2010
Vol. 6
No. 2:1
doi: 10.3823/057

iMedPub Journals ARCHIVOS DE MEDICINA

Debate

iederik Lohman*, Rebecca Schleifer, Joseph J Amon
Health and Human Rights Division, Human Rights Watch, 350 Fifth Avenue, 34th Floor, NY 10118, USA. Correspondencia: *Email: lohmand@hrw.org
Articulo Publicado en BMC Medicine 2010, 8:8 doi:10.1186/1741-7015-8-8. Version en ingles disponible en: http://www.biomedcentral.com/1741-7015/8/8

Aceptado tras revision externa

Resumen

Antecedentes: Casi diez afios atras, en 1961 varios paises del mundo adoptaron la Convencién Unica sobre Estupefacientes, que ademas de refe-
rirse al tema del control de drogas ilicitas, exigia a los paises trabajar en contribucién del acceso universal de drogas ilicitas necesarias para aliviar
el dolor y el sufrimiento. Sin embargo, a pesar de la existencia de medicamentos eficaces y de bajo costo para el alivio del dolor, millones de per-
sonas en todo el mundo siguen padeciendo, cada afio, dolores moderados e intensos que no son tratados. Discusién: Algunos de los obstaculos
importantes que impiden desarrollar un tratamiento eficaz del dolor son: el fracaso de muchos gobiernos para poner en marcha sistemas efectivos
de suministro de medicamentos, el hecho de no promulgar politicas sobre el tratamiento del dolor y el cuidado paliativo, la deficiente formacién
de los profesionales de la salud, la existencia innecesaria de practicas y regulaciones restrictivas de control de drogas, el miedo existente entre los
profesionales de la salud sobre las sanciones legales existentes para la practica médica legitima y el alto costo que tiene el tratamiento para el alivio
del dolor. Estos obstaculos se pueden interpretar no s6lo como un fracaso para proporcionar medicamentos esenciales y aliviar el sufrimiento,
sino también como violaciones a los derechos humanos. Sintesis: Segun las leyes de derechos humanos, los paises tienen como obligacion pro-
porcionar medicinas para el alivio del dolor como parte de las obligaciones ligadas al derecho a la salud; el no tomar las medidas necesarias para
asegurarle a las personas el acceso a tratamientos adecuados del alivio del dolor, puede tener como consecuencia la violacion de la obligacién con

la que deben cumplir todos los estados de proteger a los individuos de todo trato cruel, inhumano y degradante.

Antecedentes

El dolor crénico ademas de ser una de las causas mas importantes de
sufrimiento y de invalidez a nivel mundial, es un sintoma comun que
se presenta en los pacientes con VIH/sida. Hasta un 70 % de enfermos
de céncer sufren de dolores [1] y entre los pacientes de VIH/sida, se ha
registrado una gran preponderancia de dolor en todas las etapas de
la enfermedad [2-18]. Aunque la prevalencia del dolor disminuye en-
tre aquellos individuos que se someten a la terapia antirretroviral [16],
estudios realizados siguen registrando una falta de reconocimiento y
un tratamiento insuficiente del alivio del dolor, incluso entre aquellos
pacientes tratados por el VIH [19-22]. El tratamiento del dolor también
se relaciona con el sexo, ya que los hombres infectados con el VIH tie-
nen el doble de probabilidad de recibir tratamiento por dolores que las
mujeres infectadas [21].

El dolor crénico ademas de tener un impacto directo en la calidad de
vida de las personas puede tener consecuencias en el ambito social,
psicolégico y fisico. También puede llegar a disminuir la movilidad lo
que provoca una pérdida de fuerza, que compromete el sistema in-
munoldgico e interfiere con la capacidad que tiene la persona para
alimentarse, concentrarse, dormir e interactuar [23]. A través de un es-
tudio realizado por la Organizacién Mundial de la Salud (por su sigla
en espanol, OMS) se descubrié que los individuos que viven con dolor
crénico son cuatro veces mas susceptibles de padecer depresién o an-
siedad [24-25]. Ademas, los efectos fisicos y psicolégicos que tiene el
dolor crénico influyen en el desarrollo de la enfermedad [26]. El dolor
crénico puede influir de forma indirecta en el desenlace de la enferme-
dad, al reducir el cumplimiento del tratamiento.

La Escalera analgésica de la OMS recomienda la administracién de
diferentes tipos de farmacos para aliviar el dolor, dependiendo de la
severidad de éste y ademas se utiliza como base del manejo del dolor
actual [27]. Para tratar los dolores leves se aconseja utilizar una combi-
nacion de analgésicos simples, en general disponibles sin prescripcion
médica. Para los dolores leves a moderados, se aconseja una combina-
cién de analgésicos simples y un opioide suave, como la codeina. Para
el dolor moderado a severo se recomienda el uso de opioides fuertes,
tales como la morfina y se subraya que éstos son “absolutamente ne-
cesarios” [28].

