
mayor de 18 afios, por lo que los esfuerzos actuales estan dirigidos a intentar controlar dichos
eventos y prevenir su propagacion. Este objetivo se ha intentado conseguir, mediante la creacion,
aplicacion y actualizacion de guias para una adecuada prescripcion de opioides, como la guia del
Centro para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés) y
herramientas tales como el “Opioid Risk Tool” y la deteccion y Evaluacion de opioides para
pacientes con dolor, version revisada (SOAPP®-R) para determinar el riesgo de uso inapropiado/
abuso de opioides prescritos!®16:30,

La prevalencia del abuso de opioides prescritos aun no esta clara, y hay una gran variabilidad en los
reportes en probable relacion con la falta de calidad de los estudios. Sin embargo, se ha visto que
entre el 0.6 a 8% y el 3.1 al 26% de los pacientes con dolor cronico no oncolédgico que reciben
manejo con opioide a largo plazo, presentan comportamientos de abuso de estos medicamentos y
sintomas de dependencia, respectivamente. También se ha determinado que el 14%, 8% y 2% de los
pacientes tratados en clinicas de dolor, tienen abuso, mal uso o adiccién a los opioides,
respectivamente!®28,

Inicialmente los opioides reportaron una gran tasa de éxito al usarse por poco tiempo con bajas tasas
de adiccidn, por lo cual se consider6 extender su uso para manejo de dolor crénico no oncoldgico.
Sin embargo, por lo que hemos nombrado anteriormente, esto deberia ser replanteado??.

En el estudio de Palmer et al.” se describe que la prevalencia de uso problematico de opioides
aumento de un 5% entre los pacientes que recibieron menos de 50 mg equivalentes de morfina oral
dia, a un 25% entre los pacientes que recibieron un promedio diario de 120 mg de equivalentes de
morfina oral dia. Asi mismo, encontraron que el uso concomitante de sedantes e hipnéticos por mas
de 45 dias y el consumo de opioides de liberacién inmediata por mas de 108 dias, también se
relaciona con mayor prevalencia de uso problematico. Igualmente, describieron los diagndsticos
maés frecuentes de dolor crénico manejados con opioide, entre los cuales se destaca el dolor lumbar
(79.5%), la cervicalgia (50.3%), la artritis (46.8%), la migrafia/cefalea tensional (36.0%) y el dolor
neuropatico (31.0%).

En la literatura se encuentra que no hay suficiente evidencia cientifica disponible acerca de los
beneficios del uso a largo plazo de opioides en pacientes con alto riesgo de abuso o en cualquier
otro subgrupo'®. Se considera que aproximadamente el 3% de los pacientes con dolor crénico no
oncologico que recibe manejo con opioide a largo plazo pueden presentar dependencia psicologica a
estos. Sin embargo, esta prevalencia podria ser menor (0.2%) en pacientes que no presentan
historia de abuso de sustancias!®?®2° de ahi deriva la importancia de evaluar el riesgo previo al
inicio de dichos analgésicos.
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La capacidad de los opioides de generar adiccion, va de la mano con su capacidad analgésica y
euforizante. Esto ha generado mdultiples debates debido a que su uso en busqueda del control de
sintomas, potencialmente genera la posibilidad de infligir un sufrimiento mayor al producirse la
adiccion??,

2.5. Factores de riesgo de uso problematico de opioides prescritos

El uso problematico de opioides no solo involucra los mecanismos mesolimbicos anteriormente
mencionados; se han descrito caracteristicas genéticas de vulnerabilidad que predisponen al uso
problematico de los opioides. Por ejemplo, el receptor opioide es el sitio de accién del farmaco y se
han documentado variables de este receptor OPRM1 las cuales predispondrian a la dependencia al
medicamento. Sin embargo, estas investigaciones se han realizado en poblacion oriental y no se ha
documentado su prevalencia en otras regiones®.

Otra caracteristica genética esta relacionado con el polimorfismo de la preproencefalina, sustancia a
la cual se le han asignado funciones en la modulacion de la percepcion del dolor y sus
polimorfismos se han relacionado con el incremento de dependencia a opioides®.

Ademas de los factores mencionados, se han documentado factores demograficos y biopsicosociales
en diferentes estudios dentro de los cuales se encuentra el sexo, encontrando que los hombres tienen
mayor probabilidad de presentar uso problemético debido a que tienen mayor facilidad de obtener
opioides de prescripcion por parte de familiares o amigos y estdn mas dispuestos a comprar el
medicamento a un expendedor de droga. Otro factor es la edad, siendo los jovenes los mas
relacionados con estas conductas®. En un estudio que llevé a cabo McCabe et al®, donde evaluaron
las razones para el mal uso de opioides prescritos en jovenes, se encontrd que el 84.2% lo hace para
aliviar el dolor y el 35.1% con fines recreativos.

En la actualidad se han desarrollado estrategias de prevencion de uso inapropiado/abuso de opioides
prescritos como el uso de consentimientos informados para opioides, seguimientos rigurosos que
incluyen conteo de tabletas, pruebas de sustancias de abuso en orina y formulacion con tecnologia
antiabuso como presentaciones de liberacion prolongada y opioides asociados a antagonistas, como
oxicodona/naloxona, con lo que se espera disminuir el uso problematico.
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3. Pregunta de investigacion

¢Cudl es la prevalencia del riesgo y los factores predisponentes asociados al mal uso/abuso de
opioides prescritos en pacientes con dolor crénico no oncologico que asisten a la Clinica de Dolor y
Cuidados Paliativos del Hospital Universitario Mayor - Méderi en el periodo entre enero y abril de
20197

4. Objetivos

4.1. Objetivo general:

- Determinar la prevalencia del riesgo y los factores predisponentes asociados al mal
uso/abuso de opioides prescritos en pacientes con dolor crénico no oncoldgico que asisten a
la Clinica de Dolor y Cuidados Paliativos del Hospital Universitario Mayor - Méderi en
Bogota, Colombia, en el periodo entre enero y abril de 2019.

4.2. Especificos:

- Describir las caracteristicas demograficas de los pacientes que acuden a consulta externa del
servicio de Clinica de Dolor y Cuidado Paliativo.

- Determinar los factores asociados en la poblacién objeto de estudio que aumentan el riesgo
de uso problematico de opioides: mal uso o abuso.

- lIdentificar en los pacientes con mayor riesgo de UIAOP, las patologias de dolor mas
frecuentemente descritas.

- Determinar los grupos de edad en los cuales se presenta mayor prevalencia y con mayores
factores de riesgo de abuso/ mal uso de opioides.
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5. Metodologia

5.1. Tipoy disefio de estudio:

Estudio observacional de corte transversal analitico.

5.2 Poblacién

- Poblacion de referencia: Pacientes atendidos por el servicio de Clinica de Dolor y Cuidados
Paliativos del Hospital Universitario Mayor - Méderi

- Poblacion objetivo: Pacientes con diagndstico por codigo CIE 10 de dolor crénico no
oncologico.

- Poblacion accesible: Pacientes que acuden a servicio de consulta externa y hospitalizacion
del servicio de Dolor y Cuidados Paliativos de Méderi, de diferentes edades. En promedio
657 consultas por mes donde el 80% de los pacientes son atendidos a causa de dolor crénico
no oncoldgico.

5.2.1 Método de muestreo:

En el servicio de la Clinica de Dolor y Cuidados Paliativos de Méderi, se atienden en promedio 657
consultas por mes y aproximadamente 80% de los casos pacientes son atendidos por dolor crénico
no oncologico. Mediante muestreo aleatorio de seleccion simple, con base en la lista de atencion de
consulta externa y hospitalizacion del servicio de Dolor y Cuidado Paliativo del Hospital
Universitario Mayor-Méderi de manera diaria, en un periodo entre enero y abril de 2019, se
aplicaron el formato de encuesta realizado por las investigadoras, la escala ASSIST y la escala
SOAPP®-R (con previa autorizacién de sus autores) a los pacientes que, de forma voluntaria,
aceptaran participar.
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5.2.2 Calculo del tamario de la muestra:

En la literatura internacional se describe una prevalencia de alrededor del 20% de uso
problematico/mal uso de opioides, en su mayoria establecidas por los consensos de expertos. El
servicio de Clinica de Dolor y Cuidados Paliativos del HUM atiende un promedio mensual de
alrededor de 657 pacientes. Se realiza una estimacion del tamafio de muestra haciendo uso de una
ecuacion para estimacion de la muestra con base en una prevalencia, partiendo del nimero de
promedio de consultas al mes, la prevalencia reportada en la literatura (20%), con intervalo de
confianza del 95%, con un efecto del disefio de 1, resultando necesaria una estimacion de dicha
variable con un nimero minimo de 260 pacientes.

