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Patient-reported outcomes: concepto

" la medicion de cualquier aspecto del estado de
salud de un paciente que viene informado por
el mismo, sin que dichas respuestas sean
interpretadas por un médico o por cualquier
otra persona”

Food and Drug Administration (FDA)

|

Calidad de vida




Evolucion historica de los PRO

1948 CANCER E==) contenia el desarrollo de la Escala
de Funcionalidad de Karnosky.

1949 JAMA mmm) aparece la clasificacion de artritis
reumatoide (incluye signos clinicos y de cap. Funcional).

1960 mmm) las medidas de salud solo incluyen: 1)
actividades de la vida diaria. 2) medidas de
funcionalidad.

1970 mm=) auge de los instrumentos genéricos con
perfil multidimensional (fisica + social + mental).

1980 mmm) la era de la psicometria {“con’iunto de
modelos formales que posibilitan la_medicion de
variables psicologicas”). Se extiende a la practica clinica
Yy grupal.




= Empieza a coger fuerza en los 80 en UK.

= Nace con voluntad politica == se empieza
a vislumbrar un s. sanitario basado en
resultados.

= Es importante saber lo que realmente
iImporta al paciente. Ya que aspiramos a
una medicina personalizada.



Deminios fundamentales-PRO

= Morbilidad y mortalidad.
= Calidad de vida.

a Satisfaccion con el
tratamiento y con la
asistencia.

s Seguridad y calidad de los
Servicios.
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¢, QUE NoS permiten?

Partiendo de que la calidad de vida (HRQL) seria el
mas importante de estos resultados, las primeras
aproximaciones fueron realizadas a traves del estado
de salud, siendo muchas veces la asociacion debil por
?ue es adecuada la complementariedad de
oques para dibujar un mapa completo.

En el caso de |la diabetes mellitus los nhuevos
estandares de tratamiento y la WHO aconsejan la
conciliacion de las medidas tradicionales de control
metabolico con el uso de los PRO.

Nos permite auditar las intervenciones sanitarias.
Investigacion.

Evaluacion de nuevos tratamientos farmacologicos
(ensayos clinicos...).




INSTRUMENTOS
GENERICOS
Tipo de medida

Fortalezas

Debilidades

PERFIL DE SALUD
(SF-36,SIP, NHP...)

slnstrumento unico

sDetecta diferencias en distintos aspectos del
estado de salud

sPermite comparaciones entre poblaciones

sPuede no focalizar en las areas de
interés

sPuede no detectar diferencias
sHan demostrado poca sensibilidad

en pacientes con DM con
complicaciones asociadas

MEDIDAS DE
UTILIDAD (Eurogol-
5D, Qualilty of WB
Scale...)

=sUn Unico nUmero representa el impacto neto
en cantidad y calidad de vida

sPermite analisis costo-utilidad
slncorpora la muerte

sDificultad para determinar los
valores de utilidad

sNo permite examinar efectos en
distintos aspectos de la CV

sPuede no detectar diferencias

ITEM UNICO =Corto sNo da base para interpretar
(EVAS) e nseje nameny multidimensionalidad de los
contructos.
sPuede no discriminar
INSTRUMENTOS =Clinicamente sensibles . No permiten comparacion
ESPECIFICOS sPueden ser mas discriminativos entre grupos
(ADDQoL, DTSQ, .Eerm_i’gen una evaluacién un mejor mapa de = yalor I|m|Fado en _
DQoL, IMEVID, PAID, situaciéon |nterven<.:|ones y poblaciones
sAnalizar la implicacion que tiene la presencia = No permite comparar

W-BQ, D39...)

de la enfermedad en el paciente

sMaximizar la variabilidad de respuestas en
pacientes con una misma patologia

diferentes estados de salud




Factores que hay que tener en cuenta en el momento
de seleccionar una medida

= Proposito y diseno del = Proceso de validacion
estudio lingiiistica y psicométrica

