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

= Mision: desarrollar consensos, revisiones y recomendaciones para
mejorar el diseno, la ejecucidon y la interpretacion de ensayos
clinicos sobre tratamiento del dolor.

" Participantes: académicos, agencias reguladoras, industria
farmacéuticaq, instituto de salud de EEUU, administracién de
veteranos EEUU, asociaciones de abogados y asociaciones de
pacientes.

" Disciplinas implicadas: anestesiologia, farmacologia, medicina
interna, derecho, neurologia, enfermeria, oncologia, psicologiaq,
reumatologiaq, cirugia, etc.



IMMPACT: MEETINGS CELEBRADQS
I

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

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

Nov. 2003  Discutir procedimientos de elaboracion de instrumentos y analizar bancos de items

IV Jun. 2004  Revisar en profundidad los instrumentos elegidos y establecer criterios de cambio clinico
V. Mar. 2005 Replicar objetivos anteriores en el dolor pediatrico
VI Jun. 2005  Encuestar a pacientes sobre dominios y establecer puntos de corte
VI Jon. 2006 Establecer recomendaciones sobre disefios de ensayos, con grupos de control placebo y otras
un.
T alternativas
VIl Jun. 2007  Establecer recomendaciones para evaluar el dolor agudo
Establecer recomendaciones sobre ensayos clinicos en fases tempranas y de prueba de
1 Jun. 2008

concepto

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



IMMPACT: MEETINGS CELEBRADQS
N hecho lobewo

Xl Jun. 2009 Recomendaciones para disefiar ensayos de analgesia preferente y prevencion del dolor crénico

Xl Oct. 2009 Recomendaciones para disefar estudios sobre responsabilidad del abuso de analgésicos
Xl Jun. 2010 Recomendaciones para mejorar la sensibilidad de los ensayos clinicos de dolor
YV Jon. 2011 Recomendaciones para mejorar la comprension y la interpretacion de los resultados de ensayos
un.
T de analgésicos
Recomendaciones sobre el papel de biomarcadores y medidas relacionadas en ensayos de
AV Jun. 2012

analgésicos

XVI - Jun. 2013 Recomendaciones pare el fenotipado de pacientes en fases 2 y 3 de ensayos analgésicos
XVl Abr. 2014 Recomendaciones para evaluar la funcién fisica en ensayos de analgésicos

AVIIL Jun. 2015 Recomendaciones para asegurar la calidad de los datos en ensayos clinicos de dolor

XX Jun. 2016 Recomendaciones para acelerar el desarrollo de la medicina de precision en el dolor

Recomendaciones para evaluar el dolor en el sindrome de intestino irritable y en el dolor

XX Jul. 2017 . .
pélvico crénico



DOMINIOS BASICOS DE EVALUACION

Core outcome domains for chronic pain chimcal tnals: IMMPACT
recommendations

Dennis C. Turk™*. Robert H. Dworkin®, Robent R. Allen®, Nicholas Bellamy”

Nancy Brandenburg®, Daniel B, Carr’, Charles Clecland®, Raymond Dice e, John T, Farsr',
Bradicy S. Galer', Danad J. Howitt*, Alcjandro R, Jadad', Nathanicl P, Katz™, Lynn D. Kramer®,
Donakd C. Manning”, Cynthia G. McCormick”, Machacl P. McDermott®, Patnck McGraeh,
Seeve Quessy’, Bob A Rappapon’”, James P. Robunson’, Mike A. Royal®, Lee Simon”, Joseph
W. Stsufler®, Wendy Ston®™, Jane Tolkett®, James Winer'

1. Dolor

2. Funcionamiento fisico

3. Funcionamiento emocional
4

. Nivel de mejoria 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 JPB, 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 EVALUACION

Core outcome domains for chronic pain chimcal tnals: IMMPACT
recommendations

Dennis C. Turk™*. Robert H. Dworkin®, Robent R. Allen®, Nicholas Bellamy”

