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Abreviatures

Abreviatura

Significat

OMS Organitzacié Mundial de la Salut

DIO Dolor Irruptiu Oncologic

BAT Breakthrough Pain Assessment Tool

IARC Agencia Internacional d’Investigacié sobre el Cancer

ICO Institut Catala d’Oncologia

NECPAL- Identificacié de persones amb Necessitats Pal-liatives - Centre Col-laborador
CCOMS-ICO® dela OMS -ICO

SUD Situacio6 d’Ultims Dies

QVRS Qualitat de Vida Relacionada amb la Salut

Qv Qualitat de Vida General

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group Performance Scale
QLQ-C30 Quality of Life Questionnaire, Core 30

EORTC European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
IASP Associacio Internacional per I'Estudi del Dolor

EVN Escala Visual Numérica

EVA Escala Visual Analdgica

EDV Escala Descriptiva Verbal

QRD Quadern de Recollida de Dades

EONS European Oncology Nursing Society

BAT-cat Breakthrough Pain Assessment Tool (versio catalana)
BAT-cas Breakthrough Pain Assessment Tool (versio castellana)
SEOM Sociedad Espafiola de Oncologia Médica

SEOR Sociedad Espafiola de Oncologia Radioterapica
SECPAL Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos

SED Sociedad Espafiola del Dolor

KMO index de Kaiser-Meyer-Olkin
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RESUM EN CATALA

Resum en Catala

Rellevancia de I'estudi: El dolor, especificament el dolor irruptiu oncoldgic és una experiéncia subjectiva i
multidimensional que afecta la qualitat de vida i augmenta la morbimortalitat del pacient amb cancer. Aquest
simptoma apareix entre el 40% i el 95% de les persones amb cancer. Per les seves caracteristiques, inici
rapid, curta duracio i alta severitat, el dolor irruptiu mereix un reconeixement, diagnostic, valoracié amb

escales especifiques, tractament preco¢ adient i seguiment continuo.

Objectiu i Metodologia: Adaptar i validar I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool (BAT) a la llengua
catalana i castellana. Estudi descriptiu i transversal en persones amb cancer i dolor irruptiu, hospitalitzades
a I'lnstitut Catala d’Oncologia de Girona (Catalunya, Espanya). S’han estudiat variables sociodemografiques,
cliniques, el dolor irruptiu amb I'escala BAT, I'adheréncia terapéutica amb el quiestionari de Morisky-Green i
la qualitat de vida amb I'escala QLQ-C30 versi6 3.0. La recollida de dades realitzada s’ha fet amb entrevista

individual un cop seleccionades les persones amb l'algoritme de Davies.

Resultats: Del total de participants (n: 150), la majoria eren homes (57,3%) i la mitjana d’edat era de 59
anys, 9 de cada 10 persones havien consultat el servei d’'urgéncies degut al dolor irruptiu no controlat i hi
havia una major proporcié de persones amb cancer gastrointestinal o de pulmé. En 89,3% dels casos, el
tumor primari havia format metastasis. La majoria de persones referien dolor irruptiu del tipus incidental i
descrit com una “punxada”. En el 46,7% dels participants, els episodis es repetien de 3 a 4 vegades al dia,
més de la meitat duraven fins a 15 minuts, eren provocats pels canvis de decubit i 2,7% indicava la relacié
estreta del dolor amb els seu estat emocional. El 96% dels individus van referir dolor intens durant les crisis.
La majoria de les persones eren bones complidores del regim terapéutic. Tots els participants varen
manifestar puntuacions molt baixes envers la seva qualitat de vida, sobretot en les dones, tant a nivell de la
funcié social (p=0,001), com a nivell de dolor (p=0,001) com en I'estat global de salut (p<0,001), fet associat

amb la intensitat del dolor, el nivell de limitacié causada pel dolor i la depressio i 'insomni.

En relacié a la validacié de I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool en catala (BAT-cat) i les seves
propietats psicométriques s’ha obtingut un valor KMO (prova de Kaiser-Meyer-Olkin) de 0,568 i una
consisténcia interna acceptable amb un Alpha de Cronbach de 0,70 pel primer component (duraci6 i
intensitat del dolor, preocupacio i limitacié) i 0,50 pel segon (freqiiéncia del dolor, efecte i retard de
I'analgésic, moléstia dels efectes secundaris). En la versié en castella, BAT-cas, s’ha obtingut un KMO de

0,511; un Alpha de Cronbach de 0,50 pel primer i 0,51 pel segon component.

Conclusions: L’escala Breakthrough Pain Assessment Tool en catala i castella és valida per valorar el dolor

irruptiu en un grup de persones amb diferents tipus de cancer a I'estat espanyol.

Paraules clau: Neoplasies; Dolor oncologic; Dolor irruptiu; Valoracié del dolor; Breakthrough Pain

Assessment Tool; Estudis de validacio, Cures d’infermeria
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RESUM EN CASTELLA

Resum en Castella

Relevancia del estudio: El dolor, especificamente el dolor irruptivo oncolégico es una experiencia subjetiva
y multidimensional que afecta a la calidad de vida y aumenta la morbimortalidad del paciente con cancer.
Este sintoma aparece entre el 40% y el 95% de las personas con cancer. Por sus caracteristicas, inicio
rapido, corta duracion y alta severidad, el dolor irruptivo merece un reconocimiento, diagnostico, valoracion

con escalas especificas, tratamiento precoz adecuado y seguimiento continuo.

Objetivo y Metodologia: Adaptar y validar la escala Breakthrough Pain Assessment Tool (BAT) a la lengua
catalana y castellana, en personas con cancer. Estudio descriptivo y transversal en personas con cancer y
dolor irruptivo, hospitalizadas en el Instituto Catalan de Oncologia de Girona (Catalufia, Espafia). Se
estudiaron variables sociodemograficas, el dolor irruptivo con la escala BAT, la adherencia terapéutica con
el cuestionario de Morisky-Green y la calidad de vida con la escala QLQ-C30 version 3.0. La recogida de
datos se ha realizado con una entrevista individual, una vez seleccionadas las personas con el algoritmo de

Davies.

Resultados: Del total de participantes (n:150), la mayoria eran hombres (57,3%) y la media de edad era de
59 afios, 9 de cada 10 personas habian consultado el servicio de urgencias debido al dolor irruptivo no
controlado y habia una mayor proporcién de personas con cancer gastrointestinal o de pulmén. En 89,3%
de los casos, el tumor primario habia formado metastasis. La mayoria de personas referian dolor irruptivo
del tipo incidental y descrito como un “pinchazo”. En el 46,7% de los participantes, los episodios se repetian
de 3 a 4 veces al dia, més de la mitad duraban hasta 15 minutos, eran provocados por los cambios de
decubito y 2,7% indicaba la relacién estrecha del dolor con su estado emocional. El 96% de los individuos
refirieron dolor intenso durante las crisis. La mayoria de las personas eran buenas cumplidoras del régimen
terapéutico. Todos los participantes manifestaron puntuaciones muy bajas en relacién a su calidad de vida,
sobre todo en las mujeres, en relacién a la funcién social (p=0,001), en relacién al dolor (p=0,001) asi como
en el estado global de salud (p<0,001), hecho fuertemente relacionado con la intensidad del dolor, el nivel

de limitacién causado por el dolor y la depresion y el insomnio.

Respecto a la validacion de la escala Breakthrough Pain Assessment Tool en cataldn (BAT-cat) y sus
propiedades psicométricas se ha obtenido un valor de KMO (prueba de Kaiser-Meyer-Olkin) de 0,568; una
consistencia interna aceptable con un Alpha de Cronbach de 0,70 para el primer componente (duracion e
intensidad del dolor, preocupacion y limitacion) y 0,50 para el segundo (frecuencia del dolor, efecto y retraso
del analgésico, molestia de los efectos secundarios). En la version en castellano, BAT-cas, el valor de KMO
es de 0,511; un Alpha de Cronbach de 0,50 para el primero y 0,51 para el segundo componente.

Conclusiones: La escala Breakthrough Pain Assessment Tool en cataldn y castellano es vélida para

valorar el dolor irruptivo en un grupo de personas con diferentes tipos de cancer en el estado espafiol.
Palabras clave: Neoplasias; Dolor oncolégico; Dolor irruptivo; Valoracion del dolor; Breakthrough Pain

Assessment Tool; Estudios de validacion; Cuidados enfermeros
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RESUM EN ANGLES

Resum en Angles

Relevance of the study: Pain, and especially cancer-related breakthrough pain, is a subjective and
multidimensional experience that affects quality of life and increases morbidity and mortality of patients with
cancer. This symptom is seen in between 40% and 95% of people with cancer. Due to its characteristics, fast
onset, short duration and high severity, breakthrough pain deserves recognition, diagnosis, and evaluation

with specific scales, suitable early treatment and continuous follow-up.

Objective and Methodology: To adapt and validate the Breakthrough Pain Assessment Tool (BAT) scale in
Catalan and Spanish language. A descriptive, cross-sectional study was conducted in people with cancer
and breakthrough pain, hospitalized at the Catalan Institute of Oncology of Girona (Catalonia, Spain). The
sociodemographic and clinical variables have been studied, as well as breakthrough pain with the BAT scale,
therapeutic adherence with the Morisky-Green questionnaire, and quality of life with the QLQ-C30 version

3.0 scale. Data was gathered through individual interviews after selection with the Davies algorithm.

Results: Most of the 150 participants were men (57,3%) and the mean age was 59. 9 out of 10 had
consulted the emergency service due to non-controlled breakthrough pain and there was a greater
proportion of people with gastrointestinal or lung cancer. In 89.3% of cases, the primary tumour had
metastasized. Most people referred to incidental breakthrough pain and described it as a stabbing-like
sensation. In 46.7% of patients, the episodes recurred 3 or 4 times per day, more than half lasted up to 15
minutes, they were normally caused by changes in decubitus position, and 2.7% indicated a close
relationship between pain and their emotional state. 96% referred to intense pain during the crises. Most had
good compliance with their therapeutic regimens. All participants recorded low scores for their quality of life.
In general, women expressed worse quality of life both with regards to social function (p=0.001), and level of
pain (p=0.001) as in their state of overall health (p<0.001), a fact which was closely related to the intensity of

the pain, the level of limitation caused by the pain, and depression and insomnia.

With regards to the validation of the Breakthrough Pain Assessment Tool scale in Catalan (BAT-cat) and its
psychometric properties, a KMO (Kaiser-Meyer-Olkin test) of 0.568 was found; an acceptable internal
consistency with a Cronbach’s alpha of 0.70 for the first component (duration and intensity of the pain,
anxiety and limitation) and 0.50 for the second component (frequency of the pain, effect and delay of the
analgesic, discomfort of the secondary effects). In the Spanish version (BAT-cas), a KMO of 0.511 was

obtained; a Cronbach's alpha of 0.50 for the first and 0.51 for the second components.

Conclusions: The Breakthrough Pain Assessment Tool scale in Catalan and in Spanish is valid to evaluate

breakthrough pain in people with different types of cancer in Spain.

Keywords: Neoplasia; Cancer-related pain; Breakthrough pain; Pain assessment; Breakthrough Pain

Assessment Tool; Validation Studies; Nursing care
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1. INTRODUCCIO

1.1. Introducci6 general

El maneig de les malalties neoplasiques representa un dels grans avencos medics dels ultims 20
anys, tant en termes de prolongacié de la supervivéncia del pacient, com pel creixent nombre
d’opcions de tractament cada vegada més individualitzats. Aquest augment de la supervivéncia

sovint implica una major prevalenca dels simptomes de la malaltia i una major cronicitat d’aquests.

Un dels simptomes que més preocupen als pacients amb malaltia oncologica és el dolor, ja que
qguan és incontrolat limita la capacitat d’'una persona per a la cura personal, afecta la seva resposta
a la malaltia i redueix la qualitat de vida, en definitiva afecta el seu benestar biopsicosocial.
Diversos autors (1-3) han observat que malgrat els avencgos inquestionables en els dltims anys
relacionats amb els mecanismes fisiopatologics del dolor oncologic i al desenvolupament de
tecniques d’intervencid més eficaces i menys invasives, aquest simptoma segueix sent un
desafiament en la gestié integral dels pacients amb cancer. Els avencos inicials van resultar de la
publicacié de I'escala analgésica en el document de I'Organitzaci6 Mundial de la Salut (OMS)
“Cancer Pain Relief” (4), dissenyada per que totes les persones tinguessin accés a una gestié
optima del dolor, no obstant aix0, es segueix considerant el dolor oncologic un problema de salut
publica a escala mundial, ja que aquest simptoma encara és experimentat per un de cada tres
pacients amb cancer actiu sotmesos a tractament i per més de tres de cada quatre persones amb

la malaltia avancada (1).

Els professionals sanitaris tenen un rol fonamental en el maneig del dolor, és més, tenen
I'obligaci6é legal i ética de vetllar perqué s’utilitzin els mitjians més efectius per aconseguir el
benestar i l'alleujament de qualsevol simptoma, inclos el dolor. Les infermeres son un pilar
essencial en la valoracié del dolor amb un enfocament holistic, a través de I'aplicacié d’eines
especifiques i validades; tenen cura del seu registre de forma regular i sistematica; realitzen
educacio sanitaria; i el maneig del simptoma amb I'administracié del tractament prescrit i seguint
les pautes de tractament farmacoldgiques i/o no farmacoldgiques establertes. El principal objectiu
€s prevenir/preveure sempre que possible I'apareixement del dolor, considerant aquest com el

“cinqué signe vital” (5).

El present treball té la finalitat d’incorporar a la practica clinica I'escala Breakthrough Pain
Assessment Tool (BAT) (6), en versio en catala i castella, a 'ambit de la salut de Catalunya i
Espanya, millorant I'avaluacié del dolor en les persones amb cancer que presenten DIO, donat
que no existeix fins al moment, cap metode d’avaluacié i seguiment especific per aquest tipus de

dolor.

Maria do Carmo Ferreira dos Santos 31



1. INTRODUCCIO

1.2. Marc teoric

1.2.1. Cancer

1.2.1.1. Definicid, diagnostic i tractament del cancer

L’existéncia del cancer es coneix des de I'antiguitat. Inicialment, Hipocrates (460-375 a. C.) el va
anomenar karkinoma o karkinos, que significa cranc, proposant la teoria explicativa dels quatre
humors (sang, moc, bilis groga i bilis negra). De I'equilibri s’establiria la salut o eucrasia, mentre
que del seu desequilibri es produiria la malaltia o discrasia. Més endavant, Galeno (131-203 a. C.)
va proposar una de les primeres teories sobre la carcinogénesi (procés pel qual les cél-lules
normals es transformen en cancerigenes), basant-se i reforcant la teoria dels humors de
Hipocrates. Ja Paracelso (1493-1541) va modificar la teoria galénica, considerant que els tumors

es produien per 'acumulacié d’agents exdgens en l'organisme (7,8).

El segle XVIII marca les primeres aproximacions al concepte de cancer que es coneix avui dia.
Llavors, T. Boveri (1914) va anunciar el principi basic de la carcinogénesi, explicant que el que
condueix al desenvolupament del cancer és un defecte en el material genétic d’'una cél-lula, tenint
doncs un origen monoclonal (8,9). El cancer es comenca a considerar una malaltia d’origen
geneética provocada per l'alteraciéo acumulativa i sequencial dels gens, en la qual es verifica que
les cél-lules transformades adquireixen la capacitat de créixer sense control, podent envair els

teixits adjacents i finalment metastatitzar (7,8).

En l'actualitat, el concepte de carcinogénesi ha evolucionat, se sap que els gens juguen un rol
fonamental en el seu desenvolupament, perd només en 5-10% dels casos (7,10). Els que
s’associen en aquest procés son gens supressors tumorals, els oncogens, els gens de resposta a
la lesié de 'ADN i els gens promotors de l'apoptosi o mort cel-lular programada (7,11). La
inactivacié d’almenys un gen supressor associada a l'activacié de diversos oncogens inicia el
procés. La variabilitat dels diferents tumors resulta de les nombroses possibilitats de combinacions
d’aquests elements (7,8,11). Poden ser carcinomes, sarcomes, leucemies, limfomes, mieloma

multiple, melanomes, tumors cerebrals i de medul-la espinal, entre d’altres (8).

El cancer compren mdltiples causes i els tumors que només deriven d’alteracions genétiques sén
una fraccioé minoritaria. Aixi doncs, en el procés de carcinogéenesis també es poden veure implicats
factors ambientals, que son el factor causal més freqient justificant prop de 90-95% dels casos.
Aquests poden ser quimics, derivants de I'estil de vida que adopta la persona, com sén el consum
de tabac i d’alcohol, I'exposicio professional, la dieta, I's de farmacs, entre d’altres. El tabaquisme
causa aproximadament el 22% de les morts per cancer, essent el principal factor de risc (12). En

menys mesura, la carcinogénesi també pot ser d’origen fisica, per I'exposicié a radiacions
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ionitzants i ultraviolada responsables per les mutacions en el genoma o d’origen bioldgica quan
virus, bacteris o parasits envaeixen I'organisme (7,11,12). Les infeccions causades pels virus de la
Hepatitis B i C, per alguns tipus de papilomavirus humans, per I'Helicobacter pylori i pel virus
d’Epstein-Barr causen a prop de 15 a 25% dels casos de cancer en els paisos subdesenvolupats.
Aixi mateix, la infeccio pel virus de la immunodeficiencia humana augmenta considerablement el

risc de contraure determinats tipus de cancer (7).

Aixi doncs, el desenvolupament d’un tumor maligne requereix d’interaccions complexes entre
factors exogens i endogens i va evolucionant a través de mdltiples etapes, com son la iniciacio,
promocié i progressio tumoral (Figura 1). L'etapa d’iniciacié és un proceés irreversible a nivell del
genoma que pot passar tant en tumors benignes com malignes, és a dir, és el moment en que es
produeix la mutacié en 'ADN, aconseguint la resisténcia a I'apoptosi o0 una menor sensibilitat als
factors inhibidors del creixement. La segona etapa, la de promocié és reversible, ja que es tracta
de l'expansid clonal de la cél'lula alterada, que depén d’'un agent promotor especific d'un
determinat teixit, i no necessariament de I'agent carcinogen. La tercera, la de progressié tumoral
és exclusiva del procés maligne, en que les cél-lules acumulen caracteristiques cada vegada més
agressives, com son la invasio tissular, la capacitat metastasica i la resistencia farmacologica
(7,9). En aquesta ultima fase I'angiogénesi tumoral o vascularitzacié, la degradacié de matrius
intercel-lulars, la reprogramacié del metabolisme energétic, la migracié cel-lular i la resisténcia a la
resposta immunologica de l'organisme afavoreixen la colonitzacié metastasica i, per tant la
progressié de la malaltia a altres organs i/o teixits (7—9,11). En general, és en aquesta Ultima fase

gue la majoria dels tractaments fracassen, culminant en la mort dels pacients afectats (11).

Tot i que es va avangant en els ultims anys en I'explicacié del cancer, dels seus origens i factors
causals aixi com en formes de diagnostic, d’abordatge i tractament, a dia d’avui aquesta segueix

essent la malaltia més temuda per la societat (8,11).

Iniciacio Promocio6 Progressio Cancer Metastasis
Factors
ambientals\ ¢

e 3@ ) =) (@0
Radiacions /

Virus i

bacteris Activacio de I'oncogen

Mutacié genética monoclonal Inactivacio del gen supressor Invasio tissular/migracié cel-lular

Figura 1. Fisiopatologia del cancer

Adaptat de: Béliveau i Gingras (2007)
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Pel que fa a les dades epidemiologiques, el cancer segueix essent una de les principals causes
de morbimortalitat. A I’ Estrategia en Cancer del Sistema Nacional de Salud, en vigor des de 2010
fins I'actualitat, s’estima que a I'any 2000, la pérdua d'anys de vida deguda al cancer, ajustats en
funcié de la discapacitat, va ser de 21 anys per cada 1000 habitants, suposant el 16% de la
carrega total de malaltia de la poblacié espanyola (13). A més d’'una elevada carrega de morbiditat
el cancer porta també associada una alta taxa de mortalitat (13). A 'any 2012 es van registrar
aproximadament 8,8 milions de victimes en tot el mén, segons 'OMS (12,14). El cancer de pulmd
va ser el que més morts va causar (1,69 milions), seguit pel cancer de fetge (788.000 morts), de
colon i recte (774.000 morts), el gastric (754.000 morts), de mama (571.000 morts) i d’esodfag
(400.000 morts). Aquest mateix any es van registrar al voltant de 14 milions de nous caos de
cancer i es preveu que en els propers 20 anys el nombre incrementi aproximadament un 70%
(12).

A nivell europeu, dades extretes de I'Agéncia Internacional d’Investigacio sobre el Cancer (per les
seves sigles en angles IARC), assenyalaven que a I'any 2006 es van diagnosticar 2.394,952 nous
casos de cancer. El de prostata va ser el més frequent en homes, seguit del cancer de pulmo i del
colorectal. En canvi en dones, va ser el de mama, seguit del colorectal i de pulmé (13).

A l'estat espanyol, a I'any 2014, el Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos
IIl va descriure que, el cancer era la causa més freqiient de mort en els homes, responsable per
65.014 exitus, per davant de les malalties cardiovasculars i respiratories. En el cas de les dones,
el cancer ha estat la segona causa de mort, havent causat en el mateix any 41.020 éxitus, superat
per les malalties cardiovasculars i respiratories (14). A l'any 2017, la Societat Espanyola
d’Oncologia Médica va emetre un informe que resumeix les dades proporcionades pel Instituto
Nacional de Estadistica, pel Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos lll, i
pels grups de la Red Espafola de Registros de Cancer, aixi com per la IARC. El document ens
proporciona les xifres actualitzades d’incidéncia, prevalenga, mortalitat i supervivéncia a causa del
cancer a Espanya (14). En l'any 2015, la incidéncia de cancer ha sigut de 247.771 casos a
Espanya (148.827 en homes i 98.944 en dones). Els tipus de cancer més freqlients han estat el
colorectal (41.441 casos), prostata (33.370 casos), pulmo (28.347 casos), mama (27.747 casos) i
bufeta urinaria (21.093 casos) (14). Els que van ocupar les primeres cinc posicions, per homes
han estat el cancer de prostata (33.370 casos), colon i recte (24.764 casos), pulmé (22.430
casos), bufeta urinaria (17.439 casos) i estomac (5.150 casos). En les dones, els cinc tumors més
freqlients han estat el de mama (27.747 casos), colon i recte (16.677 casos), cos uteri (6.160
casos), pulm6 (5.917 casos) i bufeta urinaria (3.654 casos) (14). No obstant aixo, tot i que el
cancer segueix sent un important problema de salut publica, s’observa que en alguns tipus de

tumors les tendéncies de mortalitat i incidéncia s’han invertit, el que suggereix que tant les
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politiques de prevencié primaria i secundaria com la millora en els tractaments estan sent
efectives (13). En consequiéncia, el nombre de pacients que sobreviuen a la malaltia ha anat
augmentant i Espanya es situa en un 53% als 5 anys, similar a la resta de paisos del nostre
entorn. En els ultims 40 anys, en paisos com Regne Unit, la taxa de supervivencia ha duplicat
arribant-se a un 50% als 10 anys, degut a la supervivencia de les persones amb tumors com el de
mama i de colon, la resta continua estable (13).

Les Ultimes dades conegudes (desembre 2019), segons la base de dades de I'Institut Nacional
d’Estadistica (15), detallen que el 26,4% de les defuncions en 2018 van ser causades per tumors
(primera causa en homes amb 297,8 morts per cada 100.000 i la segona en dones amb 186,7 per
cada 100.000). EI nombre de morts per aguesta causa va baixar en tots dos sexes, un 0,4% en
homes i un 0,6% en dones. Els tumors responsables de major mortalitat sén el cancer de bronquis
i pulmé (amb un augment de 0,2% respecte a 2017) i el cancer de colon (que va causar un 1,2%
menys de morts). Per sexe, aquests dos tipus de cancer també van ser els més frequlients entre
els homes, mentre que entre les dones el cancer amb major mortalitat és el de mama (amb un
0,7% més de defuncions que el 2017), seguit del cancer de bronquis i pulmé (amb un 2,1% més)
(15).

A Catalunya per I'any 2020, s’estima que la incidéncia de cancer sigui similar a d’altres paisos
europeus com Gran Bretanya o0 els paisos nordics (16,17). Segurament s’espera que
I'estabilitzacio prevista en la incidencia en els homes sigui per la reduccié de la prevalenga del
consum de tabac (16). Dins el territori catala, la Unitat d’Epidemiologia i Registre de Cancer de
I'Institut Catala d’Oncologia (ICO) de Girona és la responsable per la recopilacio i analisis de les
dades de cancer en les comarques gironines. D’entre d’altres publicacions, des de I'any 2005
s’edita CanGir, on es recopilen indicadors d’incidéncia, mortalitat i supervivencia. L’Gltima edicio,
de novembre de 2016, va publicar les dades de 2010 fins el 2012 i va avancar les projeccions de
la incidéncia per I'any 2017. En aquesta publicacio es detalla que cada any es diagnostiquen a la
provincia de Girona a prop de 3.600 casos nous de cancer, o sigui 10 casos cada dia (18). Es
refereixen, per aix0, al nombre de tumors i no al nombre de pacients, independentment de si la

mateixa persona desenvolupa un tumor o tumors multiples (18).

A T'tltima publicacié de CanGir, s’exposa la incidéncia dels cinc tumors més frequents a la regio
sanitaria de Girona. En conjunt, el cancer de colon, recte i anus sén la neoplasia maligna més
frequent (523 casos/any, que representa el 14,2% del total), seguit del cancer de prostata (441
casos), mama (409 casos) i pulm6 (374 casos). Aquestes quatre localitzacions representen el
47,5% de tota la incidéncia de cancer a Girona. Les cinc primeres localitzacions en 'home son el
cancer de prostata (441 casos), colorectal (313 casos), pulm6 (309 casos) bufeta urinaria (262

casos) i ronyoé/vies urinaries (78 casos); en la dona, ho sén el cancer de mama (405 casos/any),
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colorectal (210 casos), Uter (79 casos), sistema nerviés (68 casos) i pulmo (65 casos). Els homes
segueixen encapcalant la incidéncia de nous tumors (6.562 casos) davant dels 4.295 casos en les
dones. En total, a I'any 2010-12 es van enregistrar 10.857 nous casos de cancer a Girona,
excloent-se els cancers de pell no melanoma i els carcinomes in situ (18). En aquest periode de
temps, 17.542 persones han estat victimes del cancer a la provincia de Girona (18). En el cas dels
homes els tumors han sigut el principal motiu, representant un 33% de la mortalitat, m’entres que
per les dones els tumors han estat la segona causa de mort (22%), superat per les malalties
cardiovasculars (18). Malgrat aix0, la supervivéncia a cinc anys ha estat de 52,5% pels homes i de
61,7% en dones i es manté similar a la resta de paisos europeus. Els tumors que destaquen amb

millor supervivéncia son la neoplasia de mama (85,5%) i de prostata (87,4%) (18).

La deteccid de cancer en una fase avancada i la manca de diagnostic i tractament sén problemes
freqUents, pero tot i les altes sumes de morbimortalitat associades a la malaltia oncoldgica, esta
descrit que a prop de 30 a 50% dels tumors es poden evitar (12). En aquest marc, els diferents
organismes responsables pel registre de la incidéncia, prevalenga, mortalitat i supervivéncia de les
persones amb cancer, treballen amb la premissa d'orientar les politiques preventives i disminuir
les dades actuals (19). La publicacioé de Cangir és un exemple de difusio de les dades del cancer a
la demarcacié de Girona (18,20). El coneixement del nombre de futurs pacients oncologics d’'una
poblacié ajuda en la planificacio sanitaria, a quantificar els esforcos que es requeriran per
assegurar un bon funcionament dels serveis sanitaris, tant en els processos diagnostics i
terapéutics com de suport (16). A Catalunya, els increments esperats del nombre de casos de
cancer associats a factors de risc seran els cancers de rony6, pancrees, melanoma cutani, el
cancer de pulmo en les dones i el de testicle en els homes. D’aquests, el cancer de pulmé i el
melanoma cutani, per la seva associacié6 amb el tabaquisme i I'exposicié solar, serien els millors

candidats orientatius per properes estrategies i campanyes preventives (16).

Les intervencions de prevencio primaria tenen un impacte positiu en la incidéncia d’alguns tipus

de cancer amb causes etioldgiques ben identificades.

Com anteriorment s’ha esmentat, el procés cancerigen és degut a varies causes i factors. Els
factors genétics heretats no es poden modificar, aixi doncs s’actua sobre els estils de vida i els
factors ambientals (10). Segons 'OMS, en el seu Informe Mundial del Cancer 2014, per fer front a
'epidemiologia registrada sobre el cancer és necessari reduir els factors de risc i aplicar
estratégies preventives amb evidencia cientifica (12,14). Un cop coneguts els factors implicats en
'apareixement del cancer, s’han dissenyat i portat a terme varies estratégies preventives al llarg
del temps (13).
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Per ordre d’'importancia, el Plan y Control del Tabaquisme explica I'evolucio i canvi continuo en el
marc legislatiu dels diferents paisos en relacié amb aquest tema, a Espanya son exemple els Real
Decret 192/88 i 1079/2002. També a nivell Europeu i des de 'OMS es treballa el tema des de
1994, concretament en el Tratado Internacional de Lucha contra el Tabaco (2002) aixi com un
Convenio Marco para el control del Tabaco de la OMS (2003), entre d’altes plans més especifics
(13). Totes les estratégies tenen en comu acords sobre la politica fiscal aplicada al tabac i la lluita
contra el trafic il-licit; la prohibicié de fumar en llocs publics; limitacié de la publicitat i promocio
d’aquesta substancia; informacié més clara sobre els efectes i composiciéo del tabac; mesures

preventives i de deshabituacio (13).

També I'alimentacio, I'obesitat i I'activitat fisica sén objecte d’elaboracié d’estratégies preventives,
sobretot orientades a I'educacioé del pacient i apoderament sobre la seva salut. Sobre aquests
factors de risc s’ha descrit que les estrateégies més efectives i que aporten millors resultats en salut
destaquen per utilitzar un enfocament multidisciplinari, utilitzar estratégies multiples
complementaries, incloure accions a nivell individual, comunitari, ambiental, normatiu i politic. Esta

descrit que la simple difusié d'informacié no és efectiva (13).

En relaci6 al consum de begudes alcohodliques, s’han creat accions de prevencid universal,
adrecades a tota la poblacié que engloba programes educatius, mesures legals, carregues fiscals,
regulacié de produccioé i comerg, distribucié i marqueting; accions de prevencio selectiva, dirigides
a les persones amb elevat risc d’adquirir 'habit centrades en la dispensaci6 responsable, transport
public i accions de prevenci6 indicada que sén especifiques per subjectes de risc, com el cribratge

i la intervencié breu (13).

Altres estratégies preventives sén la vacunacio contra els papilomavirus humans i el virus de la
Hepatitis B (el que podria prevenir un mili6 de casos de cancer cada any), controlar els riscs
professionals i reduir 'exposicié a les radiacions ultraviolada i ionitzant, per exemple durant les

probes de diagnostic per imatge (12).

La detecci6 precog i els programes de cribratge de la malaltia oncologica objectiven la deteccid
del tumor en la fase més inicial, el que incrementa significativament I'eficacia del tractament, la
recuperacio i la supervivéencia de les persones afectades (12,21). Aquesta accié és util per la
majoria dels tipus de tumors i comporta tres passos successius: consciencia del possible problema
de salut i accés a l'atencié médica; avaluacio clinica, diagnostic i estadificacio; per ultim accés al
tractament. Els programes de cribratge o screening son intervencions de salut publica orientades a
la detecci6 sistematica d’alteracions que puguin indicar cancer o de lesions precanceroses sense
simptomes, amb la principal finalitat de tractar la malaltia el més aviat possible (12,19,21).

Existeixen les proves de cribratge oportunista, que sén de caracter individual i es practiquen de
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forma individualitzada en determinades situacions, tot i que existeixi escassa evidencia dels seus
beneficis. Pel contrari, les probes de cribratge poblacional formen part d’'un programa organitzat i
son les més habituals, s’apliquen a totes les persones d’'una comunitat, de forma sistematica i amb
prévia invitacio individual (21). Com qualsevol prova invasiva, les persones que decideixen
realitzar una prova de cribratge poden patir potencials efectes adversos, perdo més freqient que
aixo son les situacions de sobre-diagnostic i sobre-tractament que poden derivar (21). Alguns
exemples de programes de cribratge s6n la mamografia pel cancer de mama, el més freqient en
dones (13); la colonoscopia, pels cancers de colon i recte; la inspeccid visual amb acid acétic, la
citologia vaginal i les proves de deteccié dels papilomavirus humans, pel cancer de cérvix; i el
cribratge amb tacte rectal, ecografia transuretral o determinacié d’antigen prostatic especific pel
cancer de prostata, tot i que no han demostrat una reducci6 de la mortalitat (12,13,19). A l'any
2013, la US Preventive Services Task Force va aprovar la detecci6é anual de cancer de pulmd pels
fumadors actuals i antics (19). Més recentment i degut al increment dels casos de cancer
colorectal es va implementar a Espanya el Test de Sangre Oculta en Heces immunologic, que
determina la presencia o0 no de sang en femta. Si el resultat de la prova és positiu es completa
'estudi amb una colonoscopia per visualitzar I'origen del sagnat i la deteccid/extirpacié de polips
precancerosos. A hores d’ara, s’ha inclos la seva realitzacié a la cartera basica de serveis, el que
assegura el dret de la poblacié a aquesta mesura de prevencio, i per tant 'obligatorietat de les

comunitats autobnomes de proveir aquest servei a la seva poblaci6 (21).

Els programes de cribratge i els avencos tecnologics han contribuit a disminuir les taxes actuals
de mortalitat (13). A Espanya es realitzen programes de cribratge de cancer de mama, cancer de

colorectal i cancer cérvix (13,21).

Tot i que el nombre de tumors malignes diagnosticats s’hagin incrementat en els ultims 20 anys,
degut als avengos en la deteccié precog i 'augment en I'esperanga de vida, s’observa que en
alguns tipus de tumors les tendéncies de mortalitat i incidéncia s’han invertit, el que suggereix que
tant les politiques de prevencio primaria i secundaria com la millora en els tractaments estan sent
efectives (13,14).

El diagnostic d’una malaltia oncologica pot establir-se de manera objectiva mitjangant un
examen fisic acurat, moment en que per exemple es poden detectar ganglis limfatics inflamats o
una massa palpable. Un cop la persona acudeix per un signe/simptoma o prova de cribratge
alterada, els professionals procediran a realitzar una anamnesi completa, auxiliant-se de proves
complementaries tals com proves de laboratori, estudis d'imatges (tomografia computeritzada,
exploracié nuclear, ecografia, ressonancia magnetica, raigs x) i biopsies amb agulla, endoscopi o
cirurgia (22). La realitzacié d’aquestes proves complementaries invasives son indispensables pel

correcte diagnostic d’'un cancer, que mai es fara si no s’obté el teixit per la biopsia (23).
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Ocasionalment, quan el pacient es presenta per primera vegada i ja amb metastasi, segons la

biopsia, es fan tots els possibles per esbrinar el tumor primari causant (23).

Després del diagnostic per biopsia, és important saber I'estadi del tumor, o sigui la seva extensio i
possibilitat de disseminacid, per adequar el tractament. La radiografia o altres examens derivats
d’'imatges poden ajudar, pero el grau histologic del tumor derivat del teixit recollit per biopsia és
essencial (23). El grau d’'un tumor o gradacié histopatoldgica ens ajuda a preveure la rapidesa
d'una probable extensid, basant-se en l'estudi de les cél-lules i dels teixits. Un tumor pot
classificar-se en “G1-bé diferenciat” si els teixits i cél-lules se semblen amb les normals, el que
atorga una extensio més lenta; “G2-moderadament indiferenciat’; “G3-escassament indiferenciat’;
0 “G4-indiferenciat’ en que les cél-lules i teixits son anormals i, per tant, poden haver perdut les
caracteristiques de les cel-lules normals, el que atorga una extensié incerta i possiblement més
rapida; o “Gx-que no es pot avaluar el grau de diferenciacié” (24,25). Existeixen altres sistemes de
gradacié, com per exemple el sistema de puntuacié de Gleason que s'utilitza en el cancer de
prostata (24). Aquesta informacié ajuda a formular un pla i determinar el pronostic. En general, un

grau baix significa millor prondstic (24).

