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RESUMEN

Practicas Seguras para el Uso de Opioides en Pacientes con Dolor
Cronico

Antecedentes:

El dolor crénico es un problema de salud publica, cuyo abordaje resulta
prioritario por su elevada prevalencia y su repercusién en la calidad de vida de los
pacientes, ya que interfiere en su capacidad para desarrollar actividades de la vida
diaria, familiar y laboral. Se estima que uno de cada seis espafioles sufre dolor crénico.
Los analgésicos opioides son un componente fundamental del tratamiento del dolor
cronico, principalmente del dolor de origen oncoldgico.

En la pasada década, el uso de opioides mayores ha experimentado un notable
aumento, en gran medida por el incremento de uso para dolor crénico no oncolégico.
Segun se ha documentado en los paises anglosajones, este aumento en el uso de
opioides se ha acomparfiado de un gran incremento en los eventos adversos, muchos de
ellos por errores de dosificacion, inadecuado seguimiento de los pacientes,
interacciones y uso inapropiado en pacientes de riesgo.

En el afio 2013, financiado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, se llevé a cabo el Proyecto MARC con el objetivo de elaborar una lista de
medicamentos de alto riesgo para los pacientes con patologias crénicas. En dicho
estudio se identific6 a los analgésicos opioides como uno de los grupos de
medicamentos de mayor riesgo y en los que mas interesaba priorizar la implantacion de
practicas seguras en pacientes cronicos.

El Documento Marco para la mejora del abordaje del dolor en el Sistema
Nacional de Salud contempla el dolor como elemento prioritario y transversal de las
estrategias y politicas de salud. Uno de sus objetivos es promover una atencion segura
para el paciente, para lo que recomienda fomentar procedimientos consensuados para
mejorar la seguridad en el manejo de los medicamentos relacionados con el dolor e
implementar practicas seguras.

Por todo ello, se plante6 la realizacion de este proyecto, dirigido a revisar la
evidencia cientifica disponible y establecer unas practicas seguras consensuadas para
evitar los errores mas frecuentes con los analgésicos opioides y mejorar su seguridad
en pacientes con dolor crénico.

Objetivo:
Identificar y establecer de forma consensuada unas “Practicas seguras para el
uso de opioides en pacientes con dolor cronico ", dirigidas a prevenir los errores de

medicacién y, en consecuencia, a reducir los eventos adversos prevenibles causados por
estos medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.
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Métodos:

Se utilizé una técnica Delphi a dos rondas. Se constituyé un Comité de Expertos
integrado por representantes de 12 sociedades cientificas relacionadas con el
tratamiento de pacientes con dolor crénico. El primer formulario Delphi se elabord con
practicas sobre el uso seguro de opioides identificadas a partir de publicaciones
recuperadas en una revision bibliografica estructurada realizada en la base de datos
MedLine y a través de una busqueda manual de literatura gris en paginas web de
organismos de seguridad del paciente. El segundo formulario incluyd practicas seguras
gue resultaron dudosas del analisis de la primera encuesta y que se sometieron de
nuevo a evaluacién por los panelistas. También se incluyeron nuevas practicas
propuestas por los participantes en la primera ronda.

Los expertos evaluaron la conveniencia y/o necesidad de seleccionar la
practica, teniendo en cuenta el beneficio y la factibilidad de su implantacion en la
practica asistencial. Para efectuar esta valoracion utilizaron una escala de Likert de 5
categorias de respuesta, donde 1 significaba practica muy poco adecuada y/o
totalmente innecesaria mientras que 5 significaba muy adecuada y/o muy necesaria. El
criterio considerado para alcanzar el acuerdo por los panelistas en la seleccion de una
practica segura fue tener un percentil 25 = 4, puesto que implicaba que como minimo
un 75% de los panelistas estaban de acuerdo o muy de acuerdo en incluir la practica
segura correspondiente.

Resultados:

De un total de 132 practicas candidatas a evaluar por los expertos entre las dos
rondas, se incluyeron finalmente 122 (92,4%) y se excluyeron solamente 10 practicas,
por no haberse alcanzado el consenso.

La relacion final de practicas seguras en el uso de opioides en pacientes con
dolor crénico incluy6 122 practicas estructuradas en tres secciones:

1. Précticas dirigidas a las instituciones sanitarias

1.1. Implantar practicas seguras para el manejo de los analgésicos opioides
2. Précticas dirigidas a los profesionales sanitarios

2.1. Practicas generales orientadas a los procedimientos

2.1.1. Mejorar la seguridad del manejo de opioides en todos los procesos
de su utilizacion

2.1.2. Asegurar una adecuada conciliacion de los tratamientos con
opioides en las transiciones asistenciales.

2.1.3. Asegurar la participacidon de los pacientes en el tratamiento y
educarlos en el uso seguro de los opioides

2.2. Practicas especificas sobre medicamentos asociados a errores

2.2.1. Practicas seguras para el uso de morfina
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2.2.2. Practicas seguras para el uso de parches de fentanilo
2.2.3. Practicas seguras para el uso de oxicodona
2.2.4. Practicas seguras para el uso de hidromorfona

3. Practicas dirigidas a los pacientes y familiares o cuidadores

3.1. Tomar parte activa en el tratamiento y conocer adecuadamente la
medicacion

Conclusiones:

Este informe recoge unas practicas seguras para el manejo seguro de los
opioides en pacientes con dolor cronico y describe el procedimiento de consenso que se
ha seguido para establecerlas. Los resultados obtenidos reflejan un alto nivel de
consenso alcanzado por los expertos, que representaban a distintas sociedades
cientificas, para seleccionar las practicas seguras objeto de evaluacion, lo que apoyaria
el beneficio que cabe esperar con la implantacion de las mismas y respaldaria el interés
de promover su difusidn en el Sistema Nacional de Salud.

Las recomendaciones contemplan todos los procesos criticos del uso de los
analgésicos opioides y consideran las principales causas asociadas a los errores
detectados habitualmente en el curso de su utilizacion, por lo que cubririan los objetivos
planteados. Incluyen précticas dirigidas a las instituciones sanitarias, a los profesionales
y a los pacientes o cuidadores, lo que subraya la necesidad de que todos los agentes
implicados aborden su papel para garantizar un uso seguro de estos medicamentos. En
este sentido, se incide especialmente en la formacion y participacién de los pacientes y
cuidadores, ultimo eslabon/punto critico de la cadena de su utilizacion.

La disponibilidad de esta relacion de practicas seguras, dirigidas a evitar los
errores mas frecuentes en el uso de opioides en pacientes con dolor crénico, facilitara el
desarrollo de herramientas e intervenciones para su traslado a la préactica asistencial, lo
que contribuir4 a mejorar la seguridad en el uso de estos farmacos.
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ABSTRACT
Safe Practices for the Use of Opioids in Patients with Chronic Pain

Background:

Chronic pain is a public health concern which should be addressed with priority
because of its great prevalence and its repercussions on the quality of life of patients,
since it interferes with their capacity in performing their daily routine, family life, and work
activities. It is estimated that one in six Spaniards suffers chronic pain. Opioid analgesics
are an essential part of treatment for chronic pain, principally for chronic pain related to
cancer.

During the past decade, there has been a significant increase in the use of
stronger opioids, particularly for non-oncological chronic pain. According to reports from
Anglo-Saxon countries, this increase has been accompanied by a significant rise in the
number of adverse events many of which been attributed to prescription and monitoring
errors, drug interactions, and inappropriate use in higher risk patients.

In 2013, the Spanish Ministry of Health, Social Services and Equality financed
the HAMC Project with the objective of creating a list of high-alert medications for
patients with chronic pathologies. This study identified opioid analgesics as one of the
groups of medications posing the greatest risks, and for which the need for prioritizing
the implementation of safe practices for chronic patients represented the greatest
opportunity for impact and improvement.

The Framework Document for Improving Treatment for Pain in the National
Health System approaches pain as a priority and transversal element for the healthcare
strategies and policies. One of its objectives is to promote safe care for patients by
encouraging the application of procedures developed through expert consensus to
improve pain medication use and to implement safety practices.

As a result, the current project was developed in order to review the scientific
evidence available and to reach a consensus regarding safe practices focused on
preventing the most frequent errors associated with opioid analgesics and improving the
safety of these medications for patients with chronic pain.

Objective:

To identify and establish a consensual “Safe practices for the use of opioids in
patients with chronic pain” , designed to prevent medication errors, and to consequently
reduce preventable adverse events caused by these medications in the National Health
System.

Methods:

The technique used was the Delphi method in two rounds. A panel of experts
was formed, consisting of representatives from 12 scientific societies involved in the
treatment of patients with chronic pain. The first Delphi survey asked about safe
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practices and recommendations for opioids that had been identified in publications
included in a structured bibliographical review of the MedLine database, and through a
manual review of the literature on the web pages of patient safety organizations. The
second round included safety practices that were considered doubtful after analysis of
the first survey and so were resubmitted to the panelists for a second evaluation. Also
included in the second round were suggestions for new practices made by panel
members during the first round.

The experts evaluated the appropriateness and/or necessity of selecting each
practice taking into consideration the benefit and feasibility of implementing the practice
in patient care settings. Practices were evaluated using a Likert scale from 1 to 5, in
which 1 meant that the practice was considered very inappropriate and/or totally
unnecessary and 5 indicated that it was considered very appropriate and/or very
necessary. The criteria considered for reaching agreement among the panelists in
selecting a safe practice was having a 25th percentile 2 4, since that meant that a
minimum of 75% of the panelists agreed or highly agreed on including the
corresponding safe practice.

Results:

Of the total of 132 practices candidates for evaluation by the experts in the two
rounds, finally included were 122 (92.4%), and only 10 practices were excluded for not
having made it to the consensus.

The final list of safe practices for the use of opioids in patients suffering from
chronic pain included 122 practices organized into three sections:
1. Practices designed for healthcare institutions
1.1. Implement safe practices for the use of opioid analgesics
2. Practices designed for healthcare professionals
2.1. General practices focusing on procedures

2.1.1. Improve safety in the use of opioids in all the steps involved in
their use

2.1.2. Ensure adequate reconciliation of opioid therapy during healthcare
transitions

2.1.3. Ensure patient participation in treatment, and educate patients
regarding the safe use of opioids

2.2. Specific practices for medications associated with errors
2.2.1. Safe practices for the use of morphine
2.2.2. Safe practices for the use of fentanyl patches
2.2.3. Safe practices for the use of oxycodone
2.2.4. Safe practices for the use of hydromorphone
3. Practices designed for patients and families, or caregivers

3.1. Take an active role in treatment and have an adequate understanding
of their medications
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Conclusions:

This report presents a set of practices for the safe use of opioids in patients with
chronic pain, and describes the process for reaching consensus that was used to
develop it. A high degree of consensus was achieved by the experts, who represented
various scientific societies, in selecting the safe practices that were object of
evaluation, which increases confidence in the benefits to be gained from the
implantation of these practices, as well as promotes interest in spreading their use
throughout the entire National Health System.

The recommendations take into account all of the critical processes in the use of
opioid analgesics, and consider the principal causes associated with the errors
commonly detected with their use, thus covering the stated objectives. They include
practices designed specifically for healthcare institutions, for professionals, and for
patients and caregivers, which underscores how essential it is for everyone involved to
share responsibility for ensuring the safe use of these medications. In this sense, the
focus is especially on training and participation by patients and caregivers, the final
critical link in the chain of usage.

Having available this list of safe practices, designed to prevent the most
frequent errors in the use of opioids in patients suffering chronic pain, will facilitate the
development of tools and interventions and their applications in patient care settings to
improve safety in the use of these medications.
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Antecedentes

Los “medicamentos de alto riesgo” son aquellos que cuando se utilizan
incorrectamente presentan una mayor probabilidad de causar eventos adversos * a
los pacientes que otro tipo de medicamentos 2. Son un ndmero relativamente limitado
de grupos farmacoldgicos o medicamentos, pero que sin embargo estdn asociados a
la mayoria de los errores de consecuencias graves °. Este concepto surgié de la
necesidad de definir unos medicamentos diana en los que concentrar las
intervenciones de prevencion de errores de medicacion, dada la elevada complejidad
del sistema de utilizacién de los medicamentos y el gran nUmero de medicamentos

disponibles.

Los medicamentos de alto riesgo son objetivo prioritario de las
recomendaciones o estrategias de mejora de la seguridad que se desarrollan por
organismos u organizaciones expertas en seguridad del paciente *’. En nuestro pais,
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) y las CC.AA. han
promovido la implantacion de practicas seguras con los medicamentos de alto riesgo.
La Estrategia de Seguridad del Paciente del SNS (Perio do 2015-2020) recoge entre
sus objetivos fomentar estas préacticas y recomienda establecer intervenciones
especificas dirigidas a evitar los errores mas frecuentes con estos medicamentos .

En el afio 2013, financiado por el MSSSI, se llevo a cabo el Proyecto MARC con
el objetivo de elaborar una lista de medicamentos de alto riesgo para los pacientes con
patologias cronicas °. En dicho estudio se identific a los analgésicos opioides como
uno de los grupos de medicamentos de mayor riesgo y en los que mas interesaba
priorizar la implantacion de practicas seguras, para evitar dafios a los pacientes
cronicos. En el informe se mencionaba que estas practicas deberian contemplar
medidas en todos los procesos de su utilizacién e implicar a los distintos profesionales
sanitarios y a los pacientes, y que deberian establecerse considerando los errores mas
frecuentemente detectados y las caracteristicas de su uso en los pacientes cronicos.

El dolor crénico es un problema de salud puablica, cuyo abordaje resulta
prioritario por su elevada prevalencia y su repercusion en la calidad de vida de los
pacientes, ya que interfiere en su capacidad para desarrollar actividades de la vida
diaria, familiar y laboral '°. Se estima que uno de cada seis espafioles (17%) sufre dolor
crénico ™. La Estrategia para el Abordaje de la Cronicidad en el SNS identificé el
abordaje del dolor como una de las lineas prioritarias de trabajo para mejorar la salud de
la poblacién 2. Para promover su implementacién, se ha desarrollado el Documento
Marco para la mejora del abordaje del dolor en el S NS, en el que se contempla el
dolor como elemento prioritario y transversal de las estrategias y politicas de salud del
SNS *°. Uno de sus objetivos es promover una atencién segura para el paciente, para lo
gue recomienda fomentar procedimientos consensuados para mejorar la seguridad en el
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manejo de los medicamentos relacionados con el dolor e implementar practicas
seguras.

Los analgésicos opioides son un componente fundamental del tratamiento del
dolor agudo, del dolor quirtrgico y del dolor cronico de origen oncoldgico, pero su papel
en el dolor crénico no oncolégico es mas controvertido, especialmente su efectividad y
seguridad a largo plazo . A pesar de ello, el uso de opioides mayores ha
experimentado un notable aumento en la pasada década, en gran medida por el
incremento de uso para esta indicacion. Entre 1992 y 2006, se produjo en Espafia un
incremento considerable en el consumo de opioides, multiplicandose por 12 el consumo

de opioides mayores, debido principalmente al incremento en el uso de fentanilo ***°.

El aumento en el uso de opioides se ha acompafiado de un gran incremento en
los eventos adversos, segun se ha documentado en los paises anglosajones. Diversos
estudios y sistemas de notificacion de incidentes han encontrado que una gran

17-26

proporcion de estos eventos adversos son prevenibles Los errores mas

frecuentemente descritos en los mismos han sido:

- errores de sobredosificacion, por confusiones en la potencia al cambiar de
opiodes, por prescripcion de dosis iniciales altas especialmente en pacientes
gue no han estado en tratamiento previo, etc.

- prescripcion incorrecta de mdltiples opioides o de varios opioides en
diferentes formulaciones y/o vias de administracion (p.ej. oral, parenteral y
transdérmicos).

- no considerar las interacciones con otros medicamentos, principalmente
benzodiacepinas y otros sedantes.

- uso inapropiado en pacientes de riesgo (p.ej. pacientes con riesgo de
depresion respiratoria o pacientes de edad avanzada).

- administracion incorrecta por los profesionales sanitarios o por los pacientes
o cuidadores.

- infravaloracion del dolor y seguimiento inadecuado o insuficiente de los
pacientes.

