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I. Resumen

TITULO: PREVALENCIA DE MAL CONTROL DEL DOLOR Y SU ASOCIACION
CON ANSIEDAD, DEPRESION Y OTROS FACTORES EN PACIENTES
AMBULATORIOS DE LA CLINICA DEL DOLOR Y CUIDADOS PALIATIVOS DE
LA UMAE HOSPITAL DE ONCOLOGIA CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO
XXI.

Jiménez-Martinez Ivan Abimael!, Ruiz-Betancourt Blanca Sandra?, Villafafia-

Tello José de JesUs Salvador3, Pérez-Carranco Maria Luisa®.

! Residente de Epidemiologia Coordinacion de Vigilancia Epidemiologica, ? Coordinacion de
Vigilancia Epidemioldgica, 2 Clinica del dolor y cuidados paliativos hospital de oncologia, Centro
Médico Nacional Siglo XXI, 4 Division de Auxiliares de Laboratorio y Gabinete hospital de oncologia,

Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Antecedentes: El cancer es un problema se salud publica a nivel mundial; el dolor

es uno de sus principales sintomas, siendo la principal causa de discapacidad en
estos pacientes, afectando la calidad de vida del paciente y de su familia, ademas
de incrementar los costos para el sistema de salud por aumento en la demanda de
atencion médica; en mas del 50% de los casos no se consigue un control aceptable
del dolor. En México existen pocos estudios que hayan investigado la prevalencia
del mal control del dolor en el paciente oncolégico, asi como sus factores asociados.
Siendo el componente afectivo uno de ellos, sin embargo su asociacion no esta bien
establecida. Determinar la asociacion de la ansiedad, depresion y algunos otros
factores (sociodemograficos, clinicos y del tratamiento analgésico) con el mal
control del dolor en el paciente oncologico, permitira generar conocimiento que
ayude a optimar su atencion, por medio de estrategias encaminadas a mejorar el
estado emocional de los pacientes, impactando de manera positiva en el control del
dolor, trayendo como consecuencia directa una mejora en la calidad de vida del

paciente, su familia y la disminucion de costos para el sistema de salud.

Objetivo: Estimar la prevalencia de mal control del dolor y su asociacion con
ansiedad, depresion y algunos otros factores (sociodemograficos, clinicos y del

tratamiento analgésico).
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Material y métodos: Se realizd un estudio transversal en pacientes pertenecientes

a la clinica del dolor del Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI, se incluyeron
pacientes ambulatorios mayores de 18 afos de ambos sexos que acudieron de
manera subsecuente a la clinica del dolor; se excluyeron pacientes declarados
curados, calificados por médico tratante con incapacidad fisica (Karnofsky (KPS)
menor de 50), pacientes con limitaciones en la comunicacion, diagnosticados con
algun trastorno de ansiedad o depresion y que se encontraban bajo tratamiento
meédico con antidepresivos o ansioliticos; se eliminaron a pacientes que no
aceptaron participar en el estudio o no contaron con el cuestionario completo. Se
realizdé un analisis estadistico univariado calculando la prevalencia de mal control
del dolor con intervalo de confianza al 95% (ICe5%), asi como medidas de tendencia
central y dispersion de las variables cuantitativas de acuerdo a distribucion probada
mediante pruebas de normalidad. Para el analisis bivariado, se utilizé Chi cuadrada
0 prueba exacta de Fisher como pruebas de contraste de hipotesis de variables
categéricas entre grupos, considerando un valor de p<0.05 como estadisticamente
significativo, como medida de asociacion se calcul6 razén de momios de prevalencia
(RMP) con ICgs%, considerando un valor de p<0.05 como estadisticamente
significativo. Para el analisis multivariado, se llevd a cabo un modelo de regresion
logistica binomial con las variables que resultaron significativas o fueron de

importancia clinica para evaluar la contribucion independiente de las variables.

En cuanto a las consideraciones éticas, el presente trabajo de acuerdo a la Ley
General de Salud en su articulo 17, se consideré como una investigacion de riesgo

minimo, con numero de registro R-2016-3602-36.

Resultados: Se analizaron 491 sujetos, 46.2% hombres y el 53.8% mujeres; la
mediana de edad fue de 62 afios, con un minimo de 18 y un maximo de 91 anos, la
puntuacion de KPS de 80 puntos se obtuvo en el 33.8%, seguida de 70 puntos con
25.1% y 90 puntos en el 22.6%, 56.8% presentaron algun tipo de comorbilidad,
62.5% tenian metastasis, 53.3% se encontraban en tratamiento oncolégico, 31%
presentaban dolor nociceptivo, 11% neuropatico, 58% tenian ambos tipos, el

analgésico mas utilizado fue buprenorfina en el 73.1%, el 67.4% present6 una buena



adherencia al medicamento, 94.3% tenia un adecuado manejo del dolor por su
meédico, 42% presento ansiedad y 46% presento depresion; la prevalencia del mal
control del dolor fue del 63.1%. Al analizar la asociacidn entre los distintos factores
y el mal control del dolor, los Unicos que presentaron una asociacion significativa en
el analisis bivariado fueron ansiedad con una RMP=3.27 (ICgs% 2.18-4.9) p<0.001,
depresion RMP=2.23 (ICg5% 1.53-3.28) p<0.001, sexo masculino RMP=0.67 (ICo5%
0.46-0.97) p<0.05, KPS 50 RMP=11.25 (ICo5% 2.03-62.19) con p de tendencia (pt)
<0.001, comorbilidad RMP=1.76 (ICg5% 1.21-2.55) p<0.001, anorexia RMP=1.66
(IC95% 1.14-2.41) y malestar general RMP=2.51 (ICg5% 1.3-4.84), ambas con p<0.05.
En el analisis multivariado las variables que mejor explicaron el modelo fueron,
ansiedad RMP=2.53 (ICg5% 1.62-3.95) p<0.001, depresion RMP=1.39 (ICg5% 0.91-
2.13) p=0.13, KPS 50-70 RMP=1.6 (ICe5% 1.06-2.4) p<0.05 y comorbilidad
RMP=1.58 (ICg5% 1.05-2.38) p<0.05.

Conclusiones:

El presente trabajo es uno de los pocos trabajos que trata de explorar factores
asociados al mal control del dolor en el paciente oncoldgico, logrando identificar que
la ansiedad y la depresion, asi como el tener alguna comorbilidad y un puntaje de
KPS entre 50-70 (estado funcional), se encuentran asociados a un mal control del
dolor. Con estos resultados se aporta nueva informacién en el area de los cuidados
paliativos, que ayudara a tomar en cuenta estos factores para el mejor cuidado del
paciente oncoldgico lo que impactara de manera directa en su calidad de vida, la de

su familia y la disminucién de costos para el sistema de salud.



Il. Introduccién.

En México y en el mundo, el envejecimiento de la poblacion y la adopcion de estilos
de vida no saludables han llevado a un incremento en la incidencia de
enfermedades cronico degenerativas como el cancer, lo cual presenta una serie de
nuevos retos en materia de salud, entre los que destaca una demanda creciente en

los servicios médicos y un impacto economico significativo (1).

El cancer es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad en todo el
mundo, en el aflo 2012 hubo 14 millones de nuevos casos y 8,2 millones de muertes
relacionadas, segun la OMS se prevé que el numero de nuevos casos aumente en

aproximadamente un 70% en los préximos 20 afios (2).

La OMS estima que de 20 millones de pacientes que necesitan cuidados paliativos,
una tercera parte tiene algun tipo de cancer, 80% de estos pacientes se encuentran
en paises de ingresos bajos y medianos como México (3). Este tipo de cuidados
van dirigidos a controlar los sintomas del cancer, lo cual ayuda a los enfermos a
vivir de manera confortable; se trata de una necesidad humanitaria urgente para las

personas de todo el mundo aquejadas por el cancer u otras enfermedades cronicas

(4).

Dentro de estos sintomas uno de los mas importantes es el dolor, por el impacto en
la salud y calidad de vida del paciente y de su familia, asi como por la demanda de
atencion de los servicios de salud, por lo que el control de este sintoma es

fundamental en el tratamiento del paciente oncoldgico.

El presente trabajo se realizd en pacientes oncoldgicos de la clinica de dolor y
cuidados paliativos del Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI, con el objetivo de
estimar la prevalencia del mal control del dolor y su asociacion con ansiedad,

depresion y otros factores.



I1l. Marco teérico

El aumento en la esperanza de vida de la poblacion mundial, se ha visto
acompafado de una transicion epidemioldgica, lo cual ha modificado la frecuencia
de las enfermedades cronico-degenerativas y las complicaciones que de estas se
derivan, un ejemplo es el cancer, en el que la edad avanzada incrementa la
susceptibilidad de manera importante; encontrandose en el grupo de edad de 65 a
74 anos el 25.4 % de los casos nuevos de cancer de todos los sitios, seguido por el
grupo de 55 a 64 afios con el 24.1% (5, 6).

Cancer, es un término genérico que designa un amplio grupo de enfermedades que
pueden afectar cualquier parte del organismo; también se habla de tumores
malignos o neoplasias malignas. Una caracteristica del cancer es la multiplicacion
rapida de células anormales que se extienden mas alla de sus limites habituales y
pueden invadir partes adyacentes del cuerpo o propagarse a otros 6rganos, proceso

conocido como metastasis (4).

A nivel mundial el cancer es un problema de salud publica, ya que ha incrementado
su frecuencia, en el afio 2012, 14 millones de personas fueron diagnosticadas con
esta enfermedad y 8.2 millones de muertes relacionadas, ademas de representar

una gran parte de la carga de la enfermedad (5,7).

En la region de las Américas se registraron 2.8 millones de casos nuevos en el aiio
2012y la cifras van en aumento, los paises de bajos y medianos ingresos seran los
que sufran un incremento en los casos de cancer si no se reduce la exposicion a los
factores de riesgo. Se espera que para el ano 2030 el numero de casos nuevos de
cancer se incremente en un 67% en América Latina y el Caribe, aumento superior

al esperado en Norteamérica (41%) (8).

En México el cancer representa la tercer causa de muerte y segun estimaciones de
la Unidn Internacional contra el Cancer, cada afo se suman mas de 128,000 casos,
el 60% de los casos son detectados en etapas avanzadas, de los cuales mas de
dos tercios experimentan dolor, siendo éste y otros sintomas el objetivo principal del



tratamiento y la mayoria de las veces la unica posibilidad como cuidado paliativo en

estos pacientes (9,10).

Esta enfermedad y su tratamiento, tienen un gran impacto en el paciente y su
familia, asi como en los costos al sistema de salud; genera malestar fisico,
cansancio, depresion, ansiedad y angustia, ademas de problemas en la dinamica
familiar. En cuanto a costos en el 2014 generd un gasto de 56,280 millones de pesos
en atencién médica, el cual incrementara para 2020 a 68,079 millones, siendo el

dolor uno de los principales motivos de demanda de atencion (11,12).

La “Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor” ha definido al dolor como
«una experiencia sensorial y emocional desagradable que se relaciona con un dafo
tisular real o potencial, o que se describe en términos de ese dafo» (13); siendo un
fendmeno multidimensional, con componentes sensoriales, fisioldgicos, cognitivos,
afectivos, conductuales y espirituales. Las emociones (componente afectivo), las
respuestas conductuales al dolor (componente conductual), las creencias, las
actitudes; en particular las actitudes espirituales y culturales con respecto al dolor y
a su control (componente cognitivo); alteran la forma como se padece el dolor
(componente sensorial) modificando la transmisién de los estimulos nocivos al

cerebro (componente fisiologico) (14).

El dolor se clasifica de acuerdo a su duracion, patogenia, localizacién, curso e
intensidad. Segun su duracion: agudo, cuando se encuentra limitado en el tiempo,
con escaso componente psicoldgico y crénico cuando esta limitado en su duracion
y se acompafia de componente psicolégico. Segun su patogenia: neuropatico,
cuando esta producido por estimulo directo del sistema nervioso central o por lesidon
de vias nerviosas periféricas; nociceptivo es producido cuando el estimulo genera
un potencial de accion en los nociceptores, posteriormente las sefales eléctricas se
conduce a través de los nervios periféricos al sistema nervioso central. Este tipo de
dolor se divide en somatico, visceral y psicégeno en el que interviene el ambiente

psicosocial que rodea al individuo.



