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Resultados centrados en el paciente: calidad de vida

1. Introduccioén

Donabedian en 1960, conceptualiza los ejer-
cicios de evaluacién de la atencidn sanitaria
en la triada de estructura, proceso y resul-
tados (Figura 1), y plantea que el impacto,
favorable o no, de estos procesos sobre la
salud de los pacientes son los resultados o
desenlaces (outcomes)' (Tabla 1). Estos resul-
tados de atencion sanitaria pueden ser clini-
cos, econémicos o centrados en el paciente.
Tradicionalmente se han empleado los dos
primeros para evaluar la eficacia de medica-
mentos, de pruebas diagnésticas y de otras
tecnologias sanitarias mediante ensayos cli-
nicos. En cambio, el anélisis de los resultados
que se centran en aspectos realmente impor-
tantes para los pacientes, y que no dependen
en exclusiva de la atencién prestada, ha sido
mas complejo y problematico. Asi, hasta la
década de 1970, las medidas sobre el estado
de salud se centraban basicamente en la ca-
pacidad funcional, y fue a partir de entonces
cuando comenzé a medirse también la salud
psicosocial.

En el siglo XXI, el sistema sanitario empie-
za a preocuparse por satisfacer no solo las

necesidades de sus pacientes, sino también
sus expectativas, lo cual viene motivado por
el nuevo papel proactivo y de participacién
en la toma de decisiones que los pacientes
paulatinamente van adquiriendo. Todo ello,
unido a la gran innovacién tecnoldgica de los
Gltimos tiempos, ha favorecido el desarrollo
de una variante de investigacion clinica: la
investigacién en resultados de salud (outco-
mes research)y los Patient Outcomes Research
Teams (PORT).

La investigacién en resultados de salud pre-
tende evaluar las consecuencias de las deci-
siones y de las intervenciones sanitarias en
términos de su producto final, es decir, la sa-
lud individual y poblacional y la satisfaccion
de los usuarios'.

El concepto de “cuidados centrados en el pa-
ciente” obedece a este nuevo planteamiento
que parte precisamente de la idea de que las
decisiones clinicas deben incluir la perspecti-
va del paciente. Asi, en el afio 2000, la Food
and Drug Administration (FDA) reconoce el
término Patient Reported Outcome (PRO)?, y
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Politicas Recursos Servicios

de atencion Estructura Procesos
Los soportes Fisicos, Lo que los
econémicos, de personal, proveedores
Formacion, organizacion, hacen a/por/para Figura 1.
habilidades, conocimiento los pacientes.

Marco conceptual
clasico de la medicion
y la evaluacién de
servicios sanitarios.

existente, etc., destinados
a la atencion de salud.

Objetivos Resultados

del sistema (Outcomes)

de atenciéon
Cambios, favorables o adversos,
que se producen en la salud de
las personas, grupos o
comunidades, atribuibles a la
atencion sanitaria recibida.
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Resultados Ejemplos

Supervivencia o mortalidad Mortalidad intrahospitalaria
Mortalidad a los ndias de la intervencién
Supervivencia a los n afos del diagnéstico

Otros sucesos adversos Reingresos en determinados periodos o por causas especificas
Infecciones nosocomiales
Complicaciones posquirudrgicas

Tabla 1. Reacciones adversas a farmacos
Reintervenciones inesperadas
Resultados en salud. Recidivas a los n afios de la intervencién

Hospitalizaciones evitables

Estabilidad de los sistemas fisioldgicos Normalizacién/mejora de signos clinicos, parametros
bioquimicos

Estado funcional Capacidad para el esfuerzo
Capacidad para las actividades de la vida diaria
Capacidades especificas: visuales, movilidad y otras similares
Normalizacién/mejora de pruebas funcionales
Reincorporacion a la vida laboral

Funcionamiento psicosocial Estado cognitivo
Escalas de ansiedad, depresion, estrés y otras similares

Dolor Escalas analdgico-visuales
Instrumentos especificos de medicién del dolor

Calidad de vida relacionada con la salud Mediciéon de utilidades
indices de estados de salud
Perfiles de salud genéricos o especificos

Satisfaccion Encuestas de satisfacciéon con la atencion recibida por
el personal, con el tratamiento recibido...

Econémicos o costes
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en elano 2009 llega a un consenso en cuanto
a la definicién del concepto y publica la guia
final de medidas PRO para la industria®. Dos
afos mas tarde, en octubre de 2011, la FDA
da un paso méas y establece las valoraciones
Clinical Outcome Assessments (COA) como
fuente de informacién en la medida de re-
sultados en salud*, y en el afio 2013, la Inter-
national Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR) reconoce el tér-
mino de resultados centrados en el paciente,

Patient-Centered Outcomes (PCO), como un
resultado de una evaluacion clinica COA®.

Los resultados centrados en el paciente son
medidas de evaluacién humana y reportada
por un clinico, un paciente u otro observador,
y por tanto estédn influenciados por cambios
humanos, la motivacién y la cooperacién
entre los distintos observadores; quedarian
excluidos de la definicién la supervivencia, la
mortalidad y los biomarcadores (Figura 2).
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Figura 2.

Clinical outcome
assessments (COA).

108

Biomarkers

® Cholesterol
(coronary
disease)

® C-reactive
protein
(inflamation)

Survival

Endpoints and Outcomes Assessment

SEES

Orange Ovals are Clinical Outcomes Assessments

Blue Ovals are Survival and Biomarkers

Performance

® Motor
(timed 25-fFoot
walk test)

® Sensory
(visual acuity,
test reading)

® Cognition
(memory recall,
or other
cognitive
testing (e.g.
digit symbol
sunstitution
test).

Clinician
Reported

® Global
impression
of severity/
change

® Radiographic
readings
with human
interpretation

Observer
Reported
Signs

® Cough
® Activity level

® Sleep

Patient
Reported

e Symptoms

® Function

e Feelings

e Perceptions
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2. Justificacion

Los indicadores clasicos (mortalidad, morbili-
dad, complicaciones, etc.) estan plenamente
implantados en la atencién clinica diaria; sin
embargo, los resultados que dependen de
escalas de medicién (como la satisfacciény la
calidad de vida relacionada con la salud) cuen-
tan con una menor aceptacion. El objetivo de

CONTRIBUYENDO A LOS RESULTADOS EN SALUD

esta monografia es contribuir al conocimien-
to de los resultados centrados en el paciente,
especialmente los autorreportados, para que
tanto el farmacéutico de hospital como cual-
quier otro profesional puedan implementar-
los en la practica clinica y en cualquier nivel
asistencial del sistema sanitario.
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Resultados centrados en el paciente: calidad de vida

3. Resultados centrados en
el paciente

3.1. Tipos de resultados en
salud centrados en el
paciente (PCO)

Performance outcome assessments (Per-
fO): son mediciones basadas en una(s)
tarea(s) realizada(s) por un paciente
de acuerdo con las instrucciones que
le indica un profesional de la salud, y
requieren la cooperaciény la motivacién
del paciente. Son resultados de rendi-
miento que incluyen medidas de veloci-
dad de la marcha (por ejemplo, prueba
de marcha cronometrada de 25 pies),
escalas de agudeza visual, recuperacién
de la memoria u otras pruebas cogniti-
vas (por ejemplo, test de sustitucién de
simbolos y digitos, o Mini Mental State
Examination, entre otros).

