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RESUMEN

Introduccién. Se disefia un estudio retrospectivo para conocer el comportamiento de los tratamientos con

estupefacientes en el Centro de Investigaciones Médico Quirurgic as desde el dia 1 de enero del 2005 al
31 de diciembre del 2009. Métodos. Se incluyeron 96 pacientes adultos ingresados en el CIMEQ en ese
periodo con variadas patologias que fueron tratadas con estupefacientes. Se analizaron las variables de:

edad, dosis empleadas, duracién de tratamiento, servicios prescriptores y diagnésticos. Resultados. Los
resultados muestran que la distribucion de pacientes por afio fue similar excepto en el 2009 donde se

incluyeron mas del 75% del total de pacientes. El grupo de edad es que mas nutrieron el estudio fueron los
comprendidos entre 46-60 afios con el 35.9 %.La relacion entre sexos fue de 0.8 mujeres por hombre.

Conclusiones. El servicio de Medicina fue quien origind el mayor numero de prescripciones con el 83.2%

de los pacientes incluidos. EI medicamento mas empleado fue la morfina de 10 mg, en el 92.7% de los
pacientes incluidos. La indicacién méas frecuente fueron las neoplasias, predominando las de pulmén con

16 casos (16.7%). Palabras clave: estupefacientes, cancer, morfina, dolor, uso racional, dispensacion.

ABSTRACT

Introduction. A retrospective study is designed to understand the behavior of drug treatments in the
Medical Surgical Research Center from day 1 January 2005 to December 2009. Methods. We included 96
adult patients admitted during this period CIMEQ with various pathologies were treated
withdrugs.Variables were analyzed:age,doses,duration of treatment, prescribers and diagnostic services.
Results. The results show that the distribution of patients per year was similar except in 2009 which




Invest Medicoquir 2011 (julio-diciembre); 3(2): 76-83. 77
ISSN: 1995-9427. RNPS: 2162

included more than 75% of patients. The age group most nurtured the study were those aged 46-60 years
with 35.9%.The sex ratio was 0.8 women per man. Conclusions. Medical service was the originator of the
greatest number of prescriptions with 83.2% of patients included. The most commonly used drug was
morphine 10 mg, 92.7% of the patients. The most frequent indication was neoplasia, predominantly the
lung with16 cases(16.7%). Key words: narcotics, cancer, morphine, pain, rational use, dispensation.

INTRODUCCION

En el momento en que se inicia la comercializacion de un nuevo medicamento, los
resultados de los ensayos clinicos son la base del conocimiento que se posee sobre
los efectos de estos en la poblacién. Sin embargo, estos son irreales debido a que
los objetivos y condiciones en los que se desarrollan difieren de la realidad y por
tanto tienen escasas posibilidades de predecir los resultados que se obtendran en la
practica clinica. Estas diferencias han sido analizadas en diferentes estudios y tienen
implicaciones tanto en la efectividad como en la seguridad y eficiencia de los
farmacos.

En consecuencia, es necesario el desarrollo de investigaciones complementarias que
evaluen el uso y los resultados de los medicamentos en condiciones reales, que
proporcionen informaciéon relevante y que permita la toma de decisiones clinicas. Es
aqui donde la farmacoepidemiologia pasa a jugar un rol protagdnico.

La farmacoepidemiologia es una rama de la salud publica y se define como la
aplicacion del conocimiento, métodos y razonamientos epidemioldgicos al estudio de
los efectos (beneficiosos o perjudiciales) y los usos de los medicamentos en las
poblaciones.?

Es necesario también conocer las ventajas e inconvenientes del uso de los
medicamentos mediante estudios que muestren en qué pacientes se utilizan y en
gué condiciones, como se utilizan, por qué se utilizan, qué efectos tienen, qué
factores condicionan esos efectos y qué coste tienen en las condiciones habituales
de la practica clinica, de tal forma que permita a los gerentes desarrollar
intervenciones para intentar resolver estos problemas.

