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Durante las Ultimas dos décadas se han estimado de forma
sistematica diversas variables de resultado percibidas por los
pacientes (los patient reported outcomes [PRO], en termino-
logia anglosajona). El listado de estados de salud, tecnologias
médicas y farmacos valorados es amplisimo. Parece obvio
mencionar que en un sistema de salud con alta presion
asistencial no queda mucho espacio ni tiempo para recoger
mas informacion de los pacientes de forma sistematica,
continuada y constante. Ademas, seguimos sin estar acostum-
brados a interpretar este tipo de informacion y recelamos de
la validez de los datos proporcionados por estas variables.
Parte de estos problemas se esta solventando de una forma
creativa con el desarrollo de tecnologia eficaz como los
ordenadores portatiles con pantallas sensibles al tacto y el
software adecuado que permite analizar e interpretar los
datos en el momento de la visita clinica’.

Una serie de hechos acaecidos recientemente debe
llamarnos la atencion sobre la importancia progresiva que
esta tomando este tipo de medidas y, por lo tanto, por la
necesaria familiaridad con que debemos manejarnos en la
materia. Estas razones son de varios tipos: en primer lugar,
las dos principales agencias reguladoras, la US Food and Drug
Administration? (FDA) en 2006 y la European Medicines
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Agency® (EMEA) en 2005 han publicado sendos informes o
guias sobre las recomendaciones que deben cumplir los PRO
para aportar informacion valida de los productos médicos.
Aunque estos documentos difieren en el grado de detalle y
los conceptos (la EMEA se centra principalmente en la
calidad de vida relacionada con la salud), ambos proporcio-
nan las bases sobre la metodologia cientifica que debe
avalar estos instrumentos®. Por otra parte, nuevas leyes
como la Ley de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud® y la Ley de Autonomia del Paciente® han aparecido en
nuestro sistema juridico. Estas normas inciden basicamente
en la participacion activa de los pacientes en lo que se
refiere a las decisiones clinicas (a través de los foros de
dialogo social) y en establecer y fijar politicas sanitarias. El
Real Decreto de la Cartera de Servicios’ hace hincapié en la
valoracion, entre otros, de la efectividad y la utilidad
sanitaria de las técnicas, las tecnologias o los procedimien-
tos sanitarios para incorporarlos a la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud (SNS). Asimismo, la
Ley de Garantias y Uso Racional del Medicamento® menciona
como requisitos para la financiacion de medicamentos las
necesidades especificas de ciertos colectivos y la utilidad
diagnostica, de control, tratamiento, prevencion, alivio o
compensacion de una discapacidad, ademas de la utilidad
social del producto sanitario. Como vemos, las necesidades y
las percepciones de los pacientes aparecen de forma
primordial en la «nueva» atencioén sanitaria®.
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Otros factores que tener en cuenta en la progresiva
importancia que han adquirido los PRO se centran en
ambiciosos proyectos como el PROMIS'™ de los National
Institutes of Health (NIH), que consiste en un programa
cooperativo de investigacion de 5 anos de duracion, cuyo
objetivo se centra en intentar desarrollar, validar y
estandarizar un banco de items para medir resultados en
salud percibidos por el paciente en una serie de afecciones
cronicas relevantes, y que permitan aplicaciones eficientes
e interpretables en la investigacion y la practica clinica. En
nuestro pais, se desarrolldé en el seno de la Red IRYSS a
finales de 2005 BiblioPRO"!, una base de datos electronica
de acceso universal y gratuito (via internet) que recoge los
instrumentos de calidad de vida en espanol, con el objetivo
de facilitar el acceso a los cuestionarios y a documentacion
adicional de estos instrumentos y promover un uso éptimo
de ellos. Desde la desaparicion de la Red IRYSS, BiblioPRO ha
sido mantenida por el CIBER de Epidemiologia y Salud
Piblica. En Europa, destaca el MAPI Research Institute'?,
una organizacion sin animo de lucro cuyo objetivo es
avanzar y compartir experiencias sobre los PRO, asegurar
el desarrollo y la implementacion de estas medidas por
grupos colaboradores de investigadores y promover progra-
mas educativos en este campo.

