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POSICIONAMIENTO DE LAS
SOCIEDADES CIENTIFICAS
QUE AVALAN EL PROYECTO

IMPORTANCIA DE LA ESTANDARIZACION DE LOS
RESULTADOS EN SALUD

Estandarizar los resultados en salud es uno de los principales retos actuales en la gestién clinica, y
representa un cambio esencial y necesario para avanzar hacia un sistema sanitario mas efectivoy
eficiente. Para conseguir una atencion de calidad, no sélo es necesario la consecucion de los obje-
tivos terapéuticos planteados, también resulta fundamental ayudar a los pacientes a conseguir un
mayor control de la enfermedad y una calidad de vida relacionada con la salud 6ptima. Para ello,
cada vez adquieren mas relevancia las estrategias centradas en el paciente. Cambiar el paradig-
ma asistencial hacia una atencién orientada al paciente implica adoptar un enfoque integrador,
en el que es crucial medir los resultados en salud de forma holistica, global, incluyendo todas las

perspectivas.

Diversas organizaciones, como The International Consortium for Health Outcomes Measurement
(ICHOM), han promovido el consenso de variables estandarizadas de resultados en salud en dis-
tintas patologias. Los objetivos principales de estos acuerdos son: a) mejorar la toma de decisio-
nes, b) permitir la comparacion entre diferentes proveedores de salud, c) facilitar y optimizar la
monitorizacién de la practica clinica habitual y d) proporcionar informacién de calidad que permi-
ta la mejora continua a todos los niveles. Todos los acuerdos desarrollados por ICHOM incluyen
variables de resultado notificadas por el propio paciente, (del inglés Patient Reported Outcomes,
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PRO), confirmando asi el papel esencial que desempefan para lograr una atencién de calidad y
centradaen el paciente. Entre los distintos conjuntos estandarizados de resultados desarrollados
por ICHOM se encuentra el dirigido al paciente con cancer de pulmén.

En Espaia, el cdncer de pulmdn es uno de los tipos de tumor mas frecuentes, con una incidencia
anual de 28 645 nuevos casos. La mortalidad anual asociada al cancer de pulmdn es muy elevada.
Mas de 22 187 individuos en nuestro pais fallecen a causa de esta patologia, lo que equivale a la
suma de las defunciones causadas por el cancer de colon y de mama. El cancer de pulmén impacta
negativamente sobre la calidad de vida relacionada con la salud del paciente y repercute ensu rol
funcional, social y emocional. Sin embargo, en la practica clinica, rara vez se evalla este efecto, lo
que dificulta obtener una visién completa del estado de salud del paciente.

Este proyecto, en el que hemos participado distintas sociedades cientificas y asociaciones de pa-
cientes, ha supuesto una oportunidad Unica para la puesta en comun de las diversas perspectivas
de los agentes involucrados en el manejo de esta enfermedad. El conjunto de resultados en salud
estandarizado y consensuado es un punto de partida sobre la relevancia y el papel crucial que
tienen los PRO, ademas de permitir un acuerdo singular en la medicién de los resultados. Todos
los agentes involucrados en el manejo del cancer de pulmén se beneficiaran de su empleo en la
practica clinica. Por un lado, dara voz a los pacientes, facilitando la inclusién de su perspectiva
en la toma de decisiones. Por otro lado, la recogida estandarizada y sistematica de las variables
de resultado generara informacion clave para el aprendizaje del clinico y del gestor sanitario, lo
que contribuira a optimizar la gestién del cancer de pulmén y a lograr una atencién de calidad
centrada en el paciente.
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INTRODUCCIONY
JUSTIFICACION

EL CANCER DE PULMON

El cancer de pulmon es uno de los tipos de cancer

En Espana el diagnosticados con mayor frecuencia a nivel mundial
cdncer de pulmén

y representa alrededor del 12% de los nuevos casos
de cancer en poblacién adulta®. En Espafa se diag-
representa ’a nostican 28 645 nuevos casos de cancer de pulmoén
primera causa de cada afio y representa la primera causa de muerte

muerte por cdncer. por cancer?.

La elevada mortalidad observada en los pacientes

afectados por esta enfermedad puede explicarse, en parte, por su diagndstico e inicio de trata-
miento tardio, que suelen ocurrir cuando la enfermedad ya se encuentra en estadios avanzados®“.
Las razones de ello radican principalmente en que el cancer de pulmén raramente presenta sin-
tomas especificos en los estadios iniciales de su desarrollo y el diagnéstico suele ser accidental,
como resultado de pruebas médicas que se llevan a cabo por otro problema de salud®.

