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INTRODUCCION

El dolor irruptivo oncoldgico (DIO) ha sido definido como “una exacerbacién transitoria
del dolor que se manifiesta de forma espontdnea o asociado a un desencadenante en
pacientes que presentan un dolor basal estabilizado y adecuadamente controlado con
el tratamiento recibido” (1). Los principales criterios diagndsticos del DIO son: la
aparicién rapida, la intensidad elevada y la duracién breve, siempre sobre un dolor basal
controlado con opiodes (1-3). El DIO es una condicién heterogénea, que muestra una
amplia variabilidad, aunque siempre con un impacto negativo sobre la calidad de vida
de los pacientes, supone un problema clinico complejo y multidisciplinar, cuya
prevalencia puede llegar a ser bastante elevada (4-8).

El tratamiento del DIO se fundamenta en la administracidn extra de analgésicos, ademas
del tratamiento del dolor basal (1, 2). El analgésico a utilizar deberia lograr una eficacia
analgésica suficiente para aliviar al dolor que se estd tratando (potencia analgésica,
iniciar su efecto analgésico lo mds pronto posible tras su administracién (inicio de accién
rapido), y tener una vida media corta que evite su acumulacién con el tratamiento
analgésico basal, dar lugar a minimos efectos secundarios y ser de facil administraciéon
(cémodo, no invasiso y autoadministrable) (2). El fentanilo transmucosa oral y nasal se
considera actualmente el farmaco de eleccién (2, 9).

La calidad de tratamiento surge de la implicacidn directa de la calidad de vida en la
terapéutica como criterio de actuacion al que debe orientarse cada tratamiento (10). La
calidad de tratamiento se enmarca dentro del concepto mas global de calidad
asistencial (A. Donabedian), cuyas principales dimensiones son: efectividad, eficiencia,
accesibilidad a la asistencia y aceptabilidad o grado de satisfacciéon de los usuarios
respecto a la atencion recibida (11). En este contexto, la calidad de tratamiento puede
ser definida como “el conjunto de cualidades que la terapéutica debe poseer para que,
siendo establecida de comun acuerdo entre médico y paciente, en base a un diagndstico
correcto, y aplicada con acierto y prudencia, pueda conseguir el resultado mas
beneficioso posible desde el punto de vista clinico, mdas razonable desde el punto de
vista econdmico y mas satisfactorio desde el punto de vista del usuario”. Este conjunto
de cualidades pueden agruparse en tres aspectos bdsicos: descriptivo (las cualidades por
excelencia son la eficacia y la seguridad, pero también hay que tener en cuenta que unos
efectos puede ser preferibles a otros); evaluativo, que implica tanto los criterios clinicos
(efectividad y beneficio/riesgo) y los econdmicos (coste/efectividad y coste/utilidad), y
normativo, que implica su cardcter terapéutico (maximizacién de beneficios), su cardcter
experimental (minimizacién de riesgos), su cardcter prescriptivo (optimizacion de la
relacion beneficio/riesgo y optimizacion de la relacion coste/efectividad), y su cardcter
juridico (derecho individual vs derecho social) (10). Sin embargo, la calidad de
tratamiento no solo afecta al tratamiento farmacoldgico en si, sino a todo el acto
terapéutico, que supone la "coronacion de todos los conocimientos del médico" (P. Lain
Entralgo) (12).

En el caso de la atencién al paciente con DIO, el acto terapéutico esta condicionado por
las medidas terapéuticas, pero también por el modelo de relacion médico-paciente, la



involucracién en el tratamiento de familiares y/o cuidadores, el tipo de informacién
facilitada por parte del médico y la serie de aspectos a recoger en la HC, asi como el
hecho de que la utilizacién de opioides de accién rapida requiere una serie de factores
especificos a tener en cuenta, como la titulacién, la necesidad de reevaluacién
analgésica y el plan de seguimiento farmacoterapéutico (1, 2).

PLANTEAMIENTO

En los ultimos afios se han realizado distintos estudios a nivel nacional e internacional
que han analizado diferentes aspectos del DIO, como su propia definicidn, clasificacién
y manejo de los pacientes, en los que se han tratado de establecer consensos aplicando
la Metodologia Delphi, alguna variante de la misma (RAND/UCLA) u otro tipo de
investigacion cualitativa (Metaplan) (2, 13-20). Los diferentes estudios de consenso han
conducido a un proceso de mejor conceptualizacion del DIO y, por lo tanto, a un mejor
diagnéstico y abordaje terapéutico, lo que prueba la validez de este tipo de estudio para
para conseguir mejoras significativas en la calidad asistencial al paciente.
Recientemente, también se han llevado a cabo a nivel nacional estudios de evaluaciény
seguimiento de GPC o recomendaciones planteadas por diferentes sociedades
cientificas o grupos de expertos y la adecuacién del tratamiento del DIO (21-23). Sin
embargo, la busqueda bibliografica realizada en las principales bases de datos, pone de
manifiesto que la mayoria no ha abordado de manera especifica los criterios de calidad
de tratamiento farmacoldgico en la atencién al paciente con DIO, sobre todo en lo que
se refiere a la administracion de opioides de accion rapida como rescate.

Por tanto, existe una clara necesidad de establecer indicadores que sean ampliamente
aceptados y permitan mejorar la calidad de tratamiento al facilitar su manejo, reducir
posibles problemas de infradosificacién o sobredosificacion, mejorar la adherencia
terapéutica de los pacientes (también de los cuidadores), evitar los temores a efectos
secundarios, problemas de tolerancia o adiccidn, eliminar o minimizar el fatalismo ante
el dolor y la enfermedad y proporcionar un mayor empoderamiento del paciente.

Ello justifica la realizacién del presente estudio que, ademas, se plantea como punto de
partida para establecer una Guia de Recomendaciones Practicas (GRP) y desarrollar
planes de formacidn activa en este sentido.

OBIJETIVOS

DIOCAT tiene como objetivo principal: buscar, determinar y consensuar indicadores que
reflejen la calidad de tratamiento farmacolégico en la atencién al paciente con DIO.

DIOCAT tiene como objetivos secundarios:

* CONOCER la opiniodn, actitud y comportamiento de los especialistas en el
manejo y abordaje farmacolégico de las crisis de dolor (utilizacién de
opioides de liberacién rapida, eleccion de la formulacidn, pautas de



tratamiento, titulacidn, seguimiento, inclusién de dichos aspectos en la
historia clinica del paciente, informacién al paciente, etc.)

* OPTIMIZAR las habilidades en la toma de decisiones terapéuticas, a partir
del consenso establecido y la identificacion de las areas de mayor
necesidad formativa e informativa de los especialistas involucrados, asi
como del personal de enfermeria.

* PLANTEAR una Guia de Recomendaciones Practicas (GRP) acerca del
manejo y abordaje del DIO, que incluya los principales criterios de calidad
de tratamiento en el uso de opioides de liberacién rapida

METODOLOGIA (Material y Método)

Tras una busqueda bibliografica en las publicaciones mas relevantes sobre DIO, se han
determinado por parte de los coordinadores cientificos y técnicos del estudio una serie
de indicadores preliminares, con objeto de someterlos a acuerdo y consenso por parte
de un amplio grupo interdisciplinar de 120 expertos en la atencién al paciente con DIO
y con una experiencia de, al menos, 3 afos. La distribucion de los expertos se planted
de la siguiente manera: Unidades de Dolor (30), Cuidados Paliativos (30), Oncologia
Médica (30) y Oncologia Radioterapica (30).

La variante de la Metodologia Delphi se justifica en que se trata de uno de los enfoques
metodoldgicos en relacidn a las técnicas de consenso que han resultado mads operativas
y eficientes en medicina, especialmente cuando existe una gran heterogeneidad de
criterios y, al mismo tiempo, la necesidad de puesta en comun, como es el caso de la
atencién al paciente con DIO (24-26). Dicha metodologia ha venido siendo utilizada
desde hace afos también en el establecimiento de indicadores de calidad en pacientes
oncoldgicos (27).

A diferencia de otros estudios en los que se eligen otras escalas (1-5, 1-7 0 0-10), nuestro
cuestionario propone una serie de items clave, con una serie de cuestiones evaluables
en una escala de 1 al 9, ya que ello permite una mas facil agrupacién de las frecuencias.
El valor de la mediana determinard el consenso grupal alcanzado: desacuerdo
mayoritario, si la mediana es < 3 (puntuaciones de 1-3); acuerdo mayoritario, si la
mediana es = 7 (puntuaciones de 7-9); dudoso, si la mediana se encuentra entre 4y 6
(puntuaciones de 4-6). El objetivo de acuerdo establecido es el del 7/66,7%, que plantea
la valoracion de 7 o mas en los diferentes items por parte de 2/3 partes o mas de los
participantes, siempre que la amplitud intercuartilica sea menor de 4 (Rl < 4).

Los diferentes grados de consenso se han estructurado de la siguiente manera:

- Consenso unanime: cuando el grado de acuerdo ha sido del 100%

- Consenso practicamente undnime: cuando el grado de acuerdo ha sido del 90-
99%

- Consenso amplio: cuando el grado de acuerdo ha sido del 76-89%



- Consenso simple: cuando el grado de acuerdo ha sido del 66,7%-75%

El material utilizado ha sido un cuestionario estructurado (anexo |), alojado en la pagina
web: www.sefyp.es/diocat, donde ha podido ser cumplimentado por parte de los
expertos participantes en primera vuelta (12 de febrero-10 de abril 2018) y segunda
vuelta (4 junio-6 julio 2018). Del objetivo inicial de 120 participantes, al final han
cumplimentado el cuestionario completo en primera vuelta 115 expertos (95,8%),
mientras que las cuestiones que han necesitado de una segunda vuelta han sido
cumplimentadas por 81 participantes (70,4% de los participantes de la primera vuelta 'y
67,5% de los inicialmente previstos). El proyecto ha contado con la aprobacion por parte
del CEIC del Hospital de Bellvitge (Barcelona).

En la estructuracion del cuestionario y la seleccidn de los indicadores a valorar se han
tenido en cuenta los indicadores y estandares de calidad en cuidados paliativos
elaborados por el Grupo de calidad de la Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos, junto
con expertos de la Fundacion Donabedian y el Ministerio de Sanidad y Consumo (28),
aparte de las recomendaciones de expertos (1-3, 29, 30), conclusiones de estudios
observacionales (31, 32) y resultados de los principales estudios de consenso realizados
sobre diferentes aspectos del DIO. Para definir el cuestionario definitivo se establecieron
dos reuniones de trabajo entre los coordinadores cientificos y técnicos del estudio.

Para la evaluacién de resultados, en el andlisis descriptivo de las variables de tipo
discreto se han utilizado la media y la mediana como medidas de centralizacién, ademas
de esta ultima como estimador. Asimismo, se calcularon la desviacion tipica, el minimo,
el maximo, el rango y la amplitud intercuartilica o rango intercuartilico (Rl) como
medidas de dispersién. En el caso de las variables continuas, ademas de estos
estadisticos se ha incorporado el intervalo de confianza de la media (p < 0,05).

El presente estudio tiene las limitaciones propias de las encuestas realizadas
electrénicamente, entre las que destaca la dificultad para aclarar o matizar las opiniones
individuales de los participantes. Por otra parte, se trata de un estudio de tipo cualitativo
y no puede asegurarse que las opiniones aportadas por los expertos participantes
reflejen necesariamente la opinién mayoritaria de los profesionales involucrados en la
atencidn al paciente con DIO en todo el territorio nacional.

En cualquier caso, se espera que los resultados de la investigacidn ayuden a establecer,
de forma consensuada, los principales indicadores de la calidad de tratamiento
farmacoldgico en la atencion al paciente con DIO, tanto en lo que se refiere al plan
terapéutico en si mismo como a los parametros a considerar en el acto terapéutico.

En base a los resultados obtenidos, se tiene previsto desarrollar programas de gestion
del conocimiento, tales como la elaboracién de una Guia de Recomendaciones Practicas
(GRP), que incluya criterios/indicadores de calidad de tratamiento, desarrollar
programas de formacion activa, etc., todas ellas dirigidas tanto a mejorar la calidad de
vida y de tratamiento de los pacientes como la calidad asistencial en general. Dichas
actividades estaran dirigidas no solo a los participantes en el programa, sino a todo el
colectivo de profesionales sanitarios involucrados en la atencién al paciente con DIO.



RESULTADOS
0. DATOS PROFESIONALES
0.1 Sexo

La distribucién de la variable sexo entre los 115 participantes ha resultado
practicamente equitativa entre hombres (53%) y mujeres (47%).

47%

53%

Hombre = Mujer

0.2 Edad

La edad media de los participantes ha resultado de 47-48 afios (47,6), con un amplio
rango que va de los 26 a los 64 aios, siendo el valor de la mediana (valor mas frecuente)
de 50 afios.

Estadistico

Media 47,59

Limite inferior |45,83
ICos5% para la media

Limite superior | 49,35

Mediana 50
Desviacion tipica 9,51
Minimo 26
Maximo 64
Rango 38

Amplitud intercuartilica 16




0.3 Aios de ejercicio profesional

Los médicos participantes presentan una media de casi 21 afos (20,67 + 9,45) de
actividad profesional, con un valor de la mediana de 21 y un rango muy amplio, que va
de 3 a 39 afos.

Estadistico

Media 20,67

Limite inferior | 18,92
ICosy% para la media

Limite superior | 22,41
Mediana 21
Desviacion tipica 9,45
Minimo 3
Maximo 39
Rango 36
Amplitud intercuartilica 16

0.4 Area de especialidad hospitalaria de los participantes

La distribuciéon de las areas de especialidad hospitalaria en la que desarrollan su labor
los panelistas aparece reflejada en la siguiente, grafica en la que se observa una
participacién de cada una de ellas muy similar a la inicialmente prevista (25%).

39::10‘3@ Unidad de dolor
radioterapica
26,96% 26,07

Oncologia médica

Cuidados paliativos
21,74%

25,22%



0.5 Dotacion de personal del area o unidad

En los siguientes apartados se indica (nimero) el personal que presta sus servicios en el
area o unidad en donde los expertos desarrollan su actividad profesional, aparte del
propio participante. Como puede observarse, existe una amplia disparidad debido a la
heterogénea composicion en los diferentes hospitales espafioles de las unidades o dreas
de especialidad en donde trabajan los profesionales dedicados a la atencién del paciente

con DIO.