El concepto de estudios de utilizacion de medicamentos (EUM) o (Drug Utilization
Research [DUR]) fue definido por la OMS desde 1977 como los es tudios dedicados al
“Mercadeo, distribucion, prescripcién y uso de medicamentos en la sociedad, con
énfasis en las consecuencias médicas, sociales y econdémicas de su utilizacion. 2

Los EUM tienen como meta principal facilitar el uso racional de medicamentos . Al
revisar la literatura sobre los mismos se puede identificar una gran variedad de
abordajes del tema, evidenciando que las clasificaciones existentes en ocasiones son
confusas vy dificultan su entendimiento. Por ser un campo relativamente nuevo no
existe un lenguaje comun, lo que contribuye a la confusién. 3*>

La investigacion en el uso de los medicamentos y la farmacoepidemiologia se
encuentran interrelacionadas y proporcionan una visidon de algunos aspectos de la
utilizacion y la prescripcion de los medicamentos, como patrén de uso perfiles y
tendencias en la utilizacion y los costes del tratamiento a lo largo del tiempo.

El uso racional de los medicamentos en todas las afecciones médicas es fundamental
para que se pueda ofrecer acceso universal a una atencidén sanitaria adecuada, se
cumplan los derechos humanos relacionados con la salud y se logren los objetivos
de desarrollo del milenio referidos a la salud. ®
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Para garantizar el uso racional de los medicamentos en el hospital es necesario
establecer medidas educativas y de seleccidén, pero también medidas de control que
garanticen el derecho de los pacientes a la mejor terapia cuando las primeras
alcanzan su limite.

El control debe hacerse de forma previa a la utilizacion del medicamento,
especialmente en el momento de la prescripcidn o de la dispensacion, pues cualquier
evaluacion posterior sera retrospectiva y no habra impedido el uso incorrecto. De
esta manera, el Servicio de Farmacia Hospitalaria se encuentra en una posicidon
clave para ejercer este tipo de control. La responsabilidad del farmacéutico sobre el
uso racional de medicamentos (compartida por otros profesionales) y sobre el
proceso de la dispensacion (en exclusiva), es la principal fuente de legitimacién para
ejercer funciones de control de un determinado farmaco. Control que en ningun
momento se debe convertir en fiscalizacidn, inspeccidén o traba, sino en un servicio a
ofrecer para garantizar el uso racional del medicamento y la mejor farmacoterapia
posible para nuestros pacientes. ’

La dispensacion de medicamentos comprende las actividades llevadas a cabo bajo
supervisién de un farmacéutico desde que se recibe una prescripcion o una peticion
de un medicamento hasta que éste es entregado al propio paciente o al profesional
responsable de su administracidon. Es decir, cada prescripcidon es Unica, asi como las
circunstancias del paciente, lo que hace, a su vez, que cada dispensacidén requiera
que se realicen juicios y se tomen decisiones, a menudo en condiciones de
incertidumbre (datos incompletos o conocimientos cientificos insuficientes). 8

Desde un punto de vista tedrico, y segun lo antedicho, todos los medicamentos
deberian ser objeto de control y asi se produce cada vez que un farmacéutico valida
una prescripcién de un paciente ingresado o ambul atorio °. Sin embargo, los
medicamentos que formalmente se distribuyen mediante una dispensacion
controlada son sélo una pequefia parte del total. Se entiende por dispensacion
controlada aquella que se realiza a través de un procedimiento especial, con una
exigencia de requisitos superior a la habitual o bien en la que se exige
(eventualmente) que el paciente relina unas caracteristicas especiales. 2

La necesidad de una dispensacion especial de determinados medicamentos aparece
reflejada en los documentos de estandarizacién de calidad de la Sociedad
Americana de Farmacéuticos del Sistema de Salud. °

La dispensacion controlada de sustancias estupefacientes y psicotropos es una
obligacidn regulada por la ley y una actividad de los servicios de farmacia desde su
propia creacién. La mayoria de las sustancias controladas son analgésicos opiaceos,
por lo que la terapia del dolor se ha visto historicamente influenciada por la
regulacion legal de estos medicamentos.

En Cuba el Programa Nacional de Medicamentos regula la prescripcion y
dispensacion de los medicamentos estupefacientes que circulan en el pais. En el
caso particular del hospital CIMEQ el control de estos medicamentos se subordina a
las orientaciones del MINSAP. A pesar del control estricto que se lleva de estos
productos, no hay investigaciones en la institucidn que analicen la utilizacién de
estos productos. En tal sentido se realiza este trabajo con el propdsito de describir la
utilizacién de farmacos estupefacientes en el hospital en el periodo comprendi do
entre el 1 de enero del 2005 hasta diciembre del 2009.
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METODOS

Se trata de un estudio de utilizacion de medicamentos, tipo consumo, con elementos
de indicacidn prescripcion que se desarrolléd en el hospital CIMEQ en el periodo 1 de
enero del 2005 a 31 de diciembre del 2009.

