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RESUMEN

Se define el concepto de Resultados reportados por los pacientes
(RrPP), su utilidad en la practica clinica ademas del valor en la eva-
luacién de la Calidad de Vida relacionada con la salud (CVRS) como
definicién que facilita un enfoque holistico del paciente y una toma
de decision integral para pautar la conducta a seguir durante la en-
fermedad. Se abordan las encuestas o entrevistas que exploran los
RRPP ofreciéndose una vision general de su clasificacion, aplicacién,
y forma de medicién. Se hace énfasis en su uso desde la década de
los noventa en diferentes especialidades médicas y en la importan-
cia de su empleo en nuestro pais, particularmente en la Especiali-
dad de Gastroenterologia donde se considera de vital importancia
para pacientes afectos de enfermedades hepaticas crénicas y enfer-
medades gastrointestinales ya que permite establecer protocolos
de trabajo que mejoren la CVRS de los mismos.

Palabras Clave: Resultados reportados por los pacientes (RrrP), Ca-
lidad de vida relacionada con la salud (cvrs) y Enfermedad Hepa-
tica Crénica (EHC)

ABSTRACT

The concept of Patient Reported Results (RRPP) is defined, its use-
fulness in clinical practice as well as its value in the evaluation of
Health-Related Quality of Life (HRQOL) as a definition that facili-
tates a holistic approach to the patient and a decision integral de-
cision to guide the conduct to follow during the disease. The
surveys or interviews that explore PR are addressed, offering an
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overview of their classification, application, and
form of measurement. Emphasis is placed on its
use since the 1990s in different medical specialties
and on the importance of its use in our country,
particularly in the specialty of Gastroenterology,
where it is considered of vital importance for pa-
tients affected by chronic liver diseases and al-
ready gastrointestinal diseases. That allows
establishing work protocols that improve their
HRQoOL.

Key words: Patient-reported outcomes (PRO),
Health-related quality of life (HrQoL) and Chronic
Liver Disease (CLD)

RESUMO

E definido o conceito de Resultados Relatados pelo
Paciente (RRPP), sua utilidade na prética clinica,
bem como seu valor na avaliacdo da Qualidade de
Vida Relacionada a Satdde (QVRS) como uma defi-
ni¢ao que facilita uma abordagem holistica do pa-
ciente e uma decisao integral decisdo de orientar a
conduta a seguir durante a doenca. As pesquisas
ou entrevistas que exploram as RP sdo abordadas,
oferecendo uma visdo geral de sua classificagao,
aplicacdo e forma de mensuracao. Destaca-se a sua
utilizacdo desde a década de 1990 em diferentes
especialidades médicas e a importancia da sua uti-
lizagdo no nosso pais, nomeadamente na especia-
lidade de Gastroenterologia, onde é considerada
de vital importancia para doentes acometidos por
doengas hepdticas cronicas e ja gastrointestinais.
que permite estabelecer protocolos de trabalho
que melhorem a sua QVRS.

Palavras-chave: Resultados relatados pelo pa-
ciente (PPR), Qualidade de vida relacionada a
satde (QVRs) e Doenca Hepatica Cronica (DCL)

INTRODUCCION
El perfeccionamiento del sistema de atencion en
salud debe colocar al paciente en el centro del
mismo, teniendo en cuenta sus preferencias y ne-
cesidades, pues es justamente el paciente y su sa-
nacion, la motivacién bésica y fundamental de la
practica médica.!

Se entiende por resultados reportados por
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los pacientes (RRPP) o término que procede del in-
glés «patient reported outcomes» (PROS) a las medi-
ciones, basadas en informes, sobre su estado de
salud que provienen directamente del paciente sin
enmiendas o interpretacion por un médico o cual-
quier otra persona.>?