0.5.1 Médicos (adjuntos a tiempo completo)

Estadistico

Media 6,07

Limite inferior |5,10
ICos% para la media

Limite superior | 7,04
Mediana 5
Desviacion tipica 5,25
Minimo 0
Maximo 30
Rango 30
Amplitud intercuartilica 6

0.5.2 Personal de enfermeria
Estadistico

Media 7,7

Limite inferior |5,39
ICos% para la media

Limite superior | 10
Mediana 4
Desviacion tipica 12,5
Minimo 1
Maximo 110
Rango 109
Amplitud intercuartilica 6




0.6 Provincia donde estda ubicado el centro de trabajo

Los centros de trabajo de los 115 participantes se distribuyen en 35 provincias distintas
de las 17 CCAA, siendo Madrid (14), Barcelona (9), Valencia (9), Granada (6) y Murcia (6)
las que aportan un mayor nimero.

0.7 Consulta (atencidn al paciente con dolor oncolégico)

0.7.1 Pacientes con dolor oncoldgico atendidos durante el dltimo mes

Los expertos participantes dicen haber atendido un promedio de casi 41 pacientes en el
mes, aunque el rango es muy amplio y la mediana se sitla en 25.

Estadistico

Media 40,83

Limite inferior |29,87
ICos% para la media

Limite superior | 51,80
Mediana 25
Desviacion tipica 39,38
Minimo 3
Maximo 500
Rango 497
Amplitud intercuartilica 25

Como puede observarse en la tabla de descriptivos, el resultado puede resultar
distorsionado por algunas respuestas aisladas que han recogido un nimero de pacientes
muy elevado y que presumiblemente corresponderian a responsables de area que han
recogido todos los pacientes atendidos por el equipo bajo su responsabilidad. No
obstante, puede apreciarse que, en la gran mayoria de los casos, el nimero de pacientes
atendidos en el ultimo mes es inferior a 100 y que la mediana, el valor mas frecuente,
se sitla en torno a 25.
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0.7.2 Pacientes atendidos con DIO

De los pacientes con dolor oncoldgico, una media de 24-25 (24,58) presentan DIO, lo
que representa un 60,2%. Como en el caso anterior, existe una gran disparidad,
situdndose la mediana alrededor de los 14 pacientes y situandose la inmensa mayoria
de las respuestas por debajo de los 50 pacientes.

Estadistico

Media 24,58

Limite inferior | 15,45
ICos% para la media

Limite superior | 33,71
Mediana 14
Desviacion tipica 49,42
Minimo 1
Maximo 450
Rango 449
Amplitud intercuartilica 14
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0.7.3 Pacientes con DIO que acudian a la consulta por primera vez

De los 24-25 (24, 58) pacientes con DIO, 9-10 (9,55) acudian a la consulta por primera
vez, lo que representa aproximadamente 4 de cada 10 (38,85%).

Estadistico

Media 9,55

Limite inferior |6,98
ICos% para la media

Limite superior| 12,12
Mediana 6
Desviacion tipica 13,92
Minimo 0
Maximo 100
Rango 100
Amplitud intercuartilica 7

Resumen de datos personales y profesionales

Los 115 participantes en el estudio tienen una edad media entre 47 y 48 afios y una
experiencia profesional entre 20 y 21 afios. Se distribuyen equitativamente en hombres
y mujeres, y de manera casi proporcional entre las especialidades participantes:
Unidades de Dolor, Cuidados Paliativos, Oncologia Médica y Oncologia Radioterdpica.
Pertenecen a 35 provincias distintas de las 17 CCAA. Los participantes dicen haber
atendido una media de cerca de 41 pacientes oncoldgicos durante el Gltimo mes, de los
cuales 24-25 presentaban DIO (alrededor del 60%); de ellos, 9-10 acudian a la consulta
por primera vez.



1. DIAGNOSTICO (Indicadores de calidad en el diagnéstico)
1.1 Diagnostico de DIO vs Inicio del tratamiento

Planteamiento: El inicio del tratamiento de rescate con opioides de accion rapida
requiere diagndstico del DIO, siguiendo los criterios diagndsticos del “Algoritmo de
Davies”.

Los estadisticos descriptivos muestran un valor de la media de 7,8 y de la mediana de 8§,
con una amplitud o rango intercuartilica de 2.

Estadistico

Media 7,79
Mediana 8
Desviacion tipica 1,36
Minimo 3
Maximo 9
Rango 6
Amplitud intercuartilica 2

La distribucién de frecuencias, agrupadas en tres niveles, lleva a la siguiente distribucién,
en la que se pueda apreciar que el acuerdo alcanza a mas del 84 % (valor de la mediana
de 7 o mas, con Rl < 4).

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1:1-3) |2 1,7
Dudoso (region 2: 4-6) 16 13,9
De acuerdo (regién 3: 7-9) 97 84,3
Total 115 100,0

1,7% 13,9%

84,3%

m En desacuerdo Dudoso m De acuerdo



1.2 Consideracion de los datos que se deben reflejar en la historia clinica (HC) del
paciente para un diagndstico de calidad

1.2.1 Valoracion del nimero de episodios

De acuerdo con las respuestas de los panelistas, el valor de la mediana es de 9 (media
de 8,56), situdndose en la region 3 (valor de 7 a 9) el 97,4% de los participantes y siendo
elRI=1.

Estadistico

Media 8,56
Mediana 9
Desviacion tipica 0,77
Minimo 6
Mdximo 9
Rango 3
Amplitud intercuartilica 1

Por tanto, existe consenso practicamente unanime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 3 2,6
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 112 97,4
Total 115 100,0

0,0%  2,6%

97,4%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



1.2.2 Caracteristicas del dolor (tiempo de inicio, duracién, intensidad, frecuencia,
localizacidn e irradiacidn, repercusidn sobre la vida diaria)

Como en el caso anterior, el valor de la media es préximo a 9 (8,63), el de la mediana es
de9yelRldel.

Estadistico

Media 8,63
Mediana 9
Desviacion tipica 1
Minimo 6
Maximo 9
Rango 3
Amplitud intercuartilica 1

Por tanto, puede decirse que existe consenso practicamente undnime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 1 0,9
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 114 99,1
Total 115 100,0

0,0% 0,9%

99,1%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



1.2.3 Factores que desencadenan y reducen el dolor

Los panelistas otorgan un valor medio de 8,51 a la consideracidon de que los factores
gue desencadenan y reducen el dolor deben figurar en la HC del paciente, siendo el
valor de la mediana de 9 y el de la amplitud intercuartilica de 1.

Estadistico

Media 8,51
Mediana 9
Desviacion tipica 0,96
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica 1

También aqui existe consenso practicamente undnime, al situarse el 97,4% de los
panelistas en la regién 3 (valoracién 7-9).

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regionl [1-3]) |1 0,9
Dudoso (region2 [4-6]) 2 1,7
De acuerdo (regién3 [7-9]) 112 97,4
Total 115 100,0

0,9% 1,7%

97,4%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



1.2.4 Efectos secundarios de algun farmaco que han llevado a dejar de consumirlo

Los expertos consideran que los efectos secundarios de algin farmaco que ha obligado
a dejar de ser utilizado por parte del paciente deben figurar en la HC. El valor de la media
es de 8,21, el de la mediana de 9 y la amplitud intercuartilica de 1.

Estadistico

Media 8,21
Mediana 9
Desviacion tipica 1,27
Minimo 1
Maximo 9
Rango 8
Amplitud intercuartilica 1

La agrupacion de frecuencias hace que el 95,7% de las respuestas se situe en la regién
3, por lo que el consenso es practicamente unanime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 2 1,7
Dudoso (region 2: 4-6) 3 2,6
De acuerdo (regién 3: 7-9) 110 95,7
Total 115 100,0

7%  2,6%

95,7%

®m En desacuerdo Dudoso ®m De acuerdo



1.3 Incorporacion del marco temporal en el que se han evaluado las crisis del DIO a la
historia clinica (HC) del paciente

Practicamente el 94% de los panelistas considera que para realizar un diagndstico de
calidad se debe incorporar a la HC del paciente el marco temporal en el que se ha
evaluado la crisis del DIO

6,1%

93,9%
mSi mNo

En cuanto al periodo de dicho marco temporal, el valor que se considera mas
conveniente y suscita un mayor acuerdo es el de la “Gltima semana”: valor de la media
de 7,8; de la mediana de 8, y agrupacion del 87% de las respuestas en la region 3 (7-9).

De acuerdo (Valor mayor [7-9])

87,04%

100%

68,52%

64,81%

80%
51,85%

60%

40%

20%

0%

Ultimo dia  ® Ultimos dos dias M Ultima semana  ® Ultimo mes



1.4 Registro de la puntuacion del dolor mediante escalas validadas, detallando cual/es
se utilizan, en la historia clinica (HC) del paciente

Las respuestas de los participantes indican un valor de la media de 8,16, de la mediana
de 9 y de la amplitud intercuartilica de 1, situandose casi el 89% de las mismas en la
region 3 (valoracion de 7 a 9).

Estadistico

Media 8,16
Mediana 9
Desviacion tipica 1,24
Minimo 3
Maximo 9
Rango 6
Amplitud intercuartilica 1

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 1 0,87
Dudoso (region 2: 4-6) 12 10,43
De acuerdo (regién 3: 7-9) 102 88,7
Total 115 100,0

Asi, pues, existe un amplio consenso en que se debe registrar la puntuacion del dolor
mediante escalas validadas en la historia clinica (HC) del paciente.

0,87% 10,43%

88,70%
®m En desacuerdo Dudoso ®m De acuerdo



Resumen de indicadores de calidad de tratamiento en el diagnéstico de DIO

Existe un consenso amplio en que el inicio del tratamiento de rescate con opioides de
accién rapida requiere diagndstico del DIO, siguiendo los criterios diagndsticos del
“Algoritmo de Davies”. Se ha conseguido un consenso practicamente unanime en que la
HC debe reflejar la valoracidon del nimero de episodios, caracteristicas del dolor, los
factores que desencadenan y reducen el dolor y los efectos secundarios de algun
farmaco que han llevado a dejar de consumirlo. También se considera que la HC debe
recoger el marco temporal en el que se ha evaluado la aparicién de la crisis del DIO y
existe un amplio consenso en que lo mas adecuado es utilizar el periodo de la “Ultima
semana”. Asimismo, existe un amplio consenso en que se debe registrar la puntuacién
del dolor mediante escalas validadas en la historia clinica (HC) del paciente.

2. INDICACION (Indicadores de calidad en la indicacién del tratamiento)

2.1 El tratamiento analgésico del DIO es especifico y no sustituye al tratamiento del
dolor basal de la enfermedad

La inmensa mayoria de los expertos estdn de acuerdo con el planteamiento, siendo la
media de 8,63, el valor mas frecuente o mediana de 9y el RI = 0.

Media 8,63
Desviacion tipica 0,83
Mediana 9
Minimo 4
Maximo 9
Rango 5
Amplitud intercuartilica | 0

Mads del 97% de los panelistas han valorado en la regién 3 (7-9), por lo que puede decirse
gue el consenso es practicamente unanime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3]) | 1 0,87
Dudoso (regién 2: 4-6) 2 1,74
De acuerdo (region 3: 7-9) 112 97,39
Total 115 100,0




087%  1,74%

97,39%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo

2.2 Las formulaciones de opioides de elevada potencia analgésica, inicio de accion
rapida y duracion de accion corta (ROOs) son las que mejor se ajustan a las
necesidades analgésicas de los pacientes con DIO y, por tanto, constituyen el
tratamiento farmacolégico de eleccion

Como en el caso anterior, la inmensa mayoria de los expertos participantes estan de
acuerdo con el indicador de calidad propuesto, resultando el valor de la media de 8,54,
el de la mediana de 9 y la amplitud intercuartilica de 1.

Media 8,54
Desviacion tipica 0,74
Mediana 9
Minimo 5
Maximo 9
Rango 4
Amplitud intercuartilica | 1

Excepto dos panelistas, el resto sittia su valoracion en la region 3 (7-9), por lo que puede
afirmarse que el consenso es practicamente unanime (98,3% de acuerdo).



Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2:4-6) 2 1,74
De acuerdo (regién 3: 7-9) 113 98,26
Total 115 100,0

0,00% 1 74%

98,26%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo

2.3 El tratamiento con opioides debe evitar posibles interacciones medicamentosas

El planteamiento de este indicador obtiene un valor medio de 8,12, siendo la mediana
de 8 y la amplitud intercuartilica de 1.

Media 8,12
Desviacion tipica 1,06
Mediana 8
Minimo 4
Maximo 9
Rango 5
Amplitud intercuartilica | 1

Mds del 92% de las respuestas se sitian en la region 3 (7-9), por lo que puede decirse
que existe un consenso practicamente unanime entre los participantes.



Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 9 7,83
De acuerdo (regién 3: 7-9) 106 92,17
Total 115 100,0

0,00%

7,83%

92,17%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo

2.4 El tratamiento del DIO debe ser individualizado mediante una adecuada titulacion
de la dosis

La inmensa mayoria de los participantes consideran que el tratamiento del DIO debe ser
individualizado mediante una adecuada titulacién de la dosis, otorgando un valor medio
de 8,71 y resultando la mediana de 9y el RI = 0.

Media 8,71
Desviacion tipica 0,72
Mediana 9
Minimo 4
Maximo 9
Rango 5
Amplitud intercuartilica | 0

Mds del 98% de los participantes han valorado la propuesta en la regién 3 (7-9), por lo
gue el consenso es practicamente unanime.



Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 2 1,74
De acuerdo (regién 3: 7-9) 113 98,26
Total 115 100,0

0,00%

1,74%

98,26%

®m En desacuerdo Dudoso

®m De acuerdo

2.5 El tratamiento del DIO debe incluir informacidn al paciente, la familia y cuidador

principal acerca del DIO y su manejo

De acuerdo con los valores dados por los panelistas, la media resultante es de 8,70, la
mediana de 9, el valor maximo, y la amplitud intercuartilica de 0.

Media 8,70
Desviacion tipica 0,58
Mediana 9
Minimo 7
Maximo 9
Rango 2
Amplitud intercuartilica | 0

El consenso es unanime, al situarse el 100% de las respuestas de los participantes en la

region 3 (valoracion 7-9).



Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 0 0

De acuerdo (regién 3: 7-9) 115 100
Total 115 100,0

0,00% 0,00%

100,00%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo

2.6 Se debe informar al paciente de los posibles efectos adversos de los tratamientos
prescritos

La inmensa mayoria de los expertos encuestados considera que el paciente debe ser
informado de los posibles efectos adversos de los tratamientos prescritos por su médico.
El valor de la media es de 8,63, el de la medianade 9y el RI = 0.

Media 8,63
Desviacion tipica 0,74
Mediana 9
Minimo 6
Maximo 9
Rango 3
Amplitud intercuartilica | 0

Por tanto, existe un consenso practicamente undnime en relacion al indicador
propuesto.



Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 3 2,61
De acuerdo (regién 3: 7-9) 112 97,39
Total 115 100,0

0,00%

2,61%

97,39%

®m En desacuerdo Dudoso

2.7 La estrategia terapéutica a seguir para tratar el DIO debe constar en la historia

clinica (HC) del paciente

Las respuestas dadas por los participantes confieren un valor de la media de 8,54, el

®m De acuerdo

valor maximo a la mediana (9) y 1 a la amplitud intercuartilica

Media 8,54
Desviacion tipica 0,84
Mediana 9
Minimo 4
Maximo 9
Rango 5
Amplitud intercuartilica | 1

Como mas del 96% de las respuestas de los panelistas se sitlan en la region 3 (valoracion

7-9), puede decirse que el consenso es practicamente unanime.




Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 4 3,48
De acuerdo (regién 3: 7-9) 111 96,52
Total 115 100,0

0,00%

3,48%

96,52%

®m En desacuerdo Dudoso

®m De acuerdo

2.8 La estrategia terapéutica a seguir para tratar el DIO debe constar en el informe del

paciente

La inmensa mayoria de expertos participantes considera el planteamiento como un
indicador de calidad en la indicacidn del tratamiento, resultando un valor de 8,25 para
la media, de 9 para la mediana y de 1 para la amplitud intercuartilica.

Media 8,25
Desviacion tipica 1,24
Mediana 9
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 1

Existe consenso practicamente unanime, al situarse mas del 92% de las respuestas de

los panelistas en la regién 3 (7-9).



Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (region 1: 1-3) | 2 1,74
Dudoso (region 2: 4-6) 7 6,09
De acuerdo (region 3: 7-9) 106 92,17
Total 115 100,0

1,74%

6,09%

92,17%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo

Resumen de indicadores de calidad en la indicacion de tratamiento

Existe consenso practicamente undanime en todos los items planteados, considerandose,
por tanto, que un tratamiento de calidad debe recoger a la hora de su indicacion que:

- el tratamiento analgésico del DIO es especifico y no sustituye al tratamiento del
dolor basal de la enfermedad;

- las formulaciones de opioides de elevada potencia analgésica, inicio de accion
rapida y duracion de accidn corta (ROOs) son las que mejor se ajustan a las
necesidades analgésicas de los pacientes con DIO vy, por tanto, constituyen el
tratamiento farmacoldgico de eleccién;

- el tratamiento con opioides debe evitar posibles interacciones medicamentosas;
el tratamiento del DIO debe ser individualizado mediante una adecuada
titulacion de la dosis;

- el tratamiento del DIO debe incluir informacidn al paciente, la familia y cuidador
principal acerca del DIO y su manejo;

- sedebe informar al paciente de los posibles efectos adversos de los tratamientos
prescritos;

- la estrategia terapéutica a seguir para tratar el DIO debe constar en la historia
clinica (HC) y en el informe del paciente.



3. TRATAMIENTO (Indicadores de calidad en el tratamiento)

3.1 Las formulaciones de fentanilo transmucosa NO son todas iguales, y se deben tener
en cuenta la eficacia y seguridad que cada formulacién ha demostrado en sus ensayos
clinicos

La media de la valoracidn al grado de acuerdo dado por los participantes a este indicador
es de 8,03, mientras que el valor de la mediana es de 8 y el de la amplitud intercuartilica

es de 2.
Media 8,03
Desviacion tipica 1,03
Mediana 8
Minimo 4
Maximo 9
Rango 5
Amplitud intercuartilica | 2

La inmensa mayoria de las respuestas de los panelistas se sitian en la region 3 (7-9), por
lo que puede decirse que existe consenso practicamente unanime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) [0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 7 6,09
De acuerdo (region 3: 7-9) 108 93,91
Total 115 100,0

0,00%

6,09%

93,91%
m En desacuerdo Dudoso m De acuerdo



3.2 Factores que deberian determinar la eleccion de un farmaco

3.2.1 Rapidez de accidn

Los valores de las respuestas para la caracteristica de la rapidez de accién son los
siguientes: media de 8,45, mediana de 9 y amplitud intercuartilica de 1.

Media 8,45
Desviacion tipica 0,74
Mediana 9
Minimo 6
Maximo 9
Rango 3
Amplitud intercuartilica | 1

Casi todos los expertos han valorado en la region 3 (mas del 98%), por lo que existe
consenso practicamente unanime en considerar a la rapidez de accién como un
indicador de calidad de tratamiento a la hora de elegir un farmaco.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 2 1,74
De acuerdo (regidén 3:7-9) 113 98,26
Total 115 100,0

0,00% 1 74%

98,26%
®m En desacuerdo Dudoso ® De acuerdo



3.2.2 Administracion cdmoda y no invasiva

Los valores para este indicador son muy similares a los del caso anterior: media de 8,41,

mediana de 9 y amplitud intercuartilica de 1.

Media 8,41
Desviacion tipica 0,76
Mediana 9
Minimo 6
Maximo 9
Rango 3
Amplitud intercuartilica | 1

Todos los participantes, excepto uno (99,13%), sitlan sus valoraciones en la region 3,
por lo que el consenso es practicamente undnime en considerar la administracién
comoda y no invasiva como uno de los indicadores de calidad de tratamiento en la

eleccidn de un farmaco para el DIO.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 1 0,87
De acuerdo (regidén 3:7-9) 114 99,13
Total 115 100,0

0,00%

0,87%

99,13%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.2.3 Posibilidad de interrumpir la administracion de |la dosis por parte del paciente

Los panelistas otorgan un valor medio de 7,77 a la posibilidad de interrumpir la
administracion de la dosis por parte del paciente, siendo la mediana de 8 y el Rl = 2.

Media 7,77
Desviacion tipica 1,26
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

La agrupacion de frecuencias muestra que mas del 84% de los expertos respondan con
valores pertenecientes a la region 3 (7-9), lo que demuestra que existe un amplio
consenso entre ellos.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 1 0,87

Dudoso (region 2: 4-6) 17 14,78
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 97 84,35
Total 115 100,0

0,87%

14,78%

84,35%

®m En desacuerdo Dudoso ®m De acuerdo



3.2.4 Potencia analgésica

La potencia analgésica es considerada como un indicador de calidad de tratamiento en
el DIO para la totalidad de los participantes, ofreciendo sus respuestas un valor de la
media de 8,44, de la mediana de 9 y de la amplitud intercuartilica de 1.

Media 8,44
Desviacion tipica 0,65
Mediana 9
Minimo 7
Maximo 9
Rango 2
Amplitud intercuartilica | 1

Por consiguiente, existe consenso undnime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 0 0

De acuerdo (regién 3: 7-9) 115 100
Total 115 100,0

0,00% 0,00%

100,00%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.2.5 Minima incidencia de efectos secundarios adversos

La evaluacién de la minima incidencia de efectos secundarios adversos como indicador
de calidad de tratamiento del DIO muestra un valor de la media de 8,46, de la mediana

de 9y de la amplitud intercuartilica de 1.

Media 8,46
Desviacion tipica 0,78
Mediana 9
Minimo 5
Maximo 9
Rango 4
Amplitud intercuartilica | 1

M3s del 97% de las respuestas se agrupan en la region 3 (7-9), por lo que puede decirse
gue existe un consenso practicamente undnime entre los participantes.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1:1-3) |0 0
Dudoso (regién 2: 4-6) 3 2,61
De acuerdo (regién 3: 7-9) 112 97,39
Total 115 100,0

0,00%

2,61%

97,39%

®m En desacuerdo Dudoso

®m De acuerdo




3.3 Criterios evaluativos desde el punto de vista clinico a considerar en la calidad del
tratamiento farmacolaégico del DIO

3.3.1 Efectividad

La efectividad es reconocida de manera inequivoca como indicador de calidad de
tratamiento farmacolégico, alcanzando la media un valor de 8,39, la mediana de 8 y Ia
amplitud intercuartilica de 1.

Media 8,39
Desviacion tipica 0,66
Mediana 8
Minimo 7
Maximo 9
Rango 2
Amplitud intercuartilica | 1

El 100% de los participantes han valorado en la region 3 (7-9), por lo que el consenso es
unanime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0

Dudoso (region 2: 4-6) 0 0

De acuerdo (regién 3:7-9) 115 100,0

Total 115 100,0
0,00% 0,00%

100,00%
® En desacuerdo Dudoso ® De acuerdo



3.3.2 Relacidon beneficio/riesgo

Los panelistas otorgan un valor medio de 8,26, siendo la mediana de 8 y la amplitud

intercuartilica de 1.

Media 8,26
Desviacion tipica 0,82
Mediana 8
Minimo 6
Maximo 9
Rango 3
Amplitud intercuartilica | 1

La valoracién se sitda en la regién 3 en mas del 97% de los casos, por lo que puede
decirse que existe un consenso practicamente undnime entre los expertos en la
consideracion de la relacién beneficio/riesgo como uno de los indicadores de la calidad
de tratamiento farmacoldgico en el abordaje del DIO.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 3 2,61
De acuerdo (regién 3: 7-9) 112 97,39
Total 115 100,0

0,00%

2,61%

97,39%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.4 La optimizaciéon de los criterios clinicos debe prevalecer sobre la de los criterios
farmacoeconémicos en el tratamiento farmacolégico del DIO

La valoracion de la prevalencia de los criterios clinicos sobre los farmacoecédmicos como
indicador de calidad de tratamiento del DIO obtiene una media de 8,13, una mediana
de 8 y una amplitud intercuartilica de 1.

Media 8,13
Desviacion tipica 1,10
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 1

Las respuestas de casi el 95% de los expertos participantes se sitian en la regién 3 (7-9),
por lo que el consenso es practicamente undnime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (region 1: 1-3) | 1 0,87
Dudoso (region 2: 4-6) 5 4,35
De acuerdo (regién 3: 7-9) 109 94,78
Total 115 100,0

0,87%

4,35%

94,78%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.5 Aplicacién en la practica clinica habitual los criterios clinicos sobre los criterios
farmacoeconémicos

En esta cuestién se trataba de evaluar en qué medida se pueden aplicar en la préctica
clinica los criterios clinicos con preferencia a los criterios farmacoeconémicos.

Media 7,63
Desviacion tipica 1,29
Mediana 8
Minimo 1
Maximo 9
Rango 8
Amplitud intercuartilica | 2

Una gran mayoria de participantes (mas del 85%) estan de acuerdo en considerar que si
se pueden aplicar en la practica clinica los criterios clinicos sobre los
farmacoeconémicos, situdndose la media en 7,63 y la mediana en 8, con un Rl = 2.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (region 1: 1-3) | 1 0,87

Dudoso (region 2: 4-6) 16 13,91
De acuerdo (regién 3: 7-9) 98 85,22
Total 115 100,0

0,87%

13,91%

85,22%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.6 Valoracion de parametros que hacen disminuir la efectividad en el tratamiento
farmacolégico de pacientes con DIO

3.6.1 La falta de tiempo y/o recursos para hacer seguimiento del tratamiento

El valor de la media resulta de 7,72 y e de la mediana de 8, con una amplitud
intercuartilica de 2.

Media 7,72

Desviacion tipica | 1,32

Mediana 8
Minimo 3
Maximo 9
Rango 6
Amplitud

intercuartilica

Como casi el 87% de las respuestas de los panelistas se situa en la regiéon 3 (7-9), puede
afirmarse que existe un consenso amplio en considerar que la falta de tiempo y/o
recursos para hacer seguimiento del tratamiento puede hacer disminuir la efectividad
en el tratamiento farmacoldgico del DIO y, como consecuencia, la calidad del mismo
puede verse reducida.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |2 1,74

Dudoso (region 2: 4-6) 13 11,30
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 100 86,96
Total 115 100,0

1,74%

86,96%
®m En desacuerdo Dudoso ® De acuerdo



3.6.2 Falta de adherencia del paciente al tratamiento

Una situacion similar a la anterior se produce en la consideracién de la disminucién de
la efectividad del tratamiento farmacolégico por la falta de adherencia del paciente al
mismo: el valor de la media es de 7,61, el de la mediana de 8 y el Rl = 2.

Media 7,61
Desviacion tipica 1,42
Mediana 8
Minimo 3
Maximo 9
Rango 6
Amplitud intercuartilica | 2

Existe un amplio consenso entre los participantes, ya que las respuestas de mas del 83%
se concentran en la region 3 (7-9). Por tanto, en opinion de los participantes, la falta de
adherencia del paciente al tratamiento es un claro factor de pérdida de efectividad.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (region 1: 1-3) | 1 0,87

Dudoso (region 2: 4-6) 18 15,65
De acuerdo (regién 3: 7-9) 96 83,48
Total 115 100,0

0,87%

15,65%

83,48%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.6.3 Barreras psicologicas del cuidador (temor a efectos secundarios, tolerancia o

adiccidn, fatalismo en la efectividad de los analgésicos en el control del dolor, etc.)

El valor de la media es de 7,29, el de la mediana de 8 y la amplitud intercuartilica de 2.

Media 7,29
Desviacion tipica 1,59
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

Algo mds de las % partes de los participantes sitlan sus respuestas en la region 3 (valores
de 7 a 9), por lo que puede decirse que existe un consenso amplio en la consideracién
de que determinadas barreras psicolédgicas del cuidador, como las planteadas en el
enunciado de la cuestién, pueden condicionar la efectividad del tratamiento

farmacoldgico del DIO.

Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) |5 4,35
Dudoso (region 2: 4-6) 23 20
De acuerdo (region 3: 7-9) 87 75,65
Total 115 100,0

75,65%

®m En desacuerdo Dudoso

4,35%

20,00%

®m De acuerdo



3.6.4 La no participacion del paciente en la toma de las decisiones terapéuticas

En la evaluacién de este parametro se ha necesitado recurrir a una segunda vuelta, ya
que los resultados de la primera ofrecian un consenso indeterminado: aunque la
mediana erade 7y el Rl = 2, las respuestas de los participantes no concentraban las 2/3
partes en la regién 3 para que hubiera acuerdo, queddndose ligeramente por debajo
(64,35%); por otra parte, ninguna de las otras regiones superaba la tercera parte de las
respuestas (33,33%).

En cambio, los resultados de la segunda vuelta ofrecen un consenso practicamente
unanime: mas del 95% de las respuestas de los participantes en esta segunda ronda de
evaluacién (equivalentes al 67% del total) se sitian en la regién 3. El valor de la media
se ha situado en 7,58, el de la mediana en 8 y el de la amplitud intercuartilica en 1.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 1 1,20
Dudoso (region 2: 4-6) 3 3,70
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 77 95,10
Total 81 100,0

Por tanto, puede concluirse que existe consenso entre los expertos participantes en
considerar que la no participacién del paciente en las decisiones terapéuticas puede
hacer disminuir la efectividad del tratamiento farmacoldgico del DIO y, como
consecuencia, influir negativamente en la calidad de tratamiento.

