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2. Resumen

Antecedentes: El cancer es uno de los mayores desafios mundiales en salud
publica y se considera una barrera para incrementar la expectativa de vida en la
poblacion. En México el tipo de neoplasia mas frecuente en los hombres es: préstata
(8,6%), mientras que en las mujeres, es el de mama (30,7%). El tratamiento
farmacoldgico debe instituirse desde el inicio de la irrupcion del dolor y se mantiene
a través del diagnéstico, evolucion y hasta el final de la vida del paciente oncoldgico.
La piedra angular en el manejo farmacolégico del dolor por cancer son los opioides.
Segun las estimaciones actuales, 5,7 millones de personas tienen acceso limitado
a los analgésicos opioides en América Latina y el Caribe. Materiales y métodos:
Estudio descriptivo, observacional de corte transversal retrospectivo para
determinar la frecuencia y caracteristicas de consumo de medicamentos opioides
en pacientes con diagnéstico confirmado de cancer, en ambos sexos entre 18 y 100
anos, que recibieron por lo menos una dosis de cualquier tipo de opioide. Se
evaluaron los expedientes clinicos de los pacientes que acudieron a consulta por
dolor oncolégico en clinica del dolor del HGR no. 2 durante el afo 2020,
determinando edad, género, tipo de tratamiento establecido y dosis utilizada por dia,
puntuacién en escala EVERA, tipo de cancer, estadio clinico, el cual fue definido
como temprano (estadios | y Il) y tardio (estadio Il y IV), vaciando los datos
obtenidos en formato tipo excel para su analisis mediante spss versién 25. Dentro
de los resultados el opioide mas utilizado fue la buprenorfina, dolor mas frecuente
presentado fue leve de tipo nociceptivo. Conclusiones: El control del dolor
oncoldgico es prioritario desde el punto de vista humano y ético. Nuestro pais y las
instituciones de salud deben tomar las estrategias adecuadas para enfrentar el
desabasto de estos medicamentos, entre ellas mejorar la estadistica y el registro
del uso de opioides en cada institucién, pues la evidencia es poca.

Palabras clave: dolor, cancer, opioides




ABSTRAC

Background: Cancer is one of the world's greatest public health challenges and is
considered a barrier to increasing life expectancy in the population. In Mexico, the
most common type of neoplasm in men is prostate (8.6%), while in women, it is
breast neoplasm (30.7%). Pharmacological treatment should be instituted from the
onset of pain and is maintained throughout the diagnosis, evolution and until the end
of the cancer patient's life. The cornerstone in the pharmacological management of
cancer pain is opioids. According to current estimates, 5.7 million people have limited
access to opioid analgesics in Latin America and the Caribbean. Materials and
methods: A descriptive, observational, retrospective cross-sectional study was
conducted to determine the frequency and characteristics of opioid drug use in
patients with a confirmed diagnosis of cancer, in both sexes between 18 and 100
years of age, who received at least one dose of any type of opioid. The clinical
records of patients who attended a consultation for oncological pain in the pain clinic
of HGR no. 2 during the year 2020 were evaluated, determining age, gender, type
of treatment established and dose used per day, score on the EVERA scale, type of
cancer, clinical stage, which was defined as early (stages | and Il) and late (stage IlI
and V), emptying the data obtained in excel-type format for analysis using SPSS
version 25. Among the results, the most commonly used opioid was buprenorphine,
and the most frequent pain presented was mild nociceptive. Conclusions: The
control of oncological pain is a priority from a human and ethical point of view. Our
country and health institutions must take the appropriate strategies to deal with the
shortage of these medications, including improving statistics and recording of the
use of opioids in each institution, since the evidence is scarce.

Keywords: pain, cancer, opioids




3. Introduccion

El cancer es uno de los grandes desafios mundiales en salud publica y se considera
una barrera para incrementar la expectativa de vida en la poblacién’. Esta asociado
con la multiplicacion rapida de células anormales que se extienden mas alla de sus
limites habituales y pueden invadir partes adyacentes del cuerpo; proceso
denominado “metastasis” lo cual se ha convertido en la principal causa de muerte
por cancer. La manifestacion de esta enfermedad incrementa con la edad, debido a
que se van acumulando factores de riesgo que se combinan con la pérdida de

eficacia de los mecanismos de reparacion celular que suele ocurrir con la edad.?

En México los tipos de neoplasias mas frecuentes en los hombres son: prostata
(8,6%), pulmon (11,7%), colorrectal (10,2%) y vejiga (5,9%), mientras que, en las
mujeres, los canceres mas frecuentes son: mama (30,7%), pulmén (10,3%),

colorrectal (9,6%) y cuerpo uterino (6,4 %)3.

4. Justificacion

El cancer se conoce en la actualidad como un problema de salud mundial. Segun
cifras estimadas y reportadas por Globocan, durante 2018 se presentaron cerca de
18 millones de casos nuevos y aproximadamente 10 millones de muertes por esta

causa?

En México se estiman 195, 499 nuevos casos y mas de 90,222 muertes por cancer
al ano; lo que representa la tercera causa de mortalidad en el pais®.

La OMS estima que el 80% de la poblacion en mas de 150 paises recibe un
tratamiento insuficiente para dolor o no recibe ningun tipo de tratamiento para el
mismo'’; y se ha promovido el desarrollo de programas nacionales de control del
cancer con el objetivo de reducir la incidencia, la morbilidad y la mortalidad del
cancer, asi como mejorar la calidad de vida de los pacientes con cancer por medio

de la implementacion sistematica de intervenciones basadas en evidencia en la
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prevencioén, diagndstico temprano, tratamiento y cuidados paliativos'. Existe una
subutilizacién de los analgésicos opioides principalmente en paises en vias de
desarrollo, lo cual conduce a un tratamiento inadecuado del dolor con
consecuencias adversas clinicas y de insatisfaccion y sufrimiento para los

pacientes’’.

La presentacién del dolor es mayor en pacientes con enfermedad avanzada, donde
es cercana al 80%16 los pacientes con cancer llegan a experimentar dolor calificado
de moderado a severo ameritando el uso de distintas herramientas para su control,
uso de analgesia multimodal y como gran parte de su tratamiento el uso de opioides
potentes para ayudar a mitigar el sufrimiento y mejorar su calidad de vida, en
muchas ocasiones mejorando la calidad de los tratamientos paliativos.

Pese a la informacion que se tiene sobre la importancia del uso de opioides en
pacientes con cancer, existe una escasez de datos sobre el consumo de estos
medicamentos en instituciones no especializadas en oncologia, principalmente
unidades de segundo nivel a pesar del alto indice en consulta relacionado con esta
patologia. Las politicas publicas inadecuadas y restrictivas colocan a los opioides
en un lugar de dificil acceso porque los productos opioides se consideran altamente
especializados. No existen planes nacionales ni presupuestos gubernamentales
para facilitar el alivio del dolor y el acceso a servicios especializados y analgésicos
potentes es complejo y limitado8.

Un estudio espanol mostré que los opiaceos representan un 7,4% del consumo total
de analgésicos en el ambiente hospitalario, los opioides mas consumidos fueron la
morfina parenteral y el fentanilo transdérmico que representan el 83% del consumo
total de opiaceos, asi como un incremento del 20% en el uso de estos
medicamentos en los Ultimos 5 afos'’. Sin embargo, en América latina no se cuenta
con reportes similares; Faltan publicaciones que hayan analizado el abuso de
opioides por parte de pacientes con dolor en América Latina. Hay algunos datos
sobre la prevalencia de la exposicion a opioides recetados al menos una vez en la
vida de una persona, con una incidencia de alrededor del 1%. Los problemas de

10




abuso ocurren principalmente con el alcohol, la marihuana y la cocaina. Por lo tanto,
el riesgo percibido de abuso de opioides en América Latina es muy bajo?'.

Por otro lado, a pesar de una base de evidencia limitada de opioides en personas
con cancer, los beneficios potenciales de la prescripcion de opioides son
significativos. Como se mencioné anteriormente, el dolor mal controlado en
personas con cancer se asocia con varios resultados de salud adversos, que
incluyen una menor adherencia al tratamiento, una mayor utilizacién de la atencién
médica, angustia emocional y muerte prematura. Ademas, el dolor puede ser dificil
de manejar en personas con cancer que a menudo tienen fluctuaciones frecuentes

en el dolor debido a la progresion de la enfermedad o la respuesta al tratamiento®.

Es por eso que el propdsito de este estudio es determinar la frecuencia del uso de
opioides para el control del dolor en pacientes con diagndstico de cancer, con el fin
de estimar la importancia real que tiene el uso de estos medicamentos en dicho
grupo poblacional, ayudar con el reporte de la estadistica y con esto buscar la
manera de optimizar la obtencion del recurso mostrando el grado de necesidad para
el mejor tratamiento de los pacientes y la optimizacidén de su calidad de vida, pues
debido al poco conocimiento y a las estrategias mal implementadas en esta
poblacion, la dificultad con la que cuentan los pacientes para llevar a cabo su
tratamiento se ve afectada por la poca disponibilidad de los mismos en instituciones
publicas y recientemente también en medio privado ocasionado por la reciente
pandemia de abuso de opioides en el norte de América.

