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Resumen

Introduccion: El desarrollo de ensayos clinicos en pancreatitis aguda (PA) estalimitado por la ausencia de
variables consensuadas de resultado clinicamente relevantes. El fallo organico y mortalidad son infrecuentes
por |o que son necesarios muchos pacientes para ver diferencias a ese nivel. Ademas, a pesar de ser €l
paciente el centro del acto médico, su valoracién de su evolucion raramente es tenida en cuenta. PROMISE
tiene como objetivo desarrollar y validar una escala PROM en PA.

Métodos: Se han calculado indices de fiabilidad, validez de contenido, aparente, de constructo y empirica.
Parainvolucrar alos pacientes se llevd a cabo un estudio cualitativo en e que también participaron
gastroenterdlogos de 2 centros. En el estudio de campo (cohortes prospectivo multicéntrico) han participado
29 centros de 15 paises, analizandose | as respuestas de 527 pacientes. Se han realizado medidas repetidas en
las 13s 24h, alas 48h, 5°y 7° dia, a altay 15d tras alta.

Resultados: Los 7 items de PROMI SE se agrupan en una medida coherente dando lugar a una Unica
dimensién con saturaciones factoriales de los items que superan el minimo de 0,50: entre 0,63y 0,75,
varianza explicada 45,1% en los casos leves y 0,57-0,73, varianza explicada 43,3% en |os moderados-graves.
La consistenciainterna de | as relaciones entre los items supera el grado de gjuste exigido para un nuevo
instrumento de este tipo: alfa de Cronbach de 0,77 en casos levesy 0,76 en moderados-graves. La estabilidad
de la medida calculada mediante test-retest (al altay 15d tras alta) confirmalareproductibilidad de la
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medicion con valores en el estadistico t de Student sin significacion estadistica, p > 0,05 (lamejoraclinicaa
alta se sostiene tras un plazo tempora adecuado). La puntuacion total de PROMISE guarda directarelacion
con la puntuacién en estatus de salud de la escala de calidad de vida EORTC QL Q-C30 (beta-1,34, 1C95% -
2,55, -0,13). PROMISE permite detectar cambios en la evolucién clinica de los pacientes durante el ingreso
hospitalario: valor total de laescala (maximo 35) a ingreso 33,1 48h 19,6, 5°d 11,1, 7°d 7,7, d alta5,3 (p <
0,0001). Los casos leves presentaron menor puntuacion en la evolucién que los moderados-graves (p <
0,001) excepto a alta.

ESCALA PROMISE

Cada item es evaluado de 0 a 10 y se refiere a peor resultado (mas intenso) en las ditimas 24h,
siendo D=ausencia del sintoma y 10= maxima intensidad imaginable del sintoma.

CASTELLANO

1.

5,

@

7.

Dolor, sobre todo localizado en abdomen, pecho o en la espalda

2. Hinchazan abdominal (sensacidn de vientre lleno, exceso de gases)
3
4, Dificultad para ir al bafio para hacer de vientre {estrefiimiento, excesivo esfuerzo para

Dificultad para comer; sensacian de blogueo del estdmago

hacer de vientre)

Mauseas y/o vomitos

Sed

Debilidad, falta de energla, cansancio, dificultad para moverse

Conclusiones: La escala PROMISE satisface criterios estandarizados de fiabilidad y validez. PROMISE
puede ser utilizada junto al criterio clinico para determinar la efectividad y utilidad percibida por €l paciente
del tratamiento.
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