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Introduccion

Pocos conceptos, en los ultimos afios, han tomado mas fuerza e importancia
en el ambito sanitario que los llamados datos referidos por los pacientes o, mas
conocidos por sus siglas en inglés, patient reported outcomes o su acronimo
PRO. Pese a que pueda parecer lo contrario, los PRO no son un concepto nue-
VO ni una novedad sanitaria, moda o tendencia reciente. Ya en 1948 se publico
la primera referencia a la "Escala de funcionalidad” de Karnofsky. Desde ese
momento, y hasta los afios setenta, la medicion y publicacion de datos sobre
los PRO se limito a las actividades de la vida diaria o0 a las escalas de un solo item
gue median la capacidad funcional'. El desarrollo de instrumentos genéricos se
inicio esa década, en parte como resultado de la apuesta por este concepto
del National Center for Health Services Research americano. El desarrollo de
perfiles psicométricos comenzd con el Human Population Laboratory?, que
media la salud fisica, mental y social, mientras que el “indice del estado de sa-
lud™ (que mas tarde se convirtid en la “Escala de calidad del bienestar”) puede
considerarse el origen de las medidas econométricas basadas en preferencias.
Ya en los ochenta se empezd a profundizar en la reduccion psicométrica. Las
preocupaciones sobre los costes y la carga de la recopilacion de datos dirigie-
ron el interés hacia la eficiencia practica para su aplicacion en la clinica y hacia
la eficiencia métrica para su aplicacion en los ensayos clinicos y en la investiga-
cion basada en los resultados. Todo ello produjo el crecimiento del disefio de
instrumentos breves. Los avances metodoldgicos conseguidos en esos afios,
con el auge en el desarrollo de los instrumentos genéricos y la seleccion de
items para disefiar otros formatos mas simplificados, se transmitieron poste-
riormente a los instrumentos PRO especificos de cada enfermedad. Al principio
para pacientes con enfermedades discapacitantes, en los que los resultados
de calidad de vida eran especialmente relevantes, como el cancer o las enfer-
medades reumatoldgicas, para difundirse, con posterioridad, a practicamente
todas las especialidades médicas. Pero, sin duda, la verdadera expansion se
produjo en los noventa, debido a la creciente importancia y valoracion sobre
el mantenimiento y la mejora del funcionamiento y el bienestar del paciente
como objetivo prioritario de la atencion sanitaria, particularmente por el pro-
gresivo envejecimiento y el incremento de las enfermedades cronicas®.
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Una revision sistematica de articulos sobre la materia publicados en los noventa
que incluian el desarrollo o la evaluacion de instrumentos PRO?® identificd mas
de mil instrumentos: un 46% especificos de enfermedad o poblacion, un 22%
genéricos, un 18% especificos de dimension, un 10% indices basados en prefe-
rencias y un 1% instrumentos individualizados. Los resultados de esta revision
evidenciaron el crecimiento exponencial de nuevos instrumentos PRO, cuya
produccion se multiplicd por cinco en apenas una década: desde los poco
mas del centenar a principios de los noventa hasta los mas de 600 publicados
a finales de la década. Una revision sistematica similar realizada en Espaiia®
identificod 61 instrumentos en total (la mayoria desarrollados en otros paises):
11 genéricos, 32 especificos de enfermedad, 13 especificos de dimension y 5
de capacidad funcional. Estas diferencias muestran el retraso en la incorpora-
cion de los instrumentos PRO en nuestro entorno. Actualmente, sin embargo,
los datos incluidos en la Biblioteca Virtual de Instrumentos PRO en espafiol
(BiblioPRO) indican que existen mas de 1.300 instrumentos disponibles para su
uso en nuestro ambito. Finalmente, Vodicka et al.” identificaron, en un analisis
del www.clinicaltrial.gov, que de los casi cien mil estudios disponibles, un 27%
utilizaron uno o mas de estos instrumentos. No solo se sugeria un incremento
progresivo en su utilizacion, sino una continuidad en esta tendencia.

En general, y ligado a la evolucion de la farmacia hospitalaria a nivel mundial, el
conceptoy laimportancia de los PRO han ido tomando cuerpo a partir de 2010.
Por un lado, por la existencia de un numero considerable de instrumentos de
medida suficientemente validos y robustos. Por otro, por la cada vez mas in-
sistente busqueda y obtencion de investigacion centradas en los resultados de
salud, asi como el énfasis en los programas de mejoria de la calidad y los mas
recientes e incipientes programas para la mejora de la experiencia del paciente.

Aunque, como veremos a continuacion, son multiples las posibles aplicaciones
y beneficios de los instrumentos PRO, es necesario superar una serie de ba-
rreras para su implantacion definitiva como un elemento mas en la aportacion
a la mejora de la gestion de los recursos, de todo tipo, en el ambito sanitario.

El concepto

Para muchos profesionales de la salud, el término PRO es sindnimo de otros
aspectos mas comunmente utilizados y manejados en la practica clinica habi-
tual, como “calidad de vida®, “calidad de vida relacionada con la salud”, “estado
de salud” o “capacidad funcional’, entre otros. El nucleo comun que compar-
ten todos estos conceptos radica en que recogen informacion directamente
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del paciente sin interpretacion alguna por parte de los profesionales sanitarios.
Por tanto, los PRO no deben confundirse con escalas de puntuaciones clinicas,
donde el especialista completa un formulario para puntuar la gravedad de la
enfermedad o los efectos del tratamiento®. En este sentido, tal vez la definicién
otorgada por la Food and Drug Administration (FDA) sea la mas explicita de las
actualmente disponibles: “Un PRO es cualquier informe del estado de salud de
un paciente que proviene directamente del paciente, sin interpretacion de la
respuesta del paciente por parte de un médico o cualquier otra persona.”

