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Streszczenie

Zaparcie stolca, cho¢ nalezy do najczestszych objawéw zglaszanych przez pacjentéw objetych
opieka paliatywng, stwarza problem diagnostyczny i terapeutyczny. Gléwna przyczyna trudno-
Sci jest wieloczynnikowa etiologia, lecz réwniez brak wystandaryzowanych narzedzi diagno-
stycznych i monitorujacych skutecznos¢ leczenia. Zalecenie stosowania takich narzedzi znajduje
sie w aktualnych wytycznych Polskiego Towarzystwa Medycyny Paliatywne;j.

Celem pracy byla ocena wiarygodnosci i przydatnosci dostepnych narzedzi diagnostycznych
i monitorujgcych zaparcia stolca w populacji pacjentéw objetych opieka paliatywna w codziennej
praktyce. Dodatkowym celem jest ocena rozkladu stosowanych dawek lekéw opioidowych i usta-
lenie definicji duzych i malych dawek opioidéw, aby umozliwi¢ dalsze badanie zwigzkéw pomie-
dzy stosowaniem lekéw opioidowych a czestoscia wystepowania zaparé. Badanie polegalo na
wypelnieniu Kwestionariusza oceny funkcji jelit (KOFJ), pilotazowego narzedzia wdrozonego w celu
rutynowej diagnostyki i monitorowania leczenia zapar¢, u wszystkich pacjentéw objetych opieka
paliatywng. Narzedzie to obejmowalo pytania o objawy obiektywne zaparcia, jak réwniez
dostepne skale BFI i PAC-SYM. Grupa badanych chorych obejmowatla 232 pacjentow objetych
opieka paliatywng domowg (poradnia medycyny paliatywnej, hospicjum domowe) i stacjonarna
(oddzial medycyny paliatywnej, hospicjum stacjonarne). Analizie poddano 196 kwestionariuszy.
Wykazano zwigzek liniowy z obiektywnymi kryteriami zaparcia oraz wysokie stopnie wypet-
nienia dla pytan skali BFI. W przypadku PAC-SYM taki zwiazek zostal wykazany jedynie dla
indeksu catkowitego oraz dla pytania o zbyt twarde stolce. Rozklad dawek lekéw opioidowych
w badanej populacji w przeliczeniu na ekwianalgetycznag dawke morfiny jest prawoskosny,
z zaznaczonymi dwoma podgrupami z mediang 90 mg/dobe oraz wyraznym obnizeniem
w zakresie dawek 90-120 mg/dobe.

Whioski: BFI oraz PAC-SYM sa dobrze skorelowane z czestoscig wypréznien oraz odznaczaja sie
wzajemng zaleznoscia liniowg, ale ze wzgledu na rozbudowang strukture oraz nieuzytecznos¢
niektérych pytan moga jednak by¢ nieprzydatne w codziennej praktyce. Rutynowym pytaniem
powinno by¢ pytanie o czesto$¢ wypréznieir w ciggu ostatnich 7 dni oraz o trudnoé¢ wyprdznie-
nia i oddawanie twardych stolcow, najlepiej z zastosowaniem prostszej skali.

Stowa kluczowe: zaparcie stolca, opioidy.

Abstract

Constipation, although it is the most frequent symptoms in palliative care patients, remains diag-
nostic and therapeutic problem. The main difficulty derives from its multifactorial etiology, as well
as in shortness of standardized diagnostic and treatment monitoring tools. Using such tools is rec-
ommended by the Polish Society for Paliative Medicine. The aim of this study was the assessment
of reliability and usefulness of available constipation diagnostic and monitoring tools in routine
palliative practice. The additional goal was establishing definitions of small and large opioid dos-
es, as to enable further investigating the correlation with frequency of constipation. The study
consisted in filling out Bowel Function Assessment Questionnaire (BFAQ), the pilot tool imple-
mented in routing diagnosing and monitoring of constipation in patients. The tool consisted of
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questions on the objective symptoms of constipation, as well as the available BFI and PAC-SYM
scales. The sample contained 232 patients in home and ambulatory care as well as in the hospice
and palliative care ward. 196 questionnaires were included in the analysis. The linear correlation
was revealed between the objective symptoms of constipation and BFI questions, at high rates of
completion. For PAC-SYM, only for the total index and the question about hard stools, such cor-
relation was proved. The opioid doses distribution, as equianalgetic morphine dose, appeared
right-sloped with median at 90 mg/day, and with distinct gap between 90 and 1200 mg/day doses.

Conclusions: BFI and PAC-SYM appeared well correlated with frequency of bowel movements
and are linearly correlated with each other, however due to their complexity and uselessness of
some questions, they may not be useful in routine practice. The routine questions should be about
the number of bowel movements in the last 7 days, difficulty of bowel movements and hard

stools, using simplified scale.
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WPROWADZENIE

