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Resumen

Objetivos:  Desarrollar  recomendaciones  sobre  el uso  de la  combinación  paracetamol/tramadol
(P/T) en  pacientes  con  dolor  moderado-intenso,  basadas  en  la  mejor  evidencia  y  experiencia.
Métodos:  Se  siguió  la  metodología  de  grupos  nominales  y  Delphi  apoyados  por una revisión  sis-
temática de  la  literatura  (RSL).  Se  seleccionó  un  panel  multidisciplinar  de 12  expertos  en  el
manejo  del dolor.  En  la  primera  reunión  de grupo  nominal  se  definió  el  objetivo,  alcance,  usua-
rios, apartados  del  documento  de  consenso,  así  como  recomendaciones  generales  preliminares.
Para la  RSL  se  definieron  los  criterios  de inclusión  y  exclusión,  y  las estrategias  de  búsqueda.
Dos revisores  seleccionaron  y  analizaron  los  artículos.  Esta  evidencia  se  discutió  en  una  segunda
reunión de  grupo  nominal  y  se  generaron  las recomendaciones  definitivas.  Para cada  recomen-
dación,  el nivel  de  evidencia  y  el  grado  de recomendación  se  clasificaron  según  el  modelo
de Oxford,  y  el  grado  de  acuerdo  por  técnica  Delphi.  Se  definió  acuerdo  si  al  menos  el  70%
de los  participantes  contestaron  ≥  7  en  cada  recomendación  (1 = total  desacuerdo  a  10  = total
acuerdo).
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Resultados:  Se  generaron  20  recomendaciones  que  cubren  aspectos  generales,  como  la  eva-
luación del dolor,  y  específicos  del  manejo  de P/T.  Estos  últimos  abarcan  la  indicación  de  la
combinación P/T  (perfil  de paciente,  dosificación,  pauta,  formulaciones),  gestión  del riesgo
(contraindicaciones,  precauciones,  interacciones,  uso  concomitante  con  otras  medicaciones,
seguimiento,  situaciones  especiales)  y  la  educación  del  paciente.
Conclusiones:  Estas  recomendaciones  pretenden  resolver  algunos  interrogantes  clínicos  habi-
tuales y  facilitar  la  toma  de decisiones  respecto  al  uso  de  la  combinación  P/T  en  pacientes  con
dolor moderado-intenso.
©  2018  Sociedad  Española  de Médicos  de Atención  Primaria  (SEMERGEN).  Publicado  por  Elsevier
España, S.L.U.  Todos  los  derechos  reservados.
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Consensus  statement  on  the  use  of  acetaminophen/tramadol  in patients  with

moderate-severe  pain

Abstract

Objectives:  To  present  recommendations  on  the use  of  the  paracetamol/tramadol  (P/T)  com-
bination in patients  with  moderate-intense  pain  based  on  best  evidence  and  experience.
Methods:  The  method  of  nominal  groups  and  Delphi  was  followed,  and  supported  by a sys-
tematic literature  review  (SLR).  A multidisciplinary  panel  of  12  experts  in  pain  management
was  selected.  In  the first  nominal  group  meeting,  the  aim,  scope,  users,  and  sections  of  the
consensus document,  were  defined,  along  with  the  preliminary  general  recommendations.  For
the SLR,  the inclusion  and  exclusion  criteria,  as  well  as  the search  strategies,  were  defined.  Two
reviewers  selected  and  analysed  the  articles.  This  evidence  was  discussed  in  a  second  nominal
group meeting,  and  definitive  recommendations  were  developed.  For  each  recommendation,
the evidence  levels  and  grade  of  recommendation  grades  were  classified  according  to  the  Oxford
model,  and  the  grade  according  to  the  Delphi  technique.  It  was  defined  as  an  agreement  if  at
least 70%  of  the  participants  scored  ≥ 7  for  each  recommendation  (1  =  total  disagreement  to
10 =  total  agreement).
Results:  A  total  of  20  recommendations  were  produced,  which  covered  general  aspects,  such
as the  assessment  of  pain,  and  those  specific  to  P/T  management.  These  latter  included  the
indications  of  the  P/T  combination  (patient  profile,  dosing,  prescription,  formulations),  risk
management  (contraindications,  precautions,  interactions,  concomitant  use  with  other  medi-
cations,  follow-up,  special  situations),  and patient  education.
Conclusions:  These  recommendations  attempt  to  resolve  any  of  the  routine  clinical  questions,
and help  in the  making  of  decisions  on the use  of  the P/T  combination  in  patients  with  moderate-
intense pain.
© 2018  Sociedad  Española  de  Médicos  de Atención  Primaria  (SEMERGEN).  Published  by  Elsevier
España, S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

Podemos  definir  el  dolor  como  una  experiencia  angustiosa
asociada  con  daño tisular  real  o  potencial  y  con componente
sensorial,  emocional,  cognitivo  y social1.

Distintos  estudios  epidemiológicos  han  puesto  de mani-
fiesto  el  alto porcentaje  de  pacientes  que  presentan  dolor,
así  como  su  impacto2,3. Una  encuesta  europea  reveló  que
casi  el  20%  de  los europeos  padecen  dolor crónico  moderado-
intenso,  lo  que  además  provoca  un gran impacto  en  su
calidad  de  vida,  actividad  social  y  laboral4. En  España,  en  un
estudio  transversal  realizado  en  atención  primaria,  se  obje-
tivó  que  el  dolor  fue  el  motivo  de  consulta  en el  39%  de  los
pacientes,  siendo  el  22%  del mismo  de  tipo crónico,  el  71%
de  origen  musculoesquelético,  con una  intensidad  media  de
dolor  de  4,98  en  la  escala  visual  analógica  (EVA)5.