Nancy Brandenburg®, Daniel B, Carr’, Charles Clecland®, Raymond Dice e, John T, Farsr',
Bradicy S. Galer', Danad J. Howitt*, Alcjandro R, Jadad', Nathanicl P, Katz™, Lynn D. Kramer®,
Donakd C. Manning”, Cynthia G. McCormick”, Machacl P. McDermott®, Patnck McGraeh,
Seeve Quessy’, Bob A Rappapon’”, James P. Robunson’, Mike A. Royal®, Lee Simon”, Joseph
W. Stsufler®, Wendy Ston®™, Jane Tolkett®, James Winer'
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1. Funcionamiento de rol
2. Funcionamiento interpersonal

3. Medidas farmacoecondmicas/uso de
servicios sanitarios

4. Marcadores biolégicos
5. Afrontamiento

6. Percepcidén de mejoria por
profesionales sanitarios

/. Funcionamiento neuropsicolégico

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 JPB, 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 BASICO
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Topscal Review and Rooomume dation
Core outcome measures for chronic pain clinical trials
IMMPACT recommendations

Roben H Dwaorkin®™®, Desais C. Tuk”, Joba T. Farrar®, Jennifer A Haythomihw sise”,
Mark P, Jensen”, Natbanicl P. Katz®, Robert . Kems', Gerold Stocki®”, Robert R, Allen®
Nicholas Bellamy', Daniel B. Carr’, Jolic Chandlor®, Penney Cowan', Raymond Dionne™

Bradiey S, Gaber”, Sharon Mertz”, Alejamdro R, Jadad”, Lynn D, Kramer®, Dosald C. Manning”,

Susim Martin®, Cysthia G. McConmick’, Michadd P. McDenmont®, Putrick MoGrouh”
Steve Quessy™, Bob A, Rappaport”, Wendye Robbins”, Jumes P. Robisson”
Margaret Rothman®, Mike AL Roval®, Lee Simon”, Joseph W, Staafler™
Wendy Swin®™, lane Tollest™ | Joachim Wemi k™, lams Wittor”
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1. Dolor

2. Funcionamiento fisico

3. Funcionamiento emocional
4

. Nivel de mejoria 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, GalerBS, 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

e —_— 1. Intensidad del dolor: Escala numérica
&b - PAIN de 11 puntos (0-10) | Escala

e categédrica en casos de dificultad
Core outcome measures for chronic pain clinical trials (ningl'Jn d0|or; Ieve; mOderqdo; Sevel’o).

IMMPACT recommendations

Roben H Dworkin™”, Desais C. Tuk”, Joba T. Farrar®, Jennifer A. Haythomilw siee®, 2
Mark P, Jensen”, Natbanicl P. Katz®, Robert . Kems', Gerold Stocki®”, Robert R, Allen®

Uso de analgésicos de rescate:
Bradicy $. Gaber”, Shirom Hert, Alejandro K. Jadat? Lynn b, Kesmer®, Eosald C. Manning’. Medication Quantification Scale (MQS-

Susam Martin®, Cysthia G. McConmick', Michadd P. McDenmost®, Putrick MoGeuh”
Steve Quessy ™, Bob A, Rappaport”, Wendye Robbins”, Jumes P. Robisson' III)
Margaret Rothmrman®, Mike A Royal’, Lee Stmon™, Joseph W, Staafler™ °
Wendy Swein™, Jane Tollest™, Joachim Woemi k™, lams Wittor”
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3. Cuadlidad del dolor: Short-Form McGill
Pain Questionnaire (SF-MPQ).

4. Temporalidad del dolor: frecuenciaq,
duracioén, 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 lll: update in medication classes and

revised detriment weights by survey of American Pain Society Physicians. The Journal of
Pain, 6(6),364-371.




MEDIDAS PARA EL DOMINIO BASICO 1: DOLOR

Name:  Jane Doe Dute: July 2, 1. Intensidad del dolor: Escala numérica
2004 de 11 puntos (0-10) | Escala
categédrica en casos de dificultad
(ningdn dolor; leve; moderado; severo).

