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1. INTRODUCCION
1.1 ;Qué es el dolor?

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) define el dolor como “una
experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a una lesion real o potencial o
descrita en los términos de dicha lesion”. Es considerada como una de las definiciones mas
completas tanto por el mundo cientifico como por la propia Organizacion Mundial de la

Salud (OMS) al englobar sus diferentes componentes y, por lo siguiente, su tipologia. (V

Mary Margo McCaffrey, enfermera referente en el campo del dolor, lo definié en 1968
como “lo que sea que la persona que experimenta diga que es, existe cuando y donde sea
que la persona diga que lo hace”, declarando que se trata de un concepto subjetivo, siendo

su conceptualizacion referente para los profesionales de la salud de las ultimas décadas. (V

La OMS define el dolor crénico como “una experiencia con caracteristicas propias en las
que se incluyen la presencia de sufrimiento, impotencia, desesperanza, sin limitarse
unicamente al tiempo de duracion”. Hoy en dia, es considerado una enfermedad con el

objetivo de que reciba el reconocimiento que merece. )

El dolor es uno de los sintomas mas prevalentes, y al mismo tiempo, mas temidos en el
paciente oncoldgico, con un impacto negativo en su calidad de vida y supervivencia. La
mayoria de la literatura encontrada coincide en que un 30% de los pacientes lo padecen en
el momento de su diagnostico, un 40% a lo largo de su tratamiento, un 60% en las fases

avanzadas de su enfermedad y en el 60-90% se encuentra presente en su fase terminal. )



1.2 El alivio del dolor: un derecho humano universal

En el articulo 43 de la Constitucion Espafiola de 1978 es reconocido el derecho a la
proteccion de la salud de los ciudadanos. Asimismo, otorga a los poderes publicos la
competencia de la organizacion y proteccion de la salud publica por medio de medidas
preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. Hasta el momento, sin tener en
cuenta expresamente el alivio del dolor se vela por la adecuada asistencia sanitaria que no

debe de prescindir de un elemento tan importante como es el tratamiento de este. @

En 1949, la Organizacion Mundial de la Salud defini6 la salud como “un estado de completo
bienestar fisico, mental y social, y no solo la ausencia de enfermedad y dolencia”, teniendo
cabida en esta definicién el derecho al adecuado alivio del dolor. ® Del mismo modo, en
1986 incentivada por el tratamiento insuficiente o incluso en el peor de los casos, inexistente
del dolor en los pacientes oncologicos, publicé en Ginebra el programa “Cancer Pain Relief”
(Alivio del dolor en el cancer) emitido en 1998 por la revista Anesthesia & Analgesia con la

finalidad de un mejor tratamiento de este en los pacientes oncologicos.

De igual forma, otra posible fundamentacion se basa en el articulo 5 de la Declaracion
Universal de Derechos Humanos, segun el cual “Nadie sera sometido a torturas ni a
personas o tratos crueles, inhumanos o degradantes”, si bien es dirigido esencialmente al
trato recibido por los prisioneros, su contenido profundiza en el derecho de los pacientes a

una atencion eficaz del dolor, condenando a su vez, las negligencias cometidas.

En la actualidad no es encontrado ningin derecho humano internacional enfocado de manera
explicita al alivio del dolor, aunque si existe el derecho “al nivel mas alto de salud”,

pudiendo ser implicado en el mismo. ¥



1.3 Tipos de dolor

Para lograr un adecuado tratamiento se debe de conocer sus caracteristicas y, clasificarlo
segun las mismas. En la literatura encontramos varias formas de clasificacion, siendo las
mas empleadas:
Segun su duracién en el tiempo:
- Dolor agudo: limitado en el tiempo, con una duracién menor de tres meses. Se
presenta con un comienzo definido y una causa reconocible, siendo resuelto cuando
desaparece la causa que lo provoca. Presenta escaso componente psicologico.
- Dolor crénico: ilimitado en su duracion, con una duracién superior a tres meses y
acompafiado de componente psicologico. Su comienzo es indefinido sin encontrar
una relacion entre el estimulo y la intensidad algica. A diferencia del dolor agudo,
constituye una enfermedad en si misma.
Segtn su etiologia neurofisiologica:
- Dolor nociceptivo: mas frecuente. Producido por una activacion fisiologica de los
nociceptores por accion de agentes nocivos. Segun su origen distinguimos:
- Dolor neuropatico: secundario a una lesiéon o enfermedad que afecta al sistema
nervioso central y/o periférico. Frecuentemente es descrito como parestesias,
hormigueo, calambres, hiperalgesia y alodinia.
- Dolor complejo o mixto: intervienen dos mecanismos fisiopatoldgicos previamente
mencionados compartiendo de este modo sintomatologia de ambos tipos.
Segun su origen:
- Dolor somatico: dolor localizado, punzante y que se irradia siguiendo trayectos
nerviosos. Excitacion anormal de los nociceptores somaticos superficiales o

profundos (piel, musculoesqueléticos, vasos, etc.)
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- Dolor visceral: dolor mal localizado, continuo, difuso, espasmoddico u opresivo.