Independientemente del constructo medido, los instrumentos PRO se pueden
clasificar en cuatro grandes grupos de instrumentos de acuerdo a dos gjes: la
poblacion a la que se dirigen y el modelo de medida aplicado (Figura 1).

Los instrumentos genéricos estan diseflados para ser utilizados en todo tipo
de individuos, mientras que los cuestionarios especificos estan disefiados para
sujetos con una determinada enfermedad, sintoma o caracteristica.

Los instrumentos psicométricos son perfiles descriptivos de las dimensiones
o componentes de la salud, mientras que los econométricos son indices que
resumen en un unico valor global el estado de salud ponderado de acuerdo
con las preferencias de la poblacion.

Desde los aflos ochenta hasta hoy se han realizado diferentes propuestas de
clasificacion®®?, la mayoria disefiadas especificamente para la calidad de vida
relacionada con la salud. Una de las primeras clasificaciones desarrolladas
para los instrumentos PRO fue la propuesta por Valderas et al.?°, que iden-
tifico un conjunto minimo comun compuesto de tres ejes: el constructo, la
poblacion y el modelo de medida.

Poblacion Modelo de medida
Especificos Econométricos

Figura 1. Clasificacion de los instrumentos PRO segun la poblacién a la que se
dirigen y el modelo de medida aplicado.
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El constructo

El constructo es el rango de conceptos o dominios medidos por un instru-
mento, su objeto de medida. Basandose en el modelo de Wilson et al.?, se
diferenciaron cuatro categorias de constructo (sintomas, estado funcional,
percepciones de salud y calidad de vida relacionada con la salud), y se afia-
did una quinta categoria que incluia otros constructos no especificados en
el mencionado modelo, tales como: satisfaccion con el cuidado de salud o
resiliencia.

e El constructo sintoma es la percepcion por parte del paciente de un estado
anormal fisico, emocional o cognitivo.

e El estado funcional es la capacidad del individuo para realizar sus activi-
dades.

o Las percepciones de salud son integraciones subjetivas de toda la informa-
cion relacionada con un sintoma o estado funcional.

e La calidad de vida relacionada con la salud se refiere a aquellos aspectos de
la calidad de vida especificamente relacionados con la salud.

e La satisfaccion con el cuidado de salud es el grado en que la experiencia de
un paciente con el sistema sanitario es comparable a sus expectativas.

e La resiliencia es la habilidad para hacer frente y resistir el sufrimiento y la
enfermedad.

La poblacion

La poblacion de un instrumento PRO es el universo de personas para quienes
es adecuado. Puede estar definido en términos de edad, género, enferme-
dades, sintomas o cultura. Todas estas variables del individuo son induda-
blemente relevantes para su caracterizacion desde un punto de vista clinico,
epidemioldgico u organizacional. Las bien conocidas diferencias en salud en-
tre las subpoblaciones definidas de acuerdo con estas variables justifican el
desarrollo de instrumentos especificos.

Aunque los instrumentos PRO mas numerosos son los diseflados para adultos,
existe cada vez un mayor numero desarrollado especificamente para edades
pediatricas. Estos ultimos generalmente disponen de diferentes versiones se-
gun las edades.

Los instrumentos PRO especificos de género, aunque pueden ser adecuados
para cualquier tipo de estado de salud, lo mas frecuente es que se desarrollen
en enfermedades o etapas de la vida propias de un solo género.
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Finalmente, desde la perspectiva cultural, es importante tener en cuenta tanto
el lenguaje como el pais de la poblacion para la cual ha sido disefiado.

El modelo de medida

Los dos puntos clave del modelo de medida de un instrumento PRO son el
modelo tedrico que sustenta su métrica y el nivel de agregacion de su pun-
tuacion o dimensionalidad.

La métrica hace referencia al método utilizado para asignar valores numéericos
a las respuestas dadas por el individuo y al método utilizado para la cons-
truccion de puntuaciones. Se distinguen tres grandes grupos de instrumentos
PRO: psicométrico, econométrico y clinimétrico.

Los algoritmos de puntuacion de los instrumentos psicométricos y clinimé-
tricos se basan generalmente en la suma de las respuestas de los items que
componen la escala (con o sin pesos). La principal diferencia entre ellos reside
en el método seguido para el desarrollo de la escala: los psicométricos se
construyen sobre modelos tedricos que aplican analisis estadisticos sofistica-
dos para testar dichos modelos, mientras que los clinimétricos se basan casi
en exclusiva en la relevancia clinica.

Por otro lado, los instrumentos econométricos aparecieron para evaluar los
estados de salud y asignarles un valor separadamente. Su finalidad es obtener
valores basados en las preferencias sobre los estados de salud de los pacientes.
Para ello utilizan métodos que provienen del campo de la econometria basados
en la teoria de la toma de decisiones. Estas preferencias son conocidas con el
nombre de utilidades, que cuando se multiplican por los periodos de tiempo co-
rrespondientes dan lugar al calculo de afios de vida ajustados por calidad (AVAC).

La dimensionalidad hace referencia al numero de puntuaciones generadas, dis-
tinguiéndose indices y perfiles. Estas categorias no son exclusivas, algunos ins-
trumentos PRO producen solo una puntuacion indice, otros solo perfiles, mien-
tras que hay instrumentos que pueden generar ambos tipos de puntuaciones.

