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Resum catala

Titol:

Tabaquisme i addiccid a la nicotina. Han de ser considerats un factor de
risc independent per desenvolupar dolor de dificil control segons
I’Edmonton Classification System for Cancer Pain (ECS-CP) ?

Objectiu: Realitzar la traducci6 i la validacié linguistica al Catala i al castella de
la “Quick Users Guide” de I' Edmonton Classification System for Cancer Pain
(ECS-CP).

Metodologia: El procés de validacio es va dur a terme en 3 fases. En la primera
fase es va realitzar la traduccio de la versio original en angles al catala i al
castella, per part de dos traductors independents. Aguest document va ser
consensuat posteriorment amb I'equip investigador donant lloc a la primera
versié (ECS-CP CATvl i ECS-CP CAS vl). Posteriorment, aquesta versio va
ser sotmesa a un procés de correccio gramatical (ECS-CP CAT v2 i ECS-CP
CASV2).

A partir d’aquesta segona versio, dos traductors independents van realitzar la
retrotraduccié al catala i castella, respectivament. Després d’haver conciliat
diferencies de criteri entre els traductors i I'equip investigador s’obtingué la
tercera versid (ECS-CP CATv3 i ECS-CP CASv3).

En la segona fase es va analitzar la llegibilitat i la intel-ligibilitat de la versio 3 i
va donar lloc a la ECS-CP CATv4 i ECS-CP CASv4. L’estudi de la llegibilitat es
va realitzar mitjancant l'aplicaci6 de formules de llegibilitat a través del
programa informatic INFLESZ. Amb aquest programa es van analitzar I'index

de Llegibilitat de Flesch-Szigriszt (IFSZ) i I'index de Fernandez-Huertas.

La intel-ligibilitat es va realitzar mitjancant el consens entre els traductors, I’

equip investigador i els experts bilingues.

Per al desenvolupament de la tercera fase es va seguir la metodologia
utilitzada per Chewaskulyong B et al. en la validacié del Palliative Performance

Scale (PPS) de l'anglés al tailandés. Es van calcular diferents propietats
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psicométriques com la analisi de la validesa del contingut i la analisi de la
fiabilitat interna. Es va preparar un conjunt de 25 escenaris de casos clinics que
es van adrecar a un grup de 20 clinics experts en I'ambit de les cures
pal-liatives i fi de vida de la regi6 sanitaria de Lleida. Van respondre en 2
ocasions, separades 15 dies entre si. Abans de l'inici de I'estudi es va dur a
terme una sessio de formacio d’una hora de durada i, en acabar es va realitzar

una enquesta entre els participants per tal de completar la analisi qualitativa.

Per al calcul de la fiabilitat interna es va utilitzar el programa informatic SPSS
v20.0 i es va calculat el coeficient kappa per a variables ordinals.

La “Quick Users Guide” va acompanyada d’'un document en que es defineixen
els diferents termes utilitzats. De manera complementaria i paral-lela es va
realitzar una traduccié de la mateixa per part dels mateixos traductors i els
resultats es van consensuar amb els investigadors i experts linglistes. També
es va fer I'estudi de Llegibilitat i Intel-ligibilitat perd no es va realitzar el procés

de validacio linguistica.
La metodologia seguida per la segona part €s la segient:

La descripcio de les variables continues es va fer amb el valor de la mitjana i la
seva desviacié estandard, i la mediana amb I’ interval o rang interquantil. Les

variables categoriques es van presentar amb percentatge (%).

La comparacié entre els diversos grups es va fer aplicant el test de chi-quadrat
per a proporcions, test ANOVA per a comparacio de mitjanes (amb analisi post
hoc amb la correccié de Bonferroni) o el test no parametric de Mann-Whitney
de comparacié de medianes (per a dos grups). S’ha acceptat una significacié

estadistica per p < 0,05

La correlacié entre els diverses valors dels factors analitzats es va realitzar

segons la correlacié no parametrica de Spearman.

Els pacients que van presentar valors superiors a EVA MAX de 7, es van definir
com amb un “dolor sever”. Es va efectuar una analisi de regressi6 logistica

univariable i multiple (seleccié de variables per passos) per a detectar els
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factors que influeixen de forma independent per a pertanyer a aquest grup de
pacients amb totes les variables disponibles en la primera visita.

La propietat de discriminaciéo de I'escala EDMONTON (i la modificada amb
addiccid a la nicotina) s’analitzara amb la construccié de la corba ROC (ABC IC
95%)).

Per calcular els punt de tall per I'escala EDMONTON hem utilitzat arbres de
classificacié CHAID (Chi Square Automatic Interaction Detection).

Els calculs s’han realitzat amb el programa estadistic SPSS (v 20.0).

Resultats: Per arribar a les ECS-CP CATv3 i ECS-CP CASv3 van ser
necessaries diferents reunions entre els traductors, experts linguistes i
investigadors per consensuar els diferents canvis necessaris per elaborar la
darrera versio. Els termes meés significatius objecte de discussio van ser
incidental pain (en anglés dolor menor), behaviour, cognitive impairment i
distress que es van acceptar com a dolor incidental (dolor que apareix de
manera sobtada i amb una intensitat gens menor), conducta, funcié cognitiva i

disconfort (en la versié catalana) i distrés (en la versié castellana).

El resultat per a la versié en catala de I’ index de Llegibilitat de Flesch-Szigriszt
va ser de 46.32 (una mica dificil i adient per a una poblacié de batxillerat) i el
resultat per a I’ index de Fernandez-Huertas va ser de 52 (bastant dificil, apte
per a una poblacié preuniversitari). Els resultats per a la traduccido de la
definicio de termes va ser de 52.65 (una mica dificil i adient per a una poblacio
de batxillerat) i de 57.72 (bastant dificil, per a una poblacié preuniversitari) ,

respectivament.

El resultat per a la versié en castella de I’ index de Llegibilitat de Flesch-
Szigriszt va ser de 54,61 (una mica dificil i adient per a una poblacié de
batxillerat) i el resultat per a I' index de Fernandez-Huertas va ser de 60.02
(dificultat normal i apte per a una poblacié de 10-12 anys). Els resultats per a la
traduccié de la definicié de termes va ser de 54.59 (dificultat una mica dificil i
adient per a una poblacié de batxillerat) i de 59.73 (bastant dificil i apte per a

una poblacio preuniversitari) , respectivament.
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El coeficient Kappa promig per a la ECS-CP CATv4 va ser de 0,79 (grau
d’acord bo) i de 0,83 per a 'ECS-CP CASv4 (grau d’acord molt bo).

Dels col-laboradors només 17 van finalitzar el procés de validacié. 2 no van
completar la primera fase i, per tant, no van ser inclosos en la segona. Un
tercer professional sanitari no va completar la segona fase i el seus resultats de
la primera fase van ser exclosos de la analisi estadistica.

Pel que fa als resultats de la segona fase, es van reclutar 211 pacients que
complien amb els criteris d’inclusié (diagnosticats de neoplasia en situacio
avancgada i amb habit tabaquic =2 5 anys durant la seva vida) i 50 pacient en el
grup control (també amb malaltia oncologica avancada pero sense habit
tabaquic). En el grup dels fumadors la mitjiana d’edat va ser de 64 * 14 anys
mentre que els homes eren el 87.2% del total. En el grup control els resultats
van ser 70,3t 14 anys i del 32%, respectivament. Totes dues variables amb un

nivell de significaci6 amb una p<0,001.

les puntuacions obtingudes en els tests DN4 i CAGE son més elevades en el
grup dels fumadors. En aquest grup també és major el percentatge de pacients

gue han precisat una ROP i que la MEDD final també és superior.

En el grup dels fumadors (N=211), el grup dels pacients amb Fagestrom Major
(F = 7) sén més joves i preferentment homes. Major prevalenga de neoplasia

de pulmé.
la variable A (addicci6 a 'alcohol) és més prevalent en el grup de F Major.

També en la mostra de pacients fumadors (N=211) existeix un punt de tall = 6
que defineix un grup amb dolor menor (EVA <6 amb N = 75) y un grup amb
dolor major (EVA =27 amb N = 136).

Els pacients més joves presenten una EVA>6 amb més freqiiencia que els de
més edat. També veiem com la intensitat del dolor es relaciona amb una major

afectacio en els parametres funcionals segons I'escala BPI.

La intensitat del dolor (EVA>6) es relaciona amb el fet de presentar un menor
% de milloria previa a la nostra 1a valoracid, una puntuacié més elevada en el

test DN4, en el MMDE i en el nombre de coanalgésics emprats.
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Mitjancant el model multivariant de Regressio Logistica Mdltiple per a intensitat
del dolor EVA > 6 (n=211), L’'edat < 65 anys i el fagestrom > 6 sén factors de
risc de presentar dolor intens (EVA>6).

Com més factors de risc (edat < 65 anys o F>6 ) presenten els pacients més
gran és el % de pacients amb una intensitat del dolor amb EVA>6.

Les puntuacions totals en I'ECS-CP so6n majors en el grup d’addictes a
I'alcohol. També observem com la variable F (test de Fagestrom >6) és més

prevalent en el grup d’addictes a I'alcohol.

Els grup dels pacients amb un Fagestrom > 6 presenten una EVA maxima del
dolor superior en la 1a visita i també un % inferior de milloria previa del dolor.

També presenten puntuacions meés elevades en el test de CAGE.

Els farmacs analgésics del tercer esglao van ser utilitzats en 35 % dels casos
abans de la nostra intervencidé sent el fentanil transdérmic I'analgésic més
emprat. Un cop el dolor va ser controlat, aquest grup de farmacs es van utilitzar

en el 59 % i la morfina retardada es va prescriure en el 28 % dels casos.

Els farmacs coanalgesics més utilitzats pel control del dolor abans de la nostra
intervencio van ser la gabapentina (18 %) i la pregabalina (5 %). Per ajudar a
assolir un adequat control del dolor, els farmacs més utilitzats van ser la
gabapentina (34 %) i els ADT (11 %).

S’observa que tant en el grup global com en els subgrups en funcié de la
intensitat del dolor una disminucié en I'is dels analgésics del segon esglad i un

increment en els del tercer esglad, principalment en les formes retard i FAOSs.
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Resumen castellano

Titulo:

Tabaquismo y adiccién a la nicotina. Han de ser considerados un factor de
riesgo independiente para desarrollar dolor de dificil control segun la
Edmonton Classification System for Cancer Pain (ECS-CP)?

Objetivo: Realizar la traduccion y la validacion linglistica al Catalan y al
Castellano de la “Quick Users Guide” de la Edmonton Classification System for
Cancer Pain (ECS-CP).

Metodologia: El proceso de validacion se desarrollé en 3 fases. En la primera
fase se realizo la traduccion de la version original en inglés al catalan y al
castellano, por parte de dos traductores independientes. Este documento fue
posteriormente consensuado con el equipo investigador, dando lugar a la
primera version (ECS-CP CATvl y ECS-CP CAS vl). Posteriormente, esta
version se sometié a un proceso de correccion gramatical (ECS-CP CAT v2y
ECS-CP CASvV2).

A partir de esta segunda version, dos traductores independientes realizaron la
retrotraduccion del catalan y castellano al inglés. Después de la conciliacion de
diferencias de criterio entre los traductores y el equipo investigador se obtuvo la
tercera version (ECS-CP CATv3 y ECS-CP CASv3).

En la segunda fase se analizaron la legibilidad y la inteligibilidad de la versiéon 3
dando lugar a la ECS-CP CATv4 y ECS-CP CASv4. El estudio de la legibilidad
se llevé a cabo mediante la aplicacion de formulas de legibilidad a través del
programa informéatico INFLESZ. Con este programa se analizaron los indice de

legibilidad de Flesch-Szigriszt (IFSZ) y el indice Fernandez-Huertas.

La inteligibilidad se realiz6 mediante el consenso entre los traductores, el

equipo investigador i los expertos linguistas.

Para el desarrollo de la tercera fase se siguié la metodologia utilizada por
Chewaskulyong B et al. en la validacion del Palliative Performance Scale
(PPS) del inglés al tailandés. Se calcularon distintas propiedades psicométricas

como el analisis de la validez del contenido y el andlisis de la fiabilidad interna.
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Se prepard un conjunto de 25 escenarios de casos clinicos que se dirigieron a
un grupo de 20 clinicos expertos en el ambito de los cuidados paliativos y
atencion al final de la vida de la regién sanitaria de Lleida. Respondieron en
dos ocasiones, separadas entre si por un espacio de tiempo de 15 dias. Antes
del inicio del estudio se realizé una sesién de formacion de una hora de
duracién. Al acabar el estudio se realizé una encuesta entre los participantes

para completar el andlisis cualitativo.

Per al célculo de la fiabilidad interna se utilizé el programa informatico SPSS
v20.0 y se calculd el coeficiente kappa promedio para variables ordinales.

La “Quick Users Guide” se acompafa de un documento donde se definen los
distintos términos utilizados. De manera complementaria y paralela se llevo a
cabo su traduccién por parte de los mismos traductores y el resultado se
consensuo con los investigadores y los expertos linguistas. También se realizo
el estudio de legibilidad y de inteligibilidad pero no se realizé el proceso de

validacion linguistica.
La metodologia seguida para la segunda parte es la siguiente:

La descripcion de las variables continuas se realizé con el valor de la media y
de su desviacion estandar, y la media con el intérvalo o rango intercuartil. Las

variables categoricas se muestran con el porcentage (%).

La comparacion entre los diversos grupos se realizé aplicando el test de chi-
cuadrado para proporciones, el test ANOVA para la comparacion de medias
(con analisis post hoc con la correccion de Bonferroni) o el test no paramétrico
de Mann-Whitney de comparacién de medias (para dos grupos). Se acepta una

significacién estadistica para p < 0,05

La correlacion entre los diversos valores de los factores analizados se realizd

mediante la correlacién no paramétrica de Spearman.

Los pacientes que presentaron valores superiores a EVA MAX de 7, se
definieron como “dolor severo”. Se efectud un analisis de regresion logistica

univariable y multiple (seleccion de variables por pasos) para la deteccion de
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los factores que influyen de manera independiente de pertenecer a este grupo
de pacientes con todas las variables disponibles en la primera visita.

La propiedad de discriminacion de la escala EDMONTON (y la modificada con
la adiccion a la nicotina) se analizara con la construccion de la curva ROC
(ABC IC 95%).

Para el calculo de los puntos de corte para la escala EDMONTON hemos
utilizado arboles de clasificacion CHAID (Chi Square Automatic Interaction
Detection).

Los célculos se han realizado con el programa estadistico SPSS (v 20.0).

Resultados: Para completar las ECS-CP CATv3 y ECS-CP CASv3 fueron
necesarias diversas reuniones entre los traductores, los expertos linguistas y
los investigadores para consensuar los diferentes cambios necesarios para la
elaboracion de la ultima versién. Los términos mas significativos objeto de
discusion fueron incidental pain (en inglés dolor menor), behaviour, cognitive
impairment y distress que se aceptaron como dolor incidental (dolor que
aparece de manera subita y con una intensidad nada menor), conducta, funcion

cognitiva y Distrés (anglicismo frecuentemente utilizado en el ambito sanitario).

El resultado para la version en catalan del indice de legibilidad de Flesch-
Szigriszt fue de 46.32 (un poco dificil y apto para una poblacion de bachillerato)
y el resultado del indice de Fernandez-Huertas fue 52 (bastante dificil y apto
para una poblacién de nivel preuniversitario). Los resultados para la traduccion
de la definicion de términos fue de 52.65 (un poco dificil y apto para una
poblacién de bachillerato) y de 57.72 (bastante dificil y apto para una poblacion

preuniversitaria).

El resultado para la version en castellano del indice de legibilidad de Flesch-
Szigriszt fue de 54,61 (un poco dificil y que corresponderia a una poblacion de
bachillerato) y el resultado para el indice de Fernandez-Huertas fue de 60.02
(apto para una poblaciéon de 10-12 afios). Los resultados para la traduccién de
la definicion de términos fue de 54.59 (dificultad un poco dificil y apto para una
poblacién con un nivel de escolarizacion equivalente a bachillerato) y de 59.73

(bastante dificil y apto para una poblacidn preuniversitaria), respectivamente.
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El coeficiente Kappa para la ECS-CP CATv4 fue de 0,79 (grado de
concordancia bueno) y de 0,83 para la ECS-CP CASv4 (grado de concordancia

muy bueno).

De los colaboradores s6lo 17 finalizaron el proceso de validacion. Dos no
completaron la primera fase y, por este motivo, no fueron incluidos en la
segunda. Un tercer profesional sanitario no completé la segunda fase y sus
resultados de la primera fase fueron excluidos del analisis estadistico.

En relacion a los resultados de la segunda fase, se reclutaros 211 pacientes
gue cumplian los criterios de inclusion (diagnéstico de enfermedad oncoldgica
avanzada y con un habito tabaquico = 5 afios durante su vida) y 50 pacientes
en el grupo control (también con el diagnéstico de enfermedad oncoldgica pero
sin el habito tabaquico).

En el grupo de los fumadores la media de edad fue de 64 £ 14 anys mientras
gue los hombre seran el 87.2% del total. En el grupo control los resultados
fueron de 70,3t 14 afios y del 32%, respectivamente. Las dos variables con u

vivel de significacion con una p<0,001.

Las puntuaciones obtenidas en los tests DN4 y CAGE son mas elevadas en el
grupo de los fumadores. En este grupo también es mayor el porcentage de
pacientes que han precisado una ROP y que la MEDD final también es

superior.

En el grupo de los fumadores (N=211), el grupo de los pacientes con
Fagestrom Mayor (F = 7) son mas jovenes y preferentemente hombres. Mayor

prevalencia de neoplasia de pulmon.
la variable A (adiccién al alcohol) es mas prevalente en el grupo de F Mayor.

También en la muestra de pacientes fumadores (N=211) existe un punto de
corte = 6 que define un grupo con dolor menor (EVA <6 con N = 75) y un grupo
con dolor mayor (EVA =7 con N = 136).

Los pacientes mas jovenes presentan una EVA>6 con mas frecuencia que los
de mayor edad. También observamos como la intensidad del dolor se relaciona

con una mayor afectacion en los parametros funcionales segun la escala BPI.
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La intensidad del dolor (EVA>6) se relaciona con el hecho de presentar un
menor % de mejoria previa a nuestra primera valoracion, una puntuacion mayor

en el test DN4, en el MMDE y en el numero de coanalgésicos utilizados.

Mediante el modelo multivariante de Regresién Logistica Mdltiple para una
intensidad del dolor EVA > 6 (n=211), la edad < 65 afios y el fagestrom > 6 son
factores de riesgo de presentar dolor intenso (EVA>6).

Cuantos mas factores de riesgo (edad < 65 afios o F>6 ) presentan los
pacientes, mayor es el % de pacientes con una intensidad del dolor con
EVA>6.

Las puntuaciones totales en el ECS-CP son mayores en el grupo de adictos al
alcohol. También observamos como la variable F (test de Fagestrom >6) es
mas prevalente en el grupo de los adictos al alcohol.

El grupo de pacientes con un Fagestrom > 6 presentan una EVA maxima del
dolor superior en la la visita y también un % inferior de mejoria previa del dolor.

También presentan puntuaciones mas elevadas en el test de CAGE.

Los farmacos analgésicos del tercer escalon de la OMS se utilizaron en un 35
% de los casos antes de nuestra intervencion siendo el fentanilo transdérmico
el analgésico mas utilizado en este grupo. Una vez el dolor fue controlado, este
grupo de farmacos se utilizd en el 59 % de los pacientes siendo la morfina

retardada la que se prescribio en el 28 % de los casos.

Los farmacos coanalgésiocs mas utilizados para el control del dolor antes de
nuestar intervencion fueron ser la gabapentina (18 %) y la pregabalina (5 %).
Para ayudar al control adecuado del dolor, los farmacos mas utilizados fueron
gabapentina (34 %) y los antidepresivos triciclicos (11 %).

Se observa que tanto en el grupo global como en los distintos subgrupos en
funcién de la intensidad del dolor una disminucion en el uso de los anfigésiocs
de segundo escalén y un aumento de los farmacos del tercer escaldn,

principalmente de la formas retard y los FAOs.
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English summary

Title:

Smoking and nicotine addiction. Do they have to be considered as an
independent risk factor to develop difficult control pain according to the
Edmonton Classification System for Cancer Pain (ECS-CP) ?

Objectives:

To translate the “Quick Users Guide” of Edmonton Classification System for
Cancer Pain (ECS-CP) into Catalan and Spanish.

To validate the instrument in our population.
Methodology:
The process was designed in three phases.

Phase I: two independents translators carried out the translation from original
version in English into Catalan and Spanish. This provisional document was
further consensuate with the investigation team leading to the first version
(ECS-CP CATvl and ECS-CP CAS vl). Afterwards this version suffered a
grammatical adaptation (ECS-CP CAT v2 and ECS-CP CASv2). Then, two
different independent translators carried out the back-translation from Catalan
and Spanish into English. After having sorted out criteria differences between
translators and the investigation team the third version was set up (ECS-CP
CATv3 i ECS-CP CASV3).

In the second phase the readability and the intelligibility analysis of the third
version was performed and the ECS-CP CATv4 and ECS-CP CASv4 were
obtained. The study of the readability was performed through the application of
readability formulas using the freeware INFLESZ. With this program the Flesch-

Szigriszt readability index and the Fernandez-Huertas Index were obtained.

The Intelligibility analysis was done with the agreement within translators, the

investigation team amb the linguistic experts.
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In order to develop the third phase we follow the methodology used by
Chewaskulyong B et al when they validated the Palliative Performance Scale
(PPS) from English into Thai. Several different psychometric properties were
calculated (content validity and internal reliability analysis). A set of 25 different
scenarios with clinical cases were addressed to a group of 20 clinicians with
expertise in the field of both palliative medicine and end-of-life care from the
sanitary region of Lleida. They answered the scenarios twice with a gap of 15
days in between. Before the third phase was initiated we performed a formation
session (one hour) and, when the whole process ended the participants were
requested to fill a qualitative enquiry.

In order to calculate the internal reliability we used the software package SPSS
v20.0 and we obtained the kappa coefficient for ordinal variables.

Together with the “Quick Users Guide” there is a document with the definition of
the terminology used. We also carried out the translation of the whole document
and the results obtained were consensuate within the investigation team,
translators and linguistic experts. We also performed the readability and

intelligibility adequacy but not the linguistic validation.
The methodology followed for the second part was:

We used the mean and the standard deviation for the continuous variables.

Categorical variables were expressed in percentage (%).

The comparison between different groups was done with the Chi-squared test
for proportions, the ANOVA test to compare means (with post hoc analysis with
the Bonferroni correction) or the Mann-Whitney non-parametrical test to
compare means between two groups. A level of statistical significance was

accepted at p < 0,05

The correlation within different values of the factors analysed was carried out

with the non parametrical Spearman test.

Those patients with values of EVA MAX to 7, were defined as “severe pain”. A

multivariate analysis was performed in order to detect those factors that
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influenced in an independent manner to belong to this group of patients with the
data obtained in our first visit.

The property of discrimination of the scale EDMONTON (and the modified one
with the addiction to the nicotine) will be analyzed by the construction of the
curve ROC (ABC IC 95 %).

To calculate the cut-off point for the EDMONTON scale we used the CHAID
(Chi Square Automatic Interaction Detection) classification.

We used the SPSS (v 20.0) statistical package.
Results:

Several meetings within the translators, investigation team amb linguistic
experts were necessary in order to consensuate the needed modifications
before to achieve the ECS-CP CATv3 and ECS-CP CASv3 versions. Several
disagreements arose when dealing with the meaning of several words.
Incidental pain (in English minor pain), behaviour, cognitive impairment and
distress were translated as dolor incidental (pain that appears suddenly and
with an important intensity), conducta, funcio(n) cognitiva and distrés (English

word widely used in the sanitary slang).

The score for the Catalan version of the Flesch-Szigriszt Readability Index was
46.32 (somewhat difficult and ready for a high school literacy level population)
and the score for the Fernandez-Huertas Index was of 52 (fairly difficult and
ready for a pre-Universitary literacy level population). The scores for the
translation of the definition of terminology were of 52.65 (somewhat difficult and
ready for a high school literacy level population) and of 57.72 (fairly difficult and

ready for a pre-Universitary literacy level population) , respectively.

The Flesch-Szigriszt Readability Index score for the Spanish version was 54,61
(somewhat difficult and ready for a high school literacy level population) and the
Fernandez-Huertas Index score was 60.02 (good for a population of 10-12
years old). The scores for the definition of terminology were of 54,59 (somewhat
difficult and ready for a high school literacy level population) and of 59.73 (fairly

difficult and ready for a pre-Universitary literacy level population).
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The mean kappa coefficient for the ECS-CP CATv4 was of 0.79 (good level of
agreement) and of 0.83 for the ECS-CP CASv4 (very good level of agreement).

From the 20 reporters recruited only 17 completed the study. Two did no
complete the first phase so they were not included in the seconf phase) A third
reporter did not complete the second phase so their data were excluded from
the database analysis.

In order to carry out with the second phase, we recruited 211 patients that met
the inclusion criteria (advanced cancer and smokers > 5 years) and 50 patients
in the group control (advanced cancer and non-smokers)

Among the group of the smokers, the mean of age was 64 + 14 years. Men
were the 87.2% of the total. In the control group the results were 70,3+ 14 years

and the 32%, respectively. The level of significance was p<0,001.

The scores obtained in the DN4 and CAGE questionnaires were higher in the
smokers group. In this group it is significantly higher the % of patients that

needed a ROP and the end MEDD in order to achieve a good pain control.

In the smokers groups (N=211), patients with a Fagestrom score > 7 were men

and younger and lung cancer was the most diagnosed tumour.

The A variable (alcohol addiction) is more prevalent in the group with higher

fagestrom score.

Also, in the sample of smokers there is a cut-off point of VAS > 6. This point
divides the sample in two different groups; the first one (N=75) with a VAS < 6
and a second group (N=136) with a VAS > 6).

Younger patients (age < 65 years) presents with a VAS >6 more frequently than
older patients. Severity of pain relates directly with functional parameters

according to the BPI scale.

The intensity of pain (VAS > 6) correlates with the fact of having achieved a
minor level of pain control prior to our first appointment, higher scores in the
DN4 questionnaire, in the MMDE and in the number of coanalgesics drugs

used.
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By using the multivariate analysis, younger patients (age < 65 years) and
Fagestrom score > 6 are considered a risk factor of presenting severe pain
(VAS > 6).

Total scores in the ECS-CP are higher among alcohol addicted patients.
Addiction to nicotine defined with a fagestrom > 6 is also more prevalent among
the alcohol addicted patients.

Regarding the use analgesics, those belonging to the third step of the WHO
analgesic ladder were prescribed in the 35% of the patients before our first
intervention. Fentanil delivered through the transdermal route was the most
used. Once pain was successfully controlled this group of drugs was used in the
59 % of patients and long acting morphine was prescribed in the 28% of

patients.

Among the coanalgeésics gabapentin (18%) and pregabalin (5%) were the most
frequently prescribed before pain was under control. Once pain was controlled,
gabapentin was prescribed in the 34% of the cases while tricyclic

antidepressants were prescribed in the 11% of patients.

In order to achieve a good pain control data suggest that second step
analgesics were switched for third step analgesics, mainly with retard formulas
and the FAOs.
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l. INTRODUCCIO
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DOLOR. CONCEPTES.

Segons la International Association for The Study of Pain (IASP)(1) es defineix
el terme dolor com una experiéncia sensorial i emocional desagradable
associada amb un dany tissular real o potencial o descrita en termes del dany
esmentat.

La incapacitat de comunicar-se verbalment no nega la possibilitat que un
individu experimenti dolor i que estigui en la necessitat de rebre tractament per
alleujar el dolor. El dolor és sempre subjectiu(2). Cada individu apren l'aplicacié
de la paraula a través d'experiencies relacionades amb la lesi6 ja des de les
primeres etapes de la vida. Els biolegs reconeixen que els estimuls que causen
dolor son susceptibles de danyar el teixit. En consequéencia, el dolor és
l'experiéncia que associem amb dany tissular real o potencial. Es, sens dubte,
una sensacio en una part o parts del cos, pero també és sempre desagradable i
per tant també una experiencia emocional. Altres experiencies que s'assemblen
al dolor, pero que no son desagradables (per exemple, punxades), no han de
ser confoses amb el dolor. Experiencies anormals i desagradables (disestesies)
també poden ser dolor, pero no ho han de ser necessariament donat que,
subjectivament, pot ser que no tinguin les qualitats sensorials del dolor. Moltes
persones es queixen de dolor en abséncia de dany tissular o qualsevol causa
fisiopatologica probable; en general aixd succeeix per raons psicologiques.
Habitualment no hi ha manera de distingir entre la seva experiéncia i la que és
deguda a dany tissular, si tenim en compte la definicid primera. Si l'individu
considera la seva experiencia com a dolor, i si ho explica com a dolor causat
per una lesio tissular, ho haurem d’acceptar com a dolor. Aquesta definicio
evita lligar el dolor a I'estimul. L’activitat induida en el nociceptor i en les vies
nociceptives per un estimul nociu no ha de ser considerada com a dolor que,
recordem, €s sempre un estat psicologic, encara que bé podem apreciar que el
dolor amb més frequieéncia té una causa fisica(3).

De tot aixd0 se’n deriva que el dolor passa a ser una experiéncia

multidimensional i no només una simple sensacid. Al costat del component
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sensorial que es genera per l'estimul de les vies nervioses (nocicepcio),
existeix un complex component individual que es tradueix en un conjunt
d’emocions que li donen aquest caracter unic i individual. Per tant, hem de
considerar que el dolor és una experiéncia subjectiva impossible de mesurar

objectivament.
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CLASSIFICACIO DEL DOLOR

La classificacié del dolor pot fer-se des de multiples punts de vista (temporalitat,
fisiopatologia, intensitat...), fet que només ajuda a comprendre la seva
complexitat.

En funcié de les estructures que poden donar lloc al dolor, aguest es pot

classificar en somatic i visceral(4).

El dolor somatic és aquell dolor originat en la pell, masculs, articulacions,
lligaments o bé en els 0ssos. Es caracteritza per ser selectiu, metameric i no
referit. Hi participen tant els nociceptors especifics com el sistema nervios

periféric. Hi ha dos tipus de dolor somatic:

e Superficial:
o Neix en la pell i en les mucoses externes.
o Els estimuls que el produeixen sén diversos: calor o fred, tensions

mecaniques, substancies caustiques.
Classicament es diferencien dos tipus de dolor superficial:
Primari: dolor rapid, localitzat i conduit per fibres A-delta.

Secundari: dolor més lent, conduit a través de fibres C.

e Profund:

o Neix en els musculs, aponeurosis, articulacions i periosti. Els
estimuls que el provoquen sén els mateixos que els del dolor
superficial i hi podriem afegir el dolor secundari a la isquemia
muscular.

o Es un dolor sord perd forca ben localitzat que déna lloc a
reaccions viscerals (sudoracio, bradicardia) i altres de menys

especifiques, com ara contractures musculars.
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El dolor visceral(5) s’origina en els organs interns i és el tipus de dolor amb que

més frequentment es presenten les malalties.

Clinicament es caracteritza per ser sord i mal localitzat i sovint es manifesta a

certa distancia del punt d’origen(6).

Des del punt de vista fisiopatologic, els estimuls que el desencadenen poden
ser la distensi6 o dilataci6 sobtada de les visceres i I'espasme de la
musculatura llisa. En la seva génesi hi participen tant nociceptors inespecifics

com el sistema nervidés autonom.

Si tenim en compte els mecanismes neurofisiologics, el dolor es pot classificar

en dolor nociceptiu i dolor neuropatic.

El dolor nociceptiu(7) és el dolor que apareix com a consequéncia de I'aplicacio
d’estimuls que donen lloc al dany o lesi6é en 6rgans somatics o viscerals. Sovint
compleix una tasca de proteccié de I'organisme. Des del punt de vista clinic es
caracteritza per una gran variabilitat alhora de ser descrit pels pacients i pel fet
gue la intensitat i la durada de les sensacions son dependents de la modulacio
dels senyals de lesié tissular en la via nociceptora. D’aquesta manera, en
abséncia de repeticio de la inflamacié o lesio, la intensitat del dolor disminueix

molt rapidament(8).
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Exemples i caracteristiques del dolor nociceptiu

Dolor superficial

Dolor somatic

profund

Dolor visceral

Localitzaci6 de

nociceptors

Pell, mucoses, teixit

cel-lular subcutani

Mdusculs, tendons,
ligaments fascies,

0SS0s

Cor, pancrees, fetge,

budells...

Estimul potencial

Quimics, termics i

mecanics

Desconfort, dany
mecanic, isquemia,

inflamacié

Distensié d’organs,
espasme muscular,

isquémia, inflamacio

Localitzat, difus o bé

Localitzacio Ben localitzat o Mixt
irradiat
) Pulsatiu, cremor, ] ]
Qualitat Sord Punxant, sovint referit
punxant
Sensibilitat cutania, . o

. ) ) . . ] o Nausea, vomit,

Simptomes i Hiperalgésia, alodinia, hiperactivitat

signes associats

hiperestésia

simpatica, espasmes

musculars

sudoracié, hipotensio

arterial

Exemples clinics

Cremades solars,
quimiques, tallsi cops a

la pell

Tendinitis, artritis,

dolor miofascial

Colics, pancreatitis,

colecistitis

El dolor neuropatic (DN)(9) ha estat definit per la NeuPSIG (Neuropathic Pain
Special Interest Group) com aquell dolor que apareix com a consequencia
sistema somatosensorial.

directa d’'una lesi6 o malaltia que afecta el

Evidentment, implica tant el SN Central (SNC) com al SN Periféric (SNP)(10).