Uno  de los  fármacos  aprobados  para  el  manejo  del  dolor
es  la  combinación  de  paracetamol-tramadol  (P/T)6,  que  está
indicada  en  pacientes  con dolor de  intensidad  moderada-
intensa.  El paracetamol  es un  analgésico  cuyo  mecanismo
de  acción  no  ha sido completamente  dilucidado.  Se  cree
que  actúa  inhibiendo  la  síntesis  de  prostaglandinas  a nivel
del sistema  nervioso  central,  y  que  bloquea  los  impulsos
dolorosos  a  nivel  periférico.  Su biodisponibilidad  oral  es del
60-70%,  se absorbe  rápidamente  desde  el  tubo  digestivo,
alcanzando  concentraciones  plasmáticas  máximas  a  los  40-
60  min.  Se une en un 30% a  proteínas  plasmáticas  y  tiene
un  volumen  de distribución  máximo  de  1-2  h.  Aproximada-
mente  el  25%  está sujeto  a metabolismo  de  primer  paso
en  el  hígado.  Su  vida  media  es  de 2 a  4  h  y  se metaboliza
fundamentalmente  a  nivel  hepático.  Por  otro  lado,  el  trama-
dol posee  una  acción  farmacológica  dual,  ya  que  presenta
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actividad  agonista  sobre los  receptores  opiáceos  centrales  y
bloquea  la recaptación  de  las  aminas  sinápticas.  El tramadol
inhibe  la  recaptación  de  la  norepinefrina  y  de  la serotonina
en  el  sistema  nervioso  central  y, de  esta  manera,  impide  la
transmisión  del dolor  a  través  de  la  médula.  Después  de su
administración  oral, se  absorbe  rápidamente  con  una  bio-
disponibilidad  inicial  del 68%,  que  llega al  100%  después  de
varias  dosis.  Las  concentraciones  máximas  se  obtienen  a las
3  h  después  de  una  dosis  oral,  aunque  el  fármaco  nativo  es
detectable  a los 15-45  min y alcanza  su  máximo  a las  2 h.
El  efecto  analgésico  máximo  coincide  con  las  máximas  con-
centraciones  en  plasma  y se mantiene  durante  unas  6  h.  Las
concentraciones  de  equilibrio  se  alcanzan  a los  2 días  de
iniciar  el tratamiento  con dosis múltiples,  y la  unión  a  las
proteínas  del plasma  es pequeña  (20%).  Finalmente,  el  tra-
madol  experimenta  un metabolismo  hepático  de  primer  paso
significativo.

La  combinación  P/T  ha sido ampliamente  analizada  en
distintos  estudios  de  pacientes  con dolor  moderado-intenso
de  distinto  origen,  como  el  musculoesquelético,  postope-
ratorio  u  oncológico7-9.  Además,  se presenta  en diferentes
formas  farmacéuticas,  lo que  nos  permite  adaptar  el  trata-
miento  en  distintos  tipos  de  pacientes.

El  objetivo  de  este  consenso  es el  de  generar  recomen-
daciones  sobre  el  uso  de  la  combinación  P/T  en  pacientes
adultos  con  dolor  de  intensidad  moderada-intensa,  definido
por  una  puntuación  EVA  >  3, agudo  o  crónico  e  indepen-
dientemente  de  la  enfermedad  que  lo origine.  Con  ello  se
busca  mejorar  el  manejo  de  estos pacientes,  por  lo que  este
documento  está dirigido  a todos  aquellos  profesionales  que
traten  pacientes  con esta  problemática.

Métodos

Para  la elaboración  del consenso  se siguió  la  metodología  de
grupo  nominal  y  Delphi10, y cuenta  con el  aval de la  Aso-
ciación  Española de  Cirugía  Mayor  Ambulatoria  (ASECMA).
La  elaboración  del  documento  se realizó  por  distribución
de  tareas  y  comentarios  a  las  partes,  con  la ayuda  de
una  revisión  sistemática  de  la literatura  (RSL)  y  de un
metodólogo.

En  primer  lugar,  se seleccionó  un panel  de  12  expertos
en  el  manejo  del  dolor,  multidisciplinar  (anestesia,  reuma-
tología,  traumatología,  rehabilitación,  atención  primaria,
urgencias,  geriatría,  y enfermería),  representativo  de toda
la  geografía  nacional  española.  Para  su selección  se rea-
lizó  una  búsqueda  en  Medline  que  identificó  profesionales
españoles  con  publicaciones  en  el  tema  objeto  del presente
documento.

Primera  reunión  de  grupo nominal

En  una  primera  reunión  de  grupo  nominal  se  establecieron
los  objetivos,  alcance,  usuarios  y  apartados  del  documento,
así  como  una  serie  de  recomendaciones  preliminares.  Ade-
más,  se  definieron  los criterios  de  inclusión  y  exclusión  para
realizar  una  RSL  sobre  la  eficacia  y seguridad  de  la combi-
nación  P/T.

Revisión  sistemática  de  la literatura

Se  buscaron  artículos  que  incluyesen  pacientes  en  trata-
miento  con la  combinación  P/T independientemente  de la
dosis  (pero  más  de  una),  enfermedad  de  base  y  vía  de admi-
nistración.  Estos estudios  debían  analizar  distintos  aspectos
de la  eficacia  y seguridad  del tratamiento  farmacológico.
Finalmente,  solo  se incluyeron  estudios  con  los  siguientes
diseños:  metaanálisis,  revisiones  sistemáticas,  ensayos  clí-
nicos  aleatorizados  (ECA)  y  EC  sin  aleatorizar  con  grupo
comparador  válido.  Se  cribaron  las  siguientes  bases  de  datos
bibliográficas:  Medline,  Embase  y Cochrane  Library, y  todas
ellas  desde  su  inicio  hasta  marzo  de 2017.  Se utilizaron
términos  MeSH  y  términos  en  texto  libre,  y  la estrategia
de  búsqueda  se realizó  con la ayuda  de una  experta  docu-
mentalista.  Para  la  selección  de artículos,  2  revisores  (EL,
GC)  analizaron  independientemente  los  artículos  resultan-
tes  de  la  estrategia  de búsqueda  en las  diferentes  bases
de  datos  bibliográficas,  así como  el  análisis  en detalle  de
los  artículos  incluidos.  En  caso  de  discrepancia,  una  tercera
persona,  LC,  resolvió  el  conflicto.  Posteriormente,  se  rea-
lizó  una  búsqueda  manual  secundaria  de la  bibliografía  de
los  artículos  que  finalmente  se incluyeron.  Para  evaluar  la
calidad  metodológica  de  los  estudios  incluidos,  se utilizó
la  escala  de Jadad.  Se  crearon  tablas  de  evidencia  y  de
resultados  en las  que  se describieron  las  principales  caracte-
rísticas  y  resultados  de los  estudios  incluidos.  Los resultados
de la  misma  están  pendientes  de publicación  (ver  también
material  suplementario).

Segunda  reunión  de grupo  nominal  y  Delphi

El grupo  de expertos  mantuvo  una  segunda  reunión  de grupo
nominal,  donde  se presentaron  los  resultados  de la  RSL.  Con
ello  se  formularon  las  recomendaciones  definitivas  que  pos-
teriormente  fueron  sometidas  a una  votación  Delphi.  Esta
se amplió  a  17 expertos  más  (además  de los  panelistas).  Se
definió  acuerdo  si  al menos  el  ≥  70% de los  participantes  con-
testan  ≥  7 (1 =  totalmente  en  desacuerdo  a 10  = totalmente
de acuerdo).  Las  recomendaciones  con  grado  de  acuerdo
(GA)  inferior  al  80%  fueron  reevaluadas  y,  si procedía,  ree-
ditadas  y votadas  en  una  segunda  ronda.