Algunas de las causas a las que se han atribuido estos errores han sido las
siguientes 18192326

- desconocimiento por los profesionales sanitarios de las dosis o del intervalo
posolégico de las diferencias en la potencia de los distintos opioides, y de las
caracteristicas de las diferentes formulaciones.

- disponibilidad de medicamentos con nombres similares y con numerosas
formulaciones.

- problemas de comunicacién entre los profesionales sanitarios y los pacientes
o cuidadores.
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- falta de informacion a los pacientes o cuidadores.

- desconocimiento de los métodos de evaluaciéon de dolor y de la correcta
monitorizacion de los tratamientos.

Este proyecto se planted con el fin de revisar la evidencia cientifica disponible y
establecer unas practicas seguras consensuadas para evitar los errores mas frecuentes
con los analgésicos opioides y mejorar la seguridad de estos medicamentos en
pacientes con dolor crénico.

Objetivo

El objetivo del este proyecto ha sido identificar y establecer de forma consensuada
unas “Practicas seguras para el uso de opioides en pacien tes con dolor crénico ”,
dirigidas a prevenir los errores de medicacion y, en consecuencia, a reducir los eventos

adversos prevenibles causados por estos medicamentos en el SNS.

Métodos

Para identificar las practicas seguras en el uso de opioides y establecer las
recomendaciones consensuadas para el manejo seguro de estos medicamentos en
pacientes con dolor crénico se utilizé una metodologia basada en la técnica Delphi,
método de consenso utilizado ampliamente en el ambito sanitario para elaborar
recomendaciones o guias de practica clinica *’. Se siguieron las siguientes etapas:
constitucion de un panel de expertos de diversas especialidades, revision de la
evidencia sobre el tema con objeto de identificar las posibles practicas seguras
candidatas a incluir en el documento y evaluacion de las mismas por el panel de
expertos en dos rondas consecutivas.

» Panel de expertos

El panel de expertos se constituyd por representantes de sociedades cientificas
de medicina, farmacia y enfermeria implicadas en el tratamiento de pacientes con
dolor crénico. Para su formacion, el MSSSI solicitd a varias sociedades cientificas que
nombraran un representante con experiencia en el uso de analgésicos opioides y/o de
seguridad del paciente.
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Las sociedades cientificas que participaron en el proyecto fueron las siguientes:

- Federacion de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y Atencion Primaria
(FAECAP)

- Sociedad Espafiola de Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor
(SEDAR)

- Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos (SECPAL)

- Sociedad Espafola de Farmacéuticos de Atencion Primaria (SEFAP)
- Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC)

- Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)

- Sociedad Espafola de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFYC)

- Sociedad Espafiola de Medicina Interna (SEMI)

- Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN)
- Sociedad Espafola de Neurologia (SEN)

- Sociedad Espafola de Oncologia Médica (SEOM)

- Sociedad Espafiola del Dolor (SED)

> Revision bibliografica

Con el fin de identificar practicas seguras y recomendaciones en relacion al uso
de analgésicos opioides en pacientes con dolor cronico se realiz6 una busqueda
bibliogréafica en las siguientes fuentes de informacion:

1. Base de datos MedLine.

Se llevd a cabo una revisién estructurada en la base de datos MedLine sobre
errores de medicacién o eventos adversos asociados a analgésicos opiaceos,
entre las fechas 1-1-2001 y 31-10-2014, con restriccion por idioma (inglés,
espanfol).

La sintaxis de la blusqueda realizada incluyd la combinacion de descriptores
MESH y palabras clave o palabras de texto que se recoge en la Tabla 1.
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Tabla 1. Estrategia de busqueda efectuada en MedLine.

#1 “analgesics, opioid"[Pharmacological Action] OR "Analgesics, Opioid/administration
and dosage"[Mesh] OR "Analgesics, Opioid/adverse effects"[Mesh] OR "Analgesics,
Opioid/therapeutic use"[Mesh]

#2 ("analgesics"[All Fields] AND "opioid"[All Fields]) OR "opioid analgesics"[All Fields]
OR "opioids"[All Fields] OR *“opioid”[All Fields] OR ("analgesics"[All Fields] AND
"opioids"[All Fields])

#3 "therapeutic"[All Fields] OR "therapeutic use"[All Fields]
#4 #2 AND #3
#5 #1 OR #4

#6 "medication errors"[MeSH Terms] OR ("medication"[All Fields] AND “errors"[All
Fields]) OR "medication errors"[All Fields]

#7 #5 AND #6

2. Busqueda en paginas web de organismos de segurid  ad del paciente.

Se realiz6 una busqueda manual de documentos, informes y boletines sobre
prevencion de errores de medicacion o practicas seguras con opioides en las
paginas web de agencias gubernamentales y organismos dedicados a la seguridad
del paciente o de los medicamentos. En concreto, se consultaron los sitios web de
los siguientes organismos:

- Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
- Irish Medication Safety Network

- National Health Service (National Patient Safety Agency)

- Institute for Safe Medication Practices

- Institute for Healthcare Improvement

- The Joint Commission

- Pennsylvania Patient Safety Authority

- US Food and Drug Administration

- Institute for Safe Medication Practices- Canada

- Australian Commission on Safety and Quality in Health Care
- New South Wales Health

- South Australia Health

- Health Quality and Safety Commission New Zealand

Practicas seguras para el uso de opioides en pacientes con dolor crénico



La busqueda se complementd con la revision de las referencias de las
publicaciones encontradas, que se utilizd para detectar otros documentos que no se
habian recogido previamente.

» Evaluacion por los expertos

Los expertos evaluaron cada una de las practicas identificadas siguiendo una
técnica Delphi a dos rondas.

x  Primera ronda de evaluacion

El primer formulario Delphi se elabor6 con la informacién sobre préacticas
seguras y recomendaciones sobre el uso seguro de analgésicos opioides obtenida a
partir de los articulos y documentos recuperados en la busqueda bibliogréfica. Esta
informacién se estructuré para su evaluacion por el panel de expertos y se envid por
correo electronico.

En esta ronda los panelistas tenian que evaluar la conveniencia y/o necesidad
de incluir la recomendacién en el documento, teniendo en cuenta el beneficio y la
factibilidad de su implantacion en la préactica asistencial. Para ello, se solicit6 que
valoraron cada préactica utilizando una escala de Likert de 5 categorias de respuesta,
con puntuaciones del 1 al 5, correspondientes a las opiniones: muy en desacuerdo y/o
practica totalmente innecesaria, en desacuerdo, indiferente, de acuerdo, y muy de
acuerdo y/o practica muy necesaria, respectivamente.

En esta primera encuesta se ofrecié a los panelistas la posibilidad de indicar
opiniones, comentarios y/o sugerencias acerca de las practicas recogidas. También se
incluyé la opcién de que los panelistas propusieran la inclusién de una nueva practica
0 recomendacién que consideraran que fuera de utilidad y que no se hubiera
propuesto.

Las respuestas obtenidas fueron analizadas estadisticamente y se calcularon las
principales medidas de tendencia central y dispersion de las puntuaciones asignadas a
cada practica por los expertos. El criterio considerado para alcanzar el acuerdo por los
expertos en la inclusiébn de una practica segura fue tener un percentil 25 = 4, puesto
gue implicaba que como minimo un 75% de los panelistas estaban de acuerdo o muy
de acuerdo en incluir la practica segura correspondiente en el documento. Se
consider6 que un resultado era dudoso y que, por tanto, no se podia afirmar que
hubiera consenso, cuando el percentil 25 se situaba entre 3 y 4. Por dltimo, se
consideraron excluidas aquellas practicas cuyo percentil 25 resulté ser < 3.
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& Segunda ronda de evaluacion

En la segunda ronda de evaluacion se sometieron de nuevo a consenso por los
expertos las practicas o recomendaciones que resultaron dudosas del analisis de la
primera ronda. En algunas de las practicas se modific6 el enunciado, a raiz de los
comentarios recibidos, en cuyo caso se sefialaron los cambios realizados. También se
incluyeron nuevas practicas propuestas por los participantes en la primera ronda.

Los expertos recibieron por correo electrénico un formulario de evaluacion similar
al primero, pero en las practicas que tenian que ser reevaluadas se mostraban los
resultados (mediana y percentil 25) obtenidos en la primera ronda. Se les ofrecia la
oportunidad de que, conociendo dichos resultados, modificaran la puntuacion que
habian asignado en la primera ronda, si lo consideraban pertinente.

Para efectuar la evaluacion, los expertos disponian de modo analogo a la
primera ronda de una escala de Likert con 5 categorias de respuesta, que iban desde
muy en desacuerdo y/o préactica totalmente innecesaria hasta muy de acuerdo y/o
practica muy necesaria.

Las respuestas obtenidas en esta segunda ronda fueron analizadas de forma
similar que en la primera. Las practicas con percentil 25 = 4 fueron incluidas, pero en
este caso se considerd que en todas aquellas cuyo percentil 25 era inferior a 4 no se
habia alcanzado el consenso y fueron eliminadas.
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Resultados

» Resultados de la revision bibliografica e identificacion de practicas seguras

En la busqueda bibliografica en MedLine se recuperaron un total de 221
publicaciones, de las cuales se seleccionaron inicialmente 35 a través del titulo y
resumen (Anexo 1). Los motivos que llevaron a su exclusién fueron principalmente
referirse a dolor agudo, estudiar situaciones de adiccion, dependencia o de
intoxicaciones, no recoger practicas o intervenciones de prevencion de errores y/o en
general no proporcionar informacién para los fines del proyecto. Adicionalmente, a
través de la busqueda efectuada en péginas web de instituciones y organismos de
seguridad se recogieron un total de 40 documentos referentes a analgésicos opioides
gue se recogen en el Anexo 1.

Al analizar la informacién recogida, se observd que diversas publicaciones
recogian practicas generales aplicables a todos los opioides potentes, pero otras
hacian referencia especificamente a aquellos opioides en los que con mas frecuencia
se han descrito errores de medicacion, en especial: morfina, fentanilo en parches,
oxicodona e hidromorfona. Por ese motivo, se definieron inicialmente 130 practicas
seguras para ser evaluadas por los expertos, que se estructuraron en las secciones
que se indican a continuacion, y se consider6 conveniente dejar un apartado para
recoger las practicas concretas sugeridas para dichos opioides en particular.

1. Practicas dirigidas a las instituciones sanitarias

1.1. Implantar practicas seguras para el manejo de los analgésicos opioides
2. Précticas dirigidas a los profesionales sanitarios

2.1. Practicas generales orientadas a los procedimientos

2.1.1. Mejorar la seguridad del manejo de opioides en todos los procesos
de su utilizacién

2.1.2. Asegurar una adecuada conciliacion de los tratamientos con
opioides en las transiciones asistenciales.

2.1.3. Asegurar la participacion de los pacientes en el tratamiento y
educarlos en el uso seguro de los opioides

2.2. Practicas especificas sobre medicamentos asociados a errores
2.2.1. Practicas seguras para el uso de morfina
2.2.2. Practicas seguras para el uso de parches de fentanilo
2.2.3. Préacticas seguras para el uso de oxicodona
2.2.4. Practicas seguras para el uso de hidromorfona
3. Practicas dirigidas a los pacientes y familiares o cuidadores

3.1. Tomar parte activa en el tratamiento y conocer adecuadamente la
medicacion
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» Resultados de las rondas de evaluacion

La figura 1 recoge un esquema del proceso seguido para la elaboracion del
documento de consenso de practicas seguras para el uso de opioides en pacientes
con dolor cronico y la tabla 2 un resumen de los resultados obtenidos para los distintos
grupos de practicas seguras evaluadas por los expertos. El anexo 2 recoge los
resultados obtenidos para cada una de las practicas seguras consideradas en las dos
rondas de evaluacion.

De las 130 préacticas evaluadas en la primera ronda, fueron incluidas 105
(80,8%) por haberse llegado al consenso por los expertos, fueron eliminadas 3 (2,3%)
y se consideraron dudosas 22 (16,9%), las cuales pasaron a ser reevaluadas en la
segunda ronda. De éstas Ultimas, en 7 practicas se realizaron algunas modificaciones,

PROCESO DELPHI RESULTADOS

Vv %

Recogida de informacion

@ Publicaciones seleccionadas mediante revision estructurada en

7 Boletines y publicaciones de organismos dedicados a seguridad

MedLine —> | - 130 prdacticas segurasidentificadas

del paciente 0 medicamentos

v

Ronda 1

. . . - - 105 précticas incluidas
? Evaluacién por los expertos de la inclusion en el documento de

130 précticas seguras, considerando el beneficio y la factibilidad s| - 3 précticas excluidas
desuimplantacion - 22 practicasdudosas

i Comentarios o sugerencias sobre las practicas evaluadas y - 2 nuevas practicas propuestas

propuestas de nuevas practicas

v

Ronda 2
 Reevaluacion por los expertos de la inclusion de 22 practicas
dudosas procedentes de la primera ronda 3 - 17 précticas seguras incluidas
7 Evaluacion de 2 nuevas practicas propuestas por los expertos - 7 préacticas excluidas

& Comentarios o sugerencias sobre las practicas evaluadas

v

Documento final de practicas seguras para el uso

de opioides en dolor crénico —> | - 122 practicas seguras consensuadas

Figura 1. Diagrama de flujo del proceso Delphi seguido para seleccionar las
practicas seguras a incluir en el documento de consenso sobre el uso seguro de
opioides en pacientes con dolor crénico.
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Tabla 2. Resumen de los resultados obtenidos para las practicas evaluadas en las dos rondas.

Primera ronda Segunda ronda

Practicas seguras evaluadas Resultados obtenidos Resultados obtenidos

N° N°
practicas P25 > 4 P25 <4y>3 P25 <3 practicas

P25 =4 P25 <4
evaluadas : : evaluadas : :
(Incluidas) (Dudosas) (Excluidas) (Incluidas) (Excluidas)

Seccidn 1. Practicas dirigidas a las instituciones sanitarias

1.1. Implantar précticas seguras para el manejo de los 29 23 6 } 7 6 1
analgésicos opioides
Seccién 2. Practicas dirigidas a los profesionales sanitarios

2.1. Practicas generales orientadas a los procedimientos

2.1.1. Mejorar la seguridad del manejo de opioides en todos los 27 21 5 1 6 3 3
procesos de su utilizacion

2.1.2. Asegurar una adecuada conciliacién de los tratamientos con 3 3 - - - - -
opioides en las transiciones asistenciales

2.1.3. Asegurar la participacion de los pacientes en el tratamiento y 4 4 - - - - -
educarlos en el uso seguro de los opioides

2.2. Practicas especificas sobre medicamentos asociados a

errores
2.2.1. Practicas seguras para el uso de morfina 14 11 2 2 1
2.2.2. Practicas seguras para el uso de parches de fentanilo 17 10 6 6 4
2.2.3. Practicas seguras para el uso de oxicodona 10 1 B 1 1 B
2.2.4. Practicas seguras para el uso de hidromorfona 8 1 - 1 1 -
Seccion 3. Practicas dirigidas a los pacientes y familiares o cuidadores
3.1. Tomar parte activa en el tratamiento y conocer 18 17 1 - 1 1 -
adecuadamente la medicacion.
Total 130 105 22 3 24 17 7
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a raiz de las sugerencias de los panelistas. Asimismo, considerando las propuestas de
los expertos, se formularon 2 nuevas practicas para evaluar en la segunda ronda y se
cambio el enunciado de 5 practicas que habian sido incluidas.

En la segunda ronda, se sometieron a evaluacion por los expertos 24 practicas,
de las que fueron incluidas 17 (15 de las 22 préacticas reevaluadas y las 2 practicas
nuevas planteadas por los panelistas) y fueron excluidas definitivamente 7 practicas.

Por consiguiente, de un total de 132 préacticas candidatas a evaluar por los
expertos entre las dos rondas, se incluyeron finalmente 122 (92,4%) y se excluyeron
solamente 10 practicas por no haberse alcanzado el consenso.

