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Caracterizacion del manejo clinico de
medicamentos opioides en Colombia: Encuesta a
profesionales de la salud

1. Resumen

Los medicamentos opioides desempefian un papel fundamental en el
tratamiento del dolor agudo y crénico; no obstante, su uso inadecuado y
el riesgo de dependencia han generado preocupacion en salud publica. En
Colombia, su disponibilidad esta regulada y enfrenta desafios asociados a
la prescripcion, dispensacion y control. Este estudio descriptivo tuvo como
objetivo conocer y analizar el uso clinico de medicamentos opioides desde
la perspectiva de profesionales del servicio farmacéutico y de la salud. Se
aplicé una encuesta virtual, anénima y validada por expertos entre febrero
y mayo de 2025, en el marco de un estudio desarrollado durante seis
meses. Los principales resultados indican que el 84,17% de los
profesionales del servicio farmacéutico y el 92,58 % del personal de salud
consideran que los opioides son seguros; ademas, el 97,84 % de los
farmacéuticos los reconoce como necesarios en la practica clinica. El
96,76 % de estos profesionales conoce las resoluciones vigentes sobre
medicamentos de control especial. No obstante, entre el 8,5% y el 9,23 %
de las formas farmacéuticas reportadas no poseen registro sanitario.

Palabras clave: Dolor, medicamentos opioides, prescripcién, control,
institucional, Profesional sanitario.
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2. Introduccidén

El dolor ha acompafiado a la humanidad desde sus origenes, y su
interpretacion ha evolucionado a lo largo del desarrollo de la sociedad y
de los individuos. Para el ser humano primitivo, el dolor era considerado
un castigo divino o el resultado de fuerzas malignas. Estas
manifestaciones eran tratadas mediante rituales religiosos y remedios
fisicos, como el uso de plantas medicinales, sangre de animales o la
aplicacion de frio y calor sobre la zona afectada (1). En la actualidad, el
dolor segun la IASP es “una experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada o similar a la asociada con dafo tisular real o
potencial.”. Esta definicion pese a ser muy concreta, carece de matices
importantes para la comprension del malestar ocasionado por esta vy, por
ende, del desarrollo del tratamiento (2).

El dolor y su tratamiento posee un factor social, psicoldgico y biolégico
gue convierte su percepcidn en una experiencia Unica asociada a las
vivencias de cada persona, por lo que es importante que el personal de
salud esté no sdlo capacitado en el tratamiento del dolor, sino en
comprender que el dolor no solo se circunscribe a una patologia (2).

Los opioides son un grupo de sustancias con origen en el género de
plantas Papaver. Pueden ser completamente naturales (p. ej. opidceos
como morfina), semi-sintéticos (p.ej. hidromorfona) o sintéticos (p. €j.
metadona). Estas sustancias tienen un uso en medicina que va desde el
tratamiento del dolor por su efecto a nivel central como la morfina, el
tratamiento de la tos por su efecto antitusigeno como la codeina y, como
antidiarreico al causar una reduccion en la motilidad intestinal como la
loperamida (3). Estos mecanismos son variados debido a los 3 tipos de
receptores opioides. El primer tipo son los receptores Mu (p) los cuales
son los principales responsables del efecto analgésico al actuar sobre el
sistema nervioso central (con efectos como sedacion y depresion
respiratoria). El segundo tipo son los Kappa (k) que se encuentran
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principalmente localizados en la médula espinal y se relacionan con la
analgesia, y, por ultimo, el tercer tipo que son los Delta (d), los cuales se
localizan en la corteza frontal y sistema limbico y que al ser estimulados
ocasionan analgesia y sedacién (4).

Los opioides se dividen en naturales, semisintéticos y sintéticos segun su
origen y estructura quimica. Los naturales, como morfina y codeina, se
extraen de Papaver somniferum y poseen una estructura fenantrénica
esencial para su accion (5,6). Los semisintéticos, como hidromorfona y
heroina, derivan de los naturales mediante modificaciones que aumentan
su potencia y cambian su perfil farmacoldgico (6-8). Los sintéticos, como
el fentanilo, se desarrollan en laboratorio con mayor selectividad y
potencia (6-9).

Ilustracién 1. Estructuras quimicas de morfina, codeina y fentanilo.
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Farmacoldgicamente, los opioides actlan como agonistas o antagonistas,
principalmente sobre el receptor p. Los agonistas (p. ej. morfina o
fentanilo) lo activan y se usan como analgésicos; en el caso de la
metadona y a pesar de ser un agonista, este se utiliza para el tratamiento
de pacientes con trastorno por consumo de opioides. Los antagonistas (p.
ej. naloxona) bloquean sus efectos y se utilizan para manejo de
sobredosis (6-10).
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Actualmente, el tratamiento del dolor se hace mediante el uso de
medicamentos conocidos como analgésicos, cuyo significado etimoldgico
proviene del prefijo “an”, que significa sin, y “algos”, que significa dolor
en latin, por lo que un medicamento analgésico es aquel que elimina el
dolor. En primer lugar, se encuentran los AINES (antiinflamatorios no
esteroideos) y otros analgésicos no opioides como el paracetamol; estos
medicamentos suelen ser usados para el tratamiento de dolores leves.

En segundo lugar, se usan medicamentos ligeramente mas fuertes, los
cuales pertenecen a la familia de los opioides. Estos pueden encontrarse
en combinacion con otros analgésicos o solos, como el acetaminofén con
tramadol o la codeina y se encuentran indicados para el tratamiento de
dolor agudo de intensidad moderada a severa y en el tratamiento a corto
plazo de dolores cronicos de la misma intensidad, haciendo hincapié en
gue no se recomienda su uso por largos periodos de tiempo.

Por Ultimo, se encuentran opioides mas fuertes como la morfina,
metadona, meperidina, hidromorfona, buprenorfina, fentanilo,
remifentanilo, oxicodona y tapentadol, los cuales son los medicamentos
que se encuentran controlados por el estado colombiano debido a su
potencia y especialmente por el riesgo que tiene de generar adiccién y
tolerancia. Estos medicamentos se encuentran indicados para los mismos
tipos de dolor que opioides débiles y mezclados con otros analgésicos,
afiadiendo que se pueden usar para el tratamiento de dolor crénico
moderado a severo de origen oncoldgico (11,12).

El inicio del uso de opioides como tratamiento del dolor es desconocido
dado el uso de extractos de Amapola previos al descubrimiento de la
morfina y su purificacién, la cual fue realizada en el siglo XIX. En el afio
1870 se comenzd a identificar la dependencia a la morfina como un
problema de salud. En 1898, Bayer comercializé la heroina como
antitusivo, la cual inicialmente no generd una gran preocupacién por
adiccidén, pero en 1910, Estados Unidos experimenté una ola de uso ilicito
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de opioides, lo que llevd a la creacion del Harrison Narcotic Control Act,
el cual fue considerado como el primer esfuerzo para regular la
comercializacion y uso de esta familia de medicamentos (1,13-15).

Segun la clasificacion internacional de enfermedades (CIE-11), el dolor
crénico es un dolor que persiste o se repite durante mas de 3 meses y es
en este tipo de dolor que se usan principalmente los opioides como
tratamiento (16). En el afio 2015 la Asociacion Colombiana para el Estudio
del Dolor publicé los resultados de la encuesta nacional del dolor, en la
cual entrevistd un grupo de 1820 personas en diferentes ciudades
principales del pais, encontrando que el 59% de estas personas
presentaron dolor fisico durante el ultimo ano y de este grupo, el 44%
persistia con dolor por un periodo mayor a 3 meses (17).

La revista colombiana de anestesiologia en el afio 2018 realiz6 una
encuesta orientada a los profesionales de la salud que prescribian
opioides, con la finalidad de detectar la presencia de barreras de acceso.
La barrera de acceso mas mencionada con un 76,4% fue la relacionada
con las farmacias autorizadas por las aseguradoras de salud o EPS. Una
segunda importante barrera de acceso mencionada con un 74,6%, fue la
relacionada con la autorizacion de pago de medicamentos por parte de
las aseguradoras o EPS vy las diferencias de costos entre regiones (18).

Por otra parte, estudios de casos en hospitales de Latinoamérica han
evidenciado el uso de medicamentos opioides fuertes el tratamiento del
dolor, siendo la morfina el analgésico opioide mas prescrito y medicina
general la que mas lo usa; los autores de dichos estudios consideran
pertinente realizar la caracterizacién del consumo de estos
medicamentos, acompafado de la creacion de politicas publicas que
regulen su uso (19). De igual manera la prescripcién de opioides como
tratamiento ambulatorio puede conllevar problemas, especialmente
cuando hay ausencia de guias y lineamientos que permitan prescribirlos
de manera adecuada (20).
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Cabe recalcar que el estudio de uso de opioides es muy complejo, dado
gue se requiere un analisis multidimensional, que aborde el uso clinico y
el uso problematico, acompanado de las desigualdades sociales y de
acceso a medicamentos; en el pais escasea la informacion.

Frente a esta situacion, el proyecto de inversién BPIN202300000000351-
1905 del Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) tiene como objetivo
caracterizar la prescripcién, el manejo y el acceso a medicamentos
opioides por parte de los profesionales de la salud en Colombia, a través
de encuestas virtuales. El analisis de este trabajo se basarda en los
resultados obtenidos a partir de dichas encuestas y se espera que permita
entender la manera en la que se usan los opioides en el territorio nacional
y tomar decisiones que favorezcan a los pacientes.

3. Metodologia

3.1 Tipo de estudio
Se realizd un estudio de tipo descriptivo transversal, que consistié en el
analisis de datos de una encuesta virtual validada.
3.2 Duracién del estudio
El periodo de recoleccidn y analisis de la informacién fue de 6 meses.
3.3 Poblacién
Se toma como poblacion de estudio a los profesionales de la salud que
ejercen activamente su labor profesional en instituciones prestadoras de
servicios de salud y hospitales departamentales en Colombia.
La poblaciéon objetivo del diligenciamiento de las encuestas estd

conformada por profesionales de la salud - PS (médicos generales,
médicos especialistas, enfermeros, entre otros) y personal del servicio
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farmacéutico - SF (quimicos farmacéuticos, regentes de farmacia y
auxiliares de farmacia) de todo el territorio nacional.

3.4 Criterios de inclusidon

o Profesionales de salud que laboran actualmente en una IPS de
cualquier nivel de complejidad o en un hospital departamental de
referencia.

« Ser profesional de la salud (médicos generales, médicos
especialistas, enfermeros, entre otros) o personal del servicio
farmacéutico (quimicos farmacéuticos, regentes de farmacia y
auxiliares de farmacia) en Colombia.

« Haber manifestado su conformidad para participar en el estudio a
través de la aceptacion del consentimiento informado electronico.

3.5 Criterios de exclusién
« Tener conflicto de interés durante la participacion en el estudio.
3.6 Tamaho de la muestra

De acuerdo con la naturaleza de la poblacién objetivo resulta imposible
estimar un tamafio de muestra ante el desconocimiento del universo que
la conforma.

Por lo anterior, se implementaron estrategias para recolectar informacién
de contacto y/o registro de los profesionales de la salud en diferentes
agremiaciones, hospitales, universidades o entornos en los cuales
ejercieran y se logré realizar un proceso de difusion masivo que permitiera
tener cobertura amplia.
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Los resultados se circunscriben al subconjunto poblacional que responda
la encuesta; se trata de un censo de respondientes y no de una muestra
bajo un mecanismo de seleccién aleatorio.

3.7 Recoleccién de informacién
Se aborda el conocimiento y manejo de medicamentos opioides desde el
punto de vista de dos partes: profesionales del servicio farmacéutico y
profesionales de medicina/enfermeria.

3.8 Encuesta
Se utiliza un formulario en versién digital para cada grupo de
profesionales, donde se expone el objetivo de la investigacidn, se solicita
la aceptacion del consentimiento informado y se presentan las preguntas

organizadas en secciones, como se observa en la Tabla 1.

Tabla 1. Secciones de las encuestas.

Encuesta a profesionales del servicio Encuesta a profesionales de medicina

Seccion > . .
farmacéutico o enfermeria
1 Informacion general Informacion general
2 Conocimiento de los medicamentos Conocimiento, disponibilidad y manejo de
opioides medicamentos opioides
3 Prescripcién y farmacovigilancia de los Lineamientos o guias de medicamentos
medicamentos opioides opioides
4 Lineamientos o guias Reversion, sustitucién y analgesia
. Consumo problematico de medicamentos
5 Medicamentos y central de mezclas .
opioides
6 Educaciéon o formacién Formacién y actividades educativas
7 Percepcioén Percepcién

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE
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3.9 Divulgacion de encuestas

La encuesta en su formato digital y definitivo se divulgd durante los meses
de febrero a mayo de 2025. En primer lugar, con ayuda del correo
electrénico del proyecto de inversion se envidé la encuesta a diferentes
contactos establecidos con algunas entidades, luego se solicité ayuda a
las asociaciones médicas la divulgacion de la encuesta a sus afiliados y
allegados. También, se hizo uso de redes sociales y sitios web.

3.10 Validacion de encuestas

La validacion de las encuestas fue realizada por asociaciones vy
agremiaciones médicas o cientificas, las cuales se listan a continuacion:

« Asociacion Colombiana para el Estudio del Dolor (ACED)

« Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion (SCARE)

« Asociacion Colombiana de Cuidados Paliativos (ACCP)

« Asociacion Cuidados Paliativos de Colombia (ASOCUPAC)

« Asociacion Colombiana de Quimicos Farmacéuticos Hospitalarios
(ACQFH)

3.11 Registro de informacion recolectada

Los repositorios de informacién elaborados para el estudio cumplieron con
los requerimientos de la Ley 1581 de 2012 y el Decreto 1377 de 2013 en
materia de proteccién de datos personales. Asi, todos los datos de
caracter personal obtenidos en este estudio fueron tratados de manera
confidencial. La informacion se registré en bases de datos andénimas y se
utilizé exclusivamente para los fines especificos de este estudio.
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3.12 Entrada, gestidon y analisis de los datos

Se realizé un analisis descriptivo de la informacidon que permite identificar
las caracteristicas y condiciones de la poblacién objetivo, empleando
medidas de tendencia central (p.ej. promedio, mediana, percentiles) y
dispersion (p.€j. varianza, desviacidén estandar, coeficiente de variacién),
tablas de frecuencia, graficos de dispersion (p.ej. histograma, boxplot),
entre otros.

Lo anterior, se complementa con un analisis de tipo exploratorio en el que
se definen un conjunto de hipdtesis que permitieran identificar diferencias
estadisticamente significativas.

Los datos se analizaron con el software R Studio y Microsoft Excel.
3.13 Consideraciones éticas

El Comité de Etica y Metodologia de Investigacion del Instituto Nacional
de Salud, avalé la realizacion del Proyecto de Investigacion CEMIN 21-
2024 bajo el registro No.7 del 03 de abril del 2025 (FOR-A03.0000-001).

Se manejo un modelo de consentimiento informado electrénico, siendo de
obligatorio cumplimiento para poder llevar a cabo la captura de
informacion. La participacion por parte de los profesionales no conllevé a
ningun tipo de compensacion econdmica o en especie.

Adicionalmente, se garantizé el anonimato y confidencialidad de la
informacion cumpliendo los requisitos legales pertinentes:

« Resolucion 8430 de 1993, por el que se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud.

« Declaracién de Helsinki de 2000. Principios éticos para la
investigacion médica sobre sujetos humanos.
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« Ley 1581/2012 y Decreto 1377 de 2013 de Proteccién de Datos de
Caracter Personal.

e Ley 527/1999 de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

« Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, octubre
de 2005.

« Art. 15 de la Constitucion Politica de Colombia.

4. Resultados

4.1 Caracterizacion de la poblacién

Tras la difusion de la encuesta de manera nacional, se recibieron 589
respuestas. Luego de aplicar los criterios de inclusion y exclusidon, se
consolidaron 561 respuestas validas, de las cuales 278 son provenientes
de profesionales del servicio farmacéutico y 283 de profesionales de la
salud, tal como se muestra en la Tabla 2 y la Grafica 1. En el grupo del
servicio farmacéutico predominé el género femenino (66,56%), mientras
que entre los profesionales de la salud la mayoria fueron hombres
(52,76%).
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Grafica 1. Sexo al nacer de los profesionales del servicio farmacéutico y
profesionales de la salud.
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Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE
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En cuanto al grupo etario, los profesionales del servicio farmacéutico se
concentraron principalmente en el rango de 30 a 39 afos (35,97 %),
seguido por los de 40 a 49 afos (28,42 %) y menos de 30 afios (15,12%).
En contraste, entre los profesionales de la salud, la distribucién por edad
mostré una mayor proporcidon en el rango de 30 a 39 anos (32,86 %),
seguido por menos de 30 anos (26,86%) y 40 a 49 anos (22,26 %).
Respecto a las funciones desempefiadas, en el servicio farmacéutico se
evidencid una mayor participacion en roles administrativos (n=142),
seguido por funciones de direccién (n=134) y asistenciales (n=131). Por
su parte, en el grupo de profesionales de la salud predominé el rol
asistencial (n=269), seguido por funciones de direccién (n=13) vy
administrativos (n=11).

Al analizar la experiencia dentro de la institucidén actual, se encontré que
la mayoria de los profesionales del servicio farmacéutico reportaron
menos de 5 afios de experiencia (66,90 %), mientras que el resto tenia
entre 5 a 10 anos (14,76 %), 10 a 20 afios (14,03 %) y mas de 20 afios
(4,31 %). Muy similar, los profesionales de la salud con menos de 5 afios
de experiencia (61,13%), con 5 a 10 afos (15,19%), 10 a 20 afos
(15,19) y mas de 20 ainos (4,95%).