Documento  de  consenso  final

Con  la  revisión  de la  literatura  y las  decisiones  del grupo
nominal  se  redactó  el  documento  definitivo.  A  cada  reco-
mendación,  y con  asistencia  de  la  metodóloga,  se le  asignó
un  nivel  de  evidencia  (NE)  y  un  grado  de recomendación
(GR)  según  las  recomendaciones  para  la  Medicina  Basada
en  la  Evidencia  del Center  for  Evidence  Based Medicine  de
Oxford.  La  asignación  del GA se realizó  según  lo  descrito
previamente.  El documento  circuló  entre  los  expertos  para
su  valoración  final  y  últimos  comentarios.

Resultados

Finalmente  la RSL  recuperó  31  estudios  (ver  material
suplementario). La  mayoría  de  estos fueron  ECA  de  cali-
dad  moderada-buena,  con una  duración  de entre  2 h a 13
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semanas.  Incluyeron  más  de  7.000  pacientes,  quienes  esta-
ban  diagnosticados  sobre todo  de  osteoartrosis  o  de dolor
posquirúrgico.  También  se  obtuvieron  datos  de  otras  enfer-
medades  como  la  espondilitis  anquilosante,  la  neuropatía
diabética  periférica,  la  artritis  reumatoide,  la  cefalea,
o  la  fibromialgia,  entre  otras. La  combinación  P/T  se
usó  según  las  dosis  habituales  indicadas  en la  ficha  téc-
nica,  y  se  comparó  con placebo,  y  de  forma  activa  con
paracetamol/codeína,  AINE, gabapentina,  tramadol,  diclo-
fenaco/paracetamol,  etc. En algunos  estudios  se permitió
medicación  de  rescate.  En  general,  en  todos  aquellos  estu-
dios  cuya  comparación  se realizó  con  placebo  se  obtuvo  una
mejoría  significativa  en  todas  las  escalas  que  medían  dolor,
así  como  en  aquellas  variables  relacionadas  con la  discapaci-
dad  o  mejoría  funcional.  Cuando  la comparación  se efectuó
con  otros  fármacos  o  con otras  combinaciones,  también  en
general  se pudo  constatar  (aunque  depende  del estudio  y/o
variable)  mayor  mejoría  con  la  combinación  P/T,  aunque  con
una  magnitud  del efecto  variable.

En general,  la  combinación  P/T  fue  bien tolerada.
Los  acontecimientos  adversos  (AA)  más  frecuentes  fue-
ron:  mareo,  somnolencia,  confusión,  náuseas,  vómitos,
estreñimiento  y prurito.  La  tasa  de  AA  graves  fue  muy baja,
probablemente  debido  al  diseño de  los  estudios  y  su corta
duración.

Principios  generales

Recomendación  1. Ante cualquier  paciente  con  dolor,  se

recomienda  evaluar  sistemáticamente  las  características

del  mismo  (NE:  5;  GR:  D; GA:  100%)

El  panel  de expertos  considera  que,  independientemente
del  tipo  de  dolor,  instauración,  duración,  tratamiento,
etc.,  hay  que  evaluarlo  con  regularidad  en  la práctica  clí-
nica.  La  correcta  identificación  de  las  características  y
del  tipo  de  dolor  es el  primer  e  imprescindible  paso  para
proceder  al  diseño de  una  estrategia  que  resulte  eficaz
(tabla  1).

Pueden  existir  situaciones  clínicas  en  las  que  dada  la
urgencia  y  gravedad  del  cuadro  clínico  la  evaluación  del
dolor  sea  secundaria  o  imposible  de  realizar,  como  en el
infarto  agudo  de  miocardio  o  en  pacientes  con  bajo  nivel de
conciencia.

Tabla  1  Principios  generales  ante  un  paciente  con  dolor

#  Recomendaciones  generales

1  Realizar  un estudio  adecuado  del dolor
2 Diagnóstico  precoz
3  Exploración  completa  del  paciente
4 Evaluación  sistemática  del  dolor,  que  incluye  la

respuesta al  tratamiento
5  Atención  multidisciplinar  cuando  se  precise
6 Plan  de  cuidados  individualizado
7 Implicación  del  paciente,  familia  y  profesionales  de  la

salud
8 Tratamiento  eficaz,  seguro,  adecuado  al  coste  y

situación  sociocultural

Recomendación  2. El  panel  recomienda  utilizar  una

herramienta  de medida  de intensidad  del dolor,

preferiblemente  una  escala  simple  y sencilla  como  la

escala  visual  analógica  o similares  (escala  visual

numérica  o descriptiva)  (NE:  5; GR:  D; GA:  100%)

La  medición  de  la  intensidad  del  dolor  es un tema  complejo,
ya que  el  dolor  es una  experiencia  subjetiva  por definición.
Para  medir  la  intensidad  del dolor  existen  múltiples  escalas
e  instrumentos  de medida.  Hay  métodos  subjetivos  que  se
centran  en la información  que  proporciona  el propio  indivi-
duo  y  métodos  indirectos  que  se basan  en  la  observación  o  el
registro  de conductas  del  paciente.  Dentro  de los  métodos
subjetivos  disponemos  tanto  de instrumentos  unidimensio-
nales,  que  solo  valoran  la  intensidad  del dolor ----como  la
EVA11----, como  de multidimensionales,  que  exploran  la  inten-
sidad  y  aspectos  afectivos  o sensoriales  del dolor,  como  el
cuestionario  de dolor de McGill12.

Además  de la intensidad,  existen  cuestionarios  que  pue-
den  ayudarnos  a  diagnosticar  el  dolor,  como  es el  caso  de  la
escala  DN4  para  el dolor  neuropático13.

El uso  en práctica  clínica  de instrumentos  de medida  sen-
cillos,  rápidos  e intuitivos  a  la  hora  de  evaluar  el  dolor,
como  la  EVA  (aunque  tenga  sus  limitaciones),  y  de específicos
dependiendo  del  tipo  de dolor  (como  DN4  para  el  dolor  neu-
ropático),  puede  ser  suficiente  para  realizar  una  evaluación
básica  del  dolor.

En  la  tabla  2  mostramos  las  características  principales  de
las  variables  más  utilizadas  en la  evaluación  del dolor.

El  panel considera  también  que  la  elección  final  de
una  herramienta  de  medida  u otra  dependerá  del tipo  de
paciente,  experiencia  del clínico con el  uso  de  las  mismas  y
del  tiempo  disponible  en  consulta.