Zaparcie stolca oznacza zmniejszong czesto$é
wypréznien (ponizej 3 na tydzien) lub zglaszane
przez pacjenta objawy, takie jak: trudnosci w odda-
waniu stolca, oddawanie twardego stolca, oddawa-
nie stolca z wysitkiem, poczucie niepelnego wypréz-
nienia [1], i nalezy do najczestszych objawow
wystepujacych u pacjentéw objetych opieka palia-
tywna oraz u pacjentow w podeszlym wieku
w opiece dlugoterminowej [2, 3]. Ma zlozone, wielo-
czynnikowe podloze etiologiczne i najczesciej wyni-
ka z wielu przyczyn wystepujacych jednoczesnie
[4]. Przyczyny behawioralne, szczegdlnie zwigzane
z unieruchomieniem i zniedoleznieniem pacjenta
oraz niedostatecznym przyjmowaniem plynéw
i pokarméw, wydaja sie najistotniejsze w procesie
wywolywania i nasilania zapar¢. Jednakze nie jest
jeszcze oceniona waga poszczegdlnych czynnikéw
srodowiskowych, chociaz sg one uwzgledniane
w konstruowaniu narzedzi oceniajacych ryzyko
wystapienia zapar¢ [5]. Druga grupe najczestszych
przyczyn, wspdlistniejacych z czynnikami behawio-
ralnymi, stanowig czynniki jatrogenne, zwigzane
z procedurami medycznymi i stosowanymi lekami.
WSsréd nich na pierwszym miejscu nalezy wymienic¢
opioidowe leki przeciwbdlowe [3, 6]. Czestosé
zapar¢ wywolanych opioidami (opioid-induced consti-
pation — OIC) wynosi 70-90% i jest przedmiotem
licznych badan obserwacyjnych [7]. Ze wzgledu na
czestos¢ wystepowania zapar¢ po stosowaniu opio-
idéw oraz na fakt, ze zaparcia te trudno poddaja sie
leczeniu, zaleca sie stosowanie profilaktyki, w tym
polegajacej na réwnoczesnym podawaniu leku pro-
kinetycznego oraz standardowych lekéw przeczysz-
czajacych [1]. Pomimo wdrozenia takiej profilaktyki
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u kilku procent pacjentéw wystepuja zaparcia obni-
zajace jakos¢ zycia. Woéwczas mozliwe jest postepo-
wanie interwencyjne — wlewki doodbytnicze, a tak-
ze bolesne i obcigzajgce pacjenta oraz obarczone
ryzykiem reczne wydobycie stolca. Dostepne jest
réwniez leczenie przyczynowe, polegajace na poda-
niu podskérnym selektywnie obwodowego antago-
nisty opioidowego, metylonaltreksonu.

Powyzsze wytyczne postepowania znalazly miej-
sce rowniez w zaleceniach Polskiego Towarzystwa
Medycyny Paliatywnej z 2009 r. [1]. Sa one niewat-
pliwie przelomowym wydarzeniem, poniewaz po
raz pierwszy w sposob uporzadkowany zebrano
dostepna wiedze i opracowano rekomendacje
postepowania wobec zaparcia stolca u pacjentow
objetych opieka paliatywngq. Zalecenia te maja staba
sile wg systemu GRADE, poniewaz w wigkszosci
powstaly na podstawie uzgodnionej opinii eksper-
tow lub badan retrospektywnych. Wynika to z bra-
ku dobrej jakosci danych pochodzacych z badan
z randomizacja oraz duzych badan obserwacyjnych.

CELE

Celem badania jest:

* ocena wiarygodnosci i przydatnosci dostepnych
narzedzi diagnostycznych i monitorujgcych
zaparcia stolca w populacji pacjentéw objetych
opieka paliatywna w codziennej praktyce,

* ocena rozkladu stosowanych dawek lekéw opio-
idowych.

W wyniku przeprowadzenia tego badania maja
by¢ wskazane narzedzia diagnostyczne najbardziej
przydatne w rozpoznawaniu zaparcia u pacjentow
objetych opieka paliatywna oraz takie, ktére mogly-
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by by¢ wykorzystane w nastepnych etapach bada-
nia, majacych na celu ustalenie silty zwigzkéw
pomiedzy poszczegdélnymi czynnikami ryzyka
a czestoscig i nasileniem zaparé.

METODY

Zrédto danych

Badanie polega na wypelnieniu Kwestionariusza
oceny funkcji jelit (KOF]), pilotazowego narzedzia
wdrozonego w celu rutynowej diagnostyki i moni-
torowania leczenia zapar¢. Kwestionariusz oceny funk-
cji jelit stanowi rozbudowany kwestionariusz
podzielony na grupy pdl, jak w tabeli 1. Oceniajacy,
stosujagc KOFJ, mial zalecenie pelnego wypelnienia
wszystkich p6l, ale w sytuacji niemoznosci uzyska-
nia odpowiedzi od pacjenta, watpliwosci lub rzetel-
nej oceny badajacy powinien byt odstapi¢ od wypel-
niania pol.

Oceniajacy zglaszali swoje uwagi co do trudnosci
uzyskania poszczegdélnych informacji lub oceny.

Kwestionariusz oceny funkcji jelit zostal wdrozony
w trzech osrodkach: Hospicjum Onkologicznym
FHO w Warszawie, Zakladzie Medycyny Palia-
tywnej Instytutu Onkologii w Warszawie oraz
Pracowni Medycyny Paliatywnej boédzkiego
Uniwersytetu Medycznego i Hospicjum Domowym
NZOZ przy Stowarzyszeniu Hospicjum bLodzkie.
Kwestionariusz wypelnial przeszkolony lekarz lub
pielegniarka. Zebrano obserwacje w czterech pod-
grupach populacyjnych: opieka domowa (hospi-
c¢jum domowe), poradnia leczenia bélu/medycyny
paliatywnej, hospicjum stacjonarne i oddziat opieki
paliatywnej.

Kryteria wtgczenia

Kuwestionariusz oceny funkcji jelit byt wypelniany
u wszystkich pacjentéw objetych opieka paliatywna
w danym okresie, niezaleznie od rozpoznania:

* w pierwszym dniu objecia opieka,

* w trakcie kazdej wizyty (poradnia),

* w trakcie kolejnych dni opieki, jesli wymagane
bylo monitorowanie stosowanego leczenia.

Nie wypelniano KOFJ u pacjentéw w stanie bar-
dzo ciezkim oraz agonalnym. Do analizy przyjeto
wylacznie pierwszy wypelniony kwestionariusz dla
danego pacjenta.

Oceny i wypelnienia kwestionariusza dokony-
waly przeszkolone osoby.

