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PALABRAS CLAVE Resumen

Dolor irruptivo; Objetivo: El proposito de este estudio fue investigar el grado de concordancia entre pacientes
Calidad de vida; que sufren dolor irruptivo oncolodgico y los médicos que los tratan en la percepcion del dolor y
Cancer; la calidad de vida (CdV).

Percepcion; Método: Se llevd a cabo un estudio multicéntrico, transversal y observacional. La informacion
Manejo del dolor sobre el dolor y la CdV se recogié mediante las herramientas Brief Pain Inventory (BPI) y EuroQoL

five-dimensional questionnaire (EQ-5D), ambas completadas por los médicos y los pacientes.
También se recogieron los datos sociodemograficos y clinicos, incluyendo la puntuacion de la
capacidad funcional ECOG. Para el analisis de la concordancia en las percepciones de la CdV y
el dolor entre médicos y pacientes se calcularon los coeficientes de correlacion intraclase y el
estadistico k ponderado.

Resultado: Un total de 129 médicos y 472 pacientes participaron en el estudio. Casi todos
los doctores (98,4%) tenian experiencia previa en el manejo de pacientes con dolor irruptivo
oncologico. Con relacion a la intensidad de dolor y al impacto de este en la vida cotidiana, los
coeficientes de correlacion intraclase (todos por encima de 0,84) indicaron que habia un alto
grado de acuerdo entre las valoraciones de los médicos y la de los pacientes. Para la CdV, se
observo una buena concordancia entre médicos y pacientes, con estadisticos k desde 0,61 (item
de ansiedad/depresion) a 0,75 (item de actividades de la vida diaria). La declaracion del dolor
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Introduccion

experimentado por los pacientes fue de 8 para la intensidad maxima y de 5 para la intensidad
media.

Conclusiones: En este estudio de practica clinica habitual, los médicos participantes eran razo-
nablemente conocedores del nivel de funcionalidad y bienestar de sus pacientes, siendo la
percepcion del componente psicologico (ansiedad/depresion) de la CdV la menos concordante.
Estos hallazgos ayudan a conocer mejor la prevalencia e intensidad del dolor, su interferen-
cia con las actividades de la vida diaria y la CdV en pacientes oncoldgicos con dolor irruptivo
oncologico, un paso esencial para mejorar el manejo del dolor asociado a cancer.

© 2015 Sociedad Espanola de Cuidados Paliativos. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos
los derechos reservados.

Breakthrough pain and quality of life: A comparative study of the perception by
physicians and cancer patients

Abstract

Objective: To analyse the agreement on perceptions of pain and quality of life (QoL) between
patients with cancer-related breakthrough pain and their treating physicians.

Method: A multicentre, cross-sectional, observational study was performed. Pain and QoL
information was collected using the Brief Pain Inventory and the EuroQoL five-dimensional
questionnaire completed by physicians and patients. Agreement between patient- and
physician-perceived QoL and pain scores was evaluated using intraclass correlation coefficients
and weighted « statistics.

Results: A total of 129 physicians and 472 patients participated in the study. Almost all doctors
(98.4%) had previous experience in managing patients with cancer breakthrough pain. For pain
intensity and impact of pain on daily life, intraclass correlation coefficients (all exceeding 0.84)
indicated that there was strong agreement between physician and patient assessments. For QoL,
good concordance was found between patients and physicians, with weighted k statistic ranging
from 0.61 (anxiety/depression item) to 0.75 (daily activities item). Patient pain reports were
8.0 for the worst pain, and 5.0 for mean pain.

Conclusions: In this setting, physicians were reasonably aware of their patients’ level of func-
tioning and well-being, with gaps only in the psychological dimension (anxiety/depression) of
QoL. These findings contribute to a better understanding of pain prevalence and intensity, inter-
ference of pain with daily activities, and QoL in cancer patients with breakthrough pain, and
are an essential step towards improving cancer pain management.

© 2015 Sociedad Espafola de Cuidados Paliativos. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights
reserved.

de la carga o el impacto de la enfermedad en la persona que
la sufre.