¢Qué son los resultados en salud percibidos por
los pacientes (PRO)?

Los resultados en salud percibidos por los pacientes son un
término amplio que incluye evaluaciones subjetivas del
paciente sobre cualquier aspecto de su estado de salud y
pueden abarcar sintomas, estado funcional, bienestar
general, calidad de vida relacionada con la salud, satisfac-
cion con la atencion recibida, preferencias, utilidades,
adherencia, etc. (tabla 1). Se pide al paciente que sintetice
su valoracion de la enfermedad, el tratamiento o las
interacciones con los sistemas de salud a través de varios
medios, proporcionando percepciones relacionadas con
estado de salud, su impacto y las implicaciones funciona-
les'3.

Los PRO proporcionan un tipo de informacion no disponi-
ble por otros métodos. Los resultados reflejan como el
paciente interpreta la experiencia y las circunstancias no
observables por otras personas, y son distintas de las
medidas aplicadas a los cuidadores principales o los
profesionales sanitarios. Las descripciones referidas por los
pacientes pueden aportar visiones sobre el estado de salud
con o sin grupo comparador; la capacidad funcional actual
comparada con la pasada; la intensidad de los sintomas o los
efectos adversos del tratamiento; las impresiones acerca de
como los sintomas afectan al estado funcional; la capacidad
para cumplir con las recomendaciones terapéuticas o las
razones para no seguir el tratamiento correctamente, y las
percepciones sobre las dificultades impuestas al paciente y
su familia por una determinada enfermedad.

Como veremos en esta serie de articulos, cualquier
medicion con los PRO debe comenzar por una justificacion
racional de la utilizacion de un determinado tipo de
instrumento'. Este armazon conceptual debe incluir, en
primer lugar, el objetivo claro de interés (es decir,
movilidad, funcion fisica, calidad de vida relacionada con

Tabla 1 Taxonomia de las medidas de resultados
percibidos por los pacientes

Atributo Tipos

Objetivo de la Definicion de criterios de inclusion de

medida poblaciones de estudio
Evaluacion de la eficacia o la
efectividad
Evaluacion de efectos adversos
Conceptos Estado de salud general
evaluados

Signos/sintomas, individualmente o
como un sindrome asociado a una
condicion médica

Estado funcional

Percepciones del estado de salud
Calidad de vida relacionada con la
salud

Satisfaccion con un tratamiento
Preferencias por un tratamiento
Adherencia a un tratamiento médico

NUmero de items Unico item para un concepto Unico
Multiples items para un Unico
concepto
Multiples items para varias
dimensiones dentro de un concepto

Objetivo de la Genérica

evaluacion
Especifica de una condicion (estado de
salud)
Especifica de una poblacion

Forma de Entrevista

recogida de

datos

Cuestionario autoaplicable
Aplicado por ordenador
Aplicado con ayuda

Adaptado de Guidance for industry?.

la salud, etc.), la poblacién que se pretende examinar
(pacientes diabéticos con otros factores de riesgo cardio-
vascular) y el factor de estudio que se va a valorar (terapia
intensiva de tratamiento frente a tratamiento estandar)'.
Ademas, es indispensable tener en consideracion la validez
de contenido y de constructo del instrumento y la fiabilidad
y la sensibilidad a los cambios, asi como considerar las
dimensiones que se quiere analizar y las interrelaciones que
explorar con otras variables. Se subraya mucho la necesaria
formulacion del modelo conceptual previamente al inicio
del trabajo de campo; sin embargo, diversos autores'®'” han
criticado enfaticamente la distancia que todavia hay entre
la retorica afirmacion de que la medicion de la calidad de
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vida relacionada con la salud debe centrarse en la
perspectiva del paciente y la realidad de la medicién actual
y los algoritmos de puntuacion. Basandose en la revision de
la literatura, los autores citados concluyen que los modelos
de medicion frecuentemente reflejan la orientacion del
juicio profesional acerca de cémo recoger los aspectos
importantes para el paciente, mas que las percepciones que
realmente le afectan o interesan.

