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US$ Dolares americanos

Glosario de términos

Abstinencia

Conjunto de sintomas que se desarrollan cuando una persona que ha
consumido con frecuencia una sustancia deja de utilizarla o reduce en
forma intensa la dosis. Cuando se suspende un consumo intenso de
opioides por varias semanas de evolucion, el paciente puede desarrollar
sintomas caracteristicos de la excitacion de rebote como: disforia,
nausea, diarrea, mialgias, epifora (rinorrea), bostezos, somnolencia y
sintomas autonémicos como midriasis, piloereccion y sudoracion(1).

Calidad de la
evidencia

El grado en el que el disefio y el desarrollo de un estudio han evitado los
errores sistematicos (sesgos)(2).

Calidad
metodoldgica

Grado en que el disefio y la realizacion de un estudio probablemente
hayan prevenido errores sistematicos (sesgo). La variacion de calidad
puede explicar la variacion en los resultados de estudios incluidos en
una revision sistematica. Los ensayos (de mejor ‘calidad’) disefiados con
rigor presentan una mayor probabilidad de obtener resultados mas
préximos a la ‘verdad’(2).

CINAHL
(Cumulative Index
to Nursing and
Allied Health
Literature)

Base de datos electronica que contiene bibliografia sobre enfermeria y
ciencias afines. Afios de cobertura: 1981 hasta la actualidad.

Declaracién de
conflicto de
intereses

Manifestacion explicita realizada por las personas que participan en un
informe o una revisiéon de la evidencia, sobre los intereses personales,
econdmicos o de otra indole que podrian haber influido en los resultados
del informe o en su interpretacion(2).

Desviacion

Transferencia de una sustancia controlada (el opioide) de un canal legal
a uno ilegal de distribucién o uso(3,4).

Dolor

Experiencia emocional o sensorial desagradable asociada al dafio actual
o0 potencial de tejido, o descrito en términos de dicho dafio(5).

Dolor crénico

Dolor que persiste por un tiempo igual o superior a tres meses(6).

Dolor neuropaético

Dolor causado por una respuesta inadecuada a una lesién o enfermedad
del sistema nervioso somatosensorial, en el cual no hay modulacién del
dolor bien sea a nivel central y/o periférico, incluso en ausencia de un
estimulo nocivo activo o como una respuesta exagerada a un estimulo
nociceptivo menor (7).

Dolor nociceptivo

Dolor causado por estimulo de los receptores especificos del dolor
(nociceptivos) frente a una lesién tisular activa o potencial. Este tipo de
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dolor puede ocurrir de forma crénica cuando la sefializaciéon nociceptiva
persiste por caracteristicas de la causa subyacente. De acuerdo al tipo
de tejido donde se origina el dolor se especifican 2 subtipos: dolor
nociceptivo somatico y dolor nociceptivo visceral (8).

Dolor Nociplastico Dolor causado por una nocicepcion alterada sin evidencia de dafio
tisular real o potencial que provoque la activacién de los nociceptores
periféricos, y sin evidencia de enfermedad o lesi6on nerviosa (dolor
neuropatico) que cause el dolor (9). Este tipo de dolor se asocia al
término de "sensibilizacion central" o “disfuncién neuroplastica”, cuyos
mecanismos aun son areas de investigacion activa (10).

Dolor somatico Este dolor se presenta por activacion de receptores nociceptivos
presentes en tejidos superficiales, como la piel, mucosa de la boca,
nariz, uretra, ano, etc.; o en tejidos profundos, como huesos,
articulaciones, musculo o tejido conectivo. En tejidos superficiales ocurre
un dolor somatico superficial, como es el caso de alteraciones tisulares
ocasionadas por cortes o esguinces. En tejidos profundos ocurre un
dolor somatico profundo, como es el caso de los calambres musculares
por falta de oxigenacion(8).

Dolor visceral Este dolor se presenta por la activaciéon de nociceptores presentes en
visceras (6rganos internos encerrados en cavidades, como érganos
toracicos y abdominales). Puede ocurrir por infecciones, distension por
liquidos o gases, estiramiento o compresion (como en presencia de
tumores solidos) (8).

Efectividad clinica Grado en que una determinada intervencion, procedimiento, régimen o
servicio tiene el efecto previsto en circunstancias normales en
comparacion con condiciones controladas. Especificamente, es una
evaluaciéon de la razon riesgo/beneficio de una intervencion en un
entorno clinico estandar, utilizando resultados que midan cuestiones
importantes para los pacientes (p. ej. capacidad para realizar las
actividades diarias, prolongacion de la vida, etc.) (2).

Efecto adverso Efecto no deseado o no intencionado de una intervencion (2).

EMBASE Base de datos biomédica y farmacoldgica (Excerpta Medical). Contiene
un gran numero de publicaciones europeas. Afios de cobertura: 1947
hasta la actualidad(2).

Estrategia de Combinacién de fuentes, términos y limites utilizados en la busqueda
busqueda bibliografica para identificar informacion para la revision sistematica o la
evaluacion de tecnologia sanitaria(2).

Evaluacion de Funcion de medicién y observacién del aseguramiento de la calidad que

calidad sirve para determinar en qué medida se ofrece una atencion sanitaria
adecuada, segun los estandares aplicables o las directrices de cuidado
aceptables (2).
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Evento adverso

Cualquier cambio nocivo, patolégico o no intencionado en las funciones
anatomicas, fisicas o metabdlicas evidente por signos fisicos, sintomas
y/o cambios microbiolégicos producidos durante cualquier fase de un
estudio clinico, estén o no relacionados con el tratamiento. Incluye la
exacerbacion de dolencias o eventos preexistentes, enfermedades
intercurrentes, accidentes, la interaccion con otros farmacos o el
empeoramiento significativo de la enfermedad(2).

Hiperalgesia

Dolor incrementado frente a un estimulo que normalmente provoca dolor

(5).

Intervalo de
confianza

Representa el rango de incertidumbre sobre una estimacion del efecto
de un tratamiento. Se calcula a partir de las diferencias observadas en
los resultados de los grupos de tratamiento y control, y del tamafio de la
muestra de un estudio. El intervalo de confianza (IC) es el rango de
valores por encima y por debajo de la estimacion puntual que, con
determinada probabilidad, incluye el verdadero valor del efecto del
tratamiento. El uso de los IC presupone que un estudio proporciona una
entre las numerosas muestras posibles que se podrian extraer si el
estudio se repitiera muchas veces. Los investigadores normalmente
utilizan IC del 90%, 95% o0 99%. Por ejemplo, un IC del 95% indica que
existe una probabilidad del 95% de que el IC calculado a partir de un
estudio dado incluya el verdadero valor del efecto de un tratamiento. Si
el intervalo incluye un efecto de tratamiento nulo (por lo general es 0,0,
pero es 1,0 si el efecto del tratamiento se calcula como Odds ratio o
riesgo relativo, no se puede rechazar la hipétesis nula de que el
tratamiento no tiene efecto(2).

Intervencionismo

Se refiere a procedimientos para manejo del dolor. Incluyen el bloqueo

analgésico de nervio periférico, el bloqueo intraarticular, la terapia intratecal, entre
otros(11).
Intoxicacién Cuadro clinico que deriva del consumo excesivo reciente de alguna

sustancia. Después de usar un opioide, el paciente puede experimentar
cambios en el estado de animo, primero con exaltacién y luego con
apatia; aumento o disminucién de la actividad psicomotora, o juicio
deficiente. Luego se desarrolla constriccion pupilar “puntiforme” (o
dilatacién pupilar en caso de sobredosis) junto con evidencia de
depresion de la funcion neuroldgica: letargo, lenguaje confuso,
incapacidad para concentrar la atencion o defectos de la memoria(1).

Magnitud del efecto
del tratamiento

Se refiere al tamafio (0 a la distancia desde el valor nulo que indica que
el tratamiento no tiene efecto) de la medida resumen (o0 estimacion
puntual) del efecto del tratamiento y los valores incluidos en el intervalo
de confianza del 95% correspondiente(2).
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Manejo El manejo multidisciplinario es un manejo multimodal que es

multidisciplinario suministrado por profesionales en diferentes disciplinas. El manejo
interdisciplinario también es un manejo t que es suministrado por un
equipo multidisciplinario colaborando en la evaluacion y tratamiento
usando un modelo y objetivos biopsicosocial compartido(5).

MEDLINE Base de datos electrénica generada por la Biblioteca Nacional de
Medicina de los Estados Unidos (United States National Library of
Medicine). Afios de cobertura: 1948 hasta la actualidad(2).

MeSH El Medical Subject Headings (Descriptores de Ciencias de la Salud) es
un vocabulario controlado de términos biomédicos que identifican el
contenido de cada articulo en la base de datos MEDLINE(2).

Neuropatia Una alteracién de la funcién o cambio patol6gico en un nervio. Si es en
un nervio, se denomina mononeuropatia. Si es varios nervios, se
denomina mononeuropatia multiple. Si es difusa o bilateral, se denomina
polineuropatia(5).

Niveles de calidad Los estudios frecuentemente se agrupan en niveles segun su validez o

de la evidencia el grado en que estan libres de sesgos. La jerarquia indica cudles de los
estudios deberian considerarse como los mas importantes en una
evaluacion. En ETS se utilizan diversas jerarquias(2).

Opioides Los opioides son sustancias naturales o sintéticas con accion
farmacolégica que simula la accién de las endorfinas producidas de
forma enddgena. Los opioides tienen una accién analgésica dada su
habilidad de unirse a receptores de opioides e inhibir la transmision de
la sefial dolorosa desde los receptores nociceptivos desde el corddn
espinal, asi como activar circuitos centrales del dolor que modulan el
dolor. Existen tres tipos de receptores opiaceos (mu, delta, kappa), la
mayoria de los opioides actdan principalmente en receptores mu(12).

Tradicionalmente, los opioides son clasificados como opioides débiles y
fuertes, aunque esta clasificacion no corresponde a diferencias
fundamentales en su farmacologia, sino reflejan principalmente la forma
como fueron incluidos en la escalera analgésica de la OMS, con base
en la forma como se usan los opioides en la clinica. En esta, los opioides
débiles se encuentran en el segundo escalon, indicados para dolor leve
a moderado, en combinacidon con medicamentos no opioides (como el
acetaminofén). Por el contrario, se considera que los opioides fuertes
pueden ser mas apropiados en dolor severo(13). Sin embargo, para
dolor crénico no oncolégico, otros criterios contribuyen a definir qué
opioides son mas efectivos y seguros.

Prueba terapéutica Hace referencia al inicio, aumento gradual en pequefias dosis,
de opioides monitorizando los efectos del medicamento para identificar la dosis
Optima, la cual puede definirse como: 1) la menor dosis efectiva posible
gque se pueda mantener durante ese periodo de tiempo, 2) a dosis que
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permita obtener una reduccion del dolor, mejoria en la funcionalidad o
en la calidad de vida igual o mayor al 30% del puntaje obtenido en la
escala de evaluacion utilizada antes de iniciar el tratamiento con el
opioide, 3) y obtener esta mejoria sin causar eventos adversos severos
o complicaciones(14).

Pubmed Sistema de busqueda de la Biblioteca Nacional de Medicina de Estados
Unidos que contiene de citas de articulos biomédicos que datan de 1947.
Estas citas son de MEDLINE y otras publicaciones de ciencias de la vida.
Pubmed contiene enlaces a muchos sitios web que ofrecen articulos en
texto completo y otros recursos relacionados. Ademas de MEDLINE,
Pubmed incluye otras bases de datos, como por ejemplo OLDMEDLINE,
registros facilitados por la editorial y registros en curso, y se puede
acceder a ella de forma gratuita en Internet(2).

Revision de la Resumen e interpretacion de los hallazgos de investigacién publicados

literatura en la literatura. Puede incluir revisiones cualitativas no estructuradas por
autores individuales, asi como diversos procedimientos sistematicos y
cuantitativos como el metanalisis. Sindnimo: descripcién general(2).

Revision por pares Proceso por el cual los manuscritos enviados a revistas de salud,
biomédicas y otras publicaciones de tipo cientifico se someten a una
revision por otros expertos con experiencia en el area (normalmente
anonimos para el autor) a fin de determinar si ofrecen la calidad
necesaria para ser publicados(2).

Revision Forma de revision estructurada de la literatura que aborda una cuestion

sistematica formulada para ser respondida mediante un andlisis de la evidencia, y
gue requiere medios objetivos de busqueda en la literatura, la aplicacién
de criterios de inclusion y exclusion predeterminados a esta literatura, la
evaluacion critica de la literatura pertinente, y la extraccion y sintesis de
los datos extraidos basados en la evidencia para formular hallazgos.
Para analizar y resumir los resultados de los estudios incluidos, pueden
utilizarse optativamente métodos estadisticos (metanalisis) (2).

Revisor Persona responsable de preparar y, en el caso de las revisiones
Cochrane, de mantener actualizada una revision sistematica. El término
“revisor” también se utiliza para referirse a la persona que participa en la
revisiobn por pares o0 a la que dirime las discrepancias entre
evaluadores(2).

Riesgo relativo Razdn de riesgo (estadistico) en el grupo de intervencion con respecto
al riesgo en el grupo de control. Un riesgo relativo de 1 indica que no hay
diferencia entre los grupos comparados. Para efectos no deseados, un
RR inferior a 1 (uno) indica que la intervencién resulté eficaz para reducir
el riesgo de ese resultado(2).
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Seguridad

Juicio sobre la aceptabilidad del riesgo (medida de la probabilidad de un
resultado adverso y su gravedad) asociado al uso de una tecnologia en
una situacién concreta, p.ej. en el caso de un paciente con un problema
de salud determinado, atendido por un clinico con una determinada
experiencia, 0 en un lugar de tratamiento especifico(2).

Sesgo

En general, cualquier factor que distorsione la verdadera naturaleza de
un evento u observacién. En las investigaciones clinicas, un sesgo es
cualquier factor sistematico que no sea la intervencion de interés que
afecta la magnitud (es decir, tiende a aumentar o disminuir) de una
diferencia observada en los resultados de un grupo de tratamiento y un
grupo de control. El sesgo disminuye la exactitud (aunque no
necesariamente la precision) de una observacion. La aleatorizacion es
una técnica utilizada para disminuir esta forma de sesgo. El sesgo
también se refiere a un prejuicio o punto de vista parcial que podria
afectar la interpretacion de un problema. Para disminuir este tipo de
sesgo se utiliza una técnica denominada doble ciego(2).