- D_Eﬁ“iCié“ adoptada = Poblaciones y lugares
= Tipo de medida donde se usara

= Contenido de la medida Modo de administraciéon

= Informacion .
= Recursos necesarios y

psicométrica sobrecarga para la persona
= Escala de tiempo de los SE P

items = Facil de puntuar
= Versiones disponibles = Facil de interpretar

= Grado de adecuacion
cultural




Satisfaccion del paciente
con la asistencia

sanitaria
n En los Gltimos anos ha cambiado la relacion médico-paciente, se busca un
enfoque mas afectivo.
n El resultado de la asistencia sanitaria se mide hoy en términos:

1.Efectividad y eficiencia. Se ha incorporado como una medida de calidad.
2.Percepcion del paciente de su dolor, autonomia, sensacion de fisica y mental.
3.Satisfaccion con el tratamiento y los resultados con el alcanzados.

4.También se esta utilizando como un instrumento que permite legitimar

reformas.
. Ademas de las necesidades del paciente tenemos que tener presentes las
expectativas ﬂ cambio de modelo.

G -

Cuidados centrados en el paciente



|la calidad asistencial como constructo
multidimensional

Accesibilidad
a los
recursos

Resultados
obtenidos del
tratamiento

Calidad técnica
de la
atencion

E. Fisicoy
disponibilidad a los
recursos
(Proveedores)



Complejo
Cambiante
*Subjetivo

Contextual




Desde |a perspectiva del paciente:

La asistencia




Principales causas de
Insatisfaccion




Repercusion de los Patient Reporited
Qutcomes en el 'especialista

La falta de conocimiento tecnico del paciente.

El estado fisico y mental del paciente influye en el
juicio.

La satisfaccion se ve influenciada por la calidad

asistencial y la calidad de vida y difieren en funcion
de las caracteristicas del paciente.

Estas caracteristicas del paciente tambiéen
retroalimentan la relacion con los especialistas.




‘ ¢, Que entendemos por
' 4| Satisfaccion con el tratamiento?

= El concepto inicial se basaba “en la cantidad y la calidad
de la informacion transmitida por el meédico al enfermo”.

= Actualmente, entendemos que es una confirmacion de las
expectativas entre lo que el paciente espera del
tratamiento y los resultados obtenidos ===) cada vez es
mas frecuente en los estudios sobre eficacia comparada
de distintos tratamientos incorporar la ST como medida

de resultado .



Dimensiones de la Satisfaccion con el

Tratamiento.

Comunicacion

Clima de confianza Actitudes profesionales

Percepcidn por parte del paciente de su individualidad Competencia técnica



¢,Por gue es relevante?

Indicador de adherencia Medida de resultado
al tratamiento de la actividad asistencial

Indicador de
utilizaciéon

de servicios
sanitarios



La Satisfaccion con el Tratamiento en al
diabetes: diferentes perspectivas

Resultados asistenciales.
Proceso terapeutico.

Condiciones de hospitalizacion, urgencias,
consultas.

Evaluar tanto a nivel individual como
grupal.

Estudios transversales.

Medida de resultado en ensayos clinicos y
ttos == ejemplo: DTSQ-s y DTSQ-c.




Impacto de la RD en pacientes con DM2 sin
“otras comp an das




RD la padecen, en Espana, un 15'6% de pacientes con
DM2 ., 4% RDP.

Después de 20 anos desde el diagnostico == un 20% la
padecen.

La QoV y ST se convierten en objetivos primarios del
tratamiento.

Los nuevos estandares de tratamiento aconsejan.

Medidas
objetivas

PRO




Hipotesis

Los pacientes con RD tienen una peor
calidad de vida y una menor satisfaccion
con el tratamiento, independientemente de
otras complicaciones tardias avanzadas

(pie diabético, enfermedad cardiovascular
y nefropatia).



Antecedentes del tema: OoV-RD
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Objetivo: Evaluar la QoL y la ST en pacientes con DM2 con RD y compararlo
con un grupo de pacientes sin RD y analizar las variables clinicas
asociadas.

Metodologia:

Diseno: estudio prospectivo, observacional de casos (N=148) y controles
(N=148).