Independientemente de estos problemas, los PRO se han
convertido en una herramienta muy potente de investiga-
cion por una serie de razones. En primer lugar, algunos
efectos del tratamiento sdlo son conocidos por los propios
pacientes, como el alivio del dolor o la mejora en el
bienestar. En segundo lugar, proporcionan una perspectiva
general sobre la efectividad del tratamiento. Pueden
disenarse para valorar las expectativas del paciente sobre
el tratamiento y los aspectos mas importantes para él. En
Ultimo lugar, la informacion ofrecida por el paciente y
recogida de forma sistematica (y preferiblemente sin
intervencion del profesional sanitario) puede ser mas fiable
que los datos provenientes de observadores, potencialmente
afectados por un sesgo inherente al sujeto que realiza la
medicion; aunque se puede minimizar con un entrenamiento
adecuado, siempre hay que tenerlo en consideracion.

¢{Qué caracteristicas deben reunir los
instrumentos de mediciéon de los resultados
percibidos por los pacientes?

Esquema conceptual apropiado y claramente
definido'®

Previamente a la construccion o el desarrollo de un
determinado instrumento (fig. 1) deben estar explicitamente
razonados el objetivo que perseguimos y la hipotesis

planteada, es decir, el tipo de poblacion que se va a evaluar,
el esquema conceptual que subyace para la elaboracion de
un cuestionario o para su eleccion y adaptacion, el sistema
de medicion y los resultados que esperamos encontrar. En
multiples ocasiones, la cuestion acerca de qué es lo que se
va a medir puede resultar obvia, pero generalmente los
conceptos y las dimensiones surgen de la revision de la
bibliografia junto con entrevistas de expertos y pacientes.

Validez

La validez se refiere al grado en que el instrumento mide
realmente aquello para lo que esta disehado. Existen
diversos tipos de validez (tabla 2): la validez de criterio
intenta valorar la relacion de la nueva medida con un
estandar. Puesto que carecemos de tal patron, normalmente
se realiza indirectamente por medio de la relaciéon que se
establece con otros instrumentos u otro tipo de variables.
Dicha relacion debe tener la direccion y la intensidad que
presuponen las hipdtesis planteadas o, en su defecto, debe
haber argumentos que lo justifiquen debidamente. A esta
evaluacion se la denomina validez de constructo. Por Gltimo,
la validez de contenido suele ser una valoracion cualitativa
por grupos de expertos sobre el grado en que el instrumento
incorpora todos los atributos que se pretende medir.

Fiabilidad

El término fiabilidad es sinonimo de reproducibilidad,
precision, estabilidad o coherencia, y se refiere al grado
en que pueden reproducirse los resultados obtenidos por un
procedimiento de medicion en las mismas condiciones.
Indica el grado en que una medicion esta libre de error
aleatorio; dicho de otro modo, la fiabilidad es una medida
de la capacidad del cuestionario para distinguir hasta qué

1. Esquema conceptual apropiado y claramente definido

Identificar los conceptos y las dimensiones de interés para los pacientes
Determinar la poblacién de estudio y la aplicabilidad de los resultados
Plantear las hipétesis sobre los resultados y las relaciones entre variables

4. Modificar el instrumento

Si se requiere, cambiar alguna
dimension o items, métido de
administracion, aplicabilidad
de resultados

2. Crear o adaptar el instrumento

Elegir el método de administracion y la
escala de respuestas

Elaborar el borrador sobre los
procedimientos e interpretacion de puntuales

Disefar la prueba piloto

3. Evaluar las propiedades métricas del instrumento

Valorar la validez, fiabilidad, sensibilidad a los cambios

Evaluar la carga para el paciente, profesional y para la rutina clinica
Identificar el significado de las diferencias en las puntuaciones

Figura 1 Proceso de elaboracion y modificacion de un instrumento de medida de resultados percibidos por los pacientes (PRO).
(Adaptado de Guidance for industry?.)
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Tabla 2 Tipos mas comunes de validez

Tipo de validez

Definicion

Validez de contenido
Validez aparente
Validez de constructo
Validez convergente

Validez discriminante
Matriz multirrasgo-
multimétodo

Método de los grupos
extremos

Analisis factorial

Validez de criterio
Validez concurrente
Validez predictiva

;Los items del cuestionario cubren todos los aspectos relevantes del atributo que se evalua?

