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4.1. CONCEPTO Y CIRCUNSTANCIAS EN LAS QUE DEBERIAN
EMPLEARSE

Dentro de la evaluacion de los resultados clinicos (clinical outcome assessment)
de los medicamentos y productos sanitarios, los resultados comunicados por los
observadores (observer-reported outcome assessment) es una fuente adicional
importante para poder conocer el beneficio terapéutico producido por un medi-
camento u otra tecnologia sanitaria, en especial en situaciones donde el propio
paciente no puede comunicar sus percepciones y vivencias por si mismo, siendo
complementaria a la evaluacion de resultados en salud producidos por los clinicos
(clinician-reported outcome assessment) y los propios pacientes (patient-reported
outcomes assessment) (Powers et al., 2017).

Por lo tanto, la medicion de los resultados comunicados por un observador
se basa en una medida de signos y sintomas que presentan los pacientes, asi
como actividades, comportamientos y verbalizaciones relacionadas con los pacien-
tes, que son percibidas y valoradas por personas que no son el propio paciente, ni
un profesional sanitario (médico, enfermera, farmacéutico, etc.). Habitualmente, el
observador que percibe y comunica estos resultados relacionados con el paciente
es un familiar (padres, hermanos, abuelos, etc.), un cuidador (en patologias con
elevada discapacidad o con problemas cognitivos importantes) u otra persona que
observa al paciente de manera habitual (maestros, entrenadores, cuidadores, can-
guros, etc.), y son personas que no necesitan una formacion y especializacion sani-
taria. Este tipo de medicidn de resultados en salud es muy importante para aquellos
pacientes que no pueden comunicar por si mismos las percepciones que tienen de
la enfermedad que padecen o cémo les afectan los tratamientos pautados para el
manejo de su enfermedad, tales como los neonatos, nifios pequefios, sordomudos,
pacientes con funciones superiores mermadas, pacientes con patologia degene-
rativa del sistema nervioso central (SNC), pacientes con un grado importante de
discapacidad, etc. (Walton et al., 2015).

Hay tres circunstancias en las que deberia emplearse la medicion de los resul-
tados comunicados por un observador:

1. Cuando un paciente no puede comunicar aspectos de su salud relaciona-
dos con la enfermedad que padece y los resultados percibidos de los tra-
tamientos administrados, o si puede, los datos que van a proporcionar no
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van a ser fiables y creibles para tomar decisiones terapéuticas, como por
ejemplo poblacion pediatrica por debajo de 10 afos, pacientes con enfer-
medades mentales o con afectacidon cognitiva importante, como por ejem-
plo, pacientes con enfermedad de Alzheimer avanzada, pacientes con otras
enfermedades degenerativas del SNC, pacientes con patologia psiquiatrica
no bien controlada, etc.

2. Cuando los datos que van a recoger y medir los observadores van a ser de
facil recogida y no van a requerir una formacién importante en temas sani-
tarios, pero van a ayudar de manera muy importante al profesional sanitario
a valorar el control de la enfermedad de forma rutinaria y a tomar decisiones
terapéuticas importantes, ya que esta informacion va a ser totalmente com-
plementaria con la que éstos van a recopilar.

3. Cuando el resultado a evaluar va a ser recogido de manera mas fiable por
un observado que tenga una relacion fluida y continua con el paciente mas
que por un profesional sanitario, como, por ejemplo, actividades y compor-
tamientos que van a ser distintos dia a dia, o actividades que se van a pro-
ducir solo durante algin momento a lo largo del dia (en la escuela, mientras
duerme, por la mafiana a primera hora, etc.).

4.2. FASES DEL DESARROLLO DE INSTRUMENTOS PARA MEDIR
RESULTADOS EN SALUD COMUNICADOS POR UN OBSERVADOR

Este tipo de cuestionarios se componen de instrucciones, una serie de pregun-
tas y unas opciones de respuesta, con una explicacion sencilla para contestar. Los
items se agrupan, habitualmente, en dimensiones que miden diferentes aspectos de
la enfermedad que padece el paciente evaluado. El numero y tipo de dimensiones
e items incluidos dependen del propésito del instrumento, el modelo conceptual en
el que se ha basado y de algunas consideraciones practicas, tales como el tiempo
disponible para su administracion y lo que va a tardar en rellenarlo el observador.

