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1. Objetivos

= El propésito principal de este protocolo de manejo es brindar un conjunto de indicaciones,
con base en la mejor evidencia cientifica disponible, para orientar el uso de la naloxona en
el tratamiento de emergencia de la sobredosis de opioides conocida o sospechada, en el
entorno comunitario (extrahospitalario). Este protocolo tiene por objetivo final ayudar a
reducir la mortalidad asociada con la sobredosis de opioides en el ambito comunitario.

= El presente protocolo también tiene por objetivo presentar dos herramientas para facilitar su
implementacion en el contexto local: un algoritmo de manejo, como la version operativa de
las indicaciones, y un folleto explicativo dirigido a los primeros respondientes.
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2. Alcance

El alcance del presente protocolo se enmarca en el Plan Nacional para la Promocién de la
Salud, la Prevenciéon, y la Atencion del Consumo de Sustancias Psicoactivas del 2014,
particularmente, en el componente de reduccién de riesgos y dafios, que busca prevenir las
afectaciones de los consumidores de sustancias psicoactivas que no tienen la voluntad o la
capacidad para dejar el uso de drogas, y que aplica en diferentes dmbitos, especialmente al
comunitario.

Los objetivos y el alcance del protocolo fueron discutidos y concertados entre el GDP y
referentes del MinSalud.

2.1 El protocolo

Se entiende por protocolo basado en la evidencia, un documento orientado a definir y facilitar la
atencion de una situacion especifica de salud. Esta herramienta, elaborada por un equipo
multidisciplinario, detalla el conjunto de pasos a seguir para la atencién (indicaciones), a partir
de recomendaciones, evidencia y orientaciones de manejo identificadas en una revision
sisteméatica de la literatura. El protocolo se adapta al entorno y a los medios disponibles, y es
consensuado entre los actores clave, con caracter de “acuerdo a cumplir™® (1).

2.2 Aspectos abordados

Este protocolo se refiere exclusivamente al manejo de la sobredosis de opioides conocida o
sospechada, en el entorno comunitario, para lo cual presenta:

= |ndicaciones para el tratamiento de emergencia de la sobredosis

= |ndicaciones generales de primeros auxilios y de soporte vital basico

= Indicaciones sobre la disponibilidad de la naloxona

= |ndicaciones sobre la educacion y entrenamiento de los usuarios del protocolo
* Puntos de buena practica?

= Un algoritmo de manejo

= Indicadores para medir la adherencia al protocolo

Para efectos del presente protocolo, el término opioides incluye tanto los productos naturales
como los sintéticos®.

1 Los protocolos se usan especialmente en aspectos criticos que exigen apego total a lo sefialado, como ocurre en urgencias (reanimacion)
o bien cuando hay regulacion legal, como en medicina forense.

2 Es frecuente que los grupos desarrolladores consideren necesario comunicar a los usuarios del protocolo, informacién practica para la que
no existe, ni se requiere, evidencia de sustento. En términos generales, se consideran acciones para las cuales no es necesaria la
conduccion de estudios que las respalden. Esta informacion ha sido llamada “puntos de buena practica” y se originan desde el “sentido
comun” de los expertos que participan en el desarrollo del protocolo.

3 La RAE establece que opioide es un término sinénimo de opiaceo.
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2.3 Poblacién a la que se dirige (poblacién blanco)

Hombres y mujeres, de cualquier edad, con sobredosis de opioides conocida o sospechada, en
el entorno comunitario (extrahospitalario), la cual podria derivarse de los siguientes escenarios:
sobredosis accidental en consumidores de opioides, sobredosis intencionada en tentativas
suicidas u homicidas, exposicion accidental y sobredosificacion clinica (en pacientes).

2.4 Ambito asistencial

La aplicacion de las indicaciones que presenta este protocolo se delimita al entorno comunitario
(extrahospitalario: hogares y zonas de consumo de sustancias psicoactivas).

2.5 Usuarios
El presente protocolo incluye indicaciones dirigidas a:

= Primeros respondientes: cualquier persona que presencie una sobredosis de opioides
conocida o sospechada, que quiera y pueda prestar auxilio.

= Personas en riesgo de sufrir una sobredosis de opioides (p.ej., consumidores de heroina u
otros opioides, personas que consumen opioides por tratamientos médicos, etc.) o a
quienes viven o mantienen un contacto frecuente con ellas (familiares, amigos, comparieros,
cuidadores, personas que frecuentan o habitan zonas de venta y uso de opioides, etc.).

= Personas cuyo trabajo los puede poner en contacto con personas con una sobredosis de
opioides: personas que ofrecen alojamiento a usuarios de drogas, educadores pares,
trabajadores de alcance en calle, personal de los servicios de atencion a usuarios de
sustancias psicoactivas, policias, miembros de la defensa civil, bomberos, profesionales de
la salud (médicos, enfermeras, etc.) y profesionales de los servicios de salud domiciliarios
que usan o prescriben medicamentos opioides (p.ej., para el alivio del dolor o cuidados
paliativos).

En su alcance original, este protocolo no se concibié para desarrollar indicaciones dirigidas al
personal de atencién prehospitalaria* (profesionales o tecnélogos en atencién prehospitalaria,
paramédicos o tripulantes de ambulancias), ni para los trabajadores de los servicios de
urgencias médicas (manejo intrahospitalario). Sin embargo, las indicaciones de manejo que
contiene este protocolo, también pueden ser aplicadas por el personal médico o paramédico, en
los escenarios donde la persona con la sobredosis sospechada o conocida, tenga como primer
respondiente al personal de las ambulancias del sistema de atencion prehospitalaria (ya sea
publico o privado) o al personal de urgencias médicas de cualquier centro asistencial.

4 La atencién prehospitalaria es el servicio que se presta a la comunidad cuando se presentan urgencias, emergencias o desastres en el sitio
de ocurrencia del evento y de manera conjunta con los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Comprende los servicios
de salvamento, atencién médica y transporte que se prestan a enfermos o accidentados fuera del hospital, constituyendo una prolongacion
del tratamiento de urgencias hospitalarias (Secretaria Distrital de Salud, Bogotd).
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3. Antecedentes

En Colombia, segun el Sistema Unico de Indicadores en Centros de Atencion (SUICAD), la cifra
de usuarios de heroina aumentd un 65 % entre los afios 2004 y 2014, dato que enciende las
alarmas nacionales (2). El estudio realizado por la Universidad del CES, mostr6 en Medellin que
el 63,1 % de las personas que se inyectan drogas manifestaron haber tenido una sobredosis
por heroina (2).

De otro lado, se ha visto una reduccién en la formulacién de analgésicos tipo AINE en poblacién
de adultos mayores, por los riesgos de dafio renal. Por este motivo, ha aumentado la
disponibilidad en el mercado y la prescripcion de medicamentos y férmulas combinadas de
analgésicos (tipo acetaminofén, tramadol, diclofenaco, etc.) mezclados con opioides (codeina,
hidrocodona, etc.). Por su parte, la iniciativa mundial de hospitales sin dolor, ha generado un
mayor uso de opioides entre el personal médico, con el consecuente incremento en la
formulacién de estos medicamentos de manera ambulatoria. Ademds, el aumento de
sobrevivientes de cancer y la implementacion de planes de hospitalizacion domiciliaria, ha
hecho mas frecuente que los pacientes reciban morfina o hidromorfona en casa, incluyendo el
uso de bombas de analgesia controlada por el paciente o de administracion continua, asi como
el uso de otras vias, entre ellas, la oral, y otras formas de administracion de farmacos, como los
parches, etc.

El aumento en la sobredosis por opioides y la mortalidad asociada han generado la necesidad
de nuevas iniciativas en salud publica para enfrentar esta problematica. Una estrategia es
expandir el acceso a la naloxona, un antagonista opiaceo, que desplaza los opioides de los
receptores en el cerebro y revierte la depresién respiratoria que usualmente es la causa de la
muerte por sobredosis. La inyeccion de naloxona ha sido aprobada por la FDA y se ha
empleado por mas de 40 afos por los profesionales en los servicios de urgencias médicas para
contrarrestar la sobredosis por opioides y reanimar a las personas que de otra forma podrian
morir en ausencia del tratamiento (3). Los eventos de sobredosis no ocurren normalmente en
un hospital, en ese contexto, la OMS publicé en el 2014, una guia basada en la evidencia, que
pretende promover el acceso a la naloxona entre quienes puedan ser testigos de una
sobredosis por opioides en el entorno comunitario (4). Sin embargo, en contados paises la
naloxona es de venta libre (5).

Segun la Fundacién Open Saociety, en paises tan diversos como China, Tayikistan y los Estados
Unidos, existen programas que han capacitado a los usuarios de drogas, sus familias y amigos
para identificar en forma eficiente los signos de sobredosis, administrar naloxona y, a menudo,
salvar vidas. Existen diversas pruebas que relacionan la distribucion de naloxona en entornos
comunitarios y la reduccién de la mortalidad. En los Estados Unidos, mas de 150 programas
distribuyen naloxona y tienen un registro de mas de 10.000 sobredosis revertidas (5). En otro
ejemplo, la evaluacién del proyecto DOPE (un programa de socorro de sobredosis), en San
Francisco, mostré que los participantes reportaron resultados exitosos en el 89 % de los 399
casos en los cuales se utilizd la naloxona, y menos del 1 % de los participantes reportaron
efectos adversos serios (5).

La OMS en su guia del 2015, para el manejo comunitario de la sobredosis de opioides, ha
indicado que la naloxona es efectiva, asi mismo, esta guia recomienda que las personas que
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puedan presenciar una sobredosis de opioides, deben tener acceso a la naloxona y recibir
instrucciones sobre su administracion, para que puedan usarla en el manejo de una emergencia
(4). También se encuentra que la naloxona ya hace parte de la Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales de la OMS (6). Sin embargo, en Colombia no existe a la fecha, unas indicaciones
para el uso de esta tecnologia por quienes puedan ser testigos de una sobredosis en el
escenario comunitario (extrahospitalario).

En Colombia, la naloxona es un medicamento que estd incluido en el Plan de Beneficios en
Salud con cargo a la UPC (PBSUPC), sin ningun tipo de restriccion de uso a nivel hospitalario o
ambulatorio. No existe alguna normatividad en el pais que impida que la naloxona pueda estar
disponible en la comunidad, para ser administrada por personas que no son profesionales de la
salud.

En este contexto, surge el protocolo de manejo que se presenta en este documento. Una
iniciativa que se enmarca en el Plan Nacional para la Promocion de la Salud, la Prevencion, y la
Atencion del Consumo de Sustancias Psicoactivas, aprobado por el Consejo Nacional de
Estupefacientes en el 2014, el cual cuenta con el enfoque de salud publica para disminuir la
exposicion al consumo de drogas y sus impactos en la poblaciéon colombiana. Este plan incluye
cinco componentes clave para el abordaje del fenémeno del consumo de drogas, uno de ellos,
corresponde al componente de reduccion de riesgos y dafios, que busca prevenir las
afectaciones de los consumidores de sustancias psicoactivas que no tienen la voluntad o la
capacidad para dejar el uso de drogas, se aplica en diferentes ambitos, especialmente al
comunitario, particularmente en los espacios publicos, aunque también tiene implicaciones para
el ambito de los prestadores de servicios de salud. Uno de los aspectos clave en la reduccion
de riesgos y dafios por consumo de opioides, es la recomendacion de la OMS de garantizar el
acceso de la comunidad a la naloxona.
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4. Marco conceptual
4.1 Los opioides

El término opioide se refiere ampliamente a todos los compuestos relacionados con el opio. El
opio (del griego opos, jugo) es una resina que se obtiene de los frutos de la amapola o
adormidera (Papaver somniferum), y contiene sustancias activas o alcaloides como morfina,
codeina, tebaina, entre otras, denominadas tradicionalmente opioides. Por su parte, los
derivados semisintéticos como heroina, oximorfona, hidromorfona, etc., y los analogos
sintéticos como metadona, meperidina y fentanilo, también han sido llamados opioides (7)°.

