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RESUMEN
Objetivo. Analizar la necesidad de realizar un estudio epidemiolégico de pacientes
dependientes de opiaceos centrado en conocer mas sus tratamientos y comorbilidades

médicas y psiquiatricas.

Métodos. Se examin0 la necesidad de tener datos disponibles en nuestro medio sobre
manejo clinico de estos pacientes, el tipo de tratamiento y se las posibles
comorbilidades. No existen datos completos, representativos de los pacientes espafioles.
Por ello se selecciond una muestra representativa a nivel nacional, a partir de la
poblacion de pacientes dependientes de opiaceos en programas de mantenimiento con

agonistas opiaceos que acudian a los centros asistenciales de drogodependencias.

Resultados. El estudio final, incluyé una poblacién representativa de 624 pacientes
dependientes a opiaceos en programas de mantenimiento con agonistas, procedentes de

74 centros de asistencia al dependiente a opiaceos de toda Esparia.

Conclusiones. Se conocen poco los datos sobre la comorbilidad psicopatolégica y
médica y los tratamientos farmacoldgicos en pacientes dependientes de opiaceos. Es
necesario realizar un estudio epidemiologico amplio que actualice la realidad de la
practica clinica habitual del paciente dependiente a opiaceos en Espafia (manejo
terapéutico, comorbilidades, etc.) valorando la gravedad de su adiccion, la repercusién
sobre el tipo de tratamiento, la presencia de patologia dual y las repercusiones médicas.

Palabras Clave: dependencia de opiaceos, manejo clinico, patologia dual,
comorbilidad médica, Estudio PROTEUS



ABSTRACT
Background: The purpose of this study was to analyze the need for an epidemiological
study of opiate-dependent patients aiming to improve the knowledge about their

treatment and medical and psychiatric comorbidities.

Methods. Data on clinical management, treatment type, and comorbidities in Spain were
examined. There are no comprehensive data, representative of the Spanish patients.
Therefore, a national representative sample was selected from opiate-dependent patients
ongoing replacement therapy programs, attending care centres for opiate-dependent

patients.

Results. The representative sample included 624 opiate-dependent patients ongoing
opiate replacement therapy programs from 74 Drug-dependent rehabilitation centres in

Spain.

Conclusions. Data on therapeutic management and psychiatric and medical
comorbidities in opiate-dependent patients are not well known. There is a need for a
comprehensive epidemiological study to update the reality of clinical practice of opioid-
dependent patients in Spain (therapeutic management, comorbidities, etc.) assessing the
severity of their addiction, the impact on the type of treatment, the presence of dual

pathology and medical implications.

Keywords: opiate dependence, dual diagnosis, clinical management, medical
comorbidity, PROTEUS study.



1-Introduccion

Se calcula que entre 1 y 8 casos por 1000 adultos (entre 15 y 64 afios de edad)
consumen opiaceos en Europal. En Espafia, segln los datos del Plan Nacional sobre
Drogas, en el afio 2005, el nimero de usuarios, en los distintos recursos asistenciales,
con un diagnostico de dependencia de opiaceos ? fue de 172.980. Alrededor del 48%
pacientes realizaban programas de mantenimiento con metadona, 79.809 (46%) fueron
atendidos en centros ambulatorios de asistencia, 3.750 pacientes fueron ingresados en
unidades de desintoxicacion hospitalaria y 6.047 fueron atendidos en comunidades
terapéuticas.

El tratamiento de una dependencia de opidceos persigue como primer objetivo la
abstinencia completa. En los casos en los que ésta no sea un objetivo realista a corto
plazo, se opta por los tratamientos sustitutivos o de mantenimiento. Son tratamientos de
probada eficacia en los que se sustituye el opiaceo de consumo por otro, que se
administra de forma supervisada y por un tiempo prolongado. El objetivo no es solo
evitar sintomas de abstinencia, si no las recaidas en el consumo. En nuestro medio, el

opiéceo utilizado en estos programas es cominmente la metadona 2.