Significacion
estadistica

A partir de los resultados de un test estadistico se valora que una
intervencioén tiene un efecto estadisticamente significativo cuando las
diferencias observadas entre el grupo de tratamiento y el grupo control
son lo suficientemente grandes como para que no sea probable que
esas diferencias se hayan debido al azar. En ese caso se rechaza la
hipotesis nula. El valor de significacion estadistica indica la probabilidad
de que las diferencias observadas se hayan producido por azar, no
aportando informacion sobre la magnitud del efecto. Por ejemplo, un
valor p de 0,05 para una diferencia de riesgo del 10% indicaria que la
probabilidad de que esa diferencia de riesgo se haya producido por azar
es menos que una entre veinte, resultando estadisticamente
significativa. Aunque los valores de corte son siempre arbitrarios, es
habitual establecer un nivel p de 0,05; 0,01 en metandlisis, 6 0,10 para
la evaluacion de interacciones(2).

Trastorno por
consumo de
sustancias

El trastorno por consumo de sustancias abarca diez clases de drogas
distintas, dentro de las cuales encontramos: alcohol, cafeina, cannabis,
alucinégenos, inhalantes, opiaceos, sedantes, hipnéticos y ansioliticos,
estimulantes. Cualquier de estas, consumida en exceso provoca una
activacion del sistema de recompensa del cerebro que regula los
comportamientos y los recuerdos no obstante, esta recompensa es tan
fuerte que se ignoran las actividades normales.

Este trastorno se caracteriza por sintomas conductuales, fisiolégicos y
cognitivos dentro de los cuales encontramos que el consumo es mayor
al que se pretende, hay esfuerzos para reducir el consumo, inversién de
mucho tiempo para conseguir o consumir la sustancia; comportamiento
de busqueda (craving); descuido de responsabilidades; problemas
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sociales; disminucion de actividades; consumo a pesar de existir riesgo
fisico; consumo no obstante al desarrollo de algun trastorno fisico o
psicolégico; tolerancia y sintomas de abstinencia(1).

Validez del estudio Grado en que se garantizan las inferencias extraidas del estudio cuando
se tienen en cuenta los métodos del estudio, la representatividad de la
muestra del mismo y la naturaleza de la poblacién de la cual se extrae
validez interna, validez externa, aplicabilidad y generalizabilidad(2).
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1. OBJETIVOS Y ALCANCE DE LA GUIA

Poblacion

Poblacién no
incluida

Aspectos
clinicos
incluidos
Aspectos
clinicos
incluidos

Usuarios

Ambito
asistencial

Esta guia considera las recomendaciones para los pacientes adultos
(edad igual o mayor a 18 afos) y pacientes pediatricos (edad igual o
mayor a 6 afios y menor a 18 afios) con dolor crénico no oncolégico.

Las recomendaciones de esta guia no consideran el uso de opioides en
pacientes adultos y pediatricos con dolor crénico no oncolégico en
situacion terminal.

Tratamiento con opioides en pacientes (adultos y pediatricos) con dolor
crénico no oncoldgico.

¢ No se aborda aspectos relacionados con los cuidados bésicos del
paciente por parte del personal de enfermeria, nutricion y trabajo
social.

¢ Manejo de la adiccion a opioides.

¢ Manejo de dolor agudo o subagudo.

e Manejo del dolor de enfermos en situacion terminal.

e Manejo de complicaciones secundarias al tratamiento de la
enfermedad subyacente.

e Recomendaciones dirigidas a reducir el riesgo de trastornos en el
uso de opioides

La presente guia dard recomendaciones a todos los profesionales de la
salud y servicios relevantes, asi como a pacientes, familiares,
cuidadores y tomadores de decisiones dentro del Sistema General de
Seguridad Social en Salud colombiano en todos sus niveles de
complejidad, para el manejo con opioides del dolor crénico no
oncologico en pacientes adultos (218 afios) y pediatricos (entre 6 y 18
afnos).

La presente guia dara recomendaciones a médicos generales,
especialistas en algesiologia, anestesia, neurologia, cuidado paliativo,
fisiatria, ortopedia, psiquiatria, neurocirugia, pediatria, enfermeria y
demas profesionales de la salud que den manejo con opioides a
pacientes mayores de seis afios con dolor croénico no oncolégico
atendidos en instituciones de baja, mediana y alta complejidad.
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2. METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DE LA GPC

La metodologia empleada para la realizacion de esta GPC se baso en la Guia Metodoldgica
para la elaboracion de Guias de Practica Clinica con Evaluacion Econdmica en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud Colombiano (15).

Cabe destacar que el desarrollo de esta GPC se dio en dos momentos: un momento de
inicio en el afio 2018 en el que se llegd a la generacion de recomendaciones, sin embargo,
no se logré su culminacion por dificultades administrativas, motivo por el cual el ente gestor
retomé el interés de publicarla en el afio 2022, no sin antes verificar si existia nueva
evidencia que hubiera surgido en el periodo de tiempo comprendido entre 2018-2022, lo
gue configuré el segundo momento de desarrollo, en el cual se actualiz6 la evidencia para
cada pregunta y se valoro si ésta impactaba en las recomendaciones generadas en el
primer momento. De acuerdo con lo anterior, en la presenta guia se encontrardn estos
momentos identificados como un momento inicial y un momento de actualizaciéon de
evidencia previo a la publicacion, correspondiente a los procesos realizados en el 2018 y
2022 respectivamente.

A continuacién, se describe el proceso metodoldgico realizado, el cual aplicé tanto para el
momento inicial como para la actualizacién de evidencia..

2.1 Conformacion del grupo desarrollador de la guia

Para la conformacion del grupo desarrollador de la guia se llevd a cabo el proceso que se
describe a continuacion:

1. Identificacion de los actores que representan las areas de interés abordadas, dentro de
las cuales se consideraron especialidades clinicas como: Cuidados paliativo,
Anestesiologia, Medicina fisica y rehabilitacion, geriatria, medicina interna, medicina
general y pediatria.

2. Invitacion para la delegacion de representantes por parte de las asociaciones cientificas
y de pacientes.

3. Delegacion formal por parte de las asociaciones cientificas y de pacientes.

El GDG contd con representacion de expertos clinicos, metodologos y representantes de
pacientes, los cuales desarrollaron la pregunta con estructura PICOT, la clasificacion de la
importancia de los desenlaces, las blsquedas sistematicas de literatura (GPC y RSL),
evaluacion de la calidad del conjunto de la evidencia, la formulacién de las
recomendaciones y redaccion de la GPC; asi como el desarrollo de los momentos de
participacién como socializaciones y consensos.

2.2 Declaracion y analisis de intereses y potenciales conflictos de interés

Con el fin de realizar un proceso transparente y legitimo, previo al inicio de cada actividad
para el desarrollo de la GPC se realizé declaracion de conflictos de interés: durante la
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conformacion del GDG, fueron por escrito y durante la calificacion de desenlaces,
evaluacion de la evidencia y generacion de las recomendaciones, y validacién de las
recomendaciones, fueron realizadas de manera verbal al inicio de cada actividad,
modalidad sugerida dentro de la GM (15), en el caso de que existieran novedades frente a
las declaraciones, se solicitaba que fuera actualizada en el formato de declaracion de
conflictos de interés. Los participantes del GDG declararon los intereses relacionados con
el uso de opioides en dolor crénico no oncoldgico. Para tal fin, se emple6 el formato
estandar desarrollado por el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud - IETS, que
incluye la declaracién de intereses econémicos personales, personales de un familiar,
econdmicos no personales. La valoracion de los potenciales conflictos de interés se realiz6
por medio del Comité de Gestion de Conflictos de Interés del IETS, conformado por:

a) Direccion Ejecutiva o su delegado.

b) Subdireccién de Operaciones o su delegado, o el Coordinador de Area Juridica

0 su delegado.

c¢) Jefe de la Unidad de Métodos Cualitativos e Investigacion Social o su delegado.
d) Representante formado en Etica y Bioética o su delegado.

e) Analista de la Direccion Ejecutiva o el que haga las veces de gestor de riesgo del
Instituto o su delegado.

El Comité de conflictos de interés determiné los potenciales conflictos de interés y
recomendd para cada uno de los miembros del GDG y del panel de expertos, en la primera
reunion presencial del GDG y del panel de expertos, declarar de manera transparente sus
intereses y potenciales conflictos de interés. Asi mismo, recomend6 que en el momento de
que el estado de los intereses y potenciales conflictos de intereses se viera modificado por
sus actividades laborales, econdmicas o personales, lo declarara al lider del grupo
desarrollador para ser notificado al Comité de conflictos de interés del IETS.

2.3 Formulacién y refinamiento de las preguntas de investigacion

Bajo el marco del alcance descrito previamente, se plantearon las preguntas de
investigacion que orientaron la presente GPC, siguiendo la estructura PICOT: “Poblacion,
Intervencion, Comparacion, Desenlaces (del inglés outcomes) y Tiempo” (16).

2.4 Clasificaciéon de laimportancia relativa de los desenlaces

Se realiz6 la clasificacion de la importancia relativa de los desenlaces, empleando la
metodologia propuesta por el GRADE Working Group (17). El proceso de clasificacion se
realizé desde la perspectiva de los expertos teméticos del GDG, teniendo en cuenta sus
preferencias y de manera individual, a través de una consulta virtual. Para la clasificacion
de la importancia de los desenlaces se us6 una escala de Likert con valores entre 1 a 9,
siendo 1 un desenlace no importante y 9 un desenlace critico. Posteriormente, se identificd
la categoria de importancia del desenlace segun el mayor nimero de votos, con lo que fue
asignada la clasificaciéon final de la importancia relativa para cada desenlace propuesto
inicialmente.
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2.5 Revision sistematica de la literatura de guias de préactica Clinica

Se llevd a cabo una revision sistematica de la literatura, con el objetivo principal de
identificar las GPC basadas en la evidencia para el uso de opioides en pacientes con dolor
crénico no oncolodgico. Todas las fases de la revisién fueron realizadas por un grupo de
metodologos expertos en sintesis de evidencia, y se acogieron a los estandares
internacionales de calidad para el desarrollo de revisiones sistematicas, de acuerdo con el
Manual Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones (18), y los principios de la
declaracién PRISMA (19).

La calidad del proceso de revision fue auditada y discutida en puntos de control criticos, por
parte de los colaboradores de la Unidad de Sintesis y Evaluacién de Evidencia del IETS.

Esta revision sisteméatica se realizé de acuerdo con un protocolo definido a priori por el
grupo desarrollador. El protocolo de la revision fue sometido a una revisiéon interna por
pares. En dicha revisibn no se identificaron problemas de fondo con la pregunta de
investigacion ni con los métodos propuestos para la revision.

2.5.1 Busqueda de literatura

Se realiz6 una busqueda sistematica de guias de practica clinica (GPC), la cual se enfoc6
en los repositorios de los principales organismos desarrolladores y compiladores de guias.
La busqueda de GPC se complementd en las bases electrénicas de datos MEDLINE,
EMBASE y LILACS, con una busqueda manual, y una consulta a los expertos teméticos del
grupo desarrollador.

2.5.2 Tamizacion de referencias y seleccion de guias

El total de las referencias bibliograficas fue tamizado por dos revisores mediante la lectura
de los titulos y resiimenes (estos ultimos, cuando estuvieron disponibles), de acuerdo con
los criterios de elegibilidad predefinidos por el grupo desarrollador. Al final de este paso, se
identificaron y resolvieron por consenso los desacuerdos, y en algunos casos se consultd
a un tercer revisor para orientar la decision.

Con el fin de verificar la elegibilidad de las GPC preseleccionadas, un revisor aplicé la
herramienta 7, una lista de chequeo recomendada por la Guia Metodolégica para la
elaboracion de Guias de Practica Clinica con Evaluacion Econémica en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano (15). Se excluyeron aquellas guias que no
cumplieran con todos los criterios propuestos por la herramienta 7, orientados a determinar
si habia coincidencia entre los alcances y objetivos de la guia evaluada y la presente guia,
si eran guias que establecian recomendaciones basadas en la evidencia y que contaban
con una metodologia para su desarrollo, y si eran guias con una fecha de publicacion
inferior a 5 afios al momento de la basqueda. En caso de duda sobre el cumplimiento de
los anteriores criterios, se consulté a un segundo revisor para orientar la decision. Como
resultado de la aplicacién de la herramienta 7, 17 GPC fueron identificadas.
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2.5.3 Evaluacion de la calidad de los estudios

El rigor metodoldgico y la transparencia con la cual se elaboré cada una de las guias
seleccionadas en la fase previa, fue evaluado por dos revisores de manera independiente,
con el instrumento para la Evaluacion de Guias de Préactica Clinica (AGREE), version I
(20). Los resultados de la valoracion con el instrumento AGREE 1l (20), llevaron a la decision
que la GPC con los mejores estandares de calidad para el proceso de adaptacion de la
evidencia fue la guia “The 2017 Canadian Guideline for Opioids for Chronic Non-Cancer
Pain” (6).

2.5.4 Sintesis de la evidenciay evaluacion de su calidad global

Un revisor realizd la extraccion de las estimaciones del efecto para la comparacion y
desenlaces criticos predefinidos, a partir de lo reportado en la publicacién original de la GPC
seleccionada para la sintesis de la evidencia. Los hallazgos se resumieron mediante perfiles
de evidencia y no se realizaron calculos o andlisis adicionales a los presentados por los
autores.

La exactitud en la extraccion de los datos se control6 verificando la consistencia de las
estimaciones reportadas en las tablas de evidencia, frente a los resultados presentados en
la publicacion original de la GPC seleccionada.

La evaluacién de la certeza de la evidencia (21) se hizo adoptando los perfiles GRADE de
la guia seleccionada (6), cada uno de los dominios propuestos por GRADE tanto para
estudios que evaluaron la efectividad o eficacia de intervenciones como para estudios que
evaluaron pruebas diagndsticas (22-24): riesgo de sesgo (25), inconsistencia (26) ,
evidencia indirecta (27) , imprecision (28) , otras consideraciones (29).

La presentacion de los resultados se hizo de manera narrativa indicando los hallazgos
principales haciendo referencia al perfil de evidencia correspondiente en su respectivo
anexo y declarando la certeza en la evidencia para los desenlaces reportados en dicha
descripcion.

