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5.- Resumen.

Objetivo: Determinar la diferencia de prevalencia de efectos adversos por opioides
en adultos mayores fragiles en comparacion con adultos mayores robustos.
Material y método: Este es un estudio con disefio transversal analitico, por sus
caracteristicas observacional, retrolectivo, se analizaron adultos mayores (hombres
y mujeres 60 afios y mas) derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro
Social que se encuentran consumiendo opioides en el Hospital General Regional #
1 del estado de Querétaro. Se determind el opioide que se consume y se interrogo
de forma dirigida para detectar efectos adversos asociados a este grupo de
farmacos. El estudio se dividié en 2 grupos de pacientes, adultos mayores fragiles
y robustos, se compararon entre si, para determinar si hay diferencias en la
prevalencia de los efectos adversos en estos dos grupos. Se calculé una muestra
por formula de porcentajes para dos poblaciones con nivel de confianza de 95%, se
determindé un minimo de 62 pacientes por grupo. Resultados: Se incluyeron un
total de 177 pacientes mayores de 65 afios, los cuales fueron 53.1% mujeres y el
46.9% corresponde a hombres. En el grupo de pacientes fragiles las mujeres
representan 54.3% y los hombres 45.7%, robustos mujeres 51.8% y hombres
48.2%. Se midio la frecuencia de los efectos adversos en pacientes fragiles y
robustos y se compard la prevalencia, los efectos adversos medidos fueron:
estrefiimiento, nauseas, xerostomia, caidas, delirium, hipersomnia y se incluyo el
uso de farmacos para aliviar efectos adversos por opioides. De estos efectos
adversos los que presentaron significancia estadistica fueron el estrefiimiento,
xerostomia e hipersomnia, asi mismo se documenté el riesgo de polifarmacia por el
uso de farmacos usados para aliviar los efectos adversos, con predominio en
pacientes con fragilidad. Conclusiones: La mayoria de efectos adversos causados
por opioides en adultos mayores, no presentan gran diferencia con la prevalencia
de los efectos adversos reportados en adultos mas jovenes, sin embargo en los
adultos mayores con fragilidad se document6 que el estrefliimiento, xerostomia e
hipersomnia se presentaron con mayor prevalencia en comparacion con adultos
mayores robustos, ademas de mayor consumo de farmacos para aliviar a los
efectos adversos asociados a los opioides.

Palabras clave: Dolor cronico, adulto mayor, opioides, fragilidad, efectos
adversos.

5.7.- Abstract

Objective: Determine the difference in prevalence of adverse effects from opioids
in frail older adults compared to robust older adults. Material and method: This
has a cross-sectional analytical study design, due to its observational
characteristics, retrolective characteristics, where older adults (men and women
over 60 years old) beneficiaries of the Mexican Social Security Institute who are
consuming opioids at Regional General Hospital #1 of the state of Querétaro. The
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opioid consumed by the patients and interrogated in a targeted manner to detect
adverse effects associated with this group of drugs. The study is divided into 2
groups of patients, frail older adults and robust, which were compared to each
other to determine if there are differences in the prevalence of adverse effects in
these two groups. Results: A total of 177 patients over 65 years of age were
included, of which 53.1% were women and 46.9% were men. In the group of frail
patients, women represent 54.3% and men 45.7%, robust women 51.8% and men
48.2%. The frequency of adverse effects was measured in frail and robust patients
and the prevalence was compared. The adverse effects measured were:
constipation, nausea, xerostomia, falls, delirium, hypersomnia, and the use of
drugs to alleviate adverse effects due to opioids was included. Of these adverse
effects, those that presented statistical significance were constipation, xerostomia
and hypersomnia. Likewise, the risk of polypharmacy was documented due to the
use of drugs used to alleviate adverse effects, with predominance in patients with
frailty. Conclusions: The majority of adverse effects caused by opioids in older
adults do not present much difference with the prevalence of adverse effects
reported in younger adults, however in older adults with frailty it was documented
that constipation, xerostomia and Hypersomnia occurred with a higher prevalence
compared to robust older adults, in addition to greater consumption of drugs to
alleviate the adverse effects associated with opioids

Keywords: Chronic pain, older adults, opioids, frailty, adverse effects



Titulo

Diferencia en la prevalencia de efectos adversos por opioides en adultos mayores
fragiles en comparacion con adultos mayores robustos

6.- Marco teorico.
6.1. Antecedentes.

El dolor en el adulto mayor tiene una prevalencia elevada reportandose en
multiples bibliografias de 25-76% de personas que viven en la comunidad y 85% al
93% de los pacientes que viven en residencias. ! Sin embargo a pesar de lo
comun gue es el dolor crénico en la poblacion geriatrica, es necesaria una
adecuada evaluacion, ya que los efectos adversos de los opioides en adultos
mayores son muy preocupantes si no se usan correctamente, debido a las
alteraciones en la farmacocinética de los medicamentos que ocurren con el
envejecimiento fisiologico normal, ademas el manejo del dolor crénico se complica
aun mas por las multiples comorbilidades, el fenotipo de fragilidad y el uso de
otros medicamentos que aumentan el riesgo de posibles interacciones y efectos
adversos. !

Desafortunadamente, el tratamiento del dolor crénico no siempre se dirige
correctamente sea por subutilizacién por opiofobia (principalmente por la
tolerancia, dependencia fisica, y los efectos adversos), mala evaluacion del dolor,
miedo a la polifarmacia, todo esto conduce a una calidad de vida reducida, con
aislamiento social, depresioén, trastornos del suefio, deterioro cognitivo,
discapacidad y desnutricion.

A pesar de la multiple problematica para tratar dolor en adultos mayores los
estudios son escasos ya que la mayoria de los ensayos clinicos excluyen a los
pacientes fragiles y / o incluyen minimamente a personas mayores. 2

Sin embargo el empleo adecuado puede superar estas barreras con el uso de
opioides, como las evaluaciones regulares del dolor, educacién médica para
superar la opiofobia, prescripcion racional, utilizacién de opioides menos
convencionales y otras vias de administracion no orales, evitar opioides
inapropiados 0 no necesarios, rotacion de opioides y la educacion sobre el manejo
o la prevencion de los efectos adversos y los efectos de los factores psicoldgicos
en la experiencia del dolor. Este enfoque mas racional y basado en el
conocimiento del empleo de opioides en el tratamiento del dolor crénico en
poblacion avanzada deberia de corregir los problemas actuales en este grupo de
edad. 3



Basado en lo anterior la American Geriatric Society sugiere el uso de opioides en
personas mayores, con dolor crénico (mayor a 3 meses) persistente moderado a
severo o con deterioro de funcionalidad y disminucion de calidad de vida por el
dolor. Asi mismo sugiere evitar al uso de farmacos tipo AINE y siempre se
recomienda comenzar con paracetamol y agregar opioides cuando sea necesario
para controlar el dolor de forma gradual. 3

6.2. Epidemiologia

Los estudios de prevalencia muestran que del 25% al 76% de las personas
mayores que viven en la comunidad y del 85% al 93% de los que viven en
residencias sufren dolor persistente. 4

En varios estudios, la incidencia de reacciones adversas debido a uso de opioides
varia del 6% al 30%, y la mayoria de ellas son prevenibles. Sin embargo la
mayoria de estos estudios excluyen pacientes geriatricos y se cuenta con aun
menos datos en pacientes con fragilidad. °

Se reporta una mayor prevalencia de dolor crénico y fragilidad con la edad
avanzada, ademas al tratarse de un sintoma subijetivo, es dificil de manejar de
manera efectiva en este grupo de pacientes. Los pacientes de edad avanzada
también tienen méas probabilidades de tener multiples patologias crénicas de
salud, disminucién de la funcién y fragilidad. °

La Sociedad Americana de Geriatria (AGS, por sus siglas en inglés) reporta que
hasta un 80% de aquellos en el ambito de cuidados crénicos cursa con algun tipo
de dolor significativo y que hasta un 25% no recibe tratamiento, sea farmacoldgico
o no farmacolégico. %67

6.3. Cambios farmacodinamicos y farmacocinéticas del envejecimiento

La prescripcion de medicamentos para el dolor dentro de la poblacion de edad
avanzada requiere la habilidad de un médico con mucho conocimiento para
navegar a través de las numerosas variables (por ejemplo, cambios fisiol6gicos,
afecciones comdrbidas, medicamentos multiples) que hacen que los pacientes de
mas edad sean una poblacion heterogénea y compleja para tratar. >

La disminucion de la funcion de érganos, particularmente el riidn e higado, que
son criticas en la eliminacién de sustancias ingeridas, dicta las propiedades
farmacocinéticas de muchos medicamentos. La absorcion puede alterarse debido
a la disminucion del flujo sanguineo gastrointestinal y al aumento del pH

gastrico. Con el envejecimiento, hay cambios en la composicion corporal: aumento
del tejido adiposo, disminucién de la masa corporal y disminuciéon del agua
corporal, lo que puede influir en la distribucién del farmaco. ©



La disminucion del flujo sanguineo hepatico puede disminuir el metabolismo de las
drogas. El primer paso de los opiaceos del metabolismo puede reducirse en la
edad avanzada. ©

Ademas, la disminucién de la tasa de filtracion glomerular puede conducir a la
acumulacion de metabolitos de los opioides y a mas efectos adversos. Para
aguellos opioides con un aclaramiento renal primario, como la morfina, el
tapentadol y la hidromorfona, la disminucion de la TFG podria provocar mas
efectos secundarios. &’

Las condiciones geriatricas comunes, como la desnutricién, el bajo peso y la
sarcopenia, pueden reducir la concentracion de albumina sérica, aumentando asi
la fraccion libre de opioides que estan unidos a proteinas; provoca posibles
efectos secundarios crecientes.

Debido a multiples comorbilidades que pueden presentar adultos de mayor edad,
se encuentran con riesgo elevado de presentar polifarmacia, a su vez incrementa
el riesgo de interacciones farmacolédgicas de forma exponencial de acuerdo a la
cantidad de farmacos que consumen. ’

6.4. Factores de riesgo para presentar efectos adversos por opioides en
adultos mayores.

No han sido bien definidos los factores de riesgo, sin embargo se ha establecido
gue el uso a corto plazo de dosis bajas representara un menor riesgo de
reacciones adversad por opioides para los adultos mayores, mientras que el uso
concomitante de analogos de GABA, opioides fuertes y terapia con opioides
dobles puede aumentar el riesgo de reacciones adversas por opioides.

