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Resumen:

El cancer es la primera causa de muerte en Espafia. En torno a 90.000
personas fallecen cada afio a causa de un tumor maligno en nuestro pais, y se prevé
segun la OMS un aumento del 50% de la incidencia mundial del cancer, llegando a un
total de 15 millones de casos nuevos en el afio 2020. Uno de los sintomas por
excelencia de este tipo de tumores, es el dolor. La presencia del dolor en un proceso
oncoldégico es variable, y depende de diversos factores tales como; tipo de tumor,
extension del mismo y nivel de tolerancia al dolor del propio paciente. Se calcula que
el dolor es el sintoma principal en el 30-40% de los pacientes oncoldgicos en

tratamiento, y un 70-90% en enfermedad avanzada.

Se realizard un estudio con el fin de averiguar el nivel de adherencia
terapéutica al tratamiento del dolor con opioides en pacientes pertenecientes a la
unidad de oncologia del Hospital General de La Palma, ademas de medir diferentes
parametros como la influencia de la adherencia en la calidad de vida del paciente entre
otros objetivos planteados. Para ello se emplearan diferentes cuestionarios que nos

permitiran medir los objetivos planteados, en una muestra de 218 pacientes.
Palabras clave: paciente oncol6gico, oncologia, adherencia terapéutica, opioides
Summary:

Cancer is the leading cause of deaht in Spain. Around 90.000 people die
every year because of a malignant tumor in our country, and according to WHO there
will be a 50% increase in the global incidence of cancer, reaching a total of 15 million
new cases in 2020. The pain is one of the main symptoms of this type of tumors. The
presence of pain is variable and depends on different factors such as; type of tumor,
extension of the tumor and the patient level of tolerance. The pain is the main symptom

in 30- 40% of oncological patients in treatment, and 70-90% in advanced disease.

A study will be conducted to ascertain the level of therapeutic adherence to
the pain treatment with opioids in patients of oncological unit of the hospital general de
La Palma, in addition to measuring different parameters such as the influence of
therapeutic adherence on the patient's quality of life in addition to other objectives. For
that we will use diffenrent questionaries to measure the objectives, in a sample of 218

patients.

Key words: Oncological patient, oncology, therapeutic adherence , opioids



1. Introduccion:

El cancer es la primera causa de muerte en Espafia. En torno a 90.000
personas fallecen cada afio a causa de un tumor maligno en nuestro pais, y se prevée
segun la OMS un aumento del 50% de la incidencia mundial del cancer, llegando a un

total de 15 millones de casos nuevos en el afio 2020. (1)

Se define como Cancer al “conjunto de enfermedades caracterizadas por el
desarrollo y crecimiento de células anormales que se dividen, crecen y se diseminan
de forma incontrolada.” Por lo general, las células normales se dividen de una forma
controlada y llegado el momento mueren mediante un mecanismo propio denominado
apoptosis. En el caso de las células cancerosas, pierden la capacidad de apoptosis
por lo que la célula se divide y reproduce de forma incontrolada; llegando a formar lo
que se conoce como tumor. Existen dos tipos de tumores: los tumores malignos y los
tumores benignos, estos Ultimos son aquellos cuyo ritmo de crecimiento es lento, y

gue no se diseminan ni se infiltran en tejidos adyacentes. (2)

Las neoplasias se consideran malignas cuando el tumor tiene la capacidad de
infiltrarse en tejidos, y diseminarse en lugares distantes de donde se origin6 el tumor
primario, a esta diseminacion hacia otros 6érganos es lo que se denomina como

metastasis. (2)

Uno de los sintomas por excelencia de este tipo de tumores, es el dolor. La
presencia del dolor en un proceso oncoldgico es variable, y depende de diversos
factores tales como; tipo de tumor, extensiéon del mismo y nivel de tolerancia al dolor
del propio paciente. Se calcula que el dolor es el sintoma principal en el 30- 40% de

los pacientes oncolégicos en tratamiento, y un 70-90% en enfermedad avanzada. (1,3)

La Asociacion Internacional para el estudio del dolor, lo define como;
“experiencia sensorial y emocional desagradable, que se asocia a una lesion presente
o potencial de los tejidos. ” Es por ello que al hablar de dolor, hablamos de una
experiencia subjetiva, en la que no solo influye la enfermedad sino también las

caracteristicas de la persona que lo padece. (3, 4)
Existen diversas causas que pueden producir dolor entre ellas se encuentran (3,4):

= Dolor por invasion tumoral, especialmente aquel por infiltracion en

tejido nervioso. Representa un 60-90%.



Dolor secundario al tratamiento ya sean polineuropatia, mucositis,
necrosis 0sea aseéptica etc. Corresponde un entre un 10- 25%.

Dolor asociado al tumor (sindrome paraneoplasico, infeccion micotica,
neuralgia postherpética, trombosis venosa, entre otros.) tiene un
porcentaje de 5-20%.

Dolor por enfermedad coincidente, 3-10%.

Al igual que existe diversas causas que producen dolor, existen diversos tipos

de dolor oncolégico, y se pueden clasificar de diversas maneras atendiendo a su

intensidad, duracién o caracteristicas. (3,5)

Tipo de dolor segun su intensidad:

Previamente a la clasificacion del dolor segun intensidad, es necesaria

una forma para medir la intensidad del dolor. Esta forma es lo que se conoce como

Escala visual analdgica (EVA), La EVA consiste en una linea horizontal de 0 a 10,

con un extremo en el que se situaria la ausencia o0 menor intensidad de dolor y en

otro extremo la mayor intensidad. (5)

Utilizando esta escala el dolor puede clasificarse en:

Leve: EVA de 0-3
Moderado: EVA de 4-6
Intenso: EVA de 7-10

Muy intenso: EVA mas de 10

Ademas de la escala visual anal6gica existen otros tipos de escalas que

permiten al paciente definir la intensidad de su dolor estas son (6):

Escala numérica: Se le pedira al paciente que valore su dolor en una
escala del 0 al 10. Identificando 0 como la ausencia de dolor y 10 como
dolor de maxima intensidad.