MOS I

MEDICATION QUANTIFICATION SCALE

Dy | NI R ol 2. Uso de analgésicos de rescate:
brug . Welst | ® | Lo | O | Medication Quantification Scale
(Table 1) (Table 2) S (MQS-I")
Morphine Sulfate 5 mg PRN 3.4 X 1 = 34

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

Trimadol HCI 50 mg QID 23 X 2 : 69
Nortriptyline HCl |50 mggHs | 2.3 | X | 3 + 4 4. Temporalidad del dolor: frecuenciq,
Aspirin 15 tabs/day 3.4 X B - 13.6 duraaon, etc.
325
( ma) Harden, R. N., Weinland, S. R, Remble, T. A,, Houle, T. T,, Colio, S., Steedman, S., & Kee, W.
G. (2005). Medication Quantification Scale Version lll: update in medication classes and
TOTAL SCORE 28.5

revised detriment weights by survey of American Pain Society Physicians. The Journal of
Pain, 6(6),364-371.

Figure 2. Sample MQS Ill computation sheet.



MEDIDAS PARAEL DOMINIO 1: DOLOR

Short-Form MoGill Pain Questionnare-2 (SF-MPQ-2)

THS GUOSH ONNENG DIOVENS YOu WITh 8 452 of words that Aescrnbe some of the dftierent Qualbhes of pan

and re tod SpEacs . Fleate DUt an X Trough The AumDers That Dost 3eSCnbe The iInersty of each
of the pan and related symptoms you felt dunng the post woek Lise O if the word does not desconbs
YOI DN OF reladed 5yImpeams

1 Throbbing pan -..-[o 11 I: IJ ]4 ]s [e L7 LR ]10].--.;,.«.....
2. 8hootng pain w0 |1 |23 (a6 |6 [ 7 8 9 |10 |wwsmesen
3. Stabbing pain w0 1 |23 [a|6 |6 78 |8 [10] mwmesn
4, Shwp pain ow(0 [V [2[3[a]s 67 [0 9 [10]wemocoate
6. Cramping pain wfo 1 23 ]afs e 7 [0 |9 [10] e
6. Gnawing pain w0 [t ]2 [3[afas]6 7 [0 ]9 [10]cwmcs
7. Hot-Burning pain (o1 J2[3[afeJe 78[5 [10]muwmuce
0. Aching pain w0 [ 1 [2[3Jafs[6 78 [9 [10]ccwmmcs
2. Meavy pain ~-o:‘:2[3]4]6]6?7[0:’llo‘wym»ou
10, Tender cel 0 [V ][22 [a8 e T 78 [ 9 [10)]wmmcancn
11. Spatting pain w0 [1[2 |3 [a]8 |67 (8 |9 [10]wormpmeee
12.Teingexheusting coe| 0 | 1 [ 2 [ 3 |4 |8 |6 [ 7 (8 |9 |10 |wowmcence
13. Sickersing woe[ 0 (1 (2 [3Ja 8617 18 |9 [10]wvwpence
14. Fenrful e[ 0 [V [ 2[3Ja6 678 8 [10]mewmeses
15 Punishing-cruel e[ 0 [ 1 (2 [3 a6 ][6 78 |8 [10]mmwmeses
16 Glectricahockpain roe 0 [ 1 [ 2 [3 (4 [6 [6 [ 7 [ 8 |9 [10 ] s pcantw
17. Colddreezingpain roce[ 0 [ 1 [ 2 [3 [a |58 [6 [ 7 |0 [ 9 |10 ] wowpcante
19, Plercing e[ 0 [1 2 [3 a8 |67 [0 [5 [10]wmocaste
19, Pain caused by [0 [ [ 2 [3 a6 6 [7 [8 [ [10] mewimnnts

light towch S e de—
20. hehing ~[(0[1T2T3TaTeTOTTTO TS [10]wmwmees
21, Tingling o« ‘pine e 0 [V 23 a6 6 178 [ 8 [10]cwwmsstn
and needies ) -
22. Numbress el 0 [ 1|2 3[4 [68[6 7 18 [ 9 [10]|wonponcn
WU ol Bs Sl o Usloali Hoaammranl aod Faw Aiansved o Clhosl Tras PRUFICSY
Ieherabw rpavirg peeTetsmne by tepeat e e Ihe I MG ) 1 et be averen o wew sy | oy

4.