11




5. Planteamiento del problema

La informacion con la que se cuenta hasta ahora cdémo guia sobre el uso de opioides
para control de dolor es la informacién ya presentada en la escalera analgésica de
la OMS vy las guias propuestas por las diversas asociaciones, donde podemos
encontrar estos medicamentos desde el segundo escalon (opioides débiles) y en el
3er y 4to escaldn (opioides fuertes). Sin embargo, hablando del dolor oncolégico el
cual se clasifica en grado moderado a severo, no podemos esperar a escalonar el
tratamiento analgésico, la mayoria de la evidencia clinica y las recomendaciones
por parte de las guias en manejo del dolor usan los opioides como medicamento de
primera linea, ante esta informacion resulta increible encontrar que la estadistica
acerca del uso de estos medicamentos en nuestro continente y pais es casi nula,
aunque la mayoria de las guias los mencionan de primera eleccion, no existe
informacion clara sobre cual de ellos es el principal usado en nuestro pais. La
prevalencia actual y el tratamiento del dolor crénico se desconocen en su mayoria
debido a la falta de encuestas y estadisticas nacionales, las disparidades en el
acceso a la salud y la ausencia de ensayos clinicos grandes y bien disefiados;
tenemos el conocimiento que el dolor supone uno de los principales motivos de
consulta en todos los servicios. Cuando el dolor se hace de dificil control, estos
pacientes son enviados a la Clinica de Dolor para su tratamiento y manejo, ya sea
ambulatorio o dentro del hospital. Se sabe por multiples estudios, que la mayoria de
los pacientes con dolor crénico, son de causa oncolégica. Sin embargo, se
desconocen los datos estadisticos especificos de la poblaciéon de la unidad en
estudio. Segun datos de paises especificos, la prevalencia del dolor parece ser
mayor en América Latina que en Europa y Estado Unidos, y tal vez esta situacion
esté relacionada con un menor uso de opioides en América Latina que en los paises

desarrollados’®.

Cbémo anteriormente se comentd, cifras de paises europeos han reportado que el
opioide mas utilizado para control del dolor es la morfina en mas del 80%, sin
embargo la disponibilidad que existe de la morfina en nuestro pais es escasa, sin
mencionar el resto de opioides recomendados, sabemos que la disponibilidad de
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los recursos meédicos en nuestro pais no es el mismo que en el continente europeo.
Es por ello que la necesidad de tener evidencia clara sobre cuéles son los datos
precisos del uso de cada opioide en las instituciones y en el tratamiento de los
pacientes es fundamental para tener sustento adecuado de la importancia que
conlleva tener el abasto suficiente para estos pacientes y encontrar las estrategias
que permitan resolver esta problematica, pues de los pocos reportes que existen en
América Latina aproximadamente mas del 80% de los pacientes con algun tipo de

cancer tiene acceso limitado a estos recursos.

En el cuadro basico de medicamentos del sector salud los medicamentos tipo
opioides se encuentran considerados en el rubro de analgesia con las siguientes
presentaciones: morfina &mpulas 2.5mg/2.5ml, metadona 10 mg/30 ml, 50 mg/2 ml,
tabletas 100 mg, oxicodona tabletas 10, 20,40 mg, tramadol 100 mg/2 ml,
tramadol/paracetamol tabletas 37.5mg/375 mg, fentanil 4.2mg parche, buprenorfina
tabletas 0.2mg, ampula 0.3mg/100 ml, parches de 20, 30,5 y 10mg. Sin embargo
aunque ya esta establecido que son medicamentos “basicos” para el manejo del
dolor las unidades médicas no siempre cuentan con ellos, y en fechas recientes se
ha sumado el desabasto a nivel nacional de medicamentos como el fentanilo,
resultado de la estrategia contra el problema de adiccién a opioides en América del
norte, accion que como pais nos afecta pues si consideramos que los pacientes ya
se encontraban ante una accesibilidad insuficiente de los opioides, con estas
acciones el panorama que se avecina para ellos no es alentador. El pobre control
del dolor en pacientes oncoldgicos afecta no sélo su calidad de vida, sino trae
consigo repercusiones al sistema de salud, pues esto implica mayor nimero de
consulta por dolor, mayor prevalencia de dolor disruptivo y la necesidad de buscar
opciones terapéuticas distintas quiza con mayor costo y que no permitan al paciente
llevar a cabo un tratamiento ambulatorio, pues las opciones de tratamiento via oral
o transdérmico son pocas y pueden reducirse aun mas, resultando en mayor
ocupacion de estancia hospitalaria. Por todo lo anterior mencionado nos parece de
gran importancia la realizacion de este estudio que nos permitird correlacionar y
comparar el manejo establecido en nuestro centro hospitalario con respecto a

dinamicas internacionales, ademas de evaluar la mejor opcién para administracion
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farmacoldgica con respecto a disminuir la intensidad de dolor en pacientes
oncoldgicos, permitiendo también comenzar a crear una base sustancial para
futuras investigaciones, comparar el manejo farmacoldgico realizado en otras
unidades hospitalarias y con esto, lograr homogenizar y mejorar la calidad en el
tratamiento de este grupo poblacional, estableciendo las necesidades en general a
nivel institucional respecto al uso de opioides en pacientes oncolégicos.

En la unidad donde se propone la realizacion del estudio cuenta con la
infraestructura y los pacientes necesarios para la realizacién del mismo, creemos
que al término del mismo, podremos aportar informacién valiosa para mejorar la
atencién de nuestros pacientes y la percepcién sobre la satisfaccion de los usuarios

con el servicio brindado.
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6. Antecedentes

6.1 Dolor en el paciente oncoldgico.

El significado de “dolor” ha abarcado un amplio espectro de conceptos, la definicion
mas aceptada es la aportada por la IASP (Asociacién Internacional para el Estudio
del Dolor), definida como una experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada a una lesién real o potencial o descrita en los términos de dicha lesion*
una definicion completa al recoger los diferentes componentes del dolor e identificar,
por tanto, los diferentes tipos de dolor. La lesion tisular representa el dolor
nociceptivo por estimulo de los receptores del dolor (nociceptores) y ser a la vez la

causa u origen del dolor”.

El dolor en individuos con cancer es un sintoma con alta prevalencia, temido, a
menudo mal diagnosticado y tratado de forma inadecuada. Se considera el tercer
sintoma mas frecuente y se presenta en 65 a 85% de los pacientes. Sin embargo,
algunos sefialan que puede ser el principal sintoma por tratar®. Se estima que hasta
el 90 % de los pacientes con cancer avanzado experimentaron dolor y los opioides
son los farmacos preferidos para tratarlo® De estos pacientes, aproximadamente el
25% son recién diagnosticados con una neoplasia, 33% de los pacientes se
encuentran en tratamiento antineoplésico y 75% de los pacientes cursan ya con
enfermedad avanzada. Los canceres con mas alta prevalencia de dolor son el
pancreatico (44%) y el cancer de cabeza y cuello (40%)°

Segun las guias de préctica clinica de la Sociedad Europea de Oncologia Médica,
las localizaciones anatémicas mas frecuentes de dolor, sefialadas por pacientes con
cancer, son: columna vertebral (36 %), abdomen (27 %), térax (24 %), miembros
inferiores (22 %), cabeza, cuello y regién pélvica (17 %), miembros superiores (11
%) y region perianal (7 %)

La evaluacion inicial y el seguimiento del dolor en individuos con cancer requieren
un abordaje estructurado que considere las distintas dimensiones en las que el dolor
afecta la calidad de vida®. Los pacientes con cancer pueden experimentar
depresién, miedo y ansiedad. Los pacientes muy ansiosos o deprimidos deben
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recibir una terapia adecuada para sus necesidades psicoldgicas, que pueden ser

farmacoldgicas o de otro tipo, ademas de un analgésico2.

Dentro de la fisiopatologia del dolor en los pacientes con diagnéstico de cancer se
habla de un origen multifactorial, presentando la necesidad de no s6lo mencionar la
palabra “dolor” sino evaluarlo como un sindrome por todo el conjunto de sintomas y
signos clinicos que va a presentar; e incluso se piensa que deberiamos tener en
cuenta en la definicion de dolor la inclusion clara del dolor de origen psicégeno o
emocional y sus mecanismos subyacentes?. El dolor se puede clasificar
principalmente en agudo o cronico, en funcién de la duracion y en nociceptivo
(somético), visceral o neuropatico, atendiendo a la fisiopatologia®. Los sindromes
dolorosos agudos generalmente se presentan por causa iatrogénica, o se
relacionan de manera directa con procedimientos diagnosticos o terapéuticos. El
dolor agudo también se puede presentar como consecuencia directa del tumor,

causado por ejemplo; por hemorragia, fracturas, obstruccién, etc>.

La evaluacion y clasificacion de forma adecuada del tipo de dolor que presenta cada
uno de nuestros pacientes es vital para que el abordaje y tratamiento empleado sea
efectivo; por ello es necesario comprender qué los padecimientos oncolégicos
pueden desarrollar diversos origenes y tipos de dolor8. El dolor por causa oncoldgica
con un tratamiento inadecuado terminara condicionando un dolor crénico trayendo
implicaciones en cada una de las esferas de nuestro paciente a nivel biopsicosocial

y elevando los costos para la atencién sanitaria’.

