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ABREVIATURAS 

CIE - 10: Décima revisión de la Clasificación Estadística Internacional de enfermedades y 

problemas relacionados con la salud. 

CRES: Comisión de Regulación en Salud. 

EPS: Entidad Prestadora de Servicios de Salud. 

FOSYGA: Fondo de Solidaridad y Garantía. 

IPS: Institución prestadora de servicios de salud. 

I.M: Vía intramuscular. 

IMAO: Inhibidores de la monoamino oxidasa. 

I.V: Vía intravenosa. 

PBS: Plan de beneficios en Salud. 

POS: Plan Obligatorio de Salud. 

PRM: Problemas relacionados con el medicamento. 

OMS: Organización mundial de la salud. 

RAM: Reacción adversa a los medicamentos. 

S.C: Vía subcutánea. 

SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud. 

SISBEN: Sistema de Identificación y Clasificación de Potenciales Beneficiarios. 

SNC: Sistema nervioso central. 

SOGC: Sistema obligatorio de garantía en calidad de la atención en salud 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 

Página 5 

GLOSARIO 

 

ABSTINENCIA: Es un síndrome de signos y síntomas de compensación a los efectos de una 

sustancia cuando una persona dependiente la deja de consumir (World Health Organization, 1994). 

ADICCIÓN: Consumo repetido de una o más sustancias psicoactivas, presenta un deseo 

compulsivo de consumirla, además tiene una enorme dificultad para interrumpir o modificar su 

consumo (World Health Organization, 1994). 

ADULTEZ: se concibe como la etapa del ciclo vital comprendida entre los 27 y los 59 años 

(Ministerio de Salud y Protección Social, 2019). 

ANALGÉSICO: Son medicamentos utilizados para tratar el dolor de diverso origen que pueden 

ser de varios grupos farmacológicos como los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), opioides, 

paracetamol, entre otros (Narváez et al., 2015). 

ARTROSIS PRIMARIA GENERALIZADA: Son un grupo de enfermedades con características 

clínicas y cambios patológicos similares. La artrosis es un proceso degenerativo en el que se altera 

la síntesis del cartílago articular, produciendo un crecimiento en el hueso subcondral y presencia 

de sinovitis crónica. Se considera como primaria cuando no existe un antecedente de lesión o de 

otra artropatía  (Garriga, 2014). 

ARTROSIS SECUNDARIA MÚLTIPLE: La diferencia con la artrosis primaria generalizada es 

que se puede identificar una causa precipitante, como un trauma, anomalías anatómicas congénitas, 

como displasia de cadera, trastornos metabólicos hereditarios, enfermedad de los huesos, entre 

otros (Perlman, Rosenberger, & Ali, 2018). 

ATENCIÓN EN SALUD: Es el conjunto de procesos mediante los cuales se realiza la prestación 

y cuidados de salud a un individuo, un grupo familiar, una comunidad y/o una población (Carvajal, 

2016). 

CAUSALIDAD:  Es el resultado de realizar la evaluación individual de la relación entre la 

administración de un medicamento y la aparición de una reacción adversa. Lleva a determinar una 

categoría de causalidad mediante diferentes algoritmos el de Naranjo o el de la FDA (Leticia et al., 

2004). 
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CIE-10: Se utiliza para convertir los términos diagnósticos y de otros problemas de salud, de 

palabras a códigos alfanuméricos que permitan su fácil almacenamiento y posterior recuperación 

para el análisis de la información (Organización Panamericana de la Salud, 2003). 

CÓDIGO ATC: Es un sistema europeo de codificación de sustancias farmacéuticas y 

medicamentos en cinco niveles con arreglo al sistema u órgano efector y al efecto farmacológico, 

las indicaciones terapéuticas y la estructura química de un fármaco (Saladrigas, 2004). 

DAÑO ESTRUCTURAL: Se define cuando un elemento orgánico es expuesto a un estrés 

extremo o a una agresión producida por elementos dañinos, de manera tal que se sobrepasa su 

respuesta adaptativa, se producen una serie de acontecimientos que varían según la agresividad o 

la duración del agente agresor (Uri Flores, 2014). 

DAÑO TISULAR: Es algún tipo de lesión o lastimadura que sufre la piel (Perez Porto & Gardey, 

2016). 

DENOMINACIÓN COMÚN INTERNACIONAL (DCI): Listados que deben ser utilizados 

para conocer el identificador y la descripción de aquellos atributos del estándar de datos de 

medicamentos que se encuentran definidos y son generados por autoridades y organizaciones 

nacionales e internacionales (Ministerio de Salud y Protección Social, 2014). 

DIAGNOSTICO: El diagnóstico es un proceso inferencial, realizado a partir de un "cuadro 

clínico", destinado a definir la enfermedad que afecta a un paciente (Herrera Galiano & Serra 

Valdés, 2011). 

DOLOR NEUROPÁTICO: Es una afección neurológica que aparece como consecuencia de 

alteraciones del sistema nervioso, tanto periférico como central (Correa - Illanes, 2014) 

DOSIS DE TRATAMIENTO: Cantidad de principio activo de un medicamento en unidades de 

volumen o peso que se administrará de una vez (Zhang, Tian, & Borasi, 2015). 

DOSIS DIARIA PRESCRITA: Es la dosis media prescrita por día de tratamiento con un 

medicamento determinado para su principal diagnostico en adultos. Permite una estimación más 

adecuada de la proporción de la población estudiada debido a que tiene en cuenta (sexo, edad, 

peso, estado de la enfermedad, etc.) (Fajardo, A. & Avila Sandoval, 2018). 

EDAD: Tiempo que ha transcurrido desde el nacimiento de una persona (Navarro, 2014). 
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EFECTO TERAPÉUTICO: Es el efecto que se desea obtener o es el esperado cuando una vez 

diagnosticada una enfermedad y se inicia un tratamiento farmacológico con medicamentos 

(Moore, Pollack, & Butkerait, 2015). 

EFICACIA: Describe la capacidad de un fármaco para producir un efecto terapéutico deseado en 

pacientes bajo condiciones cuidadosamente controladas (Rang & Hill, 2012). 

ENFERMEDAD AGUDA: Es aquella que se presenta de forma súbita, que se desarrolla 

rápidamente, en poco tiempo y que se resuelve de la misma manera (Cortés, Moreno, León, 

Lozano, & Cuervo, 2017) 

ENFERMEDAD CRÓNICA: Son enfermedades de larga duración y por lo general de progresión 

lenta (Ledón Llanes, 2011). 

ENFERMEDAD DEGENERATIVA: Son aquellas donde poco a poco la persona va perdiendo 

sus funciones vitales, como, por ejemplo: la atrofia, cáncer, catarata, esclerosis, Parkinson y 

Alzheimer (Castillo Guzmán et al., 2008). 

ENFERMEDAD DISCAPACITANTE: Es un estado patológico contraído por el colaborador a 

causa del trabajo o la exposición al medio en el cual se encuentra laborando; es causado por agentes 

físicos, químicos, biológicos, psicosociales o incluso ergonómicos (Pardo, 2015). 

FARMACOCINÉTICA: Es una rama de la farmacología que estudia la absorción, la 

distribución, la biotransformación y la eliminación de los fármacos (Aristil Chéry, 2013). 

FARMACODINAMIA: Es una rama de la farmacología, la cual estudia los efectos bioquímicos, 

fisiológicos y los mecanismos de acción de los fármacos (Aristil Chéry, 2013). 

FARMACOEPIDEMIOLOGÍA: Es la rama de la epidemiología que estudia el uso y el efecto 

de los fármacos en una población específica. Estudia las relaciones entre los pacientes, las 

enfermedades y los fármacos (EUPATI, 2015). 

FARMACOVIGILANCIA: Es la ciencia y las actividades relativas a la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema 

relacionado con ellos (Organización Panamericana de la Salud, 2012). 

INTERACCIÓN FARMACOLÓGICA: Es la alteración de la actividad o efecto de un fármaco 

por la presencia o por la acción de otro (Brumos, 2012).  
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INTOXICACIÓN POR OPIOIDES: Se caracteriza por una combinación de tres signos y 

síntomas, a los que suele hacerse referencia como la “tríada por sobredosis de opioides”. Los 

síntomas de esa tríada son: pupilas puntiformes (miosis), pérdida de consciencia y depresión 

respiratoria (Organización Mundial de la Salud, 2014). 

JUVENTUD: Etapa del desarrollo humano comprendida entre los 14 a 26 años (Ministerio de 

Salud y Protección Social, 2019). 

MORTALIDAD: Es el número de defunciones en cierto grupo de personas en determinado 

período. Se puede notificar la mortalidad de personas con cierta enfermedad, que viven en un área 

del país o que son de determinado sexo, edad o grupo étnico (Instituto Nacional del Cáncer de, EE. 

UU, 2019). 

OSTEOPOROSIS: Es un trastorno óseo caracterizado por alteración de la resistencia ósea, que 

predispone a un aumento del riesgo de fractura. Las consecuencias clínicas relevantes de esta 

enfermedad son fracturas, dolor óseo, pérdida de altura y deformidad física (Goldman, Schafer, & 

Schafer, 2016). 

POBLACIÓN DEL ESTUDIO: es el grupo de participantes en un estudio. Los criterios de 

inclusión y exclusión determinan quién será incluido o excluido, lo que define las características 

de la población del estudio (EUPATI, 2015). 

POTENCIA: Consiste en la medida de la cantidad relativa de una droga que se necesita para 

producir un efecto terapéutico deseado; es decir, en cuanto más baja sea la dosis necesaria para 

producir cierto efecto, mayor será la potencia del medicamento (Aristil Chéry, 2013). 

PRESCRIPCIÓN: Es una instrucción de un prescriptor a un dispensador. En cada país hay unas 

normas sobre la información mínima que debe constar en una prescripción, así como sobre los 

fármacos cuya dispensación requiere receta y sobre las personas autorizadas para realizar estas 

funciones (Organización Mundial de la Salud, 1998). 

PREVALENCIA: Es una medida del número total de personas en un grupo específico que tienen 

(o tuvieron) cierta enfermedad, afección o factor de riesgo en un momento específico o durante un 

período determinado (Instituto Nacional del Cáncer de, EE. UU, 2019). 

RECEPTOR: Es el sitio de unión de un fármaco desde el cual ejerce su acción selectiva (Aristil 
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Chéry, 2013). 

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPÉUTICO: Es el servicio profesional que tiene como 

objetivo la detección de PRM, para la prevención y resolución de resultados negativos asociados 

a la medicación (RNM). Este servicio implica un compromiso, y debe proveerse de forma 

continuada, sistematizada y documentada, en colaboración con el propio paciente y con los demás 

profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la 

calidad de vida del paciente (Consejo general de colegios oficiales de farmacéuticos, 2012). 

SEXO: Son las características biológicas que definen a los seres humanos como hombre o mujer 

(Organización Mundial de la Salud, 2018). 

SIGNO: Es algo que se identifica durante un examen físico o en una prueba de laboratorio que 

muestra que una persona puede presentar una afección o enfermedad (Instituto Nacional del 

Cáncer de, EE. UU, 2019). 

SÍNTOMA: Es un problema físico o mental que presenta una persona, el cual puede indicar una 

enfermedad o afección. Los síntomas no se pueden observar y no se manifiestan en exámenes 

médicos (Instituto Nacional del Cáncer de, EE. UU, 2019). 

SISTEMA OSTEOMUSCULAR: Está integrado los músculos, los huesos, los tendones, los 

ligamentos, las articulaciones y los cartílagos. Sus funciones principales son las de sostén del 

cuerpo, protección de órganos internos y ejecución del movimiento (Instituto Nacional del Cáncer 

de, EE. UU, 2019). 

TEJIDO CONJUNTIVO: Es un tejido que sostiene, protege y estructura otros tejidos y órganos 

del cuerpo. El tejido conjuntivo también almacena grasa, ayuda a desplazar nutrientes y otras 

sustancias entre los tejidos y los órganos, además de reparar daños en los tejidos (Instituto Nacional 

del Cáncer de, EE. UU, 2019). 

TIEMPO DE TRATAMIENTO: Es el número en meses que el paciente utilizó el medicamento. 

TITULACIÓN DE LA DOSIFICACIÓN: En la terapia medicamentosa, es la determinación de 

la dosis exacta necesaria para producir el efecto terapéutico deseado, la cual se efectúa por medio 

de la vigilancia de la respuesta farmacológica. En este procedimiento, la dosis del medicamento se 

aumenta gradualmente hasta lograr la dosis óptima (Arias, 1999). 
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VEJEZ: Etapa del desarrollo humano comprendida de los 60 años en adelante (Ministerio de 

Salud y Protección Social, 2019). 

VÍA DE ADMINISTRACIÓN: Es el sitio donde se administra un compuesto farmacológico. Las 

vías dependen de las necesidades clínicas y de las circunstancias, ya que los fármacos pueden ser 

introducidos en el organismo en una variedad de vías (Aristil Chéry, 2013). 
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1  INTRODUCCIÓN 

 

 Los estudios de utilización de medicamentos, están diseñados para determinar la 

comercialización, distribución, prescripción y uso de medicamentos en una sociedad, con énfasis 

sobre las consecuencias médicas, sociales y económicas resultantes (World Health Organization, 

1977). La importancia que tiene los estudios de utilización en el ámbito de la salud pública radica 

en que son una herramienta para determinar los factores asociados a la prescripción de un grupo 

de medicamentos que tienen un efecto terapéutico especifico como por ejemplo los medicamentos 

opioides en la analgesia del dolor y en la detección de la mala utilización de estos medicamentos 

(Cifuentes & López, 2006). Con base en esto, es posible desarrollar estrategias para mejorar, 

controlar y realizar un seguimiento de los medicamentos prescritos y así mismo se reduzcan 

posibles reacciones adversas a medicamentos producidas por errores en la prescripción, 

interacciones fármaco-fármaco, dosis inadecuadas entre otros factores. Para alcanzar este 

propósito, el presente estudio se enfoca en el estudio de utilización de medicamentos opioides 

utilizados para el manejo de dolor crónico. 

 

Los medicamentos opioides son un grupo de medicamentos que están indicados principalmente 

para el tratamiento de dolor moderado y grave debido a su potente efecto analgésico en el 

tratamiento de enfermedades crónicas terminales como los diferentes tipos cáncer, enfermedades 

crónicas no oncológicas como el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), enfermedades 

cardiovasculares, enfermedad pulmonar obstructiva crónica, insuficiencia renal y secuelas 

quirúrgicas ocasionan dolor crónico, además del dolor agudo postraumático y postquirúrgico 

(Bonilla, De Lima, Díaz, León, & González, 2011). 

 

 

 

 



 

 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 

Página 20 

De acuerdo con lo anterior, el presente trabajo de grado se propone realizar un estudio de 

utilización descriptivo de tipo transversal observacional de los medicamentos opioides como la 

morfina, tramadol, oxicodona, hidromorfona y tramadol teniendo en cuenta el número de pacientes 

prescritos, las patologías que presentan y sus características como la edad, sexo, entre otras. 

También, se busca establecer el esquema de tratamiento empleado (dosis, vía de administración, 

frecuencia) y los posibles PRMs y RAMs detectados durante el tratamiento de cada uno de los 

medicamentos anteriormente mencionados.  
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2 PROBLEMA 

Los opioides son definidos como fármacos que tienen un efecto similar al de las sustancias 

obtenidas del opio, cuya planta es conocida como la adormidera (Papaver somniferum). Por otro 

lado, los opiáceos como la morfina son fármacos que provienen del opio e incluyen productos 

naturales y semisintéticos (Vallin Cárdenas, 2003). Los opioides se caracterizan porque actúan 

sobre el sistema nervioso central produciendo un potente efecto de analgésico, somnolencia, 

cambios de ánimo y embotamiento mental. Tienen efecto directo en la alteración de las funciones 

respiratorias, cardiovasculares, gastrointestinales y endocrinas. Se ha establecido que cuando la 

morfina se utiliza de forma repetida produce náuseas, vómitos, somnolencia, dificultad en el 

pensamiento, apatía y disminución en la actividad física.  Adicionalmente, en grandes dosis 

aumentan los efectos analgésicos y tóxicos, presentando depresión respiratoria y en dosis más 

altas, producen rigidez muscular (Laurence, John, & Keith, 2008). 

 

Igualmente, ahondando sobre las consecuencias de un consumo desmesurado de medicamentos 

opioides (sintomatología presentada por una persona con intoxicación), en relación con los efectos 

gastrointestinales se presentan síntomas como nausea, vomito, estreñimiento, diarrea, la 

disminución del peristaltismo.  Se puede producir en ocasiones xerostomía, entendido como la 

sensación subjetiva de boca seca, sin que se presente una disminución de la saliva, pupilas 

puntiformes, disminución de la tensión arterial, apnea, cianosis, estupor.  Dentro de los efectos 

respiratorios, se pueden presentar disminución de la frecuencia respiratoria, la disnea, rigidez 

torácica y edema pulmonar.  Para el sistema nervioso central, se presenta sedación y/o 

somnolencia, confusión mental , déficit de atención, pérdida de memoria, delirios, alucinaciones y 

alto potencial adictivo (Aldunate González, 2018; Laurence et al., 2008). 
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Los opioides se han usado durante miles de años para tratar el dolor y continúan siendo uno de los 

medicamentos para el dolor más recetados. En Estados Unidos la prescripción de opioides ha sido 

restringida, pero a pesar de las regulaciones y restricciones establecidas, durante los últimos 20 

años se ha visto incrementado el uso de los opioides para tratar el dolor crónico, con un número 

sin precedentes de pacientes que los consumen a largo plazo sin un adecuado seguimiento médico, 

generando al paciente que los consuma sin una supervisión médica adecuada y lo que es peor 

convertirse ser un adicto a estos medicamentos. (Manchikanti, Benyamin, Datta, & Smith, 2010). 

En Colombia, los medicamentos opioides se han utilizado tradicionalmente para tratar el dolor y 

continúan siendo uno de los medicamentos más prescritos, siguiendo las escalas del dolor 

establecidas por la OMS. Sin embargo, en la actualidad no se cuenta con información específica 

acerca de los esquemas de tratamiento, las dosis y los medicamentos concomitantes utilizados para 

el manejo del dolor (World Health Organization, 1996). Tampoco existe un seguimiento a los 

pacientes que han reportado eventos adversos y posibles RAMS por la utilización de estos 

medicamentos por parte de las IPS en el país (Moyano Acevedo, 2016). Por esta razón, desde la 

política nacional de prestación de servicios de salud por parte del Ministerio de Salud y Protección 

Social en el 2005, nace de la necesidad de establecer participantes adicionales al sistema de salud, 

que permitieran garantizar el acceso, optimización de los recursos y la mejora en la calidad de los 

servicios que se presentan a la población colombiana en general (Ministerio de la Protección 

Social., 2005). 

 

Una de las nuevas estrategias a partir del reconocimiento de las necesidades de salud y las garantías 

de acceso, es la atención médica domiciliaria, la cual se define de acuerdo a la resolución 6408 de 

2016, como: “modalidad de prestación de servicios de salud extrahospitalaria que busca brindar 

una solución a los problemas de salud en el domicilio o residencia y que cuenta con el apoyo de 

profesionales, técnicos o auxiliares del área de la salud y la participación de la familia” (Ministerio 

de Salud y Protección Social, 2016b) .  La atención domiciliaria constituye una alternativa costo-

efectiva y segura para el cuidado de pacientes con enfermedades crónicas o degenerativas que 

requieran un constante seguimiento de diversas especialidades dentro del área de la salud, haciendo 
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énfasis en el seguimiento farmacoterapéutico por parte de un médico o un químico farmacéutico 

dependiendo de la disponibilidad de la institución en servicios de salud encargada (Sánchez 

Cárdenas & Fuentes Bermúdez, 2016). 

 

En la IPS se llevan a cabo servicios de atención domiciliaria (la cual cuenta con servicios 

habilitados en enfermería, medicina general, fisioterapia, fonoaudiología, nutrición y dietética, 

psicología, terapia ocupacional, terapia respiratoria y clínica de heridas) en la ciudad de Bogotá, y 

a pesar de que no se cuenta con un servicio farmacéutico físico, si está vinculado un Químico 

Farmacéutico, el cual brinda asesoría relacionada con el manejo de medicamentos y dispositivos 

médicos, cada vez que se presenta algún inconveniente relacionado con alertas, interacciones 

fármaco-fármaco, dudas de calidad, presentaciones farmacéuticas y/o dosis, generación de reportes 

de farmacovigilancia, y como representante de la IPS ante el fondo nacional de estupefacientes 

para el manejo de medicamentos de control especial (director técnico).  Los procedimientos 

internos de la IPS, desaprovechan el conocimiento en medicamentos, reacciones adversas y en la 

identificación de posibles riesgos para los pacientes que puede ofrecer el Químico Farmacéutico, 

detectando problemas relacionados con el uso de medicamentos, posibles reacciones adversas, y 

adicionalmente identificando situaciones de riesgo para los pacientes, de manera oportuna, para 

generar intervenciones que ayuden al paciente y disminuyan su riesgo de reacciones adversas. 
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3 JUSTIFICACIÓN 

 

Teniendo en cuenta los errores en medicación y/o sobredosificación que se pueden generar en los 

pacientes, con cualquier medicamento, se han venido desarrollando programas y protocolos de 

seguridad en los pacientes, como parte de la necesidad de ofrecer servicios de calidad, optimizando 

cada uno de los recursos obtenidos. Lo anterior se puede evidenciar en los resultados del estudio 

IBEAS (Red pionera en la seguridad del paciente en Latinoamérica) sobre la seguridad de los 

pacientes en hospitales de Latinoamérica, donde se obtuvieron las prevalencias de efectos adversos 

relacionados con la asistencia hospitalaria en 5 países latinoamericanos (México, Costa Rica, 

Colombia, Perú y Argentina), desarrollado a partir de la recolección de datos consignados en la 

historia clínica. Se encontró que los efectos adversos están relacionados con infecciones 

nosocomiales (9,4%), prevalentes en servicios médicos, pediatría y unidades de cuidados 

intensivos, seguido de infección por herida quirúrgica (8,2%), complicaciones de intervención 

quirúrgica o procedimiento (6,4%), entre otros. Se evidencia adicionalmente, que la mayoría de 

los efectos adversos presentados están relacionados con pacientes mayores de 65 años (25.3%) y 

lactantes (16.9%).  Al realizar el análisis detallado de los efectos adversos con base en la 

repercusión clínica y no con los factores causales, permitió priorizar en los problemas de seguridad 

y desarrollar estrategias que abarquen varios factores de riesgo para el paciente (Aranaz & Albar, 

2009). 

 

Es así como la información que se encontró en el estudio IBEAS, dio base para desarrollar el 

estudio AMBEAS (Protocolo de Investigación en Eventos Adversos en la atención ambulatoria), 

sobre los eventos adversos en pacientes que acuden a los servicios de atención ambulatoria en 

Latinoamérica, donde se estudiaron 4 países (Colombia, Brasil, México y Perú), donde se 

determinó que de 108 pacientes que sufrieron efectos adversos, el 73.3% están relacionados con 

la medicación y el 8.6% con la prescripción (Organización Mundial de la Salud, 2017). 
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Una de las estrategias fundamentales que permiten disminuir el impacto de los efectos adversos en 

los pacientes medicados es a través del uso racional de los medicamentos. La (OMS) define al uso 

racional de medicamentos como una práctica clínica en la cual el paciente recibe la medicación 

adecuada acorde con sus necesidades clínicas, en la dosis correspondiente a sus requisitos 

individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y con el menor costo posible para el paciente 

y la población en general.  Entre tanto, el uso irracional de los medicamentos son actividades que 

no cumplen con la anterior definición y pueden traer consecuencias sobre los pacientes de diversa 

magnitud como los fallos terapéuticos y alta incidencia de las RAMS (Organización Mundial de 

la Salud, 2002). Mediante los estudios de utilización de tipo descriptivo, es posible identificar 

claramente un posible uso irracional de los medicamentos opioides, de acuerdo con el análisis de 

los medicamentos prescritos y administrados a los pacientes. 