Subiektywne skale oceny zaparcia

Zgodnie z przyjeta definicja, zaparcie stolca moz-
na rozpoznaé na podstawie parametru obiektywne-
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Tabela 1. Elementy Kwestionariusza oceny funkcji jelit

1. Dane przeprowadzajgcego badanie

2. Dane pacjenta
a) wiek
b) pte¢
c) rozpoznanie podstawowe ICD-10
d) prawdopodobna waga (kg)

e) data badania

f) dzieh opieki (numer lub w przypadku kolejnych
wizyt: R)

g) miejsce opieki (opieka domowa, poradnia, hospi-
cjum stacjonarne)

h) przyjmowana chemioterapia

i) czas od przyjetej radioterapii

3. Obiektywne miary wyprdznienia
a) czas od ostatniego wyprdznienia (dni)

b) liczba wyprdznieh w ciqgu ostatnich 7 dni (dni
z wyprdznieniem)

4. Indeks czynnosci jelit (Bowel Function Index — BFI)
w ciggu ostatnich 7 dni (ocena wedtug pacjenta
w skali numerycznej 0-10; 0 — brak frudnosci,

10 - skrajna frudnos¢/ciezkosé)

a) frudno$¢ wyprdznienia

b) poczucie niepetnego wyprdznienia
c) ocena pacjenta ciezkosci zaparcia

5. Objawy towarzyszgce (PAC-SYM) w ciggu ostatnich
7 dni (wedtug tabeli 3.)

6. Czynniki obcigzajace w ciggu ostatnich 7 dni

a) unieruchomienie/pozostawanie w tdzku (% czasu
aktywnosci dziennej)

b) niedostateczne przyjmowanie ptyndw (w skali
Likerta 0-4)

c) niedostateczne przyjmowanie pokarmow (w skali
Likerta 0-4)

d) niedostateczne warunki zachowania intymnosci
podczas defekacji (w skali Likerta 0-4)

e) brak samodzielnoici / uzaleznienie od opiekunéw
(w skali Likerta 0-4

7. Ocena ogdlnej sprawnosci wg Karnofsky'ego
(w skali 0-100)

8. Opioidy stosowane w ciggu ostatnich 7 dni
a) nazwa miedzynarodowa
b) dawka

9. Profilaktyka i leczenie zapar¢ w ciggu ostatnich 7 dni
a) rodzaj preparatu (zalecenia dietetyczne, doustny
lek przeczyszczajgcy, czopki, wlewka, metylonal-
frekson, reczne wydobycie stolca)

10. Inne leki

go — liczby wypréznien na tydzien, oraz parametru
subiektywnego — oceny natezenia objawéw zwiaza-
nych z wypréznieniem wg pacjenta. Kwestionariusz
oceny funkcji jelit obejmuje rejestracje miary obiek-
tywnej oraz dwa dostepne narzedzia diagnostyczne:
indeks czynnosci jelit (Bowel Function Index — BFI) [8]
oraz ocene pacjenta objawoéw zaparcia (The Patient
Assessment of Constipation Symptoms — PAC-SYM) [9].

Indeks czynnosci jelit to proste narzedzie diagno-
styczne (prawa patentowe nalezg do firmy
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Mundipharma) skladajgce si¢ z trzech pytan oce-
nianych przez pacjenta w numerycznej skali analo-
gowej (NAS) 0-100. Do celow badania przyjeto
numeryczng skale werbalng (numeric verbal scale —
NVS) 0-10.

The Patient Assessment of Constipation Symptoms to
12-punktowy kwestionariusz ocen objawéw zapar-
cia, ocenianych w 5-stopniowej skali Likerta (tab. 2.).
Dla potrzeb badania przyjeto okres ostatnich 7 dni,
zamiast 14 dni, jak w oryginalnym narzedziu. W ten
sposob wszystkie pytania odnosza sie w sposob jed-
nolity do ostatnich 7 dni przed dniem oceny. Prawa
patentowe PAC-SYM nalezg do firmy Johnson &
Johnson. Oceny trafnosci tego kwestionariusza
dokonano na populacji pacjentéw leczonych opio-
idami z powodu przewleklego bélu okolicy krzyzo-
wej i nie byt on walidowany w populacji pacjentow
objetych opieka paliatywna.

Wspblczynnik zgodnosci wewnetrznej o-Cron-
bacha dla obydwu skal wyniést > 0,7. Niewatpliwie
sa wiec dobrymi narzedziami do monitorowania
badan klinicznych, natomiast nie ma oceny przydat-
nosci tych narzedzi w codziennej praktyce.
Postanowiono sprawdzi¢ stopienr kompletnosci tych
kwestionariuszy oraz zwigzek pomiedzy poszcze-
golnymi pytaniami obydwu skal a miarg obiektyw-
ng, jaka jest liczba wyprdznien na tydzien.

Przyjete definicje i zatozenia

Zaparcie — zmniejszona czesto$¢ wyproznien
(ponizej 3 na tydzien) lub zglaszane przez pacjenta

Tabela 2. Kwestionariusz oceny ciezkosci zaparé PAC-SYM.
Jak ciezkie byty nastepujgce objawy w ciggu ostatnich
7 dni2 (0 = brak objawu, 1 = tagodny, 2 = umiarkowany,
3 = ciezki, 4 = bardzo ciezki). Pytania podzielone na dome-
ny: objawy brzuszne (ABD), odbytnicze (REC) oraz zwigza-
ne ze stolcem (STO)

ABD 1. Dyskomfort w brzuchu
2. Bl brzucha
3. Wzdecia brzucha
4. Bolesne wyprdznienia
REC 1. Uczucie Sciskania w brzuchu
2. Pieczenie odbytu podczas wyprdznienia
lub po nim
3. Krwawienie lub wysiek podczas wyprdznienia
lub po nim
STO 1. Niezupetne wyprdznienie, tak jakby
,hieukonczone”
2. Ibyt twardy stolec
3. Zbyt mato stolca
4. Napinanie sie i wysitek w celu wyprdznienia
5. Uczucie parcia na stolec bez wyprdznienia
(fatszywy alarm™)
84

objawy, takie jak: trudnoéci w oddawaniu stolca,
oddawanie twardego stolca, oddawanie stolca
z wysilkiem, poczucie niepelnego wypréznienia.
Definicja ta zostala przyjeta w zaleceniach PTMP
i oddaje sens definicji wystepujacych w rekomenda-
cjach towarzystw miedzynarodowych. Przyjeto za
istotne nasilenie objawu wartoé¢ powyzej 4 w skali
0-10 oraz powyzej 1 w skali 0—4.