Las acciones farmacoldgicas de los opioides estan medidas por su interaccion sobre distintos
receptores especificos localizados en el sistema nervioso central y en la periferia. Entre los
efectos de los opioides se encuentran: analgesia espinal y supraespinal, miosis, disforia,
supresion de la tos, efectos psicomiméticos; también influyen sobre el estado de animo y el
comportamiento de recompensa, generando euforia y potencial abuso y dependencia, alteran
las funciones respiratoria, cardiovascular, gastrointestinal y neuroendocrina, y tienen efecto anti-
inflamatorio periférico (7).

El manejo del dolor es la principal indicacion terapéutica de los opioides, y se afirma que han
sido la piedra angular del tratamiento del dolor durante muchos afios. Son diversos los
analgésicos opioides disponibles en el mercado, que han sido desarrollados con el fin de
disminuir las reacciones adversas y mejorar la calidad de vida de las personas que padecen
dolor. Otras indicaciones clinicas de los opioides son: el tratamiento de la disnea, en especial, la
morfina por via intravenosa puede ser Util en la disnea que acompafia la insuficiencia cardiaca y
el edema agudo de pulmén; el manejo de la tos improductiva que fatiga, en el que se indican la
codeina y la hidrocodona; el manejo de la diarrea con compuestos como la loperamida y el
difenoxilato; el uso de morfina, fentanilo y remifentanilo como adyuvantes en anestesia, y la
administraciéon de metadona en el manejo del dolor, en el tratamiento de deshabituacion o
mantenimiento de los consumidores de heroina con dependencia y en el tratamiento del
sindrome de abstinencia (7).

Asi como los opioides tienen indicaciones clinicas principalmente como analgésicos, también
son consumidos fuera del ambito médico por personas que usan sustancias psicoactivas y que
pueden o no ser farmaco-dependientes. En los casos de dependencia psiquica (adiccion), la
finalidad de su consumo es obtener cambios agradables en el estado de animo, descritos como
un estado de tranquilidad, desaparicion de sensaciones de miedo, ansiedad y aprehensioén,
desinhibicién, elevacion del tono vital, placer profundo e intenso impetu, seguidos de un periodo
de relajacion, sedacion o somnolencia y un sindrome de abstinencia que lleva a un nuevo
consumo (7).

Los cuadros de intoxicacién aguda por opioides se producen tanto en el contexto del consumo
recreativo como en el escenario terapéutico. Estos eventos deben ser considerados una
emergencia médica dado el riesgo letal que implican (7).

5 La RAE establece que opioide es un término sinénimo de opiaceo.
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4.2 Epidemiologia

A pesar de que los analgésicos opioides se consideran agentes terapéuticos seguros y
efectivos, su dosificacion excesiva, por cualquier causa, puede resultar en intoxicaciones serias
gue comprometen la vida. En la literatura se reporta que los analgésicos opioides implicados
con mayor frecuencia en los casos mortales contindan siendo la morfina y la metadona; también
han sido reportadas muertes relacionadas con la oxicodona, hidromorfona, hidrocodona,
buprenorfina, codeina y fentanilo (7).

La intoxicacion aguda por opioides es un evento adverso que puede presentarse en personas
que reciben estos medicamentos para el tratamiento del dolor agudo y crénico. En pacientes
tratados con opioides se estima que la incidencia de depresion respiratoria grave es inferior al
1% (7).

La sobredosis por opioides es una de las principales causas de muerte entre las personas que
usan estas drogas. Segun una publicacion de la OMS, en el 2014, se calcula que a nivel
mundial mueren cada afio 69.000 personas por sobredosis con opioides. Durante el 2015, en
los Estados Unidos, se presentaron 33.091 muertes que involucraron un opioide (8). En una
investigacion entre personas sin hogar, en Boston, los opioides estuvieron implicados en el
81 % de las muertes por sobredosis (9). Entre las personas que se inyectan drogas, se ha
reportado que la sobredosis por opioides es la segunda causa mas comun de mortalidad
después del VIH/SIDA (4).

Multiples estudios en la literatura médica han descrito casos de muertes relacionadas con
opioides. Se reporta que la prevalencia de muertes por esta causa continla en aumento
alrededor del mundo. En Estados Unidos, por ejemplo, segun datos del Centro para el Control y
la Prevencion de Enfermedades (CDC), desde el afio 1999 al 2002 el nimero de muertes
debidas a intoxicaciones por analgésicos opioides aumenté en el 91,2 %, mientras las
intoxicaciones por heroina y cocaina aumentaron 12,4 % y 22,8 %, respectivamente. Para el
afio 2002, se reportaron 5.528 muertes mas, debidas a intoxicaciones por analgésicos opioides,
que las informadas por cocaina y heroina; para el caso de la metadona desde 1999 al 2003, el
porcentaje de muertes aumentd en un 27,5 %. Varias investigaciones demuestran que al igual
gue las victimas por sobredosis con drogas ilicitas, muchas de las muertes por analgésicos
opioides ocurren en sujetos con historia de abuso de sustancias. En Inglaterra, las muertes
anuales debidas a opioides pasaron de 378 a 909 casos, encontrandose un incremento anual
de fallecimientos por heroina del 24,7 % y un incremento del 9,4 % para metadona Unicamente

@).

Entre los afios 2001 y 2002 se llevé a cabo el primer estudio sobre uso de drogas inyectadas y
riesgos para la salud en Bogota, D.C., como parte de un estudio multicéntrico de la OMS. En
esta investigacion el 27,5 % de los encuestados dijeron haber experimentado una sobredosis
tras inyectarse una droga; el 53 % describié haber presenciado una sobredosis y el 80,3 %
report6 tener conocimiento de algun caso de sobredosis letal en una persona conocida (2).

Por su parte, un estudio publicado por Castafio y cols., en el 2010, mencioné que el 44 % de las
personas entrevistadas en Medellin, reportaron haber sufrido al menos una sobredosis por
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heroina, situacién asociada principalmente con la administracién de la droga por via parenteral

).

En Colombia, segun el estudio nacional de consumo de sustancias psicoactivas, del 2013, el
1,07 % de las personas declararon haber usado algun analgésico opioide sin prescripcion
médica, al menos una vez en su vida (10). De acuerdo con el reporte de drogas de Colombia,
del 2015, entre el 19 % y el 37 % de las personas que se inyectan drogas han sufrido una
sobredosis (11).

Otro estudio realizado por la Universidad del CES, en redes de personas que se inyectan
drogas, estim6 que en Bogota, D.C., para el afio 2014, el 37,3 % de las personas presentaron
una sobredosis, y en Medellin, el 63,1 % manifestaron haber tenido una sobredosis por heroina

).

Segun la base de datos SISPRO, en Colombia, entre 2009 y 2015, se registraron 1839 casos
con diagnostico CIE-10 F110 “Trastornos mentales y del comportamiento debidos al uso de
opiaceos: intoxicacion aguda”. Entre 2009 y 2016, se registraron 870 eventos con diagndstico
CIE-10 F111 “Trastornos mentales y del comportamiento debidos al uso de opiaceos: uso
nocivo”. Entre el 2009 y 2015, se reportaron 854 casos con diagnéstico CIE10 T401
“Envenenamiento por narcéticos y psicodislépticos [alucinbgenos]: heroina”, 292 eventos con
diagnoéstico CIE-10 T402 “Envenenamiento por narcéticos y psicodislépticos [alucinbgenos]:
otros opiaceos” y 64 casos con diagnéstico CIE-10 T403 “Envenenamiento por narcéticos y
psicodislépticos [alucindgenos]: metadona” (12).

No se identificaron estudios especificos en Colombia, sobre la frecuencia de sobredosis por las
siguientes drogas: oximorfona, hidromorfona y fentanilo.

4.3 Etiologia

Las causas de las intoxicaciones agudas por opioides pueden presentarse en cuatro
escenarios: sobredosis accidental en consumidores de opioides, sobredosis intencionada en
tentativas suicidas u homicidas, exposicion accidental y sobredosificacion clinica (en pacientes)

).
La sobredosificacion accidental en usuarios de drogas puede deberse a (7):

= Errores en el calculo de la dosis consumida.

= |nyeccion de productos de mayor pureza como en el caso de usuarios de heroina.

= Cuando ha disminuido la tolerancia, por ejemplo, tras una inyeccién de la dosis habitual
después de un tratamiento de desintoxicacién o después de la privacion de la libertad
(donde no hay consumo).

= Sensibilidad al opioide tras las primeras administraciones.

4.4 Fisiopatologia y presentacion clinica

El mecanismo de toxicidad de los opioides es una extensién de sus efectos farmacolégicos y se
relaciona directamente con su interaccion con receptores en el sistema nervioso central y otros
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tejidos; por esto la mayoria de los efectos toxicos son predecibles, basados en su
farmacodinamia, aunque algunos agentes provocan respuestas insospechadas que requieren
consideraciones especificas. Las manifestaciones clasicas de una intoxicacion por opioides
son: depresion del estado mental, depresion respiratoria y miosis; sin embargo, pueden verse
afectados multiples sistemas organicos. A continuacién, se mencionan las principales
manifestaciones (7):

= Depresién respiratoria

= Edema pulmonar

= Depresién del estado mental

= Miosis

= Efectos cardiovasculares

= Otras manifestaciones: efectos gastrointestinales, convulsiones, flacidez muscular,
hipotermia, rabdomidlisis con falla renal aguda secundaria a mioglobinuria y rigidez
musculo-esquelética.

4.5 Diagnéstico

La intoxicacion por opioides es un diagnostico clinico, para el cual es fundamental el examen
fisico, eventualmente, la informaciébn que pueda proporcionar la persona, su familia o
acompafantes, la historia clinica y la historia situacional. El diagnéstico usualmente se
fundamenta en la triada clinica de depresion respiratoria, pupilas miéticas (puntiformes) y
depresion del estado de conciencia; este criterio tiene una sensibilidad del 92 % y una
especificidad del 76 % para el diagndstico de la intoxicacion (7).

Los resultados de pruebas de laboratorio no son indispensables en el manejo inicial del cuadro
téxico, pero pueden ser Utiles para evaluar condiciones médicas concurrentes o evaluar
complicaciones; los paraclinicos a solicitar podrian incluir, segun el caso, cuadro hematico,
glucemia, electrolitos, gases arteriales e imagenes diagndsticas del térax o del sistema nervioso
central (7).

Las pruebas de tamizacion de drogas en orina pueden confirmar el uso reciente de opioides,
aunque algunos de ellos, como fentanilo, tramadol y otros analogos sintéticos, pueden no ser
detectados en las pruebas usuales (7).

En el diagnostico diferencial de las intoxicaciones por opioides se deben considerar todas las
causas de depresién del estado de conciencia; cabe citar hipoglucemia, estado postictales,
eventos cerebrovasculares, alteraciones hidroelectroliticas, estados hipéxicos, infecciones, y
otras intoxicaciones con depresores del sistema nervioso central, entre otras (7).

Pueden haber casos de intoxicaciones mixtas en las cuales las manifestaciones clinicas no
correspondan completamente con lo esperado para la intoxicacion por opioides; en los casos de
sujetos farmacodependientes es bastante Util la realizacion de pruebas de tamizacion para
drogas de abuso, las cuales permiten identificar otras sustancias consumidas por la persona
gue expliquen su sintomatologia (7).
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Se debe tener precaucion con las presentaciones farmacéuticas que incluyen otros principios
activos ademas de los opioides. Por ejemplo, en las presentaciones con mezclas fijas de
analgésicos disponibles en Colombia, pueden estar presentes acetaminofén, diclofenaco o
ibuprofeno, mezclados con tramadol, codeina o hidrocodona. En estos casos se deberia
descartar la intoxicaciébn concomitante, que requerird de un manejo especifico y también puede
comprometer la vida, como es el caso del acetaminofén (7).