Una mejor comprension de los factores de riesgo asociados a las reacciones
adversas por opioides puede proporcionar un manejo de dolor mas seguro y
efectivo. 78

Al iniciar la terapia en un paciente sin tratamiento previo con opioides, evite usar
opioides de accion prolongada (metadona, levorfanol, parche de fentanilo u
opioides administrados por formas de dosificacién de liberacién prolongada). En
todas las situaciones, los analgésicos no opioides (es decir, el paracetamol) deben
continuarse para facilitar la dosificacién "ahorradora de opioides". 78 °

El paracetamol es un analgésico simple y seguro recomendado como farmaco de
eleccion para el tratamiento del dolor leve a moderado y en combinacion con
analgésicos opioides en el dolor mas intenso. &

Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, que son tratamientos de
segunda linea para el dolor, han demostrado ser mortales en adultos mayores,
causando insuficiencia renal, hemorragia gastrointestinal y un mayor riesgo de
eventos cardiovasculares con su uso a largo plazo. °
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6.5. Fragilidad

La fragilidad es un sindrome médico con multiples causas y contribuyentes, que
se caracteriza por una fuerza y resistencia disminuida, y una funcion fisioldgica
reducida, lo que lleva a una mayor vulnerabilidad a los resultados adversos para la
salud, como el deterioro funcional y la mortalidad temprana. °

Las personas mayores fragiles se caracterizan por tener una alta susceptibilidad a
la enfermedad, una disminucién inminente de la funcién fisica y un alto riesgo de
muerte.

Causa vulnerabilidad a resultados adversos para la salud, como deterioro
funcional, caidas, fracturas, aislamiento social, hospitalizacion, etc. Esta
vulnerabilidad se define como fragilidad. %1011

Fragilidad se diagnostica ante la presencia de tres de estos cinco factores: (a)
pérdida de peso, (b) fatiga extrema, (c) debilidad en el agarre de la mano, (d)
velocidad lenta para caminar y (e) baja actividad fisica en adultos mayores. 1°

El tratamiento del dolor en adultos fragiles generalmente se caracteriza por estar
subtratados, esto asociado a muchas consecuencias incluyendo alteraciones en la
funcion fisica, caidas, aislamiento social, depresion, ansiedad, interrupcion del
suefio y apetito, y uso de recursos médicos. 11213

Para implementar un régimen adecuado de tratamiento, se debe monitorizar
cuidadosamente al titular la dosis con eficacia y seguridad al titular.

Las pautas de tratamiento actuales recomiendan casi ubicuamente un enfoque de
"comenzar bajo y avanzar lentamente" para la dosificacion de analgésicos en
pacientes mayores, particularmente en el tratamiento de pacientes mayores
fragiles, con el fin de minimizar efectos adversos. 1213

Las guias recomiendan para adultos mayores y pacientes fragiles evitar AINEs por
el riesgo de efectos a nivel gastrico, cardiaco y renal. Dichas guias recomiendan
uso de dosis bajas de opioides es considerada mas adecuada para agregar a la
terapia con paracetamol mas que los AINES, si el paracetamol solo no controla el
dolor. 3

Hay falta de evidencia rigurosa para el tratamiento usado y la informacion del perfil
efectos adversos para los opioides en adultos mayores y en pacientes fragiles. 13

6.6. Efectos adversos de opioides.

6.6.1. Estrefiimiento y nauseas:
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El estrefiimiento es un efecto adverso frecuente de la terapia crénica con opiaceos
que los médicos y los pacientes reconocen ampliamente como una consecuencia
no deseada del uso de opioides. La frecuencia de presentacion va del 30-40%. 13

La fisiopatologia de este proceso resulta de la estimulacion de los receptores
opioides Kk y u en el tracto gastrointestinal. 3

El estrefiimiento debido al uso de opioides con frecuencia sigue siendo refractario
al tratamiento con ablandadores de heces y laxantes. El estrefiimiento puede ser
tan grave que algunos pacientes reducen la dosis de sus medicamentos o
suspenden el uso de opiaceos por completo. En sus casos mas severos, se ha
demostrado que el uso de opiaceos aumenta el riesgo de obstruccién intestinal, lo
que puede resultar en hospitalizacién o muerte. 3

Los casos refractarios pueden manejarse con antagonista opioide periférico, es
decir, metilnaltrexona. 13

El estrefiimiento es la razon mas comun para las nauseas, las cuales se presentan
en 25% de los usuarios de opioides, por lo que su manejo sera esencial para el
control de las nduseas. Hay varios otros objetivos antieméticos: (a) bloqueo de la
zona de activacion del quimiorreceptor, administrado mediante droperidol,
proclorperazina y antagonismo de la serotonina con ondansetron; (b) mejora de la
motilidad géstrica usando agentes procinéticos, tales como metoclopramida; y (c)
reduccion de la sensibilidad vestibular mediante el uso de antihistaminicos y
anticolinérgicos. 13

6.6.2. Caidas y fracturas

La terapia con opioides es su asociacion con un mayor riesgo de fracturas. Si bien
el mecanismo principal de este mayor riesgo es poco conocido, la teoria
predominante es que el uso de opiaceos conduce a un mayor riesgo de caidas a
través de sus efectos en el sistema nervioso central, como mareos y disminucion
del estado de alerta, lo que compromete la coordinacion y puede ser responsable
de las lesiones asociadas a caidas, especialmente en pacientes con déficit visual y
perdida del equilibrio. 1314

La caida que se asocia a fractura de cadera y pelvis se presenta hasta 1-2% al
afo de los usuarios de opioides.

Las dosis mas altas de opioides corresponden a un mayor riesgo de caidas y
fractura entre los pacientes. Este mayor riesgo es presentado principalmente en
las primeras 2 semanas de tratamiento. 14

Pacientes que han sufrido tal evento, tienen mayor riesgo de requerir
institucionalizacién y también han disminuido los afios de vida ajustados por la
calidad de vida.

12



La identificacion de pacientes con alto riesgo de caidas y fracturas es esencial. Se
puede hacer un ajuste ergonémico en el estilo de vida del paciente para evitar
caidas o un mal resultado de las caidas. Los ejemplos de ajustes incluyen la
eliminacion de obstaculos de los pasajes, el acolchado mas suave a lo largo de los
pasajes y el uso de ayuda para caminar. 4

6.6.3. Neuro-toxicidad (Sedacion, mareo, depresion respiratoria, delirium,
deterioro cognitivo leve, sintomas depresivos o ansiedad)

La neuro-toxicidad por opioides es un problema importante, especialmente entre
los adultos mayores. Los mareos y la sedacion (15%) también son efectos del
sistema nervioso central que pueden conducir a consecuencias no deseadas entre
quienes reciben terapia con opioides a largo plazo, como caidas, fracturas (1-2%
al afo) y depresion respiratoria (menor 1%). 14, 150tras alteraciones neurolégicas
asociadas a uso de opioides son delirium el cual se presenta en 15%, deterioro
cognitivo leve, sintomas depresivos o ansiedad en 30%, los cuales estan bien
establecidos. 1415

6.6.4 Delirium

En adultos mayores, los opioides estan asociados con un mayor riesgo de
delirium; en el caso de la terapia con opioides, se debe moderar la precaucion con
la observacion de que el dolor intenso no tratado puede en si mismo causar
delirium, lo cual sugiere que el dolor severo no tratado es un gran factor de riesgo
para delirium, mas que el uso de opioides por si mismo. 1415

Las personas gue viven con demencia y deterioro cognitivo tienen un alivio del
dolor subdptimo que en parte puede estar relacionado con la farmacodinamia
alterada de los analgésicos y los desafios en la evaluacién sistematica de la
intensidad del dolor en este grupo de pacientes. Una herramienta validada con la
gue contamos para valorar el dolor entre usuarios de opioides con demencia es la
escala PAINAD (Pain Assessment In Advanced Dementia). 1°

Aunque los pacientes mayores se encuentran entre los mayores usuarios de
medicamentos analgésicos, existe evidencia clinica relativamente limitada para
informar el uso seguro y efectivo de estos medicamentos en la poblacién mayor,
especialmente aquellos que son fragiles o tienen problemas cognitivos, en parte
porque estos pacientes estan sistematicamente excluidos de ensayos clinicos. 1516

6.6.5. Efectos adversos en el sistema respiratorio

Se ha demostrado que el uso crénico de opiaceos se asocia con multiples
caracteristicas de la respiracion con trastornos del suefio, incluida la apnea central
del suefio (25%), la cual aumenta con el uso cronico de opioides y es dependiente
de la dosis. 1516
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Hasta el 10% de los pacientes en terapia cronica con opiaceos experimentan
algun grado de hipoxemia (saturacion de oxihemoglobina de menos del 90%).

Depresiodn respiratoria es raro con el tratamiento a largo plazo (menos de 1%) y
ocurre con cambios de dosis, errores o mal uso. La depresion respiratoria no
ocurre si se usan dosis bajas de farmaco y una titulacion lenta durante el inicio del
tratamiento. 16

6.7. Polifarmacia

Las personas mayores a menudo toman multiples medicamentos (es decir,
polifarmacia), lo que aumenta su riesgo de eventos adversos derivados de las
interacciones farmacol6gicas que involucran opioides. 161

La polifarmacia no esta bien definida, usualmente se considera cuando se usan
mas de 5 medicamentos y una definicion alternativa para la polifarmacia es el uso
de mas medicamentos de los que son necesarios. Para esta definicion, los
medicamentos que no estan indicados, no son efectivos o constituyen una
duplicacioén terapéutica se considerarian polifarmacia. *’

Aunqgue el dolor crénico es frecuente en los adultos mayores, el tratamiento
adecuado es un desafio para esta poblacion debido a la alta tasa de polifarmacia y
el potencial de eventos adversos. 1718

Los adultos mayores son mas sensibles a los resultados negativos (p. Ej.,
Deterioro cognitivo, caidas) de los opioides, en parte debido a las disminuciones
relacionadas con la edad en la funcién hepatica y renal, y la polifarmacia. 17:181°

El riesgo de reacciones adversas a los medicamentos aumenta con la cantidad de
medicamentos utilizados. 171819

El uso indebido de opioides se presenta en pacientes con antecedente de
alcoholismo y otros problemas de salud mental. 1° 2° Para valorar el uso indebido
de opioides se han desarrollado herramientas para evaluar el riesgo de presentar
un trastorno por consumo de opioides, una herramienta validada es la escala de
Opioid Risk Tool, la cual se usa cominmente en la practica clinica. 292!