La administracion de este farmaco se incluye dentro de los programas denominados
programa de mantenimiento con metadona (PMM). No todos los PMM son iguales. Si
bien el denominador comun es la utilizacion de la metadona como farmaco de
sustitucion opiaceo, el concepto PMM incluye muchos tipos de programas diferentes:
desde los que se limitan a la administracion de metadona sin ningln otro apoyo
adicional, hasta los que ofrecen un abordaje méas completo como el tratamiento de la
psicopatologia comorbida, la evaluacidon y tratamiento de otras patologias organicas
como la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la
hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC), etc. Asimismo, la propia
administracion de la metadona puede estar sometida a muchas diferencias en cuanto a

dosis, duracion y forma de administracion, segun los distintos programas.

Durante los altimos afios ha habido un interés por mejorar el tratamiento de los
pacientes dependientes de opiaceos y se ha demandado el poder utilizar otras
alternativas de tratamiento®. EIl uso de otros agonistas opiaceos, como la buprenorfina o
de la buprenorfina/naloxona es una alternativa eficaz*. En Espafa desde el afio 2008

comenzd su prescripcion 'y progresivamente se ha convertido en una practica mas
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habitual, ya que posiblemente constituya una opcion farmacéutica mas segura que la

metadona para utilizar en los centros basados en la comunidad®.

2-Comorbilidad de los dependientes de opiaceos

El consumo de heroina se asocia con frecuencia a todo un conjunto de complicaciones
médicas® principalmente infecciosas (tuberculosis, hepatitis por VHB y VHC, VIH-
SIDA, entre las més graves y frecuentes) pero también no infecciosas (cardiovasculares,
inmunitarias, gastrointestinales, dermatoldgicas, etc.). Los cambios en los Gltimos afios
en el consumo de heroina, sustituyendo la via parenteral por la inhalada o fumada o el
desarrollo de los programas de asistencia y reduccion de dafios, habian supuesto un
descenso de la prevalencia de las enfermedades infecciosas, Sin embargo, en los Gltimos
afios parece que se ha reactivado el uso intravenoso?, lo que podria suponer una

reaparicién de las patologias infecciosas mas graves.

En Espafia existen datos muy valiosos sobre los pacientes dependientes de opiaceos,
procedentes de los distintos informes del Observatorio Para el Plan Nacional sobre
Drogas?. Sin embargo, aspectos como la presencia de patologia dual, comorbilidades
médicas, tratamientos concomitantes recibidos por los pacientes, no han sido totalmente
dilucidados. Existen descripciones clinicas’, estudios de cohortes especificas®, trabajos
epidemioldgicos, habitualmente locales, que han revelado un alto grado de comorbilidad
con otros trastornos psiquiétricos en sujetos con dependencia de opiaceos®**. Algunos
trabajos han sido realizados con una metodologia muy rigurosa de investigacion y han
supuesto importantes avances a nivel internacional, en el conocimiento de la

comorbilidad®2.

Se conoce que la prevalencia de trastornos psiquiatricos en dependientes de opiaceos se
situa entre un 44-93%, siendo el trastorno depresivo el trastorno mental méas frecuente
(entre 4-54%)%'2. Esta gran variabilidad entre los diferentes estudios puede reflejar
diferencias entre las poblaciones estudiadas (sesgos locales, muestras con ambos sexos
en relacién con muestras solamente de hombres, tipo de tratamiento recibido por los
pacientes, agonista opiaceo utilizado, instrumentos psicométricos empleados....etc.)".
Todo ello permite afirmar que muchos aspectos relacionados con la comorbilidad y el
manejo del tratamiento permanecen aun desconocidos, en la poblacion general de

pacientes en tratamiento con agonistas opiaceos.



3-Métodos

En el contexto actual parece necesario realizar un estudio epidemioldgico amplio, con
representacion geografica adecuada, que actualice la realidad de la préctica clinica
habitual del paciente dependiente a opidceos en Espafia (manejo terapéutico,
comorbilidades, etc.) valorando la gravedad de su adiccion y sus repercusiones médicas

y en el tratamiento.

Para ello, se disefio el estudio PROTEUS. Se seleccion6 una poblacion representativa
de pacientes dependientes a opiaceos de entre todos aquellos procedentes de los centros
de asistencia al dependiente a opiaceos (centros ambulatorios de asistencia y centros que
realizan programas de mantenimiento con metadona, principalmente) de todo el

territorio nacional.