Excitacién anormal de nociceptores viscerales. ©-1%

1.4 Consecuencias del dolor

El dolor no se encuentra representado por una entidad clinica nica y homogénea,
dificultando su tratamiento que cuando es inadecuado, conlleva a graves consecuencias
fisicas, psicoafectivas y econdmicas tanto para el propio individuo como su entorno familiar
y laboral, asi como para las instituciones sanitarias. Asimismo, provoca un impacto en las
diferentes esferas de la vida de una persona, interfiriendo tanto en su actividad diaria como
en sus emociones, motivaciones, relaciones interpersonales, y en general, en su calidad de
vida. ® Millones de personas son afectadas por este fendmeno, el cual, en las fases avanzadas
de la enfermedad, los sintomas se tornan multidimensionales, agravandose de forma
progresiva e incrementando la necesidad de unos cuidados paliativos. El tratamiento
inadecuado del dolor oncoldgico afecta a la supervivencia del individuo incluyendo

alteraciones del suefio, sufrimiento, angustia y aislamiento familiar y social. !

1.5 Estado actual

En la actualidad, sigue constituyendo un desafio en la atencion médica a nivel mundial,
perjudicando considerablemente la salud fisica y mental del individuo cuando persiste en el
tiempo. La necesidad de clarificar unos tratamientos concretos y eficaces ha contribuido a la
“crisis” del uso indebido de opioides. El Dr. James Campbell, en 1995 como iniciativa para
promover la evaluacion del dolor, se dirigio a la American Pain Society reclamando a los

profesionales sanitarios que debian de considerarlo como el “quinto signo vital”. (1

11



En los paises desarrollados, un gran nimero de pacientes oncoldgico no reciben un adecuado
tratamiento de este, y, por lo tanto, no se ven aliviados. En cuanto a los paises en desarrollo,
donde se encuentran més de la mitad de los pacientes con cancer del mundo, y donde la
mayoria son incurables, en general no se consigue alivio. La escasa disponibilidad de
medicamentos, una legislacion nacional equivocada sobre drogas, falta de educacion de
médicos y enfermeras, falta de prescripcion e infradosificacion por parte de los facultativos,
tiempos erroneos de administracion de medicamentos, miedo a la adiccion y la falta de

conciencia ptblica forman parte de los obstaculos para conseguir un buen control.

Desde hace décadas, la OMS presenta el alivio del dolor en el cancer y en la enfermedad
terminal como un importante problema de salud publica, que continta siendo descuidado en
casi la totalidad de los paises. Desde entonces, numerosas han sido las propuestas impulsadas
por esta organizacion con el fin de corregir las deficiencias percibidas en la atencion a estos
pacientes. Considerando el aumento progresivo de la incidencia de céancer, el dolor no
controlado puede resultar en un importante problema de salud publica, incluso con

repercusion a nivel mundial. 7

1.6 Barreras del paciente en el manejo del dolor

Mas de cuatro millones de personas al dia sufren de dolor a consecuencia del cancer, siendo
considerado como una de las manifestaciones clinicas mas predominante en el paciente
oncolégico. Anualmente son diagnosticados 17 millones de nuevos casos de cancer y cinco
millones de muertes a consecuencia de este. © Con frecuencia tiene un efecto negativo sobre
la calidad de vida y la autonomia fisica de los pacientes con cancer y a menudo, se acompafa

de sufrimiento afectando al dmbito emocional y espiritual del ser humano. Dentro del
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proceso oncoldgico su aparicion e intensidad es variable dependiendo tanto del tipo y

extension de la patologia, como de la tolerancia individual de la persona.

Segun el Instituto Nacional del Cancer (NCI), el 20-50% de los pacientes oncoldgicos
experimentan dolor, y particularmente, entre aquellos que se encuentren en un estado
avanzado de su enfermedad, aproximadamente un 80% sufren una intensidad de moderada
a intensa durante las Gltimas semanas de vida. ® Los hallazgos obtenidos en un estudio
realizado en un centro de quimioterapia en Irdn muestran que, a pesar del uso de analgésicos,
los pacientes continuaban sufriendo, por lo que, debe de ser vigilado y controlado de manera

continua y adecuada. ®

El dolor no aliviado continta siendo descuidado, y aunque sea considerado un problema de
gran magnitud en el ambito de las ciencias de la salud, el manejo efectivo de este en las
personas con cancer continua siendo un gran obstaculo para los pacientes y sus familias,
constituyendo una prioridad en investigacion. Esta negativa a informar sobre el dolor con
frecuencia basada en creencias o conceptos erréneos se ha denominado barreras relacionadas

con el paciente para el manejo del dolor por cancer. (%)

Varios factores contribuyen a este problema entre los que se incluyen estas barreras
encontradas dentro de los sistemas de atencion, centros de salud y entre los no profesionales
de la salud. ® Teniendo en cuenta que los aspectos de la experiencia del dolor, entre los
que destacan su percepcion, manifestacion y tratamiento, suceden dentro de un contexto
sociocultural, la identificacion de estas barreras en el entorno es imprescindible para lograr

la atencion efectiva en el individuo con cancer. Estas barreras son de naturaleza