Clinical-reported outcome (ClinRO): es
una medida basada en observaciones
por un profesional sanitario (o en oca-
siones de forma autoadministrada), que
siempre requiere lainterpretacién de un

clinico. Incluye lectura e interpretacién
de pruebas, escalas, etc. Por ejemplo,
la capacidad funcional implica la valo-
racion, por alguien externo al paciente
y con criterios objetivos, de los efectos
de la enfermedad sobre la vida del indi-
viduo. Este tipo de mediciones pueden
realizarse mediante escalas genéricas
(por ejemplo, indices de actividades para
la vida diaria, Functional Status Index,
APACHE) o especificas de las patologias
a valorar (por ejemplo, escala de disca-
pacidad EDSS en esclerosis multiple,
DAS28 en artritis reumatoide, escala
Glasgow de gravedad de dafio cerebral
agudo o escala EFAT de funcionalidad en
el paciente con cdncer terminal).

Observer-reported outcome (ObsRO):
se basa en percepciones de un obser-
vador no profesional, como puede ser
un cuidador, un familiar o una persona
totalmente ajena, por lo que sélo puede
asumirse como una interpretacion del
estado de salud del paciente. Se incluyen
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en este tipo de medidas la presencia
de tos, el nivel de actividad del sujeto
o la conciliacién del sueno, entre otras.
No resulta valida para evaluar sintomas
como el dolor u otros no observables.
Esta medida adquiere importancia cuan-
do la persona no estd capacitada para
reportar por si misma los resultados de
su salud.

s Patient-reported outcome assessments
(PROA), Patient reported outcome mea-
sures (PROM) o Patient-reported outco-
mes (PRO): segln la FDA, se basan en
resultados reportados directamente por
el propio paciente sobre aspectos par-
ticulares de su salud?. En estas medidas
se incluyen signos y sintomas, funciona-
lidad, estado de salud, calidad de vida,
bienestar, grado de satisfacciéon con el
cuidado o tratamiento recibido, e incluso
podria incluirse la adherencia subjetiva;
pero siempre desde la perspectiva del
paciente. Existen poblaciones con difi-
cultades para reportar adecuadamente
su estado de salud, como los nifios, los
adolescentes y las personas con dete-
rioro cognitivo. En todos estos casos la
FDArecomienda que, en la medidade lo
posible, sea el propio paciente el evalua-
dor de su estado de salud, y en los casos
en que no sea posible, el clinico o el cui-
dador sélo debe evaluar las conductas
que son directamente observadas. Las
medidas PRO, especialmente la calidad
devida, se han convertido en uno de los
principales indicadores de salud, tanto
en enfermedades crénicas como agudas.

3.1.1. Resultados Patient Reported
Outcome (PRO): calidad de vida rela-
cionada con la salud

Histéricamente, la definicion de calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) ha sido

controvertida, igual que lo han sido sus con-
ceptos afines, como el estado de salud, el
estado funcional y la salud percibida. Con el
objetivo de englobar todos estos conceptos
en una unica definicidn, se desarrollo el tér-
mino PRO.

La CVRS es definida por la Organizaciéon
Mundial de la Salud como la percepcién del
individuo sobre su situacién en la vida, den-
tro del contexto cultural en que vive y en
relacién con sus objetivos, expectativas, nor-
mas e inquietudes’. Constituye un concepto
subjetivo, dindmico y multidimensional, que
engloba factores fisicos, psiquicos y sociales.
Puesto que se trata de un concepto abstrac-
to y no medible directamente, es necesario
hacerlo operativo empleando para ello los
cuestionarios de CVRS que permiten obtener
una puntuacién mas “objetiva”®. Existen nu-
merosos cuestionarios que evaltan diversas
dimensiones que tienen impacto en la CVRS.
Las caracteristicas de los distintos cuestio-
narios, la utilidad de esta medida y otros as-
pectos relacionados con la calidad de vida se
tratan mdas en profundidad a lo largo de la
monografia y en las secciones referentes a la
patologia oncoldgicay la esclerosis multiple.

Hoy dia la CVRS se considera una medida del
impacto de las enfermedades crénicas, de
comparacién entre patologiasy de valoracion
del efecto de unaintervencién terapéutica®.

3.1.2. Resultados Patient Reported
Outcome (PRO): calidad de la atencion
sanitaria y grado de satisfacciéon

Las medidas de calidad desarrolladas hasta
la fecha varian segln la organizacién sani-
taria para la cual fueron disefadas. Asi lo
indica una reciente revisién de Panzer et al.
sobre la “calidad de la atencidn sanitaria”, en
la que se establece una serie de recomenda-
ciones para conseguir una medicién 6ptima
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de esta’. Basandose en ello, el National Qua-
lity Forum esté desarrollando un importante
trabajo de evaluacién de estas medidas, y ha
establecido los objetivos que debe tener un
sistema de medicién de la calidad, las priori-
dadesy la categorizacién de las mediciones.

El "grado de satisfaccién” de un paciente es
una valoracién personal en relacién con sus
preferencias y expectativas, que no puede
obtenerse mediante observacién externa.

La medida de la satisfaccién de los pacientes,
acompanada de las transformaciones socia-
les y el cambio del papel de los usuarios de
los servicios de salud, se ha ido convirtiendo
en un resultado importante, para cuya medi-
cién se han desarrollado diversas encuestas
especificas. Actualmente, en nuestro pais
estan disponibles al menos 37 cuestionarios
para la medida de la satisfacciéon con los ser-
vicios sanitarios o farmacéuticos, o con el tra-
tamiento, recibidos. Los mds representativos
validados en espanoly en poblacién espafola
se muestran en la Tabla 2.

En atencion sanitaria, el instrumento mas im-
portante desde el punto de vista de la satis-
faccion es el SERVQUAL, desarrollado en los
Estados Unidos con el apoyo del Marketing
Science Institute. Mide la calidad de los servi-
cios como diferencias entre el servicio pres-
tado y las expectativas o servicio esperado,
tanto por parte de los pacientes como de los
clinicos. Aunque Hulka et al. conceptualizaron
la medida de la satisfaccion de los pacientes
como una medida de resultado', la realidad
es que este tipo de encuestas se han utiliza-
do mas como instrumentos de mejora de la
calidad que como medida de resultados.

3.2. Utilidad de los Patient-
Centered Outcomes (PCO)

Los PCO pueden aplicarse tanto en investi-
gacién como en la practica cinica y/o en las
politicas sanitarias. Concretamente, entre los
potenciales usos de los resultados PCO en la
practica asistencial destacan':

» Cribado de problemas de salud.

« Ayudaalos pacientesy asus cuidadores
a comunicarse con el clinico y a tomar
decisiones médicas informadas.

» Evaluacion de la eficaciay la efectividad
de las intervenciones.

e Evaluacién de lasatisfaccién con la aten-
cidén sanitaria recibida.

« Evaluacién (transversal) o monitoriza-
cién (longitudinal) del estado de salud
de la poblacion general o de grupos
especificos de poblacion.

» Evaluacion de la eficiencia de las inter-
venciones y de las politicas sanitarias.
Andlisis de coste-utilidad.

» Analisis de la calidad de las intervencio-
nes sanitarias.

« Apoyo a la reduccién de las desigual-
dades en salud y en la distribucién de
recursos sanitarios.