2.6 Revision sistematica de la literatura

Para responder a la preguntas que no fueron contempladas en la GPC canadiense (6), Se
llevo a cabo revisiones sistematicas de la literatura de ensayos clinicos controlados con o
sin metaanalisis (incluyendo comparaciones directas, indirectas o en red) y ensayos clinicos
controlados, bajo este formato, se aceptaron revisiones sistematicas que hicieran parte de
reportes de evaluacion de tecnologia o guias de practica para el criterio de efectividad y
seguridad, en el caso de la evidencia para el marco EtD se admitieron RSL de estudios
observacionales y estudios observacionales. No se emplearon variaciones respecto al
método convencional para una revisién sistematica. Se llevaron a cabo buUsquedas
sistematicas de la literatura en las bases de datos electrénicas Medline, Embase, Cochrane
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y Pubmed. Cada busqueda permiti6 responder un numero de preguntas en ambos
componentes de la guia (Poblacién Adulta y Poblacién Pediatrica).

En el siguiente paso, se realizé la seleccidn de estudios a partir del grupo de referencias
preseleccionadas en la fase de tamizacién (aquellas que cumplieron los criterios de
inclusioén y no tuvieron ningan criterio de exclusion, o aquellas en las que hubo duda). Para
tal fin, dos revisores verificaron que cada estudio cumpliera los criterios de elegibilidad
definidos previamente, mediante la lectura de cada publicacion en texto completo. Al final
de esta fase, los dos revisores identificaron y resolvieron por consenso los desacuerdos, y
en algunos casos se consultdé a un tercer revisor para orientar la decision final. En este
proceso, se incluyeron las RSL desarrolladas por el GDG de la GPC “The 2017 Canadian
Guideline for Opioids for Chronic Non-Cancer Pain” (6), las cuales se usaron para responder
las preguntas 2, 3, 5, 6, 7, 9, y 10 del componente Poblacion Adulto de esta GPC. Para
estas preguntas, nuestra seleccion de la evidencia se enfocé en estudios posteriores a la
fecha de estas RSL de la guia canadiense, con el fin de identificar nueva literatura que
modificara la direccion o la magnitud de los meta-analisis desarrollados en la misma.

El riesgo de sesgos de las revisiones sistematicas seleccionadas fue valorado por un
revisor, empleando la herramienta Robis. Para ECA, se usé la herramienta RoB. Para
estudios no aleatorizados, se usé la herramienta ROBINS, y para estudios de cohortes o
casos y controles la escala Newcastle-Ottawa (NOS). Un revisor extrajo las estimaciones
del efecto de los estudios seleccionados y un el segundo revisé y validé dicha apreciacién,
los hallazgos se resumieron mediante perfiles de evidencia y no se realizaron célculos o
andlisis adicionales a los presentados por los autores de los estudios seleccionados. Un
segundo revisor audito el proceso.

A partir de la publicacién original de la GPC “The 2017 Canadian Guideline for Opioids for
Chronic Non-Cancer Pain” (6), un revisor realiz6 la adaptacion de los perfiles de evidencia
GRADE para la poblacion, comparaciones, desenlaces y subgrupos definidos en la
pregunta de investigacion. La adaptacién implicé la traduccion de los perfiles de evidencia
del inglés al espafiol, e incluy6 la transcripcion de las estimaciones del efecto y las
valoraciones de la calidad de la evidencia. No se realizaron célculos, andlisis o juicios
adicionales a los presentados por los autores de la GPC.

En los casos en los cuales no se realizé la adaptacion de la evidencia (preguntas 4, 5,y 8
del componente Poblacién Adulta), los perfiles de evidencia GRADE para la poblacion,
comparaciones, desenlaces y subgrupos definidos en la pregunta de investigacion, fueron
desarrollados de Novo, por un revisor entrenado. Los perfiles de evidencia GRADE se
presentan en el Anexo 14.

En la basqueda de evidencia, sélo se identificd un estudio con evidencia relevante para el

componente Poblacién Pediatrica de esta GPC, por lo que sélo se cont6 con un perfil de
evidencia GRADE para este componente, correspondiente a las preguntas 1y 2.
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2.7Formulacién de las recomendaciones

El grupo desarrollador considerd pertinente generar un conjunto de recomendaciones y
ademds, adapt6 algunas recomendaciones de la GPC “The 2017 Canadian Guideline for
Opioids for Chronic Non-Cancer Pain”, ajustdndolas al contexto nacional, con base en los
perfiles de evidencia extraidos de ésta y de las RSL de novo realizadas por el GDG.

Con el propésito de ayudar al grupo de expertos tematicos que desarrollaron la guia, a
pasar de la evidencia a las recomendaciones, se emple6 el marco GRADE Evidence to
Decision (EtD) para GPC (30). Este marco favoreci6 tener una discusion estructurada,
objetiva y transparente, y permitioé valorar los pros y contras de cada recomendacion.

2.8 Participacion de pacientes o representantes de los pacientes en el desarrollo
de la GPC

Como se menciond con anterioridad, los valores y preferencias de los pacientes y
cuidadores se incluyeron como parte de los componentes para la generaciéon de
recomendacién de acuerdo con el marco EtD obtenidos a partir de una RSL especifica para
identificar estudios relevantes y del proceso deliberativo de los miembros del GDG durante
el desarrollo de los paneles. Es importante mencionar que, al ser parte del grupo
desarrollador, los representantes de pacientes y cuidadores participaron en la identificacion
y graduacion de desenlaces y la formulacién de las recomendaciones.

2.8.1 Proceso parala participaciéon de los pacientes o cuidadores en la GPC

Como se menciond con anterioridad, los valores y preferencias de los pacientes y
cuidadores se incluyeron como parte de los componentes para la generacion de
recomendacién de acuerdo con el marco EtD obtenidos a partir de una RSL especifica para
identificar estudios relevantes y del proceso deliberativo de los miembros del GDG durante
el desarrollo de los paneles. Es importante mencionar que, al ser parte del grupo
desarrollador, los representantes de pacientes y cuidadores participaron en la identificacion
y graduacion de desenlaces y la formulacién de las recomendaciones.

2.9 Revision por pares externos

Con el fin de realizar la validacion externa de la GPC, tanto en el componente tematico
como en el metodolégico se realizard una revision por pares externos. Los resultados se
presentaran en la versiéon completa de la GPC.
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3. RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES

Las recomendaciones marcadas con una llave ( ) son las recomendaciones consideradas
prioritarias para el proceso de implementacion.

Las recomendaciones clinicas planteadas en esta guia se basan en la metodologia GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation), donde se
evallan 2 atributos: calidad de la evidencia y fuerza de la recomendacion.

La calidad de la evidencia se define como la confianza de que las estimaciones reportadas
del efecto son suficientes para respaldar una recomendacion especifica. El sistema GRADE
clasifica la calidad de la evidencia como alta, moderada, baja y muy baja. Cuanto mayor
sea la calidad de la evidencia, mayor sera la probabilidad de hacer una recomendacién
fuerte. Las categorias de los niveles de evidencia en el sistema GRADE y la graduacion de
las recomendaciones son presentados a continuacion:

Nivel de | Definicién

evidencia

Alta Hay una confianza alta en que el verdadero efecto esta cercano del estimativo del
efecto.
Hay una confianza moderada en el estimativo del efecto; el verdadero efecto es

Moderada probable que este cercano al estimativo del efecto, pero hay una posibilidad que
sea sustancialmente diferente.

Baja La confianza en el estimativo del efecto es limitada; el verdadero efecto puede ser
sustancialmente diferente del estimativo del efecto.

Muy baja Se tiene baja coqfianza en gl estimativo Qel efecto; el verdadero efecto es probable
gue sea sustancialmente diferente al estimativo del efecto.

Fuente: Tomado de Shiinemann et al (17).

Graduacion de las recomendaciones (GRADE).

Recomendacion Definicion

Es aquella en la que los efectos deseables de la
intervencion superan los efectos negativos

Es aquella en la que los efectos negativos superan
a los positivos

).. Es aquella en la cual los efectos positivos de la
Recomendacion débil a favor intervencion  probablemente superan a los
negativos

Es aquella en que los efectos negativos de la
intervencion probablemente superen a los positivos.
Fuente: Tomado de Shunemann et al (17).

Recomendacion fuerte a favor

Recomendacioén fuerte en contra

Recomendacién débil en contra

La fuerza de una recomendacion refleja el grado en que el GDG confié en que los efectos
deseables de implementar una recomendacién son mayores que los posibles efectos
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indeseables. La fuerza se ve influenciada por los siguientes factores: la calidad de la
evidencia, el balance entre los beneficios y los dafios, los valores y las preferencias, uso de
recursos Y la viabilidad de la intervencion.

El sistema GRADE clasifica la fuerza de una recomendacién de dos maneras: "fuerte" y
"débil". Una recomendacion fuerte es aquella para la cual el GDG confié en que los efectos
deseables de la implementacion de la recomendacion son mayores que los efectos
indeseables.

3.1 Poblacién adulta

Las recomendaciones marcadas con una llave ( ) son las recomendaciones consideradas
prioritarias para el proceso de implementacion.

3.1.1 Pregunta 1

¢ Cual es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes adultos
con dolor crénico no oncolégico moderado o severo persistente, a pesar de haberse
optimizado el manejo no opioide*, comparado con continuar el manejo no opioide

establecido?
*Implica que el paciente persiste con dolor crénico moderado a severo, a pesar de que se ha proporcionado el
mejor tratamiento no opioide, incluidas medidas no farmacolégicas e intervencionistas.

Recomendacién 1

Antes de iniciar tratamiento opioide en pacientes adultos con dolor
cronico no oncolégico moderado o severo, se recomienda utilizar las
opciones de manejo no farmacolégico (terapia fisica, terapia
ocupacional, psicoterapia, y otras complementarias), optimizar el manejo
farmacologico no opioide (acetaminofén, neuromoduladores, AINES, y
agentes tdpicos) y explorar el beneficio del manejo intervencionista
(cirugia, bloqueo, etc.).

Fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

aé Puntos de buena practica

e La optimizacion del manejo no opioide implica implementar las estrategias
farmacologicas y no farmacoldgicas recomendadas, segun la condicién y la causa del
dolor en cada paciente. En algunos casos, esto también implica contar con un grupo
clinico interdisciplinario. En esta guia no se discuten las recomendaciones para el
manejo no-opioide, ya que excede el alcance de esta.

e Considerar una estrategia de analgesia multimodal, integral y multidisciplinaria. La
analgesia multimodal puede definirse como el uso de dos 0 mas medicamentos que
actlan con diferentes mecanismos para obtener la analgesia (32). Este abordaje implica
familiarizarse con los mecanismos que producen el dolor y la forma como los diferentes
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métodos de analgesia pueden complementarse (33), con el fin de evitar incurrir en
multiplicidad terapéutica. El abordaje integral incluye, ademas: terapia fisica,
rehabilitacion, bloqueos, intervencionismo analgésico cuando aplique, y soporte
psicolégico.

e Elintervencionismo analgésico puede evitar la necesidad de iniciar opioide y/o prevenir
la necesidad incrementar las dosis, por lo cual debe ser considerado dentro del manejo
integral del paciente con dolor crénico no oncoldgico. Estos procedimientos deben ser
realizados por médicos que cuenten con una especialidad afin a la condicion de base
que produce el dolor o por especialistas en dolor.

Recomendacion 2

Al considerar iniciar tratamiento opioide en pacientes con dolor crénico
no oncoloégico moderado a severo sin respuesta al tratamiento no
farmacologico y manejo no opioide, se sugiere hacer una prueba
terapéutica de respuesta a opioides débiles.

Condicional a
favor

Certeza de la evidencia: Muy baja

34 Puntos de buena practica

= Prueba terapéutica de respuesta a opioides:

o Alincluir la analgesia con opioide en el manejo del dolor, se debe iniciar con una
prueba terapéutica corta (inicio, aumento gradual en pequefias dosis, y la
monitorizacién de los efectos del medicamento) que permita identificar la dosis
Optima, la cual puede definirse como: 1) la menor dosis efectiva que se pueda
mantener durante ese periodo de tiempo, 2) la dosis que permite obtener una
reduccién del dolor o mejoria en la funcionalidad o en la calidad de vida igual o
mayor al 30% del puntaje obtenido en la escala de evaluacion utilizada antes de
iniciar el tratamiento con el opioide, 3) sin causar eventos adversos severos o
complicaciones (14). El tiempo para evaluar la prueba terapéutica debe ser de 2
a 4 semanas.

o La prueba terapéutica debe ser calificada como fallida si se obtiene alguna de
las siguientes respuestas: no hay efectividad (en intensidad del dolor,
funcionalidad o calidad de vida)! luego de realizar dos o tres incrementos de la
dosis del opioide o cuando se presentan eventos adversos o complicaciones
médicas inaceptables, incluido el uso inapropiado o no prescrito del opioide (14).
Por lo tanto, siempre se debe documentar el impacto analgésico y funcional, asi
como los efectos adversos y la adherencia terapéutica. Los eventos adversos,
deben evaluarse en particular para cada paciente y el médico tratante definira la
severidad de estos. Con el fin de reducir el riesgo de eventos adversos y de

! Definido como clinicamente significativo en una disminucién de dolor de 1 cm en la EVA, reduccién de al
menos un 30 % en la intensidad del o una reduccion de al menos 2 o 3 puntos en una escala de 0 a 10 puntos.
Este objetivo se debe plantear conseguir en un periodo de tiempo de 3 meses (habiéndose realizado los ajustes
requeridos)
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permitir una rapida evaluacion de la dosis Optima y de la respuesta del paciente,
cuando el resultado de la prueba terapéutica se califica como “fallida”, se debe
descontinuar el tratamiento opioide. EI manejo a seguir, posterior a la prueba
terapéutica fallida debe evaluarse en forma individual y siendo prudente remitir
a un experto en manejo de dolor.

Con el fin de reducir el riesgo de eventos adversos y de permitir una rapida
evaluacion de la dosis 6ptima y de la respuesta del paciente, lo recomendado
es realizar la prueba terapéutica con un opioide débil (ver recomendacion 14) y
de liberaciéon inmediata (ver recomendacion 13).