13



multidimensional, implicando a los pacientes, profesionales de la salud y componentes del

sistema, pudiendo ser agrupadas del mismo modo. (!4

e Barreras del paciente y entorno directo:
Las barreras de las personas no profesionales suelen ser actitudinales, basandose en
conceptos o informaciones erréneas sobre el dolor y tratamiento de este. La reticencia de los
pacientes a notificar el sufrimiento, y la utilizacién de analgésicos son considerados
asimismo un obstaculo. Ward et al. en su estudio, realizé un cuestionario autoinforme para
explorar esta problematica, obteniendo como resultado que entre las preocupaciones con
mayor puntuacion se incluye el miedo a la adiccion y dependencia de la medicacion, la
creencia de que los “buenos” pacientes no se quejan y la preocupacion por los efectos

secundarios. 3

Por otro lado, Naveh et al. anade ademas el miedo a la adiccion y la falta de creencia de que
los analgésicos puedan realmente controlar los sintomas, estando relacionado directamente
con la satisfaccion del individuo. Estos conceptos no solo son comunes entre los propios
pacientes, si no que predominan entre los familiares y los amigos, asi como la poblacién
general, por lo que se debe de tener en cuenta el entorno sociocultural en el que actuamos,

asi como las creencias religiosas, evitando que se conviertan en futuros obstaculos. !9

Estas barreras del paciente con cancer son una de las principales causas mas estudiadas para

la gestion adecuada del dolor a nivel mundial. Asimismo, se ha encontrado que las barreras

actitudinales estan generalizadas, por esta razon, resulta necesario la aplicacion de
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instrumentos validados, actualizados y confiables, para poder medir la situacion asegurando

que las conclusiones obtenidas posean validez. (!9

e Barreras de los profesionales sanitarios:
Orujuro et al. reflejaron que la baja voluntad de medicina de recetar analgésicos,
especialmente opioides, junto con una evaluacion inadecuada del dolor, siendo la atencion
centrada en la enfermedad y su tratamiento, fueron las barreras asociadas a los proveedores
de atencion médica que obstaculizaron un buen tratamiento. Por otro lado, algunos
participantes tuvieron quejas con respecto a que algunos profesionales sanitarios
consideraron el dolor como parte del cancer, siendo limitado del mismo modo el uso de

analgesia. 13

Las principales razones por las que medicina temen la responsabilidad de recetar analgésicos
opioides como la morfina podria ser una falta de conciencia de los efectos secundarios o la

presencia de conceptos erréneos con respecto a estos medicamentos. (17

Por su parte, en cuanto al personal de enfermeria, la Declaracion de Posicion de la
Asociacion Americana de Enfermeras sobre la responsabilidad ética de manejar el dolor,
destaca la propia responsabilidad de la enfermera del alivio de este, asi como proporcionar
cuidados individualizados, aplicar la metodologia basada en la evidencia, garantizar el
acceso a los diferentes modos de tratamiento y abordar de manera adecuada las
preocupaciones sobre la epidemia de opioides. Como se observa en los estudios encontrados,
los pacientes se muestran negativos a la toma de medicacion por miedo a la adiccién o a los

efectos secundarios, las enfermeras tienen la responsabilidad de educar sobre el manejo del
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dolor, ayudando a disipar en los pacientes con cancer, familiares y amigos, los temores y
miedos que dificultan el tratamiento del dolor. Bartoszczyk DA et al. concluyen que las
intervenciones disponibles en la actualidad destinadas a los profesionales de enfermeria
logran beneficios en cuanto a mejorar el nivel de conocimientos, dejando atrés la mejora y

fortalecimiento de las actitudes, no logrando ser suficientemente efectivas. (¥

e Barreras institucionales:
La falta de acceso a una amplia gama de analgésicos, asi como la reduccioén de este a
medicamentos esenciales en determinadas instituciones sanitarias, y la falta de colaboracion
multidisciplinaria entre medios y especialistas en dolor fueron las barreras institucionales
mas reportadas por los pacientes. Muchos de ellos indican no haber sido informados de la

existencia de determinadas especialidades y centros para el alivio del dolor. 19

Del mismo modo, en paises donde la salud es considerada un bien de consumo, el acceso a
determinados centros sanitarios contra el cancer debido a su ubicacion geografica, el seguro
de salud y el acceso limitado a determinados medicamentos y servicios de apoyo son
consideradas como las principales preocupaciones de los enfermos. Las enfermeras,
asimismo, reportaron que las barreras institucionales desempefian un papel considerable ya
que las limitaciones de tiempo, el insuficiente apoyo del personal sanitario y las dificultades
para acceder a determinados recursos impidieron el tratamiento de los sintomas al final de

la vida. 19

Lograr que los pacientes oncologicos tengan calidad de vida debe ser uno de los objetivos

principales de los tratamientos, puesto que los pacientes con dolor tienden a deprimirse,

16



volviéndose més ansiosos y emotivos. El alivio efectivo de este revierte casi en su totalidad
estas alteraciones psicoldgicas. La empatia y el apoyo debe de incluirse igualmente haciendo
referencia al fin de la medicina, que de acuerdo con Hipocrates “Curar, cuando no se puede
aliviar, y siempre consolar y acompaiiar”. ?” Desde una perspectiva global, tras los
hallazgos obtenidos en los estudios previos y con cada vez mas atencion prestada al dolor
por cancer, destaca la necesidad de desarrollar e implementar programas de educacion

generalizados y efectivos, de enfoque multidisciplinar en los sistemas sanitarios: 2!