La ecuacion con la cual se estim6 el tamafio de la muestra fue:
(https://www.openepi.com/SampleSize/SSPropor.htm):

n = [EDFF*Np(1-p)]/ [(d%/Z?1-02*(N-1)+p*(1-p)]

5.3 Tamano de la muestra:

El nimero recolectado durante un periodo de seguimiento de 4 meses fue en total de 260 pacientes.

54 Criterios de seleccidn

54.1. Criterios de inclusién

- Pacientes mayores de 18 afios
- Presencia de dolor cronico no oncolégico.
- Pacientes quienes estén recibiendo medicacion opioide para control de sintomas.

- Pacientes con indicacion de uso de opioides fuertes en dolor crénico no oncoldgico
- Pacientes que deseen ser parte del estudio de investigacién

5.4.2 Criterios de exclusion:
- Pacientes que tengan discapacidad cognitiva que impidan aplicacion de la herramienta
- Paciente con actual consumo de sustancias psicoactivas

- Pacientes con consumo actual de alcohol
- Pacientes que omitan informacion relevante para el estudio.
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5.5 Variables

5.5.1. Variables dependientes

Riesgo de uso problematico de opioides (mal uso/abuso), consumo previo de opioides, presencia de
enfermedad asociada, interferencia con el suefio, funcionalidad, interferencia con actividades,
consulta previa a psicologia o psiquiatria.

5.5.2. Variables independientes

Edad, sexo, orientacion sexual, estrato socioeconomico, nivel educativo, actividad laboral,
intensidad del dolor, tiempo de evolucion del dolor, consumo previo de cigarrillo, consumo previo
de alcohol, conductas adictivas, patologia dolorosa, patologias cronicas relacionadas

5.5.3. Definicién de variables

Tabla 1. Descripcion de las variables de estudio

Tiempo que ha Medida en afios | De razon Afios 0a110
vivido una perso | cumplidos a partir
na de la fecha de
nacimiento (afos)
Condicién Femenino(1) Nominal 1,2 1,2

organica que | Masculino (2)
distingue a los
machos de las
hembras.

Organizacién Heterosexual (1) | Nominal 1,2,3 1,2,3
especifica  del | Homosexual  (2)
erotismo y/o el | Bisexual (3)
vinculo
emocional de un
individuo en
relacion al
género de la
pareja
involucrada en la
actividad sexual

Clasificacion de | Estrato SE: | Ordinal 0,1,2,3,4,5, | 0,1,2,3,4,5,6
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los  inmuebles | 0,1,2,3,4,5,6 6
residenciales que
deben recibir
servicios
publicos
Propiedad de lo | Dependencia Nominal Dependien | Independencia
que es funcional | funcional (Barthel te funcional,
<90) No Dependencia
dependient | funcional
Independencia e
funcional (Barthel
>90)
Grado de | Analfabeta, basica | Nominal Analfabeta | Analfabeta (1),
escolaridad primaria,  basica , basica | basica primaria
secundaria, primaria, (2), basica
universitario, basica secundaria (3),
postgrado secundaria, | universitario
universitari | (4), postgrado
0, (5)
postgrado
Labor de las | Cesante, Nominal Cesante, Cesante (1),
personas, 0 a su | pensionado, pensionado | pensionado (2),
trabajo 0 | independiente, , independiente
actividad  legal | empleado independie | (3), empleado
remunerada dependiente nte, dependiente (4)
empleado
dependient
e
Escala que mide | Alto, medio, bajo | Ordinal Alto, Alto,  medio,
el riesgo  de | riesgo discreta medio, bajo riesgo
abuso de bajo riesgo
opioides
prescritos
Riesgo de tener 0 | Sin riesgo, | Nominal Sinriesgo | Sin riesgo (0)
no tener uso | puntuacion < o = Con riesgo | Con riesgo (1)
inapropiado/abus | 17 puntos (0)
0 de opioides | Con riesgo,
prescritos puntuacion > o =
18 puntos (1)
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Valoracion 0-1-2-3-4-5-6-7-8- | Ordinal Numérica | 0al0
subjetivo de la | 9-10 discreta
severidad del
dolor percibido
Niveles de dolor | Dolor leve (0- 3 | Ordinal Numérica | Dolor leve (1)
de acuerdo a la | puntos) discreta Dolor
valoracion Dolor moderado moderado (2)
subjetiva en la | (4-7 puntos) Dolor  severo
Escala  Verbal | Dolor severo (8- (3)
Anéloga 10 puntos)
Medida de | Medida en meses | Razon meses 0all10
temporalidad cumplidos a partir
desde el | de la fecha en que
momento de la | inici6 el dolor
aparicion del
dolor
Historia  previa | Si consumo previo | Nominal Si, No Si, No
de exposicién a | de opioides
medicamentos No consumo
opioides previo de opioides
Historia  previa | Si consumo previo | Nominal Si, No Si, No
de exposicién a | de cigarrillo
cigarrillo No consumo
previo de
cigarrillo
Historia  previa | Si consumo previo | Nominal Si, No Si, No
de exposicion a | de alcohol
alcohol No consumo
previo de alcohol
Historia  previa | Si consumo previo | Nominal Si, No Si, No
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de exposiciéon a
medicamentos
sustancias
psicoactivas

de sustancias
psicoactivas

No consumo
previo de
sustancias
psicoactivas

Enfermedad Patologias que son | Nominal CIE-10 Grupo 0: Dolor

fisica que genera | la fuente principal Lumbar

percepcion de dolor  del Grupol:

sensorial paciente divididas Osteoartritis,

displacentera que | por este grupo artropatia

puede llegar a inflamatoria,

limitar las cervicalgia,

actividades de la dolor

vida diaria vy musculoesquelé

calidad de vida tico
Grupo2:
Cefaleas, dolor
craneofacial
Grupo 3:
Dolor somatico
(nociceptivo
y/o visceral)
Grupo4:
Fibromialgia,
dolor
neuropatico

Enfermedad CIE-10 Nominal CIE-10 CIE-10

fisica o mental

que padece una

persona

Alterar las | Si  interferencia | Nominal Si, No Si, No

actividades de la | con AVD

vida diaria que | No interferencia

realiza un | con AVD

individuo

Alterar el patron | Si altera el patron | Nominal Si, No Si, No

de suefio normal | de suefio

de un individuo | No altera el patrén

de suefio
Patrones que | Si conductas | Nominal Si, No Si, No

tienen capacidad

impulsivas  (por
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para producir | trabajo, comida,

gratificacion internet,
inmediata 0 | televisién,  chat,
alivio de algun | juegos)
malestar No conductas
adictivas
Asistencia a | No valoracion por | Nominal Si, No Si, No
valoracion  por | psicologia 0
psicologia 0 | psiquiatria (0)
psiquiatria Valoracién por
psicologia 0

psiquiatria por
otras causas (1)
Valoracion por

psicologia 0
psiquiatria por
ansiedad 0

depresion (2)

5.6  Formulacion de hipotesis:

No aplica para el disefio del estudio, se plantea para realizar el ejercicio en el marco del
desarrollo del método cientifico.

5.6.1 Hipdtesis nula

La prevalencia del riesgo de mal uso o uso problematico de opioide en nuestra poblacion es baja
(<20%) vy las caracteristicas demogréaficas y clinicas de los pacientes no se asocian con esta
prevalencia.

5.6.2 Hipdtesis alterna

La prevalencia del riesgo de mal uso o uso problematico de opioide, estandarizado en la escala

SOAPP®-R, en nuestra poblacion es cercana al 20% y la edad y la etiologia del dolor se asocian a
mayor prevalencia de uso problematico de opioides
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5.7. Limitaciones y posibles sesgos del estudio

Dado que se aplicara una encuesta con preguntas que pueden resultar sensibles para los sujetos que
participan en el estudio, es posible los sujetos omitan la verdad, lo cual generaria un sesgo de la
informacion.

Por otra parte, es posible que se presente una limitacion para la obtencion de la muestra, debido al
requerimiento que tengan los pacientes con patologias no oncoldgicas de opioides fuertes.

Con respecto a lo anterior, el plan de control es brindar al paciente una informacién previa al
ingreso al estudio acerca de la confidencialidad de la informacion, el analisis global de los datos
obtenidos, y la no individualizacion en el analisis de los resultados ni en las publicaciones, con el
objetivo de proteger la identidad del paciente y se enfatizard en la importancia de no omitir
respuestas.

De igual forma, es posible que los participantes omitan la verdad con respecto a uso de sustancias
psicoactivas o de alcohol, para lo cual se aplicara la prueba de deteccién de consumo de alcohol,
tabaco y sustancias (ASSIST)*, previo a la aplicacion del cuestionario SOAAP®-R, para detectar
dichos casos.

Asi mismo, aunque se brinde informacion y proteccion de datos a los participantes, no es posible
controlar que todas las respuestas sean reales, por la complejidad de las mismas, por lo que se
asumira el sesgo de los datos que se obtengan.