El DN no només pot ser un simptoma de malalties neurologiques sind que
també pot ser una entitat 0 una malaltia diferent donat que, ara per ara, no
existeix una eina diagnostica especifica que ens permeti fer un diagnostic fiable
de DN. EI DN també és una expressié de la plasticitat neuronal a nivell periferic
(sensibilitzaci6  periferica) i central/espinal/supraspinal  (sensibilitzacié
central)(11). Es produeix per dany o canvis patologics del mecanisme de la

informacié — transmissié del SNC o SNP.
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Aquest tipus de dolor implica, entre altres coses, canvis a nivell cel-lular,
objectivant-se  descarregues nervioses ectopiques /0 espontanies,
hiperexcitabilitat periferica i central, canvis fenotipics en les vies de conduccio,
neurodegeneracio i reorganitzacio de la morfologia cel-lular. Agquest canvis

tenen lloc en un context de neuroinflamacié.

També tenen lloc canvis a nivell molecular on destaquen I'acumulacio6 i la major
expressié de canals de sodi en la periféria, I'increment en l'activitat dels
receptors de glutamat —en particular el receptor NMDA(12)—, la reduccié de
I'activitat gabaeérgica, els canvis en la penetracié de calci a les neurones i

'augment de les citoquines, factors quimiotactics, factors de creixement i ATP.
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EPIDEMIOLOGIA DEL DOLOR

El dolor pot arribar a afectar a un gran nombre de pacients oncologics,
principalment en fases avangades coincidint amb I'existencia de malaltia a
distancia o metastasi(13). Existeix evidéncia cientifica que suggereix que la
prevalenca del dolor en les fases avancades de la malaltia oncologica pot
arribar fins a un gens menyspreable 70%. Aquest percentatge pot variar en

funcio del tipus de cancer i de I'estadi de la malaltia(14).

Amb la utilitzacié de les guies cliniques i de les recomanacions de 'OMS pel
tractament del dolor oncologic, podem assolir un bon control del mateix en un
70-90% dels casos(15). Tot i aix0, esta documentat que fins a un 40% dels
pacients pateix un infratractament intencionat(16,17) sent I'opiofobia(18,19) la

causa mes frequent.

Pero també hi ha dificultats en el correcte abordatge del dolor per part d’'un
col-lectiu que sovint no és tingut en compte: els cuidadors. Entre els cuidadors
son frequents els dubtes pel que fa a la valoracié del dolor, la por d'administrar
certs tractaments, la manca de compliment amb els regims terapeutics i, fins i

tot, la por de manifestar el dolor del familiar malalt(20).

Existeix escassa evidencia en la literatura cientifica sobre la prevalenca del
dolor, I'is dels diferents farmacs analgeésics i de la seva efectivitat en el
tractament del dolor oncologic. La major part de la informacié deriva d’estudis
basats en I'Us de placebos(21). A més a més, no existeixen prou estudis on es

comparin alternatives a I's de la morfina(22).

Perd0 els pacients oncologics no només manifesten dolor(23). La
simptomatologia acostuma a ser multiple i no només es relaciona amb la
malaltia siné que també és secundari als diferents tractaments oncoespecifics
aplicats(24-26).

El dolor, depressio, el cansament i I'alteracio de la qualitat del son sén, potser,
els simptomes més sovint referits pels pacients. Alhora, son els que més

afecten la qualitat de vida (qoL) dels pacients(27-30).
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Al 2007, van den Beuken-van Everdingen et al.(31) publiquen un estudi on les
dades de prevalenca del dolor son, fins i tot, superiors, a les dades publicades
préviament. D’aquesta manera i mitjangant una recerca bibliografica entre 1966
i 2005, els autors determinen una prevalenca del dolor en pacients oncologics
avancats de fins al 64% i de fins al 53% en aquells estudis en que s’incloien
pacients en diferents estadis de la seva malaltia oncologica.

Tot i que no s’han trobat diferéncies significatives entre la localitzacié del tumor
i la prevalenca del dolor, en el mateix estudi(31) s’observa que els pacients
amb neoplasia de cap i coll presenten una major prevalenca del dolor (fins al
70%) que en altres localitzacions (59% en cancer gastrointestinal; 55% en el
cancer de pulmé; 54% en el cancer de mama i del 60% en els tumors de I'area

ginecologica).

La intensitat del dolor oncologic acostuma a ser entre moderada i severa, fet
gue afecta en gran manera la qoL dels pacients(32-34). Molts pacients poden
assolir un control més que acceptable del dolor seguint I'escala analgésica de
I'OMS que es basa en el fet de prescriure el farmac analgésic opioide en funcio
de la intensitat del dolor(35).
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FISIOLOGIA DEL DOLOR

1. El sistema periféric: Els nociceptors

La major part dels organs i sistemes del cos huma estan innervats per un grup

especial de receptors sensorials coneguts com a nociceptors(36).

La caracteristica essencial d’'un nociceptor és la seva capacitat diferenciadora
entre aquells estimuls sense més transcendéncia i aquells estimuls nocius.
Aquesta propietat és deguda al fet que els nociceptors sén capacos de codificar
la intensitat d’'un estimul dins del rang d’intensitats nocives, mentre que no

responen o bé ho fan de manera irregular a estimuls d’intensitat baixa.
1.A. Nociceptors cutanis
Les tres propietats fonamentals dels nociceptors cutanis son:

Un llindar elevat per a I'estimulacié cutania.

Capacitat de codificar la intensitat dels estimuls més nocius.

Manca d’activitat espontania en abséncia d’estimulacidé nociva

prévia(37).

Nociceptors A-0

Son les terminacions sensorials d’algunes fibres mieliniques de diametre petit,
amb velocitats de conduccio entre 5 i 30 m/s(38) i que responen de manera
guasi exclusiva a estimuls nocius de tipus mecanic. Responen especialment bé

a les punxades i a les pessigades.
Nociceptors C.

Son les terminacions nervioses de fibres aferents amieliniques amb velocitats
de conduccié inferiors a 1,5 m/s(38). Des del punt de vista anatomic sén
simples terminacions lliures a la pell i, des del punt de vista funcional, responen

a estimuls nocius mecanics termics o quimics. També s’activen per substancies
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alliberades en el procés de dany tissular (histamina, potassi, acetilcolina
bradicinina, capsaicina...).

1.B. Nociceptors musculars i articulars

En els musculs els nociceptors son terminacions de fibres A-d (anomenades
fibres del grup Ill en nervis musculars) i de fibres C (fibres del grup IV en nervis

musculars).

Les fibres del grup Il responen a substancies que poden produir dolor (potassi,
bradicinina, serotonina) i també a contraccions mantingudes dels musculs(39).
Les fibres del grup IV (amieliniques) responen a estimuls nocius musculars

com la pressio, la calor i la isquémia muscular.

Les articulacions estan innervades per nociceptors que responen a moviments
articulars nocius i que son les terminacions sensorials de fibres aferents
amieliniques. També responen a la preséncia de factors alliberats pel dany

tissular i poden ser sensibilitzats per una inflamacié local a nivell articular.

1.C. Nociceptors viscerals

S’ha documentat la preséncia de nociceptors viscerals a nivell del cor, pulmons,
arbre respiratori, testes, sistema biliar, uréter i uter(40). Les visceres del tracte

digestiu principalment estan innervades per receptors sensorials no especifics.

Els nociceptors viscerals responen a estimuls que poden provocar dolor
visceral perd només a intensitats d’estimulacié per sobre del rang nociu mentre
gue els sensorials no especifics poden respondre tant a estimuls nocius com a

intensitats no lesives de I'estimul.

La major part del nociceptors viscerals son terminacions lliures de fibres

aferents amieliniques.
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2. Sensibilitzaci6 i hiperalgésia primaria

Si s’apliquen estimuls repetits a la pell, tant els nociceptors A-d6 com els C,
desenvolupen de manera progressiva una reduccid en els seus llindars
d’excitacio. D’aquesta manera comencen a respondre a estimuls de baixa

intensitat (sensibilitzacio).

A partir de I'experimentacié amb animals en el camp del dolor es desprenen

dues observacions:

e Els nociceptors que innerven teixits lesionats es troben sensibilitzats
de manera que els estimuls de baixa intensitat els activen facilment.

e Lesions persistents o bé capaces d’induir inflamacid tissular activen
grups de nociceptors d’elevat llindar que, fins i tot, préeviament no

responien a cap estimul nociu(41).

3. Funcions eferents dels nociceptors

Es conegut que la denervacié tant d’érgans interns com de la pell de
'organisme indueix fendmens distrofics que es caracteritzen per una pobra
resposta d’aquests teixits a les lesions, amb problemes de reparacié i de

cicatritzacio.

Les substancies alliberades per les terminacions aferents nociceptives inclouen
la substancia P, histamina, bradicinina, prostaglandines i leucotriens. L’efecte
conjunt de I'excitacié mediada per aquestes substancies és la produccié d’una
vasodilatacié local i de 'augment en la permeabilitat capil-lar. Aquest fet ajuda
al moviment de substancies i de cel-lules transportades per la sang que
s’acumulen en I'espai intersticial. Aquesta resposta inicia la reaccié inflamatoria

i marca el primer pas del procés de defensa i reparacio tissular(41).

Al mateix temps, la major part dels productes alliberats contribueixen també a
generar el procés de sensibilitzacié dels nociceptors i al funcionament dels

mecanismes d’hiperalgésia.
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VIES CENTRALS DEL DOLOR

1. Aferencies nociceptives al SNC

Les fibres aferents primaries que innerven els nociceptors periférics tenen els
seus somes cel-lulars en els ganglis raquidis. Les seves branques centripetes
arriben a la medul-la espinal a través de les rels dorsals i acaben en la

substancia gris de la banya posterior.

La localitzacié anatomica a la medul-la espinal dels diferents tipus neuronals i
de les terminacions de fibres aferents es fa d’acord a 'anomenat esquema
laminar de Rexed(42). Amb aquest esquema la substancia gris esta dividida en
10 lamines o capes de les quals les 6 primeres (lamines | a VI) corresponen a

la banya posterior.

2. Projeccions a la medul-la espinal

Les fibres aferents mieliniques de gran calibre (AB) connectades amb
mecanoreceptors cutanis de baix llindar acaben a les lamines Ill, IV, Vi en la
porcié dorsal de la lamina VI. Les fibres aferents mieliniques de calibre més
petit (A-0) connectades amb mecanoreceptors dels fol-licles pilosos acaben a la
lamina 11l i penetren lleugerament en la zona ventral de la lamina Il. Pel que fa
als nociceptors cutanis, els de tipus A-d acaben principalment a la lamina |,
amb branques profundes que arriben fins a la lamina V mentre que els de tipus
C, connectats amb fibres amieliniques de manera quasi exclusiva, acaben en la
lamina 11(43).

Els nociceptors musculars i articulars acaben a les lamines I, V i VI i els

nociceptors viscerals ho fan a les lamines I, Vi IX.

3. Modulacié espinal segmentaria

La transmissio de la informacié nociceptiva de la medul-la espinal a centres

supraspinals es troba sota la influencia de diferents mecanismes de control.
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Entre ells destaquen els mecanismes de control presinaptic amb els que els
impulsos que entren a la medul-la espinal conduits per fibres aferents primaries
activen interneurones a la substancia gris que, en el seu moment, despolaritzen
les terminacions d’altres fibres aferents. Aquesta despolaritzacié déna lloc a un
alliberament sinaptic reduit del transmissor quimic i, per tant, una reduccié en

I'eficacia de transmissio d'impulsos(44).

També existeix un mecanisme de control postsinaptic que esta mediat
exclusivament per interneurones espinals i que és activat per I'excitacio dels

mecanoreceptors cutanis de baix llindar.

4. Vies ascendents

Una gran proporcio de les neurones nociceptives medul-lars envien els seus
axons a centre supraspinals, bulbars i talamics. La major part de les vies
espinals ascendents contenen axons de neurones nociceptives. Molta part de
la informacié nociceptiva es transmet per les vies creuades ascendents del
funicle ventrolateral. Per aquest motiu hom considera que les vies del dolor s6n

els fascicles espino-talamic, espino-reticular i espino-mesencefalic(36).

La sensacio del dolor comprén dos components diferents: el component
discriminatiu-sensorial que s’encarrega de la intensitat, localitzacié, durada i
gualitat de la sensacio dolorosa i el component afectiu-motivacional que inclou
reaccions reflexes vegetatives, canvis hormonals, motivacions negatives
desagradables i 'experiéncia associada al patiment. Els elements discriminatiu-
sensorials estan mediats principalment pel complex ventro-basal del talem i pel
cortex somato-sensorial, especialment per les arees primaries (area
somatoestesica ). Els components afectivo-motivacionals de les sensacions
doloroses estan mediats pels nuclis talamics medials, el complex posterior, els
nuclis intralaminars i submig, aixi com per zones del cortex que inclouen les

regions prefrontals i, molt especialment, el cortex supraorbitari(43).
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5. Modulacié endogena del dolor

La percepcio de les sensacions doloroses pot ser modificada, entre altres, per
dos processos totalment naturals que poden alterar i, fins i tot, abolir el dolor:

e L’aplicacié d’'un estimul dolorés encara més intens en una altra part
de l'organisme.

e Nivells elevats d’excitaci6 psicogena i d’estres.

Aquest tipus de modulacié enddgena del dolor s’expressa a través de
mecanismes de la integracié nociceptiva, fins i tot a nivell de la medul-la
espinal. Els mecanismes medul-lars de modulacié inclouen tant aquells que
tendeixen a inhibir la transmissié d’'impulsos nociceptius (inhibicié descendent)
com als que tendeixen a amplificar i incrementar el dolor (excitacio
descendent). Les circumstancies individuals i socials de 'individu determinen
quin dels dos mecanismes ha de prevaldre, fet que decidira posteriorment si la
sensacio dolorosa s’atenua i es facilita la fugida o bé s’incrementa per facilitar

la curacio(41l).

6. EIl sistema opioide

El sistema opioide consisteix en peptids opioides endogens (encefalines,
endorfines i dinorfines que activen tres receptors opioides ( mu, delta i
kappa)(45). Els tres receptors de membrana que van ser clonats als anys
90(46) GPCR que s’acoblen a proteines Gi/Go de les que nhomés recentment se
n’ha identificat I'estructura 3D(47). Tant els receptors opioides com els peptids
endogens opioides es troben ampliament expressats en el sistema nerviés amb
especial notorietat en aquelles arees relacionades amb I'addiccid, recompensa,
motivacio i aprenentatge o estres(48). A més a més del seu paper clau en
diferents aspectes de I'addicci6(49), el sistema opioide també juga un paper
clau en moltes funcions fisioldgiques incloent la nocicepcio, control de I'estat

d’anim, conducta alimentaria i processos cognitius(50).

El sistema endocannabinoide és un sistema neuromodulador que consta de

dos receptors transmembrana que s’acoblen a la proteina G (Gi/Go), CB1 i
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CB2 que van ser clonats als anys 90(51). Els lligands endogens son lipids
neuromoduladors, els més importants sén els AEA i el 2-AG. Tots dos sén
sintetitzats a partir de precursors fosfolipids i actuen localment com a
retroreguladors de la transmissio sinaptica en el SNC. Aquests lipids son
alliberats per neurones postsinaptiques i, principalment, activen el receptors
cannabinoides presinaptics per tal de suprimir, de manera completa o bé
parcial, I'alliberament de transmissors (tant excitadors com inhibidors). El
sistema endocannabinoide juga un paper central pel que fa a [I'equilibri
energeétic, la modulacié de la resposta al dolor, processament dels senyals
centrals o periferics, aprenentatge i memoria, recompensa i emocions. També
s’ha demostrat que esta involucrat en processos de neurogénesi i podria fer un
paper neuroprotector davant d’algunes condicions patologiques(52). La
distribucié dels dos receptors tant en el SNC com en el SNP és forca
diferent(53). El receptor CB1 abunda a nivell del SNC en arees relacionades
amb la recompensa, regulacié de la ingesta d’aliments i la nocicepcié mentre
gue el CB2, tot i que inicialment es va definir com a un receptor periféric,
estudis recents mostren una petita pero significant expressié d’aquest receptor
en diferents estructures del cervell (nucli estriat, hipocamp i talem)(54). El CB2
tindria un paper important en processos d’addiccid, principalment amb nicotina,

cocaina i alcohol(55).
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AVALUACIO DEL DOLOR

Els pacients oncologics sovint presenten dolor. Aquest esdevé més intens a
mesura que la malaltia progressa. Aquest dolor tendeix a ser multifactorial,
incloent diferents tipus de dolor (nociceptiu, neuropatic, somatic i visceral).

Per aquest motiu una bona avaluacié sobre I'etiologia del dolor ha de ser la
base del posterior pla terapéutic, basat en mesures farmacologiques (pero no
unicament). A més a més, lI'us rutinari d’'aquestes escales ens permetra
d’avaluar també aspectes més quantitatius del dolor i, de manera indirecta,

valorar I'efectivitat dels tractaments prescrits.

En la practica clinica habitual les escales utilitzades més sovint son les
anomenades Escales Categoriques. Aquestes poden ser:

- Verbals: utilitzen descriptors qualitatius (res, poc, bastant o molt). Sén de
facil comprensio per part dels pacients, fins i tot en fases avangades de
la malaltia. L'inconvenient és la limitacié de les opcions de resposta i la

variabilitat individual en la interpretacié de les categories.

- Numeriques: es presenten en intervals de 0 a 10 on el pacient indica la

intensitat del dolor.

- Mixtes: Ens permeten quantificar I'experiéncia dolorosa de manera

senzilla tot combinant numerica i verbal(56).

També disposem d’escales grafiques com I'Escala Visual Analdgica (EVA) on
es du a terme un monitoratge visual de la situacio dels simptomes del pacient i
sovint és la base d’algunes eines multidisciplinaries utilitzades en cures
pal-liatives. L'EVA és una escala unidimensional(57) i consisteix en una simple
linia horitzontal o vertical, amb una longitud habitual de 100 mm. En els
extrems hi trobem dos descriptors verbals “no dolor” i “maxim dolor possible”.
Es una escala que pot ser autoadministrada, necessita un ensinistrament
minim i es pot completar en menys d’'un minut(58). Pot servir per avaluar dolor
agut, cronic, nociceptiu i neuropatic. Pel que fa a la informacié psicometrica que
aporta 'EVA val a dir que mostra una bona fiabilitat(59) pero que en pacients
amb baix nivell d’escolaritzaci6 és sensiblement menor. Mostra una bona

correlacié amb altres escales de dolor(60).
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El Brief Pain Inventory (BPI)

Avalua multiples aspectes del dolor incloent la intensitat, la interferéncia del
dolor amb les activitats de la vida diaria, localitzacié del dolor i efectivitat dels
tractaments analgesics rebuts(61). El BPI existeix en diverses versions, de les
quals n’hi ha una amb menys descriptors que és la més utilitzada(62). Conté 15
parametres. Pot ser utlitzada de mode autoadministrat o bé mitjancant
entrevista. Ens permet d’obtenir informacié addicional com pot ser el tractament

rebut i el seu efecte analgeésic i es pot completar en uns cinc minuts.

Pel que fa a les caracteristiques psicométriques del BPI, la fiabilitat esta entre
0.83 1 0.87 pel que fa a la severitat del dolor i entre 0.84 0.93 pel funcionalisme
del pacient(63).

McGill Pain Questionnaire (MPQ)

El MPQ és un questionari multidimensional per valorar el dolor i consta de tres
descriptors principals del dolor (sensitiu, afectiu i avaluatiu)(64). EI MPQ
tradicional consta de 78 descriptors del dolor categoritzats en 20 grups.
Existeix, de la mateixa manera que amb el BPI una versié reduida (SF-MPQ)
gue nomeés agrupa 15 descriptors (11 per la part sensorial, 4 per I'avaluativa),
una EVA per la valoracio de la intensitat mitja del dolor i un descriptor per

valorar el dolor actual.

Pot ser autoadministrat i el pacient respon els descriptors en termes categorics
(O=sense; 1=poc; 2=moderat; 3=sever) i el temps d’administracié és d’'uns 5

minuts aproximadament(65).

Pel que fa a la validesa, el SF-MPQ mostra una validesa excel-lent en
poblacions amb dolor cronic no maligne i també amb dolor neuropatic(66). Ha
estat validat en mdltiples idiomes i també en poblacié oncologica i no

oncologica.

45



Edmonton Staging System (ESS)

Es una escala que classifica el dolor en funci6 del mecanisme que el produeix,
les caracteristiques, I'exposicio previa als opioides, la funcié cognitiva, el distres
psicologic, el fenomen de tolerancia i els antecedents d’alcoholisme o
drogoaddiccidé. Segons aquests descriptors estableix uns factors pronostic de
millora o no del dolor (estadi I, dolor de facil control; estadi Il de moderat control
i 3 de dificil control)(67).

Doleur Neuropathique 4 (DN4)

El questionari DN4(68) consisteix en un total de 10 items agrupats en 4
seccions. Els 7 primers items fan referencia a la qualitat del dolor (cremor,
descarregues eléctriques, dolor al fred) i a la seva associacié amb sensacions
anormals (coissor, punxades...). Els altres 3 items fan referéncia a I'examen
neurologic de I'area dolorosa (hipoestesia al tacte, al pessic, alodinia tactil). Es
dona un punt per a cada coincidencia. El punt de tall pel diagnostic de dolor

neuropatic és de 4 punts.

Existeix la versio traduida i validada al castella des del 2007(69).

PainDETECT

El painDETECT va ser desenvolupat I'any 2006 con un questionari que facilités
la deteccié del dolor neuropatic en pacients amb dolor lumbar. Posseeix una
alta sensibilitat, especificitat i valor predictiu positiu (>80%) aixi com una bona
fiabilitat test-retest (ICC=0.93) i una bona consisténcia interna (a de Cronbach
>0.83). Consta de 7 items que s’orienten cap a les caracteristiques dels
simptomes del dolor neuropatic, pot ser completat pel pacient i no s’ha de fer
cap exploracié fisica. La puntuacié final varia entre 1 i 38. Una puntuacio final <
12 indica que el dolor, probablement, no té un component neuropatic (< 15%),
mentre que una puntuacio = 19 suggereix un probable component neuropatic (>
90%)(70).
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Leeds Assessment of Neuropathic Signs and Symptoms (LANSS)

El LANSS va ser creat al 2001 per Bennett(71) per a ser utilitzar en pacients on
els mecanismes neuropatics predominaven en la seva experiencia dolorosa.
Aquest test esta basat en I'analisi dels simptomes i també en I’exploracio fisica i

consta de 7 items.

Existeix la versi6 en castella que va ser realitzada per Pérez et al.(72) al 2006.

Neuropathic Pain Questionnaire (NPQ)

Desenvolupat per Krause et al. (2006)(73) consta de 12 items i pot discriminar
els pacients amb dolor neuropatic amb una sensibilitat de 66.6% i una
especificitat del 74.4%. No existeix una versio validada al castella.

Tot i I'existéncia de diferents eines que ens poden ajudar a discriminar el
component neuropatic en el dolor que poden presentar els pacients oncologics
avancats, des del punt de vista eminentment practic es recomana familiaritzar-
se amb un de sol. El guestionari triat haura de tenir, com a minim, tres
caracteristiques basiques: que existeixi la seva versio en castella/catala, que el
fet de completar-lo no excedeixi d’'un temps raonable que no allargui
excessivament el desenvolupament normal d’'una entrevista clinica i, finalment,
gue les seves propietats psicometriques (validesa i fiabilitat) siguin acceptables.
Amb aquesta finalitat i molt recentment, Mathieson et al.(74) han dut a terme
una revisio on van incloure diferents eines dissenyades originalment per ajudar
en el diagnostic del dolor neuropatic. Conclouen que la versié original del DN4

(frances) és superior a la resta de tests avaluats.
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PRINCIPIS DE L'US DELS OPIOIDES EN EL DOLOR
ONCOLOGIC

El tractament del dolor és una part essencial de I'abordatge integral de la
malaltia oncologica. Es poden obtenir resultats for¢ca positius si es fa un as
raonat de les mdultiples terapies de que disposem en l'actualitat. Existeix un
ample consens sobre I'Us dels farmacs opioides majors com a primera linia pel
tractament del dolor oncoldgic d’'una intensitat moderada a severa, i a tal efecte

s’han desenvolupat nombroses guies cliniques(75).

L’abordatge principal del dolor oncologic es fa en base a 'anomenada escala
analgesica de I'OMS, dissenyada per aquesta organitzaci6 l'any 1986.
Consensua una gradacié en I'us dels diferents farmacs analgésics des dels
anomenats analgésics no opioides, passant pels opioides febles del segon

esglao per arribar, finalment, al tercer esglaé amb els opioides majors(76,77).

Des d’aleshores, I'Agency for Healthcare Policy and Research (AHCPR) al
1994(78), l'associaci6 Americana del Dolor(79) al 2005 i la National
Comprehensive Care Network (NCCN) al 2000 i al 2009(80,81) han establert i
revisat les diferents guies existents per tal d’ajudar en el maneig correcte del

dolor oncologic.

El dolor oncologic és una experiencia biopsicosocial amb un evident significat
cognitiu i un component emocional. En el cancer avancat, la incidencia
d’ansietat varia entre el 13% i el 79% i la depressio pot veure’s entre un 3% i un
77% dels pacients(82,83). S6n unes dades importants, perqué s’ha vist que els
pacients que presenten ansietat o depressio manifesten nivells més elevats de
dolor(82). Agquest fet ens pot portar a un Us inapropiat de la utilitzacio de
farmacs analgeésics opioides per abordar I'experiéncia del dolor i també pel
patiment associat(84), existint una important correlacidé entre elevats nivells de

desconfort psicosocial i elevats nivells de dolor(85).

Existeix, a més a meés, gran preocupacié per I'aparicié dels fenomens d’abus i
addiccié als opioides entre els pacients oncologics, semblants als mateixos

fendmens observats en els pacients amb dolor cronic no oncologic(86-88). La
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literatura revisada indica que la prevalenca d’addiccio als opioides pot arribar
fins al 7,7%(87).

Malgrat la manca d’evidéncia pel que fa a I'efectivitat i als efectes adversos dels
opioides, el seu Us és ampliament recomanat pel tractament del dolor

oncologic.

Koyyalagunta et al.(89) realitzen al 2012 una revisio sistematica sobre I'Us dels
opioides en el tractament del dolor oncologic i conclouen que existeix una
evidencia acceptable per [l'eficacia del fentanil transdérmic pero,
sorprenentment, una evidencia escassa pel que fa a altres opioides com poden
ser la morfina, tramadol, oxicodona, metadona i codeina. La justificacid, segons
els autors, esta en la dificultat de dur a terme assajos clinics aleatoris en
pacients oncologics avancats i que en la seva revisio homés es van incloure

aquells estudis que només van seguir els pacients fins a quatre setmanes.

L’Us dels farmacs opioides per tractar el dolor oncologic requereix una valoracio
acurada de diferents aspectes pel que fa a les caracteristiques del dolor, fet

gue ens permetra consensuar objectius clars amb els pacients(89) (Taula I).

Aquesta valoracié global del dolor ens permetra d’individualitzar el tractament
per a cada pacient i, alhora, equilibrar I'espectre entre els riscos i els
beneficis(90,91). (Taula II).

Els farmacs opioides actuen mitjancant la unid als receptors opioides (mu,
kappa i lambda). La majoria d’aquests farmacs actuen sobre el receptor mu i,
en funcié d'aguesta unid, es poden classificar en els grups que podem veure en

la Taula lll.
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Taula I. Objectius principals en I'avaluacio del dolor en pacients oncologics.

1. Avaluar les miltiples dimensions de la intensitat del dolor
Aspectes temporals: inici, evolucid, fluctuacid i dolor incidental.
Localitzacio6 i irradiacio.

Qualitat del dolor. Descriptors.

Factors que el provoquen o que el milloren.

2. Comprensio (sempre que sigui possible) de la naturalesa del dolor
Etiologia.
Sindrome dolorosa.

Patofisiologia.

3. Caracteritzar I'impacte del dolor en funcié de la QoL

Efecte sobre el benestar i els aspectes fisics.

Efecte sobre I'estat d’anim, afrontament i els aspectes psicoldgics del benestar.
Efecte sobre la funcié social i familiar.

Efecte sobre la son, I'estat d’anim, vitalitat i funcié sexual.

4. Determinar I'abast de la malaltia oncoldgica amb la planificacio dels tractaments i prondstic
de la malaltia

5. Avaluar la naturalesa i les caracteristiques del/s dolor/s previ/s i tractaments rebuts

6. Estudi de comorbiditats médiques

7. Ponderar comorbiditats psiquiatriques
Us de substancies toxiques.
Trastorns de la personalitat.

Trastorn depressiu/ansiés.

8. Determinar la necessitats d’altres intervencions

Altres simptomes.

Distrés relacionat amb questions psicosocials o espirituals.
Necessitats del cuidador.

Problemes en la comunicacid, coordinacié del pla de cures i establir objectius realistes.
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Taula Il. Categories del tractament del dolor oncologic.

Categories

Tipus de tractament

Farmacologica

Analgésics opioides
Analgeésics no opioides
Analgésics adjuvants

Intervencionista

Bloquejos nerviosos
Infiltracions

Rehabilitadora

Crioterapia

Terapia ocupacional

Hidroterapia

Adrecada a problemes especifics (limfedema...)

Psicologica

Intervencions psicoeducacionals
Terapia cognitiva
Relaxacio, musicoterapia

Neuroestimulacio

Transcutania
Transcranial
Percutania

Integradora (alternativa)

Acupuntura
Massatge
Cinesiterapia
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Taula lll. Classificacié dels farmacs opioides.

Tipus de farmac i nom Comentaris

Agonistes purs
codeina L’efecte analgésic esta limitat pels efectes

secundaris.

morfina El més utilitzat pel dolor d’'intensitat moderada

a severa.

fentanil

hidromorfona

meperidina

metadona

oxicodona

Agonistes — Antagonistes

Agonistes — Antagonistes mixtes Efecte sostre pel que fa a I'analgésia.
pentazocina Pot provocar efectes psicotomimetics.
Agonistes parcials
buprenorfina
Farmacs amb accio central amb efectes

opioides Mecanisme analgesic parcialment p opioide i

tramadol parcialment serotoninérgic i/o noradrenérgic.
Amb efecte sostre. Potser considerat com una

tapentadol opcid en pacients que no han rebut opioides.

Antagonistes purs

metilnaltrexona Administrats per revertir o prevenir els efectes
naloxona dels opioides.

naltrexona

alvimopan

Habitualment, el tractament amb farmacs opioides Ss’iniciara en pacients
“‘naive”, és a dir, que mai han estat en contacte previament amb aquests
farmacs i que els podran prendre per via oral. Aquests tractaments s’iniciaran
preferentment en base a formulacions de curta durada i amb un sol farmac. No
hi ha, pero, cap evidéncia que justifiqui I's d’un opioide abans que un altre. La
tria la farem en base a dos parametres principals: El primer és la disponibilitat
del producte i la segona, i potser més important, és I’experiéncia personal del

metge prescriptor a I’hora d’utilitzar un farmac o un altre.

La dosi habitual de morfina emprada en aquesta primera fase del tractament

del dolor varia entre 5-15 mg cada 4 hores.
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Si calen moltes dosis de l'opioide per controlar el dolor o bé aquest esta
controlat, habitualment canviarem la formulacié del farmac a una formulacié
retard que sera més comoda pel pacient i, també, afavorira el compliment
terapéutic per part del pacient. A més a més, el fet de tenir el dolor basal
controlat ens permetra un abordatge millor en el cas que aparegui el dolor
incidental(92).

Tot que es permet utilitzar el farmac opioide en funcié de consideracions un
tant alienes al pacient, si que es recomana I'Us de buprenorfina o0 metadona en

el cas que en la nostra valoracio inicial detectem un abus d’alcohol o drogues.

Pel que fa a la via d’administracié dels analgesics s’aconsella —i els pacients
prefereixen-, les vies oral i transdérmica. La via intramuscular no s’aconsella
perque provoca dolor i no ofereix avantatges des del punt de vista
farmacologic. La via rectal s’ha utilitzat quan la resta de vies no sén

practicables i només en durades curtes(93).

Ocasionalment es poden utilitzar la via endovenosa o la via subcutania, sobre
tot pel control del dolor en pacient en situacié de malaltia molt avancada quan

la via oral sigui impracticable.

No existeix efecte sostre per als farmacs opioide mu-agonistes purs i les dosis
poden, en teoria, incrementar-se en funcid de la intensitat del dolor que
manifesti el pacient. La majoria dels pacients no necessiten dosis equivalents

diaries superiors als 300 mg.

Si s’obté un equilibri acceptable entre l'efecte analgesic i els efectes
secundaris, les dosis i la via d’administracié del farmac es pot mantenir durant
molt de temps. En canvi, si el dolor presenta un control suboptim o bé els
efectes secundaris excedeixen els efectes beneficiosos, pot ser obligatori
procedir a canviar el farmac, la via d’administracié o bé totes dues alhora. En

aquest cas procedirem a I'anomenada rotacio d’opioides (ROP).
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ROTACIO D'OPIOIDES

1. Definici6

La rotacio d’opioides (ROP) és una maniobra terapéutica destinada a millorar el
control del dolor o bé a reduir-ne els efectes secundaris en aquells pacients que
tot i estar sent tractats amb farmacs opioides, el control del dolor es considera
insuficient(94,95).