Describiendo los tipos de dolor de causa oncoldgica antes mencionados se tiene

que:

1. El dolor nociceptivo es causado por el dafo directo a estructuras somaticas
y viscerales que activa los nociceptores presentes en piel, visceras, musculos
y tejido conectivo’. En el 2017 se cre6 el término de dolor nociplastico por la
IASP para intentar englobar aquellos casos sin lesién objetiva, pero en los
que si es posible identificar alteraciones funcionales del sistema nervioso
nociceptivo (como el caso de la fibromialgia, colon irritable, etc.)*. El dolor
nociceptivo puede dividirse en somatico y visceral. El dolor somatico por lo
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general se produce después de procedimientos quirdrgicos o por metastasis
Oseas y se caracteriza por ser bien localizado, pulsatil y tipo presion. El dolor
visceral es, en la mayoria de los casos, secundario a compresion, infiltracién
o distensién de una viscera abdominal o torécica y se describe como difuso,

tipo colico o sordo’.

2. El dolor neuropatico, por su parte, resulta del dafo al sistema nervioso
central o periférico. Se presenta como urente o punzante, puede presentarse
por compresion de estructuras nerviosas, efectos adversos de quimioterapia’
(vincristina, taxanos, alcaloides de la vinca, compuestos de platino,
bortezomib y talidomida)® o radioterapia o por lesién nerviosa directa en
cirugia’. Este tipo de dolor esta presente hasta en un 40 % de los diferentes

sindromes de dolor oncoldgico®.

El tratamiento del dolor neuropético inducido por quimioterapia de forma
cronica es limitado y no se conoce bien la prevalencia. Aunque se sabe que
esta disminuye con el tiempo, a los 6 meses el 30% de los pacientes
continban sufriendo de dolor neuropatico por lo que se necesita vigilancia

rutinaria durante el seguimiento posterior a la quimioterapia®.
6.2 Manejo del dolor en pacientes con cancer.

Las metas en el manejo del dolor involucran lograr una disminucién del dolor en un
30 al 50% del inicial, prevencién y tratamiento de los efectos adversos del

tratamiento, maximizar la funcionalidad y mejorar la calidad de vida del paciente’.

El tratamiento farmacolégico debe instituirse desde el inicio de la presencia del dolor
y mantenerse a través del diagnédstico, evolucién y hasta el final de la vida del
paciente oncoldgico. La piedra angular en el manejo farmacol6gico del dolor por
cancer son los opioides, como morfina, oxicodona, oximorfona, fentanilo,
hidromorfona y metadona®.

Estos farmacos son efectivos para el dolor oncolégico moderado-severo, por lo que
son considerados como tratamiento de primera linea; ademas, teniendo la ventaja

de presentar efectos adversos predecibles, y una gran variedad de vias de
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administracion: oral, intravenosa, subcutdnea, intranasal, epidural, intratecal,
transdérmica, submucosa, intraarticular e inhalada®. Sin embargo, ante la epidemia
de adiccién a opioides por la que se atraviesa en paises de primer mundo,
actualmente se prescriben muchas terapias no opioides para el dolor crénico por
cancer de las cuales existe poca evidencia publicada que compare su eficacia. Por
tal motivo se recomienda el uso de analgésicos opioides como los medicamentos
de primera linea, seguido de los no opioides y AINE (Antiinflamatorio No Esteroideo)
en caso de que el médico tratante lo vea pertinente seglin cada paciente®.

La base del manejo adecuado de los opioides es una comprension de la
farmacologia basica de estos. Existen tres receptores opioides primarios en el
cuerpo: los receptores mu, kappa y delta; la variacién genética en los receptores es
un factor que contribuye a la respuesta variable a los opioides dentro o entre los
individuos'3. La unién a los receptores de opioides interrumpe la transmision de
informacion en los circuitos nociceptivos al disminuir la conduccion de los canales
de calcio dependientes de voltaje y la apertura de los canales de potasio de, lo cual
tiene dos efectos principales: el bloqueo de entradas nociceptivas aferentes en la
médula espinal; y la potenciacion de la inhibicidén descendente de las entradas
nociceptivas que comienzan en el nivel de la sustancia gris periacueductal las
cuales se proyectan hacia la médula espinal a través de sinapsis en la médula

ventral rostral'4.

La accion de los opioides en la amigdala disminuye la percepcién nociceptiva y el
efecto emocional de la estimulacion nociceptiva y del dolor. Estos efectos
antinociceptivos multisitio también son uno de los mecanismos a través de los
cuales los opioides disminuyen la excitacion; gracias a sus acciones inhibitorias
sobre los circuitos colinérgicos del tronco encefalico a nivel del nucleo tegmental
dorsal lateral, el nucleo tegmental pedunculopontino, la formacion reticular pontina
media y el tAlamo''. Producen ademds un efecto anestésico local a nivel de las
células excitables e impiden el aumento de la conductancia lo que causa una
hiperpolarizacion de la membrana e impide la despolarizacion y, por lo tanto, la

neurotransmision '° Los opioides aumentan la entrada colinérgica al noédulo
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sinoauricular, inducen bradicardia y, por lo tanto, mitigan las respuestas simpaticas

asociadas con la nocicepcién'.

Con la excepcidén del fentanilo de liberacion inmediata transmucosa, un opioide de
liberacién inmediata oral tipico proporcionara un efecto analgésico maximo en 60 a
90 minutos y, en un paciente con funcién renal y hepética normal, debe proporcionar

alivio del dolor durante aproximadamente cuatro horas'®.

Para el tratamiento farmacologico del dolor oncolégico se siguen las directrices de
la escalera analgésica de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud)'’. El principio
basico para el tratamiento farmacol6gico del dolor es: por la boca, por horario y por
escalera analgésica. Debe comenzar en el escal6n analgésico apropiado para la
intensidad del dolor (leve-primer escalén, moderado-segundo escaldn, severo-
tercer escaldn). A través de los afios se ha modificado, y se le ha adicionado un
cuarto escalén para el control del dolor intenso; el dolor irruptivo o crisis que necesita
un tratamiento adicional para su control®. La evidencia mas reciente indica que los
pacientes con dolor moderado secundario al cancer tienen mas probabilidades de
responder a dosis bajas de morfina que a la codeina, cuestionando si es necesario
probar los opioides "débiles" del paso dos antes de iniciar la morfina para el control
del dolor moderado, especialmente porque no hubo diferencias en los efectos

adversos entre los dos grupos’®.

Ademas de los medicamentos incluidos en esta escalera el uso de adyuvantes
también ha tomado gran relevancia, ejemplo de ello son los multiples medicamentos
de eficacia moderada para el abordaje de dolor principalmente neuropatico, como
1) antidepresivos triciclicos (amitriptilina) e inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina (fluoxetina), 2) anticonvulsivantes (gabapentina, carbamazepina y
pregabalina), 3) corticoides (dexametasona, prednisona),y 4) agentes anestésicos
transdérmicos (lidocaina en parches)?2.

Los efectos secundarios de los opioides se pueden dividir en dos grandes
categorias:

1) aquellos que son normales, esperados y se pueden prevenir o tratar; y
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2) aquellos que no se esperan y pueden justificar un cambio en el régimen de
opioides.

Las nauseas leves, el estrefiimiento y la somnolencia leve al inicio de la dosis son
comunes y esperadas. Establecer las expectativas adecuadas con los pacientes en
el momento de la primera prescripcion de opioides puede evitar que los pacientes
se frustren con los efectos secundarios iniciales y el auto descontinuaciéon de los

medicamentos0.

6.3 Principales opioides usados para control del dolor en el paciente
oncoldgico.

Morfina: es el farmaco opioide prototipo para el dolor oncoldgico de moderado a
intenso en el tercer escalén de la escala analgésica de la OMS. Tiene una vida
media corta, pero esta disponible en multiples formulaciones, incluidas tabletas de
liberacién inmediata y tabletas y céapsulas de liberacién modificada con efectos
prolongados después de una dosis, liquido oral, supositorio y soluciéon para
administracion intravenosa (IV) y subcutdnea ( SC) y también puede ser util para el
dolor irruptivo cuando se administra junto con una formulacion de accién
prolongada; se metaboliza principalmente en el higado y sus metabolitos se
excretan por via renal. Se han estudiado ampliamente dos metabolitos activos, la
morfina-3-glucurdnido (M3G) y la morfina-6-gluconoruro (M6G). Datos preclinicos y
estudios humanos limitados sugieren que M6G contribuye a la actividad analgésica
y M3G puede ser la causa de algunos de los efectos secundarios que ocurren

durante la terapia con morfina, aunque esto alin no esté probado.®

Fentanilo: opioide altamente lipéfilo que se puede usar por via parenteral o en
formulaciones desarrolladas para administracién transdérmica u oral transmucosa.
La formulacion transdérmica se utiliza para el dolor crénico. Se puede preferir el
fentanilo transdérmico a los opioides administrados por via oral en caso de
absorcion deficiente en el tracto gastrointestinal o disfagia, y para pacientes en
quienes el estrefimiento ha sido o se espera que sea dificil de controlar. También
se puede preferir el fentanilo a la morfina en pacientes con insuficiencia renal debido

a la falta de metabolitos activos'®.
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Tramadol: Farmaco de accion central cuyo modo de accién se basa en la unién del
receptor mu y en el bloqueo de la recaptacion de monoaminas (serotonina y
norepinefrina). El tramadol se usa en algunos paises para tratamiento del dolor
oncoldgico intensidad moderada a severa como alternativa a otros opioides’®.