Los médicos deben estar atentos a las solicitudes tempranas de
reabastecimientos, extravio de recetas y aumentos en las dosis médicas, ya que
todos estos comportamientos pueden ser indicativos de abuso. 202

De acuerdo con la revisidon de la evidencia clinica, se encontré que el riesgo de
sobredosis relacionada con los opioides depende de la dosis, con dosis mas altas
de opioides asociadas con un mayor riesgo de sobredosis y al uso concomitante
de benzodiacepinas. 202122

Con respecto a las poblaciones con mayor riesgo de dafio, el riesgo es mayor para
los pacientes con apnea del suefio u otras causas de trastornos respiratorios del
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suefo, pacientes con insuficiencia renal o hepatica, adultos mayores, mujeres
embarazadas, pacientes con depresion u otras afecciones de salud mental, y
pacientes con alcoholismo u otros trastornos por uso de sustancias. 20:21:22

6.8. Estrategias para reducir impacto de efectos secundarios.

La Asociacion Europea de Cuidados Paliativos (EAPC) para el manejo de los
efectos secundarios de los opioides incluyen lo siguiente: reduccion de la dosis,
manejo sintomatico de los efectos adversos usando medicamentos dirigidos a los
sintomas, rotacion de opioides y cambio de la via de administracion. 2%:22:23

6.8.1 Reduccién de dosis

Algunos efectos secundarios inducidos por opioides, como la somnolencia y el
delirium, dependen de la dosis y pueden minimizarse y, en ocasiones, eliminarse
reduciendo la cantidad de medicacién administrada. 222324

Los opioides solubles en lipidos, como el fentanilo, pueden tardar mas en
eliminarse del cuerpo. También hay cambios relacionados con la edad en la
absorcién y funcién gastrointestinales que pueden conducir a tiempos de transito
gastrointestinal mas lentos y la posibilidad de un aumento de los problemas de
dismotilidad relacionados con los opioides. 22:23:24

Las autoridades recomiendan un enfoque de "comenzar con poco e ir despacio” al
iniciar un ensayo de un opioide en un adulto mayor, sin embargo, incluso a dosis
bajas, pueden producirse efectos secundarios molestos. 222324

Tras la seleccion de la medicacion, se debe comenzar con la dosis efectiva més
baja, seguida de una titulacién gradual y lenta de la dosis (comenzar bajo e ir
lento). Los pacientes deben ser reevaluados con frecuencia con cada cambio en
la dosis, para controlar su eficacia y sus efectos secundarios. 22:23.24

La titulacién de la dosis debe realizarse aumentando cada dosis en un 30% —50%
de la dosis diaria total actual en un intervalo minimo de cada 24 horas hasta la
estabilizacién a la dosis de analgesia efectiva. 222324

Si se producen efectos secundarios (p. Ej., Xerostomia, sedacion, nduseas) o si
afectan negativamente la adherencia a la medicacion y conducen a un control
deficiente del dolor, disminuya la dosis de la medicacion en un 25% a 50% y
observe la mejora de los efectos secundarios en un curso de al menos 24 a 48
horas. 222324

El estrefiimiento, que es el efecto secundario mas comun asociado con los
opioides, no parece estar relacionado con la dosis, por lo tanto no se recomienda
la reduccion de la dosis para tratar principalmente el estrefiimiento. 222324

La reduccion de la dosis también es apropiada cuando el dolor se maneja
relativamente bien con la dosis actual y cuando el paciente esta dispuesto a
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cambiar algo de alivio del dolor por una reduccién de los molestos efectos
secundarios de los opioides. El objetivo es lograr un nivel adecuado de analgesia,

mientras que los efectos secundarios son inexistentes o al menos tolerables.
22,23,24

6.8.2. Rotacion de opioides

La rotacién de opioides, también conocida como cambio de opioides, implica
sustituir un tipo de opioide por otro y a menudo se emplea para mejorar la
analgesia o reducir los efectos adversos. 232425

La eleccion de otro opioide requiere una evaluacion exhaustiva del paciente,
incluida la respuesta previa a los opioides, las condiciones comadrbidas (con un
enfoque particular en la presencia de insuficiencia hepética o renal) y la revision
de sus medicamentos actuales. 232425

Los estudios prospectivos y retrospectivos han mostrado resultados positivos en la
mejora analgésica y reducciones en los efectos adversos con la rotacion de
opioides. 232425

Debido a que hay poca evidencia que sugiera que un opioide tiene un perfil
superior de efectos secundarios sobre otro, seleccionar qué opioide cambiar es en
gran medida un proceso empirico. 23:24:25

Un paciente que ha experimentado efectos adversos con varios opioides dentro de
una clase de opioides dada (p. Ej., Morfina, oxicodona e hidromorfona, que son
todos fenantrenos) podria beneficiarse de un ensayo con un opioide de una clase
de opioide diferente (p. Ej., Fentanilo, que es una fenilpiperidina). 232425

Una vez que se elige un opioide alternativo, se debe calcular una dosis
equianalgésica utilizando las tablas de conversion de opioides existentes. La dosis
del nuevo medicamento generalmente se reduce en un 25% a 50% para tener en

cuenta la variabilidad individual y la tolerancia incompleta al nuevo medicamento.
23,24,25

Los pacientes deben ser monitoreados de cerca después de realizar el cambio, ya
gue la dosis de la nueva dosis de opioide probablemente deba ajustarse hacia
arriba o hacia abajo dependiendo de su efecto analgésico y de si el efecto
secundario engorroso que condujo al cambio ha mejorado o posiblemente
resuelto. Una dosis de rescate, también conocida como dosis innovadora, también
debe calcularse para ayudar a aliviar el dolor que "rompe" una dosis dada de
analgésico. Para prescribir una dosis de rescate, calcule el 10% de la dosis diaria

total de opioides proporcionada como una formulacion de liberacién inmediata.
23,24,25

6.8.3. Cambiar ruta de administracion
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Los opioides se pueden administrar a través de multiples rutas. Las rutas orales y
transdérmicas se usan comunmente para tratar el dolor crénico en el &mbito
ambulatorio. La ruta oral generalmente se usa primero porque es facil de
administrar, no invasiva y porque los opioides orales son generalmente més
baratos que los opioides administrados por otras rutas, como la ruta
transdérmica. 232425

La administracion transdérmica de fentanilo se considera cuando los pacientes
tienen dificultad para tragar o dificultad para absorber opioides orales a través del
sistema gastrointestinal. Un cambio a fentanilo transdérmico puede ser apropiado
para pacientes mayores que desarrollan problemas renales dado que el
medicamento se metaboliza y elimina principalmente a través del higado, ademas
de un menor riesgo de estrefiimiento. 232425

La administracién parenteral a menudo se usa para tratar el dolor intenso que
requiere un alivio rqpido en el entorno hospitalario y se puede usar para tratar a
pacientes con dolor persistente que requieren altas dosis de opioides. 232425

6.8.4. Manejo de efectos adversos

Este enfoque implica tratar los efectos secundarios inducidos por los opioides con
un medicamento que se dirige a un sintoma especifico. El tratamiento
concomitante con otro medicamento actlia como un "puente” para mejorar el
molesto efecto secundario. Una vez que se desarrolla la tolerancia al efecto

secundario, se suspende el medicamento utilizado para tratar el efecto secundario.
23,24,25

Es importante recordar que no se desarrolla tolerancia al estrefiimiento; por lo
tanto, se requiere un tratamiento a largo plazo para reducir la aparicion de este
efecto secundario y sus complicaciones asociadas, que pueden incluir el
estreflimiento y la impactacion fecal. 232425

El tratamiento puede incluir terapias no farmacoldgicas, como una dieta alta en
fibra, mayor ingesta de liquidos y mayor actividad fisica. El tratamiento
farmacoldgico incluye ablandadores de heces diarios ademas del uso regular de
laxantes estimulantes. La base del tratamiento del estrefiimiento inducido por
opioides es el uso de laxantes para mantener las deposiciones regulares. 232425

Para el estrefiimiento severo inducido por opioides, esta disponible la
metilnaltrexona, un antagonista del receptor mu-opioide dirigido al tracto
gastrointestinal. Este medicamento se usa con mas frecuencia en el entorno
hospitalario o de cuidados paliativos en lugar del entorno de atencion ambulatoria
porque su uso esta limitado por el costo y la administracion subcutanea y debe
evitarse en pacientes con obstruccion intestinal. 232425
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En un estudio reciente, las nauseas fueron el efecto secundario que los pacientes
tratados con opioides mas querian evitar y aceptarian un mayor nivel de dolor para
hacerlo. Los mecanismos que subyacen a las nauseas inducidas por opioides
incluyen la disminucion de la motilidad gastrointestinal, la estimulacién de la zona
de activacion de los quimiorreceptores, asi como el aumento de la sensibilidad
vestibular, si los sintomas afectan significativamente al adulto mayor, se deben
iniciar antieméticos y en casos seleccionados antipsicéticos a dosis bajas. 232425

El manejo adecuado del dolor es un factor clave para mantener a los adultos
mayores viviendo independientemente, y los opioides son los mejores analgésicos
para tratar el dolor moderado a intenso cuando los tratamientos no opioides y no
farmacoldgicos han fallado. 232425

Con més comorbilidades viene mas dolor y eso conduce a problemas de la
marcha, desacondicionamiento, caidas, interferencia con la cognicion, y
eventualmente discapacidad permanente. 232425

Un metaanalisis del uso de opioides en adultos mayores ha demostrado una
reduccion dolor estadisticamente significativo, reduccién de la discapacidad fisica
y una mejoria en el suefo, que sugiere que los opioides podrian ser la mejor
opcién para controlar el dolor mas que leve en los adultos mayores. 232425
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7. Justificacion
7.1. Originalidad

En la actualidad las pautas existentes para manejar el dolor persistente en adultos
mayores recomiendan que la terapia con opioides puede ser segura y efectiva en
pacientes con dolor moderado a severo con las precauciones apropiadas. A pesar
de estas recomendaciones hoy en dia en la practica clinica, los antiinflamatorios no
esteroideos contindan siendo uno de los analgésicos mas comunmente recetados
y consumidos de forma indiscriminada por los adultos mayores. Aunque los
pacientes geriatricos se encuentran entre los mayores usuarios de medicamentos
analgésicos, no se recomienda de forma general el uso prolongado de
medicamentos analgésicos no esteroideos, por la alta incidencia de toxicidad
gastrointestinal y renal.