Para cumplir con el objetivo del estudio, se planificd incluir en el estudio un total de
800 pacientes con dependencia a opiaceos. Este nimero de pacientes representa
alrededor del 1% del total de pacientes dependientes a opidceos en Espafia. Para tener
una muestra representativa de la poblacion de pacientes con dependencia a opiaceos de
toda Espafia, la seleccion de los pacientes se realizd6 por Comunidades Autdnomas
(CCAA) de forma proporcional, en funcidon del nimero de pacientes dependientes a
opiéceos en cada una de las CCAA (Tabla I).



Tabla I: Distribucion de los investigadores y pacientes por Comunidades Autonomas

Andalucia: 200 pacientes (20 investigadores).
Asturias: 30 pacientes (3 investigadores).
Castilla-La Mancha: 30 pacientes (3 investigadores).
Canarias: 50 pacientes (5 investigadores).

Catalufa: 90 pacientes (9 investigadores).
Comunidad Valenciana: 70 pacientes (7 investigadores).
Extremadura: 20 pacientes (2 investigadores).
Galicia: 110 pacientes (11 investigadores).

La Rioja: 10 pacientes (1 investigador).

Madrid: 100 pacientes (10 investigadores).

Murcia: 40 pacientes (4 investigadores).

Navarra: 10 pacientes (1 investigador).

Pais Vasco: 40 pacientes (4 investigadores).

El nimero total previsto de investigadores/centros previstos fue de 80 y cada
investigador/centro debia reclutar 10 pacientes a fin de cumplir con la cifra de 800
pacientes. Se incluyeron pacientes de ambos sexos que cumplian los criterios de ser
mayores de 18 afios, tener un diagndstico de dependencia de opiaceos segun los
criterios diagnoésticos del DSM-IV TR, estar en programas de terapia sustitutiva en
centros de asistencia al paciente dependiente a opiaceos en el momento de la inclusion y

firmar el consentimiento informado por escrito para participar en el estudio.

Ademas de los datos sociodemogréaficos, la caracterizacion clinica de las sustancias
consumidas, la historia y pautas de tratamiento con el agonista opiaceo, se recogieron

datos de la comorbilidad médica (infecciosas y no infecciosa) y psiquiatrica.

Para valorar la gravedad de la adiccion de pacientes dependientes de opiaceos se utilizd
el Addiction Severity Index (ASI) ampliamente utilizado en UE y USA 314 E| ASI es
un instrumento valido que evalua la gravedad de la adiccion, frecuentemente utilizado
en pacientes dependientes en heroina®® y en dependientes de opiaceos que estan en
tratamiento con metadona®®.

Es un indicador de la gravedad clinica de los pacientes dependientes de heroina, al

mismo tiempo que utilizado para diferenciar a los pacientes que han contactado con los
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dispositivos de salud mental de los que no'®. También es util como indicador del
progreso en los PMM?. En pacientes en tratamiento con metadona unas puntuaciones
bajas en el ASI y en la escala de incumplimiento predicen buena evolucion®®. Existe una
version Europea del ASI (EuropASI)*®, en el que se han adaptado algunos items. Esta

version ha sido traducida y validada al castellano®’.

4-Conclusiones
El estudio PROTEUS es un intento de conocer fielmente la realidad actual de los
pacientes dependientes de opiaceos, atendidos en dispositivos de tratamiento. Se

desarroll6 en Espafia entre septiembre del 2008 y Febrero del 20009.

Finalmente se incluyeron 624 pacientes procedentes de 74 centros repartidos por toda
Espafia. La edad media de los pacientes estudiados fue de 38,89 afios siendo el 84%

hombres.

Como objetivo principal permitira describir el manejo del paciente dependiente de

opiaceos atendido en los recursos asistenciales (tipo de tratamiento, dosis, evolucion...).

Como objetivos secundarios permitird describir los antecedentes personales,
sociodemogréaficos, los problemas de conduccion, estudiar la gravedad de la adiccion,
las comorbilidades médicas, infecciosas (tuberculosis, hepatitis por VHB y VHC, VIH-

SIDA) y no infecciosas y las psiquiatricas del eje 1 y 1.

Se estudiaran los tratamientos agonistas empleados para el tratamiento de la
dependencia de opidceos y de sus posibles comorbilidades e interacciones tanto con

psicofarmacos, como los utilizados en el tratamiento de los problemas médicos.
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