Segun la localizacién: somatico, esta dado por la excitacion anormal de
nociceptores somaticos superficiales o profundos, es un dolor localizado, punzante
y que se irradia siguiendo trayectos nerviosos y el visceral, se produce por la
excitacion anormal de nociceptores viscerales, este dolor es mal localizado, es
continuo y profundo. Segun el curso; continuo, persiste a lo largo del dia y no
desaparece; irruptivo, exacerbacion transitoria del dolor en pacientes bien
controlados con dolor de fondo estable, el dolor incidental es un subtipo del dolor
irruptivo inducido por el movimiento o alguna accion voluntaria del paciente. Segun
la intensidad; leve, puede realizar actividades habituales; moderado, interfiere con

las actividades habituales; severo, interfiere con el descanso (15).

El tratamiento farmacolégico del dolor se basa en la estrategia de la escalera
analgésica de la OMS (Imagen 1), la cual establece un uso secuencial de los
medicamentos, iniciando con un medicamento no opioide, en caso de persistir o
aumentar el dolor se debe agregar un opioide contra el dolor leve a moderado, si la
combinacion no es efectiva se utilizara un opioide para dolor moderado a severo.
La administracién de estos medicamentos debe ser en medida de lo posible por via
oral, con horarios definidos, procurando coincidir la primera y ultima dosis del dia
con el momento en el que despierta y en que se acuesta el paciente, ademas debe
ser personalizada tomando en cuenta las caracteristicas y necesidades de cada
sujeto. Se debe considerar en cualquiera de los tres escalones el uso de
medicamentos coadyuvantes, asi como de dosis de rescate; es fundamental para

el éxito en el tratamiento la adherencia terapéutica y voluntaria del paciente (10).



Imagen 1. Escalera analgésica de 3 peldafios. Tomada de Alivio del dolor en el cancer con una guia sobre la
disponibilidad de opioides - 2a ed. OMS

Como se ha mencionado anteriormente el dolor por cancer no es solo nociceptivo
sino que envuelve diferentes dimensiones del ser humano tales como personalidad,
afecto, cognicién, conductas y relaciones sociales; puede ser considerado como
una entidad de la enfermedad en si misma. Fisicamente, estas respuestas incluyen
la movilidad, pérdida de la fuerza, trastornos del suefio, deterioro inmunoldgico y
una mayor susceptibilidad a la enfermedad y la dependencia de la medicacion, lo

cual impacta no solo en el paciente sino también en su familia (16,17).

El dolor es un problema que impacta no solo al paciente sino a las personas que le
rodean, por lo que es necesario mantener un buen control del mismo en el paciente
oncolégico, esto se podria realizar interviniendo en factores que favorecen su mal
control. Se han estudiado mucho factores asociados, tales como sociodemograficos
(edad, sexo, estado civil y nivel socioeconémico), clinicos (tipo de cancer, etapa
clinica del cancer, estado funcional del paciente, tratamiento oncolégico, tipo dolor,
sintomas agregados) y del tratamiento analgésico (tipo de tratamiento analgésico,
adherencia al medicamento, manejo del dolor); sin embargo el papel que pueden
estar jugando factores como la ansiedad y la depresion, no se ha establecido de

manera consistente.



El diagndstico y el tratamiento del cancer, tienen un fuerte impacto psicolégico y
emocional en el paciente, lo que repercute en un cumulo de aspectos psico-
afectivos como la ansiedad y la depresion, por lo que la atencion de éstos resulta
indispensable, debido a su relacion con el curso del mismo y su repercusion en la

calidad de vida de quienes lo padecen (18).

Durante el proceso de la enfermedad oncoldgica, el diagndstico, tratamiento y
periodo de seguimiento, los sintomas de ansiedad y depresion constituyen una
constante en la vida del paciente con cancer. Se ha estimado en poblacion
oncoldgica una proporcion de 15 al 58% con sintomatologia depresiva y de 24 a
66% con sintomatologia ansiosa, los cuales representan indices superiores a los

reportados entre la poblacién general (19).

En las personas con cancer, estos sentimientos pueden ser causados por muchos
factores, incluyendo cambios en la capacidad de desempefar sus funciones en la
familia o el trabajo, sentir la pérdida del control sobre los eventos de su vida y con
cambios en la imagen corporal, ocasionando que sienta afliccion por las pérdidas y
los cambios que el cancer ha impuesto en su vida, sentir miedo a la muerte, al

sufrimiento, al dolor o a todas las cosas desconocidas que podrian acontecer (20).

La ansiedad es parte de la existencia humana como respuesta del cerebro al peligro;
esta respuesta cerebral es una emocién basica presente desde la infancia, siendo
una respuesta adaptativa que va desde leve a grave, genera un estado de agitacion
e inquietud desagradable caracterizado por la anticipacion del peligro, el predominio
de sintomas psiquicos y la sensacién de catastrofe o de peligro inminente, es decir,
la combinacién entre sintomas cognitivos vy fisioldgicos, manifestando una reaccion
de sobresalto, donde el individuo trata de buscar una solucion al peligro, por lo que
el fendmeno es percibido con total nitidez (21,22).

La depresidén es un trastorno clinico grave que esta clasicamente asociado con
trastornos del estado de animo, pérdida de interés o placer en actividades que antes
disfrutaba (anhedonia), sentimientos de profunda tristeza y desesperanza, también

se pueden presentar alteraciones en los patrones de suefio, el interés sexual,



apetito, peso y la capacidad de concentracion, asi como manifestaciones somaticas.
Estos sintomas de la depresion son a menudo tan severos que interfieren

significativamente con lo social, familiar y el funcionamiento ocupacional (16,23).

La ansiedad y depresion suelen presentarse juntas, incluso con mas frecuencia que
lo hacen como entidades clinicas distintas, se ha planteado la hipotesis de que los
trastornos de ansiedad en realidad pueden ser, en algunos casos, un prédromo para

la depresion (16).
IV. Antecedentes.

La incidencia y prevalencia del cancer se ha incrementado en los ultimos afnos, tanto
en paises desarrollados como en vias de desarrollo, lo cual lo ha convertido en un
problema de salud publica, que en la actualidad se encuentra dentro de los primeros
lugares de morbilidad. Algunos autores como Ferlay (24) y colaboradores, reportan
una incidencia en Europa de 355.7 casos por 100 mil habitantes excluyendo el
cancer de piel en el afio 2012, Siegel RL (25) y colaboradores reportaron una
incidencia en Estados Unidos de 535.8 casos por 100 mil habitantes de 2007 a

2011; en México se estima en 127.4 casos por 100 mil habitantes (26).

El cancer y sus tratamientos estan acompanados de una gran variedad de sintomas,
los cuales deterioran la calidad de vida del paciente, siendo el dolor uno de los
principales, Bruera y colaboradores (27), han informado que alrededor del 80% de
los pacientes con cancer presentan dolor. En Sudafrica, Beck SL y colaboradores
(28) en su estudio que tenia como objetivo documentar la prevalencia y los patrones
de manejo del dolor por cancer, el cual incluyé 263 pacientes, se encontrdé una
prevalencia de dolor de 35.7%, con una prevalencia mayor en hospitalizados del
42.1%, con diferencia entre raza negra (56.1%) y blanca (29.5%) p<0.005; ademas
de que el 30,5% de los pacientes recibia un manejo analgésico inadecuado, segun

el indice de manejo del dolor.

McCarthy y colaboradores (29), en Estados Unidos, realizaron un estudio en
pacientes con cancer de colon (n=316) y cancer de pulmon (n=747), con el objetivo

de caracterizar la experiencia de la muerte de los pacientes con cancer en los
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ultimos 6 meses de vida, encontrando que mas del 25% de los pacientes con cancer
experimentan dolor severo, de tres a seis meses antes de su muerte, y mas de un
40% durante los ultimos tres dias de vida. En Israel Shvartzman y colaboradores
(30), en un estudio que incluyd 218 pacientes y tenia como objetivo evaluar el grado
de control del dolor de pacientes con cancer se encontrdé que alrededor del 77 %
tenian dolor significativo, definiéndolo como un valor referido mayor o igual a 5 de

una escala de 0 al 10.

En México no existen muchas investigaciones sobre la Epidemiologia del dolor en
el paciente oncoldgico. Allende y colaboradores (31) en 1996, estimaron que el dolor
esta presente en casi 90% de los pacientes con cancer maligno, en un estudio
realizado en 1988 por Romero J y colaboradores (32) en 190 pacientes de nuevo
ingreso se reportd que 47% refirieron dolor, en el 33% el sintoma se relacion6 con
el tumor y sélo el 53% recibié tratamiento analgésico. En 2014 Landa-Ramirez y
colaboradores (33) reportaron la frecuencia de sintomas en el paciente oncoldgico,
donde el dolor ocupaba el segundo lugar con 71.2 % solo por debajo de la debilidad

con 88.1 %, sin embargo este estudio solo se realizé en 59 pacientes.

El dolor es un problema que se encuentra presente en la mayoria de los pacientes
oncoldégicos, sobre todo en aquellos en estadios avanzados de la enfermedad, la
mayoria son tratados en unidades especializadas, sin embargo no siempre se logra
su control. En un estudio realizado en Espafa en 593 pacientes oncoldgicos
tratados en una unidad de dolor, Meuser T y colaboradores (34), encontraron que
14 % de los pacientes no tenian un buen control del dolor, por otra parte Shvartzman
P y colaboradores (30), reportaron que 77% tenian un mal control de dolor. En
México Reyes Chiquete (35) reporta en 952 pacientes oncoldgicos hospitalizados,

292 con dolor de los cuales solo el 61.2% estaban bajo un buen control.

En el manejo del dolor existen multiples factores, que contribuyen a lograr un buen
control, como el tipo de tratamiento analgésico, el tipo de dolor, el apego en el
tratamiento, entre otros; los cuales actuan modificando la presencia e intensidad del
mismo, sin embargo los factores psicoldgicos no han sido bien identificados, estos
podrian estar jugando un papel muy importante. En lItalia, Ciaramella A y
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colaboradores (36), realizaron un estudio en 100 pacientes con el objetivo de
comparar la prevalencia de depresién mayor, utilizando dos métodos de evaluacién
(Entrevista Clinica Estructurada para el DSM IlI-R y entrevista para depresién mayor
por Endicott para pacientes con cancer) y algunos factores relacionados;
encontrando una prevalencia de dolor de 37%, ademas de una relacién entre
depresion y presencia de dolor (X2 16.72 p< 0.001). Utilizando una entrevista clinica
estructurada para el diagndstico de depresion, se encontré una mayor intensidad
del dolor en los pacientes deprimidos (t-student 3.35 p< 0.01); por otra parte
utilizando la entrevista de depresion mayor, se encontr6 una relacion entre
depresion y la presencia de dolor (X2 14.3 p< 0.001), no se encontré relacion entre
depresion mayor y la intensidad del dolor. Una de las limitaciones en este estudio
fue que solo se estudié depresién mayor, no se incluyé la ansiedad y no se evalu6

el control del dolor, solo la ausencia o presencia del mismo.