Respecto a la experiencia profesional, en el servicio farmacéutico
predominé el rango de 10 a 20 afios (37,41 %), seguido por menos de 5
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Salud

anos (24,82 %), 5 a 10 anos (21,94 %) y mas de 20 anos (15,83 %). En
el caso de los profesionales de la salud, se evidencid una mayor
proporcién de participantes con menos de 5 afos de experiencia
(32,86 %), seguido de quienes contaban con 10 a 20 afios (28,27 %), mas
de 20 anos (19,79%) y 5 a 10 afios (19,08 %).

Tabla 2. Caracterizacion de la poblacion.

Servicio Farmacéutico Profesionales de la salud

n % n %

Sexo al nacer

Hombre 90 32,37 150 53,00
Mujer 188 67,63 133 47,00
Edad
Menores de 30 42 15,12 76 26,86
30-39 100 35,97 93 32,86
40-49 79 28,42 63 22,26
50-59 40 14,38 27 9,54
Mayores de 60 17 6,11 24 8,48
Funcion
Administrativas 142 - 11 -
Investigacion 10 - 5 -
Asistencial 131 - 269 -
Direccion 134 - 13 -
Otros 3 - 1 -

Tiempo de experiencia profesional en la institucion

Menos de 5 afos 186 66,90 173 61,13
Mas de 5 a 10 afios 41 14,76 53 18,73
Mas de 10 hasta 20 afios 39 14,03 43 15,19
Mas de 20 afios 12 4,31 14 4,95

Afos de experiencia profesional

Menos de 5 afios 69 24,82 93 32,86
mas de 5 a 10 afios 61 21,94 54 19,08
—
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Servicio Farmacéutico Profesionales de la salud

mas de 10 hasta 20 afios 104 37,41 80 28,27

Mas de 20 afios 44 15,83 56 19,79
Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

La encuesta logré una cobertura geografica amplia, con participacion de
profesionales en 24 departamentos del pais. Los territorios con mayor
numero de respuestas fueron Bogota D.C., Narifio y Antioquia. No se
registraron respuestas en los departamentos de Amazonas, Arauca,
Chocé, Guainia, Huila, Magdalena, San Andrés y Providencia, Vaupés y
Vichada, como se presenta en la Grafica 2.
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Grafica 2. Distribucidén de la cobertura geografica del nimero de
encuestados en cada departamento de Colombia.
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Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE

Con relacion al nivel educativo, el 48,56% de los profesionales del servicio
farmacéutico reportd contar con formacion adicional, principalmente a
través de diplomados (n=63) y especializaciones (n=49), asi como
estudios de maestria (n=24). El restante 51,44% indic6 no tener
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formacién complementaria. Entre los profesionales de la salud, el 47,70%
reportd estudios adicionales, destacando especializaciones (n=124) y
maestrias (n=20), mientras que el 52,30% no registré educacién
complementaria.

Al abordar la formacién especifica en medicamentos opioides, se identific
que la mayoria de los profesionales del servicio farmacéutico (62,95%)
no habia recibido capacitacién formal en este tema. Entre quienes si
habian recibido formacidn, se reportaron cursos no formales (n=72),
seminarios (n=33) y diplomados (n=12). Por otro lado, en el grupo de
profesionales de la salud, el 52,65% manifesté haber recibido algun tipo
de formacién relacionada, incluyendo especialidades (n=74), cursos no
formales (n=59), seminarios (n=44) y diplomados (n=30). Un 46,9% no
reporté formacién en este campo.

Finalmente, en cuanto al nivel de complejidad de las instituciones donde
laboran los encuestados, se observd que la mayoria de los profesionales
del servicio farmacéutico se desempefiaba en instituciones de primer nivel
de atencion (39,93%), seguido de segundo nivel (32,73%) y tercer nivel
(27,34%). Por su parte, entre los profesionales de la salud, el mayor
porcentaje ejercia en instituciones de tercer nivel (47,35%), seguido por
segundo nivel (31,80%) y primer nivel (20,85%).

4.2 Disponibilidad y manejo de los medicamentos opioides

En cuanto a los medicamentos opioides disponibles en los servicios
farmacéuticos, los principios activos mas reportados fueron tramadol
(88,49%), fentanilo (82,73%) y morfina (79,86%). Por el contrario, los
medicamentos con menor disponibilidad fueron tapentadol (71,01%),
buprenorfina (29,50%), hidrocodona (28,78%) y codeina (26,26%),
como se evidencia en la Tabla 3 y la Grafica 3. Esta informacion
corresponde a las respuestas del personal del servicio farmacéutico.
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Tabla 3. Principios activos manejados por profesionales del servicio
farmacéutico segun forma farmacéutica (el color en las casillas indica las
formas farmacéuticas con registro sanitario INVIMA).

Principio Activo

Solucién
oral

Solucién

inyectable para reconstituir

Polvo liofilizado

Solidos

Parches

transdérmicos maneja

No lo

Disponibilidad

BUPRENORFINA
CODEINA

DIHIDROCODEINA

FENTANILO
HIDROMORFONA
LOPERAMIDA
MEPERIDINA
METADONA
MORFINA
HIDROCODONA
OXICODONA
PETIDINA
REMIFENTANILO
TAPENTADOL
TRAMADOL

5

17

113

23

11

W W o +~»

109

1

2

226

105

157

212

48

82

215

o

H = N =2 = B2 O O w o o

©
> ;

59
10
3
58
150
8
90
4
61
61
4
3
63
57

R W N DA DN N DNNW

196
205
156
48
159
107
110
177
56
198
185
261
112
196
32

29,50%
26,26%
43,88%
82,73%
42,81%
61,51%
60,43%
36,33%
79,86%
28,78%
33,45%
59,71%
29,50%
88,49%
29,50%

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE
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Grafica 3. Disponibilidad de medicamentos segun profesionales del

servicio farmacéutico.
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Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE

Entre los profesionales de la salud, los medicamentos mas utilizados
fueron tramadol (97,88%), loperamida (92,58%) y morfina (91,87%),
mientras que los menos empleados fueron tapentadol (74,20%),
buprenorfina (73,14%), y metadona como oxicodona (77,03%), segun lo
registrado en la Tabla 4 y la Grafica 4.

En ambos grupos, se reportd el uso de formas farmacéuticas que
actualmente no cuentan con registro sanitario vigente en Colombia,
situacion que representa el 9,23% de las respuestas en el caso del servicio
farmacéutico y el 8,50% entre los profesionales de la salud.
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Tabla 4. Principios activos manejados por profesionales de la salud
segun forma farmacéutica (el color en las casillas indica las formas

Principio Activo

farmacéuticas con registro sanitario INVIMA).

Solucién
oral

Solucién

inyectable para reconstituir

Polvo liofilizado

Solidos

Parches

transdérmicos maneja

No lo

Disponibilidad

BUPRENORFINA
CODEINA
DIHIDROCODEINA
FENTANILO
HIDROMORFONA
LOPERAMIDA
MEPERIDINA
METADONA
MORFINA
HIDROCODONA
OXICODONA
PETIDINA
REMIFENTANILO
TAPENTADOL

TRAMADOL

4
46
124
12

47
12
32
88
29
26

13

149

7
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166

18
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101

11
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73
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35
33
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21
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76

6

74,20%
81,98%
87,63%
88,34%
79,51%
92,58%
84,45%
77,03%
91,87%
80,92%
77,03%
79,15%
73,14%

97,88%
74,20%
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Grafica 4. Respuesta de disponibilidad de medicamentos segun
profesionales médicos.
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Al consolidar la informacién sobre la disponibilidad reportada por todos
los profesionales de la salud encuestados, se evidencian inconsistencias
con relacion a las presentaciones de los medicamentos opioides
aprobados por el ente regulador en Colombia (INVIMA), como se muestra
en la tabla 5. Asimismo, se realizaron observaciones sobre la coherencia
de las respuestas, identificandose que ambos grupos presentan
discrepancias respecto a todos los medicamentos evaluados, ya que
reportaron disponibilidad de formas farmacéuticas que no corresponden
con las autorizadas por la autoridad sanitaria.
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Tabla 5. Analisis de la disponibilidad de medicamentos opioides segun

Principio activo

Presentacion

INVIMA

ambos grupos.

PF

Disponibilidad | Disponibilidad

PS

Observaciones

BUPRENORFINA

CODEINA

Parches

transdérmicos

Solucién oral,
solidos

DIHIDROCODEINA Solucién oral

FENTANILO

HIDROMORFONA

LOPERAMIDA

MEPERIDINA

METADONA

MORFINA

HIDROCODONA

OXICODONA

Solucién
inyectable

Solucién oral,
solidos

Solido

Solucién
inyectable

Solucién oral,
solidos

Solucién oral,
solucion
inyectable

Solucién oral,
solidos

Solucién oral,
solucién
inyectable,
solidos

29,50%

26,26%

43,88%

82,73%

42,81%

61,51%

60,43%

36,33%

79,86%

28,78%

33,45%

74,20%

81,98%

87,63%

88,34%

79,51%

92,58%

84,45%

77,03%

91,87%

80,92%

77,03%

Inconsistente, no esta disponible solucion
oral, solucion inyectable, polvo liofilizado
para reconstituir

Inconsistente, no esta disponible solucion
inyectable

Inconsistente, no esta disponible solucion
inyectable, polvo liofilizado para
reconstituir, sélido

Inconsistente, no esta disponible solucion
oral, polvo liofilizado para reconstituir,
parche transdérmico

Inconsistente, no esta disponible solucion
oral, polvo liofilizado para reconstituir,
parche transdérmico

Inconsistente, no estd disponible solucion
oral, solucién inyectable, polvo liofilizado
para reconstituir

Inconsistente, no estd disponible solucion
oral, polvo liofilizado para reconstituir,
solido

Inconsistente, no esta disponible solucién
inyectable, polvo liofilizado para
reconstituir, parche transdérmico

Inconsistente, no esta disponible polvo
liofilizado para reconstituir, sélido, parches
transdérmicos

Inconsistente, no esta disponible solucion
inyectable, polvo liofilizado para
reconstituir, parches transdérmicos

Inconsistente, no esta disponible polvo
liofilizado para reconstituir, parches
transdérmicos
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Principio activo

TAPENTADOL

Presentacion Disponibilidad | Disponibilidad

Observaciones

INVIMA PF PS
Solucion
inyectable, ) - . -,
REMIFENTANILO  polvo liofilizado  59,71% 79,150 ~ Lnconsistente, no esta disponible solucion
para oral, parches transdermicos

reconstituir

Solucién oral,

. 29,50% 73,14% inyectable, polvo liofilizado para
soélidos o .
reconstituir, parches transdérmicos
lucié I . .
:zluuélg: oral Inconsistente, no esta disponible polvo
TRAMADOL : 88,49% 97,88% liofilizado para reconstituir, parches
inyectable, P
L) transdermicos
soélidos

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE

Con relacion a la percepcion sobre el uso de estos medicamentos en la
practica clinica, el 84,17% del personal del servicio farmacéutico
considera que los opioides son seguros y a su vez, el 97,84% los considera
necesarios para el desarrollo de las actividades clinicas. Entre los
profesionales de la salud, el 92,58% coincide en que los opioides son
seguros y el 97,84% los reconoce como necesarios en el ejercicio clinico.

Sobre el proceso de adquisicion institucional de medicamentos opioides
(Grafica 5), el grupo del servicio farmacéutico reportd mayoritariamente
una experiencia favorable, ya que el 50% de los profesionales calificaron
la adquisicién como “facil”, 25,9% como “rapida” y 12,95% como
“econdmica”, lo que representa 247 respuestas positivas. En contraste,
141 encuestados manifestaron dificultades; 27,43% describieron el
proceso como “demorado”, 16,91% como “complicado” y 6,47% como
“costoso”.
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Grafica 5. Opinion sobre adquisicion de medicamentos opioides por
parte de las instituciones de los profesionales del servicio farmacéutico.
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En cuanto a los desafios enfrentados durante el Ultimo afio (Grafica 6), el
desabastecimiento fue la principal barrera reportada por el 56,47% de las
personas, seguido por dificultades en los procesos de compra con 17,99%
y el acceso efectivo con 9,35%. No obstante, el 29,86% de los
participantes sefalaron que no han tenido dificultades recientes
relacionadas con la gestidon de estos medicamentos.
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Grafica 6. Opinion sobre adquisicion de medicamentos opioides por
parte de las instituciones de los profesionales del servicio farmacéutico.
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Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

Respecto a la disponibilidad dentro de las instituciones, el 79,86% del
personal del servicio farmacéutico indicé que no ha identificado faltantes,
mientras que el 20,14% reportd lo contrario. En el grupo de profesionales
de la salud, la percepcion fue diferente: el 36,40% indico la existencia de
faltantes, frente a un 63,60% que no reportd carencias. Los
medicamentos mas mencionados como ausentes fueron oxicodona
(n=50), metadona (n=49) y codeina, segun lo consignado en la Tabla 6.
En menor medida, se reportaron como faltantes loperamida, petidina y
remifentanilo (13 menciones cada uno).

www.minsalud.gov.co




Tabla 6. Formas farmacéuticas que los PS opinan que hacen falta en

Colombia.
Principio Activo Solucion .Solucién Polvo Iiofilizgd(? Para c.iidos Parr:'hes.
oral inyectable reconstituir transdérmicos
BUPRENORFINA 7 18 0 4 14
CODEINA 16 7 0 17 0
DIHIDROCODEINA 13 8 1 4 0
FENTANILO 1 13 0 2 13
HIDROMORFONA 3 23 0 6 0
LOPERAMIDA 4 5 0 4 0
MEPERIDINA 4 14 0 3 0
METADONA 21 11 1 16 0
MORFINA 9 12 1 6 1
HIDROCODONA 6 8 0 11 0
OXICODONA 14 17 1 18 0
PETIDINA 3 9 0 1 0
REMIFENTANILO 1 10 1 1 0
TAPENTADOL 6 5 0 10 0
TRAMADOL 8 9 1 7 0

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

Con respecto a la adecuacién de las presentaciones disponibles en el pais,
el 94,96% del personal del servicio farmacéutico considerd que estas son
adecuadas y necesarias para la atencion clinica. Asimismo, el 84,53%
opind que los medicamentos opioides deben dispensarse en dosis
unitarias o con adecuaciones personalizadas, frente a un 15,47% que no
considera esta medida como necesaria.

A pesar de este reconocimiento, solo el 24,10% (n=67) de los
encuestados reportd contar con una central de mezclas certificada en
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Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) para realizar adecuaciones
individuales en sus instituciones. El 75,90% restante (n=211) no dispone
de esta infraestructura. Los profesionales que refirieron contar con central
certificada afirman que las practicas mas comunes son la preparacion de
jeringas prellenadas (n=46) y el re-empaque/re-envase (n=45). En
menor proporcidn se mencionaron premezclas (n=30) y preparaciones
magistrales (n=20).

Por otro lado, los profesionales que afirmaron no contar con central de
mezclas certificada, mencionan que la actividad con opioides se concentra
principalmente en los pisos asistenciales junto con involucramiento del
personal de enfermeria (n=118). En contraste, solo 3 instituciones
reportaron que la preparacion se realiza en piso por quimicos
farmacéuticos y 10 lo hacen dentro del servicio farmacéutico. En la
categoria “otros”, se destacaron opciones como la contratacién de un
tercero (n=14) o la preparacion por parte de anestesidlogos.

El 82,73% del personal del servicio farmacéutico sefialé que no se han
recibido Peticiones, Quejas o Reclamos (PQR) relacionadas con el acceso
o0 manejo de medicamentos opioides. Sin embargo, el 17,27% indic6 que
si se han presentado este tipo de reportes. Entre las principales causas
se encuentran la no disponibilidad del medicamento (n=35), problemas
en la prescripcion (n=12), forma farmacéutica inadecuada (n=5) y caidas
del sistema (n=2).

Finalmente, respecto a las medidas implementadas para el control de la
disposicidn final de medicamentos opioides, las acciones mas reportadas
fueron el uso de canecas de desechos quimicos (n=133), formatos de
seguimiento a desechos (n=116) y desnaturalizacidon quimica (n=95).

En cuanto al reaprovechamiento de medicamentos opioides, el 15,47%
de las instituciones indicé realizar este tipo de practicas (n=43). La forma
mas comun fue el fraccionamiento de una dosis para mas de una
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administracion (n=29), seguido por el fraccionamiento para mas de un
paciente (n=26). El 84,53% restante sefald que no se realiza
reaprovechamiento (n=235).

4.3 Prescripcion

Al ser una de las partes fundamentales de la practica médica y que
conecta las funciones de las diferentes areas en una institucién, se indagdé
con los profesionales del servicio farmacéutico si han identificado errores
de prescripcion de medicamentos opioides en su instituciéon, el 62,95%
indicd que no se han presentado errores, mientras que un 37,05% reporto
haber identificado este tipo de situaciones. Entre los factores mas
frecuentemente asociados a estos errores se mencionaron la presencia de
prescriptores nuevos (n=46), el uso de prescripcion manual (n=42), las
fallas en el sistema de prescripcion (n=34) y las caidas del sistema
(n=12). Por otro lado, los profesionales destacaron que los tipos de error
mas reportados son: error en la dosis (n=65), error en la cantidad
prescrita (n=62), formula incompleta (n=50) y error en la frecuencia de
administracion (n=48), lo que sugiere una posible concentracién de
errores en aspectos relacionados con la dosificacidon y la precision en la
redaccion de la prescripcion, como se detalla en la Tabla 7.
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Tabla 7. Errores mas comunmente reportados por parte de los
profesionales del servicio farmacéutico en la prescripcion.