La ROP pot definir-se com la substitucid de I'opioide previ per un altre amb
I'objectiu d’optimitzar encara més I'equilibri entre I'efecte analgésic i els efectes
secundaris. De vegades, la seleccié de la dosi de I'opioide més adequat per
millorar la funcionalitat i la qualitat de vida del pacient amb una acceptable
tolerancia, pot ser dificil. Ho expliquen diferents causes: diferéncies entre
opioides (metabolisme, unio al receptor), eficacia i tolerancia, diferencies entre
diferents subgrups de pacients (edat, genere, etnicitat), i variabilitat
interindividual a la resposta. Pel que fa als factors relacionats amb el pacient
destaquen la comorbiditat associada, els tractaments farmacologics actuals,
historia personal (patologia psiquiatrica, addiccions) i singularitat genética(96-
99).

El canvi d'un opioide per un altre s’Tacompanya, habitualment, d’'una millora en
el resultat de I'analgésia. Els motius que ho expliquen no sén coneguts del tot
pero hom sospita que pot estar relacionat amb el fet que existeix una tolerancia
creuada incompleta entre diferents opioides a nivell dels multiples subtipus de
receptor opioide (97,100). Des del punt de vista clinic podem dir que fins a un
31% de pacients amb cancer avancat poder arribar a necessitar la ROP i,

d’aquests, 2/3 se’n beneficien clarament(101).

Diferents organitzacions professionals i grups d’experts han intentat, mitjancant
I'edicié de diferents guies, clarificar els diferents aspectes abans esmentats. Tot
i aixo, la ROP esta guiada basicament per la disponibilitat dels farmacs, per

I'expertesa del clinic o per I'adheréncia a una o altra societat cientifica(103).

Per tal de dur a terme la ROP el primer que s’ha de fer és consultar la

informacié existent en les diferents taules d’equivaléncia entre opioides.
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Aquesta informacid s’origina a partir de multiples estudis que, tot i estar ben
controlats, sovint no reflecteixen la situacio clinica amb qué ens trobem en el
nostre dia. Els pacients inclosos en aquests estudis sovint han estat poc
exposats previament dosis d’opioides i els resultats son avaluats després de
'administracié de dosis uniques. A més a més es tracta de poblacions poc

heterogénies, és a dir, s’ha controlat la variable etnicitat, per exemple(103).

Les guies existents sobre la ROP i basades en el consens incorporen dues
variables prou significatives: la reduccié en la dosi de I'opioide final i I'us de

I'experiéncia clinica(102).

Smith & Papin(96) en la seva revisio del 2014 fan les seguents puntualitzacions
pel que fa a la ROP: fan emfasi en la possibilitat de calcular les dosis de
conversio, ja sigui seguint les diferents guies cliniques existents en la literatura
o bé utilitzant una de les diverses calculadores en linia existents (John Hopkins
Opioid Conversion Program calculator, GlobalRPH calculator, Practical pain
management Opioid Calculator(104-106).

Els autors recomanen, en primer lloc, I'is d’'una d’aquestes calculadores.
Particularment recomanen la Practical pain management Opioid Calculator
perque potser és la que inclou més farmacs opioides. També recomanen
precaucié perque les dosis de conversio poden presentar les mateixes

variacions que la resta de calculadores i de guies cliniques.

També recomanen seguir les directrius de Fine&Portenoy(103) de dur a terme
la ROP es dos apartats. En primer lloc, el clinic calcula la dosi equianalgésica
basant-se en una d’aquestes calculadores. Perd avisen que la dosi inicial
administrada ha de ser d’'un 25-50% de la dosi equianalgésica calculada.
Aquesta reduccié hauria d’apropar-se més al 50% de la dosi calculada en el
cas que el pacient rebi dosis altes d’opioides, tingui edat avancada, presenti

comorbiditat medica important o bé no sigui de raca blanca.

La reduccié haura de ser del 25% en els pacients que no tenen totes les
condicions abans esmentades o bé en aquells en qué es canvia la via

d’administracié perd no I'opioide(107).
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En segon lloc, els clinics han de revalorar sovint el pacient. En el cas que calgui
meés analgésia la dosi basal podra incrementar-se entre un 15-30%. La dosi de
rescat recomanada pel autors variara entre un 5-15% del total de la dosi diaria
de I'opioide substitut(104).

La realitzacio de la ROP és un procediment complex que pot posar en risc la
mateixa vida del pacient, sobretot quan estem treballant amb dosis altes de
MEDD. Hi ha un seguit de circumstancies que no aconsellen que es realitzi en
ambit ambulatori (Taula 1)(108).

Pel que fa a I'existéncia de taules de conversio caldra fer-hi referéncia, a I'hora
de dur a terme la ROP, a més a més de tenir en compte la propia experiéncia i
la de l'equip responsable del procediment. D’entre les més frequentment
consultades convé destacar les del grup dEdmonton (Canada)(109), les que
ofereix la propia OMS(110) o bé [llInstitut Catala d’Oncologia (ICO) de
Barcelona/111) i que es poden veure a les Taules Il, Il i IV, respectivament).

Taula |

Situacions en qué no es recomana dur a terme una ROP de manera

ambulatoria.

Mal control del dolor que no respon a dosis altes d’opioide.

Pacient mal complidor terapéeutic.

Preséncia de toxicitat severa a I'opioide inicial (depressié respiratoria, deliri...).

Rotaci6é a metadona.

Existencia de comorbiditat addictiva (CAGE +, Fagestrom >6, trets de

personalitat impulsiva, ADVP).

Existencia de comorbiditat medica que pugui alterar les caracteristiques

farmacocinétiques/farmacodinamiques de I'opioide final.

Situacio6 social de risc.

Realitzar la ROP en caps de setmana i/o inexistencia de la possibilitat de

seguiment telefonic.

56




57



Taula Il. Taula de conversi6é de la MEDD

http://www.palliative.org/newpc/professionals/tools/medd.html

Opioide Via d’administracio Factor de conversio

codeina Oral 0.05

Rectal 0.05

tramadol Oral 0.05

SC/IvV 0.1

buprenorfina TTS 0.1
hidromorfona Oral 2

fentanil TTS/IVISC 0.1

sublingual/oral 0.05

oxicodona Oral 0.63
metadona Oral 4
v 8
morfina Oral 1

v 0.3

SC 0.5

tapentadol Oral 0,4
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http://www.palliative.org/newpc/professionals/tools/medd.html

Taula I11.

DDD/ATC
Opioide Via d’administracio Factor de conversio

codeina Oral 0.1 mg
tramadol Oral 0,3 mg
SC/IV 0,3 mg

buprenorfina TTS 1,2 mg
hidromorfona Oral 20 mg
fentanil TTS/IVISC 1,2 mg
sublingual/oral 0,06 mg

oxicodona Oral 75 mg
tapentadol Oral 0,4 mg
morfina Oral 100 mg
v 30 mg

SC 30 mg
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Taula IV. MEDD - ICO

Opioide Via d’administracio Factor de conversio
metadona <90mg 4:1
90-300 mg 8:1
>300mg 12:1
buprenorfina TTS 0.133
hidromorfona Oral 5
fentanil TTS 0.1
EV/ISC 25mcg/h/72h = 600
mcg/24h
oxicodona Oral 2
metadona Oral 4
8
morfina Oral 1
v 0.33
SC 0.5
tapentadol Oral 0,4
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FARMACS NO OPIOIDES EN EL TRACTAMENT DEL DOLOR
ONCOLOGIC

Seguint el model de l'escala analgésica de I'OMS es recomana una
administracié sequencial dels farmacs dels diferents esglaons en funcié de la
severitat del dolor. D’aquesta manera, utilitzarem farmacs no opioides pel
tractament del dolor lleu, opioides menors quan la intensitat sigui moderada i,

finalment, opioides majors quan la intensitat sigui severa'”.

Tanmateix, les guies cliniques pel tractament del dolor oncoldgic recomanen
gue els farmacs del primer esglad (paracetamol i AINES) es puguin administrar
malgrat la intensitat del dolor continui i els farmacs del segon i tercer esglad

siguin introduits(112).

S’intenta, d’aquesta manera, utilitzar farmacs amb un mecanisme d’accio
diferent perd complementari amb el doble objectiu d’assolir un millor control del

dolor i reduir la dosi d’opioides.

Els farmacs meés frequentment utilitzats en el tractament del dolor son els
AINEs i el paracetamol. També s’utilitzen els cortiscosteroides, els bifosfonats i

els farmacs que s’utilitzen pel tractament del dolor neuropatic.
1. Paracetamol

També conegut en el mén anglosaxé com acetaminofen, és un farmac molt
barat i conegut des de fa molt de temps. Perd el seu mecanisme d’accié ha
romas quasi desconegut durant décades. Fins i tot s’havia inclds en el grup
dels AINEs(113).

El seu mecanisme d’accio esta relacionat amb la inhibicié de la produccio de la
lipooxigenasa i de la ciclooxigenasa, fet que déna lloc a una disminucié en les
concentracions de les prostaglandines i de la interleukina-1 a nivell hipotalamic.
També es creu que actua mitjancant l'alliberament d’opioides enddgens que
inhibeixen les vies descendents del dolor. També hom creu que té accio a nivell

dels sistema endocannabinoide.
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El paracetamol s’absorbeix a nivell del tracte gastrointestinal i es metabolitza a
nivell hepatic mitjangant un procés de glucoronitzaci6. Amb una vida mitja
aproximada de 2 hores s’assoleix la concentracié plasmatica maxima en 30-60

minuts.
En cas de sobredosi pot donar-se hepatotoxicitat i necrosi tubular aguda(114).

Pel tractament del dolor oncologic (cronic) i des d’'un punt de vista practic, hi ha
diferéncies pel que fa a la seva utilitzacié. Mentre a Europa es continua la seva
utilitzacié en afegir un opioide, a America i Australia sembla que hi ha més

tendéncia a aturar-lo.

En el cas del dolor agut, diferents estudis justifiquen I'Us del paracetamol com a
analgesic; en una revisio Cochrane en el que es van incloure 20 estudis amb
un total de 2,641 pacients, es va avaluar I'is d’'un opioide major, oxicodona,
amb i sense paracetamol pel tractament del dolor postoperatori. EI NNT per
oxicodona 15 mg va ser de 4,6 pacients mentre que el NNT va ser de 2,7

pacients per I’'Us d’oxicodona 10 mg meés paracetamol 650 mg(115).

La dosi analgesica de paracetamol tampoc esta gens clara. En una altra revisio
Cochrane en la qual es van incloure 51 estudis amb un total de 5.762 pacients,
es va concloure que una dosi Unica de paracetamol va ser superior a placebo
amb una NNT de 4,6 pacients (dosi de paracetamol de 500 mg), de 4,6
pacients per la dosi de 650 mg i de 3,6 pacients per la dosi de 1.000 mg(116).

Existeixen estudis que dubten del fet que afegir paracetamol quan les dosis de
morfina son elevades pugui afegir efecte analgésic o bé reduir les dosis de

morfina administrades(117).

2. Antiinflamatoris no esteroidals (AINES)

El seu mode d’actuacié es basa en la inhibicié de la ciclooxigenasa (COX), fet
que dona lloc a la disminucidé en la conversio de l'acid araquidonic a

prostaglandines, tromboxa A, (118).
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Existeixen dues classes principals de COX; La COX-1, que esta present en la
majoria dels teixits i la COX-2 que es troba present en els teixits inflamats. La
majoria dels AINEs son inhibidors no selectius de la COX-1 i de la COX-2
mentre que els nous agents com el celecoxib mostren més afinitat per la COX-
2(119).

Els efectes secundaris dels AINEs s6n molt variats, des de I'’hepatotoxicitat i
nefrotoxicitat (incloent insuficiéncia renal aguda, hipertensié arterial i alteracio

electrolitica), efectes cardiovasculars i gastrointestinals(120,121).

El risc de toxicitat pels AINEs augmenta amb dosis elevades i amb
comorbiditats afegides dels pacients. Els inhibidors selectius de la COS-2
causen menys toxicitat gastrointestinal que els inhibidors de la COX-1 pero
diferents estudis han posat en evidencia 'augment de la toxicitat cardiovascular
amb major risc d’'infarts de miocardi i accidents cerebrovasculars aguts amb el
rofecoxib. Hom creu que aquest fet és degut al seu efecte protrombotic. Per
aquest motiu, l'dnic AINE inhibidor selectiu de la COX-2 actualment

comercialitzat és el celecoxib(121).

Pel que fa a I'is dels AINEs pel tractament del dolor en pacients oncoldgics, no
hi ha cap estudi que hagi estat capa¢ d’individualitzar-ne cap com a superior als
altres i tampoc han estat capacos de definir una dosi estandard. Una revisi6
Cochrane va trobar 7 estudis que van comparar diferents AINEs amb placebo,
mitjangcant 'administracid d’'una dosi unica. No van trobar un benefici superior
entre els diferents AINEs(122).

En canvi, diferents estudis avalen el fet d’afegir un AINE als opioides del tercer
esglad de 'OMS(123). Tres estudis van trobar que el fet d’afegir ibuprofen o
dipirona als opioides millorava el dolor i dos estudis van trobar que es
necessitaven menys dosis d’opioides si s’afegien diclofenac o ketorolac al

régim farmacologic(124,125).
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3. Corticosteroides

Els fenomens inflamatoris juguen un paper primordial en la patofisiologia del
dolor i, en models animals, es suggereix que els corticoides poden modular la
percepcié del dolor. Les citoquines amb activitat proinflamatoria estan
intimament relacionades amb el desenvolupament del dolor de tipus inflamatori
i neuropatic. Els esteroides endogens modulen, a nivell del sistema nervids
central (SNC) i periféric (SNP), els receptors per I'acid y-aminibutiric, N-Metil-D-
aspartat i ATP/adenosina bifosfat (P2X), que tenen un paper molt important en

la regulacio de I'estimul nociceptiu(126,127).

Els receptors esteroidals estan presents en diferents estructures neurals, fet
que permet als esteroides modular tant I'activitat neural com els fendmens de
plasticitat. Els esteroides sexuals també tenen el seu lloc; la testosterona pot
jugar un efecte analgésic i els estrogens poden produir tant efectes d’analgesia

com d’hiperalgésia.

Els efectes dels corticosteroides poden ser multiples, ja sigui a llarg o bé a curt
termini i poden afectar tant a la resposta immune com a l'estrés, afectar el
metabolisme dels hidrats de carboni, el catabolisme proteic, la regulacio dels

electrolits i el comportament(128).

Malgrat que els corticoides son molt utilitzats en el tractament del dolor
oncologic, existeix poca evidencia pel que fa a la seva eficacia. En una recent
revisid sistematica es van incloure 4 assajos clinics aleatoris(127). Bruera et
al.(129) van concloure amb I'is de metilprednisolona via oral que hi havia una
disminucié en el dolor alhora que un menor consum d’analgésics. També
Bruera et al.(130) perd amb I'is de dexametasona, no va poder demostrar cap

millora amb I'Us dels corticosteroides en el dolor oncologic.

Pel que fa a I'is dels diferents farmacs de la familia dels corticosteroides, els
més comunament utilitzats so6n la dexametasona, la prednisona i la
metilprednisolona. Dexametasona é€s, entre ells, el més utilitzat pel seu perfil

menys mineralocorticoide (menys retencié de liquids).

Els corticosteroides estan inclosos en cada esgladé de I'escala analgésica de

'OMS quan es consideri que existeix un fenomen subjacent de caire
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inflamatori. També tenen el seu espai més especific quan existeix un quadre de
compressio medul-lar, metastasis cerebrals o bé obstrucci6 intestinal, quan el
benefici primari esta basat en la reduccié de I'edema peritumoral més que no

en I'efecte analgésic primari.

4. Bifosfonats

Els bifosfonats inhibeixen de manera selectiva I'activitat osteoclastica. N'hi ha
de dos tipus; els més antics (etidronat, clodronat...) i els més moderns com el
pamidronat i el zolendronat. Diferents metanalisis han mostrat una disminucio
en els esdeveniments ossis, cosa que és més evident en el cas del cancer de
mama(131), prostata(132) i en el mieloma multiple(133). En una revisio
Cochrane es va evidenciar una reduccio del 15% pel que fa a esdeveniments
0ssis, on es van incloure 9 estudis amb 2.806 pacients amb cancer de mama i
metastasis 0ssies i en el que es van comparar els bifosfonats en front de
placebo(134).

El risc d’'osteonecrosi de la mandibula pot tenir lloc entre el 0,7% i el 12% dels
pacients que reben bifosfonats, perd la higiene bucal i el fet d’haver patit

extraccions dentaries hi tenen un paper primordial(134).

5. Antidepressius i anticomicials

El dolor neuropatic (DN) es defineix, segons la IASP com aquell dolor causat
per una lesié o bé per una malaltia del sistema somatosensorial. Es present en
un 35-30% del pacients oncologics(135). Entre les causes més frequentment
identificades tenim aquelles relacionades amb la cirurgia (mastectomia,
toracotomia, post-amputacié...), neuropatia periferica secundaria a la
guimioterapia, necrosi avascular del cap femoral/humeral i aquelles degudes

als efectes de la radioterapia (proctitis, mielopatia, plexopaties).
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L’analgésia que ofereixen els opioides és, sovint, considerada com a insuficient
per assolir un control acceptable del dolor neuropatic. Per tant, en I'abordatge
farmacologic haurem d’incloure altres farmacs, principalment antidepressius i

anticomicials(136).

El dolor neuropatic relacionat amb causes oncologiques, tot i no compartir els
mecanismes patofisioldgics d’altres tipus de dolor neuropatic, si que es tracta

de manera similar(137).

També aqui observem diferéncies pel que fa a la modalitat de I'abordatge.
Tenim que a America del nord és més frequent utilitzar en primer lloc un
opioide i després afegir un farmac especific mentre que a Europa potser

s'utilitza de manera més preco¢ un abordatge combinat(136).

Triar el farmac més adient sera molt important i, sovint, estara guiat pel patrd
d’efectes secundaris que puguin presentar. Per exemple, els antidepressius
triciclics haurien d’evitar-se en pacients d’edat avangada, amb tendéncia a la

retencid urinaria.

Existeix una interaccid6 complexa entre ['etiologia, la fisiopatologia i la
simptomatologia en el dolor neuropatic, i fins i tot diferéncies en I'ambit

fisiopatologic poden donar lloc a simptomes similars.

Des del punt de vista practic podriem dir que, si no assolim un efecte analgésic
adequat amb un farmac especific pel DN, seria raonable canviar-lo per un altre
que actui a través d’un mecanisme fisiopatologic diferent. Si I'efecte assolit és

parcial, caldria afegir-ne un segon en els mateixos termes descrits.

Aquests farmacs s’inicien a dosis baixes i, en funcié6 de I'efecte analgésic
observat, es van apujant les dosis fins a un equilibri entre I'’efecte analgésici els

efectes indesitjables.

Com a exemple practic, els antidepressius triciclics (ADT) es comencen en
dosis de 10-25 mg a la nit i es van incrementant les dosis cada 3-7 dies fins a
assolir dosis de 150 mg/dia. Pel que fa a la gabapentina, les dosis varien entre
100 mg i 3.600 mg/dia i es recomana iniciar el tractament en dosis de 100-300

mg a la nit. Pel que fa a la pregabalina, el rang terapéutic el trobem entre 25 i
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600 mg/dia. En aquest cas s’aconsella també comencar el tractament a dosis
de 25-75 mg a la nit.

Les dades de que disposem ens permeten dir que els farmacs adjuvants (en
aquest cas antidepressius i anticomicials) milloren el dolor en un periode

d'entre 4 i 8 dies quan s’afegeixen als opioides, en cas del dolor oncologic.

En la literatura trobem evidencia sobre I'efectivitat dels
antidepressius/anticomicials quan s’afegeixen als opioides(137). També
existeix un assaig clinic aleatori amb duloxetina 60 mg/dia en qué es mostra
una millora del dolor sobre el grup placebo després de 5 setmanes de

tractament.
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L’EDMONTON CLASSIFICATION SYSTEM FOR CANCER PAIN
(ECS-CP)

Diferents estudis s’han orientat cap a la definici6 de quins parametres podien
arribar a predir el dolor dificil en pacients oncologics. Davant la manca d’eines
cliniques validades, un grup a Edmonton (Canada) va dissenyar el que van
anomenar Edmonton Staging System (ESS)(138) pero rapidament es va veure
gue tenia una utilitat limitada basicament per qulestions de definicions i de
terminologia. Per tal de superar aquestes limitacions, els mateixos
investigadors van desenvolupar la versié revised ESS (rESS)(139) i van dur a
terme un estudi multicéntric per determinar la validesa inter i intraocbservador
aixi com la validesa de I'eina. Els autors van pensar que els pacients amb una
menor complexitat en els components del dolor podrien tenir precisament
aquest dolor controlar en un espai menor de temps, necessitar regims
analgesics menys complexos, ser més responedors al tractament amb opioides
i, alhora, necessitar menys dosis d’aquest analgesic. En aquesta rESS
s’incloien el mecanisme del dolor, la presencia o abséncia de dolor incidental,
de distres emocional, d’actitud addictiva i el nivell de funcidé cognitiva. L’estudi
va confirmar que I''ESS mostrava un bon valor predictiu alhora que un nivell
moderat-alt pel que fa a la validesa inter i intraobservador. Per tant, podia ser
una eina util per a la practica clinica. Per tal de reflectir el seu Us com a eina de
classificacio, el seu nom es va canviar pel de Edmonton Classification System

for Cancer Pain (ECS-CP)(140).

Aquest ECS-CP ha estat validat en un estudi internacional multicentric(141) i
posteriorment les diferents categories de les quals es composa 'ECS-CP van

ser analitzades en termes de prevalenca(142).

Categories Mecanisme Dolor Desconfort Actitud Funcio
del Dolor Incidental Psicoldgic Addictiva Cognitiva
No presenta No lo Po Ao Co
Presenta Ni li Pp Aa Ci/Cu
No hi ha NXx IX Px AX Cx
suficient
informacié
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DOLOR NEUROPATIC | DOLOR DIFICIL

L’any 1989 Bruera et al.(143) publiquen l'article que hom considera punt de
partida pel que fa a la definicié del dolor oncologic considerat de dificil maneig.
En aquest estudi ja intueixen que existeixen diferents categories del dolor (facil,
entremig i dificil) i defineixen també en base a quines caracteristiques del dolor
es pot agrupar en les categories abans esmentades: Mecanisme del dolor
(neuropatic vs. nociceptiu), caracteristiques del dolor, exposicié previa als
opioides, funcid cognitiva, antecedents d’addiccié a drogues o alcohol, distrés

psicologic i fenomen de tolerancia als opioides.

El mateix autor, perd uns anys més tard(144), redefineix quins son els
parametres del dolor que conformen el dolor dificil: Mecanisme del dolor
(neuropatic vs. nociceptiu), caracteristiques del dolor (continu vs. incidental),

antecedents d’addiccio a drogues o alcohol, tolerancia i distrés psicologic.

Perdo no és fins al 2008 que s’inclou definitivament el deteriorament cognitiu

substituint el fenomen de tolerancia(145).

El dolor neuropatic en el pacient oncoldgic s’havia considerat tradicionalment

com de dificil control per diferents motius(146):

e Coneixement insuficient dels mecanismes fisiopatologics del dolor
neuropatic.

e Mdltiples factors etiologics (cirurgia, radioterapia, quimioterapia,
invasio tumoral).

e Escas desenvolupament de guies terapeutiques especifiques pel
tractament del dolor neuropatic.

e Evidéncia cientifica provinent del dolor neuropatic no oncologic.

e Efectes secundaris importants del farmacs utilitzats.

e Poca efectivitat d’aquests farmacs.

e Consens cientific sobre el fet que el dolor neuropatic no respon als
opioides.

e Dificil diagnostic del dolor neuropatic.
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Tot i aixi, la dificultat en el seu tractament, conjuntament amb una millor
comprensié dels seus mecanismes, ha fet que la comunitat cientifica hagi

millorat I'evidéncia cientifica sobre I'abordatge del dolor neuropatic.

En els malalts oncologics, sovint no existeixen els dolors “purs”; és a dir que
nomeés tenen un component nociceptiu 0 bé un component neuropatic. Fins a
1/3 del dolor que presenten els pacients oncologics avancats tenen un
component neuropatic(146).

Fins fa poc més de 10 anys, I'abordatge del dolor neuropatic oncologic es feia
amb farmacs que presentaven o bé molta toxicitat (antidepressius triciclics), o
bé poca efectivitat (carbamazepina, acid valproic) o bé amb farmacs dels quals

s’havia de monitorar I'Us (lidocaina endovenosa).

A finals dels anys 90 apareixen els anomenats anticomicials de tercera
generacio (gabapentina, pregabalina i lamotrigina, principalment) i ja des de
bon comencament existeix evidencia de la seva efectivitat en el tractament del
dolor neuropatic(147-151).

Finalment, la practica clinica diaria s’ha vist reforcada per I'activitat cientifica de
diferents associacions professionals d’abast supranacional que han treballat
per oferir la millor evidéncia cientifica disponible pel que fa a I'abordatge del
dolor neuropatic en els pacients oncologics avancgats, com ara son la
International Association for the Study of Pain (IASP)(152), I'European Society
of Medical Oncology (ESMO)(153), I'European Association for Palliative Care
(EAPC)(154) i la National Comprehensive Cancer Network (NCCN)(155), entre
d’altres.

Pel que fa al descriptor “mecanisme del dolor” per part dels autors de 'ECS-
CP, només fan emfasi en el fet que consideren dolor neuropatic quan hi ha o bé
dolor neuropatic pur o bé aquest apareix en combinacié amb el dolor nociceptiu
i que per millorar-ne el diagnostic, aconsellen I'is d’eines especifiques (DN4,
LANNS...).

Finalment, Mulvey et al(156) publiquen els criteris diagnostics d’acord amb la

NeuPSIG (Neuropathic Pain Special Interest Group) | en el que defineixen les
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categories de DN possible, probable o definitiu en base al compliment de 4

criteris:
1. Dolor amb una distribucié neuroanatomica caracteristica.

2. Antecedents d'una malaltia o lesi6 que pot afectar el sistema

somatosensorial.

3. Preséncia de signes sensitius, ja siguin positius o negatius en el territori

afectat.

4. Existéncia de proves diagnostiques que confirmin la lesié o la malaltia que
provoqui el dolor neuropatic.

+ Dolor neuropatic POSSIBLE si els dos primers criteris estan presents.
+ Dolor neuropatic PROBABLE si sén presents els criteris 3 0 4.
+ Dolor neuropatic DEFINITIU si els 4 criteris sOn presents.

Brunelli et al(158), també recentment, descriuen el procés algoritmic

complementari als criteris diagnostics abans descrits.

STEP A

PATIENT DESCRIBES PAIN IN

TIE L NO
‘ NEUROANATOMICALLY PLAUSIBLE
DISTRIBUTION R ——
4 ), —
NO NEUROPATHIC PAIN \
YES \

PROBABLE

- ~ NOCICEPTIVE PAIN /
4/‘
STEPB ‘ NO —_— =
CLINICAL EXAMINATION !

FINDS SENSORY
ABNORMALITIES

1 YES

“" CLINICAL HYPOTHESIS  ~
OF
NEUROPATHIC PAIN

N
STEP C |
CONFIRMING HISTORY OF RELEVANT NO
ETIOLOGIC LESION
FROM MEDICAL NOTES AND/OR —
9 FROM EXISTING DIAGNOSTIC TEST /‘ NEGATIVE /
S PROBABLE
STEP D L ADEE NEUROPATHIC PAIN
FURTHER DIAGNOSTIC )
TESTS TO CONFIRM THE OF UNKNOWN
L LESION \ AETIOLOGY
YES ™
POSITIVE

/ DEFINITE NEUROPATHIC \
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DOLOR IRRUPTIU COM A DOLOR DIFICIL

El terme “dolor irruptiu” (de I'anglés breakthrough pain) apareix en la literatura
arran d’un article publicat per Portenoy et al. (1989)(159) on es fa ressd d'un
tipus de dolor, altament prevalent en la poblacid oncologica i que es
caracteritzaria per I'aparicié d’una tipologia de dolor que podria ser variable en
relaci6 a la dosi analgésica de base, l'existéncia de diferents factors
precipitants, caracteristiques pel que fa a la temporalitat, predictibilitat,
patofisiologia i etiologia. Els mateixos autors(160)® van realitzar una primera
aproximacié a la seva prevalenga (64%). La durada de I'episodi del dolor
variava entre segons i hores (mitjana/rang: 30 minuts/1-240 minuts). En el 29%
dels casos I'aparicio del dolor estava relacionada amb el fenomen de fi de dosi.
El 55% dels pacients explicaven un dolor incidental en relacid6 al moviments.
Pel que fa a la fisiopatologia del dolor, aquest era somatic (33%), visceral
(20%), neuropatic (27%) i mixta (20%). Tanmateix, en el 82% dels casos el
dolor incidental estava relacionat amb la malaltia oncologica de base, el 14%

era secundari als tractaments rebuts i el 4% de causa desconeguda.

El dolor irruptiu contribueix sobremanera al patiment global en el malalt
oncologic amb una afectacié important sobre la qualitat de vida. Els pacients
refereixen sovint problemes amb la mobilitat que, de manera secundaria,
provocara rigidesa articular, caquéxia, nafres per pressio i constipacio. També
apareixen complicacions des del punt de vista psicologic com alteracions en
'estat d’anim, en les relacions interpersonals i en un deficient gaudir de la
vida(161).

Tot i que el dolor incidental, com ja s’ha comentat, pot presentar unes
caracteristiques molt diferents entre ells, si que existeixen uns trets comuns i
gue son(162).

e La majoria dels dolors irruptius estan relacionats amb el dolor de
base.

e EIl dolor acostuma a ser agut, amb una mitjana des de l'inici fins al
dolor maxim d’uns 3 minuts (interval 1 — 30 minuts).

e Els episodis solen ser breus (< 30 minuts).

e Laintensitat és, com a minim, de moderada a severa.
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L’abordatge terapeutic del dolor irruptiu es basa, principalment, en Ia

identificacio de la seva existencia i el diagnostic és, basicament clinic.

Un cop diagnosticat el dolor irruptiu, I'analgésia de rescat esdevé el metode

més frequentment emprat.

Consisteix en I'administracié6 de dosis complementaries d’analgésics pero a

demanda. | es podra administrar de dues maneres diferents:

e Al principi del dolor irruptiu, en el cas que el dolor aparegui de
manera espontania.
e De manera anticipada o profilactica abans que el dolor aparegui, en

aquells casos en qué es pugui predir amb antel-lacié.
Les caracteristiques d’aquest analgesic de rescat han de ser:

e Alta eficacia.

e Bona tolerancia.

e Inici d’accio rapid.

e Efecte relativament breu (per evitar efectes secundaris).
e Facil d’usar.

e Ben acceptat pels pacient.

e Disponibilitat facilitada pel sistema sanitari.

e Cost - eficac.

Tradicionalment, els farmacs analgésics utilitzats per I'abordatge del dolor
irruptiu han estat els anomenats opioides de vida mitjana curta, ja sigui

administrats per via oral o bé per via subcutania.

El principal problema amb aquest farmacs rau en el fet que, per una part l'inici
d’accié s’endarrereix fins a 20-30 minuts en el cas de la morfina (sevredol®) i
de I'oxicodona (oxynorm®) i entre 15-20 minuts per la morfina subcutania. A

més a més, la durada de I'efecte farmacolodgic pot allargar-se fins a les 3-6
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hores, amb el risc d’acumulacio i d’aparicié de més efectes secundaris (nausea,

vomits, constipacio, somnolencia)(163).

En els darrers anys, el paradigma del tractament amb farmacs opioides del
dolor irruptiu ha patit un canvi dramatic amb I'aparicié dels anomenats Rapid
Onset Opioids (ROOs, Opioides d’efecte rapid) i que estan basats en el fentanil
(164). Agquests nous analgesics es caracteritzen per presentar I'efecte
analgesic en 5-10 minuts i “només” estar presents en el plasma al voltant d’'una

hora(161). S6én molecules altament lipofiliques i sén farmacs p-agonistes purs.

Pel que fa a I'existéncia de guies cliniques que donin suport a I'is dels ROOs,
hi ha certa variabilitat pel que fa a les recomanacions. D’aquesta manera,
I’European Association for Palliative Care (EAPC) recomana els ROOs com a
tractament d’eleccié pel dolor irruptiu en els pacients oncologics mentre que el
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) recomana no
utilitzar els ROOs abans que els opioides de vida mitjana curta(165).

Dins de l'apartat de “definicié de la terminologia” de 'ECS-CP i pel que fa al
dolor incidental/irruptiu, els autors recomanen que es consideri com a dolor
incidental/irruptiu sempre que, amb el dolor basal controlat (EVA 0-3/10) el
pacient presenti episodis de dolor que tinguin les seglents caracteristiques:

relacio amb el dolor basal, predictibilitat, severitat, transitorietat i recurrencia.
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DISCONFORT PSICOLOGIC | DOLOR DIFICIL

El disconfort es pot definir com una experiéncia emocional desagradable de
caire psicosocial (cognitiu, comportament, emocional), social i/o espiritual que
pot interferir amb la capacitat d’enfrontar-se amb el cancer, amb els simptomes
fisics o bé amb els tractaments. El disconfort inclou una gran varietat de
simptomatologia que pot anar des del sentiment de vulnerabilitat, tristor i por
fins a altres circumstancies que poden ser més invalidants com ara la
depressio, I'ansietat, el panic, I'aillament social i I'aparicié de crisis existencials i

espirituals(166).