En Holanda Teunissen y colaboradores (37), en su estudio analizaron la relacion
entre ansiedad y el estado de animo deprimido con la presencia e intensidad de
sintomas fisicos en pacientes con cancer avanzado hospitalizados. Este estudio fue
realizado en 79 pacientes, evaluando la ansiedad y el estado de animo depresivo
con el instrumento HADS, también por el cuestionario de una sola pregunta y por el
Sistema de evaluacién de sintomas de Edmonton, este ultimo también fue utilizado
para evaluar la presencia e intensidad de sintomas fisicos, el analisis estadistico
evaluo la relacion entre la ansiedad, estado de animo deprimido y la presencia de
sintomas fisicos mediante el uso de pruebas de X2, utilizando una significancia
estadistica p<0.05, utilizaron la prueba de Mann-Whitney para comparar la
intensidad de los sintomas. Si bien en sus resultados se menciona que no se
encontré relacidon con la presencia de sintomas con excepcion del dolor, el analisis
estadistico y los resultados son poco claros pues no se ve reflejados en el articulo,
ademas no se cumplen parte de sus objetivos ya que no se presenta el analisis por
intensidad de los sintomas, por otra parte también existe en esta publicacion la

limitacion en el nUmero de sujetos analizados con una muestra solo de 79 pacientes.
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En Francia, Rhondali y colaboradores (38), realizaron un estudio multicéntrico en
tres instituciones, con el objetivo de identificar la frecuencia de depresion mediante
el uso de la escala breve de Edimburgo (BEDS) en pacientes oncoldgicos
ambulatorios, el objetivo secundario fue identificar los sintomas asociados, los
cuales fueron medidos con la escala de Edmonton. Incluyeron un total de 146
pacientes, encontraron una asociaciéon entre la presencia de depresion con
sintomas como fatiga con odds ratio (OR) de 1.019 (ICg5% 1.005-1.003) p=0.007,
ansiedad OR=1.051 (IC95% 1.033-1.07) p<0.0001, falta de la respiracion OR=1.02
(1IC95% 1.006-1.035) p= 0.005 y disminucién de la sensacion de bienestar
OR=1.032 (1C95% 1.017-1.048) p<0.0001. No se encontrd una asociacion entre
depresion y dolor OR=1.014 (IC95% 1.00-1.03) p=0.06. Algunas limitaciones en
este estudio fueron: el instrumento utilizado para realizar el diagnostico de
depresion, pues si bien ha sido validado en pacientes oncologicos existen otras con
mayor sensibilidad y especificidad para el cribado de esta patologia, dentro de las
que se encuentra la HADS, por otra parte no se tomo en cuenta el diagnostico de

ansiedad, asi como no se analiz6 con la intensidad de cada uno de los sintomas.

Un estudio realizado en Inglaterra por Lloyd-Williams M y colaboradores (39), en 74
pacientes con cancer avanzado, para determinar si habia una relacion entre la
depresion y los sintomas fisicos, utilizando una escala de calificacion verbal de 7
preguntas para los sintomas fisicos y depresion. Demostré que existia una
asociacion significativa con el dolor, presentando una rho de Spearman (rs) de 0.53,
la calidad de vida (rs=0.76), la movilidad (rs= 0.690) y la fatiga (rs= 0.742), todas
con un valor de p< 0.01, siendo la calidad de vida la que mostro una mayor
correlacion. Sin embargo el instrumento de medicién utilizado para este estudio
tenia una sensibilidad 65% y especificidad del 59%, con un alfa de Cronbach 0.769,
siendo demasiado bajo para la deteccidén de la depresion en pacientes con cancer
avanzado, ya que se recomienda que el alfa de Cronbach para una herramienta de
deteccién debe ser de al menos 0.8; por lo que deben tomarse con discrecion sus

resultados, ademas solo se realiz6 este estudio en 74 sujetos.
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Leraci y colaboradores (40), en Italia realizaron un estudio en 462 sujetos con
cancer y diagnéstico de trastornos del estado de animo asi como con dolor no
controlado, con el objetivo de investigar la relacién entre el dolor, la ansiedad y la
depresion en una poblacion de pacientes oncoldgicos, encontraron que el 43%
experimentaba dolor importante, catalogandolo como un valor mayor de 5 en la
escala visual analoga (EVA), realizando una correlacién de Pearson encontraron
una correlacion positiva entre las escalas HADS y EVA al clasificar a los pacientes
en dolor bajo y dolor alto con r= 0.31 y 0.35 para ansiedad y depresion

respectivamente, ambas con significancia estadistica p<0.05.

Sin embargo, muchos de estos estudios no consideran otros factores tales como el
tratamiento de cancer, la etapa de la enfermedad, el sitio del cancer y el manejo
analgésico. En Canada Fitzgerald y colaboradores (41), incluyeron estas variables
en su estudio, el cual realizaron en 487 pacientes con cancer avanzado con el
objetivo de evaluar la relacion entre la depresion y la experiencia de los sintomas
fisicos, realizaron un analisis secundario de una base de datos, se utilizé para medir
la presencia de sintomas y su intensidad, la Escala de evaluacién de sintomas del
Memorial (MSAS) y para medir la presencia de depresion la escala de depresién de
Beck ( BDI), para examinar la magnitud de las asociaciones entre la depresion y las
variables de sintomas fisicos en el total de la muestra, se utilizé la correlacion y
regresion multiple, en el que se ha introducido la gravedad de los sintomas
depresivos como una variable continua. Se encontré que de la poblacién total del
estudio 26% fueron clasificados como deprimidos, los factores relacionados con la
enfermedad y las puntuaciones de los sintomas depresivos, asi como el estado
funcional segun la evaluacion KPS, fue significativamente menor en el grupo de
deprimidos. El 78,2% informaron de al menos cuatro sintomas fisicos concurrentes,
la fatiga fue el sintoma mas prevalente (75%), seguido por el dolor (55%),
somnolencia (54%) y trastornos del suefio (46%).

Las correlaciones entre las medidas de los sintomas fisicos con las puntuaciones
de sintomas depresivos, y las puntuaciones totales del BDI con el numero de

sintomas fisicos reportados presentaron una relacion positiva significativa (r = 0.34,
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p <0.001), asi como las puntuaciones de depresién con la media de puntuacion
de los sintomas fisicos (r=0.38 p<0.001), al controlar por la edad y el rendimiento
funcional, la relacion entre la depresion y todas las puntuaciones de los sintomas
fisicos continuaron presentando una correlacién significativa (r=0.20 p<0.001). A
pesar de que este estudio contd con una cantidad considerable de sujetos, solo se
tomo en cuenta el trastorno depresivo sin incluir la ansiedad, por otra parte la escala
de depresion de Beck si bien es un instrumento validado, toma en cuenta dentro de
sus preguntas para hacer el diagnostico de depresion preguntas que se ven

modificadas por la funcionalidad del paciente.

En México Landa-Ramirez y colaboradores (33) estudiaron a 59 pacientes
oncolégicos en etapa terminal con cuidados paliativos por primera vez del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador Zubiran”, con el objetivo de
analizar la relacion entre el estado de animo ansioso y depresivo, con la ocurrencia
e intensidad de los sintomas fisicos referidos por pacientes con cancer terminal,
utilizaron prueba de x* para evaluar la relacion entre ansiedad y depresién y la
presencia de sintomas fisicos, dentro de ellos el dolor, encontraron que la depresién
se relacion6é con una mayor presencia de cuatro sintomas: dolor (x> = 4.704, p <
.03), ansiedad (x*> = 4.144, p <.04), nausea (x> = 6.748, p < .009) y anorexia (x* =
10.210, p < .001), solo los sintomas de dolor, ansiedad, nausea y anorexia
presentaron una fuerza de relacion significativa Tau de kendall (¢) de 0.282, 0.265,
0.338, 0.41 respectivamente, todas con una p< 0.05. La ansiedad solo se relacion6
significativa con el sintoma de anorexia (x*> = 5.603, p < .01), el dolor no presentd
relacion significativa con la ansiedad (x?= 2.910 p>0.05), fuerza de relacién solo fue
significativa con el sintoma de nausea (¢= 0.308 p<0.01). En cuanto a la intensidad
de los sintomas se encontrd que la depresion tuvo una correlacion con el dolor de
rs=0.331 p<0.001 y la ansiedad rs= 0.310 p<0.01. La gran limitacion de este estudio
fue la poca cantidad de sujetos evaluados.
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V. Justificacion.

En el mundo, la mayoria de los pacientes con cancer presentan la enfermedad en
una fase avanzada y México no es la excepcidn; para ellos, la unica posibilidad
razonable de tratamiento es el control de sus sintomas, siendo el dolor uno de los

mas importantes, por su dificil control y el sufrimiento que ocasiona.

Para poder intervenir en el mal control del dolor, es necesario identificar la magnitud
del problema ya que no se ha establecido el dato preciso del numero de personas

que se encuentran en esta situacion, asi como los factores que lo condicionan.

El presente estudio pretende brindar la informacion necesaria de la magnitud del
problema y mejorar el conocimiento de como la ansiedad y la depresién se

encuentran asociadas al mal control de este sintoma.

Lo anterior ayudara a establecer la importancia que tiene en el manejo del dolor el
componente psicolégico que muchas veces se deja fuera, fortaleciendo asi la
necesidad de una atencion integral, lo cual impactara de manera positiva en el
control del dolor y otros sintomas; trayendo como consecuencia directa una mejora
en la calidad de vida del paciente, su familia y la disminucién de costos para el

sistema de salud.
VI. Planteamiento del Problema.

El dolor es uno de los sintomas mas comunes del paciente con cancer, en el mundo
se han estimado prevalencias que van de 33 a 64 %, siendo la intensidad de
moderada a severa en mas de un tercio de estos pacientes (42). El mal control de
este sintoma representa una gran problematica ya que afecta al individuo, a su
nucleo familiar, impactando en la salud y disminuyendo la calidad de vida, ademas
de generar sufrimiento, asi como cuantiosas pérdidas econdmicas a las

instituciones de salud (35,43).

Si tomamos en cuenta que el numero de casos de cancer en todo el mundo va en
aumento de 11.3 millones en 2007 a 15.5 millones para 2030, y que la mayoria de

estos pacientes experimentaran dolor en alguin momento de su enfermedad,
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podremos visualizar que la demanda de atencion de los servicios de salud por este
motivo aumentara de manera importante y de la mano los costos que esta genera.
En México se han calculado costos aproximados de 5,077 pesos/dia en pacientes
oncologicos hospitalizados por mal control, los cuales podrian ser reducidos hasta

en un 97% con un adecuado manejo del dolor en el domicilio (44).

Es fundamental tener en cuenta las necesidades de los pacientes oncolégicos que
sufren de dolor y su condicion de vulnerabilidad, ya que la mayoria de las veces el
control de este sintoma es la Unica alternativa que se les puede brindar. A pesar de
las diferentes alternativas terapéuticas en mas del 50% de los casos no se consigue
un control aceptable, por lo que otros factores como los psicolégicos podrian estar
jugando un papel importante en el control del dolor, sin embrago esta asociacién ha

sido inconsistente en los estudios que hasta el momento se han realizado.
VIl. Pregunta de investigacion.

¢, Cual es la prevalencia de mal control del dolor y su asociacién con ansiedad,
depresion y otros factores (sociodemograficos, clinicos y del tratamiento analgésico)
en pacientes ambulatorios de la Clinica del Dolor y Cuidados Paliativos, de la UMAE

Hospital de Oncologia Centro Médico Nacional Siglo XXI?
VIII. Objetivos
General:

- Estimar la prevalencia de mal control del dolor y su asociacion con ansiedad,
depresion y otros factores (sociodemograficos, clinicos y del tratamiento analgésico)
en pacientes ambulatorios de la Clinica del Dolor y Cuidados Paliativos, de la UMAE

Hospital de Oncologia Centro Médico Nacional Siglo XXI.
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Especificos:

- Describir la distribuciéon de mal control del dolor por sexo.

- Describir la distribucién de mal control del dolor por nivel de ansiedad.
- Describir la distribucién de mal control del dolor por nivel de depresion.

- Estimar la asociacion entre mal control del dolor y factores sociodemograficos

(edad, sexo, estado civil, nivel socioeconémico).

- Estimar la asociacion entre mal control del dolor y factores clinicos (tipo de cancer,
etapa clinica del cancer, KPS (estado funcional del paciente), tratamiento

oncoldégico, tipo de dolor y sintomas agregados).

- Estimar la asociacion entre mal control del dolor y factores del tratamiento
analgésico (tipo de tratamiento analgésico, adherencia al medicamento, manejo del

dolor).
IX. Hipétesis

La prevalencia de mal control del dolor en los pacientes ambulatorios de la Clinica
del Dolor y Cuidados Paliativos, de la UMAE Hospital de Oncologia Centro Médico

Nacional Siglo XXI es superior al 50%.

La presencia de ansiedad y depresion, asi como otros factores (sociodemograficos,
clinicos y del tratamiento analgésico), se encuentran asociadas a una mayor
probabilidad de tener un mal control del dolor en pacientes ambulatorios de la
Clinica del Dolor y Cuidados Paliativos, de la UMAE Hospital de Oncologia Centro
Médico Nacional Siglo XXI.
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X. Material y método
Tipo de disefo: Transversal analitico

Poblacién de estudio: Pacientes de la UMAE Hospital de Oncologia CMN Siglo

XXl en tratamiento ambulatorio por Clinica del Dolor y Cuidados Paliativos.
Tiempo: Del 1 de Marzo de 2016 a 28 de Febrero de 2017.