El dolor irruptivo es una exacerbacion transitoria del dolor,
espontanea u ocasionada por factores predecibles o impre-
decibles, que ocurre cuando se experimenta un dolor crénico
estable y relativamente bien controlado"?. El dolor irrup-
tivo oncoldgico (DIO) es uno de los sintomas mas prevalentes
y temidos entre los pacientes con cancer, llegando a afec-
tar al 40-80% de ellos®. Tiene un impacto significativo en la
rutina diaria de estas personas, provocando malestar psico-
logico y efectos negativos en el estado de animo, la actividad
laboral, las relaciones sociales, el suefo y la calidad de
vida (CdV)*°. El término CdV representa un concepto muy
amplio influido de forma compleja por la salud fisica del
sujeto, su estado psicoldgico, sus creencias, sus relaciones
sociales y su relacion con los elementos esenciales de su
entornao®. En general, la CdV relacionada con la salud, junto
con otras medidas tradicionales (por ejemplo, superviven-
cia, respuesta tumoral), representa un indicador importante

Existen diversos instrumentos validados para estimar la
CdV en los pacientes oncologicos’~?, y se ha observado una
asociacion entre la experiencia del dolor de un paciente y
su percepcién de la CdV'®"". El conocimiento del impacto
del dolor, tanto basal como irruptivo, sobre la CdV de
un paciente es importante. Sin embargo, las discrepancias
en la percepcion del bienestar entre médicos y pacientes
pueden interferir en la efectividad del tratamiento. Por
ejemplo, una encuesta sobre la prevalencia del dolor en
1.308 pacientes con cancer metastasico mostré6 que una
discrepancia en la valoracion de la intensidad del dolor
entre médicos y pacientes fue predictiva de un manejo ina-
decuado del dolor'?. Muchos otros estudios han revelado
que las carencias en la actitud y conocimiento del perso-
nal sanitario contribuyen a la inframedicacion del paciente
y a un manejo suboptimo del dolor en diversas situaciones
clinicas'-"5.
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Los objetivos principales de este estudio fueron deter-
minar la situacién global de dolor (basal + DIO) y su impacto
en la CdV y analizar el grado de acuerdo en su valoracion
entre los pacientes y sus médicos en una poblacion con dolor
irruptivo asociado a cancer.

Material y métodos

Entre marzo de 2012 y julio de 2013 se llevd a cabo un estu-
dio multicéntrico y transversal en el que se seleccionaron
de forma no aleatorizada médicos de todas las comunida-
des auténomas espaiolas con conocimientos y experiencia
en DIO. Los criterios de inclusion de los pacientes fueron:
mayores de 18 afos, con diagnostico de cancer y DIO segun
la definicion de Portenoy et al.’ y manejo ambulatorio. Cada
doctor seleccioné a los 4 primeros pacientes en seguimiento
que acudieron a consulta o fueron visitados a domicilio y
que cumplian dichos criterios de inclusién. Se excluyeron
del estudio los pacientes hospitalizados, cuya CdV esta ya
afectada por el hecho de su hospitalizacion; personas inca-
paces de comprender las instrucciones de los cuestionarios o
desconocedoras de su enfermedad; pacientes con enferme-
dades concomitantes graves con sintomas que afectaban a
su CdV diferentes al dolor oncoldgico; mujeres embarazadas
o lactantes. El estudio fue aprobado por el Comité Etico del
Hospital Virgen de Macarena (Sevilla) y todos los pacientes
otorgaron el consentimiento informado.

Se recogieron los datos de los cuestionarios completados
por los médicos y por los pacientes. Los cuestionarios eran
autoadministrados, y todos los pacientes los completaron de
manera anonima (version en espaiol del Brief Pain Inventory
[BPI]"® y versidon en espafol del EuroQoL five-dimensional
questionnaire [EQ-5D])". Los médicos a su cargo, sin cono-
cer las respuestas de los pacientes, completaron ambos
cuestionarios y recogieron ademas los datos sociodemogra-
ficos y clinicos de los participantes, incluyendo sexo, edad,
tipo de convivencia y cuidador principal, nivel educativo,
estatus laboral y grado de conocimiento de su enfermedad
oncologica. La informacion clinica recogida fue tipo de can-
cer, duracion de la enfermedad, presencia de metastasis,
sintomas frecuentes y tipo de dolor. Los médicos valoraron la
capacidad funcional mediante la escala Eastern Cooperative
Oncology Group'®.