En un estudio realizado de revision sistematica se encontrd que el tramadol redujo
el dolor de al menos 30% con respecto al inicio de tratamiento en 55/117
participantes (47%), en comparaciéon con los pacientes que recibieron morfina,
91/110 participantes (82%). El lugar del tramadol en el manejo del dolor por cancer
no estad claro®. Sin embargo, es el opidceo con mayor prescripcion para el
tratamiento del dolor en pacientes oncoldgicos debido a su accesibilidad y bajo

costo'.

Buprenorfina: Tiene una farmacologia compleja. Es un agonista parcial en el
receptor opioide mu, donde tiene una afinidad muy alta pero una actividad intrinseca
relativamente baja; también produce cierto antagonismo en el receptor kappa y otros
receptores opioides. Como agonista mu parcial, puede tener un efecto tope para la
analgesia, pero la experiencia clinica con dosis mas altas para el tratamiento del
dolor es limitada, y el grado en que existe un efecto tope clinicamente significativo
es incierto. Como farmaco de alta afinidad, puede desplazar a otros agonistas mu
del receptor y, por lo tanto, tiene la capacidad de inducir la abstinencia si se
administra a pacientes que ya son fisicamente dependientes de un farmaco agonista
mu puro. Una de las ventajas de la buprenorfina es su potencial relativamente menor
de depresion respiratoria en comparacién con otros agentes, sin embargo, la

experiencia con buprenorfina en el tratamiento del dolor por cancer es limitada’®.

Al igual que la morfina, la hidromorfona, la oxicodona, la hidrocodona y la
oximorfona, tienen vidas medias cortas y estan disponibles en mdultiples

formulaciones’®.

Oxicodona: se une a las receptoras mu y kappa. Los estudios clinicos no han
demostrado diferencias sistematicas en la eficacia o la tolerabilidad en comparacion

con la morfina u otros agonistas mu'e.
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6.4 Acceso de pacientes con dolor oncoldgico a opioides

A nivel mundial se considera que los opioides son la piedra angular en el manejo
del dolor oncolégico de moderado a severo, entre este grupo de farmacos la morfina

esté clasificada como un medicamento esencial por la OMS?°,

Dentro de la literatura existen pocos estudios con reporte del porcentaje de tipo de
opioides utilizados para control del dolor en pacientes oncoldgicos'’, el uso de
opiaceos en los paises latinoamericanos esta claramente por debajo de los
estandares en comparacion con los paises desarrollados?; un estudio realizado en
Colombia en el 2017 reporté que el opioide de mayor prescripciéon fue el tramadol
con un 57,3%, seguido por morfina 33,1%, hidromorfona con 5,7% y metadona con
1,7%; los demas opioides no superaron el 1% y solo dos pacientes 0,3% recibieron
dos tipos de opioide de forma simultanea, la combinacidn en este caso fue morfina
y tramadol'”.

Hablando del IMSS (Instituto Mexicano del Seguro Social), reportes de la EAM
(Establecimiento de atencion médica) comenta que para el afio 2021 se cuenta con
12 clinicas del dolor dentro de la republica Mexicana, los cuales han registrado un
promedio mensual de consultas otorgadas de 1 a 297, de estos pacientes, sélo el
52% que se encuentran con uso de opioides se han podido atender de manera
eficiente debido a la disponibilidad de los mismo. Analizando los reportes de estas
clinicas unicamente el 24% de los pacientes contaron con disponibilidad de los

opioides para su tratamiento.??

Se hace mencién ademas del desabasto de opioides en 97 hospitales considerando
no solamente los del IMSS, sino también instituciones como PEMEX (Petréleos
mexicanos), ISSSTE (Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado), SEDENA (Secretaria de defensa nacional) Y SS
(secretaria de salud), pudiendo observar que la mayoria de los opioides se encontrd
en desabasto en mas del 22%.9
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Figura 1. Porcentaje de disponibilidad y desabasto de opioides en 12
Hospitales con solo clinicas del dolor

B Disponibilidad ™ Desabasto

Fuente: DOF - Diario Oficial de la Federacion [Internet]. Gob.mx. [citado el 21 de septiembre de
2023]. Disponible en: https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5631017&fecha=28/09/2021

El tratamiento inadecuado del dolor es un problema de salud publica mundial.
Aunque la evidencia cientifica respalda el uso seguro de los opioides, todavia existe
una reticencia significativa en torno al uso de estos analgésicos. El problema mas
importante para el manejo adecuado del dolor ha sido la percepciéon negativa de
estos analgésicos, conocida como opiofobia?3. Segun las estimaciones actuales, 5,7
millones de personas tienen acceso limitado a los analgésicos opioides en América
Latina y el Caribe, con niveles moderados de consumo (1-10 mg de equivalente de
morfina per capita por afno) en Argentina, Chile, Brasil, Colombia, Cuba, México,
Costa Rica y Uruguay?®.

El acceso limitado a los opioides para los pacientes con cancer ha sido una
consecuencia no deseada secundaria a los problemas de adiccién y abuso de estos
con fines recreativos, Estados Unidos se encuentra en medio de una historica
epidemia de opioides. Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) informaron recientemente que el numero de muertes por sobredosis de
opioides aumentd un 45,2 % de 2016 a 2017. Estas limitaciones se han producido
en forma de escasez de opioides, junto con los retrasos causados por los requisitos
de pre-autorizacién de opioides por parte de las aseguradoras??.
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La crisis actual de opioides hace que sea importante que los proveedores que
recetan opioides tomen las precauciones necesarias y participen en la educacion
del paciente para ayudar a minimizar el uso indebido y el intercambio de los opioides

que recetan®.

La dosis diaria equivalente a morfina prescrita por los oncélogos antes de la
derivacion a la atencion de apoyo disminuy6 de 78 a 40 mg en seis afnos?*.

A pesar de la informacion que se tiene de la importancia en el adecuado control del
dolor en los pacientes oncoldgicos, existe un gran porcentaje de pacientes sin un
tratamiento adecuado, las revisiones en la literatura engloban este en problema en

las siguientes causas:

actitudes sociales hacia el manejo del dolor,
barreras sistémicas y regulatorias,
barreras clinicas,

barreras para pacientes y

o > 0 b~

disparidades raciales y socioeconomicas en la evaluacion y el manejo del
dolor'®.

La presencia o ausencia de conductas aberrantes en el consumo de opioides
prescritos es un punto fundamental a la hora de valorar la respuesta clinica a dicho
tratamiento y, de hecho, forma parte de las llamadas 4A's que definen el éxito del
tratamiento con opioides: 1) la Analgesia obtenida; 2) la posibilidad de realizar las
Actividades de la vida diaria; 3) la ausencia de efectos Adversos, y 4) la ausencia
de comportamientos "Aberrantes" en la toma de opioides?®. La mayoria de las
personas que mueren de enfermedades crénicas terminales en los paises en
desarrollo no tienen acceso a medicamentos controlados para el control del dolor.
En todo el mundo, alrededor de 25 millones de personas murieron en 2015 a causa
de enfermedades cronicas terminales. Aproximadamente el 80% de estos estaban

en paises en desarrollo, y muchos de ellos murieron sufriendo de dolor?'.

Ante esta problematica dentro de las guias desarrolladas para el manejo del dolor
en los pacientes con cancer se han desarrollado estrategias para minimizar el

riesgo de uso de opioides en el tratamiento de dolor por cancer: se discuten varios
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aspectos de las conductas o procedimientos para minimizar el riesgo de su uso,
como titulacién de opioides, la diferencia farmacologica entre los opioides de accidn
inmediata y los de prolongada, formulaciones disuasorias del abuso, el manejo del
dolor en aquellos pacientes que son virgenes al tratamiento con opioides v,
finalmente, la rotacion de opioides (analizando todas las consideraciones y medidas

empiricas para su rotacion)®.

Muchos médicos reciben poca educacién formal sobre cuando o como rotar los
opioides de forma segura, incluido el calculo de las dosis equianalgésicas. Debido
a que muchos efectos secundarios que comunmente ocurren con el inicio de los
opioides o el ajuste de la dosis son limitados en el tiempo, una rotacién de opioides
no debe ser la opcibn de primera linea si un paciente experimenta efectos
secundarios leves, aunque, en algunos casos, la rotacion de opioides es necesaria
para mejorar el control del dolor y reducir los efectos adversos, una revision reciente
encontrd evidencia de grado D para la rotacién de opioides, destacando demasiados
factores de confusién no controlados que limitan la capacidad de apoyar una

recomendacion mas fuerte?°.

Los pacientes con cancer a menudo necesitan alternar los opioides de un opioide a
otro para ayudar a aliviar el dolor incontrolado o para ayudar a tratar la
neurotoxicidad inducida por los opioides®. Aproximadamente el 30% de todos los
pacientes con cancer que toman opioides se someterdn a una rotacion de opioides
El desarrollo de tolerancia a los opioides, la progresion de la enfermedad y los
cambios en la carga tumoral son razones por las que los pacientes con cancer se

someten con frecuencia a una titulacion de opioides®.