Las précticas excluidas correspondieron a las secciones 1y 2, mientras que las
practicas de la seccion 3 fueron incluidas en su totalidad. En la seccion 1, la préactica
28, referente al establecimiento de indicadores de proceso para monitorizar la
implantacion de las practicas seguras con opioides en las instituciones sanitarias, fue
rechazada por considerarse por algunos expertos de implantacion poco factible por la
dificultad de obtener la informacidén necesaria para el célculo de los indicadores. En la
seccion 2 tampoco se incluyé la practica 24 referente a la validacion de las
prescripciones de opioides por farmacéuticos considerando el perfil
farmacoterapéutico del paciente, por considerarse poco factible por la limitacion de
recursos. En esta seccion tampoco se incluyeron varias practicas que hacian
referencia a la conveniencia de utilizar formulaciones de liberacion rapida de opioides
para iniciar el tratamiento y titular la dosis antes de utilizar las formulaciones de
liberacion retardada o los parches de fentanilo, o que proponian limitar el uso de los
parches de fentanilo a pacientes que tuvieran comprometida la via oral o que no
pudieran utilizar formas orales de morfina retardada. En estos casos, algunos expertos
manifestaron que dichas practicas no se adecuaban a la practica asistencial,
particularmente en atencion primaria.

En las dos rondas de evaluacion los participantes aportaron comentarios y
sugerencias sobre las practicas evaluadas. Varios expertos subrayaron que los
aspectos fundamentales para mejorar la seguridad de los analgésicos opioides eran la
formacion adecuada de los profesionales sanitarios que los manejan y la informacion a
los pacientes o cuidadores. Otros puntos destacados por los expertos fueron la
importancia de la evaluacién del dolor para un tratamiento efectivo y seguro y el
trabajo interdisciplinar para proveer una asistencia integral a los pacientes con dolor
cronico.

> Practicas seguras en el uso de opioides seleccionadas

La tabla 3 recoge la relacion final de préacticas seguras para el uso de opioides
en pacientes con dolor crénico, en las que se alcanz6 un acuerdo por los panelistas
gue completaron las dos rondas de evaluacion. Esta relacion final incluye 122
practicas estructuradas en tres secciones: 29 practicas dirigidas a las instituciones
sanitarias, 75 practicas dirigidas a los profesionales sanitarios y 18 practicas dirigidas
a los pacientes y familiares o cuidadores.
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Tabla 3. Relacién final de précticas seguras para el uso de opioides en pacientes
con dolor crénico.

Practicas seguras para el uso de opioides en pacientes con
dolor crénico

Los analgésicos opioides son un componente fundamental del tratamiento del dolor crénico,
principalmente del dolor de origen oncoldgico. Su utilizacion ha experimentado un notable aumento en la
pasada década, lo que se ha acompafiado de un gran incremento en los eventos adversos, segin se ha
documentado en los paises anglosajones. Estos eventos adversos se han atribuido, entre otras causas, a
una prescripcion incorrecta, por el desconocimiento de las diferencias en la potencia de los distintos
opioides y de las caracteristicas de las diferentes formulaciones, a un inadecuado seguimiento de los
tratamientos y a una administracién incorrecta de los opioides, por problemas de comunicacion entre los
profesionales sanitarios y los pacientes o cuidadores, o la falta de educacion a estos ultimos.

Estas recomendaciones se han establecido de forma consensuada a partir de una seleccion de
diversas practicas recopiladas mediante una revisién bibliografica. Su objetivo es prevenir los errores de
medicacién en pacientes con dolor cronico y, en consecuencia, reducir los eventos adversos prevenibles
causados por estos medicamentos. Estan dirigidas a las instituciones sanitarias, profesionales que
manejan estos medicamentos y pacientes o cuidadores.

Cabe destacar los siguientes aspectos en relacion a estas recomendaciones:

No pretenden ser una guia de practica clinica ni una guia terapéutica sobre el uso de los
opioides, sino recoger medidas dirigidas a minimizar los riesgos en los puntos que se han
identificado criticos para su utilizacién segura.

No pretenden restringir el uso clinico de los opioides, sino asegurar que estos medicamentos se
utilicen de la forma mas segura para los pacientes.

Tratan de abordar la prevencion de errores en el uso con fines terapéuticos de los opioides. No
contemplan otros aspectos, como el uso ilicito, etc.

Se centran en los analgésicos opioides potentes. Hay practicas generales dirigidas a todos los
opioides y un apartado de practicas centradas en algunos opioides de los que se dispone de
mas informacién sobre su asociacion a errores de medicacion.

Seccién 1. Practicas dirigidas a las instituciones sanitarias

1.1. Implantar practicas seguras para el manejo de los analgésicos opioides

» Disponer de guias de practica clinica y protocolos actualizados sobre el manejo de opioides en
pacientes con dolor crénico, que estén accesibles a todos los profesionales sanitarios que
prescriben, dispensan, administran y monitorizan analgésicos opioides.

» Las guias de practica clinica y protocolos disponibles deben contemplar medidas dirigidas a evitar
los errores mas frecuentes en el manejo de opioides en pacientes con dolor crénico (p.ej.
indicaciones de uso adecuado, pautas de inicio, mantenimiento y rescate, seleccién del
medicamento, calculos de dosis, cambios de dosis/opioide, manejo de pacientes de alto riesgo,
interacciones, monitorizacion del tratamiento).

» Las guias de practica clinica y protocolos disponibles deben definir qué son pacientes sin
tratamiento de mantenimiento previo con opioides (0 pacientes naive) y pacientes con tratamiento
de mantenimiento, y describir las diferencias en el abordaje de estos pacientes.
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Tabla 3. Relacién final de précticas seguras para el uso de opioides en pacientes
con dolor crénico (continuacion).

» Las guias de practica clinica y protocolos disponibles deben especificar la frecuencia de
monitorizacion de los signos vitales de eventos adversos y de la intensidad del dolor,
especialmente después de la administracién de las primeras dosis o cuando se modifican, sobre
todo en pacientes que no han recibido opioides previamente.

» Incorporar protocolos estandarizados en los sistemas de prescripcion electrénica con las dosis
habitualmente utilizadas.

» Desarrollar herramientas de ayuda a la prescripcion y seguimiento de los tratamientos con opioides
e incorporarlos en los sistemas de prescripcion electrénica, validacién y administracién, con alertas
sobre:

duplicidades de opioides

dosis maximas

dosis elevadas en funcion de edad/peso o funcién renal
opioides administrados por multiples vias

intervalos de dosificacién recomendados

interacciones

» Configurar la descripcién de los nombres que se muestra en los listados de los programas de
prescripcion electrénica y de dispensacion en farmacia, de forma que las presentaciones
disponibles de cada opioide aparezcan clasificadas segin forma farmacéutica y dentro de cada
una de ellas por orden creciente de menor a mayor dosis, para evitar errores en la seleccion del
medicamento.

» Denominar a los opioides que estén disponibles en diferentes formulaciones (p. ej. de liberacion
normal y retardada), tanto en los programas de prescripcion electrénica y de dispensaciéon como en
los sistemas automatizados de dispensacion, registros de administracion de enfermeria y lugares
de almacenamiento, utilizando el nombre comercial, ademas del nombre del principio activo, para
evitar confusiones.

»  Asegurar que los profesionales sanitarios que prescriben, dispensan o administran opioides
conozcan las siguientes caracteristicas del medicamento y de la formulacion: dosis habitual de
inicio, frecuencia de administracion, incrementos habituales de dosis, sintomas de
sobredosificacion y efectos adversos habituales.

»  Promover la formacién de los profesionales sanitarios en el manejo del dolor crénico.

» Promover la formacion y evaluar el conocimiento de los profesionales sanitarios que atienden a
pacientes que reciben opioides sobre los posibles efectos de estos farmacos sobre la sedacion y
depresion respiratoria, como evaluar a los pacientes por posibles eventos adversos, como
reconocer la sobresedacion y la importancia de ajustar los cuidados en funcién de los riesgos del
paciente.

» Elaborary difundir a todos los profesionales sanitarios informacion y herramientas con las
equivalencias de dosis de los opioides orales, parenterales y transdérmicos.

» Disponer de instrumentos de evaluacion rutinaria del dolor adecuados al tipo de paciente (p.ej. la
escala verbal numérica, escala analégica visual, escalas de expresién facial, etc.).

» Disponer de herramientas especificas para evaluar el riesgo de abuso y adiccion (p.ej. el
cuestionario ORT —Opioid Risk Tool-0 el SOAPP-R -Screener and Opioid Assessment for Patients
with Pain-Revised, etc.).
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Tabla 3. Relacién final de précticas seguras para el uso de opioides en pacientes
con dolor crénico (continuacion).

» Asegurar la disponibilidad de naloxona en las unidades clinicas en que se administran opioides y
establecer las directrices a seguir que incluyan un régimen estandar de naloxona que pueda ser
administrado antes de que acuda el médico para revertir la toxicidad de los opioides.

» En las instituciones sanitarias estandarizar las presentaciones y dosis disponibles de cada opioide
para minimizar el riesgo de error

»  Asegurar que los envases similares estén etiquetados correctamente y estén separados en las
areas de almacenamiento.

» En las instituciones sanitarias debe disponerse de informacion sobre el desecho de los parches de
fentanilo.

P Facilitar la posibilidad de interconsulta o apoyo de expertos o unidades de tratamiento del dolor.

» Promover reuniones clinicas interdisciplinares para favorecer la relacion y contacto entre
profesionales de atencion primaria y las unidades de tratamiento del dolor.

»  Facilitar la utilizacién de las nuevas tecnologias de informacién como herramientas de interconsulta y
coordinacion para mejorar la continuidad entre los diferentes niveles asistenciales.

» Promover la consolidacion de la historia clinica compartida e interoperable para facilitar la
coordinacion entre los profesionales en relacién a los procesos de atencién a las personas con
dolor.

» Promover la conciliacion adecuada de los tratamientos con opioides en las transiciones
asistenciales.

» Promover la educacion de los pacientes/cuidadores para asegurar el manejo seguro de los
opioides.

» Elaborary distribuir materiales especificos de educacién a los pacientes dirigidos a evitar los
errores y mejorar la adherencia.

» Elaborar y distribuir materiales dirigidos a los pacientes con mensajes sobre el almacenamiento
seguro y el desecho de los opioides, asi como sobre la importancia de no compartir los opioides
con amigos o familiares.

» Difundirinformacion a los profesionales sanitarios sobre los errores reales y potenciales asociados
a los opioides que han ocurrido en la institucién. Utilizar también fuentes externas de informacion
sobre estos errores para fomentar practicas seguras.

p  Establecer sistemas para detectar y registrar los eventos adversos asociados al uso de opiodes
(p-€j. uso de naloxona, etc.).

»  Establecer indicadores de resultado para evaluar periédicamente los resultados de las préacticas
seguras implantadas, por ejemplo:

porcentaje de pacientes que recibieron opioides y que precisaron la administracién de
naloxona.

porcentaje de pacientes que recibieron opioides que sufrieron eventos adversos.
porcentaje de pacientes que recibieron opioides y siguieron con dolor.
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Tabla 3. Relacién final de précticas seguras para el uso de opioides en pacientes
con dolor crénico (continuacion).

Seccidn 2. Practicas dirigidas a los profesionales sanitarios

2.1. Practicas generales orientadas a los procedimientos

2.1.1. Mejorar la seguridad del manejo de los opioides en todos los procesos de su
utilizacion

»  Antes de prescribir un analgésico opioide potente, revisar el tratamiento analgésico previo que
mantiene el paciente y verificar la adecuacion de la dosis, formulacion y frecuencia de
administracion, con el fin de comprobar que se han seguido correctamente las opciones de
tratamiento alternativo pero que han sido insuficientes para proporcionar un control adecuado del
dolor.

» Antes de prescribir un opioide, obtener y revisar la lista de la medicacion activa del paciente (p.ej. a
través de la entrevista con el paciente o cuidador, y/o a través de la historia clinica) y comprobar si
el paciente ha tomado algun analgésico opioide recientemente y la dosis, formulacién y frecuencia,
asi como cualquier otro analgésico prescrito, para establecer la dosis adecuada y evitar posibles
duplicidades.

» Evaluar en los pacientes la existencia de los siguientes factores que pueden afectar la dosis, el
seguimiento o la adecuacion del uso de opioides:
alergias
edad y peso
estado mental alterado/ deterioro cognitivo
paciente naive o con tratamiento de mantenimiento previo con opioides
asma o EPOC
apnea obstructiva del suefio
funcién renal y hepéatica

uso concomitante de otros farmacos sedantes/depresores del SNC (p.€j.
benzodiacepinas)

» Evaluar en los pacientes la existencia de los siguientes factores de riesgo de depresion
respiratoria: apnea obstructiva del suefio, obesidad mérbida con riesgo de apnea del suefio, edad
avanzada, uso de otros medicamentos sedantes (como benzodiacepinas, antihistaminicos
sedantes u otros depresores del SNC), enfermedad pulmonar o cardiaca preexistente, etc.

> Evitar la prescripcion de buprenorfina, en pacientes en tratamiento con otros opioides, ya que
puede precipitar un sindrome de abstinencia, incluyendo dolor.

»  Evitar la prescripcion concomitante de opioides menores y mayores.

» Considerar las caracteristicas de las diferentes formulaciones de opioides antes de modificar las
pautas o efectuar cambios entre ellas (p.ej. las dos presentaciones de fentanilo comercializadas
para pulverizacién nasal no son intercambiables, debido a que presentan diferencias
farmacocinéticas sustanciales que afectan al grado de absorcion del fentanilo).

»  Utilizar farmacos coadyuvantes y medidas no farmacoldgicas para disminuir la dosis del opioide.

» Cuando se va a efectuar un incremento de la dosis, comprobar que la dosis calculada es segura
para el paciente (p.ej. el aumento en la dosis de morfina oral o de oxicodona en pacientes adultos,
no debe ser mayor que el 50% de la dosis previa).
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» Cuando se va a cambiar de un opioide a otro, se debe calcular la dosis equianalgésicay reducir la
dosis inicial del nuevo opioide entre un 25-50%, para evitar una sobredosis accidental.

» Considerar la remision del paciente o el asesoramiento por un experto en tratamiento del dolor
cuando, a pesar de una rapida escalada de la dosis, el dolor sigue siendo inaceptable, o si se
precisan dosis mayores de 180 mg de morfina al dia o su equivalente.

> En pacientes con dolor crénico oncologico, prescribir dosis de rescate para el dolor irruptivo. Se
debe indicar la frecuencia maxima de administracion de estas dosis.

En pacientes con dolor crénico no oncoléaico. se deben tener en cuenta las siauientes
recomendaciones:

Prescribir opioides potentes s6lo en aquellos pacientes que no responden o en los que no
son aconsejables otros tratamientos analgésicos.

Realizar una evaluacion exhaustiva del paciente antes del comienzo de la terapia,
incluyendo el uso de herramientas especificas para valorar el riesgo de adiccion.

Iniciar la prescripcion con la dosis minima y aumentar la dosis de forma progresiva,
monitorizando al paciente para evaluar la efectividad, los posibles efectos adversos y los
posibles usos abusivos de los opioides.

Evitar, salvo en situaciones justificadas, el uso conjunto de benzodiacepinas y opioides,
sobre todo en ancianos.

Suspender el tratamiento de forma gradual en pacientes cuyo dolor no ha respondido en
un periodo adecuado a diferentes opioides.

Pactar un Plan Individualizado de Tratamiento (PIT) con el paciente, buscando el
equilibrio entre el alivio del dolor, la mejoria funcional y los posibles efectos adversos.

Educar a los pacientes y a sus familiares sobre los riesgos del uso crénico de opioides.

» Consultar a un experto en el manejo del dolor 0 a una unidad de tratamiento del dolor para tratar

adecuadamente a los pacientes con problemas complejos (p.ej. pacientes cuyo dolor sea dificil de
controlar, pacientes de alto riesgo).

P Realizar una evaluacion del dolor antes de iniciar el tratamiento y durante el mismo.

» Alrevisary validar las prescripciones de los opioides en las instituciones sanitarias los
farmacéuticos deben tener en cuenta el status del paciente (paciente naive o con tratamiento de
mantenimiento previo con opioides).

» En las instituciones sanitarias, antes de administrar los opioides, las enfermeras deben realizar una
valoracion basal de los siguientes aspectos: frecuencia respiratoria y cardiaca, tension arterial,
nivel de sedacién, intensidad de dolor (usando la escala de dolor designada en el centro) y dosis
ultima de opioide o de un agente sedante.