5.8 Plan de analisis estadistico

5.8.1 Entraday gestion informatica de datos

Los datos registrados en los formatos de recoleccion de datos durante cuatro meses Yy consolidados
en hoja de célculo excel, fueron importados al software estadistico STATA v.15.1.

5.8.2. Proceso de recoleccidon de la informacion

Durante los meses de enero a abril de 2019, acudimos al servicio de hospitalizacion y consulta
externa de Clinica de dolor y Cuidado Paliativo del Hospital Universitario Mayor Mederi, hicimos
una seleccion de pacientes a partir de las listas de hospitalizacion y pacientes programados para
consulta externa, que cumplieran los criterios de seleccion ya descritos. Posterior a esto, ubicamos
al sujeto de estudio y procedimos a realizar presentacion de las investigadoras principales, explicar
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el proyecto de investigacion, el propdsito del estudio, los beneficios, riesgos, el tiempo de
disposicion, su capacidad de asentir o disentir su participacion.

A los sujetos que aceptaron participar en el estudio, se les entregd el consentimiento informado para
que tuvieran el tiempo de leerlo y posterior a resolver las dudas que surgieran, por parte de las
investigadoras, se procede a firmarlo. Luego se procede a la aplicacion y el diligenciamiento del
formato de recoleccion de datos disefiado por las investigadoras, donde se incluyen los datos
demogréaficos y preguntas para poder determinar otros factores asociados, se aplica la escala
ASSIST, y finalmente se realiza el diligenciamiento de la escala SOAPP®-R.

5.9. Estrategia de Analisis estadistico

Se realiz6 la descripcion de las caracteristicas de los participantes utilizando frecuencias y
porcentajes para las variables categoricas. Las variables cuantitativas, se describieron con medias y
desviacion estandar, o con mediana y rangos, de acuerdo a la distribucion de las variables.

La prevalencia de riesgo de mal uso se opioides se calcul6 a partir de la proporcion de pacientes con
escala SOAPP®-R >18, sobre el total de pacientes en la muestra, y a dicha proporcion se le calculd
su intervalo al 95% asumiendo una distribucion binomial.

Para comparar las variables demograficas y clinicas en los pacientes con y sin riesgo, de mal uso de
opioides (Escala SOAPP®-R > 18; Escala SOAPP®-R <18), se realiz6 un analisis bivariado.
Adicionalmente, se utiliz6 el test del Chi-cuadrado, para comparar el tipo de opioide utilizado y el
tipo de dolor que motivé la consulta.

Finalmente, para evaluar la posible asociacion entre las variables demograficas y clinicas con el
riesgo de uso inapropiado, se ajustd un modelo de regresion logistica ordinal, utilizando como
variable dependiente la escala SOAPP®-R en tres categorias (menor de 10; de 10 a 21; mayor de
21) El enfoque de la modelacion fue predictivo, incluyendo en el modelo las variables que se
asociaron al desenlace; y el sexo y la edad de los participantes, como variables de ajuste esenciales
en las asociaciones estudiadas. El supuesto de proporcionalidad se verifico, utilizando la prueba de
méaxima verosimilitud. ElI modelo final, incluyé las variables: edad (en decenios, variable
multinomial), el sexo (hombre; mujer), dependencia funcional (Escala Barthel: independiente;
dependiente), tipo de opioide (débil; fuerte), tipo de dolor (variable multinomial), consulta a
psiquiatria (no; si, por causa diferente a depresion/ansiedad ; si, por depresion/ansiedad).

Ademas, se realizd un segundo modelo con el mismo enfoque y metodologia, incluyendo en el
ajuste el tipo de opioide utilizado.
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6. Aspectos éticos.

El estudio se realizara dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos segun la Declaracion de Helsinki - 592 Asamblea General, Seul, Corea, Octubre 2008.

Se tendran en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia Resolucién 8430
de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos”.

Se limitaré el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los investigadores segun
Articulo 8 de la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.

Seré responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacién contenida
en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al manejo de la misma
reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de 1981,
Resolucién 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacion sobre el estudio a
entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de indole
académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo referencia a datos
globales y no a pacientes o instituciones en particular.

Se mantendra absoluta confidencialidad y se preservara el buen nombre institucional profesional.
El estudio se realizara con un manejo estadistico imparcial y responsable.
No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.

6.1 Método que se utiliz6 para la obtencion del consentimiento informado

A los sujetos que cumplian criterios para ser incluidos en nuestro estudio, se les explicd la
justificacion y el objetivo del estudio, el aval de los comités (Hospital Universitario Mayor- Méderi
y Comité de Etica de la Universidad del Rosario), los beneficios para la poblacion esperados al
realizar esta investigacion, la libre eleccién de participar o no en el estudio, la confidencialidad
acerca de la identidad de los sujetos y los datos obtenidos en caso de aceptar la participacion en el
estudio, la posibilidad de retirar su consentimiento informado en cualquier momento y no seguir
participando sin que esto interviniera con su manejo actual o seguimiento por la Clinica de Dolor y
Cuidado Paliativo, la metodologia utilizada por las investigadoras a través de aplicacion de
encuestas, la posibilidad de realizar preguntas en cualquier momento y obtener respuestas por parte
de las investigadoras, la posibilidad de no responder preguntas que resultaran incomodas para los
sujetos y la disponibilidad del acceso a los resultados generales del estudio en que participaron.
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6. 2 Riesgos fisicos, legales y sociales a los que puede verse sometido el paciente

Nuestra investigacion representa un riesgo minimo debido a que es un estudio prospectivo que
emplea el registro de datos a través de aplicacion de escalas y cuestionarios, donde no se
manipulara la conducta de ningun individuo. Ademas, se protegera la identidad y privacidad de las
preguntas que respondan los sujetos, manteniendo absoluta confidencialidad de los datos, lo que
reduce la probabilidad de producir un dafio inmediato o tardio de acuerdo al articulo 9 y 11 de la
Resolucion 8430/93.

6.3 Métodos utilizados para minimizar los riesgos principales

Existe un riesgo minimo de generar inconformidad con las preguntas por su informacion con
contenido sensible, sin embargo para mitigar este riesgo, se explicara al paciente previo al ingreso
al estudio el tipo de preguntas al que sera sometido para que pueda decidir acerca de su
participacién en el mismo.

6.4 Beneficios potenciales que pueden obtener los pacientes

El paciente que participe en este estudio, podrd conocer en qué nivel de riesgo de uso
inapropiado/abuso de opioides prescritos se encuentra y cuales factores personales de riesgo se
puedan asociar a este tipo de conductas.

Esto estudio ademas podra permitir al equipo médico tratante del grupo de Clinica de Dolor y
Cuidado Paliativo del Hospital Universitario Mayor-Méderi buscar estrategias de tratamiento que
ayuden a mejorar el dolor y que disminuyan los eventos adversos que se asocian al consumo de
medicamentos opioide.

28



7.1 Cronograma

7. Administracion del proyecto

Actividad

Solicitud uso de
escala, realizar
cuestionario

Personal y
materiales

Entrenamiento
personal

Prueba piloto

Trabajo de
campo

Analisis de datos

Articulo  final-

Abajo de grado

Tiempo total
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7.2 Presupuesto

FUENTE DE FINANCIACION

RUBROS TOTAL
INVESTIGADOR

Personal $ 28,000,000 $ 28,000,000
Software $ 360,000 $ 360,000
Materiales y Suministros $ 200,000 $ 200,000
Material Bibliogréafico $ 100,000 $ 100,00
Publicaciones $ 500,000 $ 500,00
Servicios Técnicos $ 600,000 $ 600,00
TOTAL $ 29,760,000 $ 29,760,000
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8. Resultados

8.1. Proceso de seleccion

Se realiz6 una revision previa de la lista de pacientes hospitalizados y de los pacientes programados
para consulta externa de Dolor y Cuidados Paliativos. Durante cuatro meses se realizo la
preseleccion de pacientes que cumplieran los criterios de inclusion. Ninguno de los pacientes
rechazo la participacion en el estudio y tampoco presentaron criterios de exclusion, por lo que la
muestra final de sujetos de investigacion fue de 260.

Se aplico el formato de encuesta realizado por las investigadoras principales, la escala ASSIST con
el objetivo de evitar sesgos por omision de informacion con respecto a consumo de alcohol, tabaco
y otras sustancias por parte de los sujetos y posteriormente la escala SOAPP®-R.

No hubo pérdida de sujetos de la muestra posterior a la aplicacion de la encuesta y las escalas, por
lo que se seleccionaron los datos obtenidos de los 260 sujetos para su posterior analisis.

8.2. Datos Sociodemograficos:

La mayoria (69%) de la poblacion de estudio pertenecen al género femenino y el promedio de edad
de la poblacion de estudio fue de 61.9 afios. La mayoria de los pacientes (99.6%) afirmaron tener
una orientacion sexual heterosexual. Un 37.7% de los pacientes se encuentran pensionados.