4.6 Tratamiento

El manejo de una persona intoxicada siempre debe contemplar la estabilizacion inicial, el
soporte vital basico y el tratamiento con naloxona (7). La OMS recomienda que ante la
sospecha de sobredosis de opioides, los primeros respondientes deben centrarse en la gestién
de las vias respiratorias, la asistencia a la ventilacion y la administracion de la naloxona (4).

Las especificaciones sobre cada uno de los aspectos enunciados en este apartado se
describen en la seccion “Indicaciones de manejo” del presente protocolo.

4.6 La naloxona

La naloxona es un antagonista de los opioides. Este medicamento se une competitivamente a
todos los receptores de opioides (mu, kappa y sigma) en el sistema nervioso central, por los
cuales tiene una alta afinidad. Su uso esté indicado en personas con sospecha de intoxicacion
por opioides (7).

En Colombia, la naloxona (cédigo ATC: VO3AB15) cuenta con dos registros sanitarios vigentes
para la indicacion “tratamiento de la intoxicacion producida por narcéticos y sobredosis de opio”.
Este medicamento se encuentra disponible en la forma farmacéutica de solucién inyectable,
para su administraciébn por via intramuscular, intravenosa 0 subcutanea. La presentacion
comercial es caja por 10 ampollas de 1 ml (0,4 mg de principio activo), y su venta esta
condicionada con férmula facultativa (13). En la actualidad, la naloxona se encuentra cubierta
en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC (PBSUPC), incluyendo todas las
concentraciones y formas farmacéuticas.

La naloxona esta incluida en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS (14). En
cuanto a otras agencias regulatorias, la naloxona esta aprobada por la FDA, para la sobredosis
de opioides conocida o sospechada, en adultos y en nifios (15), la EMA por su parte, no tiene
aprobado este medicamento.

Los detalles sobre la administracién de la naloxona se abordan en la seccién “Indicaciones de
manejo” del presente protocolo.
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5. Preguntas orientadoras de la revision de evidencia

La revision sistematica de la evidencia estuvo orientada por las preguntas que se enuncian a
continuacion. Dado que para este protocolo no se consideraron relevantes preguntas con un
enfoque comparativo o analitico (p.ej., sobre comparaciones entre tecnologias), se plantearon
preguntas bésicas (de tipo background), constituidas por una raiz, un verbo y un aspecto a
tratar (16).

= (Cuél es el uso recomendado de la naloxona (concentracion, via de administracion,
posologia, etc.) para el tratamiento de emergencia de hombres y mujeres, de cualquier
edad, con sobredosis de opioides conocida o sospechada, en el entorno comunitario
(extrahospitalario)?

= Como es el algoritmo de manejo de la sobredosis de opioides conocida o sospechada, en
el entorno comunitario (extrahospitalario), cuando se incluye el uso de naloxona?
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En la Figura 1, se resumen las etapas que se siguieron para el desarrollo del presente

protocolo.

El documento se estructuré de acuerdo con la propuesta del Instituto Aragonés de Ciencias de
la Salud, en su guia metodoldgica para la elaboracion de protocolos basados en la evidencia

(27).
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Figura 1. Etapas principales para el desarrollo del protocolo.

1 Formulacion de las preguntas orientadoras de la
revision

Definicion de los criterios de elegibilidad

n

Busqueda sistematica de guias de practica clinica

M

Tamizacién de referencias y seleccion de GPC

“

Evaluacion de la calidad metodoldgica de las
guias seleccionadas

ﬂ

Extraccion y sintesis de las recomendaciones y
orientaciones de manejo

Formulacién de las indicaciones

-“

Consenso formal de expertos

Disefio y validacién de herramientas facilitadoras
para la implementacién del protocolo

10 Revision por méritos
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Cuadro 1. Criterios de elegibilidad.

= Contexto: comunitario (extrahospitalario).

= Poblacion: hombres y mujeres, de cualquier edad, con sobredosis
de opioides conocida o sospechada.

= Intervencién: naloxona.

= Estudios:

- Disefio: GPC basadas en la evidencia. Se tomaron en cuenta
los criterios propuestos en la herramienta 7 de la Guia
Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Practica Clinica
con Evaluacién Economica en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud Colombiano (18), para determinar
que los estudios correspondieran a GPC basadas en la
evidencia.

Criterios de inclusién -  Formato de publicacion: se tuvieron en cuenta GPC
disponibles en texto completo. Las GPC publicadas
Unicamente en formato de resumen no fueron consideradas,
debido a que la informacion reportada es incompleta para
evaluar su calidad metodolégica, ademas, los contenidos de
las GPC podrian diferir entre la version resumen y la version
completa.

- ldioma de publicacion: inglés o espafiol.

- Estado de publicacién: GPC publicadas, en prensa, o
disponibles como literatura gris.

- Fecha de publicacion: sin restriccion.

- Contenidos: GPC que incluyeran recomendaciones u
orientaciones de manejo, especificamente relacionadas con el
ambito, poblacion e intervencidn previamente descritos.

Criterios de exclusion | Ninguno.
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6.1 Busqueda sistematica de guias de practica clinica

Se llevdé a cabo una busqueda sistematica de GPC en los repositorios y catalogos de los
organismos desarrolladores y compiladores de guias enunciados a continuacién. Esta revision
se complementé con una busqueda de literatura gris en Google y consultas a expertos
tematicos.

= Guidelines International Network (GIN)

= AHRQ's National Guideline Clearinghouse

= GuiaSalud

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

= New Zealand Guidelines Group (NZGG)

= American College of Physicians (ACP)

= Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC)
= Canadian Medical Association (CMA)

= [nstitute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

= Australian Clinical Practice Guidelines, NHMRC

Para cada busqueda se gener6 un reporte, garantizando su reproducibilidad y transparencia. El
listado de referencias bibliograficas identificadas fue descargado en una biblioteca del programa
EndNote X6®, donde se eliminaron las publicaciones duplicadas. Los resultados de esta fase
fueron resumidos mediante un diagrama de flujo PRISMA (19).

Los detalles y resultados de la busqueda en cada fuente consultada y el listado de los estudios
incluidos y excluidos (junto con las respectivas razones para su exclusion) se presentan en el
Anexo 1, Anexo 2 y Anexo 3, respectivamente.

6.2 Tamizacién de referencias y seleccion de GPC

Las referencias fueron tamizadas por dos revisores de forma independiente, examinando los
titulos y resimenes frente a los criterios de elegibilidad predefinidos (Cuadro 1). A partir del
grupo de referencias preseleccionadas, se realiz6 la seleccion de estudios; para esto, un revisor
verifico que cada estudio cumpliera los criterios de elegibilidad (de inclusion y de no exclusion),
mediante la revisién de los articulos correspondientes en texto completo.

Los desacuerdos entre los pares revisores fueron resueltos por consenso, y en Ultima instancia
por un tercer revisor. Los resultados de esta etapa fueron descritos mediante un diagrama de
flujo PRISMA (19).

6.3 Formulacion de las indicaciones

Este proceso se realiz6 siguiendo las tres etapas descritas a continuacion:

a. Extraccion y sintesis de las recomendaciones y orientaciones de manejo a partir de las GPC

Un revisor realizo la extraccion y sintesis narrativa de las recomendaciones y orientaciones de
manejo contenidas en las GPC, que resultaron de mejor calidad metodolégica segun el
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instrumento AGREE Il (20) (Anexo 5). Esta informacion se resumi6é en formato narrativo, sin
realizar modificaciones en su contenido original.

b. Formulacion de las indicaciones preliminares

Para la formulaciéon de las indicaciones preliminares, el GDP realiz6 una triangulacion de las
siguientes fuentes: a) las recomendaciones basadas en la evidencia y las orientaciones de
manejo procedentes de las GPC, b) los juicios que determinaron la direccion y la fuerza de las
recomendaciones identificadas (hechas por el grupo desarrollador de las guias seleccionadas),
y ¢) las observaciones que surgieron tras la consulta a los expertos teméaticos del GDP.

c. Consenso de expertos

Se realizé un consenso formal de expertos, con el propdsito de adoptar una decision de comun
acuerdo respecto a las indicaciones, incluyendo la adaptacion de las indicaciones al contexto
colombiano. Esta adaptacion consistié en la redaccién de las indicaciones en un lenguaje
apropiado y comprensible, y el ajuste de contenidos, buscando que fuesen indicaciones
aceptables y aplicables en el contexto nacional.

El desarrollo del consenso se bas6 en la técnica de grupo nominal. La participacion de los
expertos fue presencial y por canales virtuales. En el consenso participaron expertos tematicos
de las siguientes areas: toxicologia, quimica farmacéutica, enfermeria, sociologia, medicina,
epidemiologia, psiquiatria, psicologia y urgencias médicas. El consenso también conté con la
presencia de observadores del MinSalud.

Los pasos para el desarrollo del consenso fueron:

a. Presentacion de cada una de las indicaciones preliminares.

b. Espacio de observaciones y ajustes.

c. Votacion individual del grado de acuerdo con las indicaciones, empleando la siguiente
escala Likert:

1 2 3 4 5
Totalmente NI en .
En acuerdo ni Totalmente
en desacuerdo en De acuerdo de acuerdo
desacuerdo
desacuerdo

d. Se establecio a priori que habia consenso en las indicaciones si 270 % de los votos se
situaban entre 4 y 5, de lo contrario, se especificd que se llevaria a cabo una segunda ronda
de votacion, precedida de un espacio de discusiéon sobre los argumentos por los cuales no
hubo consenso y de la inclusion de nuevos ajustes en las indicaciones (si se requerian).
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6.4 Disefio y validacién del algoritmo de manejo

A partir de las indicaciones consensuadas se disefié un algoritmo de manejo, con el propdésito
de facilitar la aplicacion del protocolo. El algoritmo se realizd con el programa Bizagi®, y fue
validado mediante una consulta virtual al mismo grupo de expertos asistentes al consenso y
representantes clave del MinSalud.
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7. Hallazgos y sintesis de las recomendaciones basadas en la evidencia

El nimero de referencias y estudios analizados en la revisién sistematica de GPC, se describe
en detalle en la Figura 2.

La sintesis de las recomendaciones y de la evidencia relacionada, se presenta en el Anexo 6,
Anexo 7 y Anexo 8.
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Figura 2. Diagrama PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses): flujo de la busqueda,
tamizacion y seleccién de guias de practica clinica.

Referencias identificadas mediante la busqueda
en los repositorios y catalogos de los organismos
desarrolladores y compiladores de GPC

Referencias identificadas mediante métodos de
busqueda complementarios

n=17 n=26
Referencias después de remover los
duplicados
n=35
Referencias tamizadas — Referencias excluidas
n=35 n=28
Articulos en texto completo evaluados para Articulos en texto Eompleto excluidos
elegibilidad — n=6
n=8
Guia de préctica clinica sobre el manejo de la
dependencia a los opioides (n=2)
No cumple con la definicion de GPC basada en
la evidencia (n=4)

Estudios incluidos
n=2

Guias de practica clinica basadas en la
evidencia (n=2)
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8. Indicaciones basadas en la evidencia, para el uso de la naloxona en el tratamiento de
emergencia de la sobredosis de opioides conocida o sospechada, en el entorno
comunitario (extrahospitalario)

Las indicaciones que se presentan en esta seccion, provienen de la guia de préactica clinica
basada en la evidencia de la OMS, del 2014, para el manejo comunitario de la sobredosis por
opioides (4) y de la actualizacién de las guias de la American Heart Association (AHA) para
reanimacion cardiopulmonar y atencion cardiovascular de emergencia, del 2015 (21).