Lugar: Clinica del dolor de la UMAE Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI
Persona: Pacientes oncoldgicos de la clinica del dolor mayores de 18 arios.
Criterios de Seleccion:

Inclusion: Pacientes ambulatorios que acudieron de manera subsecuente a la
clinica del dolor de la UMAE Hospital de Oncologia de CMN Siglo XXI, mayores de

18 afos de edad de ambos sexos.

Exclusion: Pacientes declarados curados, calificados por médico tratante con
incapacidad fisica (KPS menor de 50), pacientes con limitaciones en la
comunicacién, aquellos diagnosticados con algun trastorno de ansiedad o depresién

y se encontraban bajo tratamiento con medicamentos antidepresivos o ansioliticos.

Eliminacion: Pacientes que no aceptaron participar en el estudio o que no contaron

con cuestionario completo.
Muestreo:

Probabilistico sistematico. Se utilizé la lista de consulta diaria de los pacientes
citados, identificando los pacientes de primera vez, seleccionandolos de manera

sistematica (1 cada 3 pacientes).
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Muestra: 422

Utilizando la férmula para el célculo de tamafio de la muestra para una proporcién

cuando la poblacion es infinita, con los siguientes supuestos:

nete P4
Za =1.96 Se obtiene: I
p=0.5 n= 384
q=0.5 Considerando 10% de pérdidas
i=0.05 n=422

XI. Procesamiento de datos y analisis estadistico

La informacion se recolectd por medio de un cuestionario semiestructurado aplicado
mediante entrevista directa, se analizé con el programa estadistico SPSS versién

20 (Statistical Package for the Social Sciences).
Para el Analisis univariado.

Se realizaron frecuencias simples y proporciones para las variables cualitativas,
para variables cuantitativas se aplicé prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov
para conocer el tipo de distribucidn que tienen y segun esta, se calcularon medidas
de tendencia central y de dispersion. Se calculd6 como medida de frecuencia la

prevalencia de la variable dependiente con ICgs2%.
Para el analisis Bivariado.

Se realizaron pruebas de hipdtesis, para las variables cualitativas se utilizé chi
cuadrada o prueba exacta de Fisher segun corresponda, para las cuantitativas con
distribucion normal t-Student y con distribucion no normal se usé6 U de Mann-
Whitney, como medida de asociacién se calculd6 RMP con [Cgs%, la significancia

estadistica de las pruebas se considerd con un valor de p<0.05.
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Para el analisis multivariado.

Se llevé a cabo un modelo de regresion logistica binaria con las variables que
resultaron significativas o de importancia clinica para evaluar la contribucion

independiente de las variables.

XIl. Definicion y operacionalizacion de variables.

a) VARIABLE DEPENDIENTE
Mal control del dolor. Dolor referido por el paciente, calificado de 4 a 10.

Operacionalizacion: Se evalud utilizando la escala de sintomas de Edmonton, con
la cual el paciente calificd su dolor; otorgandole un numero del 0 al 10, siendo 0
ausencia del sintoma y 10 el dolor mas intenso. Como lo indica la guia de practica
clinica de cuidados paliativos (45), se estableci6 como mal control del dolor una

calificacion de 4-10.
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa nominal

Indicador: 1) Si  0) No

b) VARIABLE INDEPENDIENTE

Ansiedad. Estado emocional displacentero que se acompafia de cambios
somaticos o sindrome que acompafa a diversos padecimientos médicos y

psiquicos, considerandose patoldgica por su presencia irracional.

Operacionalizacién: Se midid aplicando la Escala de Ansiedad y Depresion
Hospitalaria (HADS, por sus siglas en inglés), modificada y validada para poblacion
oncoldgica mexicana por Galindo Vazquez y colaboradores (19), consistencia
interna de la escala global con alfa Cronbach de 0.86 y 0.79 para la sub-escala de
ansiedad. Este instrumento original estd compuesto de 14 reactivos en escala tipo

liker (valores de 0-3) intercalados que evaluan ansiedad (reactivo 1, 3,5, 7,9, 11,13)
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y depresion, para esta modificacion se dejo fuera la pregunta 7 del instrumento,
tomando como puntos de corte: pacientes sin ansiedad (0-5), ansiedad leve (6-8),

ansiedad moderada (9-11) y ansiedad grave (12 en adelante).
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal

Indicador: 1) Sin ansiedad 2) Ansiedad leve 3) Ansiedad moderada 4) Ansiedad

grave

Depresion. Alteracion patoldgica del estado de animo con descenso del humor en
el que predominan los sintomas afectivos ademas, en mayor o menor grado, estan
presentes sintomas de tipo cognitivo, volitivo y somatico, por lo que es una

afectacion global de la vida psiquica.

Operacionalizacién: Se midi6 aplicando la “Escala de Ansiedad y Depresion
Hospitalaria” (HADS, por sus siglas en inglés), modificada y validada para poblacion
oncolégica mexicana por Galindo Vazquez y colaboradores (19), consistencia
interna de la escala global con alfa Cronbach de 0.86 y 0.80 para la subescala de
depresion. Este instrumento original estd compuesto de 14 reactivos en escala tipo
liker (valores de 0-3) intercalados que evaluan ansiedad y depresién (reactivo 2, 4,
6, 8, 10, 12,14), para esta modificacién se dejé fuera la pregunta 8 del instrumento,
tomando como puntos de corte: pacientes sin depresion (0-5), depresion leve (6-8),

depresion moderada (9-11) y depresion grave (12 en adelante).
Naturaleza y escala de medicién: Cualitativa ordinal

Indicador: 1) Sin depresion 2) Depresion leve 3) Depresién moderada 4) Depresion

grave.
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Edad. Tiempo que ha transcurrido desde el nacimiento de un ser vivo.

Operacionalizaciéon. Se interrogd de manera directa el numero de afios cumplidos

desde el nacimiento del sujeto hasta el momento de la entrevista.
Naturaleza y escala de medicidn: Cuantitativa continua
Indicador. Numero de afos cumplidos.

Sexo. Caracteristicas morfolégicas, fisioldgicas y cromosdmicas que definen a un

sujeto como masculino o femenino.

Operacionalizacién: Se preguntd al paciente de forma directa y se cotejé con

agregado de numero de afiliacion.
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa nominal
Indicador: 1) Masculino 2) Femenino

Estado civil. Situacién personal en que se encuentra 0 no una persona fisica en
relacion a otra, con quien se crean lazos juridicamente reconocidos sin que sea su
pariente, constituyendo con ella una institucién familiar, y adquiriendo derechos y

deberes al respecto.

Operacionalizaciéon: Se pregunto al paciente de forma directa

Naturaleza y escala de medicién: Cualitativa nominal

Indicador: 1) Soltero 2) Casado 3) Viudo 4) Divorciado 5) Unidn libre

Nivel educativo. Grado maximo cursado en algun tipo de institucion educativa.

Operacionalizacién: Se interrogé de manera directa el ultimo nivel de educacién

concluido.
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal

Indicador: 1) No estudié 2) Preescolar 3) Primaria 4) Secundaria 5) Bachillerato 6)

Licenciatura 7) Posgrado
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Nivel socioecondmico. Criterio de clasificacion de una poblacién en grupos,
usualmente segun las variables de ingresos del hogar, ocupacion del jefe del hogar
y otras, que pueden incluir posesiones de los miembros del hogar y otras

caracteristicas de dichos miembros.

Operacionalizacion: Se calcul6 con base al instrumento AMAI NS 8x7
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal

Indicador: 1) A/B 2)C+ 3)C 4)D+ 5)D 6)E

Tipo de cancer primario. Localizacién anatdomica donde se origina el cancer.

Operacionalizacién: Se interrogd de forma directa al paciente y se verifico en

expediente clinico la localizacién anatémica donde se origino el cancer.
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa nominal

Indicador. Organo donde se originé el cancer

Estadio del cancer. Etapa clinico en la que se encuentra el cancer.
Operacionalizacion: Se obtuvo la etapa clinica del cancer del expediente clinico
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal

Indicador: 1) 12) 11 3) 11 4) IV

Metastasis. Proceso de propagacion de un foco canceroso a un érgano distinto de

aquel en que se inicid.
Operacionalizacion: Se obtuvo la informacién del expediente clinico
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa nominal

Indicador. 1. Si 0. NO
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Tratamiento Oncolégico actual. Tipo de tratamiento utilizado en los pacientes

para manejo del cancer.

Operacionalizacién: Se interrogd de forma directa al paciente el tipo de tratamiento

oncoldgico que tenia y se verificd en expediente clinico.
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa nominal

Indicador: 1) Tratamiento con quimioterapia 2) Tratamiento con radioterapia 3)
Tratamiento quirurgico 4) Tratamiento quirdrgico con quimioterapia 5) Tratamiento
quirurgico con radioterapia 6) Tratamiento con radioterapia y quimioterapia 7)

Tratamiento quirdrgico con radioterapia y quimioterapia 8) Sin tratamiento

Tipo de dolor. Clasificacién del dolor segun sus distintas caracteristicas.
Operacionalizacion: Se obtuvo el tipo de dolor, clasificado segun su patogenia en

Neuropatico o Nociceptivo del expediente clinico.
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa nominal
Indicador: 1) Neuropatico 2) Nociceptivo 3) Ambos

Manejo del dolor. Tratamiento del dolor de acuerdo a la congruencia entre la

intensidad del dolor y el analgésico prescrito.

Operacionalizacion: Se evalué a partir del indice del Manejo del Dolor (IMD), este
se construye asociando el tipo de tratamiento analgésico recibido (sin analgésico=
0, analgésico no opioide=1, opioide suave=2, opioide fuerte=3 ) , con el nivel
maximo de dolor declarado por el paciente en una escala numérica del 0 al 10
(Ausencia de dolor=0 con valor 0, dolor leve 1-3 con valor 1, dolor moderado 4-7
con valor 2, dolor grave 8-10 con valor 3). El IMD se calculé restando al tipo de
tratamiento analgésico recibido, el valor del nivel de dolor declarado por el paciente.
El rango de la puntuacion va de —3 a + 3. El resultado del indice con valores de cero
a numeros positivos representa un adecuado o efectivo manejo del dolor, mientras

que los numeros negativos indican un inadecuado o inefectivo manejo del dolor.
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Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa nominal
Indicador: 1) Mal manejo  0) Buen manejo

Intensidad de dolor. Referencia subjetiva que da un sujeto de la percepcién de la

intensidad del dolor.

Operacionalizaciéon: Se utilizé la escala de Edmonton la cual evalua la intensidad
del dolor con una escala numérica de 0 (ausencia del sintoma) a 10 (Maxima
intensidad del sintoma); clasificando la intensidad como: leve (1, 2,3), moderado (4,
5,6), severo (7, 8, 9,10)

Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal
Indicador: 1) Leve 2) Moderado 3) Severo

Intensidad del cansancio. Referencia subjetiva que da un sujeto de la percepcion

de la intensidad del cansancio.

Operacionalizacion: Se utilizoé la escala de Edmonton la cual evalua la intensidad
del cansancio con una escala numérica de 0 (ausencia del sintoma) a 10 (Maxima
intensidad del sintoma); clasificando la intensidad como: leve (1, 2,3), moderado (4,
5,6), severo (7, 8, 9,10)

Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal
Indicador: 1) Leve 2) Moderado 3) Severo

Intensidad de ndusea. Referencia subjetiva que da un sujeto de la percepcion de

la intensidad de nausea.

Operacionalizacion: Se utilizé la escala de Edmonton la cual evalua la intensidad de
nausea con una escala numérica de 0 (ausencia del sintoma) a 10 (Maxima
intensidad del sintoma); clasificando la intensidad como: leve (1, 2,3), moderado (4,
5,6), severo (7, 8, 9,10)
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Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal
Indicador: 1) Leve 2) Moderado 3) Severo

Intensidad de depresion. Referencia subjetiva que da un sujeto de la percepcion

de la intensidad de depresion.

