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INITIATIVE ON METHODS, MEASUREMENT, AND 
PAIN ASSESSMENT IN CLINICAL TRIALS (IMMPACT)

§ Misión: desarrollar consensos, revisiones y recomendaciones para 
mejorar el diseño, la ejecución y la interpretación de ensayos 
clínicos sobre tratamiento del dolor.

§ Participantes: académicos, agencias reguladoras, industria 
farmacéutica, instituto de salud de EEUU, administración de 
veteranos EEUU, asociaciones de abogados y asociaciones de 
pacientes.

§ Disciplinas implicadas: anestesiología, farmacología, medicina 
interna, derecho, neurología, enfermería, oncología, psicología, 
reumatología, cirugía, etc.



IMMPACT: MEETINGS CELEBRADOS
Nº Fecha Objetivo

I Nov. 2002 Establecer dominios del dolor evaluables, principales y secundarios

II Abr. 2003 Proponer posibles instrumentos de medida de los dominios

III Nov. 2003 Discutir procedimientos de elaboración de instrumentos y analizar bancos de ítems

IV Jun. 2004 Revisar en profundidad los instrumentos elegidos y establecer criterios de cambio clínico

V Mar. 2005 Replicar objetivos anteriores en el dolor pediátrico

VI Jun. 2005 Encuestar a pacientes sobre dominios y establecer puntos de corte

VII Jun. 2006
Establecer recomendaciones sobre diseños de ensayos, con grupos de control placebo y otras
alternativas

VIII Jun. 2007 Establecer recomendaciones para evaluar el dolor agudo

IX Jun. 2008
Establecer recomendaciones sobre ensayos clínicos en fases tempranas y de prueba de 

concepto

X Jun. 2009 Establecer recomendaciones sobre ensayos de abuso de analgésicos opioides



IMMPACT: MEETINGS CELEBRADOS
Nº Fecha Objetivo

XI Jun. 2009 Recomendaciones para diseñar ensayos de analgesia preferente y prevención del dolor crónico

XII Oct. 2009 Recomendaciones para diseñar estudios sobre responsabilidad del abuso de analgésicos

XIII Jun. 2010 Recomendaciones para mejorar la sensibilidad de los ensayos clínicos de dolor

XIV Jun. 2011
Recomendaciones para mejorar la comprensión y la interpretación de los resultados de ensayos
de analgésicos

XV Jun. 2012
Recomendaciones sobre el papel de biomarcadores y medidas relacionadas en ensayos de 
analgésicos

XVI Jun. 2013 Recomendaciones pare el fenotipado de pacientes en fases 2 y 3 de ensayos analgésicos

XVII Abr. 2014 Recomendaciones para evaluar la función física en ensayos de analgésicos

XVIII Jun. 2015 Recomendaciones para asegurar la calidad de los datos en ensayos clínicos de dolor

XIX Jun. 2016 Recomendaciones para acelerar el desarrollo de la medicina de precisión en el dolor

XX Jul. 2017
Recomendaciones para evaluar el dolor en el síndrome de intestino irritable y en el dolor 

pélvico crónico



DOMINIOS BÁSICOS DE EVALUACIÓN
1. Dolor

2. Funcionamiento físico

3. Funcionamiento emocional

4. Nivel de mejoría global 
percibido por el paciente

5. Reacciones adversas

6. Actitud del paciente
Turk DC, Dworkin RH, Allen RR, Bellamy N, Brandenburg N, Carr DB, Cleeland C, Dionne R, 
Farrar JT, Galer BS, Hewitt DJ, Jadad AR, Katz NP, Kramer LD, Manning DC, McCormick
CG, McDermott MP, McGrath P, Quessy S, Rappaport BA, Robinson JP, Royal MA, Simon L, 
Stauffer JW, Stein W, Tollett J, Witter J. Core outcome domains for chronic pain clinical
trials: IMMPACT recommendations. Pain, 2003;106:337-345.



DOMINIOS COMPLEMENTARIOS DE EVALUACIÓN
1. Funcionamiento de rol

2. Funcionamiento interpersonal

3. Medidas farmacoeconómicas/uso de 
servicios sanitarios

4. Marcadores biológicos

5. Afrontamiento

6. Percepción de mejoría por 
profesionales sanitarios

7. Funcionamiento neuropsicológico

8. Sufrimiento
Turk DC, Dworkin RH, Allen RR, Bellamy N, Brandenburg N, Carr DB, Cleeland C, Dionne R, 
Farrar JT, Galer BS, Hewitt DJ, Jadad AR, Katz NP, Kramer LD, Manning DC, McCormick
CG, McDermott MP, McGrath P, Quessy S, Rappaport BA, Robinson JP, Royal MA, Simon L, 
Stauffer JW, Stein W, Tollett J, Witter J. Core outcome domains for chronic pain clinical
trials: IMMPACT recommendations. Pain, 2003;106:337-345.



