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3.1. INTRODUCCION

Partiendo de un modelo biopsicosocial y centrado en el paciente, los resulta-
dos percibidos por los pacientes (patient-reported outcomes, PRO) recogen infor-
macion directamente del paciente, sin interpretacion del personal sanitario u otra
persona (Doward y McKenna, 2004). Los PRO permiten la mediciéon de constructos
que no son directamente observables, como la fatiga o el dolor, asi como concep-
tos multidimensionales como la calidad de vida o la discapacidad, que requieren la
aplicacion de varias preguntas o items, normalmente agrupadas en un cuestio-
nario. Para que las medidas PRO puedan ser utilizadas como resultado de salud,
es necesario que las respuestas a los items se traduzcan en valor numérico. Para
eso, los cuestionarios deben tener buenas propiedades psicométricas, incluyendo:
fiabilidad, validez, sensibilidad al cambio, y aceptabilidad, entre otros. Este capitulo
se centrara en los siguientes PRO: calidad de vida relacionada con la salud (CVRS),
satisfaccion con el tratamiento, preferencias, comorbilidad, y discapacidad.

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), como una PRO, se distin-
gue de otros indicadores o indices estructurales objetivos, como los que valoran la
calidad de vida de una ciudad o region, al centrarse en la percepcién del individuo
sobre aspectos importantes de su vida, especialmente la salud.

Otra PRO utilizada con frecuencia es la satisfaccion con el tratamiento, que
cuantifica el nivel en que se alcanzan las expectativas del paciente ante los distintos
aspectos del tratamiento, valorando su propia experiencia.

La medida de las preferencias de los pacientes cuantifica la priorizacion que
realizan estos de distintas alternativas terapéuticas disponibles para su tratamiento.
Existen también medidas de las preferencias sociales por los diferentes estados de
salud posibles en los que se puede encontrar un paciente, ordenandolos segun la
aversion por los estados mas graves y la preferencia por los estados mas benignos,
a los que se denomina medidas de utilidad.

La comorbilidad se define como la coexistencia de varias enfermedades croni-
cas en un mismo paciente. Sin embargo, desde el punto de vista del paciente otros
aspectos necesitan ser incorporados en la valoracion de comorbilidad. Principal-
mente, el impacto en su calidad de vida y su capacidad funcional. Los pacientes
tienen un conocimiento Unico sobre su situacion clinica y como esta afecta a otras
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esferas de su vida y por tanto pueden valorar de forma adecuada su grado de
comorbilidad usando cuestionarios disponibles y validados para tal fin.

La discapacidad es una importante consecuencia de los problemas de salud.
A pesar de que los avances sanitarios han reducido la mortalidad, el incremento
asociado de la longevidad y de la supervivencia y el envejecimiento demografico
han provocado un aumento de las enfermedades crénicas (Vogeli et al., 2007) que,
con frecuencia, cursan con limitaciones y un mayor nimero de afos vividos con dis-
capacidad. La evaluacion de la discapacidad se incluye en la actualidad en multitud
de ensayos clinicos y en diversas iniciativas de uso rutinario de los PRO en la prac-
tica clinica como PROMIS (Patient-Reported Outcomes Measurement Information
System), un sistema de medidas desarrollado por el Departamento de Salud nor-
teamericano centrado en el paciente para evaluar la salud fisica, psiquica y social
en adultos y nifios.

Ademas de las medidas PRO o PROM (patient-reported outomes measures),
que miden la situacion clinica del paciente o el resultado de una intervenciéon médica
y engloban aspectos como la CVRS, la comorbilidad, la discapacidad, interferencia
en las actividades de la vida cotidiana y el bienestar, hay otros términos relacio-
nados. Entre ellos se encuentran las medidas de la experiencia informadas por el
paciente o las PREM (Patient reported experience measures) que miden la valora-
cion que hace el paciente del resultado de usar un tratamiento o servicio. Engloba
las medidas de la satisfaccion del paciente con la medicacion, el tratamiento, o
el servicio. Ambos tipos se construyen siguiendo los supuestos de la psicometria
clasica o la teoria de respuesta al item. Por ultimo, se encuentran las medidas
de preferencia basadas en el paciente (patient based preferences). Estas medidas
cuantifican la ordenacion priorizada de un conjunto de estados de salud o tratamien-
tos posibles, normalmente a partir de los resultados de un experimento de eleccion
con métodos de escalamiento y medidas ipsativas. La finalidad de este capitulo
es analizar las principales PRO y PREM y describir las escalas de evaluaciéon mas
utilizadas en el entorno sociosanitario.

3.2. CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

3.2.1. Definicion y modelos

La introduccion del concepto de calidad de vida en la medicina vino de la onco-
logia, cuando los pacientes y médicos se dieron cuenta de que, ademas de aumen-
tar la esperanza (o cantidad) de vida, los tratamientos debian enfocarse también a
conservar cierto bienestar basico del individuo respecto a su salud. Este concepto,
aplicado al contexto médico, se refiere como calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS). Hay muchas definiciones de CVRS, pero todas coinciden en que es
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un concepto multidimensional (incluyendo por lo menos aspectos de salud fisica y
mental y, frecuentemente, dimensiones sobre sintomas, funcion social y capacidad
funcional), centrado en el paciente y, por lo tanto, subjetivo. ElI Centro de Control y
Prevencién de Enfermedades (CDC) americano la define como la percepcion de un
individuo o grupo sobre la salud fisica y mental a lo largo del tiempo (Zack y Centers
for Disease Control and Prevention [CDC], 2013) mientras que la agencia norteame-
ricana Food and Drugs Administration (FDA) concreta la CVRS como un concepto
multidimensional que representa la percepcion general del paciente sobre los efec-
tos de la salud y la enfermedad en los aspectos fisicos, psicoldgicos y sociales de
la vida (U.S. Department of Health and Human Services FDA, 2006). Por su parte, la
OMS define la CVRS como la percepcion de un individuo sobre su salud y dominios
del bienestar relacionados con la salud (The World Health Organization Quality of
Life assessment [WHOQOL], 1995).

Uno de los modelos de CVRS mas conocidos es el de Wilson y Cleary (1995),
modificado por Ferrans et al. (2005). Dicho modelo integra los paradigmas biomé-
dicos y de las ciencias sociales, al definir cinco dominios: bioldgico, sintomas, fun-
cionamiento, percepcion de la salud general y calidad de vida global. Ademas, los
factores ambientales e individuales se asocian con resultados de salud, afectando
asi la CVRS total. En la revision del modelo, Ferrans et al. (2005) aportan defini-
ciones de las caracteristicas individuales y ambientales, eliminan del modelo los
factores no médicos, y explican que, aunque se presenten las principales relaciones
causales entre los componentes del modelo, se admiten relaciones reciprocas.

3.2.2. Uso en investigacion y practica clinica en el SNS

La medicion de la CVRS tiene muchas ventajas y aplicaciones tanto en la
investigacion como en la practica clinica. Algunas de sus aplicaciones son las
siguientes: permite la identificacion de problemas segun una perspectiva centrada
en el paciente, se usa en la investigacién de intervenciones sanitarias, la evaluacién
de politicas de salud y de précticas clinicas, como indicador de resultados en la
investigacién y facilita la comparacion de enfermedades distintas. Ademas, tam-
bién se usa en auditorias médicas, en los analisis coste-utilidad de los estudios de
farmaco-economia y permite una mejor asignacion de recursos y una mejor toma
de decisiones. La FDA, agencia federal americana para el control de alimentos y
medicamentos, indica la importancia de usar las PRO, incluyendo sintomas, funcion
y calidad de vida, en ensayos clinicos y evaluaciéon de tecnologias sanitarias (US
Food and Drug Administration, 2016).

El National Health Service-Patient Reported Outcome Measures (NHS-PROM)
es un programa del sistema nacional de salud del Reino Unido que ofrece un buen
ejemplo del uso rutinario de medidas de CVRS en la practica clinica, para com-
paracion de resultados entre hospitales. Se aplica de forma habitual una medida
genérica de CVRS, el EQ-5D, asi como otros cuestionarios especificos, a pacientes
que se someten a las siguientes cirugias electivas: protesis de cadera y de rodilla,
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hernia inguinal y venas varicosas. Los cuestionarios se administran antes de la
intervencion y después de un tiempo de seguimiento (3 o 6 meses, segun la inter-
vencion). Ademas, el EQ-5D también se ha incluido en una encuesta a los usuarios
de servicios de atencién primaria, con cerca de novecientos mil pacientes al afio.