 

De acuerdo con lo anteriormente planteado, el gobierno nacional se adhiere a las políticas 

mundiales y crea el programa de seguridad del paciente, definido de acuerdo con el ministerio de 

salud y protección social como “el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y 

metodologías basadas en evidencias científicamente probadas que propenden por minimizar el 

riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atención de salud o de mitigar sus 

consecuencias”.  Para lograr una adecuada implementación de esta, debe quedar representada 

como una prioridad desde las altas directivas de la organización, contener propósitos claros, 

fomentar el reporte voluntario, así como la investigación y análisis de cada uno de los casos 

presentados en la institución y fomentar el autocuidado de los pacientes (Ministerio de Salud y 

Protección social, 2010). 

 

En el decreto 2200 de 2005, por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras 

disposiciones, se da el aval de desarrollar y aplicar estudios de utilización de medicamentos, con 

el fin de realizar un análisis de la prescripción y uso de medicamentos en sitios donde se prestan 

servicios de salud, para conocer y medir las consecuencias médicas que se deriven con el consumo 

de medicamentos, apoyado con los procesos de farmacovigilancia y farmacoepidemiología.  Una 
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de las funciones principales del Químico Farmacéutico, está el de proveer los conocimientos en 

medicamentos y dispositivos médicos, que permitan ofrecer a los profesionales de salud, 

información que promueva los estilos de vida saludables y la garantía de tratamientos exitosos, así 

como dar cumplimiento las políticas de seguridad del paciente establecidas dentro de la institución 

(Ministerio de Salud y Protección Social, 2005). Este decreto fue derogado por el artículo 4. 1. 1. 

del decreto 780 del 2016 en el cual se expide el decreto único reglamentario del sector salud y 

protección social, el cual contempla la regulación del decreto 2200 del 2005 y lo actualiza 

(Ministerio de Salud y Protección Social, 2016a). 

 

Por otra parte, la importancia que tiene el desarrollo del presente estudio para la IPS objeto de 

análisis es que desde la intervención y conocimiento del químico farmacéutico se pueden 

establecer protocolos de mejora y seguimiento a los pacientes que consumen medicamentos 

opioides, con el fin de garantizar un tratamiento efectivo de acuerdo al diagnóstico del paciente, 

un mayor control sobre posibles sobredosificaciones que pongan en riesgo la vida del paciente 

generando problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y reacciones adversas a 

medicamentos, que afecten la calidad de vida del paciente domiciliario, y reforzar los programas 

de seguridad al paciente.  Por lo tanto, se hace necesario hacer una identificación de la situación 

actual con los pacientes y los posibles problemas relacionados con los medicamentos opioides, que 

le permitan al Químico Farmacéutico de la IPS desarrollar las mejoras pertinentes. 
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4 MARCO TEÓRICO 

 

4.1 Sistema de salud en Colombia 

Mediante la Ley 100 de 1993 del congreso de la república de Colombia, se creó el SGSSS cuyo 

propósito fue establecer una nueva organización el sector salud, que permitiera una progresiva 

ampliación en la cobertura y el acceso a la salud para toda la población del país. Este modelo 

impulso a empresas aseguradoras para implementaran modelos de hospitalización domiciliaria. 

Posteriormente, mediante el programa de atención primaria domiciliaria denominado “salud a su 

hogar” se propuso empoderar a las familias y a la comunidad en general en el sector salud para 

superar las barreras de acceso a los servicios de salud (Ministerio de Salud y Protección Social, 

1993). De este modo, se comienza a construir un modelo de servicio de salud alternativo enfocado 

en atención de pacientes con enfermedades crónicas y agudas que por su condición física deban 

ser atendidos desde su domicilio, lo que constituye hoy como la atención domiciliaria (Suárez, 

Isaura, & Reinoso Martínez, 2017). 

 

A partir de la ley 100 de 1993, el sistema de salud en Colombia organizó en tres formas de 

afiliación conocidas como el régimen contributivo, subsidiado y de excepción.  Por un lado, el 

régimen contributivo es un sistema de aseguramiento que pertenece al sector privado y los recursos 

se obtienen a partir de las cotizaciones de persona vinculadas mediante un contrato de trabajo, 

servidores públicos, pensionados y personas trabajadoras independientes realizan un aporte 

mensual a una EPS (Ministerio de Salud y Protección Social, 1993). 

 

El régimen subsidiado, el cual pertenece al estado, afilia a población con bajos ingresos 

económicos (de ingresos menores a un salario mínimo) que se encuentra clasificada mediante un 

puntaje por el SISBEN en 1, 2 y 3.  Los recursos para este régimen se obtienen a partir de los 

recursos de los municipios y departamentos y del FOSYGA (Suárez et al., 2017).. Por otro lado, 

el régimen de excepción lo conforman los afiliados al Fondo nacional de prestaciones sociales del 



 

 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 

Página 28 

magisterio, empleados de Ecopetrol, integrantes de la policía, el ejército nacional y servidores de 

universidades públicas (Parra, 2017). 

 

En la ley 1438 del 2011 en la cual se reforma el sistema general de seguridad social en salud y se 

dictan otras disposiciones, tiene como propósito el fortalecimiento del SGSSS, mediante la 

unificación del plan de beneficios, la universalidad del aseguramiento y la garantía de la prestación 

de los servicios de salud en todo el país (Ministerio de Salud y Protección Social, 2011). De otra 

parte, la resolución 5857 del 2018 por la cual actualiza integralmente el Plan de Beneficios en 

Salud con cargo a la Unidad de Pago por Capitación (UPC), con el propósito de establecer las 

coberturas en los servicios y tecnologías en salud, garantizados por las EPS a los afiliados por el 

SGSSS en las condiciones de calidad que la normatividad lo exija (Ministerio de Salud y 

Protección Social, 2018).  

 

4.1.1 Atención domiciliaria 

Es un servicio en atención en salud que se provee de forma continuada en el hogar en pacientes 

que tienen patologías que no requieren hospitalización, e incluye aquellos que por su limitación 

física no pueden asistir a un centro médico (Cotta et al., 2001). También se encuentra definida en 

la resolución 6408 de 2016, como: “modalidad de prestación de servicios de salud extrahospitalaria 

que busca brindar una solución a los problemas de salud en el domicilio o residencia y que cuenta 

con el apoyo de profesionales, técnicos o auxiliares del área de la salud y la participación de la 

familia” (Ministerio de Salud y Protección Social, 2016b). 

 

De acuerdo con lo anterior, las ventajas que trae para el sistema de salud colombiano la 

implementación de la atención domiciliaria son varias, las cuales se describen en la Tabla 1: 

 

 

 



 

 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 

Página 29 

 
Ventaja Justificación 

Reduce la ocupación hospitalaria 

 

Disminuye el número de pacientes 

hospitalizados en un centro hospitalario. 

Manejo de pacientes crónicos Permite brindar atención médica y especializada 

a pacientes con enfermedades crónicas y/o 

paliativas desde el domicilio. 

Es una buena opción costo-efectiva Disminución de los costos generales en la 

atención en salud (Velasco & Duran, 2003). 

Permite mejorar la calidad de vida del paciente La participación de la familia en el cuidado del 

paciente desde su domicilio (Cárdenas & 

Bermúdez, 2016). 

Tabla 1. Ventajas de la atención domiciliaria. 

 

4.1.2 Legislación que regula a la atención domiciliaria 

Como se ha mencionado anteriormente, a partir de la Ley 100 de 1993 que creó el SGSSS, del cual 

surge el modelo de la atención domiciliaria como una alternativa para el acceso a los servicios de 

salud de pacientes, que presentan dificultad de desplazamiento a un centro médico por sus 

condiciones físicas. 

 

Posteriormente, con la resolución 5261 de 1994 con la que se creó el manual de actividades, 

intervenciones y procedimientos del POS, permite que el paciente con enfermedad crónica pueda 

ser tratado en forma integral en su domicilio con la participación activa del núcleo familiar, previo 

concepto médico tratante (Ministerio de Salud y Protección Social, 1994). 

 

En la Ley 1122 del 2007 en la cual se realizan modificaciones del SGSSS, contempla a la atención 

domiciliaria, salud familiar y comunitaria, dentro de la estrategia de atención primaria como medio 

para lograr una atención y prevención de los factores de riesgo para la salud en las comunidades 

(Ministerio de Salud y Protección Social, 2007). Posteriormente, en la resolución 1441 del 2013, 

se establecen los procesos y condiciones para la habilitación de servicios de salud, así como la 

definición de la atención domiciliaria como un servicio independiente o dependiente de una IPS 
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para el manejo de pacientes agudos o crónicos en ambiente domiciliario con criterios controlados 

(Ministerio de Salud y Protección Social, 2013). 

 

Mediante la resolución 6408 del 2016 que modifica el POS denominado actualmente y de acuerdo 

con la norma como PBS con cargo a la Unidad de Pago por Capitación (UPC), afirma que atención 

domiciliaria se llevara a cabo en los casos que el profesional tratante lo considere y en las 

condiciones de calidad vigentes. También menciona que las EPS o quienes hagan sus veces, son 

las garantes de que el servicio de salud brindado en el domicilio del paciente sea lo adecuado con 

base a la legislación vigente (Ministerio de Salud y Protección Social, 2016b). 

 

En la actualidad, la resolución 5857 del 2018 que actualiza integralmente el Plan de Beneficios en 

Salud con cargo a la Unidad de Pago por Capitación (UPC), define a la atención médica 

domiciliaria como un modalidad extramural para la prestación de servicios de salud extra 

hospitalaria cuyo propósito es brindar una solución a los problemas de salud en el domicilio o 

residencia y que cuenta con el apoyo de profesionales, técnicos o auxiliares del área de la salud y 

la participación de la familia. Además, afirma que puede ser financiada por el UPC como parte del 

plan de atención y/o cuidado paliativo (Ministerio de Salud y Protección Social, 2018). 

 

4.1.3 Pacientes a los que se destina la atención médica domiciliaria 

Incluye a pacientes cuyas enfermedades no requieren tratamiento desde un centro médico, es decir 

bajo hospitalización, sino que pueden ser monitoreadas desde el lugar de domicilio.  Incluye a 

enfermedades discapacitantes permanentes producidas por déficits en el sistema motor como 

paraplejia, cuadriplejia, hemiplejia (clasificados como G82 en el Clasificación Internacional de 

enfermedades CIE-10), déficit en el sistema sensorial como la ceguera (H53), pacientes con retraso 

mental moderado (F71) a grave (F72). Las enfermedades crónicas degenerativas incluyen diabetes 

mellitus insulinodependiente (E10) o no dependiente (E11), enfermedades cardiacas como la 

cardiopatía isquémica, insuficiencia cardíaca (I110) y pacientes con trasplante cardíaco; 



 

 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 

Página 31 

nefropatías como la insuficiencia renal crónica (I120) y pacientes con trasplante renal (Avellaneda, 

Izquerdo, torrent-Farnell, & Ramon, 2007; Murillo & Wiesner Ceballos, 2015). Igualmente, 

incluyen los pacientes con cáncer que se les administre medicamentos por vía oral y algunos por 

vía intravenosa de baja intensidad o para ciertos agentes biológicos y analgésicos; pacientes en 

proceso de recuperación de alguna lesión y/o operación discapacitante temporalmente y pacientes 

que hacen parte de la población vulnerable como los niños y adultos mayores (Murillo & Wiesner 

Ceballos, 2015). Es importante mencionar que la atención médica domiciliaria es una extensión 

de la atención hospitalaria, por lo cual se orienta en esencia a lograr una mayor calidad de vida 

para el paciente con alguna enfermedad anteriormente mencionada. 

 

4.1.3.1 Cuidado paliativo 

Según la OMS se trata de un enfoque que mejora la calidad de vida de pacientes y sus familias que 

presentan enfermedades amenazantes para la vida, mediante de la prevención y alivio del 

sufrimiento, por medio de la identificación temprana, la evaluación, el tratamiento del dolor y otros 

problemas físicos, psicosociales y espirituales (Bermejo, 2008). 

 

4.1.4 Enfermedades que hacen parte del cuidado paliativo 

El cuidado paliativo se enfoca en la atención de pacientes con enfermedades terminales, crónicas, 

degenerativas e irreversibles de alto impacto para la calidad de vida del paciente (Suárez et al., 

2017). Las enfermedades crónicas son producidas por un trastorno funcional u orgánico que 

modifica el modo de vida del paciente y que lo hace perdurable en un largo tiempo. Por lo general, 

son de progresión lenta  y muchas veces no tienen cura haciendo que los tratamientos 

farmacológicos existentes se utilicen para aliviar y mejorar la calidad de vida de los pacientes 

(Beratarrechea, 2010). De acuerdo con la OMS, las enfermedades crónicas son en la actualidad la 

principal causa de mortalidad en el mundo representado por un 63 %.  Durante el 2015, del total 

de defunciones en el mundo (58 millones) 36 millones corresponden a enfermedades crónicas con 

un 60,3%.  Según la entidad, este porcentaje corresponde al doble de las defunciones producidas 
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por enfermedades infecciosas como el VIH/SIDA, malaria entre otras (Info Salud, 2015). Como 

parte de las enfermedades crónicas se encuentran las cardíacas, los infartos, el cáncer, las 

enfermedades respiratorias y la diabetes, siendo estas las principales causas de mortalidad en el 

mundo (Bermejo, 2008; Ledón, 2011). 

 

4.2 Seguridad del paciente 

En la actualidad, existe una preocupación creciente por la calidad en la atención médica y la 

seguridad al paciente en las actividades asistenciales. De acuerdo la academia nacional de ciencias 

de los Estados Unidos, durante cada año los errores médicos ocasionan la muerte de 45 mil a 90 

mil cifra que supera el número de muertes de pacientes por accidentes de tránsito o con 

enfermedades como el cáncer (Sabio et al., 2015). Lo anterior, con consecuencias directas para el 

paciente, la familia, así como la pérdida de ingresos, discapacidades e incluso la muerte. 

 

La seguridad del paciente establece un conjunto de elementos estructurales, procesos y 

metodologías que se implementan para reducir un riesgo adverso durante el proceso en atención 

en salud y/o para disminuir sus consecuencias. Constituye en una condición primordial de la 

práctica clínica para evitar que el paciente sufra lesiones causados por la actividad asistencial, por 

lo tanto, se considera como uno de los componentes esenciales en la calidad asistencial. La 

iniciativa por parte del Gobierno, prestadores y aseguradores es de desarrollar procesos que 

garanticen a los usuarios una atención segura en las instituciones de salud  (Fajardo, G. et al., 

2010). 

 

En Colombia, se desarrolla una política de seguridad al paciente, por el SOGC, cuyo propósito es 

la prevención de la ocurrencia situaciones que afecten la seguridad del paciente y de la ocurrencia 

de eventos adversos para que las instituciones de salud en Colombia sean seguras y competitivas 

en el ámbito internacional. En el 2008, el Ministerio de Salud y Protección Social crea los 

lineamientos para la implementación de la política de seguridad del paciente en forma de 
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documento, en el cual se explican las acciones institucionales e interinstitucionales para alcanzar 

la política de seguridad del paciente (Ministerio de Salud la Protección Social, 2008). Igualmente, 

se crea la guía técnica de buenas prácticas para la atención en salud, cuyo propósito es recomendar 

técnicas para el desarrollo de las operaciones asistenciales con información basada en literatura 

médica, evidencia suficiente o recomendada por un grupo de expertos.  Las buenas prácticas son 

aplicables para prestadores ambulatorios, hospitalarios, independientes, entidades administradoras 

de planes de beneficios (Ministerio de Salud y Protección social, 2010). 

 

4.3 Dolor 

4.3.1 Definición 

El dolor se define, según la Asociación Internacional para el Estudio del Dolor como “una 

experiencia sensorial y emocional desagradable que se relaciona con un daño tisular real o 

potencial, o que se describe en términos de ese daño” (Loeser & Treede, 2008).  La definición 

anteriormente descrita, enfatiza en la naturaleza física y emocional del dolor. 

 

El dolor es un fenómeno multidimensional, con componentes sensoriales, fisiológicos, cognitivos, 

afectivos, conductuales y espirituales. Las emociones (componente afectivo), las respuestas 

conductuales al dolor (componente conductual), las creencias, las actitudes, y en particular las 

actitudes espirituales y culturales con respecto al dolor y a su control (componente cognitivo) 

alteran la forma como se padece el dolor (componente sensorial) modificando la transmisión de 

los estímulos nocivos (desagradables) al cerebro (componente fisiológico) (Organización Mundial 

de la Salud, 2012). 

 

4.3.2 Sistemas de clasificación del dolor 

Los sistemas más utilizados se basan en (Bonica & Loeser, 2001): 
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Gráfico 1. Clasificación del dolor. 

 

Sistemas de clasificación del dolor 

Clasificación 

fisiopatológica 

Dolor nociceptivo: aparece cuando una lesión tisular activa receptores 

específicos del dolor, denominados nociceptores, que son sensibles a los 

estímulos nocivos. Los nociceptores pueden responder a estímulos como el 

calor, el frío, la vibración o el estiramiento, así como a sustancias químicas 

liberadas por los tejidos en respuesta a la falta de oxígeno, la destrucción de 

los tejidos o la inflamación. Este tipo de dolor puede clasificarse como 

somático o visceral, dependiendo de la localización de los nociceptores 

activados - Dolor Somático: es causado por la activación de nociceptores 

presentes en tejidos superficiales (piel, mucosa de la boca, nariz, uretra, ano, 

etc.) o en tejidos profundos, como huesos, articulaciones, músculos o tejido 

conectivo. - Dolor visceral: es causado por la activación de nociceptores 
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localizados en las vísceras (órganos internos encerrados en cavidades, como 

los órganos torácicos y abdominales) (Thienhaus & Cole, 2002). 

 

Dolor neuropático: es causado por el daño estructural y la disfunción de las 

neuronas del SNC o periférico. Cualquier proceso que dañe los nervios, como 

las afecciones metabólicas, traumáticas, infecciosas, isquémicas, tóxicas o 

inmunitarias, puede ocasionar dolor neuropático. Además, el dolor 

neuropático puede deberse a compresión nerviosa o al procesamiento anormal 

de las señales dolorosas por el cerebro o la médula espinal (Haanpää & Treede, 

2010). 

Dolor mixto: El dolor neuropático puede coexistir con el dolor nociceptivo. 

En algunas enfermedades los pacientes pueden tener un dolor mixto, somático, 

visceral y neuropático, todos ellos al mismo tiempo o separadamente, en 

distintos momentos. Los diferentes mecanismos fisiopatológicos que se han 

descrito pueden aparecer juntos y producir dolor mixto (Organización Mundial 

de la Salud, 2012). 

Clasificación 

en función de 

la duración 

del dolor 

Dolor agudo: es de comienzo súbito, se siente inmediatamente después de la 

lesión y es intenso, pero generalmente de corta duración (Thienhaus & Cole, 

2002). 

Dolor crónico: es un dolor continuo o recurrente que persiste más allá del 

tiempo normal de curación. Puede aparecer como un dolor agudo y persistir 

mucho tiempo o reaparecer debido a la persistencia de los estímulos nocivos 

o a la exacerbación repetida de una lesión (Merskey, 1994). 

Dolor recurrente: aparece de forma intermitente durante un largo periodo de 

tiempo y se puede no sufrir dolor entre los episodios dolorosos. Estos 

episodios son a menudo de intensidad, calidad y frecuencia variables a lo largo 
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del tiempo, por lo que resultan impredecibles (Organización Mundial de la 

Salud, 2012). 

Dolor intercurrente: se caracteriza por un aumento temporal de la intensidad 

del dolor por encima del nivel doloroso preexistente. Suele ser de inicio súbito, 

intenso y de corta duración (Mishra, Bhatnagar, Chaudhary, & Rana, 2009). 

Dolor incidente: tiene una causa identificable y puede ser inducido por 

movimientos simples, como el caminar, o por maniobras que habitualmente 

exacerban el dolor, tales como el apoyo del peso en una extremidad, la tos o 

la micción. Los procedimientos diagnósticos o terapéuticos también pueden 

producir dolor incidente (Organización Mundial de la Salud, 2012). 

Dolor de fin de dosis: se produce cuando, hacia el final del intervalo entre 

dosis, la concentración sanguínea del medicamento cae por debajo de la 

concentración analgésica mínima eficaz (Organización Mundial de la Salud, 

2012). 

Clasificación 

etiológica 

La clasificación etiológica (estudio del origen o causa del dolor) es de escasa 

relevancia para el mecanismo y el tratamiento del dolor, dado que la 

categorización se basa habitualmente en: Dolor genético o congénico; Dolor 

postraumático, postquirúrgico, quemado; Dolor infeccioso, etc. (Timoneda, 

1995). 

Clasificación 

anatómica 

El dolor se clasifica frecuentemente en función de su localización (por 

ejemplo, cabeza, espalda o cuello) o de la función anatómica del tejido 

afectado (por ejemplo, miofascial, reumático, esquelético, neurológico o 

vascular). Sin embargo, la localización y la función solo se ocupan de la 

dimensión física, y no incluyen el mecanismo subyacente. En consecuencia, 

aunque puedan ser útiles en el diagnóstico diferencial, las clasificaciones 

anatómicas no ofrecen un marco para el tratamiento clínico del dolor (Bonica 

& Loeser, 2001). 

Tabla 2. Sistemas de clasificación del dolor. 
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4.3.3 Escalas de valoración del dolor 

La valoración clínica comprende las siguientes fases (Ibáñez & Briega, 2005): 

– Tomar en serio la queja del paciente. 

- Evaluar la intensidad del dolor. La base de la valoración del dolor procede del propio 

paciente; por tanto, el médico debe instruir al paciente y a su familia en la utilización de 

las escalas de valoración del dolor. 

 

4.3.3.1 Métodos verbales  

 

 

 

4.3.3.2 Métodos conductuales 

Estas escalas de observación se basan en una serie de criterios definidos de manera objetiva que 

pueden ser valorados tanto por personas cercanas al paciente como por personal entrenado. La 

persona que observa estos criterios debe anotar si éstos se manifiestan y, si es así, su frecuencia, 

duración e intensidad (Ibáñez & Briega, 2005). 

Imagen 1. Escala descriptiva simple o de valoración verbal (escala verbal), 

escala numérica y escala analógica (Ibáñez & Briega, 2005). 
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4.3.3.2.1 Escala de Andersen 

En el caso que no se pueda establecer comunicación con el paciente, se considera útil la escala de 

Andersen para valorar el dolor (Ibáñez & Briega, 2005): 

 

0. Ausencia de dolor. 

1. Ausencia de dolor en reposo y ligero a la movilización o tos.  

2. Dolor ligero en reposo o moderado a la movilización o tos. 

3. Dolor moderado en reposo o intenso a la movilización o tos. 

4. Dolor intenso en reposo y extremo a la movilización o tos. 

5. Dolor muy intenso en reposo. 

 

4.3.4 Medicamentos utilizados para el manejo terapéutico del dolor 

De acuerdo con la Organización Mundial de la Salud, la secuencia de los medicamentos es la 

siguientes (ver imagen 2): En el primer peldaño consiste en usar un medicamento no opioide. Si 

este no alivia el dolor, habrá que añadir un opioide contra el dolor de leve a moderado. Si esta 

combinación no surte efecto, habrá que utilizar un opioide para el dolor de moderado a agudo. 
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Imagen 2. Escalera analgésica de tres peldaños (Organización Mundial de la Salud, 1996). 

 

 

En la tabla 3 se muestra una lista de medicamentos básicos para el alivio del dolor dada por la 

OMS, entre los que se encuentran los medicamentos no opioides y opioides, entre otros. 

 

Categoría Medicamentos básicos Alternativas 

No opioides 

- Ácido acetilsalicílico 

- Paracetamol 

- Ibuprofeno 

- Indometacina 

- Trisalicilato magnésico 

- Colina 

- Diflunisal 

- Naproxeno 

- Diclofenaco 

Opioides para dolores de 

leves a moderados 
- Codeína 

- Dihidrocodeína 

- Dextropropoxifeno 

- Opio estandarizado 

- Tramadol 

Opioides para el dolor de 

moderados a agudos 
- Morfina 

- Metadona 

- Hidromorfona 

- Oxicodona 

- Levorfanol 

- Petidina 

- Buprenorfina 

Antagonistas opioides - Naloxona  

Categoría Medicamentos básicos Alternativas 

Medicamentos coadyuvantes 
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Antidepresivos - Amitriptilina - Imipramina 

Anticonvulsivos - Carbamazepina - Ácido valproico 

Corticosteroides 
- Prednisolona 

- Dexametasona 

- Prednisona 

- Betametasona 

Tabla 3. Lista de medicamentos básicos para el alivio del dolor (Organización Mundial de la 

Salud, 1996). 