Dins de la valoracio global que es fa en el dia a dia en una unitat de cures
pal-liatives és molt important avaluar I'existéncia d’alteracions en aquestes

esferes. D’aquesta manera, es recomana(166):

e EIl disconfort ha de ser reconegut, monitorat i tractat el més aviat
possible en tots els estadis de la malaltia oncologica.

e En el cribratge hem d’identificar el nivell i la causa del disconfort.

e Hem de disposar de guies cliniques especifiques pel correcte
abordatge del disconfort.

e Professionals amb especial formacié en la valoracio i I'abordatge del
disconfort en el pacient oncoldgic han d’estar disponibles per tal de

dur a terme una intervencio precog.

Malgrat que existeix suficient evidencia cientifica en la literatura que aborda el
problema del disconfort emocional, aquest esta sovint
infradiagnosticat(167,168) i, per tant, infratractat per part dels professionals
sanitaris(169,170). La detecci6é i abordatge preco¢ no només ens aportara
beneficis evidents sobre la qualitat de vida del pacient i del seu entorn social i
familiar, també observarem una adheréncia millor als tractaments

prescrits(171).

Pel que fa a la valoracio inicial del disconfort emocional existeixen nombrosos
estris dissenyats especificament per identificar i quantificar el nivell de

disconfort. Aqui podem trobar la Hospital Anxiety and Depressions cales
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(HADS), la Symptom Cheklist 90 (SCL-90), entre altres. Una de les
caracteristiques principals d’aquestes eines és que ha de ser senzilla d’utilitzar
per part del pacient i que del resultat se n'obtingui una quantificacio facil del
simptoma. La NCCN (National Comprehensive Cancer Network v2.2015)
recomana I'Us de I'anomenat distress thermometer, que és una eina
relativament facil d’utilitzar i que consta de dues parts; la primera és una EVA
(de 0 a 10) i la segona és una llista de problemes que el pacient pot reconéixer
en diferents ambits (problemes practics, familiars, emocionals, fisics i
espirituals).

La validacié de la llista de problemes de la NCCN s’ha realitzar en molts
paisos(172) i s’ha conclds que aquells pacients que presentin una EVA=24 sén
susceptibles de ser valorats per professionals qualificats (psicolegs o
psiquiatres)(166).

En la mateixa linia Martinez et al.(173) conclouen que I'us d’'una EVA és una
eina rapida, practica i eficagc a I'hora de realitzar una deteccié precoc del

disconfort en els pacients oncologics avancats.

Els autors de 'ECS-CP valoren l'existéncia de disconfort emocional en el
context de I'experiéncia dolorosa i s’ha de tenir en compte la seva relacié amb
el dolor i amb el patiment, amb el fet de ser multidimensional, estar relacionat
amb la capacitat d’adaptacié i al fet de poder manifestar-se mitjancant

simptomes fisics.
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ACTITUD ADDICTIVA | DOLOR DIFICIL

L’addiccio o el trastorn per consum de substancies és una alteracié psiquiatrica
devastadora que esta formada per diferents components. Com una alteracio
biocomportamental, l'augment en el consum de les drogues/alcohol, es
considera secundari a neuroadaptacions moleculars en els circuits centrals de
reforg(174).

Aquesta alteraci6 a nivell central juga un paper molt important en el
desenvolupament de diferents malalties en que el dolor és un simptoma

principal (migranya, fibromialgia, depressié i estrés posttraumatic)(175).

Castillo et al.(176) i Holmes et al.(177) conclouen en els seus estudis en
pacients amb dolor no oncologic que els millors predictors de la intensitat del
dolor al cap de 3 mesos de presentar la lesié inicial eren I'edat adulta, el génere
femeni, la intensitat inicial del dolor, les dosis de morfina necessaries pel

control del dolor i la historia de dependéncia a I'alcohol.

En els pacients oncologics, la coexisténcia amb la dependéncia a I'alcohol pot
ser un problema afegit. Parsons et al.(178) arriben a la conclusié que
I'alcoholisme és molt frequent en la poblacié oncolodgica avangada i que esta
intimament relacionat amb el fet de manifestar una major intensitat en la
simptomatologia que presenten els pacients. Recomanen I'Us sistematic del
guestionari CAGE(179) en la rutina de la deteccié de simptomes (Cut down,

Annoyed, Guilty, Eye-opener).

Més recentment Parsons et al.(180) realitzen un estudi on pretenen determinar
la frequéncia d’alcoholisme, addiccio a la nicotina i I'Us de drogues il-legals en
una poblacié de malalts oncologics avancats. Els seus resultats mostren una
prevalenca de pacients CAGE + del 17% pero també que els mateixos pacients
CAGE + presentaven una historia d’Us de drogues i d’addiccid a la nicotina. En
el mateix estudi s’observa com els pacients amb una historia d’addicci6 a la

nicotina presentaven més dolor i més dispnea.
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La identificacio d’aquests pacients és important perque la seva deteccio evitara
un Us indiscriminat d’analgésia basada en opioides i se'n podra fer un

abordatge alternatiu.

Pel que fa a la relacié entre I’habit tabaquic i el dolor cronic, en aquest cas no
relacionat amb el cancer, Ekholm et al.(181) conclouen que en els pacients
afectes de dolor cronic, la ingesta d’alcohol estava reduida mentre que en la

mateixa mostra I’habit tabaquic estava significantment augmentat.

L’addiccio a la nicotina pot mesurar-se amb el test de Fagestrom(182). Aquest
test consta de 6 items amb una puntuaci6 maxima de 10 punts. En funci6
d’aquesta puntuacié es divideix I'addiccié a la nicotina en baixa (0-4 punts),

moderada (5-6 punts) i severa (7-10 punts).

Pel que fa a la valoracié de I'addiccié per part de 'ECS-CP, aquest nhomés
reconeix com a valida l'addicci6 a I'alcohol i I'addiccié a drogues per via
parenteral. De manera implicita, en la definicié de termes, s’exclou I'addiccio a

la nicotina.
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DETERIORAMENT COGNITIU | DOLOR DIFICIL

Existeix una alteracié cognitiva en els malalts oncologics adults que també esta
relacionada amb alguns tractaments antineoplastics sistéemics on el tumor
primari no esta localitzat a nivell del SNC i que s’anomena deteriorament
cognitiu associat al cancer (Cancer Related Cognitive Impairment — CRCI-
)(183). Des del punt de vista clinic, aquest deteriorament cognitiu es manifesta
amb perdua de memoria, amb una disminucio en el processament de la parla i
en uns disfuncié de les tasques executives. Amb una incidéncia aproximada
entre el 17% i el 70%, aquesta varia en funcié del moment del tractament.
D’aquesta manera, ja es pot detectar en fins a un 30% abans de comencar la
guimioterapia; fins a un 70% manifesten simptomatologia compatible amb el
CRCI i aquest pot ser present en fins a un 30% de pacients al cap d’alguns

anys d’haver acabat el tractament(184).

S’han identificat certs factors de risc com ara la dosi del quimioterapic, la
reserva cognitiva prévia i la presencia d’un al-lel APOEe¢4). La preséncia
d’aquesta neurotoxicitat amb el consequent deteriorament cognitiu modula de
manera negativa la qualitat de vida dels pacients oncologics i dels seus
cuidadors(185).

En els pacients oncologics en fase avancada s’ha demostrat una elevada
prevalenca de deteriorament cognitiu amb causes ben diverses (edat,

tractament farmacologic —corticoides, opioides-, CRCI)(186).

En aquests pacients es troben alterades les habilitats verbals (aprenentatge,
memoria, capacitat de raonar i fluéncia verbals), amb una evident disminucié en
la capacitat de comunicar-se sin0 també en la capacitat de prendre
decisions(187).

Perd tot i que sovint els estudis(188,189) mostren que els pacients amb
deteriorament cognitiu manifesten menys dolor i amb menys intensitat que els
pacients sense el deteriorament cognitiu, Shega et al.(190) conclouen que no hi
ha diferencies pel que fa al simptoma dolor en funcioé de la preséncia o no de

deteriorament cognitiu.
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Pel que fa a la valoracié de la funcié cognitiva dins 'lECS-CP, els autors diuen
que I'entrevista s’ha de centrar en determinar I'habilitat per part del pacient de
proveir una correcta i acurada historia del dolor. Hom pot ajudar-se de diferents
tests psicomeétrics validats, si es considera apropiat (mini-mental de
Folstein(191) o el test de Pfeiffer(192)).

En els malalts amb deteriorament cognitiu de causa no oncologica, el
diagnostic del dolor és un repte perque hom pensa que esta infradiagnosticat.
El principal motiu és la dificultat que aquesta pacients tenen per comunicar-se
de manera efectiva amb I'entorn. Existeixen, perd, un gran nombre d’eines
diagnostiques especifiques per aquest grup de malalts (Doloplus-2(193),
PAINAD(194), Abbey pain Scale(195), PACSLAC(196), PADE(197)...).
Lichtner et al.(198) fan una revisié sobre les diferents eines existents per
diagnosticar el dolor en la poblaci6 amb demencia i conclouen que existeix
poca evidencia pel que fa a la seva fiabilitat, validesa i utilitat clinica. Tanmateix

diuen que no es pot recomanar cap eina per sobre de cap altra.
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VALIDACIO | ADAPTACIO CULTURAL DE QUESTIONARIS

La utilitzaci6 de les escales d’avaluacid es basen en la psicofisica i la
psicometria(199). La psicofisica ens apropa al procés de quantificacio de la
percepcio. D’aquesta manera, per traslladar a un sistema numeéric fendmens
intangibles, com ara poden ser els simptomes i la discapacitat, s’estableixen
analogies. La psicometria ens permet estudiar I'adequacié de l'escala al
fenomen objecte de la mesura i la qualitat de la mesura. El procés de
construccié i de validacié d’'un questionari/escala de mesura és relativament
complex i requereix coneixement teoric clar de I'aspecte que volem mesurar,
aixi com posseir coneixements estadistics avancats i saber utilitzar programes
informatics per tal de dur a terme les proves estadistiques. El que es pretén és
garantir que al questionari que es dissenyi se li puguin aplicar els mateixos
criteris de validesa i de fiabilitat que podem exigir a qualsevol altre instrument
de mesura. Per aquest motiu i com a tot instrument de mesura haura de reunir

les seguients caracteristiques(200):
1. Ser adequat per al problema de salut que es pretén mesurar.

2. Ser valid, en el sentit de ser capa¢ de mesurar aquelles caracteristiques que

pretén mesurar i no cap altra.
3. Ser fiable, precis, amb un minim d’error en la mesura.

4. Ser sensible, que sigui capa¢ de mesurar canvis tant en els diferents

individus com en la resposta d’un mateix individu a través del temps.

5. Delimitar els seus components o dimensions de manera que cadascun

contribueixi al total de I'escala de forma independent (validesa de constructe).
6. Estar basat en dades generades pels mateixos pacients o subjectes d’estudi.

7. Ser acceptat per pacients, usuaris, professionals i investigadors.

Avaluacio de les propietats métriques de I'escala: Donat que alld que s’esta
dissenyant és una escala de mesura que permeti tenir una puntuacié sobre un

aspecte de la salut i, d’aquesta manera, poder comparar la de diferents
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individus o bé la d’'un mateix individu en diferents moments, hem d’assegurar

que l'instrument de mesura sigui fiable i valid(201-203).

Fiabilitat: és el grau en qué un instrument mesura amb precisio, sense errada
possible. Indica la condicié de l'instrument de ser fiable. Es a dir, de ser capac
d'oferir en el seu Us repetit resultats veritables i constants en condicions
similars de mesura. La fiabilitat d’'un instrument de mesura es valora mitjangant

la consisténcia, I'estabilitat temporal i la concordanga entre observadors.

Consisténcia: fa referencia al nivell en qué els diferents items o preguntes
d’'una escala estan relacionats entre si. Aquesta homogeneitat entre els items
ens indica el grau d’acord entre els mateixos i, per tant, el que determinara que
aquests es puguin acumular i donar una puntuacio global. La consistencia es
pot comprovar a través de diferents metodes estadistics. El coeficient alfa de
Cronbach és un metode estadistic molt emprat. Els seus valors oscil-len entre O
i 1. Es considera que existeix una bona consistencia interna quan el valor de

I'alfa és superior a 0,7(204).

Estabilitat temporal: Es la concordanca obtinguda entre els resultats del test en
ser avaluada la mateixa mostra per un mateix avaluador en dues situacions

diferents (fiabilitat test-retest).

La fiabilitat (hormalment calculada amb el coeficient de correlacié Intraclasse
[CCI], per a variables continues i avaluacions temporals llunyanes) ens indica
gue els resultats de la mesura té estabilitat temporal. Una correlacio del 70%

indicaria una fiabilitat acceptable.

Concordanca interobservadors: En l'analisi del nivell d’acord obtingut en ser
avaluada la mateixa mostra en les mateixes condicions perdo per dos
avaluadors diferents o bé en un temps diferent, s’obtenen resultats semblants-
fiabilitat interobservadors. La concordanca entre observadors es pot analitzar

entre el percentatge d’acord i I'index Kappa.

Validesa: Es el grau en qué un instrument de mesura mesura, precisament,

allo que realment pretén mesurar o serveix per al proposit pel que ha estat
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dissenyat. Malgrat que es descriuen diferents tipus de validesa, aquesta és un
procés unitari. Es precisament la validesa la que permetra dur a terme les
interpretacions correctes de les puntuacions resultants de I'aplicacié del test i

establir aleshores la relaci6 amb el constructe/variable que es pretén mesurar.

Validesa de contingut: Fa referéncia a si el questionari elaborat €s un indicador
d’alld que es pretén mesurar. Es tracta doncs de sotmetre el qlestionari a la
valoracié d’investigadors i experts que n’hauran de jutjar la capacitat per

avaluar totes les dimensions que desitgem mesurar.

Validesa de constructe: Avalua el grau en qué l'instrument reflexa la teoria del
fenomen o del concepte que mesura. La validesa de construccié garanteix que
les mesures que resultin de les respostes del questionari puguin ser utilitzades
per mesurar el fenomen que pretenem mesurar. Pot ser calculada per diferents
metodes, pero els més frequentment utilitzats son I'analisi factorial i la matriu

multitest-multimetode.

Validesa de criteri: Relacio de la puntuacié de cada subjecte com un patré or
gue tingui garanties suficients per mesurar allo que pretenem mesurar. No
sempre hi ha indicadors disponibles de referencia motiu pel qual, tot sovint en
la practica, hem de recorrer a la utilitzacié d’instruments que ja han estat
validats per altres investigadors i que, per tant, ens ofereixen suficients
garanties. En funcio del tipus de variable utilitzarem coeficients de correlacio de
Pearson (variables quantitatives) o bé el calcul de la sensibilitat i de

I'especificitat (variables qualitatives).
A mode de resum, alld que es pretén amb la sensibilitat i I'especificitat és:

1. Allo que validem no és el test sind les puntuacions del test i, per tant, la
pregunta que tractem de respondre és: Es valid I'is de les puntuacions
d’aquest test?

2. La validesa no es pot resumir en nomeés un indicador o index numeric tal
i com ocorria amb la fiabilitat (coeficient de fiabilitat, alfa de Cronbach,
etc.).

3. Lavalidaci6 és un procés continuat i dinamic.

83



VALIDESA | ADAPTACIO D’ESCALES/TEST

L’adaptacié i la traduccid d'escales és una practica forca habitual dels
investigadors en ciéncies de la salut. El procés de traducci6 i adaptacié d’'una
escala demana quelcom més que la traduccio de la llengua d’origen a la
llengua de desti. A més a més sera necessari assegurar que les puntuacions
obtingudes amb el test traduit sén equivalents a les obtingudes amb el test
original (taula 1). Per tal d’assolir aquesta equivaléncia haurem de considerar

quatre aspectes del procés:

1. El context cultural on s'’ha dut a terme I’'adaptacio.

2. Aspectes técnics del propi desenvolupament i adaptacié del test.
3. Administracio del test.
4

Interpretacio de les puntuacions.

En resum, es fa necessari que l'instrument de mesura presenti les mateixes
propietats metriques en les dues cultures (origen i desti), i que la interpretacio
de les puntuacions és la mateixa, és a dir, que existeix una equivaléncia

metrica.

PROCES DE TRADUCCIO

El primer pas d’un procés formal de traduccié implica que 2 o més traductors
treballin per separat o bé plegats per tal de produir una versié consensuada del
guestionari. Un altre punt important és el metode de retrotraduccié o traduccié
inversa, que també haura de ser consensuat per 2 persones competents en el

llenguatge d’origen del procés(205-209).

Les recomanacions per a la traduccio dels questionaris del Mapi Research
Institute(208) i de Guillemin et al.(200) han estat profusament utilitzades en
estudis de validaci6((209,210) i consten de diferents etapes semblants a les

recomanades per altres autors(205,211).

El procés de traduccio i el de traduccio inversa (retrotraduccid), aixi com la

tasca d’'un comité de revisio, han de tenir una orientacio principal en I'avaluacio
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de [l'equivaléncia semantica(212). Perd existeixen altres aspectes
d’equivaléncia que hauran de ser avaluats, com ara I'’equivaléncia idiomatica i
I'equivaléncia experimental o cultural, que té en compte modismes, frases fetes
0 bé paraules peculiars de determinades cultures(213,214). Alguns traductors
poden no coneéixer els rigorosos requisits per a les traduccions involucrades en
investigacions transculturals i caure en el parany de “només” fer traduccions

literals.

La necessitat d’'un ajustament dels instruments de mesura no es limita a
situacions de diferents paisos i/o idiomes sind que també demanen atencio
ajustaments més locals i regionals(215). Es dificil decidir si el text traduit esta
en sintonia amb les caracteristiques culturals de la poblacié en la que la nova
versié sera utilitzada. La decisié sobre l'elecci6 de la terminologia ha de
considerar quant es guanya amb una aproximacié cultural i quant es perd en
termes de generalitzacié i de possibilitat de comparacio. Dins la mateixa
poblacié poden tenir lloc canvis lingulistics i, a mesura que el temps passa, és

possible que s’hagin de dur a terme ajustos temporals(210).

Es convenient utilitzar paraules que puguin ser aplicades a una major amplitud
d’arees geografiques i de regions culturals, perque s’ha vist que sovint un
instrument s’utilitzara en un altre pais o regio cultural diferent per a la que va

ser creat originariament(212).
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Taula l.

Requisits minims per la metodologia de la traduccio i adaptacio de tests(214).

Adaptacio cultural i linguistica

Traduccio:
«Traduccio dels items i de les opcions de resposta de I'instrument original
(minim dues versions independents).

oConciliacid i sintesi de les versions en una versidé consensuada.

Traducci6 inversa (retrotraduccio):
«Traducci6 de la versio consensuada a I’ idioma original: retrotraduccio.

«Conciliacio de diferéncies entre I'instrument original i la retrotraduccid.

Versio pre-definitiva:
«Sintesi de versions previes i avaluacié de I'equivaléncia linguistica
(semantica, idiomatica) i conceptual.

«Elaboracio de la versié adaptada pre-definitiva.

Assaig d’administracio:

«Administracié de la versié adaptada pre-definitiva a la mostra de
conveniéncia.

«Entrevista cognitiva per I'avaluacié de la comprensié i I'aplicabilitat de la

versi6 adaptada pre-definitiva.

Modul del llistat de comprovacio EM-PRO d’aplicacié exclusiva per instruments

adaptats.
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Il. JUSTIFICACIO, HIPOTESI | OBJECTIUS
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JUSTIFICACIO

L’abordatge del pacient abans anomenat pal-liatiu i ara anomenat en situacio
de fi de vida ha de ser realitzat sota un concepte holistic. Es a dir, sota un punt

de vista multidisciplinari.

| aix0 ha de ser aixi donada la complexitat dels simptomes que poden arribar a

presentar.

La mateixa definicié de “fi de vida” inclou no només la simptomatologia que des
del punt de vista fisic pot provocar la malaltia oncologica sin6é que, amb el seu
diagnostic primer i progressio després, es posen en funcionament tot un seguit

de mecanismes de defensa altrament dits adaptatius.

| aquests mecanismes es posaran en marxa d’una manera més O menys
conscient, d'una manera més o menys organitzada, d’'una manera més o

menys estructu rada.

Es sabut que la personalitat de I'ésser huma és una esfera d'alld més
complexa. Hi intervenen, en la seva formaciéo i desenvolupament, des
d’aspectes socials i culturals fins a mediambientals i econdmics, sense oblidar

un component cada vegada més important que €s el component genetic.

Podem dir, doncs, que la simptomatologia que pot presentar un pacient
oncologic en situacio de fi de vida estara influida per maltiples aspectes, com ja
va intuir Dame Cicely Saunders en el seu dia quan va afirmar que el pacient
oncologic en fase avancada havia de ser abordat d’'una manera global, és a dir,
tenint en compte tots i cadascun dels aspectes rellevants i irrellevants de la

seva vida.

| si hi ha un simptoma que és temut tant pel pacient com pel seu entorn familiar

com pel mateix equip sanitari responsable, aguest no és altre que el dolor.

El simptoma dolor representa no només la manifestacié clinica d’'una lesio
tissular sind que esdevindra un record constant per al pacient de I'existéncia
d’'una malaltia que afecta de manera real el seu pronostic vital. | si el dolor no
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es controla de manera adequada, el pacient tindra sempre present que malgrat
els tractament oncoespecifics aplicats, la malaltia continua fent acte de

preséncia en forma de dolor.

En la consulta externa de la UFISS (Unitat Funcional Interdisciplinari Socio-
Sanitaria) de Cures Pal-liatives vam atendre el 2014 més de 700 pacients dels

quals un 57% presentaven dolor relacionat amb la seva malaltia oncologica.

Per tal de dur a terme la valoracié del simptoma dolor utilitzem diferents eines
gue ens ajuden a quantificar la magnitud del dolor (Escala Visual Analdgica —
EVA-), aixi com també d’altres que ens serveixen per afinar encara més el
diagnostic, perque a hores d’ara no tenim cap possibilitat de filiar el dolor que
no sigui a través de I'anamnesi i de I'exploracié fisica. Entre aquestes tenim
'anomenada Edmonton Classification System for Cancer Pain (ECS-CP) que
ens ajuda a distingir aquells pacients en els que el control optim del dolor sera
més dificil i que, com més endavant veurem, sera una part important de la tesi
doctoral. Dins dels parametres que s’inclouen en la valoracié de I' ECS-CP hi
ha lactitud addictiva que té el pacient tenint en compte només I'addiccio a

I'alcohol i 'addiccié a les drogues per via parenteral.

Em va sobtar que no s’hagués inclos, per part dels autors de I' ECS-CP (Dr. R.
Faisinger i Dra. C. Neikolachuck), I'addiccié a la nicotina perque, després de
'adient revisio bibliografica, I'addiccié a I'alcohol i a la nicotina comparteixen
sovint un mateix substrat genétic i, des del punt de vista clinic, en més d’'un

50% dels casos es presenten de manera conjunta.

No va quedar cap altre remei que el de preguntar directament als creadors de
’ECS-CP per qué no s’havia inclos I'addiccié al tabaquisme com a signe de mal
pronostic pel que fa al control del dolor oncologic i la resposta va ser que,
després d’haver-ho pensat molt, va ser una decisié consensuada entre el seu

equip, sense cap evidéncia clinica que suggeris la seva no inclusio.

Aixi doncs, aquesta manca d’evidéncia cientifica va ser la que em va motivar a
iniciar un estudi més en profunditat de cara a donar resposta al paper que pot
tenir 'addiccié a la nicotina pel que fa a presentar dolor de més dificil control

clinic.
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HIPOTESI

Establim I'apartat de la HIPOTESI en dos subapartats perqué el projecte de tesi

doctoral consta de dos subapartats ben diferenciats:

1. L’escala ECS-CP validada al catala i castella manté les propietats
psicometriques de la versio original i és adequada per establir el
pronostic del dolor dificil en pacients afectes de malaltia oncologica
avangada atesos per un equip d’ UFISS-CP de cures pal-liatives en

la consulta externa.

2. L’addiccio a la nicotina mesurada mitjancat el test de Fagestrom es
relaciona amb el fet de presentar dolor dificil segons 'ECS-CP, en

una mostra de pacients oncologics avancats.
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OBJECTIUS

Establim I'apartat dels OBJECTIUS en dos subapartats perqué el projecte de tesi

doctoral consta de dos subapartats ben diferenciats:

Objectiu 1

1. Traduir el questionari PPSv2 al catalai al castella.

2. Ferl'adaptacio idiomatica a ambdues llengues.

3. Validar els instruments resultants en la nostra poblacio.

Objectiu 2

1. Descriure les caracteristiques demografiques de la poblacio objecte

de 'estudi.

2. Descriure les caracteristiques de la poblacié objecte de I'estudi en

funcid del nivell d’addiccié a la nicotina.

3. Descriure les caracteristiques de la poblacié objecte de I'estudi en

funcié de la intensitat del dolor.

4. Descriure les caracteristiques de la poblacié objecte de I'estudi en

funcié de les diferents addiccions que presenten.

5. Descriure les caracteristiques de la poblacié que presenta addiccio a

I’alcohol.

6. Descriure les caracteristiques de la poblacié que presenta addiccio a

la nicotina.
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Descriure els diferents farmacs analgesics amb que els pacients

estan sent tractats en el moment de la primera valoracio.

Descriure els diferents farmacs analgesics amb que els pacients

estan sent tractats en el moment assolir el control del dolor.

92



lll. METODOLOGIA

93



TIPUS D’ESTUDI
Es tracta d’un treball d'investigacié que consta de dos apartats.

En la primera part ens proposem realizar la traduccié i posterior validacio
linguistica de la “Quick Users Guide” de 'Edmonton Classification System for
Cancer Pain. Aquesta primera fase sera un un estudi de tipus prospectiu

inferencial de validacio.

Un cop validada I'eina de 'ECS-CP al catala i al castella, vam recollir dos grups
de pacients en la consulta externa de la UFISS-CP de 'HUAV amb la finalitat
de valorar si 'addiccié a la nicotina tenia un valor pronostic afegit sobre 'ECS-
CP. Ho vam fer amb el disseny d'un treball observacional, prospectiu i de

cohorts.
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INSTRUMENT DE MESURA: ECS-CP

En l'apartat de la introduccio ja s’ha descrit ampliament I'eina objecte de la
validacié, perd crec que és important fer un breu resum aqui per poder
contextualitzar la metodologia.

L’Edmonton Classification System for Cancer Pain (ECS-CP) és un instrument
gue ens ajuda a determinar si el dolor que presenta un pacient oncologic es pot
considerar com de facil control (estadi I) o bé sera de dificil control (estadi Il).

| ho fa en base a determinar 5 items principals:

1. Mecanisme del dolor. Diferencia entre el dolor nociceptiu (Nc) i el dolor
neuropatic (Ne). Segons 'ECS-CP, el fet de presentar total o parcialment
un component neuropatic del dolor, el classifica com a de dificil control.

2. Caracteristiques del dolor. Diferencia entre el component incidental (li) i
no incidental del dolor (lo), sent el primer el que classifica el dolor com a
dificil.

3. Existencia de Desconfort psicologic. La seva existencia (Pp) classifica el
dolor com a de dificil control mentre que la seva no existencia (Po) no ho
fa.

4. Actitud addictiva. Inclou I’'addiccié a I'alcohol i a drogues il-legals o bé al
seu Us sense indicacié malgrat obtenir-les per medis legals. L’existéncia
d’aquesta actitud addictiva (Aa) ens classifica el dolor com a dificil en
contraposicié a 'abséncia d’aquest tret (Ao).

5. Funcié cognitiva. L’existéncia d’'un deteriorament cognitiu parcial (Ci) o
total (Cu) ens classifica el dolor com a dificil mentre que si la funcio

cognitiva €s normal (Co) no ho fa.

En els cinc apartats existeix la possibilitat de no poder classificar cadascun dels

components (Nx, Ix, Px, Ax, Cx).

Tanmateix, només amb la presencia d’'un dels cinc factors considerats com a
positius, el dolor és considerat com a dificil (estadi Il) encara que la resta siguin

negatius.
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PROCES DE VALIDACIO

El procés de validacié de la “Quick Users Guide” de 'ECS-CP al catala i al

castella es va fer en tres fases.

la fase Traduccio6 al catala Traduccié i retrotraduccié

Traduccio al castella

2a fase Adaptacié cultural, linglistica i Analisi de la llegibilitat i de la
gramatical al nostre entorn social. intel-ligibilitat.
3a fase Calcul de propietats psicomeétriques. | Fiabilitat, validesa i sensibilitat als

canvis. Factibilitat i practicitat.

Primera fase. Traduccio

En aquesta primera fase es va realitzar la traduccid, I'adaptacié cultural,
linglistica i gramatical de 'ECS-CP original de la llengua anglesa a la llengua

catalana. El mateix procediment es fa per a la llengua castellana.

Per obtenir la versié de 'ECS-CP traduida al catala i al castella es va seguir un

proceés sistematitzat i que consisteix en les segients fases:

Traduccio per dos bilingles (angles-catala) // (anglés-castelld) ECS-CP CAT vl // ECS-CP CAS vl
Consens entre traductors i equip investigador

SN 2

Avaluaci6 gramatical, linguistica i semantica ECS-CP CAT v2 // ECS-CP CAS v2

N~

Traduccié inversa o retrotraducci6 ECS-CP CAT v3 // ECS-CP CAS v3
Comite de revisié

En primer lloc es va realitzar una traduccié de la versio original del text en
anglés al catala i al castella. La traduccio va ser realitzada per dos traductors
independents (diferents per la traduccié de I'anglés al catala i de l'anglés al
castelld). Als traductors se’ls va explicar el fonaments de 'ECS-CP per tal que
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tinguessin un coneixement basic del questionari. L’equip investigador va
articular totes les versions per elaborar un Unic text del qlestionari en catala i
en castella. D’aquesta manera vam obtenir la primera versié per a cada

llengua.

El document va ser sotmes a la correccié gramatical, linglistica i semantica per
part dels traductors i de lI'equip investigador. Tots dos questionaris es van
presentar de nou als traductors per assegurar la seva equivalencia amb

I'original. D’aquesta manera es va obtenir la segona versio per a cada llengua.

Aquesta segona versio va ser la base per a que dos traductors independents
(diferents dels primers traductors) per a cada llengua realitzessin la traduccio
inversa o retrotraduccio (back-traslation). Aquest proces es va fer tenint cura de
no modificar el significat original dels diferents items dels que consta 'ECS-CP,
encara que se’n van adaptar alguns. L'equip investigador va fer la conciliacié
de diferéncies entre I'instrument original i la traducci6 inversa abans de procedir
a la fase de validacidé del questionari obtenint, d’aquesta manera, la tercera

versio en catala i en castella.

Segona fase. Adaptacio cultural i linguistica

El procés es va implementar en les segients fases:

Avaluacié gramatical, linguistica i semantica ECS-CP CAT v4 // ECS-CP CAS v4
[

4

Analisi de la llegibilitat"" i de la intel-ligibilitat

L’objectiu d’aquesta segona fase va ser I'avaluacié linguistica de I'instrument tot
fent una adaptacié cultural, linglistica i gramatical en el nostre entorn social.

Aixi, es van obtenir les v4 de 'ECS-CP en catala i en castella.
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La definicié de llegibilitat va lligada a la comprensié d’'un text. Aixd no vol dir
que un text llegible sigui comprensible ni a l'inrevés, que un text comprensible

sigui llegible.

L’estudi de la llegibilitat linguistica ha afavorit el desenvolupament de formules
matematiques que en faciliten la analisi. Moltes d’aquestes férmules han estat

aplicades per analitzar materials escrits dirigits a pacients.

Per tal de dur a terme aquesta part de I'estudi, es va mesurar la complexitat
linguistica del text mitjangcant el que s’anomena Estadistica de llegibilitat.
L'analisi de llegibilitat de textos escrits és una forma d’analisi de contingut, que
utilitza férmules matematiques per avaluar la dificultat de lectura i comprensio
d’'un text. Aquest tipus d’analisi s’ha desenvolupat fonamentalment en llengua

anglesa i €s un producte tipic de la cultura nord-americana del segle XX.

En general, la majoria de les formules de llegibilitat parteixen de la hipotesi que
un text és més facil de llegir com més curtes son les paraules i les frases que

utilitza.

El personatge més influent en el desenvolupament de les férmules d’analisi de
la llegibilitat ha estat Rudolph Franz Flesch (1911-1986). La validacio de la
formula RES (Reading Ease Score) de Flesch per Szigrist-Pazos és, sens
dubte, la que s’ha de considerar de referéncia en el moment actual per la
llengua castellana. La va denominar “formula de Perspicuitat de Francisco
Szigrist Pazos” tot i que també la podem trobar com a IFSZ (index de Francisco

Szigrist Pazos).

En aquesta segona fase es va dur a terme I'estudi de la llegibilitat de 'TECS-CP
v4 (catala i castella) i es realitzar amb I'aplicacié de formules de llegibilitat a
través del programa informatic INFLESZ, accessible en versié “freeware” a

’'adreca d’Internet www.legibilidad.com.