El creciente auge del uso de los RRPP en la
préctica clinica habitual ha contribuido a humani-
zar la atencion médica del paciente y a evaluar con
una mayor veracidad la sintomatologia, sin que
dicha evaluaciéon este permeada de los conoci-
mientos, afectos u estados animicos del examina-
dor.* El resultado de la percepcion del paciente de
su estado de salud es lo que permite encaminar
protocolos de atencién y tratamiento especificos
para el paciente y su enfermedad.>®

La calidad de vida relacionada con la Salud
(cvrs) por otro lado, se refiere a la percepcién que
tiene un paciente de los efectos de una enfermedad
determinada o de la aplicacion de cierto trata-
miento, especialmente de las consecuencias que
provoca sobre su bienestar y puede ser definida
como «el nivel de bienestar derivado de la evalua-
cion que la propia persona realiza de diversos do-
minios de su vida, considerando el impacto que en
éstos tiene su estado de salud».”'® La cvrs, por lo
tanto es un concepto multidimensional, amplio
que incluye medidas auto informadas de salud fi-
sica y mental, asi como la capacidad de ser social-
mente activos.''

En Cuba, diversas investigaciones se han
hecho para explorar las alteraciones que sobre la
CVRs tienen determinadas enfermedades oncologi-
cas, geriatricas, reumatoldgicas, enfermedades cro-
nicas degenerativas, entre otras, tanto en nifios
como en adultos”; sin embargo, atin no es sufi-
ciente el conocimiento en otras enfermedades
como por ejemplo, las digestivas. De hecho, ape-
nas existen reportes que muestren cuales son las
principales alteraciones de la CVRs de los pacientes
con enfermedades crénicas digestivas que reciben
tratamientos por largos periodos de tiempo.

Si bien en el mundo, se ha investigado e in-
cluso creado diversas escalas de sintomas gas-
trointestinales, como la del Instituto Nacional de
Salud de los Estados Unidos de América, para la
atencion clinica y la investigacion de pacientes con
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trastornos digestivos, que cubren una amplia
gama de sintomas biopsicosociales,'® los RRPP gas-
trointestinales investigados hasta la fecha segtin se
reporta son de baja calidad metodolégica, lo que
constituye su principal limitaciéon para su exten-
sion a los diversos entornos geograficos.”

Del conocimiento que se tenga de los RRPP,
su uso y aplicaciéon depende en gran medida una
mejoria de la atencion y la calidad de vida de
nuestros pacientes.

Desarrollo
A pesar de las barreras o limitaciones que dificul-
tan la plena incorporacion de los RRPP a la préctica
médica se han reconocido ampliamente las venta-
jas de la aplicacién de estos instrumentos.**%
Existe consenso en la comunidad cientifico-
médica sobre los diversos y potenciales beneficios
de la aplicacién de estos instrumentos en la practica
clinica, lo que pudiera traducirse en una deteccion
mas efectiva de problemas fisicos y psicolégicos, asi
como, una mayor adherencia del paciente al trata-
miento prescrito.?! En sentido general las investiga-
ciones se han centrado en variables médicas y de
tratamientos, no se han encontrado estudios que
propongan un modelo conceptual de los determi-
nantes de la calidad de vida, a través de técnicas
analiticas avanzadas que permitan evaluar interac-
ciones entre factores. Ademas, no existe un desarro-
llo conceptual, ni un marco teérico que funcione
como criterio de verdad o «regla de oro»*%

Clasificacién de los instrumentos de medicion de
los RRPP
Desde finales de la década de 1980 se han reali-
zado diferentes propuestas de clasificacion de los
llamados cuestionarios, escalas o encuestas,?? la
mayoria disefiadas especificamente para la CVRS.
Una de las primeras clasificaciones desarrolladas
para los instrumentos RRPP es la propuesta publi-
cada en 2008 por Valderas y Alonso? quienes, a
partir de las previas, identificaron un set minimo
comun compuesto de tres ejes: el constructo, la po-
blaciéon y el modelo de medida.

El constructo es el rango de conceptos o
dominios medidos por un instrumento, su objeto

de medida.

Basandose en el modelo conceptual de
Wilson y Cleary®, se diferenciaron cuatro catego-
rias de constructo y posteriormente se afiadi6é una
quinta

* El constructo sintoma es la percepcion
por parte del paciente de un estado
anormal fisico, emocional o cognitivo.