Las indicaciones de este protocolo se agrupan en dos categorias: indicaciones de manejo, e
indicaciones sobre educacion, entrenamiento y distribucion de naloxona. El protocolo también
incluye puntos de buena practica, los cuales se encuentran precedidos del icono:

8.1 Indicaciones de manejo

Las indicaciones de manejo que se presentan a continuacion, son para el tratamiento de
emergencia de personas con sobredosis de opioides conocida o sospechada, en el entorno
comunitario (extrahospitalario). Los cuatro pasos que componen las indicaciones de manejo,
pueden ser aplicados por todos los usuarios descritos en la seccién Alcance del presente
protocolo.




© s s TODOS PORUN
: NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Evaluar y activar

Sospechar de una sobredosis de opioides ante la presencia de los siguientes signos y
sintomas, a los que suele hacerse referencia como la “triada por sobredosis de opioides”:
depresién respiratoria, pupilas puntiformes (miosis) y depresién del nivel de consciencia (7).

a. Comprobar si la persona responde. Probar con
estimulacion verbal (p.ej.,, llamando a la
persona por su nombre, preguntando: ¢esta
bien?) y estimulacion fisica (p.ej., estimulacion
esternal).

b. Comprobar si la persona respira con
normalidad (mas de 8 respiraciones por
minuto) o solamente jadea/boquea.

c. Si la persona no responde 0 no respira con
normalidad, se debe buscar lo antes posible la
intervencion por parte del personal de atencién
prehospitalaria. Si usted se encuentra con
alguien ademas de la persona con la
sobredosis, pidale que llame a la linea de
emergencias, que describa la situacién (p.ej.,
“esta es una sobredosis”) y solicite naloxona y
un Desfibrilador Externo Automético (DEA). Si
usted se encuentra solo con la persona con la
sobredosis no la abandone.

d. Si la persona no responde y no respira con normalidad, o solamente jadea/boquea,
continuar con el paso 2 (aplicar reanimacion cardiopulmonar). Si la persona no responde,
pero respira con normalidad, colocarla en posicidn de recuperacion y proceder con el paso
4d.

Observaciones |

= En la capacitacion practica de los respondientes, no hay razén para enfatizar en la
presencia de miosis, ya que la persona con la sobredosis muchas veces tiene sus 0jos
cerrados. Ademas, al respondiente sin entrenamiento médico se le dificulta distinguir entre
unas pupilas normales y puntiformes, especialmente en 0jos oscuros.

= La atencién prehospitalaria es el servicio que se presta a la comunidad cuando se
presentan urgencias, emergencias o desastres en el sitio de ocurrencia del evento y de
manera conjunta con los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud.
Comprende los servicios de salvamento, atencién médica y transporte que se prestan a
enfermos o accidentados fuera del hospital, constituyendo una prolongacion del
tratamiento de urgencias hospitalarias (Secretaria Distrital de Salud, Bogota).

= De acuerdo con el estudio publicado por Osorio y cols., en el 2014, sobre la costo-
efectividad del uso del Desfibrilador Externo Automatico (DEA) comparado con la
Reanimacién Cardiopulmonar Basica (RCP), el uso del DEA en espacios de afluencia
masiva de publico es una estrategia costo-efectiva en Colombia (22).
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Aplicar reanimacién cardiopulmonar (RCP) |

Idealmente, este paso debe ser aplicado por un testigo presencial que posea entrenamiento
como primer respondiente®, personal de atencién prehospitalaria o profesionales de la salud
con capacitacion en soporte vital basico.

a. La persona con sobredosis de opioides
conocida o sospechada, que no responde, no
respira o que solamente jadea/boquea, aunque

/ tenga pulso, puede estar desarrollando un paro

| ~ f respiratorio. La persona que no presenta un

L = pulso palpable en un plazo de 10 segundos,

con pulso débil o lento dificil de detectar,

podria encontrarse en paro cardiaco. En
ambos casos, iniciar la RCP, con especial
énfasis en una RCP de alta calidad

(compresiones y ventilacion. Para mayores

detalles, ver el Cuadro 2). No obstante, la

técnica de la RCP deberéa estar basada en el
nivel de entrenamiento de quien vaya a aplicar
la reanimacion:

- En el caso de los testigos presenciales con entrenamiento de primeros respondientes,
personal de atencion prehospitalaria y profesionales de la salud con capacitacién en
soporte vital basico, esta indicado realizar la RCP con compresiones y ventilaciones. Las
ventilaciones de rescate (boca a boca) se deben aplicar con una relacién de 30
compresiones por cada dos ventilaciones.

- Para los testigos presenciales sin entrenamiento de primeros respondientes, se indica la
RCP Unicamente con compresiones toracicas (usando solo las manos), con la asistencia
de un operador telefonico de la linea de emergencias.

El reanimador deberd seguir aplicando la RCP hasta la llegada de un DEA o de
reanimadores mejor entrenados, o hasta que el personal de atencién prehospitalaria se
haga cargo de la persona, o hasta que la persona comience a moverse.

b. b. En caso de haber un solo respondiente en la escena, siempre iniciar la RCP durante
dos minutos antes de administrar la naloxona (si esta disponible), o de llamar a la linea de
emergencias, refiriendo la necesidad de naloxona y un DEA.

Puntos de buena préctica |

2‘ Siempre que sea posible, emplear un dispositivo de bolsa mascarilla para las
ventilaciones de rescate.

6 Una persona con entrenamiento de primer respondiente, presenta los conocimientos basicos que se deben tener en cuenta para responder
adecuadamente como el primer contacto ante una urgencia o emergencia, mientras los servicios de salud arriban al lugar de los hechos.
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Observaciones
» Las medidas de reanimacion estandar deben tener prioridad sobre la administraciéon de la
naloxona (21).
= La RCP solo con compresiones resulta facil para un reanimador sin entrenamiento,
ademas, esta técnica resulta relativamente sencilla de guiar mediante instrucciones por un
operador telefonico de emergencias (21).
= Para mayores detalles sobre la aplicacién de la RCP, se sugiere consultar la versibn mas
reciente de las guias de la American Heart Association, sobre reanimacion cardiopulmonar
y atencion cardiovascular de emergencia (21), disponible de forma gratuita en:
http://circ.ahajournals.org/content/132/18 suppl 2

Cuadro 2. Qué debe y qué no debe hacerse en la RCP de alta calidad para adultos.

Los reanimadores deben [ Losreanimadoresnodeben

Realizar compresiones toracicas con una Comprimir con una frecuencia menor de 100

frecuencia de 100 a 120 cpm cpm o mayor de 120 cpm
Comprimir a una profundidad minima de 5 Comprimir a una profundidad inferior a 5 cm
cm (2 pulgadas) (2 pulgadas) o superior a 6 cm (2,4 pulgadas)

Permitir una descompresion toracica
completa después de cada compresion
Reducir al minimo las pausas de las Interrumpir las compresiones durante mas de
compresiones 10 segundos
Ventilar adecuadamente (2 ventilaciones
después de 30 compresiones, realizando Proporcionar demasiada ventilacion (es decir,

Apoyarse en el pecho entre compresiones

cada ventilacion durante 1 segundo y demasiadas ventilaciones o ventilaciones
asegurandose de que produce elevacion excesivamente fuertes)
torécica)

cpm: compresiones por minuto.

Fuente: American Heart Association, 2015 (21).
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Paso N° 3
Administrar la naloxona |

a. Administrar como dosis inicial una ampolla de 0,4 mg de naloxona, por via intramuscular
preferiblemente, o por via subcutanea, con una jeringa estéril.

b. Prestar atencion a la recuperacion de la respiracion de la persona. Si la persona no
responde transcurridos dos a cuatro minutos después de la aplicacion de la dosis inicial de
naloxona, se puede administrar una nueva ampolla de 0,4 mg. El paso descrito se puede
repetir hasta completar una dosis maxima de 2 mg (equivalente a 5 ampollas de 0,4 mg).
Cada nueva administracion de naloxona debe estar precedida por la aplicacion de la RCP
(paso 2).

Puntos de buena practica

&4 Si se elige la via intramuscular, inyectar la naloxona en angulo de 90° si la via
seleccionada es subcutanea, inyectar el medicamento en angulo de 45°. Las mejores areas
para inyectar son los muslos, en el brazo cerca del hombro, o en los glateos.

90°
Intramuscular 45°
@ subcutanea
—
0,4 mg N
Naloxona
= b Y
} Epidermis
I /
} Dermis
/ |} Hipodermis

} Musculo

Observaciones
= Se han documentado logros obtenidos en estrategias nacionales dirigidas a la
administracion de naloxona a personas en riesgo por parte de testigos presenciales (21).
= La OMS, en su guia para el manejo de sobredosis de opioides en la comunidad (4),
sefala que, la naloxona por via intranasal e intravenosa también es efectiva. En el caso
de la via de administracion intranasal, esta fue descartada por el GDP, pues esta
tecnologia actualmente no se encuentra disponible en Colombia. Por su parte, la via de
administracion intravenosa no fue incluida en el protocolo, dado el riesgo de
complicaciones relacionadas con la administracion de medicamentos por esta via. E| GDP
también discutié sobre la opcién de naloxona como autoinyector via intramuscular, la cual
por su seguridad seria ideal para el uso por parte del personal lego, sin embargo, esta

tecnologia aun no se encuentra disponible en el pais.

= Aunque no cabe esperar que la naloxona aporte beneficios en los casos de paro cardiaco,
tanto si la causa es una sobredosis de opioides como si no, se admite que puede resultar
dificil distinguir un paro cardiaco de una depresion respiratoria grave en personas con
sobredosis de opioides. Si bien no existen pruebas de que la administracién de la
naloxona pueda ayudar a una persona en paro cardiaco, si que puede ayudar a una
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persona con depresion respiratoria grave y en aparente paro cardiaco (es decir, cuando
resulta complicado determinar si tiene pulso) (21).

En la mayoria de los casos, una dosis entre 0,4-0,8 mg es efectiva. Considerar que si se
suministran dosis de naloxona superiores a 0,8 mg, la persona podria presentar un
sindrome de abstinencia, que puede manifestarse por los siguientes signos y sintomas:
dilatacién de las pupilas, sudoracion, epifora (lagrimeo continuo), rinorrea, taquicardia,
vomito, diarrea, irritabilidad, aumento de la sensibilidad al dolor y dolores musculares (7,
23). La abstinencia de opioides y la ocurrencia de convulsiones, se han considerado como
un dafio potencial con el uso de dosis superiores a 2 mg (4).

Entre los eventos adversos comunes asociados al uso de la naloxona se ha reportado:
eritema en el sitio de la inyeccion, mareo y dolor de cabeza; entre los eventos adversos
serios se ha descrito: arresto cardiaco, hipertension, hipotensién, taquicardia, fibrilacion
ventricular, taquicardia ventricular, sudoracién, nauseas, vomito, coma, encefalopatia,
convulsiones, temblores, edema pulmonar y abstinencia de opioides. Como
contraindicaciones de la naloxona se ha documentado la hipersensibilidad a la naloxona o
a cualquiera de sus componentes (15).

El sindrome de abstinencia de opioides es ocasionado por la interrupcién o la reduccion
del consumo de dichas sustancias cuando ya se ha generado una neuroadaptacion o
dependencia fisica (ésta ultima, corresponde a un estado caracterizado por la necesidad
de mantener unos niveles determinados de una droga en el organismo, desarrollandose
un vinculo droga-organismo). Cuando se genera un blogueo de los receptores con la
administracion de un antagonista, mientras se esti consumiendo la droga, (p.ej., la
naloxona, en un usuario de heroina), se produce un cese inmediato y brusco de la accion
de la sustancia, dando lugar a un sindrome de abstinencia agudo (abstinencia
precipitada), con manifestaciones intensas (7, 23).
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a.