La histologia y perfil genético del cancer de pulmdn es muy heterogéneo, siendo el cancer de
pulmén no microcitico el tipo mas frecuente®. Asimismo, su manejo es complejo: las opciones de
tratamiento actualmente disponibles incluyen la cirugia, la radioterapia y el tratamiento sistémi-
co basado en terapias dirigidas a dianas especificas y/o en la inmunoterapia’. La eleccién del tra-
tamiento mas adecuado se realiza en funcién de la histologia, el estadio del tumor en el momento
del diagnésticoy las caracteristicas del paciente’.
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En la dltima década hemos asistido a un significativo progreso en el abordaje del cancer de pul-

mon, que se debe en gran medida al mejor conocimiento de los mecanismos moleculares de la

enfermedad.

Pese a estos avances, la carga que esta enferme-

dad supone para el paciente sigue siendo elevada. La enfermedad

En concreto, los canceres de traquea, bronquio y
pulmén representan el 17% de la carga social aso-

y su tratamiento

ciada al cancer, lo que supone el 1,4% de la carga pueden impactar de
social asociada a todas las enfermedades®. manera negat,'va en
Cabe destacar que, tanto la propia enfermedad la calidad de vida
como su tratamiento pueden contribuir a la apa- relacionada con la

ricién de sintomas que impactan de manera nega-
tiva en la capacidad funcional, social y emocional

del paciente’.

salud del paciente.

Distintos estudios han evidenciado el impacto negativo de la enfermedad en la calidad de vida re-

lacionada con la salud (CVRS) y han mostrado laimportancia que otorgan los pacientes a aspectos

como mantener su independencia o la capacidad de realizar las tareas cotidianas, entre otros?®.

EL PAPEL DE LOS PRO EN EL SEGUIMIENTO DEL
PACIENTE CON CANCER DE PULMON

El reporte
sistemadtico de los
PRO contribuye
a mejorar la

supervivencia
yla CVRS

del paciente
oncolagico.

Para garantizar el seguimiento éptimo del paciente, los
PRO adquieren cada vez mas relevancia. La informa-
cion que proporcionan resulta fundamental para una
toma de decisiones compartida médico-paciente en la
que la respuesta y el valor de los tratamientos se es-
tablezca, ya no solo en base a las variables clasicas de
supervivencia, sino adoptando una perspectiva mas ho-
listica, en la que la percepcién del paciente sea un foco
primordial.

La recogida sistematica de los sintomas asociados al
cancer de pulmén y a su tratamiento de manera sema-
nal se asocia con una mayor supervivencia'**4 una me-
jor CVRS y un menor uso de los recursos sanitarios?®s.
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A pesar de su relevancia, la recogida de los PRO en
Espafa, entendida como una recogida sistematica

En Espana, el
empleo de los PRO

realizada mediante instrumentos estandarizados y
validados, se ve limitada en su mayoria a la investiga-

en el seguimiento
del paciente estad
poco extendido.

cién clinicay suempleo en la consulta es escaso.

Esto, unido a las disparidades, en términos de he-
rramientas, servicios disponibles y organizacién

observados en la practica clinica entre las diferentes
Comunidades Auténomas (y en diferentes centros en la misma comunidad), complica el inter-
cambioy lacomparacién de resultados en salud. Este ejercicio resulta fundamental para la mejora
continua de la calidad asistencial.

Todo ello evidencia que estandarizar la medi-
cidénde variables de resultados, tanto clinicas

La estandarizacion de

como los PRO, en la practica clinica habitual

es clave para promover un modelo asisten-
cial mas eficiente y cada vez mas efectivo. La
experiencia obtenida en otros campos mues-
traque larecogida sisteméaticay estandariza-

los resultados en salud

es esencial para mejorar
la calidad de la atencion
sanitaria.

19

da de los resultados es el sine qua non para la

mejora de la calidad de un proceso?®.

INICIATIVAS PARA LA ESTANDARIZACION DE LOS
RESULTADOS EN SALUD

En este contexto, las iniciativas llevadas a cabo
por el International Consortium for Health Outcomes

El propésito del
ICHOM es avanzar

Measurement (ICHOM)?, dirigidas a medir y comu-
nicar resultados en salud de pacientes de forma

hacia una “atencion
médica basada en
el valor”.

estandarizada, representan un ejemplo a seguir
para avanzar hacia la consecucién de este modelo.
El ICHOM es una organizacion sin animo de lucro
creada con el propdsito de facilitar la recogida es-

tandarizada de variables de resultado, integrando a
lavezlaperspectiva de profesionales sanitarios y pacientes'é. Mediante el desarrollo de conjuntos
estandarizados de variables, el ICHOM persigue una transicion a la “atencién médica basada en
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el valor”, que se centra en brindar atencion de alta calidad y lograr resultados éptimos para el paciente.
Para ello, la mision del ICHOM se articula en tres objetivos principales?®:

reducir los costes a través de la disminucién de errores médicos y tratamientos
innecesarios;

facilitar la toma de decisiones proporcionando los datos necesarios para comparar dis-
tintos tratamientos;

mejorar la calidad asistencial mediante el analisis y comparacion de los resultados en sa-
lud alcanzados por los pacientes en distintos centros y/o paises.