Czestos¢ zapar¢ — odsetek pacjentéw z rozpozna-
nym zaparciem w populacji badanej.

Nasilenie zapar¢ — ocena ciezkosci zaparcia mie-
rzona miarg obiektywna (liczba wypréznieii na
tydzien) lub subiektywna (oceng w skali BFI, PAC-
SYM lub poszczegdlnymi objawami).

Sposéb przeliczania dawek réwnowaznych opio-
idéw przedstawiono w tabeli 3.

Analiza statystyczna

Badane parametry poddano analizie opisowe;j.
Site liniowej zaleznosci pomiedzy parametrami

Tabela 3. Ekwianalgetyczne dawki opioidow

Lek Dawka leku Dawka doustnej
morfiny
framadol p.o./s.c. 100 mg 15 mg
kodeina 60 mg 10 mg
dihydrokodeina 60 mg 10 mg
morfina 10 mg 10 mg
krétko dziatajaca p.o.
morfina 10 mg 10 mg
dtugo dziatajgca p.o.
morfina s.c. 10 mg 30 mg
(Morphini Sulfas)
fentanyl plastry pierwsze 90 mg
25 ug/godz.
kazde nastepne 60 mg
25 pg/godz.
fentanyl 100 pg 10 mg
krétko dziatajacy
buprenorfina plastry 35 ug/godz. 60 mg
buprenorfina 0.2 mg 15 mg
oksykodon p.o. 10 mg 20 mg
(OxyContin)
oksykodon/nalokson 10 mg 20 mg
(Targin) oksykodonu
metadon dawka metadonu stosunek dawki
na dobe morfiny
p.o. do dawki
metadonu
<100 mg 3:1
101-300 mg 5:1
301-600 mg 10:1
601-800 mg 12:1
801-1000 mg 15:1
> 1001 mg 20:1
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o charakterze cigglym zbadano za pomocg korelacji
Pearsona.

Obliczenia wykonano w programie Statistica 9
oraz Excel 2007.

WYNIKI

Sposrdd 232 zebranych kwestionariuszy do anali-
zy przyjeto wylacznie pierwszy wypelniony dla
kazdego pacjenta (bez powtérzen). Z analizy wyklu-
czono:

* 29 kwestionariuszy prawidlowo wypetnionych
przez dwoéch oceniajacych, z powodu wypelnia-
nia ich wybiérczo, wylacznie u pacjentéw z cze-
stodcig wyprdznien 0-1 na tydzien; wlaczenie tych
kwestionariuszy mialoby wplyw na ocene czesto-
4ci i nasilenia zapar¢,

* 6 kwestionariuszy wypelnionych nieprawidlowo
(dane wewnetrznie sprzeczne) oraz wypelnio-
nych prawidlowo dwukrotnie u tego samego
pacjenta,

* 1 kwestionariusz wypelniony (cze$ciowo) dla
pacjenta z wylonionym sztucznym odbytem.

Uzyskano w ten sposéb 196 kwestionariuszy.

Struktura badanej grupy

Strukture badanej grupy przedstawiono w tabeli 4.
Do analizy wlgczono 99 kobiet i 97 mezczyzn,
w wieku $rednio 68 lat (95% CI: 66-70). Wykazano
istnienie istotnych statystycznie réznic pomiedzy
wiekiem pacjentéw poddawanych réznej formie
opieki paliatywnej (p < 0,0001). Pacjenci leczeni
w poradni (Srednio 61 lat; odchylenie standardowe
11,6) byli mtodsi w sposéb istotny statystycznie od
pacjentéw z hospicjum stacjonarnego (Srednio 72 lat;
odchylenie standardowe 11,6) oraz opieki domowej
(Srednio 70 lat; odchylenie standardowe 13,3), odpo-
wiednio p < 0,0001 oraz p = 0,0042. Nie wykazano
istotnej statystycznie réznicy pomiedzy Srednim
wiekiem pacjentow leczonych ambulatoryjnie
i hospitalizowanych na oddziale medycyny palia-
tywnej (Srednio 60 lat; odchylenie standardowe
8,5, p = 0,79), podobnie jak pomiedzy srednim wie-
kiem pacjentéw objetych opieka domowsq i leczo-
nych w hospicjum stacjonarnym (p = 0,33). Zakres
2694 lat.

Podobnie stopiefi ogolnej sprawnodci, w skali
Karnofsky’ego, pacjentéw objetych badaniem réznit
sie istotnie statystycznie pomiedzy podgrupami
(p < 0,0001). Stopieni ten jest zalezny przede wszyst-
kim od stopnia zaawansowania choroby oraz od
wieku pacjenta. Najwyzszy stopien, zgodnie z ocze-
kiwaniami, odnotowano u pacjentéw zglaszajacych
sie do poradni (§rednio 74; odchylenie standardowe
11,0). Byt on wyzszy w sposéb istotny statystycznie
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od stopnia ogoélnej sprawnosci pacjentow hospitali-
zowanych okresowo na oddziale medycyny palia-
tywnej (Srednio 62; odchylenie standardowe 13,4,
p = 0,00018). Najnizszy stopietr ogélnej sprawnosci
charakteryzowal pacjentéw z hospicjum stacjonar-
nego oraz pacjentéw opieki domowej, z uwagi na
zaawansowanie procesu chorobowego (odpowied-
nio: $rednio 44; odchylenie standardowe 14,9 oraz
50; odchylenie standardowe 12,5, p = 0,04).

Ocena przydatnosci dostepnych narzedzi
diagnostycznych

Odsetek pacjentéw, ktérzy odpowiedzieli na
pytania kwestionariusza KOF]J, przedstawiono
w tabeli 5.

Wszyscy pacjenci mieli wypelnione pola miar
obiektywnych: liczby dni od ostatniego wypréznie-
nia oraz liczby dni z wyprdznieniem w ciggu ostat-
nich 7 dni. Nie sprawialo trudnosci ustalenie
dokladnej liczby wypréznien, jezeli byta ona nizsza
od 4, natomiast pojawiala sie trudnos$¢ w ustaleniu
dokladnej liczby wyproéznieny, gdy wartos¢ ta prze-
kraczala 4. Wielu pacjentéw okreélato taky czestos¢
wypréznien jako ,prawie codziennie” i doprecyzo-
wanie wymagalo dodatkowego wysitku.