En cuanto a la escolaridad, casi la mitad de los pacientes (46%) respondieron haber cursado la
béasica primaria, el 96% de los pacientes residen en Cundinamarca, y la gran mayoria pertenecen al
estrato socioecondmico 2 y 3 (42.3% y 39.6%, respectivamente) (Tablas 1y 2).

Tabla 1. Variables sociodemograficas de la poblacion de estudio (N=260)

Variable (Media, desviacion estandar (DS)
Edad 61,9 (DS 13,7)
Variable Numero de casos y frecuencia (%)
Hombre 81 (31%)
Sexo Mujer 179 (69%)
Heterosexual 259 (99,6%)
Orientacion sexual Bisexual 1 (0.4%)
Cesante 75 (28.8%)
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Ocupacion

Pensionado

98 (37.7%)

Trabajador Independiente

19 (7.3%)

Trabajador Dependiente

68 (26.1%)

Nivel de Escolaridad

Analfabeta

2 (0.7%)

Bésica primaria

119 (45.7%)

Basica secundaria

69 (26.5%)

Técnico

40 (15%)

Universitario

30 (11.5% )

Lugar de Residencia

Cundinamarca

249 (96%)

Fuera de Cundinamarca 11 (4%)

1 20 (7.69%)
Estrato Socioeconémico | 2 110 (42.30%)

3 103 (39.6%)

4 23 (8.8%)

5 3(1,1%)

6 1(0.3%)
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Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas de los participantes vs. riesgo de
inapropiado/abuso de opioides prescritos
Total Sin Riesgo | Conriesgo | Valor p*
(n: 260) (n: 113) (n:147)
Edad en afios (media, ds) | 61,9 (13,7) 63,6 (1,4) 60,6 (1,1) 0,083
Sexo (n, %)
Hombre 81 (31,2%) 35 (43%) 46 (57%) 0,956
Mujer 179 (68,9%) 78 (43%) 101 (56%)
Ocupacion (n, %)
Cesante 75 (28,9%) 26 (34,6%) | 49(65,3%)
Pensionado 98 (37,7%) | 51 (%2,04%) | 47 (46,9%)
Trabajador Independiente 19 (7,3%) 8 (42,11%) 11 0,141
(57,89%)
Trabajador Dependiente 68| (56,2%) | 28 (41,18%) 40
(51,82%)
Nivel de
Escolaridad (n, %)
Analfabeta 2 (0,8%) 1 (50,0%) 1(50,0%)
Basica primaria 119(45,7%) 47 (39,5%) | 72 (60,5%) 0534
Baésica secundaria 69 (26,5%) 29 (42,3%) | 40(57,97%)
Técnico 40 (15,4% ) 22 (55%) 18 (45%)
Universitario 30(11,5% ) | 14 (46,6%) | 16 (53,3%)
Estrato Socioeconomico
(n, %)
1 20 (7,7%) 9 (45,0%) 11 (55,0%)
2 110 (42.3%) | 41(37,2%) | 69(62,73%)
3 103 (39.6%) | 51 (49,5%) | 52(50,5%) 0454
4 23 (8.8%) 10 (43,48%) | 13(56,5%)
5 3(1,1%) 2(66,7%) 1(33,3%)
6 1(0,3%) 0 1(100%)

*T de student / Chi-cuadrado

uso
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8.3 Datos Clinicos:

Dentro de la poblacion evaluada, las etiologias de dolor cronico mas frecuentemente documentadas
fueron: dolor lumbar en un 40%, dolor por osteoartritis generalizada en un 22% y dolor neuropético
en un 10%.Se evaluaron las caracteristicas del dolor de acuerdo con su intensidad en una Escala
Verbal Analoga (EVA),que posteriormente fue clasificada como leve (0-3), moderada (4-6) o
severa (7-10), encontrando que el 67% de los pacientes reportaron un dolor severo, el 28%
presentaron un dolor moderado y sélo un 5% de los pacientes reportd dolor leve. La mediana de
intensidad de dolor fue calculada en 8.

Se evalud el impacto que tiene el dolor cronico en la funcionalidad de los pacientes mediante la
utilizacion de la escala de Barthel, la cual clasifica el desempefio en actividades de la vida diaria.
Encontramos que un altisimo porcentaje (95%) presentan limitaciones en el desarrollo de dichas
actividades. (Tabla No. 3).

Tabla 3. Caracteristicas clinicas de los participantes de acuerdo al riesgo

Total Sin Riesgo Con riesgo | Valor de
(n: 260) (n: 113) (n:147) p*
Mediana Mediana Mediana
(p25-p75) (p25-p75) (p25-p75)
Intensidad del Dolor
(Escala Verbal Anéloga 8 (6-8) 7 (5-8) 8 (6-9) 0,013
>8)
n (%) n (%) n (%)
Tiempo de Evolucion del
Dolor
0-24 meses 82(31,5%) 45(54,8%) 37(45.1%)
25-60 meses 75(28,8%) 30(40%) 45 (60%) 0.038
>60 meses 36(13,8%) 38(36,9%) 65(63,1%)
Tipo de dolor
0. Dolor Lumbar 95 (36,5%) 40 (42,1%) 55 (57,9%)
1. Osteoartritis, artropatia 86 (33,1%) 45 (52,33%) 41 (47,7%)
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inflamatoria, cervicalgia,
dolor musculoesquelético

2. Cefaleas, dolor

12 (4,6%)

2 (16,7%)

10 (83,3%)

) 0,130
craneofacial
3. Dolor somético 21 (8,1%) 9 (42,9%) 12 (57,1%)
(nociceptivo y/o visceral)
4. Fibromialgia, dolor 46 (17,7%) 17 (37%) 29 (63%)
neuropatico
Tipo de Opioide
Débil 182 (70%) 80 (44%) 102 (56%)
0,806
Potente 78 (30%) 33 (42,3%) 45 (57,7%)
Funcionalidad
(medida escala de Barthel)
Dependiente 97 (37,3%) 30 (31%) 67 (69%)
0,002
Independiente 163 (62,7%) 83 (51%) 80 (49%)
Consulta a psiquiatria
No 136 (52,3%) 73 (53,7%) 63 (46,3%)
0,096
Si 124 (47,7%) 48 (38,7%) 76 (61,3%)
Depresion
Si 64 15 (23,4%) 49 (76,6%) 0,00
Ansiedad
Si 27 10 (37%) 17 (63%) 0,44

* U de Mann-Whitney o Chi-cuadrado
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8.4. Prevalencia y variables comparadas con riesgo de uso inapropiado /abuso de opioide
prescritos

La prevalencia de riesgo de uso inadecuado de opioides, medido como un puntaje en la escala
SOAPP®-R >18 es 56,5% (IC-95%: 50,4% — 62,4%). En la tabla a continuacion, se observa la
prevalencia de riesgo de uso inapropiado de opioides, alto medio y bajo en tres categorias;
encontrando la menor prevalencia en la categoria de bajo riesgo.

Tabla 4. Prevalencia de riesgo de uso inapropiado de opioides

Prevalencia (1C-95%)
Riesgo bajo 15,8 % (11,8%-20,8%)
(SOAPP-®R <10)
Riesgo medio 44,2% (38,3%-50,4%)
(SOAPP-®R >=10-21)
Riesgo alto 40,0% (34,2%-46,1%)
(SOAPP-®R >21)

En la tabla 5, se evidencia que hay un aumento en la probabilidad de ascender en la escala de riesgo
de UIAOP medida con SOAPP-®R, en los paciente entre 50-59 afios , los pacientes menores a 50
afios, la dependencia funcional, el uso de opioides potentes, el dolor de origen craneofacial y
cefaleas, ademas del seguimiento por psiquiatria a causa de depresion y ansiedad, que es
estadisticamente significativo.