Al rotar a un paciente a un nuevo opioide, el médico debe calcular la dosis
equianalgésica del nuevo opioide y luego disminuir esa dosis en un 25% a 50% para
tener en cuenta la tolerancia cruzada incompleta; esto se recomienda como
mecanismo de seguridad debido a la variabilidad de un individuo en los receptores
opioides?®, opioignorancia y la opiofobia son comunes entre los proveedores de
atencion médica. La incomprensién de los médicos y otros profesionales de la salud

acerca de los opioides significa que los opioides no se recetan ni se dispensan, a
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pesar de estar indicado por las mediciones de intensidad del dolor y las pautas
internacionales. En algunos casos, las dosis de opioides son insuficientes. Ambas

situaciones estan relacionadas con un tratamiento insatisfactorio del dolor?8.

Los pacientes con dolor adecuadamente manejado pueden beneficiarse de la
derivacion a cuidados paliativos especializados en una etapa temprana, ya que una
mayor duracion de los cuidados paliativos especializados se asocia con un mayor
acceso a los opioides y mejores indicadores de calidad de vida8. Las emociones
producen cambios biolégicos y neuroinflamatorios que inducen dolor, el desafio es
encontrar la mejor practica entre la opiofobia y la opiofilia con el uso apropiado y
responsable de analgésicos opioides potentes y débiles cuando los analgésicos no
opioides no son suficientes y no se dispone de un tratamiento alternativo del dolor

0 no se brinda al paciente una mejor atencion y calidad de vida'®.

7. Pregunta de investigacion
¢ Cual es la frecuencia del uso de medicamentos tipo opioides en pacientes

oncoldgicos que acuden a la clinica del dolor en el HGR-2 el Marqués?
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8. Hipotesis de trabajo

El tramadol es el opioide mas utilizado para control del dolor oncol6gico en los
pacientes que acudieron a consulta en clinica de dolor del HGR2.

8.1 Hipotesis estadisticas:

Ho1: El 50% o menos de los pacientes en tratamiento con dolor oncolégico se les

aplica el tramadol

Ha1: Mas del 50% de los pacientes en tratamiento con dolor oncologico se les aplica

el tramadol

Ho2: El 50% o menos de los pacientes con padecimiento oncoldgico acudié a

consulta por dolor de tipo neuropatico

Ha2. Mas del 50% de los pacientes con padecimiento oncoldgico acudié a consulta

por dolor de tipo neuropético

Ho3: El 50% o menos de los pacientes con intensidad de dolor severo, inicio el

tratamiento con opioide

Ha3: Mas del 50% de los pacientes con intensidad de dolor severo, inicio el

tratamiento con opioide

9. Objetivos

9.1 General:

Determinar la frecuencia del uso de medicamentos tipo opioides en pacientes
oncoldgicos que acuden a la clinica del dolor en el HGR-2 el Marqués.
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9.2 Objetivos especificos:

1. Describir el tipo de opioide mas utilizado para control del dolor
2. Describir el tipo de dolor que presentan los pacientes oncoldgicos con mas

frecuencia

3. Establecer la intensidad de dolor mas frecuente con la que se utilizaron los

opioides en pacientes con dolor oncol6gico

10. Materiales y método (Disefio metodologico)

Diseno de la investigacion
Estudio descriptivo, observacional de corte transversal retrospectivo

Definicion de la poblacién
Expedientes de pacientes con diagnostico confirmado de cancer, en ambos sexos
en rango de edad de 18 a 100 anos, que recibieron por lo menos una dosis de

cualquier tipo de opioide.

Lugar de investigacion
Hospital General Regional N° 2 El Marqués, ubicado en circuito universidades

colonia La Pradera, El Marqués, 76269, Querétaro.

10.1 Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

e Expedientes de pacientes con cualquier tipo de cancer que acudieron a
clinica de dolor durante el afio 2020 por primera vez.
e Expedientes de pacientes que recibieron tratamiento con opioide para dolor

oncoldgico
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e Expedientes de pacientes de rango de edad de 18 a 100 afios
Criterios de exclusion

e Expedientes que no cuenten con tipo de opioide empleado

o Expedientes de pacientes que acudieron a cita subsecuente clinica de
dolor con diagnéstico oncoldgico

o Expedientes de pacientes con atencion mediante interconsulta por
urgencia

e Expedientes de pacientes en los que se realizd algun procedimiento

intervencionista
Criterios de eliminacion

o Expedientes de pacientes con alergia a los opioides

e Expedientes de pacientes que hayan rechazado el tratamiento con opioides

Universo
Expedientes de pacientes oncoldgicos derechohabientes pertenecientes al Hospital
Regional no 2, Querétaro.

Poblacion
Expedientes de pacientes que acuden a consulta a clinica del dolor en el Hospital
Regional no 2, Querétaro (278 pacientes).

Tamaio de la muestra

Para el calculo de la muestra se utilizé la formula de poblaciones finitas, durante el
ano 2020 el numero de consultas en clinica del dolor fueron 278, de las cuales 86
consultas fueron por dolor oncolégico, para el célculo se consideraron los siguientes

valores:
* N = Total de la poblacion
* Za= 1.96 al cuadrado (seguridad del 95%)

P = proporcién esperada (5% = 0.05)

29




*q=1-p(1-0.05=0.95)

* d = precision ( 5%, 0.05)

N*ij*q
g
d?*(N-1)+22*p*g

n= 86*1.962*0.05*0.95

0.052(282-1)+1.962*0.05*0.95

n = 71 pacientes

Técnica muestral

De los pacientes que acudieron a consulta en clinica de dolor con diagnéstico de
dolor oncoldgico, se tomaron como muestra Unicamente los pacientes que
acudieron a consulta por primera vez, con el objetivo de no duplicar los resultados
obtenidos, evitando registrar a los pacientes que acuden a citas subsecuentes y
continban en tratamiento con el mismo tipo de opioide y aquellos atendidos

mediante interconsulta por urgencia, esto se realiz6 de manera aleatoria simple.

10.2 CUADRO DE VARIABLES

Variable Definicion Definicién Tipo de variable Unidades de
conceptual operacional y escala de medida
medicién
Edad Tiempo de vida de Numero de afos Cuantitativa 18 a 100 afos
una persona cumplidos al discreta

momento de la
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Sexo

Tipo

dolor

de

Intensidad

de dolor

Estadio

oncoldgico

Tipo

cancer

de

Condicién organica,

masculina o)
femenina
Experiencia
sensorial y
emocional

desagradable
asociada a una
lesion real o]
potencial o descrita
Instrumento  para
medir el grado de
dolor referido por el

paciente

Forma de describir
extensién del
cancer, tamano y
diseminacion
Nombre de los
organos o tejidos
donde se forma el
cancer

revision de

expedientes

Tipo de sexo
reportado en
expediente
Caracteristicas  del
dolor descritas en el
interrogatorio,
presencia de

sintomas positivos o

negativos
Valorado mediante
EVERA, escala

verbal andloga

Etapa descrita en el
expediente (estadios
Iy Il) y tardio (estadio
[y V)

Diagnéstico
registrado en el
expediente del
paciente al momento
de realizar la

consulta

cualitativa

dicotdbmica

Cualitativa

nominal

Cualitativa

ordinal

Cualitativa
dicotdbmica

Cualitativa

nominal

Masculino,

femenino

Neuropatico
Nociceptivo

mixto

Leve
Moderado

severo

Temprano, tardio

Ca Mama

Ca Cervicouterino

Ca Pulmoén

Ca Recto

Ca Préstata
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Tipo

opioide

de

Los opioides se
elaboran a partir de
la planta del opio
(adormidera) o en
el laboratorio.
Bloquean las
senales del dolor al
unirse a los
receptores de
opioides en las
células nerviosas
del encéfalo, la
médula espinal, el

Medicamento Cualitativa

indicado para el nominal
tratamiento del dolor
oncoldgico registrado

en el expediente

Ca Pancreas
Ca colon

Ca Tiroides
Ca hematico
Ca Gastrico
Ca oral

Ca hepatico
Sarcoma

Ca ovario
Carenal

Otro

Tramadol
Buprenorfina
Fentanil
Morfina
Oxicodona

Otro
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tubo digestivo y
otros oOrganos del

cuerpo

10.3 SELECCION DE FUENTES METODOS, TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS
DE RECOLECCION DE LA INFORMACION.

Posterior a la autorizacién por parte de autoridades del Hospital y la aceptacion del
CLIS, el investigador principal acudié de lunes a viernes en horario matutino y
Vespertino para recolectar los datos de pacientes por parte del servicio de archivo
del hospital, se aplicaron los criterios de inclusion y exclusion para seleccionar los
expedientes de los pacientes que participaron en el protocolo.

Se evaluaron los expedientes clinicos de forma aleatoria de los pacientes que
acudieron a consulta por dolor oncoldgico por primera vez en clinica del dolor del
HGR no. 2 durante el ano 2020, que fueron tratados con algun tipo de opioide,
excluyendo a aquellos con algun otro tipo de farmacos, determinando edad, género,
tipo de tratamiento establecido y dosis utilizada por dia, puntuacién en escala
EVERA, tipo de cancer, estadio clinico, el cual fue definido como temprano (estadios
l'y Il) y tardio (estadio Ill y V) posteriormente los datos fueron vaciados en el formato
de recoleccion para realizar la tabulacion subsecuente de los mismos en sistema

Excel.
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10.4 ANALISIS ESTADISTICO

La informacién fue registrada en la hoja de recoleccion de datos con la cual
posteriormente se realiz6 tabulacién digital, codificando la base de datos en
Microsoft Excel; el analisis estadistico se llevd a cabo mediante el programa SPSS
25, Para el caso de las variables cuantitativas, se realiz6 medidas de media,
mediana y moda; para las variables cualitativas se realizé frecuencias y porcentajes,
ademas el analisis de la comparacion de promedios se realiz6 mediante asociacién
con la prueba Chi cuadrada y se considera con significancia estadistica OR con IC
95% . El valor de p <0.05.