El grau histologic i I'estadi no son el mateix (24). Per estadiar un tumor existeixen diversos
sistemes, depenen del tipus de tumor. El sistema de classificacié histopatologica “TNM” (Taula 1)
dels tumors malignes és el que més s'utilitza i es basa en I'extensié anatomica de la malaltia,
determinada per mitjans clinics i histopatologics, sempre que possible. Ha estat desenvolupat per
Pierre Dnoix (a Franga) entre 'any 1943 i 1952 i s’utilitza per 1) ajudar al metge a planejar el
tractament; 2) donar alguna indicacié de pronostic; 3) ajudar a l'avaluacié de resultat de
tractament; 4) facilitar el intercanvi d’'informacié entre centres de tractament; 5) contribueix a la
investigacioé continuada sobre el cancer en humans (25). Aquest sistema es basa en la avaluacio
de tres components: “T” extensidé del tumor primari (TX, TO, Tis, T1, T2, T3, T4), “N”
abseéencia/preséncia i extensié de les metastasis regionals limfatiques (NX, NO, N1, N2, N3), “M”
abséncia/preséncia de les metastasis a distancia (MX, MO, M1) (23,25). La combinacié de la
informacié d’aquests tres components, determina I'estadi de la malaltia. Alguns tipus de cancer
utilitzen altres sistemes de estadiatge com son el cas dels tumors cerebrals i de medul-la dssia, 0

els hematologics (25).

El temps emprat en definir la biologia del tumor de cada pacient és cada vegada més important a
I'hora de seleccionar les opcions de tractament. Personalitzant els tractaments s’'incrementen les

opcions de succés (23).
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Taula 1. Sistema de classificacio dels tumors malignes, TNM

Classificaci6 Significat

TX  No es pot avaluar el tumor primari

T TO No existeix evidencia de tumor primari
Tumor Tis  Carcinoma in situ
primari T1, T2, T3, T4 S’aplica un niumero segon 'augment de la grandaria i/0 extensio
del tumor
N NX  No es poden avaluar els ganglis limfatics regionals
Ganglis NO No es demostren metastasis* ganglionars regionals
limfatics N1, N2, N3 S’aplica un numero segon I'afectacié creixent dels ganglis
regionals limfatics
M MX  No es poden avaluar les metastasis a distancia
Metastasis MO  No existeixen metastasis a distancia
a distancia M1  S’observen metastasis a distancia

Correlacio dels estadis del tumor amb la classificacio TNM

Estadi 0 — Existeixen cél-lules anormals, perd no s’han disseminat.

També es pot designar de carcinoma in situ. La correlacio dels estadis
Estadi |, II, Il — Existeix presencia de cél-lules malignes. Quant més  amb la classificaci6 TNM
gran és el nombre, més gran és el tumor i més estés  depén del tipus de tumor

esta als teixits propers. que es vol estadiar.

Estadi IV — El cancer s’ha disseminat als teixits a distancia.

*L’extensié directa del tumor primari als ganglis limfatics es classifica com metastasis ganglionar limfatica. Les
metastasis en qualsevol gangli no regional es classifiquen com metastasis a distancia. Algunes de les categories es
poden subdividir (T1a, 1b, N2a, 2b...), si es necessita més informacié. Dintre de la classificacio6 TNM es distingeix la
cTNM (classificacié clinica o pre-tractament) i la pTNM (classificacié histopatolégica post-quirtrgica).

Font: Elaboracié propia a partir de la octava edicio de la TNM Clasificacion de los tumores malignos (25)

En relaci6 al tractament del cancer, els tumors en estadis inicials sbn més susceptibles de
tractaments efectius amb terapies locals (cirurgia o radioterapia), per altra banda els tumors en
estadi IV per norma han metastatitzat a distancia i aixo significa que calen tractaments sistéemics
com la quimioterapia o immunoterapia o teécniques amb intencid pal-liativa (23). Aquestes dos
modalitats de tractament, tant locals com sistémiques, moltes vegades son aplicades de forma
combinada, depenen del tipus de cancer diagnosticat, perd cal prestar especial atencio als

possibles efectes adversos, que sén determinants (12,19,23).

Actualment existeixen diversos tipus de tractaments per la malaltia oncologica, que dependra

sempre del tipus de cancer i de I'estadi tumoral (Taula 2) (23,26-28).
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La cirurgia és el tractament més antic emprat contra el cancer i s'utilitza per extirpar part o la
totalitat del tumor i el teixit adjacent (conegut per marge de resecci6 0 marge quirdrgic); per
diagnosticar, localitzar i determinar I'extensié del cancer; aixi com per recuperar l'aspecte i/o
funcions del cos; o amb intencié pal-liativa, alleujant efectes secundaris (com el dolor causat per
la pressié d’'un nervi, o de la medul-la espinal, o la pressié o oclusié de visceres...). Pot ser
aplicada de forma convencional, o sigui oberta; minimament invasiva com és la laparoscopia, la
cirurgia microscopicament controlada i I'endoscopia; o també de forma no invasiva com soén els

lasers, la criocirurgia, la hipertermia o la terapia fotodinamica (28).

La radioterapia s’utilitza per destruir les cel-lules malignes i/o reduir la grandaria del tumor amb
altes dosis de radiacié atacant directament 'ADN, el que requereix varies sessions. Reduint la
grandaria tumoral també contribueix a alleujar determinats simptomes afegits com el dolor, la
dispnea o l'oclusio intestinal. Pot ser externa, ja que la radiacié és aplicada de forma externa en
una part localitzada del cos per un accelerador lineal; braquiterapia o radioterapia interna en que
cal 'administracié de la font de radiacié a prop o a dins del tumor; o radioterapia d’intensitat
modulada que pot substituir la externa, ja que també necessita I'aplicacié externa de altes dosis de
radiaci6 que redueix l'afectacié dels teixits adjacents; per Uultim existeix la radioterapia
intraoperatoria que s’aplica durant la cirurgia, és més precisa, intensifica la dosis i afegeix un
marge de seguretat quirargic (19,26,29).

La quimioterapia o terapia sistémica s’empra per curar el cancer o per millorar la qualitat de vida
del pacient a través de 'administracié de farmacs per via intravenosa i que tenen com objectiu
eliminar les cél-lules malignes. Es poden fer servir un o varis medicaments combinats depenent de
la efectivitat, métode d’accié i dels efectes secundaris que pugui provocar. S’aplica de forma
adjuvant quan administrada després de la exéresis del tumor i/o ganglis a través de cirurgia; de
forma neoadvujant quan és abans de I'extirpacié quirurgica; o amb intencié pal-liativa per millorar

la qualitat de vida, controlant els simptomes (19,26).

Al contrari de la quimioterapia, les terapies dirigides que soén la base de la coneguda medicina de
precisié utilitzen farmacs (com anticossos monoclonals, inhibidores de la amniogénesis o
angiogenesis, inhibidors de la transducci6 de senyals, moduladors de I'expressié de gens,
inductors de la apoptosi, entre d’altres), son per detenir el procés de creixement, divisio i
disseminacio de les cél-lules cancerigenes (19,26). Aquests medicaments tenen la particularitat de
ser més focalitzats, o sigui, que en lloc de tractar el pacient en funcié del tipus, localitzacié o estadi
del tumor, aquestes terapies s’endinsen en el nivell genétic per trobar els tractaments més
efectius, estudiant 'ADN, la biologia i la immunologia del cos i cercant les alteracions que
promouen el desenvolupament del cancer. Alguns exemples son la hormonoterapia, que és

especifica del cancer de mama i de prostata bloquejant la capacitat del cos per produir hormones
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o interferint en la forma com aquestes es comporten, el que alenteix o impedeix el
desenvolupament del tumor (19,26); la immunoterapia o terapia biologica ajuda el sistema
immunologic del pacient a actuar contra el cancer, a través de I'administracio de certs farmacs.
Aquesta intervencié terapéutica utilitza substancies sintetitzades per organismes vius o0 en
laboratori i té la funcié d’inhibir, estimular o potenciar el sistema immunitari directa o indirectament,
el que permet impedir la disseminacié de les cél-lules cancerigenes o disminuir certs efectes
secundaris. S6n exemple, les vacunes, els bacteris, les citocines i alguns anticossos (30). Es una
terapia que no afecta només les cél-lules cancerigenes i una de les grans limitacions que presenta
és la resisténcia al tractament, a través de mutacions del propi tumor, per aixd en general s’utilitza
en combinaci6 amb la terapia sistemica (30). Actualment es desconeixen molts dels canvis
genétics que precipiten I'aparicié del cancer, aixi que la medicina de precisié contribueix als bancs
de dades disponibles per que altres investigadors puguin avangar en aquest camp, fent altres tipus
d’investigacions com sén els estudis experimentals o assajos clinics, cercant medicaments cada

vegada més eficacos (19,29).

El transplantament de medul-la dssia s'utilitza en el cancer del tipus hematologic i serveix per
restaurar las cél-lules hematopoétiques del malalt després de I'administracié d’altes dosis de
quimioterapia o radioterapia o ambdos combinats. La medul-la maligna pot ser reemplacada tant
per medul-la d'un donant (transplantament al-logenic) com per la del propi pacient
(transplantament autoleg/autogenic) (27). Es destaca I'aveng actual sobre la tradicional aspiracio
de moll d’6és per I'obtencié de les cél-lules mare, ara també es poden aconseguir els progenitors
hematopoeétics de la sang venosa o de la sang de cordd umbilical. Per facilitar el procés de
trobament de comptabilitats, a Espanya la Fundacié Josep Carreras va crear a I'any 1991 el
Registre de Donants de Medul-la Ossia. Aquest registre és responsable de la gestio de la base de
dades dels donants voluntaris espanyols, de la cerca de donants compatibles per pacients
espanyols i de la coordinacié del transport de medul-la dssia, sang periférica o sang de cordé

umbilical des del lloc d’obtencio fins al centre de transplantament (27,31).

A banda dels tractaments convencionals i dels més recents i coneguts, existeixen altres que no
s’apliquen amb tanta frequéncia, com per exemple la terapia d’oxigenacio hiperbarica. Sembla ser
que l'aplicacio d’aquesta tecnologia ajuda a augmentar la tensié d'oxigen dins del tumor i a
disminuir la seva grandaria, també demarca les arees necrotiques separant-les dels teixits
recuperables, estimula el metabolisme ossi, reverteix el dany vascular, augmenta la sensibilitat
dels tumors millorant la resposta del tractament, ajuda a normalitzar els nivells enzimatics,
estimula la resposta immunologica i ajuda a revertit les lesions causades per altres terapies. En
general, s’aplica com terapia coadjuvant terapéutica amb radioterapia i quimioterapia o profilactica

en la radionecrosis de cap i coll (32).
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Tractament del . Efectes Tipus de
. Variants . N
cancer secundaris cancer
Convencional/oberta;
Minimament invasiva
com la laparoscopia, . . N R N
: A b Depeén del tipus de cirurgia, perd S’aplica local
Cirurgia microscopicament poden ser dolor, malestar i amplament
controlada, endoscopia; ' : '
general postoperatori, etc. sobretot a

No invasiva amb laser,
criocirurgia, hipertérmia,
terapia fotodinamica.

tumors solids.

Radioterapia

Quimioterapia

Medicina de
precisio (terapies
dirigides)

Assaigs clinics

Transplanta-ment
de medul-la 0ssia

Terapia
d’'oxigenacié
hiperbarica

Externa;

Braquiterapia,
Radioterapia d’intensitat
modulada.

Adjuvant o
complementaria;
Neoadvujant o primaria;
Pal-liativa.

Hormonoterapia,
Immunoterapia;
Anticossos monoclonals;
Inhibidors de la tirosina
guinasa.

Autolegs/autogeénic;
Al-logénics.

Fatiga o cansament, pérdua del
pél a la zona irradiada,
alteracions locals de la pell
(seca, sensible o envermellida).

Fatiga o cansament, perdua del
cabell,

trastorns hematologics:
(anémia, neutropénia,
trombocitopénia),

nausees i vomits, mucositis,
anorexia, disfuncié
gonadal/infertilitat, diarrea,
restrenyiment.

Depenen de la terapia rebuda.

Nausees i vomits, diarrea,
estrenyiment, mucositis,
asténia, alopécia.

Barotrauma otic i nasosinusal, la
miopia hiperdxica, la
claustrofobia, I'embolia aéria
pulmonar, les convulsions per
oxigen.

S’aplica
amplament,
tant a tumors
solids com
hematologics.

S’aplica de
forma
sistémica a
diversos tipus
de cancer.

Mama,
prostata,
colorectal,
pulmé,
melanoma.

Leucémies,
limfomes,
mieloma
multiple.

Majoritariame
nt tumors de
capicoll
(altament
hipoxics).

Font: Elaboraci6 propia a partir de diverses fonts consultades (19,23,26-30,32).

El dictamen primum non nocere en el tractament del cancer no sempre s’aconsegueix seguir, ja

que les terapies emprades sovint causen efectes col-laterals indesitjables (Taula 2). En alguns
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casos s’ha de replantejar el pla terapeutic degut a la toxicitat derivada, que amenaga la vida de la
persona (23). Entre d’altres, el dolor, les nausees i vomits son els efectes secundaris més comuns.
També hi poden derivar diarrea, restrenyiment, fatiga, alteracions locals de la pell, asténia,
mucositis, alopeécia, disfuncié gonadal/infertilitat, alteracions sanguinies tals com leucopénia,

trombocitopénia, anémia que poden entorpir el tractament, entre molts d’altres (23).

A més de les terapies habituals en les persones que pateixen cancer, i degut al creixent augment
d’'aquesta malaltia en situacié avancada i/o terminal, s’ha presentat la necessitat de crear
estrategies amb la finalitat de millorar la qualitat de I'atencié prestada a aquest tipus de pacients i
als seus familiars, promovent la resposta integral (que tingui en compte totes les seves necessitats
fisigues, emacionals, socials, espirituals, etc.), integrada (amb mesures en tots els serveis actuant
en equip) i coordinada del sistema sanitari a les seves necessitats i respectant la seva autonomia i
valors (13,33). Amb aquesta missio, a 'any 2007 va ser aprovada I'Estratégia Nacional en Cures

Pal-liatives del Sistema Nacional de Salut (13).

La finalitat de les cures pal-liatives no és curar el cancer, siné alleujar els simptomes que causa,
poden ajudar els malalts a viure més confortablement i s6bn una necessitat urgent per a les
persones de tot el mén afectades de cancer o d’altres malalties croniques mortals. Esta descrit
gue poden alleujar els problemes fisics, psicosocials i espirituals de més del 90% dels malalts amb
cancer avancat (12).

L'OMS va adoptar la definicié proposada a l'any 1990, per I'Associacié Europea de Cures
Pal-liatives com la “cura total activa dels pacients amb malaltia que no respon al tractament
curatiu” i ha afegit que “el control del dolor i d’altres simptomes i de problemes psicologics, socials
i espirituals és primordial’. Destaca doncs, que les cures pal-liatives no han de limitar-se als ultims
dies de vida, sin6 aplicar-les progressivament a mesura que avanca la malaltia i en funci6 de les
necessitats dels pacients i families. Posteriorment, es va ampliar la definicid, registrant que és
“'enfocament que millora la qualitat de vida de pacients i families que s’enfronten als problemes
associats amb malalties amenacadores per a la vida, a través de la prevencio i alleujament del
sofriment per mitja de la identificacié primerenca i impecable avaluaci6 i tractament del dolor i
altres problemes, fisics, psicologics i espirituals” (34). Més especificament, Rozman defineix
atencié pal-liativa com “avaluacio i abordatge sistematics de necessitats multidimensionals de
pacients amb malalties avancades practicada per un equip interdisciplinari competent amb I’ética
clinica i la planificacio de decisions anticipades, aixi com I'atenci6é continuada i la gestié de casos

como metodologia de treball” (33).

La situacié de malaltia terminal, com son la fragilitat, demencia, dependéncia i/o multimorbilitat que

responen de forma limitada al tractament o el cancer en fase avangada, necessita d’'una série
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d’elements fonamentals per definir-la i per establir el tractament més adequat. Pel cribratge
d’aquestes persones, I'Observatori Qualy del Centre Col-laborador de la OMS per Programes
Publics de Cures Pal-liatives, amb altres professionals, van crear l'instrument adaptat i validat per
identificaci6 de persones amb necessitats pal-liatives (NECPAL-CCOMS-ICO®) versié 3.0, que
identifica les persones que requereixen la instauracié de mesures d’atencio pal-liativa (33,35,36).
Especialment les persones amb cancer terminal i les seves families tenen elevades necessitats i
demandes d’atencid, son altament consumidors de recursos i farmacs i el cost en la seva atenci6
sanitaria en els ultims mesos de vida és elevat, aixi que autors com Rozman defensa que l'atencié
pal-liativa és la solucié (33). Aquestes tenen com objectius fonamentals (19,34,37): I'atencié al
dolor, a altres simptomes fisics i a les necessitats emocionals, socials i espirituals i aspectes
practics de la cura de malalts i familiars; la informacio, comunicacio i suport emocional, assegurant
al malalt ser escoltat, participar en les decisions, obtenir respostes clares i honestes i expressar
les seves emocions; assegurar la continuitat assistencial al llarg de la seva evolucid, establint
mecanismes de coordinacié entre tots els nivells i recursos implicats. Com les prioritats dels
malalts, en general, sén de tenir els simptomes alleujats, evitar una prolongacié inadequada de la
seva situacio, tenir sensacio de control en la presa de decisions, no ser una carrega i estrényer els
llacos amb els seus éssers estimats, I'atencio pal-liativa objectiva donar una resposta professional,
cientifica i humana a aquestes necessitats (34). Per aix0, inicialment es fa una planificacié de les
decisions anticipades, s’explora els valors i preferéncies del pacient i s’estableixen els objectius i
mesures adaptades a aquestes, sempre involucrant i apoderant la familia i cuidador principal (33).
Especialment en pacients en situacions d’agonia o situacions d’ultims dies (SUD) es fa una
avaluaci6 minuciosa i una revisid frequent dels objectius terapéutics orientats al confort,
simplificant tractaments, evitant els innecessaris, respectant sempre els valors i preferéncies del

pacient o familia (33).

Avui en dia encara existeix la creenca de que les cures pal-liatives i el tractament curatiu son
muatuament excloents (37,38). Godoy va afirmar que els pacients afectats de cancer es podrien
beneficiar d’'una millor qualitat de vida si tinguessin accés a les cures pal-liatives i al suport
psicosocial adequat des el principi del diagnostic (38). En general, la derivaci6 tardana es deu, per
una banda a que la decisié de parar la terapia activa del cancer és de les més importants i
complicades de prendre i, €s nomeés en aquest moment que el professional deriva el pacient i, per
un altre banda, per resisténcia per part dels pacients, ja que ho veuen com I'apropament del final
de la vida. Godoy, destaca que, tot i aquesta resisténcia inicial, un cop els pacients entren en el

programa, experimenten un alt grau de satisfaccio (38).

Encara hi ha un llarg cami per davant, perdo actualment a Espanya s’ha produit un rapid

creixement dels programes i serveis de cures pal-liatives degut als canvis epidemiologics que
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s’estan vivint (34). Tot i aixd, encara cal millorar I'atencio rebuda pels pacients i 'accessibilitat dels
mateixos a aquestes modalitats terapéutiques de tots els que ho necessitin (13,34). Entre els
punts critics es destaca I'heterogeneitat de recursos entre les diferents comunitats autbnomes,
una atencio pal-liativa especifica reduida en pacients amb cancer i encara menor en malalts no

oncologics i, en conseqléncia, intervencions tardanes (34).

En relaci6 a la supervivéncia en el cancer, Fitzhugh Mullan (39) relata que un pacient passa per
3 fases: la supervivéncia aguda, que es refereix al temps compres entre el diagnostic i el final del
tractament; la supervivencia estesa, que comenca quan finalitza el tractament o quan la persona
entra en remissié de la malaltia; i la supervivencia permanent, quan l'activitat de la malaltia
(situacié de cronificacid) o la possibilitat de recaiguda s6n minimes. En determinats tipus de
cancer, que son també dels més frequlents, la taxa de supervivencia permanent després dels
tractaments és elevada, com és el cas del cancer de mama, el cervicouterino, el bucal o el
colorectal, sempre i quan es detecten en fases inicials i es tracten correctament (12). També les
leucémies i els limfomes infantils o els seminomes, en general tenen bon prondstic, tot i el grau de

disseminacié (12).
1.2.1.2. Benestar, salut percebuda i qualitat de vida en persones amb cancer

La creixent prevalenca de malalties oncologiques i modificacions en el perfil epidemiologic de la
societat, en que I'envelliment de la poblacié acompanyat d’un increment de malalties croniques i
degeneratives retarden la mortalitat, fa necessari posar més emfasi al benestar, a la salut

percebuda i a la qualitat de vida relacionada amb la salut (QVRS) de les persones (40).

Ha estat reconegut pels autors Sanchez, et al. (40), que conceptes com el de benestar, salut
percebuda i qualitat de vida general (QV) s6n aspectes centrals en la dimensié de QVRS. Altres
també son importants com la funcionalitat, els aspectes familiars i I'espiritualitat, que acaben per
definir-la (40,41). A I'actualitat, el concepte de QVRS es sobreutilitza i esta pobrament definit, no
existeix consens en la seva definicid i Urzla, en el seu article de revisio, analitza la discrepancia
de punts de vista que I'envolten (41). Aquest autor separa la QVRS del terme QV i explica que la
primera és el nivell de benestar derivat de I'avaluacioé que la persona realitza de diversos dominis
de la seva vida, considerant 'impacte que en aquests té el seu estat de salut (41). Sanchez, et al.
afirmen que aquest concepte s’ha de considerar multidimensional i tenir en compte que és el
resultat de la interaccié de factors individuals (relacionat amb I'estrés que suposa la malaltia),
socials (derivat del recolzament social) i ambientals (relacionat amb el sentit de pertinenca).
Defensa també que és clarament diferenciable de la percepcid de I'estat de salut, per part del
pacient i, per tant, clarament mesurable (40). L’'OMS coincideix, explicant que la qualitat de vida és

“la percepcié personal d’un individu de la seva situacio en la vida, dins del context cultural i de
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valors en que viu i en relaciéo amb els seus objectius, expectatives, valors i interessos”, afegint que
es tracta d’un concepte molt ampli que esta influit de manera complexa per la salut fisica del
subjecte, el seu estat psicologic, el seu nivell d'independéncia, les seves relacions socials, aixi
com per la seva relaciéo amb els elements essencials del seu entorn (42). Actualment aquesta area
d’interés s’avalua cada vegada amb més frequéncia, la dificultat es troba a I'hora de respectar la
seva multidimencionalitat, individualitat, subjectivitat i relaci6 amb els aspectes socials i culturals
(40).

Especialment en pacients amb cancer, la QVRS pren especial rellevancia, ja que sén persones
que es troben davant una situacié potencialment amenacant per la seva vida (40). Escobar, et al.
descriuen detalladament alguns aspectes psicoldgics, socials i sexuals que afecten la QV dels
pacients amb cancer en general (39). Aquests pacients es deparen davant una crisi vivencial, de
la qual deriven manifestacions que afecten totes les seves esferes vitals. Les reaccions
psicoldgiques es poden dividir en reaccions inicials, impacte psicoldgic del tractament, etapa de
supervivencia i alteracions de la imatge corporal. Inicialment el pacient pot experimentar negacio i
por, tenir la necessitat de buscar respostes, sentir vergonya, culpabilitat i tristesa (39). Durant el
tractament antitumoral, les reaccions psicologiques més freqlientes sén la depressid, ansietat,
hostilitat, culpabilitat, impoténcia i, fins i tot, alteracié de les relacions familiars. En I' etapa de la
supervivencia, el pacient pot passar per diversos processos, com son: el sindrome de Damocles,
gue acompanya el malalt durant les revisions i resultats, ja que pot experimentar insomni,
irritabilitat, ansietat, queixes hipocondriaques, angoixa desmesurada i sindromes depressives per
la possible reaparicié de la malaltia), alteracions de la imatge corporal (que s’accentua quan hi ha
una pérdua de funcionalitat), pressio de I'entorn (socialment es reclama la seva reintroduccié a les
activitats prévies com si res hagués passat), canvis en els objectius vitals (les prioritats de vida
solen canviar i es trastoquen els sistemes de referéncies i les creences previes), diferencies
individuals en la forma d’afrontar I'etapa de supervivencia (per uns es viu com una experiéncia
devastadora, mentre que per altres és una forma d’aprenentatge) (39). A nivell social, la QV de la
persona amb cancer es veu afectada per l'aillament, que li causa una important sensacio de
solitud. Agquestes persones necessiten un dedicat recolzament emocional i ajuda practica per part
de I'entorn, que de vegades no és possible, per aixd se senten abandonats i poc compresos
socialment (39). Derivat del desconeixement total o parcial sobre el cancer, encara avui dia alguns
afectats es veuen victimes del rebuig social, el que propicia el seu aillament. A la fase de
reincorporacio de les activitats prévies, sobretot les laborals que repercuteix en l'autoestima, ja
que la desconnexié obligada danya la xarxa de connexions i les relacions personals (39). També
els aspectes sexuals afecten la QV d’aquests pacients i en canvi se’n tracta poc a la literatura.
Tant els simptomes associats a la localitzacié del tumor, com els sistémics, els tractaments i inclos

els factors psicologics son susceptibles de provocar alteracions sexuals, especialment en dones
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qgue desenvolupen els tumors ginecologics i en homes els genitourinaris. Aquesta situacio deriva

en conflictes de parella, que originen ansietat, depressio i estigmatitzacié degut al cancer (39).

Per analitzar la QVRS és important la utilitzacié d’instruments estandarditzats. Existeixen varis
instruments desenvolupats per aquesta finalitat i s’agrupen en dos tipus. Poden ser instruments
generals, que no s’enfoquen en una area d’impacte, o instruments especifics, dissenyats per
avaluar estats especifics d’alguna malaltia o area particular de funcionament. Sanchez, et al. estan
a favor de la utilitzacié dels instruments especifics per pacients amb cancer, ja que diferents
estudis posen en evidencia que el concepte de QVRS pot estar relacionat amb el tipus de cancer
gue presenta el pacient (40,41). També existeixen els d’arees o dimensions de funcionament

(utilitzats per temes més concrets com el dolor, per exemple) (41).

L’index de Karnofsky o Karnofsky Performance Status (Annex ), el Eastern Cooperative Oncology
Group Performance Scale (ECOG) o I'Escala Funcional Pal-liativa o Palliative Performance Scale
(versid 2) traduida al catala (PPS-Cat) i al castella (PPS-Cas) (43) sbn instruments generals o

indexs de funcionament.

Posteriorment, Zubrod, et al. va crear lECOG que en l'actualitat s'utilitza per prendre decisions
sobre terapies en pacients amb cancer (44). A diferéncia del Karnofsky Performance Status la
validesa de la escala ECOG no ha estat estudiada de manera extensa. No obstant aix0, una série
d’estudis han demostrat que aquesta escala té una excel-lent fiabilitat (44). Es important destacar
I‘'estudi de Sorenson, et al., que van comparar la concordanga entre tres observadors i registrar

una fiabilitat inter-observador moderada (Coeficient kappa 0,44) (44,45).

L’escala Palliative Performance scale és una modificacié de I'Escala Funcional de Karnofsky i es
va crear amb la intencié de millorar la planificaci6 de les cures als pacients oncologics en etapa de
fi de vida i ha mostrat la seva utilitat en la prediccié de la supervivéncia (43). Aquesta escala té
una bona validesa de constructe i de contingut. Ho, et al. van estudiar la validesa de contingut
mitjancant consulta a opinié d’experts, els quals van considerar a I'escala util en la practica clinica
(46). Respecte de la validesa de constructe, Pérez-Cruz, et al. van comparar aquesta amb
l'escala de Karnofsky i van demostrar I'existéncia d’'una excel-lent correlacié entre les escales
(coeficient Spearman=0,94; p<0,01), suggerint aixi que efectivament mesura estat funcional.

Respecte a la fiabilitat, aquesta escala té una fiabilitat test-retest moderada (44).

El terme escala de la qualitat de vida només pot aplicar-se a escales que avaluin almenys tres
dimensions: fisica (activitats de la vida diaria, simptomes clinics), psicologica (ansietat, depressio,
benestar, satisfaccid i percepcio de futur), i social (relacions amb la familia, amics, companys de
treball) (47). Doncs en aquesta area els instruments especifics que incorporen les subcales

apropiades a la individualitat del pacient sén les més adients. L’'escala que millor compleix aquests
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requisits és la Quality of Life Questionnaire, Core 30 (QLQ-C30) d’ European Organization for
Research and Treatment of Cancer Quality of Life (EORTC) (40), organisme internacional en el
que investigadors de diferents paisos treballen en I'area del cancer, donant especial emfasi a

aspectes relacionats amb la qualitat de vida (42,48) (Annex Il i llI).

L’avaluacioé de la QVRS permet al professional de la salut avaluar estratégies d’intervencié en els
individus destinataris de les cures i d’aquesta manera planejar les activitats pel millor manteniment
de la seva salut (42,48).

1.2.2. Dolor en el pacient amb cancer
1.2.2.1. Concepte i tipus de dolor oncologic

La meitat de tots els pacients espanyols amb cancer sobreviuen a la malaltia durant més de cinc
anys. En termes de risc individual, un de cada tres homes espanyols i una de cada cinc dones
espanyoles seran diagnosticats de cancer en algun moment de la seva vida (1). El dolor és un

dels simptomes més comuns durant tot el procés de la malaltia i un dels més temuts (49,50).

La paraula dolor prové del llati dolor, dolores i les paraules amb sufix — algia, que prové del grec
algos, expressen aquest simptoma (51). La definicié del concepte de dolor no ha estat senzilla,
durant molt temps no ha hagut unanimitat entre els autors i avui dia tampoc hi ha una definicié
absoluta (51,52). La versid més acceptada universalment és la de Merskey i Bogduk, modificada a
'any 1979 per I'Associacié Internacional per a I'Estudi del Dolor (per les seves sigles en anglés
IASP), en que el dolor és “una experiéncia sensorial i emocional desagradable, associada a una
lesio tissular present o potencial, o descrita en termes de tal lesi¢” (52-55). Més recentment, a
I'any 2016, es va publicar a la revista Pain I'Gltima revisié de la definicié acceptada per la IASP: “El
dolor és una experiéncia angoixant associada a un dany tissular real o potencial, amb components
sensorials, emocionals, cognitius i socials” (56). Aquesta Ultima és més complerta i confereix una
visi6 multidimensional al dolor, ja que aguest simptoma no és exclusivament una sensacié deguda
a l'estimulacié dels nociceptors, sind que també implica I'existéncia d’aspectes psicologics,
socials, espirituals, comportamentals, cognitius, emocionals i afectius que no sempre sén
considerats (51,53,55,57). En aquesta definicié es dona especial emfasi a la carrega emocional i
psicologica inherent al dolor, tot i que la causa és majoritariament fisica. La principal dificultat en
definir el dolor esta en que és una experiéncia subjectiva de cada individuo, cada persona
construeix la seva propia definicié basant-se en les propies experiéncies. Altre de les raons esta
en els diccionaris, que inclouen substantius i adjectius descriptius, com “sentimiento de dolor,
tristeza o angustia causado por un delito”, “condicién primaria de sensibilidad, lo contrario del

placer” o0 “sensacion molesta y aflictiva de una parte del cuerpo por causa interior o exterior” (51).
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El procés neurofisiologic activat per I'impuls nociceptiu es compon de quatre fases (58,59)
(Figura 2): Transduccio, quan l'estimul nociceptiu és convertit en senyal eléctrica en els
nociceptors periférics (neurones sensorials amb capacitat de detectar un estimul dolords), també
conegut per transformacio. Transmissio, quan la senyal eléctrica es transmet a travées de les fibres
nervioses a la medul-la espinal, talem i finalment al cortex cerebral. Les fibres nervioses poden ser
fibres fines mieliniques (Ad) que son rapides i responsables pel dolor inicial agut i fibres fines no
mielinitzades (C) que son lentes i causen el dolor secundari. El fascicle espinotalamic és la via
més important per I'ascens de I'impuls fins el cortex cerebral. Modulacio, en que I'activitat neuronal
pot inhibir o afavorir la transmissié del dolor. En aquesta fase participen diverses substancies com
ions d’hidrogen, ions de potassi, histamina, serotonina, acetilcolina, bradicinina, prostaglandines,
substancia P i, al contrari de la fase de transmissid, aquesta transmeté de forma descendent la
modulacié del dolor a la periféria. Percepcié, que es processa a la regié somato-sensorial de
'escorca cerebral i és l'etapa final d’aquesta sequéncia, en la qual la carrega emocional i
psicologica inherent guanya protagonisme, donant-li el caracter subjectiu i individual tan
caracteristics d’aquesta vivencia. En aquesta fase hi participen tres dimensions proposades per
Catala, et al. (58): Component sensorial o discriminatiu, responsable de com el subjecte percep el
simptoma del dolor pel que fa a la intensitat, localitzacid, durada i caracteristiques. Component
afectiu-motivacional, responsable de la sensacié desagradable associada al dolor. Component
cognitiu-avaluatiu, representen els factors que contribueixen a la forma com la persona s’afronta a

aquest simptoma, com experiéncies anteriors, factors culturals, creences, etc.

brag posterior de la

5 H Transmissi6 del dolor
capsula interna

al cervell

cortex cerebral I
nucli
ventroposterolateral
del talem
¥
Vies Modulacié
- ascendents
)
mesencefal
lemnisc medial
nucli gracil
\
nucli cuneiforme bulb raquidi Activaci6 del SNC a la

medul-la espinal
A

formacio reticular

fascicle prim

fascicle cuneiforme

nucli — medul-la espinal cervical i
. o . Transmissio
fibres mieliniques gruixudes

Aa (propiocepcid, tacte i

pressio)

fascicle espinotalamic

angli annex a 'arrel dorsal
s lateral (dolor i temperatura)

fibres fines mieliniques Ad i fascicle espinotalamic
amieliniques C (dolor i ; ventral (tacte i pressio) e el S

temperatura)
nerviés periféric
. (nociceptors)
medul-la espinal lumbar

Figura 2. Vies i components de transmissié del dolor
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Com es pot comprovar, el dolor no és un mer fenomen passiu de transferéncia d’informaci6 des de
la periferia al cortex cerebral, perd si un procés actiu generat en part en la periféria i modulat en el
sistema nerviés central, estant subjecte a canvis relacionats amb les diferents modificacions
neuronals que es poden proporcionar (neuroplasticitat) (58). De la neuroplasticitat sorgeixen
fenomens com la hiperalgésia (sensibilitat per sobre del llindar de dolor), I'alodinia (percepcio
anormal del dolor a un estimul que generalment no el causa), el dolor referit (extensio del dolor a
teixits no lesionats), dolor persistent (augment en la duracié de la resposta davant una estimulacio
breu), el dolor refractari (de dificil maneig) (51).Tots aquests fenomens poden persistir encara que
hagi desaparegut la lesio periférica. Per tant, les alteracions en la percepcio algésica s’han degut a

canvis tant morfoldgics com funcionals derivats de I'existéncia de neuroplasticitat (58).

Tot i I'evolucié de la definicié de la IASP, que ja inclou la complexitat i subjectivitat del dolor, cal dir
gue no contempla la diferenciacié dels distints tipus de dolor quant a I'etiologia, mecanismes,
fisiopatologia, simptomatologia o enfocament diagnostic i terapéutic (51). Més tard, aquest mateix
organisme ha establert una classificacié del dolor (51,52,54). Segons la fisiopatologia es classifica
de dolor nociceptiu (dolor somatic o visceral), dolor no nociceptiu (neuropatic o psicogen) i mixt
(barreja de dolor nociceptiu i neuropatic). El dolor nociceptiu pot ser d’origen somatic o visceral. El
dolor somatic és originat per la informacié nociceptiva generada en qualsevol teixit no visceral del
cos (pell, os, articulacions, muasculs, tendons de la columna, tronc i extremitats). Es caracteritza
per ser ben localitzat i amb sensacié punyent. Mentre que el dolor visceral prové dels organs
interns (cor, grans vasos sanguinis, pulmons, vies respiratories, aparell digestiu, fetge, vesicula
biliar, ronyons i vies excretores i aparell reproductor), es caracteritza per ser profund, sord i difus,
habitualment 'acompanya el dolor referit, perd també pot causar respostes vegetatives i/o
motores. El dolor somatic és una forma de proteccié de I'organisme, mentre que el dolor visceral
no comparteix la mateixa funcié de forma tan evident. Una lesio al fetge, als pulmons i a la majoria
d’organs solids cal que estigui molt avancada i estesa per causar dolor, ja que son organs
insensibles, el que limita de manera important I'adopcié de mesures curatives (51). El dolor no és
el mateix que la nocicepcid, aquesta Ultima és la resposta a I'estimulacié. EI mecanisme tant pot
finalitzar amb la percepcié del dolor, com pot ocorrer en abséencia de dolor. El dolor també pot
estar present sense nocicepcio, d’aqui la denominacié de dolor no nociceptiu, com soén el cas del
dolor neuropatic i el dolor psicogen (59). El dolor neuropatic €s una sindrome dolorosa complexa,
dificil de diagnosticar i tractar degut a les multiples etiologies, fenomens fisiopatologics i
manifestacions cliniques (58). La IASP, H. Merskey i N. Bogduk (1994) la van definir com “el dolor
iniciat o causat per una lesio primaria o disfuncio del sistema nerviés”. L’any 2008, Teede, et al. la
van modificar per “dolor a causa d’'una conseqdiiéncia directa d’'una lesié primaria o malaltia que
afecta el sistema somatosensorial”’. Aquesta nova definicié substitueix la paraula “disfuncié” per

“malaltia” i engloba tant el dolor somatic com el visceral quan, amb el temps, provoquen canvis en
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les estructures nervioses, incloent també lesions secundaries del sistema nervidés central o
periferic (51,58). Aquest tipus de dolor pot desencadenar alodinia, hiperalgésia, dolor refractari i
referit i es caracteritza per descarregues, cremacié continua, esponjament i parestésies o
disestésies (sensacié de parestésia dolorosa). Per ser considerat dolor neuropatic, a part del
dolor, cal l'existéncia d’'una malaltia o lesi6 demostrables mitjangant una prova especifica
(evidéncia quirurgica, imatge, neurofisiologia clinica o biopsia), tenir antecedents personals de
malaltia o lesié rellevant en el sistema nervids i perdua sensorial en la zona dolorosa (51,52). El
dolor psicogen no pot ser atribuit a una causa organica, es degut als processos mentals de
lindividu. Aquest tipus de dolor és rar i la seva incidéncia és sobreestimada, tot i aixd, sovint el
dolor cronic té un component psicologic secundari causant presentacions mixtes (per exemple,

dolor psicosomatic) (51).