Criterios de inclusion: 40 a 75 anos con DM2, sin complicaciones macro-
vasculares, pie diabético, macroalbumindria, sin insuficiencia renal, sin insu-
ficiencia cardiaca, enfermedad vascular cerebral, cardiopatia isquémica o
enfermedad arterial periférica. El reclutamiento fue desde el servicio de oftal-
mologia.

Variables clinicas y sociodemograficas: sexo, edad, nivel educativo,
étnia, tabaco, afnos de duracion de la diabetes, creatinina en suero, cintura,
IMC, HTA, perfil lipidico, medicacion antiagregante y psicofarmacos, nivel
de AF, HbAlc, tiempo activo de ocio, agudeza visual (Optotipo de Snellen),
severidad y grado RD (Diabetic Retinopathy Group).



Cuestionarios especificos:
Audit of Diabetes Dependent Quality of
Life (ADDQolL)

Lo que queremos saber es como se siente con su vida actualmente.

1) En general, mi calidad de vida actualmente es:

L] L] L] L] [ L] L]

excelente muy buena ni buena mala muy mala malisima
buena ni mala

Ahora, nos gustaria saber como afecta a su calidad de vida la diabetes, su
control (incluyendo medicacion, visitas al médico, alimentacion...) y las
complicaciones que usted pudiera tener.

Il) Si no tuviera diabetes, mi calidad de vida seria:

[ [ [ [ L]

muchisimo mucho un poco igual
mejor mejor mejor




Dimensiones especificas

En las paginas siguientes encontrara una serie de preguntas mas concretas. Por
favor, responda a todas ellas. Para cada aspecto de la vida que se describa,
encontrara dos apartados:

En el apartado a) marque con una XY la casilla Que iIndique cHmo afecta la diabetes 09 ese
aspoecto de su vida

En el apartado b) marque con una X" la casilla que Indique hasta qué punto ese aspecto
de su vida es importante para su calidad de vicda

Sl ne tuviera diabetes, podria disfrutar deée mis actividades de ocio:

L3 1 | T

mMucho maas unNn poco m gl

de oclo son:

1 -

muy Importantes mmportantes unN poco importantes Nnada importantes

Actualmente, Je=ta usted trabajando, buscando trabajo o le gustaria trabajar?
Si [ En caso afirmativo, conteste (a) vy (b)
No E:] En caso negative, salte a la pregunta 3a.

Si ne tuviera diabete=, Mi vida laboral zmeria:

- - — -

muchisimo mejor mucho mejor un poco mejor Igual
Para mi, tener una vida laboral es:

mury Importante importante unN poco mportante nada importante

Si ne tuviera diabetes, hacer traySctos © viajes (cortos © largos) seria:

| -

much mo un poco 1gual mshs difricu
mas racil mas racil mas racil
Fara mi, hacer trayectos © viajes (coros © largos) es:

| - =2 3 —

muy Importante Imprortante un poco Importante nada importante

ol W Mrof Clare Dradiey: 24 2 04 Spanish for Spain 11 .00 (from standard UK Englash rev. 1.3.08) agina 2 de 6|
y Payo gy Researon, Dept of Psyo Wway. Royal He vy, Liniversity of Lo v, Egham. Surrey. TW20 OE X UK




Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire

Cuestionario de Satisfaccion con el Tratamiento para la Diabetes: DTSQs

Las siguientes preguntas estan relacionadas con el tratamiento de su diabetes {(incluyendo
insulina, comprimidos y/o dieta) y su experiencia en estas altimas semanas. Por favor conteste a
cada pregunta haciendo un circulo en un nimero de cada una de las escalas.