¢El instrumento nos parece adecuado y razonable para medir lo que se pretende?

(El instrumento se relaciona con otras variables en la linea de las hipotesis teoricas plausibles?

(El nuevo instrumento esta relacionado con otras variables y medidas del mismo constructo con las
que, con base en la teoria y el método, deberia estar relacionado?

;Esta diferenciado de las variables y las medidas con que no deberia estar relacionado?

¢;Dos instrumentos que miden el mismo concepto establecen interrelaciones elevadas? ;Son mas bajas
al medir conceptos diferentes?

;La salud percibida en una muestra de pacientes es peor que en la poblacion general?

;Los items reflejan diferentes gradaciones de una sola dimension o se distribuyen en un espacio
tridimensional?

;Este instrumento se relaciona con un estandar del atributo que se mide?

¢(Este instrumento se puede sustituir por otro existente ya validado?

¢;Las puntuaciones del instrumento predicen cambios, necesidades o diferencias futuras?

Tabla 3

Tipos mas comunes de fiabilidad

Tipo de fiabilidad

Definicion/explicacion Apropiado para

Consistencia interna

Test-retest

Entre observadores

El grado en que todos los items de la escala miden el Escalas tipo Likert con varios items
mismo concepto subyacente o la convergencia de los
items en el concepto que se mide; el alfa de
Cronbach se incrementa cuando los items son mas
homogéneos y cuando su niUmero es mayor

El grado en que la aplicacion repetida de una misma
medida es concordante; se expresa como la
correlacion de la misma medida aplicada en dos
momentos. La lapso debe ser lo suficientemente
corto para que el concepto no haya cambiado y tan
largo como sea posible para que el entrevistado no
recuerde su primera respuesta

El grado en que la puntuacion de un observador
concuerda con la puntuacion de otro observador

Todo tipo de medidas

Mediciones realizadas por
observadores

punto una variable fluctia como resultado de un error en la
medicién o de un cambio real' (tabla 3).

Sensibilidad a los cambios

Una medida puede ser valida y fiable, y aun asi es posible
que no detecte cambios clinicos significativos en el tiempo.
La sensibilidad a los cambios es la capacidad del instrumento
para detectar variaciones en la magnitud del constructo. Es
proporcional al cambio en la puntuacion que resulta en una
diferencia clinicamente importante e inversamente propor-
cional a la variabilidad en la puntuacion en pacientes
estables. En su evaluacion se suele comparar las puntuacio-
nes obtenidas antes y después de una intervencion de
reconocida eficacia, cuantificada mediante estimaciones
estandarizadas de las diferencias. Para ello se han propuesto
diversos indices estadisticos?® que ponen en relacion las

diferencias con una medida de la variabilidad de la medida,
como la prueba del tamafio del efecto?'.

Factibilidad

Los mejores instrumentos seran inservibles si su aplicacion
resulta dificil, compleja y costosa. El desarrollo de
instrumentos que no supongan una carga importante para
el paciente, la rutina clinica y los profesionales sanitarios es
una necesidad si se quiere que estas medidas de resultado
tengan utilidad clinica. Caracteristicas tales como el tiempo
empleado en completar el cuestionario, la sencillez y la
amenidad del formato y el interés, la brevedad y la claridad
de las preguntas, asi como la facilidad de correccion, la
interpretacion y la presentacion de los resultados para el
médico, son algunos aspectos relacionados con la factibili-
dad de su aplicacion en la asistencia clinica.
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Traductor 1 Traductor 1

Evaluacion cualitativa
Equivalencia conceptual
Claridad
Interpretabilidad

Evaluacion cualitativa
Equivalencia conceptual
Claridad
Interpretabilidad

\

Retrotraduccion 1 Retrotraduccion 2

' '

Evaluacién cuantitativa:
semdntica, sintdctica
conceptual

Evaluacion cuantitativa:
semadntica, sintdctica
conceptual

Estudio piloto

Figura 2 Adaptacion transcultural de una medida de resultado
en salud percibido por el paciente.