Como conclusion, en su trabajo, Thinh et al. sefialan que para lograr un exitoso manejo del
dolor oncolégico se debe de hacer frente a una serie de conceptos. Refieren que las medidas
de dolor que a menudo son notificadas por los pacientes son unidimensionales, y no tienen
en cuenta todos los aspectos de estado del control, por lo que la evaluacion integral de los
sintomas es esencial para evaluar la eficacia de la analgesia. Se deberan tener en cuenta
aspectos como la satisfaccion, la calidad de vida, la alteracion del suelo y la presencia de
efectos adversos. Para evitar la brecha de satisfaccion con el control del dolor entre pacientes
y médicos, es recomendada una mejor comunicacion sobre las expectativas del tratamiento,
asi como una mejor gestion de aquellos efectos adversos que pueden inducir los opioides.
Por ultimo, son reclamadas politicas nacionales de salud que apoyen y mejoren la
accesibilidad al mejor tratamiento analgésico posible para su dolor oncologico, asi como
eliminar aquellas deficiencias de los sistemas sanitarios que perjudiquen las intervenciones

multidisciplinarias. (!9
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1.7 Instrumentos disponibles para la valoracion de las barreras en el manejo del dolor

El “Brief Pain Inventory” (BPI) es un cuestionario autoadministrado confiable y valido
para la evaluacion de la intensidad del dolor y su efecto en la vida diaria. Esta disponible en
un formato més largo y en una version corta (SF BPI), utilizada con mayor frecuencia para
evitar abrumar a los pacientes con la carga de preguntas. El BPI nos ofrece dos puntuaciones
principales sobre dos dimensiones del dolor: una en referencia a la gravedad del dolor,
valorada por 4 items (intensidad maxima, minima y media en las ultimas 24h e intensidad
actual), y una puntuacion que indica la interferencia de este con las actividades diarias de los
pacientes valorada a través de 7 items (actividad general, estado de 4nimo, capacidad para
caminar, trabajo, relaciones interpersonales, suefio, capacidad de diversion). Cada item es
puntuado a través de una escala numérica que va desde 0 (ausencia de dolor/interferencia en
la vida diaria) a 10 (peor dolor imaginable/afectacion maxima en la vida diaria). Debido a la
rapidez y facilidad de responder, el BPI ha demostrado ser una herramienta importante para

tener en cuenta en la evaluacion del dolor. ?? (Anexo 1)

Por otro lado, el arrepentimiento constituye una emocion negativa experimentada cuando la
propia persona se da cuenta o imagina que ha tomado una decision equivocada. Se ha
demostrado su asociacion con otras emociones negativas como la decepcion, pudiendo llegar
a implicar algn aspecto de autoculpa, asimismo constituye una de las barreras psicologicas
para tener en cuenta en el paciente oncologico. El arrepentimiento del paciente
experimentado con respecto a las decisiones tomadas durante el tratamiento con opioides
puede ser evaluado a través de la “Escala de Arrepentimiento de Decision” (DRS). Esta
compuesta por 5 elementos que son puntuados a través de una escala de Likert de 5 puntos,

donde 1 es completamente de acuerdo y 5 completamente en desacuerdo. Los items que
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componen la escala son: (1) Fue la decision correcta, (2) Me arrepiento de la decision que
se tomo, (3) Tomaria la misma decision si tuviera que hacerlo de nuevo, (4) La decision me
causd mucho dano, y (5) Fue una decision sabia. La puntuacion total obtenida oscila entre 0

y 100, siendo cuanto mas alta la puntuacion, mas alto el arrepentimiento. ?¥ (Anexo 2)

Por ultimo, el “Barriers Questionnaire II” (BQ-II) es un instrumento de autoinforme
desarrollado para la evaluacion de las barreras del manejo 6ptimo del dolor por cancer. Esta
compuesto por 27 items con cuatro subescalas que miden las creencias sobre la notificacion
de los pacientes sobre el dolor oncoldgico y el uso de analgésicos. El grado de acuerdo del
individuo para cada afirmacion se valora a través de una escala Likert cuya opcion de
respuesta va desde 0 “no estoy de acuerdo en absoluto” hasta 5 “muy de acuerdo”. Se calcula
una puntuacion media para la escala total y otra de las subescalas, que cuanto mas altas son,
mas fuertes son las barreras. E1 BQ original fue desarrollado con el objetivo de identificar
las barreras presentes en el tratamiento del dolor con la idea de que las creencias o
preocupaciones de los pacientes pueden llegar a obstaculizar conseguir un tratamiento

Optimo. (2423:26)
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2. OBJETIVOS

Objetivo general:
Traducir, adaptar y validar para la cultura espafiola el Barriers Questionnaire II (BQ-II).

Objetivos especificos:

Identificar las barreras relacionadas con el paciente en el manejo del dolor entre los pacientes
espafioles con cancer.

Valorar la fiabilidad y validez del cuestionario.

20



3. MATERIAL Y METODOS
3.1 Tipo de estudio:

Se trata de un estudio de investigacion de tipo observacional, transversal y descriptivo.