Escala descriptiva verbal: El paciente definird su dolor con términos

tales como dolor leve, intenso, moderado.

Tipo de dolor segun duracion: (3,5)

Agudo: Se caracteriza por ser limitado en el tiempo (3-6 meses), con
escaso componente psicol6gico, con comienzo bien definido, signos

objetivables y sintomas.



Cronico: Caracterizado por su duracion ilimitada (> 6 meses), se
acompafia de componente piscoldgico, no suele estar acompafiado de
signos objetivos por lo que para su control es necesario utilizar distintos
enfoques de tratamiento. Es el tipico dolor del paciente oncoldgico.

- Tipo de dolor segun su patogenia: (3,5)

Neuropatico: Producido por estimulo directo del sistema nervioso central
(SNC) o por dafio de las vias nerviosas periféricas. Este tipo de dolor se
describe como descarga eléctrica, punzante, quemante, acompafnado de
parestesias y disestesias, hiperalgesia, hiperestesia y alodinia. ejemplos
de dolor neuropético la plexopatia braquial o lumbo-sacra post-irradiacion,
la neuropatia periférica post-quimioterapia y/o post-radioterapia y la
compresion medular.

Nociceptivo: Es el mas frecuente, y se divide en somatico y visceral.

Psicogeno: Tipo de dolor en el que interviene el ambiente psico-social
gue rodea al individuo. Es tipica la necesidad de un aumento constante de

las dosis de analgésicos con escasa eficacia.

- Tipo de dolor segun su localizacién: (3,5)

Somatico: Tiene lugar por la excitacion anormal de nociceptores
somaticos superficiales o profundos. Es un dolor localizado, punzante y
que se irradia siguiendo trayectos nerviosos. El mas frecuente es el
dolor 6seo producido por metastasis 6seas. El tratamiento debe incluir

un antiinflamatorio no esteroideo (AINE).

Visceral: Excitacion anormal de nociceptores viscerales. Este dolor no
se encuentra bien localizado, es continuo y profundo, vy puede
irradiarse a zonas alejadas del lugar en el que se origind.
Frecuentemente se acompafia de sintomas neurovegetativos. Son
ejemplos de dolor visceral los dolores de tipo célico, metastasis
hepaticas y cancer pancreatico. Este dolor responde bien al tratamiento

con opioides.



- Tipo de dolor segun el curso: (3,5)

Continuo: Persiste a lo largo del dia y no desaparece.

Irruptivo: Aumento transitorio del dolor basal en pacientes que se
encontraban estables y controlados, o también puede ser un dolor de
causa diferente al basal. Tiene una prevalencia que oscila entre el 40 y
80%. Se inicia de forma subita, tiene un promedio de tiempo para
alcanzar su pico maximo a los 3 minutos, y tiene una duracion de media
hora.

Existen tres clases de dolor irruptivo o disrruptivo; incidental,
espontaneo o de final de dosis.

% Incidental: Dolor relacionado con actividades fisicas
determinadas.

« Espontaneo: No hay factor externo que lo cause, el dolor surge
de forma imprevisible.

% Final de dosis: Causado por una dosis de analgesia
inadecuada, o por una prolongacién del tiempo entre una dosis y

la siguiente.

En 1986, con el principal objetivo de conseguir un mejor abordaje del dolor

oncoldgico surge la escalera analgésica de la OMS, esta escalera analgésica consta

de 3 peldafos que se organizan de la siguiente manera (1,4)

En el primer escal6n se situarian analgésicos no opioides tales como
(AINES, paracetamol, metamizol) Se pueden usar adyuvantes para
aumentar la eficacia analgésica o bien para tratar sintomas asociados
que exacerban el dolor y proporcionar una actividad analgésica

adicional en los diferentes tipos de dolor. (5)

En el segundo escalon se localizan los opioides débiles (codeina,
tramadol, dihidrocodeina) estos pueden asociarse también a

coadyuvantes o a analgésicos no opioides en situaciones determinadas.

(5)

. El tercer escalén esta conformado por opioides fuertes

(Morfina, fentanilo, oxicodona, metadona...) al igual que los débiles

4



pueden estar asociados a los farmacos que componen el primer

escalén o adyuvantes para potenciar su analgesia. (5)

Aunque la Escalera de la OMS surgi6 en un principio para intentar manejar el
dolor oncoldgico y de alguna forma sistematizar el manejo del mismo tomando como
punto de referencia la intensidad del dolor. A dia de hoy es utlizada para el

tratamiento del dolor crénico de cualquier etiologia.

Tal y como puede observarse la piedra angular en la Escalera de la OMS son
los farmacos opioides, y su uso debe generalizarse especialmente por vias no
invasivas permitiendo asi al paciente y a su entorno familiar controlar de forma

comoda el dolor.

Se define como opioide a aquellos farmacos analgésicos utilizados para el
tratamiento del dolor agudo y crénico. Se caracterizan por su capacidad de unién con
los receptores opioides, con esta union se produce una disminucion de las sefales de
dolor que llegan al cerebro tanto por una accién central como periférica al atenuar la
transduccién y transmision de la sefial dolorosa, es decir, reducen o controlan el dolor,
ademas actlan sobre la region funcional de las areas del cerebro que controlan las
emociones, por lo que ademas disminuye la sensacion y percepcion de un estimulo

doloroso. Los opioides pueden ser endégenos o exdgenos. (7, 8)

No se debe confundir el término opioide con el de opiaceo, tal y como se
describe anteriormente son farmacos afines a receptores opioides, capaces de
producir analgesia. El término opiaceo, por el contrario, hace referencia a aquellas
sustancias alcaloides presentes en el opio. Por lo que el término opioide esta
adjudicado a aquellas sustancias que presentan un efecto analogo al de la morfina.
(7.8)

Existen diversos receptores sobre los que pueden actuar los opioides,
concretamente existen cuatro subtipos mu, kappa, delta y nociceptina. Pudiendo

ademas encontrar dos subclases de receptores mu y delta, tres de receptores kappa.