Tabla 5. Analisis multivariado de riesgo (incremento en 10 puntos en la escala SOAPP®-R) de
uso inapropiado de opioides

OR* (IC-95%) Valor P

Edad

Mayor o igual a 80 afios 1.00

70 a 79 afios 2,41 (0,95-6,09) 0,061

60 a 69 afios 2,39 (0,99-5,81) 0,053

50 a 59 afios 8,83 (3,53-22,06) 0,000

Menores de 50 afios 3,39 (1,28-8,94) 0,013
Sexo

Hombre 1,00

Mujer 0,86(0,49-1,48) 0,586
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Grado de Dependencia (Escala
Barthel)

Independiente 1,00

Dependiente 3,42 (1,97-5,93) 0,000
Tipo de Opioide

Débil 1,00

Potente 2,59 (1,42-4,7) 0,002
Tipo de Dolor
0. Dolor Lumbar. 1,00
1.Osteoartritis,artropatia 0,54(0,29-1,00) 0,051
inflamatoria,cervicalgia,  dolor
mausculo esquelético
2.Cefaleas, Dolor craneofacial, 6,69 (1,81-24,65) 0,004
3. Dolor somaético (nociceptivo 1,37(0.50-3.7) 0,532
y/o visceral)
4Fibromialgia, dolor neuropético | 1,64(0,78-3,45) 0,185

Trastornos del afecto

0. Pacientes que no fueron | 1,00
valorados por psiquiatria
1. Pacientes valorados por | 0,90(0,46-1,77) 0,76
psiquiatria por otras causas
2. Pacientes con valoracion | 3,31(1,79-6,13) 0,00

por depresion y/o ansiedad

*Modelo de regresion logistica ordinal. OR de incremento de 10 puntos en la escala SOAPP®-R
ajustado por todas las variables listadas en la tabla.
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9. Discusioén

9.1 Discusién general

En este estudio se incluyeron 260 pacientes atendidos en la Clinica de dolor del HUM con
diagnostico de dolor crénico no oncoldgico, mayores de 18 afios, en manejo con opioides como
estrategia analgésica. Mediante la aplicacion de la escala SOAPP®-R en la poblacion sujeto de
estudio, se calculé que la prevalencia del riesgo de uso inapropiado/abuso de opioides medido en
dicha escala con un puntaje umbral: 18 puntos, se encuentra en mas de la mitad de la muestra
(56,5% - IC 95%: 50,4 — 62,4), lo cual es superior a lo planteado en la hipdtesis nula y alterna del
presente estudio. No se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa entre hombres y
mujeres, con una prevalencia de riesgo del 56% y 57%, respectivamente (valor de p 0,956), a
diferencia de las estadisticas reportadas por el CDC, donde la prevalencia del abuso de opioides es
mayor en hombres (2,3%), comparado con mujeres (1,7%) .

La prevalencia de riesgo calculada en este estudio obtuvo un valor considerablemente alto, en
comparacion con los reportes publicados por el metaanalisis de Vowles, K. E et. AI?°, en el cual se
reporta el mal uso de opioides con un rango entre 21% y 29% (intervalo de confianza del 95%: 13-
38). Teniendo en cuenta que en Colombia aln no existen datos que sugieran la presencia de una
epidemia opioide, este resultado debe generar alertas y medidas de prevencion, para una practica
segura en la formulacion de opioides.

Con respecto a los datos sociodemograficos, la edad de la mayoria de la poblacion estudiada se
encuentra entre los 48 y los 76 afios con una media de 61,9 afios (DS 13.7), siendo mas frecuente el
riesgo de UIOP en los pacientes con edad media medida en afios de 60,6 (DS 1.1), sin ser
estadisticamente significativo (valor de p 0.083). Esto ultimo, no se correlaciona con los reportes de
la literatura actual®®!, donde el mayor riesgo se encuentra entre los pacientes mas jovenes; sin
embargo, este hallazgo puede estar en relacion con la distribucion demogréafica de la poblacion que
se atiende en este hospital, la mayor prevalencia de dolor crénico en los adultos mayores y el
aumento de prescripcion de opioides para su manejo en los tltimos afos.

Dentro de los factores relevantes evidenciados en la poblacion de riesgo asociados a un
comportamiento inapropiado con el uso de opioides prescritos, se encuentra la funcionalidad,
medida con la escala Barthel, donde se determind que el 69% de los pacientes presentan algun
grado de dependencia funcional (valor de p 0.002).

La evaluacion de la intensidad del dolor ha demostrado en algunos estudios una relacion directa con
la potencial presencia de uso inapropiado de opioides, como lo describe Webster LR. en su revision
narrativa®®. En la poblacion estudiada, la intensidad del dolor, medida a través de la Escala Verbal
Analoga (EVA), mostr6 una diferencia en la poblacion de riesgo en los grupos con dolor de
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intensidad moderada a severa (p25-p75: 6 a 9 puntos), con una p estadisticamente significativa
(0,013).

Otro factor sobresaliente, fue el tiempo de evolucion de dolor, siendo mas frecuente el riesgo en la
poblacion con un periodo mayor de 24 meses (74%). Es asi como en los sujetos con rangos de
tiempo entre 25 y 60 meses, la frecuencia del riesgo de uso inapropiado de opioides fue de 60% y
entre los sujetos con tiempo de inicio mayor a 60 meses, fue de 63.1% (valor de p 0,038).

Dado que el dolor tiene un componente emocional, es de esperar que las alteraciones del estado de
animo se relacionen con un aumento del riesgo®. Es asi como diferentes estudios, han mostrado una
relacion entre los desordenes mentales, tales como esquizofrenia, trastorno afectivo bipolar y en
especial la depresion y la ansiedad, los cuales favorecen la prevalencia de UIOP hasta en un 59% 3%
334041 En este estudio, la depresion se encuentra hasta en un 76% de los pacientes de la poblacion
en riesgo de UIAOP, con una p estadisticamente significativa (p 0,00). Por otra parte, la ansiedad se
presenta con una frecuencia del 67% en la poblacion de riesgo, sin significancia estadistica (p 0,44).

Al realizar un analisis multivariado (Tabla 5) de los resultados obtenidos, se evidencia un odds de
3,31 veces (1,79-6,13, valor de p de 0,0) de mayor probabilidad de variar el riesgo en la escala
SOAPP®-R, hacia una puntuacién de riesgo mayor, cuando se tiene diagnostico de depresion y/o
ansiedad, lo cual es congruente con los hallazgos de las revisiones realizadas por Klimas et al. y
Webster, LR3034,

Con respecto al riesgo de UIOP en relacién con la prescripcion y consumo de opioides débiles vs.
opioides potentes, no se encontré6 una diferencia estadisticamente significativa entre las
poblaciones, siendo de 56% para los opioides débiles y del 57.1% para los opioides fuertes en la
poblacion de riesgo (valor de p 0,8). Sin embargo, en la regresién logistica, se documentd que el
uso de opioide fuerte aumenta el riesgo de UIOP, con un odds de 2,59, comparado con los pacientes
usuarios de opioide débil. Este hallazgo difiere de algunos de los reportes publicados en poblacion
Norteamericana®®®’, donde el opioide que mas se relaciona con este tipo de conductas es la
hidrocodona, con un odds 1.30 (1.20—1.41), como los reportan Zedler et al.*3

El tipo de dolor que mas se relaciona con el riesgo de uso inapropiado de opioides, fue el dolor
craneofacial y las cefaleas, con un odds de 6,69 (p 0,004). El siguiente en frecuencia fue la
osteoartritis, con un odds de 0,54 (p 0,05).

Debido a que otros estudios han reportado el uso de opioides prescritos como un factor que
predispone al desarrollo de conductas adictivas, como lo documentan en su estudio Pergolizzi Jr et.
al.!® calculando un OR de 5,48 (p 0,001), en la poblacion de riesgo de este estudio se documentd
que las conductas compulsivas mencionadas por 123 de los pacientes que pudieran tener algin tipo
de relacion con un riesgo de UIAOP son: el uso de internet, juegos, television y las compras; sin
embargo, estos resultados no fueron estadisticamente significativos (p 0,4) debido a que no se
evaluaron de forma objetiva.
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Es importante destacar que la ocupacién, el nivel de escolaridad y el estrato socio-econémico no
tuvieron diferencia en las poblaciones (con riesgo/sin riesgo), contrario a lo que se ha reportado a
nivel mundial® y a favor de lo que se planted en la hip6tesis nula; sin embargo, cabe anotar que por
ejemplo, con respecto al estrato socioeconémico, hubo gran dispersion en los resultados, generando
pequefias muestras en cada subgrupo, lo cual puede alterar la validez de los resultados. Esto es un
dato importante a tener en cuenta para ser evaluado en estudios a futuro.

Por dltimo, teniendo en cuenta todo lo anterior, es Ilamativo el aumento en la prevalencia del riesgo
de UIAOP en la poblacion de estudio, y aunque puede estar en relacion con un sesgo por la poca
variabilidad en las edades de la muestra, cabe destacar que la depresion y la intensidad del dolor
generaron diferencias significativamente estadisticas entre los grupos evaluados, que pueden ser las
principales causas de dicho aumento.

9.2. Limitaciones y sesgos del estudio:

En el presente estudio se logr6 alcanzar la muestra propuesta de la poblacién referente, validada en
el calculo muestral y no hubo pérdidas durante la recoleccion de datos. Sin embargo, se evidencia
pobre variabilidad en la edad de los pacientes, el estrato socioeconémico y el nivel educativo, lo
cual es una limitacién y muy probablemente gener6é un sesgo en la informacion con respecto a la
relacion de estas variables y el riesgo de uso inapropiado de opioides prescritos.

El disefio del presente estudio es un corte transversal analitico, con el cual no se pretende realizar
una inferencia causal entre los factores asociados con la presentacion del UIOP. La importancia de
nuestro estudio radica en brindar una descripcion de las caracteristicas sociodemogréficas de la
poblacién atendida en HUM, la evaluacion el riesgo potencial de presentar conductas aberrantes con
el uso de opioides y constituye una base en el desarrollo de lineas de investigacion de nuestro
servicio en el marco del tratamiento del dolor cronico.