11. Aspectos éticos

De acuerdo a las Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los Estudios
Epidemiolégicos Preparado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS). Ginebra 1991.

Los investigadores garantizan que:

a) De acuerdo a la pauta 1 de los aspectos éticos de la investigacion se trata de
una investigacién con valor cientifico la cual proporcionara datos relevantes
para determinar la importancia de la adecuada disponibilidad de los
medicamentos utilizados para control de dolor en pacientes con diagndstico

oncoldgico.

Este protocolo se realizd en apego a los principales documentos que rigen los

experimentos e investigaciones en seres humanos como son:
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1) Codigo de Nuremberg: Derivado de que se revisaron expedientes, no se
requiere el consentimiento informado.

2) Declaracion de Helsinki 1975: Como requisito principal se respeta la
integridad y dignidad de la persona, se limitaran los riesgos.

3) Informe Belmont: En concordancia con los tres principios basicos del informe
(respeto, beneficencia y justicia), investigadores estan comprometidos a
realizar una seleccién imparcial de los sujetos de estudio sin ningun tipo de
prejuicio social, sexual, cultural o racial ni la basqueda de beneficiar un
paciente sobre otro.

4) Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la
salud” enfocando al articulo 17, el sujeto de investigacion no sufriria ningun
dafno como consecuencia inmediata o tardia del estudio, siendo una
investigacién sin riesgo empleando técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio.

Este estudio de caracter observacional se realiz6 con la autorizacién de las
autoridades correspondientes de la institucion de salud, bajo acuerdo de
confidencialidad y respetando el uso de los datos personales Unicamente con fines
de estudio considerando la gran importancia y aportacion que se obtendra a la
comunidad cientifica con el andlisis de los datos consultados de cada paciente. La
seleccion de los pacientes se realizd seleccionando los expedientes de primera vez,
revisando todos los expedientes que acudieron a consulta en clinica del dolor
durante el ano 2020. El presente estudio estd basado acuerdo con las normas
éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud vigente desde el 2007 con base al segundo titulo, articulo 17, se cuido el
anonimato al utilizar un nimero de folio en lugar del nombre del paciente y la
confidencialidad de todos los datos obtenidos en la investigacién ya que seran
resguardados por el investigador principal en su computadora personal con clave
de ingreso a la carpeta con dichos datos. Este protocolo también busca cumplir lo

estipulado por la ley general de salud en el articulo 98 para la supervisién del comité
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de ética para la realizacion de la investigacion y las bases descritas en el articulo
100, en materia de seguridad.

De acuerdo al titulo segundo de Los Aspectos Eticos de la investigacion en Seres
Humanos Capitulo | articulos 13, 14, 16 y 17, articulo 20 con la realizacién del
consentimiento informado, la NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para
la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. La
investigacién cientifica, clinica, biomédica, tecnoldgica y biopsicosocial en el ambito
de la salud, son factores determinantes para mejorar las acciones encaminadas a
proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general.
De acuerdo a la Ley General de Salud, titulo primero, capitulo uno, de acuerdo al
articulo 1, 2, esta investigacibn no necesitara de la firma del consentimiento
informado por cada paciente debido a que es un estudio retrospectivo en el cual se
consultaran los datos ya existentes obtenidos durante la consulta, por lo que se
realizard la carta de excepcion del consentimiento informado acordando llevar a
cabo la adecuada confidencialidad y proteccién de datos personales de los

pacientes.
Por lo que se considera una investigacion sin riesgo, la cual cumple con los cédigos

y normas Internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigaciéon

clinica.
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12. Resultados

Cuadro 1. Caracteristicas basales de expedientes consultados (n=71)

VARIABLE MEDIANA RANGO
INTERCUARTILAR 25-
75
Edad 65 54-75
Variable Frecuencia Porcentaje %
Sexo
Femenino 35 49.3
Masculino 36 50.7

En total participaron 71 pacientes. La edad minima fue de 33 afos, el promedio de

62 anos, una edad maxima de 81 anos con DE + 11.22.

Se aplicaron pruebas de normalidad para la variable edad la cual se analiz6
mediante la prueba Kolmogorov por el tamano de la muestra, obteniendo
significancia asumiendo la libre distribucion de la variable por lo que se utilizé como

medida de tendencia central la mediana.

Del 100% de los expedientes revisados, la mayoria de los pacientes se encontré en
edad avanzada siendo 23 expedientes representando el 32.4%.
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Figura 2. Edad por grupos de pacientes con diagnéstico de cancer
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Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del
HGR2.

El sexo de los participantes fue mujer con un total de 35 (49.3 %) y hombres 36
(50.7 %).
Figura 3. Porcentaje del sexo en pacientes con diagnéstico de cancer

Masculino Femenino
51% 49%

Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del HGR2.
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Cuadro 2. Caracteristicas del dolor y estadio oncolégico mas frecuente

VARIABLE FRECUENCIA PORCENTAJE %
Tipo de dolor
Neuropatico 16 22.5
Nociceptivo 43 60.6
Mixto 12 16.9
Intensidad del dolor
Leve 45 63.4
Moderado 19 26.8
Severo 7 9.9
Estadio
Temprano 6 8.5
Tardio 61 85.9
Ninguno 4 5.6
Ca: cancer,

La intensidad del dolor que refieren los pacientes, que se presentan en la consulta
externa, fue principalmente leve con un 63%, le sigue el moderado con 27% y
severo con 10% como se observa en la figura 4.
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Figura 4. Porcentaje de la intensidad del dolor en los pacientes con
diagnéstico de cancer

Severo
10%

Moderado
27%

Leve 63%

Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del
HGR2.

El tipo de dolor que la mayoria de los pacientes refiri6 fue nociceptivo con un 60.6%,
presentado en segundo lugar el dolor tipo neuropatico con 22.5% y el dolor mixto

con 16.9%, presentado en la figura 5.
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Figura 5. Porcentaje de tipo de dolor mas frecuente presente en los

70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

pacientes de clinica del dolor.

60.60%

22.50%
16.90%

Neuropatico Nociceptivo Mixto

Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del

HGR2.

De los pacientes atendidos en clinica del dolor, con algun diagnéstico de cancer, el

86% de ellos ya se encontraba en un estadio tardio (abarcando los estadios Il y 1V),

mientras que el 8% estaban estadificados con estadio temprano (estadio |y Il) y 6%

de ellos aun no eran estadificados, figura 6.
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Figura 6. Estadio de cancer de los pacientes que acuden a Clinica del Dolor

No estadificado
6%

Temprano
8%

Tardio
86%

Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del
HGR2.

En el cuadro 3 se presentan los tipos de céncer identificados en los pacientes que
acuden a clinica del dolor. Entre ellos se encuentra principalmente el cancer de
prostata con un 15.5 %, luego el cancer de mama con un 12.7 %, el cancer hematico

con un 9.9%.
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Cuadro 3. Tipos de Cancer que presentaron los expedientes estudiados

DIAGNOSTICO FRECUENCIA PORCENTAJE

Ca Mama 9 12.7
Ca Cervicouterino 6 8.5
Ca Pulmodn 6 8.5
Ca Recto 3 4.2
Ca Prostata 11 15.5
Ca Pancreas 4 5.6
Ca colon 1 1.4
Ca Tiroides 2 2.8
Ca hematico 7 9.9
Ca Gastrico 2 2.8
Ca oral 4 5.6

Ca hepatico 5 7
Sarcoma 3 4.2

Ca ovario 5 7
Ca renal 3 4.2

Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del
HGR2.

En la figura 7 se presenta la grafica con el porcentaje de los diferentes tipos de
cancer identificados en los pacientes que acuden a clinica del dolor del HGR-2.

El diagnéstico mas frecuente para el sexo femenino fue el cancer de mama con un
12.7% seguido de cancer de préstata en el sexo masculino con un 15.5% del total
de los expedientes consultados. Para grupo de edad en los pacientes menores de
49 anos se presentd con mayor frecuencia el cancer cervicouterino con un 50% y el
sarcoma 66.6%; en el grupo de 50 a 60 afos el diagndstico mas presentado fue el
cancer de origen hematico con un 71.4% seguido de cancer de tiroides con 50%;
para los pacientes con rango 61 a 70 anos se presenté en mayor porcentaje el
cancer de préstata con un 63.6% seguido de cancer de cavidad oral con un 50%.
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Figura 7. Tipo de cancer mas frecuente en pacientes estudiados.

CA OVARIO CA MAMA
70/° 130/0
SARCOMA CA
4% CERVICOUTERI
CA HEPATICO gf/)
7% °
CA ORAL CA PULMON
6% 8%
CA GASTRICO
3% CA RECTO
4%
CA HEMATICO
10%
CA TIROIDES A COLON CA PANCREAS CA PROSTATA
3% 1% 6% 16%

Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del HGR2.