Mejias assenyala altres tipus de classificacio del dolor que es fa segons la franja d’edat, ja que
afecta a adults, nens i gent gran o segons el context, ja que s’ha descrit que I'entorn pot ser
determinant per el desenvolupament del dolor, també fa la distincié de si el pacient es troba en
regim ambulatori, hospitalari o domiciliari (52); altres tenen en compte el dolor segons el sistema
afectat, com el sistema nervios, respiratori i cardiovascular, musculoesquelétic, cutani i subcutani,
gastrointestinal i el sistema genitourinari. Els més freqlients son els que afecten el sistema nerviés

i el sistema musculoesquelétic (51).

Segons la duracio es distingeix el dolor agut del dolor cronic. El dolor agut és fonamental per la
supervivencia de lI'organisme, és una resposta normal, fisioldgica i perceptible del cos en resposta
a una lesié quimica, fisica o traumatica, que persisteix m’entres duri I'exposicié i el procés de
cicatritzacié dels teixits afectats. D’aquesta manera és considerat com un simptoma de malaltia,
que es caracteritza per un inici ben definit, signes i simptomes fisiques objectius i per la
hiperreactivitat del sistema nerviés autonom, per exemple el dolor postoperatori. La fisiopatologia i
diagnostic del dolor agut, en general no sén dificils, desapareixent un cop instaurat el tractament,
perd la persistencia d’un dolor agut pot condicionar la seva cronificacié. Doncs un dolor que
persisteixi més 3 o 6 mesos (degut a discrepancies trobades entre varis autores) és anomenat
dolor cronic. Aquest és considerat una malaltia en si mateix, persistint després de la reparacié
tissular i es caracteritza per un dolor continu o intermitent (de 5 o més dies a la setmana)
d’intensitat moderada (mesurat amb Escala Visual Numérica (EVN) = 4). Aquest tipus de dolor és
la causa més frequent de patiment i discapacitat funcional a nivell mundial, amb un impacte
significatiu en la qualitat de vida de les persones (51), causant especial deterior del patrd de la son

i de I'entorn laboral, familiar, social i de les relacions (52).
Segons el curs o patr6 temporal pot ser dolor basal o dolor irruptiu. El dolor basal és un dolor

cronic d’intensitat variable, que el pacient pot experimentar de forma continua i perllongada. Els
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pacients amb el dolor basal controlat i una pauta estable d’analgésics, poden patir crisis

transitories de dolor dificils de controlar, o sigui dolor irruptiu (61).

El dolor també es distingeix segons la seva causa en no oncologic o oncologic, el dolor no
oncologic no maligne o benigne és tot el que no és degut a un procés oncologic. Pot ser degut a
neuralgies, patologies muscul-esquelétiques, patologies infeccioses, etc. En canvi, el dolor
oncologic es causat per cancer i és un problema freqient i complex, tant en les fases inicials com
avancades de la malaltia. En si mateix pot ser agut, cronic o incidental, o segons el seu
mecanisme fisiologic pot ser somatic, visceral i/lo neuropatic (51). A més, alguns autors
diferenciem tres tipus de dolor oncoldgic considerant-los entitats propies, sén el dolor basal
oncologic, el DIO i el dolor total (52,54). Aquest Ultim ha estat definit per Cecily Saunders a I'any
1964, en el qual s’inclou la faceta del sofriment, és de dificil maneig ja que esta relacionat amb
factors psicologics, socials, espirituals i econdmics. Els seus components diagnostics sén la
depressio (per pérdua de la posicié social, del rol familiar, cansament, insomni o desfiguracio,
etc.), ira (per problemes burocratics, amics absents, metges inaccessibles, fracas terapeutic, etc.),
ansietat (per por a I'hospital, preocupacio per la familia, por a la mort o al dolor, sentiment de
culpa, pérdua de control corporal, inseguretat sobre el futur, etc.) i una font somatica (simptomes
de debilitat, efectes col-laterals dels tractaments, simptomes no controlats, etc.) (54,62). La
resposta emocional negativa provocada pel dolor total causa una profunda alteracié de la qualitat
de vida de la persona, en que I'ansietat, la depressio, el insomni, els trastorns emocionals, etc. sén
determinants (52,56,63,64). Sol ser de tipus mixt (nociceptiu i neuropatic), amb una intensitat
moderada/greu (6/7 en I'Escala Visual Analogica (EVA)). Normalment s’atribueix al dolor

oncologic, encara que també es pot aplicar al dolor benigne (54).

Pel que fa I'epidemiologia del dolor per cancer, hi ha escassa informaci6 a la literatura consultada
i la prevalenca és forca variable, pero es podria dir que és un dels simptomes més comuns i que

apareix en 30-90% de les persones afectades per aguesta malaltia (49,50,65—-68).

Tot i la variacio de dades relatives a la prevalenga del dolor, la majoria d’autors coincideixen amb
la revisio sistematica de Van den Beuken-van Everdingen, et al. en que aquest simptoma depén
del tipus de tumor i de I'estadi (50,65,66,68). Quant al tipus de tumor, el dolor és més prevalent
guan existeix afectacié ossia (85%), en el genito-urinari (70%), seguit del cancer de mama (50%) i
de pulmoé (45%) (65,68). En relacido als estadis, és un simptoma que s’ha descrit en
aproximadament 30-50% de les persones amb cancer en estadis inicials, pero en les etapes més
avancades arriba al 70-90% de casos, el que suposa que cada any almenys 75.000 persones en

aquest pais s’enfrontara al dolor oncologic (1,66,67).
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L’etiologia del dolor per cancer és molt variable, tant pot derivar de la invasié de les estructures
adjacents (x70%) com invasido d’ossos, vasos sanguinis o0 nervis, obstruccié intestinal o la
infiltracié de visceres; com per processos diagnostics i terapeutics (£20%) que cursen amb dolor
derivat del tractament antineoplastic (£19%) per la lesié dels nervis sensitius periferics, dolor
postmastectomia per afectacié intercostobraquial, postoracotomia per lesid6 dels nervis
intercostals, dolor per amputacions, dolor postradioterapia o postquimioterapia; com sindromes
induits per la neoplasia (<10%) com soén els neurologics paraneoplasics (neuropatia sensitiva
paraneoplasica); o altres causes extraoncologiques (x3%) com artrosi, osteoporosi, cardiopatia
isquémica, infart de miocardi, etc. (66,69). Aquest tipus de dolor relacionat amb el cancer és
freqlentment dificil d’identificar i manejar, ja que sovint té un component mixt (70). El 80% dels

pacients amb cancer i dolor presenten mes de 2 tipus de dolor (66).

En el cas de la persona amb cancer avancat és frequent que el dolor tingui una etiologia
multifactorial i que el mateix pacient expliqui diferents tipus de dolor amb localitzacions
anatomiques diferents (69). En aquest tipus de pacients Porta, et al. expliquen que els principals
sindromes dolorosos que poden desenvolupar son (54): dolor per afectacié ossia, en que el
pacient localitza bé el dolor, que apareix en un relleu ossi i exacerba un cop el pressiona la zona,
desapareixent quan es deixa de pressionar. En el cas d’ossos de carrega, la causa del dolor és la
mobilitat del pacient i la carrega del propi cos. Normalment és d’inici insidids, si apareix intensa i
bruscament pot ser degut a una fractura. Les causes poden ser metastasis multiples i
politropiques (diversos punts), en la base del crani, vertebrals, costals, etc. Dolor per afectacio
nerviosa ja que 2-5% dels pacients amb metastasis 0ssies, en algun moment, pateix compressio
medul-lar. Es considera una emergencia oncologica ja que pot provocar danys neurologics
irreversibles (com la paraplegia o tetraplegia). La gran majoria es localitza a la columna dorsal
(70%) i cursa amb dolor de caracteristiques neuropatiques que incrementa amb el decubit supi i
millora amb la sedestacié o bipedestacid. Altres tipus de dolor per afectacié nerviosa sén la
plexopatia cervical (C1-C4), plexopatia braquial (C5-C8, D1), plexopatia lumbosacral (lumbar D12,
L1-5i sacre L5,51-S4), la carcinomatosi meningia, dolor postmastectomia (post disseccié axil-lar),
postoracotomia (apareix un o dos mesos després i el pacient el localitza a la zona de la cicatriu),
polineuropaties (per tractament de quimioterapia amb Cisplatino, Taxanos o Vincristina) i dolor
simpatic (per irritacié dels nervis simpatics regionals). Dolor muscular o mialgies, que apareix amb
la palpacié i mobilitzaci6 del muscul afectat i es descriu com sord, difus i associat a rigidesa,
apareixent com forma d’espasme, rampa o dolor miofascial (varis punts/nusos o bandes dolorosos
que es palpen en el mascul). Dolor abdominal causat per sindrome de comprensié gastrica,
estrenyiment, dolor hepatic, pancreatic, pelvic, espasticitat vesical (localitzat a zona suprapubica
irradiant a genitals) o sindrome del psoas maligno, entre d’altres. Poden ser per diverses causes

intra o extraabdominals (54).
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1.2.3. Dolor Irruptiu Oncologic
1.2.3.1. Definicié, caracteristiques i diagnostic diferencial

El dolor oncologic generalment es distingeixen en dos grans tipus (51,57,66,71,72): el dolor basal

0 “background pain”i el dolor irruptiu o “breakthrough pain” (61).

El terme “dolor irruptiu” o “breakthrough pain” s’empra amb molta freqiiéncia, perdo també
s’utilitzen altres termes per descriure el mateix fenomen, com soén “dolor intercurrent”, “dolor

[ T] L]

episodic”, “exacerbacio del dolor”, “episodi dolorés”, “dolor transitori” i “dolor fugag” (73,74).

El concepte original “breakthrough pain” va comencar a aparéixer a la literatura en 1980, quan
'OMS va comencar a alertar sobre el problema que suposava una infravaloracié del dolor
oncologic (74). Agquest concepte procedeix de l'anglés, i en un primer moment va resultar
complicat trobar un equivalent en algunes altres llenglies europees (per exemple en frances, italia
0 espanyol). Aixd va propiciar que un grup d’experts de I' European Association for Palliative Care
proposés la substitucid de la expressié “breakthrough pain” per les de “episodic pain” (dolor
episodic) o “transient pain” (dolor transitori). No obstant aixd, el terme “dolor irruptiu” encara
s’utilitza amb molta freqiiéncia a la bibliografia i també per part del grup d’experts de I'European
Association for Palliative Care (73). Aixi que actualment “breakthrough pain” és unicament
anglosaxd, mentre que els termes “episodic” o “transitori” s’empren més frequientment en paisos

com Franca, Alemanya, Italia i Espanya (2).

La definicié i nomenclatura de dolor irruptiu es basa en el dolor oncoldgic, per aixd també és
anomenat “DIO” (dolor irruptiu oncologic) posteriorment es va traslladar al dolor no oncoldgic.
Algunes definicions conegudes daten de I'any de 1990, descrites pels pioners Portenoy i Hagen,
que expliquen el dolor irruptiu com una “exacerbacio transitoria del dolor que té lloc en un context
de dolor estable en un pacient tractat amb opiacis de manera cronica” o com un “increment
transitori del dolor fins a una intensitat superior a la de nivell moderat (és a dir, fins a un nivell
intens o lancinant), que apareix sobre un dolor basal d’intensitat moderada o menor que moderada
(és a dir, sobre un dolor basal d’intensitat practicament nul-la, lleu o moderada)” (73-75). A I'any
2004, aquestes definicions es varen modelar per Portenoy, et al. i el dolor irruptiu s’entenia com
una “exacerbacio transitoria del dolor experimentat per un pacient que pateix un dolor basal
relativament estable i adequadament controlat” (73). En aquesta definici6 queda clar que el dolor
irruptiu no es especific de pacients amb cancer i també es diferencia clarament del dolor basal o
“background pain”, que també apareix en la bibliografia amb altres expressions com “ dolor de
fons”, “dolor basic” y “dolor persistent”. També els opioides perden protagonisme, I'important és

tenir el dolor basal controlat amb una pauta analgésica efectiva, tot i que usualment s6n aquests
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analgeésics potents que componen la terapia de base (76,77). D’aquesta forma qualsevol pic
transitori de dolor que “breaks through” o sigui travessa, que s’obre pas o que irromp aquest

control és considerat un episodi de dolor irruptiu (Figura 3) (73-75,78).

Medicacié de base Dolor Irruptiu
(les 24h del dia)

F 3

Dolor basal

Temps

v

Figura 3. Esquema explicatiu del dolor irruptiu

Font: Elaboraci6 propia a partir de diverses fonts consultades (79-84)

També Fine i Portenoy (2007) van definir aquest simptoma de forma més generalitzada, explicant
que “en pacients amb dolor basal cronic sotmeés a terapia farmacoldgica analgésica en la majoria
dels dies, el dolor irruptiu és un dolor transitori que dura de segons a hores, és més greu que el
dolor de base i té un efecte negatiu sobre la qualitat de vida” (74). Aquesta definicié incorpora
'evidencia de que aquest tipus de dolor altera de forma important la qualitat de vida de qui el

pateix.

La definici6 més acceptada és la de Davies, et al. (2009) que expliquen el dolor irruptiu com “una
exacerbacié transitoria del dolor que es produeix de forma espontania (quan és imprevisible i
inesperat) o de forma incidental (quan s’associa a una causa identificable; es esperat i previsible),
experimentat pel pacient que té el dolor basal relativament estable i adequadament controlat”
(1,54,57,61,66,70). Per tant, el concepte més important per identificar el dolor irruptiu és la

existéncia d’un dolor basal ben controlat al que s’hi afegeixen nous episodis de dolor (66,71).

En la literatura cientifica revisada es constata una falta d’uniformitzacié en relacié als termes
aplicats com a sindnims de dolor irruptiu, aixi com la importancia d’utilitzar definicions precises,
per que ajudin en la facil identificacié d’aquests tipus de dolor, amb la principal finalitat d’avancar

tant per un tractament optim dels pacients com en la recerca cientifica (2,74,76,84).

56 Adaptacio transcultural i validacié de la versio catalana i castellana de I'escala
Breakthrough Pain Assessment Tool en persones amb cancer



1. INTRODUCCIO

El dolor irruptiu es pot classificar segons la seva relaci6 amb determinats esdeveniments en
espontani o incidental. El dolor espontani també es pot denominar de “dolor idiopatic” i és el tipus
de dolor que apareix de forma inesperada, m’entres que el dolor incidental, també conegut com
“dolor provocat” o “dolor relacionat amb el moviment” esta relacionat amb fets especifics.
D’aquesta manera, el dolor incidental es pot considerar voluntari o volitiu (provocat per un
desencadenant voluntari, com caminar); involuntari o no volitiu (causat per un acte involuntari, com
esternuts o tos); o de procediment (causat per les intervencions terapeutiques, per exemple,
'embenat d’una ferida) (1,66,73).

Sovint el dolor causat per fracas de final de dosis és considerat un subtipus del dolor irruptiu, pero
la majoria d’experts el classifiquen com un dolor basal no controlat o mal controlat, que s’apropa al
periode final de la dosis d’analgésia administrada (50,54,61,73—75). Aquest dolor es relaciona
amb un descens de I'analgésia basal i no amb el increment de nocicepcio, per aixo les definicions
més recents de dolor irruptiu exclouen els pacients amb dolor basal mal controlat i dolor per fracas

de final de dosi de la classificacio (50).

L’etiologia del dolor irruptiu sovint és la mateixa que la del dolor basal, o sigui que pot ser degut a
un efecte directe del cancer, del seu tractament o per alguna malaltia concomitant (73). Els
pacients el poden experimentar en qualsevol etapa de la malaltia, ja sigui en el moment del
diagnostic, durant el tractament, en la fase de remissid, en cas de recidiva/progressio, i un cop
curats també (69,73).

Existeixen altres factors menys coneguts que influeixen en l'aparicid6 del DIO, com és l'estat

d’anim, les fluctuacions hormonals, els canvis climatics i/o el ritme circadia (54,85).

Les caracteristiques cliniques varien d’individu a individu (variabilitat interindividual), poden
variar en el mateix individuo en el temps (heterogeneitat intraindividual) i sovint és més prevalent
en les ultimes etapes del cancer. Malgrat aixo, en general té un inici rapid (amb una mitjana de
interval de 3 minuts per arribar al seu punt maxim de dolor), de curta durada (mitjana de 30 a 60
minuts), i alta severitat. Diversos estudis han posat en evidencia que el nombre d’episodis diaris
de dolor irruptiu va des de 1 fins a més de 10 episodi/dia, amb una mitjana de 4 episodi/dia
(1,61,69).

En relacié a I'epidemiologia del dolor irruptiu, se sap que és comu en els pacients amb cancer i
esta present, entre un 40% a un 95% d’aquesta poblacié (6,66,70,71,82). EI DIO és una
consequencia directa de la neoplasia en el 70%-80% de tots els casos i un dels resultats del
tractament contra el cancer en el 10%-20% dels pacients; en menys de 10% el dolor no esta
relacionat amb la malaltia, ja sigui maligne o amb el seu tractament (1). La IASP ha trobat una
prevalenca de 64,8% i segons 'Enquesta Europea de Salut hi ha una prevalenga de DIO molt alta,
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afectant d’'un 50% a un 90% de tots els pacients oncologics hospitalitzats i el 63% dels pacients
amb tractament analgeésic (1). Encara que les dades epidemiologiques del DIO varien depenent de
la definicio, metodologia, y poblacié d’estudi dels diferents articles consultats (Taula 3), aixi com
de la ubicacio geografica, 'edat del pacient, el tipus de tractament, etc., la malaltia maligna amb
major prevalenca és el cancer de cap i coll (70%), seguit pel cancer gastrointestinal (59%),
pulmd/neoplasies bronquials (55%), cancer de mama (54%), i el cancer urogenital (52%) (1).
Especificament, el DIO incidental és el més frequent (53%), seguit del DIO idiopatic (32%) (69).

A Espanya, en un estudi realitzat a Catalunya per Gémez-Batiste, et al., a 'any 2002, van trobar
gue la prevalenca del DIO va ser de 41%, amb una freqiéncia mitjana d'un a cinc

episodis/pacient/dia i una intensitat de 7,3 (dolor de moderat a greu) segons I'EVA (Taula 3).

Taula 3. Prevalenca del DIO en estudis que comparteixen criteris de nomenclatura i definicié

Estudi (any) Paoblacio — localitzacié geografica Prevalenca
Portenoy y Hagen (1990) Pacients hospitalitzats/unitats de dolor — Estats 63%
Units
Fine y Busch (1998) Pacients a domicili/cures pal-liatives — Estats Units 86%
Portenoy, et al.(1999) Pacients hospitalitzats — Estats Units 51%
Zeppetella, et al. (2000) Pacients hospitalitzats — Regne Unit 89%
Fortner, et al. (2002) Pacients a domicili — Estats Units 63%
GOmez-Batiste, et al. (2002) Diversos contexts/cures pal-liatives — Espanya 41%
Fortner, et al. (2003) Diversos contexts extrahospitalaris — Estats Units 23%
Hwang, et al. (2003) Pacients hospitalitzats i a domicili — Estats Units 70%

Adaptat del: Llibre de Davies “Dolor irruptivo Oncolégico” (73) i de I'article de Gomez-Batiste (86)

Per tal de poder establir un tractament que aconsegueixi un bon control del dolor, la realitzacié
d'una anamnesis completa del pacient (historia clinica/psicoldgica exploracid fisica i proves
complementaries), d'un diagnostic diferencial i d’'una valoraci6 acurada (amb escales i

guestionaris d’avaluacio estandarditzades) es essencial (66,87).

GOmez-Batiste, et al. refereixen que el 25% dels pacients amb DIO no rep tractament especific
(1), al igual que una enquesta realitzada per ’American Pain Foundation en que el 52% de tots els
pacients que es queixen de dolor irruptiu tenen un tractament inadequat (1,2). Aixi doncs, és
important que la terminologia del dolor irruptiu s’utilitzi unicament per descriure els episodis de

dolor que compleixen els criteris diagnostic definits a 'any 1990 per Portenoy i Hagen: analgesia
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estable durant les 48 hores prévies; preséncia de dolor basal adequadament controlat durant les
24h prévies (que presenti un dolor d’intensitat mitjana nul-la, lleu o moderat durant més de la
meitat de les 24 hores anteriors), i I'existéncia d’exacerbacions transitories d’'un dolor intens o
lancinant, de rapida instauracio, curta durada i alta intensitat durant les 24h prévies (66,73,77).
Aquests criteris es van unificar en tres preguntes per realitzar als pacients facilitant la rapida
identificacié d’aquells que pateixen DIO o no, i que conformen l'algoritme de Davies (Figura 4)
(88,89).

El pacient habitualment té dolor?

(dolor basal amb pauta analgésica estable durant les 48
hores prévies)

— —
Si No
El dolor basal esta adequadament controlat? El pacient no presenta
(maxim d'intensitat mitjana nul-la, lleu 0 moderada durant més de la dolor irruptiu

meitat de les 24 hores anteriors)

Si No
El pacient presenta crisis transitories de dolor? El pacient no presenta
(dolor intens o lancinant, de rapida instauracio, curta durada i alta dolor irruptiu

intensitat durant les 24h prévies )
Si No

El pacientpresenta El pacientno presenta
dolor irruptiu dolor irruptiu

Figura 4. Algoritme de Davies pel diagnostic diferencial del DIO

Font: Elaboraci6 propia a partir de diverses fonts consultades (54,61,69,83,89)
1.2.3.2. Instruments de valoraci6 del dolor oncologic

L’éxit del tractament del dolor depén de l'avaluacié individualitzada, continua i precisa d’aquest
simptoma, per aixo la utilitzacié d’eines d’avaluacié validades és fonamental en la cura de les

persones amb cancer (66,76).

Els instruments de mesura del dolor poden ser unidimensionals, si mesuren només una
dimensié, que poden ser: per valorar Unicament la intensitat com sén les escales verbals (utilitzant
paraules com “cap, lleu, moderat, intens, molt intens”), les visuals analogiques, les numeriques o
les pictoriques (amb expressions facials); les que valoren Unicament el component afectiu que
poden ser verbals, visuals o la subescala afectiva del questionari de McGill; o utilitzades per
mesurar Unicament la localitzacié, com els esquemes del cos huma (54,74). També existeixen els
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instruments multidimensionals, si mesuren dues o més dimensions a la vegada com son per
exemple, el Brief Pain Inventor per la intensitat, la localitzacié i la qualitat del dolor, es un
guestionari sobre els efectes del dolor sobre 'numor i les funcions personals; el Memorial Pain
Assessment Card que mesura la intensitat del dolor i I'alleujament, amb una puntuacié numerica i
amb adjectius; o el McGill Questionnaire que mesura I'impacte del dolor en la vida del pacient, la
intensitat i la naturalesa del dolor, sent un questionari que reflecteix les dimensions emocionals
(54,74).

Actualment, I'Associacié Europea de Cures Pal-liatives recomana monitoritzar I'evolucié del dolor
amb I'is de les eines estandarditzades, tant en la investigacié com en la practica clinica. Entre les
més utilitzades s’inclouen escales per mesurar el dolor en general i en qualsevol tipus de malaltia
0 situacio, com soén: I'EVA, 'EVN i I'escala descriptiva verbal (EDV) (54,57,66,76). Malgrat aixo,

cap d’aquestes eines distingeix el dolor basal del dolor irruptiu.

Malgrat es tinguin en compte la diferenciacié del DIO dels altres tipus de dolor des de I'any 1990,
no es va crear cap eina de valoracio estandarditzada amb la fiabilitat i validesa demostrades per
que s'utilitzés sistematicament pel personal sanitari (70,90). Malgrat no hi ha instruments
especifics per avaluar el DIO validats a I'espanyol, existeixen recomanacions sobre el maneig del
DIO avalades per la Societat Espanyola de Cures Pal-liatives, la Societat Espanyola d'Oncologia
Medica, la Societat Espanyola d’Oncologia Radioterapica i la Societat Espanyola del Dolor (61).
Segons la Guia de la ICO praxi és important que en la valoracié estandard del dolor oncologic es
diferencii el dolor basal del DIO (66). Especificament pel dolor basal s’han de considerar els
seglents parametres: localitzacié del dolor, intensitat actual (minima, maxima i mitjana) als darrers
dos dies, mitjana del nimero de crisis de dolor (maxim) al dia en els darrers dos dies, interferéncia
amb l'activitat, la son i I'estat d’anim, efecte del tractament analgésic basal i de rescat, causa més
probable del dolor, pronostic. L’escala ideal per valorar el dolor irruptiu hauria de contemplar
parametres com: localitzacié, nombre d’episodis per dia/setmana, intensitat, factors que
desencadenen i alleugereixen, temps d’instauracié i alleugeriment, possibles efectes secundaris
de la medicacio, interferéncia amb l'activitat, la son i I'estat d’anim, causa més probable (66). En
definitiva, 'avaluacié inicial acurada del pacient amb DIO s’ha d’esforgar per identificar I'origen del
dolor, la fisiopatologia, i els factors que podrien afectar el tractament (61,89). La valoraci6 del dolor
en les persones amb cancer ha de ser multidimensional, considerant sis dimensions: fisiologica
(localitzacio, duracio, etiologia i tipus), sensorial (intensitat, qualitat i patrd), afectiva (estat d’anim i
benestar), cognitiva (significat dels dolor pel pacient), comportamental (comportament i conducta
davant del dolor) i sociocultural (que tingui en compte la familia i ocupacié laboral de la persona)

(54,74). S’han d'utilitzar eines que contemplin varis elements (Taula 4).
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Taula 4. Elements per I'avaluacié del dolor oncologic

Caracteristiques del Aspectes relacionats  Aspectes relacionats  Aspectes relacionats
dolor amb el dolor amb el cancer amb el pacient
Inici Sindrome Extensio Control d’altres

simptomes
Temps de duracio Etiologia Comorbilitat

Estat emocional
Intensitat Fisiopatologia Alcoholisme

Personalitat
Qualitat Somatic Drogoadicci6

Situacio social
Localitzacio Visceral

Factors alleugeridors ~ Neuropatic

Factors agreujants

Adaptat de: La Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) i del document ICO Praxi (57,66)

Poulain, et al. referencien una revisi6 sistematica (2010) dut a terme per la Unié Europea de Cures
Pal-liatives i de Recerca Col-laborativa en la qual es va identificar 10 eines per avaluar el DIO, 7
de les quals van ser discutides, pero es van considerar sense rellevancia, perqué només s’havien

utilitzat en una publicacié (61).

El Breakthrough Pain Questionaire va ser la primera eina desenvolupada per avaluar el DIO i és
I'eina que s’utilitza amb més freqiiéncia. Aquest instrument va ser dissenyat per avaluar el DIO en
pacients amb cancer i més tard modificat per ser utilitzat amb pacients amb dolor cronic no
oncologic amb tractament amb opioides a llarg termini. S'’utilitza en estudis epidemiologics i
farmaceutics, perd no ha estat validat i el format s’ha modificat considerablement des de la seva
creacio (6,57,61).

L’Edmonton Classification System for Cancer Pain (1989,1995) esta inspirat en el sistema TNM de
classificacio dels tumors malignes i és la versié revisada de 'Edmonton Staging System de Bruera
(1995). Una eina valida creada amb la finalitat de conéixer el pronostic/complexitat del sindrome
dolorés en els pacients amb cancer. Per la seva valoraci6 té en compte el mecanisme
fisiopatologic del dolor, el component irruptiu/incidental, la tensié psicologica, el component additiu
i la situacié cognitiva (54,91). Tot i aquesta versio revisada i més reduida, segueix essent una

escala poc especifica per DIO.
A I'any 2008 es va desenvolupar I'Alberta Breakthrough Pain Assessment Tool que a més d’arribar

al diagnostic ens dona informacié detallada sobre la fisiopatologia, factors relacionats, patrd
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temporal, resposta i tolerancia al tractament (83,92). Aquesta escala es va sotmetre a un procés
de validacié durant el seu desenvolupament, pero s’utilitza per donar suport a la investigacio i no

per la practica clinica (6,70).

Més recentment, a 'any 2014 es va desenvolupar i validar la escala BAT a Londres per Webber,
et al. Les propietats de 'escala, com la fiabilitat i validesa indiquen que pot ser utilitzada com una
mesura de resultat per quantificar el dolor irruptiu en pacients amb cancer en un entorn clinic (6)
(Annex V).

Com s’ha pogut veure, actualment s’utilitzen moltes i diferents eines de valoracié del dolor en tot el
mon, el que condueix a dificultats a 'hora de comparar els resultats dels diferents estudis que

busquen la millor forma de controlar el DIO.
1.2.3.2.1. Breakthrough Pain Assessment Tool

Com que a Espanya encara no s’ha establert, fins ara, una escala d’avaluacié especifica pel
control del DIO, el present projecte pretén adaptar i validar BAT a I'entorn clinic catala i espanyol
facilitant la valoracio, el seguiment i tractament del mateix, el que repercutira en la qualitat de vida

dels pacients amb malalties onco-hematolodgiques que ho pateixin (61,76).

BAT és una escala de valoracié de DIO molt recent, desenvolupada d’acord amb les directrius
publicades pels organs assessors experts i reguladors internacionals i validada a Londres (2014)
(6). Per la seva creaci, els autors van seguir els processos de revisio de la literatura i el Delphi,
també van fer entrevistes semiestructurades a pacients que experimentaven DIO (6).
Posteriorment aquesta eina es va sotmetre a una série de proves psicomeétriques per I'estructura
dels factors, la validesa (contingut i construcci6), la fiabilitat (consisténcia interna) i la capacitat de
resposta al canvi (92). Les proves psicomeétriques van confirmar que l'eina és valida, fiable i
sensible al canvi (6). Un Unic estudi conclou que la brevetat d’aquesta escala podria augmentar
I'aplicabilitat, pero reduir la comprensié dels estudis de validacié addicionals (93). En altres estudis
consultats s’ha admeés, tal com els propis autors, que aquesta eina requereix més estudis per la

seva validacio fora del Regne Unit (6,90).
1.2.3.3. Impacte del dolor irruptiu oncoldgic en la qualitat de vida de les persones

El dolor en pacients amb cancer és desmoralitzant, arribant a acaparar el malalt, aillant-ho del
mon exterior (64). Margarit, et al. (1) en el seu treball van especificar que el 67% del total de
pacients amb dolor oncologic ho descriuen com una sensacié angoixant, el 36% ho descriuen com
un aspecte insuportable de la malaltia, i el 32% com una cosa tan dolenta que volen morir. Els

pacients amb cancer consideren la qualitat de vida tan important com I'esperanca de vida o la
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supervivéncia, doncs un dolor incontrolat posa en risc la interacci6 amb la familia i amics i
destrueix la qualitat de vida personal i qualsevol percepcié de felicitat (1), d’entre altres
consequencies. S’instauren problemes concomitants tals com el insomni, la depressio, la fatiga i
altres reaccions psicologiques com la ira i la desesperacié, que es tradueix en una mala salut
mental, o sigui, problemes que apareixen independentment de la malaltia neoplasica, estan

directament associats al dolor i afecten considerablement la qualitat de vida del pacient (1).

A grans trets, patir dolor especialment quan hi ha una malaltia oncologica de base, pot provocar
patiment psicologic, deteriorament funcional, disminucié del benestar social i empitjorament de la
gualitat de vida (94). Una de les principals causes és la seva falta de control, generalment per una
terapia analgésica erronia o insuficient (77). Actualment, els avencos en el tractament del dolor per
cancer, han portat al desenvolupament d’un enfocament sistematic pel problema (64). Finalment,
el tractament amb bons resultats d’aquest trastorn implica assumir el concepte encunyat per C.

Saunders de “Dolor total”: que requereix cures continues amb un enfocament multidisciplinari (64).

Especificament en relacio al DIO i en comparacié amb els pacients que no el presenten, els que
el pateixen tenen significativament major deteriorament funcional relacionat amb el dolor i
'angoixa psicologica, com la depressio i I'ansietat, i una reduccio6 significativa de la qualitat de vida
(61) (Figura 5).

Un estudi de '’American Pain Foundation va demostrar que el DIO influeix negativament en la salut
emocional (en el 82% de tots els pacients), causa sofriment (82%), desperta els pacients almenys
un cop al mes (73%), i influeix en la seva capacitat per realitzar tasques rutinaries (76%) i la seva
disposicié a participar en activitats, incrementant la seva dependéncia fisica (83%) (1). Sovint es

registra un elevat nivell de discapacitat laboral (Figura 5).
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Depressi6 Ansietat Despeses sanitaries
Incrementa
Activitats :
Relacions
AN 7 socials
Treball <— Afecta Dolor Irruptiu Oncologic Afecta
e~ ™ Son
Caminar Redueix
Quialitat de vida Satisfaccié amb la terapia

Figura 5. Implicacions del dolor irruptiu en pacients amb cancer

Font: Elaboraci6 propia a partir de diverses fonts consultades (79-82)

Un DIO no controlat pot ser debilitant pels individus, costds per les families i pel sistema sanitari,
degut a un augment de les visites médiques i de les hospitalitzacions, que es tornen cada vegada
més frequents i llargues. Esta registrat que patir DIO augmenta significativament la taxa d’ingrés a
'hospital en comparaci6 amb els pacients sense aquest afegit (36,9% versus 22,5%,
respectivament (1,61,77,78) (Figura 5).

A la literatura es refereix freqientment que el DIO té un gran impacte en la qualitat de vida dels
pacients, per aixd malgrat s’hagin desenvolupat nous tractaments per abordar aquest simptoma,
cal investigar més i diferents vies d’administracié de tractaments alternatius i, sobretot s’indica la
necessitat de que tant pacients com professionals sanitaris requereixen més formacié en aquesta
area (94). D’aquesta manera, es podria estalviar al pacient el patiment innecessari, apostant per
un diagnostic assertiu i una pauta analgésica preventiva, que cobreixi des de les primeres

manifestacions (94) (Figura 5).
1.2.4. Maneig integral del dolor oncologic en la persona amb cancer

Per que el dolor no es converteixi en el centre de la vida del pacient, els professionals

assistencials han de posar a la persona en el centre de la seva atenci6 (56).

Per un correcte abordatge del DIO cal considerar la seva multidimensionalitat i el component

etiopatogénic caracteristic, tant en I'avaluacié com en el maneig (3,66). Fallon, et al. en el seu
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estudi, donen especial émfasi a I'avaluacié del dolor. Primer de tot s’ha d’avaluar i re-avaluar el
dolor (les seves causes, aparicio, tipus, lloc, abséncia/preséncia de dolor radiant, durada,
intensitat, alleujament i patrons temporals del dolor, nombre d’episodis de dolor irruptiu, sindrome
de dolor, fisiopatologia inferida, dolor en repds i/o moviment; preséncia de factors desencadenants
i signes i simptomes associats al dolor; preséncia de factors alleugeridors; us d’analgésics i la
seva eficacia i tolerabilitat; descripcido de la qualitat del dolor, com pulsacions, pressié: sovint
associat a dolor somatic a la pell, als masculs i 0ossos, o rampes, sensacié de rosec agut: sovint
associades amb dolor visceral a drgans o visceres, o tir, agut, punxant, formigueig, timbre: sovint
associat amb dolor neuropatic causat per danys nerviosos). També s’ha d’avaluar i re-avaluar el
pacient (la situacié clinica del pacient mitjancant un examen fisic complet/especific i les
investigacions radiologiques i/o bioquimiques especifiques; interferéncia del dolor amb les
activitats diaries del pacient, treball, vida social, patrons de son, gana, funcionament sexual, estat
d’anim, benestar i afrontament; impacte del dolor, la malaltia i la terapia en les condicions fisiques,
psicologiques i socials; preséncia d’'un cuidador, estat psicoldgic, grau de consciéncia de la
malaltia, ansietat i depressié i ideacié suicida, el seu entorn social, la qualitat de vida, les
preocupacions/necessitats espirituals, els problemes de comunicacio, els trastorns de la
personalitat; presencia i intensitat de signes, simptomes fisics /o emocionals associats a
sindromes dolorosos del cancer; presencia de comorbiditats; situacié funcional; presencia d’opi
fobia o concepci6 erronia relacionada amb el tractament del dolor; i consum d’alcohol i/o abus de
substancies. Per ultim i igualment important, s’ha d’avaluar i re-avaluar la capacitat dels
professionals de la salut d’'informar/comunicar amb el pacient i la familia (passant temps amb

aguests per entendre les seves necessitats) (57,66,76).