» Después de administrar los opioides, las enfermeras deben realizar una valoracién de los
siguientes aspectos: frecuencia respiratoria y cardiaca, tension arterial, nivel de sedacion e
intensidad de dolor (usando la escala de dolor designada en el centro), con la frecuencia
establecida en el centro dependiendo del opioide.
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2.1.2. Asegurar una adecuada conciliacion de los tratamientos con opioides en las
transiciones asistenciales

» Cuando los pacientes se trasladan de nivel asistencial, realizar una adecuada conciliacion del
tratamiento y proporcionar una informacién completa del tratamiento con analgésicos opioides a
los siguientes profesionales que atienden al paciente, asi como a los propios pacientes, para
asegurar una adecuada continuidad del tratamiento.

» Al prescribir opioides al alta hospitalaria es necesario considerar los siguientes aspectos para
garantizar la continuidad asistencial:

determinar la adecuacion de los opioides prescritos (a los pacientes con dolor crénico se
prescribiran formulaciones de liberacion retardada y recibiran seguimiento por el médico
especialista o el médico de atencién primaria).

asegurar que la dosis y la frecuencia del opioide son adecuadas en el momento del alta
(la dosis prescrita no sera mayor que la dosis administrada en las 24 h anteriores en el
hospital).

extender las correspondientes recetas oficiales de estupefacientes para garantizar al
paciente la disponibilidad del/ de los medicamento/s.

proporcionar informacion sobre el tratamiento que se haya prescrito a los pacientes o
cuidadores y educarlos sobre su uso seguro. Es importante también advertir a los
pacientes de los riesgos de conducir o manejar maquinaria peligrosa.

proporcionar informacion referente al tratamiento a los profesionales que van a atender al
paciente (p.ej. médicos y enfermeras de atencién primaria, profesionales de centros
sociosanitarios, etc.).

el informe de alta debe recoger de forma precisa la informacién sobre dosis y frecuencia,
medicacion de rescate (si se precisa) y medidas de seguimiento.

» Al derivar un paciente con prescripcién de opioides de atencion primaria al hospital, el médico de

atencion primaria debera proporcionar informacién sobre dosis, frecuencia y medicacién de rescate
utilizada.

2.1.3. Asegurar la participacidn de los pacientes en el tratamiento y educarlos en el
uso seguro de los opioides

» Explicar al paciente en qué consiste el tratamiento y sus efectos adversos, y pactar un Plan
Individualizado de Tratamiento (PIT) que facilite y asegure el cumplimiento del tratamiento con
opioides y minimice los riesgos derivados del mismo.

» Educar a los pacientes (o familiares o cuidadores) que estan en tratamiento con opioides y
proporcionarles instrucciones escritas sobre:

el nombre genérico y comercial del medicamento, formulacién y via de administracion,
para prevenir confusiones y evitar prescripciones duplicadas.

los principales riesgos y efectos adversos de los opioides, incluyendo el estrefiimiento, los
riesgos de caidas y las nauseas y vomitos.

el impacto del tratamiento con opioides en la funcion cognitiva y psicomotora, lo que
puede afectar a la conduccién y a la seguridad en el trabajo.

el riesgo de interacciones graves con el alcohol y otros depresores del SNC.

los riesgos potenciales de tolerancia, adiccidn, dependencia fisica y sindrome de retirada
asociados a la terapia con opioides.

los peligros especificos resultantes de la potenciacion de los efectos cuando los opioides
se utilizan en combinacidn, por ejemplo orales y transdérmicos (parches de fentanilo).

el almacenamiento seguro de los analgésicos opioides en su domicilio.
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» En pacientes con dolor crénico oncoldgico, instruir al paciente y/o cuidadores sobre el manejo del
dolor irruptivo.

»  Establecer un calendario de visitas para el seguimiento clinico del paciente.

2.2. Practicas especificas sobre medicamentos asociados a errores

2.2.1. Practicas seguras para el uso de morfina

| 2

Antes de prescribir morfina se debe revisar que se cumplen todos los criterios de utilizacion,
especialmente la ausencia de factores/enfermedades que contraindican su uso (p.ej. depresion
respiratoria, EPOC moderada-grave) o que exigen valorar la relaciéon beneficio-riesgo (p.€j.
pacientes ancianos o muy debilitados, EPOC leve).

Antes de iniciar el tratamiento, se debe efectuar una historia completa de la medicacion del
paciente y considerar las posibles interacciones con otros farmacos depresores del SNC (p.€j.
benzodiacepinas u otros ansioliticos, antipsicaticos, etc.). Su uso concomitante produce efectos
depresores aditivos y, si no se puede evitar, requiere un estrecho seguimiento del paciente,
valorando los signos de depresion respiratoria, hipotension y sedacion.

Cuando se va a cambiar el tratamiento de una preparacion de morfina oral a una preparacién de
morfina retardada, se debe pautar la misma dosis total diaria pero dividida en intervalos de 12
horas.

En los pacientes con un tratamiento de morfina retardada en sustitucion de una terapia inyectable
con morfina, se debe administrar una dosis suficientemente incrementada, para compensar
cualquier posible reduccion del efecto analgésico con la administracién oral.

En caso de prescribir la solucion oral, indicar siempre la dosis en miligramos, para evitar errores
por confusién entre mg y mL. Adicionalmente se pueden indicar los mililitros que se deben
administrar, sobre todo si la administracién se realiza en el domicilio del paciente.

Prescribir la morfina oral con el nombre comercial (ademas del nombre genérico) y especificar el
tipo de formulacién (de liberaciéon inmediata o retardada).

Diferenciar claramente las formulaciones de liberacién inmediata, rapida y retardada en las
descripciones de los nombres en los programas de prescripcion electrénica y de dispensacion en
farmacia, sistemas automatizados de dispensacion, y en los registros de administracion de
enfermeria y lugares de almacenamiento, indicando el nombre comercial (ademas del nombre
genérico) y destacando en letras mayusculas el tipo de liberacion.

Los profesionales sanitarios que manejan morfina deben conocer el riesgo de confusion entre las
distintas formulaciones y las diferencias en las pautas de dosificacion, y comprobar siempre la
formulacién de que se trata, en el momento de prescribir, dispensar o administrar este
medicamento.

Identificar y almacenar las formulaciones de liberacion inmediata y retardada en lugares
separados.

Los profesionales sanitarios deben proporcionar educacioén a los pacientes/cuidadores y revisar
con ellos todas y cada una de las instrucciones mas importantes, para verificar que conocen la
informacion esencial para su uso seguro y que comprenden el riesgo que supone el manejo
inapropiado de este medicamento. Esta informacién se proporcionara verbalmente y también por
escrito como recordatorio.
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» Los profesionales sanitarios deben informar a los pacientes sobre los siguientes puntos clave:

Qué es la morfina y la necesidad de seguir exactamente las instrucciones de dosis
indicadas por el médico.

Necesidad de informar al médico de las enfermedades que sufren y de toda la medicacion
gue toman. No tomar ningin medicamento sin consultar.

Riesgo potencial de confusién entre presentaciones. Educarles para que comprueben bien
el medicamento y la dosis en el momento de la dispensacion o de la administracién, y que
pregunten ante algin cambio en la apariencia del producto.

En caso de que tomen comprimidos de liberacion prolongada, advertir que se deben tragar
enteros, sin partir, masticar o triturar, ya que puede llevar a una rapida liberacion y
absorcion de una dosis potencialmente letal de morfina.

Comunicar cualquier signo de sobredosificacion. Llamar al médico en caso de presentar
dificultad para respirar, suefio extremo o sedacion, incapacidad para pensar, caminar o
hablar normalmente y sensacién de mareo o confusion.

> Los profesionales sanitarios deben asegurarse de que los pacientes y cuidadores conocen los
signos y sintomas de la sobredosificacion por morfina (problemas respiratorios, suefio extremo o
sedacion, incapacidad para pensar, caminar o hablar normalmente y sensacién de mareo o
confusién), para que, si aparecen, soliciten atencién médica inmediata.

2.2.2. Practicas seguras para el uso de parches de fentanilo

> Los parches de fentanilo se deben prescribir sélo en pacientes con dolor crénico intenso. No son
indicaciones el dolor agudo o el dolor postoperatorio.

> Para determinar la dosis inicial se deben realizar los calculos de la equivalencia entre la dosis total
diaria de morfina que estaba tomando el paciente (u otro opioide) y la dosis de fentanilo
transdérmico.

> Antes de prescribir parches de fentanilo, se debe revisar que se cumplen todos los criterios de
utilizacion, especialmente la ausencia de factores/enfermedades que contraindican su uso (p.ej.
depresion respiratoria, EPOC moderada-grave) o que exigen valorar la relacion beneficio-riesgo
(p.€j. pacientes ancianos o muy debilitados, EPOC leve).

> Antes de iniciar el tratamiento, se debe efectuar una historia completa de la medicacion del
paciente y considerar las posibles interacciones con:

farmacos inhibidores del citocromo CYP3A4 (p.€j. eritromicina, claritromicina, fluconazol,
voriconazol, ritonavir, nelfinavir, amiodarona, diltiazem, etc.). No se recomienda su uso
concomitante, a menos que el paciente esté monitorizado de forma constante, ya que
pueden aumentar las concentraciones de fentanilo, aumentar o prolongar los efectos
adversos y causar depresion respiratoria grave.

farmacos inductores del citocromo CYP3A4 (p. ej. carbamazepina, fenitoina, rifampicina).
Pueden reducir las concentraciones de fentanilo y disminuir el efecto terapéutico. Cuando
se interrumpe su administracién, se debe realizar una monitorizacion cuidadosa, ya que los
efectos del inductor disminuyen gradualmente.

farmacos depresores del SNC (p.ej. benzodiacepinas u otros ansioliticos, antipsicéticos,
etc.). Su uso concomitante produce efectos depresores aditivos y, si no se puede evitar,
requiere un estrecho seguimiento del paciente, valorando los signos de depresion
respiratoria, hipotensién y sedacion.

» Los criterios de seleccion de pacientes que pueden utilizar fentanilo en su domicilio deben incluir

una evaluacion de la capacidad del paciente/familiares para comprender la informacion referente a
su correcta administracién y a su manejo con seguridad.

» Los profesionales que administran los parches deben anotar en el registro de administracion la
fecha, hora y lugar en que se aplica el parche, y la fecha y hora en que se retira.
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» Los profesionales que administran los parches deben comprobar su colocacion, evaluar el dolor en
cada turno y efectuar un seguimiento de los posibles efectos adversos, especialmente durante el
primer periodo de 72 h.

» En pacientes oncoldgicos se deben registrar las necesidades de analgesia de rescate, de forma
gue si se necesitan mas dosis de rescate el tercer dia que el primero o el segundo dia, deberia
cambiarse el parche cada 48 h dia, mientras que si las dosis de rescate se reparten a lo largo de
todo el periodo de 72 h, se deberia aumentar la dosis de fentanilo basal.

» Los profesionales que administran los parches deben conocer los signos y sintomas de la
sobredosificacion por fentanilo (problemas respiratorios, suefio extremo o sedacién, incapacidad
para pensar, caminar o hablar normalmente y sensacion de mareo o confusion).

» Ante la sospecha de sobredosificacion en un paciente, se debe retirar inmediatamente el parche y
monitorizar al menos durante 24 h tras la retirada.

> Los profesionales sanitarios deben proporcionar educacién a los pacientes/cuidadores y revisar
con ellos todas y cada una de las instrucciones mas importantes, para verificar que conocen la
informacion esencial para su uso seguro y que comprenden el riesgo que supone el manejo
inapropiado de este medicamento. Esta informacién se proporcionara verbalmente y también por
escrito como recordatorio.

»  Los profesionales sanitarios deben informar a los pacientes sobre los siguientes 10 puntos clave:

Qué son los parches de fentanilo y que solamente se pueden utilizar para tratar el dolor
crénico en pacientes que ya han tomado dosis altas de otros analgésicos, sin presentar
alivio del dolor.

Necesidad de informar al médico de las enfermedades que sufren y de toda la medicacion
que toman. No tomar ningln medicamento sin consultar.

Utilizar parches intactos. No cortar nunca los parches por su cuenta sin consultar
previamente, ni usar parches que estén dafiados.

Colocarlos correctamente y comprobar la correcta adhesion. Elegir cuidadosamente el lugar
de aplicacion (una zona de piel intacta, sin heridas y sin vello, que no esté irritada ni
afeitada) y limpiarlo con agua. Los lugares habituales son: regién externa del brazo, regién
superior del térax o region superior de la espalda, dependiendo de la situacion de movilidad
del paciente. Cuando se coloca un nuevo parche, debe colocarse en un sitio

diferente del que se retir6. Deben pasar varios dias antes de aplicar un nuevo parche en la
misma zona de la piel. Comprobar que el parche no se ha despegado después de

bafiarse o dormir.

Seguir exactamente las instrucciones de dosis indicadas por el médico. No aplicar mas
parches que los prescritos. Retirar siempre el parche usado, antes de aplicar uno nuevo.

No exponer al calor la zona en que se encuentra colocado el parche. Evitar el uso de
mantas eléctricas, sauna, exposicion solar, etc. El aumento de temperatura corporal
puede aumentar la absorcién de fentanilo. Informar en caso de fiebre. Evitar ejercicio
extremo.

Tener precaucion con los nifios. Evitar que vean aplicar el parche, para que no lo
confundan con una tirita o tatuaje, y quieran hacer lo que ven.

Comunicar cualquier signo de sobredosificacion. Llamar al equipo asistencial en caso de
presentar dificultad para respirar, suefio extremo o sedacion, incapacidad para pensar,
caminar o hablar normalmente y sensacién de mareo o confusion.

Almacenar los parches en lugar seguro, lejos del alcance de los nifios.

Desechar los parches de forma segura. Una vez usados, los parches deben ser doblados
sin tocar el lado adhesivo con los dedos, de forma que este lado se pegue sobre si mismo,
y deben ser eliminados de forma segura.
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» Los profesionales sanitarios deben asegurarse de que los pacientes y cuidadores conocen los
signos y sintomas de la sobredosificacion por fentanilo (problemas respiratorios, suefio extremo o
sedacion, incapacidad para pensar, caminar o hablar normalmente y sensacion de mareo o
confusion), para que, si aparecen, soliciten atencién sanitaria inmediata.

» Los profesionales sanitarios deben asesorar a los pacientes o a sus cuidadores para que lleven un
calendario o un “diario de dolor” en el que anoten el dia de aplicacion del parche, el lugar de
aplicacién y el nimero de veces que necesitan utilizar medicacién de rescate.

2.2.3. Practicas seguras para el uso de oxicodona

» La oxicodona oral se debe prescribir s6lo en pacientes con dolor crénico intenso. No son
indicaciones el dolor agudo o el dolor postoperatorio.

»  Establecer la dosis inicial dependiendo de si el paciente ha estado en tratamiento previo con
opioides o no.

En pacientes sin tratamiento previo con opioides la dosis inicial no debe exceder los 20 mg
al dia.

En pacientes con tratamiento previo con opioides se deben realizar los céalculos de dosis
equivalentes entre la dosis total diaria de morfina que estaba tomando el paciente (u otro
opioide) y la dosis diaria equivalente de oxicodona.

»  Antes de prescribir oxicodona, revisar que se cumplen todos los criterios de utilizacion,
especialmente la ausencia de factores/enfermedades que contraindican su uso (p.ej. depresion
respiratoria, EPOC moderada-grave) o que exigen valorar la relacion beneficio-riesgo (p.ej.
pacientes ancianos o muy debilitados, EPOC leve).

» Antes de iniciar el tratamiento, se debe efectuar una historia completa de la medicacion del
paciente y considerar las posibles interacciones con:

farmacos inhibidores del citocromo CYP3A4 (p.ej. eritromicina, claritromicina, fluconazol,
voriconazol, ritonavir, nelfinavir, amiodarona, diltiazem, etc.) e inhibidores del CYP2D6
(paroxetina, quinidina). Pueden aumentar las concentraciones de oxicodona, aumentar o
prolongar los efectos adversos y causar depresion respiratoria grave.

farmacos inductores del citocromo CYP3A4 (p. ej. carbamazepina, fenitoina, rifampicina).
Pueden reducir las concentraciones de oxicodona y disminuir su efecto.

farmacos depresores del SNC (p.ej. benzodiacepinas u otros ansioliticos, antipsicéticos,
etc.). Su uso concomitante produce efectos depresores aditivos y, si no se puede evitar,
requiere un estrecho seguimiento del paciente, valorando los signos de depresion
respiratoria, hipotension y sedacion.