Se evalud el consumo de estupefacientes en pacientes con distintas patologias. El
universo estuvo constituido por la poblacién formada por pacientes ingresados en las
distintas salas del hospital. La muestra estuvo constituida por los ingresados en el
periodo de estudio, que consumieron farmacos clasificados como estupefacientes
tales como: morfina 10 y 20 mg, fentanilo 0,15 mg, petidina 50 mg.

Para la recogida de la informacion se recopilaron todas las historias clinicas de los
incluidos y se vacié la informacién relacionada con las variables (edad, dosis
empleadas, duracidon de tratamiento, servicios prescriptores y diagndsticos) en una
base de datos disefiada para este fin.

Se respetaron los principios éticos para este tipo de inv estigacién y se contd con la
autorizacién de los especialistas que atienden el tema.

RESULTADOS

Al distribuir los casos incluidos por afios de estudios encontramos que los
porcentajes son muy similares excepto en el ano 2009 donde se incrementd el
namero de casos incluidos hasta un 38.5%. (Tabla 1)

Tabla 1.

Distribucién de pacientes
segun afios de estudio.
Hospital CIMEQ. 2005-2009.

Afos No. %
2005 17 17,7
2006 13 13,5
2007 15 15,6
2008 14 14,6
2009 37 38,5
Total 96 100,0
Tabla 2.

Distribucion de pacientes
segun grupos de edades.
Hospital CIMEQ. 2005-2009.

Grupos deedades |No. |%
16-30 6 6,5
31-45 15 16,3
46-60 35 359
61-75 30 30,4
76y mas 10 10,9
Total 96 100,0




Invest Medicoquir 2011 (julio-diciembre); 3(2): 76-83. 80
ISSN: 1995-9427. RNPS: 2162

La Tabla 2 muestra la distribucién de pacientes incluidos segun edad, en tod o el
periodo estudiado, obsérvese que el mayor niumero de pacientes incluidos en los
grupos entre 46-60 afios y los de 61 y 75 afios; con el 35.9% y el 30.4%
respectivamente. El grupo menos nutrido correspondid a los pacientes entre 16 y 30
afios con el 6.5% del total. La media de edad entre todos los pacientes incluidos fue
de 56.2 ainos con una desviacion estandar de 15.

El predominio en cuanto a los sexos fue de los hombres con 54 pacientes para un
55.8%. La relacion entre sexos fue de 0,8 mujeres por cada ho mbre. (Tabla 3)

Tabla 3.
Distribucion de pacientes segun sexo.
Hospital CIMEQ. 2005-2009

Sexos No. %
Femenino | 42 442
Masculino | 54 55,8
Total 96 100,0

Segun lo que se aprecia en la Tabla 4 el servicio que origind el mayor nimero de
prescripciones de estupefacientes fue el Servicio de Medicina de donde procedian el
83,2% de los pacientes incluidos, seguido de la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI)
con 11 pacientes para un 11,6%. El servicio de cirugia fue el menos representado
con 5,3%.

Tabla 4.

Distribucion de pacientes
segun servicios.

Hospital CIMEQ. 2005-2009.

Servicios No. | %
Medicina 79 |82,3
ucl* 11 | 115
Cirugia 5 5.2
Hematologia |1 | 1,0
Total 96 | 100,0

* UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

La indicacion mas frecuente fueron las neoplasias, predominando dentro de ellas las
de pulmén con 16 casos (16,7%), pancreas (9 casos -9,4%), colon con el 7,3% y
neoplasia de mama y shock séptico con 6 casos cada uno lo que representa el 6,3%
del total. (Tabla 5)
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Tabla 5

Distribucién de pacientes segun diagndstico.
Hospital CIMEQ. 2005-2009.

Diagndstico No. |%
Neoplasia de pulmoén 16 16,7
Neoplasia de pancreas 9 94
Carcinoma colon 7 7,3
Neoplasia de mama metastatico | 6 6,3
Shock séptico 6 6,3
Otros*

Total 96 100,0

*Incluye metastasis en otras localizaciones,

injuria pulmonar, Insuficiencia cardiaca congestiva,

dolor neuropdtico, revascularizacion coronaria,

diseccion adrtica y esclerosis lateral amiotrofica.

El medicamento mas empleado dentro del grupo de los estupefacientes fue la
morfina de 10 mg, utilizada en el 92,7% de los pacientes incluidos, el segundo
lugar, muy distante del anterior fue para la petidina 50mg indicada a 3 pacientes lo
que representa el 3,1% del total de incluidos.( Tabla 6)

Tabla 6

Distribuciéon de pacientes segun farmacos

estupefacientes empleados.
Hospital CIMEQ. 2005-2009.