Sempre que sigui possible, és important identificar i actuar sobre I'agent causal del DIO i fer-ho,
preferentment, de manera preventiva (66,89). Quan aixd no és possible es pot recérrer tant a

mesures no farmacoldgiques com farmacologiques.

Es reconeix que les terapies no farmacologiques tenen un rol important i que el tractament del
dolor oncologic requereix d’aquest tipus de terapies per tractar els aspectes fisics, socials i
espirituals. A més, tots aquests aspectes s’han de tenir en compte des del primer moment que la
persona inicia dolor (des de I'inici de la malaltia fins a la supervivencia o les cures al final de la
vida), integrant les cures pal-liatives o I'accés a especialistes en cures pal-liatives i especialistes
del dolor en un equip oncologic multidisciplinari (3). Algunes d’elles impliquen un canvi en l'estil de
vida, buscant una adaptacio; prendre mesures fisiques, com I'aplicacio de termoterapia (fred, calor
local), massatge, Us d’ortesis; també s’inclouen les técniques anestésiques intervencionistes com
infiltracions  anestésiques, bloquejos nerviosos, analgésia espinal; realitzaci6 de

vertebroplastia/cifoplastia; els radioisotops; la cirurgia pal-liativa, que s’ha de tenir en compte, per
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exemple, en casos d’obstruccio intestinal o descompressid epidural de la medul-la espinal; la
radioterapia externa tan atil en metastasis 0ssies, de teixits tous, en la compressié del sistema
nerviés i en metastasis cerebrals; la cirurgia ortopédica en fractures Ossies o per la seva
prevencid; també l'ablacid6 amb radiofreqliéncia amb [l'aplicacié d’energia térmica en lesions
tumorals en qué el tractament amb radioterapia o cirurgia no pot ser aplicat o no ha estat efectiu;
terapies complementaries validades com I'acupuntura; terapia psicologica ja que el dolor és una
experiencia multidimensional (fisica, psicologica, afectiva i conductual), la depressid i les
alteracions psicologiques son freqients i és indispensable I'lls de psicoterapia i de terapia

cognitiva-conductual (3,95).

Les mesures no farmacologiques relatives a l'avaluacié i tractament psicologics, fisioterapia i
tractaments complementaris, i I'educacié per a la salut a la persona atesa son les arees més

deficients en el maneig del dolor tant en els hospitals com en atencié primaria (3).

Quant a les mesures farmacologiques s’estima que en el 80% dels pacients amb dolor oncologic

s’aconsegueix un bon control analgésic amb I'escala de la OMS (66) (Figura 6).
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)\ Esglao Il
-
8 v
Esglad S <
. QO o
_ tTécmqt!es_ , 3 3
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, 3 opioides+/- viaev o sc +/- o> a
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1-dolor lleu/tractament segon l'esglad I; 2-dolor moderat/tractament segon l'esglaé Il; 3-dolor sever/tractament segon
I'esglad Ill; 4-dolor insuportable/tractament segon I'esglad 1V i boté d’alarma quan EVA>5 (96)

Figura 6. De I'escala analgésica de 'OMS (modificada, 2002) a I'ascensor

Font: Elaboraci6 propia a partir de diverses fonts consultades (54,58,96-101)
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La versid més coneguda (3 esglaons) de I'escala analgésica de la OMS, publicada a I'any 1986,
va ser una proposta exclusiva pel dolor oncologic, per millorar la utilitzacié dels opioides, sobretot
en paisos on no estaven disponibles, posteriorment ha inclos tots els farmacs i tots tipus de dolor
(96). A l'any 2002 es modifica, afegint-se nous esglaons i incloent les técniques intervencionistes
com a opci6 terapéutica. Torres, et al. defensen que I'escala referida anteriorment només s’adapta
a alguns tipus de dolors aguts, com per exemple el preoperatori, perd els nous avancgos
converteixen el seguiment d’aquesta escala en un obstacle al tractament eficagc del dolor
oncologic, ja que el pacient és obligat a recérrer tots els esglaons farmacologics fins a obtenir el
farmac i la dosi efectiva. Doncs, els autores proposen que pel correcte abordatge farmacologic del
dolor s’hauria d’administrar I'analgésia en funcié del nivell del dolor del pacient i de la seva
etiologia, d’aquesta manera el pacient aconseguira el control del dolor de forma adequada i més
immediata, essent valid tant pel dolor agut com cronic, oncoldgic i no oncoldgic. En aquesta linia,
alguns autors proposen substituir 'escala de la OMS per I'ascensor analgésic, en que el pacient
esta dintre i disposa de quatre botons per polsar segons el grau del dolor, incloent un bot6
d’alarma en cas que EVA sigui >5, o sigui s’escull I'esglaé de I'escala analgésica en funcié de les

caracteristiques del dolor, especialment la intensitat (96) (Figura 6).

Tot i que amb el tractament farmacologic del dolor es pot aconseguir una analgésia adequada en
la majoria dels casos, un 50-80% de les persones amb cancer pateix dolor rebel per que no es
realitza un tractament analgésic adequat (102). També gran part dels episodis de DIO sén
infradiagnosticats i infratractats (66,103).

Segons la bibliografia consultada per un correcte abordatge del dolor oncologic en la persona amb
episodis de DIO s’hauria d’optimitzar el tractament amb I'opioide basal, o sigui, mantenir la dosi de
I'opioide basal, si el dolor basal esta controlat i comengar amb la titulacié de I'opioide de rescat per
les crisis transitories de DIO (104). Mercadante, et al. proposen l'estrategia d’incrementar
'analgéesia basal fins al limit de la dosi ben tolerada amb la intencid de reduir el nombre i la
intensitat de les crisis i introduir un opioide de rescat, que tingui I'eficacia adequada, sigui d’inici
d’accié rapid, duracié breu, provoqui els minims efectes adversos i tingui facil administracié
(66,83,104).

Respecte a I'abordatge farmacologic del DIO, en els ultims anys s’ha assistit a un avang important
a causa del desenvolupament de farmacs nous i sistemes d’administracié diferents als que ja
existien que s’ajusten amb més precisi6 a les caracteristiques ja comentades del DIO. Tot i que
'evidéncia descriu que la morfina per via endovenosa controla la major part dels episodis de DIO
en menys de 17min de manera segura (66), el Fentanil, per les seves propietats
farmacodinamiques i cinétiques és el farmac d’eleccié per a aquests episodis i segueix essent el

medicament d’eleccié en régim ambulatori (105).
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A part del Fentanil, els opioides orals d’alliberacié rapida com la Morfina, 'Oxicodona o la
Metadona també es poden utilitzar, pero és important tenir en compte l'inici d’accié (30-40min) i la
duracié d’accio (4-6h) (83). Malgrat aquests coneixements, Moya, et al. expliquen que només el
9% dels episodis de DIO es tracten amb opioides de rapida acci6 (103).

L’inici del dolor s’ha de prevenir amb I'administracio de medicacié adaptada, tenint en compte la
farmacocinética dels diferents medicaments. S’ha d’avaluar el dolor freqientment i si hi ha dolor

no controlat (EVA superior o igual a tres) cal subministrar analgésic i revaluar (76).

En el maneig del DIO, cal considerar els coanalgésics, medicaments amb accié analgésica
propia tot i que no s'utilitzin com tractament de primera linia pel dolor, com sén els antidepressius
i els anticonvulsivants (51,83). També els coadjuvants analgesics (farmacs sense accid
analgésica) sén un recurs a tenir en compte, ja que sén medicaments que quan s’associen amb
ells analgésics, en situacions especifiques, milloren la seva resposta terapeutica, com els
corticosteroides. Ja altres coadjuvants igualment importants, com les benzodiazepines, alguns
antidepressius, ansiolitics o laxants no contribueixen a augmentar I'analgésia en si mateix, pero
millora la QVRS. Aquests farmacs se centren sobretot en el component neuropatic del dolor,

abastant, per aixo, el dolor nociceptiu (51,54).

Ara, coneixent els farmacs que millor s’adapten al DIO, és fonamental informar els pacients sobre
el dolor i el seu maneig, animant-los a prendre un paper actiu en tot el procés. L'inici del dolor s’ha
de prevenir amb I'administraciéo de medicacié adaptada, tenint en compte la farmacocinética dels
diferents medicaments. S’ha d’avaluar el dolor frequentment i si hi ha dolor no controlat (EVA

superior o igual a tres) cal subministrar analgésic i revaluar (76).

Cal preveure els efectes secundaris dels analgésics, que poden ser transitoris 0 permanents i
s’han de tractar de forma profilactica. Si es manifesta efecte col-lateral, s’ha de revisar la dosi i
considerar la rotacié del medicament; els analgésics basals s’han de prescriure com pauta fixa i no
de rescat (76).

Per Porta, et al. és important tenir objectius realistes per evitar frustracions, tant al pacient com
al professional sanitari, per aixo cal aconseguir de forma esglaonada tres nivells de resposta
analgeésica. El primer nivell consisteix en obtenir una bona analgésia en repos a llit i un bon
descans nocturn. En el segon nivell, el pacient ha d’aconseguir una bona analgésia en sedestacio.
En el tercer nivell s'incorpora un bon control del dolor en la bipedestacio i en la deambulacié
(54,66).
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Pel tractament del DIO també és fonamental tenir en compte els aspectes psico-socials, ja que
la percepci6 del dolor es veu alterada per la preséncia d’altres simptomes, factors emocionals i

factors socials.

Per ultim, monitoritzar el DIO i revisar els tractament regularment, ja que les seves causes i

caracteristiques varien amb el temps (54).

Escobar proposa un decaleg que resumeix el correcte maneig del DIO: avaluar abans de tractar;
iniciar tractament combinat; prevenir efectes secundaris; promoure el compliment terapéutic; optar
per una estratégia gradual planificada; prevenci6 i tractament de les crisis; seguiment definit i
individualitzat del pacient; proporcionar informacié clara i comprensible; revisar i monitoritzar el
dolor; facilitar accessibilitat, disponibilitat i flexibilitat en el tractament de la persona (102). Aixi
doncs, el tractament de DIO dependra de la seva etiologia i s’ha de considerar com multimodal,
individualitzat i adaptat a les necessitats del pacient, a més ha de ser especific i que mai
substitueixi el tractament de base (59). El més habitual és combinar estratégies farmacologiques i

no farmacologiques, juntament amb un suport emocional i familiar adequat (66,106).

Malgrat els avencgos descrits, el grup de treball de I'lASP creu que en moltes parts del mén el DIO
no és tractat com una sindrome, que mereix un diagnostic acurat i un tractament especific (2). El
maneig i tractament del DIO generalment no es porta a terme de forma sistematica, i €s
proporcionat de forma suboptima. S’han cercat els motius per aguest maneig insuficient i hi ha
una serie de factors que hi intervenen: cultural, educatiu, politic, religios, logistica i factors
d’utilitzacié de recursos sanitaris, aixi com altres aspectes relacionats amb els pacients, els
professionals de la salut i el sistema de salut en general (1,3,57). També Martinez (3), seguint la
logica de Luckett, et al., consideren que existeixen varies barreres que limiten un correcte maneig
del dolor. Les més importants son les referents als pacients i als professionals sanitaris.
Especificament les barreres trobades en els pacients sén d’origen cognitiu degut a la deficient
informacié que tenen sobre els analgésics, comunicacié del dolor, creences, preocupacions o falta
de confianga; afectives, degut a creences maladaptatives; comportamentals, referents a la falta
d’adheréncia al tractament i pobre comunicacid; i/o sensorials, degut als efectes secundaris dels
opioides. Els professionals de la salut sovint tenen dificultats en el maneig del dolor, per
desconeixement, per preocupacio excessiva pels efectes secundaris, habilitats comunicatives
deficients, no distinci6é dels termenes cures pal-liatives versus cures de suport; i comportamentals,
degut a una inadequada avaluacié i maneig del dolor, consulta centrada en aspectes sensorials,
oblidant els aspectes emocionals i cognitius del pacient, inadequada prescripcio d’opioides (de
rescat), absencia de control dels efectes secundaris d’opioides i insuficient reconeixement del rol i
contribucions del cuidador (3). A part d’aix0, s’ha demostrat que els professionals de la salut

tendeixen a subestimar el nivell de dolor experimentat pel pacient (50).
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Una persona que presenti DIO mereix una atencio integral i integrada (57,66). Esta descrit que
una atencié centrada en la persona, que promogui la seva autonomia i apoderament en tot el

procés de cures augmenta I'alleujament del dolor (3).
1.2.5. Rol Infermer en I’abordatge del dolor del pacient amb cancer

Pel que fa al rol de les infermeres en I'abordatge a la persona amb cancer i dolor, Mahfudh el
resumeix clarament en una unica cita, on diu que “les infermeres podem marcar la diferéncia entre
un pacient que pateix fins a 'dltim alé de la seva vida i un pacient que estigui comode i que mor

sense dolor. Si, les infermeres podem marcar la diferéncia i hem de marcar la diferéncia” (107).

La infermeria, tal com es defineix pel Consell Internacional d’'Infermeria i la OMS, “abasta les
cures autonomes i en col-laboracié que es presten a les persones de totes les edats, families,
grups i comunitats, malaltes o sanes, en tots els contextos, i inclou la promocié de la salut, la
prevencié de la malaltia i les cures dels malalts, discapacitats i persones moribundes” (108). El
Col-legi d’'Infermeres i Infermers de Barcelona explica la infermeria com “una professié de serveis
gue proporciona cures d’infermeria aplicant els coneixements i técniques especifiques de la seva
disciplina, es basa en el coneixement cientific i se serveix del progrés tecnologic, aixi com dels
coneixements i les técniques derivades de les ciéncies humanes, fisiques, socials i biologiques”
(109). Es tracta d’'una ciéncia humana practica integrada en el sistema d’atenci6 de salut, que té
com a eix central I'atencié a l'individu, familia i comunitat (109). Les infermeres, subjectes
integrants d’aquest col-lectiu “estan preparades per dur a terme I'ambit general de la practica de la
infermeria, inclosa la promocié de la salut, la prevencié de la malaltia i la cura de les persones
amb malalties fisiques, mentals i discapacitades de totes les edats i en tots els entorns d’atencio
de salut i altres contextos de la comunitat; impartir ensenyaments en matéria d’atencié de salut;
participar plenament com a membre de I'equip de salut; supervisar i formar auxiliars d’infermeria i
de salut; i participar en la tasca d’investigacié (108). Per aix0, la infermera esta dotada d’una série
de competéncies, o sigui, d’'un conjunt d’habilitats, actituds i coneixements que dur a la practica
clinica i que li permet la presa de decisions exigible en cada moment. Les competéncies
infermeres es basen en tres dimensions: conceptuals 0 pensament critic, o sigui, coneixements,
presa de decisions, analisi i formulacio de problemes, entre d’altres; interpersonals, tals com
valors i actituds inherents al professional; i tecniques tals com la destresa practica, habilitats
tecniques i altres (109). Les competéncies infermeres es poden agrupar en diferents titols
generics: procés de cures, prevencid i promocié de la salut, procediments i protocols, atencié a
malalts en situacions especifiques, comunicaci6, treball en equip, manteniment de les
competéencies, ética i aspectes legals i, finalment, compromis professional (108). Tot i agrupades,
'objectiu comu de totes aquestes competéncies és tenir cura de les persones (108,109). Aixi

doncs, el procés d’atencié infermera cal realitzar-lo sempre de forma individualitzat i adaptada a

70 Adaptacio transcultural i validacié de la versio catalana i castellana de I'escala
Breakthrough Pain Assessment Tool en persones amb cancer



1. INTRODUCCIO

la singularitat de cada persona. Aquest es basa en I'aplicacié del métode cientific a la practica
assistencial el que permet realitzar les cures a l'individu, familia i comunitat de manera racional,
ldgica i sistematica. Primerament es realitza una valoracio o recopilacio de dades sobre I'estat de
salut de la persona; despres es fan els diagnostics dels problemes o necessitats; es planifiquen
les intervencions i activitats infermeres de cares a solucionar les troballes (pla de cures);
seguidament cal executar les intervencions orientades a la resolucio del problema; i finalment és
imprescindible fer I'avaluacié continuada i sistematica del pla d’accié en relacid als resultats

establerts per valorar I'eficacia i efectivitat de les intervencions realitzades (109).

En I'ambit d’aquesta investigacié, tant en els entorns clinics com en els domicilis, la infermera
exerceix un paper critic i actiu molt important tant en el control del dolor com en alleujar el
patiment dels pacients amb cancer. Sén els professionals millors posicionats dins I'equip
multidisciplinari per identificar els problemes i planificar I'atencié més adequada als pacients amb
dolor, ja que passen més temps amb les persones que qualsevol altre membre de I'equip sanitari
(82,107,110,111).

L’objectiu de la valoraci6 del dolor és orientar cap a I'etiologia i mecanisme fisiopatologic de la
sindrome dolorosa, per tal d’establir-ne el pronostic i poder instaurar el tractament més adient (71).
Per tal de prestar unes cures efectives, de qualitat i que ajudin al pacient, les infermeres han de
creure a la persona que ho explica, avaluar el dolor, identificar I'arrel del problema, planificar
I'atencid, aplicar mesures de confort no farmacologiques i/o farmacoldgiques sempre que calguin,
avaluar I'efectivitat de la seva practica, a fi de garantir un bon control del dolor individualitzant el

pla de cures.

El rol de la infermera davant una persona amb cancer i dolor esta definit per competéncies
especifiques, sobretot competéncies en habilitats de comunicacié i escolta per aconseguir una
descripcio del dolor que ajudi a identificar quin tipus, I'origen, els mecanismes d’accio, els factors
desencadenants /o0 que agreugen i alleugen el simptoma. La comunicacié i la relacié de
confianca que es pugui crear amb l'usuari és la base per que la infermera sigui capag de realitzar
el diagnostic més assertiu, assessorar sobre les diferents estratégies i gestionar els tractaments
d’acord a les necessitats especifiques de la persona (57,82,107). La comunicaci6 efectiva entre
el professional sanitari i el pacient esta associada a una millor experiéncia psicosocial, millor
adherencia al tractament, control del dolor, una major qualitat de vida i contribueix a la satisfaccié
del pacient (112-114). Aquesta tematica involucra la gesti6 de molt més que un simptoma, i per
aixo la persona malalta s’ha de sentir respectada i creguda en tot el moment. La infermera ha de
tenir una actitud d’interés, ha de ser propera, disponible i empatica, ha d’acceptar que la sensacio
de dolor és completament subjectiva, que el dolor és el que diu el pacient que té i que la manca

d’expressié corporal/facial no significa falta de dolor, cal per tant, que els pacients siguin avaluats i
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no jutjats (71,107,115). Les infermeres han d’aprendre a reconeixer i interpretar els missatges que

els pacients envien mitjangant el llenguatge verbal i no verbal (113,116).

El tracte d’aquests professionals inclou planejar intervencions infermeres adequades,
proporcionar cures amables, prevenir el dolor, educar, defensar, comunicar, reconfortar, donar
suport i assessorar el pacient en tot el que calgui. Es imprescindible entendre I'estat psicologic del
pacient que pateix cancer i la seva situacid/antecedents socioculturals (creences, tabus,
tractaments tradicionals i altres), coneixer els simptomes associats, els tipus de dolor
consequlents, el tractament analgésic i adjuvant més adient a cada un, efectes secundaris i els
efectes prejudicials de patir dolor, especificament DIO, un dolor sovint refractari/de dificil
comprensio, diagnostic i terapéutica (71,107,115). En el maneig del dolor, especialment pel que
fa al DIO, la infermera ha de coneixer el simptoma el més detalladament possible de manera a
poder avancar-se als episodis (la prevencio és millor que la cura). Es essencial una avaluacio
acurada per a intervencions adequades. Aixi, que durant 'anamnesi cal intentar recollir el maxim
d’'informacié possible sobre el simptoma, ja sigui la localitzacio, freqténcia, duracid, variacions,
intensitat, factors desencadenants, que alleuja, descripcié de forma categorica amb paraules
propies, si és limitant de les activitats de vida diaria, se preocupa, interfereix amb la sén, provoca
nausees/vomits, disminueix la gana o provoca depressio. D’aquesta manera, la infermera recull
les necessitats, els problemes, les preocupacions i els mecanismes que el pacient té o li calen per
afrontar el dolor (107). La infermera ha de valorar regularment la intensitat del dolor i
individualment cada nou episodi, fer el seguiment dels canvis, conéixer 'eficacia del tractament i
tractar els efectes secundaris tan aviat com es produeixen. El treball en equip i la comunicacié
constant sobre I'estat del pacient entre els diversos professionals és fonamental per el seguiment i
adaptacio de les intervencions en tot el moment, per aixd és molt important orientar la persona a
informar sempre que tingui dolor, si la intervencié/el tractament és efica¢ o si produeix algun efecte

indesitjable, que es poden prevenir o minimitzar (107).

La infermera ha d’actuar sempre d’acord amb la millor evidéncia disponible, basant-se en els
protocols institucionals, guies de practica clinica, les directrius de 'OMS pel maneig del dolor i
també mantenir una formacié i actualitzacié dels seus coneixements de forma continua (107).
Especificament pel que fa a l'actualitzacid6 de coneixements relatius al DIO, Soden, et al. (71)
demostren en el seu estudi, una clara manca de coheréncia i de comprensié del terme irruptiu en
la practica infermera. Sovint tampoc es distingeix aquest tipus de dolor del dolor basal i del que
apareix entre les dosis dels analgésics (dolor per fallo de final de dosi). La Societat Europea de la
Infermeria Oncologica (EONS, per les sigles en angles) va realitzar un estudi en que conclou que
“les infermeres necessiten una millor formacié sobre el DIO en general, i 'avaluacié i la gestio del

DIO especificament”, ja que el 37% de les infermeres van declarar dificultats per distingir aquest
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dolor del basal i que el 38,4% desconeixien la disponibilitat de medicaments especifics per DIO
(71,115). La manca d'una definicié universal del DIO, d’'una escala d’avaluaci6 especifica i de
directrius estandards d’atencioé i tractament contribueixen a una gesti6 suboptima d’aquest
simptoma (71,117). La IASP i 'OMS, a I'any 2004 van denominar “I'alleujament del dolor” un dels
drets humans fonamentals i van referir que 'accés al tractament és igualment important, essencial
i universalment reconegut (113,116). Wengstrom, et al. en el seu estudi també van especificar que
I'entrenament i Us d’'una eina d’avaluacié estandarditzada i la formacié especialitzada en general
es va associar amb una millor distincié entre els diferents tipus de dolor per part de les infermeres
i, per consequéncia, un millor maneig farmacologic i satisfaccié de les persones ateses (117). El
tractament del DIO també ha evolucionat i el desenvolupament de les terapies multimodals
recents requereix que les infermeres comprenguin la fisiopatologia del dolor, aixi com les
propietats farmacologiques analgésiques, aparicié, pic i durada de l'efecte i potencials efectes
secundaris (117). En un estudi sobre l'alleujament del dolor a Italia, el no control del dolor va estar
relacionat amb 'analgésia inadequada (43%) i, aix0 es deu a la manca d’escales estandarditzades
per la valoracio del dolor en oncologia, perd també a la falta d’actualitzacié de coneixements dels

professionals (57).

El rol de la infermera especialista encara no es reconeix globalment, perd les necessitats
sanitaries de les persones amb cancer cada vegada més complexes han contribuit al
desenvolupament de nous rols més avancats per a les infermeres (117). El concepte d’infermera
de practica avangcada en oncologia neix de la necessitat que tenen aquests pacients d'un
seguiment especialitzat i d’'una atencidé integral i holistica de les seves necessitats. Sén
professionals amb una formacié especifica en el tema, fomenten I'aplicacié de la practica clinica
basada en la evidéncia en un determinat context, desenvolupen cures d’infermeria basades en
'educacié sanitaria i potencien l'auto-cura apoderant el pacient d’habilitats per que la persona
pugui gestionar el seu dolor. Es la persona de referencia en tot el moment i reconeix que una
intervencio pal-liativa precog, en aquestes persones, milloraria la qualitat de vida dels pacients.
La infermera de practica avancada té competencies més especifiques, un coneixement infermer
expert en l'area i son figures imprescindibles dintre de I'equip multidisciplinari oncologic (118). Hi
ha evidéncia de que els pacients es beneficien d’'una formacié especialitzada de les infermeres, ja
que les consequencies trobades son la millora de la mortalitat i una reduccié dels ingressos
hospitalaris (118). Tot i que moltes infermeres no tinguin aquesta titulacié especialitzada veuen
como una prioritat en la seva practica clinica el de proporcionar 'alleujament del dolor i promoure

comoditat als seus pacients (71,82,110).

Una de les teories en que es pot basar I'actuacio infermera en 'ambit d’aquest treball es en la

Teoria Psicodinamica o de Relacions Interpersonals (1952) de Hildegard Elizabeth Peplau
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(1909-1999) (119). Peplau, en la seva obra, destaca la importancia de les experiéncies dels
pacients, indica I'atencio de la infermera al pacient com un procés interpersonal terapéutic i
subratlla I'efecte que la relacié infermera-pacient té en aquestes experiéncies. Per aquesta
referent el focus de I'actuacio i investigaci6 cientifica infermera hauria de ser el pacient, les seves
necessitats i la seva percepcié de l'atencié rebuda (120). La definicié d’infermeria d’'una
perspectiva psicodinamica apunta a que primer el professional ha de conéixer la propia conducta
per després poder ajudar els altres a identificar les seves dificultats i aplicar els principis de les
relacions humanes. La missio de la infermera i I'objectiu d’aquest model és, per tant la d’educar al

pacient i ajudar-lo a aconseguir el grau maxim de salut possible (119) (Figura 7).

Segons Peplau, les relacions profitoses entre la infermera i el pacient han de passar per tres
fases: la fase d’orientacio, la de treball i la de finalitzacié. En la primera fase es preveu que la
infermera s’identifiqui i saludi al pacient amb respecte i interés, que ha de mantenir per les tres
fases. Aquest és un moment d’introduccié i escolta per part de les infermeres, es proporciona un
contacte unidireccional cap el pacient. La segona fase és la més llarga, en que la infermera passa
més temps amb la persona. En aquesta fase s’estableix una relacio de confianca i el pacient
comenca a acceptar les infermeres com a educadors sanitaris, persones de recursos, assessors i
proveidors d’atencié. Es practica, per part dels professionals, una escolta atenta i no directiva, tal
com explica Peplau “és en aquest periode de temps, en la fase d’orientacio, que el comportament
de la infermera indica un patré de receptivitat i interes per les preocupacions del pacient o falla en
aquest aspecte” (120). El focus principal de I'atencié de la infermera esta en el pacient, en escoltar
el que diu i com ho diu. L’dltima fase és la de finalitzacié, que coincideix amb la planificacié de
l'alta. La infermera assumeix, per tant, varis rols o funcions durant el contacte amb el pacient: rol
d’estrany, de persona subministradora de recursos, d’educadora, de lider, de substitut i assessor.
La forma com es desenvolupen aquestes relacions contribueix enormement a les experiencies
dels pacients (120). No només els coneixements interfereixen en la relacié infermera-pacient, pero

també el comportament, la conducta i sentiments (119).
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Malaltia: experiéncia d’aprenentatge Pacient: ha d’entendre els seus sentiments,
potencial pels pacients necessitats i actituds i també els de la infermera
(promou la cooperacio)
Familia l l
Societat Consciéncia dels rols
i Expectatives de la societat

Educacio r Rol Infermer davant la personaamb - P _
Comunitat cancer i dolor Recursos de les infermeres
Institucions T

Cures infermeres eficaces: Infermera Infermera: ha d’entendre els seus sentiments,

dinamica necessitats i actituds i també els del pacient (promou la
Promoci6 de la Salut cooperacio)

Figura 7. Elements que influeixen en les cures d’'infermeria, segons H. Peplau

Font: Elaboracio propia a partir de diverses fonts consultades (119-121)

Adaptant aquesta teoria al present estudi d’investigacié, cal dir que les fases de la relacio
infermera-pacient s’inicien quan la persona amb malaltia oncologica percep el simptoma (en
aquest cas dolor irruptiu) estimul necessari perqué ho comuniqui a la infermera. La infermera,
professional amb habilitats comunicatives, estableix una relacid terapéeutica de confianga amb la
persona, familia o comunitat i assumeix un paper d’orientador i facilitador de recursos. Aquests
recursos aniran encaminats a I'adquisicié d’autonomia (coneixements, habilitats i actituds) per part
del pacient per manegar el seu dolor. La infermera ajuda els pacients a descobrir noves
estratégies d’afrontament per tal de promocionar la salut, sempre que sigui capac de relacionar-se
de manera efectiva i amb bons coneixements sobre l'area d’actuacié. Per tant, Peplau ja
comencgava a introduir el concepte d’infermera de practica avangada a la nostra professié (121).
Duri el que duri la relacié infermera-pacient, “les infermeres hem de treballar amb i per al pacient
per tal d’aconseguir que es produeixin canvis” (109,119). El procés segueix quan es posen en
comu els objectius de la infermera i del pacient en relaci6é al maneig del simptoma. Una vegada el
pacient aconsegueix un control adequat del DIO finalitza la relacié infermera-pacient, no oblidant

mai que cal monitoritzacio i seguiment de la persona (109,119).
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2. OBJECTIUS

2.1. Objectius
Objectiu principal:

Adaptar i validar I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool a la llengua catalana i castellana, en

persones amb cancer.
Objectius secundaris:

« Descriure les caracteristiques sociodemografiques i cliniques dels participants inclosos en

la validacio de I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool.

» Estudiar les caracteristiques del dolor irruptiu oncologic de les persones ateses al servei

d’hospitalitzacié d’Oncohematologia de I''CO de Girona.

» Identificar el nivell d’adheréncia al tractament de les persones ateses amb DIO, del servei

d’hospitalitzacié de I''CO de Girona.

» Analitzar la qualitat de vida de les persones amb dolor irruptiu oncologic ateses al servei
d’hospitalitzacié6 de I''CO de Girona i relacionar-ho amb variables demografiques i

cliniques.

+ Coneixer els factors associats a la salut percebuda en les persones amb dolor irruptiu

oncologic, ateses al servei d’hospitalitzacié d’Oncohematologia de I''CO de Girona.

Maria do Carmo Ferreira dos Santos 79






3. Metodologia







3. METODOLOGIA

3.1. Metodologia

3.1.1. Disseny i tipus d’estudi

El present estudi descriptiu i transversal amb metodologia quantitativa, es va realitzar en el

periode compres entre els mesos de marg de 2015 i setembre de 2017.

El procés d’'aquesta recerca es va dividir en 2 fases: una primera de traduccié i adaptacié

transcultural i una segona de validacid, estudiant la fiabilitat, validesa i utilitat de I'escala BAT.
3.1.2. Poblacié i ambit d’estudi

Per la validaci6 de I'escala BAT es va escollir una mostra no probabilistica. Es van incloure
persones que havien estat ateses a I'ICO de Girona, que complien els criteris d’inclusio i que

havien acceptat participar en 'estudi.

L'ICO de Girona dona atencié a tots els hospitals de les comarques gironines (excepte del
Ripollés) i del Maresme nord. La poblacié de referencia és de 850.000 persones. També s’hi
atenen pacients i families procedents de I'Hospital de Vic (Osona) per algunes patologies

concretes o per consell genétic (122).
3.1.3. Grandaria de la mostra

Segons la bibliografia, es va estimar que el dolor irruptiu es presenta en aproximadament el 40%
de les persones amb cancer (1). Doncs, per aquest estudi es va calcular que una mostra de 86
individus seria suficient per estimar, amb una confianga de 95% i una precisio de £10 unitats
percentuals, un percentatge poblacional que es preveu que fos al voltant del 40%. Finalment, es
va aconseguir reclutar 150 pacients (90 de parla catalana i 60 de parla castellana), que van

constituir la mostra final d’estudi.
3.1.4. Criteris d’inclusio

Es van seleccionar pacients adults (218 anys), diagnosticats de malaltia oncologica o
oncohematologica ateses a I'lCO de Girona, amb dolor associat al cancer, dolor basal controlat i

amb crisis transitories de dolor (valorat amb I'escala BAT).
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3.1.5. Criteris d’exclusio

Es van excloure de la mostra les persones menors de 18 anys, amb dolor basal associat al cancer

no controlat i pacients que, per alguna patologia o barrera idiomatica, no podien comunicar-se i/o

rebutjaven participar en I'estudi no signant el consentiment informat.

3.1.6. Variables de 'estudi

Es van estudiar les dades sociodemografiques de la mostra respecte al sexe (home, dona), edat

(anys naturals), nivell d’estudis (sense estudis, estudis primaris, estudis secundaris, estudis

universitaris) i entorn social (viu sol/a, en familia, cuidador, centre assistencial, altra situacio).

Dades relatives a la salut

Estat hospitalari (hospitalitzacid, consultes externes, hospital de dia),
Tipus d’ingrés (urgent, programat),

Motiu d’ingrés (per dolor, altres motius),

Especialitat (oncologia, hematologia, radioterapia),

Pes (kg),

Altura (m),

Consum d’alcohol (si, no, ex-alcohalic),

Fumador (si, no, ex-fumador),

Comorbiditat psiquiatrica (si, no),

Tipus de comorbiditat psiquiatrica.

Dades cliniques relatives al cancer

84

Valoracié funcional amb l'index de Karnofsky (valor en %) (123), que s’explica més
detalladament a I'apartat Instruments de mesura.

Tipus de cancer (gastrointestinal, mama, respiratori, genitourinari, otorinolaringologia,
hematologic, sarcoma),

Organ afectat,

Any de deteccio del cancer,

Edat del pacient en el moment del diagnostic (anys naturals),

Classificacio TNM (T, N, M),

Agrupacio per estadis,

Tractament oncologic (quimioterapia, radioterapia, immunoterapia, terapia dirigida,
transplantament, intervencié quirdrgica, quimioterapia i radioterapia, quimioterapia i

intervencié quirdrgica).
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El diagnostic diferencial es va realitzar amb P’algoritme de Davies (124), que s’explica més
detalladament a I'apartat Instruments de mesura. Aquest algoritme va ser determinant a I'’hora de
seleccionar les persones amb dolor habitual i associat al cancer, dolor basal adequadament

controlat i amb crisis transitories de dolor.
Dades del dolor irruptiu

* Enrepos (si, no),

* A la mobilitzacié (si, no),

» Derivat d‘algun procediment (si, no) i quin,

» Derivat d‘alguna comorbiditat (si, no) i quina,

* Degut al tractament (si, no),

* Espontani (si, no),

* Incidental (si, no),

* Voluntari/volitiu (si, no),

* No voluntari/no volitiu (si, no),

* Subtipus de dolor (nociceptiu-somatic, nociceptiu-visceral, nociceptiu somatic-visceral,
neuropatic, mixta),

» Descripci6 del dolor.

El dolor irruptiu es va estudiar amb BAT (6), que s’explica amb més detall a 'apartat Instruments
de mesura. L’escala BAT va ser determinant en la recollida de dades referents al dolor irruptiu, les
seves caracteristiques, els factors que el provoquen i alleugen, I'estat animic consequent, el

tractament analgésic i potencials efectes secundaris d’aquest.
Variables relacionades amb el tractament del dolor irruptiu

» Pauta analgésica - domicili (si, no) i quina,

* Tipus de rescat - domicili,

+ Pauta analgésica actual (si, no) i quina,

» Tractament coadjuvant actual (si, no) i quin,

* Rescat actual (si, no),

* Nombre de rescats en les ultimes 24h (nombres sencers),

« Tractament intervencionista (cap, radioterapia, infiltracio/bloqueig, infiltracid i
radioterapia, bomba de perfusié continua intratecal),

» Dosi de radioterapia (en Gy i fraccions).
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Variables relacionades amb la comprensié de BAT

» Si entenia totes les preguntes (si, no),

+ Si canviaria alguna paraula (si, no) i quina.

L’adheréncia al tractament es va estudiar amb el Test de Morisky-Green (125), que s’explica a
'apartat Instruments de mesura. Escala amb la qual es va recol-lectar informacié derivada del
compliment del regim terapéutic, o sigui, si el pacient prenia la medicacié de forma correcta, a les
hores indicades i tant si es trobés bé o malament.