(8)



Tabla 1 Caracteristicas de los receptores opioides (+/+++ = magnitud de la
accion) ;(- =no posee accion) (7)

Mu (n, OP3, Delta (6, OP1, Kappa (K, OP2, Nocicepta

Nomenclatura MOR) DOR) KOR) (N/OFQ, OP4,

NOR)

Sistema efector Proteinas G Proteinas G Proteinas G Proteinas G

Ligando B- endorfina Encefalinas Dinorfina A Nociceptina /

endogeno Endomorfinas (met 'y leu- orfanina FQ

encefalina)

Precursor POMC (ACTH, Proencefalina Prodinorfina Pronociceptina/
MSH,3- orfanina FQ
lipotropina)

Analgesia

Supraespinal +++ e -/ Hiperalgesia Hiperalgesia

Espinal ++ ++ + +

Periférica ++ o ++

Depresion

respiratoria St ++ .

Miosis ++ o +

Reduc. Motilidad ++ ++ +

digestiva

Sedacion ++ e ++

Euforia +++ +++ -

Disforia o o +++

Dependencia AFRr . iF

Agonista Morfina Morfina Pentazocina Ro 64- 6198

Antagonista Naloxona Naloxona Naloxona

Dentro de los opioides se

diferentes criterios (8):

Origen:

= Naturales

=  Sintéticos

=  Semisintéticos

Estructura quimica:

puede realizar una clasificacion atendiendo a



Afinidad/eficacia:

= Agonistas puros: opioides agonistas, fundamentalmente del receptor
mu, con elevada eficacia (actividad intrinseca). Pertenecen a este grupo
la morfina, la heroina, la petidina, la metadona, el fentanilo y sus

derivados.

= Agonistas- antagonistas mixtos: ActGan como agonistas en un
receptor ( Kappa), pudiendo también actuar en otro receptor como
agonista parcial o en caso de administrarse junto a un agonista puro
puede llegar a actuar como antagonistas reduciendo sus efectos o
inhibiéndolo por completo. Ej pentazocina, el butorfanol o la nalorfina.

» Agonistas parciales: Al igual que los agonistas puros actian sobre
receptores mu, pero su eficacia es menor. Su funciéon es analgésica
cuando actian solos, pero tienen efecto antagonista sobre un agonista

puro. Ej: buprenorfina

= Antagonistas puros: Son afines a los receptores de opioides pero no
poseen eficacia. Actian impidiendo o revirtiendo la acciéon de los

agonistas, no poseen funcién analgésica. Ej: Naloxona, natrexona

Gran parte de los pacientes que presentan dolor oncol6égico necesitan, a lo
largo de su enfermedad, opioides del tercer escalon para el control del mismo. En
Espafa los opioides del tercer escalobn mas comercializados son los siguientes:
Morfina, metadona y fentanilo. Segliin numerosas revisiones y consensos la morfina
es el principal farmaco de eleccion a la hora de tratar el dolor oncolégico, dado que se
trata de un opioide que presenta buena eficacia analgésica, amplia experiencia clinica,
flexibilidad en cuanto a dosis, diferentes formulaciones y vias de administracion, y su

bajo coste con respecto a otros analgésicos opioides. (1, 9, 10, 11)

No obstante puede decirse que en general los opioides fuertes presentan una
eficacia semejante, y su caracteristica principal es la ausencia de techo analgésico, es
decir que cuanto mayor es la dosis mayor es la eficacia. Por lo que la dosis se veria
limitada por los efectos secundarios a dicha cantidad. Por lo general los sintomas mas

frecuentes relacionados con los opioides son (7):



= Nauseas y vomitos

= Somnolencia

= Estrefimiento

=  Prurito

= Depresion respiratoria
= Confusion

= Mioclonias

Es importante tener en cuenta que un correcto manejo del dolor no consiste
exclusivamente en la pauta de un buen opioide, sino que influyen varios factores como
una buena valoracion del paciente (caracteristicas, intensidad, causa del aumento de
dolor, evoluciéon a lo largo del dia, impacto psicol6gico, respuesta a tratamientos
previos...) por parte del personal sanitario. Diversos estudios demuestran que aquellos
pacientes en lo que se ha realizado una mejor evaluacién son los que presentan un
mayor control. Ademas de esto, es necesaria una buena adherencia terapéutica por
parte del paciente para lograr la disminucion de dicho dolor. (1)

Segun la OMS la adherencia terapéutica puede ser definida como la medida
en la que el paciente sigue las instrucciones, esta puede ser completada con la
definicion dado por Haynes y Sackett, en la cual “‘denominan adherencia al grado en
gue la conducta del paciente frente a la toma de medicacion, el seguimiento de una
dieta o la modificacién de su estilo de vida coinciden con las indicaciones dadas por su

médico. ”
Puede distinguirse dos tipos de adherencia (12,13, 14)
= Adherencia no intencionada, tales como olvidos o confusion.
= Adherencia intencionada, el paciente deja de tomar la medicacién de forma

voluntaria por miedo a reacciones adversas, percepciéon de no mejoria,

creencia de que la medicacion es innecesaria 0 excesiva, etc.



Existen diversos factores influyentes en la adherencia (14) (15):

- Factores relacionados con el paciente:
= Edad

= Sexo

= Escolaridad

= Dieta

= Actividad fisica

= Presencia de problemas psicologicos, como depresion.
= Deterioro cognitivo

- Interaccién con el profesional:

= Inadecuada relaciébn médico- paciente

= Atencién fragmentada: Falta de coordinacion entre los distintos
profesionales.