Se realizd un analisis descriptivo de las diferentes
variables evaluando las frecuencias absolutas y relativas
(porcentajes) de las variables cualitativas. Las variables
cuantitativas se presentan como media 4 desviacion estan-
dar o mediana y rango intercuartilico en caso de variables
de naturaleza ordinal. La concordancia entre la percepcion
de la CdV y el dolor entre pacientes y médicos se evalud
mediante el coeficiente de correlacion intraclase y el esta-
distico k ponderado con un intervalo de confianza al 95%.
Los analisis estadisticos se llevaron a cabo con el software
SAS v9.3 (SAS Institute Inc, Cary, NC, EE. UU.). Se considerd
estadisticamente significativo un valor de p <0,05.

Resultados

Participantes

En total participaron 129 médicos, de los cuales el 98,4%
tenia experiencia previa en el manejo del DIO en su

Tabla 1 Distribucion de la especializacion de los médicos
participantes

Especialidad médica n %
Oncologia médica 30 30,3
Cuidados paliativos 24 24,2
Unidad del dolor 36 36,4
Atencion primaria 9 9,1

practica habitual, el 76% tenia formacion en DIO y el 33,1%
habia participado en proyectos de investigacion sobre DIO.
La tabla 1 refleja la distribucion de los servicios médicos
de los doctores. Se incluyeron un total de 472 pacientes
con DIO, cuyas caracteristicas demograficas y clinicas se
muestran en la tabla 2. La edad media de los pacientes
fue 63,9+12,3 anos (rango 24-92 anos); el 55,5% (n=261)
eran hombres y el 84% (n=394) vivian con su pareja/familia.
En la mayoria de los casos, el cuidador principal era un
familiar de primer grado (82,7%; n=382). Mas del 57% de
los pacientes tenian la educacion basica o primaria, y mas
de la mitad estaban jubilados. Un total de 325 (81,4%)
eran conocedores de la gravedad de su enfermedad. Los
canceres mas frecuentes fueron gastrointestinales (19%),
urogenitales (18,6%) y pulmonares (18,6%); el 62% de los
casos presentaban metastasis; la duracion de la enferme-
dad fue de mas de un aho en el 61,5% de los pacientes.
La capacidad funcional segun la escala Eastern Cooperative
Oncology Group mas frecuente segun la evaluacion de los
clinicos fue grado 1y 2 (34,1 y 41,9% respectivamente). En
pacientes sintomaticos, los sintomas mas prevalentes fueron
ansiedad (45,1%), astenia (41,9%) y depresion (39,4%). Con
relacion al principal tipo de dolor experimentado, el 61,3%
de los pacientes presentaba tanto dolor neuropatico como
nociceptivo.

La tabla 3 presenta las caracteristicas del dolor y su
impacto en las actividades de la vida diaria, segln valoraron
los médicos mediante el BPI. La apreciacion de la intensi-
dad maxima y media del dolor durante las 24 h previas indicd
niveles de intensidad del dolor moderados, con valores en
torno a 7 y 5, respectivamente, en una escala de 0 a 10.
Segun los doctores, la mediana del alivio del dolor alcan-
zado con los tratamientos paliativos fue de 70 (escala de 0
a 100) y la mediana del impacto sobre cada parametro de
los aspectos de la vida cotidiana varié entre 5y 7 (escala
de 0 a 10). La tabla 3 también muestra la percepcion de los
médicos sobre el estado de salud general de sus pacientes,
segun el cuestionario EQ-5D.