Hasta la fecha, el ICHOM ha desarrollado 23 conjuntos estandarizados de variables, abordando
el seguimiento de enfermedades tales como la hipertensién, la enfermedad renal crénica, la de-
menciay el cadncer colorrectal.

Estos conjuntos proporcionan un sistema de facil acceso y con posibilidad de aplicacién a escala
internacional para la recogida de datos longitudinales. Asimismo, constituyen un medio para co-
municar resultados en salud a los médicos, a las organizaciones sanitarias y al proveedor de salud.

Todos los conjuntos desarrollados por el ICHOM presentan los siguientes rasgos diferenciales:

las variables de resultados que incluyen se definen en base a la patologia, no en base a la
especialidad o al proceso;

representan el conjunto minimo de variables de resultados mas relevantes desde la pers-
pectiva del profesional sanitario y del paciente;

los pacientes estan involucrados directamente en el desarrollo del conjunto;

incluyen PRO para captar la carga que suponen los sintomas y la enfermedad en general
en el estado funcional y la CVRS del paciente;

en ellos se describen de manera detallada los instrumentos y la frecuencia de medicién de
las variables para asegurar la comparabilidad de los resultados.

Ademas del ICHOM, otros grupos de trabajo han desarrollado iniciativas similares para la estan-
darizacion de los resultados en salud de distintas patologias.

Cabe sefalar lainiciativa llevada a cabo en Espafia en el marco del proyecto IMPORTA (Iniciativa
en Mieloma multiple Para la Obtencién de Resultados Terapéuticos Avanzados)'’, para consen-
suar los resultados en salud y las herramientas de medida Gtiles y factibles de implementar en la
practica clinica habitual para la gestién de pacientes con mieloma multiple. Este proyecto definié
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las variables basales a recoger en el momento del diagndstico de la enfermedad y las variables
de seguimiento. Entre estas Ultimas, se incluyeron los PRO: CVRS, dolor, funcionalidad, astenia,
estado psicosocial, preferencias y satisfaccion, adherencia, aspecto fisico y sexualidad.

EXPERIENCIAS EN LA IMPLANTACION DE LOS
CONJUNTOS ESTANDARIZADOS

En la actualidad se estan implantando estos conjun-

tos estandarizados de variables en 32 paises, en mas Los Conjuntos
de 600 instituciones y en 13 registros de pacientes a t d . d
nivel nacional. estan .anza 0s
de variables
Los resultados obtenidos conelusode estos conjuntos desarro ’ ’a dOS
estandarizados para el seguimiento del paciente (os-
teoartritis de cadera y rodilla®, cardiopatia isquémi- por e’ ’CHOM se
ca?®, enfermedad de Parkinson?!' y cancer de prostata estdn implantando

localizado??) evidencian que los beneficios obtenidos 4
) a obteni en mds de 600
repercuten en todas las fases del proceso asistencial y

instituciones de 32
paises.

en lalabor de todos los agentes involucrados.

La experiencia acumulada mediante la implantacién
de estos conjuntos muestra que el empleo de los PRO
en el seguimiento del paciente promueve una mayor involucracién de este en el manejo de su
enfermedad. Esta mayor participacion contribuye a que el paciente adquiera mayor conciencia
sobre la enfermedad y la importancia de su tratamiento, se fomenta asi una mayor adherencia
a las recomendaciones del profesional sanitario. Ademas, cabe sefalar que la mayoria de los pa-
cientes perciben que el tiempo requerido para cumplimentar los instrumentos para recoger los
PRO es minimo y que no representa una carga para ellos.

Por su parte los clinicos sefialan que el uso
del conjunto estandarizado de resultados

La informacién derivada facilita el reconocimiento de cuales son los
de ,a recogida de ’as aspectos que preocupan mas al paciente y

permiten conocer el impacto de la enfer-

variables propuestas por
el ICHOM optimiza el
seguimiento del paciente. ofrecida, a la vez que mejora su comunica-

cion con el paciente.

medad en su salud. Esta informacién es de
gran utilidad para reorientar la atencion

21
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Tanto el paciente como el profesional sanitario coinciden en indicar que la informacién propor-
cionada mediante la recogida sistematica de las variables propuestas por el ICHOM favorece la
optimizacién del seguimiento del paciente.