= Seguimiento inadecuado o ausencia de plan terapéutico al alta.

- Informacidn proporcionada acerca del tratamiento farmacoldgico

= [Falta de confianza en el beneficio del tratamiento por parte del paciente.

= Complejidad del tratamiento.

- Motivacion para el cumplimento de metas Terapéuticas

= |nasistencia a las citas programadas

= [Falta de conocimiento de la enfermedad por parte del paciente.

La falta de adherencia supone un problema, y para abordarlo es necesario
identificar los factores influyentes, y de esta forma desarrollar estrategias individuales

para corregirlo y evitar posibles consecuencias. (14)

La adherencia es algo particular en cada paciente por lo que las
intervenciones para mejorarlas, deben realizarse en funcién de los problemas que
presenta individualmente cada paciente para la adherencia a su propio tratamiento. No
obstante existen pautas generales que nos permiten intervenir para aumentar el nivel
de adherencia, para ello es necesario mejorar el conocimiento que tiene el paciente

sobre su enfermedad y tratamiento. (14)



Intervenciones orientadas aumentar la adherencia:

Algunas de las posibles intervenciones a realizar con el fin de conseguir una

mejor adherencia del paciente son las siguientes:

= Indagar que tipo de falta de adherencia presenta el paciente, si es intencionada
0 no.
= Averiguar y analizar las creencias y preocupaciones del paciente sobre su
medicacion.
= Las intervenciones debe ir dirigidas a los problemas especificos que hayan sido
detectados, estas pueden incluir:
v/ Sugerir al paciente que lleve un registro de las tomas de su
medicacion.
v' Permitir al paciente que se sienta incluido en la monitorizacién de su
enfermedad.
v Simplificar el régimen del tratamiento.
v"Utilizacion de pastilleros.
= Ante la falta de adherencia por efectos adversos algunas intervenciones
pueden ser:

v Discutir con el paciente pros y contras, asi como efectos a largo
plazo del tratamiento y las preferencias del paciente a la hora de
manejar posibles efectos adversos.

v' Considerar ajustar las dosis, cambio de tratamiento u otras
estrategias como el cambio en la hora de administracion del
farmaco.

v'Averiguar si en realidad el problema se encuentra en el coste de la

medicacion.
Calidad de vida:

El impacto del céancer puede influir en la calidad de vida del paciente,
Aaronson plantea que la definicion de salud dada por la OMS como ‘“bienestar fisico,
mental y social y no meramente la ausencia de enfermedad” (16) es una base
adecuada para definir calidad de vida, incluyendo en el paciente oncoldgico los efectos
de la enfermedad y los tratamientos. La Calidad de vida (CV) esta compuesta de tres

dimensiones que son (16):

= Dimensioén fisica: Afeccion de la enfermedad, el tratamiento en el

paciente.
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= Dimension psicolégica: El paciente presenta miedo, ansiedad,

pérdida de autoestima, incertidumbre por el futuro etc. en esta
influyen las creencias personales, espirituales o religiosas.

= Dimensién_social: Percepciéon del individuo de las relaciones

interpersonales, roles sociales, necesidad de apoyo, relacién
médico-paciente.

La calidad de vida puede ser medida; en los primeros estudios eran los
profesionales quienes evaluaban la situacién del paciente, midiendo la actuacion del
mismo o mediante una valoracion general de CV. Sin embargo a dia de hoy existe un
acuerdo entre los profesionales en que es el propio paciente quien debe medir su

calidad de vida, ya que se trata de un fendmeno de caracter subjetivo. (16)

1.2. Antecedentes:

En el estudio “Utilizaciéon de analgesia en el paciente oncologico” Almudena
Ruiz Giménez y demas investigadoras se plantearon el objetivo de realizar una
descripcion del tratamiento y grado de control del dolor de pacientes derivados a una
unidad de cuidados paliativos, obteniendo como resultado que de las 131 historias
clinicas revisadas la cuarta parte de estos pacientes ingresaban en la unidad de
cuidados paliativos sin ningun tipo de tratamiento analgésico, por otro lado mas de la
mitad de los pacientes tienen pautado un opioide mayor, ademas el 70 % de los
pacientes derivados UCP, presentan dolor en el momento de su derivacién. Pudiendo
resaltar que aquellos pacientes con dolor presentan un tratamiento analgésico con
opioides mayores. Lo que hace sospechar de una utilizacion de opioides en dosis

infraterapéuticas. (18)

Por otro lado el estudio sobre “perfil del paciente oncolégico tratados en una
unidad de emergencias” llevado a cabo en la unidad de emergencias del hospital de
Sao Paolo; obtuvo como resultados que de los 10.792 pacientes que fueron atendidos
en esta unidad durante el afio 2012, 172 de ellos presentaban patologia oncoldgica,
siendo los sintomas maés frecuentes para acudir al servicio los de dolor (83,1%),
nauseas y vomitos (67,4 %) y fiebre con un 26,1%. Siendo los sintomas menos

predominantes lesiones de piel y mucosas, dolor abdominal (9,8%). (19)

El dolor es uno de los sintomas mas frecuentes y que mayor influencia en
los pacientes con cancer. Entre el 75-80% de los pacientes con cancer avanzado

refieren dolor; sin embargo, la adherencia al tratamiento con opioides ha sido
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reportada entre el 50-70% de los pacientes. El dolor oncoldgico se mantiene como un
fuerte problema debido a que existen casos en los que no se trata 0 se hace con una
dosis incorrecta, esto a su vez se asocia a una serie de barreras para la analgesia
mediante opioides. Dichas barreras pueden estar relacionadas con el paciente, con el
médico o con el sistema de salud. (20)

Las barreras de los pacientes estan relacionadas con la tolerancia y
adiccién, acortamiento de la vida, anticipaciéon de la muerte, deterioro de la funcién

cognitiva y anticipacion de la progresion de la enfermedad. (20)

Si se atiende a los diferentes estudios encontrados se puede llegar a la
conclusion de que siguen existiendo problemas para el manejo del dolor oncolégico a
pesar de los multiples avances que existen hoy en dia, ademas de que los
pensamientos negativos tanto de pacientes como de familiares asociados a la morfina

suponen un problema a la hora de la utilizacion de opioides para el control del dolor.