1,2%

3,7%

95,1%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.6.5. La falta de informacion al paciente acerca de los beneficios y de los riesgos del

tratamiento

El valor de la media es de 7,19, el de la mediana de 8 y el Rl = 2.

Media 7,19
Desviacion tipica 1,66
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

Mas del 71% de las respuestas de los panelistas se concentran en la region 3 (7-9), por
lo que puede afirmarse que existe un consenso simple en la consideracién de que la falta
de informacion al paciente acerca de los beneficios y de los riesgos del tratamiento
hacen disminuir la efectividad y, consiguientemente, la calidad del tratamiento
farmacoldgico del DIO.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |4 3,48
Dudoso (region 2: 4-6) 29 25,22
De acuerdo (region 3: 7-9) 82 71,30
Total 115 100

3,48%

25,22%

71,30%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.7 Casos en los que se debe desaconsejar la prescripcion de una formulacidon de
fentanilo transmucosa oral

3.7.1 Presencia de mucositis oral

Los valores obtenidos para los diferentes descriptivos son de 7 para la media, 8 para la
mediana y 3 para la amplitud intercuartilica.

Media 7
Desviacion tipica 2,16
Mediana 8
Minimo 1
Maximo 9
Rango 8
Amplitud intercuartilica | 3

7 de cada 10 expertos participantes (70,43%) han valorado en la regién 3 (7-9), por lo
gue puede decirse que existe consenso simple en que no se debe prescribir una
formulacidon de fentanilo transmucosa oral en los casos que el paciente presente
mucositis oral.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 10 8,70

Dudoso (region 2: 4-6) 24 20,87
De acuerdo (region 3: 7-9) 81 70,43
Total 115 100,0

8,70%

20,87%

70,43%

®m En desacuerdo Dudoso ® De acuerdo



3.7.2 Xerostomia (independientemente de la causa)

Si bien no puede decirse que haya discordancia (cuando las puntuaciones de un 1/3 o
mas de los panelistas estan en la regién 1y de otro tercio o mds en la region 3), tampoco
hay consenso ya que menos del 66,7% de los participantes han puntuado en la region
de la mediana, cuyo valor es de 7 (la media es de 6,26 y el Rl = 3). La agrupacioén de
respuestas de la primera vuelta se muestra en la siguiente tabla.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) |17 14,78
Dudoso (region 2: 4-6) 36 31,30
De acuerdo (regién 3: 7-9) 62 53,91
Total 115 100,0

El nivel de acuerdo es indeterminado y se ha hecho necesario recurrir a una segunda
vuelta de puntuaciones, cuyos resultados arrojan valores de 7,36 para la media, 7 para
la mediana y 1 para la amplitud intercuartilica, y cuya distribucién de frecuencia entre
las diferentes regiones es la siguiente:

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 1 1,20
Dudoso (region 2: 4-6) 6 7,40
De acuerdo (region 3: 7-9) 74 91,40
Total 81 100,0

Por tanto, en la segunda ronda de evaluacidon se ha conseguido consenso entre los
participantes de considerar que no se debe prescribir una formulacién de fentanilo
transmucosa oral en caso de xerostomia, independientemente de la causa que la pueda
haber provocado.

91,4%
®m En desacuerdo Dudoso ® De acuerdo



3.7.3 Existencia de tumor en la cavidad oral

Como en el caso anterior, los resultados de la primera vuelta no muestran discordancia,
pero tampoco consenso. Los principales descriptivos muestran valores de 6,10 para la
media, 7 para la mediana y Rl = 3, mientras que la distribucién de frecuencias de las tres

regiones es la siguiente:

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 22 19,13
Dudoso (region 2: 4-6) 29 25,22
De acuerdo (regién 3: 7-9) 64 55,65
Total 115 100,0

Como el consenso ha sido indeterminado, se ha requerido una segunda ronda de
valoraciones, en la que si se ha producido el consenso entre los participantes, ya que la
region 3, donde se encuentra la mediana de 7 (la media ha resultado de 7,28 y el RI = 1),

agrupa mas de los 2/3 de las respuestas (91,4%).

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (region 1: 1-3) | 1 1,20
Dudoso (region 2: 4-6) 6 7,40
De acuerdo (region 3: 7-9) 74 91,40
Total 81 100,0

Existe, por tanto, consenso en la consideracién de que no se debe prescribir una
formulacidn de fentanilo transmucosa oral en caso de que el paciente presente un

tumor en la cavidad bucal.

91,4%
®m En desacuerdo Dudoso

m De acuerdo




3.7.4 En caso de que el paciente tenga un fallo cognitivo

En este caso también ha sido necesario recurrir a la segunda vuelta debido a la
indeterminacién de consenso de la primera, en la que se han obtenido valores de 6,50
de media, 7 de mediana, 3 de amplitud intercuartilica y la siguiente distribucién de
resultados por regiones:

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) [ 15 13,04
Dudoso (region 2: 4-6) 34 29,57
De acuerdo (regién 3: 7-9) 66 57,39
Total 115 100,0

Tras la segunda vuelta de valoraciones, casi el 89% de los participantes ha puntuado en
la regién 3, que contiene la mediana de 7 (el valor de la media ha sido de 7,18 y el Rl =
1).

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 1 1,20
Dudoso (region 2: 4-6) 8 9,90
De acuerdo (region 3: 7-9) 72 88,90
Total 81 100,0

Por consiguiente, existe consenso en considerar que no se debe prescribir una
formulacidn de fentanilo transmucosa oral en caso de que el paciente presente un fallo
cognitivo.

88,9%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.7.5 Limitacidn de las habilidades manuales por parte del paciente

En este caso, no se ha producido consenso tras la primera vuelta (descriptivos: media
de 5,77, mediana de 6 y Rl = 3), ni tampoco tras la segunda fase de evaluaciéon
(descriptivos: media de 6,38, mediana de 6 y Rl = 1). Las agrupaciones de valores por
regiones en ambas rondas se muestran en las tablas siguientes:

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 28 24,35
Dudoso (region 2: 4-6) 36 31,30
De acuerdo (regién 3: 7-9) 51 44,35
Total 115 100,0

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |4 4,90

Dudoso (region 2: 4-6) 38 46,90
De acuerdo (region 3: 7-9) 39 48,20
Total 81 100,0

En este caso, es la regidn 2 la que contiene la mediana (6) y agrupa a menos de la mitad
de los participantes en segunda ronda (46,9%), porcentaje similar al de la regién 3
(48,2%). Por tanto, no hay consenso en desaconsejar la prescripcion de una formulacion
de fentanilo transmucosa oral cuando las habilidades manuales de los pacientes estén
limitadas.

4,9%

48,1% |

46,9%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.7.6 El hecho de gue sea la familia y no un cuidador profesional o el propio paciente

quien tenga que realizar la administracion

Tampoco se ha alcanzado en este item consenso en ninguna de las dos fases, cuyos
resultados arrojan los siguientes descriptivos: primera vuelta: media de 4,27, mediana
de 4 y Rl =5; segunda vuelta: media de 3,89, mediana de 4 y Rl = 2. Los datos agrupados
por regiones de ambas fases se expresan en las siguientes tablas:

12 Vuelta Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 56 48,70
Dudoso (region 2: 4-6) 29 25,22
De acuerdo (regién 3: 7-9) 30 26,09
Total 115 100,0
22 Vuelta Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 37 45,70
Dudoso (region 2: 4-6) 35 43,20
De acuerdo (region 3: 7-9) 9 11,10
Total 81 100,0

Por tanto, el acuerdo es indeterminado y puede decirse que no existe consenso en que
no se debe prescribir una formulacién de fentanilo transmucosa oral por el hecho de
gue sea la familia y no un cuidador profesional o el propio paciente quien tenga que

realizar la administracion del medicamento.

11‘1%‘

®m En desacuerdo Dudoso

45,7%

®m De acuerdo



3.7.7 Cuando el paciente tenga problemas de adiccion

Si bien no hay discordancia (ninguna de las regiones que no contiene la mediana
consigue agrupar mas de 1/3 de las respuestas), tampoco existe consenso, ya que la
region 3, que es la que contiene la mediana de 7 (la media es de 6 y el Rl = 4), agrupa a
poco mas de la mitad, pero no a las 2/3 partes.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 28 24,35
Dudoso (region 2: 4-6) 27 23,48
De acuerdo (regién 3: 7-9) 60 52,17
Total 115 100,0

Por tanto, se ha hecho necesaria una segunda vuelta en la que los valores de los
descriptivos han sido de 7 para la media y mediana y 1 para la amplitud intercuartilica,
mientras que la distribucion de frecuencias ha arrojado los siguientes resultados:

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 2 2,50

Dudoso (region 2: 4-6) 12 14,80
De acuerdo (region 3: 7-9) 67 82,70
Total 81 100,0

En la segunda vuelta se ha alcanzado consenso, ya que la regién 3, que contiene la
mediana de 7, concentra casi el 83% de las respuestas y la amplitud intercuartilica ha
caido a un valor de 1.

2,5%

14,8%

82,7%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.8 Casos en los que se debe desaconsejar una formulacion de fentanilo transmucosa
nasal

3.8.1 Presencia de epistaxis (independiente de la causa)

Los principales descriptivos reflejan un valor de la media de 7,14, de la mediana de 8 'y
de la amplitud intercuartilica de 2.

Media 7,14
Desviacion tipica 2,21
Mediana 8
Minimo 1
Maximo 9
Rango 8
Amplitud intercuartilica | 2

La distribucion de frecuencias pone de manifiesto que la region 3, que contiene la
mediana, agrupa las % partes de las respuestas (75,65%).

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) [ 12 10,43
Dudoso (region 2: 4-6) 16 13,91
De acuerdo (region 3: 7-9) 87 75,65
Total 115 100

Existe, por tanto, un consenso amplio en que no se debe prescribir una formulacién de
fentanilo transmucosa nasal en caso de epistaxis, independientemente de la causa de
esta.

10,43%

13,91%

75,65%

® En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.8.2 Cuando el paciente precise oxigenoterapia continua

No se ha producido consenso tras la primera vuelta (descriptivos: media de 5,53,
mediana de 6 y Rl = 5), ni tampoco tras la segunda fase de evaluacién (descriptivos:
media de 6,26, mediana de 6 y Rl = 1). Las agrupaciones de valores por regiones en

ambas rondas muestran el nivel de indeterminacion:

12 Vuelta Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (region 1: 1-3) | 33 28,7
Dudoso (region 2: 4-6) 30 26,09

De acuerdo (regién 3: 7-9) 52 45,22
Total 115 100

22 Vuelta Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) |6 7,40
Dudoso (region 2: 4-6) 38 46,90

De acuerdo (region 3: 7-9) 37 45,70
Total 81 100,0

Por tanto, no existe consenso en desaconsejar una formulacién de fentanilo

transmucosa nasal cuando el paciente precise oxigenoterapia continua.

45,7%

®m En desacuerdo

Dudoso

7,4%

4

46,9%

®m De acuerdo




3.8.3 Existencia de tumor macizo facial

Tampoco existe aqui consenso tras la valoracion de los panelistas en ambas fases. En la
primera se obtuvieron valores de la media de 5,83, la mediana de 6 y el Rl = 4, mientras
que la distribuciéon de frecuencias ofrece los siguientes datos:

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 22 19,13
Dudoso (region 2: 4-6) 39 33,91
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 54 46,96
Total 115 100,0

La segunda vuelta ha permitido reducir el Rl a 1 y aumentar el valor de la mediana a 7
(la media es de 6,52). Sin embargo, la distribucidon de frecuencias muestra que menos
de las 2/3 partes de las respuestas de los participantes se agrupan en la regién 3, que

contiene la mediana.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 3 3,70

Dudoso (region 2: 4-6) 35 43,20
De acuerdo (region 3: 7-9) 43 53,10
Total 81 100,0

Por consiguiente, no existe consenso en desaconsejar la prescripcion de una
formulacidn de fentanilo transmucosa nasal en caso de presentar el paciente un tumor

macizo facial.

53,1%

®m En desacuerdo

3,7%

Dudoso

®m De acuerdo

43,2%



3.8.4 En caso de que el paciente tenga un fallo cognitivo

Los resultados de la primera vuelta muestran un valor de la media de 5,94, de la mediana
de 7 y de la amplitud intercuartilica de 4. Aunque no hay discordancia (la region 1y 2
muestran porcentajes inferiores a 1/3, la regidn que contiene la mediana apenas supera
el 50% y no llega a los 2/3 requeridos.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 25 21,74
Dudoso (region 2: 4-6) 32 27,83
De acuerdo (regién 3: 7-9) 58 50,43
Total 115 100,0

Como en la segunda vuelta la amplitud intercuartilica se ha reducido a 1y la regién 3,
gue contiene la mediana de 7, concentra el 81,5% de las respuestas (el valor de la media
es 6,85), puede decirse que existe consenso.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 5 6,20

Dudoso (region 2: 4-6) 10 12,30
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 66 81,50
Total 81 100,0

Por tanto, se desaconseja prescribir una formulacion de fentanilo transmucosa nasal en
caso de que el paciente tenga un fallo cognitivo.

6,2%

12,3%

81,5%

®m En desacuerdo Dudoso m De acuerdo



3.8.5 Limitacidn de las habilidades manuales por parte del paciente

No se ha alcanzado consenso tras la primera vuelta (valores de la media de 5,53, de la
mediana de 6 y Rl = 3), en la que distribucién de frecuencias refleja que la regién que
contiene la mediana no agrupa las 2/3 partes de las respuestas.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (region 1: 1-3) | 27 23,48
Dudoso (region 2: 4-6) 44 38,26
De acuerdo (regién 3: 7-9) 44 38,26
Total 115 100,0

Tampoco se ha logrado el consenso tras la segunda ronda de valoraciones (media de
6,15, mediana de 6 y Rl = 1), cuya distribucion de frecuencias muestra los siguientes
resultados, en los que se puede apreciar que la regién 2, que contiene la media solo

alcanza un poco mas del 50%.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |6 7,40

Dudoso (region 2: 4-6) 41 50,60
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 34 42,00
Total 81 100,0

Asi, pues, no hay consenso en desaconsejar la prescripcion de una formulacidon de
fentanilo transmucosa nasal en caso de limitacién de las habilidades manuales por parte

del paciente.

