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RESUMEN

Medir la calidad de vida relacionada a salud y los sintomas
de los pacientes es un problema dificil. Las medicién de los
problemas de salud mediante escalas o cuestionarios se ha
desarrollado para crear los Instrumentos de Evaluacidn desde
la Perspectiva del Paciente o PRO’s por su nombre en inglés:
Patient-reported outcomes. Los PROs evaltan la calidad de
vida en forma genérica o especifica en un continuo, entre-
gando instrumentos que pueden evaluar la gravedad de una
enfermedad o el impacto de una intervencion desde la pers-
pectiva del paciente en frecuentes escenarios clinicos. El
objetivo de la presente revision es entregar a clinicos e inves-
tigadores una introduccion hacia los PROs y resumir sus prin-
cipales propiedades.

Palabras clave: Escalas de salud, medicina basada en evidencia,
cuestionarios, encuestas.

SUMMARY

Quantifying health-related quality of life and specific patient
symptoms it is a difficult problem. Health measurement
scales has developed toinclude rigorous techniques to develop
patient-reported outcome measures (PROs). PROs assess
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objectively the QoL in a continuum, providing instruments
to measure the severity of a given disease or the impact of a
therapeuticintervention from patient perspective in different
clinical problems. The following review aims to introduce the
PROs to clinicians and researchers and summarize its main
properties.

Key words: Patient reported outcomes, evidence based
medicine, questionnaires, polls.

INTRODUCCION

Tradicionalmente, la medicina ha estudiado las enferme-
dades centrandose en su causa. Al investigar la etiologia de
una enfermedad o condicién, siguiendo el modelo positivista,
asumimos que seremos capaces de prevenir, controlar o modi-
ficar los efectos que dicha causa produce en las personas. Sin
embargo, a mediados de la década de los ‘90s, la perspectiva
cambia desde la causa al efecto, focalizandose en el impacto
que las distintas enfermedades producen sobre la salud de
las personas, y de ésta forma, evaluar las consecuencias de las
enfermedades en los individuos bajo un denominador comun
que permitiera poder compararlas entre si. Asi, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) crea en el afio 2001 la Clasificacion
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Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de la
Salud (ICF); estructurada en dominios clasificados desde la
perspectiva corporal, individual y social en 2 categorias:

1) Funciones y estructuras corporales y

2) Actividades y participacion (1). Asi, la ICF es un marco
conceptual para medir salud y discapacidad a nivel individual
o poblacional, entregando nuevos conceptos de discapacidad
o salud, entendiendo la discapacidad como un continuo que
cualquier individuo puede experimentar y cambiando el foco
desde la causa al impacto, permitiendo una forma comdn de
comparar enfermedades.

La discapacidad, o el impacto que producen las enferme-
dades han sido cldsicamente analizados desde dos perspec-
tivas: el modelo médico y el modelo social. El modelo médico
considera que la discapacidad es un problema de la persona
causado por la enfermedad, trauma o condicion, que requiere
cuidado médico, mientras que el modelo social asume que la
discapacidad es un problema social causado por un medio
ambiente hostil desde el punto de vista fisico y social (1).
Sin embargo, un concepto mas integral, el modelo biosico-
social, considera que la discapacidad es una interaccién entre
aspectos de la persona y el contexto en el que ésta vive. La
OMS a través de la IFC, integra los modelos médico y social,
introduciendo diferentes perspectivas de salud: biolégica,
individual y social (1).

Tradicionalmente, el éxito de los procedimientos quirdrgicos
han sido evaluados en términos de resultados, desde la pers-
pectiva del médico, tales como morbilidad y/o mortalidad.
Sin embargo, las evaluaciones médicas no siempre deter-
minan adecuadamente el impacto de los sintomas de la enfer-
medad en la vida diaria, funcionamiento social, o satisfaccion
del paciente; ni tampoco predicen utilizacion de recursos de
salud. Las medidas fisiolégicas a menudo no se correlacionan
con las observaciones clinicas, por ejemplo en pacientes con
enfermedad cardiaca crénica, la evaluacion de la capacidad del
corazén de expulsar sangre o fraccion de eyeccién del ventri-
culo izquierdo, no necesariamente se correlaciona con la capa-
cidad del individuo de realizar sus actividades cotidianas de la
vida diaria (2). Muchas veces, pacientes con un mismo problema
clinico, por ejemplo dolor lumbar crénico, tienen diferentes
experiencias, niveles de funcionamiento y bienestar emocional
(3). Aunque las evaluaciones desde el punto de vista médico son
importantes, la informacién acerca del impacto de los diferentes
estados de salud en el funcionamiento y calidad de vida desde la
perspectiva del paciente complementa el conocimiento acerca
de las enfermedades (4). De la misma manera que las técnicas
quirdrgicas han evolucionado, la forma en que se miden los
resultados estd cambiando con creciente importancia de la
evaluacion de resultados desde la perspectiva del paciente.