Es bien sabido que la poblacién con mayor prevalencia de dolor crénico son los
adultos mayores, por tal motivo son los pacientes que mas usan opioides de forma
cronica. A pesar de lo mencionado, actualmente existen multiples estudios acerca
de los efectos adversos de los opioides, sin embargo la mayoria de estos estudios
estan enfocados en pacientes adultos jévenes, por lo que casi la totalidad de los
estudios existentes excluyen sistematicamente adultos mayores, es por eso que
los datos con los que contamos en esta poblacion son muy limitados. Asi mismo,
se encuentra aun mas limitada la informacién en adultos mayores que se
encuentran en el subgrupo del fenotipo de fragilidad.

Ya que no se cuenta con informacion suficiente en estos grupos de poblacion
hemos decidido realizar este estudio incluyendo pacientes adultos mayores fit 0
robustos y adultos mayores con fenotipo de fragilidad que se encuentren usando
farmacos tipo opioides, para determinar la prevalencia de los efectos adversos en
especificamente en esta poblacion.
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7.2. Relevancia

Existe evidencia clinica relativamente limitada para informar el uso seguro y
efectivo de medicamentos tipo opioides en la poblacién mayor, especialmente
aquellos que son pacientes fragiles o tienen problemas cognitivos, en parte porque
estos pacientes estan sisteméaticamente excluidos de ensayos clinicos. Con la falta
de evidencia cientifica especifica para la edad, a menudo es comun extrapolar los
datos de estudios en adultos jovenes para la toma de decisiones clinicas en
adultos mayores.

Ademas es bien sabido que el excesivo uso de farmacos tipo AINE en esta
poblacion es en gran parte por la opiofobia, misma que favorece el incremento de
incidencia de uso de farmacos tipo AINE y por consecuencia de sus efectos
adversos, los cuales llegan a ser fatales en los adultos mayores. Para disminuir la
opiofobia en el personal médico es necesario conocer las pautas y estrategias que
recomiendan las guias para uso de opioides de forma crénica en el adulto mayor,
ademas de saber reconocer de manera oportuna los efectos adversos de estos
farmacos. Si se logra transmitir el uso apropiado y las estrategias de uso de
opioides podremos realizar un impacto en la vida de los adultos mayores, dicho
impacto se vera reflejado en disminucion de la incidencia de efectos adversos de
los analgésicos no esteroideos (hemorragia gastrointestinal, lesion renal y
descompensacion cardiaca) y una importante mejoria de dolor con la consecuente
mejora en la calidad de vida e incluso en funcionalidad, siempre y cuando se
administren estos farmacos con la seguridad de que conocemos los efectos
adversos y que se seguiran las estrategias para disminuir, evitar y tratar estos
efectos adversos
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7.3. Trascendencia

Se pretende establecer la prevalencia de los efectos adversos de los opioides en
adultos mayores fragiles y robustos, todo esto con el fin de mejorar el uso de este
tipo de farmacos, estableciendo rangos de seguridad en la poblacién geriatrica
(robusta y fragil), equilibrando las dosis administradas, evitando dosis subdptimas
0 excesivas, estableciendo estrategias para disminuir la incidencia de efectos
adversos Yy la opio-fobia, y asi mejorar de forma indirecta la funcionalidad y calidad
de vida en general de este grupo de pacientes.
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7.4. Factibilidad

Esto se realiz6 ya que se cuenta con equipo de geriatria capacitado tanto para
determinar la poblacién que se encuentra con o sin fragilidad, asi como determinar
los efectos adversos causados por los opioides. Ademas contamos con clinica del
dolor, donde se cuenta con un amplio nimero de pacientes mayores usuarios de
opioides. Y es bastante comun encontrar en la practica geriatrica a adultos mayores
que consumen opioides.
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8. Planteamiento del problema

Es bien sabido que los pacientes de poblacion geriatrica de 65 afios y mas, es una
poblacion vulnerable en cuanto a la frecuencia con que se presentan efectos
adversos de diversos farmacos. Un subgrupo poblacional son aquellos con
sindrome de fragilidad, una entidad de gran importancia entre adultos mayores ya
gue consta de mayor vulnerabilidad por disminucidn asociada de la reserva
fisiol6gica y de la funcién de multiples 6rganos y sistemas, de forma que se
compromete la capacidad de lidiar con factores estresantes diarios o agudos, asi
mismo con mayor riesgo de efectos adversos ante cualquier farmaco.

Un grupo de farmacos que cobra especial importancia por el riesgo de efectos
adversos en esta poblacion es el uso de medicamentos opioides. Dichos efectos
adversos se asocian a descontinuacion de farmacos, empeoramiento de calidad
de vida (por efectos adversos), asi como incremento de sintomatologia y
comorbilidades, o incluso se asocia a uso de dosis subdptimas por temor de
presenciar los efectos adversos de este grupo de farmacos.

Con la falta de evidencia cientifica especifica para la edad, a menudo es comudn
extrapolar los datos de estudios en adultos jovenes para la toma de decisiones
clinicas en adultos mayores. Por tanto no se ha documentado de forma extensa en
la bibliografia de manera especifica, el uso de opioides con los efectos adversos
asociados en la poblacién geriatrica y mucho menos se ha documentado en
pacientes con sindrome de fragilidad, ya que en la mayoria de los estudios este
tipo de pacientes son excluidos en dichos estudios.

Por lo tanto el establecer la frecuencia con que se presentan dichos efectos
adversos en nuestra poblacién, nos ayudara a determinar la tolerancia a estos
farmacos, a usar de una mejor manera a los medicamentos opioides, valorando
siempre el riesgo beneficio y la individualizacion de los pacientes en los que se
administraran, asi mismo nos ayudara a entender las dosis con las cuales nos
encontremos en un margen de seguridad y asi mejorar el control de dolor e incluso
la calidad de vida, lo que resulta en mejoria del estado funcional en este grupo de
pacientes.

8.1. Pregunta de investigacion

¢, Cudl es la diferencia de prevalencia de efectos adversos por opioides en
adultos mayores fragiles en comparacion con adultos mayores robustos?
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9.- Objetivo general

Determinar la diferencia de prevalencia de efectos adversos por opioides en
adultos mayores fragiles en comparacién con adultos mayores robustos.

9.1. Objetivos especificos.

Determinar la diferencia de prevalencia de estrefiimiento como efecto adverso por
opioides en adultos mayores fragiles en comparacién con adultos mayores
robustos.

Determinar la diferencia de prevalencia de nausea como efecto adverso por
opioides en adultos mayores fragiles en comparacion con adultos mayores
robustos.

Determinar la diferencia de prevalencia de xerostomia como efecto adverso por
opioides en adultos mayores fragiles en comparacién con adultos mayores
robustos.

Determinar la diferencia de prevalencia de Delirium como efecto adverso por
opioides en adultos mayores fragiles en comparacion con adultos mayores
robustos.

Determinar la diferencia de prevalencia de hipersomnia como efecto adverso por
opioides en adultos mayores fragiles en comparacion con adultos mayores
robustos.

Determinar la diferencia de prevalencia de caidas como efecto adverso por
opioides en adultos mayores fragiles en comparacién con adultos mayores
robustos.
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10.- Hipotesis

10.1 Hipotesis de trabajo.

Los adultos mayores con fragilidad presentan mayor prevalencia de efectos
secundarios de los opioides en comparacién con los adultos mayores robustos.

10.2 Hipotesis estadisticas

Hipotesis para comprobacion primer objetivo especifico.

Ho

La prevalencia de estrefliimiento en pacientes fragiles es igual o menor de 80% en
comparacion con una prevalencia igual o menor de 40% en pacientes robustos.

Ha
La prevalencia de estrefiimiento en pacientes fragiles es mayor del 80% en
comparacion con una prevalencia mayor de 40% en pacientes robustos.

Hipotesis para comprobacidén segundo objetivo especifico.

Ho

La prevalencia de nausea en pacientes fragiles es igual o menor de 50% en
comparacion con una prevalencia menor o igual de 25% en pacientes robustos.

Ha
La prevalencia de nausea en pacientes fragiles es mayor del 50% en comparaciéon
con una prevalencia mayor de 25% en pacientes robustos.

Hipotesis para comprobacion tercer objetivo especifico.

Ho

La prevalencia de xerostomia en pacientes fragiles es igual o menor de 40% en
comparacion con una prevalencia menor o igual de 20% en pacientes robustos.

Ha
La prevalencia de xerostomia en pacientes fragiles es mayor del 40% en
comparacion con una prevalencia mayor de 20% en pacientes robustos.

Hipotesis para comprobacién cuarto objetivo especifico.

Ho

La prevalencia de caidas en pacientes fragiles es igual o menor de 40% en
comparacion con una prevalencia menor o igual de 20% en pacientes robustos.

Ha

La prevalencia de caidas en pacientes fragiles es mayor del 40% en comparacion
con una prevalencia mayor de 20% en pacientes robustos.
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Hipotesis para comprobacion quinta objetivo especifico.

Ho

La prevalencia de delirium en pacientes fragiles es igual o menor de 40% en
comparacion con una prevalencia menor o igual de 20% en pacientes robustos.

Ha
La prevalencia de delirium en pacientes fragiles es mayor del 40% en comparacion
con una prevalencia mayor de 20% en pacientes robustos.

Hipotesis para comprobacidén sexto objetivo especifico.

Ho

La prevalencia de hipersomnia en pacientes fragiles es igual o menor de 60% en
comparacion con una prevalencia menor o igual de 30% en pacientes robustos.

Ha

La prevalencia de hipersomnia en pacientes fragiles es mayor del 60% en
comparacion con una prevalencia mayor de 30% en pacientes robustos.
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11. Material y métodos.

11.1.- Disefo de estudio.

Estudio transversal analitico. Por sus caracteristicas observacional, retrolectivo.

11.2.- Universo de estudio.

Adultos mayores derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social

11.3. Poblacién de estudio.

Adultos mayores derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social, que
reciben opioides.

11.4. Lugar de estudio

Clinica del dolor, Unidad Médica de Atencién Ambulatoria No 254, OOAD,
Querétaro. Hospital General Regional #1 IMSS Querétaro, Querétaro.