Farmacos No. |%
Morfina 10 mg 89 92,7
Morfina 20 mg 2 2,1
Fentanilo 0.15mg | 2 2,1
Petidina 50 mg 3 3,1
Total 96 100,0

Las dosis empleadas para ambas presentaciones de morfina fueron muy similares
predominando los pacientes que utilizaron entre 21 y 80 mg. En el caso del fentanilo
los 2 casos donde se empled utilizaron dosis disimiles; en un caso se emplearon
5mg y en el otro entre 21 y 40mg; en el caso de la petidina todos los casos
emplearon dosis superiores a 80mg. (Tabla 7)
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Tabla 7

Distribucién de dosis por pacientes segun farmacos estupefacientes y
dosis empleados.

Hospital CIMEQ. 2005-2009.

Dosis Morfina 10 Morfina 20 Fentanilo Petidina 50
empleada | No.Pac. | % No.Pac. | % No.Pac. | % No.Pac. | %
Hasta 5 mg 2 22 0 0,0 1 50,0 0 0,0
E}'gre 6201 4 337 0 0,0 0 0,0 0 0,0
E}’gre 2140 | 4y 49,4 1 50,0 1 50,0 0 0.0
rEn’;”e 4801 g 90 1 50,0 0 00 0 00
Entre  81-
120 mg 3 3.4 0 0,0 0 0,0 1 33,3
Entre 121 -
150 mg 2 2.2 0 0,0 0 0,0 1 33,3
400 mg 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 33,3
Total 89 100,0 2 100,0 2 100,0 3 100,0
DISCUSION

La utilizacion de opioides para el tratamiento del dolor relacionado con Ila
enfermedad oncolégica no genera mayores opiniones en contrario, cuenta asimismo
con un cuerpo importante de evidencia cientifica sobre sus beneficios. ! En la terapia
opioide de los sindromes dolorosos crénicos vinculados con patologia no oncoldgica,
la postura es diferente, no existe un consenso tan absoluto, debido entre otras
cuestiones no menores, a la posibilidad por parte de ciertos pacientes (muy reducida
en la practica), de hacer abuso de estos medicamentos y eventualmente convertirse
en adictos.

Ahora bien, teniendo en cuenta que existe un cumulo de enfermedades no
oncoldgicas que, debido a su desarrollo progresivo e inexorable, conllevan la
incurabilidad (p.ej. enfermedades neuroldgicas, cardiolégicas, respiratorias, etc.), y
son generadoras de dolor, la aplicacion de las habilidades de los cuidados paliativos
y de la medicina del dolor, resultan esenciales para el cuidado y el alivio en estos
pacientes. Algunos sintomas entre estas dos poblaciones son similares, usualmente
en el paciente con cancer el dolor es mas intenso, en cambio en el paciente con
enfermedad dolorosa crénica no oncoldgica, el dolor tiende a ser mucho mas
prolongado generando mayor sufrimiento.'? Estos elementos pudieran justifican el
uso de estos medicamentos para entidades no oncoldgicas pero n o coinciden con los
resultados del estudio donde es usado para el shock séptico, uso este no
referenciado en la literatura.

Las cinco primeras causas de muerte en nuestro pais, segun el anuario estadistico,*
son las enfermedades del corazéon, los tumores malignos, la enfermedad
cerebrovascular, la influenza y neumonia y los accidentes; ellas concentran el 72%
del total de las defunciones del 2010. Estas estadisticas pudieran explicar por qué
las neoplasias son la primera causa de consumo de estupefacientes , si se tiene en
cuenta que las mismas cursan con dolor y por consiguiente requieren del consumo

3
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de farmacos analgésicos del tipo de los opioides tal y como se observd en el estudio.
Dentro de las enfermedades neoplasicas es precisamente la de pulmdn pa ra el sexo
masculino la de mayor incidencia y para el femenino ocupa el tercer lugar.

La OMS, en un enfoque general, propone una terapia escalonada en la eleccion de
farmacos, basandose en que los requerimientos de analgesia a lo largo de la
evolucion son graduales y que el resultado es mejor cuando se emplea la droga
adecuada en la dosis e intervalo correcto. *

Las dosis utilizadas de morfina se corresponden con las recomendadas por el
Formulario Nacional de Medicamentos. *°
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