Mas alla del beneficio directo en relacién con la mejora del seguimiento del paciente, los profe-
sionales sanitarios perciben el empleo de estos conjuntos como una herramienta de valor que
facilita el benchmarking.

Si bien la implantacion de estos conjuntos estandarizados de variables en la practica clinica se
percibe como factible, no esta exento de barreras. Entre ellas se encuentra el tiempo adicional
que debe emplear el profesional sanitario y el propio paciente en compilar todas las variables.
Por ello es necesario y esencial la implicacion y compromiso de los profesionales sanitarios para
garantizar una recopilacion continua y exhaustiva de la informacion. Para facilitar la recogida y
explotacion de los datos es fundamental el desarrollo de las Tecnologias de la Informacién y la
Comunicacioén (TIC) como sistemas de recordatorios para los pacientes y para los profesionales
sanitarios, interfaces de recogida de datos o sistemas que permitan la extraccion agil y facil de los
mismos.

Para afadir valor a las variables de resultado recogidas, el profesional sanitario debe poder acce-
der alosdatos en “tiempo real”. De este modo, el clinico puede utilizar estainformacion en latoma
de decisiones y en la elaboracién del plan de cuidados.

El andlisis de estas experiencias permite identificar barreras y elementos facilitadores para la
adopcidn de esta estrategia. Esta informacién puede ayudar a definir las lineas de actuacion para
garantizar el establecimiento de estos conjuntos en la practica clinica real.

CONJUNTO ESTANDARIZADO DE VARIABLES
DESARROLLADO POR EL ICHOM PARA CANCER
DE PULMON

El conjunto, desarrollado por el ICHOM para el seguimiento de pacientes con cancer de pulmon,
va dirigido a pacientes con diagndstico reciente, independientemente del tipo (microcitico o no
microcitico) y del tratamiento recibido (cirugia, radioterapia, quimioterapia, terapia dirigida, in-
munoterapia etc.).

Para garantizar que todos los agentes involucrados en el proceso asistencial estuvieran represen-
tados, en su elaboracion colaboraron distintos perfiles de expertos (representantes de pacientes,
enfermeras especializadas, expertos en registros, cirujanos, oncélogos, neumélogos, radiélogos y
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especialistas en cuidados paliativos) procedentes de América del Norte, Europa, Brasil y Australia.
El desarrollo del conjunto se articulé en tres fases:

1. Revision bibliografica: se llevé a cabo una busqueda en Medline con el objetivo de identificar
posibles variables clinicas notificadas por el paciente a emplear en el seguimiento del pacien-
te con cancer de pulmon.

2. Teleconferencias estructuradas: se realizaron seis teleconferencias estructuradas con el
objetivo de compartir la evidencia identificada y recopilar la opinién de los participantes re-
lativa a las variables de resultados a incluir en el conjunto, los instrumentos y la periodicidad
aemplear para su recogida.

3. Consenso: se empled la técnica Delphi modificada con el objetivo de alcanzar un consenso
respecto a las cuestiones planteadas. Se realizaron cinco encuestas online en las que se re-
quirié que los participantes votaran respecto a la inclusion de las variables. Todas aquellas
variables en las que se alcanzd 266% de acuerdo fueron incluidas en el conjunto; todas aque-
llas en las que se obtuvo <40% de acuerdo fueron excluidas. Aquellas variables en las que se
obtuvo entre el 40% y el 65% de acuerdo fueron incluidas en una segunda ronda consulta.

TABLA 1. Variables incluidas en el conjunto estandarizado desarrollado por el ICHOM para cdncer de
pulmén.

Variables case-mix

. . - Relacionadas Relacionadas

Sociodemograficas Clinicas basales .
con el tumor con el tratamiento
-Edad - Pérdida de peso - Estadio clinico (TNM) - Tratamiento elegido
involuntaria . . (paliativo/curativo)
- Sexo - Estadio patolégico
- Habito tabaquico (TNM) - Tratamiento finalizado (con
*Raza . . ) o sin reduccion de dosis)
. . - Capacidad pulmonar - Histologia

- Nivel educativo (VEF-1)

- Translocaciéon ALK

- Comorbilidades X
- Mutacion EGFR

- Estado funcional

-CVRS
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Variables de seguimiento

- CVRS (funcion

global

fallecimiento

cirugia

AT Supervivencia it el PR Complicaciones Otras
de salud P final de la vida P
- Estado funcional - Supervivencia - Lugar del - Complicaciones de - Tiempo desde

el diagnostico
hasta el inicio

f|5|ca,.so<:|al y . Causa. d(_el . Dyraaon del ) . Compllcaqones del tratamiento
emocional) fallecimiento tiempo en hospital del tratamiento
. (incluye en la etapa final sistémico y/o
: F?t'g.a Y mortalidad de lavida (30 radioterapia
vitalidad asociada al dias antes del
- Dolor tratamiento) fallecimiento)
- Tos
- Dificultad para
respirar

El conjunto definido se compone de dos grupos de variables?3:

» variables case-mix: se recogen en la visita basal o al iniciar/finalizar el tratamiento y se
emplean para caracterizar al paciente.