» En caso de prescribir la solucion oral concentrada, indicar siempre la dosis en miligramos, para
evitar errores por confusién entre mg y mL. Adicionalmente se pueden indicar los mililitros que se
deben administrar, sobre todo si la administracion se realiza en el domicilio del paciente.

»  Prescribir la oxicodona oral con el nombre comercial (ademés del nombre genérico) y especificar el
tipo de formulacién (de liberacion rapida o retardada).

» Diferenciar claramente las formulaciones de liberacién rapida y retardada en las descripciones de
los nombres en los programas de prescripcion electrénica y de dispensacion en farmacia,
sistemas automatizados de dispensacion, y en los registros de administracion de enfermeria y
lugares de almacenamiento, indicando el nombre comercial (ademas del nombre genérico) y
destacando en letras mayusculas el tipo de liberacion.
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» Los profesionales sanitarios que manejan oxicodona deben conocer el riesgo de confusién entre
las distintas formulaciones y las diferencias en las pautas de dosificacion, y comprobar siempre la
formulacién de que se trata, en el momento de prescribir, dispensar o administrar este
medicamento.

P Identificar y almacenar las formulaciones de liberacion rapida y retardada en lugares separados.

» Proporcionar educacion a los pacientes/cuidadores, especialmente sobre los siguientes puntos
clave:

Qué es la oxicodona y la necesidad de seguir exactamente las instrucciones de dosis
indicadas por el médico.

Necesidad de informar al equipo asistencial de las enfermedades que sufren y de toda la
medicacion que toman. No tomar ningiin medicamento sin consultar.

Riesgo potencial de confusién entre presentaciones. Educarles para que comprueben
bien el medicamento y la dosis en el momento de la dispensacién o de la administracién,
y que pregunten ante algin cambio en la apariencia del producto.

En caso de que tomen comprimidos de liberacion prolongada, advertir que se deben
tragar enteros, sin partir, masticar o triturar, ya que puede llevar a una rapida liberacion y
absorcion de una dosis potencialmente fatal.

En caso de tomar la solucion oral concentrada, comprobar que conocen bien la dosis y el
volumen que tienen que dosificar y que no confunden mg con mL.

Comunicar cualquier signo de sobredosificacion. Llamar al equipo asistencial en caso
de presentar dificultad para respirar, suefio extremo o sedacion, incapacidad para
pensar, caminar o hablar normalmente y sensacién de mareo o confusion.

2.2.4. Practicas seguras para el uso de hidromorfona

» La hidromorfona oral se debe prescribir s6lo en pacientes con dolor crénico intenso. No son
indicaciones el dolor agudo o el dolor postoperatorio.

»  Establecer la dosis inicial dependiendo de si el paciente ha estado en tratamiento previo con
opioides o no.

En pacientes sin tratamiento previo con opioides la dosis inicial no debe exceder los 8 mg
al dia.

En pacientes con tratamiento previo con opioides se deben realizar los calculos de dosis
equivalentes entre la dosis total diaria de morfina que estaba tomando el paciente (u otro
opioide) y la dosis diaria equivalente de hidromorfona.

» Antes de prescribir hidromorfona, se debe realizar una evaluacion global del paciente y comprobar
que se cumplen todos los criterios de utilizacién, especialmente la ausencia de
factores/enfermedades que contraindican su uso (p.ej. pacientes con insuficiencia respiratoria,
crisis asmaticas, dolor abdominal agudo de origen desconocido) o que exigen valorar la relacion
beneficio-riesgo (p.ej. pacientes ancianos o muy debilitados, EPOC leve, insuficiencia renal o
hepatica).

» Antes de iniciar el tratamiento, se debe efectuar una historia completa de la medicacion del
paciente y considerar las posibles interacciones con farmacos depresores del SNC (p.g;j.
benzodiacepinas). Su uso concomitante produce efectos depresores aditivos y, si no se puede
evitar, requiere un estrecho seguimiento del paciente, valorando los signos de depresién
respiratoria, hipotension y sedacion.
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» Los profesionales sanitarios que manejan hidromorfona deben conocer el riesgo de confusion de
este medicamento con la morfina y que es 5 veces mas potente que la morfina por via oral, para
que comprueben siempre el medicamento de que se trata, en el momento de prescribir, dispensar
0 administrar.

»  Prescribir siempre la hidromorfona con el nombre comercial ademés del nombre genérico, para
evitar confusiones con la morfina.

»  Almacenar las formulaciones de morfina y de hidromorfona en lugares separados.

» Proporcionar educacion a los pacientes/cuidadores, especialmente sobre los siguientes puntos
clave:

Qué es la hidromorfona y la necesidad de seguir exactamente las instrucciones de dosis
indicadas por el médico.

Necesidad de informar al equipo asistencial de las enfermedades que sufren y de toda la
medicacién que toman. No tomar ningln medicamento sin consultar.

Riesgo potencial de confusién con otros opioides. Educarles para que comprueben bien el
medicamento y la dosis en el momento de la dispensacion o de la administracion, y que
pregunten ante algin cambio en la apariencia del producto.

En caso de que tomen comprimidos de liberacion prolongada, advertir que se deben tragar
enteros, sin partir, masticar o triturar, ya que puede llevar a una rapida liberacion y
absorcién de una dosis potencialmente fatal.

En caso de tomar capsulas de liberacion retardada, advertir que la capsula completa o sus
granulos, deben tragarse enteros, sin masticar o triturar. En casos de dificultad para tragar
la capsula, ésta puede abrirse y vaciar sus granulos sobre una comida fria (como yogur) y
previamente triturada para ser tragados conjuntamente sin masticar.

Comunicar cualquier signo de sobredosificacion. Llamar al equipo asistencial en caso de
presentar dificultad para respirar, suefio extremo o sedacion, incapacidad para pensar,
caminar o hablar normalmente, o sensacién de mareo o confusion.
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Seccidn 3. Practicas dirigidas a los pacientes y familiares o
cuidadores

3.1. Tomar parte activa en el tratamiento y conocer adecuadamente la medicacion

>

Los pacientes (o cuidadores) tienen que ser conscientes de que desempefian un papel decisivo
para gque los analgésicos opioides se utilicen con seguridad.

Deben informar al equipo asistencial de todos los medicamentos que toman, incluyendo plantas
medicinales, suplementos de vitaminas etc., para evitar posibles interacciones o duplicidades en el
tratamiento. No deben tomar ningiin medicamento sin consultar.

Deben informar al equipo asistencial de las enfermedades que padecen, especialmente
enfermedades respiratorias (p.ej. apnea del suefio, asma o0 EPOC) y enfermedades hepéaticas o
renales.

Tienen que estar informados adecuadamente y conocer qué son y para qué sirven los opioides, los
objetivos del tratamiento y los riesgos que cabe esperar.

Deben comprobar con el equipo asistencial que entienden el plan de tratamiento, como deben
utilizar los medicamentos y como deben efectuar un control del mismo. No deben quedarse con
dudas antes de salir de la consulta médica o del hospital.

Deben comprobar con el farmacéutico que el medicamento que le dispensen coincide con el
prescrito (nombre genérico y comercial del medicamento, dosis y formulacién) y preguntar ante
algin cambio en la apariencia del producto.

Tienen que tomar el tratamiento de forma continuada las 24 h, siguiendo exactamente la pauta
prescrita. Es importante conocer que no es un tratamiento analgésico a demanda que s6lo se toma
cuando aparece el dolor y que no se pueden tomar mas dosis de las indicadas.

Tienen que estar informados de que no pueden partir, masticar o triturar los comprimidos de
liberacion retardada o cortar los parches por su cuenta sin consultar previamente, ya que puede
llevar a una rapida liberacién y absorcién de una dosis potencialmente fatal. Tienen que consultar
con el médico o farmacéutico que les informaran al respecto sobre cada medicamento en concreto.

Los pacientes con dolor oncolégico tienen que diferenciar lo que es el dolor irruptivo, y conocer que
cuando aparece deben tomar la medicacion de rescate prescrita.

Los pacientes deben llevar un calendario o “diario de dolor” en el que anoten la toma de la
medicacién, la intensidad del dolor y, en caso de tener prescrita medicacion de rescate, el nimero
de veces que han necesitado utilizarla.

Tienen que conocer que el tratamiento con opioides no se puede interrumpir bruscamente, ya que
pueden presentar sindrome de abstinencia, con sintomas como ansiedad, nerviosismo, insomnio,
nauseas o vomitos, aumento del dolor, lagrimeo y malestar.

Tienen que estar informados adecuadamente y conocer cudles son los efectos no deseados mas
frecuentes del tratamiento con opioides (p.ej. estrefiimiento, nauseas y vémitos, boca seca) y las
medidas que pueden seguir para prevenirlos o reducirlos.

Tienen que conocer que el tratamiento con opioides puede afectar a la conduccién y a la seguridad
en el trabajo.
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» Tienen que estar informados adecuadamente y conocer cuales son los errores mas frecuentes con
el opioide que tienen prescrito y las medidas que pueden seguir para prevenirlos o reducirlos. En
los apartados 2.2.1, 2.2.2, 2.2.3 y 2.2.4 se recogen recomendaciones concretas para el uso seguro
de morfina, parches de fentanilo, oxicodona e hidromorfona, respectivamente.

» Tienen que conocer que deben dejar de tomar la medicacion y contactar con el equipo asistencial
en caso de presentar suefio extremo o sedacion, dificultad para pensar, caminar o hablar
normalmente y sensacion de mareo o confusion, y que los familiares/cuidadores deben buscar
atencion médica inmediata si presentan dificultad para respirar, frecuencia cardiaca lenta,
incapacidad para hablar o despertarse.

» Deben tener a mano un teléfono de contacto de un profesional sanitario (médico, enfermera,
farmacéutico) para resolver cualquier duda que les pueda surgir durante la utilizacion.

» Tienen que almacenar estos medicamentos en lugar seguro, lejos del alcance de los nifios, y
controlar su desecho. Los parches en particular, una vez usados, deben ser doblados de manera
que el lado adhesivo se pegue sobre si mismo y deben ser eliminados de forma segura.

» Nuncadeben tomar o compartir los analgésicos opioides con otras personas (al igual que otros
medicamentos).
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Conclusiones

Los analgésicos opioides siguen siendo uno de los medicamentos de alto riesgo
que centran una mayor atencion de los organismos dedicados a la seguridad del
paciente y de los medicamentos. La busqueda bibliogréfica efectuada ha puesto de
manifiesto los esfuerzos que se realizan para reducir los eventos adversos prevenibles
por estos medicamentos, los cuales se plasman en la publicacion de numerosas
recomendaciones y boletines de buenas practicas. Los articulos publicados en revistas
son mas escasos. La revision bibliografica también ha revelado que dichas
recomendaciones o iniciativas se han orientado predominantemente a pacientes con
dolor agudo que reciben tratamiento en el &mbito hospitalario.

Este informe recoge unas précticas seguras para el manejo seguro de los
opioides en pacientes con dolor crénico y describe el procedimiento de consenso que se
ha seguido para establecerlas. La principal conclusion que se puede extraer de los
resultados obtenidos es el alto nivel de consenso alcanzado por los expertos, que
representaban a distintas sociedades cientificas, para seleccionar las practicas seguras
objeto de evaluacion, lo que apoyaria el beneficio que cabe esperar con la implantacion
de las mismas y respaldaria el interés de promover su difusion en el SNS.

Las recomendaciones contemplan todos los procesos criticos del uso de los
analgésicos opioides y consideran las principales causas asociadas a los errores
detectados habitualmente en el curso de su utilizacion, por lo que cubririan los objetivos
planteados. Incluyen préacticas dirigidas a las instituciones sanitarias, a los profesionales
y a los pacientes o cuidadores, lo que subraya la necesidad de que todos los agentes
implicados aborden su papel para garantizar un uso seguro de estos medicamentos. En
este sentido, se incide especialmente en la formacion y participacion de los pacientes y
cuidadores, ultimo eslabon de la cadena de su utilizacion.

En resumen, los analgésicos opioides tienen indudables beneficios, pero
también son responsables de numerosos eventos adversos prevenibles, por lo que es
necesario implementar practicas seguras para minimizarlos y evitar dafios innecesarios
a los pacientes. La disponibilidad de esta relacion de préacticas seguras, dirigidas a
evitar los errores mas frecuentes en el uso de opioides en pacientes con dolor crénico,
facilitara el desarrollo de herramientas e intervenciones para su traslado a la practica
asistencial, lo que contribuira a mejorar la seguridad en el uso de estos farmacos.
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Anexo 2. Resultados obtenidos para las practicas seguras evaluadas en las dos rondas de evaluacion.

Primera ronda Segunda ronda
Resultado

12 ronda

‘ Resultado
final

PRACTICAS DE SEGURIDAD

P25 Mediana | Media P25 Mediana Media ‘

SECCION 1. PRACTICAS DIRIGIDAS A LAS INSTITUCIONES SANITARIAS

1.1. Implantar practicas seguras para el manejo de  los analgésicos opioides

Disponer de guias de practica clinica y protocolos actualizados sobre el manejo de opioides en
1 pacientes con dolor crénico, que estén accesibles a todos los profesionales sanitarios que 4 4.5 4.5 Incluida Incluida
prescriben, dispensan, administran y monitorizan analgésicos opioides.

Las guias de préctica clinica y protocolos disponibles deben contemplar medidas/préacticas
dirigidas a evitar los errores mas frecuentes en el manejo de opioides en pacientes con dolor
2 croénico (p.ej. indicaciones de uso adecuado, pautas de inicio, mantenimiento y rescate, 4,75 5 4,8 Incluida Incluida
seleccion del medicamento, célculos de dosis, cambios de dosis/opioide, manejo de pacientes
de alto riesgo, interacciones, monitorizacion del tratamiento).

Las guias de practica clinica y protocolos disponibles deben definir qué son pacientes sin
3 tratamiento de mantenimiento previo con opioides (o pacientes naive) y pacientes con 4 4 4,2 Incluida Incluida
tratamiento de mantenimiento, y describir las diferencias en el abordaje de estos pacientes.

Las guias de practica clinica y protocolos disponibles deben especificar la frecuencia de

monitorizacion de los signos vitales de eventos adversos y de la intensidad del dolor, después 1 .

4 de la administracion de cada dosis, especialmente en pacientes que no han recibido opioides 3 4 3.8 Dudosa 4 4 4.2 Incluida
previamente.
Incorporar protocolos estandarizados en los sistemas de prescripcion electrénica con las dosis .

5 porar b prescrip 3 5 3,9 Dudosa | 4,75 5 4,7 | Incluida

habitualmente utilizadas.

Desarrollar herramientas de ayuda a la prescripcion y seguimiento de los tratamientos con
opioides e incorporarlos en los sistemas de prescripcion electronica, validacion y administracion,
con alertas sobre:

- duplicidades de opioides

6 - dosis maximas 4 5 4,4 |nC|Uida |nC|uida
- dosis elevadas en funcion de edad/peso o funcion renal
- opioides administrados por multiples vias

- intervalos de dosificacion recomendados

- interacciones

Configurar la descripcion de los nombres que se muestra en los listados de los programas de
prescripcion electrénica y de dispensacion en farmacia, de forma que las presentaciones

7 disponibles de cada opioide aparezcan clasificadas segin forma farmacéutica y dentro de cada 4 5 4.5 Incluida Incluida
una de ellas por orden creciente de menor a mayor dosis, para evitar errores en la seleccion del
medicamento.
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Anexo 2. Resultados obtenidos para las practicas seguras evaluadas en las dos rondas de evaluacion (continuacion).

PRACTICAS DE SEGURIDAD

Denominar a los opioides que estén disponibles en diferentes formulaciones (p. ej. de liberacion
normal y retardada), tanto en los programas de prescripcion electronica y de dispensacion como
en los sistemas automatizados de dispensacion, registros de administracién de enfermeria y
lugares de almacenamiento, utilizando el nombre comercial, ademas del nombre del principio
activo, para evitar confusiones.