Mitjancant aquest programa informatic es van calcular I'index de llegibilitat de

Flesch-Szigrist (IFSZ) i també I'index de Fernandez-Huertas.

L’index de Fernandez-Huertas és una adaptacié de la formula de Flesch al

castella. Els seus valors oscil-len entre 0 (molt dificil) i 200 (molt facil).
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La formula Fernandez-Huertas és: 286,84 — 0,60P — 1,02F.
P = promig del nombre de sil-labes per cada 100 paraules.
F = promig conjunt de frases per cada 100 paraules.

Un valor <30 considerara el text com a molt dificil mentre que la comprensio

sera facil si la puntuaci6 és = 60.

L’index de Flesch-Szigrist és també una modificacié de la formula de Flesch
per tal d’adaptar-la al castella i és igual a 206,835—(62,3xS/P)—P/F.

P= nombre de paraules del text actiu.
S= nombre de sil-labes.
F= nombre de frases.

En aquest context, la llegibilitat sera normal si la puntuacié esta entre 55-65 i

sera més dificil com més s’apropi el valor a 0.

Dins d’aquesta fase també es va avaluar la intel-ligibilitat de 'TECS-CP. Es a dir,

el fet que el text sigui susceptible de ser entés o compres.

En linguistica, la intel-ligibilitat es coneix com la capacitat que es presenta entre
dues o més llengues, quan els respectius parlants poden entendre amb relativa
facilitat la llengua de l'altre. Es déna una comprensio reciproca. Existeix entre

moltes llenglies properes o pertanyents a una mateixa linguistica.
Per tal de mesurar la intel-ligibilitat es va tenir en compte:

¢ Que s’hagi seguit una rigorosa economia linguistica sense que el text
rebi cap perjudici o soroll.

e Que l'adequacio sigui formal i material entre alld que es pregunta i
allo que es pretén saber.

e Que hi hagi claredat expositiva.
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e Que es faci una correcci6 pel que fa al registre de la llengua utilitzat
(és a dir, a les variables contextuals i sociolinguistiques que s’han
emprat).

e També es va valorar la pertinenca al text en el sentit que no hi havia

cap cosa impertinent o accessoria.

Donat que la intel-ligibilitat afecta la semantica (els significats) i la llegibilitat
afecta la retorica, la puntuacid, la prosodia (el text ha de ser eufonic), la
sintaxi..., podem dir que, utilitzant aquesta metodologia, la nostra traducci6

assegura una avaluacié completa.

Podem, també, garantir que el text sera de lectura facil i agradable.

Tercera fase. Propietats psicometriques

Per tal d’avaluar les propietats psicométriques es van utilitzar la quarta versio
de l'instrument en catala (ECS-CP CATv4) i en castella (ECS-CP CASv4).

Les propietats psicometriques que es van avaluar van ser la validesa de

contingut i I'analisi de la fiabilitat.

La validesa de contingut mesura si els items del questionari sén indicadors del
gue es vol mesurar. Aquesta validesa es va considerar implicita donat que no
era un test acabat de crear. El questionari es va sotmetre a la valoracio
d’'investigadors i experts que havien de jutjar-ne la capacitat per avaluar totes
les cinc dimensions del dolor dificil que desitiavem mesurar. Aquest tipus

d’analisi no conté calculs numerics perque es tracta de valoracions qualitatives.
Analisi de la fiabilitat

Per al desenvolupament d’aquesta tercera fase es va seguir una metodologia

(1)

utilitzada per Chewaskulyong B et al. en la validacié del Palliative

Performance Scale versié 2 (PPSv2) de I'anglés al thai.
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Aquest autor va utilitzar un conjunt de 22 casos clinics especialment dissenyats
per a la validacio del PPSv2 i en el que es feia referéncia a situacions basades
en fets reals i que, en dos temps separats per dues setmanes, es va fer valorar

a un grup d’'infermeres i metges d’un hospital de Tailandia.

Dos professionals de I'equip investigador van dissenyar un conjunt de 25 casos
basats en fets reals perd que es van seguir amb un procés de desidentificacié

per mantenir 'anonimat dels pacients.

Es va convidar a un total de 25 professionals de la Regi6 Sanitaria de Lleida a
participar en el procés de validacid, dels quals 20 van respondre de manera
afirmativa. Aquests professionals tenen experiéncia en el tractament del dolor
oncologic en particular i de I'abordatge dels pacients en situacio de fi de vida en

general.

Es va dur a terme una sessi6 de formaci6 duna hora de durada
aproximadament per tal de familiaritzar els participants en l'estudi en la
metodologia de 'ECS-CP perque, en el moment de la realitzacié d’aquesta fase
de l'estudi, la valoracié del dolor dificil només estava implementada en dos

equips de cures pal-liatives de la Regio Sanitaria de Lleida.

Val a dir que aquesta sessidé de formaciéo es va dur en 4 ambits diferents:
Hospital Universitari Arnau de Vilanova, Hospital Universitari Santa Maria,

Hospital Jaume Nadal Meroles de Lleida i Hospital Jaume d’Urgell de Balaguer.

En els 25 casos clinics hi havia suficient informacio per tal que els participants
poguessin omplir 'ECS-CP en els seus items: mecanisme del dolor,
caracteristiques del dolor, disconfort psicologic, actitud addictiva i funcid

cognitiva.

L’enviament del primer questionari amb els 25 casos clinics es va fer al correu
electronic personal de cada participant i era en format PowerPoint. Les

respostes es van complimentar en un full d’Excel.

Es va deixar una setmana de temps per retornar el full de respostes.
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Al cap de dues setmanes es va tornar a enviar el questionari amb els 25 casos
clinics als participants pero aleatoritzats, sense cap mena de canvi en el

contingut.

Es va demanar als participants que no es fes una revisioé de les respostes dels

primer questionari.
Els resultats es van comptabilitzar de la seglient manera:

Per a cada resposta correcta es va donar una puntuacié = 1 punt mentre que

per a cada resposta incorrecta la puntuacié = 0 punts.

D’aquesta manera la puntuacié minima podia ser de 0 punts i, la maxima, de

125 punts (25 escenaris amb 5 opcions cadascun d’ells).

Les respostes obtingudes en les dues trameses de casos clinics es van

analitzar utilitzant el sistema informatic SPSS v20.
La valoracié del quoficient kappa es va fer seguint els treballs de Landis | Koch.

Per a la validesa del procés es va utilitzar I'index kappa terme mitja i es va

considerar com a valor de referencia una kappa > 0,80.
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Metodologia, segona part

Un cop validat TECS-CP al catala i al castella es va realitzar la segona fase de
'estudi. En aquesta segona fase i tenint com a referencia 'ECS-CP es va
procedir a recollir de manera sistematica les dades necessaries per

implementar aquesta segona fase.
Ubicacio: Consulta externa de la UFISS-CP de 'HUAV de Lleida.
Durada: 1 any aproximadament

Criteris d’inclusio:

pacients majors d’edat,

afectes d’'una malaltia oncologica avancada (estadi IV) i que podia estar rebent

tractament amb quimioterapia i/o radioterapia pal-liativa.

Estat cognitiu que, a criteri de I'investigador, no interferis en el compliment dels

diferents parametres. També test de Pfeiffer < 4 errades.
Signar el full de consentiment informat.

Pacients que hagin fumat un minim de 5 anys durant la seva vida, podent ser

fumadors actius o no.

Criteris d’exclusio:

Pacients no afectes de malaltia oncoldgica avancada
Menors d’edat
No fumadors (mai fumadors o bé < 5 anys d’habit tabaquic durant la seva vida)

Deteriorament cognitiu que interfereixi el normal desenvolupament de les

entrevistes. També test de Pfeiffer = 4 errades.

Negativa a participar en I'estudi o a signar el consentiment informat.
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Els pacients es van reclutar de manera consecutiva en la primera visita a la
consulta externa d’'UFISS-CP.

L’investigador principal va realitzar totes les proves de cribratge.
En el primer dia de I'estudi es van tenir en compte les segtients variables.
Edat (en anys)
Génere (home/dona)
Diagnostic oncologic
Habit tabaquic actual (SI/NO)
Edat inici habit tabaquic (en anys)
Durada total de I’habit tabaquic (en anys)
Nombre de cigarretes al dia amb la seglient conversio:
1 puro = 20 cigarretes
1 faria = 6 cigarretes
1 pipa = 10 cigarretes
Nivell d’escolaritzacio:
1 = Educacio primaria i analfabetisme.
2 = Educacio secundaria.
3 = Educacio universitaria.
4 = Formacio professional.

Distres emocional. Avaluat mitjancant una EVA de 0-10. Es considera distrés

psicologic si EVA = 4.
Escala ECS-CP amb les categories N | P A C.
Test de Fagestrom per valorar I'addicci6 a la nicotina:

0-4: baixa dependéncia a la nicotina.
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5-6: Moderada dependéncia a la nicotina.
7-10: Alta dependéncia a la nicotina.

Escala DN4 (Doleur Neuropathique 4) per valorar I'existéncia del dolor

neuropatic.
< 4: No suggestiu de dolor neuropatic.
= 4: Suggestiu de dolor neuropatic.
Brief pain Inventory (BPI)

Tractament farmacologic en el primer dia de la visita (principi actiu i dosi en

mg).

Morphine equivalent Daily Dose (MEDD) dels diferents farmacs analgésics

opioides (segon i tercer esglaé de 'OMS) en el primer dia de la visita (MEDDa).
Valoracio de I'addiccio a I'alcohol mitjangant el test de CAGE.

Nombre de farmacs coanalgésics en el primer dia de la visita (CoAa).

Els pacients van seguir acudint a la consulta externa fins que el dolor es va
controlar (EVA < 3).

En el moment que el dolor es va controlar, darrer dia, es van determinar les

seguents variables:

Tractament farmacologic en el darrer dia de la visita (principi actiu i dosi en

mg).

Morphine equivalent Daily Dose (MEDD) dels diferents farmacs analgésics

opioides (segon i tercer esglad de 'OMS) en el darrer dia de la visita (MEDDQ).

Nombre de farmacs coanalgésics en el darrer dia de la visita (CoAQ).
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Existéncia de la necessitat de realitzar una rotacioé d’opioide (ROP) amb els

criteris seguents:
Canvi de farmac analgésic principal (no s’inclou el canvi d’esglad).

Canvi de via d’administracié de I'analgesic principal.

L’existéencia de dolor dificil segons I'ECS-CP es valorara pels seglents
parametres:

MEDDQ
CoAQ
ROP

La descripcio de les variables continues es va fer amb el valor de la mitjana i la
seva desviacio estandard, i la mediana amb l'interval o rang interquantil. Les

variables categoriques es van presentar amb percentatge (%).

La comparacié entre els diversos grups es va fer aplicant el test de chi-quadrat
per a proporcions, test ANOVA per a comparacio de mitjanes (amb analisi post
hoc amb la correccié de Bonferroni) o el test no parametric de Mann-Whitney
de comparacié de medianes (per a dos grups). S’ha acceptat una significacio

estadistica per p < 0,05

La correlacié entre els diverses valors dels factors analitzats es va realitzar

segons la correlacié no parametrica de Spearman.

Els pacients que van presentar valors superiors a EVA MAX de 7, es van definir
com amb un “dolor sever”’. Es va efectuar una analisi de regressié logistica
univariable i multiple (seleccié de variables per passos) per a detectar els
factors que influeixen de forma independent per a pertanyer a aquest grup de

pacients amb totes les variables disponibles en la primera visita.

La propietat de discriminacié de I'escala EDMONTON (i la modificada amb
addiccio a la nicotina) s’analitzara amb la construcci6 de la corba ROC (ABC IC
95%).
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Per calcular els punt de tall per 'escala EDMONTON hem utilitzat arbres de
classificacié CHAID (Chi Square Automatic Interaction Detection).

Els calculs s’han realitzat amb el programa estadistic SPSS (v 20.0).
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CONSIDERACIONS ETIQUES

Es va sol‘licitar 'autoritzacié verbal als autors de 'Edmonton Classification
System for Cancer Pain (ECS-CP), Dr. Robin Fainsinger i Dra. Cheryl
Neikolachuck, ambdés del Servei de Medicina Pal-liativa de la Universitat
d’Alberta (Canada)

L’estudi va ser autoritzat pel Comité d’Etica i d’Investigacié Clinica (CEIC) de

I’'Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida (HUAV).
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V. RESULTATS
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1. Resultats de latraduccié i validacio linguistica de la
“Quick Users Guide” de ’ECS-CP al Catala i al Castella.
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El procés de validacié al catala i al castella es va organitzar en tres fases.

Donat que aquesta va ser la metodologia, exposem els resultats seguint el

mateix esquema exposat en I'apartat de la metodologia.

1. RESULTATS PRIMERA FASE: TRADUCCIO

12 Fase

Traducci6 al catala
Traducci6 al castella

Traducci6 i retrotraducci6

En aquesta primera fase es van obtenir dues versions del qlestionari en catala

i dues versions en castella.

1.1. Primera versio

Inicialment es van obtenir dues traduccions en catala i dues en catala. A partir

d’aquestes traduccions es va fer una reunié de consens entre els traductors i

'equip investigador. Es va consensuar una 12 versio en catala (taula Xl) i una

altra en castella (taula XII).
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Taula Xl. Primera versié en Catala. ECS-CP CAT v1

Sistema de Classificacié Edmonton pel dolor oncologic (ECS - CP)

Guia Rapida Usuari

Nom del pacient: N° identificacié del pacient:

Per cadascuna de les seglients caracteristiques encercleu laresposta més apropiada
d’acord amb la valoracio clinica del pacient

1. Mecanisme del dolor.

No Sense dolor

Nc Qualsevol combinacié de dolor visceral i /o ossi i/o de teixits tous.

Ne Sindrome de dolor neuropatic amb o sense qualsevol combinacié amb dolor nociceptiu.
Nx Informacié insuficient per classificar

2. Dolor Incidental.

lo Sense dolor incidental.
li  Dolor incidental present.
Ix Informaci6 insuficient per classificar.

3. Distres psicologic.

Po Sense distres psicologic.
Pp Distrés psicologic present .
Px Informaci6 insuficient per classificar.

4. Comportament addictiu.

Ao Sense comportament addictiu.
Aa Comportament addictiu present.
Ax Informaci6 insuficient per classificar.

5. Funcionament cognitiu.

Co Sense deteriorament. El pacient és capag de proporcionar informacioé acurada sobre el seu
historial de dolor.

Ci Deteriorament parcial. El pacient presenta un deteriorament suficient que afecta la seva
habilitat per proporcionar una informacié acurada sobre el seu historial de dolor.

Cu Deteriorament complet. El pacient no respon, presenta un estat de deliri o deméncia que
I'incapacita per proporcionar una informacié acurada sobre el seu historial de dolor.

Cx Informacio insuficient per classificar.

Perfll ECS-CP:N__ 1 _P__A_C__ (combinacié de les cinc respostes, una per cada
categoria)
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Taula XIlI. Primera versié en Castellda. ECS-CP CAS vl

Clasificacion Edmonton del dolor por cancer (ECS - CP)

Guia Rapida Usuario

Nombre del paciente: N° identificacién del paciente:

Per cada una de las caracteristicas / rasgos siguientes, marque con un circulo la
respuesta mas apropiada / adecuada basandose en su evaluacion clinica del paciente.

1. Mecanismo del dolor.

No No hay sindrome de dolor.

Nc Alguna / cualquier combinacion nociceptiva de dolor visceral y/o de dolor de huesos o de
tejidos blandos.

Ne Sindrome de dolor neuropatico con o sin alguna / cualquier combinacién de dolor
nociceptiva.

Nx Informacion insuficiente para clasificar / No existe informacion suficiente para clasificar

2. Dolor deincidente / Incidencia del dolor

lo No hay dolor de incidente / No presenta incidencia del dolor.
li  Dolor de incidente presente / Presenta incidencia del dolor.
Ix Informacion insuficiente para clasificar / No existe informacién suficiente para clasificar.

3. Sufrimiento psicolégico / Trastorno psicologico.

Po No hay sufrimiento psicoldgico / No presenta trastorno psicolégico.
Pp Sufrimiento psicolégico presente / Presenta trastorno psicolégico .
Px Informacion insuficiente para clasificar / No existe informacion suficiente para clasificar.

4. Comportamiento adictivo / adicciones.

Ao No hay comportamiento adictivo / No presenta adicciones.
Aa Comportamiento adictivo presente / Presenta adicciones.
Ax Informacion insuficiente para clasificar / No existe informacion suficiente para clasificar

5. Funcién cognitiva.

Co No hay deterioro. El paciente puede describir su historial de dolor presente y pasado sin
deterioro / problemas.

Ci Deterioro parcial. El deterioro es suficiente / presenta suficiente deterioro como para
afectar la / ver afectada su capacidad del paciente de ofrecer una descripcion precisa de su
historial de dolor presente y pasado.

Cu Deterioro total. El paciente no responde, delira o presenta / padece demencia hasta el
punto de no poder describir / y es incapaz de ofrecer su historial presente o pasado.

Cx Informacion insuficiente para clasificar / No existe informacion suficiente para clasificar

Perfil ECS-CP:N__I__P__ A C__ (combinaciom de les cinco respuestas, una para
cada categoria)
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1.2.Segona versio

A partir de la primera versio es va fer la correccid gramatical, linguistica i
semantica per part de dos experts en llengua i gramatica catalana i castellana i
es va presentar la versio corregida als investigadors. El resultat va ser I’ ECS-
CP CATv2 i ’lECS-CP CASV2.

En aquesta segona fase es va incorporar també la traduccié del “definicio de

termes” que clarifica les condicions d’aplicacié de 'ECS-CP.
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Taula XIll. Segona versié en Catala. ECS-CP CATv2

Sistema de Classificacié d’Edmonton del Dolor produit per cancer. (ECS - CP)

Guia Rapida Usuari

Nom del pacient: N° identificacié del pacient:

Per cadascuna de les seglients caracteristiques encerclar laresposta més apropiada
segons la vostra valoracio clinica del pacient

1. Mecanisme del dolor.

No No presenta dolor.

Nc Qualsevol combinacié de dolor nociceptiu visceral i /o ossi 0 de teixits tous.
Ne Dolor neuropatic amb o sense combinacié de dolor nociceptiu.

Nx  No hi ha Informaci6 suficient per classificar

2. Dolor Incidental.

lo No presenta dolor incidental.
li  Presenta dolor incidental
IXx No hi ha informacié suficient per classificar.

3. Desconfort psicologic.

Po No presenta desconfort psicologic.
Pp Presenta desconfort psicologic .
Px No hi ha informacié suficient per classificar.

4, Conducta addictiva.

Ao No presenta conducta addictiva .
Aa Presenta conducta addictiva.
Ax No hi ha informacio suficient per classificar.

5. Funcié cognitiva.

Co No presenta deteriorament. El pacient és capag de proporcionar informacié acurada sobre
el seu historial de dolor.
Ci Presenta deteriorament parcial. El pacient presenta un deteriorament suficient que afecta
la seva habilitat

per proporcionar una informacié acurada sobre el seu historial de dolor.
Cu Presenta deteriorament total. El pacient no respon, presenta un estat de deliri 0 deméncia
que l'incapacita per proporcionar una informacié acurada sobre el seu historial de dolor.
Cx No hi ha informacio suficient per classificar.

Perfil ECS-CP:N__I__P__ A _C__ (combinaci6 de les cinc respostes, una per cada
categoria)
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Taula XIV. Segona versio en Castella. ECS-CP CAS v2

Clasificacion Edmonton del dolor por cancer (ECS - CP)

Guia Rapida Usuario

Nombre del paciente: N° identificacidn del paciente:

Per cada una de las caracteristicas / rasgos siguientes, marque con un circulo la
respuesta mas apropiada / adecuada basandose en su evaluacion clinica del paciente.

1. Mecanismo del dolor.

No No presenta dolor.

Nc Cualquier combinacion de dolor nociceptivo y/u éseo o de tejidos blandos.
Ne Dolor neuropatico con o sin cualquier combinacion de dolor nociceptivo.
Nx No existe informacion suficiente para clasificar.

2. Dolor Incidental.

lo No presenta dolor incidental.
li  Dolor incidental presente.
IXx No existe informacién suficiente para clasificar.

3. Distres psicologico.

Po No presenta distrés psicolégico.

Pp Distres psicolégico presente.

Px No existe informacion suficiente para clasificar.

4. Conducta adictiva.

Ao No presenta conducta adictiva .
Aa Conducta adictiva presente..
Ax No existe informacion suficiente para clasificar.

5. Funcié cognitiva.

Co No presenta deterioro cognitivo. El paciente puede describir con detalle su historial del
dolor presente y/o pasado.

Ci Presenta deterioro parcial. El deteriorio es suficiente como para afectar la capacidad del
paciente a la hora de ofrecer una descripcion detallada de su hiostorial de dolor presente y/o
pasado..

Cu Presenta deterioro total. El pacient no responde, delira o padece demencia hasta el punto
de no poder describir su historial de dolor presente y/o pasado.

Cx No existe informacién suficiente para clasificar.

Perfl ECS-CP:N_ 1 _P__A_C__ (combinacién de las cinco respuestas, una por
cada categoria)
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1.3.Tercera versio.

Aquesta versid és el resultat de la traduccid inversa o retrotraduccio (back-
translation) per part de dos traductors diferents dels anteriors. Aquests
tradueixen del catala a I'anglés i del castella a I'anglés. Es fa una avaluaci6 de
la traduccié inversa mitjangcant un comité de revisio per tal de conciliar

diferencies.
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Taula XV. Retrotraduccio del Catala a I'’Anglés.

Edmonton Classification System for pain caused by cancer (ECS-CP)
Edmonton’s cancer-induced pain classification system (ECS-CP)

Patient’s Name: Patient’s ID No: For each of
the following characteristics, circle the response / the most appropriate answer, to / according to your
clinical assessment / evaluation of the patient.

1. Mechanism of Pain /pain mechanism

No No pain present / no sign of pain

Nc Combination of visceral nociceptive pain and/or bone or soft tissue / Any combination of nociceptive,
visceral and/or bone or soft-tissues pain.

Nx There is insufficient information to classify / there isn’t enough information for classification.

2. Incidental Pain

lo No incidental pain present / No sign of incidental pain

li Incidental pain present / presence of incidental pain

Ix There is insufficient information to classify / there isn’t enough information for classification.

3. Psychological Discomfort

Po No psychological discomfort present / No signs of psychological discomfort.

Pp Presents psychological discomfort / Presence of psychological discomfort.

Px There is insufficient information to classify / there isn’t enough information for classification

4. Addictive Behavior /Conduct

Ao No addictive behavior present / No sign of addictive conduct.

Aa Presents addictive behaviour / Presence of addictive conduct.

Ax There is insufficient information to classify / there isn’t enough information for classification

5. Cognitive Function

Co Impairment not present. The patient is able to provide accurate information about their pain history /
No sign of deterioration. The patient is able to provide accurate information about their pain history.

Ci Presents partial impairment. The patient has deteriorated sufficiently that it affects their ability to
provide accurate information about their pain history / Signs of partial deterioration. The patient shows
enough deterioration to affect their ability to provide accurate information about their pain history.

Cu Total deterioration. The patient does not respond, tehy are in a state of delirium or dementia that
incapacitates them to provide accurate information about their history / Presence of total deterioration.
The patient doesn’t respond, shows a state of delirium or dementia wich incapacitates them to provide
accurate information about their pain history.

Cx There is insufficient information to classify / there isn’t enough information for classification

ECS-CP profile: N__I__P__A__C__ (combination of the five responses, one for each category)
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ORIGINAL RETROTRADUCCIO | RETROTRADUCCIO DEFINITIVA
1 2
Edmonton Edmonton Classification Edmonton’s cancer- ORIGINAL
Classification System | System for pain caused induced pain
for Cancer Pain by cancer classification system
Patient Name Patient name Patient’s name ORIGINAL

Patient ID No Patient ID No Patient’s ID No
For each of the For each of the For each of the Features vs
following features, following following Characteristics

circle the response
that is most
appropriate, based
on your clinical
assessment of the
patient.

characteristics, circle
the response
appropriate to your
clinical assessment of
the patient.

characteristics, circle
the most appropriate
answer according to
your clinical evaluation
of the patient.

1. Mechanism of Pain

Mechanism of Pain

Pain mechanism

ORIGINAL

No No pain syndrome

No pain present

No sign of pain

ORIGINAL

Nc Any nociceptive
combination of
visceral and/or bone
or soft tissue pain Ne
Neuropathic pain
syndrome with or
without any
combination of
nociceptive pain

Combination of visceral
nociceptive pain and/or
bone or soft tissue

Any combination of

nociceptive, visceral

and/or bone or soft-
tissues pain.

ORIGINAL

Nx Insufficient
information to classify

There is insufficient
information to classify

There isn’t enough
information for
classification.

ORIGINAL

2. Incident Pain

Incidental Pain

Incidental Pain

Incident vs Incidental

lo No incident pain

No incidental pain
present

No sign of incidental
pain

Incident vs Incidental

li Incident pain
present

Incidental pain present

Presence of incidental
pain

Incident vs Incidental

Ix Insufficient
information to classify

There is insufficient
information to classify

There isn’t enough
information for
classification

Incident vs Incidental

3. Psychological

Psychological

Psychological

Distres vs Discomfort

Distress Discomfort Discomfort
Po No psychological No psychological No signs of Distres vs Discomfort
distress discomfort present psychological
discomfort.

Pp Psychological
distress present

Presents psychological
discomfort

Presence of
psychological
discomfort.

Distres vs Discomfort

Px Insufficient
information to classify

There is insufficient
information to classify

There isn’'t enough
information for
classification

Distres vs Discomfort

4. Addictive Behavior
Ao No addictive
behavior

Addictive Behavior

Addictive conduct

Behaviour vs
Conduct
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Aa Addictive behavior

Presents addictive

Presence of addictive

Behaviour vs

present behaviour. conduct. Conduct
AX Insufficient There is insufficient here isn’t enough Behaviour vs
information to classify | information to classify information for Conduct
classification
5. Cognitive Function Cognitive Function Cognitive Function ORIGINAL

Co No impairment.
Patient able to
provide accurate
present and past pain
history unimpaired

Impairment not present.
The patient is able to
provide accurate
information about their
pain history

No sign of deterioration.
The patient is able to
provide accurate
information about their
pain history

Impairment vs
deterioration

Ci Partial impairment.
Sufficient impairment
to affect patient’s
ability to provide
accurate present
and/or past pain
history

Presents partial
impairment. The patient
has deteriorated
sufficiently that it affects
their ability to provide
accurate information
about their pain history

Signs of partial
deterioration. The
patient shows enough
deterioration to affect
their ability to provide
accurate information
about their pain history.

Impairment vs
deterioration

Cu Total impairment.

Patient unresponsive,

delirious or demented

to the stage of being

unable to provide any

present and past pain
history

Total deterioration. The
patient does not
respond, tehy are in a
state of delirium or
dementia that
incapacitates them to
provide accurate
information about their
history.

Presence of total
deterioration. The
patient doesn’t respond,
shows a state of
delirium or dementia
wich incapacitates them
to provide accurate
information about their
pain history.

Impairment vs
deterioration

Cx Insufficient
information to classify

There is insufficient
information to classify

There isn’t enough
information for
classification

Impairment vs
deterioration

ECS-CP prdfile:
N_I P_A _C__
(combination of the
five responses, one
for each category)

ECS-CP prdfile:
N_I P_A_C__
(combination of the
five responses, one
for each category)

ECS-CP profile:
N_IP_A_C__
(combination of the
five responses, one
for each category)

ORIGINAL
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Taula XVI. Retrotraduccio del Castella a I’Anglés

Edmonton Classification System for cancer pain (ECS-CP)
Edmonton classification of pain caused by cancer (ECS-CP)

Patient name / Name of patient: Patient ID No / ID N° of the patient:
For each of the following characteristics / features please circle the response that is most appropriate /
the most appropriate response based on your clinical assessment / evaluation.

1. Mechanism of Pain /Pain mechanism

No No pain sindrome / no sign of pain

Nc Any nociceptive combination of visceral nociceptive and/or bone or soft tissue / soft-tissue.

Nx Insufficient information to classify / Insufficient information for classification.

2. Incident Pain / Incidental pain

lo No incident pain / No sign of incidental pain

li Incident pain present / Incidental pain present.

Ix Insufficient information to classify / Insufficient information for classification.

3. Psychological Distress

Po No psychological distress / No sign of psychological distress.

Pp Psychological Distress present .

Px Insufficient information to classify / Insufficient information for classification.

4., Addictive Behavior

Ao No addictive behavior present / No sign of addictive conduct.

Aa Addictive behaviour present

Ax Insufficient information to classify / Insufficient information for classification.

5. Cognitive Function

Co No Impairment / No sign of cognitive deterioration. Patient able to provide accurate present and / or
pain history unimpaired. The patient can describe their present and / or past history of pain in detail.

Ci Partial impairment / Signs of partial deterioration. Sufficient impairment to affect patient’s ability to
provide accurate presents and / or past pain history. The deterioration is sufficient to affect the patient’s
capacity to provide a detailed description of their present and / or past history of pain.

Cu Total impairment / Signs of total deterioration. Patient unresponsive, delirious or demented to the
stage of being unable to provide any present and / or past pain history. The patient does not respond, is
delirious or suffers from dementia to the point that they cannot describe their present and / or past history
of pain.

Cx Insufficient information to classify / for classification.

ECS-CP profile: N__I__P__A__ C__ (combination of the five responses / repliesone for each category)
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ORIGINAL RETROTRADUCCION | RETROTRADUCCION DEFINITIVA
1 2

Edmonton Edmonton Classification Edmonton classification ORIGINAL

Classification System for cancer of pain caused by cancer
System for Cancer
Pain

Patient Name Patient name Name of patient ORIGINAL
Patient ID No Patient ID No ID No of the patient

For each of the
following features,
circle the response

that is most
appropriate, based
on your clinical
assessment of the

For each of the following
features please circle the
response that is most
appropriate based on
your clinical assessment.

For each of the following
characteristics, circle the
most appropriate
response based on your
clinical evaluation..

Features vs
Characteristics

patient.
1. Mechanism of Mechanism of Pain Pain mechanism ORIGINAL
Pain
No No pain No pain syndrome No sign of pain ORIGINAL
syndrome
Nc Any nociceptive Any nociceptive Any combination of ORIGINAL
combination of combination of visceral visceral nociceptive
visceral and/or bone and/or bone or soft- and/or bone or soft tissue
or soft tissue pain tissue pain. pain.
Ne Neuropathic pain
syndrome with or
without any
combination of
nociceptive pain
Nx Insufficient Insufficient information to |  Insufficient information ORIGINAL

information to classify for classification.
classify
2. Incident Pain Incident Pain Incidental Pain Incident vs Incidental

lo No incident pain

No incident pain

No sign of incidental pain

Incident vs Incidental

li Incident pain
present

Incident pain present

Incidental pain present.

Incident vs Incidental

Ix Insufficient

Insufficient information to

Insufficient information

Incident vs Incidental

information to classify for classification.
classify

3. Psychological Psychological Distress Psychological Distress Distres vs
Distress Discomfort
Po No psychological | No psychological distress | No sign of psychological Distres vs
distress distress. Discomfort
Pp Psychological Psychological distress Psychological distress Distres vs
distress present present present. Discomfort
Px Insufficient Insufficient information to Insufficient information Distres vs
information to classify for classification. Discomfort

classify
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4. Addictive Addictive Behaviour Addictive behaviour Behaviour vs
Behavior o . . o Conduct
Ao No addictive No addictive behaviour No sign of addictive
behavior behaviour.
Aa Addictive Addictive behaviour Addictive behaviour Behaviour vs
behavior present present. present. Conduct
AX Insufficient Insufficient information to Insufficient information Behaviour vs
information to classify for classification. Conduct
classify
5. Cognitive Cognitive Function Cognitive Function ORIGINAL
Function

Co No impairment.
Patient able to
provide accurate
present and past

No Impairment. Patient
able to provide accurate
present and / or past pain
history unimpaired

No sign of cognitive
deterioration. The patient
can describe their
present and/or past
history of pain in detail.

Impairment vs
deterioration

pain history
unimpaired
Ci Partial Partial impairment. Signs of partial Impairment vs
impairment. Sufficient impairment to deterioration. The deterioration
Sufficient affect patient’s ability to deterioration is sufficient

impairment to affect
patient’s ability to
provide accurate
present and/or past
pain history

provide accurate present
and / or past pain history.

to affect the patient’s
capacity to provide a
detailed description of
their present and/or past
history of pain.

Cu Total impairment.

Patient
unresponsive,
delirious or
demented to the
stage of being
unable to provide
any present and
past pain history

Total impairment. Patient
unresponsive, delirious
or demented to the stage
of being unable to
provide any present and /
or past pain history

Signs of total
deterioration. The patient
does not respond, is
delirious or suffers from
dementia to the point that
they cannot describe
their present and/or past
history of pain.

Impairment vs
deterioration

Cx Insufficient
information to
classify

Insufficient information to
classify

Insufficient information
for classification.

Impairment vs
deterioration

ECS-CP prdfile:
N_I P _A C__
(combination of the
five responses, one
for each category)

ECS-CP profile:
N_I P_A _C__
(combination of the

five responses, one for
each category)

ECS-CP profile:
N_I P_A _C__
(combination of the
five replies, one for

each category)

ORIGINAL
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2. Resultats segona fase

Adaptacio cultural i linguistica

22 fase

Adaptacio cultural, lingliistica i
gramatical al nostre entorn

social

Analisi de la legibilitat i de la intel-ligibilitat.