PN PE

Comprobar si la persona responde y respira
Verificar si la persona en cualquier momento se mueve por su propia voluntad, respira con
normalidad (mas de 8 respiraciones por minuto), gime o muestra otro tipo de respuesta.
De ser asi, proceder a estimular y reevaluar comprobando que la persona si responde y
respira. Mantener a la persona en posiciobn de recuperacidon para prevenir que pueda
ahogarse o asfixiarse; no intentar dar de comer o beber, y tratar de mantenerla consciente
(p.€j., hablandole), hasta que llegue el personal de atencidn prehospitalaria, y se
determine el traslado de la persona al centro asistencial mas cercano.
Si la persona deja de responder, iniciar la RCP (paso 2) y repetir la administracion de la
naloxona (paso 3).
Utilizar el DEA en cuanto esté disponible, continuar hasta que la persona responda o
hasta que llegue el personal de atencion prehospitalaria, y se determine el traslado de la
persona al centro asistencial mas cercano.
Es de vital importancia permanecer con la persona que sufrid la sobredosis y observarla
hasta que llegue el personal de atencion prehospitalaria, y se determine el traslado de la
persona al centro asistencial mas cercano.

Puntos de buena practica

EA La posicion de recuperacion recomendada
es la posicion lateral, tumbado sobre un
costado, en el caso de las personas sin
sospecha de lesion medular, de cadera o de
pelvis (21).

Los pasos indicados para la posicion de recuperacién son:

Coloque el brazo de la persona mas alejado de usted, a través del cuerpo de la persona.
Agarre a la persona en el hombro y las caderas, y luego ruédela hacia usted.

Doble las dos piernas de la persona de tal forma que se estabilice su posicion.

Con la persona ahora en posicion, revise y mantenga la via area despejada, y abra la
boca para permitir la respiracion.

Observaciones

Hay pocos datos que sugieran que cualquier otra posicion de recuperaciéon sea mas
beneficiosa para un individuo que no responde y respira con normalidad (21).

Es importante permanecer con la persona, porque podria presentarse una recurrencia de
la sobredosis tras el uso de la naloxona, la persona podria despertar con ganas de usar
mas drogas, 0 se podria ahogar, etc.
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Puntos de buena practica generales

34 Se debe mantener las medidas de bioseguridad basicas, entre ellas:

- Asegurarse que el entorno sea seguro para los reanimadores y para la persona que se
esta auxiliando.

- Lavarse las manos inmediatamente antes y después de realizar cualquier procedimiento.

- Usar siempre guantes para todo el procedimiento.

- Desinfectar el sitio de aplicacion de la inyeccion.

- Evitar el contacto de la piel y mucosas con la sangre y otros liquidos corporales de la
persona a la que se esté auxiliando.

- Retirar los objetos punzantes del sitio y entregarlos al personal de atencién
prehospitalaria.

8.2 Indicaciones sobre la distribucion de la naloxona, educacidén y entrenamiento de los
usuarios del protocolo

= Deben tener acceso a la naloxona, las personas que usan drogas, aquellas que reciben
prescripcion de opioides de manera periddica (en programas de mantenimiento o sustitucion
con opioides, clinicas del dolor, cuidado paliativo, entre otros), sus familias, y las personas
que puedan presenciar una sobredosis de opioides en el entorno comunitario
(extrahospitalario).

= Cualquier persona sin entrenamiento en primeros auxilios, ante un caso de sobredosis de
opioides en el entorno comunitario (extrahospitalario), puede brindar una respuesta
provisional de emergencia con la naloxona, siempre y cuando tenga conocimiento en co6mo
usarla.

= Es razonable proporcionar educacién sobre la respuesta a la sobredosis de opioides, ya sea
de forma individual o en combinaciéon con entrenamiento y distribuciéon de la naloxona, a
personas en riesgo de sufrir una sobredosis de opioides 0 a quienes viven 0 mantienen un
contacto frecuente con ellas. Resulta razonable basar este entrenamiento en los protocolos
estandar de atencién en primeros auxilios y de soporte vital basico, y en las instrucciones
para la administracion de la naloxona, dirigido a personas que no sean profesionales de la
salud.

= Después de revertir la sobredosis, es importante recordarle a la persona que no use
opioides u otras drogas que interfieran con su recuperacion y asegurar que la persona que
sufri6 la sobredosis entienda lo sucedido. Este evento debe reconocerse como una
oportunidad de hacer intervencion breve y entrevista motivacional, asi como un espacio
para explicar las opciones de tratamiento, hacer énfasis en la reduccién de riesgos y dafios,
y capacitar a la persona respecto a la prevencién y el manejo de cualquier sobredosis en el
futuro. Si la persona no quiere intervencion en ese momento, es una oportunidad de
establecer una relacion respetuosa, para que el sobreviviente sepa donde puede encontrar
ayuda en el futuro. También es una oportunidad para proveer o referir a servicios de
reduccion de dafios.
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9. Algoritmos de manejo
Para facilitar la implementacion practica de las indicaciones contenidas en este protocolo, se presentan los siguientes algoritmos’:

Algoritmo a. Escenarios de sobredosis por opioides

Escenarios de
sobredosis por opiocides

I !

Sobredosis intendiorada
ententativas suiddasu
homicidas

Sobredosis accidental en
consumidores de opiocides
(uso recreativo)

Sobredosificacion dinia
(en pacientes)

Exposicion accidental

Vias de acceso
a la naloxona

! l ! ! ! !

Hogar del > i Servicios de atendan X . L
consumidar de Servicios farmacéuticos, integral al consumidorde Ambulancias del sistema de Institucion prestadora de

e droguerias y famadas o atencion prehospitalario servicios de salud

Consumidores de
opioides

7 Algoritmo: es una representacion grafica, en forma de un diagrama de flujo, de un conjunto finito de pasos, reglas o procedimientos I6gicos, sucesivos y bien definidos, que se deben seguir para resolver un problema
diagnéstico o terapéutico especifico. También se denomina algoritmo a la secuencia de pasos ordenados que conducen a resolver un problema.
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Algoritmo b. Manejo de la sobredosis de opiodes en la comunidad

Triada: depresion respiratoria, pupiias
puntiformes [miosis)ydepresion del nivel de
conciencia.

Paso 1. Evaluar y

Al comunicarse conla linea de emergencias
recuerde:

1. Describir |a situacion

2.50olicite naloxonay DEA

2015 AmericanHeart Association
Guidelines Update for
Cardiopulmonary Resuscitation
and Emergency Cardiovascular

Care
@ Paso 3. Administrar
Ian

Autocuidado

Entormnos
{hogar, comunitario,
laboral, educativo)

Identifigue la persora can
sospecha de una sobredosis
de opioides.

Compruebesi la persora
responde, respia con
normalidad o solamente jadea/
boquea

;La persona
responde?

:la persona
respira con

Naloxona para el
tratamiento de emergenda
dela sobredosisde
opioides enlacomunidac:
un protocola de mareio
basado en laevidenda

Mo realizar manejo
con el protocalo
de naloxona

Cologue a lapersona en posidénde
recuperaciény busque | intervencién por

.|

normalidad 7

Buscarlo antes posible la
intervencion por parte del
personalde atendén
prehospitalaria.

Realice la RCP basada enelnivel de
entrenamiento de quignvaya a
aplicar la reanimacion {3 b

- Enel caso de los testigos presenciales con

b

parte del personal de atencién prehospitalaria

!

entrenamiento de primerosrespondientss,
personal de atenciénprehospitalara y
profesionales de lasalud con capacitaciénen
soporte vital basico, sta indicado realizar la RCP
concompresiones yventilaciones. Las
ventilaciones de rescate (boca a boca) sedeben
aplicar con una relacionde 30 compresiones por
cada dos ventilaciones.

- Para lostestigos presenciales sin
entrenamiento de primerosrespondientes, se
indica la RCPUnicamente con compresiones
tordcicas (Usando 5610 las manos), con la
asistencia de unoperador telefanico dela linea
de emergencias

ampollade 0.4 mg denaloxora por
viaintramuscular preferiblements o
porvia subcuténea, con unajerings

Administrecomo dosis inidal una
estéril.

;La persona responde
transcurridos dos o cuatro

minutos 7

Verifiquesi la persona encualquisr
momento se mueve por supropia
voluntad, respira con normalidad (mas de 8
respiraciones por minuto), gime o mussta
otrotipo de respuesta.

(La persona se mueve por
supropia voluntad, respira

connormalidad (masde 8

NO

- Se puede repetirhasta completar
una dosis maxima de 2mg
quivalentea 5 de0.4mg)
-Cada nueva administracionde
naloxona debe estarprecedida por la
aplicaciénde 1a RCP (paso 2).

Administrar una nuev i
naloxona

Iralpaso 2y 3

respiraciones por minuto),
gime o muestra otro tipo

de respuesta?

Estimuley reevalue comprobandoque la
personasi responde y respira

Mantenera la persona en posicion de
recuperacién para prevenirgue pueda ahogarse
o asfixiarse; no intentar dar de comer o beber, y
tratar de mantenerla consciente (p.gj,
hablandole), hasta quellegue &l personal de
atencién prehospitalaria, yse determine el
traslado de la persona al centro asistencialmas.
cercano.

Permanezcacon la persona quesufrié la
sobredosisy observela hasta que legue

e

elpersonal de atencion pret ¥
sedetermine el traslado dela persora al
centroasistencial mas cerano.

Entregue la persona ala
atencion prehospitalaria

a. El reanimador deberd seguir aplicando la RCP hasta la llegada de un DEA o de
reanimadores mejor entrenados, o hasta gue el personal de atencion
prehospitalaria se haga cargo de la persona, o hasta gue la persona comience a
moverse

b. En caso de haber un solo respondiente en la escena, siempre iniciar la RCP
durante dos minutos antes de administrar la naloxona (si esta disponible), o de
llamar a la linea de emergencias, refiriendo |a necesidad de naloxona y un DEA
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Algoritmo c. Entidad territorial

Entidad territorial
PlanMacional parala Promaodan Entrenamiento 3 laspersorasque b .. .e v s s s
de la 5alud, |a Prevencidny la puedan presenciar unasobredosis
Atencidn del Consumo de deopioides enprimeros awxilios y
Sustancias Psicoactivas 2014-2021 uso del protocolo naloxora Maloxona para el
COMPOMENTES tratamiento de emergenda
1.Fortalecimiento institucional

de lasobredosisde
2.Convivencia social y salud mental Ofr'iiiig:g;i";ﬂ . :
3. Prevencion del consumo de SPA R ManEn
) basado enlaevidenda
4, Tratamiento
5. Reduccion de riesgos v darfos

Educacionsobre larespusstaala
intoxicacidn poropicidea las Disponibilidafﬂdebsim
personas en riesgode sufir para aplicacion del protocolo
sobredosis o gquienesviveno
mantienen contacto conellas
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10. Indicadores propuestos parala medicion de la adherencia al protocolo

Con la finalidad de brindar insumos para la medicién de la adherencia e impacto del uso de las
indicaciones relacionadas con la naloxona, el GDP sugiere emplear dos indicadores, a
continuacion, se describen sus fichas técnicas:

I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador Proporcién de personas con sobredosis de opioides, que reciben tratamiento con
naloxona en el entorno comunitario.
Definicion del indicador Estima la frecuencia de personas con sobredosis de opioides, conocida o
sospechada, que reciben tratamiento con naloxona en el entorno comunitario.
Objetivo del indicador Medir el nivel de adherencia a la indicacion respecto al uso de la naloxona como
antidoto de la sobredosis de opioides, conocida o sospechada, en el entorno
comunitario.
Origen del dato Por definir.
. Fuente
Formula del indicador Factor Urr:]'gg%ge Explicacién de la variable potencial de
informacion
- NUmero de personas con Estima el numero total de
S sobredosis de  opioides, personas con sobredosis de
o conocida o sospechada, que opioides, conocida o] -
) . - . Por definir
£ reciben  tratamiento  con sospechada, que reciben
2 naloxona en el entorno tratamiento con naloxona en el
comunitario. entorno comunitario.
. Nimero de personas con 100 Proporcién Estima el nudmero total de
3 sobredosis de  opioides, personas con sobredosis de
© conocida o sospechada, en el opioides, conocida o]
= entorno comunitario. sospec_hac_ia, en el entorno Por definir
o comunitario.
[
a
Alertas/problemas/limitaciones para el
célculo del indicador
Ill. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD
Categoria Proceso
Periodicidad . - . .
Se sugiere evaluar el indicador en un ciclo continuo de dos fases,
correspondiendo la fase 1 a la medicion post-temprana de la adherencia (linea de
base), la cual se debe realizar inmediatamente después de finalizar el proceso de
implementacion activa del protocolo, seguida de una fase 2 denominada medicién
post-tardia de la adherencia, la cual se debe realizar mas de un afio después de
la implementacidn activa.
Meta Por definir.