Dado que en Colombia sélo se cuenta con prescripciones que contienen la
codeina y la hidrocodona en tabletas que contienen estos principios activos en
combinacion con dosis fijas de acetaminofén, es necesario vigilar que la cantidad
de tabletas formuladas no contenga una cantidad de acetaminofén que exceda
la dosis méaxima diaria recomendada (4 g/dia en adultos), la cual debe ser
calculada de acuerdo con la condicion basal del paciente.

La prescripcién de opioides debe ser hecha solo por el médico tratante por no
mas de 30 dias cada vez, para prueba terapéutica. Estos intervalos pueden ser
mas cortos cuando se esta iniciando el tratamiento en poblacién de alto riesgo
para el trastorno en el uso o con antecedentes de trastornos psiquiatricos, casos
en que se sospeche desviacion, uso inadecuado, abuso del medicamento, o
durante la titulacion del medicamento (6).

3.1.2 Pregunta?2

¢,Cual es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes adultos
con dolor crénico no oncolégico moderado o severo controlado, con riesgo de presentar
eventos adversos secundarios al manejo no opioide establecido, comparado con continuar
el manejo no opioide establecido?

Condicional a
favor

Recomendacion 3

En pacientes adultos con dolor crénico no oncolégico moderado o
severo, que se encuentra controlado con farmacoterapia no opioide, se
sugiere continuar el manejo no opioide, a pesar de presentar un riesgo
superior al de la poblacién general de eventos adversos secundarios. En
pacientes con uso prolongado de AINES se puede considerar el uso de
opioides, de forma individualizada y después de agotar otras alternativas
terapéuticas, iniciar una prueba terapéutica de respuesta a opioides (ver
Recomendacién puntos de buena practica recomendacion 2).

Certeza de la evidencia: Muy baja

34 Puntos de buena practica
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En general, se recomienda que los AINES sean usados el menor tiempo posible y a la
dosis mas baja posible, aunque se reconoce que ciertas condiciones reumatolégicas
pueden beneficiarse de uso crénico de AINES.

Al ser una recomendacion débil, esta decisién debe ser tomada por el equipo clinico en
conjunto con el paciente, de forma individualizada y sopesando el balance de
riesgo/beneficio en cada caso.

Siempre que se inicie una prueba terapéutica de respuesta a opioides, se deben
documental el impacto analgésico y funcional, asi como los efectos adversos y la
adherencia terapéutica. Cuando el resultado de la prueba terapéutica es calificado como
“fallido” (alivio del dolor y funcion menor del 30% o 2 puntos EVA), se debe descontinuar
el tratamiento.

3.1.3 Pregunta 3

¢ Cual es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes adultos
con riesgo o historia actual o pasada de abuso de sustancias, alcoholismo, o desordenes
psiquiatricos, con dolor crénico no oncoldgico, a pesar de que ya se ha optimizado el manejo
no opioide, comparado con continuar el manejo no opioide establecido?

Recomendacion 4

En pacientes adultos con dolor crénico no oncolégico y con riesgo o
historia actual o pasada de abuso de sustancias y/o alcoholismo, no se
sugiere la terapia con opioides.

Certeza de la evidencia: Muy baja

Condicional
en contra

g Puntos de buena practica

La decisién de iniciar el manejo con opioide en esta poblacién debe ser tomada por un
equipo multidisciplinario, incluido especialistas en medicina del dolor y psiquiatria, y en
consenso con el paciente, luego de evaluar el balance de riesgo/beneficio y siempre
que exista una fuente nociceptiva clara. En estos casos, el equipo puede acordar con
el paciente un consentimiento informado (ver guia completa), en donde se acuerde un
plan de seguimiento y monitoreo de la ocurrencia de eventos adversos, los objetivos a
conseguir, y unos parametros claros de suspensién del manejo con opioide.

Dentro de las estrategias para definir el riesgo de eventos adversos, el equipo clinico
puede usar escalas como la Herramienta de Riesgo por Opioides (Opioid Risk Tool),

gque se encuentra traducida en la Tabla 1, que permite definir riesgo de abuso.

Tabla 1. Herramienta de Riesgo por Opioides
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Puntaje del | Puntaje del
Marque | . . . .
item una X si |tem si el |tem si el
aplica paglente es | paciente es
mujer hombre
1. Historia familiar de abuso de sustancias
Alcohol 1 3
Drogas ilegales 2 3
Drogas de prescripcion 4 4
2. Historia personal de abuso de sustancias
Alcohol 3 3
Drogas ilegales 4 4
Drogas de prescripcion 5 5
3. Edad (marque una X si entre 16 a 45 afios) 1 1
4. Historia de abuso sexual pre-adolescente 3 0
5. Enfermedad psicologica
Déficit de atencién, desorden obsesivo
compulsivo,  trastorno  bipolar o0 2 2
esquizofrenia
Depresion 1 1
Total
Interpretacion:
Riesgo bajo: 0Oa3
Riesgo moderado: 4a7
Riesgo alto: 8 o mayor

Fuente: Tomado de Webster et al (34)

e El equipo clinico puede considerar la pertinencia de usar pruebas de orina, aunque
la evidencia que soporta esta estrategia de control no es clara (6). También, se debe
evaluar periédicamente el suministro de medicamentos prescritos (6).

Fuerte a favor

Recomendacion 5

En pacientes adultos con desérdenes psiquiatricos activos, con dolor
crénico no oncolégico, a pesar de optimizar el manejo no opioide, se
recomienda realizar una estabilizacion de la enfermedad psiquiatrica,
antes de considerar la terapia con opioides.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)
Consideraciones adicionales:

= El equipo clinico puede considerar realizar de forma concomitante la
estabilizacion de la enfermedad psiquiatrica y la introduccién de la
analgesia opioide, de forma controlada, con el apoyo de un equipo
multidisciplinario, incluyendo a expertos como psiquiatria. Sin
embargo, esta decisién debe hacerse de forma individualizada, con
un plan previo y acordado con el paciente y/o tutor legal sobre el
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manejo y los objetivos, y en quien se ha determinado la causa
orgéanica del dolor.

= En cualquier caso, el equipo clinico puede considerar usar las
estrategias de evaluacion del riesgo asociado al uso de opioides y
establecer medidas que permitan monitorear la incidencia de
eventos adversos, incluido el riesgo de trastornos en el uso de
opioides y sobredosis fatal y no fatal (ver recomendacion 4).

3.1.4 Pregunta4

¢ ¢.Cual es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes adultos
con factores de riesgo para eventos adversos por el tratamiento con opioides, con dolor
crénico no oncoldgico, a pesar de haberse optimizado el manejo no opioide*, comparado

con continuar el manejo no opioide establecido?
*Implica que el paciente persiste con dolor crénico moderado a severo, a pesar de que se ha proporcionado el
mejor tratamiento no opioide, incluidas medidas no farmacoldgicas e intervencionistas.

Condicional a
favor

Recomendacion 6

En pacientes adultos con dolor crénico no oncoldgico moderado o severo
refractario al manejo no opioide y con factores de riesgo para eventos
adversos secundarios al manejo con opioide, se sugiere realizar una
prueba terapéutica de respuesta a opioides, teniendo en cuenta las
variaciones farmacocinéticas y posibles efectos adversos del paciente
por su condicién. Considere la terapia con opioides sélo si se espera que
los beneficios en alivio del dolor y funcién superan los riesgos para el
paciente.

Certeza de la evidencia: Muy baja

Consideraciones adicionales:

La mayoria de la evidencia evalla los riesgos asociados a usar opioides
en poblacion adulta mayor, debido a la mayor prevalencia de
comorbilidades. Por lo tanto, en poblacién adulta mayor, es conveniente
evaluar cuidadosamente la presencia de comorbilidades y la funcién
organica que podrian afectar la efectividad y seguridad del opioide.

g Puntos de buena practica

= Algunas de las condiciones sobre las cuales se debe considerar el balance de
riesgo/beneficio incluyen:
o Alteraciones en la funcion renal (especialmente para morfina y meperidina)

O O O O O

Alteraciones en la funcion hepatica (especialmente para codeina)
Obesidad

Falla cardiaca

Uso de medicamentos depresores del sistema nervioso central
Tabaquismo pesado
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o Enfermedad pulmonar obstructiva cronica severa
o Sindrome de apnea obstructiva del suefio
o Tratamiento antirretroviral

e Siempre que se inicie una prueba con opioides se debe documentar su impacto
analgésico, funcional y sus efectos adversos. Si la prueba opioide no logra una
mejoria significativa en el dolor ni la funcionalidad, o aparecen efectos adversos
intolerables, se debe considerar la prueba negativa y, por ende, suspender el
manejo opioide iniciado (ver recomendacion 2).

e En la Tabla 2 se detallan algunas de las consideraciones para el uso seguro y
efectivo de los medicamentos opioides.

Tabla 2. Consideraciones para el uso seguro y efectivo de medicamentos opioides

Codeina

Dado que la codeina siempre viene en dosis fija con acetaminofén,
se debe tener cuidado de no sobrepasar la dosis maxima de
acetaminofén diaria por riesgo de lesion hepatica.

Potencia el efecto de medicamentos como otros opioides,
anestésicos generales, tranquilizantes, hipnoticos, sedantes,
antidepresivos triciclicos, inhibidores de la monoamino oxidasa,
alcohol y otros depresores del sistema nervioso central, aumentando
el riesgo falla respiratoria.

Aumenta el riesgo de constipacion e ileo paralitico en combinacion
con anticolinérgicos

El efecto analgésico de la codeina puede ser bajo o nulo en pacientes
con deficiencia de CYP2D6 o en quienes toman inhibidores de la
enzima (como quinidina, cimetidina o fluoxetina), debido a que se
inhibe la conversion de codeina a morfina.

Se debe tener precaucién en el uso en pacientes con: motilidad
intestinal disminuida, gastroenteritis infecciosa, dafio hepatico,
prematurez, intoxicaciébn aguda por alcohol, trastorno por abuso de
sustancias, obstruccion gastrointestinal, hipotension, hipertension
intracraneal y depresion respiratoria.

Tramadol

Evitar en pacientes con epilepsia, historia de convulsiones o en
pacientes con riesgo de convulsiones como trauma craneoencefalico,
desérdenes metabdlicos, en pacientes con sindrome de abstinencia
a sustancias (drogas o alcohol) o en pacientes con infeccion del
sistema nervioso central

No suministrar en pacientes recibiendo inhibidores de monoamino
oxidasa, debido a su efecto inhibitorio en la recaptacion de
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serotonina, que lleva a un riesgo muy elevado de sindrome
serotoninérgico.

Formular con precaucion en pacientes que estan recibiendo
inhibidores de la recaptacion de la serotonina y antidepresivos
triciclicos, ya que incrementa el riesgo de convulsiones y sindrome
serotoninérgico

Se debe tener precaucion en el uso en pacientes con: intoxicaciéon
aguda por alcohol, trastorno por abuso de sustancias, obstruccion
gastrointestinal y depresion respiratoria.

Hidrocodona

Dado que la hidrocodona siempre viene en dosis fija con
acetaminofén, se debe tener cuidado de no sobrepasar la dosis
méaxima de acetaminofén diaria por riesgo de lesion hepdtica.

Vea el recuadro de hidromorfona, que es su metabolito activo.

Se debe tener precaucion en el uso en pacientes con: motilidad
intestinal disminuida, gastroenteritis infecciosa, dafio hepatico,
prematurez, intoxicacion aguda por alcohol, trastorno por abuso de
sustancias, obstruccion gastrointestinal, hipotension, hipertension
intracraneal y depresion respiratoria.

Morfina

Medicamentos fenotiacinicos pueden antagonizar el efecto
analgésico de la morfina

La morfina puede potenciar el efecto de antidepresivos triciclicos y e
inhibidores de monoamino oxidasa, por lo que se recomienda hacer
una prueba de sensibilidad con pequefios incrementos de la dosis de
morfina y estricta supervision

Los niveles plasméaticos de morfina pueden alterarse en pacientes
recibiendo inhibidores enzimaticos tipo ketoconazol o inductores
enzimaticos como rifampicina.

Se debe tener precaucion en el uso en pacientes con: motilidad
intestinal disminuida, gastroenteritis infecciosa, dafio hepatico,
prematurez, intoxicacion aguda por alcohol, trastorno por abuso de
sustancias, obstruccion gastrointestinal, hipotension, hipertension
intracraneal y depresion respiratoria.

Hidromorfona

Puede requerirse un aumento de dosis de hidromorfona en pacientes
recibiendo barbituricos, fenitoina o rifampicina, ya que inducen el
metabolismo hepético.

Los inhibidores de monoamino oxidasa pueden incrementar los
efectos adversos al retardar su metabolismo

Su efecto puede potenciarse por fenotiazinas.

Se debe tener precaucion en el uso en pacientes con: motilidad
intestinal disminuida, gastroenteritis infecciosa, dafio hepatico,
prematurez, intoxicacion aguda por alcohol, trastorno por abuso de
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sustancias, obstruccion gastrointestinal, hipotension, hipertensiéon
intracraneal y depresion respiratoria.

Buprenorfina

Interactta con inhibidores de monoamino oxidasa, medicamentos
que deprimen el sistema nervioso central y con el alcohol.

En su presentacién para disolucion oral, puede generar dafio dental,
caries, infeccién en la cavidad oral o perdida dental.

Se debe tener precaucién en el uso en pacientes con: motilidad
intestinal disminuida, gastroenteritis infecciosa, dafio hepatico,
prematurez, intoxicacion aguda por alcohol, trastorno por abuso de
sustancias, obstruccion gastrointestinal, hipotensién, hipertension
intracraneal y depresion respiratoria.

Oxicodona

Puede interactuar con sertralina y fluoxetina, ya que son inhibidores
potentes de la enzima CYP2D6 a nivel hepatico.

Se debe tener precaucion en el uso en pacientes con: motilidad
intestinal disminuida, gastroenteritis infecciosa, dafio hepatico,
prematurez, intoxicacion aguda por alcohol, trastorno por abuso de
sustancias, obstruccion gastrointestinal, hipotension, hipertension
intracraneal y depresion respiratoria.

Meperidina

No suministrar en pacientes recibiendo inhibidores de monoamino
oxidasa, por el riesgo incrementado de sindrome serotoninérgico, que
puede llegar a ser fatal.

No suministrar en pacientes con hipertiroidismo no tratado,
enfermedad de Addison, hipertrofia benigna de préstata, o estenosis
uretral.