En el cuadro 4 se presentan los diferentes tipos de opioides mas utilizados por
estadio de enfermedad, en aquellos pacientes sin estadificar, el principal fue
tramadol/paracetamol en un 18.8 %. En los pacientes con estadio temprano la
morfina con un 33.3%. En el estadio tardio la buprenorfina 92.6%. y fentanil en el
100%.
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Cuadro 4. Tipo de opioide mas utilizado por estadio de enfermedad.

VARIABLE FRECUENCIA PORCENTAJE %
ESTADIO DE LA ENFERMEDAD

Sin estadificacion
Tramadol 0.6 0
Buprenorfina 1.5 3.7
Fentanil
Morfina
Oxicodona
Tramadol/paracetamol 0.9 18.8
Oxicodona/buprenorfina
Fentanil/buprenorfina
Morfina/fentanil/buprenorfina

Temprano

Tramadol 0.8 20
Buprenorfina 2.3 3.7
Fentanil 0 0
Morfina 0.3 33.3
Oxicodona 0.8 16.7
Tramadol/paracetamol 1.4 16.7
Oxicodona/buprenorfina 0
Fentanil/buprenorfina 0
Morfina/fentanil/buprenorfina 0

Tardio
Tramadol 8.6 80
Buprenorfina 23.2 92.6
Fentanil 0.9 100
Morfina 2.6 66.7
Oxicodona 8.6 10
Tramadol/paracetamol 13.7 6.3
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Oxicodona/buprenorfina 1.7 3.3
Fentanil/buprenorfina 0.9 1.6
Morfina/fentanil/buprenorfina 0.9 1.6
Total
Tramadol 10 14.1
Buprenorfina 27 38
Fentanil 1 1.4
Morfina 3 4.2
Oxicodona 10 14.1
Tramadol/paracetamol 16 22.5
Oxicodona/buprenorfina 2 2.8
Fentanil/buprenorfina 1 1.4
Morfina/fentanil/buprenorfina 1 1.4

Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del
HGR2.

En la figura 8 se muestran los opioides utilizados acorde al estadio oncolégico de
los pacientes que acuden a la clinica del dolor y los cuales cuenta el HGR-2.

Dentro del estadio oncoldgico que mas se presentd a consulta fue tardio. En el
estadio temprano el opioide mas utilizado fue la morfina con un 33.3%, y en el
estadio tardio el fentanil con un 100%, seguido de buprenorfina en un 92.6%.
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Figura 8. Opioides utilizados por estadio oncolégico.

Opioide utilizado segun estadio oncolégico
25 Médicamento

E Tramadol

W Buprenorina

B Fentanil

E Marfina

O Oxicodona

E Tramadol/paracetamal

] Oxicodonalbuprenorfina

| Fentanil/buprenorfina

B morfinafzntanilofbuprenorina

20

Recuento

WA Temprano Tardio

Estadio de la enfermedad

Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del
HGR2.

En el cuadro 5, se presenta el tipo de opioide mas utilizado acorde ala intensidad
del dolor. Para el tipo de opioide mas utilizado segun la intensidad del dolor
encontramos que en el dolor leve se utilizé con mayor frecuencia fue la buprenorfina
con un 33.3% seguido del tramadol/paracetamol con un 28.9%. En el dolor
moderado el opioide mas utilizado fue la buprenorfina con un 47.4%; en el dolor
severo la buprenorfina ocupo el 42.9%.
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Cuadro 5. Tipo de opioide mas utilizado por intensidad del dolor.

VARIABLE FRECUENCIA PORCENTAJE %

ESTADIO DE LA
ENFERMEDAD

Leve 6.3 15.6
Tramadol 17.1 33.3
Buprenorfina 0.6 2.2
Fentanil 1.9 4.4
Morfina 6.3 13.3
Oxicodona 10.1 28.9
Tramadol/paracetamol 0 0
Oxicodona/buprenorfina 0 0
Fentanil/buprenorfina 0.6 2.2

Morfina/fentanil/buprenorfina

moderado 2.7 10.5
Tramadol 7.2 47.4
Buprenorfina 0 0
Fentanil 0.8 5.3
Morfina 2.7 10.5
Oxicodona 4.3 10.5
Tramadol/paracetamol 0.5 10.5
Oxicodona/buprenorfina 0.3 5.3
Fentanil/buprenorfina 0 0

Morfina/fentanil/buprenorfina

severo 1 14.3
Tramadol 2.7 42.9
Buprenorfina 0 0
Fentanil 0 0
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Morfina 1 28.6
Oxicodona 1.6 14.3
Tramadol/paracetamol 0 0
Oxicodona/buprenorfina 0 0
Fentanil/buprenorfina 0 0
Morfina/fentanil/buprenorfina

En la figura 9 se muestra la intensidad de dolor y medicamentos utilizados.

Figura 9. Opioides mas frecuentes utilizados acorde a tipo de dolor de

Severo

Moderado

Intensidad del dolor

Leve

pacientes con diagnéstico oncolégico.

Tipo de opioide utilizado acorde a intensidad de dolor
Médicamento

E Tramadal

W Bupranorfina

B Fentanil

E Marfina

O Oxicodana

[ Tramadal/paracatamol

(] Oxicodonalbuprenorfina

M Fentanilfbuprenorfina

E Morfinafentanilofbuprenorfina

Recuento

Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del

HGR2.

En la Figura 10 se presenta el porcentaje de los medicamentos opioides mas

utilizados en el manejo del dolor oncolégico en los expedientes revisados observado

fue la buprenorfina con un 38%, seguido del tramadol con paracetamol en un 22.5%,
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Figura 10. Opioides mas frecuentes utilizados en pacientes con diagndstico
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Fuente: Expedientes de pacientes que acudieron a consulta de primera vez en clinica del dolor del

HGR2.
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El analisis bivariado realizado con Chi2 se muestra en el cuadro 6, con resultado

significativo en el tipo de cancer por grupo de edad, los medicamentos no tuvieron

resultado significativo.

Cuadro 6. Analisis bivariado. Tipo de opioide mas utilizado

Variable Valor P
Tipo de cancer por grupo 60.22 0.034
de edad
Tipo de opioide utilizado 12.34 0.720
por estadio oncoldgico
Tipo de opioide utilizado 14.16 0.587

por intensidad de dolor

Los valores corresponden a prueba chi cuadrada, y valor de p
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13. Discusion

La presencia de cancer en el pais cada vez va mas en aumento, como lo predicen
las estadisticas de paises desarrollados, generado por el aumento en la esperanza
de vida y la mayor longevidad de nuestra poblacién. En este estudio se pudo
observar que el principal tipo de cancer en mujeres fue el cancer de mama con un
12.7% y en hombres el cancer de préstata con un 15.5%, correspondiendo con las
estadisticas en del pais. La mayoria de los pacientes solicitaron atencion médica
con un estadio tardio 85.8%. Se esperaba que el dolor mas consultado fuera severo,
lo cual no fue asi. El dolor leve con un 63.4% fue el que mas refirieron los pacientes,
probablemente debido a que muchos de nuestros pacientes venian con inicio de
tratamiento de otras clinicas del dolor, ademas de presentar con mayor frecuencia
caracteristicas de dolor nociceptivo en un 60.6% (incluyendo dentro de este el tipo
somatico o visceral), contrario a lo que se suponia en las hipotesis.

En México existen pocos opioides disponibles para el control de dolor, y si hablamos
del dolor oncolégico la cantidad se reduce aun mas. A pesar de que el consumo de
morfina es el indicador propuesto por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
para valorar el control del dolor oncolégico en un determinado pais, la realidad es
que en el nuestro, el abasto de la misma es minimo y qué decir del resto de los
opioides, derivado de la crisis por el consumo de opioides para uso recreativo
desarrollada en los Estados Unidos de América (EUA) desde el afio 2017 con mayor
auge en el ano 2021, el suministro de opioides en nuestro pais también se vio
afectado, disminuyendo las opciones terapéuticas disponibles para el control de
dolor en nuestros pacientes, pero ¢ por qué es tan preocupante el tema? El objetivo
del estudio fue comparar si el uso de opioides que se da en nuestra institucion esta
a la par de lo que se recomienda de forma internacional, se sabe que América Latina
no tiene el mismo abasto y alcance de medicamentos que paises desarrollados, por

lo que tenemos que adaptarnos a los recursos existentes.

De los expedientes consultados, el opioide que tuvo mayor consumo fue la
Buprenorfina con un 38% del total de pacientes revisados refutando la hipétesis que
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nos planteamos esperando que el tramadol fuera el primer lugar, como se muestra
en estudios de otros paises, el cual obtuvo un 22.5% de los opioides utilizados, la
pregunta es ;por qué?, si bien el mayor porcentaje de nuestros pacientes se
presentd con dolor de intensidad leve (63.4%) el opioide con el que mas se cuenta
en la institucion es la buprenorfina en presentacion inyectable y ocasionalmente en
parches, por lo que ante un dolor de tipo irruptivo 0 muy intenso los rescates que se
realizan son con este medicamento. Nuestro estudio sélo evalué los expedientes de
pacientes que acudieron por primera vez a consulta en la clinica del dolor de nuestro
hospital, sin embargo muchos de ellos venian referidos de otras clinicas del dolor
por motivos de descentralizacion, por lo que el dolor ya se encontraba controlado.