En un esfuerzo por estandarizar y mejorar el uso de las PRO, el Departamento
de salud y servicios humanos norteamericano ha desarrollado PROMIS, un sis-
tema que incluye las PRO validadas para evaluar la salud fisica, psiquica y social
(Fries, Bruce y Cella, 2005). No incluye medidas directas de CVRS, sino que parte
del concepto de salud de la OMS, en tres areas principales cuyos dominios ha
identificado: mental (dominios de ansiedad y depresion), fisica (fatiga, dolor, suefio,
funciodn fisica) y social (rol social). En vez de crear items nuevos, se partio de cues-
tionarios ya existentes para medir sintomas y dominios de la CVRS. Asi, se crearon
bancos de items, que se adaptaron y estandarizaron para poder administrarlos de
forma informatizada y dinamica (computerized adaptive test, CAT) o como versiones
cortas.

En Espafia, la Encuesta Nacional de Salud de 2011/2012 incluyé una medida
de CVRS, el EQ-5D-5L para adultos y el KIDSCREEN-10 Index para nifios y ado-
lescentes de 8 a 14 afios (Instituto Nacional de Estadistica, 2013). La aplicacién de
estos instrumentos a nivel nacional, en una muestra representativa, permitié obte-
ner datos de la CVRS de la poblacién, lo que ofrecié informacién importante para
la planificacion de politicas de salud publica. En la poblacién adulta, se observaron
diferencias por edad, clase social y actividad fisica, pero no por regién, una vez se
control6 por estos factores (Martin-Fernandez et al., 2018).

3.2.3. Evaluacion: escalas genéricas y especificas

En la Tabla 1 se presentan algunos de los principales instrumentos de CVRS
disponibles en Espafia, y sus respectivas referencias. Mientras que los instrumen-
tos genéricos permiten su aplicacién en la poblacion general y la comparacién entre
distintos problemas de salud, los instrumentos especificos captan aspectos particu-
lares de la enfermedad en cuestion. Para la seleccidon de un instrumento, hay que
tener en cuenta varios aspectos, entre los cuales hay que destacar la complejidad
del cuestionario, el objetivo de su aplicacion, las dimensiones que se quieren medir,
y sus propiedades psicométricas. Hay varios recursos que ayudan a la eleccién de
un cuestionario de CVRS, como por ejemplo las revisiones sistematicas de los cues-
tionarios de CVRS para un determinado grupo poblacional o problema de salud. Por
otra parte, BiblioPro, una biblioteca virtual, ofrece informacién sobre varios cues-
tionarios PRO, permite su acceso o datos sobre como obtenerlos’. Seguidamente
se describen tres cuestionarios genéricos de CVRS para poblacién general (EQ-
5D-5L y SF-36), uno genérico para poblacion pediatrica (KIDSCEEN), y dos sis-

' https://www.bibliopro.org/
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temas modulares de cuestionarios, uno especifico para oncologia (EORTC) y otro
para enfermedades crénicas. Todas estas medidas han sido sometidas a rigurosas
validaciones psicométricas, con muy buenos resultados.

EQ-5D-5L (EuroQol Group, 1990). Desarrollado por el grupo internacional
EuroQolL, es una medida de estado de salud y CVRS, que consta de dos partes.
En la primera, se valoran cinco dimensiones o items (movilidad, cuidado personal,
actividades cotidianas, dolor/malestar, ansiedad/depresion), en una escala de 1-5
puntos, de ausencia de problemas (Doward y McKenna, 2004) a muchos proble-
mas (WHOQOL, 1995). La puntuacion en las cinco dimensiones define un perfil o
estado de salud (por ejemplo, 55555, describe la presencia de problemas extremos
en todas las dimensiones), al que corresponde un valor indice entre 1 y 0, aun-
que pueda tomar valores negativos que indican estados de salud valorados como
peores que la muerte. La segunda parte es una escala visual analégica, donde
se pide que la persona valore su estado de salud hoy, en una regla vertical de 20
cm graduada desde 0 (peor salud imaginable) a 100 (mejor salud imaginable). El
EQ-5D-3L corresponde a una version anterior, en que cada dimension se valoraba
en tres niveles de respuesta. Tanto el EQ-5D-3L como el EQ-5D-5L disponen de
valores de referencia para la poblacion espafola, y los resultados de una version
se pueden convertir en la otra version. Se puede acceder al EQ-5D y su manual a
través de la pagina https://euroqol.org/.

MOS SF-36 (McHorney et al., 1992). Es un instrumento de desarrollo nortea-
mericano, pero ampliamente utilizado en todo el mundo. Esta formado por 36 items,
valorados en distintas escalas de respuesta, que se agrupan en ocho dimensiones
(funcion fisica, rol fisico, dolor, salud general, vitalidad, funcién social, rol emocional
y salud mental) y dos componentes: fisico y mental. Tanto las dimensiones como los
componentes se expresan en puntuaciones de 0-100, en las que mayores valores
se corresponden a una mejor CVRS. La poblacién de referencia tiene una media de
50 y desviacién estandar de 10. Este cuestionario consta de una version actualizada
(SF-36v2), y de varias versiones cortas: SF-8 y SF-12, con 8 y 12 items, respecti-
vamente, que permiten el calculo de los componentes, pero no de las dimensiones.
Aunque existan varias versiones abiertas disponibles, el calculo de las dimensio-
nes y componentes esta informatizado y requiere el pago de una licencia a Quality
Metric.

KIDSCREEN (Aymerich et al., 2005). Fue desarrollado simultdneamente en
varios paises para medir la CVRS en nifos y adolescentes de 8 a 18 afios. Puede
ser contestado por padres y nifios/adolescentes y esta formado por 52 items, agru-
pados en diez dimensiones: bienestar fisico, bienestar psicoldgico, estado de animo,
autopercepcion, autonomia, relaciéon con los padres y vida familiar, amigos y vida
social, entorno escolar y adaptacion social (bullying). También estan disponibles dos
versiones cortas, una de 27 y otra de 10 items. El KIDSCREEN-10 solo permite el
calculo de un indice general de CVRS. Se puede acceder a las diversas versiones
del cuestionario en espafiol y al manual a través de BiblioPro.
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Tabla 1.

CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

i T L Namero de ltems_y Contenido Poblacion diana
y referencia rango de puntuacion
5 + escala visual Movilidad, cuidado
EQ-5D-5L analégica. personal, actividades ~ Poblacién general (hay
Hernandez et al. (2018) Dimensiones: 15; cotidianas, dolor/ una version para nifios,
QuallLife Res escala visual analogica: malestar, ansiedad/ EQ-5D-5LY)
0-100 depresion

Componentes fisicoy
Short Form (36) men.t’al. I?i.mensior'\e_s:
Health Survey (SF-36) 36 items. Luor}cc)lrors‘afllli:; a’J::::;SIICOI Poblacion general
lonso et al, (1995)  0-100 Ao, furoitr o 8
Alonso e vitalidad, funcién social,
Med Clin rol emocional y salud
mental

Bienestar fisico,
bienestar psicoldgico,
estado de animo,

KIDSCREEN ) autopercgpcién, .

. 52 items. autonomia, relacion

Aymerich et al. (2005)  g.109 con padres y vida

Gac Sanit familiar, amigos y vida
social, entorno escolar
y adaptacion social
(bullying)

European Organisa-
tion for Research and

Treatment of Cancer . !
Quality of life Core 30 30 items. 3 escalas de sintomas;

Nifios y adolescentes

5 escalas funcionales,

(EORTC QLQ-C30) 0-100 1 de estad_o de saIL_ld Céncer
, global/calidad de vida

Arraras et al. (2002)

Psychooncology

Functional Assessment

of Cancer Therapy- 27 i Bienestar fisico,

General (FACT-G) 0_7]’(1;?75' familiar/social, Céncer

Cella et al. (1998) emocional, funcional

Med Care

Fuente: Elaboracién propia.