Error en las dosis 65
Error en la cantidad 62

Error en la frecuencia de administracion 48

Error en la via de administracion 36
Férmula sin firma del prescriptor 20
Férmula incompleta 50
Formula ilegible 14
Error en la presentacion 44
Férmula con tachones 26
Error en el medicamento 28
Error en los datos del paciente 18

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE

En relacion con el diligenciamiento del recetario oficial, el 73,74% de los
encuestados sefiald que este se realiza de manera correcta en su
institucién. No obstante, un 26,26% manifestd haber identificado errores.
Los mas comunes fueron formulas incompletas (n=51), errores en la dosis
(n=38) y errores en la cantidad prescrita (n=38), como se muestra en la
Tabla 8.
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Tabla 8. Errores mas comunes en el diligenciamiento del recetario

oficial.

No.|
Férmula con tachones 32
Férmula incompleta 51
Formula ilegible 15
Error en el medicamento 21
Error en los datos del paciente 24
Error en las dosis 38
Error en la presentacion 35
Error en la cantidad 38
Error en la frecuencia de 34
administracion
Error en la via de administracion 21
Férmula sin firma del prescriptor 21

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

A los profesionales de la salud se les consultd sobre las patologias en las
que consideran adecuado o restringido el uso de opioides. Como se detalla
en la Tabla 9, las indicaciones con mayor aceptacién fueron el dolor
oncolégico crénico (92,93%), el dolor oncoldgico agudo (91,52%) vy el
dolor postoperatorio (66,78%). En contraste, las condiciones en las que
se expresd mayor desacuerdo con el uso de estos medicamentos fueron
el tratamiento de la tos (79,51% a favor de restringirlo), el tratamiento
de la diarrea (74,56%) y el sindrome de abstinencia neonatal (54,77%).
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Tabla 9. Patologias en las que se deberia tratar y en cuales restringir el
uso de opioides.

De acuerdo % de Restringir su uso| % restringir su
(n) acuerdo (n) uso
Dolor no oncoldgico agudo 151 53,36 132 46,64
Dolor no oncoldgico crénico 148 52,30 135 47,70
Dolor oncoldgico agudo 259 91,52 24 8,48
Dolor oncoldgico crénico 263 92,93 20 7,07
Dolor causado por traumatismo 175 61,84 108 38,16
Dolor post operatorio 189 66,78 94 33,22
ST s s | oms s
Tratamiento de tos 58 20,49 225 79,51
Tratamiento de la diarrea 72 25,44 211 74,56
Sindrome de abstinencia neonatal 128 45,23 155 54,77

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

Finalmente, con relacidon a los criterios considerados por los profesionales
médicos para seleccionar un opioide y definir su dosificacién, se encontrd
gue los mas importantes son las comorbilidades del paciente (82,7%), la
edad (81,3%) y el peso corporal (64,3%). En contraste, el polimorfismo
genético fue reportado por solo el 14,8%, lo que indica que sigue siendo
un criterio poco incorporado en la toma de decisiones clinicas en este
contexto.

4.4 Educacion y capacitaciones

La salud es un area en constante desarrollo y continuo cambio, por lo que
siempre debe ser un pilar la educacion continua con el fin de contar un
personal capacitado para enfrentar los retos que se presenten en la
cotidianidad. En las encuestas del servicio farmacéutico, el 78,78%
(n=232) indic6 que en su institucion se realizan capacitaciones
relacionadas con la correcta prescripcién de medicamentos, incluidos
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aquellos de control especial. Estas capacitaciones estan dirigidas
principalmente a médicos (n=180), regentes de farmacia y auxiliares de
farmacia (n=176), seguidos por el personal de enfermeria (n=137). En
menor proporcion, también se incluyen a quimicos farmacéuticos (n=80)
y otros perfiles de salud (n=5), como se evidencia en la Grafica 7. En
cuanto a la periodicidad, predomina una frecuencia anual (n=77) o
semestral (n=62), mientras que las capacitaciones trimestrales (n=37)
fueron menos frecuentes.

Grafica 7. Capacitaciones, frecuencia y personal objetivo.
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Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

Relativo a conocimiento normativo, solo el 3,24% del personal del servicio
farmacéutico manifestd no conocer las disposiciones vigentes sobre
medicamentos de control especial y monopolio del Estado,
especificamente las Resoluciones 1478 de 2006 y 315 de 2020 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social. En contraste, cerca del 97% si
reconoce estas normativas.
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Una pregunta similar fue formulada al grupo de profesionales de la salud,
entre quienes 158 participantes indicaron no conocer ninguna de las
disposiciones listadas. Entre quienes afirmaron conocer alguna
regulacién, la Resolucién 1478 de 2006 fue la mas identificada (n=83),
seguida por la Resolucion 315 de 2020 (n=67) y el Decreto 780 de 2016
(n=36).

Respecto a la percepcién sobre la informacion brindada por los entes de
control, el 73,14% de los profesionales de la salud (n=207) considera que
no es optima ni suficiente, frente a un 26,86% (n=76) que la considera
adecuada. Entre los profesionales del servicio farmacéutico, esta
percepcion fue similar: el 64,03% (n=178) considera insuficiente la
informacion, mientras que el 35,97% (n=100) la califica como adecuada.

Adicionalmente, se consulté la percepcion sobre la formacion universitaria
de pregrado relacionada con el uso de opioides. En el grupo de
profesionales de la salud, el 71,38% (n=202) indicdé que esta formacion
no ha sido suficiente, frente a un 28,62% (n=81) que considera que si lo
ha sido.

En cuanto a la formacion continua, el 55,12% (n=156) de los
profesionales de la salud reportd haber recibido capacitacion especifica
sobre la prescripcion de medicamentos de control especial, mientras que
el 44,88% (n=127) manifestd no haber recibido este tipo de formacion.

La seccion finalizdé con una pregunta orientada a identificar si se realizan
actividades de educacién al paciente y su cuidador. En este sentido, el
66,43% de los profesionales de la salud indicéd que si lleva a cabo este
tipo de intervenciones, mientras que el 33,57% sefialé que no realiza
estas actividades en su practica clinica.
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4.5 Seguimiento Farmacoterapéutico y Farmacovigilancia

Al consultar a los PF sobre la implementacién de actividades de
seguimiento farmacoterapéutico en pacientes que utilizan medicamentos
opioides, el 44,24% indicd que este proceso si se realiza en su institucion,
mientras que el 55,76% sefald que no se lleva a cabo este tipo de
intervencion clinica.

Respecto a la existencia de programas de conciliacién de medicamentos,
el 64,75% de los PF manifestd que su institucion cuenta con procesos
estructurados en esta area, mientras que el 35,25% reporté no disponer
de esta estrategia.

Relativo a las actividades de farmacovigilancia enfocadas en
medicamentos opioides, el 44,24% sefald que en su institucion se
realizan reportes relacionados, frente a un 55,76% que indicé no contar
con este tipo de registros. Entre quienes reportan actividades de
farmacovigilancia, se informé un promedio de 2,72 casos serios por
institucion en el Ultimo trimestre. Ademas, el 78,05% de estos
participantes indicdé que los reportes incluyen la marcacién de control
especial, mientras que el 21,95% manifestd que dicha marcacién no se
realiza.

Frente a los procedimientos establecidos en caso de pérdida de
medicamentos opioides, las acciones mas frecuentemente descritas
fueron: informar a la gerencia o direccién cientifica (n=18), radicar
denuncia ante la autoridad competente (n=17), notificar a las entidades
territoriales (n=15) y remitir el caso al Comité de Farmacia y Terapéutica
(COFYTE) (n=11), segun se presenta en la Gréafica 8.
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Grafica 8. Farmacovigilancia y Seguimiento Farmacoterapéutico
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Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

4.6 Lineamientos y guias

A los PF se le consultd sobre los lineamientos o guias de practica clinica
implementadas en sus instituciones para el manejo de medicamentos
opioides. Segun los resultados presentados en la Tabla 9, el 48,13% indico
gue no cuentan con una guia de practica clinica para este propdsito. En
segundo lugar, el 27,57% sefald el uso de guias de creacion propia,
mientras que el 13,08% mencionod la adaptacidon de la guia nacional. Otras
respuestas incluyeron el uso de guias adoptadas o adaptadas de fuentes
internacionales (4,21%) y la categoria “otro” (7,01%).
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Tabla 10. Tipo de lineamientos para el manejo de medicamentos
opioides (profesionales del servicio farmacéutico).

Tipo de lineamiento o guia %
Guia de creacioén propia 59 27,57
Guia adoptada de la guia nacional 0 0,00
Guia adaptada de la guia nacional 28 13,08
Guia adoptada de guia internacional 8 3,74
Guia adaptada de guia internacional 1 0,47
No se cuenta con guia de practica clinica 103 48,13
Otro, écual? 15 7,01

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE

En el caso de los PS, las respuestas fueron distintas. Como se observa en
la Tabla 11, el 37,10% indicé que utiliza guias adoptadas de la guia
nacional, seguido por un 34,27% que reportd no contar con ninguna guia
y un 18,73% que menciond el uso de guias adaptadas de la guia nacional.
Otras opciones incluyeron guias internacionales (8,74% combinando
adoptadas y adaptadas), guias institucionales (n=5), protocolos propios
(n=2) y desconocimiento de la existencia de guias (n=3).

Tabla 11. Tipo de lineamientos para el manejo de medicamentos
opioides (Profesionales de la Salud).

Desconozco si hay guia 3

Guia adaptada de guia internacional

Guia adaptada de la guia nacional 53
Guia adoptada de guia internacional 12
Guia adoptada de la guia nacional 105
Guia institucional 5

No se cuenta con guia de practica clinica 98
Protocolo propio 2

L |
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Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

Adicionalmente, se consultd a los PF sobre la existencia de procedimientos
especificos para el manejo de medicamentos opioides. Los mas
frecuentemente reportados fueron: dispensacién correcta (n=205),
custodia de medicamentos (n=195), manejo de carro de paro (n=183),
prescripciéon correcta (n=181) y administracién de medicamentos
(n=178), como se detalla en |la Tabla 12. Solo 41 respuestas indicaron
que no se cuenta con procedimientos establecidos en sus instituciones.

Tabla 12. Procedimientos para el manejo de medicamentos opioides.

. No.
Dispensacion correcta 205
Manejo de carro de paro 183
Correcta prescripcion 181
Custodia de medicamentos 195
Administracién de medicamentos 178
Manejo de medicamentos de control especial 2

No se cuenta con procedimientos para el

41
manejo de medicamentos opioides

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

En contraste, se evidencid una menor implementacion de indicadores
relacionados con el uso y manejo de medicamentos opioides. De acuerdo
con la Tabla 13, el indicador mas utilizado es la medicién del consumo
mensual de opioides (n=105), seguido por la identificacién del servicio
con mayor uso (nh=74). Otros indicadores fueron la frecuencia de
prescripciones (n=19), las patologias asociadas al uso (n=25) y la dosis
diaria definida (n=18). Sin embargo, 155 participantes reportaron no
contar con ningun tipo de indicador relacionado con estos medicamentos.
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Tabla 13. Tipo de indicadores relacionados con el uso y manejo de
medicamentos opioides.

No.
Consumo mensual de medicamentos 105
opioides

Cantidad de prescripciones realizadas de

. . 19
medicamentos opioides
Patologias con mayor uso de
. . 25
medicamentos opioides
Servicio con mayor uso de 24
medicamentos opioides
Dosis definida diaria de medicamentos 18
opioides
No se cuenta con indicadores respecto
al uso y manejo de medicamentos 155
opioides
Otros 7

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

Por otro lado, a los PS se les preguntdé por el uso de consentimiento
informado al momento de prescribir medicamentos opioides (practica
conocida en otros paises como contrato opioide). Solo el 17,31%
manifestd implementar esta herramienta en su ejercicio profesional.

Finalmente, se indagd acerca de los profesionales responsables del
seguimiento clinico de los pacientes tratados con medicamentos opioides.
Los resultados, presentados en la Tabla 14, muestran que la mayoria de
los casos son gestionados por la clinica del dolor (n=74), seguida por
areas como seguridad del paciente (n=50), cuidados paliativos (n=49) y
enfermeria (n=47). También se reportaron intervenciones por parte de
oncologos (n=22) y casos en los que el seguimiento se realiza mediante
remision a especialistas (n=18). Llama la atencién que ninguno de los
encuestados identificé al médico tratante, médico internista o el servicio
farmacéutico como responsables directos de este seguimiento.
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Tabla 14. Profesionales responsables del seguimiento de los pacientes
tratados con medicamentos opioides.

Responsable No.
Médico tratante 0
Médico Internista 0
Oncdlogo 22
Servicio Farmacéutico 0
Seguridad del paciente 50
Enfermeria 47
Remisidn por especialista 18
Clinica del dolor 74
Paliativos 49

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE

4.7 Reversion, sustitucion y analgesia

Esta seccidn se basa en tres medicamentos: el tramadol, la metadona y
la naloxona. Debido a sus caracteristicas particulares y actual
importancia, se les preguntd a los PF si consideran necesario establecer
algun tipo de control para la dispensacion de opioides débiles como el
tramadol. El 87,77% de los encuestados respaldd la implementacién de
medidas de control. Las opciones mas mencionadas fueron la exigencia
de formula médica (39,93%) y la clasificacion como medicamento de alto
riesgo (38,85%), como se detalla en la Tabla 15. En contraste, un grupo
pequeno (11,51%) opind que el tramadol no requiere ningun tipo de
control.
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Tabla 15. Controles para la dispensacion del tramadol.

%
Solicitud de formula medica 111 39,93
Solicitud de Recetario Oficial 25 8,99
Clasificarlo como medicamento de alto riesgo 108 38,85
No necesita control 36 11,51
Otro 2 0,72

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE

Desde la perspectiva de los PS, el 96,82% considera que el tramadol es
facil de adquirir. Ademas, el 46,23% reportd haber tenido pacientes con
consumo problematico de este medicamento, mientras que el 54,77% no
ha observado esta situacion. Con relacion a su clasificacion, el 56,54%
opind que el tramadol deberia considerarse un medicamento de control
especial, frente a un 43,46% que no lo considera necesario.

Ante la consulta sobre estrategias para disminuir el riesgo de dependencia
a tramadol y otros opioides, la opcion mas sefalada por los PS fue el
destete de las dosis prescritas (n=180), seguida por la rotacién de
opioides (n=100) y el uso de medicina alternativa (n=66), segun la Tabla
16.

Tabla 16. Estrategias para disminuir el riesgo de dependencia al
tramadol y otros opioides.

No.|
Rotaciéon de opioides 100
Destete de las dosis prescritas 180
Medicina alternativa 66
Otro, écual? 34

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE
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En cuanto al uso clinico de metadona, el 73,14% de los PS indicdé no
haberla prescrito, mientras que el 26,86% si lo ha hecho. Las principales
indicaciones fueron el sindrome de abstinencia en adultos (n=63) y la
reduccion gradual de opioides (n=53). En menor medida se reportaron
usos en sindrome de abstinencia neonatal (n=10) y dolor oncoldgico leve
(n=4), como se presenta en la Tabla 17.

Tabla 17. Indicaciones en las que los profesionales médicos han usado
la metadona.

Programas de mantenimiento 27
Dolor leve

Dolor oncoldgico leve 4
Sindrome de abstinencia adultos 63
Sindrome de abstinencia pediatrico 14
Sindrome de abstinencia neonatal 10
Reduccidn gradual de opioides (Destete) 53
Dolor moderado a severo 33

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE.

Respecto a la capacidad para manejar pacientes en terapia de sustitucion
con metadona, el 62,54% de los PS manifestd sentirse capacitado para
atender estos casos, mientras que el 37,46% considerd no contar con la
preparacion o condiciones necesarias.

En cuanto a las presentaciones de metadona utilizadas, la tableta de 10
mg fue la mas reportada tanto por PF (n=78) como por PS (n=70). Le
siguen en frecuencia la tableta de 40 mg vy la solucion oral 10 mg/mL, que
fue la menos mencionada por ambos grupos, como se evidencia en la
Tabla 18.
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Tabla 18. Presentaciones comerciales de Metadona manejadas en las
instituciones de ambos grupos (PF: profesionales del servicio
farmacéutico; PS: profesionales de la salud).

No. PF No. PS
Tableta de 10 mg 78 70
Tableta de 40 mg 26 26
Solucién Oral 10mg/mL 6 15

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE

Respecto a la solucidn oral de metadona 10 mg/mL frasco por 120 mL
(indicada para la desintoxicacién de adicciones a opioides), se consultd a
los participantes sobre diversas afirmaciones relacionadas con su uso. El
86,22% considerd apropiada su indicacion y el 85,16% opind que la
concentracion es adecuada. En menor proporcion, se observaron
desacuerdos relacionados con el uso del medicamento en otras
indicaciones (35,69%) y con el volumen del frasco (24,03%), como se
muestra en la Tabla 19.
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Tabla 19. Opinidn respecto a afirmaciones sobre metadona solucion
oral.

— En
Opinion De acuerdo
desacuerdo

No. % No. %

La forma farmacéutica (solucion

. L. . 234 82,69 | 49 17,31
oral) es util en la practica medica

La concentracion (10 mg/mL) de

este medicamento es adecuada 241 85,161 42 14,84

El volumen de este medicamento

(120 mL) es adecuado 215 75,971 68 24,03

La indicacion aprobada para este

. ; 244 86,22 39 13,78
medicamento es la apropiada

Este medicamento se podria utilizar

o 182 64,31 | 101 35,69
en otras indicaciones

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

Se abordaron aspectos relacionados con la naloxona donde el 90,81% de
los PS manifestd conocer este medicamento, siendo la sobredosis por
opioides (n=256) la principal indicacién reportada. También se
mencionaron otros usos menos frecuentes como dolor (n=6), nauseas
(n=5), crisis de ansiedad (n=4) y trastorno de déficit de atencion e
hiperactividad TDAH (n=2).

En cuanto a las formas farmacéuticas conocidas, la mas reconocida fue la
solucidn inyectable de 0,4 mg/mL (n=246), seguida por la presentacién
nasal (n=30), tabletas (n=9) y gotas (n=3).