Operacionalizacién: Se utilizé la escala de Edmonton la cual evalua la intensidad de
depresion con una escala numérica de 0 (ausencia del sintoma) a 10 (Maxima
intensidad del sintoma); clasificando la intensidad como: leve (1, 2,3), moderado (4,
5,6), severo (7, 8, 9,10)

Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal
Indicador: 1) Leve 2) Moderado 3) Severo

Intensidad de ansiedad. Referencia subjetiva que da un sujeto de la percepcion

de la intensidad de ansiedad.

Operacionalizacién: Se utilizé la escala de Edmonton la cual evalua la intensidad de
ansiedad con una escala numérica de 0 (ausencia del sintoma) a 10 (Maxima
intensidad del sintoma); clasificando la intensidad como: leve (1, 2,3), moderado (4,
5,6), severo (7, 8, 9,10).

Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal
Indicador: 1) Leve 2) Moderado 3) Severo

Intensidad de somnolencia. Referencia subjetiva que da un sujeto de la

percepcion de la intensidad de somnolencia.

Operacionalizacion: Se utilizé la escala de Edmonton la cual evalua la intensidad de
somnolencia con una escala numérica de 0 (ausencia del sintoma) a 10 (Maxima
intensidad del sintoma); clasificando la intensidad como: leve (1, 2,3), moderado (4,
5,6), severo (7, 8, 9,10).
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Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal
Indicador: 1) Leve 2) Moderado 3) Severo

Intensidad de anorexia. Referencia subjetiva que da un sujeto de la percepcion

de la intensidad de anorexia.

Operacionalizacién: Se utilizé la escala de Edmonton la cual evalua la intensidad de
anorexia con una escala numérica de 0 (ausencia del sintoma) a 10 (Maxima
intensidad del sintoma); clasificando la intensidad como: leve (1, 2,3), moderado (4,
5,6), severo (7, 8, 9,10)

Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal
Indicador: 1) Leve 2) Moderado 3) Severo

Intensidad de malestar general. Referencia subjetiva que da un sujeto de la

percepcion de la intensidad de malestar general.

Operacionalizacién: Se utilizé la escala de Edmonton la cual evalua la intensidad de
malestar general con una escala numérica de 0 (ausencia del sintoma) a 10
(Maxima intensidad del sintoma); clasificando la intensidad como: leve (1, 2,3),
moderado (4, 5,6), severo (7, 8, 9,10).

Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal
Indicador: 1) Leve 2) Moderado 3) Severo

Intensidad de disnea. Referencia subjetiva que da un sujeto de la percepcion de

la intensidad de disnea.

Operacionalizacion: Se utilizé la escala de Edmonton la cual evalua la intensidad de
disnea con una escala numérica de 0 (ausencia del sintoma) a 10 (Maxima
intensidad del sintoma); clasificando la intensidad como: leve (1, 2,3), moderado (4,
5,6), severo (7, 8, 9,10).

28



Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa ordinal
Indicador: 1) Leve 2) Moderado 3) Severo

Comorbilidades. Presenciade uno o mas enfermedades ademas de la

enfermedad o trastorno primario.

Operacionalizacién: Se pregunto el antecedente 14 de las 15 condiciones de salud
(Enfermedad cardiaca de origen isquémico u organico, arritmias primarias,
enfermedad cardiaca de otra etiologia que no sea organica o isquémica,
Hipertension, Enfermedad vascular cerebral, Enfermedad vascular periférica,
Diabetes mellitus, Anemia, Enfermedad gastrointestinal, Enfermedad renal,
Enfermedad respiratoria, Enfermedad hepatobiliar, Parkinsonismo y enfermedades
neuroldgicas no vasculares y Enfermedades musculoesqueléticas), que se enlistan
en el indice de Greenfield, descartando la condicidon nimero 15 que es cancer,

registrando las comorbilidades que refirié el paciente.
Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa nominal
Indicador. 1) Si  0) No

Adherencia terapéutica. Medida en que la conducta del paciente en relacion con
la toma de medicacion, el seguimiento de una dieta o la modificacion de su estilo de

vida coinciden con las indicaciones dadas por su médico.

Operacionalizaciéon: Se evalué con el “Cuestionario de adherencia a la medicacion”
(SMAQ, por sus siglas en inglés), el cual ha sido validado en espafiol por Knobel H
y colaboradores (46), consistencia interna de la escala global con alfa Cronbach de
0.75, con sensibilidad para la no adherencia 72% y especificidad 91%. Consta de 6
reactivos, considerandose como “No adherencia”, si alguna de las respuestas es:
pregunta 1, si;enla2,no;enla 3, si;enla4,si;enla5,C,DoE,yenla6, masde
2 dias.

Naturaleza y escala de medicion: Cualitativa nominal
Indicador. 1) Si 2) No
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XIIl. Plan general de trabajo.

1. Se envid protocolo a Comité Local del hospital de oncologia de Centro Médico

Nacional Siglo XXI para su evaluacién y posterior aprobacion.

2. Una vez aprobado se acudi6 a la clinica del dolor con el jefe del servicio, para

solicitar su apoyo y la lista diaria de consulta de pacientes subsecuentes.

3. Se selecciond de la lista de manera sistematica (1 de cada 3 pacientes)

invitandolos a participar en el proyecto de investigacion.

3. Se acudio a la sala de espera de la consulta externa de la clinica del dolor donde
se explicod al paciente y familiar en qué consistia el estudio y el objetivo del mismo,

asi como los riesgos y beneficios, invitandolo a participar.

4. Se aplico el cuestionario con una duracién aproximada de 20 minutos, mediante
una entrevista, en un lugar tranquilo y privada, proporcionada por el servicio, con el
objetivo de mantener la confidencialidad; se hizo énfasis al sujeto que podia omitir
las preguntas que le fueran incomodas o interrumpir el cuestionario en caso de que

lo deseara.

5. Se calificaron los cuestionarios realizados, cuando el paciente obtuvo un
resultado que orientd al diagndstico de ansiedad o depresion se canalizé al servicio

de psicologia o psiquiatria de la unidad.

6. Se realizd el analisis correspondiente para evaluar la frecuencia del mal control

del dolor y su asociacién con los factores estudiados.

7. Se informd de los resultados a los pacientes, al director del hospital, asi como

jefe del servicio de la clinica del dolor.
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XIV. Consideraciones éticas.

Toda investigacion en seres humanos debe realizarse de acuerdo a tres principios
éticos basicos: respeto por las personas, beneficencia y justicia. En forma general,
se establece que estos principios con igual fuerza moral, guian la preparacion

responsable de protocolos de investigacion.

Este trabajo se apegd a lo establecido en la séptima enmienda (642 asamblea
general llevada a cabo en fortaleza Brasil en octubre del 2013) de la declaracion de
Helsinki, promulgada por la Asociacion Médica Mundial en junio de 1964, la cual es
una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres humanos,

incluida la investigacion del material humano y de informacion identificable.

De acuerdo al Reglamento de la ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, Titulo segundo, Capitulo |, Articulo 17, Fraccion Il, esta investigacion
fue considerada DE RIESGO MINIMO, por lo que el consentimiento informado del
paciente sera obtenido de forma escrita. La investigacion fue autorizada con numero
de registro ante el comité R-2016-3602-36.

XV. Recursos humanos, fisicos y financieros.
Recursos Humanos.

1. Médico residente de epidemiologia

2. Medico epidemiologo
Recursos Fisicos

Hojas bond tamanio carta
Computadora

Impresora

> nh -

Toner para impresora
Recursos Financieros

1. A cargo del investigador
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XVI. Cronograma de actividades.

§ 2§ 53z 5 § 3 B8 0ts
Realizacion de protocolo X X
Revisiény aceptacion por el X X X X
comité de investigacion
BUsqueda de sujetos X X X
Captura de datos X X X
Andlisisde informacién X X
Redaccion de Tesis X X
Presentacion de Tesis X

XVII. Resultados
ANALISIS UNIVARIADO

Caracteristicas sociodemograficas.

Se estudiaron un total de 491 pacientes, de los cuales el 46.2% (n=227) fueron
hombres y el 53.8% (n=264) fueron mujeres; la mediana de edad fue de 62 afos,
con edades de 18 a 91 afios. La mediana de edad en hombres fue de 64 afos y en
mujeres 60 afios, p=0.032 (Figura 1y 2). Respecto al estado civil el 62.9% refirieron
ser casados, la escolaridad primaria fue la mas frecuente en el 33.4% (Tabla1).

Caracteristicas clinicas.

En relacion a la puntuacion de KPS las mas frecuentes fueron 80 puntos en el
33.8%, seguida de 70 puntos con 25.1% y 90 puntos en el 22.6%. Respecto a
comorbilidad, el 56.8% presentaron alguna tipo; siendo la mas frecuente,
hipertension arterial sistémica con el 57.7%, seguida por diabetes mellitus 33.69%

y enfermedad vascular periférica en 30.82% (Tabla 2).

32



El 62.5% tenian metastasis en algun sitio de su cuerpo, 53.3% se encontraban en
tratamiento oncoldgico, siendo la quimioterapia el mas frecuente en el 32.8%;
respecto al tipo de dolor nociceptivo o neuropatico, 58% tenian ambos tipos de
dolor, 31% solo presentaban dolor nociceptivo y 11% solo neuropatico. De los
pacientes con dolor nociceptivo, el dolor de tipo somatico fue el mas comun en el
72.3% (Tabla 2).

El tipo de cancer mas frecuente en hombres fue el de préstata en el 34.8%, seguido
de colon y recto 10.6%; en las mujeres, fue el cancer de mama con el 26.9%,
seguido de colon y recto en el 11%, el resto de la distribucién por tipo de cancer se

muestra en la tabla 3.

Con relacion a los sintomas, los mas frecuentes fueron; dolor en el 93.7%, malestar
general 91.9% y cansancio 87%; la depresion y ansiedad se presento6 en el 66.2%
y 55.8% respectivamente (Figura 3). En cuanto a la intensidad de los sintomas, su

distribucion se presenta en la tabla 4.

Caracteristicas del tratamiento analgésico

El analgésico base mas utilizado fue la buprenorfina en el 73.1%, seguida del
tramadol 20.8% y oxicodona 5.7%. Al clasificar los analgésicos por su potencia en
potente y débil, el 79.2% de los pacientes se encontraban con un analgésico potente
(Tabla 5).

En relacion a la adherencia terapéutica a estos farmacos, el 67.4% presenté una
buena adherencia al medicamento; respecto al manejo del dolor el 94.3% se

encontraba con un adecuado manejo del dolor (Tabla 5).

Evaluacién de ansiedad v depresion por medio de HADS

Al evaluar ansiedad con el instrumento HADS, 58% de los pacientes no presentaron
ansiedad, 21.2% presentaron una ansiedad leve, 12% moderada y 8.8% grave;
respecto a depresion, 54% se encontrd sin depresion, 23.8% con depresion leve,

12.8% moderada y 9.4 grave. La combinacién de ambas entidades se presenté solo
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en el 28.3%, solo depresion en 17.7%, solo ansiedad13.6% y 40.3% no presentd

estos sintomas (Tablab).

Control del dolor

En lo que compete al control del dolor, 310 pacientes tuvieron un mal control del
dolor, lo que representa una prevalencia del 63.1% (IC 95% 58.9-67.41). De estos
pacientes el 42.6% fueron hombres, 51.9% presentaron ansiedad, 53.2%
presentaron depresion y 34.8% presentaron ambas entidades. El 26.8% presento
ansiedad leve, 15.5% moderada, 9.7% grave, 48.1% no tuvieron este sintoma. En
relacion a depresion el 29 % presento depresion leve, 12 %moderada, 12.3% grave

y 46.8% no presento el sintoma.
ANALISIS BIVARIADO

En el siguiente analisis se presentan el papel que juegan los factores: ansiedad,
depresion, sociodemograficos, clinicos y del tratamiento analgésico para el riesgo

de mal control del dolor en el paciente oncoldgico.

Factores sociodemograficos

Dentro de los factores sociodemograficos el sexo, presentd una asociacion
estadisticamente significativa para un mal control del dolor, obteniendo para el sexo
masculino una RMP= 0.67 (ICo5% 0.46-0.97) p=0.034; la edad menor o igual a 49
afos, estado civil sin pareja y nivel socioecondmico, no presentaron una asociacion

estadisticamente significativa (Tabla 7).