EORTC QLQ-C30 (Arraras et al., 2002). La Organizacion Europea para Inves-
tigacién y Tratamiento de Cancer (EORTC) desarrollé varios cuestionarios para la
poblacion oncoldgica. EI EORTC QLQ-C30 es el cuestionario central, que se aplica
juntamente con otros maédulos especificos segun el tipo de cancer, grupo de pacien-
tes (personas mayores), sintomas (fatiga), tratamiento (reconstruccién mamaria,
cuidados paliativos) u otros aspectos (informacion recibida). EI EORTC QLQ-C30
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tiene 5 escalas funcionales, 3 escalas de sintomas y una de estado de salud global/
calidad de vida. Los cuestionarios EORTC se aplican ampliamente en ensayos cli-
nicos como medidas de resultado.

FACT-G (Cella et al., 1998). Al igual que las escalas del grupo EORTC, Cella
et al., desarrollaron en Estados Unidos un sistema de escalas para valorar la cali-
dad de vida de personas con enfermedades crénicas, incluyendo cancer. Este sis-
tema se compone de un cuestionario nucleo, el Functional Assessment of Cancer
Therapy-General (FACT-G), y de varias decenas de médulos especificos para trata-
mientos, tipos de cancer, sintomas y enfermedades crénicas. EI FACT-G consta de
27 items, valorados en una escala de respuesta de 0 a 4. Los cuestionarios estan
traducidos a una gran variedad de idiomas, a través de un protocolo de traduccion
muy riguroso.

3.3. SATISFACCION CON EL TRATAMIENTO

La necesidad de mejorar la atencion sanitaria como servicio, la libertad de elec-
cion de tratamiento en algunos paises, la puesta en marcha de iniciativas de copago
de terapias de alto coste econdmico y el empoderamiento del paciente para su par-
ticipacion en la toma de decisiones clinicas, han hecho necesario evaluar las expe-
riencias de los pacientes con el servicio prestado. Para ello, se han desarrollado un
nuevo conjunto de medidas denominadas “Medidas de la experiencia del paciente”
(PREMSs) y en particular las medidas de la satisfaccion del paciente.

Dependiendo de lo que se desee evaluar (un centro, una unidad, un programa,
una intervencion, un farmaco) se pueden considerar distintos niveles de evaluacion
y con ello distintos tipos de satisfaccion: con el sistema sanitario, con el servicio, con
el tratamiento, la medicacion. Nosotros nos vamos a centrar en la evaluacion de
la satisfaccién del paciente con la medicacion, habitualmente denominada también
satisfaccion con el tratamiento.

En el sentido mas amplio, la satisfaccion del paciente con el tratamiento se
relaciona con todos los aspectos de la atencidn sanitaria relevantes para su salud;
incluye tanto la satisfaccion con la atenciéon médica como con los tratamientos espe-
cificos que se reciben. Se ha propuesto una estructura piramidal para organizar
los aspectos relevantes de la satisfaccion con el tratamiento. En la base se situa la
satisfaccion con la atencion sanitaria, englobando todos los aspectos de la atencion
recibida e incluye la satisfaccion del paciente con el acceso al cuidado médico, el
comportamiento del médico y su competencia técnica, los servicios, los costes y
el tratamiento elegido. En el nivel intermedio se situa el tratamiento médico en su
conjunto, incluyendo la relacion con el personal sanitario, los tratamientos alternati-
vos disponibles, las orientaciones de educacion para la salud y dietético-sanitarias
recibidas del equipo médico, la informacién recibida sobre cambios de habitos y de
conducta, el estado de animo y la disponibilidad de terapias de apoyo. Por ultimo,
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en la punta de la piramide se sitda la satisfaccion con la medicacién recibida, que
es la evaluacion que hace el paciente del proceso de tomar una medicacién y de
los resultados asociados a ella: eficacia, comodidad, efectos no deseados, segui-
miento, etc. (Shikiar y Rentz, 2004). El ultimo escalén es el de mayor interés para
evaluar el comportamiento de los farmacos, pero hay que tener en cuenta que este
escalon no deja de estar influido por los otros en los que se apoya.

Otras PREM utilizadas habitualmente en la gestion sanitaria son: la satisfac-
cion con la consulta médica (Maurice-Szamburski et al., 2017), el tiempo de espera
para ser atendido, la posibilidad de acceso a un recurso o traslado de servicio, la
satisfaccion con el cuidado médico, la implicaciéon enfermo-cuidador en la toma de
decisiones (contrato terapéutico), el conocimiento del plan de tratamiento y alterna-
tivas, la calidad de la comunicacion con el paciente, el nivel de apoyo para gestionar
estados de larga duracion y la recomendacion del servicio a la familia y amigos.

3.3.1. Definicion y modelos

La satisfaccion con el tratamiento es “la evaluacién del paciente del proceso
de tomar una medicacién y de los resultados asociados con la medicacion” (Shikiar
y Rentz, 2004). Ademas, “una medida de satisfaccion es cualquier medida que
incluya las evaluaciones de los pacientes o las respuestas afectivas a las distin-
tas dimensiones que incluye la experiencia de los cuidados sanitarios” (Hudak y
Wright, 2000). De estas definiciones se derivan varios aspectos importantes. En
primer lugar, se trata de la evaluacién de una experiencia, por lo que el paciente
debe haber tenido que ser sometido un tiempo suficiente al tratamiento evaluado
para poder valorar sus efectos y consecuencias. En segundo lugar, se trata de una
valoracién con un alto componente afectivo, al contrario que la CVRS, que tiene un
componente Unicamente cognitivo. En tercer lugar, como muchas otras PROM, es
un concepto multidimensional, que agrupa muchas dimensiones (atributos), algu-
nas de ellas asociadas al proveedor del tratamiento.

Pero ¢ qué es lo que entendemos por experiencias del paciente y cuales son
las experiencias relevantes que debemos evaluar? Para explicarlo debemos revisar
los modelos de satisfaccion existentes. En este marco de referencia, entendemos la
salud como un bien que nos es facilitado como si se tratara de un servicio recibido
de un proveedor. Es en el ambito del consumo y la prestacion de servicios donde
empezaron a desarrollarse las primeras mediciones de satisfaccion de clientes.
Basicamente, en todos los modelos utilizados actualmente, se define la satisfac-
cién como la valoracion afectiva realizada por el cliente de la discordancia existente
entre el servicio obtenido (calidad recibida) y el servicio esperado (calidad ideal)
(Grénroos, 1984; Parasuraman, Zeithaml y Berry, 1988). Esta valoracion tendra un
signo positivo, neutro o negativo y, como consecuencia, promovera el uso reiterado
o lo evitara.
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Cada instrumento de mediciéon de la satisfaccion con el tratamiento ha sido
construido siguiendo las pautas de un modelo. Un buen referente es el modelo
de equilibrado decisional (Decisional Balance Model) (Atkinson et al., 2005). Este
modelo es una extension de la teoria de expectativa-valor (Ajzen y Fishbein, 1972)
y propone que las conductas de un paciente, tales como las decisiones sobre adhe-
rencia al tratamiento, la recomendacion a terceros o el cambio de tratamiento, vie-
nen determinadas por el equilibrio entre los juicios de valor positivos (beneficios) y
negativos (sacrificios) realizados sobre los atributos del tratamiento. Ademas, cada
atributo tiene distinta importancia, que el paciente tendra en cuenta a la hora de juz-
gar el grado de equilibrio. Basicamente, segun el modelo, la satisfaccion global con
la medicacion y las conductas resultantes (como la adherencia o la recomendacion)
estan determinadas por el juicio del paciente comparando si los beneficios obteni-
dos con la eficacia medicacién compensan los efectos secundarios y los inconve-
nientes.

Modelos como el anterior magnifican la necesidad de conocer cuéles son los
atributos relevantes para el paciente y, a ser posible, tener en cuenta su importan-
cia relativa. Una vez mas se hace evidente que es imprescindible consultar con los
usuarios del tratamiento para conocer las palancas relevantes de la satisfaccion.
Aun asi, articular todo ello en un cuestionario puede ser complejo. Por ejemplo, la
importancia dada por un paciente a los efectos negativos de un tratamiento sera
muy distinta cuando el tratamiento es eficaz en aliviar los sintomas de la patologia
(e.g. analgesia) a cuando un tratamiento es preventivo (e.g. control del colesterol) o
cuando la enfermedad cursa sin sintomatologia percibida (e.g. glaucoma).