Respecto a la disponibilidad institucional, el 82,73% de los PF y el 82,68%
de los PS consideran necesario contar con naloxona en su institucién. En
contraste, un 17,27% de los PF y un 8,13% de los PS no lo consideran
necesario. 9,19% de los PS no respondié.
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Finalmente, se preguntdé a ambos grupos por su opinidn sobre la
disponibilidad en Colombia de la forma farmacéutica en aerosol nasal,
actualmente inexistente en el pais. El 51,80% de los PF considera que
esta presentacion hace falta, mientras que el 48,20% opina que no es
necesaria. Entre los PS, el 67,32% percibe la ausencia del aerosol nasal
como una carencia, y el 32,68% no lo considera asi, como se observa en
la Tabla 20.

Tabla 20. Opinién sobre necesidad de contar con naloxona aerosol
nasal.

Profesionales del

de la]

farmacéutico| salud

No. % No. %

Si 144 51,80 | 179 61,72

No 134 48,20 85 29,31
Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

4.8 Consumo problematico

El consumo problematico es una realidad en el consumo crénico de los
medicamentos opioides. Esta seccidén fue formulada principalmente para
los PS, dado su rol en la atencion directa de pacientes. En primer lugar,
se consultd sobre las estrategias empleadas para identificar consumo
problematico de medicamentos opioides, encontrando que la revisién del
historial médico y la entrevista clinica fue la mas utilizada (n=230). Le
siguen en frecuencia la observacidon de sintomas (n=183) y la
identificacion del sindrome de abstinencia (n=183). También se reportd
el uso de la entrevista a familiares (nh=122) como herramienta
complementaria.

Posteriormente, se explord el conocimiento y uso de escalas clinicas para
evaluar el riesgo o la presencia de consumo problematico. Las
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herramientas mas reconocidas fueron la Screener and Opioid Assessment
for Patients with Pain - Revised (SOAPP-R; n=61), la Opioid Risk Tool
(ORT; n=47) y la Clinical Opiate Withdrawal Scale (COWS; n=46). Otras
escalas como la COMM (n=29), CAGE-AID (n=28), ORAS (n=7), DIRE
(n=6) y EADO (n=7) tuvieron menor grado de reconocimiento. Sin
embargo, a pesar de este conocimiento, solo el 59,83% de los
encuestados (n=70) manifestd aplicar alguna de estas escalas en su
practica clinica, mientras que el 40,17% (n=47) sefald no utilizarlas.

Respecto al manejo institucional de pacientes con consumo problematico
de opioides, el abordaje mas frecuente fue el tratamiento sintomatico
(n=120). También se reporté el manejo integral en servicios habilitados
para estos casos (n=98) y la remisidon a otras instituciones (n=92). En
menor proporcién, se menciond la existencia de programas de
desintoxicacion (n=46), mientras que 30 participantes afirmaron
desconocer el protocolo establecido en su institucién.

Ademas, se explord la percepcion sobre el consumo problematico de
opioides entre profesionales de la salud, un fendmeno poco visibilizado
pero reconocido por quienes trabajan en el sector. En el grupo de PS, el
15,19% (n=43) indicé haber conocido casos de uso problematico de
opioides entre colegas, mientras que el 84,81% no reportd este tipo de
situaciones. Los perfiles mas mencionados fueron anestesiélogos (n=26),
médicos (n=25) y personal de enfermeria (n=17), como se muestra en la
Tabla 21.
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Tabla 21. Perfiles de salud reportados por profesionales del servicio
farmacéutico con consumo problematico de medicamentos opioides.

No.
Auxiliar administrativo en Salud 2
Auxiliar en enfermeria 14
Auxiliar en servicios farmacéuticos 1
Tecnologia en regencia de farmacia 2
Enfermeria 17
Instrumentacion quirdrgica 3
Medicina 25
Anestesiologo 26
Psicologia 2

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

Desde la perspectiva de los PF, el 16,48% (n=45) reconocidé conocer casos
de consumo problematico de opioides en profesionales de su institucion,
mientras que el 83,52% (n=228) manifestd no tener conocimiento de este
tipo de situaciones. En este grupo, los perfiles mas reportados fueron
auxiliares de enfermeria (n=28), enfermeros (n=26) y médicos (n=19),
como se presenta en la Tabla 22.
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Tabla 22. Perfiles de salud reportados por profesionales médicos con
consumo problematico de medicamentos opioides.

Auxiliar administrativo en Salud 2
Auxiliar en enfermeria 14
Auxiliar en servicios farmacéuticos 1
Tecnologia en regencia de farmacia 2
Enfermeria 17
Instrumentacion quirdrgica 3
Medicina 25

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversién 1905, FNE

4.9 Percepcion

A los PS se les consultd su grado de acuerdo frente a una serie de
afirmaciones comunmente relacionadas con el uso de medicamentos
opioides. Como se presenta en la Tabla 23, la afirmacién con mayor
porcentaje de acuerdo fue “Los opioides producen adiccion”, con el
89,40% de respuestas afirmativas (n=253). Le siguieron “Los opioides
causan depresion respiratoria” con el 86,93% (n=246) y “Deben ser la
ultima alternativa en el manejo del dolor”, con un 40,99% (n=116).

También se registraron niveles de acuerdo del 45,23% (n=128) frente a
la afirmacién “Los opioides producen euforia”, del 30,39% (n=86)
respecto a que “En urgencias los opioides son el mejor analgésico”, y del
17,67% (n=50) frente a la idea de que “Los opioides acortan la vida”.

Los mayores niveles de desacuerdo se concentraron en las afirmaciones
“Los opioides por via oral no son eficaces”, con un 96,11% (n=272) de
respuestas en desacuerdo; también, “Los opioides son solo para enfermos
terminales”, con 95,76% (n=271); y “El control total del dolor implica
dejar al paciente atontado”, con 93,64% (n=265). Le siguen, "“Los
opioides acortan la vida”, con un 82,33% (n=233) de desacuerdo;
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también, “En urgencias, los opioides son el mejor analgésico”, con
69,61% (n=197); y “Los opioides producen euforia”, con un 54,77%
(n=155).

Tabla 23. Opiniones sobre afirmaciones relacionadas con los opioides.

De acuerdo % En desacuerdo %
Los opioides producen adiccion 253 89,40 30 10,60
Los opioides acortan la vida 50 17,67 233 82,33
Los 9p|0|des son solo para enfermos 12 424 571 95,76
terminales
Los opioides producen euforia 128 45,23 155 54,77
Lo_s opioides por via oral no son 11 3,89 279 96,11
eficaces
Los (.)p|0|d_es causan depresion 246 86,93 37 13,07
respiratoria
En urgermas, los opioides son el mejor 86 30,39 197 69,61
analgesico
Los opioides producen adiccion 253 89,40 30 10,60
Los opioides acortan la vida 50 17,67 233 82,33
Los 9p|0|des son solo para enfermos 12 424 271 95,76
terminales
Los opioides producen euforia 128 45,23 155 54,77
qu opioides por via oral no son 11 3,89 272 96,11
eficaces
El con_trol total del dolor implica dejar 265 93,64 18 6,36
al paciente atontado

Fuente: Construccion propia Proyecto de Inversion 1905, FNE

Adicionalmente, se consulté tanto a los PF como a los PS sobre su nivel
de acuerdo con las indicaciones estipuladas por el INVIMA en el Acta 14
de la Sala Especializada de Medicamentos. En el grupo de PF, el 93,53%
(n=260) manifestd estar de acuerdo con la ratificacion del INVIMA,
mientras que el 6,47% (n=18) expresd desacuerdo. En el grupo de PS, el
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93,99% se mostré de acuerdo con estas indicaciones, frente a un 6,01%
gue manifestd desacuerdo.

5. Discusion

Los medicamentos opioides constituyen un pilar en el tratamiento del
dolor agudo y crénico; no obstante, su uso indebido y el potencial de
dependencia han suscitado una creciente preocupacion en salud publica.
En Colombia, su disponibilidad esta regulada y afronta retos asociados
con la prescripcion, dispensacion y control. Ademas, las barreras de
acceso, la limitada oferta en farmacias habilitadas y el desconocimiento
normativo y técnico entre los profesionales agravan la problematica, aun
cuando estos farmacos siguen siendo necesarios para innumerables
pacientes. En este contexto, se realizO una encuesta con cobertura
nacional, con participacion de 561 profesionales de 24 departamentos del
pais, destacandose las respuestas provenientes de Bogota, Narifio y
Antioquia, que concentraron el mayor numero de participantes. En
contraste, se identificaron zonas sin representacion como Amazonas,
Arauca, Chocd, Guainia, Huila, Magdalena, Vaupés y Vichada.

Este patrén de distribucidén evidencia una concentracién de la respuesta
en territorios con mayor densidad poblacional y mayor infraestructura
sanitaria, lo cual representa tanto una fortaleza como una limitacion. Si
bien estos territorios suelen tener mayor demanda y complejidad en la
atencién de pacientes con dolor, también se requiere fortalecer la
presencia de estudios y monitoreo en departamentos con baja
participacion, donde el subregistro, la baja oferta de servicios
farmacéuticos y la menor disponibilidad de opioides pueden ser mas
acentuados.

Desde la perspectiva de equidad en salud y politica publica, esta asimetria
territorial puede reflejar diferencias en el acceso a medicamentos
controlados y en la implementacion de politicas de uso seguro. El acceso
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desigual a la formacién, recursos e infraestructura farmacéutica en
territorios apartados ha sido documentado como una barrera para el
cumplimiento de los principios de cobertura universal, uso racional y
proteccion del derecho al alivio del dolor.

Ademas, la baja participacion en zonas como Chocd, Guainia y Vaupés
puede indicar una deuda estructural en vigilancia farmacéutica y en el
fortalecimiento de capacidades institucionales en salud publica
farmacéutica, lo cual deberia ser considerado por el Ministerio de Salud y
las secretarias departamentales al disefiar planes de accidn territoriales.

Entre los profesionales del servicio farmacéutico (PF), predominan
mayoritariamente las mujeres (67,63 %), mientras que, en el grupo de
profesionales de medicina o enfermeria (PS), la proporcién fue
ligeramente mayor de hombres (53,00 %), lo que refleja una tendencia
observada en la fuerza laboral de salud en Colombia, donde las mujeres
tienen una mayor representacion en areas farmacéuticas y de enfermeria,
y los hombres son mayoria en medicina y cirugia (21). Respecto a la edad,
en ambos grupos la franja predominante se situa entre los 30 y 39 anos,
lo que sugiere una fuerza laboral joven, con experiencia clinica intermedia
y formacion académica actualizada. Sin embargo, cabe destacar que mas
del 40 % de los encuestados en ambos grupos tenia mas de 40 afos, lo
que evidencia una estructura etaria mixta. A esto se suma una alta
rotacion del personal en las instituciones, particularmente entre los
profesionales farmacéuticos, de los cuales el 66,90% reportd una
antigliedad inferior a 5 afos, frente al 61,13 % entre los profesionales de
medicina o enfermeria. Esta combinacion de factores puede generar
dificultades en la continuidad de los procesos institucionales y favorecer
el desconocimiento o la desactualizacidon respecto a guias clinicas,
disponibilidad de medicamentos o politicas internas.

En lo que respecta a los cargos desempefiados, se evidencid que los PF
estan vinculados principalmente a funciones administrativas, directivas y
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de gestion técnica, mientras que los PS se concentran mayoritariamente
en funciones asistenciales. Esta diferencia influye directamente en el tipo
de conocimiento y experiencia de cada grupo, ya que intervienen en
momentos distintos del ciclo de vida del medicamento. Este hallazgo
contrasta con lo reportado en otros paises, como Espafia, donde cerca del
70% de los farmacéuticos ejercen su profesion en farmacias
comunitarias, desarrollando funciones tanto asistenciales como
administrativas (22).

Con relacién a la formacién complementaria, el 49,5% de los PF y el
48,28 % de los PS indicd contar con estudios adicionales. Entre los PF,
predominan los diplomados (n=66), mientras que entre los PS destacan
las especializaciones (n=127). Esta diferencia refleja un acceso diferencial
a la formacién de posgrado, asi como las exigencias propias de cada rol
profesional. La literatura ha documentado el impacto positivo de la
formaciéon académica continua en la calidad de los servicios y en el
desarrollo de competencias clinicas, especialmente cuando se trata de
estudios de maestria o especializacién, frente a formatos mas breves
como cursos Yy diplomados (23). En este sentido, impulsar el acceso a
programas de formacidon avanzada para todos los actores del sistema
representa una oportunidad de mejora institucional, tanto en términos de
calidad del servicio como del bienestar del personal sanitario.

En cuanto a la formacion especifica sobre medicamentos opioides, se
identificd una diferencia sustancial entre los dos grupos: el 63,9 % de los
PF no habia recibido capacitacién en este tema, mientras que el 53,1 %
de los PS si reporté haberla recibido. Esta diferencia puede estar
relacionada con la responsabilidad médica directa en la prescripcién,
aungue también pone de relieve la necesidad de fortalecer el papel del
profesional farmacéutico en actividades de farmacovigilancia y control de
medicamentos de uso especial (24). Dado que los PF participan
activamente en la gestidén del riesgo, seguimiento y dispensacion, esta
brecha formativa representa un punto critico en el disefio de estrategias

www.minsalud.gov.co




de mejora institucional. Ademas, la normativa colombiana establece que
los servicios farmacéuticos deben cumplir con los estandares del Sistema
Unico de Habilitacidn, lo cual incluye la formacion continua del talento
humano en temas como el uso racional de medicamentos (25).

Finalmente, en cuanto al nivel de complejidad institucional, se
identificaron diferencias entre ambos grupos. El 41,81 % de los PF trabaja
en instituciones de segundo nivel, seguido del tercer nivel (31,77 %) y
primer nivel (26,42 %). En contraste, el 46,90 % de los PS se encuentra
vinculado a instituciones de primer nivel, seguido por el tercer nivel
(31,03 %) y segundo nivel (22,07 %). Esta distribucién puede influir en el
grado de exposicion a tratamientos con opioides, ya que estos
medicamentos son mas utilizados en contextos clinicos de mayor
complejidad, como el manejo del dolor crénico, cirugias mayores o
cuidados paliativos (26)

5.1 Disponibilidad y manejo de los medicamentos opioides

Los medicamentos opioides constituyen una categoria critica en la
farmacoterapia del dolor moderado a severo, asi como en cuidados
paliativos y anestesia. Su adecuado manejo esta condicionado por
factores regulatorios, logisticos y clinicos, que deben ser abordados de
manera integral para garantizar un acceso equitativo, seguro y racional.

En cuanto al perfil de uso y disponibilidad, los resultados muestran que
tramadol (88,49%), fentanilo (82,73%) y morfina (79,86%) son los
medicamentos mas empleados en los servicios farmacéuticos del pais.
Este patrén refleja tanto su posicién en guias clinicas como su
disponibilidad comercial. No obstante, se observa una infrautilizacidon
significativa de otros opioides como tapentadol (29,5%), buprenorfina
(29,5%) e hidrocodona (28,78%), a pesar de la efectividad de estos
medicamentos en el manejo del dolor (27).
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En Colombia, la oferta real de opioides estda determinada no solo por la
existencia de un registro sanitario vigente, sino por el nUmero efectivo de
titulares privados que optan por comercializar dichas moléculas en el pais.
El registro sanitario —otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA)— representa una habilitacidn
juridica, pero no garantiza la presencia activa del medicamento en el
mercado ni su disponibilidad territorial. Dado que la industria
farmacéutica opera bajo ldgicas de mercado, es decir, como un sistema
de oferta privada voluntaria, el Estado colombiano no tiene mecanismos
regulatorios vinculantes para exigir la produccién, importacién o
distribucion de medicamentos especificos, incluso si estos figuran en el
listado de esenciales o cuentan con aprobacién regulatoria.

Este fendomeno es especialmente critico en el caso de medicamentos
opioides como la buprenorfina en formulaciones orales o inyectables,
ampliamente utilizadas a nivel internacional para el manejo del dolor
severo y las terapias de sustitucién (28). Aunque podrian estar
técnicamente autorizadas para su comercializacion, la escasa
participacion empresarial en este nicho terapéutico —debido a
restricciones logisticas, percepciones de riesgo regulatorio o baja
rentabilidad— limita su presencia efectiva en el sistema de salud
colombiano. Como resultado, se restringe la libertad prescriptiva de los
profesionales de la salud y se compromete la cobertura integral del
manejo del dolor, especialmente en contextos como cuidados paliativos,
unidades oncolégicas y hospitales de mediana y alta complejidad.

Este desajuste estructural entre la habilitacion normativa y la realidad del
mercado pone de manifiesto la necesidad de politicas publicas que
promuevan mecanismos de incentivo y gestion del riesgo para garantizar
el acceso efectivo a opioides esenciales, mas alla del otorgamiento formal
del registro sanitario.
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Por otro lado, uno de los hallazgos mas relevantes es la fuerte
inconsistencia entre las formas farmacéuticas disponibles por principio
activo y las necesidades reales de la practica clinica, lo cual restringe la
libertad prescriptiva del profesional de la salud y compromete Ia
individualizacion terapéutica. Esta fragmentacion en la oferta evidencia
gue la regulacidn sanitaria aun no se ha alineado completamente con las
necesidades terapéuticas del pais, especialmente en el ambito del dolor
crénico, oncoldgico y posquirdrgico, donde la flexibilidad de formas
farmacéuticas es clave para la adherencia y eficacia del tratamiento
(29,30). Adicionalmente, dentro de la informacién proporcionada por los
profesionales encuestados, en cuanto a las presentaciones de
medicamentos disponibles, se evidencio una preocupante brecha de
conocimiento por parte del personal sanitario sobre las formas
farmacéuticas que realmente estan habilitadas con registro sanitario
INVIMA vy disponibles para su uso (Tabla 5). En consecuencia,
medicamentos como la buprenorfina o la hidromorfona presentan un
reconocimiento desigual entre profesionales del servicio farmacéutico y
personal de salud, lo que sugiere desinformacién o desconocimiento
operativo respecto del arsenal terapéutico real a disposicion. Esta
situacion puede derivar en errores de prescripcion, subutilizaciéon de
medicamentos adecuados o la eleccién de alternativas subdptimas por
desconocer que existen presentaciones mas indicadas para determinadas
condiciones clinicas.