Recomendación  3. Ante  un paciente  con  dolor,  al  menos

se  deben  evaluar:  duración  (agudo  o crónico),  tipo

(nociceptivo,  neuropático,  mixto)  e intensidad  (NE:  5;

GR:  D; GA:  100%)

Además  de la  intensidad,  existen  otros  aspectos  clínicos  que
puedan  ser de interés  y/o  relevantes  recoger  al evaluar  el
dolor,  ya  que  pueden  condicionar  sus  características  y  su
diagnóstico.  Por  ejemplo,  la localización,  las  modificacio-
nes  (p.  ej.,  el  dolor  inflamatorio  propio  de las  enfermedades
autoinmunes  sistémicas  mejora  con el  movimiento,  a  dife-
rencia  del  que  empeora  con el  movimiento,  como  el  dolor
mecánico  de la  artrosis)  o la  eficacia  de  tratamientos  pre-
vios  (si  los  ha tenido).  Si se  desea  realizar  una  evaluación
más  completa  del dolor,  el  panel  aconseja  el  uso  de atri-
butos  diagnósticos  del dolor  como  ALICIA  (tabla  3).  No
hay  que  olvidar  otros  condicionantes,  como  las  cuestio-
nes  culturales,  las  creencias  religiosas,  etc.,  al  evaluar  el
dolor  ya  que  pueden  influir  en  la  misma.  Finalmente,  en
este  sentido,  el  panel  considera  que  el  dolor  se evaluará
siempre  en el  contexto  de la enfermedad  que  lo produce,
así  como  en  el  impacto  que  este provoca  en  el  paciente
individual.

Por  otro  lado,  podemos  encontrarnos  pacientes  en quie-
nes  pueda  ser complicada  la evaluación  del dolor  por
diversos  motivos.  Por  ejemplo,  en pacientes  con  trastor-
nos  cognitivos  como  la  demencia,  en  cuyo  caso el  panel
recomienda  el  uso  de escalas  específicas  como  el  Pain

Assessment  in  Advanced  Dementia  scale  (PAINAD)14.
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Tabla  2  Algunas  escalas  e  instrumentos  para  la  evaluación  del  dolor

Instrumento  Tipo  Dimensión  Características

EVA Genérica Unidimensional Evalúa  la  intensidad,  cambio,  expectativas  y  recuerdo  del  dolor
Consiste  en  una  línea  de  10  cm  con  dos  extremos  de intensidad  (no  dolor
a dolor  extremo).  El paciente  hace  una  marca  en  la  línea  que
representará  el  nivel  de  intensidad  del  dolor
Sencillo  y  rápido
Se  debe  anotar  la  medida  en  mm,  recomendándose  la  línea  entre  0-100
mm

MGP Genérica Multidimensional Valoración desde  la  triple  perspectiva:  temporoespacial,
afectivomotivacional  y  evaluativa,  con  78  adjetivos  distribuidos  en  20
grupos
Cada término  tiene  asignado  un  rango  que  permite  obtener  una
puntuación,  llegando  al  pain  rating  ind  ing  index  (PRI)  o  índice  de
valoración  del dolor
Cuestionario  largo:  10-20  min
Existe  una  versión  reducida  de 15  ítems:  1 de  comparar  dolor  con  otros
menores  (sí/no);  4  de  intensidad  del  dolor  (NRS  0-10);  1 sobre
medicación/tratamiento;  1  de  eficacia  en  reducción  de  dolor;  7  de
interferencia  dolor  con  cotidiano  (NRS  0-10)  y  1  de localización  de dolor

BPI Genérica Bidimensional Tiene 4 partes:  localización  de dolor,  descriptores  de  dolor,  patrón  de
dolor  e intensidad  de dolor.  Evalúa  la  intensidad  (4  ítems),  el  impacto
del dolor  en  las AVD  (7 ítems),  el nivel  de alivio,  localización  del  dolor  y
las causas  del  dolor  (15  ítems)
Bastante  sencillo  y  rápido

WOMAC Artrosis  de
cadera  y
rodilla

Multidimensional Mediante  24  preguntas  de  respuesta  múltiple  se  evalúan  el  dolor,  la
rigidez y  la  capacidad  física  para  realizar  actividades  cotidianas
Bastante  sencillo  y  rápido

SF-12, SF-36 Calidad  de
vida

Multidimensional Evalúa  6  dimensiones  de  la  calidad  de  vida:  física,  rol,  social,  dolor
corporal, salud  mental  y  percepción  de salud
Relativamente  corto:  10  min

DN4 Dolor
neuropático

Unidimensional Instrumento  que  tiene  como  finalidad  el  diagnóstico  diferencial  entre
dolor  neuropático  y  dolor  no  neuropático  de carácter  somático.  La
valoración  de la  presencia  de dolor  neuropático  se  realiza  a  partir  de  10
preguntas enfocadas  en  la  descripción  y  signos  de  dolor  percibidos  por
el paciente.  Las  respuestas  se  evalúan  con  1  (sí)  o  0 (no)
Sencillo  y  rápido

AVD: actividades de la vida diaria; BPI: Brief Pain Inventory Short Form; DN4: Cuestionario de dolor neuropático en 4 preguntas; EVA:
escala analógica visual; MGP: McGill Pain Questionnaire;  NRS: Numerical Rating Scale; SF: short form; WOMAC: Western Ontario and

McMaster University Osteoarthritis Index.

Tabla  3  Elementos  a  tener  en  cuenta  a  la  hora de evaluar
el dolor

Acrónimo  Significado

A  Aparición
L Localización
I Intensidad
C Características
I Irradiación
A Atenuantes  y  agravantes

También  podemos  encontrarnos  dificultades  con los
pacientes  no  comunicativos,  como  muchos  que  están  en  la
unidad  de  críticos,  para  los  cuales  se puede  emplear  alguna
de  las  siguientes  escalas:  la  Behavioral  Pain  Scale  (BPS)15,
la  Escala  de  Conductas  Indicadoras  del Dolor  (ESCID)16 o  la
Critical-Care  Pain  Observation  (CPOT)17.

Para  esta valoración  inicial  del  paciente  con  dolor  se
debe  realizar  por lo tanto  una anamnesis  exhaustiva  sobre
la  historia  y evolución  del dolor,  una  exploración  física sis-
tematizada  y  una  adecuada  solicitud  e  interpretación  de las
pruebas  complementarias  necesarias.  De  esta  manera,  se
conseguirá  llegar  a  un  diagnóstico  preciso  y  así diseñar  un
plan  terapéutico  individualizado  para  cada  paciente.

A)  Indicación

Recomendación  4.  En  pacientes  con  dolor

moderado-intenso  sin  respuesta  previa  o con

contraindicación  a analgésicos  no  opioides  y/o  AINE,  se

recomienda  considerar  el  uso  de  la  combinación

paracetamol/tramadol  (NE:  1b;  GR:  A;  GA:  100%)

El  panel  recomienda  valorar  el  uso  de P/T  en pacientes  que
hayan  fracasado  previamente  a otras  terapias  o  con  contra-
indicación  a  las  mismas.  En  la  literatura  existen  publicados
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numerosos  ECA  en  los que  se  ha  indicado  esta medicación
en  pacientes  con  dolor  moderado-intenso  de  distinto  ori-
gen  (musculoesquelético,  dental,  neurológico,  etc.),  tango
agudo  como  subagudo  y  crónico18-22.