El reconocimiento realizado por la OMS de la absoluta necesidad de
opioides analgésicos reflejé un consenso de décadas entre los expertos
de a salud. Casi 50 afos atras, los paises miembros de las Naciones Uni-
das (NU) adoptaron en 1961 la Convencién Unica sobre Estupefacien-
tes, que declaraba el uso médico de estupefacientes indispensables
para el alivio del dolor y que ademds requiere el adecuado suministro
de estupefacientes con fines médicos [29]. La Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes (por su sigla en espanol, JIFE), en-
cargada de la supervisiéon de la implementacién de las convenciones
establecidas por las NU, aclaré en 1995 que la Convencién “establece
una doble obligacién sobre el control de drogas: asegurar un suminis-
tro adecuado de estupefacientes, incluyendo los opioides, para fines
médicos y cientificos, y al mismo tiempo prohibir la produccion ilicita
de estos asi como su uso y trafico” [30]. La OMS ha incluido la morfinay
la codeina en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales [31]. Otros
organismos internacionales, tales como el Consejo Econémico y Social
de las NU y la Asamblea Mundial de la Salud, también apelan a los pai-
ses a que aseguren un suministro adecuado de analgésicos opioides
[32-35].
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Aun asi, a pesar de que se reconoce que las medicinas para el trata-
miento del dolor deberian estar disponibles, cerca del 80 % de la pobla-
cién mundial tiene un acceso insuficiente o simplemente no dispone
de drogas para el tratamiento del dolor moderado o severo [36]. Mi-
llones de enfermos de cancer y VIH, incluyendo un millon de pacientes
de VIH en etapa terminal, sufren cada afo de dolores severos sin tener
tratamiento [36].

Los farmacos para el tratamiento del dolor no son distribuidos de ma-
nera equitativa en el mundo. Cerca de un 89 % del consumo total de
morfina se produce en Norteamérica y en Europa [37]. Ain cuando los
paises de ingresos bajos y medios poseen casi la mitad de los casos de
enfermos de cancer [26] y mas del 90 % de casos de VIH [39], s6lo con-
sumen un 6 % de la morfina utilizada en el mundo [38]. Sin embargo,
en los paises desarrollados también se registra un manejo inadecuado
de tratamiento para el control del dolor. En EE.UU., |a falta de disponi-
bilidad de medicinas paliativas del dolor en farmacias, la desinforma-
cién de los pacientes y de los proveedores sobre la adiccién y el temor
provocado por las sanciones criminales por la prescripcién de medi-
camentos para el alivio del dolor son factores limitantes [40]. Estudios
realizados en Europa Occidental también reportan una subestimacion
de la severidad del dolor y del tratamiento insuficiente del dolor [17].

Este articulo resume los obstaculos comunes del suministro de tra-
tamiento del dolor y cuidado paliativo y exige la reforma de leyes y
reglamentos que dificultan el acceso al tratamiento del dolor a nivel
mundial. También analiza el acceso a los farmacos que alivian el dolor
en relacién a las obligaciones que tienen los estados bajo las leyes in-
ternacionales de derechos humanos. La identificacién de las obligacio-
nes de los estados en el contexto de la epidemia del VIH/sida ha sido
un poderoso mecanismo para llamar la atencién y exigir una reaccién
convincente. Mediante la creacién de un sistema de politicas sobre de-
rechos humanos relacionado con el acceso a farmacos que alivian el
dolor, los pacientes de VIH, como también aquellos de cancer u otras
causas de dolor, pueden de manera mas efectiva unirse para exigir la
responsabilidad que debe entregar el gobierno de respetar, proteger y
cumplir con sus derechos.

Debate

Las barreras que impiden el acceso al tratamiento del dolor son: (1) El
fracaso de los gobiernos para disefar sistemas eficaces de suministro
de drogas; (2) el fracaso para promulgar politicas sobre el tratamiento
del dolor y los cuidados paliativos; (3) la poca preparacién de los tra-
bajadores de la salud; (4) la existencia innecesaria de précticas y regu-
laciones restrictivas de control de drogas; (5) el temor que existe entre
los trabajadores de la salud sobre las sanciones legales de la practica
médica legitima; y (6) el innecesario alto costo de los tratamientos del
dolor.

El fracaso de asegurar sistemas efectivos de suministro

Los analgésicos opioides son farmacos controlados y como tales, su
produccién, distribucién y prescripcién estd estrictamente regulada.
En 1961 la Convencién Unica sobre Estupefacientes creé un sistema
para la regulacién del suministro y la demanda, supervisado interna-
cionalmente por la JIFE y a nivel nacional por agencias de control de
medicamentos especiales. Cada afo, los paises presentan, ante la JIFE,

calculos sobre la necesidad que tienen de morfina y de otros farmacos
controlados, ya que ésta organizacién es la encargada de aprobar los
suministros de cada pais. Las transacciones internacionales deben ser
autorizadas y registradas por el mismo organismo.

Como la produccion, distribucién y administracion de los farmacos
controlados se encuentra bajo el control exclusivo del gobierno, los
paises también deben desarrollar sistemas efectivos de distribucion
para proveer a los servicios de asistencia médica y farmacias de un su-
ministro de farmacos, adecuado y permanente. A pesar de esto, mu-
chos gobiernos no han logrado tener éxito en el desarrollo de sistemas
de suministro efectivos para el control de farmacos, debido a la falta de
recursos o la falta de voluntad politica [41]. AUn mas, existe una falta
de entendimiento comun de las necesidades del uso y accesibilidad a
opioides para el alivio del dolor. A través de una encuesta realizada en
el 2006, por la Asociacién Africana de Cuidados Paliativos (por su sigla
en inglés, APCA), se descubrié que mientras las agencias del control de
drogas de Kenia, Tanzania y Etiopia confian en la eficacia de los siste-
mas de regulacion, el consumo de morfina en cada uno de estos paises
estaba muy por debajo de la necesidad estimada y los proveedores de
cuidados paliativos encuestados expusieron una serie de problemas
existentes en los sistemas de control [42].