Su uso concomitante con fenobarbital y/o clorpromazina aumenta la
produccion del metabolito normeperidina. La accion de este no es
revertida por la naloxona y, por el contrario, esta puede exacerbar la
hiperexcitabilidad del sistema nervioso central al incrementar los
niveles de meperidina y su efecto depresor.

Evitar en pacientes con patologia biliar.

Se debe tener precaucion en el uso en pacientes con: motilidad
intestinal disminuida, gastroenteritis infecciosa, dafio hepatico,
prematurez, intoxicacion aguda por alcohol, trastorno por abuso de
sustancias, obstruccion gastrointestinal, hipotension, hipertension
intracraneal y depresion respiratoria.

Tapentadol

Debe utilizarse con precaucién en pacientes con hipovolemia,
enfermedad cardiovascular (incluido el infarto de miocardio agudo) o
medicamentos que pueden exagerar los efectos hipotensores
(incluidas las fenotiazinas o los anestésicos generales).
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e Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia suprarrenal,
incluida la enfermedad de Addison. El uso prolongado de opiaceos
puede causar hipogonadismo secundario, que puede provocar
trastornos del estado de &nimo y osteoporosis.

e Utilizar con extrema precauciéon en pacientes con traumatismo
craneoencefalico, lesiones o presion intracraneales elevada (PIC);
puede ocurrir una elevacion exagerada de la PIC.

e Los pacientes no deben consumir bebidas alcohdlicas ni
medicamentos que contengan etanol mientras toman tapentadol de
liberacion modificada. El etanol puede aumentar los niveles
plasméticos de tapentadol y provocar una sobredosis potencialmente
mortal.

Metadona | Los pacientes que han sido tratados con metadona pueden responder

a dosis de opioides mas bajas que las utilizadas anteriormente. Esto
podria resultar en una intoxicacion por opioides potencialmente
mortal.

e Debe utilizarse con precaucion en pacientes con hipovolemia,
enfermedad cardiovascular (incluido el infarto de miocardio agudo) o
medicamentos que pueden exagerar los efectos hipotensores
(incluidas las fenotiazinas o los anestésicos generales).

e Puede causar estrefiimiento, lo que puede ser problematico en
pacientes con angina inestable y pacientes que han sufrido un infarto
de miocardio (IM).

e Se han producido prolongaciones del intervalo QT y arritmias graves
(torsades de pointes) durante el tratamiento. La mayoria de los casos
involucran a pacientes que reciben tratamiento para el dolor con
multiples dosis de metadona, aunque se ha informado casos en
pacientes que reciben dosis comUnmente utilizadas para el
tratamiento de mantenimiento de la adiccion a los opiaceos.

e Eluso concomitante de metadona con inhibidores del citocromo P450
(CYP450) 3A4, 2B6, 2C19, 2C9 o 2D6, puede resultar en un aumento
de las concentraciones plasmaticas de metadona, lo que podria
causar problemas respiratorios potencialmente mortales.

Nota: Para los medicamentos opioides que vienen en presentacion combinada con acetaminofén, se debe
tener cuidado de no sobrepasar la dosis maxima de acetaminofén diaria (4 g/dia) por riesgo de lesion hepatica

Fuente: adaptado de Corsinovi et al (35,36)

3.1.5 Preguntab

¢, Cudl es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes adultos
con dolor crénico no oncoldgico, a pesar de haberse optimizado el manejo no opioide*, de
acuerdo al tipo del dolor, comparado con continuar el manejo no opioide establecido?
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*Implica que el paciente persiste con dolor crénico moderado a severo, a pesar de que se ha proporcionado el
mejor tratamiento no opioide, incluidas medidas no farmacoldgicas e intervencionistas.

Condicional a

Recomendacion 7

Se sugiere realizar una prueba terapéutica de respuesta a opioides en
pacientes con dolor cronico somatico refractario a manejo no opioide. Si
tavor se ugan opioides,.deben cpmbinarse con terapia no farmacoldgica y
terapia farmacoldgica no opioide, segun corresponda

Certeza de la evidencia: Muy baja

Recomendacion 8
No se sugiere el manejo crénico con opioides en pacientes con dolor

Condicional | crénico visceral refractario a manejo no opioide. Se debe individualizar
en contra la decision terapéutica de acuerdo a las caracteristicas del paciente

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

Recomendacion 9
Se sugiere iniciar manejo opioide en pacientes con dolor neuropatico

Condicional a | refractario a manejo neuromodulador no opioide (antidepresivos

favor triciclicos, gabapentinoides, y/o agentes tépicos neuromoduladores).

Certeza de la evidencia: Baja

aé Puntos de buena practica clinica

3.1.6

Tener en cuenta los puntos de buena practica especificados para dolor nociceptivo.
Los opioides sugeridos en pacientes con dolor neuropético son tramadol,
tapentadol, morfina, hidromorfona, oxicodona. No obstante, se pueden tener en
cuenta otros opioides, si cuentan con indicacion por registro sanitario.

Los agentes neuromoduladores tépicos sugeridos son lidocaina en parches y
capsaicina en parches. No obstante, se pueden tener en cuenta otros si cuentan
con indicacién por registro sanitario.

De acuerdo con la normatividad vigente en el momento del desarrollo de esta GPC
(resolucion 2273 del 2021, Ministerio de Salud y Proteccion Social), se excluye el
uso de acetaminofén+ codeina, acetaminofén+ hidrocodona y buprenorfina en dolor
neuropatico.

Pregunta 6

¢, Cudl es la efectividad y seguridad de definir la dosis méxima diaria de opioide en pacientes
adultos con dolor crénico no oncoloégico que van a iniciar tratamiento con opioides,
comparado con no definir dosis maxima diaria?
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Fuerte a favor

Recomendacion 10

En pacientes adultos con dolor crénico no oncolégico que van a iniciar

@ tratamiento con opioides, se recomienda usar la dosis efectiva mas baja
posible

Certeza de la evidencia: Muy baja

g Puntos de buena practica

Al iniciar el tratamiento con opioide, se debe prescribir en presentacion para
administracién por via oral.
Al iniciar el tratamiento con opioide, se debe indicar explicitamente al paciente que
debe seguir la formulacién médica y adherirse a los horarios prescritos
En dolor crénico no oncolégico, en general no se recomienda el uso de opioides por
via intravenosa o subcutanea.
En la definicién de la dosis inicial, se debe iniciar con dosis bajas e ir ajustando la
dosis de forma ascendente o descendente segun el alivio del dolor y funcionalidad.
Se debe garantizar el manejo multimodal y el manejo no farmacologico,
concomitante al manejo opioide implementado dado que esto impacta en mejores
resultados clinicos. Se debe considerar suspender el manejo opioide en caso de no
mejoria analgésica ni funcional, efectos adversos intolerables o identificacion de uso
inadecuado.
Considerar estrategias de analgesia multimodal, integral y multidisciplinaria. La
analgesia multimodal puede definirse como el uso de dos 0 mas medicamentos que
tienen diferentes mecanismos para generar analgesia, y que al usarse juntos
generan un mejor control del dolor por un efecto sinérgico. Este abordaje implica
familiarizarse con las distintas clases de medicamentos analgésicos disponibles y
como pueden complementarse. El abordaje integral incluye: terapia fisica,
rehabilitacion, bloqueos, intervencionismo analgésico y soporte psicologico.

En la
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e Tabla 3 se indican las presentaciones oral y transdérmica de los medicamentos
opioides en Colombia, dosis usual de inicio, mantenimiento y dosis maxima
recomendada.
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Tabla 3. Presentaciones orales y transdérmica de medicamentos opioides en Colombia, dosis usual de inicio y
mantenimiento y dosis maxima recomendada

Opioide Presentacion Dosis usual de inicio Dosis méaxima
Tramadol Sdlidas orales de liberacidn | Inicio: 50mg/dia (se recomienda | 400 mg en 24 horas en
convencional normal (tabletas, | iniciar titulando la dosis a partir | adultos jovenes. En adultos
capsulas): de 0.5mg/kg cada 6 horas). | mayores, la dosis maxima

Dependiendo de la respuesta o | recomendada es 300 mg/dia

la aparicion de eventos
Sélidas orales de liberacion modificada: | adversos, aumentar a 2 mg/kg

cada 6 horas. En adultos

e 50mg

e 50mg

e 100mg mayores, 7.5 a 25 mg/6-8horas.
e 150mg

e 200mg

Liquidas orales de liberacién

convencional (gotas, jarabe):
e 100mg/ml

Combinacion con acetaminofén (Solidas
orales de liberaciébn convencional
normal/ Sélidas orales de liberacién
acelerada):

¢ 37.5mg tramadol/325mg acetaminofén

Liguidas orales de liberacion
convencional

e (37.5mg tramadol/ 325mg
acetaminofén)/smi

Ministerio de Salud y Proteccién Social — Fondo Nacional de Estupefacientes — IETS | 42



Opioide

Presentacion

Dosis usual de inicio

Dosis maxima

Codeina

Combinacién con acetaminofén, sélidas
orales de liberacibn convencional
normal:

e 8mg codeina/325mg acetaminofén
e 15mg codeina/325mg acetaminofén
e 30mg codeina/325mg acetaminofén

Liquidas orales de liberacion

convencional:

e (65mg/6mg)/ml

Codeina 8 a 60 mg/dosis cada 4
a 6 horas segun necesidad,
ajustar dosis de acuerdo con
severidad del dolor y respuesta
del paciente

Acetaminofén 4000
mg/codeina 360 mg al dia.

Hidrocodona

Combinacién con acetaminofén, sélidas
orales de liberacibn convencional
normal:

e 5mg hidrocodona/325mg acetaminofén

e 7.5mg hidrocodona/325mg
acetaminofén
e 10mg hidrocodona/325mg

acetaminofén

2.5mg a 10 mg cada 4 a 6 horas
segun necesidad.

La dosis maxima de
hidrocodona puede estar
limitada por el contenido de
acetaminofén del producto
especifico); la dosis de
acetaminofén debe limitarse
a <4 g/dia

Morfina (clorhidrato)

Liguidas orales de liberacion
convencional (solucion oral): 30mg/ml
(cada ml contiene aproximadamente 24

gotas).

Inicio: 5mg cada 4 horas. En
pacientes mayores de 60 afios o
con comorbilidades, cada 6
horas

Variable (puede aumentar la
dosis lentamente en
incrementos de no mas del
25 % al 50 % de la dosis
diaria total)

Hidromorfona

Solidas orales de liberacion

convencional normal (tableta):

e 2.5mg

Inicial: 1.25 — 2.5 mg cada 4-6 h
por via oral en pacientes que no
han recibido opioides
previamente. Rango de dosis

Variable (la dosis se ajusta
de acuerdo con la respuesta
del paciente. Si es
necesario, la dosis se
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Opioide Presentacion Dosis usual de inicio Dosis méaxima
e 5mg usual: 1 a 4 mg cada 3 a 4 | aumenta lentamente en
horas. incrementos de no mas del
25 % al 50 % de la dosis
diaria total)
Metadona Tabletas 2,5a5mg cada 8 a 12 horas Variable (se puede
aumentar la dosis en 2,5 mg
e 10mg . .
por dosis no mas de cada 5
e 40mg

Tabletas orodispersables

e 40mg

a 7 dias (titulacion gradual) o
de 2,5 a 5 mg por dosis cada
3 dias (titulacién mas rapida
en un entorno supervisado))

Buprenorfina

Sistema transdérmico:

e 5ug/h
e 10 pug/h
e 20 pug/h

e 35;52.5;y70ug/h?

Sistemas transdérmicos 5, 10
y 20 pg/h:

Dosis inicial en pacientes que
no han tenido tratamiento
previo: 5ug/h aplicado una vez
cada 7 dias.

Sistemas transdérmicos 35,
52.5y 70 pg/h:

Dosis inicial en pacientes sin
experiencia previa con opioides
0 con experiencia previa con
opioides débiles: 35 pug/h
aplicado una vez cada 3 0 4 dias
(para facilitar su uso, se puede
cambiar el parche dos veces a

Sistemas transdérmicos 5,
10y 20 ug/h:

Puede aumentar la dosis en
incrementos de 5 pg//hora,
7,5 pg//hora o 10 pgl//hora
(usando no mas de dos
parches), seguln el
analgésico de accion corta
suplementario del paciente;
con un intervalo de titulacion
minimo de 72 horas (dosis
maxima: 40 ug//hora,
aplicada una vez cada 7
dias).

Sistemas transdérmicos
35,52.5y 70 pg/h:

2 Indicacion Invima en dolor oncolégico moderado a severo y dolor severo que no responde a los analgésicos no opioides.
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Opioide

Presentacion

Dosis usual de inicio

Dosis maxima

la  semana a intervalos
regulares)

Si la  analgesia es
insuficiente al final del
periodo de aplicacién inicial,
puede aumentar la dosis
hasta que se logre la
eficacia analgésica
aplicando mas de un parche
de la misma concentracion
(usando no méas de dos
parches), o cambiando a la
siguiente  potencia  del
parche transdérmico, segln
los requisitos de analgésicos
de accion corta
suplementarios del
paciente.

Fentanilo

Sistema transdérmico:

e 12,5ug/h
e 25ug/h

e 50ug/h

e 75ug/h

e 100ug/h

Se debe determinar un
requerimiento de morfina oral de
24 horas del paciente. Si el
paciente no estaba recibiendo
morfina oral, debe convertir el
requerimiento de 24 horas al
equivalente de morfina oral
utilizando una  tabla o]
herramienta de conversion. Una
de estas tablas muestra una
equivalencia basada en
proporcion 2:1 de morfina oral a
fentanilo transdérmico

No titule con més frecuencia
gue cada 3 dias después de
la aplicacion inicial o cada 6
dias a partir de entonces.
Los opioides de accién corta
pueden ser necesarios
hasta que se establezca la
eficacia analgésica y/o como
suplementos para el dolor
irruptivo.
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Opioide Presentacion Dosis usual de inicio Dosis méaxima

Dosis oral @ Dosis transdérmica
morfina de | de fentanilo (ug/h)
24 horas
(mg/dia)
25 12
50 25
100 50
150 75
200 100
250 125
300 150

Oxicodona 3 Sdlidas orales de liberacion modificada | Inicio: 10mg/12h Variable (ajuste de dosis en

(tableta de liberacién prolongada):

e 10mg
e 20mg
e 40mg

Combinaciones con naloxona, so6lidas
orales de liberacion modificada:

¢ 10mg oxicodona /naloxona 5mg
e 20mg oxicodona /naloxona 10mg
e 40mg oxicodona /naloxona 20mg

Combinaciones con
soélidas orales de
convencional normal:

acetaminofén,
liberacién

¢ 5mg oxicodona/325mg acetaminofén
e 10mg oxicodona/325mg acetaminofén

Combinacion con naloxona
Dosis inicial: Oxicodona 10
mg/naloxona 5 mg cada 12
horas, en pacientes sin
tratamiento previo.
Combinacion
acetaminofén:
10 a 20 mg (dolor severo) (en
base a oxicodona) cada 4 a 6
horas.

con

incrementos (25 % a 50 %)
no mas frecuentemente que
cada 1 o 2 dias hasta lograr

el control deseado del
dolor).