Factores clinicos

De los factores clinicos, el puntaje de KPS, presentd una asociacion significativa;
viéndose que a menor puntaje existia un mayor riesgo para un mal control del dolor,
obteniendo el puntaje mas bajo (50 puntos) una RMP= 11.25 (ICg5% 2.03-62.19).
Otros factores como el tener alguna comorbilidad presenté una RMP=1.76 (ICo5%
1.21-2.55) p<0.001; tener algun tipo de metastasis y tratamiento oncoldgico, asi

como el tipo de dolor nociceptivo o neuropatico, no presentaron una asociacion

34



significativa. Dentro de los pacientes con dolor nociceptivo, tampoco se observé una

diferencia por tipo de dolor somatico o visceral (Tabla 8).

Factores del tratamiento analgésico

Los pacientes que se encontraban con tratamiento a base de un analgésico débil
presentaron una RMP=0.92 (ICg5% 0.59-1.46) p=0.75, quienes tenian un manejo del
dolor inadecuado una RMP=35.94 (ICes% 2.17-592.6), y aquellos que tenian mala
adherencia al tratamiento analgésico una RMP=0.79 (ICg% 0.53-1.16) p=0.23
(Tabla9).

Ansiedad vy depresion

La RMP para tener un mal control del dolor en aquellos pacientes que presentaron
ansiedad fue de 3.27 (ICg5% 2.18-4.9), depresion 2.23 (ICos% 1.53-3.28), ambos con
p<0.001. Tomando como referencia a los pacientes que no presentaron ninguno de
los dos sintomas; los pacientes que tenian solo depresion tuvieron una RMP=2.18
(ICo5% 1.3-3.69), solo ansiedad RMP=4.36 (ICg5% 2.27-8.37), ansiedad y depresion
RMP=4 (ICe5% 2.47-6.53). Respecto al nivel de ansiedad, los que tenian ansiedad
leve obtuvieron RMP=3.61 (ICg5% 2.12-6.14), moderada RMP=3.98 (ICg5% 1.98-
7.98), grave RMP=2.11 (ICg5% 1.1-4.2), pt<0.001, en comparacion con aquellos que
no presentaron el sintoma; por otra parte los pacientes con depresion leve en
comparaciéon con aquellos que no tenian el sintoma obtuvieron RMP=2.76 (ICo5%
1.7-4.52), moderada RMP=1.18 (ICo5% 0.67-2), grave RMP=3.93 (IC95% 1.77-8.75),
pt<0.001 (Tabla 10).

Otros sintomas

Al realizar el andlisis de los sintomas evaluados por ESAS para el riesgo de
presentar mal control del dolor, aquellos pacientes con anorexia tuvieron una
RMP=1.66 (ICg5% 1.14-2.41) y malestar general RMP=2.51 (ICg5% 1.3-4.84), ambos
con p<0.05, para el resto de los sintomas la asociacion no fue significativa (Tabla
11).
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Respecto a la intensidad de los sintomas, se observd de manera significativa que a
mayor intensidad del sintoma, existia una mayor asociacién para presentar un mal
control del dolor, con la excepcion de la nausea donde no se observé esta tendencia
(Tabla 12).

ANALISIS MULTIVARIADO

En funcion de las variables estadisticamente significativas y con plausibilidad
bioldgica, se realizd el analisis multivariado por medio de regresion logistica binaria,
por medio del método “introducir’ se construyé un modelo saturado con las variables
ansiedad, depresion, edad, sexo, KPS, comorbilidad, tratamiento oncoldgico,
anorexia, malestar general, para tratar de explicar la variable dependiente mal
control del dolor. En este modelo se observd que el presentar ansiedad, tiene una
RMP=2.53 (ICg5% 1.62-3.95) p<0.001 y depresion RMP=1.39 (ICo5% 0.91-2.13)
p=0.13 (Tabla 13).

Para el modelo final, se realizdé un analisis por medio del método “hacia atras”,
partiendo de las variables consideradas, quedando al final del modelo sélo las
variables ansiedad, depresion, KPS y comorbilidad, siendo ansiedad la de mayor
riesgo con RMP=2.53 (ICo5% 1.62-3.95) p<0.001 (Tabla 14).

XVIII. Discusién

Existen pocas investigaciones que abordan el tema de mal control del dolor en el
paciente oncoldgico, asi como los factores que se ven involucrados, la mayoria se
limitan a describir la frecuencia del sintoma en esta poblacién, en donde queda claro
las frecuencias son muy variantes; el estudio que realizaron en Israel Shvartzman y
colaboradores (30) encontré una prevalencia de mal control del 77%, en Italia Leraci
y colaboradores (40) reportaron que 43.3% tenian un mal control del dolor y en
Espafa Meuser T y colaboradores (34) reportaron una prevalencia de mal control
del dolor sdlo del 14 %. En nuestro estudio la prevalencia fue del 63.1%, estando
por arriba de lo reportado en México por Reyes Chiquete y colaboradores (35),
quienes encontraron que el 61.2% de los pacientes oncoldgicos tenian un buen

control del dolor.
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Existen grandes discrepancias entre la prevalencia reportada en nuestro estudio,
con el resto de las investigaciones, siendo la realizada por Shvartzman vy
colaboradores (30) la que mas se asemeja. Estas diferencias pueden estar dadas
en gran medida por los puntos de corte establecidos en cada estudio para definir un
mal control del dolor, siendo en la mayoria establecido como mal controlado a los
pacientes que referian un dolor 25 en la EVA, en nuestro estudio el punto de corte
fue definido como 24 en la EVA, como lo indica la guia de practica clinica de
cuidados paliativos (45), por otro lado, las caracteristicas sociodemograficas y de

acceso a los tratamientos también pueden contribuir a estas variaciones.

En cuanto a la asociacién del mal control del dolor con la ansiedad y depresion,
pocos son los estudios que llegan a este nivel de andlisis, de estos la mayoria solo
realiza correlaciones entre ansiedad y depresion con la presencia del dolor, sin
hacer énfasis en el control del mismo y cuyos resultados se contraponen; algunos
autores reportan la existencia de esta asociacion como Lloyd-Williams vy
colaboradores (39), que encontraron una correlacion estadisticamente significativa
entre la depresion y el dolor con rs=0.53, asi como de otros sintomas como mala
calidad de vida, movilidad y la fatiga. Leraci y colaboradores (40) en su estudio
usando los mismos instrumentos de medicidn para las variables de interés que
utilizamos en nuestro estudio, encontraron una correlacién positiva, la cual fue
significativa entre el la ansiedad y depresidén con la presencia de dolor, de igual
manera al realizar el analisis entre los niveles de ansiedad y depresion se vio esta
correlacion. Fitzgerald y colaboradores (41) en pacientes con cancer avanzado
utilizando el inventario de depresion de Beck Il y la MSAS, encontraron una
correlacion significativa entre la gravedad de la depresion con la cantidad de
sintomas fisicos, asi como con la angustia y la gravedad de los sintomas
independientemente del tipo de cancer, estado funcional, tipo de tratamiento y
tiempo de supervivencia. A pesar de la diferencia que tienen estos estudios en
relacion al analisis estadistico que realizaron, son consistentes con el nuestro en la

asociacion entre la ansiedad y la depresidn con el dolor en el paciente oncoldgico.
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Por otra parte, existen estudios cuyos resultados se contraponen al nuestro,
respecto a la existencia de dicha asociacion, un ejemplo es Ciaramella A vy
colaboradores (36), quienes utilizando los criterios de Endicott para evaluar la
depresion mayor, no encontraron una asociacion entre esta y el dolor; sin embargo
utilizando los criterios de DSM Ill para establecer el diagndstico, se encontré una
asociacion con el incremento en la intensidad del dolor. Este estudio igual que el
nuestro tomd en cuenta la localizacion del cancer asi como los componentes del
dolor obteniendo resultados semejantes, no encontrando una asociacion con estas
variables. Una gran diferencia que tuvo esta investigacion con la nuestra, fue el
analisis estadistico, pues se realizé por medio de correlaciones, ademas tiene
algunas limitaciones al enfocarse solo a pacientes con depresion mayor y no tomar
en cuenta la ansiedad de los pacientes, lo cual representa una fortaleza para
nuestro estudio, al nosotros incluir a los pacientes sin distincion de la exposicion,

ademas de analizar el componente que juega la ansiedad.

Teunissen y colaboradores (37), también evaluaron la asociacion de la ansiedad y
la depresién con los sintomas fisicos del paciente y su intensidad, utilizando un
analisis para diferencia de medianas con prueba de Mann Whitney, no encontrando
una asociacion significativa con el dolor ni con algun otro sintoma o su intensidad;
sin embargo al evaluar la ansiedad y la depresion con una sola pregunta, si se
encontré una asociacion con el dolor, sin embargo solo se utilizaron pacientes con
sospecha clinica de ansiedad o depresion, dejando fuera aquellos pacientes que no
la presentaban o la presentaron en un nivel muy bajo, lo cual podria haber generado
un sesgo de seleccion. La fortaleza de nuestro estudio es el haber incluido a todos
los pacientes con lo que pudimos realizar un analisis teniendo como referencia a
sujetos no expuestos, ademas de poder realizarlo por nivel de intensidad de la

ansiedad y la depresion.

Todos los estudios comentados hasta el momento realizaron el analisis por medio
de correlaciones, solo K Mystakidou y colaboradores (47) en su estudio con 162
pacientes, hicieron un analisis por medio de célculo de riesgos (RM) para establecer

la asociacion, entre estas variables, sin embargo a diferencia de nuestro estudio, en
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esta investigacion la variable dependiente fue la depresion y las independientes el
dolor y otros sintomas, ademas de utilizar dos instrumentos para evaluar la
depresion, los cuales fueron el BDI y la escala de depresion geriatrica (EDG), los
sintomas fueron evaluados con el inventario de sintomas de Anderson; en su
analisis bivariado con EDG, el dolor se asoci6é a la depresion con una RM= 1.041
(ICo5% 0.9-1.2) p=0.58, sin embargo con BDI fue RM=0.97 (0.78-1.2), comparandolo
con nuestros resultados en donde encontramos que la depresion se asocio a un mal
control del dolor con RMP= 2.23 (ICes5% 1.53-3.28) p<0.001, en su analisis
multivariado con ambas escalas, no incluyeron esta variable ya que no fue
significativa en la asociacion con la depresion, por otro lado en nuestra investigacion
el modelo multivariado obtuvo una RMP= 1.39 (ICg5% 0.91-2.13) p=0.13.

Si bien hay algunos estudios que describen el mal control del dolor en el paciente
oncolégico, nuestro estudio es de los pocos que trata de determinar los factores que
se encuentran asociados, siendo esta una de sus fortalezas, al incluir factores
psicoldgicos tales como la ansiedad, la depresion y sus niveles de severidad, otra
fortaleza es que se incluyeron factores tales como sociodemograficos, clinicos y del
tratamiento analgésico. Asimismo, un hecho que fortalece nuestro estudio es el
contar con un tamano de muestra considerable de 491 sujetos en comparacion con
otros estudios. Sin embargo debemos mencionar que este estudio presenta
debilidades que pueden afectar los resultados presentados, existe un sesgo de
informacion no diferencial al clasificar a los pacientes con ansiedad y depresién por
medio del HADS el cual si bien tiene un alfa Cronbach de 0.86 para depresion y
0.79 para ansiedad, no es un examen diagnostico sino una prueba de escrutinio
para estas entidades, por otra parte el dolor es un sintoma y como tal, presenta
problemas para su medicion por la subjetividad del mismo, sin embargo se utilizo la
unica forma para tratar de medirlo, siendo la referida por el paciente (EVA), ademas
el efecto podria estar confundido, ya que no fue posible recabar la informacion sobre
la etapa clinica en la que se encontraba el paciente por falta de informacion en el
expediente clinico, agregado el hecho de haber incluido a pacientes con todos los

tipos de cancer, lo que puede estar afectando la validez de los resultados.
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Por ultimo el disefio de estudio de tipo transversal presenta un problema de
ambigledad temporal, por lo que no podemos establecer con exactitud la relacion

causa-efecto.
XIX. Conclusiones

El presente estudio es de los pocos que han investigado la frecuencia del mal control
del dolor en el paciente oncolégico asi como sus factores asociados, trata de dar un
peso a la importancia que tiene el componente psicologico en la aparicion y control
de sintomas como el dolor. Si bien la ambiguedad temporal esta presente en este
estudio, la relacion entre estos componentes puede ser bidireccional existiendo una

codependencia entre estos factores, por lo que la relacion entre ellos es compleja.