» variables de seguimiento: incluyen las variables de resultados a recopilar durante el se-
guimiento del paciente.

Las variables case-mix incluyen variables sociodemograficas, clinicas basales, relacionadas con el
tumor y con el tratamiento. Distintos autores han evidenciado que estas variables estan relacio-
nadas con el prondstico de la enfermedad. Es por ello que el ICHOM recomienda su recogida en
el momento basal para poder, de este modo, realizar comparaciones soélidas a la hora de evaluar
los resultados alcanzados por los pacientes. Cabe destacar que, en algunos casos, se consideré
oportuno recurrir a variables subrogadas, con el objetivo de facilitar la recogida de algunos datos.
Este es el caso del nivel educativo, cuya inclusién fue propuesta por el grupo ICHOM como varia-
ble subrogada del estatus socioeconémico, al considerarse que algunos pacientes podian tener
reticencias a proporcionar informacion sobre este aspecto (Tabla 1).

Por otro lado, las variables de seguimiento reflejan aspectos relacionados con el nivel de salud
(incluyendo la CVRS), con la supervivencia, con la calidad en la etapa final de la vida, con las com-
plicaciones del tratamiento (Tabla 1).

Para la medicion de las variables case-mix y las variables de seguimiento, el grupo ICHOM otorga
particular relevancia a la perspectiva del paciente, y recomienda el uso de cuestionarios cumpli-
mentados por el propio paciente para la recogida de aquellas variables que reflejan el impacto de
la enfermedad o del tratamiento en la salud del paciente.
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El propésito del ICHOM es desarrollar un conjunto estandarizado de variables a escala interna-
cional, para facilitar de este modo las comparaciones entre distintas instituciones de un mismo
paisy entre distintos paises. Sin embargo, es importante tener en cuenta que para que el conjunto
pueda emplearse en un determinado pais es necesario que:

» las variables se recojan de forma habitual en la practica clinica o los clinicos y pacientes
estén familiarizados con ellas;

) esté disponible la tecnologia necesaria para la determinacién y medicién de las variables;

» los instrumentos empleados para larecogida de las variables estén disponibles y validados
en el idioma del pais;

» no se excluya ninguna variable relevante propia del entorno sanitario del pais o se inclu-
yan variables que no se apliquen en dicho entorno.

Ademads, teniendo en cuenta que la

practica clinica asistencial puede va-

El prOpO'SitO del proyecto riar entre paises, el objetivo principal
es validar, en e’ dmb,‘to de este proyecto es validar y adaptar
sanitario espanol, el

el conjunto estandarizado de resulta-
dos en salud para cancer de pulmén

Conjunto estandarizado propuesto por el CHOM en el ambito
de resultados en salud sanitario espafiol.

desar ¥ 0’ ’ ado por e’ ICHOM En el presente libro blanco se exponen
para cdncer de pu’mo'n, las principales conclusiones alcanza-

das a lo largo de las sesiones llevadas

a cabo en el marco del proyecto.
El fin ultimo de estas sesiones era la validacién del conjunto de variables, con el propdsito de:

» contribuir a crear conciencia sobre el valor que aporta la informacién de los resultados en
salud notificados por el propio paciente en la toma de decisiones;

» consolidar la cultura de recogida de informacién sanitaria fiable centrada en el paciente
dentro de la practica clinica habitual;

» destacar la importancia de la estandarizacion de la medicion de variables de resultados
clinicos y de los PRO.
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ACERCA DEL PROYECTO Y DE
SUS PARTICIPANTES

COMITE CIENTIFICO

El proyecto fue liderado por un Comité Cientifico constituido por un oncélogo experto en cancer
de pulmén, tres farmacéuticos hospitalarios y dos representantes de pacientes (Tabla 2).

Las principales funciones del Comité Cientifico fueron identificar los candidatos a participar en
los grupos nominales, revisar y validar los documentos generados durante el proyecto, revisar los
resultados de los grupos nominales asegurando el consenso en los temas pendientes y contribuir
en la adecuada interpretacion y divulgacion de los resultados del proyecto.

TABLA 2. Miembros comité cientifico.

