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¢Que es importante para los pacientes? Concepto y alcance de los ?Patients
Reported Outcomes? (PRO)

Cristina Anton Rodriguez y Diana Monge Martin. Escuela de Medicina Universidad Francisco de Vitoria

Resumen: Se define el concepto y la utilidad para el clinico de los PRO (Patient Reported Outcomes). Su utilidad estéd en funcién
sobre todo de que es unainformacion directa del paciente sobre aspectos de su salud. Es €l paciente en base a su experienciay
percepcion € que evalUia directamente aspectos sobre su enfermedad y tratamiento. El articulo ofrece unavision general sobre las
principal es caracteristicas de los cuestionarios PRO y orienta sobre como acceder aellos.

What isimportant for patients? Concept and scope of the ?Patients Reported Outcomes? (PRO)

Abstract: The concept and utility for the clinician of the PROs (Patient Reported Outcomes) is defined. Its usefulnessis mainly
based on the fact that it is direct information from the patient about aspects of his health. It isthe patient, based on his experience
and perception, who directly assess aspects of hisillness and treatment. The article offers an overview of the main features of the
PRO questionnaires and provides guidance on how to access them.

Introduccién: Conceptos e importancia de los PRO

Lamedicion de los resultados en salud através de la percepcidn y los datos que el paciente nos aporta es esencia para planificar el
cuidado integral de la personay para que nuestra sanidad se centre en esta. Debido a que esta informacién nos permite obtener el
punto de vistadel paciente pudiendo determinar |o que es importante para él, recoge |os aspectos subjetivos que el médico no puede
captar y aporta datos adicionales a los parametros clinicos de efectividad, toxicidad y seguridad que las agencias de evaluacion de
medicamentos y tecnologias sanitarias tienen en cuenta ala hora de emitir un informe favorable o no sobre los tratamientos o
procedimientos disponibles.

El significado del término proviene del grupo de armonizacion de PRO (Patient Reported Outcomes) de I SPOR (I nternational
Society Outcomes Research and Pharmaeconomics) que lo definié por primeravez en € afio 2001 y en €l libro de términos de
ISPOR del 2003 encontramos la siguiente descripcion: ?PRO es término paraguas que incluye los resultados en salud reportados
directamente por el pacientey es una fuente de datos que debe ser utilizada para describir el estado de salud del pacientey su
respuesta al tratamiento?.

LaAgencia Europea del Medicamento (EMA European Medicine Agency) en el 2005 acepté como PROM: ?Cualquier resultado en
salud evaluado directamente por el paciente y basado en la percepcion del paciente de su enfermedad y tratamiento?y la FDA (Food
and Drugs Administration) en el 2009 ?M edicidn basada en datos que provienen directamente del paciente sobre su estado de salud
sin interpretaciones o modificaciones de las respuestas del paciente realizadas por €l personal sanitario ni otras personas?.

Pero aparte de todas estas definiciones |o que realmente puede hacer que €l clinico reconozca laimportancia de recoger datos
reportados por pacientes a través de herramientas validadas son los resultados de los estudios que evalUan |as diferencias entre la
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informacion que el paciente nos da con los PRO y la evaluacion del médico sin esta, ya que la gran parte de estos concluyen que las
correlaciones suelen ser de bajas a moderadas.

Ejemplos de estos estudios son:

Gao et a 2015, en el que se andizalafalta de acuerdo entre los datos reportados por el pacientey el clinico en laevaluacion de la
ideacion suicida, revelando que la severidad y frecuencia de esta es superior cuando |os datos provienen del paciente, por o que se
recomendd que para planificar las estrategias de prevencién del suicidio se debian de tener en cuentalos PRO especificos de la
patologiadel pacientes que incluyan los items de ideacion suicida. Lo mismo sucede en €l estudio de Stacy et al. 2005 que compara
los sintomas motores y no-motores de 2wearing off? (desgaste) en los pacientes con enfermedad de Parkinson, Bream et al. 2010
sobre el estado de salud antes'y después de una artroplastia, Mukesh et al. 2016 que analiza latoxicidad de la radioterapia parcial
intensa sobre lamama... ( PRO_Abstract de los estudios incluidos en € arti ?culo)

Tipos de cuestionarios y clasificacion

L os conceptos que se pueden medir con estas herramientas van desde la percepcion de sintomas 'y signos por el paciente hasta
informacion compleja compuesta por distintas dimensiones como es la calidad vida, €l estado funcional del paciente, la satisfaccion
con los tratamientos, |as preferencias entre estados de salud o por unos u otros tratamientos, la adherenciay el cumplimiento
terapéutico...