¢QUE SIGNIFICA “RESULTADOS REPORTADOS POR LOS
PACIENTES"” (PATIENT REPORTED OUTCOMES, PRO)?
Un PRO es cualquier reporte del estado de salud con infor-
macién que proviene directamente del paciente, sin mediar
interpretacion por un médico u otra persona. Los resultados
pueden ser medidos en forma absoluta (por ejemplo, seve-
ridad de la disfagia), o cambios respectos a evaluaciones
previas (por ejemplo, cambios en bienestar fisico, dolor de
espalda en pacientes pre y post reduccion mamaria) (5). Los
resultados reportados por los pacientes entregan una manera
de cuantificar numéricamente cémo ellos perciben su salud
y el impacto de los sintomas o tratamientos (por ejemplo
cirugia) en la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).
El concepto de CVRS es multidimensional e incluye funcio-
namiento fisico, mental, emocional y social, en conjunto con
bienestar (6). Los sintomas o las experiencias del paciente
victima de alguna enfermedad, que previamente eran consi-
derados subjetivos y dificiles de medir, pueden ser en la
actualidad evaluados en forma consistente, confiable y precisa
con cuestionarios cientificamente desarrollados, llamados
medidas de resultados reportados por los pacientes (en inglés
PROM por patient reported outcomes measures). La informacion
entregada por los pacientes puede ser Util para los equipos de
salud para implementar intervenciones (por ejemplo mejorar
el control del dolor, terapia fisica, entre otros), comparar la
efectividad de diversos tratamientos (por ejemplo tratamiento
médico versus quirdrgico), o modificar aspectos técnicos de las
intervenciones quirdrgicas, entre otros.

¢QUE TIPO DE MEDIDAS DE RESULTADOS REPORTADOS
POR LOS PACIENTES EXISTEN?

Los PROMs son instrumentos de medicién (también
[lamados cuestionarios, escalas o encuestas) que consisten
en un conjunto de preguntas (llamados items) acerca de un
problema determinado. Estas preguntas frecuentemente
se organizan como preguntas tipo Likert, que consisten en
una afirmacién y se le solicita al paciente seleccionar su
grado de acuerdo o desacuerdo con esa afirmacion o escalas
visuales andlogas en las que el paciente otorga un puntaje a
su sintoma o malestar.

Existen cuestionarios genéricos y especificos. Los cuestiona-
rios genéricos estan disenados para mediraspectosamplios de
la CVR, por lo que pueden ser utilizados en diferentes pobla-
ciones, permitiendo comparaciones entre diferentes inter-
venciones/condiciones y pueden ser utilizados en analisis de
efectividad/eficacia y en estudios econémicos (costo-utilidad
o costo-efectividad). Ejemplos de cuestionarios genéricos son
el SF-36 (short-form 36) o el EQ-5D (EuroQol 5 dimensions).
Sin embargo, los cuestionarios genéricos pueden no ser lo
suficientemente sensibles para detectar problemas que son
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especificos para las diferentes condiciones, porque no estan
enfocados a un cierto grupo etdreo, o sintomas especificos
de las enfermedades o tratamientos. Por otro lado, existen
los cuestionarios especificos para diferentes condiciones,
que permiten obtener informacién clinica mas valiosa porque
estan enfocados especificamente en la condicién en estudio,
pero no permite comparaciones entre diferentes condiciones
o enfermedades. (3) Por ejemplo, el SF-36 puede ser muy util
en estudios poblacionales para analizar qué intervenciones
son mas costo-efectivas en términos de disminuir la carga
de enfermedad, pero puede ser no suficientemente sensible
para detectar cambios de la calidad de vida después de una
abdominoplastia en un paciente post-baridtrico. Un cues-
tionario especifico para esta condicién, como el Body-Qol,
podria entregar informacion clinicamente mas valiosa en ese
caso (7).

¢éCOMO ES EL PROCESO DE DESARROLLO DE LAS
MEDIDAS DE RESULTADOS REPORTADOS POR LOS
PACIENTES?