Cuando se pregunto a los pacientes sobre el dolor y los
diferentes dominios de CdV, el 99% de ellos declararon que
sufrian un dolor diferente al dolor comin en individuos
sanos. La tabla 3 muestra los valores indicados en el BPI
y el EQ-5D por los pacientes. La mediana de la intensidad
maxima y la media del dolor durante las 24 h previas fueron
8y 5, respectivamente, en una escala de 0 a 10; con el trata-
miento paliativo, los pacientes indicaron un alivio del dolor
de 600 (escala de 0 a 100). Las medianas de los impactos
sobre cada parametro de la CdV presentaron un rango entre
6y 7 (escala de 0a 10).
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Tabla 2 Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los

pacientes
n %

Sexo

Hombre 261 55,5

Mujer 209 445
Edad (anos)

<65 227 49,2

> 65 234 50,8
Tipo de convivencia

Solo 55 11,7

Pareja/familia 394 84

Otra 20 4,3
Cuidador principal

Familiar de primer grado 382 82,9

Familiar de segundo grado 21 4,6

Cuidador empleado 25 5,4

Otro 33 7,2
Nivel de educacion

Basica 75 16,7

Primaria 183 40,7

Secundaria 96 21,3

Universitaria 96 21,3
Estatus laboral

Trabajando 70 15

Desempleado 20 4,3

Baja/Discapacidad 126 27

Jubilado 251 53,7
Conocedor de su enfermedad

Si 325 81,4

No 74 18,6
Localizacion del tumor primario

Mama 72 15,2

Pulmoén 88 18,6

Tracto gastrointestinal 89 19

Tracto urogenital 88 18,6

Cabeza/cuello 51 10,8

Otra 80 16,6
Enfermedad metastdsica

Si 281 62

No 172 38
Duracién de la enfermedad

>5 afnos 80 17,3

>1 afo 204 44,2

>3 meses 145 31,4

<3 meses 33 7,1
Puntuacion ECOG®

0-1-2 348 78

3-4 98 22
Sintomas

Disnea 58 13,3

Nauseas 103 23,6

Estrefimiento 150 34,3

Depresion 172 39,4

Tabla 2 (Continuacion)

n %
Ansiedad 197 45,1
Insomnio 171 39,1
Astenia 183 41,9
Tipo de dolor
Neuropatico 53 12,3
Nociceptivo 112 26,1
Ambos 265 61,6

@ Puntuacion de capacidad funcional de la escala Eastern Coo-
perative Oncology Group (ECOG): 0 = capaz de realizar su trabajo
y actividades normales de la vida diaria; 1=con limitacion para
las actividades que requieren un gran esfuerzo fisico pero capaz
de realizar trabajos ligeros o de naturaleza sedentaria; 2 = capaz
de realizar todas las actividades de autocuidado, pero incapaz de
realizar trabajos aunque sean ligeros. Levantado mas del 50% del
dia; 3 =limitacion en las actividades de autocuidado, confinado
a vida de cama/sillon mas del 50% del dia; 4 =completamente
impedido, encamado la mayor parte del dia.

Grado de acuerdo entre las percepciones de
pacientes y médicos

La concordancia sobre la intensidad del dolor y el impacto
del dolor sobre la vida cotidiana, segun el BPI completado
por médicos y pacientes, se presenta en la tabla 4. En gene-
ral, los coeficientes de correlacion intraclase (todos por
encima de 0,84) indican que hubo una clara concordancia
entre ambas apreciaciones. Para la CdV (en la tabla 5), se
observé un buen grado de acuerdo entre médicos y pacien-
tes, con valores ponderados del estadistico k desde 0,61 a
0,75. El coeficiente de correlacion intraclase para el estado
general de salud fue 0,901 (fig. 1).

Discusion

El propésito de este estudio comparativo fue examinar las
percepciones de los pacientes con DIO y de los médicos
que los trataban sobre la CdV, y el impacto del dolor sobre
su estado de salud, evaluando dichos parametros mediante
herramientas «espejo» (la misma herramienta completada
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Figura 1 Representacion grafica del grado de concordancia
entre médicos y pacientes sobre el estado de salud general (EQ-
5D).
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Tabla 3 Valores de los cuestionarios BPI y EQ-5D declarados por médicos y pacientes
Médicos Pacientes
Mediana IQR Mediana IQR