La evaluacién econdémica es la mas contro-
vertida de las aplicaciones de las medidas de
calidad de vida. Asi, la CVRS, junto a la super-
vivencia en forma de afos de vida ajustados
por calidad (AVAC o QALY [Quality Adjusted
Life Year]), se convierte en la unidad de be-
neficio de las alternativas a evaluar y tiene
fuertes implicaciones en la distribuciéon de
los recursos.
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Nombre cuestionario

FACIT-TS-PS Evaluacién
funcional para el tra-
tamiento de enferme-
dades crénicas- satis-
faccion del tratamiento

SAT-Q
Cuestionario de
satisfaccion

TSQM

Cuestionario sobre la
satisfaccion con el
medicamento

SATISFAD 10

Encuesta de satisfaccion
con los servicios de
atencion domiciliaria

ECV-UFPE
Evaluacién de la calidad

percibida por los usuarios

de una unidad de
atencién farmacéutica
a pacientes externos

SATHOS
Cuestionario de satisfac-
cién con la informacion,

consentimiento y toma de

decisiones durante la
hospitalizacién

Escala SERVQUAL

ARTS

Cuestionario de satisfac-
cién en el tratamiento
de la artritis

CESTA
Cuestionario Espanol de
Satisfaccién con el

Tratamiento Antirretroviral

SATQ

Cuestionario de satisfaccién
con la medicacién inhalada

en pacientes asmaticos

Autor y referencia*

Cella D.
Med Care.
1998;36(9):1407-18

Rebollo P.
Aten Primaria.
2010;42(12):612-9

Atkinson MJ.
Health Qual Life
Outcomes. 2004;2:12

Morales Asencio JM.
Gac Sanit.
2007;21(2):106-13

Antén Torres R.
Farm Hosp.
2006;30(2):99-104

Simoén P.
An Sist Sanit Navar.
2007;30(2):191-8

Mira Solves JJ.
Gac Sanit.
1997;11:176-89

Ruiz M.
Med Clin (Barc).
2005;125(3):84-92

Condes E.

Enferm Infecc
Microbiol Clin.
2005;23(10):586-92

Martin J.
Arch Bronconeumol.
2006;42(11):575-82
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items

Caracteristicas y dimensiones

Genérico. Siete dimensiones:
explicacion, interpersonal,
cuidado global, calidad técnica,
toma de decisiones, enfermeria,
confianza, global

Genérico. Seis dimensiones: satisfaccion
con el tratamiento farmacoldgico (3 items),
satisfaccion con la atencidn sanitaria (3),
efectos adversos (3), efectividad (3),
comodidad/conveniencia (4), olvidos (2)

Genérico. Cuatro dimensiones: efectividad,
seguridad, comodidad y satisfaccion global

Genérico. Una dimension: satisfaccion
con la asistencia sanitaria

Genérico. Una dimension: satisfacciéon con
la atencion farmacéutica recibida

Genérico. Tres dimensiones: opinién sobre

la informacion recibida, opinién sobre el
consentimiento para diferentes actuaciones,
opinion sobre los procedimientos realizados

Genérico. Cinco dimensiones: tangibilidad
(3 items), fiabilidad (2), capacidad de
respuesta (3), seguridad (4), empatia (2)

Especifico. Cuatro dimensiones: eficacia,
conveniencia, tolerabilidad, cuidado médico

Especifico. Una dimensidn: satisfaccion
con el tratamiento

Especifico. Cuatro dimensiones: efectividad,
facilidad de uso, carga de la medicacion
y efectos secundarios, y preocupaciones

Tabla 2.

Cuestionarios de
satisfaccion con la
asistencia sanitaria o el
tratamiento, validados
en castellanoy en
poblacién espanola.
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3.3. Implementacion de los
Patient-Centered Outcomes
(PCO) en la practica clinica

La FDAy la Agencia Europea de Medicamen-
tos (EMA)' estdn animando a medir la CVRS
en los pacientes con enfermedades crénicas,
y NUMErosos grupos estdn publicando reco-
mendaciones sobre como hacerlo sistemati-
camente' ', Asi, la actualizacién (2011) de la
gufa CONSORT, que contiene las directrices
para la presentacién de informes de ensa-
yos clinicos, también recomienda incluir los
resultados PRO'. También la Declaracién de
Ginebra sobre la atencién a la salud centrada
en la persona para las enfermedades crénicas
establece, entre sus cuatro componentes
esenciales para tener una perspectiva eficaz
del paciente, el seguimiento del bienestary
la calidad de la salud™.

Profesionales clinicos de la /nternational So-
ciety for Quality of Life Research (ISOQOL)
han desarrollado la Guia de usuario para im-
plementar la evaluacion de resultados PRO en
la prdctica clinica, que se actualiza periddica-
mente y ofrece una visién clara y coherente
sobre las consideraciones que deben tenerse
en cuenta’.

Muchos paises han anunciado su compromi-
so con la salud centrada en el paciente. En
este sentido, el National Health Service del
Reino Unido ha iniciado un programa de apli-
cacién de medidas PRO en los pacientes que
se someten a cirugia de protesis de cadera
o de rodilla, de varices o de hernia inguinal.
También el National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) incorpora, desde hace
tiempo, la calidad de vida en su proceso de
evaluacién de tecnologias sanitarias. En los
Estados Unidos se ha fundado recientemen-
te el Patient-Centered Outcomes Research Ins-

titute (PCORI), el cual destinara 3 billones de
dolares para apoyar la investigacion sobre los
resultados PCO 'y favorecer su integracién en
la préctica clinica habitual.

A continuacién se detallan algunas de las di-
ficultades y de los aspectos clave a tener en
cuenta previamente a cualquier medicién de
resultados centrados en el paciente.

3.3.1. Informacién sobre PCO e instru-
mentos

En las ultimas décadas, el desarrollo de me-
didas PRO y CVRS ha seguido una tendencia
practicamente exponencial. Asi, el nimero
de articulos que hablan sobre los resultados,
la clasificacion y las aplicaciones clinicas de
los resultados centrados en el paciente ha
crecido considerablemente. En la Tabla 3 se
muestran los recursos electrénicos donde
puede encontrarse esta informacion.

Para hallar el instrumento que se adecue al
objetivo persequido, el Mapi Research Trust
cred la base de datos PROQOLID en 2002.
En la actualidad contiene méas de 800 instru-
mentos centrados en el paciente, de los cua-
les mds de 70 son ClinRO y mds de 100 estan
relacionados con la calidad de vida. Esta base
de datos se actualiza peridédicamente. La bus-
queda puede realizarse por nombre del cues-
tionario, orden alfabético, autor, patologiay
por grupo de poblacién (pediatria, geriatria,
mujeres, adolescentes, pacientes terminales,
cuidadores...).