El desarrollo de una nueva medida de resultados reportados
por los pacientes es laborioso y puede requerir varios anos de
trabajo. Debe seguir una metodologia rigurosa y recomen-
daciones de expertos, tales como las del Scientific Advisory
Committee of the Medical Outcomes Trust y/o de la US Food
and Drug Administration (5, 8). El método puede ser resumido
en tres pasos principales: desarrollo de un marco concep-
tual, pruebas de campo y validacién (9). El primer paso es
el desarrollo de un modelo conceptual para entender
cuales son las preocupaciones de los pacientes, cuales son los
sintomas y experiencias que los molestan y el impacto en su
funcionamiento y calidad de vida. Los items (preguntas) son
generados desde tres fuentes principales: revision de la lite-
ratura, informacion proveniente de los pacientes a través de
entrevistas cualitativas/grupos focales y opinion de expertos.
Las preguntas que se obtienen son evaluadas en grupos
piloto de pacientes para confirmar que sean entendibles,
apropiadas y que no hay aspectos importantes que no estan
siendo abordados. El segundo paso son las pruebas de
campo, donde se prueba el nuevo instrumento en un grupo
grande de pacientes para evaluar las cualidades psicomé-
tricas de las preguntas y efectuar reduccion de items (dismi-
nucién del nimero de preguntas para mantener solo las que
tengan mejorar aceptabilidad, confiabilidad, validez y sensi-
bilidad). Al final de esta etapa se obtiene una version final
del cuestionario, que es validada en una muestra mas grande
de pacientes para evaluar las cualidades psicométricas
finales del instrumento. Por propiedades psicométricas de un
instrumento se entiende al conjunto de indices matematicos
0 estadisticos que evaldan la capacidad del instrumento de
medir el fendmeno deseado en cuanto a su certeza y preci-

sion. Los indices psicométricos mas utilizados se resumen en
la Tabla 1.

Las nuevas medidas de resultados reportados por los pacientes
son desarrollados siguiendo metodologia Rasch y teoria de
respuesta de items, que son capaces de entregar informa-
cion a nivel de intervalos. (10) Eso significa que cambios de
una unidad representan la misma magnitud en toda la escala,
que es la manera en que informacion clinica tipicamente es
analizada (por ejemplo grados Celsius), lo que permite mayor
precision de la medicién de cambios clinicos. Metodologias
previas, como la teorfa de test clasico, entregaban informacion
en escalas ordinales con utilidad limitada para la evaluacion de
resultados (11, 12).

¢COMO ELEGIR UN CUESTIONARIO PARA EVALUAR
RESULTADOS REPORTADOS POR LOS PACIENTES?

El cuestionario a elegir debe que ser clinicamente adecuado
(tiene que abordar temas que son importantes para los
pacientes y el equipo de salud, enfocado en la condicion a
estudiar). Un buen cuestionario debe capturar el impacto de
la enfermedad, condicién o intervencién en varios aspectos
de la vida diaria del paciente en una manera que sea clinica-
mente significativa (13). Debe haber sido ademas desarrollado
siguiendo la metodologia recomendada internacionalmente.
Conocer el proceso de desarrollo del cuestionario es impor-
tante porque si la metodologia usada en su creacién fue
deficiente, la informacién obtenida usando este instrumento
puede no ser confiable. Es especialmente importante que
las preguntas hayan sido derivadas de informacion propor-
cionada por pacientes, ademas de otras fuentes, ya que la
opinién de expertos puede diferir de la de los afectados por
la enfermedad/condicién. Es importante destacar que el uso
frecuente de un cuestionario no significa que haya sido vali-
dado, y muchas veces cuestionarios validados han sido pobre-
mente desarrollados lo que limita su uso. Debido a que el
proceso de desarrollar un cuestionario es largo y laborioso, si
existe un cuestionario que haya sido adecuadamente desa-
rrollado deberia intentarse usar cuestionarios existentes. Si el
instrumento fue realizado en un lenguaje diferente, necesita
ser traducido siguiendo las recomendaciones de expertos y
validado culturalmente (8). Es necesario evaluar el contenido
del cuestionario, dado que diferentes culturas pueden tener
diferentes preocupaciones/molestias con una misma condi-
cién médica, algunas preguntas pueden no funcionar adecua-
damente, o puede ser necesario agregar preguntas.

¢QUE SIGNIFICA VALIDAR UN CUESTIONARIO YA
DESARROLLADO?

Validar un cuestionario significa determinar, con pruebas de
campo, si las preguntas son vélidas y relevantes para la pobla-
cién en que pretende ser usada. Una validacién habitualmente
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TABLA 1. INDICES PSICOMETRICOS MAS UTILIZADOS Y SU SIGNIFICADO

Se interpreta como la probabilidad de que un instrumento esté

Confiabilidad Interna o alfa de )
midiendo un mismo fenémeno.