MEDIDAS RECOMENDADAS EN DOMINIO BÁSICO 
1. Dolor

2. Funcionamiento físico

3. Funcionamiento emocional

4. Nivel de mejoría global 
percibido por el paciente

5. Reacciones adversas

6. Actitud del paciente

Dworkin RH, Turk DC, Farrar JT, Haythornthwaite JA, Jensen MP, Katz NP, Kerns RD, Stucki
G, Allen RR, Bellamy N, Carr DB, Chandler J, Cowan P, Dionne R, Galer BS, Hertz S, Jadad
AR, Kramer LD, Manning DC, Martin S, McCormick CG, McDermott MP, McGrath P, Quessy
S, Rappaport BA, Robbins W, Robinson JP, Rothman M, Royal MA, Simon L, Stauffer JW, 
Stein W, Tollett J, Wernicke J, Witter J. Core outcome measures for chronic pain clinical

trials: IMMPACT recommendations. Pain, 2005;113:9-19.



MEDIDAS PARA EL DOMINIO 1: DOLOR
1. Intensidad del dolor: Escala  numérica 

de 11 puntos (0-10) | Escala 
categórica en casos de dificultad 
(ningún dolor; leve; moderado; severo).

2. Uso de analgésicos de rescate: 
Medication Quantification Scale (MQS-
III).

3. Cualidad del dolor: Short-Form McGill
Pain Questionnaire (SF-MPQ).

4. Temporalidad del dolor: frecuencia, 
duración, etc.

Harden, R. N., Weinland, S. R., Remble, T. A., Houle, T. T., Colio, S., Steedman, S., & Kee, W. 
G. (2005). Medication Quantification Scale Version III: update in medication classes and 
revised detriment weights by survey of American Pain Society Physicians. The Journal of 
Pain, 6(6), 364-371.
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MEDIDAS PARA EL DOMINIO 1: DOLOR
1. Intensidad del dolor: Escala  numérica 

de 11 puntos (0-10) | Escala 
categórica en casos de dificultad 
(ningún dolor; leve; moderado; severo).

2. Uso de analgésicos de rescate: 
Medication Quantification Scale (MQS-
III).

3. Cualidad del dolor: Short-Form
McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ).

4. Temporalidad del dolor: frecuencia, 
duración, etc.

Dworkin, R. H., Turk, D. C., Revicki, D. A., Harding, G., Coyne, K. S., Peirce-Sandner, S., ... & 
Farrar, J. T. (2009). Development and initial validation of an expanded and revised 
version of the Short-form McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ-2). PAIN®, 144(1), 35-42.



MEDIDAS PARA EL DOMINIO BÁSICO 2: 
FUNCIONAMIENTO FÍSICO
Ítems (7) de interferencia del 
Cuestionario Breve de Dolor (BPI)

Escala de interferencia (11) del Inventario 
Multidimensional de Dolor (WHYMPI)

Badia, X., Carulla, J., Gálvez, R., Gracia, A., Muriel, C., Perulero, N., 
Manuel Núñez-Olarte, J. (2003). Validación española del cuestionario 
Brief Pain Inventory en pacientes con dolor de causa neoplásica. Validation
of the Spanish version of the Brief Pain Inventory in patients with
oncological pain, 120(2), 52-59.

Gonzalez-Barron, R., Ferrer-Perez, V. A., & Soler-Herreros, E. (1996). El uso 
del West Haven Yale Multidimensional Pain Inventory en la evaluación de 
pacientes con dolor crónico: comparación entre dos muestras españolas. 
Revista Iberoamericana de Diagnóstico y Evaluación Psicológica(1), 103-
126.



DOMINIO BÁSICO 3: FUNCIONAMIENTO EMOCIONAL

Inventario de Depresión de Beck (BDI) Perfil de Estados de Ánimo (POMS)

Sanz, J., García-Vera, M. P., Espinosa, R., Fortín, M., & Vázquez, C. (2005). 
Adaptación española del Inventario para la Depresión de Beck-II (BDI-II): 
3. Propiedades psicométricas en pacientes con trastornos psicológicos, 
16(2), 121-142.

Andrade, E., Arce, C., Torrado, J., Garrido, J., Francisco, C. d., & Arce, I. 
(2010). Estructura factorial e invarianza del (POMS) cuestionario de 
estados de ánimo en español. Factor structure and invariance of the POMS 
Mood State Questionnaire in Spanish, 13(1), 444-452.



DOMINIOS BÁSICOS 4, 5 Y 6: MEJORÍA PERCIBIDA, 
REACCIONES ADVERSAS Y ACTITUD DEL PACIENTE
Patient Global Impression of Change
(PGIC)

Actitud del paciente (CONSORT)

Guy W. ECDEU assessment manual for psychopharmacology (DHEW 
Publication No. ADM 76–338). Washington, DC: US Government Printing 
Office; 1976.