 

4.4 Opioides 

La palabra “opio” se deriva del nombre griego que significa “jugo”, es un producto exsudado 

lechoso de la capsula de la Papaver somniferum, mejor conocida como la amapola o adormidera. 

La droga contiene más de 20 alcaloides, entre los más importantes se pueden mencionar: morfina, 

codeína y papaverina (Aristil Chéry, 2013). 

 

Los opioides comprenden los alcaloides de la planta natural, como la morfina, la codeína, la tebaína 

y muchos derivados semisintéticos. En la siguiente tabla, se aprecia las diferencias entre los 

opioides y los opiáceos: 

 

Opioides Opiáceos 

Un opioide es cualquier compuesto que actúa sobre 

los receptores opioides en el cuerpo. Este término, 

incluye los alcaloides del opio (Opiáceos), 

cualquier compuesto derivado de ellos que actúe 

sobre los receptores (Semisintético), y cualquier 

otro compuesto sintético creado para actuar sobre 

los receptores opioides. Hay cierta superposición 

en los términos. Las sustancias derivadas de los 

alcaloides y que son muy similares químicamente, 

como la heroína, a menudo se consideran opiáceos 

y opioides. Otras sustancias que son químicamente 

diferentes de los alcaloides, pero que aún actúan 

Son los compuestos naturales que se encuentran en 

el opio de la especie Papaver somniferum. Los tres 

alcaloides principales del opio que se pueden usar 

como son o para sintetizar otros compuestos 

medicinales incluyen: Morfina, codeína y tebaína. 
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sobre los receptores opioides, como el fentanilo, se 

consideran opioides, pero no opiáceos. 

 

Tabla 4. Opiáceos y opioides (Alta Mira Recovery Programs, 2019; Hilal-Dandan & Brunton, 

2015). 

 

4.4.1 Receptores opioides 

Los cuatro receptores opioides —μ, δ, κ (Mu, Delta y Kappa) y ORL1 (ver tabla 5), están situados 

principalmente en el Sistema Nervioso Central (se encuentran en el nivel pre y postsináptico), en 

la región medular (espinal) y supramedular (supraespinal) (Asociación Colombiana para el Estudio 

del Dolor, 2009). Estos son receptores acoplados a proteínas G. Se acoplan a través de sus proteínas 

Gi/Go y tras la activación de receptor, el acoplamiento de Gi/Go produce un gran número de 

fenómenos intracelulares, los cuales son  (ver imagen 3) (Hilal-Dandan & Brunton, 2015): 

• Inhibición de la actividad de adenilato ciclasa (y subsecuentemente la inhibición de la 

proteína cinasa A). 

• Reducción de la apertura de los conductos de Ca2+ con control por voltaje (reduce la 

liberación de neurotransmisor de las terminales presinápticas). 

• La estimulación de la corriente de K+ a través de varios conductos incluidos los conductos 

de potasio rectificadores hacia el interior y activados por proteína G (GIRK) (hiperpolariza 

e inhibe las neuronas postsinápticas). 

 

µ κ δ 

ORL1 Mu 

(MOR) 

Kappa 

(KOR) 

Delta 

(DOR) 

Tabla 5. Receptores opioides (en paréntesis la nueva clasificación) (Asociación Colombiana para 

el Estudio del Dolor, 2009).. 
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4.4.2 Mecanismo de acción 

Los analgésicos opioides producen analgésica fisiológica pues simulan la acción de las endorfinas 

del cuerpo, se unen a sitios específicos denominados receptores opioides. El principal efecto de 

los opioides es la disminución del componente sensorial y de la respuesta afectiva al dolor 

(Asociación Colombiana para el Estudio del Dolor, 2009). El efecto analgésico se consigue a través 

de los fenómenos intracelulares que ocurren tras la activación de los receptores. 

 

4.4.2.1 Afinidad del opioide por el receptor 

Debido a las diferentes estructuras de las moléculas opioides, algunas se acoplarán a un 

determinado tipo de receptor mejor que otras. El tipo y la intensidad de la respuesta celular 

producida por un opioide depende no sólo del receptor al cual puede unirse el opioide, sino también 

en qué medida es funcional esta unión. La capacidad de unión de los opioides a los receptores se 

denomina afinidad del opioide por su receptor (ver tabla 6). La mayoría de los analgésicos opioides 

 

Imagen 3. Receptores opioides acoplados a proteínas G (Mucio Ramírez, 2007). 
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tienen una preferencia de unión (mayor afinidad) por el receptor de tipo mu. El efecto 

desencadenado por la unión de un agonista con su receptor se denomina actividad intrínseca 

(Asociación Colombiana para el Estudio del Dolor, 2009). 

 

Agonistas puros 
Desencadenan una respuesta biológica 

máxima 

Morfina; Metadona; 

Fentanilo; Codeína; Tramadol; 

Dihidrocodeína; Oxicodona; 

Tapentadol 

Agonistas parciales 

No desencadenan una respuesta biológica 

máxima, independientemente de la 

concentración alcanzad 

Buprenorfina 

Agonistas/Antagonistas 

Simultáneamente, activan un receptor y 

bloquean otro. Generalmente activan el 

receptor kappa y bloquean el receptor mu 

Nalorfina; Pentazocina; 

Nalbufina 

Opioides atípicos 

Actúan sobre receptores opioides y sobre 

el sistema monoaminérgico. Es el caso del 

tramadol, mezcla racémica de dos 

isómeros, uno de los cuales es agonista 

mu; el otro tiene un mecanismo 

monoaminérgico similar al de la 

amitriptilina. La combinación de estos 

mecanismos lo hace especialmente útil en 

el manejo del dolor neuropático. 

Tramadol 

Antagonistas 

Se unen al receptor opioide, pero no 

producen ninguna respuesta, o bloquean la 

respuesta de un opioide 

Naloxona 

Naltrexona 

Tabla 6. Clasificación de los opioides con base en su relación con los receptores (Asociación 

Colombiana para el Estudio del Dolor, 2009). 

 

4.4.3 Eficacia clínica 

Debe diferenciarse la “potencia analgésica” de la “eficacia analgésica”, pues el efecto analgésico 

de una sustancia depende de factores como la farmacocinética (proceso de absorción, distribución, 

metabolismo y excreción de un medicamento en el organismo) y de su farmacodinamia (el efecto 

fisiológico y la acción terapéutica). Adicionalmente la respuesta clínica puede estar influenciada 

por factores como los raciales y el sexo del paciente (Cepeda et al., 2001). 

 



 

 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 

Página 44 

4.4.3.1 Clasificación de los opioides con base en su potencia 

En el ámbito clínico se ha impuesto la clasificación de opioides según su potencia: opioides débiles 

(también llamados opioides menores) y opioides potentes o fuertes (también llamados opioides 

mayores). Esta clasificación es un tanto arbitraria, pero resulta útil como herramienta pedagógica 

y se hizo popular gracias a la recomendación de la OMS de emplear un enfoque escalonado en el 

manejo del dolor que propone, en forma esquemática, el uso de analgésicos no opioides en el 

primer escalón, de opioides débiles en el segundo paso y de opioides potentes en el tercer nivel. 

Este concepto ha sufrido varias adaptaciones y modificaciones, pero sin duda mantiene su utilidad 

(Eisenberg, Marinangeli, Birkhahn, Paladini, & Varrassi, 2005; Organización Mundial de la Salud, 

1996). 

 

4.4.3.1.1 Analgésicos del segundo peldaño de la escalera de la OMS 

Los opioides débiles, como codeína o tramadol, se prescriben en dosis bajas para el alivio del dolor 

moderado y en dosis plenas cuando el dolor es más severo (Asociación Colombiana para el Estudio 

del Dolor, 2009). 

 

4.4.3.1.2 Analgésicos del tercer peldaño de la escalera de la OMS 

La Morfina, hidromorfona, metadona, oxicodona, buprenorfina y el fentanilo son los seis opioides 

más frecuentemente utilizados para el manejo del dolor severo. Los criterios para su selección 

incluyen –pero no se limitan a ello– perfil de eficacia global y de efectos adversos, inicio de acción, 

interacciones fármaco-fármaco, potencial de abuso, aspectos como costo y disponibilidad y, por 

supuesto, tipo (nociceptivo/neuropático, agudo/crónico) y severidad del dolor (Asociación 

Colombiana para el Estudio del Dolor, 2009). 
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4.4.4 Intoxicación con opioides 

 

Signos y 

síntomas de 

intoxicación, 

sobredosis y 

abstinencia 

Los signos cardinales (los cuales cuando se presentan, orientan al diagnóstico 

de la enfermedad) de intoxicación por opioides y sobredosis incluyen un nivel 

reducido de conciencia que puede ir desde la somnolencia a un estado de estupor 

a coma. Otros signos cardinales incluyen pupilas puntiformes y una frecuencia 

respiratoria deprimida. Los signos y síntomas más comunes de morbilidad por 

sobredosis son afecciones pulmonares como edema, neumonía y complicaciones 

musculares (Fareed et al., 2011). 

Los opioides de acción corta (Duración de acción corta), como la heroína, suelen 

mostrar signos y síntomas de abstinencia dentro de las 8 a 12 horas posteriores 

a la última dosis. Para los opioides de acción prolongada (Duración de acción 

prolongada) como la metadona, la abstinencia puede alcanzar un pico entre los 

5 y los 6 días, y el síndrome generalmente no desaparece durante los 14 a 21 

días (Galanter & kleber, 2010). 

Diagnóstico Varias pruebas de laboratorio pueden identificar la presencia de opioides o sus 

metabolitos en la sangre, la orina, el cabello o la saliva. La presencia de opioides 

o sus metabolitos puede detectarse en la sangre hasta 3–12 horas, en la orina 

hasta 1–3 días, en el cabello hasta 7–90 días, y en la saliva hasta 3–24 horas. La 

cromatografía de gases / espectrometría de masas es una de las pruebas de 

laboratorio usada para la identificación y/o detección de estas sustancias que 

generalmente no se incluyen en los inmunoensayos de detección, pero es la más 

costosa (Galanter & kleber, 2010). 

Tratamiento La naloxona es el tratamiento estándar para la sobredosis de opioides. Es un 

antagonista del receptor mu de acción corta. Su metabolito activo, el 6-alfa-

naloxol tiene una vida media mucho más prolongada que la naloxona. 
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Generalmente se administra por I.V, S.C o por inyección I.M. (Fareed et al., 

2011). 

Tabla 7. Intoxicación con opioides. 

 

4.5 Uso de opioides 

Se especifica información de los medicamentos opioides requeridos para el presente estudio, en el 

Anexo 1. 

 

4.6 Estudios de utilización 

De acuerdo con la definición de Organización Mundial de la Salud los estudios de utilización de 

medicamentos tiene como principal propósito determinar la comercialización, distribución, 

prescripción y uso de medicamentos en una sociedad, con énfasis sobre las consecuencias médicas, 

sociales y económicas resultantes (World Health Organization, 2003). Sin embargo, existen otras 

definiciones que permiten complementar y enriquecer aún más la definición establecida como: una 

serie de métodos analíticos y descriptivos que permiten la cuantificación, evaluación y 

comprensión de los procesos derivados del uso de los medicamentos como la prescripción, 

dispensación y uso para mejorar la calidad de dichos procesos (Vander Stichele et al., 2016). 

 

El enfoque que tiene este tipo de investigación se centra en diversos aspectos médicos, sociales y 

económicos del uso de medicamentos. En el aspecto médico se contemplan las consecuencias 

médicas como los riesgos y beneficios de la terapia medicamentosa, los aspectos sociales están 

relacionados con el uso inadecuado de los medicamentos y el aspecto económico se enfoca en el 

costo de los medicamentos y el tratamiento para los pacientes y la sociedad. 
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Los estudios de utilización se pueden clasificar en función del objeto de estudio como los estudios 

de tipo consumo, estudios de prescripción- indicación, estudios de indicación-prescripción, pauta 

terapéutica, factores que condicionan los hábitos de utilización, estudios de intervención, estudios 

de consecuencias prácticas de la utilización (Laporte & Tognoni, 1993). 

 

Según el objetivo del estudio, existen diferentes metodologías de estudios de utilización para poder 

obtener la información necesaria pero principalmente se encuentran los estudios cualitativos y los 

cuantitativos. Los estudios cuantitativos son los que permiten medir cantidades y proyecta la 

información de forma numérica por lo tanto se requiere de una fuente de información numérica. 

Los estudios cualitativos permite la recopilación de información para hacer un análisis de la 

información observable para identificar patrones o relaciones subyacentes (Vander Stichele et al., 

2016).  

 

Los estudios observacionales incluyen a los de tipo descriptivo y a los de enfoque analítico. Los 

estudios descriptivos son estudios que identifican patrones o tendencias en la utilización de 

medicamentos que no permiten hacer inferencias sobre asociaciones causales. Un elemento 

fundamental de los informes descriptivos es una definición clara, específica y mensurable de la 

condición o terapia bajo investigación. Al igual que un buen artículo periodístico, los buenos 

informes descriptivos responden a las cinco preguntas: ¿Quién ?, ¿Qué ?, ¿Por qué ?, ¿Cuándo? 

¿Y dónde? Los estudios descriptivos de utilización de medicamentos pueden, por ejemplo, usarse 

para delinear tendencias en el patrón de uso de medicamentos en un entorno definido durante un 

período de tiempo definido. Dichos estudios, también pueden usarse para proporcionar datos de 

denominador (Número de pacientes o una población de pacientes específica expuesta a 

medicamentos característicos dentro de un período de tiempo determinado) para su uso en el 

cálculo de las tasas de reacciones adversas notificadas. Los estudios analítico cuantitativo permiten 

realizar inferencias causales sobre hipótesis sobre relaciones. Su importancia radica en que 

permiten explicar y comprender los factores explicativos detrás de los patrones de prescripción, 

dispensación y consumo de medicamentos (Vander Stichele et al., 2016). 
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Los estudios transversales, también conocidos como estudios de prevalencia, permiten describir la 

utilización de medicamentos en una población determinada en una temporalidad de tiempo 

específica. En este tipo de estudio se recopila información acerca de la prescripción, 

administración o consumo de medicamentos, y los patrones de utilización que pueden presentarse 

de acuerdo con el área geográfica, edad o sexo del paciente. Pueden llevarse a cabo utilizando 

datos individuales o agregados y pueden ejecutarse utilizando bases de datos de historias clínicas 

o encuestas. Estos diseños también se pueden aplicar en estudios que presentan patrones de 

prescripción en relación con diagnósticos o condiciones (Vander Stichele et al., 2016).  Por otro 

lado, los estudios observacionales longitudinales son aquellos que involucran observaciones 

repetidas de las mismas variables a lo largo del tiempo, y permiten estudiar las tendencias en la 

utilización de medicamentos examinando el mismo grupo de personas a lo largo del tiempo 

(cohorte cerrada) o diseñarse como estudios transversales repetidos, en los que se toma una muestra 

independiente repetidamente para representar a la población para ese período de tiempo (cohorte 

abierta o dinámica) (Wettermark, Martino, & Elseviers, 2016). 

 

4.7 Evento Adverso a Medicamento 

Los eventos adversos se definen como cualquier episodio médico no deseado que se puede 

producir en el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene una relación causal necesaria 

con ese tratamiento, puede tener coincidencia en el tiempo sin embargo no se sospecha que exista 

relación causal (Sabogal, Díaz, & Espinoza, 2013). 

 

Por otro lado, existe el evento adverso definido simplemente como el resultado de una atención en 

salud que de manera no intencional que produjo daño. Estos eventos adversos se clasifican en 

prevenibles y no prevenibles. El evento adverso prevenible es un resultado no deseado y no 

intencional, y que se habría evitado mediante el cumplimiento de los estándares del cuidado 

asistencial disponibles. El evento adverso no prevenible es el resultado no deseado y no intencional 
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que se presenta a pesar del cumplimiento de los estándares del cuidado asistencial (Sabogal et al., 

2013). 

 

4.8 Problemas relacionados con los medicamentos (PRM) 

Son varias las definiciones que se tienen acerca de los Problemas relacionados con los 

medicamentos, sin embargo, en el presente proyecto se basa en la definición realizada por tercer 

consenso de Granada en el 2007 que también se alinea con programa de farmacovigilancia de la 

Secretaria Distrital de Salud y el Ministerio de Salud de Colombia. La versión más actual del 

consenso de Granada define a los PRM como “aquellas situaciones que en el proceso de uso de 

medicamentos causan o pueden causar la aparición de un Reacción Negativa a los Medicamentos 

(RNM)” (Comité de Consenso, 2007). 

 

Adicionalmente, se definen los siguientes PRM una clasificación más específica del evento (Panel 

de Consenso, 2002): 

 

 

 

 

 

 

 

PRM

Necesidad

PRM 1 PRM 2

Efectividad

PRM 3 PRM 4

Seguridad

PRM 5 PRM 6

Gráfico 2. Clasificación de los Problemas Relacionados con Medicamentos. 
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Gráfico 3. Descripción de los Problemas Relacionados con Medicamentos. 

 

4.9 Reacciones adversas al medicamento 

Entendido como cualquier reacción nociva y no deseada que aparece tras la administración de un 

fármaco a dosis  utilizadas habitualmente en el ser humano para la prevención, diagnóstico, 

tratamiento de una enfermedad o para modificar funciones biológicas (Organización Panamericana 

de la Salud, 2011). 

 

De acuerdo con la evaluación de la RAM es necesario que los reportes cuenten con información 

completa para su respectivo análisis y poder catalogarla en los siguientes sistemas de clasificación: 

 

4.9.1 Clasificación de acuerdo con su gravedad 

- Leve: Manifestaciones clínicas poco significativas o de baja intensidad, que no requieren 

ninguna medida terapéutica importante, o no justifican suspender el tratamiento. 

NECESIDAD

PRM 1: El paciente
sufre un problema de
salud por no recibir
una medicación que
necesita

PRM 2: El paciente
sufre un problema de
salud por recibir un
medicamento que no
necesita

EFECTIVIDAD

PRM 3: El paciente
sufre una inefectividad
del tratamiento de
origen cualitativo

PRM 4: El paciente
sufre una inefectividad
de origen cuantitativo

SEGURIDAD

PRM 5: El paciente
sufre una inseguridad
del tratamiento de
origen cualitativo

PRM 6: El paciente
sufre una inseguridad
de origen cuantitativo
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- Moderada: Manifestaciones clínicas importantes, sin amenaza inmediata para la vida del 

paciente, pero que requieren medidas terapéuticas o la suspensión de tratamiento. 

- Grave: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen incapacidad 

permanente o sustancial, requieren hospitalización o prolongan el tiempo de 

hospitalización, o producen anomalías congénitas o procesos malignos (Uppsala 

Monitoring Centre, 2002). 

 

4.9.2 Clasificación de acuerdo con el análisis de causalidad 

- Definitiva: Evento o anormalidad de análisis de laboratorio, con relación plausible en el 

tiempo respecto a la toma del medicamento; No puede ser explicada por la enfermedad u 

otros medicamentos; Plausible respuesta a la retirada (farmacológica, patológica); Evento 

definitivo farmacológica o fenomenológicamente; Reexposición satisfactoria, si es 

necesario. 

- Probable: Evento o anormalidad de análisis de laboratorio, con temporalidad razonable 

respecto a la toma del medicamento; No puede ser explicada por la enfermedad u otros 

medicamentos; Respuesta a la retirada clínicamente razonable; Reexposición no requerida. 

- Posible: Evento o anormalidad de análisis de laboratorio, con temporalidad razonable 

respecto a la toma del medicamento; Puede ser explicada también por la enfermedad u 

otros medicamentos; Información sobre la retirada del medicamento inexistente o no clara. 

- Improbable: Evento o anormalidad de análisis de laboratorio, con temporalidad respecto a 

la toma del medicamento que hace improbable (pero no imposible) la relación. 

Enfermedades u otros medicamentos pueden proveer explicaciones plausibles.  

- Condicional: Evento o anormalidad de análisis de laboratorio; Se requieren más datos para 

el correcto análisis; Los datos adicionales se encuentran bajo examen. 

- Inclasificable: Reporte que sugiere una reacción adversa; No puede ser evaluada, porque 

la información es insuficiente o contradictoria; Los datos no pueden ser complementados 

o verificados (Uppsala Monitoring Centre, 2013). 
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4.9.3 Clasificación de cuerdo al tipo de RAM 

- Tipo A (Aumentadas): Debidos a los efectos farmacológicos aumentados. Tienden a ser 

bastante frecuentes, dependen de la dosis y, a menudo, pueden evitarse empleando las dosis 

apropiadas para el paciente individual. Normalmente se pueden reproducir y estudiar en 

forma experimental, y pueden haber sido identificados antes de su comercialización. 

- Tipo B (Raras, anómalas):  Suceden en una minoría de pacientes, muestran una mínima o 

ninguna relación con la dosis. Son poco frecuentes e impredecibles, y pueden ser graves y 

difíciles de estudiar. Las reacciones de tipo inmunológico pueden variar desde erupciones 

(rash), anafilaxia, etc. 

- Tipo C (Crónicas): Se refieren a situaciones en las que la utilización del medicamento, por 

razones desconocidas, aumenta la frecuencia de una enfermedad “espontánea”. Pueden ser 

graves y frecuentes (incluyen tumores malignos) y ocasionar efectos en la salud pública. 

Pueden ser coincidentes, y a menudo estar relacionados, con efectos prolongados. 

- Tipo D (Demoradas): Corresponden a las que aparecen tiempo después de la 

administración del fármaco, y se diferencian de las anteriores en que la exposición puede 

ser ocasional, y no continuada. 

- Tipo E (Final de uso): Ocurren al retirar la administración del medicamento. Su manejo 

consiste en reintroducir el medicamento y retirarlo lentamente. 

- Tipo F (Fallo): Relacionadas con la dosis, y a menudo ocasionadas por interacciones 

fármaco-fármaco. Su manejo se hace incrementando la dosis o considerando efectos de 

otra terapia concomitante (Edwards & Aronson, 2000; Uppsala Monitoring Centre, 2002; 

Uppsala Monitoring Centre, 2013).   
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5 OBJETIVOS 

 

5.1 Objetivo general 

Realizar un estudio de utilización de medicamentos opioides de tipo prescripción-medicación, 

descriptivo de tipo transversal mediante el estudio de casos a pacientes que recibieron atención 

domiciliaria por parte de una IPS de la ciudad de Bogotá, durante el período 2014 - 2017.    

 

5.2 Objetivos específicos 

• Caracterizar a los pacientes que han sido formulados con medicamentos opioides, en una 

IPS de atención domiciliaria durante el período 2014-2017. 

• Determinar los diagnósticos de los pacientes que fueron formulados con medicamentos 

opioides, durante el 2014 – 2017, en la IPS de atención domiciliaria en Bogotá.  

• Identificar el esquema de terapia farmacológica para los pacientes que recibieron atención 

medica durante el 2014 – 2017, en la IPS de atención domiciliaria en Bogotá.  

• Determinar los posibles Problemas Relacionados con Medicamentos y/o Reacciones 

Adversas a Medicamentos de los pacientes atendidos en la IPS domiciliaria durante el 2014 

– 2017, a través de la información consignada en la historia clínica. 
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6 METODOLOGÍA 

 

6.1 Aprobación del proyecto de grado en la IPS de atención médica domiciliaria 

Para el desarrollo del presente trabajo, se contó con la aprobación del anteproyecto por parte de la 

dirección de investigación, del programa de Química farmacéutica de la Universidad de Ciencias 

Aplicadas y Ambientales UDCA.   Posteriormente, el anteproyecto se presentó a la gerencia de la 

IPS de atención médica domiciliaria, junto con una carta, solicitando la autorización para acceder 

a las historias clínicas de los pacientes, que cumplieran con los criterios de inclusión establecidos.  