La qualitat de vida percebuda es va estudiar amb l'escala QLQ-C30 de 'EORTC (93), que
s’explica més detalladament a l'apartat Instruments de mesura. Amb aquest instrument es va
reunir informacié sobre els aspectes fisics, emocionals, socials i en general el nivell de
funcionalitat dels pacients amb cancer i DIO. Es van descriure alguns simptomes derivats del
cancer i el seu tractament (dispnea, insomni, anoréxia, restrenyiment, diarrea i impacte economic),
aixi com fatiga, dolor i nausees/vomits, també es va estudiar I'impacte econdmic i I'estat global de

salut/qualitat de vida de les persones.
3.1.7. Instruments de mesura

Per aquest estudi es van aplicar varies escales i questionaris d’avaluacié estandarditzats i

degudament validats:
Algoritme de Davies

Aquest algoritme va sorgir de la necessitat d’unificar els criteris per fer un correcte diagnostic del
dolor irruptiu, transformant-se en tres preguntes facils i rapides de realitzar. Amb aquesta eina es
pregunta si el pacient té dolor habitualment, si té el dolor basal controlat i si té crisis transitories de
dolor. Les respostes sén dicotdomiques (si 0 no), si la resposta és afirmativa es passa a la seglient
pregunta, si la resposta és negativa es descarta el diagnostic de DIO. Per que el pacient es
consideri amb DIO ha de contestar afirmativament a les tres preguntes. Per tal d’incloure o
excloure els pacients en la mostra d’aquest estudi, inicialment es va utilitzar I'algoritme de Davies
modificat. Si el pacient contestava afirmativament a les 3 preguntes es considerava que tenia DIO

i, per tant, s’'introduia en I'estudi (61,89).
Breakthrough Pain Assessment Tool (annex IV)

Aquesta escala autoadministrada inclou 14 preguntes, 9 d’elles relacionades amb el dolor y 5 amb

el tractament analgeésic (6). Recull informacié sobre les diferents caracteristiques de DIO incloent
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els factors que el provoquen/alleugen, I'estat d’anim del pacient i el tractament que utilitza, tenint

en compte els efectes secundaris que pugui patir.

Aborda aspectes sobre les caracteristiques temporals, qualitatives i terapéutiques de DIO que
tenen com a objectiu facilitar el diagnostic, la gestio i el seguiment periodic dels pacients a la
practica clinica ja que és una eina senzilla, rapida i practica per aplicar (6,126).

Pel que fa a I'estructura es compon de 6 preguntes fetes amb 'escala EVN, 4 son de resposta
oberta, 3 preguntes sdn categoriques/del tipus Linkert i 1 per localitzar el seu dolor en un esquema
de la superficie corporal humana amb dos parts, corresponents a la regié anterior/davant i
posterior/darrera (6). El coeficient Alpha de Cronbach en la seva versié original (6) per a I'escala
BAT en conjunt va ser de 0,7. Separadament els valors per severitat del dolor i factor d’'impacte va

ser de 0,75; i per la durada del dolor i eficacia de la medicacié de 0,55.

El coeficient de correlacié va ser de 0,88 per BAT; de 0,8 per la severitat i impacte del dolor,

agrupant les preguntes “frequiéncia de DIO”, “intensitat del pitjor episodi de DIO”, “intensitat episodi
tipic de DIO”, “preocupacio derivada de DIO”, “quant limita la persona” i 14 “moléstia dels efectes
secundaris dels analgésics” per una dimensioé; i de 0,92 per la durada i eficacia dels medicaments,
agrupant les preguntes “duracié de DIO”, “efecte de I'analgésic”, “quant tarda I'analgésic en fer
efecte” en I'altre dimensio (6). Per realitzar el present estudi es va obtenir l'autoritzacié dels seus

autors (Annex V).
Questionari de Morisky-Green (inclos al QRD, annex VI)

Es un meétode validat i utilitzat per valorar el compliment terapéutic per part del pacient que pateix
alguna malaltia cronica. Ha estat publicat, a 'any 1986 per Morisky, Green i Levine, i
posteriorment validat per Jiménez, et al. en 1992, al castella en pacients hipertensos, tot i s’utilitzi
per extensié en altres ambits. Consisteix en 4 preguntes senzilles amb resposta dicotomica (si o
no) i ens dona informacio crucial a I’hora d’entendre I'eficacia del tractament indicat al pacient i el
motiu d’incompliment. Les preguntes es refereixen a si el pacient oblida algun cop de prendre la
medicacié, si pren la medicacié a les hores indicades, si deixa de prendre la medicacié quan es
troba bé i/o si deixa de prendre la medicacié quan es troba malament. El pacient que contesta
correctament i de forma negativa a totes les preguntes és un bon complidor, les respostes
positives s’interpreten com a no complidor (127). La sensibilitat del test de Morisky-Green per

detectar les persones complidores del régim terapéutic €s 52% i I'especificitat és de 44,4% (128).
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Quality of life questionnaire EORTC QLQ-C30 (versi6 3.0) (annex Il i lll)

També es va aplicar el questionari sobre qualitat de vida especific per a pacients amb cancer,
QLQ-C30. Aquest questionari s’utilitza actualment a varis tipus d’estudis, és el més emprat en
assajos clinics en tot el moén i en la practica clinica a pacients amb diversos tipus de cancer, esta
validat i s’aplica en més de 80 idiomes, entre ells el catala i castella. Aquest instrument ha estat
administrat a pacients espanyols amb cancer de prostata per Arraras, et al. que van demostrar la
seva fiabilitat i validesa, amb els coeficients Alpha de Cronbach de les diferents escales superior a
0,7 (48).

La caracteristica més rellevant d’aquest qlestionari es troba en la seva estructura modular, de
manera que compta amb una part central aplicable a tots els malalts de cancer i, paral-lelament,
una série de moduls especifics adaptats a cada tipus de cancer. EI QLQ-C30 (versio 3.0)
representa la més actual de les versions buscant millorar les propietats psicometriques del
guestionari inicial (129). Avalua la QVRS de l'ultima setmana posterior a I'aplicacio, excepte
'escala de funcionament fisic del pacient que és en el present. Les respostes obeeixen a un
format tipus Likert, que oscil-la entre 1 (“En absolut”) i 4 (“Molt”). Es compon de 30 preguntes o
items que valoren la QVRS en relacié a aspectes fisics, emocionals, socials i en general el nivell
de funcionalitat (42,129). S’agrupen en cinc escales funcionals (funcionament fisic, activitats
guotidianes, funcionament emocional, funcionament cognitiu i funcionament social), 3 escales de
simptomes (fatiga, dolor i nausees/vomits), 1 escala d’estat global de salut i 6 items independents
relacionats amb els simptomes de la malaltia i el seu tractament (dispnea, insomni, anoréxia,

restrenyiment, diarrea i impacte economic) aixi com 1 item d’impacte econdmic (Taula 5) (42,129).

Taula 5. Estructura del gliestionari QLQ-C30 (versié 3.0) de la EORTC

Arees Estat global de salut  Subescales de funcionament Escales de simptomes
Fatiga
Funcio fisica Nausees i vomits
Activitats quotidianes Dolor
Funcio global Rol emocional Dispnea
items Funci6 cognitiva Anoréxia
Funcié6 social Restrenyiment
Diarrea

Repercussioé financera

Font: Elaboraci6 propia a partir del qliestionari QLQ-C30 (versio 3.0) de la EORTC (42,48,129).
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Les varies escales i items d’aquest instrument es mesuren en un escala de 0 fins a 100. Per les
escales funcionals i per I'escala de I'estat global de salut quant més alta sigui la puntuacié millor
sera l'estat funcional i de salut de la persona afectada de cancer. En canvi per les escales de

simptomes quant més alta sigui la puntuacio pitjor sera I'estat del pacient (130).
index de Karnofsky (annex I)

L'index de Karnofsky és un index global especific per a I'avaluacié de la qualitat de vida en
pacients amb cancer. Es considera un indicador pronostic funcional i predictor independent de
mortalitat, tant en patologia oncoldgica com no oncologica. Aquest instrument va ser desenvolupat
durant els anys 40 i es va descriure per la primera vegada en un estudi en el qual es va avaluar
I'efecte que tenia I'administracié de “mostassa nitrogenada” a pacients amb cancer pulmonar
(131). El Karnofsky Performance Status é€s un instrument valid i fiable per avaluar I'index de
funcionament, ja que té una bona validesa de constructe. Recentment Mor, et al. van comparar
aquest index amb el de Katz i amb una enquesta global de qualitat de vida fisica (131). En I'estudi
es va observar una fiabilitat moderada a elevada (131). Avui dia, segueix sent popular en la
practica clinica i tot i no haver estat elaborat com a instrument avaluador de qualitat de vida, s’ha
usat freqlientment com a tal. L'index de Karnofsky < 50 indica un elevat risc de mortalitat en els
seglients 6 mesos. Consta de 11 categories, la puntuacio total oscil-la entre 100, pacient
asimptomatic o funcionalitat completament conservada i 0, pacient mort (4,5). Atorga un pes molt
important a la dimensi6 fisica de la qualitat de vida respecte a les dimensions psicoldgica i social
(90,129). Els valors de I'index de Karnofsky dels pacients en estudi ha estat recollit del registre

meédic de la historia clinica (SAP®).
3.1.8. Fases de I'estudi

Aquest estudi es va realitzar en 2 fases, la primera de traduccié i adaptacio transcultural de BAT i,
per ultim la seva validacié. La primera fase es compon de varies etapes coincidents amb les
directrius proposades per la OMS (132), on es va portar a terme la traduccié directa i inversa de
I'escala i una reunié de consens per I'analisi de discrepancies entre I'enquesta original i la seva
versio en catala i castella, obtenint la versio final de BAT. L'ultima etapa d’aquesta fase va ser la
realitzacié d’un estudi pilot per finalitzar 'adaptacio transcultural. La segona i ultima fase d’aquest

projecte va ser la validacié de BAT, coneixent la seva validesa, fiabilitat i utilitat (Figura 8).
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Traduccié
directa

Equip traduc. 1: BAT Equip traduc. 2: BAT BAT: versio final en
anglés—»catald/castelld catald/castella>anglés catald/castella

|

Traduccio
inversa

Reunidé de o
consens Estudi pilot

Persones sanes/no
institucionalitzades |
persones hospitalitzades/cancer

o—r—0—r—0— 0

Fase |
Adaptacid transcultural

)|

i Validesa Validacio
g de BAT
L Fiabilitat
Utilitat Persones hospitalitzades

amb cancer

Figura 8. Esquema general de les fases de 'estudi

Font: Elaboracié propia a partir del pla d’investigacié inicial

professionals implicats amb les unitats objecte d’estudi (responsables dels serveis
d’hospitalitzacié de I'lCO, Oncolegs, les infermeres, al 'Hospital de dia i al personal de la Unitat de

Cures Pal-liatives).

La versio final de BAT, obtinguda de tots els processos anteriors, es va administrar de forma
transversal a 150 pacients de I'lCO de Girona, del 3 de marg de 2016 al 6 de setembre de 2017
(Annex VI).

La mostra de l'estudi es va obtenir a partir del llistat de pacients del servei d’hospitalitzacio
disponible. Un cop a planta, la investigadora assitia al canvi de torn de les infermeres, revisava el
registre en el ordinador i feia una primera seleccié dels pacients. Després de contrastar la
informacio revisada amb la infermera responsable i de demanar permis per parlar amb el pacient,

sempre i quan el seu estat ho permetia, entrava a visitar-lo.

Als pacients seleccionats, tant per I'algoritme de Davies com pels criteris d’inclusié/exclusié de
l'estudi, se’ls informava oralment, se’ls facilitava un full d’'informacié (Annex VII) i se’ls hi feia
signar un full de consentiment informat (Annex VIII) a I'habitacié, sempre i quan aquest es trobava
sol 0 només en companyia de familiars/amics permesos per la persona. D’aquesta manera durant
la recollida de dades es va garantir 'anonimat, la intimitat i la confidencialitat de les respostes.
Obtingut el consentiment informat se’ls entrevistava mitjancant un QRD preparat per I'equip
investigador (Annex VI) amb les preguntes referents a les dades sociodemografiques, cliniques i

diferents instruments (I'escala BAT definitiva, QLQ C30 — versié 3.0 i el questionari de Morisky-
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Green). Les dades cliniques s’obtenien de I'Historia Clinica del pacient registrada a I'lCO de

Girona, a través del programa SAP® de I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta.

Es va realitzar la codificacio dels QRD utilitzats per la recollida de la informacié de manera a
identificar als pacients i mantenint 'anonimat. Només la investigadora principal coneixia la relacié

entre el numero del glestionari i la persona corresponent (Annex IX).

A causa de les caracteristiques especifiques de la mostra, es va allargar el periode de temps

definit inicialment pel reclutament de pacients d’'un any a un any i sis mesos.

La ultima fase d’aquest projecte engloba la validacié de les versions finals de BAT, en catala i

castelld, i consisteix en analitzar les seves propietats psicométriques: fiabilitat i validesa.
3.1.9. Analisi estadistic

L’analisi estadistic es va realitzar utilitzant el programa SPSS 20.0 per a Windows i es va fer en
dues fases. El primer pas va ser caracteritzar la mostra d’estudi amb una analisi descriptiva de
les dades recollides. Les variables quantitatives es presenten amb la mitjana i la seva desviacio
estandard i les variables categoriques amb la frequéncia absoluta i el seu percentatge. Doncs per
la comparacio de les variables categoriques es va utilitzar la distribucié de Pearson (Chi-quadrat) i
per la comparacié de mitjanes la prova T de Student. Per estudiar la qualitat de vida es va portar a
cap una analisi de la variancia (ANOVA d’'un factor) i per conéixer els factors associats a la salut

percebuda en les persones amb cancer i DIO es va optar per un model de regressié logistica.

El segon pas ha estat realitzar I’analisi de la validesa i fiabilitat del gliestionari BAT. Abans de
tot es van recodificar en distintes variables les preguntes 11 “Fins a quin punt troba voste que el
calmant que pren normalment pel dolor irruptiu li fa efecte?” i 12 “Quant de temps tarda el calmant
gue vosté pren pel seu dolor irruptiu en fer efecte?” de I'escala BAT, de manera a que totes les
variables tinguessin el mateix sentit (de millor a pitjor). Seguidament i per determinar les
dimensions que componen I'escala (duracié i impacte del DIO versus frequencia de DIO i eficacia
de la medicaci6) s’ha utilitzat el procediment estadistic d’analisi de components principals, aplicant
la prova de l'esfericitat de Bartlett i la prova d’adequacié de la mostra de Kayser-Meyer-Olkin
(KMO). La mesura de correlacio utilitzada entre els items de cada factor de I'escala ha estat el

coeficient de Spearman.

Pel que fa a la validesa de contingut, es va avaluar realitzant una analisi factorial de components
principals amb rotacié Varimax. La fiabilitat es va avaluar estudiant la seva consistencia interna,

la qual es va analitzar mitjancant el calcul de coeficient Alpha de Cronbach per a la puntuacio
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global i per als dos components principals de I'escala, duraci6 i impacte del DIO versus freqiéncia

de DIO i eficacia de la medicacio.
3.2. Consideracions etiques

En aquest estudi es va obtenir informacio clinica del pacient, I'is d’aquesta informacié tenia de
seguir les normes étiques de la investigacié biomédica en humans. Aixi que el 25 de gener de
2015 es va demanar I'aprovacié al Comité d’Etica d’Investigacié Clinica de I'Hospital Universitari
de Girona Dr. Josep Trueta, que el va avaluar favorablement (codi: dolor irruptiu 2015.048) el dia
24 d’abril de 2015 (Annex X). Es va implicar Gnicament individus informats préviament (Annex VII)
i les persones participants van signar un consentiment informat especific abans de I'entrevista
(Annex 1X).

El present projecte garanteix la confidencialitat i seguretat de les dades personals de cada pacient
entrevistat, donant compliment als preceptes de la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de
Proteccio de Dades de Caracter Personal (BOE de 6 de desembre de 2018) (133) i respecta el
codi de bones practiques cientifiqgues (134).
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4.1. Resultats

4.1.1. Caracteristiques sociodemografiques i cliniques de les persones incloses en

IPestudi i prevalenca del dolor irruptiu oncologic

A I'ICO de Girona i utilitzant I'algoritme de Davies, es van identificar 154 pacients dels quals 150
van acceptar participar en I'estudi (90 catala-parlants versus 60 castella-parlants). A la taula 6
s’observen les caracteristiques sociodemografiques dels pacients de la mostra final. El 57,3%
(n:86) eren homes i el 42,7% (n:64) eren dones. Es pot observar que la mitjana d’edat de les
persones, en el moment de I'entrevista va ser de 59 anys (dt 11,01). Les dones han presentat una
edat mitjana de tres anys inferior als homes, amb tendéncia a la significacidé (p=0,089). No s’han
observat diferéncies en funcié del sexe en relacioé al nivell d’estudis, ni pel que fa a I'entorn social.
En relacid al consum d’alcohol i tabac, els homes han expressat un major consum de forma

significativa (valorat mitjangant pregunta directa al pacient).

Taula 6. Caracteristiques sociodemografiques de la mostra

Poblacio total Homes Dones p
N: 150 N: 86 (57,3%) N: 64 (42,7%)
Edat/entrevista 59 (dt 11,01) 61 (dt 10,1) 58 (dt 12) 0,089
Nivell d’estudis 0,665
Primaris 78 (52) 46 (59) 32 (41)
Secundaris 52 (34,7) 31 (59,6) 21 (40,4)
Universitaris 12 (8) 541,7) 7 (58,3)
Sense estudis 8 (5,3) 4 (50) 4 (50)
Entorn social 0,835
En familia 119 (79,3) 67 (56,3) 52 (43,7)
Viu sol 29 (19,3) 18 (62,1) 11 (37,9)
Amb cuidador formal 2(1,3) 1 (50) 1 (50)
Habits toxics
Consum d’alcohol: 0,007
Si 31 (20,7) 24 (77,4) 7 (22,6)
No 109 (72,7) 54 (49,5) 55 (50,5)
Ex consumidor 10 (6,7) 8 (80) 2 (20)
Consum de tabac: <0,001
Si 45 (30) 29 (64,4) 16 (35,6)
No 46 (30,7) 14 (30,4) 32 (69,6)
Ex consumidor 59 (39,3) 43 (72,9) 16 (27,1)

Realitzada la prova de Chi-quadrat de Pearson per expressar la relacié entre variables categoriques i la prova de T de
Student per la comparacié de mitjanes entre dues mostres independents.

Les variables quantitatives s’expressen amb la mitjana i desviacio tipica (dt) i les variables categoriques amb la
frequiencia absoluta i percentatge i es mostren per files.
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A la taula 7 es descriu I'origen dels pacients i les caracteristiques cliniques generals. El total
de 99,3% (n:149) pacients van procedir de la planta d’hospitalitzacié i només una persona es
trobava a I'Hospital de dia de I'lCO en el moment de I'entrevista. Dels individus ingressats, la
majoria, 91,9% (n:137) va ser via urgencies, mentre que la resta (8,1%; n:12) va arribar a la unitat
d’hospitalitzacié de forma programada. El motiu més frequient de consulta, tant per dones (60,3%;
n:38), com per homes (53,5%; n:46) va ser el dolor.

La majoria dels individus no patien cap comorbiditat psiquiatrica (80,7%; n:121), el 10,7% (n:16)

tenien sindrome depressiu, 7,3% (n:11) sindrome ansios-depressiu i 1,3% (n:2) ansietat.

El 62% (n:93) dels individus, degut a la malaltia, estaven limitats per treballar i necessitaven ajuda
per les activitats de vida diaria basiques i instrumentals, coincidint amb un index de Karnofsky
inferior a 80%. El 8,7% (n:13) dels pacients presentava un empitjorament funcional important amb
un index de Karnofsky per sota del 50%, o sigui, eren incapacos de cuidar-se per si mateixos i
necessitaven les cures d’institucions o hospitals, degut a una possible progressié rapida de la
malaltia (Annex I). Una major proporcié d’homes presentaven pitjors index de Karnofsky, sense

significancia estadistica (p=0,525) (Taula 7).

Taula 7. Origen dels pacients i caracteristiques cliniques generals

Poblacio total Homes Dones p
N: 150 N: 86 (57,3%) N: 64 (42,7%)
Origen del pacient: 0,245
Hospitalitzacio 149 (99,3) 86 (57,7) 63 (42,3)
Hospital de dia 1(0,7) 0 1 (100)
Tipus d’ingrés* 0,240
Urgent 137 (91,9) 81 (59,1) 56 (40,9)
Programat 12 (8,1) 5(41,7) 7 (58,3)
Motiu d’'ingrés* 0,406
Per dolor 84 (56,4) 46 (53,5) 38 (60,3)
Per altres causes 65 (43,6) 40 (46,5) 25 (39,7)
Pes 69 (dt 11,9) 72 (11,65) 64 (10,67) <0,001
Talla 1,67 (dt 0,1) 1,72 (0,07) 1,61 (0,06) <0,001
IMC 25 (3,79) 24 (3,59) 25 (4,07) 0,520
Comorbiditat psiquiatrica 0,129
Cap 121 (80,7) 75 (62) 46 (38)
Sindrome depressiu 16 (10,7) 6 (37,5) 10 (62,5)
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Poblacio total Homes Dones p
N: 150 N: 86 (57,3%) N: 64 (42,7%)

Sindrome ansios- 11 (7,3) 4 (36,4) 7 (63,6)

depressiu

Ansietat 2(1,3) 1 (50) 1 (50)

index Karnofsky** 0,525

<80% 93 (62) 56 (60,2) 37 (39,8)

100-80% 44 (29,3) 22 (50) 22 (50)

<50% 13 (8,7) 8 (61,5) 5(38,5)

Realitzada la prova de Chi-quadrat de Pearson per expressar la relacié entre variables categoriques i la prova de T de
Student per fer la comparacié de mitjanes entre dues mostres independents. Les variables quantitatives s’expressen
amb la mitjana i desviacio tipica (dt) i les variables categoriques amb la freqliencia absoluta i percentatge i es mostren
per files.

* Un dels pacients de la mostra no va ingressar, es va entrevistar a I'Hospital de Dia de I'ICO.

** Index de Karnofsky agrupat: 100 - 80% (90 + 80%); <80% (70 + 60 + 50%); <50% (40 + 30%) (Annex I).

Tal com s’observa a la figura 9, I'origen del cancer ha estat gastrointestinal en el 35% (n:53) de
la mostra, en segon lloc respiratori (23%; n:34) i en tercer lloc ginecologic (11%; n:16). En 2% (n:3)

de la mostra es desconeixia el tumor principal. Es va identificar una major proporcié d’homes amb

tot tipus de cancer, excepte de mama i ginecologics (p=0,001) (Taula 8).

m Gastrointestinal, n:53

m Respiratori, n:34

= Ginecologic, n:16

m Genitourinari, n:14
= Hematologic, n: 11
=Mama, n:9

= Otorinolanngologic, n6

= Sarcoma, ni4

Desconegut, n:3

Figura 9. Distribucié del tipus de cancer segons el sistema afectat

Font: Elaboracié propia a partir de I'analisi de resultats realitzada. Consultar la taula 8.

A la taula 8 s’observen les caracteristiques cliniques relacionades amb tipus de cancer de les
persones incloses a I'estudi. En 89,3% (n:133) dels casos el tumor primari s’havia estés a altres
organs i teixits, formant metastasis. La malaltia encara no s’havia disseminat en el 8,7% (n:13), i
en el 2% (n:3) no estava clarament especificat en linforme médic o en les proves
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complementaries realitzades per 'estudi d’extensié tumoral. Els resultats mostren més homes que

dones per tots els casos descrits, pero sense ser estadisticament significatiu (p>0,05).

En relacié al tractament antitumoral, es va observar que la combinacié més utilitzada era la de
quimioterapia amb radioterapia en 22,7% (n:34) dels casos, seguit de I'administracié de només
quimioterapia en 21,3% (n:32) dels casos, i en tercer lloc el pacient feia quimioterapia i es sotmetia
a una intervencié quirargica o combinava la quimioterapia amb la radioterapia i la intervencio
guirargica en 18% (n:27). També en alguns casos els tractaments eren més especifics, com
transplantaments, camera hiperbarica, participacidé en assajos clinics, immunoterapia o terapia
hormonal (14%; n:21).

Taula 8. Caracteristiques cliniques dels participants de I'estudi relacionades amb el cancer

Poblacio total Homes Dones p
N: 150 N: 86 (57,3%) N: 64 (42,7%)
Tipus de tumor 0,001
Gastrointestinal 53 (35,3) 28 (52,8) 25 (47,2)
Respiratori 34 (22,7) 26 (76,5) 8 (23,5)
Ginecologic 16 (10,7) 5(31,3) 11 (68,8)
Genitourinari 14 (9,3) 11 (78,6) 3(21,49)
Hematologic 11 (7,3) 6 (54,5) 5 (45,5)
Mama 9 (6) 0 9 (100)
Otorinolaringologic 6 (4) 5(83,3) 1(16,7)
Sarcoma 4(2,7) 3 (75) 1(25)
Desconegut 32 2 (66,7) 1(33,3)
Extensi6 del cancer 0,673
Metastasic 133 (89,3) 76 (57,1) 57 (42,9)
Localitzat 13 (8,7) 7 (53,8) 6 (46,2)
No s’especifica 32 2 (66,7) 1(33,3)
Tractament antitumoral* 0,742
QMT i RDT 34 (22,7) 21 (61,8) 13 (38,2)
QMT 32 (21,3) 20 (62,5) 12 (37,5)
QMTiIQ 27 (18) 13 (48,1) 14 (51,9)
QMT, IQ i RDT 27 (18) 16 (59,3) 11 (40,7)
Altres 21 (14) 10 (47,6) 11 (52,4)
QMT pal-liativa 9 (6) 6 (66,7) 3(33,3)
Servei clinic d’atencié 0,220
Oncologia 134 (89,3) 79 (59) 55 (41)
Hematologia 11 (7,3) 6 (54,5) 5 (45,5)
Radioterapia 5(3,3) 1 (20) 4 (80)

Prova de Chi-quadrat. Les variables categoriques s'expressen amb la freqlieéncia absoluta i percentatge que es mostren
per files.
*QMT — Quimioterapia; RDT — Radioterapia; 1Q — Intervencié quirdrgica.
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4.1.2. Caracteristiques del dolor irruptiu oncologic de les persones de la mostra

Tots els pacients inclosos en 'estudi patien dolor irruptiu. Les dades relatives a la classificaci6
del DIO s’exposen a la taula 9. En el 78,7% (n:118) de la mostra, 'etiologia del DIO estava
relacionada amb la malaltia tumoral, en el 15,3% (n:23) amb alguna comorbiditat i en el 6% (n:9)
amb el tractament antitumoral. Les comorbiditats referides eren sobretot derivades d’aixafaments
o fractures vertebrals patologics que provocaven compressio medul-lar, també van haver algun
cas aillat de discopatia, fibromialgia, osteoporosis, malaltia reumatica i degenerativa. Segons la
fisiopatologia del DIO en 30% (n:45) de les persones el dolor era del tipus nociceptiu
somatic/visceral. En relacié als factors desencadenants, tal com s’observa a la taula 9, en el
52% dels casos (n:78) va ser el mecanisme de tipus incidental i en el 48% (n:72) del tipus
idiopatic. S‘han d’interpretar aquests resultats amb precaucio, ja que 3 participants van referir tenir
crisis de DIO voluntaries i també alguns episodis que van coincidir amb procediments, aixi com
altres 3 persones amb DIO involuntari que també referien episodis durant procediments
(majoritariament realitzacid de proves diagnostiques i/o posicionament per rebre tractament de

radioterapia).

Més de la meitat de les persones (68%; n:102) van descriure el dolor com una “punxada”, la

TS AT ” ”

resta explicava sensacions com “pressié”, “irradiat”, “colic”, “mossegada”, etc.

Taula 9. Classificacié del dolor irruptiu oncologic*

Poblaci6 total

N: 150 (%)
Etiologia
Malaltia tumoral 118 (78,7)
Comorbiditats 23 (15,3)
Tractament antitumoral 9 (6)
Fisiopatologia
Nociceptiu somatic 3(2)
Nociceptiu visceral 42 (28)
Nociceptiu somatic/visceral 45 (30)
Mixt: Nocicepctiu/neuropatic 44 (29,3)
Neuropatic 16 (10,7)
Factors desencadenants
Incidental/provocat/dolor al moviment 78 (52)
Voluntari/volitiu 78 (52)
Involuntari/no volitiu 72 (48)
Procedimental 6 (4)
Idiopatic/espontani 72 (48)
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Poblaci6 total

N: 150 (%)
Descripcio
Punxada 102 (68)
Pressio 14 (9,3)
Irradiat 11 (7,3)
Colic 7(4,7)
Mossegada 7(4,7)
Cremor 4(2,7)
Descarrega eléctrica 2(1,3)
Agulletes 1(0,7)
Cos trencat 1(0,7)
Pes 1(0,7)

Les variables categoriques s’expressen amb la freqliéncia absoluta i percentatge.
*Informaci6 obtinguda amb BAT.

Respecte a les caracteristiques del DIO, i com es pot observar a la figura 10, la localitzacio
més referida va ser a la columna vertebral (35,3%; n:53), seguit de 'abdomen (34%; n:51), torax

(11,3%; n:17), extremitats inferiors (7,3%; n:11), tant a abdomen com a columna vertebral (5,3%;

n:8), cap i coll (4,8%; n:7) i finalment a les extremitats superiors (2%; n:3).

Figura 10. Distribucio del dolor irruptiu oncologic segons I'area corporal afectada

Font: Elaboracio propia a partir de 'analisi de resultats extrets de I'escala BAT

Quant a la frequencia dels episodis algics, en 46,7% (n:70) dels casos els episodis de dolor es
repetien 3 a 4 vegades al dia i a 32,7% (n:49) podia arribar a patir més de 4 episodis diaris. En
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més de la meitat de la mostra els episodis duraven de 0 a 15 minuts, destacant-se un 30,7%
(n:46) que persistien de 5 a 15 minuts, en 28,7% (n:43) els episodis no arribaven a 5 minuts, 22%
(n:33) de les persones romanien amb dolor d’entre 16 a 30 minuts, el 12,7% (n:19) d’entre 31 a 60

minuts i fins a un 6% dels casos (n:9) podien seguir amb dolor més d’una hora.

Entre els factors que provocaven DIO es trobaven el canvi de decubit (46,7%; n:70), el 33,3%
(n:50) no relacionava amb cap factor, 10,7% (n:16) explicava que coincidia amb les activitats de
vida diaries, el 2,7% (n:4) deia que estava influenciat pel seu estat emocional i el restant 10%

’associava a altres factors.

Les persones explicaven que el que més freqientment alleujava les crisis de DIO era la
medicacié de rescat en més de la meitat de la mostra (60%; n:88). La medicacié associada a un
canvi de decubit també facilitava la disminucié de la intensitat del dolor (26,7%; n:49). Sense la
medicacid, el canvi de decubit ha demostrat beneficis (9,3%; n:14). Aquesta sensacié impedia

(90%; n:132) i preocupava (82,7%; n:124) molt la vida de les persones.

El tipus de dolor que ha demostrat ser més limitant pels pacients va ser de tipus mixt (65,9%,
n:29), classificat amb un EVA=10 en tots els casos, seguit del nociceptiu visceral i nociceptiu

somatic-visceral (59,5%; n:25) cada un, també classificat amb EVA=10).

En termes de desencadenants, les persones van referir que el dolor incidental (52%; n:78) els hi

limitava més que el dolor idiopatic (48%; n:72).

En gairebé la totalitat de la mostra (96%; n:144) la pitjor crisi de dolor experimentada per les
persones tenia una intensitat d’entre 7 i 10 (dolor intens). lgualment, més de la meitat de la

mostra (52,7%; n:79) va classificar d’intensos els seus episodis tipics.

En el moment de I'entrevista, els pacients van referir que el tractament d’eleccié utilitzat pel
control del DIO al domicili era amb opioides d’inici d’accié rapida tals com el Fentanil, sobretot el
d’absorcié transmucosa oral (42,7%; n:64), seguit de la formula intranasal (8%; n:12). Altres
prenien opioides de curta duracié com el Clorur Morfic via oral (22%; n:33) i la Oxicodona (3,3%;
n:5). Cal destacar que al voltant del 25% (n:36) dels pacients el tractament del DIO no incloia cap
derivat opiaci. A I’hospital el tractament pel DIO incloia el Clorur Morfic administrat per via
subcutania (43,4%; n:65), seguit de la féormula oral (7,3%: n:11) i endovenosa (2,7%; n:4), també
s'utilitzava la Oxicodona (1,3%; n:2) i el Fentanil d’absorcié transmucosa (30%; n:45). A destacar
que el 9,3% (n:14) de la mostra no duia cap derivat opiaci. També es va analitzar el nombre de
rescats administrats al pacient en les 24h prévies a I'entrevista i en mitja han estat 2 (dt 1,3). Més
de la meitat de les persones (70%; n:105) es va mostrar satisfeta amb I'efecte de la medicaci6 de

rescat, afirmant que li feia molt d’efecte, en canvi el 18% (n:27) referia un efecte moderat i fins a
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un 12% (n:18) deia que no lis feia cap efecte. En 26,7% (n:55) de les persones I'analgésic no
trigava més de 10 minuts en fer efecte, 24,7% (n: 37) explicava una duracié de 20 minuts, 23,3%
(n:35) de més de mitja hora i en 4,7% (n:7) de que no tenia cap efecte. Tot i les persones
explicaren alguns efectes secundaris de la medicacié utilitzada, com el restrenyiment (46,4%;
n:32), la xerostomia (17,4%; n:12), la somnoléncia (15,9%; n:11) i les nausees i vomits (10,1%;
n:7), aquestes els consideraven lleument molestos (72%; n:108). En practicament la totalitat de la
mostra (94%; n:141) es van administrar coadjuvants i en el 45,3% (n:68) dels pacients va ser
necessari associar algun medicament coanalgesic. Tot i el tractament conservador, alguns
subjectes de la mostra van rebre algun tipus de tractament intervencionista (Taula 10).
Unicament el 19,4% de la mostra (n:29) es va sotmetre a aquest tipus de tractaments. A la majoria
dels individus se’ls hi va realitzar tractament radioterapic localitzat (18%; n:27), també es descriu
un cas d’infiltracié associat amb radioterapia i un altre amb bomba de perfusié continua intratecal
gue incloia medicaments com Morfina i Bupivacaina. La radioterapia ha estat doncs el tractament
d’eleccid i la dosi més utilitzada va ser I'aplicacié d’una unica fraccié de 8Gy (12,7%; n:19), en els

altres casos va ser variable d’entre dues a deu fraccions de 3; 4 0 8Gy.

Taula 10. Tractament intervencionista pel dolor irruptiu oncologic

Poblaci6 total

N: 150

Radioterapia 27 (18)
Infiltracio i radioterapia 1(0,7)
Bomba de perfusié continua intratecal: Clorur Morfic + Bupivacaina 1(0,7)
Dosis de la Radioterapia antialgica (Gy)

8Gy (1frac x 8Gy) 19 (12,7)

20Gy (5frac x 4Gy) 6 (4)

16Gy (2frac x 8Gy) 2(1,4)

30Gy (10frac x 3Gy) 1(0,9)

Les variables categoriques s’expressen amb la freqlieéncia absoluta i percentatge-
Gray (Gy) — unitat de mesura de la radiacio; fraccions (frac) — la dosi total de radioterapia externa normalment es
divideix en dosis menors denominades fraccions.

4.1.3. Adheréncia terapéutica en els participants de la mostra

A la taula 11 es resumeixen les dades obtingudes amb el test de Morisky-Green, relatiu a
'adheréncia terapéutica. Com es pot observar, la majoria dels pacients eren bons complidors del
regim terapeutic ja que en totes les respostes el percentatge de pacients complidors era superior
al de no complidors. En relacio a la pregunta 1, el 76% (n:114) de la mostra va contestar de forma

negativa, aixi com a la pregunta 2 (82,7%; n:124), a la pregunta 3 (86,7%; n:130) i a la pregunta 4
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(92,7%; n:139). Comparant aquesta variable amb el sexe, les dones van expressar pitjor nivell
d’adherencia que els homes. Aquests resultats no van ser estadisticament significatius per les tres
primeres preguntes del test, perd si per I'iltima (“Si alguna vez las pastillas del dolor le sientan
mal, ¢deja usted de tomarlas?”) amb un p valor=0,019.

Taula 11. Avaluacié del nivell d’'adheréncia al tractament de les persones*

Poblacio total Homes Dones p
N: 150 N: 86 (57,3%) N: 64 (42,7%)

Pregunta 1 0,889
.Se olvida usted de tomar No 114 (76) 65 (75,6) 49 (76,6)
alguna vez los medicamentos Si 36 (24) 21 (24,4) 15 (23,4)
para el dolor?
Pregunta 2 0,406
¢ Es descuidado con el horario N(_’ 124 (82,7) 73 (84,9) 51 (79,7)
Eg?;nnéi 3se encuentra bien o 130 (86, 7) 72(83,7) 58 (90.6) o2
¢deja de tomar la medicacién? Si 20(13.3) 14 (16.,3) 6(94)
Pregunta 4 0,019
¢ Si alguna vez las pastillas del No 139 (92,7) 76 (88,4) 63 (98,4)
dolor le sientan mal, ¢deja Si 11 (7,3) 10 (11,6) 1(1,6)

usted de tomarlas?