El desarrollo de un instrumento nuevo para medir los resultados comunicados
por un observador, comprende cinco fases diferentes, totalmente complementarias
entre ellas (Benjamin et al., 2017; Deshpande et al., 2011):

Identificacion de los conceptos a incluir en el cuestionario, que va a cons-
tar de las siguientes fases: 1) revision de la literatura; 2) entrevista a pro-
fesionales sanitarios expertos en la enfermedad y a posibles observadores
del paciente que padece esta enfermedad (padres, hermanos, cuidadores,
maestros, etc.); 3) andlisis cualitativo de toda la informacién recopilada, lo
que va a ayudar a generar las dimensiones e items que tendra el nuevo ins-
trumento.

Generacién de los items a incorporar en el cuestionario, para lo que sera
necesario elaborar un marco conceptual preliminar, asi como definir un elen-
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co provisional de items a incorporar en el instrumento, lo que va a permitir
disponer al final de una primera version del cuestionario, donde se habran
incluido todas aquellas dimensiones e items que se consideren importantes
para valorar los resultados que se produzcan.

Analisis de los items incorporados en el instrumento con el fin de valorar las
posibles duplicidades y repeticiones de conceptos en distintos items, para
lo que sera necesario que esta primera version del cuestionario sea cumpli-
mentada por grupo de observadores, de tal manera que al final solo queden
en la version definitiva del instrumento aquellas preguntas que sean relevan-
tes, claras y que sean utiles para el objetivo final del cuestionario.

Refinamiento del nuevo instrumento una vez se hayan eliminado aquellos
items que miden cosas similares y son redundantes, y se esté seguro de
que encaja con el marco conceptual definido al inicio del proceso; en este
paso sera necesario que un grupo de clinicos expertos en la enfermedad lo
revisen por si hubiera preguntas dudosas y, posteriormente, que un grupo de
observadores lo revisen y estén de acuerdo.

Validacién de las propiedades psicométricas del nuevo instrumento, con el
fin de estar seguros que mide lo que tiene que medir, para lo que es necesa-
rio valorar las propiedades de medicion del cuestionario, tales como: 1) via-
bilidad, que se refiere a que el tiempo empleado en la cumplimentacion del
mismo no sea excesivo, que el cuestionario es sencillo, entendible y facil de
rellenar y que, ademas, su correccion e interpretacion de los resultados es
facil; 2) fiabilidad, esto es que el cuestionario es preciso y estable, y que sus
resultados se pueden reproducir si se realizasen mediciones en condiciones
similares; esta propiedad va a indicar si la medicién esta libre de errores alea-
torios, ya que la fiabilidad es una medida de la capacidad del cuestionario
para conocer si una variable fluctia como resultado de un error en la medida
o cambio real. Para su valoracion, se emplean habitualmente tres métodos
diferentes: fiabilidad test-retest (va a explorar la estabilidad temporal o repro-
ducibilidad), fiabilidad intra e inter observador (mide la concordancia de un
observador consigo mismo o la concordancia entre 2 observadores indepen-
dientes) y fiabilidad interna (o consistencia interna), que hace referencia a la
estabilidad de las puntuaciones entre los items del instrumento; 3 ) validez,
que nos dice el grado en que un cuestionario mide aquello para lo que esta
destinado, por lo que un nuevo instrumento sera valido segun su capacidad
para medir realmente los resultados que percibe el observador. Hay varios
tipos de validez, como la validez de contenido (valora si el cuestionario abar-
ca todas las dimensiones de la enfermedad que se quiere medir), la validez
de constructo (grado en que una medida particular se relaciona con otra de
manera consistente) y la validez de criterio (correlacion del instrumento con
alguna otra medida de la variable a estudiar que se considera estandar);
4) sensibilidad al cambio, que es la capacidad del cuestionario para detec-
tar cambios en la percepcién del observador cuando mejora o empeora la
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enfermedad evaluada (o alguno de sus sintomas y signos) después de un
tratamiento, o en la evolucién de la misma.

4.3. PROPIEDADES IDEALES DE LOS INSTRUMENTOS PARA MEDIR
RESULTADOS PERCIBIDOS Y COMUNICADOS POR
LOS OBSERVADORES

Las propiedades ideales de un instrumento para medir resultados percibidos y
comunicados por los observadores son las siguientes:

Ser especifico del concepto que se quiere medir.

Estar basado en un modelo de punto final.

Deberia tener equivalencia conceptual.

Deberia estar basado en un modelo conceptual bien definido.
Deberia contener el numero éptimo de items y dimensiones.