Mientras que las convenciones de las NU exigen a cada pais la entre-
ga de un informe sobre los calculos de la necesidad de farmacos con-
trolados basadas en un cuidadoso analisis de las necesidades del pais,
algunos ni siquiera entregan informes o sélo entregan célculos simbo-
licos. Por ejemplo, Burkina Faso, pais de Africa occidental, calculé que
necesitarian 49 g de morfina en el aflo 2009 [43]. Basado en un calculo
estimado para un enfermo terminal de cancer o sida que necesita 70
mg de morfina diaria para un promedio de 90 dias, esta cantidad seria
suficiente para ocho pacientes. Incluso en paises en los que se calcula
una cantidad absoluta considerablemente mayor de morfina, las nece-
sidades de la poblaciéon estan sobreestimadas. (Tabla 1)

Sin la existencia de un sistema de distribucién efectivo, no es posi-
ble asegurar el acceso a un suministro suficiente. Ya que los farmacos
controlados sélo pueden ser trasferidos entre partes que hayan sido
autorizadas por las leyes nacionales, los paises tienen la obligacién de
asegurar que una cantidad suficiente de farmacias tenga la licencia
para manipular morfina y que los procedimientos para la adquisicion,
el almacenamiento y la administracion de estas drogas sean practicos.

A pesar de esto, en algunos casos, las regulaciones estatales sélo per-
miten a unas pocas instituciones almacenar farmacos, casi limitando
la accesibilidad [42]. En otros paises, la existencia de procedimientos
demasiado complicados para la obtenciéon, administracién y la justifi-
cacion de estas drogas, desalientan a las instituciones de salud de con-
seguir la morfina necesaria [44]. Por otro lado, el robo de morfina en
hospitales y farmacias donde éstas se almacenan es comun [42, 45].

El fracaso de promulgar politicas sobre el cuidado paliativo y
el tratamiento del dolor

En 1996, la OMS identificé una de las razones por las que los dolores
producidos por el cdncer no son tratados de la manera adecuada, se
trata de la ausencia de politicas nacionales sobre el alivio del dolor
provocado por el cancer y sobre los cuidados paliativos [46]. En el afio
2000, el mismo organismo descubrié que el tratamiento del dolor se-
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guia teniendo una prioridad baja en los sistemas de salud [28] y luego,
en el 2002, se identificd un gran vacio entre la retérica y la realidad,
al integrar principios de cuidado paliativo en los programas de salud
publica y de control de enfermedades [26].

Aunque la OMS y los expertos del cuidado paliativo han remarcado la
importancia de desarrollar una estrategia integral [47], la mayoria de
los paises no cuentan con servicios de cuidados paliativos ni con poli-
ticas sobre el tratamiento del dolor, ya sea como politicas individuales
o como parte de los esfuerzos para controlar el cancer o el VIH/sida
[47,48]. Muchos paises no han logrado agregar medicinas como la mor-
fina oral y otros farmacos en base a opio a la lista de medicamentos
esenciales, ni tampoco han establecido guias de ayuda para los traba-
jadores de la salud, acerca del tratamiento del dolor [42].

La JIFE sefala que las leyes nacionales de control de drogas reconozcan
la naturaleza indispensable de las drogas para el alivio del dolor y del
sufrimiento, como también la obligacion de asegurar la disponibilidad
de ellas con fines médicos. No obstante, en 1995, se descubrid a través
de una encuesta que sélo un 48 % de los gobiernos contaban con leyes
que reflejan lo anterior y un 63 % que reflejaban lo ultimo [30]. No se
sabe con exactitud cudntos paises todavia no utilizan un lenguaje per-
tinente en la legislacién, incluso en las leyes y regulaciones recientes
sobre el control de drogas de la Oficina de las NU contra la Droga y el
Delito (por su sigla en espafiol, ONUDD) no se contemplan estas dispo-
siciones [49-52] (Apéndice 1).

La falta de preparacion de los trabajadores de la salud

En muchos paises, la falta de preparacion de los trabajadores de la sa-
lud es uno de los mayores obstaculos que impide entregar un buen
servicio de tratamiento del dolor y de cuidados paliativos. El descono-
cimiento de la existencia de morfina oral entre los trabajadores de la
salud sigue siendo bastante comun y en general el conocimiento que
se tiene para evaluar y tratar el dolor, es a menudo inadecuado.

Algunas de las creencias que mantienen esta situacién son: que el tra-
tamiento con opioides conduce a la adiccion; que el dolor es necesario
porque permite realizar un diagnéstico; que es inevitable y que el dolor
tiene consecuencias insignificantes. Todos estos mitos son falsos. Me-
diante muchos estudios se ha logrado establecer que el tratamiento
del dolor con opioides rara vez produce adicciéon [28]; la mayoria de los
dolores pueden tratarse de manera efectiva [28]; el dolor no es nece-
sario para hacer un diagnéstico [23]; y finalmente tiene graves conse-
cuencias en el dmbito social, econdmico y psicolégico, ya que le impide
a la gente que lo padece y aquellos que cuidan a los enfermos, a tener
una vida productiva [23].