7,4%

42,0% '

®m En desacuerdo Dudoso

®m De acuerdo

50,6%



3.8.6 El hecho de gque sea la familia y no un cuidador profesional o el propio paciente
quien tenga que realizar la administracion

No hay consenso tras la realizacidén de las dos rondas de valoracidén. En la primera de
ellas se ha obtenido un valor de la media de 4,44, de |la mediana de 4 y de la amplitud
intercuartilica de 5, con la siguiente distribucién de frecuencias:

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 49 42,61
Dudoso (region 2: 4-6) 36 31,30
De acuerdo (regién 3: 7-9) 30 26,09
Total 115 100,0

En la segunda vuelta se ha obtenido un valor de la media de 3,86, un valor de la mediana
de 4 y la amplitud intercuartilica se ha reducido a 2. La agrupacién de respuestas por
regiones muestra el siguiente cuadro, en el que se puede observar que la regién que
contiene la mediana no alcanza al 50% de las respuestas y la regién 3 concentra menos
del 9%:

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 37 45,70
Dudoso (region 2: 4-6) 37 45,70
De acuerdo (region 3: 7-9) 7 8,60

Total 81 100,0

La conclusién es que no existe consenso para desaconsejar la prescripcién de una
formulacidn de fentanilo transmucosa nasal por el hecho de que sea la familia y no un
cuidador profesional o el propio paciente quien tenga que realizar la administracion.

45,7%

8'6%‘

45,7%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.8.7 Cuando el paciente tenga problemas de adiccién

En la primera vuelta no se ha alcanzado consenso, ya que si bien no hay discordancia
(cuando las puntuaciones de un tercio o mas de los panelistas estan en la regiéon 1y de
otro tercio o mas en la regidén 3), tampoco hay consenso ya que menos del 66,7% de los
participantes han puntuado en la regién 3 que contiene la mediana de 7 (la media es de
6,24); ademas, la amplitud intercuartilica es de 4. Por tanto, el nivel de consenso es
indeterminado.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (region 1: 1-3) | 26 22,61
Dudoso (region 2: 4-6) 26 22,61
De acuerdo (regién 3: 7-9) 63 54,78
Total 115 100,0

Sin embargo, tras la segunda vuelta si se ha logrado consenso, ya que la amplitud
intercuartilica se ha reducido a 1y la regién 3, que contiene la mediana de 7 (la media
también tiene este valor), agrupa a mas del 80% de las respuestas de los panelistas.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 5 6,20

Dudoso (region 2: 4-6) 11 13,60
De acuerdo (region 3: 7-9) 65 80,20
Total 81 100,0

Por consiguiente, segln la opinidn de los expertos participantes, se debe desaconsejar
una formulacién de fentanilo transmucosa nasal cuando el paciente tenga problemas de
adiccion.

6,2%

80,2%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.9 Una vez instaurado el tratamiento farmacoldgico del DIO en un paciente, es
necesaria una reevaluacion del mismo y tiempo que debe transcurrir para la misma

Existe un acuerdo undnime (100% de los participantes opinan en el rango 3: 7-9, siendo
la mediana de 9 y la amplitud intercuartilica de 0) en que es necesaria una reevaluacién
del tratamiento farmacoldgico del DIO y, por tanto, la misma es considerada como un
indicador de calidad del tratamiento.

En cuanto al tiempo que debe transcurrir para la realizacién de dicha reevaluacién, la
opinién que presenta mayor acuerdo es la de 72 horas, seguida de la de 48 horas, tal y
como recoge la siguiente grafica, en la que se muestran los porcentajes del rango de
mayor valoracion (regién 3: 7-9) para cada una de las propuestas.

De acuerdo (Valor mayor [7-9])

82,61%

100%

80% 58,26%

60%

40%

20%

0%

Alas 24 horas M Alas 48 horas M Alas 72 horas W Alas 96 horas

3.10 Aspectos a tener en cuenta para el seguimiento y evaluacion del tratamiento
farmacolégico del DIO tras el ajuste de dosis

3.10.1 Intensidad del dolor

Todos los expertos participantes (100%) han valorado la respuesta en el rango mas alto,
siendo los valores de la media y la mediana obtenidos de 8,51 y 9 respectivamente, y el
de la amplitud intercuartilica de 1.

Por tanto, existe un consenso unanime en considerar la intensidad del dolor como uno
de los pardmetros a tener en cuenta en el seguimiento y evaluacién del tratamiento
farmacoldgico del DIO vy, consiguientemente como un indicador de la calidad de
tratamiento.



Media 8,51
Desviacion tipica 0,67
Mediana 9
Minimo 7
Maximo 9
Rango 2
Amplitud intercuartilica | 1

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 0 0
De acuerdo (region 3: 7-9) 115 100,0
Total 115 100,0

3.10.2 Frecuencia y duracion de los episodios

Como en el caso anterior, también existe un consenso unanime en que el seguimiento y
evaluacién requiere el control de la frecuencia y duracién de los episodios, tal y como
demuestran los datos de los descriptivos y de la distribucién de frecuencias, que refleja
que el 100% de los participantes han situado su respuesta en el rango de valoracion mas
alto (region 3: 7-9).

Media 8,57
Desviacion tipica |0,62
Mediana 9
Minimo 7
Maximo 9
Rango 2
Amplitud 1
intercuartilica




Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 0 0
De acuerdo (regién 3: 7-9) 115 100,0
Total 115 100,0

3.10.3 Aparicién de efectos secundarios adversos

Los principales descriptivos muestran los siguientes valores:

9yRI=1.

La distribucion de frecuencias agrupadas en los tres segmentos de valoracion pone de

Media 8,25
Desviacion tipica 0,96
Mediana 9
Minimo 5
Maximo 9
Rango 4
Amplitud intercuartilica | 1

media de 8,25, mediana de

manifiesto que casi el 95% de los panelistas se sitla en la region 3 (7-9).

Asi, pues, se considera que existe consenso practicamente unanime en considerar los
efectos secundarios adversos en el seguimiento y evaluacion del tratamiento

Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 6 5,22
De acuerdo (region 3: 7-9) 109 94,78
Total 115 100,0

farmacoldgico del DIO.




3.10.4 Aparicién de problemas de abuso

La valoracion de este item por parte de los participantes ofrece una media de
practicamente 8, una mediana de este mismo valor y una amplitud intercuartilica de 1.

Media 7,97
Desviacion tipica 1,58
Mediana 8
Minimo 1
Maximo 9
Rango 8
Amplitud intercuartilica | 1

Una amplia mayoria de panelistas (alrededor del 86%) han concentrado sus valores de
respuesta en la regién mads alta (3: 7-9), por lo que puede decirse que existe un amplio
consenso en la consideracién de que la aparicion de los problemas de abuso se han de
tener en cuenta en el seguimiento y evaluacion del tratamiento farmacoldgico del DIO.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |4 3,48

Dudoso (region 2: 4-6) 12 10,43
De acuerdo (regién 3: 7-9) 99 86,09
Total 115 100,0

3,48%

10,43%

86,09%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.10.5 Capacidad funcional del paciente

A tenor de los resultados obtenidos para los principales descriptivos (media de 7,8,
mediana de 8 y Rl = 2) como en la distribucién de frecuencias (casi el 87% de los
participantes se situa en la region 3: 7-9), puede afirmarse que existe un consenso
amplio en que la capacidad funcional del paciente debe tenerse en cuenta en el

seguimiento y evaluacion del tratamiento farmacolégico del DIO.

Media 7,78
Desviacion tipica 1,40
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3]) |3 2,61

Dudoso (regién 2:4-6) 12 10,43
De acuerdo (regién 3: 7-9) 100 86,96
Total 115 100,0

2,61%

86,96%

®m En desacuerdo Dudoso

®m De acuerdo




3.10.6 Satisfaccion del paciente con el tratamiento

La consideracién de la satisfaccién del paciente con el tratamiento obtiene un valor de
la media de 8,37, de la mediana de 9 y de la amplitud intercuartilica de 1.

Media 8,37
Desviacion tipica 0,95
Mediana 9
Minimo 4
Maximo 9
Rango 5
Amplitud intercuartilica | 1

La gran mayoria de participantes ha situado sus respuestas en la region de valoracion
mas alta (3: 7-9). Por tanto, existe un consenso practicamente undnime entre los
participantes.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 5 4,35
De acuerdo (regién 3: 7-9) 110 95,65
Total 115 100,0

0,00%

4,35%

95,65%
m En desacuerdo Dudoso ®m De acuerdo



3.11 Implicacidon del equipo de atencion primaria en el seguimiento evolutivo del
paciente con DIO

Los descriptivos principales arrojan los siguientes valores: media de 8,48, mediana de 9
yRI=1.

Media 8,48
Desviacion tipica 0,83
Mediana 9
Minimo 5
Maximo 9
Rango 4
Amplitud intercuartilica | 1

La inmensa mayoria de participantes (96,5%) ha valorado la respuesta en la region 3 (7-
9). Por tanto, existe un consenso practicamente unanime en que, una vez instaurado el
tratamiento farmacolégico por parte del especialista correspondiente, debe haber una
implicacion del equipo de atencidn primaria en el seguimiento evolutivo del paciente
con DIO.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 4 3,48
De acuerdo (regién 3: 7-9) 111 96,52
Total 115 100,0

0,00%

3,48%

96,52%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.12 Consideracion de las preferencias del paciente a la hora de instaurar y reajustar
el tratamiento farmacoldgico del DIO por parte del médico

Los principales descriptivos muestran los siguientes valores: media de 8,22, mediana de

8yRI=1.

Media 8,22
Desviacion tipica | 0,99
Mediana 8
Minimo 4
Maximo 9
Rango 5
Amplitud 1
intercuartilica

La inmensa mayoria de panelistas ha situado su respuesta en la regién 3 (7-9), por lo que
puede afirmarse que existe un consenso practicamente undnime en que a la hora de
prescribir y reajustar el tratamiento farmacolégico del DIO el médico debe tener en

cuenta las preferencias del paciente.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 5 4,35
De acuerdo (regién 3: 7-9) 110 95,65
Total 115 100

0,00%

4,35%

95,65%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.13 Consideracion de la edad del paciente a la hora de instaurar y reajustar el
tratamiento farmacoldgico del DIO por parte del médico

Las respuestas de los participantes muestran un valor de la media de casi 7,2, de la
mediana de 8 y de la amplitud intercuartilica de 3.

Media 7,17
Desviacion tipica 1,97
Mediana 8
Minimo 1
Maximo 9
Rango 8
Amplitud intercuartilica | 3

La agrupacién de frecuencias en los tres rangos de valoraciéon pone de manifiesto que
casi las % partes de los participantes han puntuado en la regién de valores mas altos (3:
7-9). Existe consenso simple en que se debe tener en cuenta también la edad del
paciente a la hora de instaurar y reajustar el tratamiento.

Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) |9 7,83
Dudoso (region 2: 4-6) 20 17,39
De acuerdo (region 3: 7-9) 86 74,78
Total 115 100,0

74,78%

®m En desacuerdo Dudoso

7,83%

m De acuerdo

17,39%



3.14 Protocolizacion de las visitas durante la fase de titulacion hasta alcanzar dosis
estables y tener un buen control analgésico del DIO

La propuesta reflejada obtiene un valor medio de 7,90, una mediana de 8 y un Rl = 2.

Media 7,90
Desviacion tipica 1,47
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

Casi el 89% de los participantes valora la propuesta en la region mas alta (3: 7-9). Por
tanto, cabe afirmar que existe un consenso bastante amplio en la protocolizacién de las
visitas durante la fase de titulacién hasta alcanzar dosis estables y tener un buen control
analgésico del DIO.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |4 3,48
Dudoso (region 2: 4-6) 9 7,83
De acuerdo (regién 3: 7-9) 102 88,70
Total 115 100,0

3,48%

88,70%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.15 Datos a dejar constancia en la historia clinica (HC) del paciente

3.15.1 Marca prescrita

Que la marca prescrita deba reflejarse en la HC del paciente consigue un valor medio de
6,9, de 7 en la mediana, con una amplitud intercuartilica de 3, en la respuesta de los

expertos participantes.

Media 6,89
Desviacion tipica 2,12
Mediana 7
Minimo 1
Maximo 9
Rango 8
Amplitud intercuartilica | 3

La regidn 3, que contiene la mediana de 7, no alcanza los 2/3 necesarios y, aunque no
hay discordancia, al estar por debajo de 1/3 las respuestas de la region 1, tampoco ha
habido consenso, por lo que se ha hecho necesario recurrir a una segunda vuelta de

valoracion.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) [ 13 11,30
Dudoso (region 2: 4-6) 29 25,22
De acuerdo (region 3: 7-9) 73 63,48
Total 115 100

Tras la segunda vuelta, se ha obtenido una media de 7,25, una medianade 7y un Rl =1,
mientras que la distribucion de frecuencias muestra que mas del 84% de las respuestas
se ha concentrado en la regidn de valores mas altos, que contiene la mediana.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |2 2,50

Dudoso (region 2: 4-6) 11 13,60
De acuerdo (regién 3: 7-9) 68 83,90
Total 81 100,0




Por tanto, después de la segunda ronda de valoracién, se puede decir que existe
consenso entre los expertos en que la marca del fdrmaco prescrito debe figurar en la HC
del paciente.

3.15.2 Tipo de formulacién

De acuerdo con los resultados obtenidos, parece existir una respuesta inequivoca de los
panelistas a que se debe dejar constancia en la HC del paciente del tipo de formulacidn
utilizada en el tratamiento farmacoldgico del DIO. Los descriptivos sefialan una media
de 8,40, una medianade 9ydeunRI=1.

Media 8,40
Desviacion tipica 1,02
Mediana 9
Minimo 3
Maximo 9
Rango 6
Amplitud intercuartilica | 1

Por otra parte, las respuestas de la inmensa mayoria de los participantes (casi el 97%)
se concentra en la regidn 3 (7-9), por lo que el consenso es practicamente unanime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (region 1: 1-3) | 2 1,74
Dudoso (region 2: 4-6) 2 1,74
De acuerdo (region 3: 7-9) 111 96,52
Total 115 100,0

1,74%

1,74%

96,52%
® En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



3.15.3 Dosis del farmaco

En este caso el consenso es undnime: el 100% de las respuestas se concentran en la
regidon que contiene la mediana, que es de 9, mientras que la media es de 8,77 y la
amplitud intercuartilica de 0.

Media 8,77
Desviacion tipica 0,50
Mediana 9
Minimo 7
Maximo 9
Rango 2
Amplitud intercuartilica | 0

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 0 0
De acuerdo (region 3: 7-9) 115 100,0
Total 115 100,0

3.15.4 Posologia

Los principales descriptivos muestran valores de 8,71 para la media, 9 para la mediana
y 0 para la amplitud intercuartilica.

Media 8,71
Desviacion tipica 0,66
Mediana 9
Minimo 5
Maximo 9
Rango 4
Amplitud intercuartilica | 0




Todos los participantes, excepto uno (99,13%) han respondido en la regidén que contiene
la mediana con su valor mdximo, por lo que el consenso es practicamente unanime por
parte de los expertos en que la posologia debe figurar en la HC del paciente.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 1 0,87
De acuerdo (regién 3: 7-9) 114 99,13
Total 115 100,0

3.15.5 Modo de administracion del farmaco

Los descriptivos principales muestran los siguientes valores: media de 8,54, mediana de
9yRI=1.