Fuentes

La enorme cantidad de instrumentos desarrollados en los ultimos anos y dis-
ponibles en la actualidad hace dificil identificar los adecuados para un uso o
una poblacion especifica. Como suele ser habitual, la solucion mas rapida y
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mas eficaz es la busqueda sobre bases de datos especificas. Sin lugar a du-
das, siempre es recomendable consultar estas bases antes de iniciar un nuevo
proyecto de investigacion o de mejora asistencial.

Existen diversas bases de datos especializadas, ya sean por enfermedades o
por ambitos de actuacion médica o especialidades concretas. La tabla 1 re-
coge un listado de algunas de estas bases de datos o bibliotecas virtuales??-3°.
Probablemente las bases de datos mas importantes, por su contenido, detalle
y gran cantidad de informacion e instrumentos disponibles, sean PROQOLID
y BiblioPRO?%23,

Otros recursos de visita recomendada son los siguientes:

www.assessmentcenter.net’!
www.promishealth.com?
www.healthmeasures.net??

» www.commonfund.nih.gov3*
* www.prosettastone.org®

Evaluacion

Para ser utiles en la investigacion o en la practica clinica, todos los instrumentos
PRO deben cumplir unos minimos estandares de calidad. Aunque son varias las
iniciativas publicadas para evaluar este tipo de instrumentos, actualmente exis-
ten dos herramientas estandarizadas bien establecidas: COnsensus-based Stan-
dards for the selection of health status Measurement INstruments (COSMIN) y
Evaluating the Measurement of Patient-Reported Outcomes (EMPRO).

Ambas son herramientas complementarias, ya que la primera valora la ca-
lidad metodoldgica de los estudios que evaluan las propiedades de uno o
varios instrumentos PRO y la segunda la calidad de los instrumentos (es decir,
hasta qué punto sus propiedades métricas se ajustan a los criterios de calidad
establecidos).

COSMIN

COSMIN (estandares para la seleccion de instrumentos de medida del es-
tado de salud) fue concebida en el afio 2005 en el contexto de desarrollos
metodologicos para el analisis de revisiones sistematicas de la bibliografia en
el seno de la Colaboracion Cochranet. En un principio, se centrd en el de-
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Tabla 1. Bibliotecas, bases de datos o bancos de instrumentos con informacién
sobre PRO?2-30

Nombre (url) Descripcion

PROQOLID# Base de datos que recoge instrumentos PRO. Se
https://eprovide.mapi-trust.org/ | actualiza de forma permanente con nuevos instrumentos
basados en fuentes recomendadas como la FDA, la EMA
y la comunidad cientifica. Se centra en incorporar nuevos
instrumentos de evaluacion de resultados clinicos,
aportando su descripcion. La metodologia empleada y
las propiedades psicométricas no se analizan

BiblioPRO? Biblioteca virtual de referencia cientifica internacional
https://www.bibliopro.org/ de los cuestionarios en espafiol de PRO. Facilita
cuestionarios identificados mediante revision
sistematica, los agrupa en una nueva taxonomia y
aporta informacion amplia sobre el cuestionario y su
calidad cientifica, evaluando las propiedades métricas

Health And Psychosocial Base de datos bibliografica accesible con suscripcion
Instruments (HAPI)?* que contiene un amplio registro de instrumentos y
http://bmdshapi.com/ herramientas de medida de diversas disciplinas de
ciencias sociales y de la salud
Department of Health and Repositorio de medidas utilizadas por las agencias del
Human Services Measure Departamento de Salud y Servicios Sociales de Estados
Inventory?® Unidos para medir, mejorar e informar sobre calidad
https://www.qualitymeasures.
ahrg.gov/

Health Services and Sciences Base de datos disefiada para localizar recursos de
Research Resources (HSRR)?® | ciencias sociales y salud publica del area sanitaria.
https://wwwcf.nlm.nih.gov/ Los usuarios pueden acceder a informacion de
hsrr_search/ las herramientas como el conjunto de datos, el
instrumento o indice de medida y recursos adicionales

Database of Instrument for Base de datos de acceso abierto de recursos y
Resource Use Measurement cuestionarios para utilizar en evaluaciones economicas
(DIRUM)?
http://www.dirum.org/
Rand Health?® Dispone de instrumentos de acceso gratuito. Entre
https://www.rand.org/health/ | ellos se encuentran algunos muy empleadosy
surveys_tools.html traducidos a varios idiomas como el PSQ o el KDQOL
PsycTESTS via APA PsycNET?® | Base de datos con una amplia coleccion de instrumentos
https://www.apa.org/pubs/ utilizados por profesionales de las ciencias sociales y
databases/psyctests/ de la conducta. Informacion completa con resumenes,

textos completos y bibliografia

EULARS®® Instrumentos PRO validados en el campo de la
https://www.eular.org/ reumatologia
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sarrollo de una lista de comprobacion para evaluar la calidad cientifica de los
articulos que analizaban las propiedades métricas de los instrumentos de me-
dida en el ambito de la salud. Es decir, una escala de calidad de las evidencias
disponibles como las que se usan para poder cualificar el grado de validez
interna y externa en las revisiones sistematicas. Una caracteristica importante
de esa iniciativa fue su deliberado caracter internacional, asi como el uso de

metodologias cualitativas formales en todo el proceso.

Esta iniciativa ha ido evolucionando, y su pretension es que esa misma lista
de comprobacion y otros recursos sean utiles para comparar instrumentos
PRO y facilitar su seleccion. En la actualidad, la iniciativa ha desarrollado las

siguientes herramientas:
» Taxonomia y definiciones de las propiedades métricas (Figura 2).
e Lista de comprobacion para evaluar la calidad de los estudios.

o Filtro de busqueda de estudios.
» Protocolo para revisiones sistematicas de instrumentos PRO.