Adaptacion transcultural de un instrumento de
medida de la salud (fig. 2)

La adaptacion de un cuestionario de salud foraneo es
preferible, en general, a disehar uno nuevo, ya que, por un
lado, permite la realizacion de futuras comparaciones
internacionales y es mas rapido y econémico. Disefar y
validar un nuevo cuestionario de salud supone un esfuerzo
mucho mayor que, teniendo en cuenta la gran cantidad
disponible, solo esta justificado en situaciones muy espe-
ciales. La propuesta de adaptacion de cuestionarios no esta
del todo establecida, pero al menos hay cierto consenso,
que podria resumirse en el método de las traducciones y
retrotraducciones y la validacion posterior de las caracte-
risticas psicométricas del nuevo cuestionario.

Utilidad clinica de las medidas de resultado
percibidas por los pacientes

En los Ultimos ahos hemos dado un gran paso adelante con
este tipo de instrumentos. Por una parte, se ha consolidado la
valoracion sistematica de las percepciones del paciente sobre
su salud y sobre diferentes aspectos relacionados, hemos
aprendido a desarrollar instrumentos que facilitan conseguir
estos resultados y sabemos interpretarlos razonablemente
bien. Sin embargo, el gran salto se ha dado en el ambito de la

investigacion, y cada vez conocemos mejor el impacto de
diversos estados de salud y diferentes tecnologias médicas en
el paciente, sabemos qué factores estan relacionados con
un mejor cumplimiento terapéutico, hemos analizado los
atributos que se relacionan mas estrechamente con las
preferencias de un paciente, distinguimos qué factores
determinan su satisfaccion y sabemos diferenciar lo relevante
para el bienestar del paciente cuando recibe un tratamiento
y sufre una determinada enfermedad.

Todo esto ya de por si justificaria seguir trabajando sobre
el tema, puesto que cada aspecto que parece claro en esta
materia genera dudas de forma aritmética que impelen a
seguir investigando. No obstante, el reto que permanece por
alcanzar se refiere a la implementacion de este tipo de
medidas en la practica clinica diaria. Una reciente revision
sistematica??, recopila la evidencia disponible acerca del
impacto que representa la informacion de los PRO en la
consulta clinica diaria. Es dificil extraer conclusiones de este
estudio, puesto que hay una gran heterogeneidad en la
valoracion del impacto y el disefio de los estudios y, por lo
tanto, los autores solo pueden afirmar que los estudios
analizados indican un efecto positivo en la clinica, pero son
necesarios mas trabajos para poder recomendar este tipo de
intervenciones de forma sistematica.

En definitiva, hemos recorrido un camino largo para
conocer mejor las variables de resultados percibidas por los
pacientes. Gracias a esta andadura, podemos descifrar
mucho mejor el impacto que los estados de salud y las
tecnologias sanitarias ocasionan en los pacientes, asi como
aspectos relacionados como el cumplimiento terapéutico,
las preferencias de los pacientes, la satisfaccion, la calidad
de vida relacionada con la salud, etc. En los préximos
articulos analizaremos mas en profundidad cada una de
estas variables.

Puntos clave

® Los resultados en salud percibidos por el paciente
(PRO) son un término amplio que incluye evaluacio-
nes subjetivas por el paciente sobre aspectos de su
estado de salud.

® Las variables mas frecuentemente valoradas son:
observancia terapéutica, calidad de vida relacionada
con la salud, estado funcional, preferencias y
utilidades, satisfaccion, etc.

® La elaboracion (o la adaptacion transcultural) de
cualquier instrumento de medida debe comenzar por
desarrollar un esquema conceptual apropiado para
los objetivos que se persigue y claramente definido.

e En todo instrumento de medida de resultados
percibidos por los pacientes debe evaluarse la
validez, la fiabilidad y la sensibilidad a los cambios.
También es necesario tener en cuenta la factibilidad
del proceso.

e En la adaptacion de instrumentos desarrollados en
otros paises es preceptivo desarrollar un proceso de
adaptacion transcultural.

e En los ultimos afos se ha dado un gran paso en la
investigacion de resultados en salud con este tipo de
instrumentos. Uno de los retos para el futuro es su
implementacion en la practica clinica diaria.
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