* Elestado funcional es la capacidad del
individuo para realizar sus actividades

* Percepciones de salud son integracio-
nes subjetivas de toda la informacion
relacionada con un sintoma o estado
funcional.

* Satisfaccién con el cuidado de salud es
el grado en que la experiencia de un
paciente con el sistema sanitario es
comparable a sus expectativas.

* Resiliencia es la habilidad para hacer
frente y resistir el sufrimiento y la en-
fermedad.

La poblacién de un instrumento RRPP es el universo
de personas para quienes es adecuado. Puede estar
definido en términos de edad, género, enfermeda-
des, sintomas o cultura. Todas estas variables del
individuo son indudablemente relevantes para su
caracterizaciéon desde un punto de vista clinico,
epidemiolégico u organizacional. Las bien conoci-
das diferencias en salud entre las subpoblaciones
definidas, de acuerdo con estas variables, justifican
el desarrollo de instrumentos RRPP especificos.

El modelo de medida de un instrumento
RRPP tiene dos puntos clave, el modelo teérico que
sustenta su métrica y el nivel de agregacion de su
puntuaciéon o dimensionalidad. La métrica hace
referencia al método utilizado para asignar valores
numéricos a las respuestas dadas por el individuo
y la dimensionalidad al método utilizado para la
construccién de puntuaciones, hace referencia al
namero de puntuaciones generadas, distinguién-
dose indices y perfiles.

Se distinguen tres grandes grupos de instru-
mentos RRPP: psicométrico, econométrico y clinimé-
trico.®? Los algoritmos de puntuaciéon de los
instrumentos psicométricos y clinimétricos se basan
generalmente en la suma de las respuestas de los
items que componen la escala (con o sin pesos).
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La principal diferencia entre ellos reside en
el método seguido para el desarrollo de la escala:
los psicométricos se construyen sobre modelos
tedricos aplicando andlisis estadisticos sofisticados
para testar dichos modelos, mientras que los clini-
métricos se basan casi exclusivamente en la rele-
vancia clinica.

Los instrumentos econométricos aparecie-
ron para evaluar los estados de salud y asignarles
un valor separadamente. Su propodsito es obtener
valores basados en las preferencias sobre los esta-
dos de salud de los pacientes, las poblaciones o los
expertos, entre otros. Para ello, utilizan métodos
que provienen del campo de la econometria basa-
dos en la teoria de la toma de decisiones. Estas pre-
ferencias son conocidas con el nombre de utilida-
des, que cuando se multiplican por los periodos de
tiempo correspondientes dan lugar al calculo de
Anos de Vida Ajustados por Calidad (AVAC).

Normalmente, los RRPP se miden mediante
cuestionarios o encuestas, los cuales:

* son rellenados por los pacientes

e Son rellenados por el paciente en pre-

sencia del investigador.

* Sonrellenados por el investigador me-

diante una entrevista presencial o por
teléfono.

Los conceptos que se pueden medir con estas he-
rramientas van desde la percepciéon de sintomas y
signos por el paciente hasta informacion compleja
compuesta por distintas dimensiones como es la ca-
lidad vida, el estado funcional del paciente, la satis-
faccién con los tratamientos, las preferencias entre
estados de salud o por unos u otros tratamientos, la
adherencia y el cumplimiento terapéutico.

Existen diversas clasificaciones para el uso
de estos instrumentos®”*; sin embargo, de manera
didactica consideramos que desde el punto de
vista practico, los que resultan de mayor utilidad
para su aplicacién en la practica médica habitual
son aquellos que segtn a la poblacién a la que se
dirigen los divide en genéricos o especificos.* Los
instrumentos genéricos permiten comparaciones
con la poblacién general o entre distintas patolo-
gias pero pueden no ser sensibles a los cambios a
lo largo del tiempo. Por el contrario, los especificos
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incluyen los sintomas caracteristicos que experi-
mentan los pacientes con una enfermedad en con-
creto siendo mas sensibles a los cambios en el
tiempo, por lo regular no permiten comparaciones
con otras poblaciones, y pueden no incluir domi-
nios que se encuentren alterados, al no estar rela-
cionados con la enfermedad de estudio. De forma
general, los cuestionarios usados se basan en una
serie de preguntas, también llamados items, sobre
un problema determinado. El individuo responde
en una escala visual analégica de tipo Likert, se-
leccionando el grado de acuerdo o desacuerdo con
las afirmaciones propuestas relacionados a su sin-
toma o malestar.