Combinacién con
naloxona:

Dosis Unica maxima:

oxicodona 80 mg/naloxona
40 mg; Dosis maxima diaria:

Oxicodona 160
mg/naloxona 80 mg/dia.
Combinacioén con

acetaminofén:
No exceder
acetaminofén de 4g/dia.

la dosis de

3 La dosis debe definirse de forma individualizada. En pacientes que no han recibido opioides previamente, administrar en presentacion de liberacion inmediata 5mg
cada 4 horas. En pacientes con comorbilidades, cada 6 horas. Por alto riesgo de comorbilidades, indicar al paciente que no debe triturar, romper, masticar los
comprimidos de liberacién inmediata.
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Opioide

Presentacion

Dosis usual de inicio

Dosis maxima

e 20mg oxicodona/325mg acetaminofén

Tapentadol

Sélidas orales de
modificada*:

e 25mg

e 50mg

e 100 mg

e 150 mg

e 200 mg

e 250 mg

Liguidas orales de

convencional:

o 20 mg/ml

liberacion | Liquidas orales de liberacién
convencional:

50 a 100 mg cada 4 a 6 horas
segln sea necesario; puede
administrar una segunda dosis
21 hora después de la dosis
inicial (dosis maxima el primer
dia: 700 mg/dia); Dia 2 y dosis
posteriores: 50 a 100 mg cada 4
a 6 horas segln sea necesario
(méximo: 600 mg/dia).

Solidas orales de liberacion
modificada:

50mgc/1i2 h

liberacion

Sélidas orales de
liberacién modificada:
Titular en incrementos de 50
mg no mas de dos veces al
dia cada 3 dias hasta la
dosis efectiva (rango
terapéutico: 100 a 250 mg
cada 12 horas).

Fuente: adaptado de Lexicomp e INVIMA (35).

4 En Colombia se encuentra comercializada la presentacion de sélidas orales de liberacion convencional normal de 50, 75 y 100mg; sin embargo, su indicacion
autorizada por el Invima es en manejo de dolor de tipo agudo; por tal razén, no se relaciona directamente en la tabla.
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Recomendacién 11

En pacientes adultos con dolor crénico no oncoldgico que van a iniciar
tratamiento con opioides, se recomienda limitar la dosis de inicio
prescrita a menos de 50 mg equivalentes de morfina oral dia.

Certeza de la evidencia: Muy baja

Fuerte a favor

34 Puntos de buena practica

e Se debe iniciar siempre con la dosis mas baja posible (ver recomendacion 10) y en
ningun caso iniciar con una dosis cercana, igual o superior a 50 mg equivalentes de
morfina oral dia en pacientes sin uso crénico de opioides.

Para una estimacion del equivalente correspondiente a la dosis méaxima, ver

e Tabla 4 de conversién de opioides (Recomendacion 16 Punto de buena practica
clinica).

e La dosis efectiva debe lograr: 1) la menor dosis efectiva que se pueda mantener
durante el periodo de tiempo, 2) la dosis que permite obtener una reduccion del dolor
0 mejoria en la funcionalidad o en la calidad de vida igual o mayor al 30% del puntaje
obtenido en la escala de evaluacion utilizada antes de iniciar el tratamiento con el
opioide, 3) sin causar eventos adversos severos o complicaciones.

e La dosis del paciente debe definirse de forma individualizada, teniendo en cuenta
las comorbilidades y factores de riesgo del paciente (ver recomendacion 6).

Tabla 4. Conversion de opioides.

Opioide Para convertir al equivalente de morfina
oral*, multiplique por:

Codeina 0.1

Tramadol** 0.1

Tapentadol 0.3 - 0.4%**

Hidrocodona 05-1

Morfina 1.0

Oxicodona 2.0

Hidromorfona 5.0

Presentaciones No orales

Buprenorfina 25.0

Fentanil 100.0

*La tabla muestra una guia de valores para calcular la potencia analgésica entre los opioides, no obstante, el
equipo clinico debe tener en cuenta que los valores contenidos en ella no son cifras matematicas precisas, sino
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aproximaciones basadas en la experiencia clinica a la equianalgesia; por consiguiente, debe prevalecer el
criterio clinico acorde al seguimiento cuidadoso del progreso del paciente. Los factores de conversiéon entre
opioides dependen de la variacién en la cinética, segun factores genéticos y otros medicamentos. Tener en
cuenta también las recomendaciones de dosis emitidas por los fabricantes de acuerdo a los ensayos clinicos
realizados para aprobacién de las moléculas.
**|_a dosis maxima diaria recomendada de tramadol es 300-400mg.
*** E| factor de conversion para tapentadol se basé en una estimacién realizada en un namero limitado de
pacientes, que impide sacar una conclusion definitiva, y los autores sugieren que estos datos deben
interpretarse con cautela, dada la naturaleza exploratoria del estudio y la cuestion del bajo nimero de pacientes
debe abordarse en estudios futuros (143).

Fuente: Modificado de Busse et al (6)

Recomendacion 12

En pacientes adultos con dolor crénico no oncoldgico en uso crénico de
opioide, se recomienda limitar la dosis a menos de 90 mg equivalentes
de morfina oral dia.

Certeza de la evidencia: Muy baja

Fuerte a favor

34 Puntos de buena practica clinica

e Siun paciente requiere una dosis superior a 90 mg equivalentes de morfina oral dia,
debe ser manejado por un especialista en medicina del dolor.

e En pacientes con comorbilidades o factores de riesgo que impliquen un riesgo de
eventos adversos mayor que el de la poblacién general, la dosis maxima
recomendada debe definirse de forma individualizada y con base en un analisis de
riesgo/beneficio (ver recomendacion 6).

3.1.7 Pregunta?

¢, Cual es la efectividad y seguridad de usar opioides de liberacion inmediata en pacientes
adultos con dolor cronico no oncoloégico que van a iniciar tratamiento con opioides,
comparado con usar opioides de liberacion modificada?

Recomendacién 13

En pacientes adultos con dolor crénico no oncolégico que van a iniciar
tratamiento con opioides, se recomienda iniciar con opioides de
liberacién inmediata en lugar de iniciar con opioides de liberacion
prolongada.

Certeza de la evidencia: Baja

Consideraciones adicionales:

Una vez se haya determinado la dosis efectiva de la analgesia con
opioide, el equipo clinico en conjunto con el paciente podria considerar
la necesidad de cambiar la presentacién prescrita a opioides de
liberacion controlada o mantener la presentacion de liberacion

Fuerte a favor
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inmediata, con base en las preferencias del paciente y el riesgo de
eventos adversos determinado por el equipo clinico.

34 Puntos de buena practica

e En pacientes con dolor crénico no oncolégico que ademas presenten dolor
incidental, episédico o exacerbado, se deben utilizar opioides de liberacién
inmediata.

3.1.8 Pregunta8

¢,Cual es la efectividad y seguridad de usar opioides débiles en pacientes adultos con dolor
crénico no oncoldgico que van a iniciar tratamiento con opioides, comparado con usar
opioides fuertes?

Recomendacion 14

En pacientes adultos con dolor crénico no oncoldgico que van a iniciar
tratamiento con opioides, se sugiere iniciar con opioides débiles en lugar
de iniciar con opioides fuertes.

Condicional a
favor

Certeza de la evidencia: Muy baja

aé Puntos de buena practica

e La prescripcion de metadona debe ser hecha exclusivamente por médicos especialistas
en manejo del dolor, por el alto riesgo de eventos adversos serios, como adiccién y
muerte.

e El paciente formulado por metadona debe tener seguimiento interdisciplinario continuo.

e Se contraindica el uso cronico de meperidina por riesgo elevado de neurotoxicidad.

e Se debe explicar al paciente las razones de formulacioén, los beneficios y riesgos,
ademas de los signos de alerta.

e Opioides débiles como la codeina y tramadol tienen un elevado riesgo de eventos
adversos por su farmacogenética, variabilidad interindividual, metabolizadores
ultrarrapidos o lentos, que pueden llevar a sobredosificacion, intoxicacion y eventos
fatales como la muerte con una sola dosis. Por lo cual, se deben usar con precaucion
en pacientes con apnea del suefio y que se encuentren consumiendo medicamentos
gue alteran la concentracion sérica de estos profarmacos (por ejemplo, los que alteran
la actividad del citocromo p450 (CYP2D6))

¢ Dado que en Colombia s6lo se cuenta con prescripciones en tabletas, que contienen la
codeina e hidrocodona como principios activos combinados con dosis fijas de
acetaminofén, es necesario vigilar que la cantidad de tabletas formuladas no contenga
una cantidad de acetaminofén que exceda la dosis maxima recomendada.
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3.1.9 Pregunta9

¢, Cual es la efectividad y seguridad de titular la dosis del opioide en pacientes adultos con
dolor crénico no oncolégico en tratamiento con la dosis maxima de opioide, en quienes no
ha habido efectividad con la dosis maxima diaria del opioide o con riesgo de eventos
adversos, comparado con mantener la dosis actual del opioide?

Recomendacion 15
En pacientes adultos con dolor crénico no oncolégico en tratamiento con
dosis maxima de opioide en quienes no ha habido efectividad o con

Fuerte a favor | riesgo de eventos adversos, se recomienda realizar una titulacion de la

respuesta terapéutica a la baja del opioide, rotaciébn del opioide,
evaluacion de la adherencia o valoracién por equipo interdisciplinario.

Certeza de la evidencia: Muy baja

34 Puntos de buena practica

En caso de presentarse un evento adverso serio (i.e. depresion respiratoria, sedacién
profunda, impactacion fecal, hipotensién por opioide, neurotoxicidad por opioide u otro
que ponga en riesgo la vida del paciente), el paciente debe ser remitido inmediatamente
al servicio de urgencias.

Se debe brindar al paciente educacion sobre signos de alarma para acudir de inmediato
para valoracién médica.

Bien sea por falta de eficacia; falta de adherencia; sospecha de eventos adversos,
incluida el uso inapropiado o no prescrito del opioide; o la preferencia del paciente, el
equipo clinico, en conjunto con el paciente, debe valorar la necesidad de reducir la dosis
del opioide, especialmente cuando se ha alcanzado una dosis alta.

Se debe garantizar el manejo multimodal, incluido el manejo no farmacolégico,
concomitante al manejo opioide implementado, con el fin de iniciar la reduccion de la
dosis del opioide, incluyendo un plan de reduccién de la dosis con objetivos funcionales,
participacion de la red de apoyo y opciones de rescate para el dolor.

La titulacidn a la baja de la dosis del opioide puede realizarse en una tasa de 5-10% de
la dosis equivalente de morfina cada 2 a 4 semanas con un seguimiento cercano. Para
mantenerse en el plan de reduccién del opioide, se puede considerar cambiar de opioide
de liberacién inmediata a opioide de liberacion modificada.

El plan de reduccién de la dosis debe reevaluarse en funciéon de la capacidad del
paciente de tolerar el dolor, mejoria en la funcidén o sintomas de abstinencia.

De manera infrecuente, algunos pacientes pueden presentar aumento del dolor con el
incremento de la dosis de opioide (hiperalgesia opioide). Estos pacientes se deben
remitir a especialista en medicina del dolor.

En cualquier caso, se debe procurar que la dosis prescrita sea la menor dosis efectiva,
sin perder las ganancias alcanzadas en dolor y/o funcién.
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3.1.10 Pregunta 10

¢ Cual es la efectividad y seguridad de rotar a otro opioide en pacientes adultos con dolor
cronico no oncoldgico, en quienes no ha habido efectividad o por riesgo de eventos
adversos asociados al manejo actual con opioide, comparado con no cambiar el tratamiento
opioide actual?

Recomendacién 16
Condicional a En pacientes adultos con dolor cronico no oncologico, en quienes no ha
favor habido efectividad o tienen eventos adversos asociados al manejo actual
@ con opioide, se sugiere realizar rotacion a otro opioide y titular la
respuesta terapéutica efectiva a la dosis mas baja posible.

Certeza de la evidencia: Baja

34 Puntos de buena practica

= Cualquier paciente que use de manera crénica un opioide, tiene riesgo de desarrollar
tolerancia a dicho medicamento, asi se optimice la dosis. Dado que la tolerancia reduce
la efectividad y puede afectar la seguridad, se recomienda rotar a otro opioide y titular
el nuevo medicamento a la dosis mas baja posible.

= Para rotar a otro opioide de forma segura se recomienda usar las tablas de
equianalgesia, y reducir la dosis equivalente del nuevo opioide un 25%. Sin embargo,
si la causa de la rotacién es la falla en el alivio del dolor, no se considera pertinente
reducir la dosis (6).

o La Tabla 4 muestra un ejemplo de valores para calcular la potencia analgésica
entre los opioides. No obstante, el equipo clinico debe tener en cuenta que los
valores contenidos en ella no son cifras matematicas precisas, sino
aproximaciones basadas en la experiencia clinica a la equianalgesia. Por este
motivo, debe prevalecer la guia que da un control cercano y seguimiento
cuidadoso del progreso del paciente durante el proceso de rotacion.

3.2Poblacién Pediatrica

3.2.1 Preguntall

¢Cual es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes
pediatricos con dolor crénico no oncoldgico moderado o severo persistente, a pesar de
haberse optimizado el manejo no opioide*, comparado con continuar el manejo no opioide

establecido?
*Implica que el paciente persiste con dolor crénico moderado a severo, a pesar de que se ha proporcionado el
mejor tratamiento no opioide, incluidas medidas no farmacoldgicas e intervencionistas.