Test Chi quadrat. Les variables categoriques s’expressen amb la freqiiéncia absoluta i percentatge.
*Informacié obtinguda amb el test de Morisky-Green.

4.1.4. Qualitat de vida de les persones amb cancer i dolor irruptiu

Les dades relatives a la qualitat de vida percebuda pels pacients oncoldgics amb DIO s’expressa a
la taula 12. Com es pot observar, en tots els items de I'escala QLQ-C30 els pacients presentaven
una percepcidé molt precaria de la seva QVRS, o sigui la gran majoria dels valors de les escales de
funcionament s’apropen al zero, mentre que els valors de les escales de simptomes s’apropen al

cent.

Comparant en funcioé del sexe, per tots els items de I'area de funcionament, els homes tenen
millors puntuacions que les dones, el que reflexa una millor qualitat de vida dels homes. Per
aquesta area, la funci6 fisica i la realitzacié d’activitats quotidianes son les variables on s’observen
més diferencies per sexes, perd0 sense significacié estadistica (F=4,05; p=0,072 i F=2,839;
p=0,072 respectivament. Els homes tenen puntuacions més altes de forma significativa en funcié
cognitiva i la funcié social (F=10,13; p=0,030 i F=1,563; p=0,001 respectivament).
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A I’area de simptomes es manté la tendéncia que les dones expressaven pitjor qualitat de vida,
amb valors més elevats que els homes, a excepcié de la dispnea en que els homes (35,66; dt
38,2) es deien més afectats que les dones (28,13; dt 37,2). Les dones presenten pitjors
puntuacions en fatiga (F=7,768; p=0,007), nausees i vOmits (F=41,328; p<0,001) i dolor
(F=16,215; p=0,001).

En relacié a l'estat global de salut, els homes referien millor funcié que les dones de forma

significativa, amb una diferencia de gairebé 11 punts (F=17,616; p<0,001).

Taula 12. Qualitat de vida de les persones amb cancer mesurada amb QLQ-C30 versio 3.0

N Escala Poblacio total altlil=e DO
ATEES funcional/items N: 150 NE el 5 et P
: (57,3%) (42,7%)
o 41,60 (30,9) 45,43 (32,6) 36,46 (27,9) 0,072
Funcio fisica 40 [13-67] 43 [13-68] 40 [8-60]
. - 22,56 (30,6) 26,36 (32,2) 17,45 (27,8)
Activitats quotidianes 0 [0-33] 0 [0-50] 0 [0-33] 0,072
Area de
. . 48,39 (29,1) 51,45 (28) 44,27 (30,3)
Funcionament* Rol emocional 50 [25-75] 50 [33-75] 38 [17-73] 0,141
- . 79,11 (22,9) 82,75(19,7) 74,22 (26,1)
Funcio cognitiva 83 [67-100] 83 [67-100] 8350-100] 0030
. 39,56 (28,5) 46,12 (25,9) 30,73 (29,6)
Funcio social 33 [17-67] 42 [33-67] 25050, 0001
: 76,44 (24,9) 71,96 (27,5) 82,47 (19,9)
Fatiga 89 [56-100] 78 [56-100] go67-100] 2007
. o 17,44 (27,2) 9,88 (18,7) 27,6(32,9)8
Nausees i vomits 0 [0-33] 0 [0-17] [0-67] <0,001
83,33 (24,7)  77,9(27,1) 90,63 (18,8)
Dolor 100 [67-100] 83[67-100]  100[83-100] 0001
. 32,44 (37,8) 35,66 (38,2) 28,13 (37.2)
Dispnea 33 [0-67] 33[0-67] op-677 9227
frea de 50,89 (36,6) 48,06 (36,7) 54,69 (36,3)
Simptomes** ; , ) ) ) , ,
P Insomni 67 [33-75] 33 [25-67] 67 33100 0273
" 46,67 (39,4) 44,19 (42,3) 50 (35,1)
Anorexia 33 [0-75] 33 [0-100] 6733677 0360
: 51,78 (41,5) 46,51 (38,7) 58,85 (44,3)
Restrenyiment 67 [0-100] 50 [0-67] 67[0-100) 078
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N Escala Poblacio total IS LS
AEEE funcional/items N: 150 N el N et P
: (57,3%) (42,7%)
. 12,44 (25,2) 9,3(18,9) 16,67 (31,4)
Diarrea 0 [0-0] 0 [0-0] 0 [0-25] 0,099
- 18,67 (26,3) 17,05(24,9) 20,83(28,2)
Repercussio financera 0 [0-33] 0 [0-33] 0 [0-33] 0,395
Estat global de . 22,39 (19,9) 27,03(22,1) 16,15 (14,4)
salut* Funcio global 17 [8-33] 25 [8-42] 17 [2-25) ~0.001

Test ANOVA d’un factor

Les variables s’expressen amb la mitjana (desviacio tipica) i mediana [percentils 25-75].

* Estat global Salut i Area de funcionament: la puntuacié va de 0 a 100 en que les puntuacions elevades representen
nivells alts de funcionament.

**Area de simptomes: la puntuacié va de 0 a 100 en que les puntuacions més elevades representen nivells elevats de
simptomes.

Tots els participants varen manifestar puntuacions mitjanes molt baixes envers la seva qualitat de
vida. El tipus de cancer associat a una pitjor QV global va ser el d'origen desconegut (5,56; dt
9,6), seqguit del hematologic (18,18; dt 18,6); el ginecologic (18,23; dt 19,3) i el de mama (18,52; dt
17,6). Pel contrari, les persones amb diagnostic de sarcoma van ser les que referien millor qualitat
de vida global (33,33; dt 22,57). Resultat que no mostra diferencies significatives a nivell estadistic
(F=0,776; p=0,625).

S’ha pogut observar que a més edat pitjor index de Karnofsky (r=0,054), més intensitat dels pitjors
episodis de DIO (r=0,053) i millor percepcié de qualitat de vida global (r=0,081). També s’ha
identificat que a pitjor index de Karnofsky, s’intensificaven els episodis tipics de DIO (r=-0,031) i

disminuia la percepcié de qualitat de vida global (r=0,057).

La percepcié de la qualitat de vida global estava molt relacionada amb la intensitat dels episodis
tipics de DIO (r=-0,347; p<0,001) i dels pitjors episodis de DIO (r=-0,195; p=0,017), o sigui, quant
més intensos eren els episodis, pitjor era la percepcié del subjecte sobre la seva QVRS. També
els episodis de dolor irruptiu estaven molt relacionats entre si, quant més intensos els episodis

tipics més molestes eren les pitjors crisis (r=0,439; p<0,001).

4.1.5. Factors associats a la salut percebuda en les persones amb dolor irruptiu

oncologic

Per estudiar els factors fortament associats a la qualitat de vida percebuda pels pacients amb

cancer i DIO es van realitzar un model de regressio lineal amb les variables estudiades (Taula 13).
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Tal com es pot observar, la intensitat del tipic episodi de DIO (p=0,012), la repercussié del DIO en
la limitacié6 de les activitats quotidianes (p=0,008), la depressié (p=0,001) i I'insomni (p=0,037)
s’han associat fortament a una pitjor qualitat de vida percebuda i, en canvi, millors puntuacions en

funcié social s’han associat a millor qualitat de vida (p=0,006).

Taula 13. Model de regressié lineal per la qualitat de vida percebuda pels pacients amb cancer i

dolor irruptiu oncologic

Variable depenent: Qualitat de vida percebuda (estat
general de salut i qualitat de vida)

B dt 95%IC B p

Edat 0,128 0,123 De-0,115a0,371 0,071 0,300
Intensitat del tipic episodi de DIO -1,829 0,719 De -3,251a-0,407 -0,183 0,012

Quant el DIO limita les activitats 4,245 1569 De-7.347a-1144 -0,203 0,008

quotidianes

Depressio -4,134 1,164 De-6,436a-1,833 -0,250 0,001

Insomni -0,079 0,037 De-0,153a-0,005 -0,145 0,037

Funcio social 0,144 0,051 De-0,043a0,245 0,206 0,006
R?=0,37

B — Coeficient B; dt — desviacio tipica; IC — Interval de confianca; 8 — Coeficient beta estandarditzat.
4.1.6. FASE | - Adaptacio transcultural de Breakthrough Pain Assessment Tool

Per la realitzacié de l'adaptacié transcultural de linstrument BAT, s’ha seguit el métode de
traduccid i retrotraduccié o traduccio inversa (135). Aquest procés es va desenvolupar a partir
de la versi6 anglesa de I'escala, amb prévia sol-licitud d’autoritzacio als seus autors (Annex V), per

5 traductors dividits en dos equips independents (Figura 11).

Primerament, el questionari original es va traduir al catala i castella per tres persones natives
angleses amb parla catalana i castellana, dos dels quals son traductors oficials i I'altre és docent
d’anglés. Posteriorment es va realitzar la traduccio inversa sense I'ajuda de la versio original, per
dues persones diferents, natives catalana i castellana i amb coneixement avancat de la llengua
anglesa (professional sanitari i llicenciada en Filologia Anglesa). Posteriorment es van fer les

comparacions i detecci6é de possibles errors d’adaptacioé al context cultural de la poblacié diana.

Finalment es van reunir I'equip investigador i els traductors responsables per revisar tot el procés

a fi de verificar I'equivaléncia intercultural de les versions en anglés, catala i castella obtingudes de
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les etapes anteriors. Un cop el grup de treball va arribar al primer consens, es va portar a terme
'estudi pilot per determinar si els items que composaven la versidé experimental de la BAT eren
clars i estaven redactats sense ambiguitats. Aixi, durant els mesos de marg fins a juny de 2016,
'escala en catala i castella es va presentar a 80 persones (48 catala-parlants i 32 castella-
parlants), de les quals la meitat eren persones amb cancer hospitalitzades al ICO de Girona i
l'altre meitat persones sanes (grup control) enquestades al Banc de Sang i Teixits de Girona i

també a les sales d’espera de I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta de Girona.

Traduccid Anglés
(Traductor 1)

Catala

Castella .rQn
=
k=]
=9

Catala
Retrotraduccié Anglés
(Traductor 2)
Castella
Catala
Traduccié Anglés
(Traductors 3i4)
o~ Castella
2
=
o .
(1] Catala
Retrotraduccié Anglés
(Traductor 5) .
Castella

Figura 11. Equip de traductors de I'escala BAT

Del total de la mostra de I'estudi pilot, 43 persones eren homes (53,8%) i 37 eren dones (46,3%)
amb una mitjana d’edat de 55 (dt 14,5) i amb un interval d’entre 18 i 84 anys. Especificament els
participants amb cancer presentaven una edat mitjana de 59 anys (dt 12,5) i les persones sanes
(grup control) una mitjana de 52 anys d’edat (dt 15,7). El nivell d’estudis a la mostra no va variar
gaire, pero destacaven 46 (57,5%) persones amb estudis secundaris o universitaris davant de 34
(42,5%) sense estudis o0 amb estudis primaris. Entre les dones, el nivell d’estudis es repartia en un
48,6% (n:18) sense estudis o estudis primaris i 51,4% (n:19) amb estudis secundaris o
universitaris. Entre els homes, el 37,2% (n:16) no tenien estudis o tenien estudis primaris i el
62,8% (n:27) tenien estudis secundaris o universitaris. Pel que fa a I’entorn social, es va verificar
gue en els homes, la gran majoria, un 88,4% (n:38), vivia en familia i el 11,6% (n:5) vivia sol. El
mateix es va verificar en les dones, en que el 83,8% (n:31) vivia en familia i el 16,2% (n:6) vivia
sol.

Maria do Carmo Ferreira dos Santos 107



4. RESULTATS

Presentada l'escala als participants, es va verificar que el 100% de la mostra, persones amb
cancer i persones sanes, havien compres totes les preguntes. Tot i aixi, el 37,5% (n:15) de les
persones sanes havia expressat que canviaria alguna paraula o pregunta, davant del 62,5% (n:25)
qgue havia dit que no calia cap canvi. El total de les persones amb cancer no va voler fer cap canvi

d’estructura o conceptual de I'escala presentada (Figura 12).

Persones amb cancer Persones sanes

mvaren indicar canvis
mvaren indicar canvis

Lo ) H no varen indicar canvis
mno varen indicar canvis

Figura 12. Resultats de I'estudi pilot de la BAT, nivell de comprensio de I'escala dels participants

Font: Elaboracio propia a partir dels resultats de I'estudi pilot de BAT.

El 8,9% (n:7) de les persones control van comentar que canviaria la paraula irruptiu, i en alguns
casos han suggerit opcions pel canvi, com intermitent o sobtat. El 3,9% (n:3) van explicar que
reestructuraria la pregunta “Quant de temps tarda el calmant que vosté pren pel seu dolor irruptiu
en fer efecte?” i la pregunta “Voste té algun efecte secundari del calmant que pren pel seu dolor
irruptiu?”, en que una persona va donar una opcié de canvi per la primera pregunta de “Quant triga
el calmant que pren...” i canviaria la paraula té per pateix de la segona pregunta. El 2,6% (n:2) va
expressar que canviaria estructuralment algunes preguntes, perd no va donar cap opcié de canvi.
El 1,3% (n:1) va voler fer un repas de tota I'escala i va proposar alguns canvis estructurals, pero

basicament es referia a retirar les paraules repetides sense fer cap canvi significatiu.

Es van entrevistar un total de 48 (60%) persones amb I'escala en catala i 32 (40%) amb I'escala
en castella i tots la varen entendre. A destacar que 11 (22,9%) persones manifestaven que farien
canvis estructurals i/o del concepte irruptiu en I'enquesta en catala i només 4 (12,5%) en

'enquesta en castella.

Aquests resultats s’han d’interpretar amb precaucid, perqué no es compleixen les condicions
d’aplicaci6 de la prova Chi-quadrat.

Realitzada I'analisi pertinent dels resultats obtinguts basats en I'opini6 de les persones
entrevistades i de tot I'equip traductor, es va obtenir I'escala BAT definitiva, en catala i castella.

Finalitzat aquest proceés es va iniciar el treball de camp de I'estudi principal.
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4.1.7. FASE Il - Validacié de I'’escala Breakthrough Pain Assessment Tool

4.1.7.1. Analisi descriptiva

Preguntes tancades

A la taula 14 es resumeixen les puntuacions mitjanes de les 9 preguntes tancades de I'escala BAT

(6 preguntes amb EVN i 3 del tipus Linkert). Els valors més alts corresponen a les preguntes 6
(9,13; dt 1,2), 9 (8,81; dt 2,1), 8 (8,44; dt 2,2) i 7 (6,73; dt 1,9) que indiquen pitjors resultats dels

pacients (mesurats amb escala EVN) en relacio a la severitat i impacte del DIO. La resta de les

preguntes tenen mitjanes inferiors a 3,5 o sigui, per les preguntes 2 i 11 ens indica que en mitjana

els pacients pateixen de 3 a 4 episodis al dia i I'analgésic que prenen els fa molt d’efecte (EVN de

7 a 10); per les preguntes 5 i 12 que el DIO dura en mitjana de 5 a 15 minuts i I'analgésic que

prenen tarda de 11 a 20 minuts en fer efecte; finalment per la pregunta 14, que té la mitjana més

baixa, significa que els efectes secundaris, en general eren poc molestos (EVN de 0 a 3).

Taula 14. Descripcio de les preguntes tancades del glestionari Breakthrough Pain Assessment

Tool

Preguntes TANCADES de 'escala Breakthrough Pain Assessment Tool Descriptius
; . : : 3,11 (0,7)
- 2
2- Cada quant té voste dolor irruptiu® 3 [3-4]
5- Quant li dura un episodi tipic de dolor irruptiu? 2’3&%’]2)
. N . . iy . . . 9,13 (1,2)
6- Quin grau d’intensitat ha tingut el seu pitjor episodi de dolor irruptiu? 10 [8-10]
7- Quin grau d’intensitat té un episodi tipic de dolor irruptiu? 6’773[)5(_%’]9)
8- Fins a quin punt li preocupa a vosté el dolor irruptiu? 8,44 (2.2)
9 [8-10]
, . . - , R , 8,81 (2,1)
9- Fins a quin punt el dolor irruptiu li impedeix a vosté portar una vida normal? 10 [8-10]
11- Fins a quin punt troba vosté que el calmant que pren normalment pel dolor 3,05 (2,5)
irruptiu li fa efecte? 2 [2-4]
12- Quant de temps tarda el calmant que voste pren pel seu dolor irruptiu en fer 2,35 (1,3)
efecte? 2 [1-4]
14- Fins a quin punt li molesten els efectes secundaris dels calmants? 1’;'?1(_%’]8)
Les variables s’expressen amb la mitjana (desviacio tipica) i mediana [percentils 25-75].
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A la taula 15 es resumeixen les caracteristiques de DIO obtingudes amb les preguntes tancades
de BAT. En 46,7% (n:70) dels casos els episodis de dolor es repetien 3 a 4 vegades al dia i al
voltant de la meitat (32,7%; n:49) podia arribar a patir més de 4 episodis diaris.

En més de la meitat de la mostra els episodis duraven de 0 a 15 minuts, destacant-se un 30,7%
(n:46) que duraven de 5 a 15 minuts, en 28,7% (n:43) persistien per menys de 5 minuts, en 22%
(n:33) es mantenien amb dolor d’entre 16 a 30 minuts, el 12,7% (n:19) d’entre 31 a 60 minuts i fins

a un 6% dels casos (n:9) podien patir aquesta sensacio per més d’una hora.

Aquest fet molest afectava i preocupava molt a la majoria de les persones (82,7%; n:124). Aquesta
sensacio impedia fer una vida normal en casi el 90% dels casos (n:132), variable mesurada amb
un EVN d’entre 7i 10).

Taula 15. Caracteristiques del dolor irruptiu oncologic*

Poblacio
total (N: 150)

2- Cada quant té voste dolor irruptiu?

Més de 4 vegades al dia 49 (32,7)
3-4 vegades al dia 70 (46,7)
1-2 vegades al dia 29 (19,3)
Menys d’una vegada al dia 2(1,3)
5- Quant li dura un episodi tipic de dolor irruptiu?
<5min 43 (28,7)
5-15 min 46 (30,7)
16-30 min 33 (22)
31-60 min 19 (12,7)
>60 min 9 (6)
8- Fins a quin punt li preocupa a voste el dolor irruptiu?**
Molt (7-10) 124 (82,7)
Bastant (4-6) 19 (12,7)
Una mica (1-3) 4 (2,6)
En absolut (0) 3(2)

9- Fins a quin punt el dolor irruptiu li impedeix a vosté portar una vida
normal?**

Molt (7-10) 132 (88,1)
Bastant (4-6) 11 (7,3)
Una mica (1-3) 5(3,3)
En absolut (0) 2(1,3)

Les variables categoriques s’expressen amb la freqliéncia absoluta i percentatge.
* Informacié obtinguda amb BAT.
**\/ariables mesurades amb una EVN.
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En relacio a la intensitat de DIO, en gairebé la totalitat de la mostra (96%; n:144) la pitjor crisi de
dolor experimentada per les persones tenia un nivell, valorat amb EVN, d’entre 7 i 10 (dolor
intens). Igualment, més de la meitat de la mostra (52,7%; n:79) va classificar d’'intensos els seus
episodis tipics (Figura 13). També pel que fa la intensitat del dolor, fent la comparativa de la
pregunta 7 de I'escala BAT “Quin grau d’intensitat té un episodi tipic de dolor irruptiu?” amb la
pregunta 9 de I'escala de qualitat de vida QLQ-C30 “durant la setmana passada: Sentia dolor?” es
pot observar que entre les persones que tenien molt de dolor (segon I'escala QLQ-C30), dos

tercos de la mostra (n:100) tenien una mitjana de EVN dels episodis tipics de DIO de 7.

96%

H Tipic episodi de dolor

m Pitjor episodi de dolor

44%
l 4% 33% 0%
- Tl
Intens Moderat Lleu
(puntuacio 7-10) (puntuacio6 4-6) (puntuacié 0-3)

Figura 13. Intensitat del dolor irruptiu oncologic

Font: Elaboracio propia a partir de I'analisi de resultats realitzada. Dades recollides amb BAT. Pitjor episodi intens —
n:144; Pitjor episodi moderat — n:6; Pitjor episodi lleu — n:0; Tipic episodi intens — n:79; Tipic episodi moderat — n:66;
Tipic episodi lleu — n:5.

Com mostra la taula 16, el 70% (n:105) dels pacients van explicar que la medicacié de rescat
feia molt efecte (variable mesurada amb una escala EVN, d’entre 7 a 10). En 36,7% (n:55) de les
persones I'analgésic no trigava més de 10 minuts a fer efecte i el 72% dels participants (n:108)

consideraven aquests efectes secundaris poc molestos (EVN de 0 a 3).

Taula 16. Dades de BAT referents al tractament farmacologic utilitzat pel dolor irruptiu oncologic

Poblaci6 total

N: 150
11- Fins a quin punt troba vosté que el calmant que pren normalment pel
dolor irruptiu li fa efecte?
Fa molt efecte (7-10) 105 (70)
Efecte moderat (4-6) 27 (18)
No fa cap efecte (0-3) 18 (12)
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Poblaci6 total

N: 150
12- Quant de temps tarda el calmant que vosté pren pel seu dolor irruptiu
en fer efecte?
0-10 min 55 (36,7)
11-20 min 37 (24,7)
21-30 min 16 (10,7)
>30 min 35(23,3)
No té cap efecte 7(4,7)
14- Fins a quin punt li molesten els efectes secundaris dels calmants?
Lleu (0-3) 108 (72)
Intensa (7-10) 30 (20)
Moderada (4-6) 12 (8)

Les variables categoriques s’expressen amb la freqlieéncia absoluta i percentatge
Preguntes obertes

A la taula 17 es resumeixen les dades de les 5 preguntes obertes de I'escala BAT. Com ja s’ha
esmentat, la localitzacié de DIO més referida va ser a la columna vertebral (35,3%; n:53), seguit
de 'abdomen (34%; n:51), torax (11,3%; n:17), extremitats inferiors (7,3%; n:11), tant a abdomen
com a columna vertebral (5,3%; n:8), cap i coll (4,8%; n:7) i finalment a les extremitats superiors
(2%; n:3).

Entre els factors que provocaven DIO es trobaven el canvi de decubit (46,7%; n:70), el 33,3%
(n:50) de les persones no ho relacionaven amb cap factor, 10,7% (n: 16) explicaven que coincidia
amb les activitats de vida diaria, el 2,7% (n:4) deien que estava influenciat pel seu estat emocional

i el restant 10% l'associava a altres factors.

El que més freqlientment alleujava les crisis de dolor era la presa/administracié de la medicacié
de rescat, en gairebé 60% (n:88) dels casos. La medicacié associada a un canvi de decubit també
facilitava la disminucio de la intensitat algica (26,7%; n:40). Sense medicacid, el canvi de decubit

aillat també aportava beneficis (9,3%; (n:14).

En el moment de I'entrevista, els pacients van referir que el tractament d’eleccié utilitzat pel control
de DIO al domicili va ser el Fentanil, sobretot el d’'absorcié transmucosa oral (42,7%; n:64), seguit
de la formula intranasal (8%; n:12). També es prescrivien opioides d’accié curta com el Clorur
Morfic via oral (22%; n:33) i la Oxicodona (3,3%; n:5). Cal destacar que el 25% (n:36) de la mostra
no duia cap derivat opiaci. Durant 'estada a I'hospital, en el periode que va durar aquest estudi, el

medicament de rescat més utilitzat va ser el Clorur Morfic d’administracié subcutania (43,4%;
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n:65), seguit del Fentanil d’absorci6 transmucosa oral (30%; n:45). Cal destacar que al voltant del

9,3% (n:14) dels pacients el tractament del DIO no incloia cap derivat opiaci.

Gairebé la meitat de la mostra va referir efectes secundaris derivats del medicament utilitzat, entre
els més freqlients estaven el restrenyiment (46,4%; n:32), xerostomia (17,4%; n:12), somnoléncia
(15,9%; n:11) i nausees/vomits (10,1%; n:7).

Taula 17. Descriptius de les preguntes obertes del questionari Breakthrough Pain Assessment

Tool

Preguntes OBERTES de I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool

Columna vertebral 53 (35,3)
Abdomen 51 (34)
Torax 17 (11,3)
1- On sent el dolor irruptiu? Extremitats inferiors 11 (7,3)
Abdomen i columna 8 (5,3)
Cap i coll 7 (4,8)
Extremitats superiors 3(2)
Canvi de decubit 70 (46,7)
3- Hi ha alguna cosa que provoqui No _re_Iaciona am_b cap\fa_\ctor 50 (33,3)
el seu dolor irruptiu? Activitats de la vida diaria 16 (10,7)
' Altres 10 (6,7)
Alteracions emocionals 4(2,7)
4- Hi ha alguna cosa que alleugi el Med!cac!c') de rescat : . . 88 (58,7)
; . Medicaci6 de rescat i canvi de decubit 40 (26,7)
seu dolor irruptiu? (Calmants o ) g
altre cosa) Canvi de decubit 14 (9,3)
Altres 8 (5,3)

Analgésic (domicili):

SAO:
Morfina (oral) 33 (22)
Oxicodona (oral) 5(3,3)
ROO - Fentanil d’:
Absorci6 transmucosa oral 64 (42,7)
Administracio intranasal 12 (8)
AINE’s 18 (12)
. . Altres 18 (12)
10- Qums son els calmants que Analgeésic (hospitalitzacio):
VOsté pren per tractar (‘al seu dolor SAO:
irruptiu (si es que voste en pren)? Morfina (subcutania) 65 (43,4)
Morfina (oral) 11 (7,3)
Morfina (endovenosa) 4(2,7)
Oxicodona (oral) 2(1,3)
ROO - Fentanil d’:
Absorcié transmucosa oral 45 (30)
Administracié endovenosa 6 (4)
Administraci6 intranasal 3(2)
AINE’s 6 (4)
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Preguntes OBERTES de I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool

Altres 8 (5,3)
Restrenyiment 32 (46,4)
13- Voste té algun efecte secundari Xerostomla_ 12(17.4)
del calmant que pren pel seu dolor Somnolenua_ 11 (15,9)
irTuDtiu? Nausea/vomit 7 (10,1)
pHu Al-lucinacions 5(7,2)
Dispnea/depressio respiratoria 2(2,9

Les variables categoriques s’expressen amb la freqliéncia absoluta i percentatge.
SAO - Short Acting Opioids; ROO — Rapid Onset Opioides.

4.1.7.2. Correlacions entre els items de I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool

Les correlacions entre les diferents preguntes de 'escala, en la mostra total, s’exposen a la taula
18. Les que més es relacionen amb la pregunta 2 sén la pregunta 9 i 11, o sigui preguntar sobre
la frequiéncia de patir crisis de DIO es relaciona amb les preguntes de quant aquest dolor limita la
persona (p=0,162; p=0,47) i 'efecte de I'analgésic que pren (p=0,199; p=0,015).

La pregunta 5 (duraci6 de DIO) es relaciona significativament amb la 6 (intensitat del pitjor episodi
de DIO) (p=0,267; p=0,001) i amb la 7 (intensitat episodi tipic de DIO) (p=0,193; p=0,018).

La pregunta 6 (intensitat del pitjor episodi de DIO) és la que amb més preguntes es relaciona.
Inclou la pregunta 7 (intensitat episodi tipic de DIO) (p=0,433; p<0,001), 8 (preocupacio derivada
de DIO) (p=0,289; p<0,001), 9 (quant limita la persona) (p=0,451; p<0,001) i 11 (efecte de
'analgesic) (p=-0,197; p=0,016).

La pregunta 7 (intensitat episodi tipic de DIO) es relaciona amb la 8 (preocupacié derivada de
DIO) (p=0,511; p<0,001) i amb la 9 (quant limita la persona) (p=0,449; p<0,001).

La pregunta 8 (preocupacio derivada de DIO) es relaciona de forma significativa amb la pregunta
9 (quant limita la persona) (p=0,500; p<0,001).

Per ultim, la pregunta 11 (efecte de I'analgésic) es relaciona significativament amb la 12 (quant
tarda I'analgésic en fer efecte) (p=-0,782; p<0,001) i 14 (moléstia dels efectes secundaris dels
analgesics) (p=-0,192; p=0,019). L’associaci6 entre la pregunta 11 i 12 és la que ha obtingut millor
puntuacié de correlacié de tota I'escala, o sigui, I'analgésic és millor quant menys tardi en fer

efecte.
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Taula 18. Correlacions entre les preguntes de I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool

Pregunta 2 5 6 7 8 9 11 12 14

2- Cada quant
té voste dolor |+ 1 | -0,044 0,031 0,035 0,099 0,162* = 0,199* 0,127 -0,033
irruptiu?

5- Quant li dura un
episodi tipic de 1 0,267** | 0,193* 0,150 0,155 -0,009 -0,016 0,031
dolor irruptiu?

6- Quin grau d’intensitat ha
tingut el seu pitjor episodi 1 0,433** | 0,289* | 0,451** -0,197* -0,155 0,035
de dolor irruptiu?

7- Quin grau d’intensitat té un episodi

tipic de dolor irruptiu? 1 0,511* 0,449 0,011 -0,033 0,010

8- Fins a quin punt li preocupa a voste el dolor

: : 1 0,500** 0,004 -0,008 -0,085
irruptiu?

9- Fins a quin punt el dolor irruptiu li impedeix a vosté portar

una vida normal? 1 -0,089 | -0,112 0,004

11- Fins a quin punt troba vosteé que el calmant que pren normalment

- *% - *
pel dolor irruptiu li fa efecte? 1 0,782 0,192

12- Quant de temps tarda el calmant que vosté pren pel seu dolor irruptiu en fer

efecte? 1 -0,094

14- Fins a quin punt li molesten els efectes secundaris dels calmants? 1

Test no parameétric de Spearman.
*La correlaci6 es significativa en el nivell 0,05 (bilateral) (p<0,05)
**La correlaci6 es significativa en el nivell 0,01 (bilateral) (p<0,01)

4.1.7.3. Analisi de la validesa

A les taules 19A i 19B es mostren els resultats obtinguts de I'analisi de la validesa de constructe

de I'escala BAT versi6 en catala (BAT-cat).

Segons I'index de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO=0,568), la mida de la mostra és acceptable per fer
'analisi factorial i d’acord amb la prova d’esfericitat de Bartlett (Chi-quadrat=217,63; p<0,001) és
procedent realitzar-la. A la taula 19A s’exposen els pesos o carregues factorials dels items de
'escala que s’han agrupat en dos components, seguint les recomanacions de I'estudi de I'escala
original (6). Els items 5, 6, 7, 8 i 9 carreguen en el factor o component 1 denominat “duracio i
impacte del DIO. Aguest factor explica un 26,8% de la variancia (Taula 19B). Els items 2, 11, 12 i
14 carreguen en el factor o component 2 denominat “frequiéncia de DIO i eficacia de la medicacié”,
que explica un 21,8% de la variancia. La variancia total explicada és del 48,6% (Taula 19B).
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Taula 19A. Pesos factorials dels items de I'instrument per factor per la mostra estudiada en la

matriu de components rotada (BAT-cat)

Component
items/preguntes
1 2
5- Quant li dura un episodi tipic de dolor irruptiu? 0,506
6- Quin grau d’intensitat ha tingut el seu pitjor episodi de dolor irruptiu? 0,692
7- Quin grau d’intensitat té un episodi tipic de dolor irruptiu? 0,825
8- Fins a quin punt li preocupa a vosteé el dolor irruptiu? 0,688
9- Fins a quin punt el dolor irruptiu li impedeix a vosté portar una vida normal? 0,705
2- Cada quant té voste dolor irruptiu? 0,326
11- Fins a quin punt troba vosté que el calmant que pren normalment pel dolor
) S 0,946
irruptiu li fa efecte?
12- Quant de temps tarda el calmant que voste pren pel seu dolor irruptiu en 0.908
fer efecte? ’
14- Fins a quin punt li molesten els efectes secundaris dels calmants? -0,258

Metode d’extraccio: analisi de components principals
Meétode de rotacié: Varimax amb normalitzacié Kaiser

Taula 19B. Matriu de components i variancia total explicada en I'escala BAT-cat

Autovalors inicials

Component —
Total % de la variancia % acumulat
2,414 26,825 26,825
1,962 21,793 48,617

Metode d’extraccié: analisi de components principals

En relacié I'escala BAT versi6 en castella (BAT-cas), també la mida de la mostra és adequada

per fer 'analisi factorial, donat I'index de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO=0,511) i d’acord amb la prova
d’esfericitat de Bartlett (Chi-quadrat=123,78; p<0,001) és procedent realitzar-la. A la taula 20A

s’exposen les carregues factorials dels items de l'escala que s’han agrupat també en dos

116 Adaptacio transcultural i validacié de la versio catalana i castellana de I'escala
Breakthrough Pain Assessment Tool en persones amb cancer



4. RESULTATS

components. Els items 5, 6, 7, 81 9 carreguen en el factor o component 1. Aquest factor explica un
23,7% de la variancia (Taula 20B). Els items 2, 11, 12 i 14 carreguen en el factor o component 2
que explica un 21,8% de la variancia, amb una variancia total de 45,5% (Taula 20B).

Taula 20A. Pesos factorials dels items de I'instrument per factor per la mostra estudiada en la
matriu de components rotada (BAT-cas)

Component
items/preguntes
1 2
5- Quant li dura un episodi tipic de dolor irruptiu? -0,155
6- Quin grau d’intensitat ha tingut el seu pitjor episodi de dolor irruptiu? -0,338
7- Quin grau d’intensitat té un episodi tipic de dolor irruptiu? 0,095
8- Fins a quin punt li preocupa a vosteé el dolor irruptiu? -0,264

9- Fins a quin punt el dolor irruptiu li impedeix a vosté portar una vida normal?  -0,090

2- Cada quant té voste dolor irruptiu? -0,009

11- Fins a quin punt troba vosté que el calmant que pren normalment pel dolor

irruptiu li fa efecte? -0,088
12- Quant de temps tarda el calmant que voste pren pel seu dolor irruptiu en -0.129
fer efecte? ’
14- Fins a quin punt li molesten els efectes secundaris dels calmants? -0,338
Metode d’extraccio: analisi de components principals
Metode de rotacié: Varimax amb normalitzacié Kaiser
Taula 20B. Matriu de components i variancia total explicada en I'escala BAT-cas
Autovalors inicials
Component —
Total % de la variancia % acumulat
1 2,133 23,695 23,695
2 1,962 21,795 45,490

Meétode d’extraccio: analisi de components principals
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4.1.7.4. Analisi de la fiabilitat

Com es pot observar a les taules 21A i 21B, per estudiar la fiabilitat/homogeneitat interna de
l'escala BAT s’han analitzat estadisticament les associacions entre les preguntes, organitzant-les

en dos grups seguint els resultats de I'analisi factorial.

Per BAT-cat, a la taula 21A s’exposa la matriu de correlacions entre les preguntes de I'escala
agrupades en dues dimensions. La primera dimensi6 agrupa les preguntes 5 (duracié de DIO), 6
(intensitat del pitjor episodi de DIO), 7 (intensitat episodi tipic de DIO), 8 (preocupacié derivada de
DIO) i 9 (gquant limita la persona) amb una consisténcia interna acceptable (Alpha de
Cronbach=0,70). Tots els items que integren la primera dimensioé tenen una relacié forta entre ells,
els que més sén el 7 amb la 8 (p=0,568), el 7 amb 9 (p=0,512), el 6 amb 7 (p=0,511) iel 8 amb 9
(p=510). La segona dimensidé agrupa les preguntes 2 (freqiéncia de DIO), 11 (efecte de
'analgesic), 12 (quant tarda I'analgésic en fer efecte) i 14 (moléstia dels efectes secundaris dels
analgésics) amb un Alpha de Cronbach de 0,50. La associacié més forta és entre les preguntes 11
i 12 (p=0,802).

Taula 21A. Matriu de correlacions entre les preguntes de I'escala Breakthrough Pain Assessment

Tool (versi6 catalana)

Preguntes/primera dimensié 5 6 7 8 9

5- Quant li dura un episodi tipic de dolor irruptiu? 1 0,330** | 0,261* 0,170 0,207

6- Quin grau d’intensitat ha tingut el seu pitjor episodi de

. . 1 0,511* 0,307**  0,509**
dolor irruptiu?
7- Quin grau d’intensitat té un episodi tipic de dolor irruptiu? 1 0,568*  (0,512*
8- Fins a quin punt li preocupa a voste el dolor irruptiu? 1 0,510**
9- Fins a quin punt el dolor irruptiu li impedeix a vosté portar una vida normal? 1
Preguntes/segona dimensio 2 11 12 14
2- Cada quant té voste dolor irruptiu? 1 0,184 0,059 -0,039
11- Fins a quin punt tr_oba voste que el calmant que pren 1 0,802** -0,136
normalment pel dolor irruptiu li fa efecte?
12- Quant de temps tarda el calmant que vosté pren pel seu dolor irruptiu

1 -0,099

en fer efecte?
14- Fins a quin punt li molesten els efectes secundaris dels calmants? 1

Test no parametric de Spearman. *La correlacié es significativa en el nivell 0,05 (bilateral). **La correlacié es
significativa en el nivell 0,01 (bilateral)
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Per BAT-cas, a la taula 21B s’exposa la matriu de correlacions entre les preguntes de I'escala

agrupades en les mateixes dimensions que la taula anterior. En aquest cas, s’aconsegueix una

consisténcia interna acceptable (Alpha de Cronbach=0,50) i les associacions de preguntes que

tenen una relacié més forta son la pregunta 8 amb la 9 (p=0,428), la 7 amb la 8 (p=0,387), la 7

amb la 9 (p=0,327) i la 6 amb la 9 (p=0,294) a la primera dimensié. Respecte a la segona

dimensio I'Alpha de Cronbach és de 0,51 i la associacié més forta és entre les preguntes 11 i 12

(p=0,746) i 11 i 14 (p=-0,301).