En la mayor parte del mundo, incluso en aquellos paises industrializa-
dos, laignorancia sobre el uso de opioides es el resultado del fracaso de
proporcionar a los trabajadores de la salud una capacitacién adecuada
sobre el cuidado paliativo y el control del dolor. Una encuesta dirigida
por la Alianza Mundial para el Cuidado Paliativo, en 69 paises de Amé-
rica Latina, Asia y Africa indico que el 82 % de los profesionales de la
salud, en América Latina, el 71 % en Asia y el 39 % en Africa no reciben
ninguna instruccion sobre el control del dolor o sobre opioides durante
los estudios universitarios de medicina [53]. Mediante otros estudios se
ha logrado documentar una cantidad importante de servicios médicos
en Africa que informaron la existencia insuficiente de oportunidades

para la capacitacién sobre cuidado paliativo y el tratamiento del dolor
[42]. Incluso en los paises desarrollados la educacion sobre estos te-
mas sigue siendo un desafio. En 1999, gracias a un estudio se descubri
que una cantidad considerable de trabajadores de la salud poseian un
conocimiento practico insuficiente sobre el control del dolor entre los
pacientes de cancer en paises desarrollados. [54] (Apéndice 2)

Practicas disciplinarias o regulaciones de control de drogas
excesivamente restrictivas

La Convencién Unica sobre Estupefacientes de 1961, dispone tres cri-
terios minimos que los paises deben seguir al establecer regulaciones
nacionales sobre el manejo de opioides. Primero, los individuos deben
estar autorizados para expender opioides con una licencia profesional
para la practica o contar con una autorizacién legal especial. En segun-
do lugar, el movimiento de opioides sélo pude realizarse entre insti-
tuciones e individuos autorizados legalmente. Por ultimo, se necesita
una prescripcién médica previa a la entrega de opioides al paciente.
Los gobiernos, bajo los términos de la convencién, podrian imponer
requisitos adicionales si lo consideran necesario [29].

Sin embargo, muchos paises cuentan con regulaciones que van mas
alld de estas restricciones dando origen a procedimientos complejos
para la obtencién, almacenamiento y despacho de farmacos contro-
lados, entre los que se incluyen: requisitos restrictivos obligatorios
para los profesionales de la salud que prescriben estos medicamentos;
procedimientos engorrosos de despacho; y restricciones con respecto
a la formulacién y cantidad de droga que puede ser prescrita [55]. En
algunos casos, las autoridades de control de drogas o los sistemas de
salud adoptan normas incluso mas restrictivas que aquellas exigidas
en las regulaciones oficiales. Aunque el desvio ilicito de los opioides de
uso médico es en general citado como justificacion para la instauracion
de tales politicas, la JIFE ha descubierto, que en la practica, este desvio
ilicito ocurre rara vez [56] y la OMS ha observado que “este derecho (de
imponer nuevos requisitos) debe ser permanentemente balanceado
con la responsabilidad de asegurar la disponibilidad de opioides con
fines médicos” [46].

Un ejemplo de estas politicas excesivamente restrictivas adoptadas por
muchos paises es limitar la prescripcién de drogas de uso médico para
el alivio del dolor a médicos que califican para licencias especificas. La
Convencién Unica de 1961, no le exige a los profesionales de la salud
contar con una licencia especial para la manipulacién de opioides y la
OMS recomienda que “los médicos, enfermeras y farmacéuticos deben
estar legalmente facultados para prescribir, despachar y administrar
opioides a pacientes que lo necesiten” [46]. Aunque las licencias espe-
ciales son comunes, las enfermeras y farmacéuticos rara vez pueden
prescribir este tipo de drogas. Por ejemplo, la Alianza Mundial para el
Cuidado Paliativo registré que en el 2007, en Mongolia, Perd y Hondu-
ras, Kirguistdn y un estado en India sélo los expertos en cuidado palia-
tivo y los oncdlogos estaban autorizados para prescribir morfina oral
[531. En Rusia, un médico especialista en sida informé que no pudo dar-
le tratamiento a un paciente que sufria de intensos dolores, ya que él
no tenia licencia para prescribir morfina y por otro lado los oncdlogos
tampoco le proporcionaron tratamiento, ya que el paciente no sufria
de céncer [57].

Los procedimientos especiales de prescripcién para opioides, son tam-
bién un obstaculo comun, por ejemplo, el uso de formularios de rece-
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tas especificas y la insistencia que se hace en mantener una serie de
copias de las prescripciones. El Comité de Expertos de la OMS en Alivio
del Dolor en el Cancer y Cuidados de Apoyo Activo observé que estas
practicas a menudo reducen la prescripcién de farmacos opioides para
el dolor en un 50 % o incluso mas [46]. En 1995, la JIFE descubrié que el
65 % de los paises que participaron en la encuesta tenian procedimien-
tos de prescripcion especiales [30].