Es importante destacar que la informacion recolectada puede no contar con la veracidad suficiente,
debido que se trata de informacidn susceptible en la cual los pacientes pueden omitir datos por
temor a ser juzgados o considerar posibles cambios en su tratamiento.

Debido al disefio del estudio, la subjetividad de los datos y la poca variabilidad en

las caracteristicas mencionadas de la muestra (edad, estrato socioeconémico, nivel de escolaridad)
los datos no son extrapolables a otras poblaciones.
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9.3. Conclusiones

Debido a que el uso de opioides prescritos en pacientes con dolor crénico no oncoldgico ha
aumentado exponencialmente en los ultimos afios, generando consecuencias negativas para
poblaciones de Norteamérica y Oceania, es de gran utilidad e importancia conocer la prevalencia
del uso inapropiado/abuso de opioides y los factores de riesgo relacionados para nuestra poblacion
Colombiana, con el objetivo que en un futuro cercano podamos generar herramientas que evallen el
riesgo, ajustadas a las caracteristicas propias.

Aunque hubo limitantes por el tipo de poblacion que se atiende, se identificd que hay un riesgo
latente alto de uso inapropiado de opioides en pacientes con dolor crénico no oncolégico. Asi
mismo, se encontré que factores como la edad, entre 50-60 afios, la dependencia funcional, el
mayor tiempo de evolucion del dolor, la depresién, los opioides fuertes y algunas conductas
compulsivas, se encuentran con mayor frecuencia en la poblacion con riesgo de UIOP y serian
atiles a la hora de evaluar la estrategia analgésica que se ofrece a este tipo de pacientes.

Los médicos deben conocer el potencial riesgo de UIOP al cual se expone nuestra poblacion con la
formulacion de estos farmacos en el contexto del DCNO, lo cual implica evaluar la pertinencia
de su uso, los beneficios en el control sintomético y caracterizar mejor al paciente que sera
sometido a esta terapia mediante la utilizacion de escalas de valoracion del riesgo.

Se debe realizar seguimiento estricto a los pacientes en manejo con opioides para control de dolor, y
se sugiere una aplicacion periodica de escalas de evaluacion del riesgo.

El tiempo de evolucién de dolor es un factor relacionado con el riesgo de UIOP. Por lo anterior, la
optimizacion del manejo no farmacolégico del dolor debe ser parte de las estrategias terapéuticas y
de mitigacion de la presentacion de este evento.

La depresion y ansiedad se relacionan con el componente emocional del DCNO, por lo que se debe
contar con la evaluacién psiquiatrica para los pacientes que acuden a Clinica de Dolor del HUM,
con el objeto de favorecer un manejo integral del dolor.

La escala SOAPP®-R (validada en espafiol)®, es una herramienta util y de facil aplicacion. Sin
embargo, dado que en este estudio se identificaron otros factores de riesgo asociados al UIOP de la
poblacién de Méderi, que no se encuentran en dicha escala, seria conveniente reproducir este
estudio en otras Clinicas de Dolor de otras Instituciones en el pais, para asi poder evaluar los
factores de riesgo y el riesgo de uso inapropiado de opioides en una poblacién mayor, para
posteriormente poder realizar estrategias de mitigacion del riesgo de UIAOP y generar una practica
clinica de mayor seguridad, con un seguimiento mas estricto que logre cumplir con los objetivos de
tratamiento.
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11. Suplementos
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Gréfica No. 3.
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12. Anexos
12.1 Anexo 1.

Formato de recoleccion de informacion (cuestionario)

Universinap et Rosario
Colego Mayor de NvestesSebors el Rovio. 1653

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO- FACULTAD DE MEDICINA
CLINICA DE DOLOR Y CUIDADO PALIATIVO
HOSPITAL UNIVERSITARIO MAYOR-MEDERI

ESTUDIO SOBRE USO PROBLEMATICO DE OPIOIDES PRESCRITOS EN PACIENTES CON

DOLOR CRONICO NO ONCOLOGICO

Edad:

Sexo: F_ M___ Intersexual

Orientacion sexual: Heterosexual —~ Homosexual _ Bisexual

Ocupacion actual: Cesante _ Pensionado __ Independiente  Empleado dependiente
Escolaridad: Analfabeta _ Técnico _ Baésica primaria __ Basica secundaria

Universitario

Titulo obtenido o grado escolar alcanzado:

Procedencia:

Residencia:

¢Con quién vive?

Estrato socio-econdmico: 01 2 3 4 5 6
Funcionalidad actual: Escala de Barthel: __ /100

Patologia dolorosa principal: CIE-10

Intensidad del dolor actual: Escala Visual Analoga: /10
¢Hace cuanto inicio su dolor?

Patologias asociadas: CIE-10

Interferencia con actividades de lavidadiaria Si _ No
¢Interfiere el dolor con el suefio? Si_ No

Consumo previo de opioides: Si_ No

¢Cual?

Consumo previo de sustancias psicoactivas: Si___ No____
¢Cual?

¢Conoce personas en su familia, trabajo 0 amigos que consuman drogas o alcohol? Si No

¢Quién?
¢Fuma? Si No
¢ Cuantos cigarrillos al dia?
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¢Desde cuando fuma?

¢Consume alcohol? Si __ No__

Si consume alcohol, ;cada cuanto lo hace? Todos losdias  Undiaalasemana _ Dos dias a
lasemana _ Tres dias a la semana __ Cuatro dias a la semana ___ Cinco dias a la semana
____ Seisdiasalasemana

Si consume alcohol, ¢lo hace hasta la embriaguez? Siempre _ Algunas veces _ Nunca

¢ Lo ha visto psiquiatria o psicologia algunavez? Si __ No_

¢Cuando?

¢Porqué?

¢Ha requerido uso de medicamentos psiquiatricos? Si_ No ___ ¢Cual?

¢Considera usted que es adicto a: Comida ___, Internet ___, Series de television___, compras __,
chat __ juegos  ?

¢Siente la necesidad de estar en pareja permanentemente? Si _ No

¢Ha tenido problemas de tipo legal? Si _ No

¢Cuales?

47



12.2.

SOAPP®-R Version validada en espafiol (uso autorizado por ©2009 Inflexxion, Inc.)

Anexo 2

o
N -]
o g E % m 3
g & s E 235
= ® L b8 =E
a 1 2 3 4
1. ;Con gue frecuencia le cambia el estado de
animao? o o o o o>
2. ;Con gué frecuencia ha sentido necesidad de
tomar dosis mayores de medicamento para ) ) )
tratar el dolor? © © © © ©
3. F‘,Cun que frecuencia E:e_ha sentido o o o o o
impaciente con sus medicos?
4. ;Con gué frecuencia se ha sentido tan
preslc!n.a.du por distintas cosas que no pusede o o o a o
manejarlas?
5. iCon gué frecuencia hay tension en su casa? o o o o o
6. ;Con gué frecuencia ha contado sus pastillas
para el dolor para ver cuantas le quedan? o o o O =
7. iCon gué frecuencia se ha sentido
preccupado de que la gente lo juzgue por ) ) )
tomar medicamentos para el dolor? © © © © ©
- T - - —
8. iCon que frecuencia se siente abumdo? o o o o o
9. ;Con gué frecuencia ha tomado mas
medicamentos para el dolor de los que debia o o o o o
tomar?
10. ;Con gué frecuencia le ha preocupado que lo
dejen solo? O O o 0 O
11. ;Con gué frecuencia ha sentido ansias de
tomar medicacion? O O O o o
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1] 1 2 3 4
12. ;Con gué frecuencia ofras personas se han
mostrado prem.up-a:::lras por &l uso gue usted o o o o o
hace de la medicacion?
13. ;Con gue frecuencia alguno de sus amigos
cercancs ha”tenldn problemas de alccholisme o o o o o
o drogadiccion?
14. ,f,_l_:-::n que frecl{encla oiras personas le o o o o o
dijeron que tenia mal genio?
15. ;Con gué frecuencia se ha sentido dominado
por la necesidad de conseguir medicamentos o o o o o
para el dolor?
18. ;Con qué frecuencia se ha quedado sin
medicamenios para el dolor antes de tiempo? o o o o o
17. ;Con gué frecuencia ofras personas le han
impedido conseguir le gue usted merece? o o o o o
18. ;Con gué frecuencia, en su vida, ha tenido
problemas legales o ha sido amestado? o o o o o
18. ;Con gué frecuencia ha asistido a reuniones
de ‘ali_xlhulr-:c:E anonimos o narcoticos o o o 0 o
anonimos ¥
20. ;Con gué frecuencia ha tenido una discusion
tan.fuera de control que alguien resulto o o o o o
herido?
21. ;Con gué frecuencia ha sido abusado
sexualmenta? o ) L] o O
22. ;Con gue frecuencia ofras personas han
sugerido que tiene un problema de X ' !
drogadiccion o alcoholismo? © © © © c
23. ;Con gue frecuencia ha tenido que pedir
pres:l.adcrﬁ medl:::amentus para = dolor a sus o o o o o
familiares o amigos?
24. ; Con gue frecuencia ha sido fratado por un
problema de aleoholismo o drogadicoion? o o L o O
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12.3. Anexo 3