Odsetek udzielonych odpowiedzi na pytania
w kwestionariuszu BFI przekroczyt 96%, przy czym
na wszystkie trzy pytania odpowiedziato 93,4%. Jest
to wynik zaskakujaco dobry, biorac pod uwage, ze
czes¢ pacjentdw, szczegblnie o nizszym stopniu
sprawnosci ogdlnej oraz w zaawansowanym wieku,
nie mogla wyrazi¢ samodzielnie odpowiedzi lub nie
rozumiala pytania. Najwiekszg trudnos¢ sprawilo
pytanie trzecie: W ciggu ostatnich 7 dni, jak ocenitby
Pan swoje zaparcie w skali od 0 do 10, gdzie 0 oznacza
~brak zaparcia”, a 10 — ,skrajnie cigzkie”? Dla pacjentow
bylo ono zwykle rownowazne z pytaniem pierw-
szym o trudno$¢ wyprdznienia. Z kolei pytanie dru-
gie, o nasilenie objawu niepelnego wyproéznienia,
uzyskiwalo z reguly nizsze wartosci. Niemniej jed-
nak wszystkie trzy pytania wykazywaly liniowa
zalezno$¢ z wynikiem calkowitym, a wspétczynnik
korelacji Pearsona wyni6ést powyzej 0,87
(p < 0,0001), podobnie do wartosci referencyjnych [8].
Szczegdtowe wyniki zamieszczono w tabeli 6.

Odsetek udzielonych odpowiedzi na pytania
w kwestionariuszu PAC-SYM wynidst 91,8-98,5,
a kompletnych odpowiedzi udzielito 90,3% pacjen-
tow. Podobnie jak w przypadku kwestionariusza
BFI, szczegodlne trudnosci w udzieleniu odpowiedzi
napotkali pacjenci w podeszlym wieku. Latwiejsza
w percepcji okazala sie skala Likerta w stosunku do
skali NVS 0-10. Dla wszystkich pytan wykazano
liniowa zaleznos¢ (p < 0,0001) z ich domenami oraz
z catlkowitym wynikiem punktacji PAC-SYM, jed-
nak istnieje istotna réznica pomiedzy §rednimi war-
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Tabela 4. Struktura badanej populacii

pteé

K 15 58 7 19 99 48 57 29 48 51
M 16 43 17 21 97 52 43 71 58 49
wiek [lata]

<55 1 8 7 12 28 3 8 29 30 14
55-64 10 21 10 13 54 32 21 42 33 28
65-74 7 20 5 8 40 23 20 21 20 20
> 74 13 52 2 7 74 42 51 8 18 38
srednia 70 72 60 61 68

SD 13,3 11,6 85 11,6 12,6

ocena ogdlna sprawnosci wg Karnofsky'ego

20-40 14 45 2 2 63 45 45 8 5 32
50-60 14 49 11 8 77 45 49 46 8 39
70-90 3 3 11 85 52 10 3 46 88 27
BD 4 4 0 4 0 0 2
srednia 50 44 62 74 53

SD 12,5 14,9 13,4 11,0 18,2

rozpoznanie giéwne

C00-C14 7 2 2 11 0 7 8 5 6
wargi,

jamy

ustnej

i gardta

C15-C26 2 16 1 4 23 6 16 4 10 12
narzgddw

frawiennych

C30-C39 11 31 12 5 59 85 31 50 13 30
uktadu

oddechowego

i narzadéw

klatki

piersiowej

C40-C49 4 3 4 11 13 3 0 10 6
kosci,

chrzgstki,

skory,

tkanek

miekkich

C50 sutka 5 7 8 7 22 16 7 13 18 11
C51-Cé68 3 21 8 13 40 10 21 13 88 20
narzgddw

ptciowych

i uktadu

moczowego

Cé69-C90 3 15 8 4 25 10 15 13 10 13
OUN

i pozostate

inne inie- 3 1 1 5 10 1 0 3 3
okreslone

suma 31 101 24 40 196 100 100 100 100 100
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tosciami dla poszczegélnych pytan (tab. 7.). Wyniki
zblizone z uzyskanymi w badaniu walidacji tego
narzedzia u pacjentéw z przewleklym bdlem okoli-
cy krzyzowej leczonych opioidami, z wyjatkiem
dwoch objawéw odbytniczych (pieczenie i krwa-
wienie), dla ktérych uzyskano wartosci wspélczyn-
nika korelacji znacznie nizsze (odpowiednio 0,39
i 0,32) w poréwnaniu z wartoéciami referencyjnymi
(odpowiednio 0,60 i 0,47) [9], niemniej i w tym przy-
padku uzyskano istotnos¢ statystyczna (p < 0,0001).

Indeksy BFI oraz PAC-SYM sa wzajemnie silnie
skorelowane (ryc. 1.), a wspolczynnik korelacji
Pearsona wynosi 0,78 (p < 0,0001). Zgodnie z ocze-
kiwaniami, pytanie drugie BFI (,Poczucie niepelne-
go wyprodznienia”) najsilniej korelowalo z objawem
PAC-SYM ,niepelne wypréznienie”, sposrod
wszystkich pytan (0,67, p < 0,0001).