Condicional a | Recomendacion 17
favor
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Antes de iniciar tratamiento opioide en pacientes pediatricos con dolor
crénico no oncoldégico moderado o severo, se sugiere utilizar las
opciones de manejo no farmacolégico (terapia fisica, terapia
ocupacional, psicoterapia, y otras complementarias), optimizar el manejo
farmacoldgico no opioide (acetaminofén, AINES) y explorar el beneficio
del manejo intervencionista (cirugia, blogueo, etc.).

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

Fuerte a favor

Recomendacién 18

En pacientes pediatricos con dolor cronico no oncolégico moderado o
severo, se recomienda siempre utilizar estrategias de abordaje integral,
biopsicosocial y de analgesia multimodal.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

Consideraciones adicionales: El abordaje multimodal y biopsicosocial,
se entiende como un manejo interdisciplinario que aborda las diferentes
dimensiones del dolor con tratamientos no farmacol6gicos y
farmacologicos.

aé Puntos de buena practica

e Incluir equipo interdisciplinario minimo que considere la disponibilidad de
especialistas en manejo del dolor, paliativista pediatra y especialistas en Medicina
fisica y Rehabilitacién (Fisiatria) (de preferencia estas especialidades deberian ser
con formacion especifica de poblacién pediatrica.

Fuerte a favor

Recomendacién 19

Al considerar iniciar la terapia con farmacos opioides en pacientes
pediatricos con dolor crénico no oncologico moderado o severo, se
recomienda clasificar el tipo del dolor e individualizar al paciente.
Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

Fuerte en
contra

Recomendacion 20

En pacientes pediatricos con dolor cronico no oncolégico, sin lesion
organica que lo explique. No se recomienda el uso de opioides.
Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

3.2.2 Pregunta 12

¢Cual es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes
pediatricos con dolor crénico no oncoldgico moderado o severo controlado, con riesgo de
presentar eventos adversos secundarios al manejo no opioide establecido, comparado con
continuar el manejo no opioide establecido?

Fuerte a favor

Recomendacion 21
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En pacientes pediatricos con dolor cronico no oncolégico moderado o
severo, que se encuentra controlado con farmacoterapia no opioide,
pero con riesgo mayor al de la poblacion general de presentar eventos
adversos secundarios a éste, se recomienda considerar el manejo
opioide por periodos de tiempo programados de hasta 2 meses y
alternados con terapia no opioide diferente a la de uso crdénico
ininterrumpido.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

aé Puntos de buena practica

e Es fundamental aclarar que no se pretende que se use siempre el opioide como
estrategia para alternar con la terapia no opioide, sino que primero debe evaluarse si es
posible disminuir el riesgo al evento adverso secundario al manejo no opioide antes de
considerar el manejo opioide.

Fuerte a favor

Recomendacion 22

Antes de iniciar la terapia opioide en pacientes pediatricos con dolor
crénico no oncoldgico moderado o severo, se recomienda realizar
acuerdos terapéuticos que incluyan decisiones compartidas (por
ejemplo, consentimiento informado) sobre el objetivo de manejo y el final
del manejo opioide.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

Consideraciones adicionales:

Es importante garantizar accesibilidad comunicativa, para que la
persona y su familia comprendan la informacién y orientacion
suministrada, tengan claridad del alcance del plan terapéutico,
dimensionen los beneficios y consecuencias y puedan tomar decisiones
libres e informadas.

aé Puntos de buena practica

= El consentimiento debe incluir al equipo tratante, padres/representantes legales y

pacientes.

Fuerte a favor

Recomendacién 23

En pacientes pediatricos con dolor crénico no oncolégico moderado o
severo, con riesgo de eventos adversos graves secundarios al manejo
no opioide, se recomienda considerar el manejo opioide de manera
conjunta con acetaminofén.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

aé Puntos de buena practica
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e En esta recomendacion se aclara que no se limita a presentaciones comerciales
combinadas de opioide con acetaminofén, sino también a la administracién por

separado.

3.2.3 Pregunta 13

¢Cual es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes
pediatricos con riesgo o historia actual o pasada de abuso de sustancias, alcoholismo, o
desérdenes psiquiatricos, con dolor crénico no oncoldgico, a pesar de que ya se ha
optimizado el manejo no opioide, comparado con continuar el manejo no opioide

establecido?

Fuerte en
contra

Recomendacion 24

No se recomienda iniciar manejo opioide en pacientes pediatricos con
dolor crénico no oncoldgico y con riesgo o con historia actual o pasada
de abuso de sustancias, alcoholismo, o con desdrdenes psiquiatricos.
Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

aé Puntos de buena practica

¢ No se identificaron escalas para valorar el riesgo de trastornos en el uso de opioides
en poblacion pediatrica. Por lo tanto, se debe realizar una evaluacion clinica del
riesgo por parte del equipo clinico.

Condicional a
favor

1G]
.,

Recomendacion 25

En pacientes pediatricos con dolor crénico no oncolégico moderado o
severo y con riesgo o con historia actual o pasada de abuso de
sustancias, alcoholismo, o con desérdenes psiquiatricos, en quienes se
requiera de forma excepcional iniciar la terapia opioide, se sugiere
realizar manejo por experto, seguimiento estricto y manejo
individualizado y por tiempo limitado.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

aé Puntos de buena practica

o El experto que maneja estos pacientes, deberia ser un especialista con experiencia
en manejo de dolor pediatrico.

o De manera interdisciplinaria debe incluir especialistas en: salud mental (psiquiatria
infantil, psicologia), trabajo social, especialistas en manejo del dolor, paliativista
pediatra y especialistas en Medicina fisica y Rehabilitacién (Fisiatria) (de preferencia
estas especialidades deberian ser con formacién especifica de poblacion
pediatrica).
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3.2.4 Pregunta 14

¢Cual es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes
pediatricos con factores de riesgo para eventos adversos por el tratamiento con opioides,
con dolor crénico no oncolégico, a pesar de haberse optimizado el manejo no opioide*,

comparado con continuar el manejo no opioide establecido?
*Implica que el paciente persiste con dolor crénico moderado a severo, a pesar de que se ha proporcionado el
mejor tratamiento no opioide, incluidas medidas no farmacoldgicas e intervencionistas.

Recomendacion 26
En pacientes pediatricos con dolor crénico no oncolégico moderado o
severo en quienes se decide iniciar terapia opioide, se sugiere prescribir
con precaucion. Asi como en pacientes pediatricos con diagnostico de
obesidad, cardiopatia cianosante, patologia respiratoria crénica, uso
Condicional a concomitante de .,otros ]‘él-rmacos depre:%ores dgl sigtema ngrvioso

favor central, obstruccion cronica de la via respiratoria superior, Yy

@ postoperatorio de via aérea superior.
Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

Consideraciones adicionales: Se puede hacer uso complementario de
telemedicina sincronica para facilitar el acceso a los pacientes, no
obstante, se debe siempre velar por que la consulta sea presencial y en
los casos de pacientes de primera vez, no deberian ser sujeto de
consulta por telemedicina.

3.2.5 Pregunta 15

¢Cual es la efectividad y seguridad de iniciar tratamiento con opioide en pacientes
pediatricos con dolor cronico no oncoldgico, a pesar de haberse optimizado el manejo no
opioide*, de acuerdo al tipo del dolor, comparado con continuar el manejo no opioide

establecido?
*Implica que el paciente persiste con dolor cronico moderado a severo, a pesar de que se ha proporcionado el
mejor tratamiento no opioide, incluidas medidas no farmacoldgicas e intervencionistas.

Recomendacién 27

En pacientes pediatricos con dolor crénico no oncologico somatico de
origen osteomuscular, se recomienda usar opioide como segunda linea
de tratamiento farmacoldégico.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)
Consideraciones adicionales: Las condiciones que producen dolor no
oncologico somatico de origen osteomuscular incluyen:

e Hemodlisis en anemias genéticas

e Alteraciones osteomusculares congénitas

e Comorbilidades osteomusculares de la paralisis cerebral
e Secuelas de trauma y cirugia

Fuerte a favor
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aé Punto de buena practica

La primera linea de tratamiento en estos pacientes incluye manejo multimodal con
manejo no farmacolégico y farmacologico diferente a opioides.

Recomendacién 28

Fuerte a favor | En pacientes pediatricos con dolor crénico no oncologico de tipo

neuropatico, se recomienda usar opioides como tercera linea de
tratamiento.
Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

o Puntos de buena practica

La primera y segunda linea de tratamiento en estos pacientes incluye manejo
multimodal con manejo no farmacologico y farmacolégico diferente a opioides.

Recomendacién 29

No se recomienda usar opioides en pacientes pediatricos con dolor
crénico no oncolégico nociplastico (no somatico o con dolor
inespecifico).

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

Fuerte en
contra

3.2.6 Pregunta 16

¢,Cual es la efectividad y seguridad de definir la dosis maxima diaria de opioide en pacientes
pediatricos con dolor crénico no oncoldgico que van a iniciar tratamiento con opioides,
comparado con no definir dosis maxima diaria?

Fuerte a favor

Recomendacion 30

Al iniciar tratamiento con opioide en pacientes pediatricos con dolor
cronico no oncoldgico, se recomienda definir la dosis maxima diaria.
Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

g Puntos de buena practica

Se considera que la dosis maxima debe ser la dosis méas baja con mayor alivio del dolor
y la funcion fisica con menor cantidad de eventos adversos.

La decision de la dosis de inicio se debe tomar de forma individualizada, teniendo en
cuenta la dosis de inicio recomendada para cada medicamento.

En ningun caso iniciar el tratamiento con un opioide de liberacién modificada (ver
Recomendacién 31).

Prueba de respuesta terapéutica a opioides: Al incluir la analgesia con opioide en el
manejo del dolor, se debe iniciar con una prueba terapéutica corta que permita
identificar la dosis Optima, la cual puede definirse como: 1) la dosis mas baja posible
gque se pueda mantener durante ese periodo de tiempo, 2) la dosis que permite obtener
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una reduccion del dolor o una mejoria en la funcién igual o mejor que el 30% del puntaje
obtenido en la escala de evaluacion utilizada antes de iniciar el tratamiento con el
opioide, 3) y obtener esta mejoria sin causar eventos adversos, eventos adversos serios
o complicaciones (14).

3.2.7 Pregunta 17

¢, Cudl es la efectividad y seguridad de usar opioides de liberacion inmediata en pacientes
pediatricos con dolor crénico no oncoldgico que van a iniciar tratamiento con opioides,
comparado con usar opioides de liberacion modificada?

Fuerte a favor

Recomendacion 31

En pacientes pediatricos con dolor crénico no oncoldgico en quienes se
toma la decision de tratar con opioides, se recomienda iniciar la
prescripcion con opioides de liberacién inmediata.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

Consideraciones adicionales: Por el alto riesgo de eventos adversos
asociados a opioides debido a errores en la determinacion de la dosis,
los opioides de liberacion inmediata se consideran de eleccién, ya que
permiten ajustar la dosis efectiva y segura para el control del dolor.
Ademas, estos permiten alargar el tiempo entre las dosis, con lo cual
permite evaluar facilmente el impacto del tratamiento (en términos de
efectividad y seguridad) y permitiendo también controlar la dosis (7).

aé Puntos de buena practica

e Para el manejo cronico, la decisidbn de cambiar de presentacion se debe tomar en
consenso entre el equipo clinico, el paciente y sus tutores legales.

3.2.8 Pregunta 18:
¢, Cual es la efectividad y seguridad de usar opioides débiles en pacientes pediatricos con
dolor crénico no oncolégico que van a iniciar tratamiento con opioides, comparado con usar

opioides fuertes?

Fuerte en
contra

Recomendacién 32

No se recomienda prescribir opioides débiles en pacientes pediatricos
con dolor crénico no oncoldgico en quienes se toma la decision de tratar
con opioides

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)
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Fuerte a favor

Recomendacién 33

En pacientes pediatricos con dolor crénico no oncoldgico en quienes se
toma la decision de tratar con opioides, se recomienda iniciar opioide
potente a dosis bajas, con respuesta titulada y por tiempo no mayor a 2
meses.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

o Puntos de buena practica

e De acuerdo a las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, se
recomienda la morfina como opioide potente de primera eleccion para tratar el dolor
crénico no oncolégico moderado a severo.

e La prescripcion de los demas opioides fuertes debera ser evaluada en el marco de un
plan de manejo concertado por el equipo interdisciplinario.

Fuerte a favor

@
&

Recomendacion 34

En caso de que el paciente requiera prescripcion por tiempo mayor a 2
meses, se recomienda alternar con periodos de tratamiento libres de
opioides o rotacion de opioides.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

aé Puntos de buena practica

e Fortalecer el acompafiamiento psicosocial para todos los pacientes con dolor crénico.
Este acompafamiento permite a la persona, a la familia y red social cercana fortalecer
procesos de integracion familiar e inclusion en los &mbitos sociales y educativos.

3.2.9 Pregunta 19

¢, Cudl es la efectividad y seguridad de titular la dosis del opioide en pacientes pediatricos
con dolor crénico no oncolégico en tratamiento con la dosis maxima de opioide, en quienes
no ha habido efectividad con la dosis maxima diaria del opioide o con riesgo de eventos
adversos, comparado con mantener la dosis actual del opioide?

Fuerte a favor

Recomendacion 35

En pacientes pediatricos con dolor crénico no oncoldgico en quienes se
va a iniciar la terapia opioide, se recomienda titular la respuesta
terapéutica a la dosis eficaz mas baja posible requerida para el
mantenimiento.

Certeza de la evidencia: Muy baja (consenso de expertos)

aé Puntos de buena practica

e ElI plan de titulacién, o modificacion de la dosis, debe ajustarse de forma
individualizada y progresiva hasta encontrar la dosis adecuada, la cual debe
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determinarse con la colaboracion del paciente, para lograr el mayor alivio del dolor
con eventos adversos aceptables (8).

3.2.10 Pregunta 20

¢ Cual es la efectividad y seguridad de rotar a otro opioide en pacientes pediatricos con
dolor crénico no oncoldgico, en quienes no ha habido efectividad o por riesgo de eventos
adversos asociados al manejo actual con opioide, comparado con no cambiar el tratamiento
opioide actual?

No se generan recomendaciones para esta pregunta, dada la gran incertidumbre sobre esta
indicacion.
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4. IMPLEMENTACION

4.1 Flujogramas de manejo

Existen herramientas de apoyo para la implementacion de las recomendaciones que
facilitan a cada uno de los actores del sistema en el proceso de implementacion, como lo
son los flujogramas. A continuacion, se presentan los flujogramas construidos en conjunto
con el GDG a partir de las recomendaciones formuladas en esta GPC.