Así mismo, se establecieron compromisos por parte de la decanatura de la institución universitaria 

y de parte de la IPS para el desarrollo del presente proyecto de grado, como el de entregar los 

resultados finales del trabajo a la IPS domiciliaria y el garantizar la no identificación de los 

pacientes que hayan sido analizados en el presente trabajo.  Finalmente, el anteproyecto fue 

aprobado y se inició con la ejecución del estudio en la IPS de atención médica domiciliaria. La 

información recolectada de acuerdo con los criterios de inclusión se obtuvo a partir de las historias 

clínicas de pacientes atendidos por la IPS durante el período de 2014 a 2017. A continuación, se 

presenta el tipo de estudio desarrollado y la metodología diseñada para la obtención de la 

información. 

 

6.2 Tipo de estudio 

El presente estudio de utilización medicamentos se puede clasificar en prescripción-indicación 

debido a que se hace una determinación de las indicaciones en las que se puede utilizar los 

medicamentos del grupo de los opioides: Tramadol, oxicodona, morfina, hidromorfona, codeína 

(Laporte & Tognoni, 1993). 

 

Se realizó un estudio de utilización observacional descriptivo de tipo transversal, de los 

medicamentos opioides tramadol, hidromorfona, oxicodona, morfina y codeína.  El estudio es de 

tipo observacional descriptivo, porque es de tipo retrospectivo en el análisis de los casos clínicos 
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que se presentaron una temporalidad de tiempo que ya ocurrió y por lo tanto no se hace una 

intervención sobre la fuente de la información que es la IPS (Wettermark et al., 2016). Igualmente 

es un estudio de casos en relación con la prescripción de los medicamentos opioides tramadol, 

oxicodona, hidromorfona, codeína y morfina, en un período de tiempo determinado para establecer 

la tendencia de PRM y/o RAM (Vallano Ferraz & Armau, 2000). Con la información obtenida, se 

propuso establecer si por parte de la IPS, se presenta seguimiento y adecuado reporte de los PRM 

y/o RAM, para dar cumplimiento al programa de farmacovigilancia, de acuerdo con la 

normatividad vigente. 

 

6.3 Período de estudio 

El período de estudio definido para esta investigación comprendió la atención de pacientes 

domiciliarios en la IPS durante el período 2014 al 2017.  

 

6.4 Criterios de inclusión 

Pacientes mayores de edad atendidos en atención médica domiciliaria durante el 2014 al 2017, 

recetados con morfina, hidromorfona, oxicodona, codeína y tramadol, con seguimiento médico de 

6 meses a 1 año. 

 

6.5 Criterios de exclusión 

Pacientes recetados con medicamentos opioides (morfina, hidromorfona, oxicodona, codeína y 

tramadol) que tengan en su composición dos o más principios activos asociados al medicamento, 

debido a que estos en la mayoría de las ocasiones son de fácil adquisición por parte de los pacientes 

y gracias a ello no hay un adecuado uso de los mismos, razón por la cual se excluyeron del estudio. 

Adicionalmente, también se excluyeron los analgésicos opioides diferentes a los mencionados en 

los criterios de inclusión. 
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6.6 Población de estudio 

De un total de 9.635 pacientes atendidos durante el periodo 2014 – 2017, se realizó una búsqueda 

de los pacientes recetados con los medicamentos opioides tramadol, hidromorfona, oxicodona, 

morfina y codeína, establecidos dentro de los criterios de inclusión del estudio, de los cuales: 

 

- Pacientes recetados con tramadol: Se encontraron 99 pacientes recetados con tramadol, de 

los cuales solamente 25 pacientes cumplen con el tiempo de seguimiento establecido para 

el desarrollo del estudio. 

- Pacientes recetados con codeína: Se encontraron 132 pacientes recetados con codeína, pero 

en conjunto con otros medicamentos como el acetaminofén con codeína, dihidrocodeina, 

diclofenaco con codeína, debido a que no hay disponibilidad del principio activo de la 

codeína si asociación con otros medicamentos en Colombia, por lo tanto, ningún paciente 

se incluyó en el análisis, por no cumplir con los criterios de inclusión establecidos. 

- Pacientes recetados con oxicodona: Se encontraron 25 pacientes de los cuales solamente 8 

pacientes cumplen con el tiempo de seguimiento mínimo establecido para el desarrollo del 

presente estudio. 

- Pacientes recetados con hidromorfona: Se encuentran 25 pacientes de los cuales solamente 

3 pacientes cumplen con el tiempo de seguimiento mínimo establecido para el desarrollo 

del presente estudio. 

- Pacientes recetados con Morfina: Se encuentran 28 pacientes de los cuales solamente 3 

pacientes cumplen con el tiempo de seguimiento mínimo establecido para el desarrollo del 

presente estudio. 

 

Teniendo en cuenta lo anteriormente mencionado, se encontró que el total de pacientes a analizar 

son 39. El Gráfico 4 resume el proceso empleado para la obtención de los pacientes a analizar, de 
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acuerdo a los criterios de inclusión y exclusión. 

 

 

Gráfico 4. Selección de la población objeto de estudio. 

 

6.7 Plan de análisis 

Se recolectó la información a partir de las historias clínicas de los pacientes que cumplen con los 

criterios de inclusión y que fue suministrada por la IPS en el periodo correspondiente al 2014-

2017, garantizando el anonimato de los pacientes.  Posteriormente, se consolidó la información en 

una hoja de cálculo del programa Microsoft Excel, de acuerdo con las variables que se presentan 

en la Tabla 7.  Con estas variables, fue posible determinar las características de los pacientes, el 

esquema de tratamiento utilizado con medicamentos opioides y el tipo de PRM y/o RAM que se 

pudieron presentar (dado el caso), en el transcurso del tiempo de tratamiento objeto de análisis del 

estudio. 
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Variable Objetivo Análisis de la información 

Edad 

Determinar el tiempo en años 

transcurrido desde el nacimiento. Los 

rangos de edades utilizados fueron: 18-

26 años (Juventud), 27-59 años 

(Adultez) y 60 años o más (Vejez). 

Análisis estadístico 

descriptivo: Distribución de 

frecuencias en tablas y/o 

gráficas de barras, torta, 

jerarquía o columnas 

agrupadas. 

 

 

 

Sexo 
Identificar la condición biológica de 

nacimiento. 

Diagnóstico 

principal 

 

Establecer la enfermedad o cualquier 

estado de salud, por la que se prescribe el 

medicamento opioide. Se expresa en el 

código CIE 10. 

Condiciones 

clínicas 

concomitantes 

relevantes 

Identificar las enfermedades que 

acompañan al diagnóstico principal. Se 

expresa en el código CIE 10. 

Medicamento 

principal en 

denominación 

común 

internacional (DCI) 

Identificar el nombre genérico del 

principio activo utilizado para el 

tratamiento del diagnóstico principal. Se 

expresa en el código ATC. 

Motivo de la 

prescripción 

Establecer los signos y los síntomas que 

presenta el paciente de acuerdo con el 

diagnóstico principal. 

Dosis del 

tratamiento 

Identificar la cantidad de principio activo 

de un medicamento en unidad de peso 

(mg) o concentración (mg/mL) que se 

prescribe para una sola toma. 

Frecuencia 

Determinar el tiempo horas en el que se 

administra una dosis de un medicamento 

durante un día.  

Vía de 

administración 

Identificar las rutas de entrada del 

fármaco al organismo para que pueda 

llegar a su diana farmacológica. 

Dosis diaria 

prescrita (mg/día) 

Determinar la cantidad total de 

medicamento (mg) que se le prescribe a 

un paciente para su administración en un 

día. 

Tiempo total de 

tratamiento 

Establecer el tiempo en el que se 

prescribió el medicamento opioide en 

meses, desde el inicio hasta un tiempo 
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máximo de 12 meses de tratamiento. 

Medicamentos 

concomitantes 

Identificar los medicamentos utilizados 

para el tratamiento de las enfermedades 

concomitantes que puede presentar el 

paciente. 

Medicamentos que 

pueden producir 

interacciones 

fármaco-fármaco 

Establecer cuáles son los medicamentos 

prescritos que pueden tener alguna 

interacción fármaco – fármaco con el 

medicamento principal objeto de 

estudio. 

Medicamentos 

coadyuvantes 

Identificar los medicamentos utilizados 

con efectos farmacológicos similares al 

medicamento objeto de estudio 

PRM 

Establecer los eventos que durante el 

proceso de uso de los medicamentos 

opioides causan la aparición de un 

resultado negativo el cual puede estar 

asociado a este. 

Los PRM se clasifican en 

necesidad, efectividad y 

seguridad.  

Se utiliza el análisis 

estadístico descriptivo: 

Distribución de frecuencias en 

gráficas de barras o columnas 

apiladas. 

RAM 

Establecer las reacciones nocivas 

indeseadas que presenta el paciente 

luego de la administración del 

medicamento opioide en las dosis 

habitualmente utilizadas. 

Las RAM se clasifican en tipo 

A, B, C, D, E y F.  

Se utiliza el análisis 

estadístico descriptivo: 

Distribución de frecuencias en 

gráficas de barras o columnas 

apiladas. 

Tabla 8. Variables para la caracterización de los pacientes, identificación del esquema de 

tratamiento y clasificación de los PRM y las RAM en los pacientes. 

 

6.8 Calidad de los datos 

A continuación, se enuncian las estrategias que se utilizaron para establecer la calidad de los datos 

en el presente estudio: 
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Sesgo Estrategia de control 

Información  Se excluirán los datos con información incompleta en la historia 

clínica. 

Selección Se tomará la totalidad de los datos, que cumplan con los criterios 

de inclusión. 

Completitud Se eliminarán los valores que no existen en 

la realidad, existen, pero no se conocen, o se duda su existencia. 

Tabla 9. Estrategias para mejorar la calidad de los datos. 
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7 IMPACTO ESPERADO 

 

• Con el presente estudio se desea brindar un análisis detallado a la IPS, acerca de los posibles 

PRM y/o RAM que se pudieron haber presentado durante la prescripción de medicamentos 

opioides en pacientes durante el 2014-2017, de tal forma se puedan identificar acciones 

inseguras hacia los pacientes, que permitan al programa de farmacovigilancia, realizar 

intervenciones de manera oportuna, así como capacitar a los médicos domiciliarios, de las 

interacciones fármaco – fármaco que se pueden producir y que sean totalmente prevenibles, 

disminuyendo riesgos de eventos adversos que puedan llegar a ser graves a los pacientes 

que están siendo atendidos.   

 

• Así mismo, con los resultados obtenidos del presente trabajo, permite demostrar a la 

dirección científica de la IPS, la necesidad de fomentar el reporte voluntario y de alguna 

forma, el pensar en desarrollar programas de seguimiento farmacológico domiciliario, que 

permitan prevenir estas acciones inseguras, y que se generen estrategias de capacitación 

continúa relacionada con internaciones y uso adecuado de medicamentos. 
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8 RESULTADOS Y ANÁLISIS DE RESULTADOS 

Los medicamentos opioides y opiáceos son medicamentos recetados y sustancias controladas que 

se prescriben con mayor frecuencia para aliviar el dolor. Son potentes analgésicos, por lo que se 

usan para tratar el dolor crónico, leve, moderado y severo. Estos medicamentos incluyen los 

alcaloides naturales morfina y codeína, así como los compuestos semisintéticos y totalmente 

sintéticos derivados de ellos. Todos se consideran opioides, mientras que algunos también pueden 

clasificarse como opiáceos (Alta Mira Recovery Programs, 2019; Organización Mundial de la 

Salud, 1996). En la siguiente tabla, se muestran algunos analgésicos opiáceos y opioides: 

 

Analgésicos opiáceos Analgésicos opioides 

Derivados del fenantreno 

• Morfina 

• Codeína 

 

Derivados de la benzilisoquinolina 

• Papaverina 

Tebaína 

Derivados semisintéticos de los alcaloides del 

opio  

• Derivados de la morfina: Oximorfona, 

hidromorfona, heroína (Diacetil morfina). 

• Derivados de la tebaína: Buprenorfina, 

oxicodona. 

• Derivados de la codeína: Tramadol. 

 

Opioides sintéticos 

• Morfinanos: Levorfanol, nalbufina, 

naloxona, naltrexona. 

• Fenilheptilaminas: Metadona, 

propoxifeno. 

• Fenilpiperidinas: Meperidina, fentanilo, 

sulfentanil, alfentanil, remifentanil.  

 

Tabla 10. Analgésicos opiáceos y opioides (Villarejo Díaz, Murillo Zaragoza, & Alvarado 

Hernández, 2000). 

 

En el estudio, solo se escogieron los medicamentos opioides tramadol, codeína, oxicodona, 

morfina e hidromorfona, debido a que en la IPS estos son los medicamentos que se utilizan con 

mayor frecuencia en los pacientes para el manejo del dolor de leve a severo cuando los 

medicamentos no opioides, no generan el nivel de analgésica necesario. 
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Teniendo en cuenta la información diligenciada en las historias clínicas obtenidas por la IPS, y el 

número de casos obtenidos de acuerdo con los criterios de inclusión y exclusión establecidos, se 

presenta a continuación los resultados de los análisis realizados para los 39 pacientes.  

 

Es importante aclarar, que a los pacientes a los cuales le fueron recetado el medicamento codeína 

no cumplieron con los criterios de inclusión, debido a que se obtuvieron pacientes que estaban 

medicados por codeína, pero en combinación (acetaminofén + codeína, diclofenaco + codeína) y 

adicionalmente, se presentaba medicación de dihidrocodeina el cual es otro analgésico opioide, 

por lo tanto, no se llevó acabo el análisis correspondiente del medicamento en mención. 

 

8.1 Caracterización de la población 

8.1.1 Descripción de edad y sexo 

Teniendo en cuenta la edad de los pacientes analizados, se estableció que el 38% de los pacientes 

se encuentran entre los 81 y 90 años y solamente el 3% cuentan entre los 30 y 40 años como se 

observa en el Gráfico 5.   El paciente con mayor edad es de 99 años y el de menor edad es de 32 

años.   El promedio en años de los pacientes analizados para el período de estudio establecido de 

2014 al 2017, es de 79 años. 
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Gráfico 5. Rango de edades de los pacientes analizados. 

 

 

De igual forma, se estableció que el 92% de los pacientes pertenecen a la vejez, mientras que el 

8% a la adultez.  

 

De acuerdo con la caracterización por sexo, el rango de la vejez se encontró conformado por un 

72% lo cual corresponde a 26 casos del sexo femenino y el 28% restante a 10 casos del sexo 

masculino.   En el caso del rango de la adultez, el 33% es un caso del sexo femenino y el otro 67% 

son 2 casos del sexo masculino, como se aprecia en el Gráfico 6. 
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Gráfico 6. Edades vs sexo de los pacientes. 

 

De los 25 casos de pacientes recetados con tramadol, se encontró que el 68% son pacientes 

femeninos y el 32% pacientes masculinos.  En cuanto a los 8 casos presentados para la oxicodona, 

el 50% fueron femeninos y el otro 50% masculinos.  En relación con el sexo de los pacientes a los 

cuales le fueron recetados morfina y la hidromorfona (3 individuos en cada caso), se encontró que 

en su totalidad son pacientes femeninos como se observa en el Gráfico 7. 
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Gráfico 7. Sexo de los pacientes de acuerdo con el medicamento prescrito. 

 

Realizando un análisis en relación con el rango de edades, se encontró que para la totalidad de los 

pacientes recetados con tramadol de sexo femenino, el 6% de estos pacientes están en el rango de 

edad de adultez y el 94% restante pertenecen al rango de la vejez.   Para los pacientes masculinos 

recetados con tramadol se evidenció que el 12% de estos pacientes pertenecen a la adultez y el 

88% a la vejez, como se puede observar en el Gráfico 8. 
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Gráfico 8. Edad vs sexo de pacientes recetados con tramadol. 

 

 

En relación con los pacientes femeninos recetados con la oxicodona, se encontraron que todas 

pertenecen a la vejez; Para los pacientes del sexo masculino, se estableció que el 25% son adultos 

y el 75% restante corresponden a la vejez (ver Gráfico 9).  En total de los pacientes recetados con 

oxicodona el 12% son adultos y el 88% restante pertenece a la vejez. 
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Gráfico 9. Edad vs sexo de los pacientes recetados con oxicodona. 

 

 

En relación con los pacientes recetados con morfina e hidromorfona, se presentaron los mismos 

resultados: 3 pacientes prescritos en cada caso que pertenecen al rango de edad de la vejez como 

se puede observar en los Gráficos 10 y 11. 
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Gráfico 10. Edad vs sexo de los pacientes recetados con morfina. 

 

 

Gráfico 11. Edades vs sexo de los pacientes recetados con hidromorfona. 

 

3

0

0,5

1

1,5

2

2,5

3

3,5

60 años o más

N
ú

m
er

o
 d

e 
p

ac
ie

n
te

s
Edades vs sexo de los pacientes recetados con 

morfina

Pacientes femeninos

3

0

0,5

1

1,5

2

2,5

3

3,5

60 años o más

P
o

rc
en

ta
je

 d
e 

p
ac

ie
n

te
s

Edades vs sexo de los pacientes recetados con 
hidromorfona

Pacientes femeninos



 

 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 

Página 70 

8.1.2 Descripción de los diagnósticos principales 

A continuación, se presentan los diagnósticos principales de los 39 pacientes.   Estos diagnósticos 

se analizaron de acuerdo con la clasificación CIE 10.  

 

El tramadol se prescribió para 20 diagnósticos clínicos diferentes, la mayoría de estos debido a 

enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo (M00-M99), dentro de estas la 

artrosis fue la que se presentó con mayor frecuencia (M15-M19).  De igual forma, se presentó 

como diagnostico principal la osteoporosis sin fractura patológica (M81) y el dolor en articulación 

(M255). Por otro lado, se encontraron diagnósticos como enfermedades del sistema circulatorio 

(I00-I99), enfermedad isquemia crónica del corazón, no especificada (I259) y otras enfermedades 

cerebrovasculares (I67).   Así mismo, se presentaron diagnósticos de algunas enfermedades que 

no guardan relación entre sí, las cuales son: Secuelas de poliomielitis (B91); Carcinoma in situ de 

la próstata (D075); Obesidad, no especificada (E669); Esclerosis múltiple (G35); Dolor crónico 

intratable (R521); Fractura del fémur (S72) y Gastrostomía (Z931).  

 

Se pudo evidenciar que el tramadol fue prescrito principalmente para (osteo)artrosis primaria 

generalizada (M150) la cual se presentó en un 12% que corresponde a 3 de los pacientes tratados 

con este medicamento, al igual que la artrosis secundaria múltiple (M153).  De acuerdo con las 

historias clínicas de los pacientes, el motivo principal para la prescripción de este medicamento 

fue por dolor en las articulaciones, en algunos casos de tipo crónico.  Por otro lado, la gonartrosis 

(M17) se presentó en un 8% correspondiente a 2 de los pacientes y se prescribió el medicamento 

por dolor articular.  Se encontró que 15 pacientes presentaron diagnósticos independientes, los 

cuales representan un 4% con respecto a la totalidad de estos. De acuerdo con lo anterior, el manejo 

del dolor para estos diagnósticos es el indicado, por lo que la literatura indica que es para el alivio 

del dolor causado por la artrosis (Ghodse & Galea, 2009). 
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Los motivos de prescripción del tramadol varían, pero con base a la información suministrada en 

las historias clínicas, los más relevantes fueron: Dolor en articulaciones, dolor en extremidades, 

dolor neuropático, dolor en cadera y dolor por fractura. Además, se encontró que en 2 pacientes 

no se especifica su diagnóstico, debido a que en uno de ellos presentaba enfermedad osteoarticular, 

la cual no está dentro de la clasificación CIE 10, mientras que, para el segundo, se indicaba que 

tuvo fractura de humero, sin especificar la extremidad superior afectada, por lo que no es claro 

diagnóstico (ver Tabla 11). 

 

Medicamento CIE 10 (Diagnóstico principal) 
Número de pacientes por cada 

diagnóstico 

Tramadol 

B91; D075; E669; G35; I259; 

I67; M069; M16; M19; M199; 

M255; M81; R521; S72; Z931;  

1 

M17; No son claras 2 

M150; M153 3 

Tabla 11. Diagnósticos de pacientes prescritos con tramadol. 

 

En relación con los diagnósticos para la prescripción de la oxicodona, se encuentran 8 diagnósticos 

clínicos diferentes, la mayoría de estos debido a enfermedades del sistema osteomuscular y del 

tejido conjuntivo (M00-M99), dentro de estos la artrosis fue la que se presentó con mayor 

frecuencia (M15-M19), seguido de la artritis reumatoide, no especificada (M069).   

Adicionalmente, fue recetada en diagnósticos de traumatismos, envenenamientos y algunas otras 

consecuencias de causas externas (S00–T98), específicamente en fractura de otras vértebras 

cervicales especificadas (S122) y traumatismo superficial de la pierna (S81). No hubo un 

envenenamiento propiamente, solo el traumatismo y la fractura mencionada anteriormente. Así 

mismo, se evidenció un accidente vascular encefálico agudo no especificado como hemorrágico o 

isquémico (I64).  

 

Se evidencia que la oxicodona fue prescrita principalmente para el manejo del dolor causado por 

la (osteo)artrosis primaria generalizada (M150) la cual se presentó en un 25% que corresponde a 

2 de los pacientes tratados con este medicamento. Según lo anterior, el manejo del dolor para este 
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diagnóstico es el adecuado, debido a que en la literatura se indica que la oxicodona es usada para 

el dolor crónico o aguado de moderado a severo, lo cual corresponde con la intensidad de dolor 

ocasionada por la M150 en estos pacientes de acuerdo con las historias clínicas (Travis & Therese, 

2018). Se pudo determinar, que 6 pacientes presentaron diagnósticos independientes, de los cuales 

cada uno de ellos representan un 12,5% respecto a la totalidad de los diagnósticos para quienes le 

fue recetada la oxicodona. Los motivos de prescripción varían, pero de acuerdo con la información 

suministrada, los más relevantes fueron: Dolor articular y dolor crónico (ver Tabla 12). 

  

Medicamento CIE 10 (Diagnóstico principal) 
Número de pacientes por cada 

diagnóstico 

Oxicodona 

I64; M069; M153; M199; 

S122; S81 
1 

M150 2 

Tabla 12. Diagnósticos de los pacientes prescritos con oxicodona. 

 

En relación con la morfina, esta fue prescrita para 3 diagnósticos clínicos diferentes: 

(Osteo)artrosis primaria generalizada (M150), Otro dolor crónico (R522) y Polineuropatía 

diabética (G632). Cada uno de los diagnósticos representan un 33,3% de los pacientes respecto a 

la totalidad de estos. Los motivos de prescripción varían, pero de acuerdo con la información 

reportada, los más relevantes fueron: Dolor articular, dolor crónico y dolor en úlceras inferiores 

(ver Tabla 13). Conforme a lo anterior, la morfina se prescribió de manera adecuada en los 

diagnósticos R522 y G632, dado que estos presentaron un dolor de gran intensidad en los pacientes, 

y este medicamento está indicado de acuerdo con la literatura para el dolor de moderado a severo 

(Medline Plus, 2018). Por otro lado, respecto al diagnóstico M150, no es posible identificar si se 

prescribió de manera adecuada el medicamento, por lo que en la historia clínica del paciente no se 

reporta la intensidad del dolor y si en ocasiones anteriores se empezó el manejo del dolor con 

medicamentos opioides para el dolor de leve a moderado. 
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Medicamento CIE 10 (Diagnóstico principal) 
Número de pacientes por cada 

diagnóstico 

Morfina M150; R522; G632 1 

Tabla 13. Diagnósticos de los pacientes prescritos con morfina. 