Cronbach

Medida de precision del instrumento. Se refiere a la probabilidad de que
el instrumento otorgue un resultado semejante al medir un fenémeno
estable en el tiempo.

indice test re-test

QR (3 Correlacion de cada pregunta con el puntaje total de la escala.
Correlacion item-test preg P )

Correlacion de cada pregunta con el resto de las preguntas de la escala,

Correlacién item-resto excluyendo el item medido de la escala.

Corresponde a uno de los parametros del analisis RASCH. Entrega

un ndmero (Logit) que clasifica las preguntas en una escala en que

el promedio es Oy la desviacién estandar es 1. De tal forma que una
pregunta con dificultad entre -1y +1 se considera adecuada, -1 a -2
facil, +1 a +2 dificil y <-2 o >+2 muy facil o muy dificil respectivamente.
Una escala debe contener preguntas de todo orden de dificultad, de tal

Dificultad

forma que sea capaz de medir a todos los individuos que presentan el
problema.

Corresponde al segundo de los parametros del analisis RASCH. Su valor
puede ir de O a 1y cuantifica la capacidad de un item de discriminar
entre los individuos que tienen altos puntajes en la escala y los que
tienen bajos puntajes en la escala. Una guia para su interpretacion es la
siguiente:

+ 20.40 El item funciona adecuadamente

+ 0.30 a 0.39 El item podria necesitar minima revision

+ 0.20 a 0.29 El item aporta marginalmente y necesita revision

+ =0.19 El item debe ser revisado o eliminado de la escala

Discriminacién

Corresponde a la capacidad de la escala de cambiar frente a un
fenémeno clinico observable. Una escala poco sensible tendera a
entregar el mismo puntaje a pesar de que uno observe mejoria clinica.
Sensibilidad al cambio Una escala demasiado sensible otorgara puntajes muy distintos frente
a pequenos cambios, en la que eventualmente puede perderse la
capacidad de medir a sujetos en los extremos del problema a medir

(muy enfermos o “casi-sanos”).
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consta de dos fases: 1) Traduccién y adaptacién cultural y
2) Prueba de campo.

La traduccién de un cuestionario escrito en otro idioma debe
seguir al menos una traduccién desde el idioma original al
idioma en que serd aplicado, luego una contra-traduccion
del idioma objetivo al original por una persona distinta a la
que realizé la primera traduccién y posteriormente un tercer
validador (nativo al idioma original) debe comparar los dos

instrumentos en el idioma original evaluando si los items de
la version original y los items de la contra-traduccién tienen
el mismo significado. No es necesario que sean exactamente
las mismas palabras, pero si que entreguen el mismo signifi-
cado. En caso de haber discrepancias, deben ser resueltas por
consenso.

Cuando el cuestionario esta en el mismo idioma, pero ha sido
desarrollado en otro pais o regién a la que serd aplicado, el
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cuestionario debe pasar un proceso de adaptacidn cultural, en
el que uno o dos evaluadores juzgan el significado de ciertas
palabras y las reemplazan para hacerlo legible. Por ejemplo,
en el cuestionario Body-QolL en espanol de Chile al abdomen
se le dice coloquialmente “guata”, al adaptar el cuestionario
al espanol de México la palabra “guata” fue reemplazada por
“barriga” que es el equivalente en forma coloquial para los
pacientes mexicanos. Es importante senalar, que los PROMs
deben ser redactados en lenguaje lego, sin tecnicismos, para
que pueda ser comprendido sin problemas por la poblacion
objetivo.

Una vez realizada la traduccién o adaptacion cultural, debe
realizarse una prueba de campo, es decir aplicar a pacientes
objetivo reales el cuestionario y certificar que los pacientes
comprenden la pregunta que se les esta realizando. El Mapi-
Trust recomienda que al menos se le aplique el cuestionario
a 5 pacientes reales para realizar su validacion. Los resultados
obtenidos pueden eventualmente tabularse y calcular algunas
propiedades psicométricas, como el alfa de Cronbach o realizar
nuevamente un andlisis RASCH, pero no es un paso necesario
para poder utilizar el cuestionario si éste ha sido desarrollado
adecuadamente y demuestra ser comprendido y aceptado por
la poblacién blanco en la que se aplicara.

¢SE PUEDEN USAR LOS RESULTADOS REPORTADOS
POR LOS PACIENTES EN CIRUGIA?