También,  el  panel considera  importante  tener  en
cuenta  las  características  de  la enfermedad  de base
y  del  paciente  a  la hora  de  indicar  la  combinación
P/T.

Recomendación  5. En el  caso  de  pacientes  con

enfermedades  inflamatorias,  como  por ejemplo  la

artritis  reumatoide  o  las  espondiloartritis,  en

tratamiento  con  AINE  y que  precisen  analgesia,  se  puede

valorar  el  uso  de la combinación  paracetamol/tramadol

como  medicación  coadyuvante  (NE:  2a;  GR:  B;  GA:  100%)

Dado  que  los  AINE  son fármacos  de  base  en  algunas  enfer-
medades  inflamatorias  de  origen  autoinmune,  en  caso  de
precisarse  analgesia  para  el  control  del dolor  el  panel  reco-
mienda  la valoración  de  P/T,  que  ha  demostrado  ser eficaz
en  este  tipo de  pacientes23,24.

Se  formuló  una  recomendación  en  la  que, como  analgé-
sico  de  rescate,  el  panel consideraba  que  la  combinación
P/T  se  podía  valorar  en  pacientes  con dolor  intenso  y
un  opioide  mayor.  Sin  embargo,  no  consiguió  el  nivel  de
acuerdo  suficiente  aunque  la  tendencia  fue  a  aceptarla
(GA:  66,1%).

Recomendación  6. La  combinación

paracetamol/tramadol  se puede  valorar  como  alternativa

en  pacientes  refractarios  a  otros  opioides  menores  (NE:

2b;  GR:  B;  GA:  92,3%)

En  la práctica  clínica  podemos  encontrarnos  casos  refrac-
tarios  a  otros  opioides  menores  como  la codeína,  en  los
que  el  panel  recomienda  valorar  el  uso de  la  combinación
P/T,  ya que  disponemos  de  evidencia  para  su uso en estos
pacientes25.

B) Dosis  de  inicio  y escalada

Recomendación  7. El  panel  recomienda,  en  general,

iniciar  el  tratamiento  con  la combinación  de

paracetamol/tramadol  con  una  dosis  de 2-3

comprimidos/día,  equivalente  a 650-975  mg  de

paracetamol  y 75-112,5  mg  de tramadol  (NE:  1b;  GR:  A;

GA:  100%)

El  panel  reconoce  que  en  muchos  ECA publicados  se
inicia  la  combinación  P/T  a  dosis  menores26-30, que  se
van  incrementando  de  forma  progresiva.  Sin  embargo,
según  la  experiencia  y  también  la evidencia  disponi-
ble,  recomienda,  en  general,  comenzar  con dosis  de 2-3
comprimidos/día8,24,31.  La experiencia  clínica  indica  que  un
comprimido/día  es insuficiente  en  estos niveles  de  dolor  y  2
comprimidos  se pueden  tolerar  bien.

Pueden  existir  pacientes  cuyas características  hagan  que
el  clínico  decida  iniciar  a  dosis  más  bajas,  como  pacientes
ancianos  o polimedicados.

Recomendación  8. La  dosis  se incrementará  de  forma

progresiva  semanalmente  (un comprimido/semana)  en

función  del  dolor hasta  una dosis  máxima  de 6-8

comprimidos/día,  equivalente  a 2.600  mg  de

paracetamol  y 300  mg  de  tramadol  (NE:  2a;  GR:  B;  GA:

91,67%)

La  dosis  e  intervalo  de subida  de  la  misma  deberá  ser ajus-
tada  individualmente  de acuerdo  a la intensidad  del  dolor y
a  la  respuesta  del  paciente.

Como  hemos  comentado  previamente,  en  la  mayoría  de
los  ECA  analizados  la  dosis  de inicio  se incrementa  progre-
sivamente  siguiendo  distintas  pautas  (en relación  con  los
intervalos  de tiempo).  Encontramos  desde  incrementos  de
uno  o 2 comprimidos  cada  día o cada  3  días  hasta  de  7-10
días  en  función  del dolor19,32-34.

Recomendación  9. Se  debe  realizar  una  monitorización

clínica  estrecha  durante  el  período  de escalada  y  ajuste

final  de  dosis  (NE:  5; GR:  D; GA:  92,30%)

El  panel considera  fundamental  informar  al paciente  sobre
el proceso  de escalado  de dosis  de la combinación  P/T  (jus-
tificación,  objetivos,  etc.),  así  como  monitorizar  no  solo  su
respuesta  clínica,  sino  muy  especialmente  la  tolerancia  al
medicamento  (ver  sección  de  gestión  del  riesgo).

C)  Formas  farmacéuticas  (comprimidos
recubiertos,  bucodispersables  y efervescentes)

Recomendación  10.  El  panel  recomienda  seleccionar  la

formulación  galénica  de paracetamol/tramadol  que

mejor  se  ajuste  a las  características  y preferencias  del

paciente  (NE:  5; GR:  D;  GA:  100%)

La  combinación  P/T se presenta  como  comprimidos  recu-
biertos,  bucodispersables  y  efervescentes.  Cualquiera  de
estas  formulaciones  es válida en  general  para  cualquier
paciente.  Pueden  existir  casos  en los  que  sea  o sean  pre-
feribles  algunas  formulaciones  concretas.  Por  ejemplo,  en
pacientes  con  hipertensión  grave  puede  ser preferible  evitar
la  formulación  efervescente.

Prácticamente  todos  los  ECA analizados  utilizan  la  for-
mulación  de  comprimidos  recubiertos.

Recomendación  11.  En  pacientes  con  problemas  en  la

deglución  se  recomienda  la formulación  bucodispersable

de  la combinación  paracetamol/tramadol  (NE:  3a;  GR:  C;

GA:  100%)

Los comprimidos  bucodispersables  se  dispersan  rápidamente
en  la  boca sin necesidad  de  agua. Están destinados  a pacien-
tes  activos  que  no  dispongan  de agua  en  todo  momento,
personas  ocupadas  o  que  viajen  con  asiduidad.  También  son
adecuados  en personas  con problemas  de deglución  y ancia-
nos,  y favorecen  el  cumplimiento  terapéutico35.

D) Tratamientos  concomitantes

El  uso de la  combinación  P/T no  contraindica  per se  el
uso  de medicación  analgésica  de  rescate  si  así  lo  pre-
cisa  el paciente.  En muchos  ECA se  han  utilizado  distintas
medicaciones  analgésicas  de  rescate,  como  paracetamol32,
tramadol26,  diclofenaco30,  ibuprofeno36 e  incluso  morfina27.
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Sin  embargo,  hay  que  evaluar  cuidadosamente  cualquier
medicación  concomitante  que  tenga  el  paciente  (ver  sección
de  gestión  del riesgo).