La Sociedad Internacional de Investigacion en Calidad de Vida clasifica lostipos de cuestionarios de PRO en:

? Genéricos o especificos: |os genéricos nos permiten comparaciones con la poblacion general o entre distintas patol ogias pero
pueden no ser sensibles alos cambios alo largo del tiempo y por €l contrario los especificos incluyen los sintomas caracteristicos
gue experimentan |os pacientes con una enfermedad en concreto siendo més sensibles alos cambios en el tiempo pero aparte de no
permitir comparaciones con otras poblaciones pueden no incluir dominios que se encuentren alterados por no estar relacionados con
laenfermedad de estudio. Por esto se recomienda que siempre que la carga (tiempo y esfuerzo requerido) para el paciente no vayaa
ser excesiva, incluir un cuestionario genérico y otro especifico para poder comparar y poder medir |os cambios que se puedan
producir por la evolucion de la enfermedad o intervenciones realizadas.

? Cuestionarios estéticos o dindmicos: los estaticos se pueden utilizar en formato papel o digital y los dindmicos suelen necesitar
soporte informatico para su evaluacion.

?Uni o multidimensionales, con uno o varios elementos (items) que definen cada una de las dimensiones. Cuando son compuestos
de varios elementos nos proporcionan medidas mas fiables, de mayor sensibilidad y validez de contenido aunque la carga de
administracion evaluacion de resultados y andlisis es superior.

Usos mas frecuentes:

Los PRO en la practicaclinica diaria nos ayudan a evaluar y realizar un seguimiento adecuado del estado de salud del paciente,
pudiendo obtener los datos a través de la entrega del cuestionario en formato tradicional (papel) o através de plataformas digitales.
Ejemplos de estos son: Escalas EVA parael dolor u otros sintomas, Test de Morinsky Green u otros parael cumplimiento
terapéutico, indice de Barthel paraevaluar la dependenciadel paciente con demencia...

En lainvestigacion clinicay ensayos clinicos aleatorizados nos permiten medir el impacto de unaintervencion sanitariaen los
pacientes, detectar cambios relevantes en el estado de salud del paciente, detectar la calidad de vida percibida, determinar la
adherencia, la satisfaccion 6 preferencias por las intervenciones evaluada. Por € emplo genéricos de calidad de vida relacionada con
lasalud el SF-36 6 EuroQOL 5D o especificos de calidad de vida para pacientes oncolégicos FACT- G , EORTC-30...

Y son utilizadas también por Direccién General de Cartera Basicade Servicios del SNS através de la Comision Interministerial de
Precios y Unidades de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, la Agencia Espafiola del Medicamento, las Consegjerias de Sanidad,
Comisiones de Farmaciay Comisiones de Adecuacion de Medios Diagndsticosy Terapéuticos paralanegociacion de precio 'y
reembolso de un nuevo medicamento o tecnologia (coste-utilidad), valorar la utilidad terapéuticay social de una nuevaintervencion,
y en €l proceso de registro y autorizacion de los medicamentos.

Pasos a seguir para seleccionar |os cuestionarios adecuados:
Si nos planteamos incluir la recogida de datos reportados por pacientes en nuestra practica clinica diaria, investigaciones o toma de
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decisiones, debemos utilizar cuestionarios que ya estén validados teniendo en cuenta las caracteristicas de poblacion eidiomade las
gue deseamos obtener informacion. Como primer paso deberemos definir nuestros objetivos, qué queremos medir, y los recursos de
gue disponemos. Una vez tengamos claro este primer punto debemos buscar la herramienta (PRO) més adecuada, validaday con
buenas propiedades psicométricas.

Para buscar y seleccionar un cuestionario apropiado podemos consultar:

? PROQOLID: base de datos de cuestionarios referencia mundial, pudiendo acceder através delaversiéon de gratuitaala siguiente
informacion: Tipo de cuestionario y éreaterapéutica, indicacidn de uso, autores, idiomaorigina en el que se desarrollé, nimero de
idiomas en los que ha sido adaptado y validado y referencias bibliogréficas del desarrollo y validacién del cuestionario original.
Enlace: https://eprovide.mapi-trust.org/about/about-progolid#about_part 110358

? BiblioPRO: base de datos de acceso libre y gratuito de referencia en Espafia que contiene informacién sobre méas de 500 PRO
creados o0 ya validados en espafiol en la que se incluyen los cuestionarios que evalGan calidad de vida relacionada con la salud,
estado funcional o actividades de lavida diaria, satisfaccion o valoracion de la atencion sanitaria, utilidades o medidas basadas en
preferencias, diagnostico o cribado, escalas de sintomas, apoyo socia y salud laboral .