El uso de resultados reportados por los pacientes esta aumen-
tando tanto en la practica clinica como en investigacion
en diversas disciplinas quirdrgicas. Varios ensayos aleatori-
zados controlados estan incluyendo evaluaciones desde la
perspectiva del paciente dentro de los resultados a evaluar;
actualmente hay 144 estudios registrados en el U.S National
Institutes of Health que incluyen resultados reportados por los
pacientes (14). El nimero de publicaciones evaluando resul-
tados reportados por los pacientes también estd aumentando.
Por ejemplo, un grupo del Memorial Sloan Kettering Cancer
Center desarrollé un cuestionario para evaluar funcién defe-
catoria posterior a cirugfa preservadora de esfinter en cancer
rectal; ellos identificaron que pacientes que han recibido radio-
terapia, 0 en los que se realizé anastomosis coloanal o anas-
tomosis manuales eran de alto riesgo para presentar niveles
mas bajos de funcién defecatoria (15). El estudio STOMACH
estd actualmente llevandose a cabo para evaluar si la cirugia
abierta o minimamente invasiva posterior a quimioterapia es
mejor para pacientes con cancer gastrico. Junto con evaluar la
calidad de la reseccién oncolégica (nimero de ganglios rese-
cados, sobrevida a 5 anos, etc), un resultado a evaluar es CVRS
usando los cuestionarios EORTC-QLQ30 y el médulo Stomach
22 (16). Investigadores del Reino Unido realizaron un estudio
para evaluar la calidad de vida posterior a prostatectomia por
cancer de préstata, acumulando la base de datos poblacional

mas extensa de sobrevivientes de cdncer de préstata a la fecha
7).

En Chile, hay algunos estudios de resultados reportados por
los pacientes en enfermedades médicas, tales como enfer-
medad pulmonar cronica o insuficiencia renal crénica, pero
han sido aun poco utilizados en el campo quirdrgico (18, 19).
Por ejemplo, pese a que existen varios instrumentos para
evaluar CVRS en cirugia digestiva alta, escasos estudios en
cirugia bariatrica y cirugia por cancer gastrico fueron iden-
tificados (19-22). CVRS en pacientes pediatricos posterior
a trasplante de higado fue evaluada usando el cuestionario
Pediatric Quality of Life Inventory, identificando a los adoles-
centes como un grupo con bajos niveles de calidad de vida
y que presentaban un mayor riesgo de pérdida del injerto
(23). Un estudio en cirugia tordcica evalué CVRS después
de simpatectomia por hiperhidrosis (24). Cirugia plastica es
un area en que los resultados reportados por los pacientes
son particularmente importantes, dado que la evaluacion
de fotos antes y después por los cirujanos no se correlaciona
con satisfaccion/experiencias de los pacientes. Un grupo de
cirujanos plasticos chilenos ha sido particularmente activo en
validar e incluso desarrollar sus propios medidas de evalua-
cién de resultados reportados por los pacientes, siguiendo
las recomendaciones internacionales. Danilla y cols. desarro-
llaron el Nose-Qol para evaluar CVRS posterior a rinoplastia,
un cuestionario que incluye aspectos como apariencia de la
nariz, armonia facial, tamafio/forma de la nariz, auto-imagen,
funcionamiento social y sintomas fisicos (25). El mismo
grupo desarrollé el Body-Qol, un instrumento para medir
satisfaccién del paciente posterior a cirugia de contorno
corporal (@bdominoplastia, liposuccién, body-lift, thigh-lift,
and arm-lift), y validaron los modulos de reduccion y pexia
mamaria del cuestionario BREAST-Q, un instrumento para
evaluar CVRS vy satisfaccion de pacientes posterior a cirugia
mamaria (26-28).

CONCLUSION

En los tiempos actuales de medicina y cirugia basada en la
evidencia, l0s cirujanos necesitan evidencia de alta calidad
que permita evaluar los efectos de las intervenciones que
realizan en la CVRS de los pacientes. La evaluacién de resul-
tados desde la perspectiva del paciente captura aspectos
importantes del éxito de los procedimientos quirdrgicos; y
los pacientes son las personas mas indicadas para entregar
informacién acerca de sus propias experiencias. La incorpora-
cion de resultados reportados por los pacientes en el cuidado
de pacientes quirdrgicos puede ayudar al equipo de salud a
aumentar su conocimiento acerca de las necesidades de los
pacientes y asi poder implementar las medidas necesarias
para mejorar la calidad de vida relacionada con la salud.
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