Por otro lado, el equipo BiblioPRO ha iden-
tificado, hasta el afo 2012, méas de 750 ins-
trumentos en revisiones sistematicas de la
literatura. BiblioPRO es una biblioteca virtual
espafola de referencia cientifica internacio-
nal que alberga cuestionarios PRO en espa-
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Bases de datos

BiblioPRO

PROQOLID Quality of life
Instruments Database

Enlace

http://www.bibliopro.org/
PRO en espariol

http://www.progolid.org/
http://www.qolid.org

Comentarios

Biblioteca espafiola con herramientas

Biblioteca desarrollada por MAPI Research
con cuestionarios ClinRO y PRO

Paginas web Enlace

EuroQol Group http://www.eu

Evaluacién clinicay
econdmica de
medicamentos

EORTC Quality of Life

International Society of
Quality of Life Research
(ISOQOL)

ISPOR

MAPI Research Institute.
Instituto francés de
investigacion en CVRS

Medical Outcomes Trust

National Quality Forum

http://groups.eortc.be/qol/

http://www.isoqol.org

http://www.ispor.org/

http://www.mapi-trust.org/

http://www.outcomes-trust.org

http://www.qualityforum.org/
SearchNew.aspx?keyword=quality

Comentarios

Ofrece informacién sobre el cuestionario
Q-5D de calidad de vida y referencias
relacionadas con él

roqol.org

http://www.farmacoeconomia.com Web espafola. Contiene también

informacion sobre CVRS y enlaces
a bases de datos y revistas

Ofrece informacion sobre cuestionarios
especificos de calidad de vida en cancer

Ofrece informacion sobre CVRS
y congresos internacionales

Sociedad internacional de farmacoeconomia
e investigacion en resultados

Tiene una libreria con articulos open access

y cuestionarios PCO de CVRS y farmaco-
economia; hace adaptaciones transculturales
de cuestionarios

Ofrece informacion sobre uso de
instrumentos estandarizados de medidas de
salud y resultados

Ofrece informacién sobre indicadores de
calidad de los servicios sanitarios

+health+services

PCORI. Instituto de
Investigacion de resultados
centrados en el paciente

WWW.pCori.org

The World Health

Revistas

Applied Research in Quality of Life

Clinical Therapeutics

Expert Reviews of Pharmacoeconomics
& Outcomes Research

Health and Quality of Life Outcomes
Social Science and Medicine

Value in Health

Atencién Primaria*

Gaceta Sanitaria*

Medicina Clinica*

http://www.who.int/mental_
Organization Quality of Life health/publications/whogol/en/

Promueve la generaciéon de informacién
basada en la evidencia procedente de
pacientes, cuidadores y la comunidad médica
en general

Web del grupo de calidad de vida de la
Organizacion Mundial de la Salud que alberga
informacion sobre los cuestionarios
WHOQOL

Enlace

http://www.isqols.org/resource/applied-research-in-quality-of-life-
arqol-2/

http://www.clinicaltherapeutics.com/

http://informahealthcare.com/loi/erp

http://www.hqlo.com/
http://www.journals.elsevier.com/social-science-and-medicine/
http://www.valueinhealthjournal.com/

http://zl.elsevier.es/es/revista/atencion-primaria-27

http://gacetasanitaria.org/

http://zl.elsevier.es/es/revista/medicina-clinica-2
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Tabla 3.

Recursos
electrénicos sobre
resultados centrados
en el pacientey
calidad de vida.
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fiol (también en cataladn, euskera y gallego),
y se actualiza cada 2 anos aproximadamente.
Su objetivo es promover la medicién de los
resultados percibidos por los pacientes en la
investigacién, la practica clinica y la gestiéon
sanitaria. Para ello, trata de generar informa-
cién detallada de los instrumentos, realizar
evaluaciones cientificas e impartir formacion
especializada. De cada cuestionario ofrece
una ficha resumen de las caracteristicas mé-
tricas, autor de la adaptacién y de la versidon
original, si es de acceso libre 0 no, y contacto
para consultar las condiciones de uso.

La mayoria de los instrumentos pueden utili-
zarse sin coste alguno en el contexto de estu-
dios no financiados, con fines académicos o
para uso en practica clinica, aunque es nece-
sario solicitar permiso.

3.3.2. Instrumentos de medida: selec-
cion y aplicacion

Estimaciones basadas Unicamente en publi-
caciones en inglés sitdan el ndmero disponi-
ble en todo el mundo en un minimo de 1.275
cuestionarios diferentes, con gran preponde-
rancia de los especificos para pacientes con
determinadas enfermedades. Esto hace que
los profesionales asistenciales y los investiga-
dores tengan dificultades para seleccionar la
medida de resultado de salud que mejor se
ajuste a sus necesidades.

El éxito de la investigacién de los resultados
centrados en el paciente depende, en gran
medida, de una adecuada eleccién de las he-
rramientas de evaluacion. Estas herramientas
deben elegirse en funcién del objetivo que se
persigue o de la utilidad que quiere darse a la
medida (apartado 3.2), de los dominios que
miden, asi como de las poblaciones y las pa-
tologias para las que fueron disefadas. Otras

cuestiones practicas, como la disponibilidad
de las diferentes traducciones, la adaptaciéon
transcultural y la validacién en la poblacién
sobre la cual se va a utilizar, derechos de au-
tor y acceso a los instrumentos, son también
consideraciones importantes. Tampoco hay
que olvidar detalles como el formato a uti-
lizar (papel o electrénico), si puede ser o no
autoadministrado, y el tiempo de aplicacién,
que no deberfa superar los 10-15 minutos
para disminuir la falta de respuesta.

En el caso de la CVRS, teniendo en cuenta
que es un concepto multidimensional y que
cada dimensién varia con el tiempo, se han di-
sefado diversos instrumentos para medirla,
que pueden ser genéricos o especificos para
una determinada patologia o grupo de pobla-
cién (Tabla 4). Los primeros tienen en cuenta
diversas dimensiones de la salud y permiten
comparaciones con la poblacién sana y en-
tre diversas enfermedades, intervenciones o
estudios; sin embargo, pueden ser poco sen-
sibles para situaciones especificas o carecer
de dominios de interés para determinadas
situaciones. En cambio, los instrumentos es-
pecificos se centran en aspectos particulares
de una enfermedad concreta y proporcionan
una mayor sensibilidad para detectar cam-
bios, y por tanto el posible efecto de las in-
tervenciones; no son adecuados para evaluar
el estado de salud de la poblacién general.

Algunos de los cuestionarios genéricos de
CVRS validados en Espafa son el SF-36 y su
variante reducida SF-12 (Short Form Healt Sur-
very), el EQ-5D (Euro Quality of Life), el FACIT
(Functional Assessment of Chronic Illness The-
rapy), el HUI (Health Utilities Index), el PSN o
NHP (Perfil de Salud de Nottingham), el SIP
(Sickness Impact Profile) y el WHOQOL (WHO
Quality of Life Assessment).
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Dimensiones

Movilidad,
funcionalidad,
funcion Ffisica

Bienestar emocional,
estado psicoldgico

Dolor

Funcién social y
recreativa

Energia, fatiga

Percepcién de la
salud general

Sintomas especificos
de la enfermedad

Cognicién

Autocuidado

Sexualidad

Limitaciones de roles
debido a problemas
fisicos

Limitaciones de roles
debido a problemas
emocionales

Cambios de estados
de salud

Preocupacion por
la salud

Bienestar familiar
Creencias personales

Relacién son el
sistema sanitario

Estatus econémico

Genéricos

SF-36, EQ-5D, FACIT, HUI-3,
PSN, SIP, WHOQOL

SF-36, EQ-5D, FACIT, HUI-3,
PSN, SIP, WHOQOL

SF-36, EQ-5D, HUI, PSN

SF-36, FACIT, PSN, SIP,
WHOQOL,

SF-36, PNS
SF-36, EQ-5D,

HUI-3

HUI-3

EQ-5D, HUI-3, SIP, WHOQOL
PNS

SF-36

SF-36, PSN

FACIT
WHOQOL
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Especificos de esclerosis multiple

MSQOL-54, FAMS, MusiQoL, PRIMUS, RAYS,
MSQLI, MSIS-29, HAQUAMS, LMSQol, QLI-MS

MSQOL-54, FAMS, MusiQoL, RAYS, MSQLI,
MSIS-29, HAQUAMS, LMSQoL, QLI-MS
MSQOL-54, MSQLI,

MSQOL-54, FAMS, MusiQoL, RAYS, MSQLI,
MSIS-29, HAQUAMS, LMSQo, QLI-MS

MSQOL-54, FAMS, MusiQoL, RAYS, MSQLI
MSQOL-54, PRIMUS, MSQLI

MusiQOL, PRIMUS, MSQLI, MSIS-29

MSQOL-54, FAMS, MusiQoL, RAYS, HAQUAMS,
MSIS-29, , MSQLI

MSQOL-54, FAMS, RAYS, MusiQoL, HAQUAMS,
MSQLI, QLI-MS

MSQOL-54, PRIMUS

MSQOL-54

MSQOL-54

MSQOL-54, MusiQoL

FAMS, MusiQoL

MusiQoL

MSQLI

Tabla 4.