Hospital General Universitario Gregorio

Dr. Antonio Calles

Oncologia médica

Marafnén, Madrid

Dr. Vicente Escudero

Farmacia hospitalaria

Hospital General Universitario Gregorio
Marafnén, Madrid

Dr. Roberto Collado

Farmacia hospitalaria

Hospital General Universitario Gregorio
Marafién, Madrid

Dra. Belén Marzal

Farmacia hospitalaria

Hospital General Universitario Gregorio
Marafién, Madrid

Sr. Bernard Gaspar Representante del Asociacion Espaiiola de Afectados por
: P paciente Cancer de Pulmon - AEACAP
Representante del Grupo Espanol de Pacientes con Cancer

Sra. Begoiia Barragan

paciente

- GEPAC
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FASES DEL PROYECTO

El desarrollo del proyecto contemplé la realizacion de cuatro fases (llustracion 1).

ILUSTRACION 1. Metodologia empleada en el proyecto.

Revision 1% Reunion del 22 Reunidn del
bibliografica Comité Cientifico nominales Comité Cinetifico

Fase 1: Revisidn bibliografica

Se llevo a cabo una actualizacion de la revision bibliografica, realizada previamente por el grupo
ICHOM?3, con el objetivo de identificar los resultados en salud, tanto clinicos como humanisticos,
asi como los instrumentos de medida y frecuencia de medicion, empleados en el seguimiento del pa-
ciente con cancer de pulmon. Se seleccionaron aquellos ensayos clinicos o revisiones sistematicas
que incluian trabajos publicados en inglés o en espafiol en los Gltimos 3 afios (2015-2017) (Anexo 1).

Inicialmente se identificaron un total de 260 titulos potencialmente relevantes en las bases de
datos consultadas y 8 publicaciones mediante una busqueda manual. De ellos, 122 se excluyeron
tras la lectura del titulo y del resumen. Adicionalmente 6 fueron excluidos por no estar disponi-
ble el texto completo. Finalmente se revisaron un total de 140 publicaciones (ensayos clinicos y
revisiones sistematicas de ensayos clinicos sobre cancer de pulmon) para determinar aquellas
variables que no habian sido identificadas en la revisién bibliografica realizada previamente por
el grupo ICHOM, asi como sus instrumentos de medicién.

En los 140 articulos revisados se identificaron un total de 14 nuevas variables, 6 variables ca-
se-mix y 8 variables de seguimiento. Dentro de las variables case-mix, se identificaron la situacion
laboral y el nimero de hijos a cargo como variables sociodemograficas; la expresién PD-L1, la
expresion ERCC1y RRM1y la determinacion CEA y CYFRA 21-1" como variables relacionadas
con el tumor; y el nimero de érganos involucrados como variable clinica basal. En cuanto a las
variables de seguimiento, se identificaron 5 relacionadas con la supervivencia (supervivencia
libre de enfermedad, tiempo hasta la progresion, tiempo hasta la recurrencia, progresion de la
enfermedad y recurrencia de la enfermedad), 2 con el control de la enfermedad (respuesta del
tumory reduccién del tumor)y 1 con lacalidad en la etapa final de la vida (agresividad terapéutica
en la etapa final de la vida).

*PD-L1: Programmed Death-ligand 1; ERCC1: excision repair cross-complementation group 1; RRM1: regulatory subunit of
ribonucleotide reductase 1; CEA: carcinoembryonic antigen; CYFRA 21 1: cytokeratin 19 fragment.
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En los trabajos revisados se identificaron distintos instrumentos de medicién de estas variables.
El indice de Charlson? se identificé como un instrumento para determinar las comorbilidades
del paciente, los cuestionarios Short-Form 36%, Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)?* y
The Memorial Symptom Assessment Scale-Short Form (MSAS-SF)?” para establecer el nivel de salud
y CVRS de los pacientes. Los criterios RECIST v.1.1 se definieron como los criterios para deter-
minar la respuesta del tumor. Por Ultimo, los criterios de Earle?® fueron elegidos para evaluar la
agresividad terapéutica en la etapa final de la vida.

Fase 2. Primera reuniéon del Comité Cientifico

El objetivo de la primera reunion del Comité Cientifico fue revisar el protocolo de actuacién del
proyecto, asi como las variables candidatas a ser incluidas en el conjunto estandarizado de re-
sultados en salud para cancer de pulmoén en Espaia.

Para ello se presenté al Comité Cientifico el protocolo de actuacion del proyecto y se expusieron
para su valoracion:

1. las variables incluidas en el conjunto estandarizado de resultados en salud propuesto
por el ICHOM, junto con sus instrumentos de medida y frecuencia de medicién;

2. lasvariables excluidas por el grupo ICHOM y el motivo de su exclusién;

3. lasvariables identificadas en la revision de la bibliografia, junto con sus instrumentos
de mediday frecuencia de medicion.