Consentimiento informado

1
Universipap per. Rosario
Colegho Mayorde Nuesrs S del Rosaio - 53

PREVALENCIA Y FACTORES DE RIESGOS ASOCIADOS A RIESGO DE MAL
USO/ABUSO DE OPIOIDES PRESCRITOS EN PACIENTES CON DOLOR CRONICO NO
ONCOLOGICO

Escuela de Medicina y Ciencias de la Salud

Grupo de Investigacion Clinica — Clinica de Dolor Méderi

Universidad Del Rosario
Hospital Universitario Mayor — Méderi

CONSENTIMIENTO INFORMADO
ID del estudio:
Usted estd invitado a participar en el proyecto de investigacion “FACTORES ASOCIADOS A
MAL USO/DEPENDENCIA A OPIOIDES PRESCRITOS EN PACIENTES CON DOLOR
CRONICO NO ONCOLOGICO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO MAYOR-MEDERI EN EL
PERIODO DE ENERO A MARZO DE 2019”, este es un estudio de investigacion patrocinado
por Residentes de Medicina de Dolor y Cuidado Paliativo de la Universidad del Rosario que
pretende ser realizado en pacientes con dolor crénico no oncoldgico que asistan a consulta por
Clinica de Dolor en el Hospital Universitario Mayor- Méderi.
El objetivo del estudio es “Estimar la prevalencia del riesgo y los factores asociados de mayor
relevancia en la poblacion objeto de estudio para la generacion de conductas de uso problematico de
opioides: mal uso o abuso de opioides”.
Antes de tomar la decision de participar en el estudio, es importante que lea y entienda la siguiente
explicacion.
¢Por qué y para qué se realiza este estudio?
El dolor crénico (mayor a tres meses) que no es causado por cancer, se ha convertido en una de las
principales causas de consulta médica, debido a que el no control de sintomas genera deterioro en la
calidad de vida, salud mental, limitaciones funcionales y en las actividades de la vida diaria de los
pacientes.
En los ultimo afios se ha visto un aumento importante en la formulacién de medicamentos de tipo
opioide (tramadol, codeina, morfina, hidromorfona, entre otros) para tratar de controlar este tipo de
dolor a nivel mundial. Sin embargo, como ocurre con la gran mayoria de medicamentos, debido a la
forma como estos actdan en el cuerpo humano, existe el riesgo que aparezcan efectos secundarios
asociados a estos medicamentos (nduseas, mareo, dolor de cabeza, somnolencia y otros). Algunos
de estos riesgos pueden llegar a ser graves como el uso inapropiado, el abuso y la adiccion a
opioides.
El uso inapropiado, abuso o adiccion a opioides se ha visto relacionado con algunos factores de
riesgos sociales y personales, el tipo de enfermedad cronica y con antecedentes como consumo de
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cigarrillo y alcohol. Debido a que la gran mayoria de estudios se han realizado en Norteamérica y
Europa, no contamos con una cifra en Colombia que nos permita conocer cudntas personas con
dolor crénico no causado por cancer tienen o podrian tener eventos de uso inapropiado, abuso y/o
adiccion a opioides de prescripcion.

Este estudio tiene el objetivo de investigar cuantos pacientes de la Clinica de Dolor de Méderi que
tienen dolor crénico no causado por cancer, estarian en riesgo de presentar uso problematico de
opioides y cudles son los factores asociados a este riesgo.

¢ Qué debe hacer si decide participar en el estudio?

Si usted decide participar en el estudio, debe tener disponibilidad de aproximadamente 30 (treinta)
minutos para responder una encuesta que incluye algunos datos demograficos, sociales y culturales,
habitos, sentimientos y preguntas personales. Esta encuesta seré aplicada por un médico o personal
asistencial de Clinica de Dolor de Méderi.

¢,Por cuanto tiempo estara vinculado en el estudio?

Usted participara en este estudio una sola vez, durante la aplicacion de la encuesta. Pero su
informacién se mantendrd de forma andnima y se conservara por al menos cinco afios. La
informacidn recolectada de manera anénima y posteriormente tabulada podria ser usada de manera
global para futuros estudios. Nunca se identificard de manera individual a un sujeto o su
informacion.

¢ Quién mas participara en el estudio?

Participaran todos los pacientes que acudan a consulta de Clinica de Dolor y Cuidado Paliativo en
Hospital Universitario Mayor- Méderi, que presenten dolor crénico no oncoldgico, mayores de 18
afios, quienes previamente no hayan sido expuestos a medicamentos opioides de tipo fuerte, que
tengan indicacion de uso de opioides fuertes para controlar su dolor y que acepten ser parte del
estudio.

En caso que el/la paciente no sepa leer o escribir, este documento sera leido por el investigador al
paciente, en compafiia de un testigo y en caso de aceptar participar en este protocolo, pondra su
huella digital a cambio de su firma.

¢ Quién no debe participar en el estudio?

e Personas menores de 18 afios

e Personas que no estén siendo valorados en la Clinica de Dolor y Cuidado Paliativo en
Méderi

e Personas que tengan un dolor agudo (menos de tres meses de dolor) y que sea secundario a
cancer
Personas que tengan discapacidad cognitiva que impidan aplicacién de la encuesta
Pacientes que hayan tenido tratamiento previo con analgésicos opioides fuertes

¢ Qué problemas pueden ocurrir por participar en el estudio?

Debido a que es importante conocer los antecedentes, la historia clinica y personal de los pacientes
que participan en este estudio, dentro de la encuesta hay preguntas de indole personal que pueden
resultarle incomodas al participante. No hay problemas asociados a la participacion en este estudio.

¢, Qué beneficio pueden esperar los pacientes?
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El paciente que participe en este estudio, podra conocer en qué nivel de riesgo de presentar uso
problemético de medicamentos de tipo opioide y cuales factores personales se puedan asociar a este
tipo de conductas.

Esto estudio ademéas podréd permitir al equipo médico del grupo de dolor conocer los resultados
globales y buscar estrategias de tratamiento que ayuden a mejorar el dolor y que disminuyan los
eventos adversos que se asocian al consumo de medicamentos opioide.

Usted no recibira ningun tipo de compensacion econdémica y tampoco se vera afectado su acceso o
plan de manejo inicial.

¢Quién podra ver las respuestas? ¢Quién podra saber que pacientes estan participando en el
estudio?

La informacidn que se recoja serd privada y confidencial y no se usard para ningun otro propdésito
fuera de los de esta investigacion. Las respuestas a los cuestionarios seran codificadas usando un
nimero de investigacion y por lo tanto, seran andnimas. Unicamente las investigadoras principales
tendran acceso a la informacion que permita identificar a los participantes.

¢Puedo rechazar participar en el estudio?

Si. Usted puede rechazar voluntariamente participar en el estudio y ademas si desea participar y
posteriormente desea retirarse en cualquier momento lo puede hacer. La participacién no es
obligatoria. No habré ningun tipo de represalias o repercusiones por no participar o retirarse del
estudio. Al rechazar la participacion de este estudio, no se le quitaran los beneficios de la
institucion, ni sera expulsado de la misma y continuard con manejo en Clinica de Dolor de Méderi,
si asi lo desea.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier momento durante la
participacion. En caso de cualquier inquietud posterior, sugerencia o deseo de salir del estudio
usted se puede comunicar directamente con los investigadores o con el comité de ética de la
Universidad del Rosario:

Nombre del Investigador principal, Direcciéon y Teléfono

e Maria Paula Rondon Lizarazo — Méderi- 3153170893
e Diana Maritza Salazar Rodriguez- Méderi- 3124492814
e Comité de Etica de la Univ. Del Rosario:

Desde ya agradecemos su participacion.