3.3.2. Dimensiones de la satisfaccion

Los modelos de satisfaccion se desarrollaron para diagnosticar las fortalezas
y debilidades del servicio o el producto, con la intenciéon de mejorarlo a partir de las
necesidades y opiniones del destinatario del servicio (Oliver, 1997). Se ha investi-
gado mucho sobre cuales pueden ser las dimensiones, ejes o atributos comunes a
todos los servicios (Parasuraman, Zeithaml y Berry, 1985), llegando a la conclusion
de que se pueden distinguir tres dimensiones basicas de evaluacién (Rust y Oliver,
1994):

los tangibles o calidad técnica (las caracteristicas del producto propiamente
dicho),

el trato o calidad funcional (la interaccion con el cliente) y
el contexto (el entorno en el que se presta el servicio).

Cada uno de estos ejes de evaluacion se desdobla en una serie de atributos
especificos. Dependera de los intereses de cada instrumento particular medir o no
todas las dimensiones y concretar los atributos. En el caso de la satisfaccién con la
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medicacion es habitual medir la efectividad, los efectos indeseados, la comodidad,
el trato y competencia del personal médico y el impacto sobre la vida cotidiana
(Villar Lopez et al., 2009).

En las revisiones bibliograficas y metaanalisis que hemos encontrado se han
recopilado las dimensiones utilizadas por distintos instrumentos genéricos y espe-
cificos (Ruiz et al., 2008; Weaver et al., 1997): (Doward y McKenna, 2004) satisfac-
cion general con el tratamiento actual, (Vogeli et al., 2007) eficacia del tratamiento,
(Zack y CDC, 2013) informacion sobre la enfermedad, (U.S. Department of Health
and Human Services, 2006) malestar con el tratamiento (incluyendo efectos secun-
darios), (WHOQOL, 1995) disefio/aspecto del producto, (Wilson y Cleary, 1995)
conveniencia del tratamiento, (Ferrans et al., 2005) intencion de continuar con el
tratamiento, (US Food and Drug Administration, 2016) facilidad/dificultad de la admi-
nistracion del tratamiento, (Fries, Bruce y Cella, 2005) informacién sobre el trata-
miento, (Instituto Nacional de Estadistica, 2013) flexibilidad del tratamiento (cuando,
donde), (Martin-Fernandez et al., 2018) comodidad cuando no se usa (para trans-
portar, guardar, etc.), (EuroQol Group, 1990) confianza del paciente en su habilidad
para usarlo, (McHorney et al., 1992) comparacién con otro tratamiento, (Aymerich
et al., 2005) facilidad de compra del medicamento, (Arraras et al., 2002) satisfac-
cion con la planificacién del tratamiento, (Cella et al., 1998) rapidez del funciona-
miento del tratamiento, (Shikiar y Rentz, 2004) seguridad, (Maurice-Szamburski
et al., 2017) duracion del tratamiento, (Hudak y Wright, 2000) numero de dosis,
(Grénroos, 1984) grado en que el tratamiento cumple las expectativas del paciente,
(Parasuraman, Zeithaml y Berry, 1988) proximidad al tratamiento ideal, (Atkinson et
al., 2005) recomendacion a los amigos. Aunque se ha criticado incluir conductas tan
distales como la recomendacion a terceros o la facilidad de compra por obligar a
hacer proyecciones temporales que complican la valoracién del momento concreto
en el que se realiza la medicién.

Aparte de los atributos particulares, es muy frecuente incluir una pregunta o
una dimensidén que valore la satisfaccion global con el tratamiento. Por un lado, por
el hecho de que la valoracion global combina los aspectos positivos y negativos de
manera particular para el paciente que responde, por otro, porque se ha compro-
bado que esa valoracién global es mejor predictora de la adherencia que las dimen-
siones particulares por separado (Atkinson et al., 2005).

3.3.3. Consecuencias de la satisfaccion

La satisfaccién con la medicacién y con el tratamiento médico parece estar
relacionada con la adherencia del paciente al tratamiento, es un indicador de cali-
dad que se puede utilizar para mejorar la atencién sanitaria y afecta a las preferen-
cias de los pacientes (Barbosa et al., 2012). La satisfaccion con la medicacion ha
demostrado ser mas sensible que la CVRS a los cambios de salud en los ensayos
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clinicos con pacientes crénicos (Weinberger, Oddone y Henderson, 1996) y también
es la mejor variable de resultado cuando se comparan tratamientos con el mismo
mecanismo de actuacion (Ruiz et al., 2008).

Ademas, conocer en el grado de satisfaccion con el tratamiento puede contri-
buir a predecir el cumplimiento terapéutico y ayudar a los clinicos a tomar decisio-
nes, por lo que su medicion es uno de los resultados en salud de obligada atencion
tanto en la practica clinica diaria como en la investigacion biomédica. Hasta hace
relativamente poco tiempo, la mayoria de los instrumentos disefiados para medir la
satisfaccion del paciente con el tratamiento eran especificos de una determinada
enfermedad o situacion clinica, o que obviamente no solamente limitaba su uso,
sino que impedia poder comparar el nivel de satisfaccion de los pacientes con el
tratamiento entre distintas enfermedades o situaciones médicas.

Debemos tener en cuenta que la falta de adherencia también tiene conse-
cuencias sociales como el absentismo, el presentismo, las complicaciones y las
hospitalizaciones (Barbosa et al., 2012). Por otra parte, adherencia, persistencia
(continuacién) y cumplimiento se suelen utilizar de manera intercambiable, lo que
dificulta comparar los estudios.

3.3.4. Instrumentos

Existen numerosos instrumentos especificos para distintas patologias (diabe-
tes, artritis, glaucoma, etc.) pero no tantos instrumentos genéricos que puedan utili-
zarse con cualquier patologia (Villar Lépez et al., 2009). Revisemos brevemente los
instrumentos genéricos mas utilizados.

Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM) (Atkinson et al.,
2005). Es un instrumento genérico disefiado para medir la satisfaccion con el tra-
tamiento farmacologico de cualquier enfermedad cronica, del que existen ademas
dos versiones reducidas: la version de 11 items y la de 9 items (Bharmal et al.,
2009). La version inicial incluye cuatro dimensiones: efectos secundarios, eficacia
de la medicacion, comodidad de uso y satisfaccion general. Se han contrastado sus
buenas propiedades métricas y ha demostrado una correlacion significativa (r=0,17)
con la adherencia (Delestras et al., 2013). El TSQM no incluye dimensiones como
la satisfaccion con el cuidado médico o el impacto de la medicacién en las activi-
dades de la vida diaria, aspectos relevantes dentro del constructo satisfaccion con
el tratamiento (particularmente en lo referente a su capacidad para pronosticar la
adherencia al tratamiento) pues son considerados por los pacientes como atributos
del tratamiento médico.

Satisfaction with Medication Questionnaire (SATMED-Q) (Rejas et al., 2013).
Es un instrumento genérico formado por 17 items que valoran seis dimensiones:
efectos secundarios, eficacia de la medicacién, comodidad de uso, impacto en la
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vida cotidiana, atencidon médica y satisfaccion general. Ha demostrado buenas pro-
piedades métricas y una correlacion con la adherencia ligeramente mayor que la
del TSQM (r=0,23) y capacidad para discriminar entre grupos segun su adherencia.

SAT-Q (Rebollo et al., 2010). Con 34 jtems recoge la informaciéon de seis
dimensiones, cinco sobre aspectos especificos del tratamiento farmacoldgico: satis-
faccion global con el tratamiento farmacolégico, efectividad del tratamiento, efectos
secundarios, conveniencia de la forma de administracion/comodidad y olvidos en
las tomas) y una sobre aspectos generales de satisfaccion con el servicio sanitario
(relacion médico-paciente, tiempo dedicado al paciente e informacion al paciente).