CALIDAD DE UN PRO

Validez

Consistencia
interna

Y

' Fiabilidad

Error de
medida

Comprobacion
de hipdtesis

Validez Validez
estructural transcultural

Validez
aparente

al cambio

Validez del
constructo

Validez de
criterio

ClnterpretabilidaD
Figura 2. Taxonomia COSMIN.

Adaptado de: http://www.cosmin.nl/COSMIN%20taxonomy.html.

Sensibilidad
al cambio
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* Base de datos de revisiones sistematicas de PRO.
e Guia para la seleccion de PRO en un conjunto basico de resultados (core
outcome set).

Ademas de su uso en las revisiones sistematicas de la evidencia sobre los ins-
trumentos PRO, COSMIN puede tenerse en cuenta a la hora de elaborar o
evaluar manuscritos cientificos sobre PRO o en el disefio de los estudios para
evaluar sus propiedades métricas.

Las revisiones sistematicas de instrumentos PRO son importantes para una
seleccion basada en la evidencia a la hora de usar estos instrumentos de me-
dida. Para poder llevar a cabo esa revision, el grupo COSMIN desarrolld un
procedimiento de 10 pasos, que puede ser consultado en la web de la inicia-
tiva: http://database.cosmin.nl. Este procedimiento incluye el desarrollo de
filtros de busqueda asi como la manera de aplicar la guia de comprobacion
COSMIN para valorar la calidad de los estudios. Ademas, COSMIN propone un
meétodo de sintesis de la mejor evidencia a partir del numero de estudios, su
calidad, determinada a partir de la lista de comprobacion, y la consistencia de
los resultados que permitiria determinar la fortaleza de la evidencia que existe
para cada una de las propiedades de medida. Este procedimiento es similar al
que propone el grupo de trabajo GRADE (www.gradeworkinggroup.org). Asi,
por ejemplo, se propone considerar una evidencia como fuerte cuando exis-
ten resultados consistentes con valores superiores a 0,70 para el coeficiente
de correlacion intraclase o para el indice kappa en dos o mas estudios de
calidad buena o en un solo estudio de calidad excelente®”%.

Como parte de la iniciativa COSMIN, el grupo mantiene una base de datos
continua de todas las revisiones sistematicas de los instrumentos PRO. Las revi-
siones sistematicas son herramientas importantes para informar mejor la selec-
cion de PRO tanto en la investigacion como en la practica clinica. Y también lo
son para identificar vacios de conocimiento sobre la calidad de las propiedades
meétricas de los instrumentos PRO. Parte de la actividad del grupo COSMIN
se basa precisamente en realizar busquedas en las bases de datos PubMed y
EMBASE para identificar las revisiones sistematicas sobre PRO publicadas anual-
mente. Para ello los investigadores de la iniciativa desarrollaron y validaron un
filtro de busqueda de estudios sobre propiedades de medida en PubMed**-42,
Ese filtro ha sido posteriormente adaptado para las bases de datos EMBASE,
CINAHL y MEDLINE, y se encuentra accesible en el sitio web de COSMIN.

Para que una revision sistematica se incluya en la base de datos COSMIN se
deben cumplir las siguientes condiciones:
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o El estudio debe ser una revision sistematica (es decir, se debe haber reali-
zado al menos una busqueda sistematica en al menos una base de datos
electronica).

o El objetivo de la revision debe ser el de identificar todos los instrumentos
PRO de interés y debe haber sido realizada con la intencion de evaluar o
resumir las evidencias sobre sus propiedades de medida.

e El constructo o concepto de interés para la revision debe ser el estado de
salud (o algun aspecto concreto dentro del mismo), que se define como:
(a) los procesos bioldgicos vy fisioldgicos, o (b) los sintomas, o (c) el fun-
cionamiento fisico, o (d) el funcionamiento social y el psicoldgico, o (e) la
percepcion de salud general, o (f) la calidad de vida relacionada con la salud
de la vida.

» La poblacion de estudio debe contener seres humanos (pacientes o pobla-
cion en general).

e Los instrumentos de interés deben ser PRO, que se definen como instru-
mentos aplicables a estudios longitudinales para monitorizar los cambios
en la salud a través del tiempo (la medida de resultado es la variable depen-
diente).

o El estudio debera evaluar e informar sobre al menos una o mas propiedades
de medida de los PRO incluidos.

EMPRO

EMPRO permite una evaluacion estandarizada, mediante consenso de exper-
tos, de cada instrumento a través de la evidencia cientifica disponible.

Los desarrolladores de EMPRO definieron la calidad de un instrumento PRO
como “el grado de confianza en que todo posible sesgo ha sido minimizado y
que la informacion sobre el proceso que llevo a su desarrollo y evaluacion sea
clara y accesible"?. EMPRO combina tres aspectos fundamentales: 1) atribu-
tos de medicion bien descritos y establecidos, 2) revisores expertos para llevar
a cabo las evaluaciones, y 3) puntuaciones que permiten una comparacion
directa entre instrumentos PRO.

EMPRO ha demostrado excelente fiabilidad en términos de consistencia in-
terna (alfa de Cronbach 0,95) y concordancia interevaluador (coeficientes de
correlacion intraclase 0,87-0,94), asi como su utilidad para comparar el fun-
cionamiento de instrumentos genéricos y especificos de alguna enfermedad.
EMPRO esta basado en una exhaustiva lista de 39 criterios acerca de los ocho
atributos ideales que deberian cumplir los instrumentos PRO segun las direc-
trices del comité cientifico del Medical Outcomes Trust*.
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8 ATRIBUTOS IDEALES QUE DEBERIAN CUMPLIR LOS INSTRUMENTOS PRO

!