Sessi6 de formacié

En aquesta fase es van reunir I'equip investigador, traductors i experts

linglistes i es va consensuar un questionari definitiu en catala (ECS-CP CAT
v4) i un questionari definitiu en castella (ECS-CP CAS v4).
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Taula XVII. ECS-CP CAT v4

Sistema de Classificacié d’Edmonton del Dolor produit per cancer. (ECS - CP)

Guia Rapida Usuari

Nom del pacient: N° identificacid del pacient:

Per cadascuna de les seglients caracteristiques encerclar laresposta més apropiada
segons la vostra valoracio clinica del pacient

1. Mecanisme del dolor.

No No presenta dolor.

Nc Qualsevol combinacié de dolor nociceptiu visceral i /o ossi 0 de teixits tous.
Ne Dolor neuropatic amb o sense combinacié de dolor nociceptiu.

Nx No hi ha Informacid suficient per classificar

2. Dolor Incidental.

lo No presenta dolor incidental.
li  Presenta dolor incidental
Ix No hi ha informacid suficient per classificar.

3. Desconfort psicologic.

Po No presenta desconfort psicologic.
Pp Presenta desconfort psicologic .
Px No hi ha informaci6 suficient per classificar.

4, Conducta addictiva.

Ao No presenta conducta addictiva .
Aa Presenta conducta addictiva.
Ax No hi ha informacié suficient per classificar.

5. Funcié cognitiva.

Co No presenta deteriorament. El pacient és capag de proporcionar informacié acurada sobre
el seu historial

de dolor.
Ci Presenta deteriorament parcial. El pacient presenta un deteriorament suficient que afecta
la seva habilitat

per proporcionar una informacié acurada sobre el seu historial de dolor.
Cu Presenta deteriorament total. El pacient no respon, presenta un estat de deliri 0 deméncia
que l'incapacita

per proporcionar una informacié acurada sobre el seu historial de dolor.
Cx No hi ha informacio suficient per classificar.

Perfil ECS-CP:N__ | _P__ A _C__ (combinacio de les cinc respostes, una per cada
categoria)
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Taula XVIIl. ECS-CP CAS v4

CLASIFICACION EDMONTON DEL DOLOR POR CANCER (ECS-CP)
Guia Rapida Usuario

Nombre del paciente: N2 ID del paciente:

Para cada una de las caracteristicas siguientes, marque con un circulo la respuesta
mas adecuada basandose en su evaluacién clinica.

1.- MECANISMO DEL DOLOR

No No presenta dolor.

Nc Cualquier combinacién de dolor nociceptivo visceral y/u 6seo o de tejidos
blandos.

Ne Dolor neuropatico con o sin cualquier combinacién de dolor nociceptivo.

Nx No existe informacidn suficiente para clasificar.

2. Dolor Incidental.

lo No presenta dolor incidental.
li Dolor incidental presente.
Ix No existe informacion suficiente para clasificar.

3.- DISTRES PSICOLOGICO

Po No presenta distres psicoldgico.
Pp Distres psicoldgico presente.
Px No existe informacion suficiente para clasificar.

4.- CONDUCTA ADICTIVA

Ao No presenta conducta adictiva.

Aa Conducta adictiva presente.

Ax No existe informacién suficiente para clasificar.

5.- FUNCION COGNITIVA

Co No presenta deterioro cognitivo. El paciente puede describir con detalle su
historial de dolor presente y/o pasado.
Ci Presenta deterioro parcial. El deterioro es suficiente como para afectar la

capacidad del paciente de ofrecer una descripcién detallada de su historial de
dolor presente y/o pasado.

Cu Presenta deterioro total. El paciente no responde, delira o padece demencia
hasta el punto de no poder describir su historial de dolor presente y/o pasado.
Cx No existe informacién suficiente para clasificar.

Perfil ECS-CP:N__I_P_A_C__
(Combinacidn de las cinco respuestas, una para cada categoria)
Evaluado por: Fecha:
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Els resultats de la legibilitat i la intel-ligibilitat de la quarta versio de
linstrument, aplicant estadistiques de legibilitat sobre el questionari catala i
castella, es van calcular utilitzant I'escala INFLESZ.

Taula XIX. Resultat llegibilitat quiestionari ECS-CP CAT / CAS (Inflesz v1.0)

INFLESZ ECS-CPv3 CATALA ECS-CPv3 CASTELLA
Sil-labes 579 536
Paraules 231 225
Frases 53 59
Promig sil-labes / paraules 2,51 2.38
Promig paraules / frases 4,36 3,81
index Flesch- Szigrist 46,32 54,61
Una mica dificil Una mica dificil
index fernandez - Huertas 52,00 60,02

Taula XX. Resultat llegibilitat de la definicio de termes (CAT / CAS) (Inflesz
v1.0).

INFLESZ DEFINICIO DE TERMES. CATALA DEFINICION DE TERMINOS.
CASTELLANO
Sil-labes 1934 2018
Paraules 841 874
Frases 77 104
Promig sil-labes / paraules 2.30 2.31
Promig paraules / frases 10.42 8.40
index Flesch- Szigrist 52.65 54.59
Una mica dificil Una mica dificil
index fernandez - Huertas 57.72 (BASTANT DIFICIL - 59.73 (BASTANT DIFICIL-
PREUNIVERSITARI) PREUNIVERSITARI)
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Resultats de la tercera fase.

Es va calcular com a index de concordancia el valor kappa promig obtenint-se
els seguents resultats:

Versio Kappa promig Valors maxim i minim Grau d’acord
Catala 0,79 0,67 —0,89 Bo
Castella 0,83 0,74-0,92 Molt bo
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2. Resultats de la segona part de la tesi
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2.1 Descriptiva i comparacio

4.1. Descriptiva dels grups i comparacio amb el grup control.

En la taula 1 cal destacar que en el grups dels fumadors I'edat mitjana és

inferior a la del grup dels no fumadors i, a més a més, hi ha més homes. Pel

que fa a I'etiologia, en el grup dels fumadors destaca el grup de la neoplassia

de pulmé6. Tanmateix, la mitjana del desconfort emocional és superior en el

grup dels fumadors.

Taula 21. Caracteristiques demografiques segons els grups. (n= 261)

CONTROL FUMADORS
(n = 50) (n=211) p°

Edat (anys)® 70,314 64,0+14 < 0,001
Edat < 65 anys (%) 28,0 56,4 <0,001
Sexe (home) (%) 32,0 87,2 <0,001
Estudis (%) 0,674

Primaria 76,0 68,7

Secundaria 10,0 10,4

FP 8,0 14,2

Universitat 6,0 6,6
Neoplasia (%) <0,001

DIG-ALT 20,0 15,6

DIG-BAIX 28,0 13,3

PULMO 16,0 41,2

MAMA 20,0 2,8
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ORL
GU

ALTRES

EVA-Distres *°

General *°

Anim °

Caminar *°

Treball *°

Relacié *°

Dormir *°

Gaudir *°

6,0
6,0

4,0

4,543

4(3-7)

5,942
7(4-8)
5,6+3
6(3-8)
3,9+3
4(1-7)
5,5£3
6(4-7)
4,0+2
4(2-6)
4,213
4(2-6)
6,1+2

7(5-8)

14,2
10,0

2,8

5,543

6(3-8)

4,713
5(1-8)
4,9+3
6(1-8)
3,74
3(0-7)
4,0+3
4(0-7)
3,9+3
4(0-7)
4,2+3
4(0-7)
5,03

6(2-8)

0,016

0,055

0,236

0,541

0,007

0,535

0,785

0,083

% mitjanaxdesviaci6 estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacio
entre grups amb el test de ,(2 i per a variables continues amb el test de Mann-

Whitney.®:
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Taula22. Caracteristiques del dolor segons els grups. (n= 261)

Pel que fa a les diferéncies respecte a les caracteristiques del dolor entre els
dos grups, destaca el fet que en el grup dels fumadors el % de milloria del dolor
previ a la nostra l1a visita és més gran en el grup dels no fumadors. Altrament,
les puntuacions obtinugudes en els tests DN4 i CAGE sén més elevades en el
grup dels fumadors. En aquest grup també és major el percentatge de pacients
gue han precisat una ROP i que la MEDD final també és superior.

CONTROL FUMADORS
(n = 50) (n=211) p°

EVA-MAX 2° 6,8+2 6,8+2 0,588
7(5-8) 7(6-8)

EVA-MIN *° 1,1+1 1,142 0,535
0(0-2) 0(0-2)

EVA-MED *° 3,742 3,942 0,333
4(2-5) 4(3-5)

EVA-ACTUAL *° 2,842 2,642 0,418
3(1-4) 2(0-4)

% MILLORA *° 31,4+18 49,8+31 < 0,001

30(20-40) 50(20-80)

DN4 2° 3,242 3,9+2 0,033
3(1-5) 4(2-5)

CAGE ?° 0,1+0,3 0,5+0,5 < 0,001
0(0-0) 0(0-1)
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MORFINA INICI #°

MORFINA FINAL *°

ROP (%)

COANALG INICI *°

COANALG FINAL ®°

19,0+25

10(0-40)

40,0+45

30(6-60)

10,0

1,2+1

1(0-2)

2,01

2(2-2)

36,9+52

15(0-60)

79,1+83

60(20-110)

24,2

0,064

0,002

0,028

0,166

0,812

¥ mitjanaxdesviaci6 estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacié
entre grups amb el test de ,1/2 i per a variables continues amb el test Kruskas-

Wally.%:
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Taula 23. Percentatges de puntuacions de 'ECS-CP segons els grups. (n=261)

S’observa major percentatge de N (dolor neuropatic) i A (actitud addictiva) en el

grup dels fumadors.

La suma dels diferents factors de 'ECS-CP és superior en el grup dels

fumadors.

CONTROL FUMADORS
(n =50) (n =211) p?
N 44,0 57,3 0,088
80,0 79,6 0,952
P 42,0 56,4 0,066
A 8,0 46,4 < 0,001
TOTAL 1,7+1 2,41 < 0,001
2(1-2) 2(2-3)

2 Comparacié entre grups amb el test de 7.
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4.2. Comparativa entre nivells d’ addiccié a la nicotina.

Cal destacar que en la mostra de pacients fumadors (N=211) existeix un punt de salt =
6 que defineix un grup amb Fagestrom Menor (F <6 amb N = 75) y un grup Fagestrom
Major (F =27 amb N = 136).

Figura 1- Distribucié de les puntuacions del FAGESTROM.
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Taula 24. Caracteristiques demografiques segons el nivell d’addiccié a la nicotina.(n= 211)

El grup dels pacients amb Fagestrom Major (F = 7) son més joves i preferentment

homes. Major prevalenca de neoplassia de pulmo.

F MENOR F MAJOR
(n =75) (n = 136) p°

Edat (anys)? 66,9+12 62,4+11 0,008
Edat < 65 anys (%) 45,3 62,5 0,016
Sexe (home) (%) 78,7 91,9 0,006
Fumador actual (%) 58,7 49,3 0,190
Estudis (%) 0,491

Primaria 64,0 71,3

Secundaria 13,3 8,8

FP 17,3 12,5

Universitat 5,3 7,4
Neoplasia (%) 0,150

DIG-ALT 20,0 13,2

DIG-BAIX 16,0 11,8

PULMO 29,3 47,8

MAMA 53 1,5

ORL 17,3 12,5

GU 9,3 10,3

ALTRES 2,7 2,9
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EVA-DIST #°

General *°

Anim °

Caminar ®

Treball *°

Relacié *°

Dormir &°

Gaudir ®°

b

5,543

7(3-8)

4,143
4(0-7)
4,543
5(1-8)
3,24
2(0-6)
3,3+3
2(0-7)
3,6+3
3(0-7)
3,443
2(0-6)
4,743

5(1-8)

5,5+3

6(3-8)

5,0+3
6(1-8)
5,1+3
6(2-8)
4,0+4
4(0-8)
4,43
5(0-8)
4,143
4(0-7)
4,7+3
6(1-8)
5,2+3

6(1-8)

0,905

0,091

0,254

0,096

0,042

0,365

0,010

0,214

¥ mitjanaxdesviaci6 estandard; ®. mediana (interval intequartil). Comparacié
entre grups amb el test de 12 i per a variables continues amb el test Kruskas-

Wally.%:
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Taula 25. Caracteristiques del dolor segons I'addiccié a la nicotina. (n=211)

En aquesta taula s’observa com els pacients amb F major presenten una EVA de dolor

maxim més elevat aixi com també una menor milloria del dolor previa a la nostra

primera valoraci6. També es caracteritzen per presentar unes puntuacions més

elevades en els test de CAGE i DN4 que en el grup de F Menor.

F MENOR F MAJOR
(n =75) (n = 136) p°
EVA-MAX 2P 6,412 7,042 0,044
7(5-8) 8(6-8)
EVA-MIN 2° 1,242 0,9+1 0,559
0(0-2) 0(0-2)
EVA-MED 2P 3,7+2 4,042 0,208
4(2-5) 4(3-5)
EVA-ACTUAL 2° 2,4+2 2,7+2 0,385
2(0-4) 2(0-4)
% MILLORA 2P 55,2+31 46,8+31 0,056
60(30-80) 50(20-80)
DN4 2P 3,642 4,242 0,050
4(2-5) 4(3-6)
CAGE 2" 0,2+0,4 0,6+0,5 < 0,001
0(0-0) 1(0-1)
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MORFINA INICI &°

MORFINA FINAL 2P

ROP (%)

COANALG INICI @°

COANALG FINAL 2P

36,4460

12(0-50)

78,186

60(10-120)

20,0

1,4+1

1(1-2)

2,1+1

2(1-3)

37,247

20(0-60)

79,781

60(20-110)

26,5

1,5+1

1(1-2)

2,1+1

2(1-3)

0,283

0,523

0,293

0,797

0,738

¥ mitjanaxdesviaci6 estandard; ®. mediana (interval intequartil). Comparacio
entre grups amb el test de ,1/2 i per a variables continues amb el test Kruskas-

Wally.%:
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Taula 26. Percentatges de puntuacionsde 'ECS-CP segons I'addicci¢ a la nicotina.(n= 211)

Les puntuacions totals en 'ECS-CP s6n majors en el grup de F major. També

observem com la variable A (addicci6é a I'alcohol) és més prevalent en el grup

de F Major.
F MENOR F MAJOR
(n=75) (n = 136) p?

N 50,7 61,0 0,145
77,3 80,9 0,540
P 57,3 55,9 0,839
A 22,7 59,6 < 0,001
TOTAL 2,021 2,621 < 0,001

2(1-3) 3(2-3)

2 Comparacié entre grups amb el test de 7.

140



Taula 27. Caracteristiques de la poblacié fumadora segons el nivell d’addiccié a la nicotina. (N=211)

Trobem diferéncies, en funcid de I'addiccid a la nicotina, en les variables edat

d’inici de I’habit tabaquic, durada de I'habit tabaquic i nombre de cigarretes/dia

pero no en el fet de ser fumador actual.

TOTS F MENOR F MAJOR
(n =211) (n =75) (n = 136) p°
Edat inici (anys)® 16,55 18,246 15,65 < 0,001
Temps actius (anys)? 39,6114 35,8118 41,6112 0,013
Nombre de cigarretes® 35,718 23,716 42,3+16 < 0,001
Fumador actual (%) 52,6 58,7 49,3 0,190

% mitjanaxdesviaci6 estandard; ®. mediana (interval intequartil). Comparacié
entre grups amb el test de 12 i per a variables continues amb el test Kruskas-

Wally.:
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4.3- Estudi de factors de risc de dolor intens (EVA27)

Hom pot observar que en la mostra de pacients fumadors (N=211) existeix un punt de
tall = 6 que defineix un grup amb dolor menor (EVA <6 amb N = 75) y un grup amb
dolor major (EVA =27 amb N = 136).

Figura 2. Distribuci6 de les puntuacions d’ EVA Maxima. Ver salto en punto de corte = 6
que definen grupo EVA < 6 (n=75) y EVA > 6 (n=136)
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=
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=
l

10—
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Taula 28. Correlacio entre valors en la primera valoracio

Observem una relaci6 inversa entre I'edat del pacient i TEVA de dolor maxim,

'EVA de desconfort emocional, puntuacié en el test de Fagestrom i en la

MMED inicia. Aquesta relacié inversa també existeix entre 'EVA de dolor

maxim i el % de millora previ a la nostra 1la valoracio.

EDAT EVA MAX EVAMIN | % MILLORA EVA
Distres
EVA MAX -0,182% | -
EVA MIN -0,032 (O IoTe Lo R ——
% MILLORA 0,056 -0,351** -0,186* | -
EVA Distres -0,138* 0,214** 0,074 -0,215% | eeeeen
MORFINA INICI -0,183* 0,259** 0,067 0,135 0,030
FAGESTROM -0,148* 0,135 -0,062 -0,113 -0,011

Valors com a coeficients de correlacié (rho de Spearman).*: p<0,05. **:p<0,001.
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Taula 29. Caracteristiques demografiques en funcié de la intensitat del dolor. (n=211)

Els pacients més joves presenten una EVA>6 amb més frequéencia que els de
mes edat. També veiem com la intensitat del dolor es relaciona amb una major

afectacio en els parametres funcionals segons I'’escala BPI.

EVA<6 EVA > 6
(n =75) (n = 136) p° OR (IC 95%) p°
Edat (anys)® 66,9+11 62,4+11 0,004 | 0,96(0,94-0,98) 0,001
Edat < 65 anys (%) 44,0 63,2 0,007 | 2,30(1,37-3,86) 0,002
Sexe (home) (%) 88,0 86,8 0,797 | 0,67(0,36-1,24) 0,203
Fumador actual (%) 52,8 52,4 0,959 | 0,96(0,55-1,69) 0,896
Estudis (%) 0,625 NP
Primaria 69,3 68,4
Secundaria 8,0 11,8
FP 17,3 12,5
Universitat 5,3 7,4
Neoplasia (%) 0,723
DIG-ALT 12,0 17,6
DIG-BAIX 13,3 13,2
PULMO 46,7 38,2 0,73(0,44-1,23) 0,238
MAMA 4,0 2,2
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ORL
GU

ALTRES

EVA-Distres 2°

General °

Anim 2°

b

Caminar ®

Treball *°

Relacié *°

Dormir &°

Gaudir ®°

14,7
6,7

2,7

5,243

5(3-7)

2,8+3
1(0-5)
3,5+3
3(0-6)
1,843
0(0-3)
2,3+3
0(0-5)
2,2+3
1(0-4)
2,4+3
1(0-4)
3,243

2(0-6)

14,0
11,8

29

5,643

7(3-8)

5,8+3
7(3-8)
5,6+3
7(4-8)
4,84
6(0-8)
4,9+3
6(2-8)
4,8+3
6(1-8)
5,2+3
6(2-8)
6,0+3

7(4-8)

0,108

< 0,001

< 0,001

< 0,001

< 0,001

< 0,001

< 0,001

< 0,001

1,09(0,99-1,19)

1,35(1,24-1,48)

1,25(1,15-1,36)

1,36(1,23-1,49)

1,29(1,18-1,40)

1,33(1,21-1,46)

1,32(1,21-1,44)

1,34(1,22-1,47)

0,080

< 0,001

< 0,001

< 0,001

< 0,001

< 0,001

< 0,001

< 0,001

% mitjanazdesviaci6 estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacié entre grups amb el test de ;(2 i per

a variables continues amb el test Mann-Whitney.®: OR(IC 95%) calculats amb Regressi6 Logistica.
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Taula 30. Caracteristiques del dolor segons la intensitat del dolor. (n=211)

La intensitat del dolor (EVA>6) es relaciona amb el fet de presentar un menor
% de milloria previa a la nostra 1a valoracio, una puntuaciéo més elevada en el

test DN4, en el MMDE i en el nombre de coanalgesics emprats.

EVA<6 EVA > 6
(n =75) (n = 136) p° OR (IC 95%) p°

EVA-MIN #° 0,4+1 1,4+1 < 0,001 NP

0(0-0) 1(0-2)
EVA-MED 2° 2,2+1 4,9+1 < 0,001 NP

2(1-3) 5(4-6)
EVA-ACTUAL 2° 1,4+2 3,33 < 0,001 NP

1(0-2) 3(1-5)
% MILLORA *° 62,335 42,9+26 <0,001 | 0,98(0,97-0,99) | < 0,001

80(30-90) 40(20-60)

DN4 *° 3,3%2 4,3+2 0,003 | 1,23(1,07-1,41) | 0,004
3(1-5) 4(3-6)

CAGE *® 0,420,5 0,520,5 0,235 | 1,41(0,80-2,50) | 0,234
0(0-1) 0(0-1)

MORFINA INICI &° 21,1432 45,6459 <0,001 | 1,01(1,01-1,02) | 0,002
0(0-30) 20(0-79)

MORFINA FINAL 2° 54,5459 92,7491 < 0,001 NP
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ROP (%)

COANALG INICI @°

COANALG FINAL 2P

30(0-80)

14,7

1,2+1

1(1-2)

1,9+1

2(1-3)

65(24-140)

29,4

1,6+1

2(1-2)

2,2+1

2(1-3)

0,017

0,002

0,123

NP

1,60(1,16-2,21)

NP

0,004

¥ mitjanaxdesviaci6 estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacio
entre grups amb el test de »° i per a variables continues amb el test Kruskas-
Wally.®: OR(IC 95%) calculats amb Regressid Logisitica.
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Taula31l. Percentatges del’lECS-CP segons la intensitat del dolor. (n=211)

Les puntuacions totals en 'ECS-CP s6n majors en el grup de EVA>6. També
observem com la variable | (dolor incidental) i P (desconfort emocional) s6bn més
prevalents en el grup de EVA>6. El grup de pacients amb EVA>6 també es relacionen
amb el fet de presentar puntuacions més elevades en el test de Fagestrom.

EVA<6 EVA > 6
(n =75) (n =136) p? OR (IC 95%) p°
N 49,3 61,8 0,081 | 1,66(0,94-2,93) 0,082
70,7 84,6 0,016 | 2,27(1,15-4,49) 0,018
P 46,7 61,8 0,034 | 1,85(1,04-3,27) 0,035
A 40,0 50,0 0,163 | 1,50(0,85-2,66) 0,164
TOTAL 2,1#1 2,6%1 0,001 | 1,72(1,28-4,13) 0,001
2(1-3) 3(2-3)
FAGES > 6 52,0 71,3 0,005 | 2,30(1,28-4,13) 0,005

2 Comparacié entre grups amb el test de »°. °: OR(IC 95%) calculats amb Regressio Logistica.
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Taula 32. Model multivariant de regressié logistica mdltiple per a
intensitat del dolor EVA > 6 (n=211).

L’edat < 65 anys i el fagestrom > 6 sén factors de risc de presentar
dolor intens (EVA>6).

pa
OR (IC 95 %)
Edat < 65 afios 1,98(1,10-3,79) 0,022
FAGES > 6 2,01(1,15-3,56) 0,016

& OR calculats amb Regressio Logistica Mltiple.
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Figura 3- Percentatges d’intensitat del dolor amb EVA MAX > 6 segons la
preséncia de factors de risc identificats amb el model de Regressio
Logistica.

Com més factors de risc presenten els pacients més gran és el % de pacients amb
una intensitat del dolor amb EVA>6.

80—

(=]
T

-

Percentatge EVA MAXIMA > 6

7 753
64,7
20 41,5
0 I | 1
0 1 2

Nombre de factors
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Figura 4. Distribucio dels pacients segons la preséncia o no de les addiccions

estudiades.

La majoria dels pacients presentaven addiccié conjunta a I'alcohol i al tabac. 58

pacients no presentaven cap addiccid. 17 presentaven addicci6 només a

I’alcohol mentre que 55 la presentaven per la nicotina.
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Taula 33. Caracteristiques demografiques segons els grups d’addiccio. (n= 211)

El grup amb doble addiccié presenta una edat més jove i s6n homes i presenten més

problemes amb el descans nocturn. Els addictes a I'alcohol presenten més neoplasies

de I'aparell digestiu alt.

NO ADDICTE | ALCOHOL DOBLE NICOTINA
(n =58) (n=17) (n =81) (n =55) p°

Edat (anys)? 67,9+13 63,218 60,8+9* 64,713 0,003
Edat < 65 anys (%) 41,4* 58,8 69,1* 52,7 0,012
Sexe (home) (%) 77,6* 82,4 93,8* 89,1 0,036
Fumador actual (%) 60,3 52,9 48,1 50,9 0,551
Estudis (%) 0,870

Primaria 62,1 70,6 74,1 67,3

Secundaria 13,8 11,8 7,4 10,9

FP 17,2 17,6 12,3 12,7

Universitat 6,9 0,0 6,2 9,1
Neoplasia (%) 0,030

DIG-ALT 15,5 35,3 13,6 12,7

DIG-BAIX 19,0 5,9 6,2* 20,0

PULMO 31,0 23,5 49,4 45,5

MAMA 6,9* 0,0 0,0 3,6

ORL 13,8 29,4 16,0 7,3
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GU

ALTRES

EVA-Distres 2°

General °

Anim &°

Caminar ®°

Treball *°

Relacié *°

Dormir &°

Gaudir *°

10,3

3,4

5,3+3

7(3-7)

4,33
5(1-7)
4,33
5(0-7)
3,2+3
2(0-6)
2,9+3
2(1-6)
3,1+3*
4(2-6)
3,4+4*
2(0-6)
4,6+3

5(1-8)

59

0,0

6,1+2

7(5-8)

3,54
2(0-7)
5,2+3
5(3-8)
3,24
0(0-7)
4,543
5(1-8)
5,5+3
3(0-7)
3,4+3
3(0-6)
4,9+3

5(3-7)

9,9

4,9

5,3+3

6(3-7)

4,944
6(1-8)
4,843
6(0-8)
4,14
4(0-8)
4,24
4(0-8)
4,443
3(0-7)
5,0+4*
6(2-8)
5,3+3

6(2-8)

10,9

0,0

5,6+3

6(4-8)

5,2+3
8(6-9)
5,5+3
6(4-8)
3,9+4
4(0-7)
4,6+3
5(1-8)
3,63
4(0-7)
4,1+3
6(2-8)
5,1+3

6(2-8)

0,755

0,253

0,261

0,510

0,054

0,024

0,026

0,681

2. mitjanatdesviacié estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacio entre grups amb
el test de y°(en negreta i amb * si difernecia significativa segons residus tipificats corregits) i
per a variables continues amb el test d’ANOVA (en negreta i amb * diferencia significativa amb

correccio de Bonferroni post hoc).
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Taula 34. Caracteristiques del dolor segons els grups d’ addicci6. (n=211)

NO ADDICTE | ALCOHOL DOBLE NICOTINA
(n =58) (n=17) (n =81) (n =55) p°
EVA-MAX 2° 6,2+2 7,142 7,042 7,242 0,103
6(5-8) 8(5-9) 7(6-8) 8(6-8)
EVA-MIN 2° 1,242 1,242 1,042 0,9+1 0,765
0(0-2) 0(0-3) 0(0-2) 0(0-2)
EVA-MED #° 3,642 4,242 3,942 4,1+2 0,413
3(2-5) 4(2-6) 4(3-5) 4(3-5)
EVA-ACTUAL 2° 2,442 2,5+2 2,643 3,042 0,644
2(0-4) 2(1-4) 2(0-4) 3(1-5)
% MILLORA ° 56,9+33 49,4426 47,9431 45,1+31 0,201
60(30-90) 50(30-70) 50(20-80) 50(10-70)
DN4 2° 3,6+2 3,5+3 4,1+2 4,242 0,283
4(2-5) 3(1-5) 4(2-6) 4(3-6)
CAGE ° 0,0+0,1* 1,0+0,1 1,0+0,2 0,10,1* < 0,001
0(0-0) 0(0-0) 1(1-1) 0(0-0)
MORFINA INIC| #° 35,2464 40,3+46 32,042 44,8454 0,333
5(0-50) 30(0-63) 15(0-55) 20(0-80)
MORFINA FINAL *° 71,2482 101,1+98 72,8475 89,8+90 0,274
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ROP (%)

COANALG INICI @°

COANALG FINAL 2P

45(0-120)

19,0

1,41

1(1-2)

2,0+1

2(1-3)

60(30-135)

23,5

1,4+1

1(1-2)

2,2+1

2(1-3)

60(16-100)

23,5

1,4+1

1(1-2)

2,1+1

2(1-3)

60(20-140)

30,9

1,6+1

2(1-2)

2,11

2(1-3)

0,523

0,535

0,961

2: mitjanatdesviacié estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacié entre grups amb

el test de y’(en negreta i amb * si difernecia significativa segons residus tipificats corregits) i

per a variables continues amb el test d’ANOVA (en negrata i amb * diferencia significativa amb
correccion de Bonferroni post hoc).
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Taula 35. Percentatges de puntuacioé de 'ECS-CP segons els grups d’addiccié.

(n=211)
NO ADDICTE | ALCOHOL DOBLE NICOTINA
(n =58) (n=17) (n=81) (n =55) p?

N 51,7 47,1 61,7 60,0 0,517
70,7 88,2 81,5 83,6 0,365
P 56,9 58,8 53,1 60,0 0,874
TOTAL 1,8+1* 2,91 2,91 2,1+1* < 0,001

2(1-2) 3(2-4) 3(3-4) 2(1-3)

2 Comparacié entre grups amb el test de 7.
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Taula 36. Caracteristiques demografiques segons l'addiccié a I'alcohol. (n= 211)

Els pacients amb dependeéencia a I'alcohol (CAGE +) s6n homes i més joves que

els CAGE negatiu i presenten alteracions significatives en els apartats

relacionar-se amb altres persones i dormir del BPI.

NO ADDICTE ADDICTE
(n =113) (n =98) p°

Edat (anys)? 66,413 61,249 0,001
Sexe (home) (%) 83,2 91,8 0,061
Fumador actual (%) 55,8 49,0 0,326
Estudis (%) 0,519

Primaria 64,6 73,5

Secundaria 12,4 8,2

FP 15,0 13,3

Universitat 8,0 5,1
Neoplasia (%) 0,011

DIG-ALT 14,2 17,3

DIG-BAIX 19,5 6,1

PULMO 38,1 44,9

MAMA 53 0,0

ORL 10,6 18,4

GU 10,6 9,2

ALTRES 1,8 4,1
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EVA-Distres 2°

General *°

Anim °

Caminar ®°

Treball *°

Relacié *°

Dormir &°

Gaudir ®°

5,643

6(3-8)

4,743
4(0-7)
4,9+3
5(1-8)
3,64
2(0-6)
3,8+3
2(0-7)
3,4+3
3(0-7)
3,743
2(0-6)
4,8+3

5(1-8)

5,33

7(4-8)

4,743
6(1-8)
4,9+3
6(2-8)
3,9+4
4(0-8)
4,3+3
5(0-8)
4,6+3
4(0-7)
4,7+3
6(1-8)
5,2+3

6(1-8)

0,930

0,924

0,950

0,454

0,353

0,010

0,028

0,424

% mitjanaxdesviaci6 estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacié entre grups amb el

test de ;(2 i per a variables continues amb el test Kruskas-Wally.*:
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Taula 37. Caracteristiques del dolor segons I'addiccié a I'alcohol. (n= 211)

NO ADDICTE  ADDICTE
(n =113) (n =98) p°
EVA-MAX 2P 6,7+2 7,012 0,438
7(5-8) 7(6-8)
EVA-MIN &° 1,142 1,0+1 0,620
0(0-2) 0(0-2)
EVA-MED ?° 3,9+2 4,042 0,683
4(2-5) 4(3-5)
EVA-ACTUAL 2° 2,7+2 2,6+3 0,415
2(0-4) 2(0-4)
% MILLORA 2P 50,1+32 49,4430 0,056
50(20-80) 50(28-80)
DN4 2P 3,9+2 4,042 0,680
4(2-5) 4(2-6)
CAGE 2° 0,1+0,1 0,1+0,1 < 0,001
0(0-0) 1(1-1)
MORFINA INICI 2P 29,1442 52,4465 0,947
12(0-50) 20(0-60)
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MORFINA FINAL 2P

ROP (%)

COANALG INICI @°

COANALG FINAL 2P

63,371

60(10-120)

24,8

1,3+1

1(1-2)

1,8+1

2(1-3)

110,5+97

60(20-110)

23,5

1,8+1

1(1-2)

2,8+1

2(1-3)

0,791

0,825

0,232

0,577

2 mitjanatdesviacié estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacié entre grups amb

el test de y” i per a variables continues amb el test Kruskas-Wally.*:
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Taula 38. Percentatges de puntuacioé de 'ECS-CP en el grup d’addiccié a I'alcohol.

(n=211)

Les puntuacions totals en 'ECS-CP sén majors en el grup d’addictes a l'alcohol.

També observem com la variable F (test de Fagestrom >6) és més prevalent en el

grup d’addictes a I'alcohol.

NO ADDICTE  ADDICTE
(n =113) (n =98) p?

N 55,8 59,2 0,615

77,0 82,7 0,309

P 58,4 54,1 0,527
F 48,7 82,7 < 0,001
TOTAL 1,91 2,9+1 < 0,001

2(1-3) 3(2-3)

2 Comparacié entre grups amb el test de 7.

161



Taula 39. Caracteristiques demografiques segons l'addiccié a la nicotina. (n=211)

Els pacients amb un nivell d’addiccié a la nicotina mes elevat sén homes i més

joves que en el grup dels no addictes. També hi ha més afectacié dels

parametres treballar, relacionar-se amb altres persones i dormir.