Dworkin, R. H., Turk, D. C., Revicki, D. A., Harding, G., Coyne, K. S., Peirce-Sandner, S., ...

Intensidad del dolor: Escala numérica
de 11 puntos (0-10) | Escala

categodrica en casos de dificultad
(ningdn dolor; leve; moderado; severo).

Uso de analgésicos de rescate:
Medication Quantification Scale (MQS-

).

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

Temporalidad del dolor: frecuencia,
duracién, etc.

&

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 BASICO 2:

FUNCIONAMIENTO FiSICO

ltems (7) de interferencia del
Cuestionario Breve de Dolor (BPI)

NEX

Contionmis Brove del Duke (ICED) Icofrmanne

Badia, X., Carulla, J., Gélvez, R., Gracia, A., Muriel, C., Perulero, N.,
Manvel Nofez-Olarte, J.(2003). Validacién espafiola del cuestionario

Brief Pain Inventory en pacientes con dolor de causa neopldsica. Validation
of the Spanish version of the Brief Pain Inventory in patients with
oncological pain, 120(2), 52-59.

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

e L L L N I e S T
FNVENT AN MULTIDMMENSIONAL DEL DOLoms
(Srorrvn, Tuek, & Cucty, 1065)
LTS s e
P TR

e b W13
rmay SRR o
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i il T W L T T e AU (e ey A
W Sumantiim it wees Fmsrnn Panlefossd o toes B Lins s vonsmn sambamdd Sded A

S W A (A S (R

Proninbawenimy

Gonzalez-Barron, R., Ferrer-Perez, V. A., & Soler-Herreros, E. (1996). El uso
del West Haven Yale Multidimensional Pain Inventory en la evaluacién de
pacientes con dolor crénico: comparacién entre dos muestras espafiolas.
Revista Iberoamericana de Diagnéstico y Evaluacién Psicolégica(1), 103-
126.



DOMINIO BASICO 3: FUNCIONAMIENTO EMOCIONAL

Inventario de Depresiéon de Beck (BDI) Perfil de Estados de Animo (POMS)

Restaardo Teapoms. —

5.3, Inventario de Depresion de Beck ' Yrinte T Srevesl T Contind
(Beck Depression Inventory, BDI) - J

Cordinl......convee | ATEVS s remessamens Incapaz do...... [ Listo para...... | Lhone de......... |
. D Tenso..... ] Con los...uu. Ful T G - Smemisme
Entadado......... 4 ::Mrv(:n do Fatigado........... MAable...nn { | Con mal genio |
Rendide...... [T Mamumorado. |  Servicial ... O Pesimista ] e [
Indeiis ‘ Mel [ Ir d Denecsperado... ‘ Sin memoria... ‘
Porspicaz......., { Emorgdtico,. .4 Desanimado. .., Porozose, ... [ Despreccupadd
I Mlmcdo.........,: ‘ Asuslado l 1 .

Aesemideo......... | RebeMe........... MAcrrorizado....

e Confuso....oeuus 4 [ 1 Y[ e e | Indutennae.. .| Culpable... .
Acvepemtido pot: e — ‘ Abatido. : :Wgcm)so. 4
cosas hachas Hela|ndo.......... ! Mizerable........ Denconcertado. ‘ Inneguro ‘:.....‘
' 10088080, .in] | VDRGNS0 [ ] A tBE0 e | ABOMBurmmrrrmmerieme] ] 'O €OP09
Aphtco... ... ... ‘ Rencoroue....... | De buen humor ‘ Deccpdoﬂ.dn... ‘ Muy cansade...
' najado 4 Dondvelo... | Amargado........ d [ T T — |
Conuiderado... . ] Mlmnqu“u..,....“ Exheusto.. ... ‘ ‘ Eficiente .. ... [
D Nada 1.Foco 2 Modemedsmants 3 Bartante 4 Muchizims [ ok ] Concale |
Sanz, J., Garcia-Vera, M. P., Espinosa, R., Fortin, M., & Vazquez, C. (2005). Andrade, E., Arce, C, Torrado, J., Garrido, J., Francisco, C. d., & Arce, I.
Adaptacién espafiola del Inventario para la Depresiéon de Beck-Il (BDI-II): (2010). Estructura factorial e invarianza del (POMS) cuestionario de
3. Propiedades psicométricas en pacientes con trastornos psicolégicos, estados de &nimo en espafiol. Factor structure and invariance of the POMS