"Fiabilidad” (8 criterios), que
considera hasta qué punto el
Instrumento esta libre de error
aleatorio, tanto si se ha evaluado
la consistencia interna como la
reproducibilidad test-retest.

l

“Modelo conceptual y de
medicion” (7 criterios), que

evalua como se han obtenido los
conceptos a medir y hasta que
punto ha participado la poblacion a
la que va dirigido el instrumento.

!

“Sensibilidad al cambio”

(3 criterios), que evalua la
capacidad de detectar cambios en
el tiempo.

l

“Validez" (6 criterios), que
considera hasta que punto el
Instrumento mide aquello que
pretende medir incluyendo la
validez de contenido, de constructo
y de criterio.

|

“Carga de administracion”

(7 criterios), que considera el tiempo,
el esfuerzo y otras demandas
requeridas tanto para administrar
como para responder el instrumento.

l

“Estrategias para la interpretacion”
(3 criterios), que evalua las estrategias
propuestas para asignar sentido a las

puntuaciones del instrumento.

!

"Adaptaciones culturales o
linguisticas” (3 criterios), que evaliia
el proceso de adaptacion seguido
para conseguir la equivalencia de las
versiones adaptadas.

l

“Modos de administracion
alternativos” (2 criterios), que
evalua la equivalencia entre los
modos de administracion propuestos
para el instrumento, tales como
autoadministrado, administrado por
entrevista cara a cara, entrevista
telefonica o asistida por ordenador.
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Todos los atributos EMPRO se acomparfian de una breve descripcion para fa-
cilitar la comprension del sentido original y garantizar una aplicacion estan-
darizada durante el proceso de evaluacion. La conformidad con cada item se
puede responder en una escala de 4 puntos Likert, desde 4 (totalmente de
acuerdo) a 1 (en total desacuerdo). El recuadro de “sin informacion” se puede
marcar en caso de informacion insuficiente. Cinco items permiten responder
“no aplicable’. Se recomienda proporcionar comentarios detallados para jus-
tificar cada puntuacion EMPRO. Estos comentarios ayudan en la interpreta-
cion de las puntuaciones.

La evaluacion consiste en dos rondas consecutivas. En la primera ronda, cada
experto evalua independientemente el instrumento asignado mediante la re-
vision del texto completo de articulos identificados a través del proceso de
revision sistematica aplicando la herramienta EMPRO. En la segunda ronda,
cada experto recibe las puntuaciones de otro u otros expertos que evaluan el
mismo instrumento. En caso de discrepancias, primero, se les invita a resol-
verlas mediante la discusion hasta llegar a un consenso vy, si es necesario, se
pueden resolver mediante un tercer revisor. Se calculan puntuaciones especi-
ficas de cada atributo y una puntuacion global.

La informacion detallada y los algoritmos para obtener las puntuaciones
EMPRO se encuentran disponibles online (http://www.bibliopro.org/busca-
dor/987/evaluating-the-measurement-of-patient-reported-outcomesver-
sion-espanola).

Primero se calcula la media de los items aplicables para cada atributo (cuan-
do al menos el 50% han sido puntuados), teniendo en cuenta que a aquellos
items en los que se sefiala la opcion de respuesta “sin informacion” se les
asigna la puntuacion 1 (puntuacion mas baja posible); y seguidamente, esta
media cruda se transforma linealmente a un rango que va de 0 (peor pun-
tuacion posible) a 100 (mejor puntuacion posible). Para los atributos de “fia-
bilidad” y “carga” se calculan subpuntuaciones independientes ya que cada
uno consta de dos componentes: “consistencia interna” y “reproducibilidad”
para la fiabilidad, asi como “de respuesta” y “administracion” para carga. Para
la fiabilidad, se escoge la subpuntuacion mas alta para sus dos componen-
tes para representar al atributo. Ademas de las puntuaciones especificas de
los atributos, se obtiene una puntuacion global calculando la media de cinco
atributos relacionados con las propiedades de medicion: “modelo conceptual
y de medida”, “fiabilidad”, “validez", “respuesta al cambio”, e “interpretabilidad”.
Cuando el objetivo es evaluar una version adaptada, en el calculo de la pun-
tuacion global deberia incluirse también la puntuacion obtenida en el atributo
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de "adaptaciones linguisticas o culturales”. La puntuacion global solo se cal-
cula cuando al menos tres de estos cinco atributos tienen puntuacion.

Las puntuaciones EMPRO se consideran razonablemente aceptables si llegan
como minimo a los 50 puntos (de los 100 puntos maximos teodricos). El um-
bral se escogi¢ siguiendo las recomendaciones globales de los revisores en
los dos primeros estudios EMPRO%. La curva receiver operating characteristic
(ROC) se calculd para evaluar la coincidencia entre las puntuaciones de los
atributos EMPRO y las recomendaciones globales de los revisores. El area bajo
la curva ROC fue de 0,87, y el punto de corte sugerido fue 51. La herramienta
EMPRO proporciona una puntuacion para cada uno de los ocho atributos y
una puntuacion global que oscila de 0 a 100 puntos, asi como un grado de
recomendacion general del instrumento.

El reto

Clasicamente el uso de los PRO en investigacion sanitaria se ha enfocado
desde tres perspectivas diferentes?®.