E)  Respuesta  al  tratamiento

Recomendación  12.  El  panel  recomienda  evaluar

sistemáticamente  la  respuesta  al  tratamiento  utilizando

como  referencia  el instrumento  de  medida  que se  ha

empleado  para  evaluar  al  paciente  (NE:  5;  GR:  D; GA:

100%)

El  panel  considera  fundamental  que  en  la evaluación  sis-
temática  del dolor  se  incluya la  respuesta  al  tratamiento.
Además,  en  esta evaluación,  también  se recomienda  tener
en  cuenta  para  evaluar  su  eficacia  otros  factores,  como  el
impacto  del  dolor  en el paciente  (en su vida  personal,  labo-
ral,  social,  calidad  de  vida,  etc.).

Recomendación  13.  En caso  de mejoría  clínica

significativa,  se valorará  una  disminución  progresiva  de

la  dosis  de  la  combinación  paracetamol/tramadol  hasta

alcanzar  la  mínima  dosis  eficaz  o supresión  total  del

tratamiento,  dependiendo  del tipo  de dolor  (NE:  5; GR:

D;  GA:  100%)

En  pacientes  que responden  clínicamente  se  considera  una
disminución  de  al  menos  un  50%  si  el  dolor  es  nociceptivo  o
del  30%  si  el  dolor es neuropático.  El panel  recomienda  en
estas  situaciones  una  disminución  progresiva  de  la dosis  de
la  combinación  P/T. De nuevo  se  recomienda  contextualizar
estos  datos  en el  paciente  individual.

Por  otro  lado,  es importante  tener  en cuenta  que  pueden
originarse  síntomas  de  reacción  por  retirada,  similares  a  los
que  ocurren  durante  la  retirada  de  opioides,  incluso  a  dosis
terapéuticas  y  con  tratamientos  a corto  plazo37. Los  sínto-
mas  de  retirada  (a opioides)  pueden  evitarse  disminuyendo
la  dosis  del  tratamiento  de  forma  progresiva,  especialmente
después  de largos  períodos  de  tratamiento.

F)  Gestión  del  riesgo

Recomendación  14.  El  panel  considera  que  en  todos  los

pacientes  a quienes  se valore  pautar  la  combinación

paracetamol/tramadol,  se  debe realizar  una  evaluación

previa  para  estimar  y prevenir  los  posibles

acontecimientos  adversos  (NE:  5; GR:  D; GA:  92,30%)

En  este  sentido  es  importante,  previamente  a la  indicación
de  P/T,  una  evaluación  cuidadosa  de  la  comorbilidad  del
paciente  y  otros  tratamientos  concomitantes  para  disminuir
en  lo  posible  el  riesgo  cardiovascular,  gastrointestinal,  hepá-
tico,  renal,  las  interacciones  farmacológicas  y  aumentar  así
la  seguridad  del paciente.

Como  hemos  comentado  previamente,  se  debe  informar
sobre  los  beneficios  y riesgos  esperados  con  el  uso  de la
combinación  P/T.  Y,  en  la  medida  de  lo posible,  alcanzar
un  acuerdo  verbal  o  escrito  con el  paciente,  con  el  objetivo
de  mejorar  la efectividad,  satisfacción  y adherencia  tera-
péutica,  atendiendo  al  derecho  a la  información  y toma  de
decisiones  compartidas  con el  paciente.

Por  otro  lado,  en general,  la combinación  P/T  es bien
tolerada.  Los  AA más  frecuentemente  descritos  en los  ECA
son:  mareo,  somnolencia,  confusión,  náuseas,  vómitos,

estreñimiento  y prurito,  en  porcentajes  variables  que
pueden  llegar  hasta  el  20%  de los  pacientes.  En  los  ECA la
tasa  de  AA  graves  es  muy  baja,  probablemente  explicado
por su diseño  (se  excluyen  pacientes  con  comorbilidades,
con mucha medicación  concomitante,  etc.)  y su corta
duración7,8,18,24,28-30,38,39.

En estudios  observacionales  de farmacovigilancia  pos-
comercialización  realizados,  la  tasa  de AA  es  de  44,5/105

pacientes-año,  siendo  la  de AA  graves  de  14,6/105

pacientes-año.  Los  AA gastrointestinales  y  trastornos  como
la  cefalea  o  mareo  siguen  siendo  los  AA  individuales  más
frecuentes40,41.

Teniendo  todo  lo anterior  en  cuenta,  el  panel  reco-
mienda  que  se valoren  medidas  encaminadas  a  evitar  o
minimizar  estos  AA, como  medicación  antiemética  o  medi-
das higiénico-dietéticas  como  el  uso de laxantes  para  el
estreñimiento.

Contraindicaciones

Recomendación  15.  El  panel  no recomienda  el  uso  de

paracetamol/tramadol  en  casos  de  insuficiencia  renal

grave  (aclaramiento  de  creatinina  <  10  ml/min)  e

insuficiencia  respiratoria  grave (NE:  4;  GR:  C;  GA:  100%)

Tal  y  como indica  la  ficha  técnica  del medicamento,  la  insu-
ficiencia  renal  y  respiratoria  graves  son,  junto  con  la alergia
al  medicamento  o excipientes,  claras  contraindicaciones  de
uso.  La  insuficiencia  renal  grave  favorece  la  acumulación
del fármaco,  lo que  aumenta  el riesgo  de sobredosis  del
mismo40,42,43.  En  casos  de insuficiencia  respiratoria,  podría
agravarla.

Para  los  pacientes  con insuficiencia  renal  moderada  (acla-
ramiento  de creatinina  entre  10  y 30  ml/min),  se debe
aumentar  el  intervalo  de  dosificación  a 12  h.

Finalmente,  en  casos  de insuficiencia  hepática  mode-
rada,  se  valorará  la prolongación  del intervalo  entre  dosis.

Recomendación  16.  El  panel  no recomienda,  en  general,

la  utilización  concomitante  de  paracetamol/tramadol

con  agonistas-antagonistas  opioides  (buprenorfina,

pentazocina)  (NE:  5; GR:  D; GA:  76,92%)

Debido  a  un bloqueo  competitivo  de los  receptores,  puede
haber  una  disminución  del  efecto  analgésico,  con  riesgo  de
que  se produzca  un  síndrome  de abstinencia.