Intensidad de dolor maxima® 7 2 8 3
Intensidad de dolor minima? 3 3 3 3
Intensidad de dolor media? 5 2 5 3
Actual intensidad de dolor® 4 3 5 4
Alivio del dolor con medicacion® 70 30 60 40
Impacto en actividades cotidianas® 6 3 7 3
Impacto en estado de animo? 6,5 4 7 3
Impacto en la deambulacion? 5 4 6 5
Impacto en la actividad laboral® 6 5 7 5
Impacto en las relaciones sociales? 6 4 6 5
Impacto en el suefno? 6 5 6 5
Impacto en disfrute de la vida® 7 4 7 4
Actual estado de salud general® 50 35 50 35

BPI: Brief Pain Inventory; EQ_5D: EuroQoL five-dimensional questionnaire; IQR: rango intercuartilico.

a escala de 0 a 10.
b escala de 0 a 100.

Tabla 4 Grado de concordancia entre los parametros del
BPI declarados por los médicos y los pacientes

Tabla5 Grado de concordancia entre los valores de EQ-5D
declarados por médicos y pacientes

ccl IC 95% K IC 95%
Intensidad de dolor maxima 0,875 0,849-0,896 Movilidad 0,741 0,685-0,797
Intensidad de dolor minima 0,873 0,846-0,894 Autocuidado 0,730 0,676-0,783
Intensidad de dolor media 0,887  0,864-0,907 Actividades cotidianas 0,756 0,703-0,809
Actual intensidad de dolor 0,893 0,871-0,911 Dolor/malestar 0,660 0,596-0,724
Alivio del dolor con medicacion 0,877 0,852-0,898 Ansiedad/depresion 0,614 0,550-0,678
Impacto en actividades cotidianas 0,847 0,816-0,873 CCl IC 95%
Impacto en estado de animo 0,868 0,841-0,891 Actual estado de salud general 0,901 0,881-0,918
Impacto en la dea.m.bulacmn 0,891 0,869-0,910 CCl: coeficiente de correlacion intraclase; EQ.5D: EuroQoL
Impacto en la actividad laboral 0,903  0,883-0,920 five-dimensional questionnaire; IC: intervalo de confianza; k:
Impacto en las relaciones sociales 0,865  0,838-0,888 estadistico kappa ponderado.
Impacto en el sueno 0,885 0,861-0,904
Impacto en disfrute de la vida 0,888  0,866-0,902

BPI: Brief Pain Inventory; CCl: coeficiente de correlacion intra-
clase; IC: intervalo de confianza.

por parejas de paciente-médico). Al contrario que otros
estudios publicados en este campo'>'?, el presente trabajo
reveld una alta concordancia entre las puntuaciones de dolor
y CdV declaradas por los pacientes y las percibidas por
los médicos. Una posible explicacion para este hallazgo es
que casi todos los doctores participantes tenian formacion
especifica y experiencia en el manejo de DIO, por lo que
estaban acostumbrados a evaluar habitualmente el dolor y
su impacto en la CdV y otorgan un alto nivel de confianza
a los datos expresados por los pacientes sobre dicha CdV.
Solamente la percepcion de los médicos del malestar psi-
cologico (ansiedad/depresion) mostré un grado de acuerdo
moderado en vez de alto, en consonancia con la evidencia
que indica que la concordancia es normalmente mayor para
los sintomas fisicos que para los psicoldgicos?®?!.

Como hallazgo relevante, se observé que las intensidades
de dolor declaradas por los pacientes para el dia previo a la
evaluacion fueron 8 (maxima), 3 (minima) y 5 (media). En

general, una intensidad media de dolor por encima de 4 en
las Ultimas 24 h indica que el dolor de base no esta adecuada-
mente controlado, contrario a la definicion de DIO. Se asume
que el dolor de base esta bien controlado cuando la intensi-
dad media esta por debajo de 4 (en escala visual analdgica
o escala verbal numérica de 0 a 10) y el nimero maximo de
episodios de DIO es de 3 al dia??. Sin embargo, un estudio
reciente que describi6 el DIO en una poblacion diversa de
pacientes con cancer incluy6 a personas que sufrian hasta
24 episodios al dia??, lo que pone en cuestion los criterios
mencionados para un buen control del dolor de base.