Deberia ser facil de rellenar y no llevar mucho tiempo, asi como disponer de
propiedades de medida adecuadas.

Deberia tener evidencias apropiadas del modelo conceptual y excelentes
propiedades psicométricas.

Deberia mantener la confidencialidad del observador.

Deberia ser reproducible.

4.4. PRINCIPALES CARACTERISTICAS DE LOS INSTRUMENTOS
EXISTENTES PARA VALORAR LOS RESULTADOS COMUNICADOS
POR LOS OBSERVADORES

La mayoria de los cuestionarios existentes para evaluar los resultados comu-
nicados por los observadores se ha desarrollado en enfermedades raras y en la
edad pediatrica, con el fin de emplearse en los programas de investigacion clinica
de estas enfermedades (Geister et al., 2017; Edwards et al., 2018; Stacpoole et al.,
2018; Lewis et al., 2018; Pascoal et al., 2018).

En la génesis de todos estos instrumentos, se han seguido las siguientes fases:

Entrevistas a padres y nifios que padecen la enfermedad diana para obtener
informacion sobre la enfermedad y los items y dimensiones mas importantes
a tener en cuenta en su evaluacion, lo que va a ser clave a la hora de elabo-
rar en contenido del cuestionario.
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Una vez elaborada la primera version del instrumento, los padres y un grupo
de clinicos expertos en la enfermedad (que han participado en el proyecto)
revisan esta primera version para valorar la comprension y relevancia de los
items y dimensiones incluidas, asi como la factibilidad del mismo; de esta
manera, se van a identificar ifems que presentan un lenguaje problematico
que podria generar confusion cuando se contesten por los observadores, lo
gue va a motivar que se tengan que modificar estos items.

Desarrollar un estudio piloto con un grupo de observadores para evaluar las
propiedades de medicién del nuevo instrumento, lo que va a garantizar que
el cuestionario mide lo que tiene que medir y que presenta unas buenas pro-
piedades psicométricas.

4.5. CONCLUSIONES

Hasta ahora, no ha sido habitual medir los resultados en salud percibidos
por los observadores de un paciente que padece una enfermedad y que no puede
expresar directamente los resultados que el percibe y siente de su enfermedad; por
este motivo, habitualmente esta informacion no se ha tenido en cuenta a la hora de
decidir modificaciones terapéuticas en el manejo de su enfermedad. Sin embrago,
medir los resultados en salud a través de observadores va a ser clave para que se
pueda tener en cuenta las percepciones de los pacientes sobre su enfermedad y
los tratamientos recibidos, en aquellas situaciones en que los pacientes no pueden
transmitir directamente estos resultados en salud, bien por su edad (nifios peque-
fnos) o por padecer problemas cognitivos que impidan que los puedan comunicar
adecuadamente, como, por ejemplo, pacientes con enfermedades neurodege-
nerativas.

Un resultado en salud medido y comunicado por un observador es una medida
basada en la observacion de alguien que no es un profesional sanitario (puede ser
uno de los padres, el marido, el hermano, un cuidador, un maestro, etc.), que nor-
malmente va a observar al paciente de manera regular y a diario, por lo que puede
aportar informaciéon muy valiosa de como el propio paciente percibe su enfermedad
y los tratamientos prescritos (un buen ejemplo es un nifio pequefio que cuando tiene
dolor es incapaz de transmitirlo, pero un observador puede ver cuando llora, y lo
puede transmitir como un resultado derivado del dolor que padece).

Aunque pueda parecer que los resultados en salud comunicados por los obser-
vadores puede ser similar a los resultados obtenidos a través de un proxi, la diferen-
cia esta en que cuando es un proxi el que comunica los resultados, este se pone en
lugar del paciente y describe los resultados como si él fuera el paciente que sufre
la enfermedad (es algo totalmente subjetivo), mientras cuando es un observador
el que comunica los resultados, simplemente observa lo que le sucede al paciente
y como este se comporta (es una actividad totalmente objetiva, sin ningin compo-
nente subjetivo).
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Dado que cada vez es mas importante disponer de resultados en salud comu-
nicados por los pacientes y, teniendo en cuenta que cada vez va a haber mas
pacientes que no van a poder transmitir sus resultados percibidos con garantias,
en el futuro es de esperar que cada vez se empleen mas los resultados en salud
obtenidos a través de observadores, en un intento por disponer de datos que repre-
senten al paciente.
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