NO ADDICTE ADDICTE
(n =58) (n = 153) p°

Edat (anys)? 67,9+13 62,4+10 0,002
Sexe (home) (%) 77,6 90,8 0,010
Fumador actual (%) 60,3 49,7 0,166
Estudis (%) 0,592

Primaria 62,1 71,2

Secundaria 13,8 9,2

FP 17,2 13,1

Universitat 6,9 6,5
Neoplasia (%) 0,190

DIG-ALT 15,5 15,7

DIG-BAIX 19,0 11,1

PULMO 31,0 45,1

MAMA 6,9 1,3

ORL 13,8 14,4

GU 10,3 9,8

ALTRES 3,4 2,6
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EVA-Distres ®°

General *°

Anim °

Caminar ®°

Treball *°

Relacié *°

Dormir *°

Gaudir ®°

5,3+3

7(3-7)

4,3+3
5(1-7)
4,3+3
5(0-7)
3,2+3
2(0-6)
3,0+3
2(0-6)
3,1+3
3(0-5)
3,4+3
2(0-6)
4,6+3

5(1-8)

5,5+3

6(4-8)

4,9+3
6(1-8)
5,1+3
6(2-8)
3,9+4
4(0-8)
4,443
5(0-8)
4,243
4(0-8)
4,543
5(1-7)
5,2+3

6(2-8)

0,700

0,325

0,128

0,198

0,010

0,024

0,037

0,263

% mitjanaxdesviaci6 estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacié entre grups amb el
test de ;(2 i per a variables continues amb el test Kruskas-Wally.:
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Tabla 40. Caracteristiques del dolor segons la preséncia d’addiccio a la nicotina. (n= 211)

Els grup dels pacients amb un Fagestrom > 6 presenten una EVA maxima del
dolor superior en la 1a visita i també un % inferior de milloria previa del dolor.

També presenten puntuacions més elevades en el test de CAGE.

NO ADDICTE  ADDICTE
(n =58) (n = 153) p°
EVA-MAX 2P 6,2+2 7,042 0,020
6(5-8) 8(6-8)
EVA-MIN 2° 1,242 1,0+1 0,480
0(0-2) 0(0-2)
EVA-MED 2P 3,642 4,042 0,133
3(2-5) 4(3-5)
EVA-ACTUAL 2° 2,4+2 2,7+3 0,456
2(0-4) 2(1-4)
% MILLORA 2P 56,9+33 47,1430 0,036
60(30-90) 50(20-80)
DN4 &° 3,642 4,142 0,141
4(2-5) 4(2-6)
CAGE 2" 0,0+0,1 0,6+0,1 < 0,001
0(0-0) 1(0-1)
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MORFINA INICI &°

MORFINA FINAL 2P

ROP (%)

COANALG INICI @°

COANALG FINAL 2P

35,2464

5(0-50)

71,2482

45(0-120)

19,0

1,4+1

1(1-2)

2,0+1

2(1-3)

37,547

20(0-60)

82,1+83

60(23-110)

26,1

1,5+1

1(1-2)

2,1+1

2(1-3)

0,095

0,148

0,277

0,885

0,641

% mitjanazdesviaci6 estandard; ®: mediana (interval intequartil). Comparacié entre grups amb el

test de ;(2 i per a variables continues amb el test Kruskas-Wally.:
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Tabla 41. Percentatges de puntuacio de 'ECS-CP segons I'addiccié a la nicotina.

(N=211)

Les puntuacions totals en 'ECS-CP sén majors en el grup d’addictes a la nicotina.

També observem com la variable | (dolor incidental) és més prevalent en el grup

d’addictes a la nicotina.

NO ADDICTE ADDICTE

(n =58) (n =153) p?
N 51,7 59,5 0,309
70,7 83,0 0,047
P 56,9 56,2 0,928
A 0,0 64,1 < 0,001
F 0,0 88,9 < 0,001
TOTAL 2,41 2,6x1 < 0,001

2(1-2) 3(2-3)

2 Comparacié entre grups amb el test de 7.
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Figura 5- Distribuci6 dels pacients segons la puntuacié a 'ECS-CP (1 punt per a cada
valor de 'ECS-CP present; Neuropatic, Incidental, Desconfort emocional i Addicci6 a

I'alcohol).

42 pacients tenen una puntuacié < 1; 143 pacients presenten una puntuacio

entre 2 i 3 ; 26 pacients presenten 4 punts.
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Figura 6. Arbre de classificacio CHAID. Punts de tall en I'escala ECS-CP per
estratificar els pacients amb una intensitat del dolor EVA27 i addiccié a I'alcohol.

Dels 42 pacients que tenen una puntuacio < 1, 20 (47,6%) presenten una EVA
de dolor maxim = 7; 93 pacients (65%) amb una puntuacié entre 2-3
presenten una EVA de dolor maxim = 7. Aquest percentatge puja fins al 88,5%

si la puntuaci6 és de 4 punts.

EVA MAX > 6

Nodo 0
Categoria ¥ n
m=5 35,5 75

H -6

64,5 136

Total

100,0 211

|

EDMONTON

Valor P corregido=0,017, Chi-

cuadrado=11,758, gl=2

<=1

(1,3]

Nodo 1
Categoria % n

Nodo 2
Categoria % n

Nodo 3

Categoria % n

Ba=5 52,4 22
m =6 47,6 20

B =8 35,0 50
m =6 65,0 93

B =5 115 3
m =6 88,5 23

Total 199 42

Total 67,8 143

Total 12,3 26
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Figura 7. Distribucié dels pacients segons la puntuacié a '/ECS-CP ( 1 punt per a cada
valor de 'ECS-CP present; Neuropatic, Incidental, Desconfort emocional i Addicci6 a
l'alcohol i a la nicotina).

31 pacients tenen una puntuacié < 1; 135 pacients presenten una puntuacio

entre 2 i 3 ; 45 pacients presenten 4 punts.
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Figura 8. Arbre de classificacio6 CHAID. Punts de tall en I'escala ECS-CP per
estratificar els pacients amb una intensitat del dolor EVA27 i addiccioé a I'alcohol i
a la nicotina.

Dels 31 pacients que tenen una puntuacioé < 1, 11 (35,5 %) presenten una EVA
de dolor maxim = 7; 88 pacients (65,2 %) amb una puntuacié entre 2-3
presenten una EVA de dolor maxim = 7. Aquest percentatge puja fins al 82,8 %
si la puntuaci6 és de 4 punts.

EVA MAX > 6

Nodo 0
Categoria % i
m=5 355 75
m=6 64,5 136
Total 100,0 211

i
' m !
m>6 | —
EDMONTON + F
Valor P corregido=0,000, Chi-
cuadrado=17,589, gl=2
<= 1,000 (1,000, 3,000] > 3,000
Nodo 1 Nodo 2 Nodo 3
Categoria % n Categoria % n Categoria % n
H<=5 64,5 20 H<=6 34,8 47 H<=6 17,8 8
L) 355 11 L) 65,2 88 L) 82,2 37
Total 14,7 31 Total 64,0 135 Total 21,3 45
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Sensibilitat

Figura 9- Corbes ROC (ABC (IC 95%)). Escala ECS-CP i escala ECS-CP + F

1,0
~—— EDMONTON

08 -« EDMONTON + F
0,6+
0,4
02  / ABC ROC

' EDMONTON = 0,64(0,56-0,71)

EDMONTON + F = 0,67(0,59-0,74)
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Figura 10. — Percentatges d’utilitzacié de farmacs
analgésics del primer esglad de 'OMS.Primera visita i
dolor controlat.

Els farmacs analgesics del primer esgladé van ser utilitzats en el 82% dels
pacients abans de la nostra valoracié sent el paracetamol I'analgésic més
emprat. Un cop el dolor va ser controlat, aquest grup de farmacs es van utilitzar
en el 69% dels pacients i els AINEs van ser els més prescrits.
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Figura 11. Percentatges d’utilitzacio de farmacs
analgésics del segon esglad de 'OMS.Primera visita i
dolor controlat.

Els farmacs analgesics del segon esglad van ser utilitzats en el 26% dels
pacients abans de la nostra valoracié sent el tramadol I'analgésic més emprat.
Un cop el dolor va ser controlat, aquest grup de farmacs es van utilitzar en el

8% dls pacients.
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Figura 12. Percentatges d’utilitzacioé de farmacs del tercer esglaé de
I’OMS.Primera visita i dolor controlat.

Farmacs accio retardada (C1)

Els farmacs analgesics del tercer esglad van ser utilitzats en el 35 % dels
pacients abans de la nostra intervencié sent el fentanil transdérmic I'analgésic
més emprat. Un cop el dolor va ser controlat, aquest grup de farmacs es van
utilitzar en el 60% dels pacients i la morfina retardada es va prescriure en el 28
% dels casos.
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Figura 13. Percentatges d’utilitzaci6 de farmacs del
tercer esglad de 'OMS.Primera visita i dolor controlat.

Farmacs SAOs (C2) i FAOs (C3)

Els farmacs SAOs (Short Acting Opioids) i els FAOs
(Fast Acting Opioids) van ser prescrits en I'11% dels
pacientss abans de la nostra la valoraci6 mentre que
per assolir un bon control del dolor es van prescriure en
el 44 % dels pacients.
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Figura 14. Percentatges d’utilitzacié de farmacs coanalgésics.

Dolor neuropatic

Els farmacs coanalgesics es van prescriure en el 29% dels pacients abans
de la nostra intervencio. Gabapentina es va prescriure en el 18% dels
pacients. Per ajudar a assolir un adequat control del dolor es van precriure

en un 68% dels pacients.
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Taula 42. Utilitzacio del farmacs analgesics (OMS) i coanalgesics en funcio de

la intensitat del dolor.

S’observa que tant en el grup global com en els subgrups en funcié de la

intensitat del dolor una disminucié en I'is dels analgesics del segon esglad i un

increment en els del tercer esglad, principalment en les formes retard i FAOSs.

TOTS EVA <6 EVA > 6
(n =211) (n=75) (n =136) p?

Primer esglaé (%)
Inici 64,9 60,0 67,6 0,265
Fi 59,2 52,0 63,2 0,112

Segon esglad (%)
Inici 25,1 25,3 25,0 0,957
Fi 7,6* 2,7* 10,3 0,045

Tercer esglad (%)
Inici 39,3 25,3 47,1 0,002
Fi 74.,4% 68,0* 77,9* 0,113

C1 (%)

Inici 35,1 25,3 40,4 0,028
Fi 61,6* 57,3* 64,0* 0,343
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C2 (%)
Inici

Fi

C3 (%)

Inici

Fi

Dolo Neuropatic (%)

Inici

Fi

6,2

22,7*

57

21,8*

27,0

50,7*

2,7

22,7*

1,3

14,7

24,0

44,0%

81

22,8*

8,1

25,7*

28,7

54,4

0,117

0,983

0,043

0,062

0,464

0,148

& Comparacio entre grups amb el test de ;(Z.amb * diferencies significatives

(p<0,05) amb test de McNemar (mostres relacionades inici-fi).
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V. DISCUSSIO
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1. LIMITACIONS DE L’ESTUDI.

El fet de valorar el tamany de la mostra objecte de I'estudi acostuma a ser fet,
la major part de les vegades, sota un prisma negatiu. Les mostres petites,

relativament petites, es posen en 'apartat de les limitacions.

En I'ambit de les cures pal-liatives tenim una dificultat afegida i no és altra que
el fet de treballar amb pacients en que la seva supervivencia ja esta prou
limitada. Aquest fet ens impedira, de vegades, poder reclutar un nombre
suficient de pacients i fer-ne un seguiment durant un periode de temps suficient

per dur a terme els nostres estudis i poder-ne extreure conclusions.

Per aquest motiu, molt estudis son descriptius i transversals perdent, si de cas,
aquella capacitat d’extrapolar els resultats que altres especialitats del mon

sanitari poden tenir.

Reunir una mostra de 211 pacients i fer-ne el seguiment fins assolir la fita de
tenir el dolor controlat és, sense cap mena de dubte, el reconeixement tacit de

I’'esforg realitzat en una unica unitat de cures pal-liatives.
Es va defugir convertir I'estudi en multicéntric per dues senzilles raons:

Recollir les dades i fer-ne el posterior seguiment ja era de per si una tasca molt
feixuga com per, a més a meés, haver de supervisar la recollida de dades duta a

terme en altres unitats.

Un dels objectius de la introduccié era fer pal-les que I'abordatge del dolor en
pacients oncologics en situacié de malaltia avancada o en situacio de fi de vida,
és complexe. | en aquesta complexitat s’hi troba molt comode el terme “art”,
que assoleix la maxima expressié en la complicada tasca d’esbrinar quina
porcié del dolor és de caire fisic i quina part no ho és. | aixi ho intentem
transmetre als estudiants que decideixen aventurar-se en el “no curar ans

cuidar” de la medicina pal-liativa del segle XXI.

La mostra objecte de I'estudi és molt homogénia. Els factors d’inclusié havien

de ser clars; pacients diagnosticats de neoplasies no hematologiques, en fase
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avangada (podent rebre o no 'anomenada quimioterapia pal-liativa) i que tenien
en comu el fet d’haver estat fumadors un minim de cinc anys al llarg de la seva
vida. En el moment de la visita d’acollida els pacient podien ser fumadors actius

0 no.

Un cop reclutats, se’ls aplicava el test de Fagestrom que ens havia de
classificar els pacients en funcié del grau o nivell d’addiccié a la nicotina i, a
partir d’aqui, es desencadenava un seguit de preguntes que, d’'una manera o
d’'una altra, afavoria sense cap mena de dubte el vincle entre el pacient, la

familia i 'equip de cures pal-liatives.

Es defineix el dolor dificil en funcié de diferents parametres que mesuren la
seva complexitat per assolir un bon control (EVA<3). No va ser complicat
recollir les dades que feien referencia a la ROP, a la MEDD inicial i final i al
nombre de coanalgesics inicials i finals. El darrer factor, el temps necessari per
assolir el target del control del dolor, es va optar ja des d’'un bon comengament,
en no donar-li la importancia que de ben segur mereix segons es despren dels
diferents estudis publicats pel Dr. Robin Fainsinger i per la Dra. Cheryl
Nekolaichuk.

Que l'espai on es va desenvolupar I'estudi fos la consulta externa va ser un

factor decisiu.

El raonament fou senzill. L'area d’influéncia de 'HUAV es caracteritza per
donar cobertura geografica a pacients que van des de Les i la Seu d’Urgell al
nord, Almatret i Bovera al sud, Fraga i Mequinensa a l'oest i Cervera i Oliana a
I'est. | la tasca de la UFISS de Cures Pal-liatives, en funcié d’aquesta dispersio
geografica, havia d’anar sempre a remolc de les visites que els pacient feien en
altres serveis de [I'hospital (Oncologia Médica, Oncologia Radioterapica,

Hemostasia, Cirurgia i tants d’altres).

Reunir la mostra control de 50 pacients no va estar envoltada de tanta
complexitat com la mostra objecte de I'estudi. Precisament tant I'habit tabaquic

com I'addiccié a la nicotina fan que existeixi un possible biaix en funcio del sexe
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del pacients (més dones en el grup control), diagnostic principal (més neoplasia

de pulmé en el grup de I'estudi) i menor frequencia de dolor en el grup control.
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2. Sobre la traduccid i validacio de 'ECS-CP

L’Edmonton Classification System for Cancer Pain (ECS-CP) es va dissenyar
amb la intencié de poder classificar el dolor d'una manera similar a la que ja
existeix per la classificacié dels tumors. Estem parlant de la classificacio TNM
que, mitjancant la valoracié del tamany del tumors, de I'existéncia o no de
ganglis limfatics afectats i de I'existéncia de la malaltia a distancia, ha servit per

unificar no només I'estadiatge dels tumors sin6 també el tractament posterior.

Amb la creacié de 'ESS (Edmonton Staging System) als anys 80, el Dr. E.

Bruera va iniciar un llarg cami encara no finalitzat.

Després d’un inici una mica incert, s’arriba a una estabilitat en el moment en
que es decideix dur a terme la revisi6 de I'ESS, amb l'anomenat rESS
(reviewed Edmonton Staging System). Es un moment en que s’han redefinit els
diferents components que han de servir per poder classificar el dolor. | també la

mateixa classificacio es simplifica en dolor facil i en dolor dificil.

Finalment, la rESS déna lloc a 'ECS-CP on s’estratifiquen no només els
diferents components que en formen part (naturalesa del dolor, caracteristiques
del dolor, desconfort psicologic, actitud addictiva i funcié cognitiva), siné que es
vetlla perqué cadascuna d’elles tingui la seva propia definicié ben acotada per

poder ser més estrictes, si cal, a I’hora de classificar el tipus de dolor.

A partir de I'any 2005 es publiquen els diferents avengos metodoldgics que fan
de 'ECS-CP una eina important, no només pel fet que no existeixen altres
classificacions cliniques del dolor sind perqué situen 'ECS-CP dins del mén
cientific amb la analisi de la fiabilitat (Fainsinger et al, 2005), del valor predictiu
(Fainsinger et al, 2005), de la validesa de constructe (Nekolaichuk et al, 2005),
de la intensitat del dolor com a factor predictiu (Fainsinger et al, 2009) i la

validesa predictiva en una mostra internacional (Fainsinger et al, 2010).

Perd la histdoria de 'ECS-CP ens ha mostrat que é€s una eina dinamica, en

constant evolucio.

| aquesta possibilitat de millora no ens I'ha de fer veure com una eina feble, poc

fiable en funci6 dels canvis soferts ans al contrari.
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Aquesta evolucié constant és fruit d’adaptar un questionari a l'evidéncia
cientifica existent amb un sa intent d’'adequar-la a la realitat d’altres disciplines

que, només potser, van un pas endavant.

Es també, en aquest moment, que diferents societats cientifiques, ja sigui de
'ambit exclusiu de la medicina pal-liativa com de [l'oncologia médica,

radioterapica i del tractament del dolor, es donen la ma per avancar plegats.

Plegats en una area tan fascinant com complexa com és |'abordatge del dolor,

sense tenir en compte quina sigui la seva etiologia.

D’aquesta manera i més recentment, I'any 2013 es proposen nous canvis en el
cos doctrinal de 'ECS-CP, fruit del treball a nivell internacional de molts
professionals sanitaris. Aixi, en la darrera revisio de 'ECS-CP que encara no
ha estat validada, es volen incloure els criteris de la NeuPSIG per al dolor

neuropatic i la nova definicié de dolor incidental.

Pel que fa als criteris de la NeuPSIG es pretén incloure el concepte de DN

possible, probable o definitiu en base a I'existéncia de 4 criteris principals.

Pel que fa a la nova definicié del dolor incidental, s’accepta que el dolor basal
pugui tenir una manifestacio més ampla que no pas abans. Ara es proposa que
la intensitat del dolor pugui variar entre 0 — 6, mesurat amb una EVA i que
I'episodi de dolor tingui, com a minim, una intensitat superior en 2 punts al dolor

basal.

No hem d’oblidar que 'ECS-CP va ser concebut en llengua anglesa i, com
sovint passa en el nostre ambit cultural, adoptem els tests i els questionaris a
través d’'un procés de traduccié literal més que no a través del complexe i

complicat moén de la traduccid i de la validacio linguistica.

Fins al moment, només tenim coneixenca de la traduccio realitzada per Porta el
al(216) I'any 2008.
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Val a dir que no només és important realitzar d'una manera acurada la
traduccié linguistica d’'un determinat questionari sin6 que és tant o més

important fer-ne la validacio linguistica.

Aquest punt és de cabdal importancia doncs s’ha de tenir en compte la
variabilitat linglistica que hom pot trobar en un espai geografic més o menys
reduit.

Si bé és cert que 'ECS-CP es va desenvolupar a Edmonton (Canada) on la
parla oficial és I'anglés (i el francés), el text s’ha adaptat automaticament a tot
el mén de parla anglesa sense tenir gaire en compte que I'anglés que es parla
al Canada pugui diferir de manera més o menys substancial al que es parla a
Escocia o0 a Nova Zelanda.

La necessitat de dur a terme tot el procés de la manera més acurada possible,
incloent el procés de retrotraduccié (back-translation), ha de ser un imperatiu. |
més si tenim en compte que l'area geografica on desenvolupem el treball de
recerca es considera territori bilinglle amb una llengua propia (Catala) i una

llengua assimilada (Castella).

Quan dues llengues conviuen en el mateix espai geografic i social, no és dificil
que ambdues llengles adoptin paraules de l'altra, creant un espai d’interseccio
cultural on pot ser dificil distingir, fins i tot, quina és la llengua primera i quina és

la segona per un fenomen de solapament.

Per tal de dur a terme el procés de traduccio i de validacio linguistica va ser de
cabdal importancia el fet de poder treballar conjuntament els traductors, I'equip
investigador i els linguistes. Vam obtenir quadre versions de I'ECS-CP pel

Catala i quatre versions pel Castella.

Després de la primera traduccié (de I'anglés al catala i al castella) vam fer una
reunié per tal de consensuar els termes que no mostraven una similitud
suficient. A més a més, es va voler donar un sentit d’uniformitat a tots els items

gue formaven part del text.

Si observem I'estructura del text, en cadascun dels 5 items hi trobem, en primer

lloc, la no existéncia del terme (Xo). Les possibilitats es van reduir a dues doncs
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els traductors no van mostrar suficient concordanca. No presenta dolor vs

sense dolor ; No presenta dolor incidental vs sense dolor incidental;

Amb la col-laboraci6 dels linglistes es va consensuar que la negacié del

simptoma aniria encapg¢alada pel terme “no presenta...”

De la mateixa manera, aquells items que informaven sobre I'existéncia del
simptoma (Xipa) també es va arribar a I'acord que I'encapgalament fos

‘presenta...”.

Tanmateix, en I'apartat en que no hi ha suficient informacio per a la classificacié
de qualsevol dels 5 items, es va acordar el model “no hi ha informacié suficient

per classificar’.

Es precisament en el moment de dur a terme la segona versi6 en que

s’incorpora la traducci6 de la definicio de la terminologia.

Aquesta es va dur a terme de manera similar a la traduccio i validacié del
guestionari perd no es va realitzar la retrotraduccio pero si la analisi de la

llegibilitat.

En aquesta cas en concret, els dos index utilitzats per la valoracido de la
llegibilitat va ser similar tant per la versi6 en Catala com per la versio en

Castella, amb un nivell “pre-universitari” per tal de poder ser llegit correctament.

Aquest és un punt important doncs 'ECS-CP és un test que utilitzem el
personal sanitari, infermeria i medicina basicament. Per questié del nivell
academic precisat per assolir la titulacié (Universitari), considerem que el nivell

de llegibilitat de la definicié de termes és apropiat.

Amb el procés de retrotraduccidé ens vam trobar amb la part potser meés dificil
de la validacié de 'ECS-CP doncs van apareixer cert grau de disconformitat a

I’'hora de consensuar els termes.

Ens vam trobar amb alguns termes que van posar a prova la capacitat
d’adaptacié de I'equip investigador davant de les diferents connotacions que

tant els traductors com els linguistes suggerien per tal d’adequar les versions
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anteriors a la que hauria de ser la versi6 definitiva (versié 3) abans de sotmetre-

la a I'estudi de fiabilitat.

El terme “incidental pain” va ser un d’aquests termes que més dubtes van
generar. Si bé I'equip investigador tenis clar quin era el seu significat, els
traductors i linglistes aportaven versions que podien ser, fins 1 tot,
contradictories. Aixi, el terme incident / incidental en anglés tenen un significat
forca diferent. Mentre el primer significa episodi que forma part d’algun
aconteixement de major importancia i que,fins i tot, pot ser de poca intensitat, el

segon fa referéncia a quelcom que pot ser “addicional”.

Curiosament, aquest terme ja va provocar cert grau de discrepancia en el
moment en que es va redactar 'ECS-CP original en que el Dr. E. Bruera
(castellanoparlant) volia introduir el terme en una comunitat anglofona

(Edmonton).

Els termes “conduct’ i “behaviour” van ser tambe, tot i que a una escala menor,
motiu de discusio. Els traductors i els linglistes diferenciaven entre el verb to
conduct (organitzar o portar a terme) i el substantiu conduct que pot ser
sinonim de behaviour. Tant en la versio catalana com en la castellana es va

consensuar el terme “conducta” en relacié a comportament.

Els traductors també van posar damunt la taula els termes “impairment” i
“deterioration” en el cinqué item que fa referencia a I'estat cognitiu del pacient.
El terme “impairment” podria traduir-se com a malmetre o afebliment i el terme
“deterioration” podria correspondre’s a empitjorament. Vam entendre que
ambdos termes aplicats al text podrien ser equivalents i es va decidir també per
la versi6 catalana i castellana els termes “deteriorament” 1 “deterioro”,

respectivament.

Finalment, en el text original en anglés existeix el terme “psychological distress”
que , en el context de I'experiéncia del dolor, es defineix com un estat interior
del pacient de patiment, resultat de factors fisics, psicologics, socials,
espirituals i/o questions practiques que poden comprometre la capacitat del
pacient d’adaptar-se i dificultar la manifestacié del dolor o bé daltres

simptomes.
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Habitualment, el terme “distress” s’acostuma a traduir per distrés tant en catala
com en castella, sent un anglicisme ampliament utilitzat i acceptat en I'ambit

cientific i medic.

Pero els linglistes van fer I'aportacié que ni en el Diccionari de la Llengua
Catalana de I’ Institut d’Estudis Catalans ni en el Diccionario de la Real

Academia de la Lengua Espafiola s’accepta el terme distres / distrés / distress.

Per aquest motiu vam creure oportl acceptar la paraula distrés en castella, de
la mateixa manera que ho accepta J. Porta(216) en la seva traducci6 de 'ECS-

CP al castella.

En canvi, els linglistes de llengua catalana van posar una oposici0 meés
aferrissada per acceptar aquest terme doncs la terminologia cientifica en catala
no esta tan desenvolupada i, donat que comencem, fem-ho bé. En aquest cas

es va acceptar el terme “desconfort’.

Sobre 'avaluacio de les propietats psicometriques.

Un cop fetes les traduccions i les reunions de consens amb els traductors i els
linglistes, es van consensuar un test pilot que és el que va ser objecte del

posterior estudi de validesa i fiabilitat.

Per clarificar el que es pretén amb la validesa i la fiabilitat, cal tenir en compte

les seguents premisses:

1. Alld que es valida no és el test sind les puntuacions del test. Per tant, la
pregunta que hem de respondre és: Es valid I'Gs de les puntuacions d’aquest
test?.

2. La validesa no es pot resumir en un unic indicador o index numeric; el mateix
passa amb la fiabilitat.

3. La validacio és un procés continu i dinamic.
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L’estudi de la fiabilitat es va calcular mitjangant I'index de concordancga (valor

kappa promig).

El resultat per a la versié catalana va ser de 0,79 (0,67 — 0,89) mostrant un
grau d’acord BO. Pel que fa a la versié en castella, el valor Kappa promig va se
de 0,83 (0,74 — 0,92) amb un grau d’acord MOLT BO(217).

La categoria profesional (metge / infermera), génere (dona / home) i ubicacio
del lloc de treball (hospital / atencid primaria) dels 20 professionals convidats a

participar va ser la seguent:

Geénere Professi6 Ubicacio
Home 6 (30%) Metge 10 (50%) Hospital 8 (40%)
Donal4 (70%) DUI 10 (50%) At. Primaria 12 (60%)

| la distribucio dels 17 professionals que van concloure amb la tramesa de

respostes de les dues fases va ser:

Genere Professio Ubicacio6
Home 6 (35%) Metge 8 (47%) Hospital 6 (35%)
Donall (65%) DUI 9 (53%) At. Primaria 11 (65%)
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3. Sobre els aspectes epidemiologics de la poblacié d’estudi.

Cal destacar la diferencia estadisticament significativa que trobem entre certs
parametres del grup control i del grup objecte de I'estudi. En aquest segon la
poblacio esta formada preferentment per homes (P<0,001) i aquest s6n més
joves (P<0,001). També destaca que en el grup control la proporcié de <65
anys és menor que en el grup estudi (P<0,001).

Pel que fa al diagnostic, la neoplasia de pulmé és més prevalent en el grup

estudi mentre que la neoplasia de mama és meés prevalent en el grup control.

Pel que fa a la simptomatologia, I'EVA del desconfort emocional és
estadisticament superior en el grup estudi (P<0,016). Cal observar també que
no hi ha diferencies estadisticament significatives entre els dos grups quan
avaluem el dolor mitjangant el BPI (dolor maxim, minim, mig en les 24h prévies

a la nostra valoracio i dolor actual en el moment de la mateixa).

Existeixen diferéncies pel que fa al % de millora que expliquen els pacients
previ a la nostra actuacio (P<0,001). Aquesta dada vindria a reforcar que els
pacients que no han fumat mai, tot i no presentar diferencies en les dades

obtingudes mitjancant el BPI, presenten un millor control del dolor previ.

Les puntuacions obtingudes tant en el test de CAGE (addicié a I'alcohol) com
en la valoracio del dolor neuropatic (DN4) sén superiors en el grup estudi
(P<0,001 i P<0,033, respectivament).

En el grup estudi destaquen dues dades a tenir en compte i que sén que la
MEDD final i al ROP, perd no el nombre de coanalgésics emprats pel control
del dolor, sén superiors (P=0,002, P=0,028 i P=0,812, respectivament).

Quan valorem els diferents parametres que configuren 'ECS-CP també trobem
dades significatives. En el grup dels fumadors obtenim diferencies pel que fa a
la prevalenca del dolor neuropatic (P=0,088) i preséncia d’actitud addictiva-

alcohol- amb una P<0,001.

Si a cada parametre de 'ECS-CP li assignem una puntuacié d’1 punt, tal i com
suggereix Bruera et al(218), la suma mostra diferencies entre el grup control i el
grup estudi (P<0,001).
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4. Aspectes epidemiologics de la poblacié en funcio de la variable addicci6 a la

nicotina.

Observem, en primer lloc, que la distribucié dels pacients (N=211) en funci6 del
nivell d’addiccié a la nicotina mostra dos grups ben diferenciats amb un punt de
tall en el test de Fagestrom <7 (N=75)i =7 (N = 136).

Quan fem una valoracio dels diferents parametres objecte de I'estudi, trobem
diferencies estadisticament significatives pel que fa al sexe (homes),edat i edat
< 65 anys en el grup amb la puntuaci6 del test de Fagestrom =7 amb una P =
0,006, P =0,0081 P = 0,016, respectivament.

Pel que fa referéncia a les variables especifiques del dolor trobem també
diferéncies estadisticament significatives a favor del grup Fagestrom = 7 pel
que fa al fet de presentar una EVA maxima (P = 0,044) i amb el fet d’haver

presentat un milloria del dolor inferior en les darreres 24h (P = 0,056).

Les puntuacions obtingudes en el test de CAGE i DN4 també mostren
diferéncies significatives en favor del grup amb Fagestrom =7 amb P = 0,050 i

P<0,001, respectivament.

No trobem, pero, diferencies en relacié als parametres que ens podrien ajudar
a discriminar els pacients amb dolor dificil en funcié del nivell d’addiccié a la

nicotina (ROP, MEDD final i nombre de coanalgeésics final).

Quan valorem els diferents parametres que configuren 'ECS-CP també trobem
dades significatives. En el grup dels fumadors obtenim diferencies pel que fa a

la prevalenga de l'actitud addictiva-alcohol- amb una P<0,001.

Si a cada parametre de 'ECS-CP li assignem una puntuacié d’1 punt, tal i com
suggereix Bruera et al...., la suma mostra diferencies entre el grup control i el
grup estudi (P<0,001).

Donat que estem parlant del grup dels fumadors (amb diferents nivells
d’addiccioé a la nicotina) vam creure important analitzar diferents parametres

relacionats amb I'habit tabaquic. D’aquesta manera trobem que el grup dels
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pacients amb Fagestrom = 7 van comengar a fumar més joves, ho van fer
durant més temps i van fumar una quantitat de cigarretes (o0 equivalent)
superior a la del grup amb Fagestrom < 7 (P<0,001; P=0,013 i P<0,001,

respectivament).

Pero a I'hora d’analitzar el fet de la relacié de I'addiccié a la nicotina en funcid
de I'habit tabaquic present o no en el moment de la primera visita, no es van

trobar diferencies estadisticament significatives (P=0,190).

5. Aspectes epidemiologics de la poblacié en funcié de la variable intensitat del
dolor.

També observem en aquest apartat que la distribucié dels pacients (N=211) en
funcié del nivell de dolor mesurat mitjancant una EVA mostra dos grups ben
diferenciats amb un punt de tallen 'TEVA <7 (N =75)i 27 (N = 136).

Quan fem una valoraci6 dels diferents parametres objecte de I'estudi, trobem
diferéncies estadisticament significatives pel que fa a I'edat i edat < 65 anys en
el grup amb la puntuacio del dolor amb EVA=6 amb una P = 0,001 i P = 0,002,

respectivament.

En canvi i, a diferéncia del que haviem observat fins ara, el nivell del dolor no

es relaciona amb el sexe del pacient (P = 0,203).

Destaca també que en el grup amb EVA=6 s’alteren tots els parametres
d’afectacio de les diferents activitats de la vida quotidiana segons es recull en el
guestionari BPI (tots amb P<0,001), denotant un fet sovint observat en la
practica diaria i que és la interferencia del dia a dia en aquells pacients amb

més dolor.