Otra practica de este tipo es que las prescripciones hechas por los tra-
bajadores de la salud deben ser autorizadas por colegas o superiores y
que el despacho de éstas debe ser presenciado por varios profesiona-
les de la salud. En Ucrania, por ejemplo, la decisién de prescribir mor-
fina debe ser realizada por un grupo de al menos tres médicos y uno
de ellos debe ser oncélogo [58]. En Sudéfrica, dos enfermeras deben
presenciar la entrega de los opioides [42].

Si bien, la OMS ha recomendado que “los médicos son los mas indi-
cados para decidir que tipo de droga usar, la cantidad y el tiempo de
duracién de la terapia, basandose en las necesidades de cada individuo
y no en las regulaciones” [46], es comun encontrar regulaciones que
imponen restricciones sobre la dosis de morfina oral que puede ser
prescrita diariamente o la cantidad de dias que pueda ser prescrita. A
través de una encuesta realizada por la JIFE, en 1995, se logré estable-
cer que el 40 % de los paises que participaron en ella establecieron una
cantidad maxima de morfina que podia ser prescrita una sola vez a un
paciente hospitalizado y el 50 % de los paises encuestados establecio
restricciones para pacientes que son atendidos en sus hogares [30]. Las
restricciones impuestas a aquellos pacientes que se encuentran en su
hogar, en general eran mas bajas que aquellos impuestos a los pacien-
tes hospitalizados. En algunos casos, esto correspondié a la mitad de la
dosis tipica diaria [16]. También se descubrié que el 20% de los paises
participantes, establecié un periodo maximo de tiempo en el que un
paciente hospitalizado podia recibir morfina y el 28% habia impues-
to tales restricciones para los pacientes que se encontraban en casa.
En algunos casos, las prescripciones de morfina no podian exceder la
cantidad establecida para una semana; en otros paises esta no era re-
novable [30]. Aunque no se cuenta con una actual visién exhaustiva
de paises que impongan este tipo de restricciones, estas siguen siendo
generalizadas [53, 59].

Temor de frente a sanciones legales

Si bien la JIFE ha recomendado que los profesionales de la salud pue-
dan suministrar farmacos opioides sin sentir temor de ser sometidos
a acciones legales por violaciones involuntarias que impedirian el su-
ministro o la administracién [60], la ambigliedad presente en las re-
gulaciones, la falta de informacion entregada por los organismos re-
guladores de drogas a los trabajadores de la salud con respecto a la
reglamentacién para manejar opioides, la existencia de sanciones se-
veras (incluyendo sentencias obligatorias minimas) y en algunos pai-
ses, las acciones legales en contra de los trabajadores de la salud por
violaciones involuntarias, provocan el temor entre los médicos. Existe
poca informacién publicada que documente el alcance e impacto del
temor que sienten los trabajadores de la salud con respecto a la practi-
ca de prescribir este tipo de farmacos. A través de un reciente estudio
realizado en Estados Unidos sobre casos administrativos y criminales
contra médicos, relacionados con la prescripcidon de opioides, se en-
contré que hay una tendencia creciente de procesos legales lo que pro-
duce aprension sobre la practica médica [61]. Algunos autores sefialan

que los médicos tienen la obligaciéon individual de tratar pacientes que
sufren de dolores severos y que deberian hacerse responsables frente a
un fracaso en el tratamiento del dolor, mediante una acusacion de mala
préctica y en casos extremos de negligencia médica [62].

Costo

Si bien el costo de de la morfina oral no es excesivo [16], el valor de ella
es citado frecuentemente como impedimento para mejorar el acceso
al tratamiento del dolor y los servicios de cuidado paliativo, en especial
en aquellos paises de ingresos medios y bajos. A través de un estudio
realizado en el 2003, se encontré que el precio de venta promedio de
un suministro de morfina mensual varia desde los 10 ddlares en la India
hasta los 254 délares en Argentina [63]. Paradojalmente, mediante este
estudio se pudo establecer que el costo promedio de un suministro de
morfina era dos veces mayor o mas, en los paises de ingreso medio y
bajo (112 délares) que en los paises industrializados (53 doélares). Esta
diferencia podria explicarse a través de los siguientes factores: medi-
camentos subsidiados por paises industrializados; las regulaciones de
paises industrializados sobre le precio de opioides, impuestos, licencias
y otros costos relacionados a la importacion del producto final; una
gran sobrecarga de la produccion local; sistemas de distribucién esca-
samente desarrollados; la baja demanda; y los requisitos reguladores
que aumentan el costo. Ademas, a través de un informe realizado en
2007, se descubrié que el fomentar el uso de los analgésicos opioides
no genéricos y de muy alto costo hacia inasequibles los farmacos para
el alivio del dolor, en algunos lugares, mientras que las férmulas de me-
nor costo eran retiradas cuando aparecian opioides de mayor valor en
el mercado [64].

Muchos paises han logrado encontrar formas de crear capacidad para
la produccion local de morfina oral liquida o en tabletas a un bajo cos-
to. Por ejemplo, en India se establecié en un hospital una pequefa uni-
dad de fabricacidén que produce tabletas de morfina a bajo costo y de
liberacién inmediata, fabricada a partir de polvo de morfina [64]. En
Uganda, el ministerio de salud puso en servicio una instalacién bené-
fica de aprovisionamiento y produccion para fabricar una solucién de
morfina que podia ser distribuida en hospitales, centros médicos y cen-
tros de cuidado paliativo [65]. En Vietnam una nueva regulacién sobre
prescripcién de opioides permite al ministerio de justicia exigir a las
compaiiias farmacéuticas estatales y paraestatales producir opioides
orales e inyectables [66]. Estos ejemplos ilustran el potencial que existe
para producir morfina oral de bajo costo de fabricacion local.