En primer lugar, la investigacion dirigida a guiar las tomas de decisiones cli-
nicas relacionadas con el diagnostico, el plan de tratamiento y su evaluacion.
Esta es la utilizacion mas frecuente en la mayoria de casos por parte de los
proveedores de cuidados de salud y supone un uso individualizado de los
PRO que es simultaneo al proceso de atencion sanitaria.

Un segundo ambito es el de organizaciones, regionales o nacionales, y cuya
finalidad no es influir en la atencion clinica individual directamente sino faci-
litar la evaluacion del rendimiento de las organizaciones proveedoras de ser-
vicios. El programa Patient Reported Outcome Measures (PROM) del National
Health Service inglés es el ejemplo mas paradigmatico de este enfoque. Otras
experiencias como la encuesta HOS en Estados Unidos incluyen la recogida
de datos de forma externa y desligada de la provision del servicio.

Por ultimo, habria una orientacion mixta, donde las organizaciones sanitarias
recogen los datos en el momento de la atencion con un uso clinico y pos-
teriormente los agregan para informar sobre el rendimiento a nivel regional
0 nacional. Ejemplo de esta perspectiva es el estado de Minnesota, en los
Estados Unidos, que incluye PRO de manera sistematica en la historia clinica
electronica y utiliza los datos para hacer comparaciones de la calidad de los
proveedores del estado.
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Conocer estos enfoques, experiencias y sus aplicaciones en el entorno sani-
tario mundial abre a la farmacia hospitalaria varias posibilidades de integracion
de los PRO en la investigacion propia o en colaboracion, asi como para la
mejora de la asistencia ofrecida a la atencion al paciente.

Si bien es cierto que el interés por el uso de las medidas PRO en la practica
clinica es mayor entre aquellos que se dedican principalmente a la investiga-
cion que entre los farmaceéuticos de hospital, con mayor carga asistencial, es
necesario un reenfoque del concepto para equilibrar la vision de su empleo a
ambos niveles, ya que se retroalimentan de forma permanente.

El uso de medidas PRO en la practica clinica, fundamentalmente en el ambito
de consultas externas (aunque no exclusivamente), donde la atencion directa
a los pacientes se realiza con mayor énfasis, puede tener diversos beneficios
potenciales. En primer lugar, la informacion recogida mediante cuestionarios
estandarizados puede facilitar la deteccion de problemas fisicos o psicologi-
cos que de otro modo podrian pasar inadvertidos. También se pueden apli-
car como instrumentos estandarizados para el seguimiento de la progresion
de la enfermedad y para evaluar el impacto del tratamiento prescrito y la
consecucion de objetivos en relacion con la farmacoterapia. Otro beneficio
del uso rutinario de las medidas PRO en la atencion clinica diaria seria el de
facilitar la comunicacion farmaceéutico-paciente, promoviendo asi un mo-
delo de toma de decisiones compartida. Con cada vez mas frecuencia los
pacientes y los clinicos deberan establecer prioridades comunes y compar-
tir las expectativas sobre los resultados del tratamiento y de la enfermedad.
El establecimiento de una base de comprension conjunta puede facilitar la
satisfaccion de las diversas necesidades de los pacientes y, asi, mejorar la sa-
tisfaccion estos con la atencion de salud que reciben y también su adheren-
cia al tratamiento prescrito. Finalmente, los PRO pueden ser utilizados para
evaluar los resultados de la atencién y/o como una estrategia para mejorar la
calidad de la misma o para recompensar a los profesionales cuyos procesos
y resultados sugieran una mayor calidad de la atencion. A esos puntos se
pueden afadir otros objetivos de interés, como puede ser su contribucion
a mejorar la evaluacion de los verdaderos objetivos de la atencion a la salud
y a estandarizar las mediciones al maximo numero de niveles: los pacientes
con afecciones diferentes, los diversos tipos de profesionales sanitarios y los
diferentes niveles de atencion.

Los PRO pueden hacernos comprender mejor la relacion entre el proceso
de atencion farmaceéutica y sus resultados, asi como ayudarnos a averiguar
si los esfuerzos y los costes de la atencion a la salud tienen efectos sobre los
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resultados de los pacientes, que es un anhelo de nuestra profesion desde
hace muchos afos.

No obstante, los farmacéuticos de hospital debemos estar convencidos de
que los PRO tienen un valor propio e ineludible dentro del ambito sanitario.
Por ello, es necesario mejorar la formacion y educacion sanitaria en este
ambito. Entre los elementos centrales de esa formacion estarian: la conside-
racion del valor intrinseco de su contenido (conceptos de alta complejidad
dificilmente observables con otros instrumentos); la produccion de valores
sintéticos, validos y precisos, predictivos de necesidades y costes sanitarios; y
el hecho de ser apropiados para diversos usos y contextos, que incluyen des-
de la atencion clinica individual hasta perspectivas mas generales del sistema
sanitario. La conexion de los datos individuales clinicos y poblacionales esta
mejorando sustancialmente los sistemas de informacion de la salud, permite
una monitorizacion mas adecuada de los problemas de salud y contribuye
a la priorizacion de problemas en distintos niveles. El proceso de formacion
debe incluir una mejor identificacion de las necesidades informativas a cubrir
por los PRO y debe ayudar a moldear las expectativas de los profesionales
implicados en su uso.