Este hallazgo refleja una deficiencia tanto en la formacidn continua
institucional como en los programas académicos de pregrado y posgrado,
que deberian garantizar una comprension integral del panorama
regulatorio y comercial del pais. La falta de alineacion entre la educacion
sanitaria, la regulacién vigente y la realidad del mercado impide una
gestién clinica racional de los opioides, comprometiendo la calidad de la
atencién y la seguridad del paciente. Por tanto, se hace indispensable
fortalecer los procesos de capacitacién del talento humano en salud,
incorporando componentes actualizados sobre legislacion sanitaria,
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disponibilidad de principios activos, formas farmacéuticas autorizadas y
estrategias de farmacovigilancia en el manejo de medicamentos
controlados.

5.2 Percepcion de seguridad, necesidad clinica y experiencia
institucional

Otro de los hallazgos contundentes del estudio es la alta percepcion de
necesidad clinica de los medicamentos opioides: el 97,84% del PS
considera que estos farmacos son indispensables para la practica médica.
Este nivel de consenso también se ve reflejado en la percepcion de
seguridad de uso: el 92,41% del personal de salud y el 84,17% de los PF
consideran que los opioides son medicamentos seguros, lo que refleja un
entendimiento generalizado sobre su perfil riesgo-beneficio, cuando son
utilizados de manera racional y bajo protocolos clinicos estructurados. La
percepcidn es consistente con los lineamientos de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), que sitian a los opioides como pilares terapéuticos
para el tratamiento del dolor moderado a severo, tanto en patologias
agudas como en condiciones crénicas o terminales (29).

Segun la OMS, el tratamiento adecuado del dolor es un derecho humano
y los opioides deben estar disponibles como parte fundamental de los
programas de salud publica. Este organismo internacional, sostiene que,
utilizados racionalmente, estos medicamentos no solo son seguros, sino
que mejoran significativamente la calidad de vida de los pacientes,
permitiendo la movilidad, el suefo, la alimentacién y la interaccién social
en personas con dolor incapacitante (31).

Asimismo, estudios como el de Hauser, enfatizan que el riesgo de
dependencia y eventos adversos graves se minimiza cuando los opioides
se emplean con un enfoque clinico individualizado, evaluaciones
periddicas y estrategias de seguimiento. En contextos institucionales
donde existe educacion continuada, control prescriptivo y sistemas de
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farmacovigilancia, los opioides tienen un perfil de seguridad comparable
al de otros medicamentos de alto riesgo, como los anticoagulantes o los
citotoxicos (27).

No obstante, la paradoja entre esta percepcion positiva y los reportes de
desabastecimiento —con un 20,14% del personal de servicios
farmacéuticos y un 36,21% del personal de salud que afirman enfrentarse
a faltantes en sus instituciones— revela una falla critica en la articulacién
entre disponibilidad regulatoria y acceso efectivo. Esto evidencia un
problema de gobernanza en la gestién de medicamentos controlados, que
requiere respuestas desde la politica farmacéutica nacional, tales como:

« El fortalecimiento de los sistemas de informacidn y trazabilidad de
inventarios.

« La articulacion entre la regulacién sanitaria y los procesos logisticos
de adquisicion.

« La formacion de profesionales sanitarios en aspectos legales,
terapéuticos y logisticos del uso de opioides.

La literatura también sefiala que uno de los principales obstaculos para el
acceso seguro a opioides es el temor institucional o personal al uso de
estos medicamentos, fendmeno conocido como “opiofobia”. Estudios
realizados en América Latina muestran que la falta de formacién adecuada
en el uso de opioides conduce a prescripciones inadecuadas,
infradosificacion y desconfianza en el personal sanitario, lo cual impacta
negativamente la atencién del paciente y refuerza las barreras de acceso
(31).

Por tanto, la educacién continua y la armonizacién entre regulacién y
operatividad institucional son estrategias indispensables no soélo para
garantizar la disponibilidad, sino también para fomentar una cultura
institucional que respalde su uso racional y seguro.
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5.3 Centrales de mezclas y dosis unitarias

El 84,53% de los farmacéuticos considera que los opioides deben
dispensarse en dosis unitarias o personalizadas, pero sélo el 24,1% de las
instituciones cuenta con una central de mezclas certificada en Buenas
Practicas de Elaboracién (BPE). En Colombia la normatividad (Decreto
335 de 2022 - Por el cual se establece el procedimiento para la obtencion
de los certificados de cumplimiento de las buenas practicas de
elaboracion, laboratorio y manufactura ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, y Resolucion 444 de
2008 por la cual se adopta el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Elaboracion de preparaciones magistrales y se
dictan otras disposiciones) establece que toda preparacion vy
fraccionamiento de medicamentos debe ser realizada bajo condiciones de
BPE y por personal autorizado, como quimicos farmacéuticos (32,33).
Esta brecha infraestructural implica que, en la mayoria de los casos, las
actividades de fraccionamiento y adecuacion de dosis son realizadas en el
piso hospitalario por personal de enfermeria, como se evidencié en 127
instituciones, las cuales no cumplen estos requisitos, al no estar
sustentadas estas actividades por protocolos validados y documentados,
representan una infraccion sanitaria susceptible de sancién por parte del
INVIMA o las Secretarias de Salud (32)

A nivel internacional, la United States Pharmacopeia (USP) <797> y USP
<800> indica que la manipulacion de medicamentos peligrosos debe
realizarse en entornos con presion negativa, cabinas de seguridad
bioldgica, y utilizando equipos de proteccién personal. Ademas, la Joint
Commission y los Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
desaconsejan el uso de medicamentos sobrantes para multiples pacientes
debido al alto riesgo de eventos adversos e infecciones nosocomiales
(34,35).
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En cuanto a la gestién de residuos y reaprovechamiento, los resultados
analizados revelan practicas diversas en la gestion de residuos de
medicamentos opioides, con predominancia de métodos estandarizados
como el uso de canecas de desechos quimicos (n=133 instituciones),
formatos de seguimiento a desechos (n=116) y desnaturalizacién quimica
(n=95). Estas estrategias son coherentes con las recomendaciones
internacionales sobre el manejo de medicamentos peligrosos, como las
emitidas por la USP en el capitulo <800> y por el Institute for Safe
Medication Practices (ISMP), las cuales enfatizan que los opioides, al ser
considerados medicamentos de alto riesgo, requieren protocolos
especificos de inactivacion, trazabilidad y eliminacién segura (34-37).

No obstante, un aspecto critico y preocupante es la persistencia del
reaprovechamiento de medicamentos opioides en el 15,47% de las
instituciones, practica que implica el fraccionamiento de dosis para su uso
en multiples pacientes (26 casos) o para varias administraciones en un
mismo paciente (29 casos). Aunque pueda estar motivada por la
necesidad de reducir desperdicios o costos, esta accion conlleva serios
riesgos sanitarios, éticos y legales, particularmente cuando se realiza
fuera de condiciones controladas o sin supervisién de personal calificado.
La Guia del CDC sobre practicas seguras de inyeccidn establece
claramente la prohibicion de reutilizar jeringas o viales entre pacientes,
incluso en procedimientos de bajo riesgo, para evitar contaminacion
cruzada (38).

Desde la perspectiva de calidad en salud y seguridad del paciente, el
fraccionamiento de opioides inyectables o de liberacidn controlada sin
condiciones asépticas verificadas puede:

« Comprometer la estabilidad fisicoquimica y microbioldgica del
medicamento.

« Generar errores de dosificacion al no contar con sistemas de
validacién y etiquetado correctos.
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« Aumentar el riesgo de contaminacidén cruzada y transmisién de
infecciones.

e Vulnerar los principios de confidencialidad, consentimiento
informado y trazabilidad, especialmente si el producto fraccionado
se administra a mas de un paciente.

Incluso en escenarios con recursos limitados, la reutilizacion de
medicamentos inyectables fraccionados sin protocolos formales
contraviene los estandares internacionales de minimizacién de riesgos en
la manipulacion de medicamentos peligrosos y puede violar derechos
fundamentales del paciente, como el derecho a una atenciéon segura y
basada en la mejor evidencia.

Si bien la mayoria de las instituciones encuestadas muestran esfuerzos
aceptables en la disposicion final de medicamentos opioides, la existencia
de practicas como el reaprovechamiento de dosis fraccionadas pone en
evidencia una vulnerabilidad estructural en la gestion farmacéutica
institucional. Estas practicas no solo comprometen la seguridad del
paciente, sino que colocan a los profesionales sanitarios ante un riesgo
legal y ético significativo. Se requiere, por tanto, una acciéon conjunta
entre el Estado, las instituciones prestadoras de servicios de salud y los
entes formadores de talento humano para garantizar una gestidon de
residuos y medicamentos alineada con los mas altos estandares de
calidad y seguridad.

5.4 Indicadores de peticiones, quejas y reclamos (PQR)

Un 17,27% de los encuestados reportd Peticiones, Quejas o Reclamos
(PQR) relacionadas con el manejo de opioides, siendo la falta de
disponibilidad la principal causa (35 casos), seguida de errores de
prescripcién, forma farmacéutica inadecuada y fallas tecnoldgicas como
la caida del sistema. Estos hallazgos no solo evidencian problemas
logisticos locales, sino que también reafirman las debilidades

www.minsalud.gov.co




estructurales en el modelo nacional de suministro de medicamentos
controlados.

En Colombia, el Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) y los Fondos
Rotatorios Departamentales de Estupefacientes son los responsables del
abastecimiento de aproximadamente el 28,6% de los opioides utilizados
en el pais. El 71,4% restante depende de la iniciativa privada, es decir, de
laboratorios farmacéuticos que participan voluntariamente en la
importacién, produccidon y comercializacién de estas moléculas.

Este modelo mixto, si bien tiene ventajas en términos de diversidad de
oferta, genera vulnerabilidades significativas como, por ejemplo:

» El Estado no tiene herramientas de control directo sobre el mercado
para obligar a los laboratorios privados a mantener ciertos principios
activos o formas farmacéuticas, incluso si cuentan con registro
sanitario vigente.

« La interrupcién de produccién, suspensién de registro o retiro
comercial voluntario de un opioide por parte de una empresa puede
dejar sin cobertura a una poblacién entera, especialmente si no
existen otras casas farmacéuticas autorizadas o interesadas en
ofrecer el mismo producto.

« Los Fondos Publicos, a pesar de su mandato legal, enfrentan
restricciones presupuestales, operativas y contractuales que
dificultan la respuesta oportuna frente a la demanda cambiante y
no siempre logran cubrir de manera uniforme a las instituciones
mas alejadas o de segundo nivel.

La consecuencia inmediata de esta estructura es la aparicién de
desabastecimientos intermitentes o sostenidos, como lo reflejan las PQR
recibidas. Esto obliga a las instituciones a adoptar soluciones de
contingencia —como el uso de medicamentos alternativos, ajustes de
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dosis no planificados o reaprovechamiento de remanentes—, que pueden
comprometer la calidad del tratamiento y la seguridad del paciente.

En este contexto, la existencia de PQR relacionadas con la forma
farmacéutica inadecuada cobra especial relevancia: refleja que, ademas
de la escasez, hay desalineacidn entre lo que el sistema ofrece y lo que el
equipo médico necesita prescribir. Por ejemplo, si se requiere una
formulacién de accion prolongada y solo se dispone de una presentacion
oral de liberacion inmediata, el tratamiento se vuelve subdptimo,
aumentando el riesgo de recaidas, eventos adversos o uso irracional.

En suma, las PQR sobre disponibilidad no son un problema aislado de
gestion institucional, sino un sintoma de un modelo de abastecimiento
altamente dependiente del mercado privado, en el que el Estado debe
asumir un papel mas activo y técnico para garantizar el acceso efectivo,
seguro y oportuno a medicamentos opioides.

5.5 Prescripcion

La prescripcion médica se entiende como el proceso mediante el cual se
administran medicamentos, se indican procedimientos o actos clinicos en
funciéon de lineamientos cientificos, normativos y éticos orientados a
resolver los problemas de salud del paciente y mejorar su calidad de vida
(39). Este proceso no se limita al acto de formular, sino que incluye la
evaluacion integral del paciente, la seleccion del tratamiento mas
adecuado y el seguimiento de su evolucién clinica.

Aunque la responsabilidad primaria de la prescripcidn recae en el médico,
su revision, validacion y seguimiento son tareas que involucran
directamente al personal del servicio farmacéutico. Los resultados de esta
investigacién muestran que en el 37,05% de las instituciones encuestadas
se reportaron errores de prescripcion, lo que indica que mas de un tercio
presenta fallas en este proceso critico para la seguridad del paciente.
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Entre los factores asociados a estos errores, los mas mencionados fueron
la presencia de prescriptores nuevos, lo que podria evidenciar deficiencias
en la formacidén clinica inicial; el uso de prescripcién manual; y fallas en
los sistemas electrénicos de prescripcidon, incluyendo sistemas poco
intuitivos, inestables o con intermitencias derivadas de limitaciones
técnicas, de conectividad o geograficas. Esta situacién revela dos
realidades institucionales: por un lado, centros que no cuentan con
herramientas digitales de prescripcion y, por otro, aquellos que disponen
de sistemas que no cumplen estandares de usabilidad y confiabilidad, lo
que obliga a retornar a formatos manuales como medida paliativa.

La prescripcion de medicamentos en Colombia estd regulada por el
Decreto 2200 de 2005, el cual establece las condiciones que deben
cumplir las formulas médicas para ser validas, incluyendo elementos
como el principio activo, dosis, frecuencia, cantidad, nombre del
prescriptor y firma (40). De acuerdo con los PF encuestados, los errores
mas comunes incluyen: dosis incorrecta (68 casos), cantidad prescrita
erronea (64 casos), formula incompleta (52 casos) y frecuencia
inadecuada (51 casos). Estos errores pueden comprometer directamente
la efectividad y seguridad del tratamiento, generando riesgos como
sobredosificacion, subdosificacidon o terapias ineficaces.

Asimismo, se identificaron errores formales como formulas ilegibles (15
casos), tachaduras (28 casos) y falta de firma del médico (21 casos).
Estas situaciones constituyen incumplimientos normativos y pueden
resultar en la no dispensacién del medicamento, afectando el acceso
oportuno al tratamiento y vulnerando el derecho fundamental a la salud.

En el caso de los opioides, cuya prescripcién estad sujeta a regulaciones
mas estrictas por su potencial de abuso y dependencia, estas fallas
adquieren mayor relevancia. Los opioides se clasifican en débiles (como
tramadol y codeina) y potentes (como morfina, fentanilo y oxicodona).
Estos Ultimos estan incluidos dentro de los medicamentos de control
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especial, cuya prescripciéon debe realizarse exclusivamente mediante
recetarios oficiales, segun lo dispuesto en las Resoluciones 1478 de 2006
y 315 de 2020 (41,42).

En los resultados de la encuesta, el 26,26% de los PF reportd haber
identificado fallas en el diligenciamiento de recetarios oficiales, siendo los
errores mas frecuentes: formula incompleta, error en la dosis y cantidad
prescrita incorrecta. Estas inconsistencias no solo tienen repercusiones
clinicas, sino que también representan irregularidades frente al proceso
de auditoria, con impacto en la habilitacidén de servicios y en la trazabilidad
del uso de medicamentos sujetos a fiscalizacion. Segun la Resolucién
3100 de 2019, la prescripcion adecuada forma parte de las condiciones
esenciales de calidad exigidas para los servicios habilitados (25).

Desde un enfoque estructural, estas problematicas pueden estar
asociadas a inequidades en la formacién médica, especialmente en
regiones con menor oferta académica o en instituciones con alta rotacién
de personal. El Observatorio de Talento Humano en Salud ha reportado
gue muchos municipios cuentan Unicamente con personal en formacién
técnica o con contratacién inestable, lo que afecta la continuidad vy la
calidad de los procesos clinicos (43).

Al consultar a los PS sobre su percepcion frente al uso del recetario oficial,
el 70,34% consideré que este instrumento funciona adecuadamente,
mientras que el 29,66% lo percibi6 como una barrera administrativa para
el acceso a medicamentos opioides. Si bien el recetario oficial constituye
una herramienta clave de vigilancia, su disefio actual podria beneficiarse
de estrategias de digitalizacidn, simplificacidn e integracion con la historia
clinica electrénica, tal como lo han planteado organizaciones
internacionales como la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) en
sus recomendaciones sobre trazabilidad y acceso seguro a medicamentos
controlados (44).
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Por ultimo, se indagd con los PS sobre los criterios utilizados para
seleccionar el opioide y establecer la dosis correspondiente. Las
respuestas mas frecuentes fueron: comorbilidades (82,7%), edad
(81,3%) y peso corporal (64,3%). Sin embargo, se evidencid una baja
mencion del diagndstico clinico especifico y del uso de escalas de
valoracién del dolor como criterios principales. Este resultado sugiere un
enfoque predominantemente fisioldgico en la toma de decisiones, donde
se priorizan las caracteristicas del paciente sobre la intensidad y tipo del
dolor, aspectos fundamentales para la seleccién adecuada de un opioide
y su dosificacion segura.

5.6 Educacién y Capacitaciones

Se investigo acerca de la cobertura de los procesos educativos dirigidos
al personal sanitario sobre medicamentos de control especial,
particularmente en los opioides, evidenciando una cobertura parcial e
insuficiente. Aunque el 78,78% de los PF reportan que en sus instituciones
se realizan capacitaciones, un 21,22% senala la ausencia total de estas;
resultado que comparativamente representa una diferencia porcentual
gue se podria calificar como importante en la preparacién del talento
humano frente a medicamentos de alto riesgo.