Se recomienda que siempre que la carga
(tiempo y esfuerzo requerido) para el paciente no
vaya a ser excesiva, incluir un cuestionario gené-
rico y otro especifico para poder comparar y poder
medir los cambios que se puedan producir por la
evolucion de la enfermedad o intervenciones re-
alizadas. Esto garantizaria una evaluacién mas
completa

;Para qué son tutiles los RrRPP?

Los RRPP en la practica clinica diaria ayudan a eva-
luar 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 a través de plataformas digi-
tales. Ejemplos de estos son: La escala visual ana-
légica (EVA) para medir la intensidad del dolor u
otros sintomas que describe el paciente con la ma-
xima reproducibilidad entre los observadores®,
Test de Morisky Green®, para el cumplimiento te-
rapéutico o el indice de Barthel*, para evaluar la
dependencia del paciente con demencia.

En la investigacion clinica y ensayos clini-
cos aleatorizados permiten medir el impacto de
una intervencién sanitaria en los pacientes, detec-
tar cambios relevantes en el estado de salud, de-
tectar la calidad de vida percibida, determinar la
adherencia, la satisfacciéon 6 preferencias por las
intervenciones evaluadas. Por ejemplo los genéri-
cos de calidad de vida relacionada con la salud
como el short form 36 (SF-36) 6 Euro Quality of life 5
dimensions (EUROQOL 5D)* o los especificos de ca-
lidad de vida para pacientes oncolégicos.*
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Por otro lado, son utilizadas también para
la negociacién de precio y reembolso de un nuevo
medicamento o tecnologia (coste-utilidad), para
valorar la utilidad terapéutica y social de una
nueva intervencion, y en el proceso de registro y
autorizacion de los medicamentos.?”

El uso de estos instrumentos en la practica
clinica permite evaluar evolutivamente la existen-
cia de una mejoria clinica significativa o no. Esto es
posible lograrlo conociendo que puntuacién co-
rresponde a una afectacion de la CVRs leve, mode-
rada, o grave lo que da al instrumento un caracter
discriminante. El cambio en la puntuacién del ins-
trumento de CVRs se define como la diferencia mi-
nima clinicamente relevante, que en ausencia de
efectos adversos o costos altos permite que el mé-
dico, el paciente y su familia conozcan la magnitud
del efecto del tratamiento impuesto y se decidan
nuevas conductas en relacion al resultado.?®

El estado de salud desde la perspectiva del pa-
ciente con afecciones gastrointestinales

La evaluacion del estado de salud desde la pers-
pectiva del paciente, como campo disciplinar,
cuenta con més de medio siglo de historia, a nivel
internacional. Si bien el uso de los instrumentos
RRPP se sistematizé en un principio en pacientes
con patologias discapacitantes como el cancer y
otras enfermedades®*!, a partir de los afnos 90 se
produjo una notable expansion. Este crecimiento
vertiginoso conllevo a la aplicacion de tales instru-
mentos en casi todas las especialidades médicas,
asi como a las necesarias adaptaciones transcultu-
rales, teniendo en cuenta cada contexto particular.
A ello contribuy6, ademas, el reconocimiento de
que mantener y mejorar el funcionamiento y bie-
nestar del paciente debia constituir un objetivo
esencial de la atencion médica, fundamentalmente
para los ancianos y las personas con enfermedades
crénicas entre muchos otros autores, han ofrecido
sus contribuciones al tema.***

Las afecciones digestivas generan una serie
de sintomas que llegan a ser incapacitantes para el
paciente como son dolor, fatiga, ansiedad, entre
otros.'®

Existen cuestionarios especificos para este
tipo de afecciones que permiten mejorar los cono-

cimientos sobre las mismas desde la percepcion
del paciente e identificar sus necesidades.