Dimensiones de la
calidad de vida en los
distintos cuestionarios
revisados.
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El EQ-5D, marca registrada por EuroQol
Group, es un instrumento estandarizado para
la medida indirecta de utilidad para la salud,
relativamente sencillo, con dos apartados:
una escala visual analdgica y un sistema des-
criptivo con cinco dimensiones y tres niveles
(EQ-5D-3L) o cinco niveles (EQ-5D-5L) de gra-
vedad en cada dimensién. A partir de las pun-
tuaciones obtenidas se genera un algoritmo
del estado de salud, y a partir de éste, segln
las preferencias de la sociedad, se obtiene un
valor de utilidad o indice que permite el cal-
culo de AVAC vélido para comparar la renta-
bilidad de las tecnologias sanitarias™. El EQ-
5D-5L contempla un total de 3.125 estados
de salud, desde el estado de salud perfecto
hasta la muerte o estados considerados peor
que la muerte.

El SF36 consta de 36 items con ocho dimen-
siones, mas una de transicién (cambio de sa-
lud en el tiempo). A partir de la puntuacién
del SD-6D pueden obtenerse utilidades para
evaluaciones farmacoecondémicas?®?'.

Tanto el SF-36 como el EQ-5D han sido adap-
tados para diferentes culturas y validados en
varios idiomas (también en espafol)?*?3, por
lo que son considerados como estandar in-
ternacional. Se realizan en 10 minutos y pue-
den ser autoadministrados.

3.3.3. Evaluacion estandarizada de los
instrumentos

Ademas de todas las consideraciones ante-
riores, un buen instrumento de medida de
CVRS debe ser también adecuado, preciso,
sensible, valido, basado en datos generados
por los propios pacientes, y aceptado por es-
tos, por los profesionales sanitarios y por los
investigadores?.

Existe una herramienta llamada EMPRO (Eva-
luating Measures of Patient Reported Outco-
mes) para la evaluacidon estandarizada de la
calidad de los instrumentos de resultados
PRO, desarrollada por el equipo BiblioPRO
basédndose en las directrices del Comité Cien-
tifico del Medical Outcomes Trust>.

EMPRO estd compuesto por 39 items que
permiten evaluar ocho atributos de los cues-
tionarios PRO: 1) modelo conceptual y de
medicién (siete items); 2) adaptaciones cul-
turales y lingUisticas (tres items); 3) fiabilidad
(ocho items); 4) validez (seis items); 5) sensi-
bilidad al cambio (tres items); 6) interpretabi-
lidad (tres items); 7) carga de administracion
(siete items); y 8) modos de administracién
alternativos (dos items).

La aplicacion de la herramienta ha mostrado
buenos resultados en fiabilidad y validez, y sir-
ve de ayuda para los investigadores que nece-
siten elegir entre diversos cuestionarios?®.

Por otro lado, ISOQOL ha realizado una com-
pleta revisién de todas las guias existentes de
medidas PROy haidentificado los estdndares
minimos para el disefio y la seleccién de una
herramienta de medida PRO?.

3.3.4. Interpretacion de los resultados

Otra dificultad con que se encuentran a me-
nudo los profesionales sanitarios es la in-
terpretaciéon clinica de los resultados de los
cuestionarios. Este concepto hace referencia
al valor clinico que debe darse a la puntua-
cién obtenida o a las diferencias de puntua-
cion entre instrumentos®. Esto supone un
problema importante, ya que interpretar un
valor numérico en ausencia de valores de re-
ferencia para una poblacién determinada es
muy complicado.
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Asi, para la medida de la CVRS, todavia exis-
ten muchas lagunas en cuanto a que no se
conocen los valores normales o de referencia
con cada uno de los cuestionarios; tampoco
estd claro qué implicaciones tienen las va-
riaciones de la calidad de vida a lo largo del
tiempo, ni el peso de las puntaciones para
una persona con deterioro cognitivo.

3.3.5. Feed-backy evaluacion del im-
pacto de la medida

Al igual que cualquier otra variable clinica o
biomarcador, la medicién de resultados cen-
trados en el paciente debe desembocar en
una accién por parte del profesional sanita-
rio. Asi, en el caso de variables PRO, el pacien-
te reporta unos resultados, posteriormente
el clinico debe analizarlos para conocer cémo
influyen sobre la salud, y finalmente éste
debe responder con una intervenciéon sanita-
ria. Asi se mantendria un adecuado feed-back
de informacién, puesto que de lo contrario

podria generarse una falta de confianza hacia
el profesional sanitario y un efecto negativo
sobre las variables clinicas y la adherencia®’.

Hasta el momento no se ha podido valorar
el impacto real de estos resultados sobre
el estado global de la salud de la poblacidn,
puesto que no se evallan de manera sistema-
tica en la practica clinica habitual. Quizas, en
lo que existe mas evidencia al respecto, es el
impacto de la calidad de vida sobre el estado
de salud de los pacientes oncolégicos?.

Ademés de la falta de conocimiento sobre
el manejo de los cuestionarios, existen otras
barreras que estan impidiendo la implanta-
cién de medidas PRO en la practica clinica,
como el limitado tiempo de que disponen los
clinicos para aplicarlos y la elevada carga de
trabajo. En este sentido, los equipos multi-
disciplinarios y las nuevas tecnologias 2.0 son
una oportunidad para facilitar la utilizacién
de medidas centradas en el paciente.

CONTRIBUYENDO A LOS RESULTADOS EN SALUD
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4. Resultados reportados por
pacientes con esclerosis
multiple: calidad de vida

La esclerosis multiple (EM) es una enferme-
dad neuroldgica crénica y de probable ca-
racter autoinmune, cuyas manifestaciones
clinicas son inflamacion, desmielinizacién
y degeneracién axonal, cursando habitual-
mente en forma de brotes.

Pese a no existir un tratamiento curativo, los
avances que se han producido en los Gltimos
anos, tanto en el diagnéstico como terapéu-
ticos, han permitido controlar en muchos ca-
sos la enfermedad, retrasar la progresion de
la discapacidad y mejorar la calidad de vida.
No obstante, la evaluaciéon de la progresion
de la enfermedad basada en la presencia de
brotes, el aumento de la puntuacién de la
EDSS vy los hallazgos radioldgicos, no refleja
la situacién global y multidimensional de la
salud del paciente. En la EM, més alld de los
factores fisicos, existen otros factores psico-
légicos, emocionales y sociales que influyen

notoriamente en la evolucién de la calidad de
vida de estos pacientes, y que deben tenerse
en cuenta’'.