& En qué medida esta Vd. satisfechol/a con su tratamiento actual?

muy satisfechola 5 5 4 3 2 1 0 muy insatisfechola
Ulimamente, ;con qué frecuencia ha considerado que su nivel de azicar en la sangre era
inaceptablemente alto?

la mayoria del tempo (53 5 4 3 2 LW nunca
Uktimamente, ;con qué frecuencia ha considerado que su nivel de azdcar en la sangre era
inaceptablemente bajo?

la mayoria del tempo [5] 5 4 3 2 0

Ulimamente, ;jen qué medida considera Wd. que su tratamiento resulta facil / comodo?

muy facil / comodo 6 5 4 3 2 1 Q0 muy dificil £ incémodo

Utimamente, ;en qué medida considera que su tratamiento se adapta a su vida?

sa adapta muy 5 5 4 3 2 1 0 no se adapta a
facilmente a mi vida mi vida

£En qué medida esta satisfecho/a con su grado de conocimiento acerca de su diabetes?

muy satisfecho/a 6 5 4 3 2 1 LW muy insatisfechol/a

i Recomendaria esta forrma de tratamiento a alguien con una diabetes similar a la suya?
si, recomendaria [+ 5 4 3 2 1 0 no recomendaria
el tratamiento el tratamiento
sin duda alguna en absoluto

i Hasta que punto estaria satisfechol/a de continuar con su tratamiento actual?

muy satisfechola 5 5 4 3 2 1 0 muy insatisfechola

Por favor, aseqgurese de haber marcado con un circulo un nimero en cada escala.







78 (32.3%)

73 (49.3%)

Ape (years)

57.9(19.26)

60.5 (3.77)

Education

sMot even primary
»Complete primary
»Secondary high cycle
=(Fraduate or higher

13 (8.7%)
79 (33.1%)
30 (26.1%)
18 (12.1%)

35 (16.5%%)

90 (60.8%)

30 (20.3%)
3 (2.0%)

Diabetes duration (years)

5.0 [3.10]

T0[7201]

HbAlc (%)

1.1[6.5,7.9]

8.1[7.291]

Hypertenszion

14 (49.7%)

04 (63.3%)

Systolic blood pressure(mmEg)

1344 (15.3)

1444 (20.1)

Diastolic blood
pressurs{mmElg)

76.5 (10.4)

11.1(11.0)

Waist (gms)

104.1 (12.1)

107.26(11.3)

Diabetes treztment
«DAD

+JAD + mzulin
sInzuln

sDhigt

06 (64.4%%)
13 (8.7%)
4(2.7%)

36 (24.2%%)

65 (43.9%)

62 (41.9%)

18 (12.2%
3 (2.0%)

Visual acuity
s==(2
«0.2-0.4
#0.4-0.6
«0.6-0.8
#={.3

3(2.0%)
11 (7.4%)
17 (11.4%)
44 (20.5%)
74 (49.7°%)

30 (20.4%)
8 (5.4%)
24 (16.3%)
36 (24.5%)
49 (33.4%)

Physical activity
shdore than 25 minutes/day
sl 255 than 23 mimutes/day

37 (38.4%%)
62 (41.6%%:)

06 (64.0%%)
52 (35.1%)

0.30

Values are chown as mean=3D or median=mterguartile for age, disbetes duration, HbAlc, systolic blood pressure,
dizstelic blood pressure, waist and BMI; frequency (%:) for 2ll other varizbles. HbAle: glycated hzemoglobin;
EMIbody mass mdex; OAD: oral antidizhetic agents.




Analisis univariante de la QoV.

Calidad de vida:
= Calidad de vida gral
x QoV relacionada con la diabetes

= Ocio, capacidad fisica, familia,
vida social, afectiva, sexual,
Seguridad en si mismo, motivacion
Economia, futuro y dependencia

s Score final



Analisis univariante Satisfaccion
con el Tratamiento
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Analisis multivariante

Duracion de la diabetes

Tratamiento
con insulina

Presencia o no RD




La satisfaccion con el tratamiento es un importante
indicador de calidad asistencial y un indicador fiable
de adherencia al tratamiento.




Conclusiones

Los pacientes con RD tienen peor QoL y peor
percepcion de control glucémico. Tambien muestran
un mayor discomfort.

Estos resultados son relevantes ya que demuestran,
independientemente de la presencia de otras
complicaciones, la influencia negativa de la RD en la
goL de los pacientes con DM2 con y sin RD. Ademas
ben tenerse en cuenta en la practica asistencial.

Necesidad de realizar estudios adicionales de
validacion lingiiistica y psicométrica de nuevas
medidas de QoL y ST en el campo de la RD.
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