Flujograma 1. Inicio de tratamiento con opioides en poblacion adulta

Paciente adulto con dolor crénico no
oncoldgico moderado a severo

£ Responde al tratamiento
nofarmacolégicoy
manejcno opicide?

Continuar fratamiento no opioide
y/o nofarmacoldgico

£Tiene riesgo, historiaactual o 5]

pda:as: :td;‘_'i'::‘;;r_z:: :'I::':i“ Modificacionu optimizacion del

tratamiento no farmacologicoy no
opicde.
NO
3l - o
iCursacon desorden Estabilizar enfermedad psiquiatrica
psiquigtrico activa? 7| antesdeconsderar terapia opioide
NO
Realizar pruebade opioides
débiles
_ Sl Iniciar opioides débilesusandola
Responde? menor dosis efectiva posible
NO

Evaluar por expertoen | Ver flujograma 2a |
manejode dolor quién
determinarade manera

individualizadael manejoa
seguir

Fuente: Elaboracion GDG
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Flujograma 2a. Manejo farmacolégico con opioides en poblacién adulta

Manejo Opioide

¢éPaciente con dolor
crénico en uso crénico
de opioides?

S| NO

Limitar uso de opioide VO a dosis
menosde 90 mg equivalentesde
morfinaal dia

Iniciar opioides débilesusando la
menor dosis efectiva posible

éHay control
del dolor?

¢Hay control
del dolor?

Continuarigual Remitir para evaluacion Continuarigual Remitir para evaluacion
manejo con especialista en dolor manejo con especialista en dolor

Considerar otras Ver flujograma 2b

Fuente: Elaboracion GDG
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Flujograma 2b. Manejo farmacolégico con opioides en poblacién adulta

Iniciar opioides de liberacidn inmediata
(no deliberacién prolongada)con la
menor dosis efectiva posible

l

¢Hay control
del dolor?

y

Continuarigual Remitir para evaluacién
manejo con especialista en dolor

!

- Considerar Titularala menordosis
efectiva posible o rotacién a otro
opioide.

l

¢Hay control
del dolor?

v :

Continuarigual

manejo . . .
: Continuar titulacién o
rotacién a otro opioide

Fuente: Elaboracion GDG
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Flujograma 3. Inicio de tratamiento con opioides en poblacién pediatrica

Paciente pediatrico con dolor crénico
no oncoldgico moderado a severo

Realizar manejo no farmacoldgico: Optimizar manejo farmacolégico no opioide
- Terapia fisica con analgésicos y coadyuvantes:

- Terapia Ocupacional - Acetaminofén

- Terapia cognitivo conductual - AINES

¢Hay control
del dolor?

Continuarigual manejo del dolor:

- Tratamiento no farmacolégicoy

- Tratamiento farmacoldgico con analgésicos
no opioidesy coadyuvantes

Considerariniciar terapia con
farmacos opioides clasificando el tipo
de dolor e individualizando al paciente

l

¢Riesgo o historia de abuso de
sustancias o alcoholismo o
desérdenes psiquiatricos?

l?v?!uar requ.erlm!er]to de Considerariniciar terapia con farmacos
iniciar terapia op.|0|deen opioides clasificando el tipo de dolore
forma excepcional individualizando al paciente

Ver flujograma 2

éRequiere
terapia opioide?

Remitir a experto para Continuar manejo del dolor:
manejo estricto de dolory por - Tratamiento no farmacolégicoy
tiempo limitado - Tratamiento farmacoldgico con

analgésicos no opioides y coadyuvantes

Considerariniciar terapia con
farmacos opioides
clasificando el tipo de dolore
individualizando al paciente

Ver flujograma 2

Fuente: Elaboracion GDG
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Flujograma 4. Manejo farmacolégico con opioides en poblacion pediatrica

Terapia opioide pacientes pedidtricos
con dolor crénico no oncoldgico

Realizar manejo no farmacoldgico: Optimizar manejo farmacoldgico no opioide
- Terapia fisica con analgésicos y coadyuvantes:

- Terapia Ocupacional - Acetaminofén

- Terapia cognitivo conductual - AINES

|

Antes de iniciar prescripcion de opioides tener en
cuenta:

- Obesidad

- Cardiopatia cianosante

- Patologia respiratoria crénica

- Obstruccion Cronica de la via respiratoria

- Postoperatorio de via aérea superior

- Uso concomitante de otros farmacos depresores
del sistema nervioso central

Sl NO

¢Puede iniciar
terapia opioide?

Continuar manejo del dolor con:
- Tratamiento no farmacoldgicoy
l - Tratamiento farmacoldgico con

Iniciar opioides potentes a bajas dosis

analgésicos no opioidesy coadyuvantes

|

Evaluar manejo intervencionista:

¢Hay Mejoria del
dolor?

- Bloqueos
- Cirugia
Continuar manejo del dolor con: Continuar manejo del dolor:
- Tratamiento no farmacolégicoy - Tratamiento no farmacolégicoy
- Tratamiento farmacolégico con - Tratamiento farmacolégico con
analgésicos no opioidesy analgésicos no opioides y coadyuvantes
coadyuvantes

I |

Continuarigual
manejo del dolor

¢Requiere uso de
opioide por mas de 6
meses?

Considerar iniciar terapia con farmacos
opioides clasificando el tipo de dolore
individualizando al paciente

Alternar periodos de
tratamiento libres de opioides

S

NO

éHay mejoria del
dolor?

- Evaluar manejo intervencionista (Bloqueos, cirugia)
y
- Continuar tratamiento farmacoldgico con
analgésicos no opioides

Continuar manejo del dolor con:
- Tratamiento no farmacolégicoy
- Tratamiento farmacolégico con analgésicos

}

Continuarigual
manejo del dolor

Fuente: Elaboracion GDG
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4.2 Indicadores

Al margen de los indicadores de implementacion de la guia propios del sistema colombiano
de salud y de los posibles indicadores a desarrollar en una Ruta Integral de Atencion para
el tratamiento con opioides del dolor crénico en poblacion adulta y pediatrica en Colombia,
se propone un grupo de indicadores de seguimiento clinico de las GPC en general para la
evaluacion y control de la implementacién de las recomendaciones de la misma.

Uno de los impactos en salud que se quiere medir en esta GPC a partir de los indicadores
es la reduccion del dolor. Sin embargo, dadas las caracteristicas del objeto de esta guia de
préactica clinica, se hace complejo en particular el acceso a la informacién. Dado lo anterior
se piden identificar las siguientes limitaciones:

- No es posible reflejar la totalidad de la poblacion dado que el dolor se comporta mas
como un sintoma y no como una condicién de salud. Sin embargo la GPC si refleja a
gue poblacion se le puede ofrecer medicamentos opioides 0 no.

- No es representativo de la poblacion general pediatrica y adulta.

- Hay sesgos de informacién que son propios de las fuentes consultadas que son
secundarias y presentan datos conglomerados.

Para supervisar el proceso de implementacion, se proponen los siguientes indicadores
como una aproximacion al seguimiento de las recomendaciones propuestas en esta GPC:
Indicador 1

I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR ‘

Proporcién de poblaciéon adulta con diagnéstico de dolor

Nombre del indicador crénico no oncolégico que se encuentra en tratamiento con
opioides.
Estima el porcentaje de la poblacién adulta con diagnéstico de
Definicién del indicador dolor crénico no oncoldgico que se encuentra en tratamiento
con opioides.

Identificar la poblacion adulta con diagnéstico de dolor crénico

Objetivo del indicador . . -
no oncolégico que se encuentra en tratamiento con opioides.

Tipo de indicador Proceso
Forma de calculo Proporcién (%)
Periodicidad Semestral
RIPS, MIPRES (en caso que el medicamento no se encuentre
Fuente incluido en el Plan de Beneficios), informacion servicios de

salud del estudio de suficiencia.

[l. INFORMACION OPERACIONAL ‘

. Fuente
. - Facto | Unidad de L . .
Formula del indicador . Explicacion de la variable | potencial de
r medida . -
informacion
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Ndmero de personas
adultas con
diagnoéstico de dolor
cronico no oncoldgico
qgue se encuentra en
tratamiento con
opioides

Numerador

NUmero total de
poblacién adulta con
dolor crénico no
oncolégico (CIE-10:
R52.1, R52.2, R52.2)

Denominador

Estima el namero
personas adultas con RIPS
dolor crénico de origen| SUFICIENCI
no oncolégico que se A
.| encuentra en tratamiento MIPRES
Porcentaj .

100 o con opioides
Numero total de
poblacion adulta que
tiene diagndstico de dolor RIPS
cronico de origen no
oncoldgico

Alertas/problemas/limitacione
s para el célculo del indicador

Actualmente no se ha validado e incluido dentro del set de
indicadores en el sistema de salud.

Indicador 2

|. IDENTIFICACION DEL INDICADOR ‘

Nombre del indicador

Proporcién de poblacion pediatrica con diagnostico de dolor
cronico no oncoldgico que se encuentra en tratamiento con
opioides.

Definicién del indicador

Estima el porcentaje de la poblacién pediatrica con
diagnostico de dolor crénico no oncolégico que se encuentra
en tratamiento con opioides.

Objetivo del indicador

Identificar la poblacion adulta pediatrica con diagnéstico de
dolor crénico no oncoldgico que se encuentra en tratamiento
con opioides.

Tipo de indicador

Proceso

Forma de calculo

Proporcién (%)

Periodicidad Semestral
RIPS, MIPRES (en caso que el medicamento no se encuentre
Fuente incluido en el Plan de Beneficios), informacion servicios de

salud del estudio de suficiencia.

Il. INFORMACION OPERACIONAL ‘

Ministerio de Salud y Proteccién Social — Fondo Nacional de Estupefacientes — IETS | 67




. Fuente
. - Facto |Unidad de C : .
Férmula del indicador . Explicacion de la variable | potencial de
r medida . -,
informacion
Numero de pacientes Estima el ndamero de
. pediatricos con pacientes pediatricos con
2 diagnéstico de dolor diagnéstico de  dolor RIPS
S ! o ! . SUFICIENCI
@ crénico no oncologico cronico de origen no A
% gue se encuentra en oncolégico que se
> . . MIPRES
tratamiento con 100 Porcentaj |encuentran en
opioides e tratamiento con opioides
5 Numero total de Ndmero total de
g poblacion pediétrica poblacion pediatrica que
i con dolor crénico no tiene diagnostico de dolor RIPS
% oncologico ((CIE-10: cronico de origen no
e} R52.1, R52.2, R52.2) oncolégico
Alertas/problemas/limitacione | Actualmente no se ha validado e incluido dentro del set de
s para el célculo del indicador |indicadores en el sistema de salud.

4.3 Herramientas de apoyo

4.3.1 Modelo de consentimiento informado para prescripcién de opioides
Referencia: Calvo Falcon R, Torres Morera L miguel. Tratamiento con opioides en dolor
crénico no oncoldgico: Recomendaciones para una prescripcion segura. Rev la Soc
Espafiola del Dolor. 2017;24(6):313-23 (224).

Sefior/sefiora , en calidad de representante legal de

Manifiesto que he sido informado por el dr./dra. de los
siguientes aspectos:

1. Los opioides se usan para reducir su dolor y mejorar su calidad de vida: Para ello
habra que hacer revisiones periddicas para controlar la mejoria del dolor, efectos
secundarios y mejoria de su calidad de vida.

2. Tienen efectos secundarios que generalmente pueden controlarse: Nauseas,
estrefiimiento, somnolencia, mareo, picor y vimitos pueden aparecer (5-30% de los
pacientes que consumen opioides). Estos pueden controlarse con antieméticos y
laxantes y se puede solicitar exdmenes de sangre de control.
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3. Riesgo de adiccién: La adiccion a opioides no es frecuente en pacientes con bajo
riesgo, por lo que se realizara cuestionarios para valorar este riesgo y se le puede
solicitar analiticas de control

4. Los riesgos se pueden evitar colaborando activamente:

- Debe tomar la medicacion como se prescribe

- Solo su médico tratante le prescribira y establecera las pautas de uso o aumento
de dosis de los opioides. Su médico de atencién primaria no aumentara las dosis
ni adelantara la prescripcién del farmaco, a menos que se comunigue a la
Unidad del dolor.

- No usar opioides de otro paciente ni dar medicacién a otras personas

- La medicacion se prescribe para que le dure un tiempo determinado y con unas
dosis maximas suplementarias si tiene dolor

Si no puede cumplir estas condiciones, los opioides no son seguros para usted y

puede tener que suspender su prescripcion.

5. Siinterrumpe la medicacion puede experimentar un sindrome de abstinencia:

El sindrome de abstinencia no significa que sea adicto, s6lo que ha disminuido la
medicacion muy rapidamente, su medico le aconsejara como dejar la medicacion
gradualmente para evitar este cuadro. Los sintomas seran similares a una gripe
(nduseas, diarrea, escalofrios, etc) Este cuadro no es peligroso, aunque si
desagradable

6. La sobredosis no es frecuente, pero el paciente y la familia debe conocer los

sintomas:
Las sobredosis aparecen al comenzar o aumentar el tratamiento. Los sintomas mas
frecuentes serdn sedacion excesiva, incapacidad de despertarse, palidez y
sudoracion, respiracion mas lenta y superficial que puede acarrear graves efectos
secundarios, por lo que debe acudir a urgencias del centro hospitalario. Mezclar
opioides con sedantes, ansioliticos, alcohol, hipnéticos, etc, aumenta el riesgo de
sobredosis. Si aparecen alteraciones en el comportamiento o pensamiento, debe
comunicarlas rapidamente a su médico de la unidad del dolor.

7. La medicacion para un paciente puede ser muy peligrosa para otros
La dosis para un paciente puede ser peligrosa para otro. Si alguien que no toma
estos medicamentos tiene acceso a ellos, puede ocasionarle hasta la muerte. No
comparta nunca la medicacion y guardela en un sitio seguro, fuera del alcance
especialmente de nifios, y personas mayores.

Otras observaciones:

Firmado en ,a_ de de

Médico tratante
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Paciente
Responsable legal

Revocacion del consentimiento:

Revoco el consentimiento prestado en la fecha y no deseo continuar el
tratamiento, que doy con esta fecha finalizado.

Firmado en ,a_ de de

Médico tratante
Paciente
Responsable legal
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