 

La hidromorfona fue prescrita para dos condiciones clínicas diferentes, incluidas dentro del 

diagnóstico general de las enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo (M00-

M99).    La poliartrosis no especificada (M159), se presentó en un 66,7% de los pacientes tratados 

con este medicamento, el motivo de prescripción fue por dolor en la región lumbar y dolor producto 

de esta patología. Con respecto a la algoneurodistrofia (M890), se presentó en un 33,3% de los 

pacientes y el motivo de prescripción fue por dolor neuropático (Ver tabla 14). De acuerdo con lo 

anterior, el medicamento se prescribió de manera adecuada para el diagnóstico M890, debido a 

que este al ser un síndrome doloroso regional complejo de tipo I el dolor inicial es continuo, de 

gran intensidad y en general aumenta con la movilización (Masson, 2011); El medicamento está 

indicado para el dolor de moderado a severo (Medline Plus, 2018). Por otro lado, para el 

diagnóstico M159, no es posible saber si el medicamento se prescribió correctamente, por lo que 

en las historias clínicas de los pacientes no se especifica la intensidad del dolor causado por la 

enfermedad y si en meses anteriores se empezó con el manejo del dolor con medicamentos opioides 

para el dolor de leve a moderado. 

 

Medicamento CIE 10 (Diagnóstico principal) 
Número de pacientes por cada 

diagnóstico 

Hidromorfona 
M890 1 

M159 2 

Tabla 14. Diagnósticos de los pacientes prescritos con hidromorfona. 

 

De igual forma, resaltamos el hallazgo de diagnósticos clínicos concomitantes relevantes, los 

cuales pueden ser consecuencia de la enfermedad principal o derivadas de otras enfermedades 

relacionadas con el diagnostico principal, de las cuales se requieren un tratamiento farmacológico 

adicional al presentado anteriormente.  Algunas de estas fueron: Hipertensión esencial (I10X); 

Obesidad (E66X); Diabetes mellitus, no especificada (E10X); Hipotiroidismo, no especificado 



 

 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 

Página 74 

(E039); Enfermedad cerebrovascular, no especificada (I679), entre otros diagnósticos establecidos 

en las historias clínicas revisadas. 

 

8.2 Identificación de los esquemas de tratamiento con los medicamentos opioides 

Para la identificación de los esquemas de tratamiento farmacológico que fueron utilizados en cada 

uno de los medicamentos objeto del presente estudio, se analizó el tiempo de tratamiento, la vía de 

administración, la dosis diaria prescrita, los medicamentos con efecto farmacológico similar y 

aquellas interacciones que se presentan con los medicamentos adicionales recetados (fármaco – 

fármaco), para el tratamiento de enfermedades concomitantes que requieren atención médica y 

farmacológica. 

 

8.2.1 Tiempo de tratamiento 

El tiempo de tratamiento se determinó a partir del seguimiento médico realizado por paciente.   

Para ello, se tuvieron en cuenta seguimientos médicos de 6 a 12 meses.  Seguimientos menores a 

6 meses, no permiten un análisis adecuado de los tratamientos farmacológicos por parte del 

personal médico, debido a los tiempos cortos de seguimiento. 

 

Se logró establecer de manera general, que los medicamentos opioides analizados en el presente 

estudio presentaron un tiempo de utilización de 12 meses con un 28%, seguido de 7 meses de 

tratamiento con un 21%. El tiempo menos frecuente reportado en las historias clínicas fue de 10 

meses con un 3% (ver Gráfico 12) y el tiempo promedio de tratamiento fue de 9 meses. 
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Gráfico 12. Meses de tratamiento con los medicamentos opioides 

 

 

Teniendo en cuenta los motivos de prescripción, la mayoría de los pacientes tratados con 

medicamentos opioides durante un año presentaron enfermedades que causan dolor crónico, por 

lo que se requiere de un manejo analgésico de forma prolongada. Sin embargo, no es posible 

establecer el tiempo total de tratamiento debido a que se desconoce la anterioridad y posterioridad 

de uso de los medicamentos realizado para los pacientes seleccionados. 

 

En el caso del tramadol, se estableció que el 28% de los tratamientos establecidos, presentan una 

duración de 7 meses y el 24% una duración de 12 meses. Adicionalmente, los tiempos de 

tratamiento menos utilizados son de 10 y 8 meses con un 4% respectivamente, como se puede 

observar en el Gráfico 13. No obstante, se reportan varios meses de uso de los medicamentos 

debido a la variabilidad del tratamiento con tramadol. El promedio de tiempo de utilización del 

tramadol en los casos analizados fue de 9 meses. 
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Gráfico 13. Tiempo de tratamiento con tramadol durante el 2014- 2017 

  

 

En relación con la prescripción de oxicodona, presentó un tiempo de tratamiento de 12 meses con 

un 38%, seguido de los 8 meses con un 25% y en menor medida 7 meses con un 13%.  El promedio 

de uso de este medicamento fue de 8 meses.  Se puede observar de acuerdo con el Gráfico 14, que 

este medicamento presentó una menor variabilidad en los meses y una mayor frecuencia en el 

tiempo de prescripción. 
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Gráfico 14. Tiempo de tratamiento con oxicodona durante el 2014 - 2017 

 

En el caso de la morfina, no fue posible establecer el tiempo de tratamiento más frecuente, debido 

a que los tres pacientes analizados presentan tiempos de 8, 9 y 12 meses respectivamente, es decir 

cada uno con una frecuencia del 33%, de acuerdo con el Gráfico 15.   Sin embargo, se determinó 

que el promedio de tratamiento fue de 10 meses.  
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Gráfico 15. Tiempo de tratamiento con morfina durante el 2014 - 2017 

 

 

Por último, la hidromorfona se prescribió durante 6 meses a 2 de los 3 pacientes, lo cual representa 

un 67% y al paciente resultante se le prescribió durante los 12 meses lo cual corresponde al 33%. 

El promedio de tiempo de uso para este medicamento fue de 9 meses.  Debido a que la población 

para este medicamento es baja en comparación al tramadol y la oxicodona, no es posible establecer 

una medida de tendencia en la prescripción como se observa en el Gráfico 16. 
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Gráfico 16. Tiempo de tratamiento con hidromorfona durante 2014 - 2017 

 

 

Con base a lo anteriormente expuesto, la oxicodona fue el medicamento que tuvo mayor tiempo 

de prescripción con 12 meses respecto de los demás medicamentos, mientras que la hidromorfona 

fue el medicamento que se utilizó principalmente en un tiempo de tan solo 6 meses. 

 

8.2.2 Vía de administración 

En relación con las vías de administración utilizadas por los médicos domiciliarios en la IPS, se 

estableció que la única vía utilizada para la administración de los medicamentos objeto de estudio 

fue la oral.  Esta vía de administración es la más recomendada para los pacientes en edad de la 

vejez, debido a las ventajas que tiene en cuanto a utilización como la facilidad de la administración, 

buena aceptación por parte de los pacientes y adicionalmente es la menos invasiva (Martin et al., 

2016). Sin embargo, se puede utilizar cuando el paciente lo pueda tolerar, de lo contrario se debe 

utilizar otras vías como la intravenosa, subcutánea, entre otras (Coluzzi, Taylor, Pergolizzi, Mattia, 

& Raffa, 2016). 
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Así mismo, se estableció que las formas farmacéuticas empleadas para la administración de los 

medicamentos por vía oral fueron las gotas orales, las tabletas de liberación inmediata y de 

liberación modificada, capsulas y ampollas bebibles. Las gotas orales fueron las más utilizadas 

para administrar los medicamentos tramadol, morfina e hidromorfona representado por un 64%, 

la oxicodona se administró con tabletas de liberación inmediata, representando un 18% y 

adicionalmente con tabletas libración modificada mostrando un 13%, de acuerdo a lo evidenciado  

en la Tabla 15.  La combinación entre las gotas orales y las capsulas representaron el 3% al igual 

que las ampollas bebibles, que fueron empleadas para la administración de tramadol.  

 

Con lo anterior, podemos afirmar que para el tramadol se utilizaron varias formas farmacéuticas 

orales. 

Medicamento 
Vía de 

administración 

Formas farmacéuticas (número de pacientes) 

Gotas 

orales 

Tabletas 

de 

liberación 

inmediata 

Tabletas de 

liberación 

modificada 

Gotas/capsula 
Ampollas 

bebibles 

Tramadol 

Oral 

21 0 2 1 1 

Oxicodona 0 5 3 0 0 

Morfina 3 0 0 0 0 

Hidromorfona 1 2 0 0 0 

Total 25 7 5 1 1 

Porcentaje (%) 64 18 13 3 3 

Tabla 15. Vía de administración y formas farmacéuticas utilizadas.  

  

Las gotas orales tienen como ventaja que el principio activo se encuentra disuelto, por lo tanto, se 

absorbe con mayor facilidad y en menor tiempo con respecto de las otras formas de dosificación. 

Las tabletas de liberación inmediata permiten una dosificación exacta del principio activo y una 
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liberación del mismo en un tiempo reducido, mientras que las tabletas de liberación modificada 

permiten la liberación del principio activo en un tiempo prolongado lo cual es ideal para pacientes 

con dolor crónico. Las formas farmacéuticas se administran de acuerdo con la indicación de la 

enfermedad a la cual van dirigidas, el objetivo terapéutico y a la condición física e idiosincráticas 

del paciente (Martin et al., 2016). 

 

8.2.3 Dosis diaria prescrita 

La dosis diaria prescrita es una relación entre la cantidad de dosis del principio activo y la 

frecuencia de administración en el día, y se expresa en mg/día.  Describe la dosis que al día se le 

prescribe al paciente del medicamento recetado  (Luna, 2004). El cálculo de la dosis diaria prescrita 

para una dosis de medicamento en tabletas o capsulas se realiza con la fórmula (1): 

 

𝑚𝑔 𝑝𝑜𝑟 𝑑𝑜𝑠𝑖𝑠∗24 ℎ𝑜𝑟𝑎𝑠

𝐹𝑟𝑒𝑐𝑢𝑒𝑛𝑐𝑖𝑎 (ℎ𝑜𝑟𝑎𝑠)
= 𝑚𝑔/𝑑í𝑎       (1) 

 

Los mg por dosis hacen referencia a una única administración del medicamento, la frecuencia es 

tiempo en horas que debe transcurrir entre la administración de la dosis respecto de la siguiente en 

un día, por ejemplo, cada 4 horas. Las 24 horas es el tiempo que se tiene en cuenta para establecer 

los mg al día que se prescribe un medicamento. 

 

En el caso de los medicamentos administrados en forma de gotas por vía oral como el tramadol, 

se realizó una conversión de las gotas a mL y posteriormente se calcularon los mg que representa 

el volumen hallado mediante el cociente entre el volumen y la dosis del medicamento en mg/mL, 

de acuerdo con la fórmula (2):  

𝑚𝐿 𝑐𝑎𝑙𝑐𝑢𝑙𝑎𝑑𝑜𝑠 ∗ 𝑑𝑜𝑠𝑖𝑠 𝑔𝑜𝑡𝑎𝑠 (
𝑚𝑔

𝑚𝐿
) = 𝑚𝑔 𝑝𝑜𝑟 𝑑𝑜𝑠𝑖𝑠    (2)  

 

Posteriormente, el resultado en mg de la dosis se reemplaza en la fórmula (1) para calcular 

finalmente la dosis diaria prescrita en mg/día. 
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De acuerdo con lo anterior, la dosis diaria prescrita más recetada para el tramadol fue entre 100 y 

150 mg/día representando el 20% con respecto a las otras dosis reportadas, como se muestra en la 

Tabla 16.  

 

Dosis diaria 

prescrita (mg/día) 

Número de 

pacientes 
Porcentaje (%) 

Límite máximo de 

dosificación 

100 5 20 

400 mg/día en 

tabletas de 

liberación inmediata 

y 300 mg/día en 

tabletas de 

liberación 

modificada (Zebala 

et al., 2019) 

150 5 20 

75 3 12 

25 2 8 

50 2 8 

40 1 4 

120 1 4 

200 1 4 

225 1 4 

300 1 4 

375 1 4 

50/100 1 4 

Según el dolor 1 4 

Tabla 16. Dosis diaria prescrita para el medicamento tramadol. 

 

Adicionalmente, se pudo establecer que el promedio de la dosis recetada para el tramadol es de 

151 mg/día.  De la misma forma, se encontró que se prescriben dosis menores a 100 mg/día que 

es la dosis recomendada para iniciar el tratamiento con tramadol en pacientes adultos y adultos 

mayores de acuerdo con lo que se reporta en la literatura (ver anexo 1).   Este medicamento se 

utiliza para el tratamiento del dolor agudo y su efecto analgésico depende directamente de la dosis 

empleada, la cual se ajusta de acuerdo a la intensidad y frecuencia del dolor presentado por el 

paciente (Subedi, Bajaj, Kumar, & YC, 2019).  Se reportan dosis mayores entre de 300 y 315 

mg/día (poco frecuentes) por posible dolor agudo, no obstante, de acuerdo con el límite máximo 

de dosificación que es de 400 mg/día cuando se administra en tabletas de liberación inmediata y 
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de 300 mg/día cuando es de liberación modificada (ver anexo 1 sección tramadol), por lo tanto, no 

se recomienda exceder dichas dosis con el fin de evitar una sobredosis del medicamento prescrito.   

Sin embargo el tramadol es considerado como el medicamento más seguro de los opioides en dosis 

terapéuticas y supra terapéuticas (Subedi et al., 2019; Zebala et al., 2019). 

 

En la Tabla 17 se presenta la tendencia de prescripción de la oxicodona en adultos y adultos 

mayores. La dosis diaria prescrita más utilizada se encuentra entre 30 y 40 mg/día con un 25% 

respectivamente y la dosis promedio es de 66 mg/día.    

 

Dosis 

diaria 

prescrita 

(mg/día) 

Número de 

pacientes 
Porcentaje (%) 

Límite 

máximo de 

dosificación 

30 2 25 

320 mg/día 

(Fisterra, 

2018c) 

40 2 25 

20 1 13 

67 1 13 

80 1 13 

160 1 13 

Tabla 17. Dosis diaria prescrita del medicamento oxicodona. 

 

La dosis recomendada para el tratamiento del dolor crónico y severo con oxicodona es de 5 a 15mg 

cada 4 a 6 horas (es decir entre 20 - 90 mg/día), lo que demuestra que las dosis diarias prescritas 

por los médicos domiciliarios en la IPS están acordes con la literatura (ver anexo 1).  Para las dosis 

entre 60 - 80 mg al día se dan en tabletas de liberación modificada y se emplean en pacientes en 

los que se evidencia tolerancia a los opioides (Martin et al., 2016), lo cual se presenta en dos casos 

con un 13%, respectivamente.  

 

En cuanto a la dosis prescrita más alta, se encontró de 160 mg/día para un solo paciente 

representado con un 13%.  Teniendo en cuenta que el límite máximo de dosificación recomendada 

para este medicamento que es de 320 mg/día, se puede asegurar que para este paciente es seguro 
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la administración de una dosis mayor cuando el dolor que presenta sea persistente o agudo 

(Fisterra, 2018c). 

 

Por otra parte, para el caso de la morfina se utilizaron diferentes dosis diarias de prescripción en 

cada uno de los tres pacientes, las cuales fueron de 7,5 mg/día 22,5 mg/día y 180 mg/día lo que 

corresponde a un 33% respectivamente y la dosis promedio de uso fue de 70 mg/día (ver Tabla 

18). Se encontró que para dos dosis de prescripción, estas se encuentran por debajo del esquema 

de tratamiento recomendado para el manejo del dolor con morfina el cual es de 10 a 30 mg cada 3 

o 4 horas (es decir una dosis diaria de 60 a 240 mg), sin embargo, estas dosis se prescribieron a 

pacientes que pertenecen a la vejez, por lo que se de acuerdo a la literatura, se recomienda 

disminuir la dosis o aumentar la frecuencia del uso del medicamento de acuerdo al dolor, como se 

indica en el anexo 1, sección oxicodona.   No se reporta un límite máximo de dosificación para 

este medicamento cuando se realiza una titulación adecuada de la dosis, es decir, que a la dosis fija 

o de base del medicamento opioide se le prescribe una dosis adicional en el caso de que el dolor 

sea persistente (Gaynor & Muir III, 2015). Es fundamental que el personal médico que realice la 

titulación de la dosis sea especialista en el tratamiento del dolor crónico como parte del cuidado 

paliativo a pacientes en la etapa de la vejez. 

 

Dosis diaria 
prescrita 
(mg/día) 

Número 
de 

pacientes 
Porcentaje 

Límite máximo de 

dosificación 

7,5 1 33 En tabletas de liberación 
inmediata y prolongada: no 
existe una dosis máxima al 
realizar una titulación de la 

dosis más adecuada 
(Gaynor & Muir III, 2015) 

22,5 1 33 

180 1 33 

Tabla 18. Dosis diaria prescrita del medicamento morfina. 
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Por último, para la hidromorfona se prescribieron para dosis de 5 mg/día, 7,5 mg/día y 24 mg/día 

en 3 pacientes respectivamente, los cuales representan un 33%, de acuerdo con la Tabla 19.  

 

Dosis 
diaria 

prescrita 
(mg/día) 

Número 
de 

pacientes 
Porcentaje 

Límite máximo de 

dosificación 

5 1 33 No existe una dosis máxima al 
realizar una titulación de la 
dosis más adecuada por vía 

oral (Malamed, 2017) 

7,5 1 33 

24 1 33 

Tabla 19. Dosis diaria prescrita del medicamento hidromorfona. 

 

Este medicamento es utilizado en dosis de 2 a 4 mg cada 4 a 6 horas (8-24 mg/día) en comprimidos 

de liberación inmediata y 2,5mg a 10 mg cada 3 a 6 horas (10-80mg/día) en gotas orales para 

pacientes adultos y en la vejez.  Por lo tanto, las dosis utilizadas son las adecuadas de acuerdo con 

la literatura encontrada (anexo 1 sección hidromorfona).  Al igual que la morfina, este 

medicamento no tiene un límite máximo de dosificación cuando se realiza una titulación adecuada 

de la dosis para esta población (Malamed, 2017).  

 

Por otra parte, de acuerdo con la estructura química de los medicamentos morfina e hidromorfona, 

estos guardan una similitud debido a que están compuestos por una estructura base denominada 

fenantreno, un hidrocarburo policíclico aromático que se diferencia en estos medicamentos de 

acuerdo con los sustituyentes que puede presentar. En el caso de la hidromorfona, presenta un 

grupo carbonílico de tipo cetónico en la posición 6, que le otorga un poder de analgesia 8 veces 

mayor que la morfina (Cortazzo, Copenhaver, & Fishman, 2013), además se ha demostrado un 

buen perfil de seguridad en este medicamento (Ganzberg & Haas, 2017). Por esta razón, es posible 

realizar un intercambio de la morfina con la hidromorfona en la medicación con el fin de obtener 

una mayor eficacia en la terapia farmacológica y un menor riesgo en la aparición de los eventos 

adversos.  
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De manera general se encuentra que la dosis diaria prescrita promedio más baja fue para la 

hidromorfona con 12 mg/día. en comparación a los demás medicamentos opioides.  En contraparte, 

para el medicamento tramadol se presenta la dosis diaria prescrita más alta con 375 mg/día. 

 

8.2.4 Interacciones fármaco - fármaco 

Dentro de la revisión realizada a las historias clínicas de los pacientes y medicamentos del presente 

estudio, se encontró la prescripción de medicamentos concomitantes y/o coadyuvantes que ayudan 

al manejo del diagnóstico principal y en ocasiones, se recetan los mismos para enfermedades 

subyacentes o complicaciones de otras condiciones clínicas.  Con estos medicamentos se pueden 

describir e identificar posibles interacciones fármaco - fármaco. Son posibles en su totalidad, 

debido a que en la literatura indican que puede ocurrir esta interacción, pero no en todos los casos 

estás se manifiestan. Por su parte, los medicamentos concomitantes se definen como dos más 

medicamentos administrados al mismo tiempo para tratar enfermedades (EUPATI, 2016). 

 

De acuerdo con lo anteriormente descrito, se encuentra que el número total de medicamentos 

concomitantes prescritos para el tramadol son de 49 y así mismo, se presentan 7 medicamentos 

coadyuvantes (al tramadol) para los 25 pacientes en total.  De estos, se encontraron 130 posibles 

interacciones entre el tramadol y estos medicamentos.  
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Gráfico 17. Interacciones presentadas por el tramadol. 

 

 

Con base al análisis presentado en el Gráfico 17, se encontró que la frecuencia total de las posibles 

interacciones del tramadol con los medicamentos concomitantes es de 130.   26 de los 

medicamentos concomitantes  presentan interacción en un solo paciente, es decir en una frecuencia 

del 0,8%. Adicionalmente se presentaron con 9 medicamentos concomitantes interacciones en 2 

pacientes, lo cual indica una frecuencia del 1,5%.   Así mismo, se presentaron 3 interacciones entre 

medicamentos concomitantes para 3 pacientes, lo que indica una frecuencia del 2,3% .  Se 
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identificaron 3 interacciones para 4 pacientes, lo cual representa una frecuencia del 3,1%. De igual 

forma, se identifican 4 interacciones en 5 pacientes, mostrando una frecuencia del 3,8%.  

 

Dentro de los medicamentos concomitantes más significativos (por las interacciones que tiene con 

el tramadol), se encuentra la interacción del tramadol con el ketoprofeno, que se presentó en 6 

pacientes, indicando una frecuencia del 4,6%.  Con el omeprazol presentó interacción en 9 

pacientes, con una frecuencia del 6,9%.   En el caso de la furosemida se evidenció que la 

interacción ocurre en 13 pacientes, lo cual corresponde a una frecuencia del 10% y por último el 

ácido acetilsalicílico presentó interacción en 16 pacientes, siendo una frecuencia del 12,3%.  

 

Lo anterior indica que la interacción que más se presentó de manera continua es la del tramadol 

con el ácido acetilsalicílico, lo cual produce aumento en el metabolismo del tramadol.    

 

Con base a los resultados obtenidos, se presentan las interacciones más significativas en la Tabla 

20. 
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Medicamento 

principal 
Clase terapéutica Posibles interacciones fármaco-fármaco 

Tramadol 

Inductor de la isoenzima del 

citocromo p450 CYP 2D6: 

Carbamazepina, Fenitoína, 

Fenobarbital son anticonvulsivantes. 

Disminuye el efecto analgésico del tramadol y 

aumenta el riesgo de convulsiones, por lo que 

se requieren mayor dosis del fármaco opioide 

Inhibidores de isoenzima del 

citocromo p450 CYP 2D6: 

Haloperidol (Antipsicóticos) 

Reducen el metabolismo del tramadol 

disminuyendo los niveles del metabolito M1 y 

en consecuencia la eficacia analgésica. Los 

niveles del tramadol nativo permanecen 

elevados por más tiempo aumentando la 

probabilidad de la aparición de efectos 

indeseables  

Depresores del sistema nervioso 

central: Fenobarbital, alprazolam, 

Lorazepam, clonazepam 

(benzodiazepinas, ansiolíticos), 

gabapentina (anticonvulsivantes, 

medicamentos para dolor 

neuropático), zolpidem (hipnótico-

sedante), 

Pueden producir efectos aditivos en el 

tramadol que deprimen el sistema nervioso 

central. Disminuyen el umbral convulsivo de 

los pacientes epilépticos interfiriendo con el 

efecto en el caso de las benzodiazepinas  

Antidepresivos tricíclicos: 

Amitriptilina 

Inhibe el metabolismo del tramadol, aumenta 

el riesgo del síndrome de serotonina, aumenta 

la sedación y la convulsión 

Inhibidores de la recaptación de la 

serotonina: Sertralina, Fluoxetina, 

trazodona 

Síndrome serotoninérgico y a un mayor riesgo 

de convulsiones, además reducen la eficacia 

analgésica y aumenta las concentraciones 

plasmáticas del tramadol nativo. 

Antihipertensivos: Amlodipino 

besilato, losartán, enalapril, 

nifedipina, metoprolol. Analgésico. 

Antiinflamatorio no esteroideo 

(AINE): Ácido acetilsalicílico, 

Ketoprofeno. Inhibidor de la 

bomba de protones: Omeprazol, 

esomeprazol, lansoprazol, ranitidina 

La concentración sérica de tramadol se puede 

aumentar cuando se combina con estos 

fármacos 

Antihistamínicos H1: Loratadina 
El tramadol puede aumentar las actividades 

anticolinérgicas de la loratadina. 