11.5-Tiempo

Un afio

11.6.-Grupos

Grupo de estudio. Adultos mayores que son fragiles y reciben opioides.

Grupo de comparacion. Adultos mayores que son robustos y reciben opioides.

11.7.-Criterios de seleccion
11.7.1 Criterios de Inclusiéon

e Adultos mayores de 60 afios

e Derechohabientes del IMSS, OOAD Querétaro.

¢ Que acudan a la consulta externa de Medicina Interna o Geriatria del HGR
No 1.

¢ Que acepten patrticipar en el estudio previa firma de consentimiento
informado
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11.7.2. Criterios de exclusiéon

e Pacientes con inmovilidad grave.

e Pacientes en criterios de terminalidad para enfermedades crénicas o
cancer.

e Pacientes que inicien tratamiento con otros psicofarmacos al inicio de la
terapia con opioides.

11.7.3. Criterios de eliminacion

e Pacientes que una vez que han firmado el consentimiento informado
desisten de patrticipar en el estudio.

11.8. Calculo de tamafio de muestra

Supuestos para calculo del tamafio de muestra fue la hipotesis que habla de delirium.

Se utilizé la formula de porcentajes para dos poblaciones con nivel de confianza de 95% (z
alfa=1.64), poder de la prueba de 80% (z beta=0.84), asumiendo que en el grupo de
pacientes geriatricos robustos la prevalencia de delirium es 20% (p0=0.20), y que en el
grupo de pacientes geriatricos con fragilidad es de 40% (p1=0.4)

Z alfa=1.64

Z beta=0.84

P0O=0.20
Q0= 1-P1=0.80
P1=0.40
Q1= 1-P1=0.60

Férmula
n = (p0*q0 + p1*ql) (z alfa+z beta)?
(pO-p1)®

n = (0.20*0.80 + 0.40*0.60) (1.64+0.84)?
(0.20-0.40)2

n = 62 pacientes por grupo

11.9 Muestreo.
Se utilizo la técnica no aleatoria por casos consecutivos empleando como marco

muestral el listado de pacientes atendidos en clinica del dolor, de la UMMA 254,
OOAD, Querétaro.
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11.10. Variables para describir la poblacion de estudio.

Variables de estudio.

Definicion de variables

Nombre

Definicion
conceptual

Definicion
operacional

Escala de
medicién

Fuente de
informacion

Edad

Cronologia
desde el
nacimiento
hasta la fecha

AROS

Cuantitativa
discreta

Paciente o
familiar

Sexo

Caracteristica
biolégica del
individuo, que
determina
como hombre
0 mujer

Hombre/Mujer

Cualitativa
nominal

Paciente o
familiar

Estado civil

Situacion de
personas
fisicas que
ocupan dentro
de la sociedad,
en relacion a
sus relaciones
de familia y
gue le otorga
ciertos
derechos,
deberesy
obligaciones
civiles

Casado (a)
Soltero (a)
Viudo (a)
Unién libre (a)

Cualitativa
discreta

Paciente o
familiar

Escolaridad

Periodo de
tiempo que
una persona
asiste a una
escuela

Cuantitativa

Paciente o
familiar

Comorbilidad

Enfermedades
gque degradan
los 6rganos de
quienes las
padecen, se
asocian a
malos estilos

Diabetes,
hipertension
arterial
sistémica,
enfermedad
renal crénica,
insuficiencia

Cualitativa
Nominal
-Si

-No

Paciente o
familiar
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de vida como | cardiaca,
el cancer.
sedentarismo y
la mala
alimentacion, y
ala carga
genética, asi
como a la
edad
Funcionalidad | Actividades Escala de Cualitativa Paciente o
instrumentadas | Lawton y Brody | ordinal familiar
de la vida (Capacidad -Normal
diaria para usar -
teléfono, Dependencia
Ir de compras, | leve
preparacion de | -
la comida, Dependencia
cuidar la casa, |severa
lavado de ropa,
medio de
transporte,
responsabilidad
sobre la
medicacion,
capacidad de
utilizar dinero)
Actividades Escala de Katz | Cualitativa Paciente o
basicas de la (Independencia | ordinal familiar
vida diaria o dependencia | -Normal
para bafarse, |-
vestirse, uso de | Dependencia
WC, movilidad, | leve
continencias, -
alimentarse) Dependencia
severa
Tipo de -Agonistas -Morfina Cualitativa Paciente o
opioide puros (morfina, | -Fentanilo Nominal familiar
indicado fentanilo, -Oxicodona
oxicodona) -Buprenorfina -Morfina
-Agonistas -Tramadol -Fentanilo
parciales -Oxicodona
(Buprenorfina) -
-Atipicos Buprenorfina
(tramadol, -Tramadol

tapentadol)
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Dosis de Los miligramos | Mg. Mcg. Cuantitativa | Paciente o
opioide 0 microgramos Nominal familiar
indicado usados de los
farmacos
indicados
Duracion de Tiempo de Dias, meses, Cuantitativa | Paciente o
tratamiento tratamiento afos Nominal familiar
con uso de
opioides -Mayor de 10
dias
-Menor de 6
meses
Fragilidad Mayor Criterios Fried | Cualitativa Paciente
vulnerabilidad ordinal
a eventos -Pérdida de
adversos ante | peso (>5% o -Robusto
situaciones 5kg en 1 afio) | -Fragil
estresantes -Disminucion
de fuerza de
prension
(<20% del
limite normal
ajustado por
sexo e indice
de masa
corporal)
-Actividad fisica
reducida
-Velocidad de
caminata
disminuida
(4.5men6
segundos)
-Fatiga
(autorreferida
por el paciente)
Efectos Se considera -Estrefiimiento | Cualitativa Paciente o
adversos efecto adverso | -Nauseas Nominal familiar
cuando tenga | -Xerostomia -Si
uno o mas de | -Caidas -No
los sefalados | -Hipersomnia
-Delirium

-Prescripcién
de farmacos
para control de
sintomas

31




secundarios a
opiaceos

Estrefiimiento

Menos de 3
evacuaciones
ala semanao
dificultad para
evacuar

Escala de
Bristol

-Tipo 1
(pedazos duros
separados)
-Tipo 2 (heces
grumosas)
-Tipo 3 (Grietas
en la
superficie)
-Tipo 4 (Lisay
suave)

-Tipo 5 (Trozos
pastosos)
-Tipo 6
(Pedazos
blandos y
€esponjosos)
-Tipo 7
(Acuosa)

Cualitativa
Nominal
-Si

-No

Paciente o
familiar

Nauseas

Malestar
estomacal
asociado a
vomito

Sensacion de
malestar
asociado a
vomito referido
por el paciente

Cualitativa
Nominal
-Si

-No

Paciente o
familiar

Xerostomia

Boca seca

-Grado 1
(Ligera
sequedad:
Sintomatica,
saliva espesa
sin alteracién
en la dieta)
-Grado 2
(Sequedad
moderada:
Sintomatica
con alteracion
en la dieta)
-Grado 3
(Sequedad
grave:
incapacidad
para ingerir)

Cualitativa
Nominal
-Si

-No

Paciente o
familiar
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Caidas Perder Mas de 2 Cualitativa Paciente o
equilibrioy la caidas desde Nominal familiar
posicion inicio de -Si
vertical hasta | tratamiento o -No
una superficie | una caida con

repercusiones
clinicas.

Hipersomnia Sensacion de | Escala de Cualitativa Paciente o
suefo somnolencia de | Nominal familiar
excesivo Epworth (100 | -Si

mas puntos -No
indica
somnolencia)

Delirium Estado Criterios de Cualitativa Paciente o
confusional CAM Nominal familiar
agudo -Comienzo -Si

agudo y -No
fluctuante
-Inatencion
-Pensamiento
desorganizado
-Alteraciones

en nivel de
consciencia

Prescripcion Uso de Cualitativa Paciente o

de farmacos farmacos para Nominal familiar

para control de | manejar -Si

sintomas efectos -No

secundarios a | adversos

opiaceos secundarios a
opioides
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12.- Plan de analisis estadistico

El plan de andlisis estadistico incluy6 porcentajes, promedios, desviacion estandar, prueba
de chi cuadrada, razén de momios e intervalos de confianza para razén de momios.

9.16. Procedimiento

Una vez autorizado el protocolo con numero de registro del Comité Local de
Investigacion en Salud, se notificé a los directivos del Hospital General Regional No
1y UMAA Querétaro. A partir de la consulta y hospitalizacién se buscaron pacientes
mayores de 60 afios que acuden a consulta entre Diciembre del 2020 y Marzo 2021.
Una vez identificados los pacientes usuarios de opioides se revisaron para
clasificarlos como fragiles o robustos e identificar la prevalencia de efectos adversos
de los opioides. A partir de estos datos se llenaron la base de datos
correspondientes.

13.- Aspectos éticos.

De acuerdo al articulo 17 del reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, el presente protocolo corresponde a una investigacion
sin riesgo, ya que es un estudio que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos en donde no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicoldgicas y sociales de
los individuos que participan en el estudio, la recoleccion de variables llevara a cabo
mediante entrevista estructurada con medicién de fuerza muscular y velocidad de
la marcha, por lo cual, se requiere la firma de un consentimiento informado.

Al llenar la base de datos, se utiliz6 un numero aleatorio compuesto por 4 digitos
que nos permite la identificacion de los pacientes, se omitieron en la base de datos
informacion como numero de filiaciébn, nimero de seguro social y fecha de
hospitalizacion.

Los resultados se utilizaron solo con fines de investigacion. Al publicarse no se
consignaron datos que permiten identificar a los pacientes. Se envié una copia de
los resultados al director del Hospital General Regional No 1 para su analisis y
consideracion de implementacion de estrategias a partir de los resultados.
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14.- Recursos y financiamiento.

Este protocolo se efectud con recursos propios de los investigadores. Se acudi6 a
la Unidad Médica de Atencién Ambulatoria (UMAA) en la cual hay clinica del dolor
donde se atienden pacientes adultos mayores con uso cronico de opioides, ademas
se estima que se llegan a atender 50 pacientes a la semana con las caracteristicas
que solicitamos para este estudio y es una clinica en la cual contamos con acceso,
ademas de pacientes que acudan a consulta de geriatria 0 que se encuentren
hospitalizados en el hospital General Regional #1 IMSS del estado de Querétaro,
es por eso gque de aqui se recabaron los datos propuestos para este estudio
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15.- Anélisis de resultados

En este estudio se analizaron un total de 177 pacientes, el total fueron adultos
mayores de 65 afos, de los cuales la mayoria eran mujeres con un total de 94
pacientes (53.1%) y los hombres fueron 83 pacientes (46.9%).