16(2),121-142. Mood State Questionnaire in Spanish, 13(1),444-452.



DOMINIOS BASICOS4,5Y 6: MEJORIA PERCIBIDA,
REACCIONES ADVERSASY ACTITUD DEL PACIENTE

Patient Global Impression of Change

(PGIC)

1 solo item en una escala de 7 puntos:

Muchisimo peor — Mucho peor — Algo peor —
Sin cambios — Algo mejor — Mucho mejor —
Muchisimo mejor

Reacciones adversas (CONSORT)

Registro de acontecimientos adversos o
efectos secundarios de la intervenciéon

Guy W. ECDEU assessment manual for psychopharmacology (DHEW
Publication No. ADM 7 6—338). Washington, DC: US Government Printing
Office; 1976.

Actitud del paciente (CONSORT)

Excludos (n =...)
Sin crivanes de indusidn (n =, )
1 Rechazan partiopar (n =...)
Otras azones (n=...)

}7

[ Aleatorizados (n =, ) ]

[
. Asignados a la interveacida (n =)
12] Recben mtervencion asgnada (n »...)
No rec@en mtarvencidn asignada (razdn) (n =

1
Asignadas a la intarvencion (n =, )
Reciben mtervencion asignada (n »...)
Ko recidan intervencidn asignada (razdn) (p =

I

I

Pardidog seguimisnto {razdn) (n =, )

Pardidos seguimisnto (razdn) (n =, )

3] Intervencaon no continuada (razéa) (n =...) Intervencicn no conbnuada (razéa) (n =...)
4 Analizados (n =...) Analizados (n =...)
14 Excloidos dal andlsis (raadm) (n =, ..) Excludos del andlsis (randm) (n =, ..)

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




LO QUE IMPORTA A LOS PACIENTES

e

Disfrutar de la vida

Estar fatigado

Malestar emocional

Sentirse débil

No poder dormir

No poder concentrarse

No poder realizar tareas domésticas
Tener dificultad para quedarse dormido

Tener problemas de relacién con la familia

Turk, D.C., Dworkin, R. H., Revicki, D., Harding, G., Burke, L. B., Cella, D

survey of people with pain. PAIN®, 137(2),276-285.

8,6
8,4
8,3
8,3
8,0
7.9
7,8
7.7

o see

PAIN

wew chus d condbumouin

Pas 157 (208) 29 20)

Identifying important outcome domains for chronic pain
chinical trials: An IMMPACT survey of people with pain

Dennis C. Turk **, Robert H. Dworkin ®, Dennis Revicki ©, Gale Harding ©,
Laure B. Burke ". David Cella *, Charles S. (“h.d.md " Penney Cowan *, John T. Farrar *,

Sharon Hertz *, Mitchell B. Max ', Bob A. Rappaport ¢
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& Max, M. B. (2008). Identifying important outcome domains for chronic pain clinical trials:

an IMMPACT



LO QUE IMPORTA A LOS PACIENTES
T T

Disfrutar de la vida 8,8 Participar en eventos familiares

Estar fatigado 8,6 Participar en eventos sociales o recreativos 7,7
Malestar emocional 8,4 Problemas de memoria 7,6
Sentirse débil 8,3 Dificultades para trabajar 7,6
No poder dormir 8,3 Tener problemas de relacién con amigos 7,2
No poder concentrarse 8,0 Cuidar de la familia 7,1
No poder realizar tareas domésticas 7,9 Dificultades para practicar hobbies 7,1
Tener dificultad para quedarse dormido 7,8 Disfrutar de las relaciones sexuales 6,6
Tener problemas de relacién 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.