Primera ronda

P25

Mediana

Media

4,7

Resultado

12 ronda

Incluida

Segunda ronda

‘ Resultado

P25 Mediana Media ‘

final

Incluida

Asegurar gue los profesionales sanitarios que prescriben, dispensan o administran opioides
conozcan las siguientes caracteristicas del medicamento y de la formulacién: dosis habitual de
inicio, frecuencia de administracion, incrementos habituales de dosis, sintomas de
sobredosificacion y efectos adversos habituales.

4,8

Incluida

Incluida

10

Promover la formacion de los profesionales sanitarios en el manejo del dolor crénico.

4,7

Incluida

Incluida

11

Promover la formacion y evaluar el conocimiento de los profesionales sanitarios que atienden a
pacientes que reciben opioides sobre los posibles efectos de estos fArmacos sobre la sedacién y
depresion respiratoria, como evaluar a los pacientes por posibles eventos adversos, co6mo
reconocer la sobresedacion y la importancia de ajustar los cuidados en funcién de los riesgos
del paciente.

4,7

Incluida

Incluida

12

Elaborar y difundir a todos los profesionales sanitarios informacién y herramientas con las
equivalencias de dosis de los opioides orales, parenterales y transdérmicos.

4,5

Incluida

Incluida

13

Disponer de técnicas de evaluacion rutinaria del dolor adecuadas al tipo de paciente (p.gj. la
escala verbal numérica, escala analdgica visual, escalas de expresion facial, etc.).

4,5

Incluida

Incluida

14

Asegurar la disponibilidad de naloxona en las unidades clinicas en que se administran opioides
y establecer las directrices a seguir que incluyan un régimen estandar de naloxona que pueda
ser administrado antes de que acuda el médico para revertir la toxicidad de los opioides.

4,8

Incluida

Incluida

15

En las instituciones sanitarias reducir la variedad de opioides, concentraciones y presentaciones
disponibles.

3,6

Dudosa’

Incluida

16

Asegurar que los envases similares estén etiquetados correctamente y estén separados en las
areas de almacenamiento.

4,7

Incluida

Incluida

17

En las instituciones sanitarias debe disponerse de informacién sobre el desecho de los parches
de fentanilo.

4,5

4,3

Incluida

Incluida

18

Facilitar la posibilidad de interconsulta o apoyo de expertos o unidades de tratamiento del dolor.

3,75

4,5

4,3

Dudosa

Incluida

19

Promover reuniones clinicas interdisciplinares para favorecer la relacién y contacto entre
profesionales de atencién primaria y las unidades de tratamiento del dolor.

4,5

4,3

Incluida

Incluida

Préacticas seguras para el uso de opioides en pacientes con dolor cronico

45




Anexo 2. Resultados obtenidos para las practicas seguras evaluadas en las dos rondas de evaluacion (continuacion).

Primera ronda Resultado Segunda ronda Resultado

A 4
P25 Mediana Media A FoTeE e P25 Mediana Media [irel

PRACTICAS DE SEGURIDAD

Facilitar la utilizacion de las nuevas tecnologias de informacion como herramientas de
20 | interconsulta y coordinacion para mejorar la continuidad entre los diferentes niveles 4 4,5 4,5 Incluida Incluida
asistenciales.

Promover la consolidacion de la historia clinica compartida e interoperable para facilitar la

21 | coordinacion entre los profesionales en relacion a los procesos de atencién a las personas con 4,75 5 4.8 Incluida Incluida
dolor.
Promover la conciliacién adecuada de los tratamientos con opioides en las transiciones . .
22 : : 4 5 4.6 Incluida Incluida
asistenciales.
Promover la educacion de los pacientes/cuidadores para asegurar el manejo seguro de los . .
23 . P P 9 10 5€9 4 5 4.6 Incluida Incluida
opioides.
Elaborar y distribuir materiales especificos de educacion a los pacientes dirigidos a evitar los . .
24 y P P g 4 5 4,5 Incluida Incluida

errores y mejorar la adherencia.

Elaborar y distribuir materiales dirigidos a los pacientes con mensajes sobre el aimacenamiento
25 | seguroy el desecho de los opioides, asi como sobre la importancia de no compartir los opioides 4 5 4.4 Incluida Incluida
con amigos o familiares.

Difundir informacién a los profesionales sanitarios sobre los errores reales y potenciales
26 | asociados a los opioides que han ocurrido en la institucion. Utilizar también fuentes externas de 4 4 4,4 Incluida Incluida
informacion sobre estos errores para fomentar practicas seguras.

Establecer sistemas para detectar y registrar los eventos adversos asociados al uso de opiodes

21 (p.€j. uso de naloxona, etc.).

4 4.5 4.3 Incluida Incluida

Establecer indicadores de proceso para monitorizar la implantacion de las practicas seguras con

opioides, por ejemplo:

28 | -  porcentaje de pacientes tratados segun el protocolo establecido. 3 4 39 Dudosa 3 4 3.7 Excluida

- porcentaje de pacientes con terapia concomitante de opioides y depresores del SNC. ' '

- porcentaje, de pacientes naive que han iniciado tratamiento con dosis altas/formulaciones
retardadas, etc.

Establecer indicadores de resultado para evaluar periddicamente los resultados de las practicas
seguras implantadas, por ejemplo:

29 - porcentaje de pacientes que recibieron opioides y que precisaron la administracién de 3.75 4 42 Dudosa 4 4 42 Incluida

naloxona. ' ' '
- porcentaje de pacientes que recibieron opioides que sufrieron eventos adversos.
- porcentaje de pacientes que recibieron opioides y siguieron con dolor.

Disponer de herramientas especificas para evaluar el riesgo de abuso y adiccion (p.gj. el
N1 | cuestionario ORT —Opioid Risk Tool-o el SOAPP-R -Screener and Opioid Assessment for 4 4 4,1 Incluida
Patients with Pain-Revised, etc.).
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Anexo 2. Resultados obtenidos para las practicas seguras evaluadas en las dos rondas de evaluacion (continuacion).

Primera ronda
PRACTICAS DE SEGURIDAD Resultado

Segunda ronda Resultado

A 4
P25 Mediana Media A FoTeE e P25 Mediana Media [irel

SECCION 2. PRACTICAS DIRIGIDAS A LOS PROFESIONALES SANITARIOS

2.1. Précticas generales orientadas a los procedimi  entos

2.1.1. Mejorar la seguridad del manejo de los opioi  des en todos los procesos de su utilizacion

Antes de prescribir un analgésico opioide potente, revisar el tratamiento analgésico previo que
mantiene el paciente y verificar la adecuacion de la dosis, formulacién y frecuencia de

1 administracion, con el fin de comprobar que se han seguido correctamente las opciones de 5 5 4,9 Incluida Incluida
tratamiento alternativo pero que han sido insuficientes para proporcionar un control adecuado
del dolor.

Antes de prescribir un opioide, obtener y revisar la lista de la medicacion activa del paciente
(p.€j. a través de la entrevista con el paciente o cuidador, y/o a través de la historia clinica) y
2 comprobar si el paciente ha tomado alglin analgésico opioide recientemente y la dosis, 5 5 5,0 Incluida Incluida
formulacion y frecuencia, asi como cualquier otro analgésico prescrito, para establecer la dosis
adecuada y evitar posibles duplicidades.

Evaluar en los pacientes la existencia de los siguientes factores que pueden afectar la dosis, el
seguimiento o la adecuacién del uso de opioides:

- alergias
- edady peso
3 - estado mental alterado/ deterioro cognitivo 5 5 5.0 Incluida Incluida
- paciente naive o con tratamiento de mantenimiento previo con opioides
- asma o EPOC
- apnea obstructiva del suefio
- funcioén renal y hepatica
- uso concomitante de otros farmacos sedantes/depresores del SNC (p.ej. benzodiacepinas)
Evaluar en los pacientes la existencia de los siguientes factores de riesgo de depresién
4 respiratoria: apnea obstructiva del suefio, obesidad mérbida con riesgo de apnea del suefio, 5 5 48 Incluida Incluida
edad avanzada, uso de otros medicamentos sedantes (como benzodiacepinas, antihistaminicos !
sedantes u otros depresores del SNC), enfermedad pulmonar o cardiaca preexistente, etc.
5 Evitar la prescripcion de distintos opioides conjuntamente. 2,75 3,5 3,3 Excluida Excluida
6 Evitar la prescripcion de buprenorfina, en pacientes en tratamiento con otros opioides, ya que 4 4 42 Incluida Incluida

puede precipitar un sindrome de abstinencia, incluyendo dolor.

En pacientes con dolor crénico se deben utilizar las formulaciones de liberacion rapida para
7 iniciar el tratamiento y titular la dosis. Una vez alcanzada una dosis diaria estable, se utilizara 3,75 4 3,7 Dudosa® 3 4 3,7 Excluida
una formulacién de liberacion retardada.
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Anexo 2. Resultados obtenidos para las practicas seguras evaluadas en las dos rondas de evaluacion (continuacion).

PRACTICAS DE SEGURIDAD

El uso de opioides de larga duracién (p.ej. fentanilo parches, morfina comprimidos de liberacién
retardada de 100 y 200 mg, oxicodona comprimidos de liberacion retardada a dosis mayores de
40 mg) se debe restringir a pacientes que hayan tenido tratamiento previo con opioides.

Primera ronda

P25

Mediana

Media

34

Resultado

12 ronda

Dudosa

Segunda ronda

P25

2.5

Mediana

Media

3,4

Resultado

EL

Excluida

Considerar las caracteristicas de las diferentes formulaciones de opioides antes de modificar las
pautas o efectuar cambios entre ellas (p.ej. las dos presentaciones de fentanilo comercializadas
para pulverizacién nasal no son intercambiables, debido a que presentan diferencias
farmacocinéticas sustanciales que afectan al grado de absorcién del fentanilo).

4,3

Incluida

Incluida

10

Utilizar farmacos coadyuvantes y medidas no farmacolégicas para disminuir la dosis del opioide.

4,3

Incluida

Incluida

11

Cuando se va a efectuar un incremento de la dosis, comprobar que la dosis calculada es segura
para el paciente (p.ej. el aumento en la dosis de morfina oral o de oxicodona en pacientes
adultos no debe ser mayor que el 50% de la dosis previa).

45

45

Incluida

Incluida

12

Cuando se va a cambiar/rotar de un opioide a otro, se debe calcular la dosis equianalgésica y
reducir la dosis inicial del nuevo opioide entre un 25-50%, para evitar una sobredosis accidental.

4,6

Incluida

Incluida

13

Considerar la remision del paciente o el asesoramiento por un experto en tratamiento del dolor
cuando, a pesar de una rapida escalada de la dosis, el dolor sigue siendo inaceptable, o si se
precisan dosis mayores de 180 mg de morfina al dia o su equivalente.

4,5

Incluida

Incluida

14

En pacientes con dolor crénico oncoldgico, prescribir dosis de rescate para el dolor irruptivo. Se
debe indicar la frecuencia méaxima de administracion de estas dosis.

4,75

4,8

Incluida

Incluida

15

En pacientes con dolor crénico no oncoldgico, se deben tener en cuenta las siguientes
recomendaciones:
1.  Prescribir opioides potentes sélo en aquellos pacientes que no responden a otros
tratamientos analgésicos.

3,7

Dudosa®

4,5

4,3

Incluida

16

2. Realizar una evaluacién exhaustiva del paciente antes del comienzo de la terapia,
incluyendo el uso de herramientas especificas para valorar el riesgo de adiccion.

4,3

Incluida

Incluida

17

3. Iniciar la prescripcién con la dosis minima y aumentar la dosis de forma progresiva,
monitorizando al paciente para evaluar la efectividad, los posibles efectos adversos y
los posibles usos abusivos de los opioides.

4,75

4,6

Incluida

Incluida

18

4.  Evitar, salvo en situaciones justificadas, el uso conjunto de benzodiacepinas y opioides,
sobre todo en ancianos.

4,75

4,7

Incluida

Incluida
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Anexo 2. Resultados obtenidos para las practicas seguras evaluadas en las dos rondas de evaluacion (continuacion).

. Primera ronda Resultado Segunda ronda ‘
PRACTICAS DE SEGURIDAD 1A o Resiiado
P25 Mediana ‘ Media P23 ‘ Mediana Media ‘
5.  Suspender el tratamiento de forma gradual en pacientes cuyo dolor no ha respondido - .
19 en un periodo adecuado a diferentes opioides. 4 4 4.5 Incluida Incluida
6.  Pactar un Plan Individualizado de Tratamiento (PIT) con el paciente, buscando el - .
20 equilibrio entre el alivio del dolor, la mejoria funcional y los posibles efectos adversos. > > 4.8 Incluida Incluida
21 7. Educar a los pacientes y a sus familiares sobre los riesgos del uso crénico de opioides. 4 4 4,3 Incluida Incluida

Consultar a un experto en el manejo del dolor 0 a una unidad de tratamiento del dolor para tratar
22 | adecuadamente a los pacientes con problemas complejos (p.ej. pacientes cuyo dolor sea dificil 4 4.5 4,3 Incluida Incluida
de controlar, pacientes de alto riesgo).

23 Realizar una evaluacion del dolor antes de iniciar el tratamiento y durante el mismo. 5 5 4,8 Incluida Incluida

24 En las instituciones sanitarias los farmacéuticos deben revisar y validar las prescripciones de

1 .
opioides, considerando el perfil farmacoterapéutico del paciente en relacién al uso de opioides. 3,75 4 4.0 Dudosa 3 4 3.8 Excluida

Al revisar y validar las prescripciones de los opioides en las instituciones sanitarias los
25 | farmacéuticos deben tener en cuenta el status del paciente (paciente naive o con tratamiento de 3 4 3,8 Dudosa 4 4 4 Incluida
mantenimiento previo con opioides).

En las instituciones sanitarias antes de administrar los opioides, las enfermeras deben realizar
26 una valoracion basal de los siguientes aspectos: frecuencia respiratoria y cardiaca, tension
arterial, nivel de sedacién, intensidad de dolor (usando la escala de dolor designada en el
centro) y dosis Ultima de opioide o de un agente sedante.

4 4 4,2 Incluida Incluida

Después de administrar los opioides, las enfermeras deben realizar una valoracién de los
27 siguientes aspectos: frecuencia respiratoria y cardiaca, tension arterial, nivel de sedacion e
intensidad de dolor (usando la escala de dolor designada en el centro), con la frecuencia
establecida en el centro dependiendo del opioide.

4 4 4,1 Incluida Incluida

N2 | Evitar la prescripcion concomitante de opioides menores y mayores. 4 5 4,3 Incluida

2.1.2. Asegurar una adecuada conciliacién de los tr  atamientos con opioides en las transiciones asisten ciales

Cuando los pacientes se trasladan de nivel asistencial, realizar una adecuada conciliacion del
28 tratamiento y proporcionar una informacion completa del tratamiento con analgésicos opioides a
los siguientes profesionales que atienden al paciente, asi como a los propios pacientes, para
asegurar una adecuada continuidad del tratamiento.

4 4.5 4.4 Incluida Incluida
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) Primera ronda
PRACTICAS DE SEGURIDAD Resultado

Segunda ronda Resultado

A 4
P25 Mediana Media ez P25 Mediana Media el

Al prescribir opioides al alta hospitalaria es necesario considerar los siguientes aspectos para
garantizar la continuidad asistencial:

- determinar la adecuacion de los opioides prescritos (a los pacientes con dolor crénico se
prescribiran formulaciones de liberacion retardada y recibiran seguimiento por el médico
especialista o el médico de atencion primaria).

- asegurar que la dosis y la frecuencia del opioide son adecuadas en el momento del alta (la
dosis prescrita no serad mayor que la administrada en las 24 h anteriores en el hospital).

- extender las correspondientes recetas oficiales de estupefacientes para garantizar al ) .

29 paciente la disponibilidad del/ de los medicamento/s. 4 4,5 4,3 Incluida Incluida

- proporcionar informacion sobre el tratamiento que se haya prescrito a los pacientes o
cuidadores y educarlos sobre su uso seguro. Es importante también advertir a los
pacientes de los riesgos de conducir o manejar maquinaria peligrosa.