El fet de presentar una intensitat del dolor EVA = 6 fa que els pacients d’aquest
grup també presentin diferencies amb molts dels altres parametres avaluats:
EVA minim (P<0,001), EVA promig (P<0,001), EVA actual (P<0,001), menys
milloria prévia del dolor (P<0,001), MEDD inicial (P<0,001), MEDD final
(P<0,001), ROP (P=0,017) i amb el nombre de coanalgesics en el moment de

la primera visita (P=0,002) perd no amb el nombre de coanalgesics prescrits
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quan es va controlar el dolor (P=0,123) aixi com tampoc amb les puntuacions
assolides en el test de CAGE (P=0,235).

Quan valorem els diferents parametres que configuren 'ECS-CP també trobem
dades significatives. En el grup del dolor amb EVA>6 obtenim diferencies pel
gue fa a la prevalenca del component incidental (P=0,018), amb el desconfort
emocional (P=0,035) i amb la puntuacio total (P<0,001).

Cal destacar que si analitzem la prevalenca de pacients amb fagestrom > 6 i
els pacients amb dolor, trobem diferéncies estadisticament significatives amb el
grup de EVA > 6 (P=0,005).

Si apliquem el model multivariant de regressié multiple obtenim que I'edat <65
anys [P=0,022; OR(IC95%) 1,98(1,10-3,79)] o bé el fet de presentar un test de
Fagestrom amb una puntuacié > 6 [P=0,006; OR(IC95%)2,01(1,15-3,56)] s6n

factors de risc de presentar dolor intens.

Aplicant precisament un model de regressio logistica en el que incloem aquests
dos factors de risc de desenvolupar dolor amb EVA>6, podem observar com, a
mesura que els pacients presenten cap, un (qualsevol dels dos) o bé dos
factors de risc, el percentatge de pacients de la mostra amb una EVA>6 va
creixent de manera evident. D’aquesta manera podem observar com el % de
pacients amb EVA>6 quan no es presenten cap d’aquests dos factors de risc,
és del 41,5%. Aquesta xifra s’incrementa fins al 64,7% quan els pacients
presenten una edat < 65 anys o bé presenten una puntuacié en el test de
fagestrom > 6. Finalment, quan es presenten els dos factors de risc alhora, el

percentatge final és del 75,3%.

En la nostra consulta externa, presentar qualsevol dels dos factors de risc
abans esmentats ens permetria distingir ja d’entrada un subgrup de pacients
amb una elevada probabilitat de presentar dolor intens segons I'escala EVA.

En funcié de I'edat i/o el test de Fagestrom >6 es podrien articular un seguit
d’actuacions destinades a millorar el més rapidament possible la intensitat del

dolor (escalat d’opioides, ROP, afegir coanalgésics de manera precog).
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6. Aspectes epidemiologics de la poblacio en funcié de la variable actitud

addictiva (alcohol + nicotina).

En la mostra objecte de I'estudi que compren 211 pacients, la distribucié en

funcié de I'abséncia o preséncia de les diferents addiccions, es la seguent:

58 pacients no presenten cap tipus d’addiccid
17 pacients presenten addiccié unicament a I'alcohol (test de CAGE +).

81 pacients presenten una doble addiccio (test de CAGE + i test de

Fagestrom amb una puntuacio >6 punts).

55 pacients presenten nomeés addiccio a la nicotina (test de Fagestrom >
6 punts).

Pel que fa a la relacio entre I'actitud addictiva i els aspectes sociodemografics
val a dir que aquells pacients que presenten les dues addiccions alhora,
acostumen a ser homes (P = 0,036), ser més joves (P = 0,003) i també son
més joves de 65 anys (P = 0,012) que la resta de les opcions (CAGE+ sol,

Fagestrom >6 sol i, fins i tot, sense presentar cap mena d’addiccio).

En relacié a la patologia oncologica més prevalent en funcid de l'addiccio
present hem de remarcar que en el grup dels pacients que no presenten cap
addiccio és més prevalent la neoplasia de mama, les neoplasies de I'aparell
digestiu alt ho sén en aquells pacients que presenten addiccié a l'alcohol
mentre que les neoplasies de I'aparell digestiu baix son més frequents en els

pacients que presenten les dues addiccions.
Pel que fa a la relacio amb els diferents parametres del dolor avaluat mitjancant

el BPI no s’observen diferéncies estadisticament significatives amb les diferents

addiccions presents.
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Tanmateix, tampoc s’observen diferéncies estadisticament significatives amb la
ROP, MEDD inicia/MEDD final i les variables relacionades amb els
coanalgesics.

Quan valorem els diferents parametres que configuren 'ECS-CP també trobem
dades significatives perd només entre el grup dels pacients que no presenten
cap mena d’addiccio i els que presenten un Fagestrom > 6 (P<0,001).

7. Aspectes epidemiologics de la poblacio en funcié de la variable addiccié a

I'alcohol.

Del grup objecte de I'estudi (N=211), 98 pacients presentaven un test de CAGE
+. En aquest grup, la mitjana d’edat era inferior a la del grup de CAGE negatiu
(P =0,001) i eren homes (P = 0,061). També en aquest grup la neoplasia meés
frequent era la de pulmo (P = =,011).

Pel que fa a les caracteristiqgues del dolor només es van trobar diferencies
estadisticament significatives amb el fet de presentar un % de millora inferior

del dolor previ a la nostra primera visita (P = 0,056)

Quan valorem els diferents parametres que configuren 'ECS-CP també trobem
diferencies significatives entre el grup CAGE + i el grup CAGE - pel que fa a
I’addiccio a la nicotina (Fagestrom >6; P<0,001) i amb el fet que els pacients
CAGE + obtenen més puntuacié que els CAGE — (P<0,001).

8. Aspectes epidemiologics de la poblacié en funcié de la variable addiccio a la

nicotina.

Dels 211 pacients que formen el grup de pacients objecte de l'estudi, 153
presentaven criteris d’addiccio severa a la nicotina (fagestrom > 6). Aquest grup
de pacients es caracteritzen per ser homes (P = 0,010) i de menor edat que el
grup de Fagestrom <6 (P = 0,002).
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Pel que fa als grups determinats pel BPI, el grup del F>6 destaca per presentar
més alteracié en les esferes treballar (P=0,010), relacionar-se amb altres
(P=0,024) i dormir (P=0,037).

En relaci6 a les caracteristiques del dolor, també trobem diferencies
estadisticament significatives amb el grup F<6 pel que fa a presentar una EVA
MAXIMA superior en el moment de la nostra primera visita (P=0,020), un % de
millora inferior (P=0,036) i també per presentar un test de CAGE + (P<0,001).

Quan valorem els diferents parametres que configuren 'ECS-CP també trobem
diferéncies significatives entre el grup F>6 i F<6, el primer presenta amb més
frequencia el component de dolor incidental (P=0,047) i amb el fet que els

pacients F>6 obtenen més puntuacio que els F<6 (P<0,001).

Amb la utilitzacié de la metodologia d’ arbres de CHAIDS i tenint com a punt de
partida els pacients que presenten una EVA MAXIMA > 6 (per tant, dolor sever)
i amb el fet de donar 1 punt per a cada factor de risc [neuropatic, incidental,
desconfort emocional i actitud addictiva (CAGE+)], amb una puntuacié minima
de 0 punts i una puntuacié maxima de 4 punts, se’'ns mostren tres subgrups

ben diferenciats.

Quan la puntuacié a 'ECS-CP és 0 o 1 (N=42), un 52,4% dels pacients

presenten una EVA <6 mentre que el 47,6% presenten una EVA 26.

Quan la puntuacié total obtinguda és de 2 o 3 punts (N=143) el 35% dels

pacients presenten una EVA <6 mentre que el 65%presenten una EVA 26.

Quan la puntuacié a 'ECS-CP és de 4 punts (N=26) un 11,5% dels pacients

presenten una EVA <6 mentre que el 88,5% restant presenten una EVA =6.
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Si en l'apartat d’actitud addictiva hi sumem I'addicci6 a I'alcohol i I'addiccié a la
nicotina (Fagestrom > 6) i utilitzant la mateixa metodologia d’arbres de CHAIDS
es mantenen els tres grups perd amb un diferent nhombre de pacients en

cadascun d’ells.

D’aquesta manera, quan la puntuacié a 'lECS-CP és 0 o 1 (N=31), un 64,5%
dels pacients presenten una EVA <6 mentre que el 35,5% presenten una EVA
>6.

Quan la puntuacié total obtinguda és de 2 o 3 punts (N=135) el 34,8% dels

pacients presenten una EVA <6 mentre que el 65,2%presenten una EVA 26.

Quan la puntuacio a 'ECS-CP és de 4 punts (N=26) un 17,8% dels pacients

presenten una EVA <6 mentre que el 82,2% restant presenten una EVA 26.
Aquests resultats poden expressar-se mitjancant una corba ROC.

Si només tenim en compte I'addiccié a I'alcohol el valor sera de 0,64 (0,56-
0,71).

Si tenim en compte conjuntament I'addiccié a lalcohol i a la nicotina
(Fagestrom > 6), el valor de la corba ROC sera de 0,67 (0,59-0,74).

9. Sobre la utilitzacié dels farmacs analgesics.

Com ja s’ha comentat en I'apartat de la introduccio, existeixen diferents guies
cliniques liderades per I'escala analgésica de 'OMS que pretenen oferir un
guiatge racional per assolir un optim control del dolor en el pacient oncologic

avancat.

Els farmacs del primer esglad de 'OMS (basicament paracetamol i AINES)
s’utilitzen en cas que el pacient presenti un dolor lleu (avaluat amb I'escala EVA
entre 01 3). En el nostre estudi, el percentatge de pacients que estaven tractats
amb paracetamol era del 48% en el moment de la nostra visita mentre que el

paracetamol només es va prescriure com a analgesic en el 30% dels casos
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qguan el dolor es va controlar. Pel que fa als AINEs, observem una tendéencia
inversa doncs en la primera visita el 25% dels pacients els tenien inclosos en
els régims terapéutics perdo va ser necessari que fins al 35% dels pacients
fossin tractats amb AINESs per poder controlar el dolor.

Els farmacs del segon esglaé de 'OMS (tramadol i codeina, principalment),
s’usen per tractar el dolor d'intensitat moderada (EVA 4-6). Podem observar
gue tant el tramadol com la codeina disminueixen sensiblement el % de

pacients que els reben.

Pel que fa als farmacs del tercer esglaé (aquells recomanats quan la intensitat
del dolor sigui intensa amb una EVA = 7) s’observa com la tendéncia és a
incrementar la seva prescripcié amb un % superior de pacients tractats per tal

d’assolir un bon control del dolor.

Pel que fa a les formules retardades destaca principalment la morfina amb una
prescripcio que afecta al 28% dels pacients, seguit de la formulacié de fentanil
transdérmica en un 15% dels pacients, d’oxicodona en un 10% i, finalment,

metadona, que es va haver d'utilitzar en un 7% dels casos.

Pel que fa a I'is de farmacs opioides de curta accido (SAOs: Short Acting
Opioids, principalment morfina i FAOs: Fast Acting Opioids, principalment
fentanil), sovint s’ha de recorrer al seu Us per assolir un bon control del dolor.
Principalment el seu Us estara justificat quan existeixi un component de dolor
incidental. Per al bon control del dolor final, els SAOs es van prescriure en un
22% dels pacients mentre que els FAOs es van prescriure en un 21% dels

casos.

Els coanalgesics tenen un paper molt important en el control del dolor oncologic
doncs el seu Us no només milloren el dolor siné que, sovint, poden permetre

reduir la dosi dels opioides basals.

En el nostre treball, per I'abordatge del component neuropatic del dolor, els
gabapentinoides (gabapentina + pregabalina+topiramat) van ser necessaris en
un 41% dels pacients. Per un altre costat, els antidepressius es van prescriure
en un 16% dels casos (Venlafaxina i amitriptilina, principalment). En un 7% dels

pacients es van prescriure els pegats de lidocaina al 5%.
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Altres farmacs van tenir un paper més testimonial: Lidocaina viscosa al 2% en
un 1% dels pacients; les benzodiazepines en un 9% i els farmacs antipsicotics
de darrera generacié en un 4% dels pacients.

Trobem referéncies a la relacio entre el cancer i I'addiccio a la nicotina ja I'any
1987 en que Shapiro i Kornfeld(219) descriuen un seguit de problemes
psiquiatrics que presenten els pacients diagnosticat d’'una neoplasia de cap i
coll.

Skurtveit S(220) et al en un estudi poblacional a Noruega conclouen que la
dependéncia a la nicotina pot predir un major us de farmacs opioides i que la
OR per la prescripci6 dopioides era de 3,1 per als que consideraven
dependents a la nicotina i grans fumadors fins a una OR d’1,8 en els que
havien deixat de fumar.

En el nostre estudi la mostra és més seleccionada doncs és un grup homogeni
de pacients diagnosticats d’'una malaltia oncoldgica avangada mentre que
Skurtveit S(220) et al inclouen tant pacients oncologics com no oncologics. Si
gue coincidim en el fet que els nostres pacients fumadors precisen de majors
dosis per controlar el dolor de manera efectiva. Aquesta concordanca
desapareix quan fem la comparativa en la nostra poblacié en funcié del grau

d’addiccié a la nicotina no trobant diferéncies en les dosis d’opioides prescrites.

Parsons(221) et al realitzen un interessant estudi 'any 2008 en el que I'objectiu
primari és conéixer la prevalenga de pacients addictes a I'alcohol en una CCEE
de cures pal:liatives i conclouen que la prevalenca és del 17%. Perd no només
és interessant la xifra, prou elevada, sind que els autors conclouen també que
I'addiccié a l'alcohol, dins el grup dels pacients oncoldgics avangats, també es
déna en una subpoblacié particular: homes, joves, que eren derivats més aviat
a la seva consulta especialitzada, que manifestaven més simptomes i amb

unes EVAs superiors i que la MEDD era també superior.

En el nostre estudi que inclou una mostra de 211 pacients fumadors, la

prevalencga de 'addiccié a I'alcohol mesurat mitjancant el test de CAGE és del
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46,44% (98/211), sensiblement més elevada que en l'estudi de Parsons(221).
També coincidim en que els pacients sén homes i joves pero no coincidim en el

fet que utilitzem més MEDD per controlar el dolor.

La rad per la que en la nostra mostra observem un % de CAGE + tan elevat
esta segurament en el fet que incloem ela pacients en funcié dun tret
d’addiccié a la nicotina. En el nostre estudi també observem una diferencia
estadisticament significativa entre el fet de ser CAGE + i addicte a la nicotina.
Per tant, de manera indirecta estavem seleccionant pacients amb més
probabilitat de ser CAGE +.

En canvi, la prevalenca de ser CAGE + en la mostra del grup de 50 pacients

gue anomenem control i que no eren fumadors era de només el 8%.

Posteriorment Dev R et al(222) realitzen un estudi complementari en el que

relacionen, en la mateixa poblacion, I'addiccié a I'alcohol amb I’habit tabaquic.

Les dades que obtenim en el nostre estudi van en la mateixa direccion pel que
fa a la relacié entre I'addiccié a 'alcohol i I'Us del tabac; pacients homes i més

joves.

Els mateixos creadors de 'ECS-CP exclouen implicitament que I'is del tabac
hagi de ser considerat com un factor a tenir en compte dins l'apartat de
I’addiccio (A). Ho justifiguen doncs en la analisi univariant el fet de ser fumador
actiu era una variable independent associada al temps necessitat per assolir un
bon control del dolor (p< 0.05). En el mateix estudi, en la analisi multivariant

I’habit tabaquic actual no es va asociar al temps emprat per controlar el dolor.

Caldria aturar-nos | fer una reflexié sobre les eines utilitzades en els estudis de

Dev, Parsons i Faisinger i Nekolaichuck.

En aquests estudis el discriminant de I'is del tabac és o quantitatiu (nombre de
paguets/any) o bé qualitatiu (fumador actual o no) pero mai es fa referéncia a
I'ds d’'una eina validada per la deteccio de la dependéncia a la nicotina i si, en
canvi, que s'utilitza el test de CAGE com a discriminats de la dependéncia a
lalcohol i no parametres quantitatius (unitats d’alcohol/dia o grams
d’alcohol/dia) o qualitatius (reconéixer el fet de beure alcohol).
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Per aquests motius crec que estem comparant parametres que, en si, no son

comparables.

| és precisament el fet d'utilitzar el factor addiccié a I'alcohol i a la nicotina

alhora és el que ddna singularitat al nostre treball.

Tot i aixi, hem estudiat de manera particular en el nostre estudi la relacié entre
els diferents parametres de I’habit tabaquic (no de I'addiccié a la nicotina) i hem
trobat resultats prou clars; a major addiccio a la nicotina, I'edat d’inici de I'habit
tabaquic era menor, els pacients havien fumat durant més de temps i també
havien fumat més I'’equivalent en nicotina en cigarretes. Perd no en el fet de ser

fumador actiu.

També en aquest treball d’investigaci6 hem tingut en compte analitzar els

diferents items que conformen 'ECS-CP.

Ha estat una constant en totes les variables estudiades que la puntuacio total
de 'ECS-CP era major en els grups de risc estudiats. Es a dir, existien
diferencies estadisticament significatives entre la puntuacio total i les principals
variables estudiades: Fumadors vs no fumadors (P<0,001), addiccio a la
nicotina mesurat amb el test de Fagestrom > 6 vs test de Fagestrom < 6
(P<0,001), intensitat del dolor amb una EVA > 6 vs EVA <6 (P=0,001).

Aquest fet va en la linia d’'un treball recentment publicat per Arthur J(218) on es

relaciona la intensitat del dolor amb una major puntuacié en 'ECS-CP.

La critica que pot rebre aquest sistema de puntuacié és que s’assigna un punt
per a cada variable negativa de 'lECS-CP (Ne / li / Pp / Aa /Cu) sense tenir en
compte que cadascuna d’aquestes variables poden tenir un pes diferent de 1.

No s’han realitzat estudis que vagin en aquesta linia.

Mitjancant la utilitzacié de I'arbre de classificaci6 de CHAID obtenim un
algoritme que pot ser d'utilitat en la practica clinica diaria donada la seva
senzillesa d’us i ens ve a dir que quan el pacient presenta una intensitat del
dolor mesurada amb una EVA > 6 (64,5% dels pacients de la mostra), la
preséncia dels factors negatius de 'ECS-CP condiciones tres subgrups; Es a
dir, si presenten cap o 1 factors negatiu a 'ECS-CP, el % de pacients amb
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dolor > 6 és del 47,6%. En canvi, si el nombre de factors negatius sén 2 o 3,
aquest percentatge puja fins al 65%. Si les puntuacions negatives son 4,
aquest percentatge puja fins al 88,5%.

Si pel contrari, dins de l'actitud addictiva no només hi tenim en compte
I'addiccio a I'alcohol siné que també hi sumem I'addiccié a la nicotina, quan es
presenten cap o 1 factors negatius, el % de pacients amb una EVA > 6 és
sensiblement inferior (35,5%). Si s’acumulen 2 o 3 factors negatius, aquest
percentatge puja fins al 65,2% (similar al 65% anterior) i si, finalment tenim 4
factors negatius, el percentatge de pacients amb una EVA>6 és també
semblant al suposit anterior (82,2%).

Un cop hem detectat el nivell de dificultat del dolor que presenta un pacient

determinat, arribar a un bon control del mateix sera una part primordial.

Tot i que ja hem exposat en I'apartat de la introduccié el fet de I'existéncia de
diferents guies cliniques que ens poden orientat cap a quin potser el farmac
més adient per tractar aquell dolor en concret, no podem per menys que
concloure que el maneig dels farmacs de I'escala analgésica i dels diferents

coanalgesics, pot ser considerat com un “art”.

Art en tant que dependra de l'experiéncia per part del clinic d’arribar a un
diagnostic el més correcte possible i de la seva practica en I'us dels diferents

farmacs.

Obviament, la disponibilitat dels diferents farmacs sera un altre parametre a
tenir en compte. | aquesta ja és una questio de politica sanitaria que no és

I'objectiu d’aquesta tesi.

Diferents estudis avalen un augment en la prescripcié dels farmacs opioides,
especialment en la poblacié diagnosticada de malaltia oncologica avancada
amb una supervivéncia esperada < 3 mesos. Gao(223) et al conclouen que en
la seva poblacié en situacio de fi de vida els farmacs del primer esglaé es van
prescriure en un 52,8% dels casos; en un 36,4% els del segon esglad i fins al
52,8% els de tercer. En la nostra mostra la relacié entre el % de pacients amb
els diferents farmacs és:
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Primer esglad: abans 82%. Després 69%.
Segon esglad: abans 26%. Després 8%.
Tercer esglad: abans 35%. Després 69%.

Pel que fa als farmacs utils pel tractament del dolor incidental, abans de la
nostra intervencio es van prescriure en I'11% dels pacients i en el 44% després

de la nostra intervencio.

Perd més interessant és encara I'evolucié en la prescripcié dels farmacs

coanalgeésics en la nostra mostra.

Abans de la nostra intervencio, el 31% dels pacients rebien algun coanalgesic.
Aquest percentatge va augmentar fins al 140% després de la nostra

intervencio.

Val a dir que aquest increment es fa en base a dos farmacs: corticoides i

gabapentina.
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VI. CONCLUSIONS
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Amb les dades obtingudes de I'estudi hem arribat a les conclusions seguents:

1. La versi6 catalana del test ECS-CP ha resultat ser una escala

valida i fiable, en la poblaci6 a estudi.

2. La versi6 castellana del test ECS-CP ha resultat ser una escala

valida i fiable, en la poblacio a estudi.

3. Ambdues versions ECS-CP CAT i ECS-CP CAS soOn eines Uutils
per avaluar el dolor dificil en pacients amb malaltia oncologica

avancada.

4. LECS-CP pot ser de gran utilitat en la detecci6é de pacients amb
dolor dificil en una consulta externa per tal de preveure les accions
terapeutiques més complexes com ara son la ROP, la utilitzacio de
dosis elevades de MEDD i I'us concomitants de farmacs

coanalgeésics.

5. Els resultats de [l'estudi detecten una elevada prevalenca

d’addiccions en la poblacié estudiada.

6. Definim un subgrup de pacients (edat < 65 anys i puntuacié en el
test de Fagestrom > 6) que presentaran un dolor intens valorat amb
una EVA >6.

7. Afegir I'addiccio6 a la nicotina (Fagestrom > 6) de manera rutinaria
a la valoraci6 del dolor dels pacients oncologics avancats pot ajudar

a detectar més facilment aquells que presentin dolor dificil.
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ANNEXE |. ECS-CP versi6 Catala i Castella.
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Sistema de Classificacié d’Edmonton del Dolor produit per cancer. (ECS - CP)

Nom del pacient:
N° identificacio del pacient:

Per cadascuna de les segiients caracteristiques encerclar la resposta més apropiada
segons la
vostra valoracio clinica del pacient

1. Mecanisme del dolor.

No No presenta dolor.

Nc  Qualsevol combinacié de dolor nociceptiu visceral i /o ossi o0 de teixits tous.
Ne Dolor neuropatic amb o sense combinacié de dolor nociceptiu.

Nx  No hi ha Informacié suficient per classificar.

2. Dolor Incidental.

lo No presenta dolor incidental.
li  Presenta dolor incidental
Ix No hi ha informaci6 suficient per classificar.

3. Desconfort psicologic.

Po No presenta desconfort psicologic.
Pp Presenta desconfort psicologic .
Px No hi ha informacié suficient per classificar.

4. Conducta addictiva

Ao No presenta conducta addictiva .
Aa Presenta conducta addictiva.
Ax No hi ha informaci6 suficient per classificar.

5. Funcié cognitiva.

Co No presenta deteriorament. El pacient és capag de proporcionar informacié acurada sobre el
seu historial
de dolor.

Ci Presenta deteriorament parcial. El pacient presenta un deteriorament suficient que afecta la
seva habilitat
per proporcionar una informacié acurada sobre el seu historial de dolor.
Cu Presenta deteriorament total. El pacient no respon, presenta un estat de deliri o deméncia que
l'incapacita
per proporcionar una informacié acurada sobre el seu historial de dolor.
Cx No hi ha informacié suficient per classificar.

Perfil ECS-CP : N__|__P__ A__ C__ (combinacié de les cinc respostes, una per cada
categoria)
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DEFINICIO DE TERMINOLOGIA

Mecanismes del dolor

El sistema de classificacio ECS-CP es basa en una
jerarquia dels diferents mecanismes de dolor en la que
el dolor neuropatic representa un major desafiament pel
que fa a I'abordatge que el dolor nociceptiu. Si un
pacient presenta un o més tipus de dolor en els que
s'involucren mltiples mecanismes del dolor aleshores la
classificaci6 ECS-CP donara prioritat a aquell que sigui
de major complexitat en el seu abordatge. Per exemple,
si un_pacient presenta dos diferents tipus de_dolor
oncologic i nomes un dells és neuropatic, la classificacio
ECS-CP donara prioritat al dolor neuropatic. Aixo també
fa referencia al escnptor pel dolor neuropatic (Ne) que
fa referéncia a “dolor neuropatlc amb o sense
combinacié amb dolor nociceptiu”. La valoracié del
mecanisme del dolor és una decisi6 que pren el clinic
basat en la historia, I'exploracio fisica i en les diferents
proves d'imatge disponibles. La utilitzacié d’altres tests
especifics ara com pot ser el LANSS (Leeds
Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs) pot
g‘lilllorar encara més la classificacié del mecanisme del
olor.

Dolor Incidental

Parlem de dolor incidental quan el pacient presenta un
dolor basal amb una intensitat no més gran que
moderada (EVA 0-3) amb episodis intermitents amb
intensitat moderada o severa, habitualment amb un inici
rapid i sovint també amb un desencadenant conegut.

Directrius per a I'Gs: Hi ha 6 caracteristiques del dolor
incidental que cal tenir en compte:

1. Relaci6_amb el dolor basal: La intensitat del dolor
gmldfmtal és significativament més gran que la del dolor
asal.

2. Severitat: La intensitat del dolor incidental és de
moderada a severa (EVA 4-10).

3. Predictibilitat: La causa inicial és sovint coneguda
(moviment, orinar, defecar, engolir o canviar un aposit).
No obstant, dolor eplsodlcs intensos poden ser també
inclosos (espasmes urinaris o colics intestinals).

4. Inici: Linici acostuma a ser_rapid amb un maxim
d'intensitat que es pot assolir en 5 minuts.

5. Transitorietat: El dolor incidental és transitori i pot
tornar al nivell basal previ poc després que la causa
inicial desapareix.

6. Recurrencia: El dolor incidental és intermitent, podent
reaparéixer quan la causa inicial torni.

Desconfort psicologic

El desconfort psicologic en el context de I'experiéncia
del dolor, es defineix com un estat interior del pacient de
patiment, resultat de factors fisics, psicologics, socials,
espirituals  i/o questions practiques que poden
comprometre la capacitat del pacient d'adaptar-se i
dificultar la manifestacié del dolor o bé daltres
simptomes.

Directrius per a I'is: Hi ha 5 caracteristiques del
desconfort psicologic que cal tenir en compte:

1. Relaci6 amb el dolor: La definici6 de desconfort
psicologic es limita a pacients que manifesten desconfort
psicologic en el context de I'experiéncia del dolor i que
aparenta expressar el seu patiment mitjancant
simptomes fisics.

2. Relacié amb el patiment: El desconfort psicologic és
unalmanifestacié e patiment, sovint referit com a dolor
total.

3. Multidimensional: El desconfort emocional és
multidimensional en la seva naturalesa, influint molts
ambits de I'experiéncia del pacient. Pot incloure perod no
només es limita a factors fisics, psicologics, socials i
espirituals.

4. Relaci6 amb la ca[i')acnat d’adaptacio: El desconfort
psicologic pot limitar la capacitat del pacient d’adaptar-
se a la seva malaltia.

5. Expressi6 de simptomes fisics: El desconfort
psicologic es manifesta sovint com una exacerbacié del
dolor i/o altres simptomes i que es poden conceptualitzar
com una forma de somatitzacio.

La valoracié del desconfort psicologic pot incloure, pero
no ha de limitar-se, els seguents:

Valoraci6 de I'experiéncia del pacient en muitiples
dominis.

Historia paral-lela mitjangant cuidadors i/o familiars.

Perfil del pacient i perfil de la manifestacié dels
simptomes.

ConductaAddictiva

L’addiccio és una malaltia primaria, cronica i de base
neurobiologica amb uns factors de base genetica,
psicosocial i mediambientals que influeixen en el seu
desenvolupament i manifestacions. Es caracteritza J)
comportaments que poden incloure un o més
seguents: manca de la capacitat de controlar I's de
drogues, Us compulsiu, Us continuat malgrat dany
evidenti craving.

Directrius per a I'Us: Hi ha 5 caracteristiques de la
conducta addictiva que cal tenir-se en compte:

1. Cronicitat: Es tracta d’'una alteracié cronica que pot
presentar periodes de remissio.

2. Multidimensionalitat: és multidimensional en el seu
desenvolupament i manifestacions incloent factors
genétics, psicosocials i mediambientals.

3. Compulsivitat.

4. Us continuat malgrat dany evident.

5. Craving.

Tenim, pero, certes limitacions:

Una historia previa/antiga d’abus d’alcohol/drogues NO
ha de ser considerat com a rellevant que pugui interferir
en la valoraci6 i posterior tractament del pacient.

El terme substancies d'abus inclou [Ialcohol,
medicaments amb recepta medica, sense recepta
meédicai drogues il-legals.

NO s’inclou I'is del tabac.

La valoraci6 de la conducta addictiva pot incloure (i no
ha de ser limitat per) els segiients:

Us del test CAGE com a eina de despistatge per I'abus
d’alcohol.

Manifestaci6 del comportament del pacient després d'un
seguit de valoracions.

Historia clinica d’abus de substancies proporcionada pel
pacient.

Historia paral-lela mitjangant cuidadors i/o familiars.

Funcié Cognitiva

La valoraci6 de la funcié cognitiva es deixa a la voluntat
de l'avaluador i es centra en I'habilitat de proveir d’'una
historia del dolor. Altres metodes de valoraci6 com ara
potser el MMSE (Mini-Mental Status Examination) o
altres poden ser inclosos com a part del procés de
despistatge, si es creu apropiat.
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CLASIFICACION EDMONTON DEL DOLOR POR CANCER

Nombre del paciente : N° ID del paciente:

Para cada una de las caracteristicas siguientes, marque con un circulo la

respuesta mas adecuada
basandose en su evaluacion clinica.

1. Mecanismo del dolor

No No presenta dolor.

Nc Cualquier combinacién de dolor nociceptivo visceral y/u 6seo o de tejidos
blandos.

Ne Dolor neuropético con o sin cualquier combinacion de dolor nociceptivo.

Nx  No existe informacion suficiente para clasificar.

2. Dolor incidental

lo  No presenta dolor incidental.

li Dolor incidental presente.

IX No existe informacion suficiente para clasificar.

3. Distrés psicologico

Po No presenta distrés psicolégico.

Pp Distrés psicologico presente.

Px  No existe informacion suficiente para clasificar.

4. Conducta adictiva

Ao No presenta conducta adictiva.

Aa Conducta adictiva presente.

Ax  No existe informacion suficiente para clasificar.

5.  Funcion cognitiva

Co No presenta deterioro cognitivo. El paciente puede describir con detalle su
historial de dolor presente y/o pasado.

Ci  Presenta deterioro parcial. El deterioro es suficiente como para afectar la
capacidad del paciente de ofrecer una descripcion detallada de su historial de
dolor presente y/o pasado.

Cu Presenta deterioro total. El paciente no responde, delira o padece demencia
hasta el punto de no poder describir su historial de dolor presente y/o pasado.

Cx No existe informacion suficiente para clasificar.

Perfil ECS-CP:N__1__P__A__ C__ (Combinacion de las cinco respuestas, una para cada categoria)

Evaluado por: Fecha:
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CLASIFICACION EDMONTON DEL DOLOR POR CANCER

Nombre del paciente : N° ID del paciente:

Para cada una de las caracteristicas siguientes, marque con un circulo la

respuesta mas adecuada
basandose en su evaluacion clinica.

1. Mecanismo del dolor

No No presenta dolor.

Nc Cualquier combinacién de dolor nociceptivo visceral y/u 6seo o de tejidos
blandos.

Ne Dolor neuropético con o sin cualquier combinacion de dolor nociceptivo.

Nx  No existe informacion suficiente para clasificar.

2. Dolor incidental

lo  No presenta dolor incidental.

li Dolor incidental presente.

IX No existe informacion suficiente para clasificar.

3. Distrés psicologico

Po No presenta distrés psicolégico.

Pp Distrés psicologico presente.

Px  No existe informacion suficiente para clasificar.

4. Conducta adictiva

Ao No presenta conducta adictiva.

Aa Conducta adictiva presente.

Ax  No existe informacion suficiente para clasificar.

5.  Funcion cognitiva

Co No presenta deterioro cognitivo. El paciente puede describir con detalle su
historial de dolor presente y/o pasado.

Ci  Presenta deterioro parcial. El deterioro es suficiente como para afectar la
capacidad del paciente de ofrecer una descripcion detallada de su historial de
dolor presente y/o pasado.

Cu Presenta deterioro total. El paciente no responde, delira o padece demencia
hasta el punto de no poder describir su historial de dolor presente y/o pasado.

Cx No existe informacion suficiente para clasificar.

Perfil ECS-CP:N__1__P__A__ C__ (Combinacion de las cinco respuestas, una para cada categoria)

Evaluado por: Fecha:
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