Observaciones
Una potencial fuente de informacién para este indicador, puede ser los registros de las organizaciones no gubernamentales
que cuentan con programas para la atencion de personas gue usan sustancias psicoactivas.

Elaborado: mayo/2017.
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I. IDENTIFICACION DEL INDICADOR

Nombre del indicador

Proporcién de personas con sobredosis de opioides, que sobreviven tras recibir
tratamiento con naloxona en el entorno comunitario.

Definicién del indicador

Estima la frecuencia de personas con sobredosis de opioides, conocida o
sospechada, que sobreviven tras recibir tratamiento con naloxona en el entorno
comunitario.

Objetivo del indicador

Medir el nivel de efectividad respecto al uso de la naloxona como antidoto de la
sobredosis de opioides, conocida o sospechada, en el entorno comunitario.

Origen del dato

Por definir.

Il. INFORMACION OPERACIONAL

. . Unidad de o . Fuente
Foérmula del indicador Factor medida Explicacién de la variable potencial de
informacion
NUmero de personas con Estima el numero total de
5 sobredosis de  opioides, personas con sobredosis de
< conocida o sospechada, que opioides, conocida o]
@ sobreviven tras recibir sospechada, que sobreviven Por definir
g tratamiento con naloxona en tras recibir tratamiento con
z el entorno comunitario. naloxona en el entorno
100 Proporcion comunitario.
5 NUmero de personas con Estima el numero total de
] sobredosis de  opioides, personas con sobredosis de
£ conocida o sospechada, que opioides, conocida o] -
£ reciben  tratamiento  con sospechada, que reciben Por definir
o
S naloxona en el entorno tratamiento con naloxona en el
[a) comunitario. entorno comunitario.

Alertas/problemas/limitaciones para el
célculo del indicador

I. CATEGORIZACION Y PERIODICIDAD

Categoria Resultado
Periodicidad Anual
Meta Por definir.

Observaciones

Una potencial fuente de informacion para este indicador, puede ser los registros de las organizaciones no gubernamentales
gue cuentan con programas para la atencion de personas gue usan sustancias psicoactivas.

Elaborado: mayo/2017.
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Anexos

Anexo 1. Bitdcoras de la busqueda sistematica de GPC.

Reporte de busqueda electrénica N° 1

Tipo de bdsqueda Nueva
Repositorio o catalogo GIN

Fecha de busqueda 07/12/2016
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ninguno
Estrategia de bUsqueda naloxone
Referencias identificadas 1

Reporte de busqueda electrénica N° 2

Tipo de busqueda Nueva
Repositorio o catdlogo NGC

Fecha de bisqueda 07/12/2016
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ninguno
Estrategia de busqueda naloxone
Referencias identificadas 14

Reporte de busqueda electréonica N° 3

Tipo de busqueda Nueva
Repositorio o catalogo GuiaSalud
Fecha de blsqueda 07/12/2016
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ninguno
Estrategia de busqueda naloxona
Referencias identificadas 0

Reporte de busqueda electréonica N° 4

Tipo de busqueda Nueva
Repositorio o catdlogo SIGN

Fecha de blsqueda 07/12/2016
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ninguno
Estrategia de busqueda naloxone
Referencias identificadas 0
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Reporte de busqueda electrénica N° 5

Tipo de bdsqueda Nueva
Repositorio o catalogo NZGG

Fecha de busqueda 07/12/2016
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ninguno
Estrategia de busqueda naloxone
Referencias identificadas 1

Reporte de busqueda electrénica N° 6

Tipo de busqueda Nueva
Repositorio o catalogo ACP

Fecha de blisqueda 07/12/2016
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ninguno
Estrategia de busqueda naloxone
Referencias identificadas 0

Reporte de busqueda electrénica N° 7

Tipo de busqueda Nueva
Repositorio o catdlogo CENETEC
Fecha de blsqueda 07/12/2016
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ninguno
Estrategia de busqueda naloxona
Referencias identificadas 0

Reporte de busqueda electronica N° 8

Tipo de busqueda Nueva
Repositorio o catalogo CMA

Fecha de bisqueda 07/12/2016
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ninguno
Estrategia de busqueda naloxone
Referencias identificadas 1




© s s TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Reporte de busqueda electrénica N° 9

Tipo de bdsqueda Nueva
Repositorio o catalogo ICSI

Fecha de busqueda 07/12/2016
Rango de fecha de busqueda Sin restriccion
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Ninguno
Estrategia de busqueda naloxone
Referencias identificadas 0

Reporte de busqueda electrénica N° 10

Tipo de busqueda Nueva

Motor de busqueda Google

Fecha de blisqueda 10/12/2016

Rango de fecha de busqueda Sin restriccion

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Ninguno

Estrategia de busqueda naloxone + opioid + community +
overdose + protocol OR guideline OR
pathway (en las primeras 10 paginas
de resultados)

Referencias identificadas 24
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Anexo 2. Listado de las GPC incluidas en la sintesis de las recomendaciones y orientaciones
de manejo basadas en la evidencia.

1. World Health Organization. Community management of opioid overdose. Geneva,
Switzerland. 2014. 74 p.

2. Neumar RW, Shuster M, Callaway CW, Gent LM, Atkins DL, Bhanji F, et al. 2015 American

Heart Association Guidelines Update for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency
Cardiovascular Care. Circulation. 2015;132(18 suppl 2):S315-S67.
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Anexo 3. Listado de los estudios excluidos y razones para su exclusién.

1.

Handford C, Kahan M, Srivastava A, Cirone S, Sanghera S, Palda V, et al
Buprenorphine/Naloxone for Opioid Dependence: Clinical Practice Guideline. Toronto. :
Centre for Addiction and Mental Health; 2011. 144 p.

Razdn de exclusion: es una guia de practica clinica sobre el manejo de la dependencia a los
opioides.

Ministry of Health. New Zealand Practice Guidelines for Opioid Substitution Treatment.
Wellington. 2014. 131 p.

Razoén de exclusion: es una guia de préctica clinica sobre el manejo de la dependencia a los
opioides.

Substance Abuse and Mental Health Services Administration. Substance Abuse and Mental
Health Services Administration. SAMHSA Opioid Overdose Prevention Toolkit. Rockville,
MD. 2013. 23 p.

Razén de exclusion: no cumple con la definicion de GPC basada en la evidencia.

Acero R, Aguirre D, Amaya O, Andrews S, Arango E, Arias F, et al. Guias para manejo de
urgencias Tomo |. 3a edicion ed. Bogota, D.C., Colombia: Ministerio de la Proteccién Social;
2009.

Razdn de exclusion: no cumple con la definicion de GPC basada en la evidencia.

Correa A, Gémez A, Paz A, Hernandez A, Rubiano A, Pulgarin A, et al. Guias bésicas de
atencién médica prehospitalaria. 2a edicion ed. Bogot4, D.C., Colombia: Ministerio de Salud
y Proteccion Social; 2012.

Razdn de exclusion: no cumple con la definicion de GPC basada en la evidencia.

Arroyave C, Gallego H, Tellez J, Rodriguez J, Aristizabal J, Mesa M. Guias para el manejo
de urgencias toxicolégicas. Bogota, D.C., Colombia: Ministerio de la Proteccién Social;
2008.

Razén de exclusion: no cumple con la definicion de GPC basada en la evidencia.
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Anexo 4. Verificacion de los criterios de las GPC seleccionadas.

Nombre de la guia: Community management of opioid overdose (OMS 2014) (4)

Criterios de una GPC

Comentarios

¢ Los alcances y objetivos de nuestra
guia estadn incluidos en la guia
evaluada?

Convergencia entre los alcances

(pertinencia).

(Es una GPC basada en la
evidencia?

¢Es replicable la bldsqueda de
evidencia primaria?

¢ Se hicieron busquedas de informacion
exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las
preguntas? Revisiones sistematicas de la
literatura en diferentes bases de datos,
para cada pregunta.

¢ Tiene un proceso de desarrollo y
grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan
informaciéon sobre la conformacion del
grupo de autores (mas de 5 personas).

¢ Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se
establecen recomendaciones.

Afio de publicacién > 2008

Pueden ajustarse la fecha segun
cantidad y calidad de evidencia
disponible.

Nombre de la guia: Guidelines update for RCP and ECC (AHA 2015) (21)

Criterios de una GPC
¢ Los alcances y objetivos de nuestra
guia estan incluidos en la guia
evaluada?

Comentarios
Convergencia entre los alcances
(pertinencia).

¢Es una GPC basada en la
evidencia?

¢Es replicable la busqueda de
evidencia primaria?

¢Se hicieron busquedas de informacién
exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las
preguntas? Revisiones sistematicas de la
literatura en diferentes bases de datos,
para cada pregunta.

¢ Tiene un proceso de desarrollo y
grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan
informacion sobre la conformacion del
grupo de autores (mas de 5 personas).

¢ Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se
establecen recomendaciones.

Afo de publicacion > 2008

Pueden ajustarse la fecha segun
cantidad y calidad de evidencia
disponible.
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Anexo 5. Calidad metodolégica de las GPC seleccionadas (herramienta AGREE II).

Dominio Guia
OMS 2014 (4) AHA 2015 (21)
1. Alcance y objetivo 100 % 100 %
2. Participacion de los implicados 100 % 50 %
3. Rigor en la elaboracién 100 % 90 %
4. Claridad de la presentacion 100 % 100 %
5. Aplicabilidad 100 % 63 %
6. Independencia editorial 100 % 100 %
Evaluacién global 100 % 67 %
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Anexo 6. Sintesis de las recomendaciones basadas en la evidencia, para el manejo comunitario de la sobredosis de opioides, segun lo
propuesto por la guia de la OMS, del 2015 (4).

o - Fuerza de la Calidad de L -
N Recomendacion N X . Decision sobre la fuerza de la recomendacion
recomendacion la evidencia

Las personas que puedan presenciar una El GDG determin6 que esta recomendacién deberia ser fuerte
sobredosis de opioides deben tener a pesar tener una evidencia muy baja, debido a la naturaleza
acceso a la naloxona 'y recibir salvadora de la intervencion y a la aparente ausencia de un
1 instrucciones sobre su administracion Fuerte Muy baja dafio significativo. El panel también not6 que esta es una
para que puedan usarla en el manejo de intervencion factible, altamente valorada por aquellos en
una emergencia por sospecha de riesgo de sobredosis de opioides y aquellos testigos que
sobredosis de opioide. puedan presenciar una sobredosis de opioides en la
comunidad.