Dispone de un buscador de fécil uso, desde donde se puede acceder alos PRO y fichas técnicas de |os que cumplen los criterios de
inclusién que hayamos marcado (ver Figura ). Y el contenido a que podemos acceder se muestra en la Figura 2. Para poder utilizar
un cuestionario se debe pedir autorizacion alos autores o propietarios del copyright y en algunos casos se debe pagar cuota de uso,
esta informacion la encontramos cuando entramos en descarga de cuestionario.

Enlace: https://www.bibliopro.org/

B

Inicio Qué es BiblioPRO Cuestionarios PRO y CVRS Servicios

Identificad 1713
Q. Buscador de cuestionarios Vertodos >> |[atinten

Blsqueda avanzada

Falabras clave. §igias, autores. nombre, &ic.

Tipo de contenido
| Todos los tipos de contenido [v]

Ent dades y si dos son

| Todas las enfermedades o sintomas [v]

Conceptos medidos
| Todos los conceptos[V] |

Poblacion
Edad Género
| Cualquiera ™| | Cualquiera ]|

Pais
| Cualquiera [v] |

Figura 1: Buscador de cuestionarios de Bibliopro
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Referencia Qual Life Res, 1889 Jun:8(4)-303-10 Heaith Policy. 1998 Jul.37(1):53-72

Correspondencia  IMS Health. Auda. Diagonal, 618, 1°C. 08021 Marten Meeswag 107 3008 AV Rotierdam The Netherlands Tl +31 884400100
Barcslona hittp: /e gurogol org/Brooks R Depanment of Ecanomass, University of Strathclyde.
Glasgow, Scofland, UK.

E-mail xoadia@ss.imsheatth.com, o
europe com

Caracteristicas

Conceptos medidos: N° de items:
Calidad de Vids Relacionada con la Salud o Salud Percibida )

Enfermedad Dimensiones:
Ganirico o Cusiquar Enfermedad Mobslidad, sutocuidado, actividades habitusles, dolor o malestar y
ansiedad o depresiin

Poblacién Medidas

Todos los géneros Psicométrica
Edades. Palabras clave:
Adulios

™

Figura 2: Ficha de Informacion de los cuestionarios de BiblioPRO

L as cinco propiedades psicométricas que debemostener en cuenta ala hora de seleccionar un cuestionario tanto del original
como del resultante del proceso de adaptacion cultural y lingiistica son:

?Lafiabilidad o ?probabilidad del buen funcionamiento de algo?, incluye que los resultados deben ser reproduciblesy tener
consistenciainterna. Debe darnos las mismas puntuaciones cuando |o administramos a pacientes en los que no se han producido
cambios en su estado de salud (test-retest; error estandar de lamedia) y existir homogeneidad entre |os elementos evaluandose este
punto através de la correlacion entre los items que definen el constructo (coeficiente alfa de Cronbach en psicometria clésica).

? Lavalidez, necesitamos saber que €l cuestionario mide lo que pretende medir. Lavalidez de contenido hace referenciaala
adecuacion de lositemsy las dimensionesy se analiza de forma cualitativa mediante paneles de profesionales expertosy pacientes.
Lavalidez de constructo hace referencia alas hipotesis sobre las relaciones con otras medidas y alos patrones de puntuacidn en los
grupos conocidos.

?Lasensibilidad al cambio, definidacomo la habilidad de un instrumento para detectar cambios en el tiempo. Habitualmente
evaluada através de |os cambios en |as puntuaciones en |os pacientes que sabemos que se han variado y pidiéndoles que comparen
su estado de salud actual con € que tenian antes (tamafio del efecto).

? Interpretabilidad, entendiéndola como la viabilidad para asignar un significado comprensible alas puntuaciones del instrumento
(puntuaciones de referencia procedentes de poblacion general o de otras poblaciones)

?Y lafacilidad de uso teniendo en cuenta el tiempo, dedicacién que el paciente debe utilizar para su correcta cumplimentacion,
cada cuanto tiempo los pacientes deben rellenar el cuestionario y lasimplicidad de asignar las puntuaciones finales e interpretarlas
por parte del médico o analista que evalué los datos.

L as bases de datos de ensayos clinicos (https://clinicaltrials.gov/ct2/search, https://www.clinicaltrial sregister.eu/ctr-search/search),
opinién de los expertos en €l area donde deseamos incluir la recogida de datos a través de PRO y recomendaciones de las
autoridades sanitarias cuando los resultados van dirigidos a estos suelen ser de gran ayuda a la hora de seleccionar 10s cuestionarios
gue vamos aincluir y plantear la metodol ogia de recogida de datos para al canzar |os objetivos fijados.
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