Media 8,54
Desviacion tipica 0,95
Mediana 9
Minimo 3
Maximo 9
Rango 6
Amplitud intercuartilica | 1

Casi el 96% de los participantes ha concentrado sus respuestas en la regidon 3, que
contiene la mediana, por lo que el consenso es practicamente unanime entre los
expertos en la consideracidn de dejar constancia de la posologia del farmaco en la HC
del paciente.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |1 0,87
Dudoso (region 2: 4-6) 4 3,48
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 110 95,65
Total 115 100,0




0,87%

3,48%

95,65%
®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo

3.15.6 Estrategia de ajuste/titulacion

Los resultados son muy similares al caso anterior, con unos valores de los descriptivos
de 8,33 de media, 9 de mediana y Rl =1.

Media 8,33
Desviacion tipica 0,94
Mediana 9
Minimo 5
Maximo 9
Rango 4
Amplitud intercuartilica | 1

Del mismo modo, las respuestas de lainmensa mayoria de los participantes (casi el 96%)
se concentra en la region 3, por lo que el consenso es practicamente unanime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) [0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 5 4,35
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 110 95,65
Total 115 100




Resumen de Criterios evaluativos desde el punto de vista clinico a considerar en la
calidad del tratamiento farmacolégico del DIO

Dada la amplitud de este apartado, plantearemos el resumen teniendo en cuenta cada
uno de los diferentes subapartados que contiene el mismo

3.1 Existe consenso practicamente unanime en que las formulaciones de fentanilo
transmucosa NO son todas iguales y, por tanto, se deben tener en cuenta la eficacia y
seguridad que cada formulacidon ha demostrado en sus ensayos clinicos, es decir, no se
debe asumir un posible “efecto clase”.

3.2 Entre los factores que deberian determinar la eleccion de un farmaco, existe
consenso undnime en considerar la potencia analgésica; consenso practicamente
unanime en considerar la rapidez de accién, la administracién cdmoda y no invasivay la
minima incidencia de efectos secundarios adversos, y consenso amplio en la posibilidad
de interrumpir la administracién de la dosis por parte del paciente.

3.3 Entre los criterios evaluativos desde el punto de vista clinico a considerar en la
calidad del tratamiento farmacolégico del DIO, existe consenso unanime en cuanto a la
efectividad y practicamente undnime en cuanto a la relacién beneficio/riesgo.

3.4 Existe consenso practicamente unanime entre los expertos participantes en que la
optimizacién de los criterios clinicos debe prevalecer sobre la de los criterios
farmacoecondmicos en el tratamiento farmacolégico del DIO.

3.5 Hay un consenso amplio en considerar que si se pueden aplicar en la practica clinica
los criterios clinicos sobre los farmacoecondmicos.

3.6 En cuanto a la valoracidn de parametros que hacen disminuir la efectividad en el
tratamiento farmacoldgico de pacientes con DIO, los resultados muestran que existe un
consenso practicamente undnime en la no participacion del paciente en la toma de las
decisiones terapéuticas; consenso amplio: la falta de tiempo y/o recursos para hacer
seguimiento del tratamiento; falta de adherencia del paciente al tratamiento; barreras
psicoldgicas del cuidador (temor a efectos secundarios, tolerancia o adiccidn, fatalismo
en la efectividad de los analgésicos en el control del dolor, etc.), y consenso simple en la
falta de informacidn al paciente acerca de los beneficios y de los riesgos del tratamiento.

3.7 La opinidén vertida por los participantes sobre los casos en los que se debe
desaconsejar la prescripcion de una formulacion de fentanilo transmucosa oral ha hecho
disponer de un consenso simple cuando exista presencia de mucositis oral. No ha habido
acuerdo en primera vuelta, pero se ha conseguido consenso en segunda vuelta para las
siguientes situaciones: xerostomia (independientemente de la causa), existencia de
tumor en la cavidad oral, cuando exista un fallo cognitivo del paciente y cuando el
paciente tenga problemas de adiccidon. Sin embargo, no ha habido consenso en primera
ni en segunda vuelta en desaconsejar dicha prescripcidon cuando exista limitacion de las
habilidades manuales por parte del paciente; tampoco por el hecho de que sea la familia
y no un cuidador profesional o el propio paciente quien tenga que realizar la
administracion.



3.8 Las respuestas de los participantes en relacion a los casos en los que se debe
desaconsejar una formulacién de fentanilo transmucosa nasal ha permitido disponer de
un consenso relativamente amplio en caso de epistaxis, independientemente de su
causa. No ha habido acuerdo en primera vuelta, pero si se ha conseguido consenso en
segunda vuelta, cuando exista un fallo cognitivo del paciente y cuando el paciente tenga
problemas de adiccion. Sin embargo, no ha habido consenso en primera ni en segunda
vuelta en desaconsejar la prescripcion de fentanilo transmucosa nasal cuando el
paciente requiera oxigenoterapia continua, presente un tumor macizo facial, exista
limitacion de las habilidades manuales por parte del paciente y por el hecho de que sea
la familia y no un cuidador profesional o el propio paciente quien tenga que realizar la
administracion.

3.9 Existe un consenso undnime entre los expertos en que, una vez instaurado el
tratamiento farmacoldgico del DIO en un paciente, es necesaria una reevaluacion del
mismo, siendo el tiempo mas conveniente para la misma el periodo de 48-72 horas.

3.10 En relacién a los aspectos a tener en cuenta para el seguimiento y evaluacion del
tratamiento farmacolégico del DIO tras el ajuste de dosis, la situacidon de consenso ha
guedado de la siguiente manera: consenso undnime para la intensidad del dolor y la
frecuencia y duracion de dosis; consenso practicamente unanime para la aparicion de
efectos secundarios adversos y la satisfaccién del paciente con el tratamiento, y
consenso amplio para la aparicidon de problemas de abuso y la capacidad funcional del
paciente.

3.11 Existe consenso practicamente unanime en que debe de haber implicacién del
equipo de atencidn primaria en el seguimiento evolutivo del paciente con DIO.

3.12 Existe consenso practicamente undnime en que se deben considerar las
preferencias del paciente a la hora de instaurar y reajustar el tratamiento farmacoldgico
del DIO por parte del médico.

3.13 Hay un consenso simple en la consideracién de la edad del paciente a la hora de
instaurar y reajustar el tratamiento farmacolégico del DIO por parte del médico.

3.14 Se ha obtenido un consenso amplio en que se deben protocolizar las visitas durante
la fase de titulacion hasta alcanzar dosis estables y tener un buen control analgésico del
DIO.

3.15 Los datos a dejar constancia en la historia clinica (HC) del paciente que se ha
sometido a evaluacion por parte de los participantes adquieren los siguientes grados de
consenso: consenso unanime para la dosis del farmaco; consenso practicamente
unanime para el tipo de formulacién, posologia, modo de administracién del fairmaco y
estrategia de ajuste y titulacidn; en cambio, se ha requerido una segunda vuelta de
valoracion para obtener consenso en relacién a especificar en la HC la marca del
medicamento prescrito.



4. ACTIVACION DEL PACIENTE EN LA ENFERMEDAD
4.1 Hechos de los que se debe dejar constancia en la HC del paciente

4.1.1 Explicacién de forma individualizada al paciente y/o familia de la manera de
administrar vy llevar a cabo el tratamiento (posologia, dosificacidon) y la verificacidén de su

comprensién

De acuerdo con la evaluacion de los participantes, se obtiene un valor de la media de
7,65, de la mediana de 8 y de la amplitud intercuartilica de 2.

Media 7,65
Desviacion tipica 1,68
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

La distribucidn de frecuencias muestra que mas de las % partes de las respuestas de los
panelistas se concentran en la regién 3 (7-9), por lo que puede considerarse que existe
un amplio consenso.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 3 2,61

Dudoso (region 2: 4-6) 22 19,13
De acuerdo (region 3: 7-9) 90 78,26
Total 115 100,0

2,61%

19,13%

78,26%

m En desacuerdo Dudoso m De acuerdo



4.1.2 La entrega de un folleto explicativo al paciente y/o familia de la manera de
administrar y llevar a cabo el tratamiento (posologia, dosificacion)

Los valores de los principales descriptivos resultan muy similares a los de la cuestion
anterior: 7,43 para a media, 8 para la mediana y Rl = 2.

Media 7,43
Desviacion tipica 1,63
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

Asimismo, existe un consenso relativamente amplio entre los participantes, al situarse
mas de las % partes de las respuestas en la regién 3, que contiene la media.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 3 2,61

Dudoso (region 2: 4-6) 24 20,87
De acuerdo (regién 3: 7-9) 88 76,52
Total 115 100,0

2,61%

20,87%

76,52%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



4.1.3 La explicacidn de forma individualizada al paciente y/o familia de los beneficios del

tratamiento v de los posibles riesgos gue puedan aparecer, asi como la verificacion de

su comprension

Los valores de la media y la mediana son practicamente iguales: 7,9 y 8 respectivamente,

mientras que el Rl = 2.

Media 7,88
Desviacion tipica 1,51
Mediana 8
Minimo 3
Maximo 9
Rango 6
Amplitud intercuartilica | 2

Existe un consenso amplio al situarse mas del 85% de las respuestas de los panelistas en

la regién de mayor valoracién, que contiene la media.

Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 3 2,61
Dudoso (region 2: 4-6) 14 12,17
De acuerdo (regién 3: 7-9) 98 85,22
Total 115 100,0

2,61%

85,22%

®m En desacuerdo Dudoso

12,17%

®m De acuerdo



4.1.4 La explicacion de forma individualizada al paciente y/o familia de qué hacer ante

el alivio insuficiente del episodio de DIO v la verificacion de su comprension

El valor de la media es ligeramente superior a 8, el de la medianaesde9yel Rl =1.

Media 8,08
Desviacion tipica 1,37
Mediana 9
Minimo 3
Maximo 9
Rango 6
Amplitud intercuartilica | 1

Como la distribucion de frecuencias muestra que practicamente 9 de cada 10
participantes han valorado en la regidn 3, puede decirse que existe un amplio consenso

entre los expertos.

Frecuencia Porcentaje
En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 2 1,74
Dudoso (region 2: 4-6) 10 8,70
De acuerdo (regién 3: 7-9) 103 89,57
Total 115 100,0

89,57%
®m En desacuerdo Dudoso

®m De acuerdo



4.1.5 La explicacion de forma individualizada al paciente y/o familia de qué hacer ante
la aparicion de algin efecto secundario adverso y la verificacién de su comprension

Los principales descriptivos obtienen los siguientes valores: media = 8,10; mediana =9,
yRI=1.

Media 8,10
Desviacion tipica 1,32
Mediana 9
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 1

La segmentacién de las respuestas permite constatar que mas del 90% se sitian en la
region 3, que contiene la media, por lo que puede afirmarse que existe un consenso
practicamente unanime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 2 1,74
Dudoso (region 2: 4-6) 9 7,83
De acuerdo (regién 3: 7-9) 104 90,43
Total 115 100,0

1,74%

7,83%

90,43%
®m En desacuerdo Dudoso ®m De acuerdo



4.1.6 Revision del resultado del tratamiento (planteamiento de cuando, quién y cémo)

El valor de la media es de 7,8 y el de la mediana de 8, con un Rl = 2.

Media 7,83
Desviacion tipica 1,59
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

La distribucién de frecuencias muestra una gran mayoria de respuestas en la region 3
(85,2%), por lo que puede decirse que existe un amplio consenso entre los participantes.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 5 4,35

Dudoso (region 2: 4-6) 12 10,43
De acuerdo (regién 3: 7-9) 98 85,22
Total 115 100,0

4,35%

10,43%

85,22%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



4.2 Reevaluacion periddica de los objetivos terapéuticos, teniendo en cuenta la
opinion del propio paciente

El valor de la media se sitla en casi 8,4 y el de la mediana en 9, siendo el Rl = 1.

Media 8,38
Desviacion tipica 0,80
Mediana 9
Minimo 6
Maximo 9
Rango 3
Amplitud intercuartilica | 1

Mas del 97% de los participantes han valorado en la regidon mas alta (3), por lo que puede
considerarse que existe un consenso practicamente unanime.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) |0 0
Dudoso (region 2: 4-6) 3 2,61
De acuerdo (regién 3: 7-9) 112 97,39
Total 115 100,0

0,00%

2,61%

97,39%
®m En desacuerdo Dudoso ® De acuerdo



4.3 Disponibilidad de un protocolo de deteccién de cd6mo evolucionan las necesidades
de educacion del paciente y su familia a lo largo del tratamiento del DIO

Los resultados muestran un valor de la media de casi 7,5 y de la mediana de 8, con una
RI = 2.

Media 7,47
Desviacion tipica 1,36
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

Mas de las % partes de los valores dados por los participantes se sitdan en la regién 3,
gue contiene la media. Por lo tanto, existe un amplio consenso entre los participantes.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 1 0,87

Dudoso (region 2: 4-6) 24 20,87
De acuerdo (regién 3: 7-9) 90 78,26
Total 115 100,0

0,87%

20,87%

78,26%

®m En desacuerdo Dudoso ® De acuerdo



4.4 Realizacion de encuesta de opinion y satisfaccion periddica (paciente/familiar)
como ayuda al empoderamiento y activacion del paciente

4.4.1 Alivio de los sintomas

El valor de la media se sitla en casi 7,5 y el de la mediana en 8, siendo la amplitud
intercuartilica de 2.

Media 7,47
Desviacion tipica 1,61
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

Practicamente 8 de cada 10 participantes han puntuado en la regidon de mas alta
valoracion (3), que contiene la mediana, por lo que existe un amplio consenso.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 5 4,35

Dudoso (region 2: 4-6) 17 14,78
De acuerdo (regién 3: 7-9) 93 80,87
Total 115 100,0

4,35%

14,78%

80,87%

®m En desacuerdo Dudoso ®m De acuerdo



4.4.2 Calidad de vida percibida

El valor de la media se situa en 7,35, el de la mediana en 8 y el de la amplitud
intercuartilica en 2.

Media 7,35
Desviacion tipica 1,65
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 2

8 de cada 10 participantes han puntuado en la regién 3, que contiene la media, por lo
gue el consenso es amplio entre los participantes.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regiéon 1: 1-3) | 5 4,35
Dudoso (region 2: 4-6) 18 15,65
De acuerdo (regioén 3: 7-9) 92 80,0
Total 115 100,0

4,35%

15,65%

80,00%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



4.4, Calidad del tratamiento recibido

Los principales descriptivos muestran los siguientes valores: media de 7,32, mediana de
8 yRI=2.