En la reunién se confirmo el perfil de pacientes a quien se dirigiria el conjunto estandarizado de
resultados en salud y se establecieron las variables de resultados, instrumentos y frecuencia de
medicién a presentar en los grupos nominales:

» Variables case-mix: sociodemograficas (n=4), clinicas basales (n=4), relacionadas con el
tumor (n=7) y con el tratamiento (n=2);

» Variables de seguimiento: nivel de salud (n=14), supervivencia (n=2), calidad etapa final
de lavida (n=4), complicaciones (n=2) y otras (n=3).

Fase 3. Grupos nhominales

Se formaron 4 grupos nominales. Su objetivo fue alcanzar consenso enrelacion conlas variables de
resultados, clinicas y humanisticas a incluir en el conjunto estandarizado de resultados en salud
para cancer de pulmén en Espaia, asi como sus instrumentos de medida y frecuencia de medicién.
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La técnica del grupo nominal es una metodologia de investigacion cualitativa estructurada en 4
fases bien diferenciadas? (llustracion 2). La discusion de grupo semiestructurada llevada a cabo
durante el grupo nominal garantizé que todos los participantes tuvieran la oportunidad de ex-
presar sus ideas, asegurando que su participacion fuese equilibrada®.

Para los grupos nominales se conté con la colaboracién de un total de 14 farmacéuticos hospi-
talarios, 13 oncdlogos, 4 gerentes de hospital y 3 representantes de pacientes procedentes de
distintas zonas geograficas de Espafia (Anexo 2).

Los participantes fueron identificados por el Comité Cientifico del estudio, las asociaciones de
pacientes participantes y por Outcomes’10 como coordinador del estudio. Todos ellos se selec-
cionaron en base a su experiencia personal en la gestion del cAncer de pulmén dentro de su area,
experiencia e interés en medida de los PRO, aportaciones cientificas, disponibilidad e interés
en el proyecto.

En los grupos nominales se propusieron 35 variables case-mix y 45 variables de seguimiento (Tabla
3). De las variables case-mix sugeridas, inicamente 13 (n=2 sociodemograficas, n=3 clinicas basa-
les, n=7 relacionadas con el tumor y n=1 relacionada con el tratamiento) fueron consensuadas
en los 4 grupos nominales. De manera similar, del total de variables de seguimiento propuestas,
solamente 6 alcanzaron consenso en los 4 grupos nominales (Anexo 3y Anexo 4).

ILUSTRACION 2. Fases del grupo nominal.

Generacion Exposicion de Pausa para Exposicion de las
silenciosa de ideas ideas individuales reflexionar y votaciones
y aclaracion de las votacion individuales y
bloiacion ideas expuestas individual discusion final
individual de las
variables, sus e Lecturadelas « Votacién « Discusién de los
|nstrume_ntosy variables / individual de las resultados de las
frecgeﬁaa de instrumentos / variables / votacion
medicion en base a frecuencia instrumentos / individual
su releva.rlma y propuestasy frecuencia de forma
adecuacion. clarificacion en el propuestas en agregada
caso necesario. funcién de su y consenso final.

« Propuesta de prioridad.

nuevas variables / Cada variable/instru-
intrumentos / mento/frecuencia se
frecuencias de anota en una pizarra
mediacion, si alavista de todos.
resulta pertinente.
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Fase 4: Segunda reunion del Comité Cientifico

La segunda reunion del Comité Cientifico tuvo como objetivo revisar los resultados obtenidos
enlos grupos nominales y establecer consenso en el caso de que este no existiera entre los resul-
tados de los distintos grupos nominales.

En ella, se presentaron los resultados obtenidos en los 4 grupos nominales, detallandose las va-
riables clinicas y humanisticas consensuadas en cada grupo nominal, asi como sus instrumentos
de mediday frecuencia de medicion.

Enbase aellos, se definieron y consensuaron las variables a incluir en el conjunto estandarizado
de resultados en salud para cancer de pulmon.