3.2 Poblacion de la muestra:

e Poblacion diana:

La poblacion diana de este estudio comprende a los pacientes con diagndstico de cancer.

e Poblacion accesible:

Se considerard la poblacion accesible a los pacientes con cancer en el Hospital Central

Universitario de Asturias (HUCA).

e Poblacion elegible:
Criterios de inclusion:

a) Pacientes mayores de edad en el momento del diagndstico.

b) Pacientes con dominio del espafiol para la comprension del consentimiento
informado y el cuestionario.

c) Pacientes con diagnostico de cancer metastasico o avanzado (estadios III o IV).

d) Pacientes con una calificacion del dolor de 3 o superior en una escala numérica de 0

a 10 en la semana anterior.
Criterios de exclusion:

a) Pacientes que fallezcan durante el estudio.
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b) Pacientes que debido a su condicidn, estado fisico o incomodidad producida por los

sintomas o por los medicamentos no puedan contestar el cuestionario.

e Tamaiio muestral

Tras asesoramiento estadistico, teniendo en cuenta un porcentaje de pérdidas asumible del
10%, una baja heterogeneidad de la muestra, los pacientes disponibles y el numero de
participantes del estudio original, se estimé un tamafio muestral necesario de 280 pacientes.

Siendo compatible este nlimero con la logistica y presupuesto disponible.

3.3 Descripcion pormenorizada del instrumento a validar

Los participantes y los profesionales sanitarios responderan una plantilla de preguntas sobre

edad, sexo, estado civil, educacién y estadio y tipo del cancer. (Anexo 3)

e Barreras actitudinales
El BQ fue desarrollado originalmente en inglés en 1993 por Ward et al siendo mas adelante
revisado por Gunnarsdottir y colaboradores en el 2002 quienes desarrollaron una version
mas actualizada basandose en cambios en las practicas del manejo del dolor, en la literatura
y comentarios de los pacientes de los estudios ya realizados, siendo este nuevo cuestionario

denominado BQ-II. 9

El BQ fue utilizado en numerosos estudios siendo considerado una medida fiable y valida

en las barreras relacionadas con el paciente para el tratamiento del dolor. Sin embargo, los
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cambios en la practica del manejo del dolor y la retroalimentacion de los propios pacientes

en los estudios hicieron necesario actualizarlo.

El BQ-II es un instrumento autoinforme que consta de 27 items disefiado para valorar en qué
medida las personas mantienen ocho creencias acerca de informar sobre el dolor
experimentado por el cancer y la utilizacion de analgésicos actuando como barreras en el
buen manejo. Estas ocho barreras son denominadas subescalas siendo estas: a) miedo a la
adiccidn; b) fatalismo por experimentar dolor incontrolado por cancer; c¢) preocupacion sobre
la tolerancia; d) creencias de que los “buenos pacientes” no se quejan de dolor; e)
preocupaciones sobre distraer al médico del tratamiento de la enfermedad; f) preocupaciones
sobre los efectos secundarios; g) miedo a que los analgésicos puedan danar el sistema
inmunolégico; y h) preocupacion de que los analgésicos puedan bloquear la capacidad de

control de uno para controlar los sintomas de la enfermedad. 42527

Cada una de las subescalas estd compuesta por tres items exceptuando la subescala de
“efectos secundarios” que tiene 6. Cada individuo calificard su grado de acuerdo con las
preguntas en una escala de Likert de 6 puntos, de 0 (nada de acuerdo) a 5 (muy de acuerdo).

Para los andlisis son utilizadas las puntuaciones medias de la escala total y subescalas.

(24,25,27)

Gunnarsdottir evalud las propiedades psicométricas del BQ-II en dos estudios: en el primero
un grupo de 13 enfermeras especializadas en el tratamiento del dolor y un grupo de 13
pacientes oncologicos respondieron el BQ-II asi como a unas preguntas con respecto a datos

demogréficos, con ello determiné el grado en el que se respaldaria la validez de constructo.
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Los resultados mostraron que los pacientes obtuvieron puntuaciones medias mas altas con
respecto a las enfermeras. En el segundo estudio, 172 pacientes oncoldgicos cumplimentaron
el cuestionario obteniendo como conclusion que aquellos pacientes que utilizaron
analgésicos adecuados para sus niveles de dolor tuvieron puntuaciones mas bajas que

aquellos que utilizaron una analgesia inadecuada.

La situacion actual es que se tiene solicitada a la autora el BQ-II original desde hace meses

sin tener respuesta.

El BQ-II ha sido traducido y validado en muchos paises en todo el mundo, como Japon,
Noruega o Dinamarca, siendo considerado un instrumento confiable y valido para
determinar las barreras en el paciente oncoldgico. En la actualidad, se encuentra validado
para el espafiol de Puerto Rico, no siendo probado en la poblacion de Espafa. Se solicitard
el consentimiento a la autora original del BQ-II para poder ser validado y traducido al

espafiol, siendo denominado como SBQ-II.

3.4 Procedimiento de recogida de datos

En primer lugar, se solicitara la autorizacion para la realizacion del estudio al Comité de
Etica e Investigacion del Principado de Asturias, a la direccion médica y de enfermeria del
hospital de eleccion, asi como serdn informados la jefatura de servicio médica y la

supervision de los servicios colaboradores.