2. Justificacion:

Pese al aumento de la prescripcion en los ultimos afios entre 30 y 85 millones
de personas al afio padecen dolor moderado o intenso y no reciben los farmacos que
podrian aliviarles. Varios estudios demuestran que gran parte de los pacientes

oncoldgicos que sufren dolor reciben un tratamiento analgésico inadecuado. (1)

Si se observan los estudios presentes en los antecedentes de este trabajo se
puede evidenciar que el dolor oncolégico es un problema significativo no sélo en
nuestro pais si no a nivel mundial, de tal forma que muchos de los pacientes que son

derivados a servicios de paliativos llegan sin un buen control de su dolor. (18)

Ademas también puede constatarse que una de las causas mas frecuentes
por las que acude el paciente oncoldgico a urgencias, es por presencia de dolor. (19)
Dado a su elevada prevalencia y de acuerdo con datos aportados por El Instituto
Nacional de Estadistica las neoplasias constituyen una de las principales causas de

ingreso hospitalario. (21)

Todo esto sumado a la existencia de barreras frente al tratamiento
farmacologico contra el dolor, es decir contra el consumo de opioides, supone un
sufrimiento innecesario para el paciente, y a su vez una disminucién de su calidad de

vida.
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Es por ello que con este estudio queremos indagar si el posible fallo en el
control del dolor oncolégico se encuentra en la adherencia del paciente, y observar la
medida en que el nivel de adherencia del paciente influye en la calidad de vida del
mismo. Para de esta forma intentar proponer tareas orientadas en la educacion del
paciente frente el manejo de su propio dolor y el consumo de opioides para conseguir
un buen control, y a su vez lograr mejorar la calidad de vida del propio paciente.

3. Problema:

¢ Existe una buena adherencia terapéutica en el tratamiento del dolor oncoldgico con

opioides en pacientes que residen en la isla de la Palma?

4. Hipotesis:
El mal control del dolor del paciente oncoldgico esta relacionado con una mala

adherencia al tratamiento analgésico debido a los temores presentes frente a los

opioides.

5. Objetivos:

5.1. Objetivo general:

= Determinar el nivel de adherencia terapéutica al tratamiento del dolor con
opioides en pacientes pertenecientes a la unidad de oncologia del Hospital

General de La Palma.

5.2. Objetivos especificos:

= Determinar la relacion entre la adherencia terapéutica y la calidad de vida del
paciente.

= Determinar cuéles son los factores de mayor incidencia en la adherencia del
paciente oncologico.

= Describir el estado fisico en el que se encuentran los pacientes.

= Evaluar la situacion psicolégica y emocional de los pacientes.
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6. Metodologia:

6.1. Disefno:

Se realizard un estudio descriptivo, transversal.

6.2. Busqueda Bibliografica:

Para la elaboraciéon de este proyecto se han realizado diferentes blusquedas
en punto Q y bases de datos como Redalyc y scielo, ademas también se han realizado
consultas en google académico y en algunas paginas web tales como la Organizacion
Mundial de la salud (OMS), la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM), entre
otras.

Las palabras empleadas para la obtencién de informacién para el trabajo han
sido; adherencia terapéutica, paciente oncologico, opioides, dolor y calidad de vida,
estas busquedas también se realizaron en inglés. Del total de estudios que fueron
encontrados tras emplear estas palabras nos hemos quedado con un total de 25

estudios.

Durante el proceso de seleccion de la bibliografia se descartaron aquellos
estudios que tuvieran muchos afios de antigiiedad, y aquellos que se alejaran del
objetivo principal de este estudio. Dado a la escasa informacién sobre la adherencia a
los opioides en el paciente oncolégico, se incluyeron estudios que demostraban la

existencia de un problema en el manejo del dolor de tipo oncolégico.

6.3. Poblaciéon Diana y muestra:

La poblacion a estudiar seran aquellos pacientes diagnosticados de patologia
oncoldgica, y en seguimiento por la unidad de oncologia del hospital general de la

Palma.

Segun el informe Las cifras del cancer en Espafia 2017 y segun los ultimos
datos obtenidos por la Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN), el nUmero
total de nuevos casos de cancer en Espafa en 2015 fue de 247.771 (21). Atendiendo

a este dato y mediante la realizacion de porcentajes obtenemos que el niUmero de
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nuevos casos de pacientes oncoldgicos en la isla de la Palma seria de 436'44. Tras la
obtencion de este dato calcularemos mediante la siguiente formula la muestra del
estudio:

B N-Z%-g*
~ (N—1)-e2+ 272 g2

n

Donde:

* n=Tamafio de muestra

* N= Tamario de la poblacion

= ¢ = desviacién estandar de la poblacion, por lo general cuando no se dispone
de su valor suele utilizarse, 0,5 como valor constante.

= Z= Valor obtenido mediante niveles de confianza, que si no se dispone de su
valor se toma en relacion al 95% de confianza que equivale a 1,96.

= e= Limite aceptable del error muestral, que suele variar entre el 1% (0,01) y el
9% (0.09), valor a criterio del encuestador. El valor de e en este caso sera de
5% (0.05).

Utilizando la férmula con los datos de poblacién anteriormente nombrados, el
total de la muestra para este estudio seria de 218, con un error muestral de + 5% vy
una confianza del 95%. No obstante, para realizar una mejor aproximaciéon del nimero
de pacientes necesarios para la muestra, se han solicitado la cantidad total de
pacientes que se atienden en el Hospital General de La Palma, que cumplan los

siguientes criterios:

6.3.1. Criterios de inclusion:

= Paciente oncoldgico con tratamiento para el dolor,
= Paciente perteneciente a la consulta oncoldgica del hospital general de la
Palma

= Diagnosticado de cancer en el afio 2016.

