





Tabla | Intensidad del dolor

Tabla 1l Alivio del dolor

0 No hay dolor, no existe

1 Muy poco, casi nada, muy leve,
muy pequefio

3 Moderado, regular, mediano

intenso, mucho, fuerte, grande

5 Muy intenso, muy grande, muy
fuerte, insoportable.

ESY

del dolor”, “por lo menos 50 por ciento
de alivio del dolor”, o la interaccién de
“intensidad del dolor”, con “alivio del do-
lor’”. Otros han usado medidas cualitativas
como “mejor”, “sin cambio” o “peor”, “pre-
sencia o ausencia de bienestar”. Finalmente,
otros han empleado “indices terapéuticos”
combinando analgesia con efectos indesea-
bles.

Es conveniente seiialar la necesidad de
emplear los términos de uso més comin
para describir el dolor y su alivio en los
cuestionarios en donde se registran estos
datos. Adema4s, para evitar interpretaciones
diferentes o ambigiiedades en las respues-
tas, tanto del paciente como del investiga-
dor, es util el empleo de sindnimos. La
escala para el registro de la intensidad del
dolor y del alivio del mismo puede ser tan
amplia como comprensible sea para el pa-
ciente. Un ejemplo de cuestionarios que
han resultado 1utiles para estos fines son los
que tienen una escala de 0 a 5 en donde,
por medio de sinénimos, se facilita la dis-
criminacién tanto al paciente como al in-
vestigador.

Por ultimo, debe mencionarse que todos
estos procedimientos estdn sujetos en ma-
yor o menor grado a una influencia psico-
légica entre el paciente y el investigador.
En esta interaccién paciente-investigador,
la palabra dolor, alivio o sus equivalentes
desempefian un papel muy importante.

Diseiio del estudio clinico.
En el diseio de un estudio clinico, es
preciso especificar desde el principio, y en
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0 Alivio completo, total
1 Alivio considerable, mucho,
bastante

2 Alivio moderado, regular, mediano

3 Alivio ligero, leve, poco

4 Alivio insignificante, casi nada,
muy poco

5 Ninguan alivio, sin cambio, empeora-
miento

forma clara, cudles son los objetivos que
se persiguen. Los programas enfocados a
explorar los aspectos preliminares de una
droga en la clinica requieren orientacién
muy diferente a los estudios ulteriores en
fase de verificacién. Para la evaluacidn
de una droga nueva, los bioensayos para
probar la eficacia y seguridad deben' siem-
pre ser considerados en forma paralela. El
planteamiento de las consideraciones esta-
disticas en las etapas iniciales del disefio
son necesarias para que luego permitan va-
lidar los resultados experimentales. Para
lograr algunos de los objetivos sefialados
anteriormente, en el disefio de estudios cli-
nicos de analgésicos conviene tomar en
cuenta las siguientes caracteristicas:

Caracteristicas especificas

1. Adecuacién entre analgésico y dolor.
Las propiedades farmacoldgicas del analgé-
sico tales como potencia, duracién de efec-
to, etc., deben corresponder a las caracte-
risticas del tipo de dolor como son su in-
tensidad, cronicidad, etc.

2. Evaluacion de la analgesia. La apli-
cacion de cuestionarios para valorar el do-
lor y su alivio requiere de términos de uso
comin, preferentemente acompaiiados de si-
nénimos para lograr una mayor compren-
sién (Tablas I-I1).

3. Unificacién de criterios de evaluacién.
Para evitar divergencias en la valoracién
de los datos, es preciso que la aplicacién
de cuestionarios en un paciente sea hecha
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