La salud como derecho humano

La salud es un derecho humano fundamental consagrado en una se-
rie de instrumentos de derechos humanos. El Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (por su sigla en espaiiol,
PIDESC) indica que todos tienen derecho a“ disfrutar del mejor estado
de salud fisica y mental alcanzable” [67]. EL Comité de Derechos Eco-
némicos, Sociales y Culturales (por su sigla en espafiol, CDESC), 6rgano
supervisor del tratado, sefiala que el estado debe asegurar el acceso y
disponibilidad suficiente a los servicios de salud publica y centros de
asistencia médica operativos, asi como también de bienes y servicios
y programas” [68].
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Debido a que los estados poseen diferentes niveles de recursos, el de-
recho internacional no establece el tipo de salud que debe entregarse
sino que por el contrario, exige una “realizacién progresiva”. Compro-
metiéndose con los acuerdos internacionales, un estado acepta “to-
mar pasos... para lograr el maximo con los recursos disponibles” para
alcanzar la completa realizaciéon del derecho de salud. Los paises que
cuentan con ingresos altos, por lo general, deben brindar servicios de
asistencia médica de un nivel mas alto que el de aquellos paises que no
poseen tantos recursos, pero se espera que todos tomen medidas para
mejorar y aumentar los servicios.

El CDESC también establece que existen ciertas obligaciones basicas
tan fundamentales que los estados tienen la obligacién de cumplir
con ellas. Si bien las limitaciones de recursos podrian de alguna forma
justificar el cumplimiento parcial de algunos aspectos del derecho de
salud, el Comité ha observado que “una parte del estado no puede bajo
ningun punto de vista, justificar el no cumplimiento de las obligaciones
basicas... que no son derogables”. Entre otras obligaciones bésicas, el
Comité ha identificado las siguientes: asegurar el derecho al acceso de
servicios médicos, de bienes y servicios no discriminatorios, en especial
para los grupos mas vulnerables o marginales; de proporcionar drogas
esenciales, ocasionalmente definido en el Programa de Medicamentos
Esenciales de la OMS; asegurar la distribucién equitativa de todos los
servicios de salud, bienes y servicios; y la adopcién e implementacién
de una estrategia de salud publica y un plan de accién, sobre la base de
evidencia epidemioldgica, tratando las preocupaciones médicas de la
poblacién mundial [68].

El tratamiento del dolor y el derecho a la salud

Puesto que la morfina y codeina se encuentran en la Lista de Medica-
mentos Esenciales de la OMS [31], los estados tienen como obligacion
proporcionar estas drogas como parte de sus obligaciones basicas bajo
el derecho de la salud, sin importar si estos farmacos estan o no inclui-
dos en sus propias listas de medicamentos [68]. Los paises tienen la
obligacién de asegurar que estas drogas se encuentren disponibles en
cantidades suficientes y que estén fisica y financieramente disponibles
para aquellos que las necesiten.

Debido a que la fabricacién y distribucion de los farmacos controla-
dos, tales como la morfina y la codeina, estan completamente bajo el
control del gobierno, el estado debe poner en marcha un sistema de
obtencion y distribucion eficaz y crear un marco regulatorio que per-
mita a los sistemas de atencién publica en el sector publico y privado,
obtener, prescribir y despachar estos farmacos. Cualquier regulacién
que impida de forma arbitraria la obtencion y distribucion de estos
farmacos estara violando el derecho a la salud. Los estados tienen la
obligacién de adoptar e implementar una estrategia y plan de accién
para extender el tratamiento del dolor y los servicios de cuidado pa-
liativo. Este plan y esta estrategia tienen como objetivo identificar los
problemas que existen para mejorar los servicios y tomar acciones para
acabar con ellos.

Los gobiernos también deberian medir regularmente el progreso he-
cho para asegurar la disponibilidad y accesibilidad de los farmacos para
el alivio del dolor. El requisito de accesibilidad fisica significa que estos
farmacos deben estar “dentro del alcance fisico para todos los niveles
de la poblacién, especialmente aquellos grupos vulnerables o margi-
nales, como los enfermos de VIH/sida” [68]. Esto quiere decir que los

gobiernos deben asegurar la existencia de una cantidad adecuada de
servicios de salud o farmacias almacenen y despachen morfina y co-
deina y que una cantidad adecuada de trabajadores de la salud estén
capacitados y autorizados para prescribir estos farmacos. La accesibili-
dad financiera significa que el derecho a la salud no implica exigir a los
gobiernos ofrecer medicamentos de manera gratuita, estos deben ser
“asequibles para todos”. De acuerdo al Comité, el pago por los servicios
de salud deben estar basados en la equidad y las familias mas pobres
no deberian ser perjudicados con el costo [68].

Los paises también tiene la obligacién de implementar servicios de
cuidado paliativo, que, de acuerdo con la OMS, deben tener “un esta-
tus prioritario dentro de la salud publica y los programas de control de
enfermedades”[26]. Los estados deben asegurar una politica adecuada
y un sistema regulatorio, desarrollar planes para la implementacién de
estos servicios y tomar todas las medidas necesarias que sean razona-
bles dentro de los recursos disponibles para llevar a cabo el plan. Si
no se logra darle la prioridad adecuada al desarrollo de servicios de
cuidado paliativo en los servicios de asistencia, se estara violando el
derecho a la salud [55].