3.3.5. Covariables

Pero hay que tener en cuenta que existen caracteristicas del paciente que pue-
den modular o incluso confundir los resultados obtenidos al medir la satisfaccion.
Un aspecto importante de la valoracién de una experiencia, y mas aun en el caso
de las experiencias médicas, es que estara muy influenciada por los conocimientos
previos de la enfermedad y del tratamiento, las creencias y las expectativas (Oliver,
1997). Aspectos todos ellos muy importantes cuando la evaluacion la realiza un
paciente que puede desconocer las caracteristicas de un tratamiento, tener instau-
radas falsas creencias sobre el rigor en la pauta de ingesta o disponer de expecta-
tivas inalcanzables por el farmaco. La adecuada informacién del paciente deberia
contribuir a unas valoraciones mas realistas. Por ende, las expectativas pueden
variar con la edad, las comorbilidades o los efectos indeseados, muchas veces lle-
vando a que el paciente se adapte y sea menos exigente con su salud.

La satisfaccion con la medicacion se relaciona con la efectividad autopercibida,
el control del peso, el control de la glucosa y el bienestar. También se han observado
correlaciones con la falta de dolor y la usencia de efectos secundarios. Esta rela-
cionada positivamente con la edad y la duracion de la enfermedad y negativamente
con la depresién y la ansiedad.

Conocer todas estas covariables es de interés cuando se hace necesario des-
contar su efecto modulador ya que pueden estar atenuando o amplificando las dife-
rencias o relaciones observadas en nuestros estudios, distorsionando el tamafo
real del efecto de las intervenciones médicas.

3.4. PREFERENCIAS

La medicion de las preferencias ha sido heredada del ambito del marketing y la
psicologia del consumo debido a la necesidad de conocer la priorizacion realizada
por los consumidores en la adquisicion de bienes y servicios, cuando los presupues-
tos son limitados y es necesario elegir entre varias alternativas.
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Para medir la preferencia hacia un conjunto de opciones se suele utilizar el
método de “perfil completo” (full profile). El producto se descompone en los atribu-
tos que varian de uno a otro modelo del producto. Se crean tarjetas, una por cada
modelo, en las que se describe el tipo o nivel de cada uno de los atributos que con-
forman el modelo mediante un perfil. Posteriormente se disefia un experimento de
eleccién en el que una muestra representativa de sujetos debe priorizar las tarjetas
segun su agrado o disgusto por el modelo representado en cada tarjeta. Una vez
ordenados los modelos, se estima la utilidad de cada uno de los niveles de cada atri-
buto, con lo que se obtiene una funcion de utilidad multiatributo que permite obtener
la utilidad global de cada modelo (o perfil) dados los niveles de los atributos de ese
modelo. La utilidad final se expresa normalmente en una escala de 0 a 1 puntos.

Por tanto, los estudios de utilidad permiten obtener las preferencias sociales
(de un grupo extenso de consumidores potenciales) hacia los distintos atributos del
producto o servicio y la combinacién de dichos atributos en un perfil concreto en una
situacion de eleccion.

Esta es la metodologia que se ha utilizado para obtener la utilidad de los dife-
rentes estados de salud ofrecidos por instrumentos de CVRS como el EQ-5D, el
SF-6D y el HUI-3. En este caso particular, cada instrumento ofrece una serie de
estados de salud en forma de perfiles y la correccién de un estado de salud par-
ticular permite obtener la utilidad social de ese perfil. Cuando administramos un
instrumento como el EQ-5D, el paciente informa de su estado de salud sin ayuda
del médico, pero su estado de salud se corrige reflejando la preferencia (o aversion)
que tiene la sociedad por ese estado de salud particular (y no es la ordenacion de
los estados de salud segun una muestra normativa de enfermos segun la distribu-
cion de las puntuaciones observadas).

La utilidad es la medida de eleccion cuando se desea combinar la CVRS (como
medida de morbilidad) con los afios de vida ganados (la mortalidad) para obtener
indicadores como los QUALY (afios de vida corregidos por calidad de vida).

Igual que se ha hecho con la CVRS, en la actualidad hay estudios que valoran
la preferencia por distintos tratamientos, en funcion de atributos como la eficacia, los
efectos secundarios, el coste o la via de administracion.

No debemos confundir el anterior tipo de medicién de las preferencias con
las preferencias personales de un paciente particular. En la actualidad también se
estan realizando esfuerzos para cuantificar las preferencias de cada paciente por
las diversas alternativas terapéuticas disponibles para el tratamiento de su enfer-
medad. Pero en este ultimo caso se trata de un ejercicio de toma de decisiones, en
el que el paciente debe decidir entre varias alternativas (de las que normalmente
le informara de manera detallada su médico), con distintas fortalezas y debilidades
que el enfermo debe sopesar. El ejemplo mas claro son los contratos terapéuticos
utilizados actualmente en la practica clinica.
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3.5. COMORBILIDAD

3.5.1. Comorbilidad desde la perspectiva del paciente

La presencia de comorbilidad se asocia con una mayor complejidad en el
manejo de los pacientes, peores resultados de salud y un incremento en los costes
del servicio sanitario. Ademas, una mayor comorbilidad predice mayor mortalidad
en la poblacién general. Existen multiples definiciones de comorbilidad dependiendo
de si se pretende explicar en un contexto clinico o epidemioldgico, o para planear
costes sanitarios. La multimorbilidad es la coexistencia de dos o mas enfermeda-
des cronicas en el mismo paciente, sin tener en cuenta la relacion temporal de las
mismas. Desde la perspectiva del paciente, no solamente es importante el numero
de enfermedades, también es importante la carga psicologica que suponen y como
afectan a su capacidad funcional.

En general, es fundamental usar indices ya validados para una correcta evalua-
cion de la comorbilidad del paciente. A este respecto, han sido propuestos multiples
indices, siendo el mas utilizado el indice de comorbilidad de Charlson (Charlson, et
al., 1987). La mayoria de estos indices tienen como objetivo englobar la compleji-
dad de distintas enfermedades en el mismo paciente bien sea para evaluar el coste
adicional, la utilizacion de recursos o para comparar pacientes desde el punto de
vista clinico. Pero la comorbilidad no esta Unicamente influenciada por las carac-
teristicas clinicas de las enfermedades asociadas, también esta influenciada por

Figura 1.

RELACION ENTRE COMORBILIDAD Y COMPLEJIDAD DEL PACIENTE

Fuente: Elaboracion propia.
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factores socioecondmicos, culturales, ambientales y factores de comportamiento
del paciente. Capturar esta complejidad con indices compuestos es un verdadero
reto (Figura 1). El paciente dispone de un conocimiento unico sobre su propia enfer-
medad y como ésta afecta a las distintas esferas de su vida. Por otro lado, hoy en
dia se busca un modelo sanitario que englobe la participacion del paciente y que
tenga en cuenta sus necesidades, su calidad de vida, sus preferencias en cuanto
a tratamiento y su nivel de satisfaccién. La utilizacién de cuestionarios de comor-
bilidad validados es de gran utilidad para el manejo del paciente y su informacion
correlaciona adecuadamente con los indices recogidos a través de la historia clinica
o por el propio médico.

3.5.2. Uso en investigacion y en la practica clinica rutinaria

En 2030 uno de cada cuatro habitantes de la Unién Europea tendra mas de
65 afos?. Con una poblacion cada vez mas envejecida, el nivel de comorbilidad
en los pacientes sera cada vez mayor. La mayoria de ensayos clinicos aleatoriza-
dos tienen unos criterios de inclusion muy estrictos y por lo tanto no representan
el espectro de poblacion real que se ve en la practica clinica rutinaria como, por
ejemplo, pacientes con multiples comorbilidades y polimedicados. Sin embargo,
en estudios observacionales y registros de pacientes estas variables pueden ser
recogidas. Estos estudios necesitan integrar el impacto de las comorbilidades en
el screening, diagnéstico, y seguimiento de distintas enfermedades. Una forma de
evaluar su impacto es incorporar medidas validadas de comorbilidad y, a este res-
pecto, las medidas informadas por el paciente pueden ser de gran utilidad. Integrar
dicho conocimiento en la investigacion puede ser de gran utilidad para generar reco-
mendaciones en el manejo terapéutico de los pacientes con comorbilidad asociada.
Incluso en la practica clinica, los instrumentos para medir comorbilidad pueden ser
importantes para planificar el manejo terapéutico.