Una revisién reciente®? ofrece argumentos
clave para la utilidad clinica de medir la CVRS
en estos pacientes:

1. Conocer los determinantes de la en-
fermedad que afectan a la calidad de
vida.

Desde finales de la década de 1980 se
han llevado a cabo mds estudios cen-
trados en la CVRS en pacientes con EM
que para otras enfermedades neurolé-
gicas*®. Estos trabajos ponen de mani-
fiesto que existe una baja puntuacién
en los cuestionarios de CVRS de estos
pacientes, e intentan determinar qué
factores de la enfermedad son los que

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCION PRIMARIA N° 3



impactan negativamente en la salud
y en qué medida. Entre tales factores
destacan (Figura 3313435

Diversas manifestaciones clinicas: de-
ficiencias motoras (paresias y trastor-
nos de la coordinacién) y sensoriales,
alteraciones en la marcha, disfuncién
de esfinteres, alteraciones sexuales,
problemas visuales, dolor, alteraciéon
de las funciones mentales (deterioro
cognitivo, depresiény ansiedad) y fatiga.

Se inicia entre los 20 y los 40 afos de
edad, es decir, en periodos cruciales de
la vida, tales como el inicio de la vida
profesional o la formacién de una fami-
lia. Por consiguiente, los pacientes se
replantean muchas de sus expectativas
de vida.

Elpronéstico de laenfermedad esincier-
to.

No hay que olvidar que, ademas de los
sintomas y de los factores sociales y
mentales relacionados con el grado de
bienestar, el tratamiento farmacoldgi-
co puede influir negativamente sobre
algunos aspectos de la CVRS y de la
adherencia. Ello se debe principalmente
al desarrollo de efectos adversos o a
la limitacion de la autonomia laboral o
personal del enfermo. Por ejemplo, los
interferones pueden causar cuadros
pseudogripales, depresién, astenia,
alteraciones dermatoldgicas en el sitio
de puncién, aumento de la fatiga o
alteraciones de las enzimas hepaéticas.
También la administracién parenteral
va a afectar la calidad de vida, puesto
que puede condicionar restricciones
sociolaborales o de ocio.

2. Conocer el papel predictivo de la
CVRS sobre el estado de la salud.

Ya hemos comentado que la valoracién
de la CVRS es compleja debido a su
naturaleza multifactorial. En el caso
de la EM, su andlisis basal proporciona
informacién temprana y predictiva de
la evolucién a largo plazo de la disca-
pacidad mejor que los factores clinicos
tradicionales (la puntuacién EDSS inicial,
el nidmero o el tipo de brotes, la na-
turaleza de los sintomas iniciales y los
hallazgos en la resonancia magnética) o
los sociodemogréficos®. Ello se debe a
que determinados sintomas interfieren
en mayor medida en la calidad de vida
de estos pacientes, como la fatiga o
la depresion, y ademas estos factores
cambian mas rdpidamente que la dis-
capacidad?.

De esta forma, su valoracion puede ser Util
para identificar tanto a los pacientes de alto
riesgo que requieren un tratamiento mas
temprano e intensivo, como a los pacientes
de bajo riesgo en quienes pueden evitarse
tratamientos potencialmente problemati-
cos. También permite optimizar el tratamien-
to farmacoldgico, tanto inmunomodulador
como sintomadtico, y en definitiva adaptar las
estrategias terapéuticas a las necesidades
reales de cada paciente de un modo inte-
gral®®.

Estos resultados proporcionan un fuerte
apoyo a la integraciéon de la evaluacion de
la calidad de vida por el paciente, durante la
monitorizacion de su enfermedad y la evalua-
cién de los efectos del tratamiento.

La diversidad en cuanto a la atencién pres-
tada a las personas con EM en los diferentes
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Figura 3.

Factores de la
esclerosis multiple
que influyen en la
calidad de vida.

Control brotes
No discapacidad
Cognicion

Control sintomas
asociados

Tratamiento Calit:lad
de vida
en EM

Eficacia
Efectos adversos

Precio
Disponibilidad

Trabajo/Educaciéon/
Economia
Independencia

Apoyo familiar/amigos
Servicios

Sintomas Ffisicos*
Resistencia al ejercicio
Percepcion del estado
de salud

Salud
M Fisica
Salud Y Salud
social fA menta

Ansiedad
Depresion
Autocuidado

Actitud frente a
la enfermedad
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paises tiene mucho que ver con el modelo
sanitario y con su estructura social. No obs-
tante, existen 70 Principios internacionales
de calidad de vida en EM, publicados por la
Federacién Internacional de Esclerosis Multi-
ple, que han sido traducidos al espafiol por la
Federacién Espanola para la Lucha contra la
Esclerosis Mdltiple (FELEM). Estos principios
son:

1. Asistencia médica.

2.Promocién de la salud y prevencién de
la enfermedad.

3.Independencia.
4. Asistencia continuada.
5.Transporte/movilidad.

6. Vivienday accesibilidad a edificios comu-
nitarios.

7.Apoyo a los miembros de la familia.
8.Empleoy actividades de voluntariado.
9.Educacién.

10.Ayudas econémicas.

Dichos principios no tratan de determinar o
medir la calidad de vida, sino que estan di-
sefados para guiar el desarrollo y la evalua-
cion de los servicios y programas dirigidos a
las personas con EM que proporcionan los
gobiernos, las instituciones publicas, los pro-
veedores de salud y de servicios sociales, los
empresarios y otras organizaciones relacio-
nadas con la EM.

4.1. Instrumentos de medida

No existe unanimidad en cuanto al cuestiona-
rio a emplear, aunque algunos de ellos, como
el SF-36, el MSQOL-54 (Multiple Sclerosis Qua-
lity of Life) y el MusiQoL (Multiple Sclerosis In-
ternational Quality of Life), son los instrumen-

tos de valoracién utilizados por un mayor
ndmero de autores. La seleccién de un tipo u
otro dependerd de los objetivos planteados
en cada situacién, de las dimensiones que
contengan, de la sensibilidad a los cambios,
del tiempo de administracién y de la acepta-
cién por parte de paciente.

A pesar de que el cuestionario genérico SF-
36 valora temas importantes para la CVRS
con amplitud y profundidad, no considera
algunos aspectos relevantes para enfermos
de EM, como la preocupacién por la salud, la
familia y las funciones cognitiva y sexual.

Existe una amplia variedad de instrumentos
especificos para la medida de la calidad de
vida percibida por los pacientes con EM (Ta-
bla 4). Se ha realizado la adaptacién al espa-
foly la validacién en poblacién espafola del
MSQOL-54%7, el FAMS (Functional Assessment
Multiple Sclerosis)’®, el MusiQol*, la escala
PRIMUS (Patient-Reported Indices for Multiple
Sclerosis)® y la escala RAYS*'.

El MSQOL-54 tiene como nucleo el SF-36, al
cual se han anadido 18 items adicionales so-
bre aspectos especificos de la enfermedad.
Consta de un total de 54 items distribuidos
en 12 dimensiones. La puntuacién total de
cada una de las dimensiones tiene un recorri-
do de 0a 100, donde 100 indica el mejor es-
tado de salud. Ademds, se obtienen dos sub-
totales correspondientes a dos subescalas:
salud mentaly fisica. Los autores han consta-
tado su validez, fiabilidad y reproducibilidad,
asi como una buena aceptacién por parte de
los pacientes de EM. Las caracteristicas di-
ferenciales de este instrumento respecto a
otros especificos son:

- Comprension, factibilidad y duracion de
administracion aceptable (15-20 min),
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que pueden evitar una baja tasa de res-
puesta.

* Posibilidad de comparacién con otras en-
fermedades, asi como con la poblaciéon
general, porelhecho de contener como
nucleo el SF-36.

e Detecta cambios en el estado de salud
respecto al afio anterior.