Los resultados del presente estudio nos permiten concluir que el mal control del
dolor es un problema muy frecuente en el paciente oncolégico y que se encuentra
asociada a componentes psicologicos como la ansiedad y la depresion,
interviniendo también de manera importante el estado funcional y las

comorbilidades del paciente.

El personal de salud que se encuentra en contacto con este tipo de pacientes
considerados vulnerables, con base en los resultados de este estudio debera

considerar la importancia del manejo integral desde una perspectiva biopsicosocial.

Se recomienda que el médico tratante en su valoracion inicial y durante su
seguimiento, realice evaluaciones periodicas del componente emocional, con lo que
podra identificar trastornos como ansiedad y depresion para canalizar al paciente a
una atencién especializada de manera oportuna, lo que ayudara a mejorar el control

del dolor.

Para futuras investigaciones se recomienda realizar un disefio de tipo longitudinal,
para poder establecer una adecuada relacion causa efecto, ademas de subsanar
las limitaciones que este estudio tuvo en relacion a la heterogeneidad de la
poblacién al incluir pacientes con distintos tipos de cancer y distintas etapas clinicas

de la enfermedad.
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XXI. Anexos

1. Instrumento de medicidon

A

A5
IMSS

Prevalencia de mal control del dolor y su asociacion con ansiedad,
depresion y otros factores en pacientes ambulatorios de la Clinica del
Dolor y Cuidados Paliativos, de la UMAE Hospital de Oncologia
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Fecha:

Folio:

I. Ficha de identificacion del paciente

Nombre: NSS:
Domicilio: Teléfono:
Celular: Lugar de Origen:

Il. Caracteristicas sociodemograficas.

Las preguntas que a continuacion le realizare son para conocer algunos datos
personales, se le recuerda que estos son confidenciales.

1. Edad (afios cumplidos)

2. Fecha de nacimiento

3. Sexo

. Masculino

. Femenino

4. Estado civil

. Soltero

. Casado

. Viudo

. Divorciado

. Unidén libre

5. Escolaridad

. No estudio

. Preescolar

. Primaria

. Secundaria

. Bachillerato

DAL ]|WIN|[=2[OA|R][WIN[=2IN|=-

. Licenciatura
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6. Nivel socioecondémico (AMAI NS 8x7)

¢, Cual es el total de cuartos, piezas o 1
habitaciones con que cuenta su hogar?, por 2
favor no incluya bafios, medios bafos, pasillos, |3
patios y zotehuelas. 4

5

6

7 0 mas
¢, Cuantos bafios completos con regadera y 0
W.C. (excusado) hay para uso exclusivo de los | 1
integrantes de su hogar? 2

3

4 0 mas
¢ En hogar cuenta con regadera funcionado en No tiene
alguno de los bafios? Si tiene
Contando todos los focos que utiliza para 0-5
iluminar su hogar, incluyendo los de techos, 6-10
paredes y lamparas de buré o piso, digame 11-15
¢cuantos focos tiene su vivienda? 16-20

21 o mas
¢ El piso de su hogar es predominantemente de | Tierra o
tierra, o de cemento, o de algun otro tipo de cemento

acabado?

Otro acabado

¢, Cuantos automoviles propios, excluyendo 0
taxis, tienen en su hogar? 1
2
3 0 mas
¢ En este hogar cuentan con estufa de gas o No tiene
eléctrica? Si tiene
Pensando en la persona que aporta la mayor No estudid
parte del ingreso en este hogar, 4 cual fue el Primaria
ultimo afo de estudios que completé? (espere incompleta
respuesta, y pregunte) 4 Realiz6 otros estudios? | Primaria
completa
Secundaria
incompleta
Secundaria
completa
Carrera
comercial

Carrera técnica
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Preparatoria
incompleta

Preparatoria
completa

Licenciatura
incompleta

Licenciatura
completa

Diplomado o
maestria

Doctorado

No sabe / No
contesto

I1l. Antecedentes.

Las siguientes cuestiones son acerca de sus antecedentes medicos.

1. ¢ Cual es el tipo de cancer que
usted padece?

2. Estadio del cancer

3. Presencia de metastasis

1. Si

2. No

4. ;Qué tipo de tratamiento oncoldgico
esta recibiendo?

1. Tratamiento con
quimioterapia

2. Tratamiento con
radioterapia

3. Tratamiento quirurgico

4. Tratamiento quirurgico
con quimioterapia

5. Tratamiento quirurgico
con radioterapia

6. Tratamiento con
radioterapia y
quimioterapia

7. Tratamiento quirurgico
con radioterapia y
quimioterapia

8. Sin tratamiento
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5. Tratamiento Analgésico actual

1. Sin analgésico

2. Analgésico no opioide

3. Opioide suave

4. Opioide fuerte

6. Fecha de diagndstico del cancer Dia:
Mes:
Ano:
7. Fecha de inicio de tratamiento Dia:
paliativo del dolor. Mes:
Ano:

8. Tipo de dolor

1. Neuropatico
2. Nociceptivo

9. Tipo de dolor Nociceptivo

1. Somatico
2. Visceral

10. ¢ Padece alguna otra enfermedad 1. Si

cronica?

2. No

11. ¢ Cual de las siguientes
enfermedades padece?

Enfermedad cardiaca
. ; . 1. Presente
de origen isquémico u
organico 2. Ausente
o . . 1. Presente
Arritmias primarias
2. Ausente
Enfermedad cardiaca |1, presente
de otra etiologia que no
sea organica o
isquemica 2. Ausente
Hipertension 1. Presente
2. Ausente
Enfermedad vascular 1. Presente
cerebral 2. Ausente
Enfermedad vascular 1. Presente
periférica 2. Ausente
Diabetes mellitus 1. Presente
2. Ausente
. 1. Presente
Anemia
2. Ausente
Enfermedad 1. Presente
gastrointestinal 2 Ausente
Enfermedad renal 1. Presente
2. Ausente
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Enfermedad 1. Presente
respiratoria 2. Ausente
Enfermedad 1. Presente
hepatobiliar 2. Ausente
Parkinsonismo y

enfermedades 1. Presente
neuroldgicas no

vasculares 2. Ausente
Enfermedades 1. Presente
musculoesqueléticas 2. Ausente

IV. Ansiedad y depresion (HADS).

18. Este cuestionario ha sido disefiado para ayudarnos a saber como se siente

usted. Lea cada frase y marque la respuesta que mas se ajusta a como se sintio

durante la semana pasada. No piense mucho las respuestas. Lo mas seguro es
que si responde deprisa sus respuestas se ajustaran mucho mas a como
realmente se sintio. Marque con un X la respuesta

1) Me siento tenso o nervioso 3.Todos los dias
2.Muchas veces
1. A veces
0. Nunca
2) Todavia disfruto con lo que antes | 0. Como siempre
me gustaba 1. No tanto como antes
2. Sélo un poco
3. Nada
3) Tengo una sensacion de miedo, 3. Definitivamente y es
como si algo horrible me fuera a muy fuerte
suceder 2. Si, pero no es muy
fuerte
1. Un poco, pero no me
preocupa
0. Nada
4) Puedo reirme y ver el lado 0. Al igual que siempre lo
divertido de las cosas hice

1. No tanto ahora

2. Casi nunca

3. Nunca
5) Tengo mi mente llena de 3.La mayoria de las
preocupaciones veces
2.Con bastante
frecuencia

1. A veces, aunque no
muy a menudo
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. Sélo en ocasiones

6) Me siento alegre

. Nunca

. No muy a menudo

. A veces

. Casi siempre

9) Tengo una sensacion extrafa,
como si tuviera mariposas en el
estobmago

. El Nunca

. En ciertas ocasiones

N=OIO|=|NlWw O

. Con bastante
frecuencia

3. Muy a menudo

10) He perdido interés en mi aspecto
personal

3. Totalmente

2. No me preocupa tanto

como debiera

1. Podria tener un poco
mas de cuidado

0. Me preocupo al igual

que siempre
11) Me siento inquieto, como si 3. Mucho
no pudiera parar de moverme 2. Bastante
1. No mucho
0. Nada

12) Me siento optimista respecto al
futuro

0. Igual que siempre

1. Menos de lo que
acostumbraba

2. Mucho menos de lo
que acostumbraba

3. Nada

13) Me asaltan sentimientos 3. Muy frecuentemente

repentinos de panico 2. Bastante a menudo
1. No muy a menudo
0. Rara vez

14) Me divierto con un buen libro, la 0. A menudo

radio, o un programa de television 1. A veces
2. No muy a menudo
3. Rara vez
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V. Sintomas fisicos (Escala de Edmonton)

Por favor identifique en una escala del 0 al 10 la intensidad de cada uno de los
sintomas que a continuacion le enliste, siendo 0 ningun sintoma y 10 la maxima

intensidad del sintoma.

Sin dolor

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Maximo dolor

Sin cansancio

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Maximo cansancio

Sin nausea

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Maxima nausea

Sin depresion

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Maxima Depresion

Sin ansiedad

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Maxima Ansiedad

Sin somnolencia

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Maxima somnolencia

Buen apetito

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Sin apetito

Maximo bienestar

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Maximo malestar

Sin falta de aire

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Maxima Falta de aire

VI. Adherencia terapéutica (SMAQ)

Las preguntas que a continuacion le realizare son para conocer la forma en que
toma su medicamento para el dolor, le recuerdo sus respuestas son confidenciales.

1. ¢ Alguna vez olvida tomar la 1. Si
medicacion? 2. No
2. ; Toma siempre los farmacos ala |1. Si
hora indicada? 2. No
3. ¢ Alguna vez deja de tomar los 1. Si
farmacos si se siente mal? 2. No
4. ; Olvido tomar la medicacion 1. Si
durante el fin de semana? 2. No
A) Ninguna
o ) B)1a2
5. En la ultima semana, ¢ cuantas C)3a5
veces no tomo alguna dosis? )3a
D)6a10
E) Mas de 10
6. Desde la ultima visita, ¢ cuantos
dias completos no tomo la
medicacion?
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2. Carta de consentimiento informado

A Instituto Mexicano del Seguro Social
@ Coordinacién Nacional de Investigacion Cientifica
UMAE Hospital de Oncologia

IM$ Centro Médico Nacional Siglo XXI

Carta de consentimiento Informado (Adultos)

Ciudad de México a del mes de del 2016

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado
“Prevalencia de mal control del dolor y su asociacién con ansiedad, depresion y
otros factores en pacientes ambulatorios de la Clinica del Dolor y Cuidados
Paliativos, de la UMAE Hospital de Oncologia Centro Médico Nacional Siglo XXI”,
registrado en el comité de investigacion con el numero R-2016-3602-36.

El objetivo de este estudio es estimar como la ansiedad y depresion podria estar
interviniendo con el mal control del dolor en el paciente oncoldgico.

Se me ha explicado que mi participacion consistira en contestar un cuestionario en
el cual que se me preguntara sobre mi enfermedad, sintomas, y variables
sociodemograficas, adherencia a mi tratamiento farmacoldgico, asi como un
examen que evalua ansiedad y depresion; en caso de que en este ultimo el puntaje
detecte alguna alteracion de este tipo, los investigadores se han comprometido a
darme informacion oportuna y canalizarme al servicio de psicologia, para mi
atencion, asi como que dicha participacion no conlleva un riesgo a mi bienestar
fisico.

Se me comentd sobre la importancia de mi participacion, la cual dara beneficios
futuros a la sociedad, en medida que se identifique el papel que juega la ansiedad
y depresién en el mal control del dolor.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio, en cualquier momento
en el que considere, sin que ello afecte la atencion médica que recibo por parte de
clinica del dolor y cuidados paliativos. Se me ha dado la seguridad de que no se me
identificara, en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio,
comprometiéndose a darme la informacién actualizada que se obtenga de este
estudio.
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: José de Jesus Salvador Villafana Tello. Matricula:
6811337, Jefe de departamento de Clinica del dolor y cuidados paliativos. Tel:
56276900 ext 22686.

Colaborador:

Jiménez Martinez lvan Abimael. Matricula: 98376836, Médico residente en
epidemiologia, Coordinacién de Vigilancia Epidemiolégica, IMSS. Tel: 5551446945
/ 57960058.