3.5.3. Evaluacion de comorbilidad

La comorbilidad se puede medir de dos formas: 1) recogiendo un listado de
comorbilidades en cada paciente, 2) utilizando un indice que da un peso especi-
fico a cada enfermedad y, al sumarlos, resultan en una puntuacién final para cada
paciente. La ventaja principal de los indices de comorbilidad es que engloban la
severidad y la cantidad de enfermedades en una puntuacion final, permitiendo el
seguimiento de pacientes individuales y la comparacién entre pacientes. Existen
multiples indices para evaluar la comorbilidad del paciente por lo que se debe selec-
cionar el indice mas adecuado dependiendo de los datos disponibles, bien sean
administrativos, de la historia clinica, o suministrados por el propio paciente. Tam-
bién es importante considerar la medida de desenlace que nos interesa medir.

2 http://www.consilium.europa.eu/media/30776/qc3210249enc.pdf
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A continuacién, repasaremos brevemente algunos de los indices mas conoci-
dos centrandonos principalmente en los suministrados por el propio paciente.

Indice de comorbilidad de Charison (ICC) (Charlson, et al., 1987). Este indice
fue descrito inicialmente en 1987 para evaluar el prondstico basandose en la edad
del paciente y el peso de determinadas comorbilidades. Se desarrollé con los datos
de 607 pacientes ingresados en un servicio de medicina interna en un periodo de
un mes. Se evaluaron los riesgos relativos de las morbilidades observadas, des-
estimandose aquellas con un riesgo relativo inferior a 1,2. Originalmente, se pre-
tendia predecir la mortalidad a un afo entre pacientes hospitalizados, pero ha sido
adaptado para predecir también el numero de visitas ambulatorias, la duracién de
los ingresos hospitalarios y los costes. Los datos se pueden obtener de la historia
clinica y ha sido adaptado para su uso con el listado de clasificacion internacional de
enfermedades (ICD9), transformandolo en un cuestionario y combinandolo con la
edad del paciente para crear asi un indice edad-comorbilidad. Incluye un total de 16
comorbilidades, con una puntuacion que oscila entre 1 y 6, dependiendo del grado
de severidad (cuadro 2). La puntuacion total tiene un rango de 0-36, considerando
grave una puntuacién >5. Multiples aspectos de su validez han sido explorados, pre-
senta una buena correlacién con otros indices de comorbilidad, predice mortalidad,
discapacidad, reingresos y la duracién de la estancia hospitalaria, y muestra buena
fiabilidad test-retest (de Groot et al., 2003).

Self-administered Comorbidity Questionnaire (SCQ) (Sangha et al., 2003).
Este indice se disefié para ser el equivalente del indice de Charlson cuando no se
dispone de los datos de la historia clinica. Lo completa el propio paciente, indicando
si sufre alguna de las 12 condiciones médicas seleccionadas por un panel de exper-
tos baséndose en el ICC. El paciente también indica si recibe tratamiento especifico
para cada una de estas enfermedades y si limitan su capacidad funcional. La lista
permite afadir dos enfermedades adicionales. A cada respuesta afirmativa se le
asigna un punto con una puntuaciéon maxima de 45. Sirve para evaluar el impacto de
las comorbilidades sobre la salud del paciente y el uso de recursos. Varios aspec-
tos de su validacion han sido examinados (Tabla 2). Existe una version especifica
para pacientes con artritis inflamatoria precoz (EIA-SCQ) (Baron et al., 2009). Esta
version se evalud en una cohorte de pacientes con artritis precoz (una o mas arti-
culaciones con sinovitis desde hace mas de seis semanas y menos de un afo,
con diagnéstico de artritis reumatoide o de artritis indiferenciada, sin otra causa de
sinovitis aparente). Se evalué la validez de constructo calculando la correlacién con
la edad (moderada), la calidad de vida HRQoL (débil), capacidad funcional HAQ-DI
(débil) y dolorsegun el McGill Pain Questionnaire (débil).

Duke Severity of lllness (DUSOI) (Huntley et al., 2012). Este indice fue desarro-
llado para evaluar pacientes ambulatorios en atencion primaria. Basado en registros
de pacientes y adaptado para su utilizacién por medio de una entrevista médico-
paciente. Es un indice que permite cuantificar la gravedad de la enfermedad desde
el punto de vista del médico para un paciente especifico. Primero, se identifican
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todos los problemas de salud. Cada comorbilidad va a tener cuatro dominios (los
sintomas, las complicaciones, el pronodstico sin tratamiento, y con tratamiento). A
cada uno se le da un valor de 0-4, con un valor final entre 0-100. Los datos analiza-
dos en diferentes revisiones apoyan su validez concurrente, predictiva y de cons-
tructo. La fiabilidad test-retest es moderada, y la fiabilidad entre observadores oscila
entre moderada y buena (de Groot et al., 2003).

Indice de comorbilidad de Elixhauser (ICE) (Elixhauser et al., 1998). Este indice
consiste en un método para categorizar las comorbilidades del paciente basado
en la clasificacion internacional de enfermedades (ICD9). Basandose en los datos
administrativos de los pacientes de California, se identificé un total de treinta enfer-
medades presentes en pacientes hospitalizados y con un mayor impacto a corto
plazo en las medidas de desenlace del paciente. Posteriormente, se estudiaron dife-
rencias en la duracién de la estancia hospitalaria, la mortalidad, y el gasto que pre-
sentaron los pacientes con estas comorbilidades, en comparacién con los que no las
presentaron. El indice considera solo comorbilidades cronicas y excluye aquellas
que pueden estar relacionadas con la atencién médica recibida durante la hospita-
lizaciéon. Para cumplimentarlo se recogen datos de los registros administrativos. En
la version original, Elixhauser consideraba las comorbilidades por separado, pero,
posteriormente, se ha modificado para permitir realizar una medida ponderada. Las
comorbilidades ejercen un efecto en los resultados de los tres indicadores estudia-
dos (estancia, mortalidad y coste), tanto cuando se realiza sobre un grupo hetero-
géneo de pacientes con diversos diagnésticos principales, como cuando se aplican
a grupos homogéneos de pacientes basados en un diagndstico principal especifico
(misma enfermedad), si bien el valor predictivo no es igual en todos ellos, variando
segun los tipos pacientes, en cada una de las comorbilidades y en cada uno de los
tres indicadores. Existen determinados riesgos y limitaciones en la aplicacién de
este indice, destacando los derivados de la calidad de los registros administrativos
que se utilizan para la obtencién de la informacién y, sobre todo, en lo que se refiere
a la exhaustividad y fiabilidad de los datos de los diagndsticos principal y secunda-
rio: errores en la seleccion del diagndstico principal, y errores de codificacion.

Functional Comorbidity Index (Groll et al., 2005). Se trata de un indice de
comorbilidad cuyo objetivo es medir la funcién fisica en la poblacién general. El
indice se compone de 18 items con respuesta si/no. Se calcula sumando el total
de respuestas afirmativas, con una puntuacion total que oscila de 0-18. Es un cues-
tionario autoadministrado. El indice no toma en consideracion la gravedad de los
diagnésticos. El indice se desarrollé en dos pasos: en el primero, se identificaron
un amplio conjunto de items asociados con la funcion fisica a partir de una revision
sistematica de la literatura y seis grupos de trabajo seleccionaron conjunto extenso
de items. En el segundo paso, los items se agruparon basandose en el diagndstico.
Los 40 diagndsticos resultantes fueron analizados utilizando los datos recogidos
en dos bases de datos de pacientes: Canadian Multi Centre Osteoporosis Study
(CaMos) y National Spine Network (NSN). Mediante analisis de regresion lineal mul-
tiple, se seleccionaron 17 variables de la CaMos, que estaban significativamente
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asociadas con el SF-36, y de la NSN se selecciond una Unica variable estadistica-
mente significativa, que no estaba presente en la CaMos.