Tras el permiso de las entidades, se procedera a la recogida de datos que sera realizada en el

Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA), ubicado en la ciudad de Oviedo, siendo
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el hospital principal del Servicio de Salud de la comunidad auténoma del Principado de
Asturias. El estudio sera realizado en la planta de hospitalizacion del servicio de Oncologia
Meédica (6°A) que cuenta con una ocupacion de 42 camas, y que en el afio 2021 se produjeron
436 ingresos a cargo de esta especialidad (datos obtenidos de la Memoria del Area Sanitaria

IV afio 2021-HUCA). @®

Para la captacion de los sujetos se realizard una reunion con el personal en plantilla para
obtener la lista de los pacientes con cancer en tratamiento para el dolor. El personal clinico
junto con el investigador principal identificara aquellos candidatos que cumplan los
requisitos y a quiénes se les describird el estudio, asi como se les ofrecera la participacion
voluntaria en el mismo asegurando confidencialidad. A los pacientes se les proporcionard el
consentimiento informado y revocacion de este (Anexo 4), el cuestionario SBQ-II, una
plantilla con preguntas demograficas, y un sobre con un sello en el que meter todos los

documentos con la direccion escrita donde sera remitido.

3.5 Profesionales de la salud

El personal sanitario colaborador serd captado del mismo servicio respetando unos criterios
de inclusion propios: deberan ser profesionales con licenciatura de médico o enfermera con
al menos dos afios de experiencia en la especialidad de oncologia. Se contactara con ellos de
forma presencial, proponiéndoles la participacion en el estudio a aquellos que cumplan con

los requisitos.

Se les solicitara asistencia via sesiones presenciales u online sobre los pacientes. Al igual

que a los pacientes, se les entregara un cuestionario sobre las variables demograficas, el
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consentimiento de participacion y el SBQ-II para que respondan de manera subjetiva. De
esta forma, se recopilara informacion sobre la idoneidad del SBQ-II, asi como sobre las
caracteristicas del personal, la experiencia laboral y en los cuidados paliativos. Estos

cuestionarios seran devueltos una vez completados a los investigadores de forma presencial.

3.6 Variables a estudio

Con el objetivo de respaldar la validez de constructo del instrumento, se realizard un analisis
factorial, y a mayores, se examinaran las relaciones entre el SBQ-II y variables clave. Seran
incluidas aquellas variables relacionadas con las caracteristicas demograficas clinicas y el
tratamiento analgésico de los pacientes, ya que se han sido encontradas asociaciones entre

las mismas en estudios previos.

Las variables demogréficas englobaran edad, sexo, nivel de educacion y estado civil. En
cuanto a las variables clinicas se incluird la localizaciéon del tumor primario, estadio del
cancer, aparicion de metéstasis y tipo de analgesia (siguiendo los criterios de la Escalera

Analgésica de la OMS).

3.7 Traduccion y adaptacion transcultural del SBQ-II

La traduccion y adaptacion transcultural del SBQ-II se realizara siguiendo las directrices de
la guia “Translation and cultural adaptation process for Patient-Reported QOutcomes)
Measures ” (PRO) disenada por el grupo internacional Translation and Cultural Adaptation
group of International Society for Pharmacoeconomics and Outcome Research's Quality of

9

Life Special Interest Group '=°), cuyo propdsito es el establecimiento de un consenso de
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cardcter internacional de los principios de buenas practicas para las traducciones y

adaptaciones culturales.

Siguiendo la guia PRO, los pasos a seguir seran los siguientes:

Fase 1. Preparacion. Se contactard con el autor original del cuestionario para obtener su
consentimiento para traducir y adaptar el cuestionario al espafiol y se le ofrecera participar
en el proceso de adaptacion transcultural.

Fase II. Traduccién. Se realizardn cuatro versiones del inglés al espafiol de manera
independiente (VE1, VE2, VE3 y VE4), por personas de habla espafiola con un nivel fluido
en inglés. Tres de ellas se encontraran relacionadas con el marco tedrico y una de ellas no
tendra relacion con el mundo de las ciencias sanitarias.

Fase IIlI. Conciliaciéon. Un comité formado por cuatro traductoras que participaran en la
fase de traduccion, y la coordinadora de proyecto se encargaran de analizar y discutir las
ambigiiedades y discrepancias de cada item, obteniendo por acuerdo la nueva version
espafiola del cuestionario (VES).

Fase IV. Retro-traduccion. En esta fase dos traductores nativos ingleses con un nivel alto
de espanol, que no se encontraban familiarizados con el marco tedrico, realizaran dos
traducciones al inglés de manera independiente obteniendo dos versiones (V1 y V2).

Fase V. Revision de la retro-traduccion. El grupo compuesto por las cuatro traductoras
que participaron en la fase de traduccion y la coordinadora, compararan y obtendran la nueva
version ingles V3. Esta version sera revisada por los autores y comparada con la version

original.
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Fase VI. Armonizacion. Se compararan las traducciones del cuestionario en otros idiomas
entre si y con el instrumento original para resaltar las discrepancias entre el original y los
derivados.