Recomendación  17.  El  panel  recomienda  valorar

cuidadosamente  el  uso  de paracetamol/tramadol  en

pacientes  susceptibles  de  padecer  convulsiones  o

tratados  con  fármacos  que  pueden  disminuir  el umbral

de  convulsión  (NE:  4; GR:  C; GA:  92,30%)

No  es infrecuente  el  uso  de fármacos  que  pueden  dismi-
nuir  el  umbral  convulsivo;  en  particular,  los  inhibidores  de  la
recaptación  de serotonina,  antidepresivos  tricíclicos,  antip-
sicóticos,  analgésicos  de acción  central  o  los  anestésicos
locales.  Por  ello,  el  panel  recomienda  tener  precaución  si
el  paciente  toma alguno  de estos fármacos  cuando  se paute
la  combinación  P/T.  Aunque  muy infrecuentes,  en  la  litera-
tura  se han  descrito  algunos  casos  de convulsiones  con  el
tramadol40,44,45.
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Recomendación  18. El  panel  recomienda  valorar  el  uso

de  paracetamol/tramadol  en  pacientes  con  tratamiento

concomitante  con  inhibidores  selectivos  de la

recaptación  de serotonina,  derivados  opioides,

depresores  del  sistema  nervioso  central  y warfarina  (NE:

4;  GR:  C; GA:  100%)

Se  han  descrito  casos  aislados  de  síndrome  serotoninér-
gico  relacionado  temporalmente  con  el  uso  terapéutico  de
tramadol  (la  mayoría  en  el  contexto  de  una  sobredosifica-
ción  del  mismo)  o  en  combinación  con otros  medicamentos
serotoninérgicos,  tales  como  inhibidores  selectivos  de la
recaptación  de  serotonina  y triptanes43.

Hay  que  tener  también  en  cuenta  que  el  uso conco-
mitante  de  otros  depresores  del  sistema  nervioso  central
así  como  otros  derivados  opioides  (incluyendo  fármacos
antitusígenos  y tratamientos  sustitutivos),  barbitúricos,
benzodiacepinas,  otros  ansiolíticos,  hipnóticos,  antidepre-
sivos  sedantes,  antihistaminas  sedantes,  neurolépticos,
antihipertensivos  de  acción  central,  talidomida  y  baclofeno
también  pueden  provocar  un aumento  de  la  depresión  cen-
tral.

De  igual  manera,  se han  notificado  aumentos  del  INR  con
el  uso  concomitante  de  la  combinación  y warfarina46. Se
recomienda,  en estos  casos, realizar  controles  periódicos  del
tiempo  de  protrombina.

Interacciones  farmacológicas

Fármacos  inhibidores  de  CYP3A4,  como  ketoconazol  y  eritro-
micina,  pueden  inhibir  el  metabolismo  del tramadol,  aunque
la  importancia  clínica  de  tales interacciones  no  ha  sido
estudiada.  El  panel  simplemente  recomienda  una  vigilancia
estrecha  en  estos  casos.

Seguimiento

Recomendación  19. Todos  los  pacientes  en  tratamiento

con  la  combinación  paracetamol/tramadol  deben  ser

monitorizados  de  forma  regular  durante  la  terapia  (NE:

5;  GR:  D;  GA:  84,61%)

Una  vez  instaurado  el  tratamiento,  el  paciente  debe  ser
monitorizado  clínicamente  de  forma  regular  teniendo  en
cuenta  todo  lo descrito  hasta  ahora.

Además,  el  panel  quiere  recordar  que,  aunque  no  es  muy
frecuente,  la  tolerancia  y dependencia  física  y/o  psicológica
con  el  uso  de  P/T puede  producirse  incluso  a dosis  terapéu-
ticas,  reforzando  la  necesidad  clínica  de  que  el  tratamiento
analgésico  debe  ser  revisado  regularmente47.  Estas  son  más
frecuentes  en pacientes  que  previamente  han  presentado
dependencia  a  opioides,  historia  clínica  de  abuso  o  depen-
dencia  a  medicamentos48.  En  estos pacientes  se intentará
que  el  tratamiento  sea  durante  el  período  de  tiempo  más
corto  posible  y bajo  supervisión  médica.

Situaciones  especiales

Existen  finalmente  una  serie de  situaciones  que  el  panel
considera  importante  comentar  y  que  hacen  referencia  a
perfiles  de  pacientes  concretos.

Uno  de  ellos son los  ancianos.  Primeramente,  es preciso
señalar  que  el  uso de una  combinación  fija  de  fármacos  como
P/T  puede  contribuir  a  mejorar  la adherencia  al  tratamiento
en  estos  pacientes.  En  este  grupo  de pacientes  recomen-
damos anticiparse  y  manejar  correctamente  la  aparición
de  AA especialmente  frecuentes  en el  anciano  y  de  forma
individualizada:  estreñimiento  (uso  de laxantes),  sedación,
hipotensión  ortostática,  náuseas  o  la  retención  urinaria.  En
este  grupo  de pacientes  las  dosis  de  inicio  deben  ser más
bajas  y  los  incrementos  más  espaciados.

En  el  caso  de embarazo  y lactancia,  la  ficha  técnica  de
P/T  desaconseja  su  uso durante  los mismos.  Distintos  estu-
dios han  puesto  de manifiesto  su riesgo  teratogénico,  incluso
hay  algún  caso  descrito  de síndrome  de abstinencia  en el
recién  nacido  de  madres  con consumo  de tramadol  durante
el  embarazo49-51.

Por  otro lado,  conviene  recordar  que  los  analgésicos
opioides  pueden  disminuir  la  capacidad  mental  y/o  física
necesaria  para  realizar  tareas  potencialmente  peligrosas
(p.  ej.,  conducir  un  coche  o  utilizar  máquinas),  especial-
mente  al inicio  del  tratamiento,  tras un aumento  de la dosis,
tras  un  cambio  de  formulación  y/o  al  administrarlo  con-
juntamente  con otros  medicamentos.  El panel  recomienda
comentar  esta  posibilidad  con  el  paciente.

E)  Otros

Recomendación  20.  El  panel  recomienda  una  activa  y

correcta  educación  del  paciente  (NE:  5; GR:  D; GA:

84,61%)

El panel  considera  fundamental  una buena  educación  al
paciente  que  va  a tomar  la combinación  P/T,  con  el  obje-
tivo  de mejorar  la  adherencia  al fármaco,  evitar  errores
en  la  dosificación  y  prevenir  y  minimizar  AA  propios  de  la
combinación  de P/T. La  tabla  4  describe  una serie  de  reco-
mendaciones  en este  sentido.

Discusión

En  este  documento  se establecen  una  serie  de recomen-
daciones  sobre  el  uso de la combinación  P/T en pacientes
con  dolor  moderado-intenso  basadas  en  la mejor  eviden-
cia  disponible  actualmente,  así como  en  la experiencia  de
un  equipo  multidisciplinar  de  profesionales  implicados  en  el
tratamiento  de  estos  pacientes.

El  tratamiento  farmacológico  forma  parte  del plan  de
tratamiento  multidimensional  del  dolor,  y  su  objetivo  es  ayu-
dar  a  controlar  la  sintomatología  del  dolor,  mejorando  la
funcionalidad  y  por  tanto  la calidad  de  vida  del paciente.