Adicionalmente, en las instituciones donde se ejecutan programas
formativos, la frecuencia es predominantemente anual o semestral (en el
63,88% de los casos), lo cual puede no ser suficiente para abordar los
cambios normativos, la rotacién de personal y los desafios clinicos
emergentes en el uso seguro de opioides. La literatura especializada ha
demostrado que las capacitaciones de baja periodicidad no generan
cambios sostenidos en las practicas clinicas ni consolidan una cultura
institucional de seguridad del paciente (45).

Aunque se observa que las capacitaciones institucionales incluyen a
médicos, regentes o auxiliares de farmacia y personal de enfermeria, el
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numero de guimicos farmacéuticos capacitados resulta
proporcionalmente bajo si se considera que este profesional es el
responsable técnico de liderar procesos clave como la seleccidn,
dispensacion, preparacion y farmacovigilancia de los medicamentos
opioides. Esta situacidén puede limitar el cumplimiento de los estandares
técnicos y normativos que exigen que los medicamentos de alto riesgo
sean gestionados bajo estricta supervision farmacéutica, en entornos
controlados que garanticen la trazabilidad y seguridad del paciente.

En Colombia, esta responsabilidad técnica se encuentra claramente
respaldada por un marco normativo robusto. El Decreto 780 de 2016, en
su Articulo 2.5.3.8.1 y siguientes, establece que el servicio farmacéutico
debe estar bajo la direccion de un quimico farmacéutico, encargado de
todas las funciones cientificas, técnicas y administrativas relacionadas con
el manejo de medicamentos, en especial aquellos sometidos a control
especial (46). De manera complementaria, la Resolucién 1403 de 2007,
que adopta el manual de condiciones esenciales de calidad para los
servicios farmacéuticos, indica que la gestion de medicamentos de alto
riesgo debe ejecutarse mediante procedimientos especificos liderados por
el responsable técnico, incluyendo la validacién de férmulas, control de
mezclas y monitoreo clinico (47). La Resolucién 1478 de 2006, que regula
el control especial de medicamentos en Colombia, clasifica expresamente
los opioides como sustancias sometidas a control especial y determina
que su adquisicion, almacenamiento, prescripcion y disposicion deben
cumplir requisitos reforzados, cuya vigilancia recae sobre el servicio
farmacéutico institucional y su responsable técnico (41). Asimismo, la
Resolucién 315 de 2020 actualiza procedimientos administrativos y
tecnoldgicos para el control de estupefacientes y psicotrdpicos, reiterando
la responsabilidad del quimico farmacéutico en la ejecucidén de registros,
reportes y auditorias internas (42). Por ultimo, la Resolucién 3100 de
2019, que adopta el Manual de Habilitacion de Prestadores de Servicios
de Salud, exige que los servicios que manejen medicamentos peligrosos
—como los opioides— cuenten con protocolos operativos, infraestructura
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segura, procedimientos de farmacovigilancia y talento humano cualificado
para el manejo, lo cual implica necesariamente la intervencion del quimico
farmacéutico como figura técnica responsable (25).

En conjunto, este marco legal establece de forma clara que la gestion de
medicamentos de alto riesgo debe realizarse bajo la supervisiéon del
guimico farmacéutico, en condiciones controladas, documentadas vy
orientadas a la seguridad del paciente, el cumplimiento regulatorio y la
prevencion de desvios o errores. En este sentido, la baja participacién de
este perfil profesional en procesos educativos y operativos relacionados
con opioides no sélo impacta la calidad y seguridad del proceso
asistencial, sino que también puede representar un incumplimiento
normativo y una vulnerabilidad institucional frente a riesgos legales y
sanitarios.

Del mismo modo, solo el 66,43 % de los PS realizan educacion al paciente,
lo cual deja a un 33,57 % sin ofrecer orientacién adecuada sobre el uso
seguro, almacenamiento y eliminacidn de opioides, comprometiendo la
adherencia terapéutica y aumentando el riesgo de errores, desvios o
automedicacion.

5.7 Conocimiento normativo

Un aspecto particularmente preocupante es el alto grado de
desconocimiento del marco normativo vigente en Colombia entre los PS.
Un total de 158 encuestados no reconocen ninguna de las resoluciones
clave sobre medicamentos de control especial. Solo 83 profesionales
conocen la Resolucidon 1478 de 2006 - Por la cual se expiden normas para
el control, seguimiento y vigilancia de la importacion, exportacion,
procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacién, compra,
venta, destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos o cualquier otro producto que las contengan y sobre
aquellas que son monopolio del Estado- (41), 67 conocen la Resolucion
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315 de 2020 - Por la cual se actualizan los listados de estupefacientes,
psicotropicos, precursores y demas sustancias sometidas a fiscalizacion,
de aquellas clasificadas como monopolio del Estado y de los
medicamentos de control especial de uso humano y veterinario, y se
dictan otras disposiciones - (42), y apenas 36 mencionan el Decreto 780
de 2016 - Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social - (46).

Este nivel de desconocimiento es alarmante toda vez que el cumplimiento
de estas normativas es obligatorio para la prescripcidon, manejo, reporte
y disposicién de medicamentos controlados. De hecho, segin OMS, uno
de los principales determinantes de errores en el uso de medicamentos
de alto riesgo es la falta de capacitacién normativa y legal del personal de
salud (48).

A pesar de que el 97% de los profesionales del servicio farmacéutico si
conocen las normativas mencionadas, el desconocimiento generalizado
por parte de los profesionales de la salud como médicos y enfermeros —
el grupo que prescribe y administra estos medicamentos— podria
constituir un factor de riesgo institucional en materia de seguridad del
paciente y responsabilidad juridica.

5.8 Percepcion sobre la calidad de la educacidén en opioides

El 73,14 % de los PS y el 64,03% de los PF consideran que la informacion
y educacidn proporcionadas por los entes de control no es suficiente ni
adecuada. Esta percepcion coincide con estudios internacionales que han
sefialado que, en muchos paises, los programas gubernamentales de
control de medicamentos tienden a enfocarse mas en la vigilancia que en
la educacién formativa, lo que debilita la capacidad del sistema sanitario
para implementar el uso racional y seguro de medicamentos controlados
(31).
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Ademas, el 71,38% de los PS opina que su formacidon universitaria de
pregrado en relacién con los opioides es insuficiente. Esta deficiencia en
la educacion basica refuerza la necesidad de una revision curricular en los
programas de medicina, enfermeria y farmacia, que integre contenidos
especificos sobre farmacologia de opioides, fisiopatologia del dolor,
legislacion sanitaria, evaluacion del dolor, farmacovigilancia y prevencion
de desvio.

A partir del analisis de estos resultados, se identifican acciones prioritarias
para fortalecer la seguridad en el manejo de opioides en el pais. Desde
una perspectiva de politica publica y calidad en salud hay que:

« Diseflar e implementar un programa nacional de educacion continua
sobre medicamentos de control especial, con enfoque diferenciado
por perfil profesional y cobertura obligatoria.

« Reforzar la presencia del quimico farmacéutico en las capacitaciones
institucionales y en el liderazgo de programas de seguridad del
paciente.

« Incluir médulos normativos, clinicos y éticos sobre opioides en todos
los curriculos universitarios de ciencias de la salud, alineados con
las exigencias de la normativa nacional.

« Aumentar la frecuencia de capacitaciones clinicas (idealmente
trimestrales o bimensuales) y articularlas con indicadores de
desempefio asistencial.

« Promover la educacién al paciente como responsabilidad
compartida entre médicos, farmacéuticos y enfermeros,
fortaleciendo la adherencia y reduciendo riesgos de mal uso.

Los hallazgos frente a educacién y capacitacion dejan claro que, aunque
existen esfuerzos educativos en torno al uso de opioides en Colombia,
estos son insuficientes en términos de frecuencia, profundidad y cobertura
institucional. El desconocimiento normativo, la percepcion de formacién
deficiente, y la limitada capacitacidon practica en seguridad del paciente y
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normativas vigentes constituyen barreras estructurales que deben ser
abordadas mediante politicas intersectoriales de educacidon continua y
fortalecimiento institucional. La gestion segura de medicamentos opioides
no puede depender exclusivamente del cumplimiento documental, sino de
una formacién técnica, cientifica, ética y normativa integral del talento
humano en salud.

5.9 Seguimiento Farmacoterapéutico y Farmacovigilancia

Desde un enfoque interdisciplinario, los resultados obtenidos revelan
brechas en torno a las practicas institucionales de seguimiento
farmacoterapéutico y farmacovigilancia de medicamentos opioides en
Colombia. A pesar de tratarse de medicamentos con un alto potencial de
riesgo, solo el 46,15 % de los profesionales del servicio farmacéutico (PF)
reporté que en su institucidn se realiza seguimiento farmacoterapéutico a
pacientes en tratamiento con opioides.

Esta proporcion sugiere posibles deficiencias en la implementacién de
estrategias orientadas a garantizar el uso seguro, efectivo y racional de
este tipo de medicamentos, a pesar de que la Resolucion 3100 de 2019
establece que los servicios farmacéuticos habilitados deben incorporar
procesos sistematicos de seguimiento a la farmacoterapia dentro de sus
estandares de calidad (25). La ausencia de este proceso puede limitar la
identificacion de problemas relacionados con el tratamiento, como la
inadecuada adherencia, el uso incorrecto del medicamento o la aparicién
de reacciones adversas, con repercusiones directas en los desenlaces
clinicos.

En relacion con la conciliacién de medicamentos, el 64,88 % de los PF
manifestd que su institucidon cuenta con programas estructurados para su
implementacion, mientras que el 35,12 % reporté no contar con este
proceso. La conciliacion de medicamentos es una herramienta clave en la
prevencion de errores de medicacién, especialmente en pacientes con
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polifarmacia o que transitan entre diferentes niveles de atencién, como lo
establece la Guia de Buenas Practicas para la Seguridad del Paciente (49).
Su ausencia puede dar lugar a duplicidades, interacciones no deseadas o
interrupciones no justificadas en tratamientos con medicamentos
opioides.

Estos hallazgos se alinean con reportes internacionales, como los del
Instituto de Medicina de la Academia Nacional de Ciencias de los Estados
Unidos, que estiman que un paciente hospitalizado puede estar expuesto,
en promedio, a al menos un error de medicacién por dia, y que mas del
40% de estos errores estan relacionados con procesos de conciliacion
deficientes o inexistentes. De estos, aproximadamente el 20% pueden
resultar clinicamente perjudiciales, lo que ha llevado a que la conciliacién
de medicamentos sea reconocida como una estrategia costo-efectiva para
reducir eventos adversos prevenibles (50).

En cuanto a la farmacovigilancia especifica de medicamentos opioides, el
56,19% de los PF indicé que en su institucion no se cuenta con
procedimientos establecidos para este fin, lo cual representa una
limitacién importante en la deteccidon temprana de eventos adversos. Si
se considera que los participantes que si realizan farmacovigilancia
reportaron un promedio de 2,81 eventos adversos serios por institucién
en el Ultimo trimestre. De acuerdo con los lineamientos del Programa
Nacional de Farmacovigilancia del INVIMA, todas las instituciones
habilitadas deben disponer de mecanismos para reportar sospechas de
reacciones adversas, especialmente en el caso de medicamentos de
control especial (51).

De los profesionales que realizan reportes de eventos adversos
relacionados con opioides, el 79,39% afirmd que estos incluyen la
marcaciéon correspondiente como medicamento de control especial,
mientras que el 20,61 % restante no incorpora esta informacion. Esta
omision constituye una falla importante en los procesos de trazabilidad,
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vigilancia posterior a la dispensacion y cumplimiento normativo, dado que
la Resolucién 1478 de 2006 exige el registro, seguimiento y archivo
completo de todos los movimientos de medicamentos sujetos a
fiscalizacidon nacional (41).

Cabe destacar que la elaboracion de reportes de farmacovigilancia
requiere la participacion de diferentes perfiles profesionales del sector
salud. Se trata de una actividad que demanda la integracién del
conocimiento clinico del personal asistencial, la experiencia del personal
de enfermeria en la administracion, y la experticia técnica de los PF en los
procesos de almacenamiento, dispensacién y control. Sin embargo, el
porcentaje de reportes incompletos observado sugiere una débil
articulacion interdisciplinaria, lo que limita la calidad y utilidad de los
reportes para la toma de decisiones.

En cuanto a los procedimientos institucionales ante la pérdida de
medicamentos opioides, los participantes reportaron distintas acciones:
informar a la gerencia o direccién cientifica (19 menciones), radicar la
denuncia ante las autoridades competentes (18 menciones), informar a
las entidades territoriales de salud (15 menciones) y remitir el caso al
Comité de Farmacia y Terapéutica (COFYTE, 12 menciones). Este hallazgo
cobra especial relevancia si se considera que los opioides, por su potencia
farmacoldgica, riesgo de dependencia y estatus como medicamentos
sometidos a control especial, deben manejarse bajo protocolos estrictos
desde los planos técnico, ético y legal. La ausencia de procedimientos
uniformes o la falta de conocimiento del personal sobre las acciones a
seguir ante su pérdida representa un riesgo para la trazabilidad del
medicamento, la seguridad institucional y la salud publica. En contextos
de poca regulacion, estos medicamentos pueden ser susceptibles de
desvio, uso no médico o comercializacion ilegal, lo que incrementa el
riesgo de abuso y dependencia a nivel comunitario.
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Ademas, los resultados reflejan un desconocimiento de la normativa
vigente, particularmente del articulo 77 de la Resolucién 1478 de 2006,
gue establece las acciones a seguir ante eventos como pérdida, robo o
deterioro de medicamentos sometidos a fiscalizaciéon (41). Esta brecha
normativa representa un riesgo tanto para el cumplimiento legal como
para los procesos de auditoria y control.

Desde una perspectiva socioldgica y educativa, estas fallas pueden estar
relacionadas con el nivel de formacién del talento humano en salud. En
muchas instituciones, los PF cuentan con formacién técnica o tecnoldgica,
con acceso limitado a procesos de educacion continua, lo cual puede
afectar el cumplimiento normativo. Tal como lo ha documentado el
Observatorio de Talento Humano en Salud, persisten desigualdades en la
cualificacién y distribucidn del personal farmacéutico en las distintas
regiones del pais (52). Por tanto, la implementacién efectiva de los
programas de seguimiento farmacoterapéutico y farmacovigilancia
requiere mas que el cumplimiento formal de los requisitos de habilitacion.
Es necesario que las instituciones cuenten con politicas internas claras,
estrategias de formacién continua para su talento humano y herramientas
tecnolégicas que faciliten la gestion oportuna de la informacidn,
promoviendo asi una cultura de seguridad del paciente sélida, articulada
y sostenible.

5.10 Lineamientos y Guias

En relacién con el uso de Guias de Practica Clinica (GPC) y lineamientos
para el manejo de medicamentos opioides, los hallazgos evidencian una
preocupante falta de estandarizacién y una baja implementacion de guias
clinicas en las instituciones de salud en Colombia. Los profesionales de la
salud, entre ellos médicos y enfermeros refieren utilizar guias de
adaptacion nacional (37,10%). No obstante, un porcentaje similar
(34,27%) indicé no contar con ninguna guia, situacién bastante
preocupante. Ya que, la ausencia GPC adaptadas o adoptadas por parte
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de las instituciones se traduce en variabilidad clinica no justificada, lo cual
incrementa el riesgo de errores de medicacion, dosificacion incorrecta, y
fallos en la prescripcion o dispensacién. Diversos estudios han
demostrado que en contextos sin guias o con baja adherencia, se
incrementa la probabilidad de efectos adversos graves, como sobredosis,
dependencia iatrogénica y hospitalizaciones evitables (53,54). En el caso
de los profesionales del servicio farmacéutico, un 48,13% indicd no contar
con ninguna GPC, lo que podria estar generando un uso no racional de
opioides, particularmente en el tratamiento del dolor no oncoldgico, donde
la evidencia clinica no respalda su uso prolongado (27).

Las Guias de Practica Clinica internacionales destacan la necesidad de
contar con lineamientos institucionales claros y estructurados para el
manejo de medicamentos opioides, lo cual contrasta significativamente
con los hallazgos del estudio nacional. La Guia de los Centros para el
Control y la Prevencidn de Enfermedades (CDC, 2022) recomienda de
forma enfatica la adopcion de guias institucionales para la prescripcidn de
opioides, incorporando el consentimiento informado como un componente
esencial desde el inicio del tratamiento y promoviendo un seguimiento
clinico continlio basado en evaluaciones estructuradas y el monitoreo de
indicadores como el consumo acumulado en miliequivalentes de morfina
(MME) (55).

Por su parte, la guia NICE NG193 del Reino Unido (2021) desaconseja el
uso rutinario de opioides para el tratamiento del dolor crénico, y enfatiza
la necesidad de establecer un seguimiento sistematico mediante
revisiones clinicas multidisciplinarias. Esta misma guia subraya el papel
estratégico del farmacéutico clinico en el monitoreo de estos tratamientos
(56), un aspecto completamente ausente en los resultados de la encuesta
nacional, donde el servicio farmacéutico no fue mencionado como
responsable del seguimiento en ningun caso, lo cual representa una
omisidén relevante.
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Las GPC de la CDC y NICE enfatizan el rol del farmacéutico clinico como
lider en la optimizacion del tratamiento farmacoldgico, especialmente en:

« Monitoreo de interacciones medicamentosas
« Ajustes de dosis segun funcidn renal/hepatica
. Identificacion de sefales de alarma de abuso o dependencia

Su exclusion implica una pérdida del potencial clinico que estos
profesionales aportan en la contenciéon del problema de salud publica que
representan los opioides.