Anticolinérgico de acción corta 

Bromuro de ipratropio 

El riesgo o la gravedad de los efectos adversos 

pueden aumentar cuando se combina tramadol 

Diuréticos: Furosemida y 

espironolactona 

La concentración sérica de tramadol puede 

disminuir cuando se combinan.       

Hipolipemiantes: Atorvastatina y 

lovastatina, metformina 

El metabolismo de tramadol puede aumentar 

cuando se combina con atorvastatina. 

 Anticoagulantes: Warfarina Aumento de riesgo en la insuficiencia renal 
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En relación con los medicamentos concomitantes recetados con la oxicodona, se presentaron 24 y 

coadyuvantes se encontraron 9, prescritos para los 8 pacientes totales.  

 

La frecuencia total de las posibles interacciones oxicodona – fármacos concomitantes fueron de 

14. 12 de los medicamentos concomitantes recetados, presentaron interacción en un solo paciente, 

lo cual indica una frecuencia del 7,1% (ver Gráfico 18).  

 

De acuerdo con lo anterior, la interacción que es más repetitiva de la oxicodona es con la sertralina, 

presentado una frecuencia del 14,3%.  Las consecuencias de las interacciones son aumento de los 

efectos adversos y aumento y/o disminución en el metabolismo de la oxicodona.   A continuación, 

se indican en la Tabla 21 el análisis de algunas de las interacciones más importantes encontradas. 

 

crónica en pacientes previamente tratados con 

Warfarina al iniciarse un tratamiento con 

tramadol. 

 

Tabla 20. Descripción de las posibles interacciones con el tramadol (Fisterra, 2018d; Instituto de 

Evaluación Tecnológica en Salud, 2019; The Governors of the University of Alberta, 2019b). 
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Gráfico 18. Interacciones presentadas por la oxicodona. 
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Tabla 21. Descripción de las posibles interacciones con la oxicodona (Fisterra, 2018c; Gold 

Standard, 2019c; Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud, 2018c; Medline Plus, 2019). 

 

En relación con los medicamentos concomitantes recetados junto a la morfina, se encontró que 

fueron de 14 y dentro de estos se encontraron 3 coadyuvantes para los 3 pacientes en total.   

 

La frecuencia total de las posibles interacciones morfina con los medicamentos concomitantes es 

de 12. 7 de los medicamentos concomitantes, evidenciaron interacción en un solo paciente, lo cual 

Medicamento 

principal 
Clase terapéutica Posibles interacciones fármaco-fármaco 

Oxicodona 

Inductor de la isoenzima del 

citocromo p450 CYP3A4: 

Carbamazepina, Fenitoína 

Disminuye el efecto analgésico de la oxicodona por 

lo que se requieren mayor dosis del fármaco 

opioide. Aumenta el riesgo o la gravedad del 

síndrome de serotonina 

Depresores del sistema 

nervioso central: Lorazepam 

(antipsicóticos/benzodiazepinas) 

Levomepromazina 

(antipsicóticos/fenotiazinas).  

Analgésicos opioides: 

Metadona   

Puede producir una depresión aditiva del sistema 

nervioso central, depresión respiratoria, 

hipotensión y sedación profunda, coma e incluso la 

muerte. 

Gabapentina 

(anticonvulsivantes, 

medicamentos para dolor 

neuropático) 

Puede aumentar efectos secundarios como mareos, 

somnolencia, confusión y dificultad para 

concentrarse. En pacientes adultos mayores pueden 

experimentar deterioro en el pensamiento, la 

coordinación motora y el juicio. 

Inhibidores de la recaptación 

de la serotonina: Sertralina, 

trazodona 

Puede causar el síndrome serotoninérgico y en 

algunos casos severos pueden resultar en coma e 

incluso la muerte. 

Inhibidor de la bomba de 

protones: esomeprazol 

El metabolismo de medicamento puede disminuir 

cuando se combina con oxicodona 

Antihistamínicos: ketotifeno 
Aumenta los efectos adversos anticolinérgicos de 

la oxicodona porque tiene actividad colinérgica. 

Antihipertensivos: metoprolol.  Puede disminuir el metabolismo de la oxicodona 

Diuréticos: Furosemida y 

espironolactona 

La concentración sérica de la oxicodona puede 

disminuir cuando se utilizan con estos fármacos      

Antiemético: Metoclopramida 

La eficacia terapéutica de la oxicodona se puede 

aumentar cuando se usa en combinación con 

metoclopramida.              
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corresponde a una frecuencia del 8,3%.   Por su parte, la amitriptilina presentó interacción en 2 

pacientes, mostrando una frecuencia del 16,7% y el paracetamol mostró interacción en 3 pacientes, 

correspondiente a una frecuencia del 25% (ver Gráfico 19).    

 

De acuerdo con lo anteriormente mencionado, la interacción que más se repite es con el 

paracetamol. El efecto provocado por la interacción reportada es la disminución del metabolismo 

de la morfina.    

 

Como parte del análisis y los hallazgos encontrados durante la recolección de la información de 

las historias clínicas, en la Tabla 22 se describen algunas de las interacciones más relevantes 

encontradas. 

 

 

Gráfico 19. Interacciones presentadas por la morfina. 
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Medicamento 

principal 

Clase terapéutica Posibles interacciones fármaco-fármaco 

Morfina 

Agente alfa y beta 

bloqueador: Carvedilol 

Puede aumentar la concentración sérica de 

morfina y también puede inducirá una 

hipotensión y depresión respiratoria.     

Antidepresivos tricíclicos: 

Amitriptilina 

El riesgo o la gravedad del síndrome de 

serotonina pueden aumentar cuando la 

morfina se combina con amitriptilina 

Inhibidores de la recaptación 

de la serotonina: Fluoxetina 

Puede causar el síndrome serotoninérgico y en 

algunos casos severos pueden resultar en 

coma e incluso la muerte.  Además, el 

metabolismo de la morfina puede disminuir 

cuando se combina con fluoxetina.                                                                               

Analgésico: Paracetamol 

Inhibidor de la bomba de 

protones: esomeprazol 

La concentración sérica de la morfina se puede 

aumentar cuando se combina con estos 

fármacos 

Analgésico. Antiinflamatorio 

no esteroideo (AINE): 

Ketoprofeno 

El metabolismo de la morfina puede disminuir 

cuando se combina con ketoprofeno. 

Antihipertensivos: losartán Puede evidenciar una respuesta exagerada y 

aumenta la concentración sérica de la morfina. 

Hipolipemiantes: 

Atorvastatina  

El metabolismo de Atorvastatina puede 

disminuir cuando se combina con morfina. 

Analgésico opioide: Codeína La eficacia terapéutica de la codeína puede 

disminuir cuando se usa en combinación con 

la morfina.    

Tabla 22. Descripción de las posibles interacciones con la morfina (Instituto de Evaluación 

Tecnológica en Salud, 2018b; Medline Plus, 2018; Vademecum, 2014; WebMD, 2015). 

 

 

En relación con los medicamentos concomitantes prescritos con la hidromorfona, se encontró que 

son 11 y 6 medicamentos coadyuvantes para los 3 pacientes en total. 

 

La frecuencia total de las posibles interacciones de hidromorfona – medicamentos concomitantes 

es de 8. 6 de los medicamentos concomitantes mostraron interacción en un paciente, lo cual indica 

una frecuencia de 12,5%.  La furosemida presentó interacción en 2 pacientes, lo cual corresponde 

a una frecuencia del 25% (ver Gráfico 20), mostrando que es la interacción más significativa ya 

que se evidenció en la mayoría de los pacientes, ocasionando un aumento en la concentración 
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plasmática de la furosemida. Así mismo, en la Tabla 23 se presentan algunas de las interacciones 

más relevantes encontradas durante el análisis de las historias clínicas. 

 

 

Gráfico 20. Interacciones presentadas por la hidromorfona. 
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8.2.5 Medicamentos coadyuvantes para el tratamiento del dolor  

Los medicamentos coadyudantes son medicamentos que se utilizan con los medicamentos 

analgésicos como los opioides para el tratamiento del dolor potenciando su acción o eficacia clínica 

mediante un efecto sinérgico, aun cuando están indicados para el tratamiento de otras patologías 

(Torre-Mollinedo et al., 2007). Se encontró que, durante el análisis del presente estudio, fueron 

prescritos adicionalmente 78 medicamentos coadyudantes, los cuales pertenecen a diferentes 

clases terapéuticas, que se explican a continuación.    

 

Medicamento 

principal 
Clase terapéutica Posibles interacciones fármaco-fármaco 

Hidromorfona 

Gabapentina 

(anticonvulsivantes, 

medicamentos para dolor 

neuropático) 

Aumentan la gravedad de los efectos adversos 

cuando se combina la hidromorfona. 

Relajante muscular: 

Metocarbamol 

Utilizado con la hidromorfona puede aumentar su 

acción bloqueadora neuromuscular y producir un 

aumento del grado de la depresión respiratoria. 

Inhibidor de la bomba de 

protones: esomeprazol.  

Diuréticos: Furosemida 

Puede disminuir la tasa de excreción de estos 

fármacos lo que podría resultar en un nivel sérico 

más alto. 

Antihipertensivos: enalapril 

Disminuye su metabolismo cuando se combina con 

Hidromorfona lo que podría resultar en un nivel 

sérico más alto. 

Anticolinérgico de acción 

corta Bromuro de ipratropio 

Se puede aumentar las actividades depresoras del 

sistema nervioso central cuando se utiliza 

concomitantemente con la hidromorfona. La 

depresión respiratoria puede dar lugar a hipotensión 

y sedación profunda o coma. 

Anticolinérgicos: 

Trimebutina maleato: 

Puede producir retención urinaria y estreñimiento 

severo en uso con la hidromorfona. Adicionalmente, 

la hidromorfona puede aumentar las actividades 

depresoras del sistema nervioso central (depresor del 

SNC) de la trimebutina. 

Tabla 23. Descripción de las posibles interacciones con la hidromorfona (Fisterra, 2018b; Gold 

Standard, 2019b; Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud, 2018a; Wolters Kluwer Clinical 

Drug Information, Inc, 2019). 
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En este caso, se estableció la frecuencia de uso de cada uno de los medicamentos coadyudantes es 

decir, según el número de casos que se reportaron en cada uno de estos, con el fin de conocer el 

patrón de prescripción y su correspondiente tendencia. Los más prescritos fueron los analgésicos 

como el paracetamol que se presentó en un 37%, seguido de los analgésicos AINES (acido acetil 

salicílico y ketoprofeno) representando el 36%.   Los medicamentos opioides como la 

hidromorfona, codeína, morfina, metadona y los anticonvulsivantes como la gabapentina, el 

fenobarbital y la carbamazepina representan el 12%.   

 

Otros medicamentos como la Levomepromazina, el metocarbamol y Capsaicina se representan el 

3% del total de medicamentos con efecto farmacológico similar, como se puede observar en el 

Gráfico 21.  

 

 

Gráfico 21. Medicamentos adicionales con efecto farmacológico similar. 

 

La mayoría de los medicamentos que fueron identificados con un efecto similar a los opioides tiene 
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similar a los fármacos del presente estudio debido a que hacen parte del mismo grupo 

farmacológico. Medicamentos como el paracetamol, aumentan el umbral del dolor por la 

inhibición en la producción de las prostaglandinas de la vía de la ciclooxigenasa (COX). Dentro 

de la categoría de los otros se encuentra la levomepromazina interfiere en la transferencia de los 

impulsos nerviosos y el fenobarbital es un depresor del sistema nervioso central que se manifiesta 

en el efecto sedante e hipnótico (ver Tabla 24). Estos medicamentos son considerados como 

coadyuvantes de acuerdo con el listado de medicamentos básicos para el alivio del dolor por la 

OMS y según lo que se reporta en la literatura, debido a que los anticonvulsivantes se pueden 

emplear para el tratamiento del dolor neuropático debido al bloqueo de los canales de Na+ 

disminuyendo o bloqueando las señales del dolor (Organización Mundial de la Salud, 1996). Por 

otro lado, los antipsicóticos se emplean como coadyuvantes en el dolor neuropático, en la 

neuropatía diabética, entre otros (Torre-Mollinedo et al., 2007). 
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Medicamentos coadyuvantes 

para el tratamiento del dolor 
Efecto farmacodinámico 

Analgésico opioide: Metadona 

Codeína, morfina, 

hidromorfona 

Son agonistas de los receptores del sistema opioide mu y 

kappa, que están involucrados en la transmisión del dolor en 

todo el cuerpo y el sistema nervioso central, produciendo un 

efecto analgésico de moderado a serio. Las propiedades 

analgésicas de la codeína surgen de su conversión a morfina. 

En el caso de la Morfina el 85% del efecto se debe a la 

actividad de la morfina-6-glucurónido.  

 

Analgésico y antipirético: 

Paracetamol  

El paracetamol aumenta el umbral del dolor al inhibir la 

síntesis de prostaglandinas (PG) a través de la vía de la 

ciclooxigenasa (COX).  

Anticonvulsivantes, 

Gabapentina, Carbamazepina, 

Fenobarbital 

La Gabapentina produce efectos analgésicos mediados por el 

sistema noradrenérgico descendente, lo que resulta en la 

activación de los receptores adrenérgicos alfa2 espinales. 

 

La carbamazepina que tiene un efecto en el tratamiento del 

dolor de origen neurológico debido al bloqueo de la 

transmisión sináptica en el núcleo trigémino (quinto par 

craneal) 

 

El fenobarbital tiene propiedades depresoras del sistema 

nervioso central. Su uso es como anticonvulsivante, sedante e 

hipnótico. 

Anestésico local: Capsaicina   

Se utiliza para el alivio del dolor moderado a severo en la 

neuropatía diabética dolorosa que sea de difícil manejo 

evitando la transmisión del dolor. 

Relajante muscular: 

Metocarbamol 

En efecto la depresión del sistema nervioso central en general 

origina una sedación y una reducción de los espasmos 

musculares, con una reducción del dolor y una mejoría de la 

movilidad de los músculos afectados. La reducción del dolor 

se debe, probablemente, a una alteración de la percepción del 

estímulo doloroso 
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Por otra parte, los medicamentos del grupo de los analgésicos AINES fueron utilizados 

principalmente con el tramadol siendo representado con el 42% y el paracetamol con el 37%, como 

se observa en el Gráfico 22.  La oxicodona se utilizó principalmente con el paracetamol en un 

40%, con los AINES y opioides en un 20% de los casos en total.  La morfina se utilizó 

principalmente con el paracetamol, mostrando el 60% de uso en los pacientes objeto de estudio y 

la hidromorfona con los analgésicos AINES y otros medicamentos (Metocarbamol, Capsaicina) 

con el 33% respectivamente. 

Analgésico. Antiinflamatorio 

no esteroideo (AINE): Ácido 

acetilsalicílico, Ketoprofeno.  

Ácido acetilsalicílico bloquea la síntesis de prostaglandinas, 

debido a su capacidad para inhibir la ciclooxigenasa (COX).   

El ketoprofeno inhibe de forma competitiva las isoenzimas de 

la ciclooxigenasa (COX), COX-1 y COX-2, al bloquear la 

unión del araquidonato, produciendo efectos farmacológicos 

analgésicos  

Antipsicóticos/fenotiazinas: 

Levomepromazina 

Actúa sobre el sistema nervioso central, eliminando los 

impulsos nerviosos, resultando en el aumento del umbral del 

dolor y amnesia. 

Tabla 24. Medicamentos con efecto farmacológico similar y su farmacodinamia (Camu & 

Vanlersberghe, 2002; Cisewski & Motov, 2019; Sheth, Holtsman, & Mahajan, 2018; Torre-

Mollinedo et al., 2007). 
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Gráfico 22. Medicamentos adicionales recetados con efecto farmacológico similar al 

medicamento principal. 

 

Las medidas que fueron identificadas para el control del dolor agudo y crónico en los diferentes 

pacientes, fue el uso de un analgésico opioide (fármaco principal) y otro(s) medicamento(s) con el 

mismo objetivo terapéutico: manejar y lograr el alivio del dolor. Es por eso, que la selección de 

los medicamentos analgésicos depende del tiempo de inicio del enveto adverso   y de su intensidad 

según la escala del dolor desarrollada por la OMS.  De acuerdo con esta escala, los medicamentos 

que se utilizaron pertenecen a la escala del dolor moderado a severo, debido a que el analgésico 

principal es un opioide y los otros fueron en la mayoría de los casos no opioides como el 

paracetamol y los AINES. En los casos en los que se presentó dolor persistente se utilizó el 

medicamento principal con otro opioide y uno no opioide con el objetivo de obtener mayor efecto 

en la analgesia (Briggs & Mueller, 2012; Smith, Deshpande, Collins, Katz, & Losina, 2016). 
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8.3 Determinación de los posibles PRM y/o RAM 

De las historias clínicas analizadas se encontraron diferentes posibles eventos adversos 

relacionados al uso de los medicamentos opioides objeto de estudio. De acuerdo con la 

información obtenida, no tenemos la capacidad de afirmar o confirmar que los eventos adversos 

relacionados se deban a los medicamentos objeto de estudio, medicamentos concomitantes 

administrados a los pacientes y/o enfermedades adicionales a su diagnóstico principal, ya que para 

poder determinar esta causa, es necesario realizar entrevistas con los pacientes y/o médicos 

domiciliarios que permitan obtener más información que aporte al estudio de desenlace de manera 

adecuada, además, no hay reportes de eventos adversos y por ende tampoco seguimiento de estos. 

 

De manera general para los pacientes recetados con tramadol, se encontró que el 48% corresponden 

a PRM (13 casos) y el 52% a RAM (14 casos).   Respecto a la oxicodona se evidencio que el 38% 

de sus casos corresponden a PRM (5 casos) y el 62% a RAM (8 casos). En relación con los casos 

de la morfina el 67% pertenece a PRM (2 casos) y el 33% a RAM (1 caso). Por último, en la 

hidromorfona el 25% de sus casos son de PRM (1 caso) y el 75% de RAM (3 casos), como se 

observa en el Gráfico 17. 
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Gráfico 23. Posibles PRM y RAM identificadas de medicamentos opioides. 

 

8.3.1 PRM 

Desarrollando el análisis de las historias clínicas de los pacientes, se identificaron varios tipos de 

PRM en las mismas, para un total de 21 casos, los cuales se clasificaron en necesidad, efectividad 

y seguridad. Además, se determinó la subclasificación de estos de acuerdo con las características 

de los eventos adversos reportados como se puede observar en el Gráfico 24. 
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Gráfico 24. Posibles PRM producidos por medicamentos opioides. 

 

En el PRM de necesidad tipo 1 y 2 no se evidenciaron casos. Para el PRM de efectividad, se 

presentó a través del tipo 3 (correspondiente al 57%) y para el tipo 4 con el 33%.  En el PRM de 

seguridad se encontraron dos casos, los cuales son del tipo 5 y 6, representando el 5% cada uno. 

 

El PRM tipo 3 se presentó en el tramadol con 10 casos, correspondiente al 77% y la oxicodona en 

2 casos, indicando un 40% (ver Gráfico 25). Este PRM hace referencia a la inefectividad no 

cuantitativa del medicamento durante el tratamiento y posiblemente se presentó debido a 

interacciones fármaco -fármaco que pueden disminuir el efecto analgésico por la reducción de la 

concentración en la concentración plasmática, como es el caso de la interacción entre la 

carbamazepina con el tramadol (Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, 

2018a; Fisterra, 2018d).  También, se pude dar por la existencia condiciones diferentes a la dosis 

del medicamento como las farmacocinéticas y a las condiciones idiosincráticas del paciente 

(Bruehl et al., 2013). 
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Gráfico 25. Posibles PRM producidos por los medicamentos opioides 

 

 

El PRM tipo 4 se presentó durante el uso de los medicamentos tramadol, oxicodona, morfina e 

hidromorfona.   El tramadol presentó 2 casos para obtener el 15%, la oxicodona en 2 pacientes con 

el 40%, con la morfina en 2 pacientes para el 100% y con la hidromorfona en 1 caso con el 100% 

de acuerdo con lo observado en el gráfico 25.   Este PRM hace mención a una inefectividad 

cuantitativa durante el tratamiento, que se pudo presentar porque la dosis prescrita no fue suficiente 

para el tratamiento del dolor, por lo tanto, se identificaron casos en los que se aumentó la dosis, la 

frecuencia de uso o se adicionó otro analgésico. 

 

El PRM 5 se presentó en el uso de la oxicodona con 1 paciente el cual representa el 20% de los 

casos para este medicamento.  La razón por la que se posiblemente se trata de PRM 5 de 

inseguridad no cuantitativa, es porque el paciente presentó vómito durante la administración de 

oxicodona y trazodona, lo cual se identificó como una interacción fármaco-fármaco, aumentando 

el riesgo de padecer vómito.  (Gold Standard, 2019c). 

 

10

2

2

2

2
1

1

1

0

2

4

6

8

10

12

14

Tramadol Oxicodona Morfina Hidromorfona

N
ú

m
er

o
 d

e 
p

ac
ie

n
te

s 

Medicamento

PRM de los medicamentos opioides

PRM 3 PRM 4 PRM 5 PRM 6



 

 

Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 

Página 106 

El único caso que se reporta del PRM 6 de inseguridad de origen cuantitativo, se dio con el uso de 

tramadol, debido a que el paciente se le prescribió una dosis del medicamento y de la gabapentina 

mayor a la que necesita, ocasionando la aparición de eventos adversos que no se especifican dentro 

de la historia clínica del mismo. 

 

Finalmente, hubo un caso en que el paciente no presentó adherencia al tratamiento con tramadol y 

las razones no se aclaran en la historia clínica.  En este caso particular es inclasificable para un 

PRM o RAM debido a que no se conocen las razones por las que el paciente no es adherente al 

medicamento, pero tampoco es posible establecer el grado de incumplimiento porque no existe la 

suficiente información para establecerlo.  Algunas de las razones que pueden influir en la falta de 

adherencia al tratamiento es la edad del paciente, el tipo de medicamento, la frecuencia con que se 

administra y la enfermedad que presenta (Montenegro, 2014). 

 

8.3.2 RAM 

De acuerdo con el análisis realizado, de manera general se presentaron 3 tipos de RAM:  

- RAM de tipo A (Aumentadas), las cuales se encontraron en un 50% y que corresponde a 

13 casos. 

- RAM tipo B (Bizarras), con un 31% que corresponde a 8 casos. 

- RAM de tipo F (Fallo), con un 19% que corresponde a 5 casos, como se puede observar en 

el Gráfico 20. 

 

Con respecto al análisis de causalidad, se encontró que la totalidad de los casos es probable, debido 

a que cumplen con una temporalidad razonable respecto a la toma del medicamento y no puede 

ser explicada por la enfermedad u otros medicamentos. 
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Gráfico 26. RAM producidas por medicamentos los opioides. 

 

De acuerdo con el análisis de las RAM en relación con el tramadol, podemos establecer: 

La mayoría corresponden al tipo A (Aumentado) con un 58,3% de los casos, justificado por la 

descripción de síntomas como náuseas y diarrea (de acuerdo con la información obtenida de las 

historias clínicas) y que e igual forma son eventos esperados por el uso del medicamento (ver 

anexo 1). 

 

Para el tipo F (Fallo) representado por el 25% de la RAM, se infiere se debió a interacciones 

fármaco-fármaco que disminuyeron la concentración plasmática del medicamento, ocasionando 

una inefectividad de este.  Los posibles fármacos que ocasionarían está interacción fueron: 

Trazodona, haloperidol, atorvastatina, carbamazepina, sertralina, fenobarbital, levotiroxina y 

espironolactona. 

 

Por  último las de tipo B (Bizarro) con un 16,7%, son aquellas que se presentaron en menos 5% de 

la población como lo son: dolor abdominal, tos seca y prurito (Fisterra, 2018d).   Por último, su 

gravedad es leve para todos los casos, por lo que no se requirió de ninguna medida terapéutica 
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importante para tratarlas y no se suspendió su tratamiento con el medicamento objeto de estudio, 

de acuerdo con la información obtenida de las historias clínicas. 

 

 

Gráfico 27. Reacciones adversas presentadas por los medicamentos. 

 

En relación con las RAM y la oxicodona, encontramos que la mayor parte de las RAM presentadas 

son de tipo A con un 38%, en la que se presentó eventos como estreñimiento, depresión, 

disminución del apetito e insomnio.  De acuerdo con la literatura estas son las que se presentan 

con mayor frecuencia para este medicamento (Ver anexo 1).   