Segun la bibliografia consultada, no existen muchos registros de clinicas de dolor
en nuestro pais ni del abasto que estas tienen de opioides, los pocos datos que
fueron encontrados, el porcentaje de desabasto abarca mas alld del 50%
encontrando cifras entre 72 y 80% principalmente de morfina, oxicodona, fentanil y
metadona. En nuestro hospital, los pacientes que tuvieron manejo con estos
medicamentos tuvieron que ser rotados a la buprenorfina para controlar el dolor de
sus padecimientos en los periodos en los que estos medicamentos no pudieron

estar al alcance para su prescripcion.

Los opioides son herramientas invaluables para el tratamiento del dolor oncolégico
y terminal, pero en México hay poco acceso a estas sustancias.?’

En una encuesta de consumo de drogas en México, indicd que aproximadamente
uno de cada mil habitantes entre 12 y 65 afios ha consumido opioides con fines no
médicas?’, cifra baja en comparacion con los paises de américa del Norte. En el afio
2019 se dio a conocer que la droga que llega a EUA desde México, proviene de
puntos como Michoacan, Jalisco, Ciudad de México, Estado de México, Puebla,
Querétaro, Morelos, Nayarit y estados de la frontera.?”

Sin embargo se ha visto que a pesar del uso generalizado de opioides en los
hospitales, el que un paciente desarrolle adiccion es poco frecuente, por lo que
reducir el abasto de opioides a las instituciones publicas de salud debido a la
epidemia de consumo de opioides no es una estrategia adecuada a implementar.
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Dentro del estudio realizado encontramos que el opioide mayor utilizado fue la
buprenorfina con un 38%, dejando al tramadol con un 22.5% en segundo lugar.

El 60.6% de los pacientes con padecimiento oncolégico acudié a consulta por dolor

de tipo nociceptivo incluyendo el tipo visceral y somatico.

De los pacientes que acudieron a consulta de primera vez a clinica del dolor con
diagnéstico oncoldgico, el 63% presentd dolor con intensidad leve.

El control del dolor oncoldgico es prioritario desde el punto de vista humano y ético.
Nuestro pais y las instituciones de salud deben tomar las estrategias adecuadas
para enfrentar el desabasto de estos medicamentos, entre ellas mejorar la
estadistica y el registro del uso de opioides en cada institucidén, pues la evidencia
es poca, con cifras mas exactas, se tendra evidencia mas sélida de la cantidad de
farmaco faltante y de los pacientes que se encuentran sin el suministro adecuado
de sus medicamentos, para con esto priorizar que los pacientes bajo tratamiento
opioide tenga acceso a estos acorde a sus necesidades y no Unicamente
adaptandose al recurso disponible. Ademas de capacitar al personal de salud para
la correcta prescripcion de los opioides y desarrollar estrategias de mejor control
para el uso de los mismos, permitiendo que los pacientes que realmente lo ameritan

tengan acceso a ellos de forma segura
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14. Conclusiones

1. El tipo de opioide mas utilizado para control del dolor fue la buprenorfina,

rechazando la hipétesis propuesta.
2. El tipo de dolor que presentan los pacientes oncoldgicos con mas frecuencia fue

nociceptivo, rechazando la hipétesis propuesta.

3. La intensidad de dolor mas frecuente con la que se utilizaron los opioides en

pacientes con dolor oncoldgico fue leve, rechazando la hip6tesis propuesta.
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15. Anexos

Carta de no inconveniente

Instituto Mexicano del Seguro Scoial
Hospital General Regianal no. 2

Queretarao el Margués 2 11 de mayo del 2023

Carmité Local de Investigacian en Saled 2201
Comite de Enca en investipacian del HGR 1
Fresente

En mi cardcter de Director del Hospital General Regional ng. Z El Pargués, declaro gue no benpo
inconveniente en gue se lleve a cabo en esta unidad, ¢! protocolo de inwestigacion con ttulo
Frecuencia del uso de opioides en el tratamiento de dolor oncolégico en el Hospital Regional
que serd realizade por la Dra. Diana Marissa Manzo Garcia, como investigadora

General No. 2,
responsable en caso de gue sea aprobade por ambos Comités de Evaluacicn,

A su wez, hago mencion de gue esta Unidad cuenta con la infraestructura NEecesaria, recurso
financierg v personal capacitadao para atender cualguier evento adverso gue 5& presente duranmte |a

realizaciarn del protecalo autorizado.

S ootro particuiar, recibg con e! presente un saludo cordial,
]

ricl

Wazgques

MEDIT :
L'T:':i"a:u*-‘

IME;F‘ st aedn g - Ned Prok

Elabors: Ora. Diana Marrisa Manzo Garcia
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Carta de excepcion consentimiento informado

Instituto Mexicano del Seguro Social
Hospital General Regional no 2

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION EXCEPCION DE LA
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud. solicito al Comité de Etica en investigacion del Hospital
General Regional No. 2 El Marguez que apruebe la excepcion de la carla de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion Frecuencia
del uso de opioides en el tratamiento de dolor oncolégico en el Hospital
Regional General No. 2 el Marqués es una propuesta de investigacion sin resgo
que implica la recaleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes
clinicos

A) Histona clinica de los pacientes que acudieron a consulta de dolor de causa
oncolégica durante el afio 2020

B) Notas de evolucién de los pacientes que acudieron a consulta de dolor de
causa oncolégica durante el afio 2020

MANIFIESTA DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
compromete a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la investigacion
y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como de
codificadia para imposibilitar 1a identificacion del paciente, resguardaria, mantener la
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a
este protocolo

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocelo Frecuencia del uso de opioides en el tratamiento de dolor oncolégico
en el Hospital Regional General No. 2 el Marqués cuyo propdsito es producto
comprometido (tesis)

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera

acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables

Atentamente
Diana Laura Guillén Reyes Dra ®ia anssa Manzo
Médico residente de, 3er afio de Investigador responsable

anestesiologia
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Cronograma de actividades

FRECUENCIA DEL USO DE OPIOIDES EN EL TRATAMIENTO DE DOLOR ONCOLOGICOS
EN EL HOSPITAL REGIONAL GENERAL NO. 2 EL MARQUES
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Acti"vidad?mes [ Moviem | Diciem | Enero | Febr | Marzo | Abril | Mayo [ unio | sulio | Agosfo [ Sepfiem [ octubre | Novie
bre bre 2023 ero 2023 2023 | 2023 2023 | 202 2023 bre 2023 mbre-
2022 2022 2023 3 2023 Diciem
bre
2023
Titulo y T x 1
biisqueda de
referencias
Elaboracion | [ % [ x
de marco
tedrico
Dhjeﬁvos, | ' ' [x
justificacion e
hipdtesis
Recoleccion | ' | | [ x
de datos
Elaboracion y ' ' ' ' ' [%
andlisis de
resultados
Discusién y ' ' ' ' ' ' | x
conclusiones
Recoleccion | ' ' ' [ [ | [ [ ' [
de cartasy
autorizacion | | | | [ | | [ | |
Correccion de % X %
errores y
Validacion de
protocolo
iEntrega ' ' ' ' [ [ ' [ [ ' [ [ %
protocolo
Redaccionde | | ' ' [ [ ' [ [ ' [ [ | x
propuesta de
difusion
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Hoja de recoleccion de datos

[
ﬂ INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
l‘) SEGURIDAD ¥ SOLIDAKIDAD $0CIAL

FRECUENCIA DEL USO DE OPICIDES EN EL TRATAMIENTO DE DOLOR
ONCOLOGICOS EN EL HOSPITAL REGIONAL GENERAL NO. 2 EL MARQUES
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Folio no.

Diagnostico:

Estadio (ECOG): temprano (1-11) tardio (I1I-IV)
Edad: Género; Masculino Femenino
Tipo de dolor: (sindrome doloroso) somatico visceral neuropatico
Intensidad del dolor (EVERA): leve (1-4) moderado (5-T)

severo (=8)

Tratamiento empleado:

Opioide: Tramadol Morfina Buprenorfina Fentanilo

Oxicodona Otro
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Carta de aprobacioén por SIRELCIS

‘ INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
E DIRECCION DB PRESIACIONES MEDICAS

Wa f 10
Dictamen de Aprobado

Comitd Local de Investigaciin en Salud 2201,
H GRAL REGIONAL NUM 1

Reqistra COFEPAIS 20 CI 22 014 028
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 22 CEL 001 2018073

FEOHA Lunies, 11 de diciembre de 2023

Doctor (@) DIANA MARISSA MANZC GARCIA

PRESENTE

Tengo @ agrade de nolificarle, que el protocolo de investigacién con titulo FRECUENCIA DEL USO DE
OPIDIDES FN EL TRATAMIENTO DE DOLOR ﬂNmLﬁGIm EM EL HOSPITAL REGIONAL GENERAL NOD, 2
EL MARQUES gue sometid a consideracion para evaluaciin de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones
de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica v los requerimientos de ética v de
investigacion, por lo que el diccamen e APROBADO:

Ndmero de Reglstro Institucional

R-2023-2201-148

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presantar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocole & su cargo. Este dictamen tleme vigencia de un afio, por le que en casp de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacidn del Comité de Etica en Investigacion, al término da 12 vigencia del
i,

ATENTAMENTE ,

ULISE TE SILVA
omité Local de Investigacion en Salud No. 2201
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