5.11 Procedimientos institucionales

Aunque la mayoria de los profesionales encuestados reportan tener
procedimientos establecidos para actividades como la dispensacion
correcta, la custodia, la administracion, el manejo del carro de paro y la
correcta prescripcion en sus instituciones. Un 14,86% indica que no
cuenta con ningun procedimiento para el manejo de medicamentos
opioides. Esta carencia es especialmente grave considerando que los
opioides estan ampliamente reconocidos por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) como medicamentos de alto riesgo, debido a su estrecho
margen terapéutico, el riesgo de dependencia y la posibilidad de provocar
eventos adversos severos como la depresidn respiratoria o la sobredosis
(29).

Desde la perspectiva de calidad en salud, la falta de procedimientos
normalizados expone a los pacientes a una alta variabilidad clinica y a
practicas inseguras. Cuando no existen protocolos para la prescripcién,
dispensacion, administracion o monitoreo, se debilitan los controles
institucionales sobre un grupo de medicamentos que requieren una
gestion particularmente rigurosa. La evidencia cientifica ha demostrado
que en contextos donde se implementan procesos estandarizados como
la prescripcidn electrénica con apoyo de sistemas de decision clinica, se
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logra una reduccién significativa en los errores de medicacién y en los
eventos adversos asociados. Por ejemplo, Kaushal encontré que estos
sistemas reducen los errores clinicamente relevantes entre un 55% y un
80% (57).

En el caso especifico de los opioides, la falta de procedimientos operativos
puede llevar a fallos en la conversion de dosis equianalgésicas, omisiones
en la evaluacion del dolor, prescripciones duplicadas o no ajustadas al
estado clinico del paciente, y fallos en la documentacion de
administracion. En un estudio realizado por Henneman se encontré que
mas del 50% de los errores de medicacién relacionados con opioides se
debian a errores en la dosificacion, lo cual pone en evidencia el alto riesgo
de dafo clinico si no existen mecanismos de control claros y estructurados
(58).

5.12 Uso de consentimiento informado o “Contrato opioide”.

El consentimiento informado es un componente esencial de la practica
clinica moderna, particularmente en el contexto del uso de medicamentos
de alto riesgo como los opioides. Este documento no es simplemente una
formalidad legal, sino una herramienta critica de comunicacion entre el
profesional de la salud y el paciente, que permite garantizar el respeto
por la autonomia, la toma de decisiones compartida y la comprensién de
los beneficios, riesgos y alternativas disponibles.

Los datos reportados en el estudio muestran que solo el 17,31% de los
profesionales de salud en Colombia utilizan el consentimiento informado
al momento de prescribir opioides, lo cual refleja una baja
institucionalizacion de esta practica a pesar de su amplio respaldo por
parte de las guias clinicas internacionales y la doctrina bioética
contemporanea. Esta omision tiene implicaciones importantes, tanto en
términos clinicos como en la prevencidon de riesgos legales y en la
proteccion de los derechos del paciente.
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Las guias de la CDC de Estados Unidos (2022) recomiendan que, antes
de iniciar tratamiento con opioides —especialmente en el caso de dolor
crénico no oncolégico—, se establezca un contrato terapéutico o acuerdo
formal con el paciente. Este consentimiento debe incluir informacién clara
sobre los riesgos de dependencia, sobredosis, efectos secundarios,
duracién esperada del tratamiento y condiciones para la continuidad del
mismo (59).

El uso del consentimiento informado ha demostrado ser una estrategia
efectiva para (60):

» Reducir el uso inapropiado o prolongado de opioides

« Mejorar la adherencia terapéutica

« Fomentar una toma de decisiones mas responsable

« Prevenir conflictos medicolegales en caso de desenlaces adversos

Un estudio retrospectivo realizado por Beletsky, analizé la eficacia de los
contratos de opioides en entornos ambulatorios, concluyendo que su uso
se asociaba con una reduccion significativa en la tasa de solicitudes no
justificadas de renovacién de recetas, mejor comprensiéon del plan
terapéutico y mayor control de riesgos por parte del profesional tratante
(61).

A pesar de la evidencia cientifica, muchos profesionales aun consideran el
consentimiento informado como una carga administrativa o lo asocian
exclusivamente a procedimientos invasivos, lo cual evidencia la necesidad
de fortalecer la cultura de seguridad y la formacion ética dentro de las
instituciones. La incorporacién del consentimiento informado como un
proceso estandar en la prescripcidon de opioides deberia ser promovida no
solo como una medida de proteccion legal, sino como un indicador de
calidad asistencial y humanizacion de la atencion.
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5.13 Indicadores relacionados con uso y manejo de medicamentos
opioides

En cuanto a la implementacion de indicadores relacionados con el uso y
manejo de medicamentos opioides, el 61,5% de los profesionales
encuestados refiere no contar con esta herramienta en sus instituciones.
Esa situacion constituye una sefial de alerta sobre una debilidad
estructural del sistema en materia de monitoreo, evaluacién y toma de
decisiones basadas en evidencia. Esta carencia compromete la capacidad
de las instituciones de salud para identificar tendencias de prescripcion,
detectar patrones de uso indebido y anticipar riesgos clinicos asociados a
estos medicamentos de alto impacto sanitario.

En los sistemas de salud modernos, los indicadores no solo cumplen una
funcion de vigilancia, sino que son herramientas indispensables para la
gestion del riesgo terapéutico, la rendicion de cuentas y la formulacidn de
politicas publicas basadas en datos reales. Tanto la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) como los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) han establecido recomendaciones claras respecto a
la necesidad de monitorear indicadores clave en el manejo de opioides,
entre los cuales se destacan (59-61):

e Consumo mensual ajustado en miliequivalentes de morfina: til
para detectar sobredosificacion o desviaciones de uso.

e Numero de prescripciones por especialidad médica: permite
identificar prescriptores de alto volumen o &reas clinicas con
practicas atipicas.

e Dosis diaria definida (DDD): métrica estandarizada por la OMS que
permite comparaciones entre instituciones, regiones o paises.

e Frecuencia de uso por diagnostico: ayuda a distinguir si los opioides
estan siendo utilizados para indicaciones validadas o fuera de las
recomendaciones clinicas.
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e Indicadores de sospecha de uso no terapéutico: como
prescripciones simultaneas por multiples profesionales, duracion
excesiva del tratamiento o combinacién con benzodiacepinas.

La ausencia de estos indicadores limita la capacidad institucional para
ejercer un control proactivo del uso de opioides. En lugar de identificar
oportunidades de mejora, las instituciones actiuan de forma reactiva ante
eventos adversos o reportes externos. Esto se traduce en una menor
capacidad para evitar sobredosis, prevenir dependencia iatrogénica o
intervenir ante prescripcidon inapropiada.

Un estudio realizado por Bao, muestra que los sistemas que implementan
indicadores de seguimiento activo del consumo de opioides pueden
reducir en mas del 25% la tasa de prescripciones innecesarias en menos
de un ano (62). De manera similar, investigaciones en hospitales
estadounidenses con sistemas electrénicos integrados han demostrado
que la medicion de MME diarios por paciente permite ajustar
tempranamente las dosis y prevenir acumulaciones peligrosas,
especialmente en pacientes polimedicados (63).

Ademas, desde la perspectiva de economia de la salud, los indicadores
son fundamentales para estimar costos asociados a eventos adversos,
consumo inadecuado y estancias hospitalarias prolongadas atribuibles al
uso irracional de opioides. La ausencia de estos datos impide calcular el
impacto financiero de una mala gestion del dolor, lo cual limita la
capacidad de los tomadores de decisiones para asignar recursos de
manera costo - efectiva o justificar intervenciones farmacéuticas
preventivas.

Se puede ver que esta situacidon representa un reto para la consolidacion
de estrategias nacionales de Salud Publica o para el fortalecimiento del
sistema nacional de farmacovigilancia. Sin indicadores consistentes y
validados, no es posible:
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e Medir la efectividad de las intervenciones regulatorias.

e Comparar practicas clinicas entre instituciones.

e Establecer alertas tempranas ante potenciales crisis de salud
publica como la vivida en otros paises por el mal manejo de
opioides.

Asimismo, la falta de estandarizacidn en los indicadores utilizados por las
pocas instituciones que si los implementan agrava el problema, ya que
impide la generacion de lineas base comparables o datos interoperables.
En muchos casos, los pocos indicadores existentes son reportes
operativos sin validacion metodoldgica ni andlisis epidemioldgico, lo que
los convierte en registros de bajo valor para la toma de decisiones clinicas
0 regulatorias.

En resumen, la carencia de indicadores sobre el uso de opioides en la
mayoria de las instituciones de salud en Colombia representa una falla
estructural que afecta la calidad, seguridad, eficiencia y gobernanza del
sistema sanitario. Superar esta debilidad no solo es una necesidad
técnica, sino también una prioridad en el marco del derecho fundamental
a la atencidn en salud segura, efectiva y basada en evidencia. La
incorporacién sistematica de indicadores no debe verse como una carga
administrativa, sino como una herramienta clave para construir un
sistema de salud mas inteligente, mas transparente y orientado al
paciente.

5.14 Reversion, Sustitucion y Analgesia

Se investigo acerca de las percepciones sobre el control de opioides
débiles como el tramadol en Colombia, el cual estd clasificado como
medicamento de prescripcion médica, pero no hace parte de los
medicamentos de control especial regulados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social (Ministerio de Salud, 2023). Esta clasificacién ha sido
motivo de debate entre los profesionales encuestados, ya que su potencial
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de abuso y dependencia ha sido ampliamente documentado en la
literatura cientifica internacional (64). Los resultados de la encuesta
evidencian una postura critica entre los profesionales del servicio
farmacéutico frente al tramadol. Cerca del 90% de los encuestados
considera que este medicamento requiere controles adicionales, siendo
las propuestas mas frecuentes la exigencia de férmula médica —la cual
ya es obligatoria— y su reclasificacién como medicamento de alto riesgo.
Esta ultima opcidn se fundamenta en la definicidn de medicamentos de
alto riesgo, que incluye aquellos con alta probabilidad de causar dafho
grave o incluso mortal ante un error en su uso (65).

En paralelo, el 96,82% de los profesionales de la salud, entre ellos
médicos y enfermeros, manifestd que el acceso al tramadol es facil,
mientras que el 46,21% reportd haber atendido pacientes con consumo
problematico asociado a este farmaco. Este cruce entre facilidad de
adquisiciéon y potencial adictivo plantea un escenario de riesgo,
especialmente en contextos donde no existen barreras regulatorias o
protocolos institucionales claros. En otras regiones del mundo, como en
varios paises de Africa, el tramadol ha sido vinculado a crisis de salud
publica, trafico ilicito y uso en redes criminales, lo que ha llevado a su
clasificacion como medicamento controlado en paises como Egipto,
Australia y Suecia (67,68).

Ante este panorama, se hace necesario avanzar en estrategias
regulatorias especificas que permitan prevenir el uso problematico del
tramadol, incluyendo medidas de farmacovigilancia, educaciéon a
prescriptores y ajustes normativos que reconozcan su riesgo potencial en
el contexto colombiano.

Se quiso conocer la opinién de los profesionales en cuanto a las
estrategias clinicas utilizadas para reducir el riesgo de dependencia,
encontrando que el enfoque mas mencionado fue la reduccién progresiva
de la dosis (“destete”), con 185 menciones. Esta practica refleja una

www.minsalud.gov.co



conciencia clinica consolidada en el uso racional de opioides y la
importancia de finalizar tratamientos de forma segura, especialmente en
pacientes con exposiciéon prolongada, donde la interrupcion abrupta
puede desencadenar eventos adversos o sintomas de abstinencia (69).

Respecto al uso de metadona, solo el 26,55% de los PS manifestd haberla
prescrito, principalmente para el sindrome de abstinencia en adultos (72
menciones) y para el destete gradual (53 menciones). Estos datos
sugieren un uso aun limitado, posiblemente asociado a la baja
disponibilidad de servicios habilitados en salud mental o
farmacodependencia, como lo exige el Registro Especial de Prestadores
de Servicios de Salud (REPS) (70).

Aunque en menor proporcion, también se reporté el uso de metadona
para el manejo del dolor moderado (33 menciones). Esta indicacion esta
respaldada por la autorizacion del INVIMA, que sefiala su uso en pacientes
con dolor suficientemente severo como para requerir tratamiento opioide
diario y continuo a largo plazo, y para quienes las alternativas
terapéuticas no resultan eficaces o adecuadas (71). Sin embargo, esta
utilizacién debe enmarcarse en criterios clinicos estrictos, dada su
potencia, semivida larga y perfil farmacodinamico complejo.

Pese a las restricciones institucionales, el 62,41% de los PS sefald
sentirse capacitado para el manejo de pacientes en tratamiento con
metadona. No obstante, esta percepcién no necesariamente implica el
acceso real a protocolos institucionales, servicios habilitados o guias de
practica clinica para su uso, los cuales son requeridos conforme a la
Resolucion 3100 de 2019 (25).

En cuanto a las presentaciones disponibles, la tableta de 10 mg fue la
mas referenciada tanto por todos los profesionales encuestados. La
presentacion de solucion oral 10 mg/mL, introducida recientemente al
mercado nacional (2024), aun tiene una baja implementacion
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institucional. A pesar de esto, se evidencid un alto nivel de aceptacién, ya
gue el 82,76% de los profesionales considerd util esta forma farmacéutica
y el 86,55% estuvo de acuerdo con su indicacion. Estos datos sugieren
una buena disposicion entre los profesionales clinicos para incorporar esta
alternativa en los protocolos de tratamiento para el trastorno por uso de
opioides.

Otro de los enfoques realizados en la encuesta fue conocer acerca de la
percepcion y uso de naloxona. Este es un medicamento utilizado en el
manejo de intoxicaciones confirmadas o sospechadas por opioides
naturales o sintéticos, especialmente en pacientes en estado de coma o
con depresidn respiratoria severa. Su uso no esta indicado en pacientes
conscientes, agitados o con convulsiones (72). Los resultados revelaron
que el 91,03% de los profesionales reportan conocer este medicamento,
siendo su principal indicacion la reversidon de sobredosis por opioides (263
menciones). Sin embargo, se identificaron algunas respuestas
incorrectas, como indicaciones para dolor (n=6), nauseas (n=5) o TDAH
(n=3), lo que evidencia confusiones conceptuales posiblemente asociadas
a una limitada familiarizacion con el medicamento o a deficiencias en la
formacién continua. Esta situacién pone de manifiesto la necesidad de
fortalecer las estrategias educativas en emergencias clinicas y manejo de
opioides, particularmente entre los equipos que estan expuestos a este
tipo de eventos.

Respecto al conocimiento de las presentaciones disponibles, la solucién
inyectable 0,4 mg/mL fue la mas reconocida (253 menciones). Por otro
lado, la formulacion en aerosol nasal, ampliamente utilizada en otros
paises por su facilidad de administracidn en entornos extrahospitalarios,
fue identificada como necesaria pero ausente por el 54,18% de los PF y
el 61,72% de los PS. Este hallazgo destaca la importancia de incorporar
tecnologias seguras y de uso simplificado en contextos rurales o donde el
tiempo de atencidon médica puede estar comprometido (73).
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Finalmente, el 82,6% de los PF y el 82,76% de los PS consideraron
esencial contar con naloxona en sus instituciones, lo cual evidencia una
conciencia clara sobre su rol como medicamento de rescate en situaciones
de sobredosis. Esta percepcion deberia integrarse en los criterios de
dotacidn institucional obligatoria, especialmente en servicios que manejan
analgésicos opioides de forma regular o en zonas con riesgo de exposicidén
a opioides ilicitos.

5.15 Consumo Problematico

El uso de medicamentos opioides en el tratamiento clinico requiere ser
realizado por personal médico capacitado, con conocimiento sobre su
indicacion, seguimiento terapéutico y posibles riesgos asociados. La
ausencia de estos elementos puede contribuir al desarrollo de efectos
adversos 0 a un consumo problematico derivado del mismo tratamiento.
En este sentido, se exploraron las estrategias empleadas por los
profesionales de la salud para identificar pacientes con posibles patrones
de consumo problematico. La herramienta mas mencionada fue la revision
del historial clinico y la entrevista directa al paciente, seguida por la
observacién de sintomas, la identificacion del sindrome de abstinencia vy,
en algunos casos, la entrevista con familiares. Esta combinacion sugiere
un enfoque clinico integral, aunque basado en la experiencia y criterio
profesional mas que en instrumentos estandarizados.

Adicionalmente, 15 encuestados reportaron que en su instituciéon no se
realiza ningun tipo de identificacién, lo cual puede reflejar vacios en las
politicas institucionales y limitar la garantia del derecho a una atencion
integral, continua y basada en el riesgo.

En cuanto al uso de herramientas clinicas validadas, se identificé como
mas conocida la SOAPP-R (Screener and Opioid Assessment for Patients
with Pain - Revised), una escala autoadministrada para identificar
pacientes con dolor crénico que puedan presentar riesgo de desarrollar
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trastornos relacionados con opioides (74). Le sigue la Opioid Risk Tool
(ORT), que evalua factores como antecedentes familiares de abuso de
sustancias, historia personal de trauma (la edad, los antecedentes de
abuso sexual), trastornos psiquiatricos (hiperactividad, la depresion, el
trastorno bipolar, la esquizofrenia o el trastorno obsesivo compulsivo) y
consumo previo de drogas ilicitas o alcohol.

El alto grado de la influencia genética en la adicciéon a los medicamentos
con receta es la razén por la que los antecedentes personales y familiares
tienen gran peso en el resultado de la prueba. El abuso de drogas ilegales
también se considera predictivo de la posible adiccion a los opiaceos, junto
al alcoholismo. Ademas, también se acepta que las mujeres que
experimentaron abusos sexuales en la adolescencia tienen mayor riesgo
de padecer trastornos mentales y adicciones. Los abusos sexuales en la
adolescencia causan trastorno de estrés postraumatico (PTSD) que actla
como factor de riesgo para la adiccion a las drogas (75).