Fase VII. Sesion cognitiva. Se seleccionara un panel de expertos en los &mbitos de trabajo,
formacion y disciplina académica. En primer lugar, se realizard una evaluacion de la claridad
y relevancia de cada uno de los constructos mediante una escala de tipo Likert de 0 (no
claro/no relevante a 4 (muy claro/muy relevante) puntos. Por otro lado, se les pedira que
ofrezcan sugerencias o alternativas para aquellos conceptos con puntuaciones de 1 o 2 en
claridad/relevancia. Las discrepancias encontradas se discutiran en una puesta comun.

Fase VIII. Revision de los resultados de la sesion. La coordinadora junto con una
investigadora analizard los resultados a través del indice de validez de contenido por
constructo (I-CVI). Después, se realizard un analisis de contenido de los comentarios
sugeridos por el panel de expertos. Posteriormente, se consultaré al autor original aquellos
conceptos que necesitaban se clarificados.

Fase IX. Correccion gramatical de la nueva version. Una investigadora del 4ambito de las
humanidades corregird los errores formales de la Giltima version junto con el coordinador del
proyecto.

Fase X. Informe final. Elaboracion del informe final por parte de la coordinadora,
incluyendo a las personas involucradas, metodologia utilizada y decisiones tomadas a lo

largo de todas las fases.

3.8 Validez del cuestionario

e Analisis estadistico de los datos
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Para el analisis de los datos se calcularan las estadisticas descriptivas de cada item del SBQ-
II para examinar las puntuaciones mas altas o bajas (efectos techo o suelo) y verificar que
cada item refleja la tendencia de los participantes. Para la realizacion del andlisis estadistico

se contrataran los servicios de apoyo a la investigacion de la Universidad de Oviedo.

e Validez de constructo
Se evaluara la validez de constructo para verificar si es posible realizar predicciones tedricas
sobre el concepto de barrera. Para ello se llevara a cabo un analisis factorial exploratorio
(AFE) con el objetivo de explicar las correlaciones entre las variables y dividir estas mismas
en grupos, separando aquellas que estdn menos interrelacionadas. El AFE es empleado para
reducir aquellas variables interrelacionadas en un niimero de variables comunes a las que
denominaremos “factores”. Estos factores obtenidos agrupan una serie de items que miden

ese factor.

La validez de constructo serd verificada mediante estudios de validez convergente-
discriminante. Con la validez convergente se evaluara la sensibilidad del instrumento y con

la divergente, la especificad.

Se determinard la validez discriminante, es decir, la prueba que aquellos constructos que
no deberian tener ninguna relacion de hecho, no la tienen. Con esta validez se obtendr4 las
variables que se espera que no tengan relacion, por lo tanto, mediremos el grado de capacidad
del cuestionario para distinguir entre individuos o poblaciones que se espera que sean
diferentes. Para ello se llevard a cabo un anélisis comparativo a través del método grupo. Se

formaran dos grupos: el grupo A formado por pacientes y el grupo B por los profesionales
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sanitarios colaboradores. Se realizard una comparacion estadistica de cada media y se
determinara si existe alguna diferencia en las variables en ambos grupos, considerados como

independientes.

La validez convergente se utilizard para medir hasta qué punto con diferentes medidas del

mismo constructo se obtienen resultados o se producen patrones similares de correlaciones

con otras variables.
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S. PRESUPUESTO

Tipo

Recursos

disponibles

Recursos

necesarios

TOTAL

Categoria Recurso
Equipo
Infraestructura
Vehiculo
Fotocopias
Gastos del Sobres
campo de
Gasolina
trabajo
Analisis
estadistico

del estudio

Descripcion
Portatil
Para traslados al
hospital donde se
realiza el estudio
320 fotocopias para
los participantes
320 sobres para la
documentacion
Para traslados
Pago a expertos de la
Universidad de

Oviedo

Presupuesto

Personal

Personal

20 euros

15 euros

200 euros

85 euros

320 euros
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7. ANEXOS

Anexo 1. Brief pain inventory (adaptacion)

Date: ! /
Name:

Time:

Last First Middie intial

1) Throughout our lives, most of us have had pain from time
to time (such as minor headaches, sprains, and toothaches).
Have you had pain other than these everyday kinds of pain
today?

1. Yes 2. No

2) On the diagram, shade in the areas where you feel pain.
Put an X on the area that hurts the most.

3) Please rate your pain by circling the one number that best
describes your pain at its worst in the past 24 hours.

Qs o2 3 4 5 6 g O
No Pain as bad as
pain you can imagine

4) Please rate your pain by circling the one number that
best describes your pain at its least in the past 24 hours.

[ 3 4 5 6 7 8 9 10
No Pain as bad as

pain you can imagine
5) Please rate your pain by circling the one number that
best describes your pain on average.

DT D 3 5 6 o8 010
No Pain as bad as

pain you can imagine
6) Please rate your pain by circling the one number that
tells how much pain you have right now.

D] D S 5 6 7 B :9:=:10
No Pain as bad as

pain you can imagine

7) What treatments or medications are you receiving for

your pain?

8) In the past 24 hours, how much relief have pain treatments

or medications provided? Please circle the one percentage
that most shows how much relief you have received.