- proporcionar informacion referente al tratamiento a los profesionales que van a atender al
paciente (p.ej. médicos y enfermeras de atencién primaria, profesionales de centros
sociosanitarios, etc.).

- el informe de alta debe recoger de forma precisa la informacion sobre dosis y frecuencia,
medicacién de rescate (si se precisa) y medidas de seguimiento.

Al derivar un paciente con prescripcion de opioides de atencion primaria al hospital, el médico
30 | de atencién primaria debera proporcionar informacién sobre dosis, frecuencia y medicacion de 4,25 5 4,6 Incluida Incluida
rescate utilizada.

2.1.3. Asegurar la participacion de los pacientes e n el tratamiento y educarlos en el uso segurode lo s opioides

Explicar al paciente en qué consiste el tratamiento y sus efectos adversos, y pactar un Plan
31 Individualizado de Tratamiento (PIT) que facilite y asegure el cumplimiento del tratamiento con 4 5 4,5 Incluida Incluida
opioides y minimice los riesgos derivados del mismo.

Educar a los pacientes (o familiares o cuidadores) que estan en tratamiento con opioides y

proporcionarles instrucciones escritas sobre:

- el nombre genérico y comercial del medicamento, formulacion y via de administracion, para
prevenir confusiones y evitar prescripciones duplicadas.

- los principales riesgos y efectos adversos de los opioides, incluyendo el estrefiimiento, los
riesgos de caidas y las nduseas y vomitos.

32 |- el impacto del tratamiento con opioides en la funcion cognitiva y psicomotora, lo que puede 4 4 4,4 Incluida Incluida
afectar a la conduccion y a la seguridad en el trabajo.

- el riesgo de interacciones graves con el alcohol y otros depresores del SNC.

- los riesgos potenciales de tolerancia, adiccion, dependencia fisica y sindrome de retirada
asociados a la terapia con opioides.

- los peligros especificos resultantes de la potenciacion de los efectos cuando los opioides
se utilizan en combinacion, por ejemplo orales y transdérmicos (parches de fentanilo).

- el almacenamiento seguro de los analgésicos opioides en su domicilio.
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Primera ronda Segunda ronda ‘
5 Resultado
PRACTICAS DE SEGURIDAD o ade Restiiedo
Mediana Media P25 Mediana Media
33 En pacientes con dolor crénico oncoldgico, instruir al paciente y/o cuidadores sobre el manejo 5 5 48 Incluida Incluida
del dolor irruptivo. !
34 | Establecer un calendario de visitas para el seguimiento clinico del paciente. 4 4,5 4.4 Incluida Incluida
2.2. Précticas especificas sobre medicamentos asoci  ados a errores
2.2.1. Practicas seguras para el uso de morfina
En pacientes sin exposicién previa a opioides se debe titular la dosis con morfina de liberacion
rapida hasta llegar a un control estable del dolor antes de iniciar el tratamiento con
preparaciones de liberacion retardada. El tratamiento debe iniciarse con una dosis baja, no .
L superior a 5-10 mg de morfina 6 veces al dia (méximo 40 mg/dia), que se titulara segun la 3 4 4.0 Dudosa 3 4 3.7 Excluida
analgesia conseguida y los efectos adversos. Los incrementos de dosis no deben ser superiores
a 5-10 mg de morfina a la semana.
Antes de prescribir morfina se debe revisar que se cumplen todos los criterios de utilizacion,
especialmente la ausencia de factores/enfermedades que contraindican su uso (p.ej. depresion . .
2 4 5 4,6 Incluida Incluida

respiratoria, EPOC moderada-grave) o que exigen valorar la relacion beneficio-riesgo (p.ej.
pacientes ancianos o muy debilitados, EPOC leve).

Antes de iniciar el tratamiento, se debe efectuar una historia completa de la medicacion del
paciente y considerar las posibles interacciones con otros farmacos depresores del SNC (p.ej.
3 benzodiacepinas u otros ansioliticos, antipsicéticos, etc.). Su uso concomitante produce efectos 5 5 4.8 Incluida Incluida
depresores aditivos y, si no se puede evitar, requiere un estrecho seguimiento del paciente,
valorando los signos de depresién respiratoria, hipotension y sedacion.

Cuando se va a cambiar el tratamiento de una preparacién de morfina oral a una preparacion de
4 morfina retardada, se debe pautar la misma dosis total diaria pero dividida en intervalos de 12 4 5 4,4 Incluida Incluida
horas.

En los pacientes con un tratamiento de morfina retardada en sustitucion de una terapia

inyectable con morfina, se debe administrar una dosis suficientemente incrementada, para 1 .

5 compensar cualquier posible reduccién del efecto analgésico con la administracion oral. 3,5 4 3.9 Dudosa 4 4 4.2 Incluida
Normalmente, el incremento necesario es del 100% de la dosis de morfina parenteral.

6 Evitar la prescripcion de morfina por diferentes vias (p.ej. subcutanea y oral) 2 3 3,2 Excluida Excluida
En caso de prescribir la solucion oral, indicar siempre la dosis en miligramos, para evitar errores sl :

7 por confusion entre mg y mL. 4 5 45 Incluida Incluida

8 Prescribir la morfina oral con el nombre comercial (ademés del nombre genérico) y especificar el 45 5 47 Incluida Incluida

tipo de formulacioén (de liberacién inmediata o retardada).
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Primera ronda Segunda ronda ‘
Resultado
12 ronda P25

Resultado
final

PRACTICAS DE SEGURIDAD
P25 Mediana Media

Mediana Media

Diferenciar claramente las formulaciones de liberacién inmediata, rapida y retardada en las
descripciones de los nombres en los programas de prescripcion electrénica y de dispensacion
9 en farmacia, sistemas automatizados de dispensacion, y en los registros de administracion de 4,75 5 4.8 Incluida Incluida
enfermeria y lugares de almacenamiento, indicando el nombre comercial (ademéas del nombre
genérico) y destacando en letras mayusculas el tipo de liberacion.

Los profesionales sanitarios que manejan morfina deben conocer el riesgo de confusion entre
las distintas formulaciones y las diferencias en las pautas de dosificacion, y comprobar siempre

10 la formulacién de que se trata, en el momento de prescribir, dispensar o administrar este 475 > 4.8 Incluida Incluida
medicamento.
Identificar y almacenar las formulaciones de liberacién inmediata y retardada en lugares . .
11 Y y 9 4 4,5 4,4 Incluida Incluida

separados.

Los profesionales sanitarios deben proporcionar educacién a los pacientes/cuidadores y revisar
con ellos todas y cada una de las instrucciones mas importantes, para verificar que conocen la
12 informacién esencial para su uso seguro y que comprenden el riesgo que supone el manejo 4 4 4,3 Incluida Incluida
inapropiado de este medicamento. Esta informacién se proporcionara verbalmente y también
por escrito como recordatorio.

Los profesionales sanitarios deben informar a los pacientes sobre los siguientes puntos clave:

1. Qué eslamorfina y la necesidad de seguir exactamente las instrucciones de dosis
indicadas por el médico.

2. Necesidad de informar al médico de las enfermedades que sufren y de toda la medicacion
que toman. No tomar ningiin medicamento sin consultar.

3. Riesgo potencial de confusién entre presentaciones. Educarles para que comprueben bien

13 el medicamento y la dosis en el momento de la dispensacién o de la administracion, y que 4 5 45 Incluida Incluida
pregunten ante algin cambio en la apariencia del producto. '

4. En caso de que tomen comprimidos de liberacion prolongada, advertir que se deben tragar
enteros, sin partir, masticar o triturar, ya que puede llevar a una rapida liberacion y
absorcién de una dosis potencialmente letal de morfina.

5. Comunicar cualquier signo de sobredosificacion. Llamar al médico en caso de presentar
dificultad para respirar, suefio extremo o sedacion, incapacidad para pensar, caminar o
hablar normalmente y sensacién de mareo o confusion.

Los profesionales sanitarios deben asegurarse de que los pacientes/cuidadores conocen los
signos y sintomas de la sobredosificacion por morfina (problemas respiratorios, suefio extremo
o sedacidn, incapacidad para pensar, caminar o hablar normalmente y sensacion de mareo o
confusion), para que, si aparecen, soliciten atencién médica inmediata.

14 4,75 5 47 Incluida Incluida
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Primera ronda Segunda ronda ‘
Resultado Resultado

PRACTICAS DE SEGURIDAD final

12 ronda P25

P25 Mediana Media Mediana Media

2.2.2. Practicas seguras para el uso de parches de  fentanilo

Los parches de fentanilo se deben prescribir s6lo en pacientes con dolor crénico severo
persistente, que hayan estado en tratamiento estable durante como minimo 7 dias con otros

15 opioides y que hayan recibido una dosis de al menos 60 mg/dia de morfina oral o su equivalente 2 2,5 2,8 Excluida Excluida
(30 mg/dia de oxicodona oral u 8 mg/dia de hidromorfona).
Los parches de fentanilo se deben prescribir s6lo en pacientes con dolor crénico intenso. No son .
16 indicaciones el dolor agudo o el dolor postoperatorio. 3,75 4 4.1 Dudosa 4 4 4.3 Incluida
17 Los parches de fentanilo se deben prescribir en pacientes que tengan comprometida la via oral y 3 35 3.2 Dudosa 2 3 2.7 Excluida

gue no puedan utilizar formas orales de morfina de liberacion retardada.

Para determinar la dosis inicial se deben realizar los calculos de la equivalencia entre la dosis
18 | total diaria de morfina que estaba tomando el paciente (u otro opioide) y la dosis de fentanilo 4 5 47 Incluida Incluida
transdérmico.

Durante las primeras 24 h se debe mantener la pauta de analgesia previa o prescribir una pauta
19 | de morfina de liberacién rapida suplementaria, ya que no se alcanzan concentraciones efectivas 3,5 4 3,9 Dudosa 3 4 3,8 Excluida
hasta pasadas aproximadamente 24 h.

Antes de prescribir parches de fentanilo, se debe revisar que se cumplen todos los criterios de
utilizacion, especialmente la ausencia de factores/enfermedades que contraindican su uso (p.ej.
depresion respiratoria, EPOC moderada-grave) o que exigen valorar la relacion beneficio-riesgo
(p.ej. pacientes ancianos o muy debilitados, EPOC leve).

Antes de iniciar el tratamiento, se debe efectuar una historia completa de la medicacion del

paciente y considerar las posibles interacciones con:

- farmacos inhibidores del citocromo CYP3A4 (p.ej. eritromicina, claritromicina, fluconazol,
voriconazol, ritonavir, nelfinavir, amiodarona, diltiazem, etc.). No se recomienda su uso
concomitante, a menos que el paciente esté monitorizado de forma constante, ya que
pueden aumentar las concentraciones de fentanilo, aumentar o prolongar los efectos
adversos y causar depresion respiratoria grave.

21 | - farmacos inductores del citocromo CYP3A4 (p. ej. carbamazepina, fenitoina, rifampicina). 4 4,5 4,5 Incluida Incluida
Pueden reducir las concentraciones de fentanilo y disminuir el efecto terapéutico. Cuando
se interrumpe su administracion, se debe realizar una monitorizacién cuidadosa, ya que los
efectos del inductor disminuyen gradualmente.

- farmacos depresores del SNC (p.ej. benzodiacepinas u otros ansioliticos, antipsicoticos,
etc.). Su uso concomitante produce efectos depresores aditivos y, si no se puede evitar,
requiere un estrecho seguimiento del paciente, valorando los signos de depresion
respiratoria, hipotension y sedacion.

20 4 4 4.4 Incluida Incluida
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. Primera ronda i Segunda ronda
PRACTICAS DE SEGURIDAD

12 ronda

‘ Resultado
final

P25 Mediana Media P25 Mediana Media ‘

Los criterios de seleccion de pacientes que pueden utilizar fentanilo en su domicilio deben incluir
22 | una evaluacion de la capacidad del paciente/familiares para comprender la informacion referente | 3,75 4 4,1 Dudosa 4 4 4,2 Incluida
a su correcta administracion y a su manejo con seguridad.

23 Los profesionales que administran los parches deben anotar en el registro de administracién la

fecha, horay lugar en que se aplica el parche, y la fecha y hora en que se retira. 4 4 4,0 Incluida Incluida

Los profesionales que administran los parches deben comprobar su colocacion, evaluar el dolor
24 | en cada turno y efectuar un seguimiento de los posibles efectos adversos, especialmente 4 4 4,0 Incluida Incluida
durante el primer periodo de 72 h.

En pacientes oncolégicos deben registrar las necesidades de analgesia de rescate, de forma
o5 | Que si las dosis administradas se acumulan el tercer dia, deberia pasarse a una pauta de 48 h,
mientras que si se reparten a lo largo de todo el periodo de 72 h, se deberia aumentar la dosis
de fentanilo basal.

4 4 4,2 Incluida® Incluida

Los profesionales que administran los parches deben conocer los signos y sintomas de la
26 | sobredosificacion por fentanilo (problemas respiratorios, suefio extremo o sedacion, 4 5 4,5 Incluida Incluida
incapacidad para pensar, caminar o hablar normalmente y sensacién de mareo o confusion).

Ante la sospecha de sobredosificacién en un paciente, se debe retirar inmediatamente el parche

21 y monitorizar al menos durante 24 h tras la retirada.

4 4 4.5 Incluida Incluida

Los profesionales sanitarios deben proporcionar educacién a los pacientes/cuidadores y revisar
con ellos todas y cada una de las instrucciones mas importantes, para verificar que conocen la
28 informacién esencial para su uso seguro y que comprenden el riesgo que supone el manejo 4 4 4,3 Incluida Incluida
inapropiado de este medicamento. Esta informacién se proporcionara verbalmente y también
por escrito como recordatorio.

Los profesionales sanitarios deben informar a los pacientes sobre los siguientes 10 puntos
clave:

291 1. Qué son los parches de fentanilo y que solamente se pueden utilizar para tratar el dolor 3,75 4 4,0 Dudosa’ 4 4 4 Incluida®
crénico en pacientes que ya han tomado dosis altas de otros analgésicos u otros
analgésicos opioides, sin presentar alivio del dolor.

2. Necesidad de informar al médico de las enfermedades que sufren y de toda la medicacién .
29.2 gue toman. No tomar ningiin medicamento sin consultar. 475 > 4.7 Incluida

29.3 3. Utilizar parches intactos. No cortar nunca los parches ni usar parches que estén dafiados. 4 5 4,3 Incluida®
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Primera ronda

Segunda ronda

Resultado
final

Resultado

a
P25 | Mediana = Media L ronda P25  Mediana  Media

PRACTICAS DE SEGURIDAD

4. Colocarlos correctamente y comprobar la correcta adhesién. Elegir cuidadosamente el
lugar de aplicacion (una zona de piel intacta, sin heridas y sin vello, que no esté irritada ni
afeitada) y limpiarlo con agua. Los lugares habituales son: region externa del brazo,
region superior del térax o region superior de la espalda, dependiendo de la situacién de 4 5
movilidad del paciente. Cuando se coloca un nuevo parche, debe colocarse en un sitio
diferente del que se retird. Deben pasar varios dias antes de aplicar un nuevo parche en
la misma zona de la piel. Comprobar que el parche no se ha despegado después de
bafiarse o dormir.

29.4 4.6 Incluida

5. Seguir exactamente las instrucciones de dosis indicadas por el médico. No aplicar mas 5 5 48

parches que los prescritos. Retirar siempre el parche usado, antes de aplicar uno nuevo. Incluida

29.5

6. No exponer al calor la zona en que se encuentra colocado el parche. Evitar el uso de
mantas eléctricas, sauna, exposicion solar, etc. El aumento de temperatura corporal 5 5
puede aumentar la absorcion de fentanilo. Informar en caso de fiebre. Evitar ejercicio
extremo.

29.6 4.8 Incluida

29.7 7. Tener precaucion con los nifios. Evitar que vean aplicar el parche, para que no lo 5 5 4.8

confundan con una tirita o tatuaje, y quieran hacer lo que ven. Incluida

8. Comunicar cualquier signo de sobredosificacion. Llamar al equipo asistencial en caso de
29.8 presentar dificultad para respirar, suefio extremo o sedacién, incapacidad para pensar, 5 5 5 Incluida
caminar o hablar normalmente y sensacién de mareo o confusion.