Otro punto fundamental en la relacion definitiva entre farmacia hospitalaria
y PRO esta en la captura de datos y su inmediata evaluacion y retorno en
el ambito de la atencion individualizada, lo que en otros ambitos a dia de
hoy ya es perfectamente factible. En este sentido, las formas flexibles de los
instrumentos PRO son claves. La incorporacion de instrumentos PRO en la
historia clinica electronica, los registros de enfermedades y otros sistemas
de informacion de salud nos puede convertir en parte importante de la pro-
vision y la gestion de servicios, asi como en la evaluacion y comparacion de
los proveedores de los servicios y como un elemento de valor especifico en
los sistemas de vigilancia de la salud poblacional. Parte de la tecnologia debe
ser aplicada a mejorar la comparabilidad de la informacion obtenida con di-
ferentes instrumentos PRO para poder interpretar su informacion de manera
homogénea independiente del tipo de instrumento que la haya generado.
Por tanto, es necesario trabajar especificamente en este ambito, adaptando
las herramientas disponibles a nuestras necesidades y mejorando la dinami-
ca de trabajo.

Logicamente, es necesario reconocer gue nos encontramos con la existen-
cia de ciertas barreras respecto a la factibilidad de implementar la medicion
de PRO en nuestra practica clinica diaria. Algunos problemas son de caracter
inmediato: una disponibilidad de tiempo en general insuficiente, la falta de
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formacion e informacion clara y concreta del uso de las medidas PRO, espe-
cialmente en relacion con su administracion, y, sobre todo, el calculo de las
puntuaciones y su interpretacion o el acceso a las normas poblacionales u
otras mas pertinentes con las que comparar las puntuaciones de los pacien-
tes. Otras cargas a tener en cuenta son las administrativas, que incluyen la
dificultad para obtener el permiso de uso de algunos instrumentos y los cos-
tes de su utilizacion, en particular para aquellos patentados. Podemos sefialar
también otras barreras mas conceptuales. Por ejemplo, la idea que el uso de
medidas PRO puede forzar al paciente a abordar problemas que no quisiera
comentar con su médico y que nos suponga un conflicto ético y/o asisten-
cial. También es posible que el profesional otorgue una importancia diferente
a la informacion escrita, en comparacion con la mas rica y detallada obtenida
durante la realizacion de la historia clinica. Asimismo, una cierta desconfian-
za en que una informacion recogida con finalidades de atencion individual
se convierta en un indicador de calidad asistencial. Todas esas barreras cau-
sarian reticencia por parte de los profesionales para la incorporacion de las
medidas PRO en su practica diaria y se han estudiado en diferentes estudios
cualitativos.

Recomendaciones para el uso e implantacion
de los instrumentos PRO

A continuacion, basandonos en la bibliografia actualmente disponible?®, ha-
cemos algunas recomendaciones que nos parecen adecuadas para la conse-
cucion de un mayor impacto potencial de los instrumentos PRO en nuestro
entorno y las posibilidades para la farmacia hospitalaria.

Evaluacion coste-efectividad

Para muchas enfermedades cuyos tratamientos se dirigen fundamentalmente
a mejorar la salud percibida (sin afectar probablemente a la supervivencia), in-
cluir los costes en un indicador de resultado se convierte en una herramienta
que puede mejorar los procesos para la priorizacion de los servicios de salud.
Este es también el objetivo de la atencion basada en el valor que promueve el
Consorcio Internacional para los Sets Estandarizados de Medidas de Resulta-
dos de Salud (International Consortium for Health Outcomes Measurement'’s
Standardized Outcome Sets, ICHOM). Sin duda, esta aportaciéon mejorara las
evaluaciones, el analisis y el posicionamiento de los farmacos que habitual-
mente se realizan, y permitira incorporar utilidades o preferencias de pobla-
ciones por los estados de salud.
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Atencion farmacéutica

Los instrumentos PRO son un elemento de ayuda para la atencion centrada
en el paciente; su informacion rigurosa y sintética tiene un caracter comple-
mentario, y no sustitutivo, del arsenal de informacion clinica y paréametros
biologicos. Estos ultimos son en su mayoria resultados “intermedios” si se
comparan con los resultados finales (recuperacion funcional, alivio sintoma-
tico, mejora del bienestar, etc.). Por tanto, debemos aprovechar nuestra ubi-
cacion estratégica y nuestra relacion con los pacientes para, consiguiendo las
condiciones adecuadas, lograr que el uso de los instrumentos PRO sea uno
de los elementos de la atencidon habitual sin sacrificar ninguna de las muchas
otras actividades imprescindibles en nuestras tareas rutinarias.

Diversas revisiones sistematicas de la bibliografia dan soporte a la evidencia
de que el uso de PRO mejora la comunicacion médico-paciente y el registro
de los sintomas de los pacientes en las historias clinicas, asi como de la in-
fluencia de la informacion basada en los PRO en la toma de decisiones. Existe
evidencia de nivel muy alto en relacion con la mejora de la comunicaciony a
la satisfaccion por parte de los pacientes. El nivel es alto para la mejoria en la
monitorizacion del tratamiento y en la deteccion de problemas previamente
no revelados.

La figura 3 representa las asunciones e hipotesis de los estudios de impacto
realizados hasta ese momento®. En él se representan los elementos y posi-
bles mecanismos a través de los cuales la informacion basada en las medidas
PRO en la practica clinica podria llegar a mejorar los resultados de salud y la
satisfaccion con la atencion recibida. El esquema muestra la complejidad de
los pasos intermedios. Ademas, los autores sefalan una serie de asunciones
que tendria este modelo, que es conceptualmente simple: que la calidad de
vida relacionada con la salud puede ser medida con el instrumento PRO y
que realmente refleja la perspectiva del paciente; que el médico es el profe-
sional mas adecuado al cual devolverle la informacion sobre calidad de vida
del paciente; que el proceso de toma de decisiones se produce en un solo
momento en el tiempo (el de la visita médica); y, finalmente, que la educacion
por si sola es capaz de lograr que los médicos utilicen los PRO en su proceso
de toma de decisiones clinicas.