Index of Co-existent Disease (ICED) (Miskulin et al., 2001). El indice de
enfermedades coexistentes (ICED) combina dos dimensiones o subindices, una
medida de la gravedad (/ndex of Disease Severity-IDS) y otra del deterioro funcional
(Functional Severity-FS) que producen la enfermedad asociada. El IDS incluye 13
items (o0 condiciones médicas coexistentes) que se valoran en una escala de cinco
puntos dependiendo del nivel de severidad. El FS contiene diez areas funcionales:
deambulacién, respiracion, neuroldégico, mental, urinario, fecal, alimentacion, vision,
oido y comunicacion. Para cada uno de esto items se le da al paciente una valo-
racion de 1 a 3 en su capacidad funcional. IDS y FS se combinan para formar una
puntuacion final de cuatro niveles: no, leve, moderada o enfermedad grave segun el
impacto global (Sarfati, 2012). Se precisa acceso a la historia clinica para calcular
la puntuacién.

indice de comorbilidad en enfermedades reuméticas (ICER) (Wolfe et al.,
2010). Las enfermedades musculo-esqueléticas son la mayor causa de discapaci-
dad en Europa y Estados Unidos. Se espera un incremento importante en la pobla-
cion con enfermedades reumaticas debido al envejecimiento poblacional. Por este
motivo, aunque este indice es especifico de enfermedades reumaticas, puede ser
empleado en una gran proporcion de pacientes. Este indice fue desarrollado para
predecir la mortalidad, la hospitalizacion, las discapacidades funcional y laboral, y
los gastos médicos causados por la comorbilidad en pacientes con enfermedades
reumaticas. Fue creado a partir de cuestionarios de pacientes. Se compone de 11
comorbilidades (presentes o pasadas) en un cuestionario a rellenar por el paciente.
Los resultados tienen un rango de 0-9. Tiene en cuenta el componente temporal de
la comorbilidad recogida en el indice. Se puede utilizar usando datos admirativos o
puede ser completado por el propio paciente.

Los indices utilizados con mas frecuencia para evaluar comorbilidad requieren
un entrenamiento médico del personal que se va a encargar de extraer los datos de
las historias clinicas. Ademas del entrenamiento, requieren tiempo y estan limitados
por la disponibilidad y calidad de los datos que precisan. Una alternativa puede ser
el uso de cuestionarios administrados al paciente. Diferentes estudios han mos-
trado como los pacientes pueden evaluar de forma adecuada su historia médica
pasada y actual completando un listado de comorbilidades. Estos cuestionarios de
comorbilidad informados por el paciente pueden ser de gran utilidad, especialmente
para estudios epidemioldgicos, ya que pueden ser una herramienta muy util para
ajustar posibles factores de confusién. Por otro lado, una ventaja de los indices de
comorbilidad es que sintetizan todas las enfermedades coexistentes y su severidad
en un unico valor numérico, con lo que facilitan la comparacion entre pacientes. Sin
embargo, es necesario reconocer que pueden existir ciertos errores a la hora de
clasificar las comorbilidades por parte del paciente. Por ejemplo, algunos pacientes
pueden tener dificultades a la hora de diferenciar ciertas patologias: un ejemplo
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RESULTADOS PERCIBIDOS POR LOS PACIENTES

claro es la diferenciacion entre artrosis (degenerativa) y artritis reumatoide (inflama-
toria). Ademas, en algunos cuestionarios las categorias no se excluyen mutuamente
como es el caso de cancer de pulmoén que puede ser evaluado como enfermedad
pulmonar y/o cancer. A pesar de estas posibles limitaciones, si no se dispone de las
historias clinicas o los recursos necesarios para recoger la informacion, los cuestio-
narios auto-administrados pueden ser una alternativa valida y practica para evaluar
la comorbilidad en los estudios prospectivos.

3.6. DISCAPACIDAD

3.6.1. Definicion y modelos de discapacidad

El concepto de discapacidad es clave en la atencién sociosanitaria, ya que
concreta uno de los principales componentes de la salud. Esta estrechamente rela-
cionado con los conceptos de deficiencia, funcionamiento y actividad, hasta el punto
de que la mayoria de escalas de evaluacién de la discapacidad incorporan algunos de
estos conceptos, a pesar de que no son equivalentes entre si.

Se estima que aproximadamente el 15 % de la poblacién mundial vive con
algun tipo de discapacidad. En Espafia, segun datos de la Encuesta de Discapa-
cidad, Autonomia personal y situaciones de Dependencia 2008 (Instituto Nacional
de Estadistica, 2008), hay 3,5 millones de personas con alguna discapacidad, de
las que casi el 60 % son mujeres y el 63 % son personas mayores de 65 afios. La
mayor demanda de servicios sociosanitarios de las personas con discapacidad y
la necesidad de recursos especificos para esta poblacién suponen un desafio para
la sociedad y el Sistema Nacional de Salud (SNS). Las politicas sanitarias sobre
discapacidad enfatizan las estrategias de prevencién de enfermedades, las inter-
venciones rehabilitadoras y la aportacion de ayudas técnicas y la atencion integral
mediante la elaboracion de planes terapéuticos individualizados para cada paciente.
La traslaciéon de estas politicas requiere partir de una valoracion previa del déficit
funcional y de la capacidad del individuo para desempenar sus actividades y roles.

Durante gran parte del siglo XX, la forma predominante de entender la discapa-
cidad ha sido el modelo médico-rehabilitador. Segun este modelo, la discapacidad
se define como una consecuencia de una enfermedad, accidente o condicién nega-
tiva de la salud, que requiere de cuidados médicos y rehabilitadores para conseguir
la mejoria total o una adecuada adaptacién de la persona a la sociedad. Uno de los
principales efectos de este enfoque fue la puesta en marcha de leyes y la creacion
de servicios de atencion y rehabilitacion en la mayor parte de los paises occiden-
tales, pero a la vez favorecié una vision pasiva y subordinada de las personas con
discapacidad. Como reaccion, a partir de la década de los sesenta cobré fuerza el
modelo social de la discapacidad, vinculado con los movimientos de vida indepen-
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diente y de derechos humanos, por el que se apela a la responsabilidad de los fac-
tores sociales que restringen, limitan o impiden vivir una vida plena a las personas
con discapacidad (Velarde Lezama, 2012). Este modelo es el que se recogi6 en la
Convencién Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad de
la Organizacion de la Naciones Unidas (ONU) en 2006.

En la actualidad, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la discapa-
cidad como un fendémeno complejo que refleja los aspectos negativos de la interac-
cion entre personas con un problema de salud (como paralisis cerebral, sindrome
de Down o depresion) y factores personales y ambientales (como actitudes nega-
tivas, transporte y edificios publicos inaccesibles, y falta de apoyo social) (Organi-
zacion Mundial de la Salud y Banco Mundial, 2011). Segun el modelo de la OMS,
publicado en la Clasificacion Internacional del Funcionamiento y la Discapacidad
de 2002 (World Health Organization, 2001), la discapacidad es un término genérico
que engloba deficiencias, limitaciones de actividad y restricciones para la participa-
cion. Las deficiencias son los problemas, desviaciones o pérdidas en las funciones
o estructuras corporales, la actividad es el desempefio/realizacion de una tarea o
accion por parte de un individuo y la participacién es el acto de involucrarse en una
situacion vital.

3.6.2. Evaluacion de la discapacidad

La evaluacién de la discapacidad se realiza habitualmente mediante pruebas
que pueden incluir la evaluacién de las capacidades fisicas (equilibrio, rapidez o
amplitud de movimiento), las habilidades de autocuidado (actividades basicas de la
vida diaria, ABVD) o la participacion en diversas actividades (actividades instrumen-
tales o avanzadas de la vida diaria, AIVD). La evaluacion de las capacidades fisicas
se realiza mediante observacion y medicion objetiva del desempefio en pruebas
como el “timed up &go” y la velocidad de la marcha, o en baterias como la Short
Physical Performance Battery (SPPB) de Guralnik et al. (1994), por lo que no son
objeto de este capitulo. Para la valoracion de las ABVD y AIVD existe gran variedad
de escalas auto-administradas. La Tabla 3 ofrece un listado de algunas de ellas, de
las que se describen a continuacion las mas usadas.