Taula 21B. Matriu de correlacions entre les preguntes de I'escala Breakthrough Pain Assessment

Tool (versi6 castellana)

Preguntes/primera dimensio 5 6 7 8 9

5- QL!ant li dura un episodi tipic de dolor 1 0154 0074 0,002 0,053
irruptiu?

6- Quin grau d intensitat ha tingut el seu pitjor episodi 1 0.246 0.168 0,294*
de dolor irruptiu?

7- Quin grau d’intensitat té un episodi tipic de dolor irruptiu? 1 0,387**  0,327*
8- Fins a quin punt li preocupa a vosteé el dolor irruptiu? 1 0,428**
9- Fins a quin punt el dolor irruptiu li impedeix a vosté portar una vida normal? 1
Preguntes/segona dimensio 2 11 12 14
2- Cada quant té voste dolor irruptiu? 1 0,155 0,183 -0,063
11- Fins a quin punt troba voste que el calmant que 1 0.746* -0,301*
pren normalment pel dolor irruptiu li fa efecte?

12- Quant de temps tarda el calmant que vosté pren pel seu dolor

: : 1 -0,098
irruptiu en fer efecte?

14- Fins a quin punt li molesten els efectes secundaris dels calmants? 1

Test no parameétric de Spearman. *La correlacié es significativa en el nivell 0,05 (bilateral) (p<0,05. **La correlacié es

significativa en el nivell 0,01 (bilateral) (p<0,01)
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5. DISCUSIO

5.1. Discussio

En el present estudi s’ha adaptat i validat I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool a la
practica assistencial per I'atencié de les persones amb DIO en el nostre entorn. Les infermeres
han de desenvolupar certes competéncies i entrenar altres tantes habilitats, perd sense dubte que
l'aplicacié sistematica d’escales d’avaluacié validades especifiques, en aquest cas, pel DIO
facilitara el seu maneig, una millor adequacio del tractament i augmentara la satisfaccio i qualitat

de vida percebuda.

La supervivéncia actual del pacient amb cancer comporta una major prevalenca dels simptomes
de la malaltia i una major cronicitat d’aquests. Un dels simptomes que més preocupa és el dolor,
sobretot per les repercussions que té en la qualitat de vida d’aquestes persones (136).
Especificament el dolor irruptiu oncologic, per les seves caracteristiques, encara implica un major
deteriorament funcional i angoixa psicologica, reduint més significativament la qualitat de vida

percebuda per les persones afectades (137,138).

Caracteristiques sociodemografiques i cliniques dels participants inclosos en la validacio

de I’escala Breakthrough Pain Assessment Tool.

En relaci6 a les caracteristiques sociodemografiques, en la present investigacié es van estudiar
un total de 150 persones amb diagndstic de cancer i dolor irruptiu associat ateses al servei
d’hospitalitzacié d’ Oncohematologia de I''CO de Girona. La majoria eren homes (57,3%), amb
edat mitjana de 59 anys, les dones eren més joves que els homes. Comparant amb altres estudis
de persones amb cancer, Reis-Pina, et al., Gonella, et al., Magnani, et al. i Katz, et al. (136,139—
141) han observat una major proporcié de dones (62,4%; 55,4%, 55,7% i 74,1%), mentre que
Pérez-Hernandez, et al. (142,143) en dos estudis recents expliquen el predomini d’homes (51% i
65,8%), tal com Husic, et al. i Boceta, et al. (144,145) amb un 60% i 55,5% respectivament.
També lzquierdo, et al. (18) explica que els homes segueixen encapcalant la incidéncia de nous
tumors (6.562 casos) davant dels 4.295 casos en les dones.

Comparant amb altres estudis és important destacar que aquesta mostra €s jove (mitjana de 59 +
11 anys), ja que altres autors refereixen mitjanes d’edat del voltant de 60 o 70 anys (136,139,143—
145), o edats superiors (140). Tot i aixd, I'estudi de Katz, et al. inclou una mostra de persones amb
edat similar (141). Una possible explicacié envers I'edat de la mostra estudiada, podria ser pels
canvis ambientals actuals i d’estil de vida, com sén la pol-lucié ambiental, el consum de tabac i
d’alcohol, I'exposicié professional, la dieta, I'is de farmacs, entre d’altres i/o també una major
adheréncia a la deteccié precoc¢ mitjancant els programes de cribratge de la malaltia oncologica,

gue cada vegada inclouen a persones més joves i amb tumors en estadis meés inicials.
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S’han identificat percentatges baixos de comorbiditat psiquica en les persones estudiades. Al
voltant de I'11% patien sindrome depressiu, el 7,3% sindrome ansiés depressiu i només un 1,3%
ansietat. Estudis com el de Boceta, et al. ens indiquen percentatges més elevats (45,1% d’ansietat
i 39,4% de depressid) en mostres de persones amb cancer (145), aquest fet podria ser explicat
perqué la majoria dels individus vivien en familia, o sigui tenien una bona estructura familiar i
també, perquée possiblement estavem davant un conjunt d’individus amb un estat d’anim més
positiu, doncs en I'escala QLQ-C30 a I'item “molt mal humor” ho va manifestar el 12,7% i “molt

tens” el 20%, percentatges relativament baixos.

En relacio a I'aparicié de les crisis de DIO, el 2,7% de les persones entrevistades reconeixien
que estaven associades precisament a I'estat emocional, o sigui, eren conscients que el seu estat
d’anim influia en el control del dolor. No s’han trobat estudis amb aquesta troballa fet que no

permet fer comparacions.

Respecte a l'origen dels pacients, el total de la mostra ha estat composta per pacients
hospitalitzats, perd cal destacar que el 91,9% dels participants seleccionats havia ingressat de
forma urgent i, tant pel 60% de les dones com per 54% dels homes, el motiu havia estat el dolor
no controlat. Aquest fet va d’acord al referenciat per Alvarez, et al. (89), Gonella, et al. (139) i Reis-
Pina, et al. (136) que admeten que el dolor no controlat en les persones amb cancer és una de les
causes més freqlents d’accés als serveis sanitaris (146). A la guia recent per I'abordatge
interdisciplinari del dolor oncologic s’especifica que prop del 30% de les visites a urgencies dels

pacients amb cancer esta relacionat amb el dolor (147).

Caracteristiques del dolor irruptiu oncoldogic de les persones ateses al servei

d’hospitalitzaciéo d’Oncohematologia de I'lCO Girona.

S’estima que DIO afecta aproximadament el 60% dels pacients amb cancer (137). Pel que fa a
'origen del cancer, en la mostra estudiada el gastrointestinal era el més freqient (35%), seguit
pels tumors d’origen respiratori i ginecologic. Tot i variar les primeres posicions, és cert que aquest
estudi segueix la tendéncia dels tumors que més frequientment provoquen DIO. Per Boceta, et al.
(145) el més freqlient és el cancer gastrointestinal, seguit del urogenital i respiratori. Per Pérez-
Hernandez, et al. (142) les persones amb cancer pancreatic i cancer colorectal tenen DIO més
freqUentment i la menor incidencia esta en pacients amb malalties hematologiques. Un altre estudi
registra que els més frequents son el cancer de mama i el geniturinari (141). Gonella, et al. (139)
assenyalen que el cancer de pulmé és el més prevalent, seguit pels cancers d’intesti, mama i
urologic. Estévez, et al. (137) han observat que DIO és el resultat de la propia neoplasia en 70-
80% dels casos i els més freqlents son els de cap i coll, gastrointestinal, pulmé i mama. També

les dues validacions de BAT a Corea (148) i Holanda (149) diuen que els tipus de cancer més
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frequents son el de pulmo, colorectal i cap i coll, per la primera versio, i gastrointestinal, urologic i
mama per la segona. Com es pot observar, tot i en diferent ordre, les persones afectades dels
cancers gastrointestinal i de pulmé soén les que més frequentment pateixen DIO, el que va d’acord
a la tendéncia trobada (93). Els resultats d’aquest estudi també estan en sintonia amb el tipus de
tumor més frequient a la regié sanitaria de Girona, que segons I'Gltima publicacié de CanGir és el

cancer de colon, recte i anus (18).

La present mostra I'ha conformen persones amb cancer en estadis avancats, ja que el 89% tenien
disseminaci6é de la malaltia a distancia. Aquests resultats es corroboren en la majoria d’estudis
cercats, en que més de la meitat de la mostra eren pacients amb cancer en estadi IV
(136,142,145). Katz, et al. (141), al ser un estudi realitzat a través d’una entrevista telefonica a
pacients a domicili és I'tinic que registra un 83,3% de pacients que estaven en remissié davant

d'un 17,4% que tenien cancer metastatic.

Les dades del tractament oncologic realitzat pels participants mostraven que el 23% de la
mostra havia realitzat quimioterapia i radioterapia, 21% només de quimioterapia, 18% combinacio
d’intervencié quirdrgica i quimioterapia i 18% de quimioterapia, intervencié quirdrgica i
radioterapia. Estudis publicats recentment descriuen que DIO és el resultat del tractament
oncologic en un 10-20% dels casos (137) i d'aquests especialment la radioterapia, quimioterapia i

cirurgia son els que més DIO precipiten (136), per aquest ordre.

El dolor irruptiu oncoldgic esta caracteritzat per la seva variabilitat interindividual i intraindividual, el
gue dificulta la seva investigacié i coneixement (141,146). En relaci6 a l'etiologia d’aquest
simptoma, en 79% de la mostra DIO estava associat al tumor, també estava associat a diverses
comorbiditats (majoritariament aixafament o fractures vertebrals) i al tractament oncologic. Dades

gue coincideixen amb altres estudis (126,141,150,151).

Segons la fisiopatologia de DIO, el 30% era nociceptiu somatic/visceral, el 29,3% mixta i el 28%
nociceptiu visceral, resultats que estan en consonancia amb la literatura consultada
(136,141,145,149,151). Aquest fet també s’explica per la gran prevalengca de cancer
gastrointestinal en la mostra i pel fet que la majoria presentava disseminacié de la malaltia a

distancia, afectant altres organs i estructures (126).

Respecte als desencadenants, en aquest estudi més de la meitat referia DIO del tipus incidental i
48% idiopatic. Pérez-Hernandez, et al. (142), aixi com altres autors, refereixen que la majoria de
persones expliquen DIO associat a algun tipus de moviment (141,142,148). Tal com mostren els
resultats de la present tesi, la majoria de DIO era provocat per algun canvi de decubit i la resta no

associava a cap factor o el recordava de m’entres realitzava les activitats de vida diaries. També
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es pot afirmar que en 37% de la mostra DIO és imprevisible, tal i com es constata en altres estudi
(139,141).

El 68% dels participants ha descrit el DIO com una “punxada”, fet també trobat per altres autors
(93,139,141,142), que pot ser explicat per I'alta prevalenga de pacients amb dolor nociceptiu a la
mostra (139).

Pel que fa a les caracteristiques del DIO als estudis consultats, pocs descriuen la localitzacié.
En aquest estudi les principals localitzacions de DIO eren 35% a columna vertebral, 34% a nivell
abdominal i només 4,8% cap i coll. En un dels estudis contrastats s’explica que la localitzacié amb
major prevalenca és a nivell de cap i coll (141). Un estudi ha identificat que la localitzacié més

freqUent fou a nivell lumbar (142).

Pel que fa a la frequéncia i duracio de DIO diferents estudis estan d’acord que de mitjana els
pacients pateixen de 3 a 5 episodis al dia (93,139,141,148), semblant al que es va obtenir de
I'analisi de les dades actuals. Pel que respecta a la duracié hi ha major variabilitat de registres, en
el present estudi més de la meitat dels episodis de DIO duraven prop de 15’, 22% prop de 30’ i
inclos en 6% dels casos podia durar més de 60'. Diversos estudis també mostren aquesta
variabilitat en la duracié d’aquest tipus de dolor, per exemple variabilitat d’entre 5 a 15’ (148), de
16 a 20’ (144), de 30’ (93,139) i de 30-60’ (141).

Referent a la intensitat de DIO s’han trobat xifres d’'EVN elevadissimes (entre 7 i 10), o sigui els
pacients referien un dolor intens a cada episodi sentit, tant per la pitjor crisi, com per les tipiques,

aquestes dades son similars a les reportades per altres autors (139,141,142).

En relaci6é al tractament no farmacoldgic de DIO les persones referien el canvi de decubit com
intervencio forca efectiva. Altres estudis indiquen el mateix i que dormir era una altra opcié que
funcionava (139,152). Tot i aix0, la majoria només aconseguia milloria amb I'administracié de

'analgésic de rescat, tendéncia també observada per Katz, et al. (141).

El present estudi va posar en evidencia que al domicili s’utilitzaven com a tractament
farmacologic d’eleccié els opioides d'inici d’accid rapida tals com el Fentanil d’absorcio
transmucosa oral i intranasal, altres pacients seguien una pauta d’opioides de curta duracié amb el
Clorur Morfic via oral o la Oxicodona. Aquesta és la mateixa tendéncia trobada per Gonella, et al.
tot i que I'ambit dels estudis no sigui el mateix (139). Al contrari del que passa a Boston i
expliquen Katz, et al., al domicili, en general les persones estudiades fan un bon maneig de DIO
amb Fentanil d’absorcié rapida (141), pot ser per aix0o que en aquest estudi es redacten xifres tan
baixes d’eficacia del tractament. A nivell hospitalari el tractament pel DIO incloia el Clorur Morfic

administrat per via subcutania i tambeé s'utilitzava el Fentanil d’absorcid transmucosa i la
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Oxicodona en menor mesura. Tot i I'evidéncia verificada per diversos assajos clinics controlats
amb Fentanil, que han demostrat la seva eficacia superior en comparacié amb altres opioides o
placebos, a nivell hospitalari es segueix utilitzant principalment el Clorur Morfic pel control de DIO
(137). Tendencia ja coneguda i criticada constructivament, ja que no cal utilitzar el mateix principi
actiu pel control del dolor basal i de les crisis transitories, havent altres formulacions que s’ajusten
a les caracteristiques temporals tan especifiques que presenta DIO (153). Tot i que a nivell
hospitalari (moment de I'entrevista) als participants se li administrava Clorur Morfic pel control de
les crisis de DIO, el 70% es va mostrar satisfet amb aquesta opcié. Nomeés el 12% explicava no
sentir cap efecte del medicament. Aquest fet pot estar relacionat a que la majoria de les persones
referien dolor incidental derivat de la realitzacié de canvis de decubit i de les activitats diaries, que
es veuen reduides al estar ingressats. Els nous analgésics d’accié rapida, tal com el Fentanil
transmucos, comencen a actuar als 3-15 minuts, I'efecte dura d’entre 1-2 h i té una potencia de 50
a 100 vegades major que el Clorur Morfic (153,154). Cal dir que si es considera la utilitzacié de
Fentanil transmucos, els pacients han de tolerar els medicaments opioides, ja que tots els
resultats publicats refereixen pacients amb tractament de base amb dosis equivalents a 60mg de
Clorur Morfic en 24h. Aquest fet ens inclina a adoptar la definici6 defensada per SEOM, SEOR,
SECPAL i SED l'any 2012 com la més correcta, en que DIO és una exacerbacio del dolor de
forma sobtada i transitoria, de gran intensitat (EVN>7) i de curta durada (normalment inferior a 20-
30 min), que apareix sobre la base d’'un dolor persistent establert, quan es troba reduit a un nivell
tolerable (EVN<5), mitjangant I'is fonamental d’opioides majors) (155). Tot i aix0, el conflicte
d’opinions trobat a la literatura sobre si el dolor basal ha d’estar controlat amb opioides o no és

evident, tal com ho expliquen Boceta, et al. (156).

Com han mencionat Alamo, et al. el infratractament de DIO pot ser justificat pel desconeixement i
falta de formaci6 dels professionals sanitaris en relacié al DIO i als derivats opiacis (151), també
segons Pergolizzi, et al. per I'actitud dels pacients, dels clinics i de factors associats als sistemes
assistencials (157), pel que s’hauria d’apostar per més formacié academica en dolor i
especificament formaci6é continuada en dolor irruptiu, aixi com canvis en les politiques sanitaries

relatives al dolor i aplicacié de I'evidéncia en la practica diaria en forma de protocols d’actuacié.

Sobta que tant al domicili (25%) com durant I'ingrés hospitalari (9,3%) hi havien persones que en
el seu pla terapéutic del DIO no s’incloia cap derivat opiaci, el que ve a confirmar el que tots els
autors dedicats a aquesta area afirmen, que DIO avui dia encara és infravalorat, infradiagnosticat i
infratractat, tal com en els darrers vint anys (138,142,153). En tots els estudis, directrius i opinions
expertes hi ha plasmada una certa indignacié adjacent a aquesta realitat, ja que tot i els avencos,
tecniques i oportunitats actuals les persones encara experimenten xifres desorbitades de dolor i,

per aix0d recalquen la necessitat d’'una gestié individualitzada, una avaluacié constant i un
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tractament adequat al tipus de persona, diagnostic i a les caracteristiques especifiques del tipus
de dolor (137,138,141,142,144,151,155,158). En aquest sentit, Gonella, et al. i Pergolizzi, et al.
expliguen que els medicaments de rescat es poden adaptar a les manifestacions de DIO,
d’aquesta manera també es poden utilitzar de forma profilactica en el cas del dolor incidental
volitiu/previsible o tan aviat com comenci el dolor no volitiu/imprevisible (139,157).

En casi la totalitat de la mostra, el tractament farmacologic analgesic no era suficient, per aixo
prenien medicaments coadjuvants i en casi la meitat de la mostra coanalgésics. Aquests
tractaments especifics amb farmacs actius en el sistema nervids central i ansiolitics sén
fonamentals per ajudar a controlar les caracteristiques neuropatiques i psicologiques del dolor
(139,158).

Quasi la meitat dels pacients explicaven efectes adversos com el restrenyiment, xerostomia,
somnoléncia i nausees i vomits de la medicacié de rescat en particular, encara que lleument
molestos. Per evitar que al malestar de les persones s’hi afegeixin altres sensacions de desconfort
cal que l'estratégia terapéutica inclogui temporalment (3-4 dies) 'administracié d’antiemétics i un
Us de laxants de forma profilactica i continua, ja que amb el restrenyiment no es desenvolupa
tolerancia (158). Tot i aquestes estrategies farmacologics, la base per tal que els efectes adversos
es vegin minimitzats és aconseguir un equilibri entre ells i I'efecte analgésic aconseguit amb la
menor dosi possible, aix0d s’assoleix amb una correcta i pacient titulacié dels opioides utilitzats pel
dolor basal i pel DIO (138,158,159).

Es cert que la bibliografia consultada sobre el tractament del DIO es centra en el tractament
farmacologic i en els nous avencgos terapéutics amb la troballa dels opioides d’accié rapida, pero
també existeixen altres alternatives si comptem amb el cinqué esglaé de l'escalera de 'OMS
(Figura 6). Com a tractament intervencionista pel DIO, en aquest estudi només s’ha registrat un
cas d'infiltracié del plexe braquial esquerre en una pacient amb neoplasia de mama amb la
mateixa lateralitat, amb estudi d’extensié tumoral realitzat amb Ressonancia Magnética Nuclear
gue indicava infiltracié de la malaltia a parts toves cervicals. També és va incloure una altre
persona amb cancer de mama esquerre i metastasis 0ssies, a la qual es va implantar un catéter
intratecal tunelitzat per la perfusido continua de Clorur Morfic i Bupivacaina, ja que havia
desenvolupat intolerancia al Fentanil. Totes dues pacients van ser derivades a la Unitat del Dolor
de I'hospital. Aixi, només el 1,4% de la mostra ha estat derivada a una Unitat del Dolor, quan
'evidéncia recolza el fet que els especialistes en dolor optimitzen el diagnostic i el tractament,
essent un recurs més i prou valid en la lluita contra el DIO (137). Estévez, et al. expliquen que els
professionals entrevistats en el seu estudi indicaven que a la majoria de persones amb cancer i
dolor se les aplicaven técniques com el bloqueig nerviés, amb més freqiiéncia, o la col-locacié de

la bomba intratecal (137). S’ha descrit que aquestes terapies permeten un alleujament del dolor
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rapid i altament eficagc amb menys toxicitat en comparaciéo amb els medicaments conservadors, el

que beneficiaria el pacient d’'una millora de la qualitat de vida després del procediment (138,160).

En relacié a la Radioterapia aplicada com a terapia antialgica, s’ha administrat en el 18% de la
mostra. Aquesta practica s'utilitza quan no s’aconsegueix un alleujament del dolor i sempre i quan
la causa sigui el tumor. Aixi, s’aplica un tractament modificador de la malaltia que no té per
primera intencio la curacio i/o la remissio de la malaltia, ni serveix per tractar directament el dolor,
perd al actuar sobre la massa tumoral provoca alleujament del simptoma. En tot cas, no és
d’efecte immediat i funciona a mitja termini, el que indica no ser una bona opcié terapéutica pel
DIO si s’aplica ailladament (3,153).

Nivell d’adheréncia al tractament de les persones ateses amb DIO, del servei

d’hospitalitzacié de I'ICO de Girona.

Una deficient adheréncia als farmacs analgésics és una de les barreres més comunes per a un
adequat control del dolor (161). Precisament en aquest estudi s’ha pogut observar que la majoria
dels pacients eren bons complidors del régim terapéutic. Aquests resultats s6n semblants als
d’'una investigacio realitzada per la Fundacio Excel-léncia i Qualitat de la Oncologia (ECO) (162),

gue estima que només un de cada quatre pacients no compleix amb el tractament pel DIO.

Lopez, et al. indiquen que de 25 a 50% de les persones no segueixen les instruccions de
prescripcio ni els temps d’administracié de la medicacié recomanats, segons opinen els oncolegs
entrevistats (162). Les causes més freqlents d’'una baixa adheréncia al tractament sén la no
necessitat percebuda o la no consciencia de la malaltia i la falta de suport familiar, també la
ineficacia percebuda de I'analgésic prescrit, els efectes secundaris i la por a la dependéncia del
mateix. Segons aquests professionals la falta d’adheréncia al régim terapéutic causa disminucié
de la qualitat de vida, deteriorament de les relacions familiars i socials i un mal pronostic de la
malaltia, per aixo s’ha vist que el tractament dels efectes colaterals, I'educacio sanitaria al pacient i
familia i donar instruccions escrites han aportat bons resultats, millorant 'adheréncia (153,162). La
nocié d’adheréncia comporta una decisio informada d’acceptar el tractament i tenir un paper actiu
en el procés terapéutic. Es important mostrar disponibilitat, empatia, reconeixement del patiment,
proporcionar informacié dirigida, escolta activa, informacié, saber comunicar els beneficis fisics i
psicologics de seguir un pla terapéutic antialgic, incentivar a 'autoeficacia subjectiva en el control
del dolor i establir una relacié de confiangca amb la persona i familia facilitant coneixements, suport
emocional, seguiment regular de la intensitat del dolor i de I'efecte analgésic i verificar si el pacient
entén el que se I'explica (163). S’ha vist que aquestes accions influencien de forma molt positiva
l'adheréncia del pacient i familia al pla terapéutic indicat (153,162). Si els professionals prenen

consciencia dels factors que influencien a I'adheréncia a farmacs analgésics, tindran més facilitats
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d’identificar-los, aplicant estratégies i millorant la gestio de DIO i la qualitat de vida de les persones
afectades (161).

Diverses eines s’han anat dissenyant per millorar I'atencié i seguiment d’aquestes persones i per
consequéncia millorar 'adheréncia al tractament, entre les més recents es troben les aplicacions
mobils, com Pain Guard (164) especifica per DIO. Aquesta aplicacié també es va mostrar eficac
per a la gestié del dolor amb millor taxa de remissié, menys frequent i amb una taxa d’adheréncia
del grup assaig i puntuacions globals de la qualitat de vida significativament superiors a les del

grup control (especialment en el que respecta al restrenyiment) (165).

Qualitat de vida i factors associats a la salut percebuda de les persones amb dolor irruptiu
oncologic ateses al servei d’hospitalitzacié de I'lCO de Girona i relacionar-ho amb variables

demografiques i cliniques.

El dolor oncologic repercuteix en la qualitat de vida de les persones i disminueix el seu estat
d’anim, el que facilita menys resposta terapeutica i evolucié de la malaltia (147,163). En aquest
estudi, es va trobar que tots els pacients reclutats presentaven un index de Karnofsky d’entre 30 i
90%, dels quals el 62% era inferior a 80% i només el 9% era inferior a 50% (Annex ). Comparant
amb els estudis revisats, en que aquestes xifres varien molt, les persones estudiades tenien un
index de Karnofsky forca acceptable, fet que es pot explicar per la mostra relativament jove
(104,140,144,151). Els resultats referents a I'index de Karnofsky més rellevants van ser que a més
edat pitjor index de Karnofsky i més intensitat dels pitjors episodis de DIO, no obstant mostren una
millor percepci6 de la qualitat de vida (142). Els episodis més intensos de DIO es van identificar en
les persones amb index de Karnofsky més baix i, per tant, pitjor qualitat de vida. Resultats que
estan en consonancia amb altres estudis recents (137,141,142,151,157). Aquests resultats
suggereixen que la categoritzacié del dolor segons la intensitat i la durada pot ser Util per
detectar pacients que pateixen un impacte més gran del dolor i podria proporcionar una certa

orientacio pel seu control.

En tots els items de I'escala QLQ-C30 els pacients presentaven una percepcié molt precaria de la
seva QVRS, tant per les escales de funcionament com per les escales de simptomes, tal com es
va identificar també en I'estudi de Katz, et al. (166). Dades semblants a les trobades per Herrero,
et al., que també expliquen DIO com un dels problemes més dificils relacionats amb el dolor per
cancer, que té un impacte negatiu en la qualitat de vida i influeix en la capacitat de funcionament i
autonomia de les persones afectades, provocant nivells més alts de depressio i ansietat (167).
També estan en concordanca amb els resultats descrits per Pérez-Hernandez, et al. i Boceta, et
al. que descriuen també l'impacte negatiu del DIO en la qualitat de vida de les persones (143,156).

En el present estudi s’ha observat que els homes referien millor qualitat de vida percebuda que les
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dones en les escales de funcionament i en les escales de simptomes, només la dispnea era pitjor
en homes. Aquest fet es pot justificar per la pitjor percepcioé de la salut del sexe femeni, ja que
culturalment esta reconegut que les dones consulten més els serveis sanitaris, notifiquen més
simptomes i malalties croniques, també els autors Hjermstad, et al. confirmen aquesta tendéncia
(93).

Es va veure que les persones que tenien pitjor QVRS eren les que desconeixien el tumor primari,
seguit del hematologic, ginecologic i mama. Les persones amb sarcoma van referir la millor QVRS
de la mostra. A la bibliografia no s’ha trobat comparacié del tipus de cancer i percepcié de
qualitat de vida en I'ambit del dolor irruptiu, perd desconeixer el diagnostic entorpeix el pronostic i,

aixo té certament repercussions fisiques i emocionals negatives per les persones.

Amb aquest estudi s’ha identificat que la percepcid de la qualitat de vida global estava molt
relacionada amb la intensitat dels episodis de DIO, o sigui, quant més intensos eren els
episodis, pitjor era la QVRS percebuda. També els episodis de dolor irruptiu estaven molt
relacionats entre si, quant més intensos els episodis tipics més molestes eren les pitjors crisis.
Amb aquest estudi s’ha pogut confirmar I'evidéncia sobre el grau d'impacte que causa DIO a
'autonomia de les persones, ja que nou de cada deu persones referien un dolor limitant, i set de
deu especificaven el dolor mixta amb un EVN de 10 per tots. Aquests resultats es veuen recolzats
per tota I'evidencia cientifica trobada sobre el tema (93,139,141-143,151,167). Per conseqléncia,
és natural que prop del 85% de la mostra mostri signes de preocupacioé contant quan DIO no esta

adequadament controlat.

Els resultats obtinguts posen de manifest la necessitat urgent d’'un abordatge tridimensional
(biopsicosocial) adequat del DIO, considerant les repercussions funcionals i psicosocials
observades. També el seguiment proper i l'interés per la repercussié que el dolor pugui tenir sobre
la qualitat de vida de la persona s6n fonamentals i, com expliquen altres estudis inclos el d’Katz, et

al., poc més del 50% dels professionals de salut ho fan (143,159,166).

Es van estudiar els factors associats a la salut percebuda en les persones amb dolor irruptiu
oncologic. Prop del 40% de la mostra va indicar que la seva QVRS percebuda es veia afectada
per la intensitat dels tipics episodis de DIO, pel nivell de limitaci6 en relaci6 a les activitats
quotidianes (familiars i/o socials) derivada de I'estat fisic i/o del tractament medic, aixi com per la
depressio i 'insomni associats amb aquest tipus de dolor. Pergolizzi, et al. (157) han destacat com
les consequéncies del dolor per cancer tant son fisiques/funcionals com psicologiques, causant
patiment i una qualitat de vida reduida. Segons aquests autors, les consequencies fisiques del
dolor poden incloure insomni i altres alteracions del son, anorexia, disminucié de la cognicid,

diverses formes d’incapacitat i fatiga profunda i que un dolor no controlat pot provocar que els
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pacients evitin les interaccions socials i familiars, patiments existencials i espirituals, el que
interfereix i limita les habilitats d’afrontar la malaltia (157). Katz, et al. també han esmentat I'efecte
directe (patiment relacionat amb el dolor) i I'efecte indirecte (funcionament disminuit/deteriorat) del
DIO sobre la QVRS (166). Fets que justifiguen la necessitat del diagnostic i tractament precog
del DIO (142).

Adaptacio transcultural i validacio de la Breakthrough Pain Assessment Tool al castellai al

catala.

Per aconseguir un optim control del DIO és necessari reconeixer-l, avaluar-lo amb eines
correctament validades i tractar-lo amb pautes de prescripcié individuals i eficaces (157). La
present investigacid6 ha fet I'adaptacid transcultural i ha validat I'escala Breakthrough Pain
Assessment Tool, que no existia en el nostre entorn, per a poder incorporar-la a 'ambit clinic. Fins
el moment, les persones amb cancer i DIO es valoren amb escales convencionals utilitzades per
altres tipus de dolor, a partir de I'aplicacio d’aquesta escala en I'ambit de 'Oncologia, de ben segur
es millorara l'atencié sanitaria d’aquestes persones. Ha estat un procés que es va iniciar amb la
traduccié de l'escala BAT original (en anglés) al catala i castella com part de l'adaptacio
transcultural, seguit per un estudi pilot amb 80 persones, en que el 100% dels participants va
afirmar comprendre totes les preguntes que l'estructuren. Finalment es va realitzar la seva

validacié durant les entrevistes individualitzades a 150 persones malaltes de cancer.

En relacio a la correlacio entre els items de I'escala, es va observar que les preguntes que més
es relacionaven eren la pregunta 2 (frequéncia de DIO) amb les 9 (quant limita la persona) i 11
(efecte de I'analgésic), o sigui, quant més freqlients eren els episodis de DIO, més impedien a les
persones de portar una vida normal, perd en canvi obtenien millor efecte analgésic. A la
bibliografia consultada es subratlla I'evident limitacié a la vida diaria causada pel DIO i ho fan
diversos autors (90,147,168). La correlacio significativa amb millors puntuacions es va observar
entre la pregunta 11 (efecte de I'analgeésic) i 12 (quant tarda I'analgésic en fer efecte). Aixi doncs,
al igual que en l'estudi holandes, es va verificar la tendéncia d’aquesta escala per distingir les
persones amb DIO controlat i no controlat, ja que, com era d’esperar les persones amb un efecte
analgesic significativament més baix referien pitjor intensitat de DIO i vice versa (149). També al
igual que els estudis consultats, inclos l'original, en aquest estudi BAT confirma que el grau de
limitacié que provoca DIO a les persones té consequencies a nivell psicologic, ja que quant meés
limitant és, més preocupa, fet que s’observa per la relaci6é significativa entre les preguntes 8

(preocupacio derivada de DIO) i 9 (quant limita la persona) (6,148,149).

Pel que fa als resultats obtinguts en I'analisi factorial per la analisi de la validesa de BAT-cat i

BAT-cas, una de les formes més comunes d'avaluar 'adequacié mostral és realitzar el calcul de
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lindex de KMO (any 1970), analisi que s’ha portat a terme en aquest treball. Aquesta analisi
reflecteix la influéncia de tots els factors implicats com la mida de les correlacions entre els items,
mida de la mostra, nombre de factors i nombre d'items (169). Diversos autors han assenyalat el
valor de 0,50 com a punt de tall de mesura de KMO, pel que es pot afirmar que I'analisi de la
validesa resultant en el present estudi és acceptable, donat que s’han obtingut valors superiors de
0,50 en la mesura de KMO (169,170). Els resultats s6n més satisfactoris en relacié a la mostra en
catala (BAT-cat=0,568 i BAT-cas=0,511).

En relacié a I’analisi de la fiabilitat, també en altres validacions de la mateixa escala, tant en la
coreana, com en I'holandesa i en la versi6 original s’observa I'agrupacié bidimensional per I'analisi
de la fiabilitat de BAT (6,148,149). En la present validacio catalana i castellana, BAT ha demostrat
una consisténcia interna acceptable en ambdds idiomes. Especificament, en I'analisi dels dos
components de BAT-cat es va obtenir un I'Alpha de Cronbach de 0,70 pel primer (agrupant 5
preguntes sobre duracio i intensitat de DIO, quant preocupa i limita) i de 0,50 pel segon (agrupant
4 preguntes sobre frequéncia de DIO, efecte i retard de l'analgésic i moléstia dels efectes
secundaris). En la versié en castella, els valors de I'Alpha de Cronbach obtinguts sén inferiors, de
0,50 pel primer component i de 0,51 pel segon component, fet que indica que caldra replicar
aguests analisis en mostres més amplies de persones de parla castellana. La diferencia entre els
valors obtinguts entre BAT-cat i BAT-cas es poden explicar per la dimensié de la mostra, ja que el
nombre de persones catala-parlants ha estat superior (90 versus 60). Comparant, I'escala original
va obtenir valors de 0,75 i 0,55 pels 2 components respectivament; la versio coreana 0,85 i 0,44; i
la versié holandesa ha obtingut 0,76 i 0,27. Com es pot veure els valors obtinguts no disten gaire
dels altres estudis coneguts (6,148,149), tot i que I'agrupacié dels items dintre dels 2 components

és lleugerament diferent.

L’escala BAT presenta una variabilitat interindividual i intraindividual (171), fet descrit en tota la
literatura consultada sobre el tema (89,93,142,147,159). L’item “moléstia dels efectes secundaris”,
tant conflictiu entre les versions consultades, en el nostre estudi es va mantenir dintre del segon
component, ja que I'tinica associacio significativa que es va trobar és amb l'efecte de la medicacié
i perqué aquesta dimensié engloba tot el relatiu a la medicacid, es va considerar més adequat
(6,148,149). A més, com es pot veure en el resultat de I'analisi factorial, els items del component 1
mostren una elevada correlacio entre ells, tant en la versié catalana com en la castellana, en canvi
en el component 2 I'associacié més forta €s entre els items (preguntes) 11 i 12, en ambdds casos.
El fet que l'associacié entre els items sigui major en el component 1 fa reflexionar sobre el
possible caracter pluridimensional de I'escala, en el sentit que en el component 1 hi entren tots els
aspectes relacionats directament amb les caracteristiques del dolor, en canvi en el component 2
els items estan relacionats amb el tractament del dolor (172). Esta clar que I'escala, en el seu

conjunt, mesura el mateix constructe (el dolor irruptiu), perd amb components diferents.
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L’estudi té molt interés per la inclusié de persones amb diversos tipus de cancer, en diversos
estadis i plans de tractament, fet que l'aporta valor, ja que justifica la validesa de BAT per
persones amb qualsevol tipus de cancer i pla terapeutic. Els pacients patien DIO ja diagnosticat i/o
registrat a I'historia clinica i sempre si passaven l'algoritme de Davies, el que exclou qualsevol
biaix d’inclusié erronia de persones amb dolor basal no controlat. Tot i que fins ara no hi havia una
eina validada pel diagnostic i I'avaluaci6 de BAT a Espanya, la literatura recomana I'is de
I'algoritme de Davies (137). Cal manifestar que la mostra ha estat adequada en la versié en catala,
pero inferior en la versié en castella, no obstant en ambdds casos i, segons la literatura cientifica,
s’ha pogut portar a terme I'analisi factorial, donat que es disposa d’una participacié de més de 5

subjectes per item de I'escala (172).