En la literatura revisada las mas estudiadas
han sido la enfermedad inflamatoria intestinal
(en), incluida la enfermedad de Crohn y la colitis
ulcerosa, la enfermedad por reflujo gastroesofa-
gico (ERGE), el sindrome de intestino irritable (Si1),
la dispepsia no ulcerosa, las enfermedades hepa-
ticas cronicas, que alteran de diversas maneras la
vida de los enfermos.

Podemos mencionar alguno de los cuestio-
narios especificos utilizados en algunas de las pa-
tologias gastrointestinales

* Cuestionario especifico de calidad de

vida en la enfermedad infamatoria in-
testinal IBDQ*

* Cuestionario de calidad de vida en re-

laciéon con los problemas de estémago
e intestinales QoL-PEI*®

e Indice de calidad de vida gastrointes-

tinal GIQLI*

* Cuestionario para pacientes con enfer-

medad hepatica crénica CLDQ*
* Cuestionario para pacientes con enfer-
medad por higado graso no alcohélico
CLDQ NASH.*#

* Cuestionario para pacientes con enfer-
medad hepatica por virus C CLDQ
VHC#

En numerosos estudios que han utilizado los ins-
trumentos de CVRS, tanto especificos como genéri-
cos, se ha observado que la calidad de vida esta
disminuida los pacientes con Ei’ y el grado de ac-
tividad clinica de la enfermedad influye, puesto
que los pacientes con enfermedad activa sufren
mayor alteracion de la cv que los pacientes en re-
mision.’! Se ha constatado que cuando la enferme-
dad esta activa se obtienen puntuaciones mas
bajas en todas las dimensiones en comparacion a
cuando se encuentra en remisién. Durante la reci-
diva de la enfermedad parecen predominar los
sintomas digestivos y de funcionalidad, asi como
en la fase de remisiéon predominan los sintomas
sistémicos.

Es sabido que la calidad de vida de pacien-
tes con enfermedades hepéticas crénicas se ve afec-
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tada por las consecuencias fisiol6gicas de la enfer-
medad: fatiga, ascitis, encefalopatia, sangrado gas-
trointestinal, entre otros.”>>® A ello habria que afia-
dir, ademas, los aspectos neuropsicoldgicos, el
estado emocional, la carga fisica de la enfermedad
y el deterioro de las actividades cotidianas.>

Recientemente se ha publicado un estudio
que evidencia que la CVRs de los pacientes cubanos
con enfermedades hepaticas cronicas difiere segtin
la etiologia de su enfermedad hepatica, de manera
que los pacientes con infeccion crénica por el virus
de hepatitis C y las enfermedades hepaticas autoin-
munes reportaron las peores puntuaciones de RRPP.
Los resultados se vieron influidos por la gravedad
de la enfermedad hepatica, asi como por las condi-
ciones comérbidas, como la fatiga reportada clini-
camente, el dolor abdominal, la ansiedad, la de-
presion, la apnea del suefo y la diabetes tipo 2. En
este contexto, no solo es importante tratar las cau-
sas subyacentes de la enfermedad hepatica crénica,
sino también abordar estas importantes comorbili-
dades subyacentes.”

CONSIDERACIONES FINALES

La evidencia cientifica disponible en Cuba hasta la
fecha, en lo que a enfermedades digestivas se re-
fiere, carece de estudios que aporten datos desde la
percepcion del paciente sobre la sintomatologia cli-
nica, el uso de los medios diagnésticos, los efectos
de la terapéutica, la calidad de la relacion médico
paciente, el costo de los medicamentos, entre otros
aspectos. La incorporacién de los RRPP a los proto-
colos de trabajo y de investigacion en gastroentero-
logia, fortaleceria los resultados de las investiga-
ciones que se realizan en la especialidad. Ello per-
mitiria trazar estrategias de trabajo integral, enmar-
cado en programas psicoterapéuticos y propuesta
de grupos de autoayuda que serian de gran utilidad
para el paciente, su familia y la Sociedad dada la
elevada prevalencia de las enfermedades gastroin-
testinales y sus limitaciones farmacolégicas.
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