Korelacja pomiedzy obiektywnymi
objawami zaparcia a wartosciami skal
subiektywnych

W celu weryfikacji znaczenia poszczegélnych
pytan skal BFI oraz PAC-SYM w diagnostyce zapar-
cia stolca sprawdzono zwigzek pomiedzy warto-
Sciami odpowiedzi na te pytania a liczba wyproz-
nien na tydzien, bedaca obiektywnym objawem
zaparcia (tab. 8.). Wszystkie trzy pytania z kwestio-

Ryc. 1. Zwigzek pomiedzy wartoscig indeksu BFl a PAC-SYM

Cl10,95
T

PAC-SYM

Wykres rozrzutu: BFl vs PAC-SYM (BD usuwano przypadki PAC-SYM
=0,28490 + 0,1656 1*BFI
Korelacja: r = 0,73974

Tabela 6. Analiza zgodnosci kwestionariusza BFI

$rednia 95% CI
1. Trudno$¢ wyprdznienia 4,3 3,8-4,7
2. Poczucie niepetnego 2,9 2,5-3.4
3. Ocena ciezkosci 4,0 3,5-4,6
BFI 3.7 3,5-3.9

Medﬁcino
@)

nariusza BFI oraz sam indeks BFI uzyskaly wartosci
wspoblczynnika korelacji Pearsona istotne staty-
stycznie (p < 0,0001), a dwa z nich osiaggnety warto-
Sci najwyzsze: pierwsze o nasileniu trudnosci
wypréznienia (-0,56) i trzecie o ocene nasilenia
zaparcia (-0,54). Podobnie dla tych pytan wykazano
zwigzek liniowy z liczba dni od ostatniego wyprdz-
nienia (p < 0,0001).

Tylko dla jednego pytania z kwestionariusza PAC-
-SYM, o zbyt twarde stolce, wykazano zwiazek liniowy

Tabela 5. Kompletno$¢ pdl kwestionariusza KOFJ

Miary Odpowiedzi

obiektywne [%]
ostanie wyprdznienie 100,0
liczba wyprdznien 100,0

BFI 1. Trudnos¢ wyprdznienia 99,0
2. Poczucie niepetnego 96,4
3. Ocena ciezkosci 96,4
kompletnosé 93,4
kwestionariusza

PAC-SYM 1. Dyskomfort 98,5
2. Bole 96,4
3. Wzdecia 98,5
4. Skurcze 96,9
5. Bolesne 96,4
6. Pieczenie 96,4
7. Krwawienie 95,9
8. Niepetne 96,4
9. Zbyt twarde 96,4
10. Zbyt mate 96,4
11. Napinanie sie 95,9
12. ,Fatszywy alarm™ 91.8
kompletnosé 90,3
kwestionariusza

Czynniki unieruchomienie 98.0

ryzyka niedostateczne ptyny 99.5
niedostateczne pokarmy 99.5
niedostateczne warunki 99.0
brak samodzielnosci 100,0

Ocena 98,0

sprawnosci

w skali

Karnofsky'ego

Wspétczynnik korelacji wzgledem BFI P
0,95 < 0,0001
0.87 < 0,0001
0.96 < 0,0001
1,00
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Tabela 7. Analiza zgodnosci kwestionariusza PAC-SYM

$rednia 95% CI
1. Dyskomfort 1.1 0,9-1.3
2. Bdle 0.8 0,6-0.9
3. Wzdecia 1.1 0,9-1,2
4. Skurcze 0.6 0.5-0,7
ABD 0.9 0.8-1,0
5. Bolesne 0.9 0,7-1,0
6. Pieczenie 0.4 0.2-0,5
7. Krwawienie 0.1 0.1-0,2
REC 0,5 0,4-0,5
8. Niepetne 1.3 1.1-1,5
9. Zbyt twarde 1.4 1,2-1,6
10. Zbyt mate 1.3 1.1-1,5
11. Napinanie sie 1.5 1,3-1,7
12. Uczucie koniecznosci 0.8 0.6-1,0
STO 1,2 1,1-1,4
PAC-SYM 0,9 0,8-1,0

Ryc. 2. Histogram rozktadu dobowej dawki lekéw opioido-
wych (n = 142)

QT T T T T T T T T T T T T T T T T T
VT8 4
30
25 - T L L L LT T T T repapepnnp e R AR SRR AR RS RRRRRPRRRRpR AR -

liczba obserwacii
N
)
T

30 90 150 210 270 330 390 450 510
60 120 180 240 300 360 420 480

dawka ekwianalgetyczna morfiny (mg/dobe)

z liczbg wypréznien na tydzieni z zakladanym stop-
niem istotnosci statystycznej (-0,43, p < 0,0001).
Odpowiedzi na pozostale pytania byly stabo skorelo-
wane z liczbg wypréznien na tydzien lub zwigzek ten
jest niepewny, natomiast az dla 5 sposréd 12 objawoéw
ocenianych w PAC-SYM (w tym dla wszystkich
odbytniczych) nie wykazano liniowego zwigzku
z czestoscia wypréznien (bole, skurcze, bolesne odda-
wanie stolca, pieczenie i krwawienie). Korelacja dla
indeksu PAC-SYM wyniosta —0,34 (p < 0,0001).

Ocena rozktadu stosowanych dawek
lekdw opioidowych

Opioidowe leki przeciwbdlowe zastosowano u 142
0s6b (724%) ze 196 badanych w dawkach 5-700 mg
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Wspoétczynnik korelacji Pearsona (p < 0,0001)
ABD REC STO PAC-SYM

0,84 0,69
0,70 0,56
0.75 0,54
0.73 0,51
0.77
0,52
0.39
0,32
0,57
0.73
0.71
0,70
0.76
0,63
0,92
0,92

0,86
0,74
0,60

0,72
0,80
0,77
0,84
0,72

w przeliczeniu na dobowa dawke ekwianalgetyczna
morfiny. Rozklad stosowanych dawek jest prawosko-
$ny (skosnosc 1,55) z zaznaczonymi dwoma podgru-
pami, z wyraznym obnizeniem w zakresie dawek 90—
120 mg/dobe (ryc. 2.). Mediana wynosi 90 mg/dobe,
a wartosci dolnego i gérnego kwartyla wynoszg odpo-
wiednio 35 i 200 mg/dobe. Biorac pod uwage ksztatt
histogramu oraz wyzej wymienione $rednie, mozna
przyjac jako dawki niskie wartosci do 120 mg/dobe,
a jako dawki wysokie — powyzej 120 mg/dobe w prze-
liczeniu na ekwianalgetyczna dawke morfiny.