En  este  sentido,  la  combinación  P/T  ha  demostrado  ser
una  alternativa  eficaz  con  un  perfil  de seguridad  aceptable
en  pacientes  con dolor  moderado-intenso  de distinto  ori-
gen:  musculoesquelético  (inflamatorio  y no  inflamatorio),
posquirúrgico  (dental,  general,  ortopédico),  neuropático,
oncológico,  cólicos,  etc.8,18-24,26-34,36,38,39,41,52-62.

La  prevalencia  e impacto  del dolor  en nuestro  medio  es
muy  alta4.  Por  otro  lado, se dispone  de  un amplio  arse-
nal terapéutico  que  incluye,  entre  otros,  la  combinación
P/T.  No  obstante,  sigue  existiendo  una  gran  variabilidad
en  la  práctica  clínica  en relación  con el  manejo  del dolor
en  general  en  nuestro  país63,64.  Por  ello,  se  ha puesto  en
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Tabla  4  Acciones  y  elementos  a incluir  en  la  educación  al
paciente

#  Recomendación

1  Informar  sobre  la  medicación,  objetivos  del

tratamiento  y  pauta  de administración

2 Informar  sobre  los  AA

3 Informar  sobre  medidas  higiénico-dietéticas  que

pueden  minimizar  algunos  AA,  como  la  dieta  rica en

fibras  para  el  estreñimiento

Advertir  sobre  los  riesgos  de:

Exceder  la  dosis  recomendada
Riesgos  de  una  retirada  brusca
El  uso  concomitante  de  otro  medicamento  que

contenga  paracetamol  o  hidrocloruro  de  tramadol  sin
la recomendación  de  un  médico

4 Fomentar  los  beneficios  de  la  adherencia  al

tratamiento

5 Verificar  el  cumplimiento  de  la  medicación

6 Advertir  a  los  pacientes  que no  conduzcan  ni utilicen

máquinas  si  sienten  somnolencia,  mareo  o

alteraciones  visuales  mientras  toman  esta

medicación,  o hasta  comprobar  que su  capacidad

para realizar  estas  actividades  no  queda  afectada

AA: acontecimientos adversos.

marcha  una  iniciativa  para  estandarizar  el  tratamiento  con
la  combinación  P/T  en  pacientes  con dolor moderado-
intenso.  Para  ello,  se ha seleccionado  en  primer  lugar  a  un
grupo  multidisciplinar  de  profesionales  (anestesia,  reuma-
tología,  traumatología,  rehabilitación,  atención  primaria,
urgencias,  geriatría  y  enfermería)  de  toda  la  geografía
nacional  para  generar  recomendaciones.  En  segundo  lugar,
para  emitir  las  recomendaciones  se ha  seguido  la metodolo-
gía  de  grupos  nominales  y  Delphi10,  tal  y  como  se  establece
en  este  tipo  de  documentos.  Además,  el  GA  se extendió
a  otro  grupo  de  expertos  para  poderle  dar  más  validez  al
mismo.

Destacamos  el  alto  GA  que  se ha  alcanzado  en  la mayoría
de  las  recomendaciones,  aunque  no  todas  están  avaladas  por
evidencia  de  calidad,  de  ahí  que  la  opinión  del  experto  es
fundamental  para  poder  guiar  al  clínico.  Sin  embargo,  hubo
una  recomendación  que no  alcanzó  un GA  suficiente.  Fue  la
referente  al  uso de  la  combinación  P/T  como  medicación  de
rescate  en pacientes  con dolor  intenso  y un  opioide  mayor.

El  motivo  del desacuerdo  obedecía  a que  no  se consi-
deraba  adecuado  transmitir  a los  médicos  no  especialistas
en  dolor  el  uso  de  2  opioides  diferentes  para  el  control  del
dolor  atendiendo  a los  posibles  efectos  secundarios  deriva-
dos  de  esta  polimedicación.  Si bien  en algunos  casos  esta
combinación  no  sería  descabellada,  como  en  pacientes  con
incrementos  de  dolor no  suficientemente  controlados  con
rescates  de  analgésicos  no  opioides,  la  recomendación  no
puede  validarse  dado  que  en la mayoría  de  situaciones  es
preferible  el  uso de  rescates  con  estos  últimos.

A  pesar  de  que  no  se incluyó  como  punto a  consensuar
por  los expertos,  sí  creemos  que  debemos  hacer  hincapié
en  que  entre  las  diferentes  formulaciones  que  existen
en  el  mercado  de  la  asociación  P/T,  la presencia  de la
fórmula  bucodispersable,  sin  necesidad  de  ser  deglutida,
debe  ser  tenida  en cuenta  especialmente  en  pacientes  con

dificultades  en la  deglución,  tanto  mecánica  como  central,
así  como  en  los  pacientes  ancianos  en  general.

También  destacamos  el  abordaje  que  hemos  realizado  en
profundidad  sobre  los  distintos  perfiles  de  uso,  las  distintas
formulaciones  de las  que  disponemos,  así como  todo  lo refe-
rente  a  la  gestión  del  riesgo,  con el  objetivo  de  optimizar
de  una  forma  segura  el  uso  de  la  combinación  P/T.

Una  de las  limitaciones  del presente  documento  es  la
escasez  de datos  tanto  de eficacia  como  de seguridad  a largo
plazo  con el  uso de la  combinación  P/T.  Los  ECA  incluidos  en
la  RSL,  a pesar  de ser  muchos  de  ellos  de calidad  acepta-
ble,  son  de  corta  duración  y en  muchas  ocasiones  excluyen
pacientes  con comorbilidad  u otros  tratamientos  conco-
mitantes.  Esto  limita en  cierto  punto  su validez  externa,
especialmente  con  relación  a  la  gestión  del  riesgo.  Pero,  por
otro  lado,  se  dispone  de mucha  experiencia  en  práctica  clí-
nica  habitual  con  el  uso de  la medicación  que  los panelistas
han  utilizado  para  formular  las  recomendaciones.

En  resumen,  con  el  objetivo  de mejorar  la  práctica  clí-
nica,  es fundamental  disponer  de  una  referencia  explícita
que  abarque  los  distintos  aspectos  del manejo  del paciente
con  dolor moderado-intenso.  Esto  incluye  el  manejo  de
fármacos  como  es la  combinación  P/T.  Este  documento  pre-
senta  una  serie  de recomendaciones  que  creemos  pueden
suponer  una  guía  práctica  sobre  la  que  el  clínico  pueda basar
y  consultar  sus  decisiones  a  la  hora  de prescribir  P/T.  El panel
está  convencido  de  que  su  seguimiento  facilitará  el  manejo
de los  pacientes  con  dolor  moderado-intenso  y  será  una  refe-
rencia  útil  a la  hora  de tratar  de homogeneizar  el  manejo  de
estos  pacientes  basándose  en  la mejor  evidencia  disponible
al  respecto.
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Anexo.  Material adicional

Se puede  consultar  material  adicional  a  este  artículo  en
su  versión  electrónica  disponible  en  doi:10.1016/j.semerg.
2018.08.004.
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