Observaciones del grupo desarrollador de la OMS:

= Puede haber barreras legales y politicas para el acceso y el uso de la naloxona por parte de los primeros respondientes, estos pueden ser
revisados para implementar esta recomendacion.

= Ademés del uso de naloxona, la atencién de emergencia de sospecha de sobredosis de opioides debe incluir soporte de ventilacion, manejo de via
aérea y la gestién de sindrome de abstinencia (se describen las medidas especificas de atencién de emergencia en la Recomendacion 3). Mientras
que la formacién integral en caso de sobredosis de opioides y la reanimacion es deseable, el entrenamiento basico puede habilitar el uso de
emergencia efectiva de la naloxona y la falta de una formacién més extensa no debe impedir su uso en la comunidad. Hay muchos programas de
capacitacién disponibles que pueden reflejar los contextos locales.

= El panel observa que las personas en riesgo de sobredosis y aquellas que probablemente sufran una sobredosis pueden variar de acuerdo con el
contexto local.

= El acceso a la naloxona implica que el precio sea asequible. El GDG hizo una recomendacion fuerte para el uso de la naloxona con base en los
precios actuales, pero se debe tener en cuenta que esto podria cambiar si los precios aumentan drasticamente.

* La fuerza de la recomendacion se establecié como:

“Fuerte”: significa que el GDG confiaba en la evidencia del efecto, y tenia una mayor certeza acerca de los valores, las preferencias, los beneficios y la factibilidad. Por ende, la recomendacién
podria aplicarse en la mayoria de circunstancias y contextos.

“Condicional”: significa que habia menos certeza acerca de la evidencia del efecto y los valores, las preferencias, los beneficios y la viabilidad de esta recomendacion. Por lo tanto, podria haber
circunstancias o entornos en los que la recomendacion no sea aplicable.
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o - Fuerza de la Calidad de L -
N Recomendacion N X . Decision sobre la fuerza de la recomendacion
recomendacion la evidencia

La naloxona es eficaz cuando se El GDG decidio hacer ésta recomendacion condicional porque,
administra por via intravenosa, si bien existia la certeza de que los beneficios superaban los
intramuscular, subcutanea e intranasal. dafios y de que los usuarios finales estaban a favor de esta

recomendacioén, hubo incertidumbre sobre los costos de la
naloxona intranasal®.

Las personas que usan naloxona deben
seleccionar una via de administracion
basada en la formulacién disponible, en
sus habilidades de administracion, el
entorno y el contexto local.

Observaciones del grupo desarrollador de la OMS:

Condicional Muy baja

Via de administracion

= EI GDG reconoce que la via intravenosa es apropiada y eficaz en entornos médicos.

= El uso parenteral de naloxona (IV, IM, SC) requiere equipo de inyeccion estéril.

= La capacidad de la mucosa nasal para absorber liquidos es limitada, por lo tanto, si se va a utilizar la via intranasal de administracion, se deben
utilizar idealmente formas concentradas de naloxona.

= EIGDG ha hecho esta recomendacion plenamente consciente de que la via intranasal no esta actualmente licenciada.

= Dependiendo del contexto y de la accesibilidad se puede escoger la via de administracion.

Dosificacién

= Laeleccion de la dosis inicial dependera de la formulacion de la naloxona a utilizar y del contexto.

= En los escenarios médicos, la seleccion de la dosis generalmente no es un problema ya que la titulacion de la dosis es una practica estandar. En
los escenarios no médicos, la titulacién de la dosis no se realiza facilmente y pueden ser deseables dosis iniciales altas.

= El contexto también dicta la cantidad total de naloxona puesta a disposicidon de los que no responden. Mas de una dosis puede ser requerida en
escenarios no meédicos. La dosis inicial debe ser de 0,4-2 mg, prestando atencion a la recuperacion de la respiracion. En la mayoria de los casos,
0.4-0.8 mg es una dosis efectiva. Es importante proporcionar suficiente naloxona para complementar la dosis inicial, seguin sea necesario.

= La administracién intranasal puede requerir una dosis mas alta. Debe observarse que el método comunmente utilizado de administracién es
pulverizar 1 ml de la formulacion de 1 mg / ml de naloxona en cada fosa nasal con un atomizador conectado a una jeringa.

» Cuando sea posible, se deben hacer esfuerzos para adaptar la dosis para evitar sintomas marcados de abstinencia de opioides. El GDG observa
gue las dosis iniciales mas altas por encima de 0,8 mg IM / IV / SC son mas propensas a precipitar sintomas significativos de abstinencia.

» Una situacion mas complicada surge cuando se ha producido una sobredosis de una combinacién de farmacos. En esta situacion, la naloxona

8 Esta presentacion comercial no se encuentra disponible en Colombia.
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sigue siendo beneficiosa para revertir el componente de intoxicacién opioide de la sobredosis.
Es esencial que se busque la asistencia profesional de expertos lo antes posible. Incluso en el caso de una sobredosis de opioides, una persona
puede no responder a la naloxona si se han tomado otros farmacos.
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o - Fuerza de la Calidad de L i
N Recomendacion N X . Decision sobre la fuerza de la recomendacion
recomendacion la evidencia

En sospecha de sobredosis por opioides, El GDG determin6 que la recomendacion deberia ser fuerte a
los primeros respondientes  deben pesar de la muy baja calidad de la evidencia debido a la
centrarse en la gestion de las vias naturaleza salvadora de la RCP, incluyendo la respiracién de
respiratorias, la asistencia a la ventilacion rescate, en la sospecha de sobredosis de opioides en la

comunidad y la baja probabilidad reanimaciéon en un dafio
inducido. El panel tomé nota de la viabilidad y las fuertes
preferencias a favor de la RCP, incluida la respiraciéon de
rescate, expresada tanto por aquellos que corren riesgo de
sobredosis como por aquellos que puedan presenciar una
sobredosis de opioides.

y la administracién de naloxona. Fuerte Muy baja

Observaciones del grupo desarrollador de la OMS:

Debido a que la caracteristica clave de la sobredosis de opioides es el paro respiratorio, la ventilacion es una prioridad. A pesar de reconocer que hay
diferentes protocolos en diferentes partes del mundo, el GDG sugiere los siguientes pasos en la reanimacion de un individuo con sospecha de
sobredosis de opioides.

= Suministre estimulacién vigorosa, revise y despeje las vias respiratorias y controle la respiraciéon — observe que el pecho que sube y baja.

= En presencia de vomitos, convulsiones o respiracion irregular, girar a la persona de costado y, si es necesario, limpiar la via aérea removiendo el
vémito.

= En ausencia de respiracion regular, proporcione ventilacién de rescate y administre naloxona.

» Sino hay signos de vida, comience las compresiones torécicas.

= Re-administrar la naloxona después de dos o tres minutos si es necesario.

= Entodos los casos, solicite ayuda profesional.

= Monitoree a la persona hasta que llegue la ayuda profesional.

= Siesta disponible, las barreras bucales de RCP deben usarse para ventilacion de rescate.
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o - Fuerza de la Calidad de L -
N Recomendacion N X . Decision sobre la fuerza de la recomendacion
recomendacion la evidencia

i21

Después de una reanimacion satisfactoria El GDG determin6 que deberia ser una recomendacion fuerte
seguida de la administracion de naloxona, a pesar de la baja calidad de evidencia debido a las barreras
el nivel de conciencia y respiracion de la éticas para probar esto con ensayos controlados aleatorios. El
persona afectada debe ser observado GDG es consciente de que la corta semivida de la naloxona,
atentamente hasta que se alcance la junto con la dificultad para determinar la dosis y el tipo de

recuperacién completa. opioide tomado, significa que la naloxona puede dejar de ser
eficaz antes de que la persona se haya recuperado por
completo, pero la naturaleza simple de la intervencion
propuesta es poco probable que cause algin dafio, y se ha
documentado la disposicion de las personas que pueden
presenciar una sobredosis (testigos) para permanecer con la

personas gque han sufrido una sobredosis.

Fuerte Muy baja

Observaciones del grupo desarrollador de la OMS:

= Esta recomendacién se hace con el conocimiento de la duracién prolongada de la sobredosis de opioides, la variedad de opioides de accién
prolongada y formulaciones de opioides en uso actual. Es fundamental apreciar que el testigo no puede decir cual seréa la duracion de la accién sin
observar a la persona que se ha sobredosificado. Es importante aumentar la conciencia de la necesidad de permanecer con la persona que se ha
sobredosificado.

= |dealmente, la observacion deberia ser realizada por profesionales debidamente entrenados. Esto aplica particularmente, cuando la sobredosis es
debida al uso de opioides de larga accion. El periodo de observacion necesario para garantizar la recuperacion completa es al menos de dos horas
después de la sobredosis de opioides de corta accion tales como la heroina. Este puede ser mas largo cuando se ha consumido un opioide de
larga accion.

= Siuna persona recae en una sobredosis de opioides, puede ser requerida la administraciéon adicional de naloxona.

= La definicién de "totalmente recuperado” es un retorno a los niveles de consciencia previos a la sobredosis dos horas después de la Ultima dosis de
naloxona.

= Después de la reversion de la sobredosis, se debe recordar a la persona que ha sufrido la sobredosis que no use opioides u otras drogas que
interfieran con su recuperacion.

= Es importante asegurarse de que la persona que se resucita entiende lo que sucedio6 y los riesgos de lo que sucedera a continuacién. También
debe reconocerse que se trata de un "momento de ensefianza”, una oportunidad para ofrecer informacion de las opciones de tratamiento y para
capacitar a la persona en la prevencién y el manejo de cualquier sobredosis en el futuro.
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Anexo 7. Perfiles de evidencia GRADE de la guia de la OMS, del 2015 (4).

Sobredosis presenciada por personas que recibieron naloxonay capacitacién en su uso
Poblacion: usuarios de drogas inyectables, comparfieros y miembros de la familia

Ambito: comunidad

Intervencion: distribucion de la naloxona

Riesgo comparativo ilustrativo*
Importancia (I 95 %) .
del desenlace Sobredosis . !\I°_de Calngjad dgla _
Resultados c presenciada por la Estudios participantes evidencia Comentarios
para la toma de Control ibid (estudios) (GRADE)
decisiones persona que recibio
naloxonay
entrenamiento
Rgzlrjtl;ﬁgzge Critico No grupo control (0,83 (;0'%?21 %) 15 estudios! 1368 Muy baja
No se reportan
Complicacion por complicaciones,
sobredosis (como Critico _ _ _ _ aunque no se
la aspiracion) excluyeron
especificamente
Morbilidad por
sobredosis No se reportaron
(resultado adverso Criti resultados, aunque
ritico
prolongado de la - - - - no se excluyeron
sobredosis de especificamente
opioides)
Tiempo de
administracion de Critico _ _ _ _ No reportado
la naloxona
Tiempo de
reversmnlde la Critico _ _ _ _ No reportado
sobredosis por
opioide
Reaccion de
%%Sig%zgcg)? Importante No grupo control 4.9 O/Z ’: ;/82 %) 8 estudios? 887 Muy baja
naloxona
Intervencion
psicosocial/
Rem!S|on del Importante _ _ _ _ No reportado
tratamiento post
sobredosis
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No se informaron

Lesiones inyecciones
relacionadas con inseguras, aunque
Importante - K
- - - - no se informo

la inyeccién no
especificamente

seguras
como un resultado
Efectos adversos 0.45 %
- iy , I .
de la reanimacion Importante No grupo control (0,43 % a 0,47 %) 9 estudios 892 Muy baja

(convulsiones)

No se informaron

s inyecciones
Transmision de inseguras, aunque
BBV atravé Im j = K

. ta’t aves de portante _ _ _ _ Muy baja no se informé
inyeccion insegura o
especificamente

como un resultado

Alta calidad: es muy improbable que investigaciones adicionales cambien nuestra confianza en la estimacion del efecto.
Calidad moderada: es probable que mas investigacién tenga un impacto importante en nuestra confianza en la estimacién del efecto y puede cambiar la estimacién.
Baja calidad: es probable que una investigacion posterior tenga un impacto importante en nuestra confianza en la estimacion del efecto y es probable que cambie la

estimacion.
Muy baja calidad: estamos muy inseguros acerca de la estimacién.