Dentro de los resultados estadisticos para los cuales esta disefiado este proyecto
encontramos que en la comparacion de edad en pacientes con fragilidad y pacientes
robustos, dentro del grupo de fragilidad cuenta con un promedio de edad mayor, lo
cual representa a los pacientes fragiles con un promedio de 79.37 afios y pacientes
robustos con un promedio de 75.55 afos. Asociando un mayor riesgo de presentar
fragilidad a mayor edad de los pacientes.

En cuanto a sexo, hay mayor nimero de mujeres en el grupo de fragilidad en
comparacién con hombres, en este estudio las mujeres representan el 54.3% de
pacientes con fragilidad y 51.8% del grupo de pacientes robustos y los hombres
representan 45.7% del grupo de los pacientes fragiles y 48.2% del grupo de los
pacientes robustos.

En cuanto a funcionalidad utilizamos escalas validadas, para medir las actividades
bésicas de la vida diaria, para lo cual se utilizé la escala de Barthel, en la cual de
acuerdo a nivel de dependencia se clasifica de la siguiente manera:

-Independiente (Barthel de 100 puntos), pacientes que tienen puntaje de 100/100
de Barthel (totalmente independientes), fueron el 25.3% de los cuales el total se
integré al grupo de pacientes robustos.

-Dependencia leve (Barthel 65-95/100 puntos) el 59% pertenece al grupo de los
pacientes robustos y solo el 3.2% fueron fragiles.

-Dependencia moderada (Barthel 45-60/100 puntos) 12% fueron robusto y 7.4%
fueron fragiles.

-Dependencia severa (Barthel 5-40/100) 1.2% fueron robustos y 63.8% fueron
fragiles

-Dependencia total (Barthel 0) el 2.4% fueron robustos y el 25.5% fueron fragiles

Pacientes que presentan un nivel mayor de independencia funcional representan en
su mayoria a los pacientes robustos, lo cual a mayor independencia funcional se
asocia menos con pacientes fragiles, y mayor asociacion con pacientes robustos.
Un nivel menor de funcionalidad y por ende mayor dependencia funcional se asocia
mMas con pacientes fragiles y menos con pacientes robustos.

Para medir las actividades instrumentadas de la vida diaria, se utilizo la escala
funcional de Lawton y Brody, escala validada, en la cual clasificamos de acuerdo a
nivel de funcionalidad para actividades instrumentadas de la vida diaria de la
siguiente manera:
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-Independiente (Lawton 8 en mujeres y 5 para hombres) en el que la p0.000 ya que
en este subgrupo 50.6% fueron robustos y solo 1.1% fueron fragiles.

-Dependencia leve (Lawton 6-7 en mujeres y 4 para hombres) 15.7% fueron
pacientes robustos y fragiles 1.1%

-Dependencia moderada (Lawton 4-5 para mujeres y 2-3 para hombres) 26.5%
fueron robustos y 17% fueron fragiles

-Dependencia severa (Lawton 2-3 para mujeres y 1 para hombres) 6% robustos y
18.1% fueron fragiles

-Dependencia total (Lawton 0-1 para mujeres y 0 para hombres) 1.2% robustos y
62.8% fueron fragiles.

Lo cual nos indicé que también hay una clara asociacion entre mayor dependencia
funcional en las actividades instrumentales de la vida diaria con el riesgo de
presentar fragilidad y viceversa.

En el tiempo de uso de opioides, se clasificaron en menos de un mes, uno a tres
meses, tres meses a 6 meses, seis meses a un afio, mas de un afio. P 0.186, lo
cual no hubo diferencias estadisticas por tiempo de uso, fueron tiempos de uso
similares en todos los grupos. Y esto se decidio ya que se ha observado que entre
mayor tiempo de uso se incrementa la tolerancia a los efectos adversos
ocasionados por estos farmacos.

Uno de los objetivos iniciales de este estudio es medir la frecuencia de efectos
adversos asociados a opioides en adultos mayores y compararlos en pacientes
fragiles y robustos, los efectos adversos que se compararon fueron: estrefiimiento,
nauseas, xerostomia, caidas, hipersomnia y delirium. Ademas se incluyé un
apartado donde se menciona si hubo administracion de otros farmacos con el fin de
aliviar los efectos adversos ocasionados por los opioides, mismo que puede
incrementar el riesgo de polifarmacia.

En cuanto a los medicamentos, se incluyeron para analizar los efectos adversos ya
mencionados al tramadol, buprenorfina, tapentadol y morfina.

Siendo el tramadol el que mas se us6 en pacientes robustos (56.6% vs 22.3%) y la
buprenorfina siendo el opioide que mas se usO en pacientes fragiles (66% vs
33.7%), ambos con diferencias estadisticas importantes. El tapentadol y la morfina
(p >0.005) fueron usados de forma similar en ambos grupos (robustos y fragiles),
aunque con menor frecuencia de uso comparando con el tramadol y buprenorfina.

Se sabe que los opioides son un grupo heterogéneo de medicamentos, por lo que
se subdividieron en dosis diferentes cada farmaco, ya que se recomienda iniciar con
dosis bajas de opioides por menor riesgo de efectos adversos, esto porque es bien
sabido de acuerdo a bibliografia existente que el uso de mayores dosis de opioides
se asocia con mayor frecuencia de efectos adversos. Por tal motivo y para fines
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practicos del estudio y por el tipo de poblacién estudiada (poblacion mas vulnerable,
con mayor incidencia de efectos adversos), se decidié clasificar por farmaco las
siguientes dosis.

Opioides Dosis total diaria
Tramadol Menos de 37.5mg
37.5mg-75mg
Mas de 75mg
Buprenorfina Menos de 250mcg
250-600mcg
Méas de 600mcg
Tapentadol Menos de 100mg
100-200mg
Morfina Menos de 10mg
10-30mg

Cuadro 1. Se muestran las dosis subdivididas que se tomaron en cuenta en este
estudio para cada farmaco

Los pacientes fragiles 38.3% se encontraron en situacion de hospitalizacion,
robustos 20.5% también fueron pacientes hospitalizados.

En pacientes que padecian algun tipo de cancer, también se encontré6 que en su
mayoria estos pacientes presentaron con mayor frecuencia fragilidad, los cuales
constituyeron el 26.6% de los fragiles vs 5% de robustos que también presentaban
algun tipo de cancer. Asociando mayor riesgo de presentar fragilidad al tener cancer
de cualquier tipo.

La diabetes tipo 2 fue estadisticamente igual en ambos grupos. Sin embargo otras
patologias como la enfermedad renal crénica es mas prevalente en pacientes
fragiles comparado con pacientes robustos. La hipertension arterial sistémica y la
insuficiencia cardiaca se comportaron estadisticamente igual en ambos grupos.

Este estudio se disefid exclusivamente para medir los efectos adversos en adultos
mayores, como se ha mencionado antes esta poblacion por edad, presenta mayor
vulnerabilidad ante cualquier enfermedad o incluso el riesgo de presentar mas
efectos adversos, a pesar de esto se encontré que la tasa de efectos adversos no
difiere mucho con las tasas de efectos adversos presentadas en adultos mas
jovenes, reportadas en diversas fuentes bibliograficas, siendo en todos los grupos
de pacientes, el estrefiimiento el de mas alta incidencia.

Los pacientes con sindrome de fragilidad presentaron elevacion de la incidencia en
comparacion con pacientes robustos de los siguientes efectos adversos:
Estrefiimiento, xerostomia e hipersomnia.
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-El estrefiimiento fue el efecto adverso mas comun tanto en pacientes fragiles como
en robustos, sin embargo en los pacientes fragiles se presenté con una incidencia
de 78.7% y en los robustos 55.4%.

-La xerostomia fue el segundo efecto adverso mas comuln presentado en ambos
grupos, siendo mas comun en pacientes fragiles en comparacion con pacientes
robustos (51.1%vs 30.1%).

-Hipersomnia se presentd con mayor frecuencia en pacientes fragiles que en
pacientes robustos (38.3% vs 20.5%).

-Las nauseas se presentaron sin diferencias estadisticas tanto en fragiles como en
pacientes robustos. Sin embargo se observéd que este efecto adverso a su vez se
presentd con mayor frecuencia cuando se iniciaron opioides a dosis mas elevada, y
disminuyendo considerablemente en pacientes de ambos grupos a quienes se
iniciaron dosis menores, corroborando que la estrategia de iniciar bajo y escalar
lento es eficiente para ayudar a aminorar el riesgo de padecer la mayoria de los
efectos adversos.

-Las caidas como efecto adverso se presentaron en adultos mayores robustos 2.4%
y fragiles de 4.3%, lo cual indica no tener una diferencia significativa en ambos
grupos.

-Los efectos adversos severos como delirium, en adultos mayores robustos tuvo
una incidencia de 3.6% y en pacientes fragiles alcanzé los 3.2%. Lo cual no es una
diferencia importante al momento de comparar ambos grupos de pacientes. Y lo
cual corrobora el uso de dosis bajas disminuye considerablemente los efectos
adversos.
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Grafica 1. Se muestra la comparacion en porcentajes de los efectos adversos
presentados en este estudio en pacientes fragiles (color verde) y pacientes robustos
(color azul).

-La prescripcion de otros farmacos para aliviar los efectos adversos fue comdn en
ambos grupos, sin embargo con mayor incidencia se presentd en el grupo de
pacientes fragiles 71.1% contra 43.4% en el grupo de robustos, y aunque el estudio
no esté diseflado para esto, se determin6 que los farmacos mas usados fueron los
ablandadores de heces, ya que el efecto mas frecuente fue el estrefiimiento. Dicho
resultado corrobora que el uso de opioides si se puede relacionar con aumento en
la prescripcion de farmacos, con mayor incidencia en adultos mayores con
fragilidad, lo cual aumenta el riesgo de presentar polifarmacia.