 

Para los RAM tipo F, representado con un 38%, se pueden identificar debido a interacciones 

fármaco-fármaco que disminuyeron la concentración plasmática del medicamento, produciendo 

una inefectividad de este.  Los fármacos que ocasionaron está interacción fueron: espironolactona, 

fenitoína, carbamazepina y trazodona.  
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Por otro lado, las RAM tipo B son las que se presentaron en menor proporción, siendo el 24% del 

total de los pacientes tratados con oxicodona. Los eventos adversos que se presentaron son: 

Disminución del apetito y dolor abdominal (Gold Standard, 2019c).   Su gravedad es leve para 

todos los casos, debido a que no se requirió de ninguna medida terapéutica importante para tratarlas 

y no se suspendió su tratamiento con el medicamento objeto de estudio, de acuerdo con lo 

reportado en las historias clínicas. 

 

En relación con los eventos con morfina, solo se presenta una RAM de tipo A (ver Gráfico 21) la 

cual fue disnea y según la literatura es frecuente con este medicamento (Ver anexo 1). Su gravedad 

es leve, puesto que no se requirió de ninguna medida terapéutica importante para tratarlas y no se 

suspendió su tratamiento con el medicamento objeto de estudio, de acuerdo con la evidencia 

soportada por las historias clínicas. 

 

Para finalizar, en la clasificación del tipo de RAM dependiendo del uso con la hidromorfona, la 

más frecuente en los pacientes fueron las de tipo A con un 67% de los casos, las cuales se 

manifestaron como estreñimiento y/o diarrea.  En el caso de la RAM tipo B, la cuales corresponden 

al 33% presentan dolor abdominal (Gold Standard, 2019b).   Su gravedad es leve, ya que no se 

requirió de ninguna medida terapéutica importante para tratarlas y no se suspendió su tratamiento 

con el medicamento objeto de estudio, de acuerdo con las observaciones de los médicos 

domiciliarios, consignados en las historias clínicas. 

 

Se tomaron en consideración los diagnósticos clínicos concomitantes relevantes, con el fin de 

discernir al momento del análisis si la sintomatología que presentó el paciente era debido a alguna 

de esas condiciones o efectivamente era un PRM y/o RAM.   En los casos que se determinó que la 

sintomatología era a razón de algunas de los diagnósticos concomitantes que reportaban o no se 

describía ningún evento adverso, en la descripción de la reacción se colocó “No específica”, por 

lo que no era a causa de una PRM y/o RAM. Para el tramadol se encontraron 9 casos, la oxicodona 

presentó 2 casos, y por último la morfina e hidromorfona evidenciaron 1 caso respectivamente. 
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9 CONCLUSIONES 

• La mayor parte de los pacientes prescritos con medicamentos opioides pertenece al sexo 

femenino con un 69%.  En cuanto a la edad, se estableció que el 92% de los pacientes 

pertenece a la vejez, el 8% a la adultez y el promedio de edad de los pacientes fue de 79 

años.  

• Se determinó que las enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo 

fueron las más frecuentes por las cuales se prescribieron los medicamentos opioides. La 

(Osteo)artrosis primaria generalizada (M150), fue el diagnóstico principal más relevante 

por el cual se recetó el tramadol y la oxicodona, seguido de la morfina (esta fue prescrita 

en la misma medida para todos sus diagnósticos).   Por otro lado, para la hidromorfona el 

diagnóstico principal más relevante por el cual se recetó fue la poliartrosis no especificada 

(M159). Con respecto a los medicamentos objeto de estudio, mostraron que fueron 

prescritos de manera correcta para las diferentes patologías, dado que sus indicaciones y 

usos son los descritos por la literatura. 

• Se estableció que el tiempo promedio de tratamiento fue de 9 meses en el alivio del dolor 

crónico producido principalmente por enfermedades del sistema osteoarticular. La única 

vía de administración que se utilizó fue la oral y las formas farmacéuticas más empleadas 

fueron las gotas de uso oral, las tabletas de liberación inmediata y prolongada. Igualmente, 

el promedio de la dosis diaria prescrita para el tramadol fue de 151 mg/día, oxicodona 66 

mg/día, morfina 70mg/día, e hidromorfona 12 mg/día.  Algunas de las dosis mencionadas 

están por debajo de la dosis diaria prescrita reportada en la literatura debido a que la dosis 

del analgésico se ajusta de acuerdo con la intensidad y la frecuencia del dolor presentado.   

• Se determinó que las interacciones fármaco – fármaco que más se manifestaron en los 

medicamentos objeto de estudio fueron: Aumento y/o disminución en el metabolismo y 

aumento de los efectos adversos.  Por otro lado, los fármacos con los que más se obtuvieron 

interacciones fueron: Ácido acetilsalicílico, sertralina, paracetamol y furosemida. 

Adicionalmente, los medicamentos que presentan un efecto terapéutico similar a los 
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medicamentos opiodes y que fueron prescritos en mayor medida fueron los no opioides 

como el paracetamol y el ácido acetil salicílico con un 37 y 36% respectivamente. 

• Los PRM que más se presentaron fueron de tipo 3 y 4 que corresponden a inefectividad no 

cuantitativa e inefectividad cuantitativa. El primero como consecuencia de posibles 

interacciones fármaco-fármaco que pueden llegar a disminuir la concentración plasmática 

del opioide o por las condiciones idiosincráticas del paciente.  El segundo por una 

inefectividad en la cantidad de la dosis utilizada para el manejo del dolor.  Además, se 

presentan PRM de seguridad cualitativa por la posible interacción fármaco-fármaco que 

aumentan el riesgo de producir el evento y de seguridad cuantitativa por sobredosificación 

con el medicamento tramadol y gabapentina. 

• Se determinó que las RAM que se presentaron en los medicamentos opioides objeto de 

estudio fueron las de tipo A, manifestadas por estreñimiento y diarrea. Las RAM tipo F, 

(fallo terapéutico) fue debido a interacciones fármaco-fármaco que disminuían la 

concentración plasmática del medicamento, ocasionando una inefectividad de este, 

clasificándolo también como PRM de inefectividad no cuantitativa (PRM 3), puesto que 

según su definición también corresponde a inefectividad por interacción de medicamentos. 

La de tipo B más frecuente fue el dolor abdominal. Por último, la gravedad en la totalidad 

de los pacientes tratados fue de leve, por lo que las RAM presentadas fueron poco 

significativas y/o de baja de intensidad, que no requieren ninguna medida terapéutica 

importante, o no justifican suspender el tratamiento. 
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10 RECOMENDACIONES 

• Disminuir la rotación del personal médico domiciliario, con el fin de evitar cambios en la 

prescripción médica durante cada visita que puedan producir eventos adversos derivados 

de las interacciones fármaco-fármaco.  Aunque entendiendo la dinámica de la atención 

domiciliaria, se recomienda de manera adicional se realicen evaluaciones con anterioridad 

a la visita de los pacientes, para que se observe el tratamiento especificado con anterioridad, 

y se pueda dar continuidad al tratamiento, para disminuir los cambios de la terapia 

farmacológica y, por ende, eventos no deseados para el paciente. 

• No utilizar varios tipos de medicamentos para el tratamiento de una o varias patologías en 

el mismo paciente con el propósito de disminuir el riesgo de producir posibles eventos 

adversos o interacciones fármaco – fármaco, que puedan llegar a ser fatales para el 

paciente. 

• Al personal de salud encargado, ajustar la dosis de los medicamentos de manera adecuada, 

por lo que se evidenció que en algunos casos está por debajo de lo descrito en la literatura.  

Por lo tanto, se sugiere la consulta continua con el químico farmacéutico, el cual les puede 

brindar la asesoría adecuada en relación con dosis máximas y mínimas adecuadas, 

dependiendo del medicamento a prescribir. 

• En el momento del diligenciamiento de las historias clínicas de los pacientes, se garantice 

la información completa y entendible.  Así mismo, se recomienda realizar a los médicos 

domiciliarios, capacitaciones sobre las exigencias en norma, sobre el correcto 

diligenciamiento de las historias clínicas. 

• En el caso de los pacientes que presentan varios tipos de patologías, se recomienda utilizar 

medicamentos con la mayor efectividad disponible y en una baja dosis de acuerdo con las 

características del paciente, con el fin de evitar duplicidades e interacciones. 

• Establecer junto al químico farmacéutico de la IPS domiciliaria, capacitaciones hacia el 

personal de salud, con el fin de generar la costumbre de realizar los reportes de eventos 

adversos relacionados con el uso de medicamentos y/o dispositivos médicos, para 
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garantizar el seguimiento adecuado al paciente sobre cualquier evento y sobre el cual se 

puede evitar la gravedad de este. 

• Por parte del químico farmacéutico, generar estadísticas de las RAM y PRM presentadas 

por los pacientes durante los tiempos de tratamiento, para que se pueda hacer un adecuado 

seguimiento, así como el análisis de las posibles causas para tomar las medidas preventivas 

necesarias.  

• Los profesionales en salud que prescriban los medicamentos opioides deben ser 

especialistas para disminuir el riesgo a PRM y/o RAM. Estos especialistas pueden ser en 

el cuidado paliativo.  
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12 ANEXOS 

12.1 Anexo 1: Uso de Opioides 

12.1.1 Tramadol 

Clasificación Código ATC: N02AX02 

 Clase terapéutica: Analgésico opioide. 

Farmacología 

Clínica 

 Farmacodinamia 

Tramadol presenta un mecanismo de acción dual que contribuyen a su 

efecto analgésico. Tiene una potencia menor que la morfina de 6000 

veces y de la codeína unas 10 veces, por lo tanto, evidencia una menor 

incidencia de efectos secundarios y potencial de abuso. Tiene un doble 

mecanismo opioide y no opioide debido a que químicamente, es una 

mezcla racémica. Uno de sus isómeros, el levo, puede de inhibir la 

recaptación de norepinefrina y de estimular receptores alfa 2 en la asta 

dorsal de la médula; a su vez, el isómero dextro inhibe la recaptación de 

serotonina (5-HT) en la asta dorsal de la médula responsables de la 

respuesta al dolor. También, interacciona (efecto agonista) con los 

receptores µ y k. Tiene una acción local que involucra receptores 

periféricos de adenosina A1, presentes en las neuronas sensoriales, 

distribuidos a través de las vías de señalización del dolor. La activación 

del receptor A1 implica la inhibición de la síntesis del adenilato ciclasa y 

AMPc, que modula la liberación de neurotransmisores nociceptivos 

como la sustancia P, la dopamina, la acetilcolina y la noradrenalina 

(Vazzana et al., 2015). 

Farmacocinética 

- Absorción:  Después de su administración oral, se absorbe rápidamente 

con una biodisponibilidad inicial del 70%. Las concentraciones máximas 
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se obtienen a las 3 h después de una dosis oral, aunque el fármaco nativo 

es detectable a los 15-45 min y alcanza su máximo de concentración 

plasmática a las 2 h. 

- Distribución:  Se puede alcanzar una concentración de equilibrio a los 

2 días de iniciar el tratamiento con dosis múltiples. La unión a las 

proteínas del plasma es de solo el 20%. La vida media es de 6 horas 

aproximadamente. 

- Biotransformación: Experimenta un metabolismo hepático de primer 

paso a través de las isoenzimas P450 2D6, y P450 2B6 y P450 3A4 del 

citocromo produciéndose en la primera fase O-desmetilestramadol (M1) 

y N-desmetiltrama-dol (M2) respectivamente. El metabolito M1 es más 

potente que el tramadol. Estos metabolitos se transforman en tres 

metabolitos secundarios N, N-didesmetiltramadol, N, N, O-

tridesmetiltetadadol y N, O-desmetiltramadol.  

- Excreción: La eliminación involucra casi totalmente a los riñones. El 

30% del medicamento administrado se excreta en la orina como 

inalterado y el 60% se excreta como metabolitos. El resto del 

medicamento elimina en las heces, por lo que la excreción biliar es poco 

significativa (Bastami et al., 2014; Ghodse & Galea, 2009). 

Indicaciones y uso - Efectivo para aliviar el dolor en osteoartritis en combinación con los 

fármacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES). Es una alternativa 

para el tratamiento de pacientes con artritis que no toleran los AINES, 

debido a que no produce efectos gastrointestinales y cardiovasculares 

significativos. 

- Manejo de dolor postoperatorio, pero no se puede utilizar como 

adyuvante de la anestesia por sus efectos sedantes y alta incidencia en la 

depresión respiratoria.  
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- Para aliviar el dolor de intensidad moderada a severa de distinto origen, 

como musculo esquelético, postoperatorio u oncológico. 

- Las tabletas y cápsulas que tienen liberación prolongada se utilizan en 

el tratamiento de periodos de tiempo prolongados. 

-Tratamiento del dolor de la angina inestable en el que esté 

contraindicado el uso de morfina y meperidina (Ghodse & Galea, 2009). 

Contraindicaciones No debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad conocida a 

tramadol o a cualquiera de sus excipientes, en intoxicaciones agudas 

originadas por alcohol, hipnóticos, analgésicos, opioides o psicotrópicos, 

así como en pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la MAO o que 

los han recibido en el transcurso de las últimas dos semanas. Además, no 

debe ser utilizado como tratamiento del síndrome de abstinencia 

(Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2018a). 

Interacciones - Depresores del SNC: Su asociación puede potenciar el efecto depresor 

de estos fármacos y del alcohol. 

- Antidepresivos IMAO: Tramadol aumenta teóricamente el riesgo de 

convulsiones y síndrome serotoninérgico en pacientes que toman IMAO. 

Asociación contraindicada. 

 

- Antidepresivos ISRS: Se han descrito casos aislados de síndrome 

serotoninérgico con fluoxetina, paroxetina y sertralina. Debe 

monitorizarse, aunque no parece necesario evitarlos. 

- Carbamazepina: Disminuye el efecto analgésico del tramadol y 

aumenta el riesgo de convulsiones. 

- Fenotiazinas: La asociación aumenta el riesgo de convulsiones. 

-  Puede provocar convulsiones e incrementar el potencial de originar 

convulsiones de los inhibidores selectivos de la recaptación de 
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serotonina, de antidepresivos tricíclicos, de antipsicóticos y otros 

medicamentos que reducen el umbral convulsivo. 

- Inhibidores de CYP3A4: Tales como ketoconazol y eritromicina, 

pueden inhibir el metabolismo de tramadol (N- desmetilación) y 

probablemente también el metabolismo del metabolito activo O-

desmetilado (Agencia Española de Medicamentos y Productos 

Sanitarios, 2018a; Fisterra, 2018d). 

Advertencias y 

precauciones 

- Epilepsia: Debe utilizarse con precaución porque disminuye el umbral 

convulsivo. No se recomienda en pacientes no controlados. 

- Hipotiroidismo: Aumenta el riesgo de depresión respiratoria y del SNC. 

Se recomienda reducir la dosis. 

- Dependencia y tolerancia: El riesgo de adicción es muy bajo a las dosis 

terapéuticas. Sin embargo, se recomienda que la retirada del tratamiento 

se haga gradualmente. 

- Conducción y manejo de maquinaria: Debe tenerse en cuenta el riesgo 

de somnolencia durante los primeros días de tratamiento antes de realizar 

estas actividades. 

 

- Embarazo: Atraviesa la placenta y se han descrito algunos casos de 

síndrome de discontinuación en neonatos tras su uso crónico en 

embarazadas (categoría C de la FDA). Debe valorarse la relación 

riesgo/beneficio. 

- Lactancia: Se excreta en la leche materna, no se recomiendan 

tratamientos prolongados. Son recomendables otros analgésicos 

opioides, como codeína (Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios, 2018a; Fisterra, 2018d). 
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Reacciones 

adversas 

-Trastornos gastrointestinales: náuseas, vómitos, estreñimiento, diarrea, 

hipo, flatulencia dolorosa, pérdida de apetito, dolor de estómago, boca 

seca 

- Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: disnea, depresión 

respiratoria, apnea e incluso la muerte tras la ingestión de 

benzodiazepinas barbitúricos y / o fármacos con efectos 

serotoninérgicos.  

- Trastornos psiquiátricos: somnolencia, sedación, nerviosismo, 

dificultad para mantener el sueño, cambios de humor. 

- Trastornos del sistema nervioso: Hipotensión ortostática, agitación, 

temblores, dolor de cabeza, alucinaciones, temblores incontrolables en 

una parte del cuerpo 

-Mayor riesgo de convulsiones en los pacientes que tienen antecedentes 

de convulsiones o que también reciben antidepresivos, opioides u otros 

medicamentos reducen el umbral de convulsiones. Este efecto se produce 

por la inhibición de la recaptación de 5-HT y norepinefrina. 

-Exacerbar el deterioro cognitivo en los ancianos y es necesario un ajuste 

de la dosis en pacientes con enfermedad renal o hepática.  

-El abuso de tramadol es relativamente infrecuente se considera seguro a 

dosis bajas 

- Puede dar lugar a la tolerancia. 

- Síndrome de la serotonina: en pacientes que reciben el medicamento en 

sobredosis, o cuando se administran conjuntamente con antidepresivos o 

incluso 

- Trastornos cardíacos: taquicardia, arritmia,  

- Trastornos generales y alteraciones y contracciones musculares 
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- Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: sudoración, sarpullido, 

color azul o purpura de la piel, inflamación de los ojos, boca, labios,  

- Trastornos renales y urinarios: retención urinaria (Borobia Fernández 

& César, 2016; Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud, 2019; 

Vazzana et al., 2015).   

Presentación Vía oral: 50 mg capsula dura, ampolla 100mg/2mL. Solución oral en 

gotas 100mg/mL  

Solución para inyección intramuscular, subcutánea, intravenosa. 

Ampolla 50mg/1ml solución para inyección intramuscular, subcutánea, 

intravenosa.  (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 

Alimentos, 2019). 

Dosificación Adulto - Vía oral: Formas liberación rápida: 50-100 mg/6-8h; Formas Retarda: 

dosis inicial 50-100 mg/12h o 100-200 mg/24h. Si tomaba una forma 

rápida, puede cambiarse con la misma dosis total repartida en 1 toma cada 

12 o 24 horas según la presentación.  

Para todas las formas, la dosis máxima es 400 mg/día. 

- Vía parenteral: Inicialmente una dosis de 100 mg. Después puede 

administrarse 50 mg cada 10-20 minutos durante la primera hora 

(máximo 250 mg). A continuación 50-100 mg/6-8h (Fisterra, 2018d). 

Administración Vía subcutánea, intramuscular, intramucosa, oral y sub-lingual (Borobia 

Fernández & César, 2016). 

 

12.1.2 Oxicodona 

Clasificación Código ATC: N02AA05. 

 Clase terapéutica: Analgésico opioide. 

 Farmacodinamia 
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Farmacología 

Clínica 

La oxicodona tiene afinidad por los receptores tipo mu, kappa y delta, 

siendo un agonista puro de los receptores μ, lo que produce un efecto 10 

veces más fuerte que el de la morfina y causa menos efectos adversos. 

Estimula la inhibición del adenilato ciclasa y, por lo tanto, una 

disminución en el cAMP intracelular. Esta cascada de señales conduce a 

una inhibición de los neurotransmisores nociceptivos acetilcolina, 

dopamina, GABA, noradrenalina y sustancia P, así como las hormonas 

glucagón, insulina, somatostatina y vasopresina. 

Al igual que otros opioides, la oxicodona produce la hiperpolarización y 

reduce la excitabilidad de las neuronas en el sistema nervioso central 

(SNC) (Karch, 2007; Travis & Therese, 2018). 

Farmacocinética 

- Absorción: Se puede administrar en varias formas, incluidas la oral, 

rectal, intravenosa y epidural. Tiene una biodisponibilidad del 60-70% 

por vía oral. La absorción intranasal y sublingual de oxicodona tiene una 

biodisponibilidad baja debido a bajo carácter lipofílico.  

- Distribución: La oxicodona se encuentra entre un 38 y un 45% de unión 

a proteínas, principalmente con la albúmina, con alguna unión adicional 

a la glicoproteína ácida α1 (5-10%) 

- Biotransformación: La oxicodona es metabolizada por el citocromo 

P450 por las enzimas hepáticas CYP3A4 y CYP2D6, produciendo una 

orto y N-desmetilación que da como resultado los metabolitos 

oximorfona y la noroxicodona. 

- Excreción: Los metabolitos noroxicodona y oximorfona, se excretan del 

cuerpo a través de los riñones en un 72% (Lalovic et al., 2006). 
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Indicaciones y uso Tratamiento agudo y crónico de dolor moderado a severo para el cual no 

resultan suficientes otros tratamientos. La presentación de liberación 

prolongada está aprobada para el tratamiento del dolor lo intenso que 

requiere un tratamiento con opioides a largo plazo (24 horas por día) y 

para el cual no existen opciones alternativas de tratamiento (Instituto de 

Evaluación Tecnológica en Salud, 2018c; Travis & Therese, 2018). 

Contraindicaciones Enfermedades respiratorias: Pacientes con depresión respiratoria en 

entornos no controlados, pacientes con asma o hipercapnia bronquial 

aguda o grave. 

Lesiones en la cabeza, lesiones intracraneales o un aumento de la presión 

intracraneal, produce efectos depresores respiratorios y eleva la presión 

del líquido cefalorraquídeo (como resultado de la vasodilatación 

siguiente a la retención de CO2) puede ser exagerada. 

Enfermedad abdominal aguda: Empeora su diagnóstico. 

Pacientes con obstrucción gastrointestinal: disminuye las ondas 

peristálticas de propulsión resultando en la prolongación de la 

obstrucción gastrointestinal. 

Mujeres en estado de gestación y durante la lactancia: puede ocasionar 

síntomas como depresión respiratoria, sedación y de abstinencia cuando 

la madre deja de tomar oxicodona.  

Pacientes con hipersensibilidad a la oxicodona. 

Pacientes con trastornos convulsivos y trastornos de la consciencia, 

pueden agravar su diagnóstico (MedScape, 2018). 

Interacciones Depresores del sistema nervioso central: como analgésicos narcóticos, 

anestésicos generales, tranquilizantes, fenotiazinas, benzodiazepinas, 

hipnóticos sedantes u otros depresores del sistema pueden presentar una 
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depresión aditiva que conducen a la depresión respiratoria, sedación 

profunda hipotensión, o coma. 

Fenotiazinas, anestésicos generales o agentes que afectan el tono 

vasomotor pueden causar una hipotensión severa 

Administración concomitante: rifampicina (del inductor enzimático) con 

oxicodona, disminuye los valores de la concentración máxima de la 

oxicodona. 

Los IMAO, anfetaminas y rifampicina (Vademecum, 2015). 

Advertencias y 

precauciones 

Potencial riesgo de generar dependencia y tolerancia por el uso 

prolongado de este medicamento. En el peor de los casos, puede conducir 

a sobredosis. 

Utilizar con extrema precaución en pacientes con enfermedad pulmonar 

obstructiva, hipoxia, depresión respiratoria, pacientes con disminución la 

reserva respiratoria. 

Utilizar en dosis reducidas en pacientes con insuficiencia renal o hepática 

severa, hipotiroidismo, hipertrofia prostática o estenosis uretral, y en 

pacientes ancianos o debilitados.  

Precaución en la administración pacientes con depresión del SNC, 

psicosis tóxica, alcoholismo agudo y delirium tremens.  

Afecta las capacidades cognitivas y físicas, por lo tanto, no se recomienda 

el desempeño de actividades potencialmente peligrosas como la 

conducción de un vehículo. 

Población vulnerable: Niños recién nacidos, bebés y adultos mayores. El 

aclaramiento de la oxicodona aumenta con la edad en los primeros seis 

meses posteriores al nacimiento (Medline Plus, 2019). 

Reacciones 

adversas 

Sistema cardiovascular: Paro cardiaco, hipotensión,  
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Sistema gastrointestinal: estreñimiento, nausea, vomito, dolor de 

estómago, anorexia, falta de apetito. 

Sistema hematopoyético y linfático: anemia y leucopenia. 