OMOWIENIE

W celu wdrozenia zalecen PTMP [1], w szczegol-
nosci w zakresie monitorowania skutecznosci poste-
powania, oraz optymalizacji postepowania diagno-
stycznego, profilaktycznego i leczniczego w trzech
osrodkach wdrozono KOEFJ. Projekt podzielono na
kilka etapow:

1. Badanie obserwacyjne majgce na celu walidacje
KOF]J, ocene populacji, dostepnych narzedzi dia-
gnostycznych i stosowanych dawek lekéw opio-
idowych.

2. Badanie retrospektywne wplywu czynnikéw sro-
dowiskowych i behawioralnych na czestos¢ i nasi-
lenie zaparcia stolca, na podstawie danych zebra-
nych za pomoca KOFJ.

3. Badanie prospektywne wplywu wysokosci dawki
lekéw opioidowych na skuteczno$¢ zastosowania
antagonisty opioidowego u pacjentéw z zapar-
ciem stolca w zaawansowanym stadium choroby
nowotworowej.

Medycyna
bolalywna
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Tabela 8. Korelacja pomiedzy objawami obiektywnymi i subiektywnymi (BFI, PAC-SYM) zaparcia stolca (wspdtczynnik

korelaciji Pearsonal)

Ostatnie wypréznienie [dni]

ostatnie wyprdznienie 1,00
liczba wyprdznien -0,68
Kwestionariusz BFI

1. Trudnos¢ wyprdznienia 0,48
2. Poczucie niepetnego 0,34
3. Ocena ciezkosci 0,48
BFI 0,47
Kwestionariusz PAC-SYM

dyskomfort 0,33
bdle 0,07
wzdecia 0,18
skurcze 0,02
ABD 0,21

bolesne 0,05
pieczenie 0,05
krwawienie 0,03
REC 0,06
niepetne 0,28
zbyt twarde 0,29
zbyt mate 0,16
napinanie sie 0,20
Hfatszywy alarm” 0,16
STO 0.29
PAC-SYM 0,27

Niniejsze opracowanie stanowi pierwszy etap
projektu.

Wdrozenie jednolitego KOFJ jako narzedzia ruty-
nowego pozwolilo na ocene badanej grupy
w warunkach rzeczywistych, z pominieciem pacjen-
tow w stanie bardzo ciezkim i agonalnym. Aby uzy-
ska¢ mozliwie reprezentatywna grupe chorych obje-
tych opieka paliatywna, wdrozono KOF] w kilku
niezaleznych o$rodkach, obejmujacych pacjentéw
w réznej fazie zaawansowania choroby. W tej czesci,
stanowigcej etap pilotazowy projektu, wdrozono
KOFJ w trzech osrodkach w Lodzi i w Warszawie,
sprawujacych opieke nad pacjentami we wczesnym
okresie opieki paliatywnej (poradnia i oddzial
medycyny paliatywnej) oraz w schylkowej (opieka
domowa, hospicjum stacjonarne). Nalezy podkre-
§li¢, ze badaniem, z przyczyn oczywistych, nie obje-
to pacjentéw w stanie bardzo ciezkim i agonalnym,
dlatego badana grupa nie przedstawia rzeczywiste-
go rozkladu ogoélnego stopnia sprawnosci w popu-
lacji pacjentéw leczonych w hospicjum stacjonar-
nym i opiece domowej. W prébie objetej badaniem
znalazly sie wszystkie podgrupy pacjentéw, w zalez-
noéci od plci, wieku, stopnia sprawnosci oraz rozpo-

Medﬁcino
@)

P Liczba wypréznien [dni] P
0,68 < 0,0001
< 0,0001 1,00
< 0,0001 -0,56 < 0,0001
< 0,0001 -0,32 < 0,0001
< 0,0001 —0,54 < 0,0001
< 0,0001 -0,52 < 0,0001
< 0,0001 0,26 0,0006
0,3703 0,01 0,8968
0.0195 -0,21 0,0071
0,7602 -0,03 0,7034
0,0054 -0,18 0,0192
0,5208 -0.16 0,0348
0,4897 0,09 0,2717
0,7074 0,02 0.8416
0,4035 -0,13 0,0839
0,0002 0,29 0,0001
0,0001 -0,43 <0,0001
0,0327 -0,24 0,0015
0,0084 0,29 0,0001
0,0371 0,27 0,0004
0,0002 -0,39 <0,0001
0,0003 -0,34 <0,0001

znania zasadniczego, wobec ktérych podejmuje sie
czynnosci diagnostyczne i lecznicze w zakresie
zaparcia stolca, co spelnilo oczekiwania projektu.
Zebrane dane pozwola na zbadanie réznic w zalez-
nosci od wieku pacjentéw i stopnia zaawansowania
choroby.

Oceny przydatnosci w codziennej praktyce
dostepnych narzedzi diagnostycznych i monitoruja-
cych w populacji pacjentéw objetych opieka palia-
tywna dokonano m.in. poprzez zmierzenie kom-
pletnodci odpowiedzi dla poszczegdlnych pytan
o objawy obiektywne i subiektywne.

Najbardziej uniwersalnym i prostym do uzyska-
nia parametrem okazala sie liczba dni z wypréznie-
niem w ciggu ostatnich 7 dni. Jest to szczegdlnie cen-
ne, gdyz informacji tej moze dostarczy¢ takze
opiekun, szczegdlnie w przypadku pacjentéw nie-
mogacych wyrazi¢ logicznie swoich dolegliwosci,
splatanych lub skrajnie zniedotezniatych. Otwartg
sprawa okazala sie jednak kwestia definicji zaparcia,
gdyz juz przy liczbie dni z wypréznieniem ponizej
4, a nie ponizej 3, obserwowano zglaszanie dolegli-
wosci. Zwigzek ten zostanie zbadany w kolejnym
etapie niniejszego projektu.

89



Tomasz Dzierzanowski, Aleksandra Ciatkowska-Rysz, Jerzy Jarosz

Alternatywnym pytaniem w stosunku do liczby
wypréznien w ostatnim tygodniu wydaje sie liczba
dni od ostatniego wypréznienia.