29.9 9. Almacenar los parches en lugar seguro, lejos del alcance de los nifios. 5 5 4,9 Incluida
10. Desechar los parches de forma segura. Una vez usados, los parches deben ser doblados
29.10 de manera que el lado adhesivo se pegue sobre si mismo y deben ser eliminados de 4 5 4,6 Incluida®
forma segura.

Los profesionales sanitarios deben asegurarse de que los pacientes/cuidadores conocen los
signos y sintomas de la sobredosificacion por fentanilo (problemas respiratorios, suefio extremo
o0 sedacidn, incapacidad para pensar, caminar o hablar normalmente y sensacion de mareo o
confusion), para que, si aparecen, soliciten atencién sanitaria inmediata.

30 4 45 4.5 Incluida Incluida

Los profesionales sanitarios deben proporcionar a los pacientes un calendario para que anoten
31 | el dia de aplicacién del parche, el lugar de aplicacién y el nimero de veces que necesitan utilizar 3 4 3,8 Dudosa’ 4 4 4,1 Incluida®
medicacion de rescate.
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Primera ronda Segunda ronda ‘
PRACTICAS DE SEGURIDAD Resultado

Resultado
P25  Mediana | Media 1 ronda P25 | Mediana  Media final

2.2.3. Practicas seguras para el uso de oxicodona

32 La oxicodona se debe prescribir s6lo en pacientes con dolor crénico intenso. No son

indicaciones el dolor agudo o el dolor postoperatorio. 3.75 > 4.2 Dudosa 4 > 4.5 Incluida

Establecer la dosis inicial dependiendo de si el paciente ha estado en tratamiento previo con

opioides o no.

- En pacientes sin tratamiento previo con opioides la dosis inicial no debe exceder los 20 mg

33 al dia. 4 5 4,6 Incluida Incluida

- En pacientes con tratamiento previo con opioides se deben realizar los calculos de dosis
equivalentes entre la dosis total diaria de morfina que estaba tomando el paciente (u otro
opioide) y la dosis diaria equivalente de oxicodona.

Antes de prescribir oxicodona, revisar que se cumplen todos los criterios de utilizacion,

34 especialmente la ausencia de factores/enfermedades que contraindican su uso (p.ej. depresion
respiratoria, EPOC moderada-grave) o que exigen valorar la relacion beneficio-riesgo (p.ej.
pacientes ancianos o muy debilitados, EPOC leve).

4 4,5 4.4 Incluida Incluida

Antes de iniciar el tratamiento, se debe efectuar una historia completa de la medicacion del
paciente y considerar las posibles interacciones con:

- farmacos inhibidores del citocromo CYP3A4 (p.ej. eritromicina, claritromicina, fluconazol,
voriconazol, ritonavir, nelfinavir, amiodarona, diltiazem, etc.) e inhibidores del CYP2D6
(paroxetina, quinidina). Pueden aumentar las concentraciones de oxicodona, aumentar o

35 prolongar los efectos adversos y causar depresion respiratoria grave. 4 45 45

- farmacos inductores del citocromo CYP3A4 (p. €]. carbamazepina, fenitoina, rifampicina). ' '
Pueden reducir las concentraciones de oxicodona y disminuir su efecto.

- farmacos depresores del SNC (p.ej. benzodiacepinas u otros ansioliticos, antipsicoéticos,
etc.). Su uso concomitante produce efectos depresores aditivos y, si no se puede evitar,
requiere un estrecho seguimiento del paciente, valorando los signos de depresion
respiratoria, hipotension y sedacion.

Incluida Incluida

En caso de prescribir la solucién oral concentrada, indicar siempre la dosis en miligramos, para

. 1 .
evitar errores por confusion entre mg y mL. 4 S 4.5 Incluida Incluida

36

Prescribir la oxicodona oral con el nombre comercial (ademas del nombre genérico) y

37 especificar el tipo de formulacion (de liberacion rapida o retardada).

4 4 4.4 Incluida Incluida

Diferenciar claramente las formulaciones de liberacién rapida y retardada en las descripciones
de los nombres en los programas de prescripcion electronica y de dispensacion en farmacia,
38 | sistemas automatizados de dispensacion, y en los registros de administraciéon de enfermeria y 4 4 4.4 Incluida Incluida
lugares de almacenamiento, indicando el nombre comercial (ademas del nombre genérico) y
destacando en letras mayusculas el tipo de liberacion.
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Primera ronda Resultado Segunda ronda Resultado

PRACTICAS DE SEGURIDAD : . 12 ronda : . final
P25 Mediana Media P25 Mediana Media

Los profesionales sanitarios que manejan oxicodona deben conocer el riesgo de confusion entre
39 las distintas formulaciones y las diferencias en las pautas de dosificacion, y comprobar siempre la

formulacion de que se trata, en el momento de prescribir, dispensar o administrar este 4 4.5 4.5 Incluida Incluida
medicamento.
40 Identificar y almacenar las formulaciones de liberacion rapida y retardada en lugares separados. 4 4 4,3 Incluida Incluida

Proporcionar educacion a los pacientes/cuidadores, especialmente sobre los siguientes puntos
clave:

1. Qué es la oxicodona y la necesidad de seguir exactamente las instrucciones de dosis
indicadas por el médico.

2. Necesidad de informar al equipo asistencial de las enfermedades que sufren y de toda la
medicacién que toman. No tomar ningin medicamento sin consultar.

3. Riesgo potencial de confusién entre presentaciones. Educarles para que comprueben
bien el medicamento y la dosis en el momento de la dispensacién o de la administracion,

41 y que pregunten ante algiin cambio en la apariencia del producto. 4 4 4,2 Incluida Incluida

4. En caso de que tomen comprimidos de liberacién prolongada, advertir que se deben
tragar enteros, sin partir, masticar o triturar, ya que puede llevar a una rapida liberacion y
absorcién de una dosis potencialmente fatal.

5. Encaso de tomar la solucién oral concentrada, comprobar que conocen bien la dosis y el
volumen que tienen que dosificar y que no confunden mg con mL.

6. Comunicar cualquier signo de sobredosificacion. Llamar al equipo asistencial en caso de
presentar dificultad para respirar, suefio extremo o sedacion, incapacidad para pensar,
caminar o hablar normalmente y sensacién de mareo o confusion.

2.2.4. Practicas seguras para el uso de hidromorfon  a

La hidromorfona se debe prescribir sélo en pacientes con dolor crénico intenso. No son .
42 indicaciones el dolor agudo o el dolor postoperatorio. 3,75 4.5 4.2 Dudosa 4 4.5 4.4 Incluida

Establecer la dosis inicial dependiendo de si el paciente ha estado en tratamiento previo con
opioides o no.

- En pacientes sin tratamiento previo con opioides la dosis inicial no debe exceder los 8 mg

43 al dia. 4 5 4,6 Incluida Incluida

- En pacientes con tratamiento previo con opioides se deben realizar los célculos de dosis
equivalentes entre la dosis total diaria de morfina que estaba tomando el paciente (u otro
opioide) y la dosis diaria equivalente de hidromorfona.

Antes de prescribir hidromorfona, se debe realizar una evaluacién global del paciente y
comprobar que se cumplen todos los criterios de utilizacion, especialmente la ausencia de
44 | enfermedades que contraindican su uso (p.ej. insuficiencia respiratoria, crisis asmaticas, dolor 4 5 4,5 Incluida Incluida
abdominal agudo de origen desconocido) o que exigen valorar la relacién beneficio- riesgo (p.egj.
pacientes ancianos o muy debilitados, EPOC leve, insuficiencia renal o hepética).
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PRACTICAS DE SEGURIDAD Resultado REEEILERD

final

P25  Mediana | Media 1 ronda P25 | Mediana  Media

Antes de iniciar el tratamiento, se debe efectuar una historia completa de la medicacion del
paciente y considerar las posibles interacciones con farmacos depresores del SNC (p.gj.
45 benzodiacepinas). Su uso concomitante produce efectos depresores aditivos y, si no se puede 4 5 4,5 Incluida Incluida
evitar, requiere un estrecho seguimiento del paciente, valorando los signos de depresion
respiratoria, hipotension y sedacion.

Los profesionales sanitarios que manejan hidromorfona deben conocer el riesgo de confusién de
46 | este medicamento con la morfinay que es 5 veces mas potente que la morfina por via oral, para

que comprueben siempre el medicamento de que se trata, en el momento de prescribir, dispensar 4 > 4.6 Incluida Incluida

0 administrar.

Prescribir siempre la hidromorfona con el nombre comercial ademés del nombre genérico, para - .
4 evitar confusiones con la morfina. 4 > 4.6 Incluida Incluida
48 | Almacenar las formulaciones de morfina y de hidromorfona en lugares separados. 4 5 4.5 Incluida Incluida

Proporcionar educacion a los pacientes/cuidadores, especialmente sobre los siguientes puntos
clave:

1. Qué es la hidromorfona y la necesidad de seguir exactamente las instrucciones de dosis
indicadas por el médico.

2. Necesidad de informar al equipo asistencial de las enfermedades que sufren y de toda la
medicacién que toman. No tomar ningin medicamento sin consultar.

3. Riesgo potencial de confusién con otros opioides. Educarles para que comprueben bien el
medicamento y la dosis en el momento de la dispensacion o de la administracion, y que
pregunten ante algin cambio en la apariencia del producto.

49 4. En caso de que tomen comprimidos de liberacion prolongada, advertir que se deben 4 4 4,2 Incluida Incluida
tragar enteros, sin partir, masticar o triturar, ya que puede llevar a una rapida liberacion y
absorcién de una dosis potencialmente fatal.

5. En caso de tomar capsulas de liberacion retardada, advertir que la capsula completa o
sus granulos, deben tragarse enteros, sin masticar o triturar. En casos de dificultad para
tragar la capsula, ésta puede abrirse y vaciar sus granulos sobre una comida fria (como
yogur) y previamente triturada para ser tragados conjuntamente sin masticar.

6. Comunicar cualquier signo de sobredosificacién. Llamar al equipo asistencial en caso de
presentar dificultad para respirar, suefio extremo o sedacion, incapacidad para pensar,
caminar o hablar normalmente, o sensacion de mareo o confusion.
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Anexo 2. Resultados obtenidos para las practicas seguras evaluadas en las dos rondas de evaluacion (continuacion).

’ Primera ronda Resultado
PRACTICAS DE SEGURIDAD -

a
P25 Mediana Media el

SECCION 3. PRACTICAS DIRIGIDAS A LOS PACIENTES Y FA MILIARES O CUIDADORES

Segunda ronda

P25 Mediana Media

Resultado
final

3.1. Tomar parte activa en el tratamiento y conocer  adecuadamente la medicacion

1

Los pacientes (o cuidadores) tienen que ser conscientes de que desempefian un papel decisivo

para que los analgésicos opioides se utilicen con seguridad. 4.5 > 4.7 Incluida

Incluida

Deben informar al equipo asistencial de todos los medicamentos que toman, incluyendo plantas
medicinales, suplementos de vitaminas etc., para evitar posibles interacciones o duplicidades en 5 5 4.8 Incluida
el tratamiento. No deben tomar ningin medicamento sin consultar.

Incluida

Deben informar al equipo asistencial de las enfermedades que padecen, especialmente
enfermedades respiratorias (p.ej. apnea del suefio, asma o EPOC) y enfermedades hepaticas o 5 5 4,9 Incluida
renales.

Incluida

Tienen que estar informados adecuadamente y conocer qué son y para qué sirven los opioides, 4 5

los objetivos del tratamiento y los riesgos que cabe esperar. 4.6 Incluida

Incluida

Deben comprobar con el equipo asistencial que entienden el plan de tratamiento, cémo deben
utilizar los medicamentos y como deben efectuar un control del mismo. No deben quedarse con 4 5 4.6 Incluida
dudas antes de salir de la consulta médica o del hospital.

Incluida

Deben comprobar con el farmacéutico que el medicamento que le dispensen coincide con el
prescrito (hnombre genérico y comercial del medicamento, dosis y formulacion) y preguntar ante 5 5 49 Incluida
algun cambio en la apariencia del producto.

Incluida

Tienen que tomar el tratamiento de forma continuada las 24 h, siguiendo exactamente la pauta
prescrita. Es importante conocer que no es un tratamiento analgésico a demanda que solo se 5 5 4.8 Incluida
toma cuando aparece el dolor y que no se pueden tomar més dosis de las indicadas.

Incluida

Tienen que estar informados de que no pueden partir, masticar o triturar los comprimidos de
liberacion retardada o cortar los parches por su cuenta, ya que puede llevar a una rapida
liberacién y absorcion de una dosis potencialmente fatal. Tienen que consultar con el médico o
farmacéutico que les informaran al respecto sobre cada medicamento en concreto.

4 5 4,6 Incluida®

Incluida

Los pacientes con dolor oncoldgico tienen que diferenciar lo que es el dolor irruptivo, y conocer

que cuando aparece deben tomar la medicacion de rescate prescrita. 4,75 > 4.7 Incluida

Incluida
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Anexo 2. Resultados obtenidos para las practicas seguras evaluadas en las dos rondas de evaluacion (continuacion).

Primera ronda Segunda ronda ‘
PRACTICAS DE SEGURIDAD Resultado

Resultado
P25  Mediana | Media 1 ronda P25 | Mediana Media final

Los pacientes deben llevar un calendario en el que anoten la toma de la medicacion, la
10 | intensidad del dolor y, en caso de tener prescrita medicacion de rescate, el nimero de veces 4 4 4,0 Incluida® Incluida
que han necesitado utilizarla.

Tienen que conocer que el tratamiento con opioides no se puede interrumpir bruscamente, ya
11 | que pueden presentar sindrome de abstinencia, con sintomas como ansiedad, nerviosismo, 5 5 4.6 Incluida Incluida
insomnio, nauseas o vomitos, aumento del dolor, lagrimeo y malestar.

Tienen que estar informados adecuadamente y conocer cuales son los efectos no deseados
12 | mas frecuentes del tratamiento con opioides (p.ej. estreflimiento, nauseas y vémitos, boca seca) 4,5 4,5 4,5 Incluida Incluida
y las medidas que pueden seguir para prevenirlos o reducirlos.

13 Tienen que conocer que el tratamiento con opioides puede afectar a la conducciény a la

seguridad en el trabajo. S S 4,7 Incluida Incluida

Tienen que estar informados adecuadamente y conocer cuales son los errores mas frecuentes
con el opioide que tienen prescrito y las medidas que pueden seguir para prevenirlos o

14 | reducirlos. En los apartados 2.2.1, 2.2.2, 2.2.3 y 2.2.4 se recogen recomendaciones concretas 4 4 4,3 Incluida Incluida
para el uso seguro de morfina, parches de fentanilo, oxicodona e hidromorfona,
respectivamente.

Tienen que conocer que deben dejar de tomar la medicacién y contactar con el equipo
asistencial en caso de presentar suefio extremo o sedacion, dificultad para pensar, caminar o
15 | hablar normalmente y sensacién de mareo o confusion, y que los familiares/cuidadores deben 4 5 4.6 Incluida Incluida
buscar atencién médica inmediata si presentan dificultad para respirar, frecuencia cardiaca
lenta, incapacidad para hablar o despertarse.

16 Deben tener a mano un teléfono de contacto de un profesional sanitario (médico, enfermera,

farmacéutico) para resolver cualquier duda que les pueda surgir durante la utilizacion. 3,75 4 4.1 Dudosa 4 4.5 4.4 Incluida

Tienen que almacenar estos medicamentos en lugar seguro, lejos del alcance de los nifios, y
17 | controlar su desecho. Los parches en particular, una vez usados, deben ser doblados de 4,75 4 4,7 Incluida Incluida
manera que el lado adhesivo se pegue sobre si mismo y deben ser eliminados de forma segura.

Nunca deben tomar o compartir los analgésicos opioides con otras personas (al igual que otros

18 medicamentos)

5 5 49 Incluida Incluida

1. Elenunciado se modifico para efectuar la segunda ronda y/o segun los comentarios aportados por los expertos. En las practicas que resultaron incluidas, el
texto definitivo es el que se recoge en las recomendaciones finales (tabla 3).
2. La préctica 29 se desglos6 en 10 puntos separados para que se evaluaran individualmente en la segunda ronda.
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