Schulz KF, Altman DG, Moher D, CONSORT Group. CONSORT 2010 
Statement: Updated Guidelines for Reporting Parallel Group Randomized
Trials. Ann Intern Med. 2010;152:726–732. doi: 10.7326/0003-4819-
152-11-201006010-00232

1 solo ítem en una escala de 7 puntos: 

Muchísimo peor – Mucho peor – Algo peor –
Sin cambios – Algo mejor – Mucho mejor –
Muchísimo mejor

Reacciones adversas (CONSORT)

Registro de acontecimientos adversos o 
efectos secundarios de la intervención



LO QUE IMPORTA A LOS PACIENTES

Resultado 0-10

Disfrutar de la vida 8,8

Estar fatigado 8,6

Malestar emocional 8,4

Sentirse débil 8,3

No poder dormir 8,3

No poder concentrarse 8,0

No poder realizar tareas domésticas 7,9

Tener dificultad para quedarse dormido 7,8

Tener problemas de relación con la familia 7,7

Turk, D. C., Dworkin, R. H., Revicki, D., Harding, G., Burke, L. B., Cella, D., ... & Max, M. B. (2008). Identifying important outcome domains for chronic pain clinical trials: an IMMPACT 
survey of people with pain. PAIN®, 137(2), 276-285.



LO QUE IMPORTA A LOS PACIENTES

Resultado 0-10

Disfrutar de la vida 8,8

Estar fatigado 8,6

Malestar emocional 8,4

Sentirse débil 8,3

No poder dormir 8,3

No poder concentrarse 8,0

No poder realizar tareas domésticas 7,9

Tener dificultad para quedarse dormido 7,8

Tener problemas de relación con la familia 7,7
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Resultado 0-10

Participar en eventos familiares 7,7

Participar en eventos sociales o recreativos 7,7

Problemas de memoria 7,6

Dificultades para trabajar 7,6

Tener problemas de relación con amigos 7,2

Cuidar de la familia 7,1

Dificultades para practicar hobbies 7,1

Disfrutar de las relaciones sexuales 6,6



CUÁNDO ES EFICAZ/EFECTIVO EL TRATAMIENTO: 
LA REGLA DE LA DECISIÓN CLÍNICA

TIPOS DE VARIABLES:

§Variables primarias.

§Variables primarias multiples.

§Variables secundarias.

§Variables exploratorias.

§Variables compuestas.



CUÁNDO ES EFICAZ/EFECTIVO EL TRATAMIENTO: 
DIFERENCIAS ENTRE GRUPOS

FACTORES A CONSIDERAR:

Significación estadística | Tamaño de efecto | 

Análisis de respuesta | Rapidez de los efectos

| Duración de los efectos | Seguridad y 

tolerablidad de los efectos | Conveniencia | 

Adherencia | Coste | Mecanismos de acción

diferentes | Disponibilidad limitada de otros

tratamientos | Menores efectos secundarios | 

Mejores pruebas diagnósticas



CUÁNDO ES EFICAZ/EFECTIVO EL TRATAMIENTO: 
SIGNIFICACIÓN CLÍNICA DEL CAMBIO INDIVIDUAL
Dominio y medida Método Mejoría Cambio

Intensidad del dolor

Escala numérica (0-10)

Ancla
Ancla
Ancla

Mínima
Moderada
Sustancial

â 10-20%
â ≥30%
â ≥50%

Funcionamiento físico

Escala de interferencia del MPI
Escala de interferencia del BPI

Distribución
Distribución

Clínica
Mínima

â ≥0,6 puntos
â ≥1 puntos

Funcionamiento emocional

Inventario de Depresión de Beck (BDI)
Perfil de Estados de Ánimo (POMS) total
Perfil de Estados de Ánimo (POMS) escalas

Distribución
Distribución
Distribución

Clínica
Clínica
Clínica

â ≥ 5 puntos
â ≥ 10-15 puntos
âá ≥ 2-12 puntos

Percepción de mejoría

Impresión global de cambio por el paciente (PGIC)

Ancla
Ancla
Ancla

Mínima
Moderada
Sustancial

“Algo mejor”

“Mucho mejor”
“Muchísimo mejor”

Dworkin RH, Turk DC, Wyrwich KW, Beaton D, Cleeland CS, Farrar JT, Haythornthwaite JA, Jensen MP, Kerns RD, Ader DN, Brandenburg N, Burke LB, Cella D, Chandler J, 
Cowan P, Dimitrova R, Dionne R, Hertz S, Jadad AR, Katz NP, Kehlet H, Kramer LD, Manning DC, McCormick C, McDermott MP, McQuay HJ, Patel S, Porter L, Quessy S, 
Rappaport BA, Rauschkolb C, Revicki DA, Rothman M, Schmader KE, Stacey BR Stauffer JW, von Stein T, White RE, Witter J, Zavisic S. Interpreting the clinical importance of 
treatment outcomes in chronic pain clinical trials: IMMPACT recommendations. Journal of Pain, 2008;9:105-121.
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CONCLUSIONES SOBRE LA INICIATIVA IMMPACT

- +
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