6.3.2. Criterios de exclusion:

= Paciente oncoldgico sin sintomatologia de dolor,

= Paciente con dolor de etiologia diferente a la oncolégica.

6.4. Variables e instrumentos de medida:

Variables cuantitativas:

= Edad. Variable cuantitativa discreta, medida en afos.
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= Meses desde el diagndstico

Variables cualitativas:

Sexo ( Masculino/ Femenino)

= Nivel econdmico ( Alto/ Medio/ Bajo)

= Nivel de estudios ( Primaria/ Secundaria/ Bachiller o Ciclos / Estudios

Universitarios)

=  Antecedentes familiares

= Estadio del tumor ( Consultar en historia clinica del paciente, para ello se

solicita consentimiento informado)

= Tratamiento analgésico (Consultar en historia clinica del paciente, para ello se

solicita consentimiento informado)

= Intensidad del dolor ( Escala Visual Analbgica)

= Nivel de adherencia (Escala para medir el nivel de adherencia a los opioides
en el paciente oncoldgico (Morinsky, Green y Levine y Martin- Bayarre — Grau)

= Calidad de vida ( Cuestionario WHOQOL-BREF)

= Salud psicol6gica (Cuestionario WHOQOL-BREF)

= Salud fisica (Cuestionario WHOQOL-BREF)

6.5. Métodos de recogida de la informacién:

Para llevar a cabo este proyecto de investigacion, en primer lugar se les
proporcionara a la muestra un consentimiento informado, en este documento aparte de
recoger su libre participacion, se recogera el permiso para el acceso a datos de la H?2
clinica tales como (Estadio del tumor, tipo dolor(somético, visceral, neuropético, no

etiguetado) entre otras cosas, tras firmar el consentimiento informado se entregara un
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cuestionario con preguntas generales en las que se obtendran los datos siguientes; el
sexo, edad, nivel econdémico, nivel de estudios, ademas se les realizara una valoracion
del dolor, para la medicion de la intensidad del mismo utilizaremos la Escala Visual
Analdgica (EVA). (ANEXO 0) Se considerara un valor de 0 a 3 como un dolor bien
controlado, de 4 a 6 un dolor moderado, 7 a 10 dolor intenso y mas de 10 dolor
insoportable. A su vez también se recogera la presencia de episodios de dolor irruptivo
y la intensidad también medidos mediante EVA, y los tratamientos utilizados tanto para
el dolor basal e irruptivo y coadyuvantes.

Tras la realizacion de la evaluacion del dolor, se pasara un cuestionario que
permita ver el nivel de adherencia existente en la poblacién seleccionada, para ello
tomaremos de referencia el cuestionario de Morinsky, Green y Levine, este
cuestionario surge originalmente para la valoracion del cumplimiento del tratamiento
en el paciente hipertenso, no obstante a dia de hoy esta validado para mdltiples
enfermedades de etiologia crénica. Este instrumento de medida de la adherencia
consiste en un total de cuatro preguntas de contraste con respuesta dicotdbmica que
permite apreciar a la actitud del paciente frente al cumplimiento del tratamiento, se
pretende valorar si se adopta una buena actitud de adherencia. Las preguntas

realizadas en este cuestionario son (21):
1. ¢ Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?
2. ¢ Toma los medicamentos a las horas indicadas?
3. Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomar la medicacion?
4. Si alguna vez le sienta mal, ¢ deja usted de tomarla?

Se consideraria al paciente como cumplidor si responde de forma correcta a

las 4 preguntas realizadas (no, si, no, no).

Ademas del estudio de Morinsky, Green Y Levine, utilizaremos preguntas del
cuestionario Martin- Bayarre — Grau, este cuestionario en un principio esta orientado a
la adherencia en hipertensos, y originalmente consta de 12 items. En esta escala el
valor obtenido se asignara en funcion de la respuesta siendo O (nunca), 1 (Casi
nunca), 2 (A veces), 3 (Casi siempre), 4 (Siempre) y con una puntuacibn maxima de
48 puntos. (22)

La calificacion del test quedaria distribuida de la siguiente manera:

»= Adheridos totales: 38 a 48 puntos.
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= Adheridos parciales: 18 a 37 puntos.

= No adheridos: 0 a 17 puntos.

Para este estudio utlizaremos los instrumentos de medida nombrados
anteriormente, y los modificaremos afadiendo diversas preguntas que nos permitan
adaptar un cuestionario para la adherencia del paciente oncoldgico a opioides. Este
cuestionario estard formado por un total de 20 items, divididos en tres dimensiones;
factores relacionados con el sistema y equipo de salud (7 items), factores relacionados
con el tratamiento (10 items) y factores relacionados con el paciente (3 items)
puntuados con escala Likert. (ANEXO 1)

Para conocer la calidad de vida del paciente realizaremos otro cuestionario.
Para ello utilizaremos la escala de calidad de vida WHOQOL, instrumento elaborado
por la Organizacién Mundial de la Salud en colaboraciéon con 15 centros mas de todo
el mundo. (23)

Existen dos versiones la WHOQOL-100 y la WHOQOL-BREF ambas con
estudios de validacion en espafiol (Que continlan en proceso para completarse). La
version a utilizar sera, la WHOQOL-BREF (26 items) dividido en 4 dimensiones: Salud
fisica, Salud psicoldgica. Relaciones sociales, Ambiente. (24) Dado a que la escala
que serd empleada en la medicién en la calidad mide a su vez diferentes partes como
salud fisica y salud psicoldgica, nos permitira también mediante su utilizacion describir

y evaluar el estado fisico y psicoldgico del paciente, propuesto como objetivos.