Maria Luisa Pérez Carranco. Matricula: 6221459, Jefe de la Division de Auxiliares
de Laboratorio y Gabinete. Tel: 56276900 ext: 22547
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3. Tablas y gréficos

Figura 1.

Distribucion por sexo

53.8%

m Masculino

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas

Caracteristica n= 491 %
Lugar de origen
Distrito Federal 294 50.9
México 171 348
Hidalgo 12 2.4
Morelos 5 1
Guerrero 3 06
Chiapas 2 04
Durango 1 0.2
Oaxaca 1 0.2
Querétaro 1 0.2
Veracruz 1 0.2
Nivel socioecondémico
Bajo 166 33.8
Medio 278 56.6
Alto 47 96

Edad

Figura 2.

1001

80

401

20

T
Masculino

Sexo

Tabla 1. Continuacion

|l
Femenino

Caracteristica n= 491 %
Estado civil
Casado 309 62.9
Soltero 66 13.4
Viudo 60 12.2
Divorciado 28 5.7
Unién libre 28 5.7
Escolaridad
Primaria 164 334
Secundaria 122 248
Bachillerato 104 21.2
Licenciatura 64 13
No estudié 26 53
Posgrado 11 2.2

56




Tabla 2. Caracteristicas clinicas

Caracteristica n= 491 %
Karnofsky
50 19 3.9
60 60 122
70 123 251
80 166 33.8
90 111 226
100 12 24
Comorbilidad
Si 279 56.8
No 212 43.2
Metastasis
Si 307 62.5
No 184 3D
Tx Oncologico
Sin tratamiento 234 47.7
Quimioterapia 161 32.8
Hormonal 49 10
Radioterapia 28 59
Rgdlqteraplgy 11 59
quimioterapia
Quirurgico 7 14
Tipo de dolor
Ambos 285 58
Nociceptivo 152 31
Neuropatico 54 11

Tabla 2 . Continuacian

Dolor nociceptivo
Somatico

Visceral

Ambos

Comorblilidacdes
Hipertension

DM

EVP

Enf. Gastrointestinal

Enf. Mus-Esquelética
Anemia

Enf. Respiratoria
Enf. Renal

Enf. Cardiacalsquémica
Arritmia

Enf. Cardiaca no isquémica
Enf. Hepatobiliar

Enf. Neuroladgica no vascular
EVC

n=437
316
69
52

n=279
161
94
86

56

56
36
25
23

18

%
723
158
119

%
57.71
33.69
30.82

20.07

20.07
129
8.96
8.24

6.45
4.3
43

3.58

251

1.79
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Tabla 3. Tipo de cancer por sexo

Masculino Femenino
Cancer n= 227 (%) Cancer n= 264 (%)
Prostata 79 (34.8) Mama 71 (26.9)
Colon y recto 24 (10.6) Colon y recto 29 (1)
Rifion 19 (8.4) Pulmon 19 (7.2)
Sarcoma 19 (8.4) Cervicouterino 19 (7.2)
Pulmon 13 (5.7) Sarcoma 19 (7.2)
Estdmago 9(4) Cuerpo del Gtero 9(3.4)
. Linfoma no
Cavidad Oral 8 (3.9) Hodgkin 9(3.4)
Vejiga 6 (2.6) Cavidad Oral 8 (3)
Higado 5(2.2) Pancreas 8 (3)
Melanoma de 5(22)  |Rifion 8 (3)
piel
Linfoma no .
Hodgkin 5(2.2) Tiroides 8 (3)
Mieloma multiple 5(2.2) Estomago 7(2.7)
Otros 30(132) |luesoycarilago o, )
articular
Ovario 6 (2.3)
Mieloma multiple 6 (2.3)
Otros 31 (11.7)
Figura 3.
Frecuencia de sintomas (n=491)
100.0 937 919
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80.0
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Tabla 4. Frecuencia de Intensidad de los sintomas

(Edmonton)
Sintoma n= 491 %
Dolor
Sin dolor 31 6.3
Dolor leve 150 30.5
Dolor moderado 181 36.9
Dolor severo 129 26.3
Cansancio
Sin cansancio 64 13.0
Cansancio leve 39 7.9
Cansancio moderado 125 255
Cansancio severo 263 53.6
Nausea
Sin nausea 232 47.3
Nausea leve 57 11.6
Nausea moderada 74 15.1
Nausea severa 128 26.1
Depresion
Sin depresion 166 33.8
Depresion leve 78 15.9
Depresion moderada o8 20.0
Depresion severa 149 30.3
Ansiedad
Sin ansiedad 217 44 2
Ansiedad leve 56 1.4
Ansiedad moderada 93 18.9
Ansiedad severa 125 255

Tabla 5. Caracteristicas de tratamiento analgésico
Caracteristica n=491 %

Analgésico base

Buprenorfina 359 73.1
Tramadol 102 208
Oxicodona 28 57
Morfina 1 0.2
Fentanil 1 0.2

Potencia analgésica

Potente 389 79.2
Debil 102 20.8

Adherencia al medicamento

Buena 331 67.4
Mala 160 326

Manejo del dolor

Adecuada 463 943
Inadecuada 28 57




Tabla 6. Frecuencia de Ansiedad, Depresion (HADS) y

mal control del dolor

Caracteristica n= 491 %
Diagnostico de ansiedad

Sin Ansiedad 285 58.0
Ansiedad Leve 104 21.2
Ansiedad Moderada 59 12.0
Aansiedad Grave 43 8.8
Diagndstico de depresion

Sin depresién 265 54.0
Depresion Leve 117 23.8
Depresion Moderada 63 12.8
Depresion Grave 46 9.4
Combinacion

Sin ansiedad ni depresion 198 40.3
Ansiedad y depresion 139 28.3
Solo depresion 87 177
Solo ansiedad 67 136
Mal control del dolor

Si 310 63.1
No 181 36.9

Tabla 7. Asociacion entre factores sociodemograficos y riesgo de mal control

del dolor
Mal control del dolor
Variable Si No RMP IC g5% p
Edad
Menor o igual 58 32 107 067173 078
a 49 anos
I\/Iayoruo igual 559 149 1 i
a 50 anos
Sexo
Masculino 132 95 0.67 046-097 0.034
Femenino 178 86 1 -
Estado civil
Sin pareja 100 54 1.12 0.75-1.67 0.58
Con pareja 210 127 1 -
Nivel socioecondomico
Bajo 106 60 1.55 0.81-2.99 0.37*
Medio 179 99 1.59 0.85-2.97
Alto 25 22 1 -

p= Chi cuadrada
*de tendencia
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Tabla 9. Asociacion entre factores del tratamiento analgésico y
el riesgo de mal control del dolor

Mal control del dolor

(n=491)

Si No RMP IC 95% p
Ponencia analgésica
Debil 63 39 092 059-146 0.75
Potente 247 142 1 -
Manejo del dolor
Inadecuada 28 05 3594 217-5926 -
Adecuada 282 181 1 -
Adherencia
Mala 95 65 0.79 053-1.16 0.23
Buena 215 116 1 -

p= Chi cuadrada

Tabla 10. Asociacién entre ansiedad y depresion con mal control del dolor (HADS)

Mal control del dolor

Si No RMP IC 95% p
Ansiedad
Si 161 45 3.27 2.18-49 <0.001
No 149 136 1 4
Depresion
Si 165 61 2.23 1.53-3.28 <0.001
No 145 120 1 -
Comblnacion
Ansiedad y depresion 108 31 4 2.47 -6.53 <0.001
Solo ansiedad 53 14 4.36 2.27-8.37 <0.001
Solo depresion 57 30 2.18 1.3-3.69 <0.001
Sin ansiedad ni depresion 92 106 1 -
Nivel de ansiedad
Ansiedad Leve 83 21 3.61 2.12-6.14 <0.001*
Ansiedad Moderada 48 1" 3.98 1.98-7.98
Ansiedad Grave 30 13 2.1 1.1-4.2
SinAnsiedad 149 136 1 -
Nivel de depresion
Depresion Leve Q0 27 276 1.7 -452 <0.001*
Depresion Moderada 37 26 1.18 0.67 -2
Depresion Grave 38 8 393 1.77-8.75
Sin Depresion 145 120 i -

p=Chi cuadrada
*p de tendencia
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Tabla 11. Asociacion entre otros sintomas con mal control del dolor (ESAS).

Mal control SINO

Sl NO RMP IC 95% p
Somnolencia
Si 184 103 1.1 0.76-1.6 595
No 126 78 1 -
Anorexia
Si 199 94 1.66 1.14 -2.41 <0.05
No 111 87 1 -
Malestar general
Si 293 158 2.51 1.3-4.84 <0.05
No 17 23 1 -
Disnea
Si 142 72 1.28 0.88 -1.86 .194
No 168 109 1 -
Cansancio
Si 274 153 1.39 0.82-2.37 221
No 36 28 1 -
Nausea
Si 171 88 13 0.9-1.88 .161
No 139 93 1 -
Depresion
Si 224 101 2.06 1.4-3 <0.001
No 86 80 1 -
Ansiedad
Si 195 79 219 1.5-3.18 <0.001
No 115 102 1 -

p= Chi cuadrada

Tabla 12. Asociacion entre el nivel de sintomas con mal control del dolor (ESAS).

Mal control del dolor

Si No RMP IC 95% p*
Intensidad del cansancio (n=427)
Cansancio severo 193 70 7.2 3321484 <0.001
Cansancio moderado 70 55 324 1.48-7.08
Cansancio leve 1 28 1 -
Intensidad de la nausea (n= 259)
Nausea severa 83 45 1.44 0.76-2.72 0.5
Nausea moderada 56 18 243 1.15-5.12
Nausea leve 32 25 1 -
Intensidad de la depresién (n=325)
Depresion severa 118 31 3.8 2.1-6.9 <0.001
Depresion moderada 67 31 2.16 1.17-4
Depresion leve 39 39 1 -
Intensidad de la ansiedad (n=274)
Ansiedad severa 108 19 6 2.93 -12.27 =<0.001
Ansiedad moderada 62 31 2.15 1.09-4.23
Ansiedad leve 27 29 1 -

*p de tendencia



Tabla 12. Continuacion

Control del dolor

Malo Bueno RMP IC 95% p*
Intensidad de la somnolencia (n=287)
Somnolencia severa 120 49 2.18 1.03-461 0.014
Somnolencia moderada 46 38 1.08 0.48 -2.39
Somnolencia leve 18 16 1 -
Intensidad de la anorexia (n=293)
Perdida del apetito severa 123 44 33 1.38-7.91 0.013
Perdida del apetito moderada 65 37 2.08 0.84-51
Perdida del apetito leve 1 13 1 -
Malestar general (n= 451)
Maximo malestar 162 53 6.1 3.4-11 <0.001
Moderada malestar 108 59 3.66 2.02-662
Leve Malestar 23 46 1 -
Intensidad de la disnea (n=214)
Disnea severa 73 17 3.98 1.86-8.48 <0.001
Disnea moderada 42 30 1.3 0.63-2.66
Disnea leve 27 25 1 -

*p de tendencia

Tabla 13. Modelo saturado de regresién logistica para la
presencia de mal control del dolor

RMPE

ICo5%

Ansiedad
Si
No

2.53

1.62-3.95

Depresion
Si
No

0.91-2.13

Edad
=49 afios
=50 afios

0.66-1.9

0.68

Sexo
Masculino

Femenino

0.57-1.27

0.44

Karnofsky
50-70
80-100

1.06-2.4

<0.05

Comorbilidad
Si
No

1.05-2.38

Tratamiente Oncolégico
Si
No

0.51-1.13

Anorexia
Si
No

0.76-1.73

0.5

Malestar general
Si
No

0.76-3.16

0.23

+Regresion logistica binaria
p= Chi cuadrada
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Tabla 14. Modelo final de regresion logistica para la
presencia de mal control del dolor

RMPE [Case

Ansiedad
Si
No

2.53 1.62-3.95
1

<0.001

Depresion
Si
No

1.39 0.91-2.13
1

0.13

Karnofsky
50-70
80-100

1.60 1.06-2.4
1

<0.05

Comorbilidad
Si
No

1.58 1.05-2.38
1

<0.05

+Regresion logistica binaria

p= Chi cuadrada
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