El tratamiento del dolor y el derecho a no ser sometido a un
trato cruel, inhumano y degradante

El derecho a no ser sometido a tortura, tratos crueles, inhumanos o
degradantes o castigos también es un derecho humano fundamental
que es reconocido en muchos organismos internacionales de derechos
humanos [69-75]. Este derecho crea una obligacién positiva para los es-
tados de proteger a las personas en su jurisdiccion de la tortura, tratos
crueles, inhumanos o degradantes y del castigo. En una carta dirigida
al presidente de la Sesion 52 de la Comision de Estupefacientes de la
ONU, enviada por un reportero especial de las NU sobre tortura, cas-
tigos y tratos crueles, inhumanos o denigrantes junto a un reportero
especial de las NU sobre derecho a la salud, se daba a conocer que los
gobiernos no habian tomado medidas que aseguraran la accesibilidad
a un tratamiento del dolor, hecho que amenaza este derecho funda-
mental [75].

Resumen

La falta de medicamentos para el tratamiento del dolor es un hecho
desconcertantey a la vez injustificable. El dolor provoca un sufrimiento
terrible, aunque las drogas para su tratamiento son baratas, seguras,
efectivas y en general faciles de administrar. Ademas, las leyes inter-
nacionales obligan a los paises a contar con medicamentos que estén
disponibles para todos. En estos ultimos 20 afios, la OMS y la JIFE le han
recordado en diversas oportunidades esta obligacién con la que deben
cumplir los paises. Sin embargo, no se ha hecho mucho al respecto y
miles de millones de personas siguen sufriendo del dolor en si o de sus
consecuencias.

Bajo las leyes internacionales sobre derechos humanos, los gobiernos
deben asegurar que la gente tenga un acceso adecuado a los tratamien-
tos para el alivio del dolor. Como minimo, los paises deben asegurar la
disponibilidad de morfina, los farmacos principales para el tratamien-
to del dolor moderado a severo. La violacién del derecho a la salud se
debe principalmente al fracaso de tener disponibles, medicinas esen-
ciales como la morfina, mas precisamente, tomar medidas para poner



iMedPub Journals

2010
Vol. 6
No. 2:1
doi: 10.3823/057

ARCHIVOS DE MEDICINA

©
c
S
T
L
=
T
c
ke
2
>
v
S
wv
©
S
E
]
e
[}
8
Q
]
1%
<<

al alcance de todos los servicios de cuidado paliativo y control del do-
lor. En algunos casos, el fracaso de asegurar que los pacientes tengan
acceso a tratamientos para los dolores severos provoca la violacién a la
prohibicién a tratos crueles, inhumanos y degradantes.

Existen muchas razones para la gran cantidad de vacios existentes en-
tre la necesidad de tratamiento del dolor y la ayuda real que se brinda,
no obstante la razon mas importante es que muchos paises prefieren
quedarse de brazos cruzados frente a esta situacion. La sobreregula-
cion de los gobiernos y la ignorancia de los servicios de salud se com-
binan para dar origen a un circulo vicioso de tratamiento insuficiente.
Ya que el tratamiento del dolor y los cuidados paliativos no son una
prioridad para los gobiernos, los profesionales de la salud no reciben la
capacitacion necesaria para evaluar y tratar el dolor. Esto incrementa la
existencia de un tratamiento insuficiente y la baja demanda que existe
de morfina. Del mismo modo, las complejas regulaciones de abaste-
cimiento y prescripcién, y el miedo que provocan los severos castigos
que tienen los errores involuntarios al manejar la morfina, desalienta
las farmacias y hospitales de almacenar drogas y a los trabajadores de
la salud de prescribir estos farmacos, lo que nuevamente tiene como
resultado una baja demanda. La falta de prioridad de medicinas opioi-
des no se debe a una baja prevalencia del dolor, sino a la ignorancia
que existe sobre quiénes realmente lo padecen.

Para terminar con este circulo, cada gobierno y la comunidad interna-
cional deben cumplir con sus obligaciones bajo las leyes internaciona-
les de derechos humanos. Los gobiernos tienen que tomar medidas
para eliminar las barreras que impiden la disponibilidad de farmacos
para el tratamiento del dolor. Se deben establecer politicas sobre el tra-
tamiento del dolor y los cuidados paliativos; ofrecer capacitacion a los
profesionales de la salud, incluso a aquellos que ya estan trabajando;
modificar aquellas regulaciones que impiden de forma innecesaria el
acceso a drogas para tratar el dolor; y tomar medidas para asegurar el
acceso a estos farmacos. Aunque esta es una tarea complicada, varios
paises como Uganda y Vietnam, han demostrado que una propuesta
mdas razonable es posible en paises de ingresos bajos y medios. Otras
naciones pueden aprender de estas experiencias y trabajar para la rea-
lizacién del completo acceso a los farmacos para el tratamiento del
dolor.
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Apéndice 1
Anélisis del caso de Uganda

En 1998, las autoridades del gobierno ugandés, representantes de or-
ganizaciones no gubernamentales y la OMS acordaron ciertas medidas
para que todos tuvieran acceso al tratamiento del dolor. Entre éstas se
incluyen: establecer politicas sobre el alivio del dolor en pacientes de
cancer y sida; implementar cursos de capacitaciéon para complementar
los programas de estudio actuales sobre cuidados paliativos y aumen-
tar la cantidad de proveedores capacitados; crear nuevas regulaciones
sobre drogas; actualizar la lista de drogas esenciales; realizar calculos
estimados de la necesidad médica de morfina; y que las autoridades
encargadas del control de drogas soliciten un aumento de la concesién
nacional de la JIFE [77].