Segons l'analisi de les dades recollides, I'escala BAT ha demostrat ser valida i amb propietats
psicométriqgues acceptables, sobretot en la seva versié en catala, per valorar el dolor irruptiu en

150 persones amb cancer ateses a I'Institut Catala d’Oncologia.

5.2. Limitacions de 'estudi

La major limitacid6 de l'estudi és el seu disseny de tipus transversal que no permet establir
relacions causals, pel que estudis longitudinals de seguiment de persones amb cancer i DIO
probablement podrien establir relacions més contundents entre aquest tipus de dolor tant
impactant i els factors més estretament relacionats amb ell. Tot i que aquest dolor es produeix en
persones amb cancer, es coneix que hi ha molts factors que poden influir en la percepcié de major

0 menor benestar en les persones.

La grandaria de la mostra també ha representat una limitacié per I'analisi de la validesa de I'escala
en la seva versio castellana, fet que implica seguir investigant en aquesta linia de recerca amb

mostres més amplies.

Durant la realitzacié d’aquest estudi s’han identificat altres limitacions. Per comencar, DIO és
encara desconegut per moltes persones, sobretot en el que respecta als pacients i €s un concepte
dificilment utilitzat en la practica clinica pels professionals i menys per les infermeres. Aixi doncs,
el treball de camp s’ha vist dificultat perqué en els registres molt rarament es veia aquest tipus de

dolor descrit pel seu hom i tant els pacients com algunes infermeres no coneixien aquest terme.

Per les caracteristiques especifiques de la mostra, la inclusié de persones ha estat més costosa ja
gue la majoria tenien dolor basal no controlat. A més, I'entorn on s’ha realitzat I'estudi tenia
majoritariament una poblacié de parla catalana, el que ha suposat una major complexitat per

aconseguir un major nombre de participants de parla castellana.
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5. DISCUSIO

Tot i les limitacions observades, la principal fortalesa d’aquesta investigacido resideix en la
realitzacié de I'adaptacié i validacié d’'una escala especifica per la valoracio del dolor irruptiu en
persones amb cancer a la practica clinica del nostre entorn, donat que no existeix cap escala
semblant fins al moment. El mérit d’aquesta escala és que, en el seu conjunt, tots els items

permeten donar una visio for¢ca complerta de la persona amb DIO a la infermera.
5.3. Noves linies d’'investigacio

En relacié a la estandarditzacié del concepte i caracteristiques cliniques calen més estudis,
amb mostres més amplies i menys heterogénies, per aconseguir que universalment es segueixin
les mateixes pautes i sigui més facil avancar, tant en recerca com en el maneig de les persones
amb cancer i DIO (167).

Pel diagnodstic del dolor irruptiu oncologic és important conéixer la seva patogénesis, aixi que
calen més estudis per esbrinar els components implicats en el seu desenvolupament, com, per

exemple els estudis de Li, et al. i Yan, et al. (173,174).

En relaci6 a la valoracié de ’escala DIO, s’espera aplicar BAT-cat i BAT-cas a la practica clinica
un cop finalitzat aquest estudi, i seguir avancant en I'analisi de I'estructura de I'escala en mostres

més amplies sobretot amb persones castella-parlants.

També a nivell del tractament de dolor irruptiu oncologic s’esta avangant molt, sembla ser que els
estudis amb les noves dianes terapéutiques estan obtenint bons resultats (175,176), no obstant
aixo és necessari seguir treballant en el tema, de manera a poder apropar-nos el maxim possible
del concepte de “dolor zero”, sobretot en els pacients amb cancer. Com, per exemple, I'assaig
clinic de Liu, et al. (175).

La malaltia oncologica cada vegada concentra més persones supervivents a més de 10 anys, i
molts d’ells amb dolor (més de 40%) (177).

Es podrien explorar les noves tecnologies aplicades a la salut, per exemple creant i aplicant
noves apps utils per incrementar el seguiment dels pacients, 'adheréncia al tractament i I'atencio
més individualitzada (164,165,178).

Cal donar a conéixer aquesta entitat algica a tots els professionals de la salut que hi treballen de
forma directa o indirecta i cercar formes d’introduir I'estudi del dolor en els programes educatius
universitaris i de formacié continuada, tant de Medicina com d’Infermeria. Es necessaria una
reestructuracié en els plans educatius com forma d’incrementar el temps i qualitat de la

formacio en aquest ambit.
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5. DISCUSIO

Important la realitzacié i aplicacié de protocols d’actuacié especifics de dolor irruptiu oncologic,
basats en la millor evidéncia disponible, que incloguin I'atencié multidisciplinaria i personalitzada,
plans terapéutics multimodals i de derivacié, sempre que calgui a les Unitats del Dolor, amb
especialistes experts i técniques de tractament més avangades i efectives.

136 Adaptacio transcultural i validacié de la versio catalana i castellana de I'escala
Breakthrough Pain Assessment Tool en persones amb cancer



6. Conclusions







6. CONCLUSIONS

6.1. Conclusions

Amb el present projecte, donats els objectius inicialment plantejats i els resultats obtinguts, es pot

concloure que:

L’escala Breakthrough Assessment Tool en llengua catalana i castellana ha demostrat ser valida i
amb propietats psicométriques acceptables, sobretot en la versié en catala, per valorar el dolor

irruptiu oncologic en persones amb tots tipus de cancer a I'Estat Espanyol.

En aquest estudi la majoria de persones participants han estat homes, amb una mitjana d’edat de
59 anys. Nou de cada deu participants han manifestat consultar el servei d’'urgéncies de 'hospital

degut al dolor irruptiu oncologic no controlat.

Entre la mostra, s’ha observat una major proporcié de persones amb cancer gastrointestinal (35%)
i de pulmé (23%). Nou de cada deu persones presentaven disseminacio de la malaltia a distancia.
El dolor irruptiu oncologic estava associat al tumor en quasi vuit de cada participants i

principalment en persones que havien realitzat quimioterapia.

Respecte a les caracteristiques cliniques de dolor irruptiu oncologic, aquest ha estat
majoritariament del tipus nociceptiu i mixta, era incidental associat a algun tipus de moviment i es
manifestava en forma de “punxada”. La localitzacié de dolor irruptiu oncolodgic més referida per les
persones ha estat la columna vertebral i abdominal. La majoria de persones estudiades han

manifestat patir de 3 a 4 episodis diaris, amb una duracié de prop a 15’ i amb dolor intens.

Com tractament del dolor irruptiu oncologic, les persones referien que I'administracido de
'analgesic de rescat i el canvi de decubit eren les estratégies més eficaces. El dolor irruptiu
oncologic no esta prou reconegut en funcié dels resultats observats, doncs una quarta part dels

participants estaven tractats amb analgésics no opiacis.

En relacio al nivell d’adheréncia al tractament, es va observar que la majoria dels pacients referien
ser bons complidors del régim terapéutic, ja que en totes les respostes el percentatge de persones

complidores era superior al de no complidors.

Els participants, sobretot les dones presentaven una percepcié dolenta de la seva qualitat de vida
relacionada amb la salut, tant en les escales funcionals com en les escales de simptomes, molt

relacionada amb la intensitat dels episodis de dolor irruptiu oncologic.

Nou de cada deu persones explicaven que el dolor irruptiu oncoldgic limitava les seves activitats
de vida diaries, el que afavoria la pérdua d’autonomia i s’havia tornat motiu de preocupacioé per la

majoria de la mostra.
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ANNEXOS

Annex | — Escala Funcional de Karnofsky *?%

Escala Funcional de Karnofsky — index de Karnofsky
(Karnofsky i Burchenal, 1949)

Asintomatico. Sin evidencia de enfermedad 100
Capaz de realizar actividad normal. Signos o sintomas menores de enfermedad 90
Actividad normal con esfuerzo. Algunos sintomas o signos de enfermedad 80
Incapaz de realizar actividad normal o trabajar. Se vale por si mismo 70
Asistencia ocasional. Se hace cargo de la mayoria de sus necesidades 60
Considerable asistencia. Frecuentes cuidados médicos 50
Imposibilitado. Requiere cuidados especiales y asistencia 40
Gravemente imposibilitado. La hospitalizacion esta indicada aunque la muerte no es 30
inminente

Muy enfermo. Necesita hospitalizacion. Requiere tratamiento de soporte activo 20
Moribundo 10
Exitus 0

Capaz de iniciar actividad normal y ahora. No hay ninguna atencion especial.

Incapaz de trabajar, capaz de vivir en casa y atenderse por si mismo sus necesidades personales. Necesita asistencia
variable.

Incapaz de cuidarse por si mismo. Necesita los cuidados de instituciones o hospitales. La enfermedad puede estar
progresando rapidamente.

Font: Adaptacio d’ Alonso Barbarro, et al. (123)
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Annex Il — Escala EORTC QLQ-C30 (versio6 3.0) traduida al catala “"

162

CATALAN

a

EORTC QLQ-C30 (version 3)

Ens agradaria concixer algunes dades sobre voste 1 sobre la seva salut. Respongui les preguntes tot encerclant el
numero que s’adigui millor a la seva situacié. No hi ha respostes “correctes” o “incorrectes™. La informacio que ens
doni la mantindrem en la més estricta confidencialitat.

Escrigui les seves inicials: L1 11

Data de naixement (Dia,Mes Any): I I T
Data d’avui (Dia,Mes,Any): A I R

Gens Unamica Bastant Molt

1. Licosta fer activitats fisiques cansades, com ara portar una

bossa de la compra pesada o una maleta? 1 2 3 4
2. Licosta fer un passeig llarg? 1 2 3 4
3. Li costa fer un passeig curt per fora de casa seva? 1 2 3 4
4. S’had’estar al llit o assegut en una cadira de dia? 1 2 3 4
5. L’han d’ajudar a menjar, vestir-se, rentar-s¢ o anar al lavabo? 1 2 3 4
Durant la setmana passada: Gens Unamica Bastant Molt
6.  Se sentia limitat per treballar o fer altres activitats quotidianes? 1 2 3 4

7. Se sentia limitat a I’hora de practicar les seves

aficions o altres activitats de lleure? 1 2 3 4
8. Licostava respirar? 1 2 3 4
9. Sentia dolor? 1 2 3 4
10. Havia de descansar? 1 2 3 4
11. Licostava dormir? 1 2 3 4
12.  Es va sentir debil? 1 2 3 4
13. Vaperdre la gana? 1 2 3 4
14. Vatenir ganes de vomitar? 1 2 3 4
15. Vavomitar? 1 2 3 4
16. Va patir restrenyiment? 1 2 3 4

Passi a la pagina segiient

Adaptacio transcultural i validacié de la versio catalana i castellana de I'escala
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Durant la setmana passada:

17.

18.

19.

20.

2]

22,

24.

25.

26.

27.

28.

Va tenir diarrea?
Se sentia cansat?
El dolor li molestava per fer les activitats quotidianes?

Tenia dificultats per concentrar-se a dur a terme tasques
com ara llegir un diari o veure la televisio?

Estava tens?

Estava preocupat?

Estava de mal humor?

Se sentia deprimit?

Tenia problemes per recordar les coses?

El seu estat fisic o el tractament médic, li han afectat la vida familiar?

El scu estat fisic o ¢l tractament medic,
li han afectat les seves activitats socials?

El seu estat fisic o el tractament médic,
li han provocat dificultats economiques?

Gens

ANNEXOS

Una mica Bastant

2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3

Molt

Per a les preguntes segiients, encercli el nimero entre 1 i 7 que s’adigui millor
a la seva situacio

29, Com valoraria el seu estat general de salut durant la setmana passada?

1 2 3 4 3 6

Molt malament

30.

Com valoraria la seva qualitat de vida general durant la setmana passada?

1 2 3 4 5 6

Molt malament

© Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group. All rights reserved. Version 3.0
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Annex |l — Escala EORTC QLQ-C30 (versi6 3.0) traduida al castella “3*"

SPANISH (SPAIN)
&
EORTC QLQ-C30 (versién 3)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo el numero que mejor se aplique a su caso. No hay contestaciones
"acertadas" o "desacertadas". La informacién que nos proporcione sera estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales: I I
Su fecha de nacimiento (dia, mes, afio): | I T R I |
Fecha de hoy (dia, mes, afio): ) I I I I I |

En Un  Bastante Mucho
absoluto poco
1. ;Tiene alguna dificultad para hacer actividades que
requieran un esfuerzo importante, como llevar una

bolsa de compra pesada o una maleta? 1 2 3 4
2. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2 3 4
3. ;Tiene alguna dificultad para dar un pasco corto fuera de casa? 1 2 3 4
4. ;Tiene que permanecer en la cama o sentado/a en una

silla durante el dia? 1 2 3 4
5. ;Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al servicio? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho

absoluto poco

6. ;Hatenido algun impedimento para hacer su

trabajo u otras actividades cotidianas? 1 2 3 4
7. ¢Hatenido algin impedimento para realizar sus

aficiones u otras actividades de ocio? 1 2 3 4
8. Tuvo sensacion de "falta de aire" o dificultad para respirar? 1 2 3 4
9. ;Hatenido dolor? 1 2 3 4
10. Necesito parar para descansar? 1 2 3 4
11. ;Hatenido dificultades para dormir? 1 2 3 4
12. ;Se ha sentido débil? 1 2 3 4
13. ;Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14. ;Hatenido nauseas? 1 2 3 4
15. ;Ha vomitado? 1 2 3 4
16. ;Ha estado estrefiido/a? 1 2 3 4

Por favor. continiie en la pagina siguiente
164 Adaptacio transcultural i validacié de la versio catalana i castellana de I'escala
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Durante la semana pasada:

17.
18.
19.

20.
21.

22.

24.
25.

26.
27.

28.

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el nimero del 1 al 7 que

(Ha tenido diarrea?
(Estuvo cansado/a?
(Interfirié algun dolor en sus actividades diarias?

¢Ha tenido dificultad en concentrarse en cosas como
leer el periddico o ver la television?

¢ Se sintié nervioso/a?

Se sintié preocupado/a?

(Se sintio irritable?

¢ Se sinti6 deprimido/a?

(Ha tenido dificultades para recordar cosas?

(Ha interferido su estado fisico o el tratamiento
médico en su vida familiar?

(Ha interferido su estado fisico o el tratamiento
médico en sus actividades sociales?

(Le han causado problemas econdmicos su estado
fisico o el tratamiento médico?

mejor se aplique a usted

29. ;Coémo valoraria su salud general durante la semana pasada?

1 2 3 4

Pésima

En
absoluto

6

30. ;Como valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?
1 2 3 4
Pésima

© QLQ-C30 Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group. Reservados todos los derechos. Version 3.0
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SPANISH (SPAIN)

Un Bastante
poco

2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3

P

Excelente

7

Excelente
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Mucho
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ANNEXOS

Annex IV — Escala Breakthrough Pain Assessment Tool - BAT ©

The following questions relate to your breakthrough pain over the last week.
Breakthrough pain refers to the short-lived increases in your cancer pain.

Where is your breakthrough pain?
Please indicate on picture with a cross (X)

How often do you get breakthrough pain?
Please circle one answer

Less than 1-2 times 3-4 times More than 4
once a day aday a day times a day

Does anything bring on your breakthrough pain?
If yes, please write down

Does anything relieve your breakthrough pain? (painkillers or other)
If yes, please write down

How long does a typical episode of breakthrough pain last?
Please circle one answer

<5 min 5-15 min 15-30 min 30-60 min > 60 min

How severe is your worst episode of breakthrough pain?
Please circle one number

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No pain Pain as bad as
you can imagine

How severe is a typical episode of breakthrough pain?
Please circle one number

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No pain Pain as bad as
you can imagine
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ANNEXOS

The following questions relate to your breakthrough pain over the last week
Breakthrough pain refers to the short lived increases in your cancer pain

How much does the breakthrough pain distress you?
Please circle one number

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Not at all Very much

How much does the breakthrough pain stop you from living a normal life?
Please circle one number

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Not at all Very much

What painkillers do you take for your breakthrough pain (if any)?
Please write down type and dose of painkillers

How effective is the painkiller that you usually take for your breakthrough pain?
Please circle one number

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Not at all Completely
effective effective

How long does the painkiller for your breakthrough pain take to have a
meaningful effect?
Please circle one answer

No effect 0-10 min 10-20 min 20-30 min >30 min

Do you get any side-effects from the painkiller for your breakthrough pain?
If yes, please write down type of side effect

How much do side-effects from the painkillers for your breakthrough pain
bother you?
Please circle one number

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Not at all Very much
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Annex V — Autoritzaci6 oficial de Dra. Katherine Webber per la utilitzacio de
BAT

NHS

Royal Surrey

NHS Foundation Trust

Oncology Division

Egerton Road, Guildford, Surrey, GU2 7XX
Tel: 01483 571122

Website: www.royalsurrey.nhs.uk

June 25, 2020

Dear Maria,

Dr Katherine Webber has granted permission for you to use the breakthrough pain assessment tool for
cancer patients as requested by you for validation of the Scale into Spanish and Catalan.

This permission is subject to the following condition:

e Original author and paper must be cited when the instrument is referred
If you have any further questions or concerns, please do not hesitate to contact me.

Yours sincerely

Dictated but not signed to expedite

Dr Katherine Webber
Consultant in Palliative Medicine

@ @
MA
¥ Oncology

Palliative Care
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ANNEXOS

Annex VI — Quadern de Recollida de Dades (catala i castella)
QRD - versio en catala:

Quadern de Recollida de Dades (QRD)

Estudi: “Adaptacid transcultural i validacio de la versio catalana i castellana de
I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool en persones amb cancer”

Data d’obtencié de lesdades: | | | [ | || | | |
dd mm aaaa Codi N2
[ Consentiment informat signat
O Full ’informacié entregat
Pacient: [ Hospitalitzat ~ [] Servei: [J Ambulatori

En cas d’hospitalitzacié anotar motiu d’ingrés:

Edat: anys Sexe: [1Dona [JHome  Pesy | | _|Kg Tallay_|, m

Nivell d’estudis: [ Sense estudis [ Estudis primaris
[ Estudis secundaris [ Estudis universitaris

Entorn social: [ Viu sol [] En familia [] Cuidador formal
[ centre assistencial [ Altre situacié, quina:

Antecedents personals/patologics:

Fumador/alcohol?

Presencia de comorbiditat psiquiatrica: []Si [JNo Quina:

Diagnostic: - Any de la deteccio:
aaaa
Criteris d’inclusié:
Dolor associat al cancer: []Si [ No
Diagnostic diferencial (Algoritme de Davies):
1. El pacient té dolor? Osi O No
2. El pacient té el dolor basal controlat? [si O No
3. El pacient té crisis transitories de dolor? asi O No

Dolor (altres caracteristiques):

[JEnrepds [ Procediment, quin: [JTractament:

] En mobilitzacié  [J Comorbiditats: [ Altre: 4
@
=

Subtipus de dolor: Descripci6 del dolor: ®
(=¥

i,

Universitat xo | CO IP: Maria do Carmo Ferreira dos Santos

de Girona v o

! Institut Catala d'Oncologia
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ANNEXOS

Quadern de Recollida de Dades (QRD)

Estadi: T__N__M__ Tractaments: [JQMT [JRDT Jimmunoterapia

[J Terapia dirigida [ Transplantament [] Cirurgia, quina:

Pauta d’analgesia: Osi  [OONo
Analgésic Posologia/via Inici/fi
/ /i
J____ /.
/ - /
Altre medicacié:
Medicament Posologia Via

1. ¢Se olvida usted de tomar alguna vez los medicamentos para el dolor? O si [ONo
2. ;Es descuidado con el horario de la medicacion? O'si ONo
3. ¢Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar la medicacién? Osi OnNo
4. ;Si alguna vez las pastillas del dolor le sientan mal, ;deja usted de tomarlas?

Osi Ono

Les preguntes segiients estan relacionades amb el seu dolor irruptiu durant I'Gltima
setmana.
El “dolor irruptiu” fa referéncia al augment de dolor de poca durada a causa del cancer.

Si us plau, indiqui’l en les imatges amb una creu (x)

-
\, % , 5\{}
|l

> 3
1
On sent el dolor irruptiu? "ﬂs
!

!
[
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]
=
&
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ANNEXOS

Quadern de Recollida de Dades (QRD)

Cada quant té voste dolor irruptiu?
Si us plau, marqui una resposta

Menys d’una 1-2 vegades 3-4 vegades Més de 4
vegada al dia al dia al dia vegades al dia

Hi ha alguna cosa que provoqui el seu dolor irruptiu?
En cas afirmatiu, si us plau ho expliqui

Hi ha alguna cosa que alleugi el seu dolor irruptiu? (calmants o una altra cosa)
En cas afirmatiu, si us plau ho expliqui

Quant li dura un episodi tipic de dolor irruptiu?
Si us plau, marqui una resposta

<5 min 5-15 min 15-30 min 30-60 min >60 min

Quin grau d’intensitat ha tingut el seu pitjor episodi de dolor irruptiu?
Si us plau, marqui un numero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sense dolor El dolor més intens que voste es pugui imaginar

Quin grau d’intensitat té un episodi tipic de dolor irruptiu?
Si us plau, marqui un numero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sense dolor El dolor més intens que vosté es pugui imaginar

Fins a quin punt li preocupa a vosteé el dolor irruptiu?
Si us plau, marqui un nimero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
En absolut Moltissim

Fins a quin punt el dolor irruptiu li impedeix a vosté portar una vida normal?
Si us plau, marqui un nimero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 g
En absolut Moltissim ,g"
—~— o ) )
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ANNEXOS

Quadern de Recollida de Dades (QRD)

Quins son els calmants que voste pren per tractar el seu dolor irruptiu (si es que vosté en
pren)?
Si us plau, apunti el tipus i la dosi dels calmants

Fins a quin punt troba vosté que el calmant que pren normalment pel dolor irruptiu li fa
efecte?
Si us plau, marqui un nimero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No em fa efecte Em fa molt d’efecte

Quant de temps tarda el calmant que vosté pren pel seu dolor irruptiu en fer efecte?
Si us plau, marqui una resposta

No té cap efecte 0-10 min 10-20 min 20-30 min >30 min

Voste té algun efecte secundari del calmant que pren pel seu dolor irruptiu?
En cas afirmatiu, si us plau apunti el tipus d’efecte secundari

Fins a quin punt li molesten els efectes secundaris dels calmants?
Si us plau, marqui un nimero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
En absolut Moltissim
Entén totes les preguntes d’aquesta escala? si ONo
Hi ha alguna paraula que canviaria? [si, quina/es: O No
Comunicacio al metge de referéncia? Osi OnNo
Modificacié del pla terapéutic del pacient post diagnostic de DIO? [si U No

Ha hagut millora de I'estat del pacient post diagnostic i alteracié del tractament? []Si [] No

Observacions

Esdeveniments adversos / comentaris:

<
]
=
&
T
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ANNEXOS

QRD - versi6 en castella:

Cuaderno de Recogida de Datos (QRD)

Estudio: “Adaptacion transcultural y validacion de la version catalana 'y
castellana de la escala Breakthrough Pain Assessment Tool en personas con
cancer”

Datos demograficos

Data de obtenciéndelosdatos: | | || | | [ | | |
dd mm aaaa

[] Consentimiento informado firmado
O Hoja de informacion entregada

Paciente: [] Hospitalizado [ Servicio: [J Ambulatorio

En caso de hospitalizacidon anotar motivo de ingreso:

Edad: afios Sexo: [JMujer [JHombre Peso: | _|Kg  Altura] |, m
Nivel de estudios: [] Sin estudios [J Estudios primarios

[J Estudios secundarios [ Estudios universitarios

Entorno social: [ Vive solo/a [ En familia [ Cuidador formal

[ Centre asistencial [] Otra situacidn, quina:

Antecedentes personales/patolégicos:

Fumador/alcholol?

Presencia de comorbilidad psiquiatrica: []Si [] No Cual:

Criterios de inclusién y exclusién |

Diagnéstico: ___ Afode la deteccion:
a a a a
Criterios de inclusion:
Dolor asociado al cancer: []Si [J No
Diagnéstico diferencial (Algoritmo de Davies):
1. Tiene usted dolor habitualmente? Osi ONo
2. Esta el dolor basal adecuadamente controlado? [Jsi O No
3. Presenta usted crisis transitorias de dolor? asi CINo

Dolor (otras caracteristicas):

[JEnreposo  []Procedimiento, cual: [ Tratamiento:
[ En movilizacién  [] Comorbilidades: [ otro: =
=
‘B
Subtipos de dolor: Descripcion del dolor: s
e, o . .
Universitat ICO IP: Maria do Carmo Ferreira dos Santos
de Girona o
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ANNEXOS

Cuaderno de Recogida de Datos (QRD)

Estadio: T_ N__ M__ Tratamientos: []QMT [JRrRDT [ Inmunoterapia

[ Terapia dirigida [OTransplante [ Cirurgia, cual:

Pauta de analgesia: Osi  [INo

Analgésico Posologia/via Inicio/fin
b . o .
/___ /.
VA VN (S
Otra medicacion:
Medicamento Posologia Via

1. ¢Se olvida usted de tomar alguna vez los medicamentos para el dolor? O si ONo
2. ;Es descuidado con el horario de la medicacion? Osi ONo
3. ¢Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar la medicacion? Osi ONo
4. ;Si alguna vez las pastillas del dolor le sientan mal, ;deja usted de tomarlas?

Osi Ono

Las preguntas siguientes estdn relacionadas con su dolor irruptivo durante la Gltima semana.
El “dolor irruptivo” se refiere al aumento de dolor de poca duracién a causa del cancer.

0)

h? (Q
[ \
éDénde nota usted su dolor irruptivo? J) ﬂ X % \‘}
Por favor, indiquelo en las imagenes con una cruz (x) - \
) l

e

| {)
J

o~
[
Detras Eb
T
o
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ANNEXOS

Cuaderno de Recogida de Datos (QRD)

éCon qué frecuencia tiene usted dolor irruptivo?
Por favor, marque una respuesta

Menos de una 1-2 veces 3-4 veces Mas de 4

vez al dia al dia al dia veces al dia

éHay algo que provoque su dolor irruptivo?
En caso afirmativo, por favor expliquelo

¢éHay algo que alivie su dolor irruptivo? (calmantes o otra cosa)
En caso afirmativo, por favor expliquelo

éCuanto le dura un episodio tipico de dolor irruptivo?
Por favor, marque una respuesta

<5 min 5-15 min 15-30 min 30-60 min >60 min
éQué grado de intensidad ha tenido su peor episodio de dolor irruptivo?
Por favor, marque un numero
0 il 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sin dolor El dolor mas intenso que usted pueda imaginar

éQué grado de intensidad tiene un episodio tipico de dolor irruptivo?
Por favor, marque un niumero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Sin dolor

10
El dolor mas intenso que usted pueda imaginar

¢Hasta qué punto le preocupa a usted el dolor irruptivo?
Por favor, marque un numero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
En absoluto Muchisimo
éHasta qué punto el dolor irruptivo le impide a usted llevar una vida normal?
Por favor, marque un numero
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 -
[}
En absoluto Muchisimo En
£
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ANNEXOS

Cuaderno de Recogida de Datos (QRD)

¢éCuales son los calmantes que usted toma para tratar su dolor irruptivo (si es que usted
toma alguno)?

Por favor, apunte el tipo y la dosis de los calmantes

éHasta qué punto encuentra usted que el calmante que toma normalmente para su dolor
irruptivo le hace efecto?

Por favor, marque un nimero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No me hace efecto Me hace mucho efecto

¢Cuanto tiempo tarda el calmante que usted toma para su dolor irruptivo en hacer efecto?

Por favor, marque una respuesta

No tiene ninguin

0-10 min 10-20 min 20-30 min >30 min
efecto

¢Usted padece algtin efecto secundario del calmante que toma para su dolor irruptivo?
En caso afirmativo, por favor apunte el tipo de efecto secundario

é¢Hasta qué punto le molestan los efectos secundarios de los calmantes?
Por favor, marque un numero

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
En absoluto Muchisimo
¢Entiende todas las preguntas de esta escala? [dsi [ No
¢Hay alguna palabra que cambiaria? [ Si, cual/es: [J No
¢Comunicacion al médico de referencia? Osi CIno
¢Modificacion del plan terapéutico del paciente post diagndstico de DIO? [si [Ono

¢Ha habido mejora del estado del paciente post diagndstico y alteracion del tratamiento? []Si [] No

176
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ANNEXOS

Annex VIl — Full d’Informacié al pacient (catala i castella)

FULL D’INFORMACIO AL PACIENT

Estudi: “Adaptacié transcultural i validaci6 de la versid catalana i castellana de I’escala

Breakthrough Pain Assessment Tool en persones amb cancer”

Investigadora principal: Maria do Carmo Ferreira dos Santos (tel. 680 24 91 30)

El present estudi té com a principal objectiu adaptar una escala al catala i al castella per mesurar el
dolor. Per validar aquesta escala cal aplicar-la préviament a persones majors d’edat sanes o que
pateixen cancer i tinguin dolor. Les persones amb cancer estaran hospitalitzades al servei
d’Oncologia Médica o Hematologia Clinica o acudiran al servei de CCEE (Consultes Externes), al
Hospital de dia, al servei de Radioterapia i/o al servei de Cures Pal-liatives de I'ICO (Institut Catala

d’Oncologia) de Girona, Badalona i/o Hospitalet de Llobregat.

La seva participacio en aquest estudi consisteix en realitzar-li una enquesta detallada per el
investigador, que inclou preguntes sobre el dolor. Aquest és un procediment que no li provocara
cap molestia ni té cap risc, tot el contrari, al provar 'escala tindrem un coneixement molt més
precis del tipus de dolor que presenta i d’aquesta manera el podrem tractar de la millor forma
possible.

Vull informar-li que la seva participacié és totalment voluntaria i pot decidir no participar en

gualsevol moment.

Proteccié de dades personals:

Les seves dades sdn confidencials, per aix0, durant la realitzaciéd de I'estudi en cap informe
apareixera el seu nom i la seva identitat no sera revelada a cap persona, excepte al investigador
i/o per requeriment legal. Es garantira I'estricte compliment de la Llei 15/1999, de 13 de desembre

de Proteccié de dades personals.

En cas d’acceptar participar en I'estudi, li agraeixo per endavant la seva col-laboracid!
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ANNEXOS

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Estudio: “Adaptacién transcultural y validaciéon de la versidn catalana y castellana de la escala

Breakthrough Pain Assessment Tool en personas con cancer”

Investigadora principal: Maria do Carmo Ferreira dos Santos (tel. 680 24 91 30)

El presente estudio tiene como principal objetivo adaptar una escala al catalan y castellano para
medir el dolor. Para validar esta escala hay que aplicarla previamente a personas mayores de edad
sanas o que padecen cancer y tengan dolor. Las personas con cancer estaran hospitalizadas en el
servicio de Oncologia Médica o Hematologia Clinica o acudiran al servicio de CCEE (Consultas
Externas), al Hospital de dia, al servicio de Radioterapia y/o al servicio de Cuidados Paliativos del

ICO (Instituto Catalan de Oncologia) de Girona, Badalona y/o Hospitalet de Llobregat.

Su participacion en este estudio consiste en realizarle una encuesta detallada por el
investigador, que incluye preguntas sobre el dolor. Este es un procedimiento que no le provocard
ninguna molestia ni tiene ningln riesgo, todo lo contrario, al probar la escala tendremos un
conocimiento mucho mas preciso del tipo de dolor que presenta y de esta manera lo podremos
tratar de la mejor forma posible.

Quiero informarle que su participacidén es totalmente voluntaria y puede decidir no participar en

cualquier momento.

Proteccion de datos personales:

Sus datos son confidenciales, por ello, durante la realizacién del estudio en ningun informe
aparecera su nombre y su identidad no sera revelada a ninguna persona, excepto al investigador
y/o por requerimiento legal. Se garantizara el estricto cumplimiento de la Ley 15/1999, de 13 de

diciembre de Proteccién de datos personales.

En caso de aceptar participar en el estudio, le agradezco de antemano su colaboracién!
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ANNEXOS

Annex VIII — Consentiment informat (catala i castella)

CONSENTIMENT INFORMAT PER
L’UTILITZACIO DE LES DADES EN UN Codigo N°
ESTUDI D’INVESTIGACIO

Informacio:

He llegit la informacié sobre el projecte “Adaptacio transcultural i validacié de la versio

catalana i castellana de I'escala Breakthrough Pain Assessment Tool en persones amb cancer”

que té com objectius realitzar I'adaptacio i validacié de la versié catalana i castellana de la Breakthrough
Pain Assessment Tool per la seva utilitzacié a la practica clinica.

Amb aquesta finalitat un(a) infermer(a) li fara quiestions i registrara algunes dades relacionades amb
el dolor.

Li garantim que les seves dades Unicament s'utilitzaran per aquest estudi i seran tractades amb
absoluta confidencialitat, segons la normativa vigent.

L’estudi no comporta cap risc, no provoca cap moléstia ni fa servir cap técnica invasiva. En
qualsevol moment, pot demanar que s’eliminin les seves dades de l'estudi, nhomés caldra informar a
qualsevol membre investigador de I'estudi.

Si té qualsevol dubte, pot demanar informaci6 a I'equip del projecte.

Declaro que:
He entés la naturalesa i objectius de I'estudi. M’han explicat els beneficis i 'abséncia de riscs. Estic

satisfet(a) amb la informacio rebuda. He pogut fer preguntes i aclarir els meus dubtes.

Aixi doncs, lliure i voluntariament autoritzo que es procedeixi a la recollida i tractament de les
meves dades per la realitzacié del present estudi.

Aquest consentiment pot ser revocat per mi en qualsevol moment.

En prova de conformitat:

Signatura del pacient: Signatura del investigador:

Data: Girona, ............ cde ,de2............
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
UTILIZACION DE DADOS EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

Caodigo Ne°

Informacién:

He leido la informacion sobre el proyecto “Adaptacion transcultural y validacion de la version

catalana y castellana de la escala Breakthrough Pain Assessment Tool en personas con cdncer”

gue tiene como objetivos realizar la adaptacion y la validacion de la version castellana y catalana de la
Breakthrough Pain Assessment Tool para su utilizacién en la practica clinica.

Con esta finalidad un(a) enfermero(a) le hara preguntas y registrara algunos dados suyos
relacionados con el dolor.

Se le garantiza que sus dados Unicamente se utilizaran para este estudio y seran tratados con
absoluta confidencialidad, segun la normativa vigente.

Este estudio no provoca ninguna molestia ni utiliza ninguna técnica invasiva. En cualquier momento,
puede pedir que se eliminen sus dados del estudio, s6lo serd necesario informar a cualquier miembro
investigador del estudio.

Si tiene cualquier duda, puede pedir informacién al equipo del proyecto.

Declaro que:
He entendido la naturaleza y objetivos del estudio. Me han explicado los beneficios y la ausencia de

riesgos. Estoy satisfecho(a) con la informacién recibida. He podido hacer preguntas y aclarar mis dudas.

Asi pues, libre y voluntariamente autorizo que se proceda a la recogida y tratamiento de mis dados
para la realizacion del presente estudio.

Este consentimiento puede ser revocado por mi en cualquier momento.

En prueba de conformidad:

Firma del paciente: Firma del investigador:
Fecha: Girona, ............ cde ,de 2.
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Annex IX — Full per codificacio dels pacients

Document identificatiu del participant de I’estudi

Codi N°

N° identificador del participant:

Nom/cognoms del participant:

CIP: N° HC:
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Annex X — Aprovacio del projecte pel Comité d’Etica d’Investigacié Clinica

182

-.-5.

Hospital Universitari de Girona

A Doctor Josep Trueta

Avinguda de Franga s/n.
17007 Girona

Teléfon 972 940 200
www.gencat.net/ics/trueta

Marta Riera Junca, Secretaria del Comité d’Etica d’Investigacié Clinica de I’Hospital
Universitari de Girona Dr. Josep Trueta, amb domicili a Av. de Franga s/n 17007 Girona

CERTIFICA:

Que el Comité d’Etica d’Investigacié Clinica de ’'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta,
segons consta en l'acta de la reunié celebrada el dia 27/04/2015 ha avaluat el projecte:
Adaptacié transcultural i validacié de la versié catalana i castellana de I'escala Breakthrough
Pain Assesment Tool en persones amb cancer. Programa de Doctorat. Cod dolor irruptiu, amb la
Sra. MARIA DO CARMO FERREIRA DOS SANTOS com a investigador principal.

Que els documents s’ajusten a les normes étiques essencials i per tant, ha decidit la seva
aprovacio.

I, perque consti, expedeixo aquest certificat.

rsitari de Gj
octor Josg irona
Comite Etis P Trueta

d'lnvestlgaclé Clinj
ca
Institut Catald de ja Salut

B Hospita)
‘%g. Pital Unive

Girona, 29 d’abril de 2015

m Generalitat de Catalunya % Institut Catala

U Departament de Salut

de la Salut
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