En cuanto a las limitaciones, algunos estu-
dios han detectado una baja correlaciéon con
las medidas de la EDSS*' y un marcado efec-
to suelo para la subescala fisica, lo que indica
una baja sensibilidad al cambio en los pacien-

tes con una alta discapacidad (EDSS =5,5). Sin
embargo, la primera limitacién es considera-
da por otros autores como una cualidad para
captar el estado de salud del paciente mas
alld de la discapacidad fisica, siendo entonces
un complemento a la EDSS.

Aunque los instrumentos MSQOL-54 vy
FAMS son especificos de la EM, no dejan de
estar basados en cuestionarios genéricos.
Por el contrario, el MusiQol es un instru-
mento autoadministrado en 10 minutos,
con 31 items en nueve dimensiones, que ha
sido disenado especificamente para estos
pacientes con la participacién de 15 paises,
incluido Espana.
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5. Resultados reportados
por pacientes oncoldgicos:

calidad de vida

A lo largo del tiempo, la evaluacién de los
tratamientos oncoldgicos se ha centrado en
variables biomédicas, fundamentalmente la
tasa de respuesta, el intervalo libre de enfer-
medad o la supervivencia global, puesto que
la curacién no siempre es posible. En ciertas
ocasiones, tratar de aumentar el tiempo libre
de enfermedad o prolongar la supervivencia,
a costa de un deterioro importante del pa-
ciente, puede no ser satisfactorio. Este de-
terioro no sélo es consecuencia del curso de
la enfermedad, sino también de los efectos
secundarios de los tratamientos, por lo que
cuando nos encontramos frente a opciones
terapéuticas que no prolongan la supervi-
vencia del paciente oncoldgico de manera
significativa, la calidad de vida adquiere una
especial relevancia.

La medida de la CVRS en el paciente oncolé-
gico cobra importancia desde que el National

Cancer Institute (NCI) de los Estados Unidos
recomendd que los recursos econdémicos se
otorgaran de acuerdo con tres variables: la
supervivencia, la morbilidad y la calidad de
vida*?. Asi, la mayoria de los ensayos clinicos
en oncologia de fase Il ya incluyen una me-
dicién de la funcionalidad y de la calidad de
vida de los pacientes.

Recientemente se ha publicado en Lancet
una revision sistemética sobre la adecuacién
de los informes de calidad de vida en los en-
sayos clinicos aleatorizados de cancer de pul-
mdn microciticoy el posible efecto de estain-
formacién en la toma de decisiones clinicas®.
En ella se concluye que la informacién que se
extrae de los ensayos es parcial, puesto que
en la mayoria no se especifica la relacién de la
calidad de vida con la hipétesis de investiga-
cién, sino que suele estar definida como una
valoracion secundaria.
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Aunque la concienciacién y el interés por los
resultados de CVRS reportada por el pacien-
te cada vez son mayores y se ven reforzados
por el desarrollo de las distintas directrices
regulatorias de la FDA y la EMA, ya mencio-
nadas, ello no se traduce (en la mayoria de
las situaciones) en un cambio en la practica
clinica vinculado a los resultados.

Al igual que en otras patologias, es impres-
cindible conocer los determinantes de la en-
fermedad que afectan a la calidad de vida an-
tes de realizar cualquier medicién. La calidad
de vida de un enfermo de cdncer va a estar
influenciada por la salud fisica (sintomas, ca-
pacidad de aseo, movilidad, actividad fisica,
desempeno del trabajo), el grado de inde-
pendencia, sus relaciones sociales (relaciéon
familiar, amistad, tiempo de ocio) y la gran
repercusién psicoldégica que ocasiona esta
enfermedad (ansiedad, depresién, distrés
emocional). Algunos estudios relacionan el
nivel de ansiedad o depresién en los pacien-
tes con un mayor nimero de visitas médicas.
Aunque el soporte basado en técnicas cogni-
tivo-conductuales y el apoyo psicosocial po-
dria mejorar el problema, la realidad parece
ser que este tipo de intervenciones ejercen
sélo un pequeno efecto sobre la calidad de
vida global*.

En este tipo de pacientes es importante pres-
tar atencién a la influencia de los sintomas
especificos en relacién a la localizacion del
tumor, que van a afectar en mayor o menor
medida la calidad de vida, asi como a los im-
portantes efectos secundarios de los trata-
mientos (dolor, disnea, vomitos, alopecia).
Ultimamente también se incluyen otros as-
pectos como el espiritual, la imagen corporal
o la satisfaccién en la relacion médico-pacien-
te.

5.1. Instrumentos de medida

Ademds de los instrumentos genéricos ya
descritos con anterioridad validos para cual-
quier patologia, hoy en dia existen numero-
sos cuestionarios e indices disenados especi-
ficamente para el paciente oncoldgico, que
se dividen en dos grupos: cuestionarios espe-
cificos globales y especificos particulares. Los
primeros hacen referencia a todas las dimen-
siones o aspectos del dano que ocasiona el
cancer (dolor, alteraciones funcionales, pro-
blemas psicoldgicos...) en un Unico indicador,
y son aplicables a cualquier tipo de tumor.
Los segundos describen los distintos aspec-
tos del dano ocasionado por un determina-
do tipo de tumor y suelen utilizarse cuando
resulta imprescindible conocer qué areas o
aspectos necesitan mayor atencién, ante una
posible intervencién. Los cuestionarios mas
aceptados internacionalmente se recogen en
la Tabla 5.

Unade las primeras escalas que se utilizé para
valorar la calidad de vida en los pacientes on-
coldgicos fue el indice funcional de Karnofs-
ky, que es una escala ordinal desarrollada
con laintencién de obtener informacion para
realizar un diagnéstico, pero que tiene como
desventajas que es poco exacta y poco re-
producible, con poca fiabilidad y validez. Mas
tarde, Spitzer et al. desarrollaron un cuestio-
nario especifico (Quality of life index, QLI) que
analiza los aspectos fisicos y emocionales en
una Unica escala para la evaluacién global
de la calidad de vida en oncologia®; es mas
sencillay facil de aplicar que la de Karnofsky.
En 1986, Gelber et al. desarrollaron el indice
TWIST de aplicacién a pacientes con cancer
sometidos a terapia adyuvante?. Este indice
considera que la calidad de vida global equi-
vale a la suma de cuatro tiempos: el tiempo
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Tipo

Especificos globales

KPS
ECOG
RSCL
QLQ-C30
FACT-G
QLI

indice TWIST  TWIiST
Q-TWIST

Cuidados HQLI

paliativos MQOL
MVQOLI
CARES-SF

Especificos particulares

Mama EORTC QLQ-BR23
FACT-Taxane
FACT-B
FBSI
NCCN-FACT FBSI-16

Cuello QLQ-CX24
uterino FACT-Cx

Es6fago QLQ-OES18
FACT-E

Gastrico QLQ-STO22
FACT-Ga

Endometrio FACT-En

Colorrectal QLQ-CR38
FCSI-9
NCCN-FACT FCSI-19
FACT-C

Cerebral QLQ-BN20
FACT-Br

Cabeza EORTC QLQ-H&N35
y cuello FACT-H&N

Hepato- EORTC QLQ-HCC18
celular
FACT-Hep

Pulmén QLQ-LC13
FACT-L
LCSS

Ovario QLQ-OV28
FOSI
FACT FOSI-18
FACT-O

Prostata EPIC
QLQ-PR25
UCLA-PCI-SF
FACT-P

Vejiga FACT-BI
Vulva FACT-V
Renal FKSI-15
Melanoma FACT-M

Nombre N° items

fndice de Karnofsky

Eastern Cooperative Oncology Group Performance Scale
Rotterdam Symptom Check List

EORTC Quality of Life Questionnaire Core 30

Functional Assessment of Cancer Therapy-General
Quality of Life Index Spitzer

Time Without Symptoms and Toxicity
Quality-adjusted analysis of TWiST: Time Without Symptoms and

oty Tabla 5.