También se reportd el uso de la escala COWS (Clinical Opiate Withdrawal
Scale), una herramienta clinica que evalla la presencia e intensidad de
sintomas del sindrome de abstinencia a opioides (SAQ), los cuales
incluyen nauseas, vomitos, dolor articular, agitacién y temblores. Esta
escala se compone de 11 items clinicos que permiten clasificar la
severidad del cuadro de abstinencia.

Los sintomas del SAO a menudo se comparan con los sintomas de un
proceso gripal grave (nauseas, vomitos, sudoracién, dolores articulares,
agitacion y temblores). Por lo tanto, los pacientes no deben exceder la
puntuacién mas baja en la mayoria de las categorias sin mostrar algun
signo o sintoma observable de abstinencia (75). Pese a la disponibilidad
de estas herramientas, el 41,18% de los encuestados manifestdé no
utilizarlas, lo que limita la objetividad del diagndstico y la capacidad de
anticipacion del riesgo. La literatura ha validado el uso de estas escalas
como herramientas confiables en contextos clinicos (76).
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Con relacién a las estrategias institucionales para el manejo de pacientes
con consumo problematico, se observd que la mas frecuente fue el
tratamiento sintomatico, seguido por la atencién integral a través de
servicios habilitados y la remisién a otras instituciones. De notar, es la
baja frecuencia de programas de desintoxicacion (n=48) y la ausencia de
reportes sobre la interconsulta psiquiatrica en episodios agudos, lo que
representa una debilidad en la articulacién con los servicios de salud
mental. Segun los lineamientos normativos vigentes, la atencion de
pacientes con trastornos por uso de sustancias debe estar articulada con
equipos interdisciplinarios, contar con protocolos institucionales definidos
y prestarse en servicios habilitados (46 ,77).

Un hallazgo clave es la identificacion de consumo problematico de
opioides entre profesionales del sector salud. El 15,17% de los PS y el
31,77% de los PF indicaron conocer al menos un caso dentro de su
institucién. Los perfiles mas mencionados fueron anestesiélogos (n=26),
médicos (n=25), enfermeros(as) (n=18) y auxiliares de enfermeria
(n=14). En el grupo de PF también se reportaron casos entre auxiliares
del servicio farmacéutico (n=5) y quimicos farmacéuticos (n=3). Aunque
con menor frecuencia, este fendmeno representa un riesgo ocupacional
documentado en la literatura internacional, especialmente en contextos
de alta exposicion a medicamentos de control especial (74). Ademas,
pone en evidencia la ausencia de protocolos institucionales de prevencién,
deteccidon temprana y acompafnamiento psicosocial, asi como la necesidad
de acciones dirigidas a la reduccién del estigma (26).

Desde un enfoque integrador, estos hallazgos permiten concluir que la
deteccion y el manejo del consumo problematico de opioides aln presenta
desafios importantes en el contexto colombiano. Si bien existen
estrategias clinicas basicas, la limitada implementacion de escalas
estandarizadas, la ausencia de rutas institucionales definidas y la escasa
articulacion con servicios de salud mental reflejan una brecha entre la
normatividad vigente y la practica cotidiana. La Resolucion 3100 de 2019
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establece criterios para la habilitacién de servicios de atencion a
trastornos por consumo de sustancias psicoactivas, pero su adopcion
efectiva continla siendo irregular.

Asimismo, la deteccion de casos de consumo de opioides entre
profesionales de la salud evidencia la necesidad de implementar
programas de prevencion ocupacional y vigilancia en salud laboral,
considerando factores como el acceso directo a opioides, la exposicion
frecuente en entornos clinicos y las altas cargas de estrés asociadas a su
labor. La OMS ha advertido que proteger la salud, seguridad y bienestar
del personal sanitario es esencial no solo para la calidad del cuidado, sino
también para la sostenibilidad del sistema de salud (78). En particular, los
entornos laborales con condiciones de alto estrés, lesiones fisicas
frecuentes o turnos extendidos se han asociado con un mayor riesgo de
consumo o dependencia de opioides, como lo han sefalado los Centros
para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC) en su analisis
sobre riesgos ocupacionales relacionados con opioides (79).
Adicionalmente, se ha documentado que los programas de vigilancia
activa, que incluyen monitoreo regular, protocolos de tamizaje, soporte
psicosocial y confidencialidad, son eficaces para la deteccién temprana y
la atencion oportuna de casos de uso problematico de sustancias entre el
personal clinico (80). Por tanto, se requiere avanzar en el disefio e
implementacion de protocolos especificos para la identificacién,
acompanamiento y rehabilitacién de estos casos, a fin de prevenir
desenlaces adversos y evitar la pérdida de talento humano capacitado por
causas prevenibles (78, 80).

5.16 Percepcion
Finalmente, en la encuesta dirigida a personal sanitario, se evaluaron las
percepciones de estos profesionales frente a un conjunto de afirmaciones

que reflejan expresiones frecuentes, percepciones sociales y mitos
comunes en la poblacién sobre el uso de medicamentos opioides. Esta
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estrategia busco identificar como estos profesionales interpretan, validan
o rechazan dichos enunciados, permitiendo detectar barreras cognitivas,
sesgos clinicos y posibles falencias formativas que pueden influir en la
calidad del tratamiento del dolor en Colombia. Los hallazgos mostraron
que:

La mayoria del personal encuestado demostré reconocer los riesgos
clinicos reales de los opioides:

« 89,4% estuvo de acuerdo en que producen adiccidon, lo cual es
coherente con la literatura cientifica, que advierte sobre su potencial
de dependencia incluso bajo uso terapéutico controlado (81).

« 86,9 % afirmd que causan depresidn respiratoria, un efecto adverso
bien documentado y relevante en contextos agudos o en
combinacion con otros depresores del sistema nervioso (82).

Este reconocimiento es un indicador positivo en términos de vigilancia
farmacoterapéutica. No obstante, si no se equilibra con una comprension
adecuada de su eficacia y de los mecanismos de mitigacidon del riesgo,
puede derivar en actitudes excesivamente restrictivas o prescripcidon
defensiva, que comprometen la atencion del dolor.

Frente a la presencia de creencias infundadas o estigmatizantes, un grupo
no despreciable de profesionales suscribe afirmaciones sin respaldo
clinico:

e 17,7% considera que los opioides acortan la vida, percepcion
errénea que contraviene la evidencia existente sobre el uso seguro
en cuidados paliativos y manejo del dolor refractario (83).

e 24,0% afirma que el uso en dosis altas equivale a eutanasia,
confundiendo la analgesia proporcional con una intencion letal. Esta
visidn puede generar miedo a escalar dosis adecuadamente, aun en
situaciones clinicas justificadas (29).
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« 41,0% sostiene que deben ser la ultima alternativa para tratar el
dolor, lo cual contradice el enfoque de la escalera analgésica de la
OMS, que permite su uso desde fases intermedias dependiendo del
tipo e intensidad del dolor.

Estas respuestas evidencian una concepcidon conservadora, que puede
derivar en subtratamiento del dolor (oligoanalgesia), una practica que
vulnera derechos fundamentales del paciente y genera impactos clinicos,
econdmicos y éticos negativos.

Aunque en menor proporcion, algunas respuestas revelan debilidades
conceptuales relevantes:

« El 3,9% considera que los opioides por via oral no son eficaces, lo
cual es incorrecto, ya que existen formulaciones orales de alta
biodisponibilidad, ampliamente utilizadas en contextos
ambulatorios y hospitalarios (84).

« El 30,4% afirma que los opioides son el mejor analgésico en
urgencias, a pesar de que, en escenarios clinicos especificos como
trauma severo, fracturas abiertas, dolor por quemaduras o
dislocaciones, los opioides estan ampliamente validados como el
medicamento mas eficaz para analgesia rapida y profunda. Guias
como las del American College of Emergency Physicians y del Royal
College of Emergency Medicine recomiendan opioides como primera
linea en estos casos, especialmente cuando el dolor es de intensidad
7/10 o mas. Farmacoldgicamente, los opioides son analgésicos
potentes con accidn directa sobre receptores p en el SNC, con inicio
de accion rapido por via intravenosa. A diferencia de los AINEs, no
tienen techo terapéutico en términos de eficacia y son utiles donde
otros analgésicos no logran controlar el dolor.

Estas creencias pueden deberse a Falta de actualizacién en guias
especificas para escenarios de dolor agudo severo, confusién entre
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eficacia analgésica y perfil de seguridad global y/o influencia de politicas
restrictivas, judicializacion o estigmas en torno a la prescripcion de
opioides, lo que refuerza una vez mas la necesidad de formacion continua
basada en evidencia.

Frente a la desconfianza del paciente sobre la prescripcion de opioides,
un pequeno grupo de profesionales valida percepciones de desconfianza
o negligencia atribuidas al personal médico:

e 7,4% cree que los médicos solo buscan que los pacientes dejen los
opioides, sin importar su dolor, y
e 7,8% considera que se prescriben sin atender al riesgo de adiccion.

Estas percepciones podrian ser reflejo de tensiones reales en la practica
clinica, donde el miedo regulatorio o la presidn institucional afectan la
capacidad del profesional para gestionar el dolor de forma ética y centrada
en el paciente (85). Frente a la falta de directrices institucionales
coherentes, este fendmeno puede profundizar la estigmatizacién del dolor
y del paciente con tratamiento opioide.

Destacan por su carga conceptual errénea frente a la sedacién y el uso en
pacientes terminales las siguientes respuestas:

e 3,9% cree que lograr un buen control del dolor implica dejar al
paciente atontado, lo cual denota una confusidon entre sedacién y
analgesia efectiva.

e 4,2% afirma que los opioides son exclusivamente para pacientes
terminales, una visidon desactualizada que contradice el enfoque
actual del dolor crénico no oncoldgico.

Estas ideas pueden llevar a decisiones clinicas erradas, como evitar
tratamientos adecuados por temor a reacciones adversas mal
interpretadas.
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Los hallazgos de los puntos anteriores reflejan un panorama mixto. Si
bien hay una comprensidon generalizada sobre los riesgos clinicos
asociados a los opioides, persisten creencias infundadas que pueden
limitar su uso racional y seguro. Las implicaciones son significativas: el
miedo al uso, la confusidn entre analgesia y eutanasia, y la validacion de
percepciones de abandono deterioran la atencidon, generan sufrimiento
evitable y afectan la eficiencia del sistema de salud. La gestién del dolor
con opioides, cuando estd sustentada en evidencia, acompafiada de
control y formacién, no representa un riesgo, sino una herramienta
terapéutica indispensable para la garantia del derecho al alivio del
sufrimiento humano.

La ultima pregunta de la encuesta indagd si los profesionales sanitarios
estaban de acuerdo con la ratificacion de las indicaciones terapéuticas de
uso analgésico para medicamentos opioides, conforme a lo dispuesto por
la Sala Especializada de Medicamentos del INVIMA en el Acta 14 de 2024.
Esta medida delimita con mayor precisidon los escenarios clinicos en los
cuales esta autorizado el uso de opioides, ya sea como monoterapia o en
combinacidn con otros analgésicos no opioides. En el caso de
medicamentos que contienen asociaciones (por ejemplo,
tramadol/paracetamol o codeina/ibuprofeno), las indicaciones aprobadas
comprenden el alivio del dolor agudo de intensidad moderada a severa,
asi como el tratamiento a corto plazo de agudizaciones de dolor crénico
de la misma intensidad. Para los medicamentos que contienen opioides
como Unico componente (como morfina, fentanilo, hidromorfona u
oxicodona), las indicaciones ratificadas incluyen el manejo del dolor agudo
moderado a severo, el tratamiento del dolor créonico moderado a severo
de origen oncoldgico, y las agudizaciones del dolor crénico no oncoldgico,
también como tratamiento a corto plazo. Estas definiciones representan
un marco técnico y regulatorio que orienta la prescripcidon responsable de
opioides en Colombia, ajustandose a las recomendaciones internacionales
de uso racional de medicamentos controlados.
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Este alto nivel de acuerdo (PS 93,99% y de PF 93.53%) refleja que existe
una percepcion positiva hacia la medida como herramienta regulatoria
gue respalda el uso racional de los opioides en contextos clinicamente
justificados. El hecho de que la medida distinga entre formulaciones con
opioides puros y asociaciones con no opioides y limite su uso a escenarios
de dolor agudo y agudizaciones de dolor crénico, responde a las
recomendaciones internacionales en torno al manejo seguro del dolor y al
control de la prescripcidn para prevenir el uso inadecuado o extendido de
estos medicamentos.

Desde el punto de vista de la politica farmacéutica, este acto de
ratificacion representa un avance en la regulacién técnica del uso de
medicamentos opioides, ya que permite armonizar las practicas clinicas
con los principios de acceso, control y disponibilidad de sustancias sujetas
a fiscalizacion. A su vez, responde a una necesidad de contar con
regulaciones técnicas explicitas que reduzcan la incertidumbre legal del
prescriptor y garanticen el acceso efectivo de los pacientes al tratamiento
del dolor, en condiciones seguras y bajo vigilancia sanitaria.

El amplio respaldo de la comunidad asistencial sugiere que las medidas
adoptadas por el INVIMA cuentan con legitimidad técnica y aceptacién
clinica, lo cual es fundamental para su implementacién. No obstante, es
necesario asegurar que esta aceptacion se traduzca en una practica
asistencial coherente socializando activamente el contenido del acta 14
de 2024, fortaleciendo los sistemas de monitoreo de prescripcién y
dispensacion y garantizando la disponibilidad de opioides en los servicios
farmacéuticos.
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6. Conclusiones

Persisten barreras estructurales para el uso seguro de opioides en
Colombia, relacionadas con desigualdades territoriales en la
disponibilidad, deficiencias en infraestructura institucional, rotacion del
talento humano y baja implementacién de protocolos y guias de
practica clinica.

Existe una asimetria entre la normativa vigente y su aplicacién real,
con deficiencias criticas en la prescripcion, dispensacion,
farmacovigilancia y seguimiento de medicamentos de control especial,
especialmente en instituciones de bajo nivel de complejidad o alejadas
de grandes centros urbanos.

La formacién académica y educacion continua en opioides es
insuficiente, entre los profesionales sanitarios y del servicio
farmacéutico, quienes presentan brechas en capacitacion normativa,
técnica y clinica, lo que afecta su papel en la gestion del riesgo y la
seguridad del paciente.

A pesar del reconocimiento general sobre la eficacia y necesidad clinica
de los opioides, la estigmatizacion, el temor legal y el desconocimiento
sobre su manejo contribuyen al sub-tratamiento del dolor, lo que
representa una vulneracion del derecho al alivio del sufrimiento de los
pacientes.

Se identificé una preocupante ausencia de indicadores institucionales
para monitorear el uso y manejo de opioides, lo que limita la capacidad
del sistema de salud para anticipar riesgos, auditar procesos,
implementar mejoras y formular politicas publicas basadas en
evidencia.

www.minsalud.gov.co




« Las fallas en seguimiento farmacoterapéutico, conciliacion de
medicamentos y farmacovigilancia institucional reflejan una débil
cultura de seguridad del paciente, con riesgos clinicos relevantes
asociados a errores de medicacién, sobredosificacion y eventos
adversos prevenibles.

« La falta de protocolos y educacion en reversion, sustitucion y
prevencion del consumo problematico evidencia vacios criticos en la
atencion integral, particularmente en lo referente al acceso a naloxona,
tratamiento con metadona y abordaje de adicciones en pacientes y
personal sanitario.

7. Recomendaciones

« Fortalecer la rectoria del Estado sobre el abastecimiento y trazabilidad
de opioides, minimizando la dependencia del mercado privado e
incentivando la produccién o importacion de formulaciones
terapéuticamente necesarias.

« Ampliar los criterios de habilitacion del REPS para asegurar que toda
institucién que utilice opioides cuente con protocolos, registros y talento
humano  capacitado, especialmente quimicos farmacéuticos
responsables.

» Incorporar indicadores clave de uso seguro de opioides en los sistemas
institucionales de gestidon de calidad, incluyendo prescripciones
inadecuadas, reacciones adversas, uso off-label, reaprovechamiento y
consumo problematico.

« Establecer la implementacion del consentimiento informado en la
prescripciéon de opioides, especialmente en casos de dolor crénico no
oncolégico, como practica ética y de seguridad.
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« Reforzar la implementacién de guias de practica clinica y protocolos
institucionales, promoviendo su actualizacidn periddica, validacién
multidisciplinaria e integracion en los sistemas de historia clinica
electrdnica.

. Fortalecer los programas de seguimiento farmacoterapéutico vy
farmacovigilancia activa, priorizando a los pacientes con tratamientos
prolongados, polimedicacion o factores de riesgo de dependencia a
opioides.

« Implementar estrategias educativas dirigidas al paciente, sobre
almacenamiento, uso, efectos adversos y disposicion final de opioides,
involucrando a médicos, farmacéuticos y personal de enfermeria.

« Garantizar que las actividades de preparacién, fraccionamiento o
adecuacién de dosis se realicen exclusivamente en centrales de mezclas
habilitadas, bajo condiciones de Buenas Practicas de Elaboracién (BPE).

« Desarrollar un programa nacional de capacitacién continua obligatoria
para el manejo seguro de medicamentos de control especial, con
modulos diferenciados por perfil profesional (prescriptores,
dispensadores, administradores).

« Incluir contenidos sobre opioides en los curriculos de pregrado en salud,
abarcando farmacologia, normatividad, ética, gestién del riesgo vy
atencién al consumo problematico.

« Promover estrategias de salud ocupacional y apoyo psicosocial para
profesionales expuestos a opioides, incluyendo programas de
deteccion, tratamiento y reintegracidn para casos de dependencia o
abuso.
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