Sistema nervioso central: trastornos de la personalidad, fiebre, temblores, 

somnolencia, depresión respiratoria, confusión, nerviosismo, miosis, 

alucinaciones, debilidad (astenia), boca seca, perdida de coordinación, 

insomnio. 

Sistema musculoesquelético: Convulsiones, calambres, dolor de huesos, 

Sistema respiratorio: Dificultad para respirar, disnea, paro respiratorio 

Sistema tegumentario: sudoración, urticaria, erupción. 

Sistema genitourinario: Dificultad para orinar, impotencia sexual 

(Medline Plus, 2019; Travis & Therese, 2018). 

Presentación Clorhidrato de oxicodona. Comprimidos de 10, 20 y 40 mg de liberación 

controlada. Tabletas de liberación prolongada 20mg, Solución inyectable 

y solución oral de 10 mg/mL (Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos, 2019). 

Dosificación Adulto Vía oral 

Oxicodona en liberación inmediata  

Adultos: Iniciar con dosis de 5 a 15 mg cada 4 a 6 horas. La dosis se 

ajusta en base a la respuesta individual de la paciente a la dosis inicial. 

Oxicodona en liberación inmediata  

Adultos: Iniciar el tratamiento con dosis de 10 mg cada 12 horas. 

Pacientes con insuficiencia hepática: El aclaramiento de la oxicodona 

puede disminuir en estos pacientes. Las dosis deben ajustarse de acuerdo 

a la situación clínica. 
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Pacientes con insuficiencia renal: La semivida eliminación media es 

prolongada aumento del volumen de distribución y aclaramiento 

reducido. Las dosis deben ajustarse de acuerdo a la situación clínica. 

Cambio de oxicodona estándar a oxicodona de liberación sostenida, dosis 

de 10 mg cada 12 horas en dos tomas. 

Cambio de otros opioides a oxicodona de liberación sostenida: una dosis 

de 10 mg cada 12 horas de oxicodona de liberación sostenida 

(Vademecum, 2015). 

Administración Vía oral, intramuscular, intravenosa, subcutánea (Instituto de Evaluación 

Tecnológica en Salud, 2018c). 

 

12.1.3 Morfina 

Clasificación Código ATC: N02AA01. 

 Clase terapéutica: Analgésico opioide. 

Farmacología 

Clínica 

 Farmacodinamia 

En un agonista principalmente de los receptores μ2 μ1 localizados a través 

del cuerpo. La analgesia se produce por la inhibición de la enzima 

adenilato ciclasa, la inducción de la apertura de canales de potasio y la 

inhibición de la apertura de los canales de calcio. Originan una 

hiperpolarización, y reducción de la excitabilidad de la neurona y de la 

liberación de neurotransmisores (Karch, 2007). 

Farmacocinética 

- Absorción:  Los opioides se absorben fácilmente del tracto 

gastrointestinal, también a través del recto y la mucosa. Una baja dosis de 

morfina administradas por vía epidural o intratecal en el canal espinal 

pueden producir una analgesia que puede durar de 12 a 24 horas. La 

biodisponibilidad de la morfina por vía oral es del 25%. El efecto máximo 
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con presentaciones de tabletas de liberación lenta se puede esperar después 

de 2 a 3 horas, mientras que por vía intravenosa luego de 20 minutos. 

 

- Distribución:  Después de una dosis terapéutica una tercera parte de la 

morfina en el plasma está unida a proteínas. Después 24 horas las 

concentraciones tisulares son bajas, después de la última dosis. 

 

- Biotransformación: La morfina se metaboliza principalmente en el 

hígado (90%) mediante la conjugación con el ácido glucurónico y forma 

en morfina-3-glucurónido (M3G) y morfina-6-glucurónido (M6G). La 

morfina-6-glucurónido puede ser responsable de la mayor parte de la 

actividad analgésica de la morfina en pacientes que reciben morfina oral 

crónica. 

 

- Excreción: Se excreta principalmente por la orina (90%). Se encuentra 

morfina en las heces y en la orina durante varios días después de la última 

dosis (Gutstein, 2006). 

Indicaciones y uso Tratamiento dolor agudo por vía intravenosa en el infarto de miocardio, 

lesiones múltiples, postoperatorio y también durante una operación para 

suprimir los estímulos nociceptivos. 

Tratamiento del dolor crónico en enfermedades terminales y dolorosas. Se 

utilizan principalmente por vía oral y se pueden combinar con otros 

analgésicos para potenciar su efecto. 

Tratamiento del dolor refractario (dolor oncológico resistente al efecto de 

los opioides) mediante la administración por vía intratecal o por infusión 

(Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud, 2018b; Medline Plus, 

2018).  
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Contraindicaciones Depresión respiratoria significativa: Asma bronquial aguda o grave, 

enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC), enfisema, hipoxia, 

hipercapnia, en un entorno no controlado o en ausencia de equipo de 

reanimación. 

Problemas gastrointestinales: Obstrucción gastrointestinal conocida o 

sospechada, incluido el íleo paralítico. 

Mujeres en estado de gestación y durante la lactancia: La morfina atraviesa 

fácilmente la placenta y todas las otras formulaciones deben usarse con 

precaución durante el embarazo o el parto obstétrico. 

Los pacientes con edad avanzada, con debilitamiento o apnea del sueño 

tienen un mayor riesgo de desarrollar depresión respiratoria asociada con 

la morfina (Medline Plus, 2018; WebMD, 2015). 

Interacciones Efectos depresores aumentados y prolongados por las fenotiazinas, los 

IMAO y los antidepresivos tricíclicos. Algunos antidepresivos pueden 

aumentar el efecto de analgesia producida por la morfina. 

Efectos hipotensivos por las fenotiazinas. 

Aumento en los efectos analgésicos y eufóricos por las anfetaminas. 

El efecto sinérgico y medicamentos parecidos a la aspirina (Medline Plus, 

2018; Vademecum, 2014). 

Advertencias y 

precauciones 

Dependencia y tolerancia: Dependencia es que el medicamento pierde 

eficacia con el uso repetido y por lo tanto requiere de mayor dosis para 

obtener una misma respuesta. Tolerancia, es el cambio de la homeostasis 

del cuerpo si descontinua el uso del mismo, produciendo signos y síntomas 

característicos. 

Pacientes con insuficiencia respiratoria: Pueden exacerbar los efectos 

depresores de la respiración propios de los opioides. 

Sobredosis: Aunque las dosis únicas de morfina son 
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bien tolerado, el metabolito activo morfina-6-glucurónido, puede 

acumularse con la dosis continúa produciendo síntomas de sobredosis. 

Insuficiencia hepática: Se utiliza con precaución en pacientes con 

enfermedad hepática porque aumenta la biodisponibilidad y reduce su taza 

de aclaramiento después de la administración oral. 

Insuficiencia renal: Los niveles de morfina-6-glucurónido pueden 

acumularse, explicando la potencia y la larga duración de la morfina en 

pacientes con insuficiencia renal (Medline Plus, 2018; Prescriber's, 2017). 

Reacciones 

adversas 

Sistema nervioso central: Euforia, disforia, somnolencia, depresión 

respiratoria, confusión, nerviosismo, miosis, alucinaciones, debilidad 

(astenia),  

Sistema gastrointestinal: estreñimiento, nausea, vomito, dolor de 

estómago. 

Sistema muscular: Convulsiones, calambres,  

Sistema respiratorio: Dificultad para respirar (Disnea). 

Sistema tegumentario: sudoración, urticaria, erupción, cianosis. 

Sistema genitourinario: Dificultad para orinar, deseo sexual disminuido 

(Medline Plus, 2018). 

Presentaciones Morfina Clorhidrato al 3% solución oral, Morfina Clorhidrato al 10mg/mL 

(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2019). 

Dosificación 

Adulto 

Tratamiento del dolor agudo o crónico de moderado a grave  

Vía oral 

Adultos: Iniciando 10 a 30 mg cada 3 o 4 horas. 

Adultos mayores: Ajuste de menos dosis o aumento del intervalo entre 

dosis en comparación con los adultos. 

Niños y niños mayores a los 6 meses: 0.2 a 0.5 mg/kg cada 4-6 horas.  

Neonatos y menores de 6 meses: 0.1 mg/kg cada 3 o 4 horas.  
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Vía parenteral  

Adultos: 2.5-15 mg Intravenosa o intramuscular cada 2 o 6 horas y 

ajustando la dosis. 

Adultos mayores: 0.1 mg/kg cada 3-4 horas, con ajustes posteriores según 

el dolor. 

Niños y niños mayores a los 6 meses: dosis inicial de 0.1 mg/kg cada 3 o 

4 horas, dosis de mantenimiento por  

Neonatos y menores de 6 meses: dosis inicial de 0.03 - 0.05 mg/kg cada 3 

o 4 horas y dosis de mantenimiento por 0.01 mg/kg/hora. 

Para la sedación de pacientes 

Adultos: Dosis únicas de 4 a 10 mg I.V o 10 mg I.M Esta dosis se pueden 

repetir según sea la respuesta clínica. 

Tratamiento de la cefalea:  

Adultos: 10 mg al comienzo de la cefalea por vía intramuscular 

Tratamiento del dolor anginoso asociado al infarto de miocardio  

Adultos: Inicialmente 2- 5 mg cada 5-30 minutos. dosis de mantenimiento 

de 4 a 8 mg cada 4-6 horas por vía intravenosa (Vademecum, 2014). 

Administración  Vía oral, intravenosa, intramuscular, subcutánea (Instituto de Evaluación 

Tecnológica en Salud, 2018b). 

 

 

 

 

12.1.4   Hidromorfona 

Clasificación Código ATC: N02AA03. 

 Clase terapéutica: Analgésico opioide. 

 Farmacodinamia 
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Farmacología 

Clínica 

Se une a los receptores opioides en el Sistema Nervioso Central (SNC), 

causando la inhibición de las vías ascendentes del dolor, alterando la 

percepción y la respuesta al dolor; causa supresión de la tos por acción 

central directa en la médula; Produce depresión generalizada del SNC 

(SNC) (Wolters Kluwer Clinical Drug Information, Inc, 2019). 

Farmacocinética 

- Absorción:  La hidromorfona se absorbe fácilmente desde el tracto 

Gastro Intestinal con una biodisponibilidad de aproximadamente el 60% 

debido al metabolismo extenso de primer paso. 

- Distribución:  Volumen de distribución (4L/Kg); Unión a proteínas (8 

a 19%). 

- Biotransformación: Hepático mediante glucuronidación; a los 

metabolitos inactivos; > 95% se metaboliza a hidromorfona-3-

glucurónido; Cantidades menores como metabolitos de reducción 6-

hidroxi. Tiempo de vida media de eliminación (Formulaciones de 

liberación inmediata: 2 a 3 horas. Comprimidos de liberación 

prolongada: vida media aparente: ~ 11 horas (rango: 8 a 15 horas)). 

- Excreción: Orina (principalmente como conjugados de glucurónido); el 

fármaco mínimo sin cambios se excreta en la orina (~ 7%) y en las heces 

(1%)  (Coventry, 2018; Wolters Kluwer Clinical Drug Information, Inc, 

2019). 

Indicaciones y uso - Liberación inmediata: tableta, solución oral, inyección: manejo del 

dolor lo suficientemente intenso como para requerir un analgésico 

opioide y para el cual los tratamientos alternativos son inadecuados. 

- Liberación prolongada: tratamiento del dolor en pacientes tolerantes a 

los opioides lo suficientemente graves como para requerir un tratamiento 
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con opioides a largo plazo, a diario, las 24 horas del día y para el cual las 

opciones de tratamiento alternativas sean inadecuadas. 

- Limitaciones de uso: reservado para uso en pacientes para los cuales las 

opciones de tratamiento alternativas (por ejemplo, analgésicos no 

opioides, productos de combinación de opioides) son ineficaces, no se 

toleran, o serían de otra manera inadecuados para proporcionar un 

manejo suficiente del dolor (Wolters Kluwer Clinical Drug Information, 

Inc, 2019). 

Contraindicaciones Hipersensibilidad (p. Ej., Anafilaxis) a hidromorfona, sales de 

hidromorfona o cualquier componente de la formulación; Depresión 

respiratoria significativa; Asma bronquial aguda o grave en un entorno 

no controlado o en ausencia de equipo de reanimación o asistencia 

respiratoria; Obstrucción gastrointestinal, incluido el íleo paralítico 

(conocido o sospechado); Insuficiencia hepática grave; Dolor abdominal 

agudo de origen desconocido; Tratamientos con IMAO o en los primeros 

14 días tras la interrupción del tratamiento; Tratamiento con pentazocina; 

Niños; Embarazo y parto (Fisterra, 2018b; Wolters Kluwer Clinical Drug 

Information, Inc, 2019). 

Interacciones - IMAO: La administración concomitante de IMAO y opioides puede 

producir excitación o depresión del SNC, hipotensión o hipertensión. 

- Agonistas/antagonistas mixtos opioides: El empleo concomitante de 

hidromorfona con agonistas/antagonistas opioides podría conducir a una 

reducción del efecto analgésico por el bloqueo competitivo de los 

receptores, así como a un riesgo de síndrome de abstinencia. 

- Depresores del SNC, incluyendo alcohol y algunos medicamentos 

narcóticos: El empleo concomitante de Hidromorfona con depresores del 
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pueden aumentar de manera desproporcionada los efectos depresores del 

SNC y depresión respiratoria. 

- Relajantes musculares: La Hidromorfona como otros opioides, puede 

aumentar la acción bloqueadora neuromuscular de los relajantes 

musculares y producir un aumento del grado de la depresión respiratoria 

(Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2017; 

Wolters Kluwer Clinical Drug Information, Inc, 2019). 

Advertencias y 

precauciones 

- Adicción, abuso y mal uso: La hidromorfona expone a los pacientes y 

otros usuarios a los riesgos de la adicción, el abuso y el uso indebido de 

opioides, lo que puede provocar una sobredosis y la muerte.  

- Preocupaciones relacionadas con la enfermedad: Afecciones 

abdominales (pueden ocultar el diagnóstico o el curso clínico de los 

pacientes). 

- Poblaciones especiales: Pacientes caquécticos o debilitados (usar con 

precaución en pacientes caquécticos o debilitados; Existe un mayor 

potencial de depresión respiratoria crítica, incluso en dosis terapéuticas) 

(Wolters Kluwer Clinical Drug Information, Inc, 2019). 

Reacciones 

adversas 

- Cardiovascular: bradicardia, extrasístoles, enrojecimiento (facial). 

- Sistema nervioso central: Sueños anormales, marcha anormal, 

anormalidad en el pensamiento, comportamiento agresivo, agitación. 

- Dermatológico: Diaforesis, eritema, hiperhidrosis, prurito, erupción 

cutánea, urticaria. 

- Endocrino y metabólico: efecto antidiurético, disminución de la 

amilasa, disminución de la libido. 

- Gastrointestinal: distensión abdominal, fisura anal, anorexia, formación 

de bezoar. 
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- Genitourinario: espasmo vesical, disminución de la producción de 

orina. 

- Hematológica y oncológica: desaturación de oxígeno. 

- Hepática: aumento de las enzimas hepáticas. 

- Hipersensibilidad: Liberación de histamina. 

- Neuromuscular y esquelético: artralgia, disquinesia, laringoespasmo. 

- Oftalmología: visión borrosa, diplopía, síndrome del ojo seco, miosis. 

- Respiratorio: apnea, broncoespasmo, disnea, síntomas similares a los 

de la gripe, hiperventilación, hipoxia, depresión respiratoria, 

insuficiencia respiratoria, rinorrea. 

- Poscomercialización y / o informes de casos: angioedema, 

hipersensibilidad, aumento de la prolactina sérica (Molitch, 2008; 

Vuong, Van Uum, Stan H. M, O'Dell, Lutfy, & Friedman, 2010). 

Presentación Hidromorfona clorhidrato: Tabletas de 2,5mg; Solución inyectable 2 mg/ 

(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2019). 

Dosificación Adulto Manejo del dolor 

- Oral: liberación inmediata: 2 a 4 mg cada 4 a 6 horas según sea 

necesario (comprimidos) o de 2,5 mg a 10 mg cada 3 a 6 horas según sea 

necesario (solución oral). 

- Infusión continua: intervalo de dosificación habitual: 0,5 a 3 mg / hora. 

Analgesia adicional 

- Al inicio del tratamiento: como es un preparado de liberación 

controlada, puede ser aconsejable empezar con un opioide de liberación 

rápida (por ejemplo, morfina de liberación rápida) hasta alcanzar la 

analgesia adecuada, y después cambiar a la dosis apropiada de 

hidromorfona utilizando las siguientes dosis: 
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Dosis diaria de 

hidromorfona 

4mg 8mg 16mg 32mg 64mg 

Morfina de liberación 

rápida 

5mg 10mg 10-

15mg 

20-

30mg 

40-

60mg 

(Fisterra, 2018b; Wolters Kluwer Clinical Drug Information, Inc, 2019). 

Administración Vía oral, intramuscular e intravenosa (Instituto de Evaluación 

Tecnológica en Salud, 2018a). 

 

12.1.5 Codeína 

Clasificación Código ATC: R05DA04 

 Clase terapéutica: Analgésico opioide. 

Farmacología 

Clínica 

 Farmacodinamia:  

La codeína es un analgésico narcótico débil y supresor de la tos que es 

similar a la morfina y la hidrocodona. Una pequeña cantidad de codeína 

ingerida se metaboliza en morfina en el cuerpo. La codeína aumenta la 

tolerancia al dolor, reduciendo las molestias existentes. Además de 

disminuir el dolor, la codeína también causa sedación, somnolencia y 

depresión respiratoria. La actividad analgésica de la codeína se debe 

probablemente a su conversión a morfina. Es un agonista selectivo para 

los receptores opioides mu, que están involucrados en la transmisión del 

dolor en todo el cuerpo y el sistema nervioso central (Bhandari, Bhandari, 

& Bhandari, 2011). 

 Farmacocinética:  

Absorción: Se absorbe desde el tracto gastrointestinal. El inicio de la 

acción ocurre dentro de los 30 a 60 minutos. La concentración plasmática 

máxima se produce 60 minutos después de la administración. 
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Distribución: Volumen aparente de distribución: alrededor de 3-6 L/kg, 

lo que demuestra una amplia distribución del fármaco en los tejidos. Se 

une a proteínas plasmáticas 7-25%. 

Biotransformación: Aproximadamente del 70 al 80% de la dosis ingerida 

de codeína se metaboliza en el hígado por conjugación con ácido 

glucurónico a de codeína-6 glucorónido (C6G) y por O-desmetilación a 

morfina (aproximadamente 5-10%) y N-desmetilación a norcodeina 

(aproximadamente el 10%) respectivamente. La UDP-

glucuronosiltransferasa (UGT) 2B7 y 2B4 son las principales enzimas 

metabólicas que median la glucuronidación de la codeína al metabolito, 

la codeína 6 glucurónida. 

Eliminación: Alrededor del 90% de la dosis total de codeína se excreta 

por la vía urinaria. Aproximadamente el 10% del fármaco excretado por 

los riñones está inalterado. La mayoría de los productos de excreción se 

pueden encontrar en la orina dentro de las 6 horas posteriores a la 

ingestión, y el 40-60% de la codeína se excreta de forma libre o 

conjugada (The Governors of the University of Alberta, 2019a). 

Indicaciones y uso - Tratamiento del dolor moderado agudo en pacientes adultos y mayores 

de 12 años (sólo los comprimidos). 

- Tratamiento sintomático de la tos seca o improductiva en adultos y 

mayores de 12 años (comprimidos y jarabe). 

- Artralgia. 

- Dolor de huesos. 

- Dolor de cabeza 

- Migraña 

- Mialgia (Fisterra, 2018a; Gold Standard, 2019a) 

Contraindicaciones - Hipersensibilidad a la codeína u otros opioides. 
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- Depresión respiratoria grave, ataque agudo de asma, EPOC. 

- Íleo paralítico. 

- Diarrea asociada a colitis pseudomembranosa o intoxicación hasta que 

no se haya eliminado el tóxico. 

- Pacientes que sean metabolizadores ultrarrápidos del CYP2D6. 

- Lactancia. 

- En todos los pacientes pediátricos (0-18 años de edad) que se sometan 

a tonsilectomía y/o adeinodectomía para el tratamiento del síndrome de 

apnea obstructiva del sueño, debido a un mayor riesgo de desarrollar 

reacciones adversas graves con riesgo para la vida (Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios, 2018b; Fisterra, 2018a) 

Interacciones  - Alcohol: Puede potenciar el efecto depresor sobre el SNC de la 

codeína, incrementando la somnolencia. 

- Depresores del SNC: La administración concomitante de la codeína 

junto con depresores del SNC (Analgésicos narcóticos, ansiolíticos, 

antipsicóticos, bloqueantes neuromusculares, antidepresivos, 

antihistamínicos H1, neurolépticos, bloqueantes adrenérgicos) puede 

provocar depresión aditiva del SNC, por lo que deberá reducirse la dosis. 

- Bloqueantes neuromusculares: Pueden potenciar la depresión 

respiratoria. 

- Anticolinérgicos: Puede provocar íleo paralítico y/o retención urinaria 

por aumentar el riesgo de estreñimiento intenso. 

- Antidepresivos IMAO: Debe evitarse la asociación en pacientes con 

IMAO o que hayan tomado un IMAO durante las 2 semanas anteriores 

por la posible excitación o depresión del SNC (Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios, 2018b; Fisterra, 2018a). 
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Advertencias y 

precauciones 

- Insuficiencia respiratoria: En pacientes con asma o enfisema pulmonar 

puede desencadenar insuficiencia respiratoria por aumento de la 

viscosidad de las secreciones bronquiales y supresión del reflejo de la 

tos. 

- Hipertrofia prostática: Los opioides pueden producir retención urinaria. 

 

- Hipotiroidismo: Aumenta el riesgo de depresión respiratoria y del SNC. 

Se recomienda reducir la dosis. 

- Epilepsia: Debe utilizarse con precaución porque disminuye el umbral 

convulsivo. 

- Afecciones de la vesícula biliar: los opioides pueden producir 

contracción de la vesícula biliar. 

- Conducción y manejo de maquinaria: Durante los primeros días de 

tratamiento debe tenerse en cuenta el riesgo de somnolencia. 

- Embarazo: categoría C de la FDA. Se han descrito neonatos con 

síndrome de abstinencia en madres tratadas con opioides. No se conoce 

su riesgo efectivo. Debe evitarse en el primer trimestre y valorar la 

relación riesgo-beneficio en el resto. 

- Lactancia: se excreta en la leche materna en muy baja cantidad. Se 

considera contraindicado. La AEMPS recomienda evitarlo debido al 

riesgo de efectos adversos en el lactante si la madre fuese metabolizadora 

ultrarrápida(Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, 

2018b). 

Reacciones 

adversas 

 - Trastornos psiquiátricos: Cambios de humor. 

- Trastornos del sistema nervioso: Cefalea, somnolencia. 

- Trastornos cardiacos: Taquicardia, bradicardia y palpitaciones. 

- Trastornos vasculares: Hipotensión. 
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- Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: Depresión 

respiratoria. 

- Trastornos gastrointestinales: Estreñimiento, nausea, vómitos, 

sequedad de boca, pancreatitis. 

- Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: Prurito. 

- Trastornos del oído y del laberinto: Vértigo. 

- Trastornos hepatobiliares: Espasmos biliares. 

- Trastornos renales y urinarios: Retención urinaria (Agencia Española 

de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2018b). 

Presentación Codeína fosfato hemihidrato: Tableta y tableta recubierta 50mg (Instituto 

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2019). 

Dosificación Adulto - Tratamiento del dolor leve al dolor moderado: 15 a 60 mg vía oral cada 

4 horas según sea necesario. Titular al efecto analgésico deseado; use la 

dosis efectiva más baja para el período de tiempo más corto. Debido a 

una disminución en la eficacia incremental con dosis crecientes y un 

aumento en las reacciones adversas, limite la codeína a 60 mg / dosis. No 

exceda de 360 mg / 24 horas (Gold Standard, 2019a). 

Administración Vía oral (Gold Standard, 2019a; The Governors of the University of 

Alberta, 2019a).  

 

12.2 Anexo 2: Formato de Recolección de Información de los Medicamento Opioides 

El formato se anexa junto con el presente trabajo de grado.  