Media 7,32
Desviacion tipica 1,55
Mediana 8
Minimo 2
Maximo 9
Rango 7
Amplitud intercuartilica | 1

Mas de las % partes de las respuestas se concentran en el tramo de la regién 3, que
contiene la mediana. Por tanto, existe un amplio consenso entre los participantes.

Frecuencia Porcentaje

En desacuerdo (regién 1: 1-3) | 5 4,35

Dudoso (region 2: 4-6) 20 17,39
De acuerdo (regién 3: 7-9) 90 78,26
Total 115 100,0

4,35%

17,39%

78,26%

®m En desacuerdo Dudoso = De acuerdo



Resumen del empoderamiento y la activacidn del paciente en la enfermedad

En relacidon a los hechos de los que se debe dejar constancia en la HC del paciente, los
resultados muestran consenso unanime para la explicacion de forma individualizada al
paciente y/o familia de qué hacer ante la aparicion de algun efecto secundario adverso
y la verificacion de su comprensién, mientras que en el resto de items plantean un
consenso amplio: explicacion de forma individualizada al paciente y/o familia de la
manera de administrar y llevar a cabo el tratamiento (posologia, dosificaciéon) y la
verificacién de su comprensidn, entrega de un folleto explicativo al paciente y/o familia
de la manera de administrar y llevar a cabo el tratamiento (posologia, dosificacién),
explicacion de forma individualizada al paciente y/o familia de los beneficios del
tratamiento y de los posibles riesgos que puedan aparecer, asi como la verificacidon de
su comprension, explicacion de forma individualizada al paciente y/o familia de qué
hacer ante el alivio insuficiente del episodio de DIO y la verificacidon de su comprension
y, finalmente, revision del resultado del tratamiento (planteamiento de cuando, quiény
como).

Existe un consenso practicamente unanime en cuanto a la reevaluacién periddica de los
objetivos terapéuticos, teniendo en cuenta la opinion del propio paciente y un consenso
amplio en la valoracion de la disponibilidad de un protocolo de deteccién de como
evolucionan las necesidades de educacién del paciente y su familia a lo largo del
tratamiento del DIO.

En relacion a otros distintos planteamientos a considerar en la activacién del paciente
en la enfermedad, existe consenso amplio en la realizacidn de una encuesta de opinién
y satisfaccién periddica (paciente/familiar) no solo acerca del alivio de los sintomas, sino
también acerca de la calidad de vida percibida y de la calidad del tratamiento recibido.

5. APORTACION DE LA EXPERIENCIA PERSONAL

En este apartado se pedia a los participantes describir brevemente, en términos de
calidad de tratamiento y de acuerdo con su experiencia, lo que ha supuesto la
disponibilidad de las formulaciones de fentanilo transmucosa.

Las respuestas dadas por los expertos pueden ser agrupadas en torno a las mas
representativas:

- Se trata de un avance considerable en el tratamiento del dolor en general y del
DIO en particular. Las formulaciones de fentanilo transmucosa han supuesto una
mejora de calidad de vida de los pacientes con cancer, sobre todo por su rapidez
de accion, comoda administracion, facilidad de ajuste y manejo sencillo de los
posibles efectos adversos.

- Ladisponibilidad de diferentes formulaciones permite adaptar e individualizar el
tratamiento a las necesidades y caracteristicas de cada paciente, facilitando,
ademas, la tarea de familiares y cuidadores.



- Las formulaciones de fentanilo transmucosa han supuesto un punto de inflexion
en el tratamiento del DIO, un antes y un después, que, ademas, ha permitido
posicionar al dolor como sintoma "princeps" a controlar en los pacientes
oncoldgicos.

- Se puede afirmar que constituyen una herramienta fundamental en el manejo
de los pacientes con DIO, ya que son las formulaciones que mejor se adaptan a
dicho tipo de dolor y mejoran enormemente la calidad del tratamiento y del dia
a dia del paciente.

- Aparte del impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes oncoldgicos,
han permitido una disminucién de las consultas no programadas y a través de
Urgencias, asi como una menor demanda asistencial en las consultas de Atencion
Primaria.

- No todas las formulaciones tienen la misma eficacia y rapidez de accidén. Sin
embargo, la variedad de presentaciones y formulaciones es algo que, lejos de ser
un inconveniente, supone una ventaja ya que permite que pacientes con
diferentes perfiles puedan ser tratados sin necesidad de recurrir a la via
inyectable y el sufrimiento que ello conlleva.

RESUMEN GENERAL

Se han evaluado 75 propuestas de indicadores de calidad de tratamiento del DIO,
distribuidos en cuatro apartados distintos (diagndstico, indicacién, tratamiento y
activacion del paciente en la enfermedad), por parte de un panel de 115 expertos
(Unidades de Dolor, Cuidados Paliativos, Oncologia Médica y Oncologia Radioterdpica)
en el abordaje y manejo del DIO, con un promedio de 20-21 afos de experiencia
profesional y una media de 24-25 pacientes con DIO atendidos durante el uUltimo mes.
De todas las cuestiones abordadas, solo 14 (18,7%), es decir, menos de 1/5 parte ha
necesitado de una segunda vuelta de valoracién, en la que han participado 81 de los 115
especialistas (70,4%). Al final, Unicamente 6 de las 75 propuestas (8,0%) no han sido
consensuadas ni en primera ni en segunda vuelta, correspondiendo las 6 al area de
tratamiento (2 de ellas referidas a la formulacidn de fentanilo transmucosa oraly 4 a la
formulacidn de fentanilo transmucosa nasal). Se trata de las siguientes:

- Desaconsejar la prescripcidn de una formulacion de fentanilo transmucosa oral
en caso de limitacién de las habilidades manuales por parte del paciente.

- Desaconsejar la prescripcién de una formulacién de fentanilo transmucosa oral
en caso de que sea la familia y no un cuidador profesional o el propio paciente
guien tenga que realizar la administracion.



- Desaconsejar la prescripcion de una formulacién de fentanilo transmucosa nasal
cuando el paciente precise oxigenoterapia continua.

- Desaconsejar la prescripcién de una formulacion de fentanilo transmucosa nasal
ante la existencia de un tumor macizo facial.

- Desaconsejar la prescripcion de una formulacién de fentanilo transmucosa nasal
en caso de limitacion de las habilidades manuales por parte del paciente.

- Desaconsejar la prescripciéon de una formulacion de fentanilo transmucosa nasal
en por el hecho de que sea la familia y no un cuidador profesional o el propio
paciente quien tenga que realizar la administracion.

En el resto de propuestas (81,3%), ha habido consenso entre los expertos participantes
en un grado variable: 8 del area de diagnéstico, 9 de indicacidén, 41 de tratamiento (8 de
ellas en segunda vuelta) y 11 de activacidn del paciente en la enfermedad.

Por otra parte, los expertos valoran la aparicion de las formulaciones de fentanilo
transmucosa como un avance importante en el abordaje y manejo del DIO, lo que ha
permitido no solo mejorar la calidad de tratamiento del mismo, sino también la calidad
de vida del paciente oncolégico en general.

En definitiva, quedan consensuados como indicadores de calidad de tratamiento del DIO
los siguientes parametros o criterios a tener en cuenta:

1. En relacion al DIAGNOSTICO

- El inicio del tratamiento de rescate con opioides de accion rapida requiere diagndstico
del DIO, siguiendo los criterios diagndsticos del “Algoritmo de Davies”.

- La HC debe reflejar la valoracién del nimero de episodios, caracteristicas del dolor, los
factores que desencadenan y reducen el dolor y los efectos secundarios de algin
farmaco que hayan llevado a dejar de consumirlo.

- La HC también debe recoger el marco temporal en el que se ha evaluado la apariciéon
de la crisis del DIO, siendo lo mas recomendable utilizar el periodo de la “Ultima
semana”.

- La puntuacién del dolor mediante escalas validadas se debe registrar en la historia
clinica (HC) del paciente.

2. Enrelacién a la INDICACION

- El tratamiento analgésico del DIO es especifico y no sustituye al tratamiento del dolor
basal de la enfermedad.

- Las formulaciones de opioides de elevada potencia analgésica, inicio de accidn rapida
y duracién de accion corta (ROOs) son las que mejor se ajustan a las necesidades



analgésicas de los pacientes con DIO y, por tanto, constituyen el tratamiento
farmacoldgico de eleccién.

- El tratamiento con opioides debe evitar posibles interacciones medicamentosas.

- El tratamiento del DIO debe ser individualizado mediante una adecuada titulacién de
la dosis.

- El tratamiento del DIO debe incluir informacidn al paciente, la familia y cuidador
principal acerca del DIO y su manejo.

- Informacion al paciente de los posibles efectos adversos de los tratamientos prescritos.

- La estrategia terapéutica a seguir para tratar el DIO debe constar en la historia clinica
(HC) y en el informe del paciente.

3. En relacién al TRATAMIENTO

- Se deben tener en cuenta la eficacia y seguridad que cada formulacién de fentanilo
transmucosa ha demostrado en sus ensayos clinicos, y no asumir que puedan ser iguales.

- Se deben considerar factores determinantes en la elecciéon de un farmaco: la potencia
analgésica, la rapidez de accién, la administracion cémoda y no invasiva, la minima
incidencia de efectos secundarios adversos, asi como la posibilidad de interrumpir la
administraciéon de la dosis por parte del paciente.

- Los criterios evaluativos desde el punto de vista clinico a considerar en la calidad del
tratamiento farmacoldgico del DIO son la efectividad y la relacion beneficio/riesgo.

- La optimizacidon de los criterios clinicos debe prevalecer sobre la de los criterios
farmacoecondmicos en el tratamiento farmacolégico del DIO.

- Participacién del paciente en la toma de las decisiones terapéuticas.
- Disponibilidad de tiempo y/o recursos para hacer seguimiento del tratamiento.
- Adherencia del paciente al tratamiento (linea recta que une la eficacia y la efectividad).

-Eliminacion de barreras psicoldgicas del cuidador (temor a efectos secundarios,
tolerancia o adiccidn, fatalismo en la efectividad de los analgésicos en el control del
dolor, etc.)

- Informacidn al paciente acerca de los beneficios y de los riesgos del tratamiento.

- Desaconsejar la prescripcion de una formulacién de fentanilo transmucosa oral cuando
exista presencia de mucositis oral, xerostomia (independientemente de la causa),
existencia de tumor en la cavidad oral, fallo cognitivo del paciente y cuando el paciente
tenga problemas de adiccién.



- Desaconsejar una formulacion de fentanilo transmucosa nasal cuando exista presencia
de mucositis oral, un fallo cognitivo del paciente y cuando el paciente tenga problemas
de adiccion.

- Necesidad de una reevaluacion del tratamiento farmacolégico del DIO, siendo el
periodo mds adecuado para realizarla el de 48-72 horas después de su instauracion.

- Tras el ajuste de dosis, se deben tener en cuenta para el seguimiento y evaluacién del
tratamiento farmacoldgico del DIO: la intensidad del dolor y la frecuencia y duracién de
dosis, la aparicion de efectos secundarios adversos, la satisfacciéon del paciente con el
tratamiento, la aparicién de problemas de abuso y la capacidad funcional del paciente.

- Implicacién del equipo de atencion primaria en el seguimiento evolutivo del paciente
con DIO.

- Considerar las preferencias del paciente a la hora de instaurar y reajustar el
tratamiento farmacoldgico del DIO por parte del médico.

- Considerar la edad del paciente a la hora de instaurar y reajustar el tratamiento
farmacoldgico del DIO por parte del médico.

- Protocolizar las visitas durante la fase de titulacidn hasta alcanzar dosis estables y tener
un buen control analgésico del DIO.

- Dejar constancia en la historia clinica (HC) del paciente de los siguientes datos: la dosis
del farmaco, tipo de formulacién, posologia, modo de administracién, estrategia de
ajuste y titulacién, y marca del medicamento prescrito.

En relacién a la ACTIVACION DEL PACIENTE EN LA ENFERMEDAD

- Explicar de forma individualizada al paciente y/o familia de qué hacer ante la aparicién
de algun efecto secundario adverso y la verificacidon de su comprensién.

- Explicar de forma individualizada al paciente y/o familia de la manera de administrar y
llevar a cabo el tratamiento (posologia, dosificacion) y la verificacién de su comprensién,
a poder ser con entrega de un folleto explicativo.

- Explicar de forma individualizada al paciente y/o familia de los beneficios del
tratamiento y de los posibles riesgos que puedan aparecer, asi como la verificacién de
su comprension

- Explicar de forma individualizada al paciente y/o familia de qué hacer ante el alivio
insuficiente del episodio de DIO y la verificacién de su comprension

- Revisar el resultado del tratamiento (planteamiento de cuando, quién y cémo).

- Reevaluacion periddica de los objetivos terapéuticos, teniendo en cuenta la opinién
del propio paciente.



- Disponibilidad de un protocolo de deteccion de como evolucionan las necesidades de
educacion del paciente y su familia a lo largo del tratamiento del DIO,

- Realizacién de una encuesta de opinidn y satisfaccion periddica (paciente/familiar)
acerca del alivio de los sintomas del DIO, la mejora de la calidad de vida percibida y la
calidad del tratamiento recibido.
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Anexo |
CUESTIONARIO A CUMPLIMENTAR POR EL PARTICIPANTE

DIOCAT se fundamenta en la Opinién, Actitud y Comportamiento (OAC) de un amplio
grupo de expertos involucrados en la atencidn al paciente con dolor irruptivo oncolégico
(DI0O), plantedndose como un Estudio Delphi propiamente dicho.

Lo que se pretende es lograr un amplio consenso que permita determinar
criterios/indicadores de la calidad de tratamiento farmacoldgico, fundamentalmente de
los opioides de accidén rapida, y elaborar una guia de recomendaciones practicas (GRP)
consensuada con el fin de mejorar la calidad de tratamiento vy, por ende, la calidad de
vida del paciente y la calidad asistencial.

El método Delphi procede por medio de la interrogacidn a los participantes para que
emitan su juicio con la ayuda de un cuestionario estructurado, a fin de poner de
manifiesto convergencias de opiniones y deducir eventuales consensos. La calidad de
los resultados depende, sobre todo, del cuidado que se ponga en la cumplimentacion
del cuestionario.

El cuestionario propone una serie de items clave y esta dividido en cuatro grandes
apartados, con recomendaciones evaluables de 1 al 9, de tal modo que pueden ser
agrupadas en:

—1, 2y 3: planteamiento inapropiado.
— 4,5y 6: planteamiento dudoso (riesgo y beneficios de su aplicacién similares).

— 7,8y 9: planteamiento apropiado.