0% 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100%
No Complete
relief relief

9) Circle the one number that describes how, during the

past 24 hours, pain has interfered with your:
A. General activity

D] 23 E A4S I O T T B O 1 D

Does not Completely

interfere interferes
B. Mood

QRS 5 6 7 8 9 10

Does not Completely

interfere interferes

C. Walking ability
¢ 1 2 3 4 DG Ja 8 00

Does not Completely

interfere interferes

D. Normal work (includes both work outside the home
and housework)

| TS Fa. 3 4 D6 7 8910

Does not Completely

interfere interferes

E. Relations with other people
0123 5 6 T8 ] )

Does not Completely

interfere interferes
F. Sleep

(F 4k e &dh 7 8 9 10

Does not Completely

interfere interferes

G. Enjoyment of life

0 1 2 354 5 6 7 8 9 10
Does not Completely
interfere interferes
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Anexo 2. Escala de Arrepentimiento de Decision (DRS)

Instrucciones: Por favor, reflexione en la primera decision que usted tomé acerca de

Decision Regret Scale (DRS)
Escala de Arrepentimiento de Decision

después de hablar con su médico. Por favor indique que tan firmemente usted esta de acuerdo o en desacuerdo
con estas afirmaciones circulando un nimero del 1 (completamente de acuerdo) al 5 (completamente en
desacuerdo), que mejor representa como se siente acerca de su decision.

1 2 3 4 5
. Completamen  De acuerdo  Nide acuerdo  Desacuerdo  Completamen
1. Fue la decision correcta o de acuerdo ni en te en
desacuerdo desacuerdo
1 2 3 4 5
2. Me arrepiento de la Completamen  De acuerdo  Nide acuerdo  Desacuerdo  Completamen
decision que se tomé te de acuerdo ni en te en
desacuerdo desacuerdo
3. Tomaria la misma , : . . . -
deiioh e e Completamen  De acuerdo  Nide 'acuerdo Desacuerdo ~ Completamen
4 te de acuerdo ni en te en
hacerlo de nuevo d d d d
esacuerdo esacuerdo
1 2 3 4 5
4. La decision me causd Completamen  De acuerdo  Nide acuerdo  Desacuerdo ~ Completamen
mucho dafio te de acuerdo ni en te en
desacuerdo desacuerdo
1 2 3 4 5
- . Completamen  De acuerdo  Nide acuerdo  Desacuerdo  Completamen
5. Fue una decision sabia te de acuerdo ni en te en
desacuerdo desacuerdo
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Anexo 3. Plantilla de preguntas sobre datos demograficos.

CUESTIONARIO SOBRE DATOS DEMOGRAFICOS

A continuacion, encontrard una serie de preguntas. Especifique su respuesta marcando una cruz en la
respuesta que corresponde a su situacion actual. Las respuestas seran usadas exclusivamente y de manera

confidencias para el estudio en el que usted esté participando.
Nombre y apellidos:
Edad:

Sexo: Femenino I:' Masculino I:'

Estado civil:

Soltero D Casado |:| Viudo |:l Separado/Divorciado |:l

Mayor nivel educativo alcanzado:

* Secundaria Obligatoria (ESO): Completo I:' Incompleto |:|
* Bachillerato: Completo I:' Incompleto I:‘
* Formacion profesional (FP): Completo I:' Incompleto I:‘
* Universitario: Completo I:' Incompleto |:|
* Posgrado: Completo I:' Incompleto |:|

Tipo, estadio y localizacion del ciancer:

JTrabaja como profesional sanitario?

Si la anterior respuesta es si, ;hace cuantos afios se desempeifia como sanitario?
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Anexo 4. Consentimiento informado.

=
o ®e
o

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO DEL PARTICIPANTE

THEULO: ..ottt sttt ettt st bbb et et b e st be bbbt e et enene
Investigador Principal: ... ... ...t ettt s st eene

Yo, (nombre y apellidos) ...
o He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
o He podido hacer preguntas sobre el estudio.
o He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
o He hablado con: ... (nombre del investigador) ...
0 He tenido tiempo suficiente para considerar de manera adecuada mi participacion en el estudio.
o Comprendo que mi participacion es voluntaria.
oComprendo que puedo retirarme del estudio:
= cuando quiera.
- sin tener que dar explicaciones.
.= sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso y
utilizacién de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: _ / / Fecha: _ / /

(Nombre, firma y fecha de pufio (Nombre, firma y fecha de pufio
y letra por el paciente) y letra por el médico)

Firma del representante legal,
familiar o persona vinculada de hecho
Fecha: / /

(Nombre, firma y fecha de puifio y letra por el paciente)

FORMULACION DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y0, Don/DRAa ..occeeveeeeiiiiiinicneeieie e con DNI.........ooiviiiiiiiinne Por este conducto deseo
informar mi decision de retirarme de este protocolo de investigacion por las siguientes razones:
(Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si asi lo desea el paciente)

en representacion de Don/Dofia ............ouiiiiiiieniiiiiiiiiiie e

Firma del participante Firma del representante Firma del médico

Fecha: / / Fecha: / / Fecha: / /

Nombre, firma y fecha de pufio y letra Nombre, firma y fecha de puiio y letra Nombre, firma y fecha de pufio y letra
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