16.- Conclusiones

En los adultos mayores es muy prevalente el dolor no oncoldgico crénico y sin duda
los opioides son los mejores analgésicos que existen para controlar dolor moderado
a intenso a largo plazo, a pesar de que los opioides pueden ocasionar multiples
efectos adversos, estos se pueden disminuir de forma importante utilizando varias
estrategias que nos brindan la oportunidad de utilizar a los opioides de forma
segura, disminuyendo drasticamente los efectos adversos. Las estrategias para
disminuir los efectos adversos estan basadas en la premisa de empezar bajo y
aumentar lento, realizar evaluaciones regulares del dolor, prescripcion racional de
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medicamentos, usar vias de administracion no orales, evitar uso inapropiado o0 no
necesario de opioides, realizar rotacién de opioides, educar sobre el manejo o la
prevencion de los efectos adversos y la educacion médica para superar la opiofobia,
evitando prescripciones que pueden resultar con mayor riesgo que beneficio, como
el uso de antiinflamatorios no esteroideos.

Este enfoque mas racional y basado en el conocimiento del empleo de opioides en
el tratamiento del dolor cronico en poblacion de edad avanzada deberia de corregir
los problemas actuales en este grupo de edad y posicionar a los opioides como
analgésicos de primera linea en el tratamiento del dolor cronico moderado a severo.

El objetivo primario de este estudio es medir la prevalencia de los diversos efectos
adversos de medicamentos tipo opioide en poblacion adulta mayor, tanto para
adultos mayores con fragilidad como para pacientes robustos, y comparar los
efectos adversos entre estos dos grupos. Ya que como se ha mencionado
anteriormente los datos existentes son escasos en este grupo poblacional, ademas
en otros estudios la mayoria de las ocasiones se excluyen de forma sistematica a
los adultos mayores, y es sabido que ain mas escasa es la informacién que se tiene
en pacientes con fragilidad. Sabiendo que en esta poblacion por edad es mas
prevalente la presencia de dolor, los opioides son ampliamente usados para control
y manejo del dolor crénico tanto oncolégico como no oncoldgico, aunado a que
también se encuentran expuestos los adultos mayores a mayor riesgo de presentar
efectos adversos por cualquier medicamento. Por lo cual en este estudio, decidimos
analizar los efectos adversos especificamente en el adulto mayor e incluimos ambos
grupos de pacientes (fragiles y robustos), para comparar la prevalencia entre ambos
grupos.

Tener el conocimiento de los efectos adversos asociado con el uso de opioides nos
ayuda a disminuir la opiofobia, establecer estrategias para usar de mejor manera
este grupo de farmacos y para disminuir la incidencia de efectos adversos, ademas
de disminuir el uso frecuente e irracional de analgésicos no esteroideos (farmacos
con alta incidencia de toxicidad gastrointestinal, renal y cardiaca), estos farmacos
no estan recomendados de primera linea para manejo de dolor crénico, deben de
evitarse en este tipo de dolor por la amplia gama de efectos adversos que
presentan.

Los principales hallazgos en este estudio al evaluar los efectos adversos
secundarios a opioides, encontramos que dentro de la gama de efectos adversos
principalmente el estrefiimiento, la xerostomia y la hipersomnia fueron los efectos
adversos que mas prevalencia tenian, se observo que con diferencias estadisticas
significativas en adultos mayores con fragilidad se presentaban de forma mas
frecuente comparando con adultos mayores robustos. A su vez otros efectos
adversos mas severos como delirium, caidas y nauseas no tuvieron diferencias
significativas en los grupos de pacientes que se compararon, sin embargo aunque
estos efectos adversos son raros el riesgo de presentarlos continua latente, sobre
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todo cuando se inician dosis elevadas de opioides en pacientes que no habian
tenido exposicion previa a este tipo de farmacos.

En cuanto al riesgo de caidas probablemente en pacientes con fragilidad se
presenté sin diferencias por la mayor dependencia funcional y la asociacion de un
mayor grado de inmovilidad que pacientes con fragilidad pueden llegar a tener, ya
que la mayoria de pacientes fragiles presentan en su mayoria sindrome de
inmovilidad y dependencia funcional.

La prescripcion de otros farmacos para aliviar los efectos adversos fue comun en
ambos grupos, sin embargo presento una mayor prevalencia en pacientes con
fragilidad, siendo esto consistente con la mayor prevalencia de efectos adversos en
pacientes fragiles, asociandose a mayor uso de farmacos para aliviar los efectos
adversos ocasionados por los opioides y por ende mayor riesgo de presentar
polifarmacia en este grupo poblacional.

Lo anterior responde a nuestra hipotesis principal en la cual planteamos que los
adultos mayores con fragilidad presentan mayor prevalencia de efectos secundarios
de los opioides en comparacion con los adultos mayores robustos, lo cual resultd
correcto de acuerdo a los hallazgos encontrados en este estudio, afirmando con
base en los resultados obtenidos en este estudio que los efectos adversos como
estrefiimiento, xerostomia e hipersomnia si son mas prevalentes en adultos
mayores con fragilidad comparando contra pacientes robustos.

Ademas de la clara asociacién de los pacientes fragiles con dolor y que usan
opioides con presentar mayor riesgo de polifarmacia esto por los farmacos
prescritos para aliviar sintomas ocasionados por los efectos adversos.

Efectos adversos Pacientes Robustos Pacientes fragiles
Estrefiimiento 55.4% 78.7%
Xerostomia 30.1 51.1%
Hipersomnia 20.5% 38.3%

Mayor uso de farmacos | 43.4% 71.1%

para  aliviar  efectos

adversos asociados a

opioides

Ademas aunque el estudio tiene varias limitaciones y no estaba disefiado para lo
siguiente:

-Nos encontramos que ha mayor dosis de opioides, mayor riesgo de presentar
efectos adversos (principalmente cuando son usados en un paciente por primera
vez).
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-Efectos adversos como las nauseas, no fueron tan prevalentes debido a que se
respetaron las estrategias internacionales para disminuir efectos adversos de
opioides, una de las cuales consiste en iniciar dosis bajas de opioide con un
incremento de dosis lento y progresivo.

-El delirium de igual manera no presento diferencias estadisticas significativas
probablemente por el uso de dosis bajas e incremento escalonado de las mismas.
Aun que si presentd un ligero predominio en pacientes fragiles.

En general los opioides son farmacos bien tolerados y se deben de aplicar las
estrategias internacionales para disminuir o evitar los multiples efectos adversos
asociados a opioides (iniciar bajo y escalar lento, realizar evaluaciones regulares
del dolor, prescripcion racional de medicamentos, usar vias de administracién no
orales, evitar uso inapropiado o0 no necesario, realizar rotacion de opioides, educar
sobre el manejo y la prevencién de los efectos adversos), disminuye de forma
importante la presentacion de los diversos efectos adversos que pueden ocurrir por
uso indiscriminado de opioides o por dosis elevadas.

Los opioides son farmacos seguros y eficaces para control de dolor de forma crénica
por lo que no debemos limitarnos en su uso en la practica clinica, cuando son
realmente necesarios, aun en pacientes geriatricos tanto robustos como con
sindrome de fragilidad, y ademéas de presentar menor riesgo de complicaciones
severas y mejor control del dolor en comparacién con los analgésicos no esteroides
(mismos que se asocian a dafio renal, hemorragia de tubo digestivo alto, etc.), por
lo que debemos continuar la educacibn médica para combatir la opiofobia y
fomentar el uso racional de este grupo de farmacos, los cuales superan con creces
el riesgo beneficio, cuando su uso esta bien indicado.

Por lo anterior, es imperativo que personal clinico este adecuadamente capacitado
para alcanzar un claro entendimiento acerca del uso de opioides, incluyendo
mecanismos de accién, dosis adecuadas, efectos adversos y como prevenirlos con
las recomendaciones internacionales del uso de opioides. Sabiendo lo anterior, se
espera mejorar el manejo del dolor del adulto mayor tanto en robustos como fragiles
y por consiguiente esperar la mejoria en la calidad de vida de estos pacientes.
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17.- Anexos

Instrumento de recoleccién de datos

DELEGACION QUERETARO

A

IM$ RESIDENCIA DE GERIATRIA

HOSPITAL GENERAL REGIONAL #1 IMSS

“Diferencia en la prevalencia de efectos adversos por opioides en adultos
mayores fragiles en comparaciéon con adultos mayores robustos”

Folio:

Caracteristicas

_ . Caracteristicas de Salud
Sociodemograficas

-Buprenorfina

1. Edad 2. Sexo 3. Estado civil |4. 5. Fragilidad Tiempo de uso
Funcionalidad | (FRIED)
Meses___
1.- Lawton 1) Robusto
(1) (1) Casad | grogy y |(1)Robus
Hombre o] — | (2) Fragil
. . (2) Soltero
anos (2) Mujer (3) Viudo
(4) Union |2-
libre Barthel
Tipo de opioide Dosis de opioide
y dosis
-Tramadol
-Tapentadol

-Fentanil

-Morfina
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6. Uso de...