Los resultados del consenso grupal vienen determinados por el valor de la mediana, no
de la media. Un objetivo de acuerdo frecuente es el que plantea la valoracién de 7 o mas
en los diferentes items por parte del 66,7% (2/3 partes) o mas de los participantes y que
el rango intercuatilico (RIC) sea inferior o igual a 4 puntos (RIC < 4).

Doctor, su participacidn es clave para el adecuado desarrollo del Programa DIOCAT, por
lo que le pedimos su colaboracién, dedicando unos minutos de su tiempo a la
cumplimentacion de este sencillo cuestionario Delphi.

Por favor, procure contestar a todas las preguntas que se formulan a continuacion.
Muchas gracias por su inestimable colaboracién.



0. DATOS PROFESIONALES

0.1 Sexo: V I:I M I:I
0.2Edad: [ [ ]

0.3 Afios de ejercicio profesional: |:|:|

0.4 Area de especialidad hospitalaria en la que desarrolla su labor
Unidad de Dolor I:I Oncologia Médica I:I
Cuidados Paliativos |:| Oncologia Radioterapica |:|

0.5 Dotacion de personal de la unidad o area en la que trabaja (Indicar nimero)

Médicos (Adjuntos a tiempo completo) I:I:I:I

Personal de enfermeria |:|:|:|

0.6 Provincia a la que pertenece su Centro de trabajo:

0.7 Consulta:
¢Podria indicar el numero de pacientes con Dolor Oncoldgico |:|:|

atendidos durante el ultimo mes?

0.7.1 De estos pacientes con dolor oncoldgico, écuantos presentan

dolor irruptivo oncolégico (DIO)? (Indicar nimero) I:I:I

0.7.2 De los pacientes con DIO, écuantos han acudido

a consulta por primera vez? (Indicar niumero) |:|:|



1. DIAGNOSTICO
Indicadores de calidad en el diagnéstico

1.1 ¢Estd de acuerdo con el siguiente planteamiento? (valoraciéon de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

El inicio del tratamiento de rescate con opioides de accidn rdpida requiere diagndstico
del DIO, siguiendo los criterios diagndsticos del “Algoritmo de Davies”.

I e I 2 ot B O O B - B B

1.2 En referencia al diagndstico del DIO, ¢esta de acuerdo con que los siguientes datos
deben estar reflejados en la historia clinica (HC) del paciente para un diagndstico de
calidad? (valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9:
absolutamente de acuerdo):

1.2.1 Valoracion del niumero de episodios

L2l JslJal s el 789 ]

1.2.2 Caracteristicas del dolor (tiempo de inicio, duracidn, intensidad, frecuencia,
localizacion e irradiacidn, repercusion sobre la vida diaria)

L2l J3 Jal sl el J7[ |8 | ]

1.2.3 Factores que desencadenan y reducen el dolor

e A 2 ot B O B I

1.2.4 Efectos secundarios de algun farmaco que han llevado a dejar de consumirlo

I e I 2 ot ) O o B T B

1.3 Siguiendo con el diagnéstico del DIO, éconsidera Vd que el marco temporal en el que
se han evaluado las crisis del DIO debe incorporarse también a la historia clinica (HC) del
paciente para un diagnéstico de calidad?

si [] No [ ]

1.3.1 En caso de que Si considere necesario incorporarlo, valore cada una de las
siguientes alternativas (valoracion de 1 al 9, siendo 1 el valor menory 9, el valor mayor):



1.3.1.1. Ultimo dia

L2l Jsl gl s el 78l ds]

1.3.1.2. Ultimos dos dias

L2l J3 Jal sl el J7[ |8 | ]

1.3.1.3 Ultima semana

I e I 2 ot B ) O B T S

1.3.1.4 Ultimo mes

L2l J3 Jal sl el J7[ |8 |9 ]

1.4 {Estd de acuerdo con el siguiente planteamiento? (valoracién de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

La historia clinica (HC) del paciente debe registrar la puntuacion del dolor mediante
escalas validadas, detallando cudl/es se utilizan.

I e I 2 ot - - O B T B B

2.INDICACION
Indicadores de calidad en la indicacion del tratamiento

2.1 ¢Estd de acuerdo con el siguiente planteamiento)? (valoracién de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

El tratamiento analgésico del DIO es especifico y no sustituye al tratamiento del dolor
basal de la enfermedad.
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2.2 iEstd de acuerdo con el siguiente planteamiento? (valoracion de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

Las formulaciones de opioides de elevada potencia analgésica, inicio de accidn rdpida y
duracion de accion corta (ROOs) son las que mejor se ajustan a las necesidades
analgésicas de los pacientes con DIO y, por tanto, constituyen el tratamiento
farmacoldgico de eleccion.
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2.3 iEsta de acuerdo con el siguiente planteamiento? (valoracion de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

El tratamiento con opioides del DIO debe evitar posibles interacciones medicamentosas
que se puedan originar

LJr L2 s Jalds L Je [ J7 [ J8] ]9

2.4 iEsta de acuerdo con el siguiente planteamiento? (valoracion de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

El tratamiento del DIO debe ser individualizado mediante una adecuada titulacion de la
dosis.

2.5 ¢Estd de acuerdo con el siguiente planteamiento? (valoracion de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

El tratamiento del DIO debe incluir informacion al paciente, la familia y cuidador
principal acerca del DIO y su manejo.
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2.6 (Esta de acuerdo con el siguiente planteamiento? (valoracion de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

Se debe informar al paciente de los posibles efectos adversos de los tratamientos
prescritos
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2.7 iEstd de acuerdo con el siguiente planteamiento? (valoracion de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

La estrategia terapéutica a sequir para tartar el DIO debe constar en la historia clinica
(HC).
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2.8 iEn qué medida esta de acuerdo con el siguiente planteamiento? (valoracién de 1 a
9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):



La estrategia terapéutica a seguir para tartar el DIO debe constar en el informe del
paciente.
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3. TRATAMIENTO
Indicadores de calidad de tratamiento

3.1 Las formulaciones de fentanilo transmucosa NO son todas iguales, y se deben tener
en cuenta la eficacia y seguridad que cada formulacién ha demostrado en sus ensayos
clinicos (valoracién de 1a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente
de acuerdo):
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3.2 ¢Estd de acuerdo en que en la calidad del tratamiento del DIO, la preferencia de un
farmaco viene determinada por los siguientes factores (valoracién de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

3.2.1 Rapidez de accion

2 |3 Ja |s_ e 7|8 |s |

3.2.2 Administracion cémoda y no invasiva
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3.2.3 Posibilidad de interrumpir la administracion de la dosis por parte del paciente

i J2f [ Jal sl Jel |78 Js ]

3.2.4 Potencia analgésica
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3.2.5 Minima incidencia de efectos secundarios adversos

i J2f Js Jal sl el |78 |9 ]

3.3 éEsta de acuerdo en que, desde el punto de vista evaluativo, los criterios de la
calidad del tratamiento farmacoldgico del DIO pueden ser definidos desde el punto de
vista clinico por los siguientes parametros? (valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente
en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):



3.3.1 Efectividad
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3.3.2 Relacién beneficio/riesgo
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3.4 iEsta de acuerdo en que en el tratamiento farmacoldgico del DIO debe prevalecer la
optimizacién de los criterios clinicos sobre la de los criterios farmacoeconédmicos?
(valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de
acuerdo):
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3.5 ¢éEn qué medida puede aplicar en su practica clinica habitual los criterios clinicos
sobre los criterios farmacoeconémicos? (valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente
en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):
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3.6 ¢Estd de acuerdo en que los siguientes parametros hacen disminuir la efectividad de
los tratamientos farmacoldgicos en los pacientes con DIO? (valoracién de 1 a 9, siendo
1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

3.6.1 La falta de tiempo y/o recursos para hacer seguimiento del tratamiento
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3.6.2 La falta de adherencia al tratamiento del paciente
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3.6.3 Las barreras psicoldgicas del cuidador (temor a efectos secundarios, tolerancia o
adiccidn, fatalismo en la efectividad de los analgésicos en el control del dolor, etc.)

I e I 2 ot ) O B T B B

3.6.4 La no participacion del paciente en la toma de decisiones terapéuticas
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3.6.5 La falta de informacidn al paciente acerca de los beneficios y de los riesgos del
tratamiento
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3.7 ¢Esta de acuerdo en que se debe desaconsejar la prescripciéon de una formulacién
de fentanilo transmucosa oral en los casos que se describen a continuacién? (valoracion
de 1a9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

3.7.1 Presencia de mucositis oral
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3.7.2 Xerostomia (independientemente de la causa)
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3.7.3 Existencia de tumor en la cavidad oral
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3.7.4 En caso de que el paciente tenga un fallo cognitivo
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3.7.5 Limitacidn de las habilidades manuales por parte del paciente
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3.7.6 El hecho de que sea la familia y no un cuidador profesional o el propio paciente
guien tenga que realizar la administracién
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3.7.7 Cuando el paciente tenga antecedentes de adiccién
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3.8 ¢Esta de acuerdo en que se debe desaconsejar la prescripcién de una formulacién
de fentanilo transmucosa nasal en los siguientes casos? (valoracién de 1 a 9, siendo 1:
absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

3.8.1 Presencia de epistaxis (independiente de la causa)
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3.8.2 Cuando el paciente precise oxigenoterapia continua
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3.8.3 Existencia de tumor macizo facial
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3.8.4 En caso de que el paciente tenga un fallo cognitivo
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3.8.5 Limitacién de las habilidades manuales por parte del paciente
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3.8.6 El hecho de que sea la familia y no un cuidador profesional o el propio paciente
quien tenga que realizar la administracién
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3.8.7 Cuando el paciente tenga antecedentes de adiccidn
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3.9 ¢Esta de acuerdo en que, una vez instaurado el tratamiento farmacolégico del DIO
en un paciente, es necesaria una reevaluacion del mismo? (valoracién de 1 a 9, siendo
1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

I I e I S O O e A - B

3.9.1Y, enrelacién al tiempo que debe transcurrir para la reevaluacién, éen qué medida
considera las siguientes alternativas? (valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en
desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):

A las 24 horas
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A las 48 horas
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A las 72 horas

3.10 Tras conseguir el ajuste de la dosis analgésica, éen qué medida considera que se
deben tener en cuenta los siguientes aspectos para el seguimiento y evaluacién del
tratamiento? (valoracién de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9:
absolutamente de acuerdo):

3.10.1 Intensidad del dolor
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3.10.2 Frecuencia y duracion de los episodios
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3.10.3 Aparicién de efectos secundarios adversos
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3.10.4 Aparicién de problemas de abuso
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3.10.5 Capacidad funcional del paciente
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3.10.6 Satisfaccidn del paciente con el tratamiento
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3.11 ¢Estd de acuerdo en que, una vez instaurado el tratamiento del DIO, se debe
implicar al equipo de Atenciéon Primaria en el seguimiento evolutivo del paciente?
(valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de
acuerdo):

3.12 ¢Estad de acuerdo en que el médico debe tener en cuenta las preferencias del
paciente a la hora de instaurar y reajustar el tratamiento farmacoldgico del DIO?
(valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de
acuerdo):
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3.13 iEstd de acuerdo en que el médico debe tener en cuenta la edad del paciente a la
hora de instaurar y reajustar el tratamiento farmacoldgico del DIO? (valoracionde 1a 9,
siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):
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3.14 (Estd de acuerdo en que se deben protocolizar las visitas durante la fase de
titulacién hasta alcanzar dosis estables y tener buen control analgésico del DIO?
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3.15 ¢En qué medida considera que se debe dejar constancia en la historia clinica de los
siguientes datos? (valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9:
absolutamente de acuerdo):

3.15.1 Marca prescrita
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3.15.2 Tipo de formulacién
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3.15.3 Dosis
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3.15.4 Posologia
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3.15.5 Modo de administracion
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3.15.6 Estrategia de ajuste/titulacidon

4. ACTIVACION DEL PACIENTE EN LA ENFERMEDAD
Empoderamiento y paciente activo

4.1 (Esta de acuerdo que en la historia clinica (HC) debe quedar constancia de los
siguientes hechos? (valoraciéon de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9:
absolutamente de acuerdo):

4.1.1 La explicacion de forma individualizada al paciente y/o familia de la manera de
administrary llevar a cabo el tratamiento (posologia, dosificacion) y la verificacion de su
comprension

L el Jz s Jal s e[ J7 [ J8[ ]9

4.1.2 La entrega de un folleto explicativo al paciente y/o familia de la manera de
administrar y llevar a cabo el tratamiento (posologia, dosificacion)



4.1.3 La explicacion de forma individualizada al paciente y/o familia de los beneficios del
tratamiento y de los posibles riesgos que puedan aparecer, asi como la verificacidon de su
comprension
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4.1.4 La explicacion de forma individualizada al paciente y/o familia de qué hacer ante
el alivio insuficiente del episodio de DIO y la verificacion de su comprension
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4.1.5 La explicacion de forma individualizada al paciente y/o familia de qué hacer ante
la aparicion de algun efecto secundario adverso y la verificacion de su comprension
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4.1.6 Planteamiento de cudndo, quién y cdmo se va a revisar el resultado del tratamiento
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4.2 iEstd de acuerdo en que los objetivos terapéuticos del paciente deben ser
reevaluados periddicamente, teniendo en cuenta la opinidn del propio paciente?
(valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de
acuerdo):
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4.3 iEstd de acuerdo en que se debe disponer de un protocolo de deteccidon de cémo
evolucionan las necesidades de educacién del paciente y su familia a lo largo del
tratamiento del DIO? (valoracion de 1 a 9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9:
absolutamente de acuerdo):
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4.4 iEsta de acuerdo en que se deberia realizar una encuesta de opinidn y satisfaccion
periddica (paciente/familiar) acerca del alivio de los sintomas del DIO, asi como de la
mejora de la calidad de vida percibida y la calidad de tratamiento recibido? (valoracién
de 1 a9, siendo 1: absolutamente en desacuerdo y 9: absolutamente de acuerdo):



4.4.1 Se deberia realizar una encuesta de opinion y satisfaccion periddica
(paciente/familiar) acerca del alivio de los sintomas.
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4.4.2 Se deberia realizar una encuesta de opinion y satisfaccion periddica
(paciente/familiar) acerca de la calidad de vida percibida.
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4.4.3 Se deberia realizar una encuesta de opinion y satisfaccion periddica
(paciente/familiar) acerca de la calidad del tratamiento recibido.
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5. APORTACION DE LA EXPERIENCIA PERSONAL

5. ¢Como describiria brevemente en términos de calidad de tratamiento lo que ha
supuesto la disponibilidad de las formulaciones de fentanilo transmucosa, de acuerdo
con su experiencia?