CUANDO ES EFICAZ/EFECTIVO EL TRATAMIENTO:
LA REGLA DE LA DECISION CLINICA

s IV

AR 1

Review and recommendations

Analyzing multiple endpoints in clinical trials of pain
treatments; IMMPACT recommendations

Deenis C. Turk **, Robert H. Dworkin", Michael P. McDermott®, Nicholas Bellamy
Laurie B. Burke”, Julie M. Chandler, Charks S. Cleclind”, Penney Cowan®,
Rovalina Dimitrova”, Job T. Farrar', Sharon Hert2, Joseph F. Hevse*, Smriti Iyengar',
\lejandro R. Jadad*, Gary W. Jay', John A. Jermano™, Nathaniel P. Katz".

Donakd C. Manning®, Susan Martin

P Mitchell B. Max®, Patrick McGrath',

Henry J. McQuay”, Steve Quessy', Bob A. Rappaport®, Dennis A. Revicki*,
Margaret Rothasan”, Joseph W, Staufler ®, Ofa Svensson”,

Richard E. Wh

8’ James Witter”

TIPOS DE VARIABLES:
*Variables primarias.
*Variables primarias multiples.
*"Variables secundarias.
*Variables exploratorias.

*Variables compuestas.



CUANDO ES EFICAZ/EFECTIVO EL TRATAMIENTO:
DIFERENCIAS ENTRE GRUPQS

["

N

PAIN" 146 (2009) 238-244 PA[N

AR distveicemistiieipe

3 ¢
4

Review and recommendations

Interpreting the clinical importance of group differences in chronic pain clinical
trials: IMMPACT recommendations

Robert H, Dwarkin®, Deanis C. Terk”, Michae! P. McDermott, Sarah Peirce-Sandner , Laurie B, Burke*,
Penney Cowan', Joba T, Farrar®, Sharon Hertz®, Srmivasa N. Rasa*, Bob A. Rappaport
(hristine Rauschkolb', Cristina Sampan’
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Depromend of et sof (smputotondd Bobyy ond Newodap, Swvendly of R Sfood o Mndicinr and (eatien, by WY LSA
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Smervm Qv A Avaotion, ki, (LW
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*Depotarn of Aecheasiegy s (ravd (e Megone Jby Soptaes Omvecy, Sy MO, 050
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FACTORES A CONSIDERAR:

Significacién estadistica | Tamafo de efecto |
Andlisis de respuesta | Rapidez de los efectos
| Duracién de los efectos | Seguridad y
tolerablidad de los efectos | Conveniencia |
Adherencia | Coste | Mecanismos de accidn
diferentes | Disponibilidad limitada de otros
tratamientos | Menores efectos secundarios |

Mejores pruebas diagndsticas
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Intensidad del dolor
Escala numérica (0-10)

Funcionamiento fisico
Escala de interferencia del MPI
Escala de interferencia del BPI

Funcionamiento emocional

Inventario de Depresién de Beck (BDI)
Perfil de Estados de Animo (POMS) total
Perfil de Estados de Animo (POMS) escalas

Percepcion de mejoria
Impresién global de cambio por el paciente (PGIC)

Ancla
Ancla
Ancla

Distribucién
Distribucién

Distribucién

Distribucién

Distribucién
Ancla

Ancla
Ancla

Minima
Moderada
Sustancial

Clinica
Minima

Clinica
Clinica
Clinica
Minima
Moderada
Sustancial

v 10-20%
>30%
>50%

¢

>0,6 puntos
>1 puntos

c <

V' > 5 puntos
V' > 10-15 puntos
VAN > 2-12 puntos

“Algo mejor”
“Mucho mejor”
“Muchisimo mejor”
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