Confirmo que he leido el documento anterior acerca de la investigacidn, conducida por las doctoras

Maria Paula Ronddn Lizarazo y Diana Maritza Salazar Rodriguez

e He sido informado (a) del objetivo del estudio. Me han informado que tendré que responder

un cuestionario, que serd dirigido y diligenciado por médicos y/o personal asistencial
capacitado para el estudio de la Clinica de dolor de Meéderi. Reconozco que la informacion
que yo provea en el curso de esta investigacion es estrictamente confidencial y podra ser
usada de manera global en otros estudios. He sido informado de que puedo hacer preguntas
sobre el proyecto en cualquier momento, rechazar responder preguntas de manera individual
y me puedo retirar del mismo cuando asi lo decida, sin que esto acarree perjuicio para mi.
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ACEPTO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO: Si NO

Nombre:
Fecha:
Firma:

Persona que diligencia o aplica el consentimiento

Nombre completo: Documento de identidad:
Firma: Fecha:

Testigo 1

Nombre completo: Documento de identidad:
Firma: Fecha:

Teléfono: Direccion:

Testigo 2

Nombre completo: Documento de identidad:
Firma: Fecha:

Teléfono: Direccion




12. 4. Anexo 4

Escala ASSIST

PREGUNTA 1 | A lo largo de la vida, joudl de las sigulentes sustanclas ha consumido

alguna vez? (solo las que consumid sin receta médica)

a Tabaco (cigarrillos, tabaco de mascar, puros, etc.) [ 50
b Bebidas akcohdlicas {oarvera, vinos, lioores, etr.) Mo Al
c Cannabi {marihuana, mota, hierba, hadhis, etc) Mo 5i
d Cocaina (coca, oack, etc) N Al
e Estimulantes de tipo anfetamina {speed, anfetaminas, éxtasi, et} Mo | 50
f Inhalantes {&ado nitroso, pegamento, gasoling, solvente para pintura, etc.) [+ i
0 Sedantes o pastillas para dormir (diazepam, alprazolam, flunitrazepam, midazolam, etc.) Mo 5i
h Alucimbgenos (L5D0, dcidos, hongos, ketamina, etc) Mo 50
i Opidgcecs (hercing, morfing, metadona, bupremorfina, codeina, etc.) [ 50
] Ortras, especifique: N Al

PREGUNTA 2 | En los dltimos tres meses, joon qué
frecuencia ha consumido las sustancias que mencliond
{primera droga, segunda droga, etc.)?

o witas
bbin 5w Ak n be

2 Tabaco (cigarrillos, tabaco de mascar, punos, atc.)

Diariamnerts o
cadi dariamente

b Bebidas alcohdlicas (cerveza, vinos, licores, etc)

¢ Cannabis (marihuana, mota, hierba, hachis, etc)

d Cocaina (coca, crack, et}

Pl | B | B | Ba | s TR

& Estimulantes de tipo anfetamina {speed, anfetaminas, éxtasis, etc.)

f Imhalantes (Gxido nitroso, pegamento, gasoling, solente para pintura,
etc}

(=2 === N =N =]

Fed

[ - RN -RE- RN -A - Carmanamente

(=T - I T - s I = 5]

g Sedantes o pastillas para dormir (diazepam, alprazolam,
flunitrazepam, midazolam, etc)

h Alucingenas (LSD, &cdos, hongos, ketamina, etc)

i Dpiacecs (hercina, morfina, metadona, buprenorfina, codeina, etc.)

L= = = R =]

| Otras, especifique:

LR R R

[=a T - I R 5
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PREGUNTA 3 | En los altimos tres meses, joon qué
frecuencla ha sentido un fuerte deseo o anslas de

consumir {[primera droga, segunda droga, etc.)?

Lra o dosveces

FebirnSualmsn @

Samanalmen g

g dariamerts

Ciariamerte o

a Tabaco (cgamilles, tabaco de mascar, puros, etc) o E] 4 5 B
b Bebidas aloohdlicas (oarveza, vinos, licores, stc.) 1] 3 4 5 B
¢ Cannabis {marihuana, miota, hierba, hachis, etc) 1] 3 4 5 &
d Cocaina {ooca, aack, etc) 0 3 4 5 &
& Estimulantes de tipo anfetamina (speed, anfetaminas, &xtasis, eic) 1] E] 4 5 [
f E:fmmm pegamenta, gasoling, solvente para 0 3 4 c £
g 5E'|:|-H'I'|:E o pasths para dormir (diazepam, alprazolam, o 3 4 5 &
flunitrazepam, midazolam, etc.)
h Alucindgenos (LD, acidos, hongos, ketamina, etc.} o 3 4 5 B
i Dpidceos (heroina, morfina, metadona, buprenorfina, codeina, etc.) 0 3 g B
| Otras, especifique: 0 3 4 g 3

PREGUNTA 4 | En los difimos fres meses, ;oon qué
frecuencla el consumo de (primera droga, segunda droga,

etc.) le ha causado problemas de salud, soclales, legales o
econdmicos?

LUind 0 o wices

Perisu o rmén te

Diariamwnta &

a Tabaco (cigarrillos, tabaoo de mascar, puros, etc.) L] 4 5 [ 7
b Bebidas sloohdlicas (cerveza, vinos, licores, etc.) 0 4 5 & 7
¢ Cannabis {marihuana, mota, hierba, hachis, etc) L] 4 5 & T
d Cocaina (coca, cradk, etc.) o 4 5 & T
& Estimulantes de tipo anfetamina (speed, anfetaminas, éxtasis, etc.) L] 4 5 [ T
f i_lnhﬁﬁﬂfnﬂuni:mpﬁgmﬂnhgﬂi'ﬂ,minm o 4 c c 7
pintura, etc.)
g Sedantes o pastillas para dormir (diazepam, alprazolam, 0 4 g 6 7
flunitrazepam, midazolam, etc.)
h Alucindgenaos (L350, acidos, hongos, ketaming, etc) o 4 5 & T
i Opiacess (heroina, morfina, metadona, buprenorfing, codeina, etc.) 0 4 5 & 7
| Otras, especifique: L] g [ 7
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2 Tabaco (cigarrillos, tabaco de mascar, purcs, etc.) ﬁ
b Bebidas aloohblicas (cerveza, vinos, licones, et} 1] 5 B T B
¢ Cannabis {marihuana, mota, hierba, hachis, eic) 1] 5 3] T B
d Cocaina (coca, crack, etr.) 1] 5 3] T B
& Estimulantes de tipo anfetamina (speed, anfetaminas, éxtass, etc.) L] 5 =1 7 g
f Inhalantes (¢xido nitroso, pegamento, gasolina, solvente para o 5 £ 2 &
pintura, etc.)
g S-Edfmtﬂu pasr.ill.a's para dormir (diazepam, alprazolam, o 5 £ 7 5
flunitrazepam, midazolam, etc.)
h Alucinggenas (L350, dcidos, hongos, ketaming, etc) 1] 5 3] T B
i Opidcecs (heroina, morfina, metadona, buprenorfina, codeina, etc.) o 5 3] T B
| Otras, especifique: 1] 4 5 & T

Haga las preguntas & y 7 para todas las sustancias usadas alguna wez (es decir, las mencionadas en |a pre-
gunta 1).

PREGUNTA & | ;Un amigo, un famillar o algulen mas alguna vez 5 g g

ha mostrado preccupackin por sus hibitos de consumo de (primera _E E E

droga, segunda droga, etc.)? = £ m
kg aE

a Tabaco (cigarrillos, tabaco de mascar, puros, etc) 1] L5 3

b Bebidas alcohdlicas (cerveza, winos, licores, etc.) 1] G 3

¢ Cannabis (marihuana, mota, hierba, hachis, et 1] & 3

d Cocaina {coca, oack, etc) 1] B 3

e Estimulantes de tipo anfetamina (speed, anfetaminas, &dtasis, atc) 1] [ 3

f Inhalantes (fxido nitroso, pegamento, gasoling, sohente para pintura, etc ) 1] & 3

g Sedantes o pastillas para dormir {diazepam, alprazolam, flunitrazepam, 0 5 3

midazolam, etc.}

h Aludndgenos {L50, dcidos, hongos, ketamina, etc.) ] [ 3

i Opidceos (heroing, morfina, metadona, buprenorfing, codeina, etc) 0 [ 3

| Otras, especifique: 1] L7 3
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PREGUNTA 7 | ;Ha intentado alguna vez reducir o eliminar el

consuma de (primera droga, segunda drega) ¥ no lo ha logrado?

MO AaRca

E
=
=

a Tabaco (oigamillos, tabaco de mascar, puros, etc) 0 & 3
b Bebidas alcohdlicas (cerveza, vinos, lioores, etc.) i] & 3
c Cannabis {(marihuana, mota, hierba, hachis, etc.) 0 & 3
d Cocaina {oea, aack, etc) i} & 3
e Estimulantes de tipo anfetamina (speed, anfetaminas, éxtasis, atc.) 0 6 3
T Inhalantes (Sxido nitroso, pegaments, gasoling, solvente para pintura, etc ) 0 & 3
g Se_daﬂ-supastias para dormir {diazepam, alprazolam, flunitrazepam, 0 c 3
midazolam, etc.}
h Aludndgenos (L350, acidos, hongos, ketamina, et} i & 3
i Opidcens (heroing, morfina, metadona, buprenorfing, codeina, et} 0 & 3
| Otras, especifique: 0 [ 3

PREGUNTA 8 | ;Alguna vez ha consumido alguna droga por via
Inyectada? (solo las que consumid sin receta médica)

{Margue la casilla correspondiente)

51, pird o en ks

57