El WHOQOL-BREF ha sido disefiado con la finalidad de medir la calidad de
vida, dando mayor importancia a la percepcion del propio paciente acerca de su
calidad de vida. Ademas de permitir a su vez analizar el funcionamiento de todas
aguellas personas que padecen una patologia determinada, e investigar la satisfaccion
en cuanto a su funcionamiento y los efectos producidos por los tratamientos. (23)
(ANEXO I1)
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6.6. Analisis Estadistico:

Para llevar a cabo el analisis de los datos estadisticos emplearemos

diferentes métodos atendiendo a las variables analizadas.

En el caso del andlisis de variables cualitativas como el sexo, nivel
econdmico, nivel de estudios, etc. Utilizaremos la frecuencia y el porcentaje. Y a su

vez mediremos la relacion entre variables mediante la prueba del chi cuadrado.

Por otro lado para las variables cuantitativas como la edad, se utilizara la

media y la desviacion estandar.

Tras la obtencién de datos se empleard el programa IBM SPSS statistics
21.0. para el analisis de los mismos.

6.7. Consideraciones éticas:

Para llevar a cabo este trabajo se les proporcionard a los participantes del
estudio una carta de consentimiento informado, en la que decidiran si quieren o no
formar parte del estudio y rellenar las encuestas de forma voluntaria y anénima. En
esta carta a su vez quedara recogida la finalidad del estudio, asi como los beneficios
del mismo, ademas de una serie de aclaraciones en las que se reitera la participacion

voluntaria y an6nima, y la libertad de retirarse si asi lo desea entre otras cuestiones.

Ademas la investigacion se llevara cabo teniendo en cuenta en cuenta la Ley
Organica de Proteccion de Datos, con la finalidad de garantizar y proteger, dentro de
lo que cabe, el tratamiento de los datos personales y los derechos fundamentales de
las personas fisicas, especialmente de su honor, intimidad y privacidad personal y

familiar.
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7. Cronograma:

Meses

Actividades

1

2

3

Elaboracion del
proyecto

Elaboracion del
instrumento

Recabar permisos

Recogida de datos

Andlisis y
tratamiento
estadistico de datos

Conclusiones

Informe preliminar

Informe final

Difusion de
resultados
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8. Presupuesto:

Cantidad

Concepto Subtotal (€) Total(€)

Ordenador

Folios

Impresora

Tinta impresora

Boligrafos

Presupuesto final
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Facultad de Ciencias de la Salud: Seccion de Enfermeria y Fisioterapia

Universidad de La Laguna

Proyecto de investigacion: Solicitud de Autorizacion

A la atencion del Comité de Etica e Investigacion del Complejo Hospitalario
Universitario de Canarias:

Con motivo de la elaboracion de proyecto de investigacién de 4° curso del
grado de Enfermeria de La Universidad de La Laguna (Sede en La Palma), se solicita
autorizacion para llevar a cabo el desarrollo de la investigacién, cuyo objetivo principal
sera el estudio del nivel de adherencia terapéutica al tratamiento del dolor con opioides
en pacientes pertenecientes a la unidad de oncologia del Hospital General de La
Palma.

Para la recogida de informacién se realizardn dos cuestionarios, uno de ellos
sera un cuestionario orientado a valorar el nivel de adherencia en el paciente
oncoldgico, elaborado a partir de otros cuestionarios de adherencia previamente
validados. Y por otro lado utilizaremos el cuestionario WHOQOL-BREF que nos
permitira valorar a su vez la calidad de vida de los pacientes encuestados. Ambos
cuestionarios seran rellenados de forma anénima. Nos comprometemos a hacerles

llegar los resultados tras la finalizacién del estudio.

Gracias de antemano y un cordial saludo.

Yeraldin Padrén Gomez (Alumna de 4° de Enfermeria)
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9. ANEXOS



9.1. ANEXO 0:

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

Titulo del protocolo: Adherencia al tratamiento con opioides en el paciente

oncoldgico
Investigador principal: Yeraldin Padron Gémez

Sede donde se realizard el estudio: Unidad de oncologia del Hospital General de La
Palma

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion.

Antes de decidir si participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de
los siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado.
Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a

aclarar sus dudas al respecto.
OBJETIVO DEL ESTUDIO

= Se le invita a formar parte de un estudio de investigacion totalmente anénimo
que tiene como objetivo principal el estudio del el nivel de adherencia
terapéutica al tratamiento del dolor con opioides en pacientes pertenecientes a

la unidad de oncologia del Hospital General de La Palma.
BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Los beneficios de estudios seran aportar toda aquella informacién necesaria
para un paciente diabético con el fin de ayudarle a conocer mas sobre la Diabetes
Mellitus, ademas de prevenir distintas complicaciones que puedan derivar de la falta

de informacioén de la enfermedad, tales como amputaciones, pérdidas de la vision etc.
ACLARACIONES

= Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria y anénima.

= No habrad ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no
aceptar la invitacion.

= Sidecide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -
aun cuando el investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o

no, las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.
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No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibird pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podréd solicitar informacion actualizada
sobre el mismo, al investigador responsable.

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de
cada paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad.

Mediante la firma de este documento nos permitira al acceso de datos
pertenecientes a su h? clinica.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede,
si asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte

de este documento.

Firma del investigador: Firma del Participante:
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9.2. ANEXO I:

Datos generales:

1. Edad:

2. Sexo:
a.) Masculino ()
b.) Femenino ()

3. ¢Posee algun familiar con alguna patologia de etiologia oncolégica?
a.) Si()
b.) No()

4. Nivel econémico que posee:
a.) Alto ()
b.) Medio ()
c.) Bajo ()

5. Nivel de Estudios:
a.) Primaria
b.) Secundaria
c.) Bachiller o ciclos

d.) Estudios universitarios
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ANEXO II:

Escala para medir el nivel de adherencia a los opioides en el paciente
oncoloégico (Morinsky, Green y Levine y Martin- Bayarre — Grau):

Factores relacionados con el sistemay equipo de salud:

Siempre

Casi
siempre

A veces

Casi nunca

Nunca

1. ¢ Cuando siente
dolor es capaz de
comunicarselo a su

médico?