Como deciamos anteriormente, no hay estudios donde se determine esto
aplicado a la atencion farmacéutica y el modelo de trabajo en relacion con
la farmacia hospitalaria y su expansion en el modelo asistencial que se viene
desarrollando en los ultimos afios.
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Suministro a profesionales sanitarios de informacién basada en medidas
del estado de salud

® Sola 0 acompanada de guias de implementacién

® Con o sin una formacién en interpretacioén de puntuaciones

® Retroalimentacion una Unica vez o en varias ocasiones

® Puntuaciones reflejadas graficamente o sumarios por escrito, con/sin normas
poblacionales o puntuaciones previas

Cambios en la comunicacion entre profesional y paciente
o Los profesionales hablan con sus pacientes sobre sus sentimientos o
estados de salud
® Se desarrolla una visién compartida de objetivos de tratamiento,
estado de salud, motivo de las visitas

Evidencia +/- Evidencia +/-

Monitorizacion de la
— respuesta al tratamiento
1

Deteccion de problemas no
reconocidos

Cambios en el comportamiento
del paciente
e Visitas el médico

Cambios en la gestion del paciente
por parte del profesional

® Cambios en/inicio de tratamiento

@ Derivacién a otros centros

® Profundizar en el problema

® Consejos para gestionar el problema

o

® Adherencia al tratamiento

Evidencia -

Mejora de la satisfaccion < QMejora en los resultados
—> del paciente =~ ensalud

Figura 3. Impacto en la toma de decisiones clinicas de medidas del estado de salud.
Adaptado de Greenhalgh et al., 2005
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Gestion sanitaria

A pesar de que en los ultimos aflos los gestores parecen redirigir la atencion
sanitaria para centrarla mas en los pacientes y en sus resultados, no solo en los
procesos, todavia no hay suficiente evidencia como para establecer una refe-
rencia en la interpretacion de resultados respecto a proveedores (por ejemplo,
en la comparacion entre proveedores de los cambios observados con los ser-
vicios prestados o del estado de salud de la poblacion atendida). Se requiere,
pues, investigacion evaluativa sobre la aportacion de los instrumentos PRO a
la comparacion de proveedores de salud. En todo caso, estos instrumentos
pueden proporcionar un retorno de alto valor para los propios centros, para su
autoconocimiento y para la monitorizacion de la evolucion de los resultados
de su atencion y de la poblacion a la que atienden. Aligual que en el ambito de
la evaluacion, nuestra aportacion de informacion a este respecto a los gestores
puede ser una de las grandes revoluciones profesionales en los proximos afios.

Investigacion

Siguiendo la tendencia global hacia la investigacion participativa y aprove-
chando las nuevas tecnologias, es necesario olvidar el enfoque unicéntrico
y local de actuacion para pasar a establecer mecanismos y herramientas que
favorezcan la comunicacion entre investigadores y otros agentes implicados,
especialmente en el disefio y la diseminacidon de proyectos de investigacion
y de mejora asistencial para garantizar resultados relevantes y aplicables a la
practica. Eso si, es imprescindible aplicar los estandares de calidad disponibles
en la actualidad para seleccionar y/o desarrollar instrumentos PRO adecua-
dos, asi como disefar y describir los proyectos de investigacion siguiendo las
recomendaciones de la extension de la guia CONSORT para los PRO. Tanto
esta ultima como la guia de la FDA coinciden en poner el énfasis en la eviden-
cia sobre las caracteristicas métricas de los instrumentos PRO utilizados y en
el balance entre los PRO y otros resultados relevantes.

De los PRO a los PREM

Otros conceptos reportados por los pacientes son los PREM (patient reported
experience measures), que miden aspectos relevantes de la calidad percibida
de los procesos de atencion sanitaria y complementan el valor de los PRO. Los
PREM tipicamente recogen la experiencia sobre la atencion, los tratamientos
y el soporte recibido, aspectos todos ellos relevantes para la mejora de la ca-
lidad de los servicios. Y sus puntuaciones son en buena parte independientes
de la salud percibida. Aunque su desarrollo métrico actual es mas limitado
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que el de los PRO, los PREM representan otro elemento imprescindible en el
ambito sanitario y la investigacion centrada en los pacientes, que ha sido poco
trabajado desde el punto de vista de la farmacia hospitalaria.

En conclusion, parece evidente que los PRO han seguido una evolucion as-
cendente llegando a ser una opcion fundamental no solo en la investigacion
de la efectividad comparativa, sino por su gran potencial para influir en la
realidad diaria de los servicios sanitarios, afladiendo valor a la atencion cli-
nica individual, mejorando la calidad de los procesos, el benchmarking y la
comparacion de proveedores de salud, asi como los sistemas de informacion
de salud poblacional. Los instrumentos PRO tienen un lugar de importancia
creciente en el ambito sanitario y, cdmo no, en la farmacia hospitalaria, valor
que debemos aprovechar para situarnos como uno de los profesionales de
referencia en este ambito por nuestro frecuente contacto con los pacien-
tes. Pero, como también queda patente, para alcanzar su maximo impac-
to potencial se debe avanzar en muchos aspectos que implican tanto a los
profesionales sanitarios y los propios pacientes, como a los gestores y los
responsables politicos de la salud.
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