Gléwne cele badania, polegajace na ocenie
dostepnych narzedzi diagnostycznych, zostaty osiag-
niete. Trzypunktowy kwestionariusz BFI wydaje sie
narzedziem szybkim i prostym, a takze odznacza sie
korelacja z czestoscia wypréznien. W przypadku
0s6b w bardzo podeszlym wieku czy w zaawanso-
wanej chorobie uzyskanie odpowiedzi moze by¢
jednak bardzo trudne. Osobna trudnoscia wéwczas
jest rowniez skala NVS 0-10, niestanowigca zwykle
problemu dla pacjenta mlodszego i z zachowang
pelna zdolnoscia oceny logicznej. Zapewne liczaca
juz 70 lat pieciostopniowa skala Likerta 0—4 wydaje
sie praktyczniejsza. Przydatne byloby poréwnanie
obu skal w badaniu prospektywnym.

Skala BFI okazata sie bardzo skuteczna i silnie
zwigzana z obiektywnym miernikiem zaparcia —
czestodciag wyprdznien na tydzien. Zaobserwowano
jednak konfuzje pacjentow w przypadku zadawa-
nia pytania trzeciego (,Ciezko$¢ zaparcia”), wielu
bowiem uwazalo je za powtdrzenie pytania pierw-
szego (,Trudnos$¢ wypréznienia”). Natomiast pyta-
nie drugie (,Poczucie niepelnego wypréznienia”)
wydaje sie nie wnosi¢ dodatkowej informacji ani
polepsza¢ jakosci predykcyjnej indeksu BFI. Zatem
juz samo pytanie pierwsze o ocene trudnosci
wypréznienia moze by¢ wystarczajace do ustalenia
wlasciwego rozpoznania zaparcia.

Dwunastopunktowy kwestionariusz PAC-SYM
okazal sie trudniejszy do wypelnienia, poniewaz
wymaga spedzenia nad nim wiekszej ilosci czasu.
Niemniej dostarcza informacji bardziej kompletnej
niz BFI, uporzadkowanej w trzech domenach: obja-
wow brzusznych (4), odbytniczych (3) oraz zwigza-
nych ze stolcem (5). Nie wykazano zwigzku obja-
wow odbytniczych oraz punktacji lacznej domeny
odbytniczej z objawami obiektywnymi. Sam kwe-
stionariusz, cho¢ wewnetrznie zgodny i kompletny,
moégl by¢ zbyt dlugi do przeprowadzenia u oséb
w gorszym stanie ogdélnym. Znacznym ulatwieniem
okazala sie skala Likerta. Sposréd wszystkich pytan
najsilniej skorelowane z czestoécia wypréznien oka-
zaly sie pytania o twarde stolce oraz o napinanie sie
w czasie wyprdznienia (to drugie podobne do pyta-
nia o trudno$¢ wypréznienia w skali BFI).

Obydwie wyzej wymienione skale sa silnie skore-
lowane wzajemnie i dobrze nadaja sie do rozpozna-
nia objawdw zaparcia stolca. Jednakze wielokrotnie
osoby oceniajace zglaszaly klopotliwos¢ obydwu
skal, co moze mie¢ wplyw na stosowanie ich w prak-
tyce codziennej, tym bardziej ze niektére pytania
(kwestionariusza PAC-SYM) wydaja sie¢ wnosi¢ nie-
istotng dla rozpoznania informacje. Wobec powyz-
szego warto uprosci¢ narzedzia, z uwzglednieniem
subiektywnej oceny nasilenia zaparcia oraz miary
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obiektywnej. Takie narzedzie bedzie przedmiotem
walidacji w kolejnych etapach projektu.

Ostatnig kwestig rozpatrywang w powyzszym
badaniu bylo ustalenie rozkladu stosowanych
dawek lekéw opioidowych. Jest to istotne, gdyz nie
dokonano dotad oceny, czy niskie dawki opioidéw
wywoluja podobny efekt zapierajacy jak dawki
wysokie, czy tez nasilenie zaparcia jest zalezne od
dawki opioidowego leku przeciwbdlowego. Wy-
kazanie takiej zaleznosci moze mie¢ wplyw na
postepowanie terapeutyczne, szczegdlnie polegaja-
ce na podaniu antagonisty opioidowego, a co za tym
idzie — optymalizacje wydatkéw na leczenie. Badanie
takiego zwigzku bedzie przedmiotem analizy
w kolejnych etapach projektu. Na podstawie rozkla-
du dawek przyjeto dawke 120 mg/dobe morfiny
jako goérna granice dawek niskich. Z podobnym pro-
blemem zmierzyli sie wielokrotnie inni badacze, jed-
nak przyjmowali oni arbitralnie granice przedzia-
16w, bez uprzedniej analizy rozkladu, co mogto
mie¢ pdzniej wplyw na wycigganie wnioskéw istot-
nych klinicznie.

WNIOSKI

Przeprowadzone badanie retrospektywne
pozwala na wysuniecie nastepujacych wnioskéw:

1. BFI oraz PAC-SYM sa dobrze skorelowane z cze-
sto$cig wyprdznien oraz odznaczaja sie wzajemng
zaleznoscig liniowa. Ze wzgledu na rozbudowana
strukture oraz nieuzyteczno$¢ niektérych pytan
moga jednak by¢ nieprzydatne w codziennej
praktyce.

2. Rutynowym pytaniem stawianym podczas obej-
mowania opieka oraz monitorowania terapii
w medycynie paliatywnej powinno by¢ pytanie
o czesto$¢ wypréznien (liczbe dni z wypréznie-
niem w ciggu ostatnich 7 dni) oraz o trudnos¢
wypréznienia i oddawanie twardych stolcéw, naj-
lepiej z zastosowaniem prostszej skali (Likerta).

3. W celu rozpoznania zaparcia u pacjentéw obje-
tych opieka paliatywna najbardziej wiarygodne
okazaly sie pytanie 1. (,Trudnos$¢ wypréznienia”)
z kwestionariusza BFI oraz liczba dni z wyprdz-
nieniem w ciggu ostatnich 7 dni.
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