* Como serie de casos no controlados, ninguno de los estudios produce una estimacion del tamafio del efecto de la intervencion y no se clasifican. Ellos son, por defecto, el

grado mas bajo de la evidencia.
** | a mortalidad por sobredosis es la proporcion bruta de muertes por sobredosis observada en el periodo de seguimiento del estudio (generalmente de 3 a 6 meses), no una

tasa de mortalidad anual.
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Comparacion de la administracion de naloxona intranasal con intramuscular para la sobredosis de opioides

Poblacién: personas con sobredosis de opioides
Ambito: comunitario

Intervencion: intranasal

Comparacién: intramuscular

Riesgo comparativo ilustrativo*
(IC 95 %)
Resultados Riesqo Efecto relativo Ne° de participantes Calidad de la Comentarios
Riesgo asumido 90 (IC 95 %) (estudios) evidencia (GRADE)
correspondiente
Intramuscular Intranasal
Mortalidad Ver comentario Ver comentario No estimable - Ver comentario No reportado
Facil administracion Ver comentario Ver comentario No estimable - Ver comentario No reportado
Tiempo d_e, Ver comentario Ver comentario No estimable 0 (0) Ver comentario No reportado
administracion
Complicacion por
sobredosis (mayor 6 por 1000 2 (%0; g?lc))o © R(;T 283 %5) 327 (2 estudios) Muy baja
evento adverso) ’ '
Mortalidad por 675 por 1000 RR 0,85 ) .
sobredosis 794 por 1000 (564 a 818) (0,71 a 1,03) 327 (2 estudios) Baja
Reaccion de
abstinencia a opioides
por naloxona 100 por 100 4(218 (;r 11;%0 (ORlRaOi4gs) 327 (2 estudios) Muy baja
Agitacion / Irritacién / ’ '
violencia
El tiempo medio para
. L la revertir la
Tiempo de reversion .
: sobredosis de
de la sobredosis por opioides en el grupo
Tiemoglﬁ:cé?jio e de intervencion fue 327 (2 estudios) Baja
res FL)Jesta (min) 1,05 més alto (0,81
P menor a 2,91 mas
alto)
Virus transmitido por
la sangre No reportado
Remisién de
sobredosis post No reportado
tratamiento
Dar rescate con 213 por 1000 RR 2,62 . .
naloxona 81 por 1000 (119 a 382) (1,46 2 4.7) 327 (2 estudios) Baja
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*La base para el riesgo asumido es el riesgo del grupo de control medio entre los estudios. El riesgo correspondiente (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo
asumido en el grupo de comparacion y el efecto relativo de la intervencién (y su IC del 95%).

IC: Intervalo de confianza. RR: riesgo relativo

Alta calidad: es muy improbable que investigaciones adicionales cambien nuestra confianza en la estimacion del efecto.

Calidad moderada: es probable que mas investigacion tenga un impacto importante en nuestra confianza en la estimacién del efecto y puede cambiar la estimacion.

Baja calidad: es probable que una investigacion posterior tenga un impacto importante en nuestra confianza en la estimacion del efecto y es probable que cambie la
estimacion.

Muy baja calidad: estamos muy inseguros acerca de la estimacion.

1. Ninguno de los ensayos informé esto especificamente. En Kelly 2005, 3 problemas técnicos con la via intramuscular fueron observados, no claramente asociados con la
facilidad de administracion.

2. Riesgo de sesgo: calificado como grave. Aunque los estudios se dirigidos correctamente, la falta de estudio ciego puede haber dado lugar a sesgo de rendimiento y posible
sesgo de deteccion.

3. Inconsistencia: el resultado proviene de un solo estudio (convulsiones en el brazo IM de Kerr 2009).

4. Indirecta: baja de categoria. Los dos ensayos midieron los principales eventos adversos que pueden o no estar relacionados con la administracion de sobredosis o
naloxona.

5. Imprecision: calificada como muy grave. Sélo un evento con un intervalo de confianza muy amplio.

6. Inconsistencia: baja de categoria (nota 12 = 49%). Este puede ser impulsado por la diferencia en la medida de tiempo de la adecuada respuesta (Kelly - 8 versus Kerr - 10
min) y la magnitud de los parametros de resultado (Kelly - GCS> 11, RR> 10, Kerr - GSS> 13, RR> 10).

7. Indirecta: marcada como grave. La respuesta adecuada (medida por RR 0 GCS a los 8-10 minutos) es una medida indirecta para la morbilidad por sobredosis.

8. Inconsistencia: calificada como grave. Medido como agitacion/irritabilidad en Kelly; medida como agitacién/violencia en Kerr. Improbable explicar la heterogeneidad.

9. Imprecision: calificada como grave. Tasa de eventos baja, amplios intervalos de confidencia.

10. Datos completos agregados (Kelly) o desagregados (Kerr) no disponibles. Incluidos los datos en Kerr (GCS / RR), Kelly (s6lo RR).

11. Imprecision: calificada como grave. El intervalo de confianza cruza la linea de ningun dafio efectivo y apreciable.

12. Inconsistencia: no degradada. Mientras que en Kelly 2005 rescate con naloxona fue dado a los 8 minutos, y en Kerr 2009 a los 10 minutos, esto no fue suficiente para
justificar la degradacion (1>=5 %).

13. Indirecta: calificada como grave. La administracion de rescate de la naloxona es una medida indirecta de reversion del tiempo como lo indica una respuesta tardia.
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Anexo 8. Sintesis de las recomendaciones basadas en la evidencia, para el manejo
comunitario de la sobredosis de opioides, segun lo propuesto por la guia de la AHA, del 2015
(21).

= Se puede considerar la administracion de naloxona por parte de un testigo presencial en las
emergencias asociadas al consumo de opiaceos con riesgo para la vida de la victima.

= En el caso de pacientes que presenten una adiccion (conocida o sospechada) a sustancias
opiaceas y que no respondan, que no respiren con normalidad pero que tengan pulso, es
razonable que un reanimador lego debidamente entrenado y los profesionales de SBV/BLS
administren naloxona por via intramuscular (IM) o intranasal (IN), ademas de prestar los
cuidados de SBV/BLS habituales. Se puede considerar la capacitacion en la respuesta a las
sobredosis de opidceos con o sin administracién de naloxona en personas con riesgo de
sobredosis de opiaceos en cualquier entorno clinico.

= La experiencia en el tratamiento de pacientes con sobredosis de opiaceos conocida o
sospechada ha demostrado que se puede administrar naloxona con una aparente seguridad
y eficacia en los entornos de primeros auxilios y SVB/BLS. Por este motivo, se recomienda
ahora la administracion de naloxona a cargo de reanimadores legos y profesionales de la
salud, y se proporciona un entrenamiento simplificado. Se ofrece ademas un nuevo
algoritmo para el manejo de las victimas que no responden con sospecha de sobredosis de
opiaceos.

= Es razonable proporcionar educacion acerca de la respuesta a la sobredosis de opiaceos,
ya sea de forma individual o en combinacién con el entrenamiento y la distribucion de
naloxona, a personas en riesgo de sufrir una sobredosis de opiaceos (0 a quienes viven o
mantienen un contacto frecuente con ellas). Resulta razonable basar este entrenamiento en
los primeros auxilios y en recomendaciones sobre SVB/BLS para personas que no sean
profesionales de la salud en lugar de impartir practicas mas avanzadas dirigidas a los
profesionales de la salud.

= La administracion empirica de naloxona por via IM o IN a todas las victimas de posibles
emergencias con riesgo vital asociadas a los opidceos que no responden puede resultar
razonable como complemento de los protocolos estandar de primeros auxilios y de
SVB/BLS dirigido a personas que no sean profesionales de la salud. En pacientes con una
sobredosis conocida o sospechada que tengan pulso palpable pero no respiren con
normalidad o solamente jadeen/boqueen (es decir, que se encuentren en paro respiratorio),
ademas de prestar los cuidados habituales, es razonable que los reanimadores que posean
un entrenamiento apropiado administren naloxona por via IM o IN a los pacientes en una
situacion de emergencia respiratoria asociada al consumo de opiaceos. Los respondedores
no deberian retrasar el acceso a servicios médicos mas avanzados mientras esperan a que
el paciente responda a la naloxona o a otras intervenciones.
La administracién empirica de naloxona por via IM o IN a todos los pacientes en situacion
de emergencia de reanimacion asociada al consumo de opiaceos que no responden puede
ser razonable como complemento de los protocolos estandar de primeros auxilios y de
SVB/BLS dirigido a personas sin conocimientos médicos. Los procedimientos de
reanimacion estandar, incluida la activacion del SEM, no se deben retrasar por la
administracién de la naloxona.

= Los pacientes que no presenten un pulso palpable podrian encontrarse en paro cardiaco o
podrian tener un pulso débil o lento dificil de detectar. Estos pacientes deberian manejarse
como pacientes en paro cardiaco. Las medidas de reanimacion estandar deberian tener
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prioridad sobre la administracion de la naloxona, con especial atencién a una RCP de alta
calidad (compresiones y ventilacién). Puede ser razonable administrar haloxona por via IM o
IN atendiendo a la posibilidad de que el paciente pudiera sufrir un paro respiratorio y no un
paro cardiaco. Los respondedores no deberian retrasar el acceso a servicios médicos mas
avanzados mientras esperan a que el paciente responda a la naloxona o a otras
intervenciones.
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Anexo 9. Votaciones del grado de acuerdo de los expertos frente a las indicaciones discutidas y
ajustadas durante el consenso.

Indicaciones de manejo

Paso N° 1: evaluar y activar.

1 2 3 4 5
Totalmente NE
Ronda de En acuerdo ni Totalmente
o en De acuerdo
votacion N° 1 desacuerdo en de acuerdo
desacuerdo
desacuerdo
0% 0% 11,11 % 44 .44 % 44 .44 %

Paso N° 2: aplicar reanimacion cardiopulmonar (RCP).

Durante la discusion todos los expertos estuvieron de acuerdo en que no hay dudas sobre la
inclusién de este paso en el protocolo, dado esto, se acordé no llevar a cabo la votacion.

Paso N° 3: administrar la naloxona.

1 2 3 4 5
Totalmente Nien .
Ronda de En acuerdo ni Totalmente
- o en De acuerdo
votacion N° 1 desacuerdo en de acuerdo
desacuerdo
desacuerdo
0% 0% 11,11 % 55,53 % 33,33 %
Paso N° 4: comprobar si la persona responde.
1 2 3 4 5
Totalmente Nl
Ronda de En acuerdo ni Totalmente
. . en De acuerdo
votacion N° 1 desacuerdo en de acuerdo
desacuerdo
desacuerdo
0% 0% 22,22 % 66,67 % 11,11 %
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Indicaciones sobre la distribucién de la naloxona, educacién y entrenamiento de los
usuarios del protocolo

1 2 3 4 5
Ni en
Ronda de Tota:amnente En acuerdo ni De acuerdo Totalmente
votacion N° 1 desacuerdo en de acuerdo
desacuerdo
desacuerdo
0% 0% 11,11 % 55,53 % 33,33 %