indice de Barthel (Mahoney y Barthel, 1965). Entre las escalas de evaluacién
de las ABVD, destaca este indice, que valora diez actividades: comer, vestirse,
arreglarse, incontinencia fecal o urinaria, ir al retrete, traslado sillon-cama, deam-
bulacién y subir y bajar escaleras. La puntuacién total de la escala oscila entre 0
(completamente dependiente) y 100 (completamente independiente), con puntos de
corte para dependencia leve, moderada, grave o total. La escala cuenta con traduc-
ciones y estudios de validacion en varios idiomas. Presenta una buena consistencia
interna, fiabilidad interobservadores y correlacion con medidas de calidad de vida
relacionada con la salud como el EQ-5D. El indice es ademas predictor de mortali-
dad, institucionalizacion, utilizacion de servicios sociosanitarios y riesgo de caidas.
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Sin embargo, presenta dificultades para detectar cambios en el estado funcional en
las puntuaciones extremas.

indice de Katz (Katz et al., 1963). Evalla el grado de dependencia en seis
funciones basicas: bafio, vestido, uso del retrete, movilidad, continencia y alimen-
tacién. La escala arroja ocho niveles de dependencia que van desde A (indepen-
diente en todas las funciones) a G (dependiente en las seis funciones). El indice
de Katz presenta buena consistencia interna y fiabilidad test-retest. Ademas, es
capaz de predecir mortalidad, institucionalizacidn, hospitalizacién y expectativa de
vida activa. Ha sido traducido y validado en diversos idiomas. Entre sus limitacio-
nes destacan la baja correlacion con medidas de gravedad de la enfermedad, la
pobre sensibilidad al cambio, sobre todo en pacientes con menor grado de depen-
dencia, y que se valoren principalmente tareas dependientes de las extremidades
inferiores.

Escala de Lawton y Brody (Lawton y Brody, 1969). Es una de las mas uti-
lizadas internacionalmente. Incluye seis items de evaluacién de ABVD, con con-
tenido similar al indice de Katz, y ocho items para AIVD: capacidad para utilizar
el teléfono, hacer compras, preparar la comida, cuidado de la casa, lavado de la
ropa, uso de medios de transporte, responsabilidad en la toma de la medicacién
y manejo de sus asuntos econdmicos. Aunque cada item tiene varias opciones
de respuesta, la version auto-administrada de la subescala AIVD los puntia como
0 (dependiente) o 1 (independiente), resultando en una puntuacién total que va
de 0 (maxima dependencia) a 8 (independencia total). Tiene una buena fiabilidad
test-retest e interobservadores, aunque sus principales limitaciones son su baja
sensibilidad al cambio y la influencia de los roles de género y los aspectos culturales
en la puntuacion de la escala.

Indicador General de Limitacion de la Actividad (Global Activity Limitation
Indicator, GALI) (Verbrugge, 1997). Es una medida sencilla compuesta de una
sola pregunta: durante al menos los ultimos 6 meses, ¢en qué medida se ha visto
limitado/a debido a un problema de salud para realizar las actividades que la gente
habitualmente hace? Las opciones de respuesta son tres: “gravemente limitado”,
“limitado, pero no gravemente” y “nada limitado”. El GALI refleja la percepcion sub-
jetiva de las limitaciones de la actividad del modelo de la CIF, y se ha incluido en
diversos estudios poblacionales, como la Encuesta Europea de Saludy la Encuesta
SHARE (Survey of Health, Ageing and Retirement in Europe). Correlaciona con
medidas de capacidad fisica, ABVD y AIVD y es capaz de predecir resultados de
salud, como mortalidad y morbilidad.

Escala de discapacidad de la OMS (World Health Organization Disability
Assessment Schedule, WHO-DAS) (World Health Organization, 2009). Es una
escala estandarizada para uso universal basada en el modelo de discapacidad de
la CIF. Tiene dos versiones, de 12 y 36 items. La versiéon de 12 items es de utilidad
para cribado de discapacidad, y ha sido recomendada por la OMS para estudios
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poblacionales. La version de 36 items (WHO-DAS 2.0) evalua el nivel de funcio-
namiento en seis dominios: cognicion, movilidad, cuidado personal, relaciones,
actividades cotidianas y participacion. Las opciones de respuesta oscilan entre 1
(ninguna limitacién) y 5 (limitacion extrema), con una puntuacion total que puede
calcularse mediante la suma de los items individuales o estandarizarse en un rango
de 0 a 100 (donde 0 %=sin discapacidad y 100 %=discapacidad completa), con los
siguientes puntos de corte: sin discapacidad (0—4%), discapacidad leve (5-24 %),
discapacidad moderada (25— 49 %), discapacidad grave (50-95 %) y discapacidad
extrema (95-100 %). La escala ha sido validada en diversos idiomas, con resulta-
dos satisfactorios en relacién con la fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio.

3.7. CONCLUSIONES

La CVRS es un constructo multidimensional y subjetivo, centrado en la per-
cepcion del paciente sobre su estado de salud, enfermedad y tratamiento. Su
medicién tiene aplicaciones a nivel clinico, de investigacion y epidemioldgi-
co, para el desarrollo de politicas y programas sanitarios. Los cuestionarios
genéricos SF-36 y EQ-5D-5L, permiten la comparacién entre problemas de
salud. El sistema EORTC, para cancer, y FACIT, para enfermedades créni-
cas, son ejemplos interesantes de cuestionarios modulares. El KIDSCREEN
es el mas utilizado en nifios y adolescentes. La investigacion futura deberia ir
encaminada a evaluar los CVRS como herramienta de gestion en el Sistema
Nacional de Salud y su incorporacién en sistemas digitales de recogida de
datos clinicos.

La satisfaccion con el tratamiento es una valoracion afectiva de la discordan-
cia entre la calidad de tratamiento esperada y la recibida. Aunque es un con-
cepto multidimensional las valoraciones se agregan en una puntuacion glo-
bal. Es muy sensible a la eficacia del tratamiento y a sus efectos adversos,
y predice la adherencia al tratamiento y el uso reiterado de un producto o
servicio. Como inconveniente, con frecuencia suele ofrecer valores proximos
al maximo posible lo que, paraddjicamente, facilita identificar a los pacientes
insatisfechos.

Hay pocos estudios de preferencia por medicamentos, posiblemente debido
a que, en nuestro ambito, es el clinico quién prescribe y decide los cambios
en el tratamiento. Algunos estudios de preferencias se han utilizado para
determinar el valor social de los estados de salud y para determinar la utili-
dad de cada estado de salud, incorporandolo en el calculo de los QALYs.

No existe un indice de comorbilidad ideal para todas las situaciones clini-
cas ya que todos requieren cierta simplificacién en el grado de comorbilidad
del paciente, lo que lleva a una pérdida de informacion. La eleccion de una
medida de comorbilidad depende del contexto en el que se quiera aplicar,
la medida de desenlace de interés y la poblacién bajo estudio pero, princi-
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palmente, depende de los datos disponibles, siendo los cuestionarios infor-
mados por el paciente una opcién valida y practica para medir comorbilidad.
Es una variable clinica muy importante ya que afecta a multiples medidas de
desenlace, principalmente mortalidad.

La evaluacion de la discapacidad es crucial para comprender el impacto
de la enfermedad, determinar su progresion y poder predecir resultados en
salud. Sin embargo, no hay consenso sobre la definicion de la discapacidad
ni sobre los limites que determinan la necesidad de intervencion. Ademas,
son necesarios instrumentos de evaluacion adecuados, con buenas propie-
dades psicométricas y sensibilidad al cambio y libres de influencias cultura-
les, roles de género y preferencias personales. La importancia de contar con
medidas de evaluacién global de discapacidad ha sido ampliamente recono-
cida y se ha propuesto la CIF como el marco conceptual a partir del que se
puede desarrollar la evaluacion estandarizada de la discapacidad integrada
en iniciativas como el sistema PROMIS.

En los dltimos afios ha aumentado de forma considerable el uso de las
PRO en el ambito sanitario. La seleccion del indice o cuestionario adecuado
depende del constructo que se desea medir, ambito en que se va a emplear
y sus propiedades psicométricas. Existen diferentes recursos que pueden
ayudar a seleccionar el PRO adecuado, como la biblioteca virtual BiblioPro®
o la desarrollada por la Liga Europea contra el Reumatismo (EULAR) y dis-
ponible de forma gratuita online* que incluye PROs validados, algunos espe-
cificos para enfermedades reumatoldgicas y otros de uso genérico con ver-
siones validadas en diferentes idiomas.
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