Luego de realizar este acuerdo, Uganda tuvo un progreso considera-
ble en reducir o eliminar barreras que tradicionalmente impedian el
acceso a las medicinas para el tratamiento del dolor. El quinto afo del
Plan Estratégico de Salud para el afio 200-2005, el gobierno descubrid
que los cuidados paliativos eran un servicio clinico esencial para todos
los ugandeses y de esta forma se convirtié en el primer pais en Africa
en lograrlo. También fue el primer pais de Africa en agregar la morfina
liquida a la lista de drogas esenciales, adoptaron una nueva serie de
guias de ayuda para el manejo de drogas clase A para los médicos pro-
fesionales y autorizaron que la prescripciéon de morfina sea hecha por
enfermeras que hayan recibido capacitacién sobre cuidados paliativos.
A principios del 2009, 79 enfermeras y profesionales de la salud reci-
bieron entrenamiento sobre el manejo del dolor y fueron autorizados
a prescribir morfina oral, varios miles de trabajadores de la salud han
tomado cursos sobre el manejo del dolor y los sintomas y 34 de los 56
distritos de Uganda contaban con morfina oral disponible y en uso [65].
A pesar de este impresionante progreso, aun queda mucho por hacer,
por ejemplo: asegurar el acceso y uso de morfina oral en toda Uganda;
mantener estas drogas asequibles, prevenir el agotamiento de existen-
cias y capacitar a todos los trabajadores de la salud pertinentes.

Apéndice 2
Analisis del caso de Vietham

Desde el 2005, Vietnam ha tenido un progreso considerable en expan-
dir el acceso alos servicios paliativos y de tratamiento del dolor. Un gru-
po de profesionales del cuidado paliativo, incluyendo representantes
de la salud, de organismos no gubernamentales y médicos, dirigieron
una situacién de estudio rapido disefada para evaluar la disponibilidad
y la responsabilidad de cuidados paliativos en Vietnam. A través de este
andlisis se descubrié que a pesar de que el dolor crénico era una situa-
cién comun entre los enfermos de céncer y VIH/sida, la disponibilidad
de analgésicos opioides era limitada, los servicios de cuidado paliativo
no estaban aun disponibles y los médicos no poseian el entrenamiento
adecuado para este tipo de situacion [78]. El grupo encargado del es-
tudio recomend¢ el desarrollo de guias de ayuda sobre le cuidado pa-
liativo, la creacion de politicas nacionales sobre el control de opioides,
la expansion de la capacitacion de los trabajadores de la salud y que se
mejoraran el acceso y la calidad de los servicios de cuidado paliativo.

En el 2006, el ministerio de salud establecié una detallada guia de ayu-
da para los médicos sobre el cuidado paliativo y el manejo del dolor
y en el 2008, entregd nuevas guias sobre la prescripcién de opioides
que disminuyeron la cantidad de barreras reguladoras claves. El mi-
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nisterio también aprobé un paquete de cursos de capacitacion para
médicos practicantes. Actualmente dos de ellos ofrecen instruccion
sobre el cuidado paliativo para estudiantes universitarios de medicina
y enfermeria. Sin embargo, hasta ahora sélo unos cuantos trabajadores
de la salud han recibido capacitacién, el conocimiento de los cuidados
paliativos entre los funcionarios de la salud sigue siendo limitada, atin
persisten varias barreras reguladoras y pocas farmacias y hospitales al-
macenan morfina oral.
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Access to pain treatment as a human right

Abstract

Background: Almost five decades ago, governments around the world adopted the 1961 Single Convention on Narcotic Drugs which, in addition
to addressing the control of illicit narcotics, obligated countries to work towards universal access to the narcotic drugs necessary to alleviate pain
and suffering. Yet, despite the existence of inexpensive and effective pain relief medicines, tens of millions of people around the world continue
to suffer from moderate to severe pain each year without treatment.

Discussion: Significant barriers to effective pain treatment include: the failure of many governments to put in place functioning drug supply
systems; the failure to enact policies on pain treatment and palliative care; poor training of healthcare workers; the existence of unnecessarily
restrictive drug control regulations and practices; fear among healthcare workers of legal sanctions for legitimate medical practice; and the infla-
ted cost of pain treatment. These barriers can be understood not only as a failure to provide essential medicines and relieve suffering but also as
human rights abuses.

Summary: According to international human rights law, countries have to provide pain treatment medications as part of their core obligations
under the right to health; failure to take reasonable steps to ensure that people who suffer pain have access to adequate pain treatment may result
in the violation of the obligation to protect against cruel, inhuman and degrading treatment.

Key words: pain, narcotics, human right law