2. ¢ Siente usted que
las personas que lo
atienden responden
a sus inquietudes y
dificultades respecto
al tratamiento y a su

enfermedad?

3. ¢Usted y su
médico, deciden de
manera conjunta, el

tratamiento a seguir?

4. ¢ Recibe
informacién sobre los
beneficios de los
medicamentos
ordenados por su

médico?

5. ¢El médico y la

enfermera le dan

explicaciones con
palabras que su
familia o usted

entienden?
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6. ¢Usted y su
médico analizan,
como cumplir el

tratamiento?

7. ¢ Tiene la
posibilidad de
manifestar su
aceptacion del

tratamiento que ha
prescripto su

médico?

Factores relacionados con el tratamiento:

Siempre

Casi

siempre

A veces

Casi Nunca

Nunca

8. ¢ Tiene dudas
acerca de como y
cuando tomar los

opioides?

9. ¢ Cuando mejora
el dolor, usted
suspende el

tratamiento?

10. ¢ Cuando siente
dolor suele tomar el

tratamiento pautado?
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11. ;Cuando siente
dolor suele esperar a
gue se le alivie antes

de tomar el

tratamiento?

12. ¢ Ha presentado
en algin momento
dificultad para seguir

el tratamiento?

13. ¢ Siente miedo de
que el uso de
farmacos para el
dolor le genere

adiccion?

14. ¢ S6lo toma el
tratamiento cuando
siente dolor por
miedo a generar

tolerancia?

15. ¢ Relaciona la
morfina con un
empeoramiento o
agravamiento de su

enfermedad?

16. Ante la aparicion
de efectos
secundarios, ¢suele
dejar de tomar la

medicacion?
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17. ¢Ha presentado
algun olvido en la
toma de su
medicacién para el

dolor?

Factores relacionados con el paciente:

Siempre

Casi

siempre

A veces

Casi

Nunca

Nunca

18. ¢Cree que es
importante seguir
su tratamiento
para mejorar su

salud?

19. ¢ Cree que
usted es el
responsable de
seguir el cuidado

de su salud?

20. :Se
interesa por su
enfermedad y el

tratamiento

pautado?
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9.3. ANEXO IlII:

Instrucciones:

Este cuestionario sirve para conocer su opinién acerca de su calidad de vida,

su salud y otras areas de su vida. Por favor conteste todas las preguntas. Si no esta

seguro/a de qué respuesta dar a una pregunta, escoja la que le parezca mas

apropiada. A veces, ésta puede ser la primera respuesta que le viene a la cabeza.

Muy mala | Regular Normal Bastante Muy buena
buena
1. ,Cémo
calificaria su
calidad de vida? 1 2 3 4 5
Muy Un poco Lo Bastante | Muy satisfecho
insatisfecho | insatisfecho | normal | satisfecho
2. ;Cémo de
satisfecho esta
con su salud? 1 2 3 4 5
Nada Un Lo Bastante Extremadamente
poco | normal
3. ¢Hasta qué
punto piensa que el
dolor le impide 1 2 3 4 5
hacer lo que
necesita?
4. ¢ En qué grado
necesita de un 1 2 3 4 5
tratamiento médico
para funcionar en
su vida diaria?
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5. ¢ Cuanto disfruta

de la vida?

6. ¢Hasta qué
punto siente que su

vida tiene sentido?

7. ¢Cudl es su
capacidad de

concentracion?

8. ¢ Cuanta
seguridad siente en

su vida diaria?

9. ¢Como de
saludable es el
ambiente fisico a

su alrededor?

10. ¢ Tiene energia
suficiente para la

vida diaria?

11. (Es capaz de
aceptar su

apariencia fisica?

12. ;Tiene
suficiente dinero
para cubrir sus

necesidades?

13. ¢ Dispone de la
informacion que
necesita para su

vida diaria?
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14. ¢ Hasta qué
punto tiene
oportunidad de
realizar actividades
de ocio?

15. ¢ Es capaz de
desplazarse de un

lugar a otro?

Muy
insatisfecho

Poco

Lo normal

Bastante
satisfecho

Muy satisfecho

16. ¢ Como
de
satisfecho/a
esta con su

suefo?

17. ;Como
de
satisfecho/a
esta con su
habilidad
para
realizar sus
actividades
de la vida

diaria?

18. ¢, Coémo
de
satisfecho/a
esta con su
capacidad

de trabajo?
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19. (,Cémo
de
satisfecho/a
esta de si

mismo?

20. ;Coémo
de
satisfecho/a
esta con
sus
relaciones

personales?

21. ¢ Cémo
de
satisfecho/a
esta con su
vida

sexual?

22.;,Cémo
de
satisfecho/a
esta con el
apoyo que
obtiene de
sus

amigos/as?
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23. ¢ Coémo
de
satisfecho/a
esta de las
condiciones
del lugar

donde vive

24. ; Cémo
de
satisfecho/a
esta con el
acceso que
tiene a los
servicios

sanitarios?

25.¢Cbémo
de
satisfecho/a
esta con los
servicios de
transporte

de su zona?

Nunca

Raramente

Moderadamente

Frecuentemente

siempre

26. ¢Con qué
frecuencia
tiene
sentimientos
negativos,
tales como

tristeza,

desesperanza

, ansiedad, o

depresion?
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Puntuacion:

= El instrumento WHOQOL-BREF ofrece un perfil de calidad de vida, siendo
cada dimension o dominio puntuado de forma independiente. Cuanto mayor
sea la puntuacion en cada apartado, mejor es el perfil de calidad de vida de la

persona evaluada.
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