3. Bebidas alcohdlicas (actual o pasado) Si No
1 0
4. Quimioterapia Si No
1 0
Tabaquismo (actual o pasado) Si No
1 0
5. Uso de farmacos (Metoclopramida, Benzodiacepinas, Barbitlricos,
Antipsicaticos, Antidepresivos, Corticoesteroides, Antihistaminicos, y
Antiparkinsonianos)
Si No
1 0
Hospitalizado Si No
1 0

Antecedentes personales patoldgicos

11. Céancer 8. Diabetes ERC 9. Hipertension arterial | 12.Insuficiencia
(D)Si (1)Si sistémica cardiaca
(0) No (1)si (0) No (LSt (st
(0) No (0) No (0) No
Efectos adversos
Estrefiimiento Si (1) No (0)
Nauseas
Xerostomia
Caidas
Hipersomnia
Delirium

Prescripcion de farmacos para control del sintomas secundarios
a opioides
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17.2.- Escalas de funcionalidad

Escala de Barthel

A) Usted puede preparar sus propios alimentos:

1. 5in ayuda 2

2.Con alguna ayuda 1

3. No puede preparar ningun alimento ]
B) Usted puede hacer quehacer/trabajo o reparaciones a la casa:

1.5in ayuda 2

2.Con alguna ayuda 1

3. No puede hacer ningun trabajo de casa ]
() Usted puede lavar su ropa:

1. 5in ayuda 2

2.Con alguna ayuda 1

3. No puede lavar nada ]
D) Usted puede tomar sus medicinas:

1.5in ayuda 2

2.Con alguna ayuda 1

3. No puede tomar medicinas sin ayuda i}
E) Usted puede ir a lugares distantes (no caminando), usandao transportes:

1.5in ayuda 2

2.Con alguna ayuda 1

3. No puede transportase sin ayudas especiales ]
F) Usted puede ir a comprar lo necesario para la casa (mercado, supermercado):

1.5in ayuda 2

2.Con alguna ayuda 1

3. No puede ir a comprar en absoluto ]
(3) Usted puede manejar su dinera:

1.5in ayuda 2

2.Con alguna ayuda 1

3. No puede manejar su dinero ]
H) Usted puede usar el teléfono:

1.5in ayuda 2

2.Con alguna ayuda 1

3. No puede usar el teléfona ]

Puntuacion final (maximo total de 16)
Algunas preguntas pueden ser especificas para el sexo y deben modificarse por el evaluador. La puntuacién méxima (16) debe calcularse en el contexto
particular de cada paciente y sobre todo valorarse contra el desempefio previo
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Escala de Lawton y Brody

Allmentacidn

Control de heces

Uso de retrete

Traslado sillén-cama
15
10

Desplazamiento
15
10

Escaleras
10

Independiente. Capaz de utilizar cualguier instrumento. Come en un tiempo razonable
Ayuda. Mecesita aywda para cortar |a carmne, 2l pan, wntar mantequilla, pero es capaz de comer sobo
Dependiente. Depende de otra persona para comer

Independiente. 52 bana completo en ducha o bano. Entra v sale del bano sin aywda, ni ser supervisado
Dependiente. Necasita ayuda o supervision

Independlente. Es capaz de quitarse y ponerse la ropa, amarrarse los zapatos, abotonarse y colocarse otros complementos,
sin necesitar aywda

Ayuda. Mecesita ayuda, pero al menaos realiza la mitad de |as tareas en un tiempo razonable sin ayuda

Dependiente, Necesita ayuda para la mayoria de las tareas

Independlente. 52 lava cara, manos y dientes. Se afeita y peina
Dependiente, Necesita alguna ayuda para alguna de estas actividades

Contlnente. Mo presenta episodios de incontinenca. 5i necesita enemas o supositonos, s amegla solo
Incontinente ocaslonal. Episodios ocasionales o necesita ayuda para usar enemas o supositonos
Incontinente. Mas de un episedio por semana

Continente. Mo presanta episodios de incontinencia. 5i necesita sonda o colector, atiende sdlo a su cuidado
Incontinente ocasienal. Episodios ocasionales. Necesita ayuda en el uso de sonda o colector
Incontinente. Episodios de incontinencia frecuentes mas de una vez en 24 h Incapaz de manejarse solo una sonda o colector

Independiente. U= el retrete o taza de bano. 5e sienta, s= levanta solo o con barras 5e limpia ¥ 52 pone la ropa solo
Ayuda. Mecesita aywda para mantener el equilibric, impiarse o ponerse y quitarse la ropa
Dependiente. Necesita ayuda completa para el uso del retrete o taza de bano

Independiente. Mo necesita ninguna ayuda. 5i usa silla de ruedas, lo hace de forma independients:
Minima ayuda. Necesita una minima aywda o supervision

Gran ayuda. Es capaz de sentarse, pero necesita mucha asistencia para el traslado

Dependiente. Requiere de dos personas o una gria de fransporte, es incapar de permaneacer sentado

Independlente, Puede andar 50 m o su equivalents en casa sin ayuda ni supenvisidn. Puede utilizar cualguier ayuda mecinica,
excepto un andador. 5i utiliza protess, puede ponérsela y guitdrsela solo

Ayuda. Puede caminar al menos 50 m, pero necesita aywuda o supervisidn por otra persona, o wtiliza andador
Independients silla de nuedas. Propulsa su silla de reedas al menos de 50 m sin ayuda ni supervisidn

Dependiente. Mo camina solo o no propulsa su silla solo

Independiente. Sube o baja escaleras sin supervision, aungue use barandilla o instrumentos de apoyo
Ayuda. Mecesita ayuda fisica o suparvisidn para subir o bajar escaleras
Dependiente. Es incapaz de subir o bajar escaleras, requiere de ascensor o de aywda completa
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17.3.- Criterios Fried

Perdida de peso 1.- Pérdida de peso no intencional de 4.54 kg o mas en 1 afio
2.- Pérdida del 5% del peso en 1 afio
Velocidad de la Tiempo de Recorrido de 4.57 m:
Marcha 1.- Hombres (€ 173 cm =2 7 seg >173 cm = 2 6 seg)
2.- Mujeres (< 159 cm =2 7 seg >159 cm = 2 6 seg)
Fuerza Fuerza de Prension: Disminucién 20% de acuerdo con género
e indice de masa corporal
Actividad Fisica Consumo de Kcal:
1.- Hombre: < 383 kcal/ Semana
2.- Mujer: < 270 kcal/ Semana
Fatiga Respuesta positiva del CED-D Depresion:
1.- Senti que todo lo que hice requirié un gran esfuerzo
2.- No pude continuar

17.4.- Escala de heces de Bristol

ESCALA DE HECES DE BRISTOL

.: .:. TIPO1 Trozos duros separados, que pasan con dificultad. ESTRENIMIENTO IMPORTANTE

- TIPO2 Como una salchicha compuesta de fragmentos.  LIGERQ ESTRENIMIENTO
‘ TIPO 3 Con forma de morcilla con grietas en la superficie. NORMAL
q TIPO4 Como una salchicha o serpiente, lisa y blanda. NORMAL

“& TIPO 5 Trozos de masa pastosa con bordes definidos. ~ FALTA DE FIBRA
‘ TIPOG Fragmentos pastosos, con bordes irregulares. ~ LIGERA DIARREA

' TIPO7  Acuosa, sin pedazos sdlidos, totalmente liquida.  DIARREA INPORTANTE
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17.5.-DOWNTOWN, Escala para riesgo de caidas

Tabla 1. Escala de riesgo de caidas de Dowtown™

Variable de medicién Respuesta Valor

Caidas previas No

o

Medicamentos Ninguno
Tranquilizantes-sedantes
Hipotensores {no diuréticos)
Anti parkinsonianos
Antidepresivos

Otros medicamentos

Déficits sensoriales Ninguno

Alteraciones visuales
Alteraciones auditivas
Extreridades (ictus)

Estado mental Urientado
Confuso

Deambulacion Normal

Segura con ayuda

Insegura con ayuda‘sin ayuda
Impasible

-t oanh ok Ot O et ek h Ot ik ik A OO

‘Interpretacion del puntaje: valor igual o mayor a 3: alto riesgo; valor de 1

a 2: mediano riesgo; valor de 0 a 1: bajo riesgo.

17.6.- Criterios de CAM (Delirium)

Tabla 1. CAM (Confusion Assessment Method)

2]

=
o

1. Comienzo agudo y curso fluctuante

¢ Ha observado un cambio agudo en el estado mental
del paciente?

Si la contestacion es No, no seguir el cuestionario

2. Alteracion de la atencion

¢+l paciente se distrae con facilidad o tiene dificultad
para seguir una conversacion?

Si la contestacion es No, no seguir el cuestionario

3. Pensamiento desorganizado

¢+ El paciente manifiesta ideas o conversaciones
incoherentes o confunde a las personas?

4, Alteracion del nivel de conciencia

¢ Esté alterado el nivel de conciencia del paciente
(vigilante, letargico, estuporoso)?

OO Ojon Ooo O o

I I

Para el diagnéstico de delirium son necesarios los dos primeros

criterios y por lo menos uno de los dos Gltimos.



18. Cronograma

Actividades

Mes

Mes 1-2

Mes 3

Mes 4-5

Mes 6-12

Busqueda bibliografica e inicio de protocolo

Registro Comité Local de Investigacién

Trabajo de campo

Construccién de la base de datos

Andlisis preliminar de resultados

Resultados definitivos

Elaboracion de presentacion oral

Presentacion de resultados en Sesién General

Presentacion de resultados en Congreso Local.

Presentacion de resultados en Congreso Regional

Presentacion de resultados en Congreso Nacional

Presentacion de resultados en Congreso
Internacional

Elaboracion de articulo cientifico

Envio de articulo cientifico

Publicacién de articulo cientifico

Elaboracion de sintesis ejecutiva

Presentacion de resultados a directivos

Trabajo con directivos para aplicacion operativa de
resultados

Aplicacion operativa de resultados
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19.- Consentimiento informado

[N

\D)
IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacion en

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Nidmero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:
Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

protocolos de investigaciéon (adultos)

DIFERENCIA EN LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS POR OPIOIDES EN
ADULTOS MAYORES FRAGILES EN COMPARACION CON ADULTOS MAYORES
ROBUSTOS

N/A

UMAA//HGR1 IMSS Querétaro

N/A

El dolor crénico es un problema de gran prevalencia entre los adultos mayores, se
utilizan multiples analgésicos, sin embargo los mas usados son los analgésicos no
esteroideos, siendo medicamentos inadecuados por su alta toxicidad en mdltiples
organos y sistemas; los opioides son medicamentos que controlan de mejor manera el
dolor crénico, sin embargo los efectos adversos también son mdltiples, estos se pueden
disminuir de forma eficaz si se utilizan los opioides con las pautas actuales de inicio a
dosis bajas y escalonamiento lento, son los mejores farmacos para control de dolor
cronico y sus efectos adversos son multiples aungque no tan severos como los efectos
adversos de los analgésicos no esteroideos y estos mismos pueden disminuir de forma
efectiva en los opioides.

Encontrar la prevalencia de efectos adversos en adultos mayores fragiles y robustos,
para poder tratar el dolor crénico, sin caer en dolor infra tratado y evitar efectos adversos

Se realizara una valoracion geriatrica integral, se aplicaran escalas y se buscaran los
efectos adversos de forma dirigida

Molestias que implican caminar o ponerse de pie

Si se detecta sindrome de fragilidad se enviara a la consulta externa de geriatria para su
manejo integral

Si no desea participar no se afectan intereses ante el instituto

Datos confidenciales, solo se usaran para fines de investigacion
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable: Dr. Pablo de Jesls Duran Barron

Colaboradores: Dr. Juan Carlos Marquez Solano

Dr. Paulo Cesar Gonzéalez Santiago

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de Investigacion en Salud
del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720.
Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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