Estos datos muestran que los investigadores consideran
que el dolor de base esta adecuadamente controlado a pesar
de que la intensidad media y el nimero diario de crisis
sean altos. En el dolor oncoldgico crénico no se suele con-
siderar realista perseguir un objetivo de «dolor 0», y en la
practica no siempre buscamos una media de dolor menor
de 3. Algunos autores consideran que una disminucion de
20mm en la escala visual analogica o de un 30% es un alivio
significativo?, mientras que otros consideran una reduccion
de 2 puntos en una escala verbal numérica de 0 a 10%°. El tipo
de dolor es también importante cuando se intenta reducir
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su intensidad. En estudios previos, las tasas de prevalen-
cia de dolor neuropatico en pacientes con dolor oncoldgico
intenso variaron desde el 34 al 40%%. En este estudio, el
74% del dolor que sufrian los pacientes tenia un compo-
nente neuropatico, lo que anade otro factor a la dificultad de
controlarlo?’, ya que el dolor neuropatico es relativamente
resistente a analgésicos opioides. Ademas de la intensidad
media y el nimero de crisis diarias, es importante valorar
otros aspectos para considerar si el dolor de base esta ade-
cuadamente controlado. Al discutir y acordar el objetivo de
alivio con los pacientes y sus familiares se deben incluir otros
aspectos clave relacionados con la salud, como el bienes-
tar funcional (interferencia con las actividades cotidianas:
conducir, trabajar, etc.) y emocional, y sopesar los efec-
tos positivos y posibles efectos negativos del tratamiento
analgésico (somnolencia, sequedad de boca, estrefimiento,
adiccion, etc.).

Los profesionales con experiencia, como los participantes
en este estudio, estan habituados a evaluar de forma glo-
bal estos aspectos de la expresion del dolor, y esto podria
haber conformado la opinion de los médicos sobre el con-
trol adecuado del dolor de base?®. Seria interesante realizar
un estudio similar con una seleccién mas amplia de profe-
sionales sanitarios que atienden con frecuencia variable a
pacientes con dolor oncologico (médicos de familia, médi-
cos de urgencias, internistas, oncdlogos y especialistas en
cuidados paliativos). Con este abordaje se podria comparar
si los profesionales con menos experiencia y formacion en
dolor oncoldgico y DIO consideran inadecuadamente contro-
lado el dolor de base ante los datos de intensidad media y
numero diario de crisis, y si existen diferencias entre dis-
tintos niveles asistenciales y grados de experiencia en el
manejo del dolor.

El presente estudio posee algunas limitaciones. En primer
lugar, y tal como ya se ha mencionado, los médicos seleccio-
nados eran doctores experimentados y habituados a manejar
el dolor y la CdV de forma integral y tomando en conside-
racion las percepciones del paciente. En segundo lugar, por
el disefio transversal del estudio, es dificil determinar el
orden de cada acontecimiento, es decir, que el dolor se aso-
cia a un deterioro de la CdV pero es posible que diferentes
dominios de la CdV o las variables sociodemograficas tam-
bién afecten a la experiencia del dolor. En tercer lugar, no
se recogieron los datos sobre los tratamientos para el dolor
oncoldgico; puesto que el tratamiento puede tener un gran
impacto sobre la carga de sintomas, dichos datos se deben
incluir en futuros estudios.

En conclusion, las valoraciones realizadas por los médi-
cos y los pacientes oncologicos sobre la CdV y el impacto
del dolor sobre su estado de salud fueron claramente con-
cordantes, en el marco de la actividad clinica diaria. Este
hecho indica que la formacion y la experiencia en el manejo
de este tipo de pacientes pueden tener una repercusion posi-
tiva tanto en el control del DIO como en la CdV. El presente
estudio es relevante porque pocas investigaciones han com-
parado las percepciones de médicos y pacientes sobre el
dolor y la CdV, y ninguna se ha realizado en Espana. Nues-
tros hallazgos amplian el conocimiento de la prevalencia del
dolor, su interferencia con las actividades de la vida diaria y
la CdV en pacientes oncologicos con dolor irruptivo, un paso
fundamental para optimizar el manejo del dolor asociado a
cancer.
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