Hospice Quality of Life Index

McGill Quality of Life Questionnaire Instru’m.entos
Missoula-VITAS Quality of Life Index especificos de

Cancer Rehabilitation Evaluation System Short Form evaluacién de calidad

de vida empleados en

EORTC Quality of Life Questionnaire - Breast Cancer Module pacientes con cancer.
Functional Assessment of Cancer Therapy - Taxane

Functional Assessment of Cancer Therapy - Breast

Therapy-Breast Symptom Index

National Comprehensive Cancer Network - Breast Symptom

Index Questionnaire

EORTC Quality of Life Questionnaire - Cervical Cancer Module
Functional Assessment of Cancer Therapy - Cervix

EORTC Quality of life - Esophageal Cancer Module
Functional Assessment of Cancer Therapy - Esophageal

EORTC Quality of life - Gastric Cancer Module
Functional Assessment of Cancer Therapy - Gastric

Functional Assessment of Cancer Therapy - Endometrial

EORTC Quality of life - Colorectal Cancer Module

Comprehensive Cancer Network Colorectal Cancer Symptom Index
National Comprehensive Cancer Network - Colorectal Symptom
Index Questionnaire

Functional Assessment of Cancer Therapy - Colorectal

EORTC Quality of life - Brain Cancer Module
Functional Assessment of Cancer Therapy - Brain

EORTC Quality of life - Head and Neck Cancer Module
Functional Assessment of Cancer Therapy - Head&Neck
Head and Neck Cancer-Specific Quality of Life

EORTC Quality of Life Questionnaire - Hepatocellular Carcinoma /
Primary Liver Cancer Module
Functional Assessment of Cancer Therapy - Hepatobiliary

EORTC Quality of Life Questionnaire - Lung Cancer Module
Functional Assessment of Cancer Therapy - Lung
Lung Cancer Symptom Scale

EORTC Quality of Life Questionnaire - Ovarian Cancer Module

Cancer Therapy-Ovarian Cancer symptom index

National Comprehensive Cancer Network - Ovariant Symptom
Index Questionnaire

Functional Assessment of Cancer Therapy - Ovarian

Expanded Prostate Cancer Index Composite

EORTC Quality of Life Questionnaire - Prostate Cancer Module
UCLA Prostate Cancer Index Short Form

Functional Assessment of Cancer Therapy - Prostate

Functional Assessment of Cancer Therapy - Bladder
Functional Assessment of Cancer Therapy - Vulva
FACT-Kidney Symptom Index

al Assessment of Cancer Therapy - Me
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de sintomas por la enfermedad, el tiempo de
recuperacion después de la cirugia, el tiempo
con toxicidad por el tratamiento complemen-
tarioy, finalmente, el tiempo que se pasa sin
sintomas ni toxicidad*’. Se expresa en unida-
des de tiempo y los efectos secundarios se
puntdan como tiempo restado al periodo de
supervivencia.

Posteriormente, la European Organization for
Research and Treatment of Cancer (EORTC)
establecié un Grupo de calidad de vida con
el fin de crear cuestionarios y asesorar a los
profesionales que utilizan la variable calidad
de vida en los ensayos clinicos. Las caracte-
risticas de un cuestionario EORTC son: 1) que
pueda ser utilizado en estudios nacionales e
internacionales; 2) que pueda ser contestado
por el paciente; 3) que sea multidimensional
en su estructura; que esté compuesto por es-
calas multiltems; y 5) que sea relativamente
breve, con un tiempo de cumplimentacién de
10 minutos.

El cuestionario EORTC-QLQ-C30 es uno de los
mas utilizados en todo el mundo, traducido y
validado en 81 idiomas. Su estructura modu-
lar estd dotada de una parte central aplicable
a todos los enfermos de cdncer y que cons-
ta paralelamente de una serie de mdédulos
especificos adaptados a cada tipo de tumor.
Se compone de 30 preguntas repartidas en
tres dmbitos: capacidad funcional (aspecto
fisico, papel social o profesional, capacidad
cognitiva, factores emocionales y sociales),
sintomas (astenia o fatiga, dolor y nduseas/
vémitos) y valoracion global de salud/calidad

de vida. Todos los items se convierten en una
puntuacién de 0 a 100. Los médulos especifi-
cos se definen como un grupo de items que
evallan sintomas especificos en funcién de
la localizacién del tumor, los efectos secun-
darios o el miedo a la recaida, que no se cu-
bren suficientemente por la parte global del
cuestionario.

Los instrumentos que en la actualidad estdn
validados en la poblaciéon espanola son el
FACT, el EORTC QLQ-C30, el RSCLy el MQOL.

Los algoritmos de mapeo son un medio alter-
nativo de relacionar la CVRS en dimensiones
especificas de la enfermedad con valores de
utilidad genéricos. Varios estudios han de-
mostrado la viabilidad de los datos del mapeo
de los cuestionarios de CVRS de la EORTC a
los valores de la EQ-5D en los pacientes con
cancer, por lo que pueden ser Utiles en eva-
luaciones econémicas*®>'.

A pesar de gue existen escalas muy comple-
tas que incluyen todos aquellos aspectos de
la CVRS que pueden verse afectados por la
enfermedad oncolégica y su tratamiento,
hay todavia muchas reticencias por parte de
los profesionales dedicados a la oncologia a
usar los instrumentos de medida necesarios
para medir la CVRS, dado que los consideran
complicados y que ocupan mucho tiempo. A
menudo, también se produce una pérdida
de datos por cuestionarios mal cumplimen-
tados, falta de motivacién del personal sani-
tario o eleccién inadecuada del instrumento
segun el diseno del estudio.
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6. Conclusiones

La investigacion de los resultados cen-
trados en el paciente pretende adaptar
las decisiones clinicas a sus necesidades
reales.

Existen numerosas herramientas para
medir los distintos tipos de resultados
centrados en el paciente, y es funda-
mental elegir la adecuada para obtener
un resultado Utily de calidad.

La CVRS es un concepto multidimen-
sional, subjetivo y dindmico. Ayuda a
entender la situacién del paciente, y
contribuye a la planificaciéon de las in-
tervencionesy a la toma de decisiones.

Es aconsejable evaluar la calidad de vida
de los pacientes con EM, puesto que
los resultados clinicos no expresan por
completo el impacto de la enfermedad
sobre elindividuoy la sociedad. Paraello

resulta imprescindible tener un amplio
conocimiento tanto de los numerosos
factores que afectan ala calidad de vida
de estos pacientes como de los instru-
mentos para medirla.

En el planteamiento terapéutico para
los pacientes con tumores avanzados
deberia darse igual importancia a mejo-
rar tanto la cantidad como la calidad de
vida. Los cuestionarios especificos en
funcién del tipo de tumor son los mas
adecuados, pues evaltan los sintomasy
los efectos secundarios del tratamiento
de una manera mds especifica.

Los equipos multidisciplinarios y las
nuevas tecnologias 2.0 pueden ser una
oportunidad para facilitar la utilizacién
de medidas centradas en el paciente en
la préctica clinica.
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