TABLA 3. Variables propuestas durante los grupos nominales

Variables case-mix

Sociodemograficas

Clinicas basales

Relacionadas con el
tumor

Relacionadas con el
tratamiento

- Edad

- Sexo

-Raza

- Nivel educativo

- Tallay peso (IMC)

- Situacion familiar

- Exposicion laboral

- Situacion laboral

- Estado socioeconémico

- Presencia de un cuidador

- Pérdida de peso

involuntaria

- Habito tabaquico

- Capacidad pulmonar

(VEF-1)

- Comorbilidades
- Estado funcional
-CVRS

- Estadio clinico (TNM)

- Estadio patoldgico (TNM)
- Histologia

- Translocacion ALK

- Mutacién EGFR

- Determinacion ROS-1

- Determinacién PD-L1

- Determinacion B-RAF

- % diagndstico biopsia/

citologia

- NUmero de metastasis

- Metastasis cerebrales

- Intencién del tratamiento

(paliativo/curativo)

- Tratamiento finalizado

(con o sin reduccion de
dosis)

- Alergias

- Interrupcion del

tratamiento

- Reduccién de dosis

- Primeralinea de

tratamiento

- Via de administracion

- Tratamientos locales

recibidos
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CONJUNTO ESTANDARIZADO
DE RESULTADOS EN SALUD EN
CANCER DE PULMON

PACIENTES A QUIENES VA DIRIGIDO

En linea con el conjunto desarrollado originalmente por el ICHOM, el conjunto estandarizado de
resultados en salud consensuado en el marco de este proyecto va dirigido al paciente con diag-
nostico reciente de cancer de pulmén, independientemente de su estadio, tipo u opcion tera-
péutica. Se incluyen, por lo tanto, pacientes con cancer de pulmén microcitico y no microcitico
que inicien tratamiento con radioterapia, quimioterapia, terapia dirigida o inmunoterapia, o que
requieran cirugia.

VARIABLES CASE-MIX

En las variables case-mix se incluyen aquellas variables que permiten caracterizar al paciente
(Tabla 4). Se recomienda recoger estas variables en la primera visita tras el diagndstico, antes de
iniciar el tratamiento.

Ademas de las variables sociodemograficas de edad y sexo propuestas por el ICHOM, se acordd
registrar el apoyo sociofamiliar del paciente, entendido este como un reflejo del entorno o ayuda
familiar del paciente, asi como de su grado de dependencia. Asimismo, si bien no se habia alcanza-
do un consenso respecto a la inclusién del nivel educativo, los miembros del comité consideraron
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oportuno incluir esta variable, ya que en la bibliografia diversos estudios han demostrado la exis-
tencia de una relacién entre el nivel educativo y el prondstico del paciente. Por el contrario, no se
considerd adecuado incluir la exposicion laboral debido a la ausencia (salvo el caso de la exposi-
cion al asbesto) de criterios que permitan establecer con precisién la relacion entre la exposicion
laboral y el desarrollo de la enfermedad. En el ambito sanitario espafol no se considerd relevante
recoger laraza del paciente.

En linea con la propuesta del ICHOM, se acordé recopilar como variables clinicas basales la pér-
dida de peso involuntaria, el habito tabaquico, las comorbilidades (indice de Charlson -Anexo 5),
el estado funcional (ECOG -Anexo 5) y la CVRS del paciente. Por otra parte, se acordd recoger la
capacidad pulmonar (Volumen espiratorio forzado, VEF-1), debido a su valor prondstico.

En relacién con las comorbilidades se consensué emplear el indice de Charlson y se desestimé
el empleo del cuestionario propuesto por el ICHOM (Modified Self-administered Comorbidity
Questionnaire), principalmente por dos motivos. El primero de ellos es la falta de traducciéon y
validacién del cuestionario al espafiol. En segundo lugar, los participantes consideraron que la
recogida de las comorbilidades mediante un instrumento auto notificado por el paciente podia
conllevar a una subestimacién o falta de comunicacién de aquellas comorbilidades no percibidas
como relevantes o desconocidas por los pacientes.

Los instrumentos propuestos por el ICHOM para determinar la CVRS del paciente, EORT-
QLQ-C30 Yy la version especifica para cancer de pulmén QLQ-LC13 no se consideraron adecua-
dos para su uso en nuestro entorno, dada la elevada carga asociada a su cumplimentacioén (43
preguntas) y su escaso empleo en la practica clinica espafiola. En su lugar, se acordé emplear un
cuestionario genérico ampliamente utilizado en nuestro entorno: EQ-5D (Anexo 7) y el cuestio-
nario especifico para cancer de pulmon LCSS (Anexo 8), el cual incluye 9 preguntas y dispone de
una version en espaiol. El empleo de la combinacién de ambos cuestionarios de CVRS permite
recopilar informacién acerca de la perspectiva del paciente sobre su funcién fisica, emocional,
fatiga y vitalidad, dolor, tos, dificultad para respirar, hemoptisis y pérdida de apetito.

El estado clinico y patoldgico, establecido mediante la escala de estadiaje TNM, la histologia del
tumory labase del diagndstico (clinico, histolégico o citoldgico) se consideraron variables relacio-
nadas con el tumor relevantesy, por lo tanto, esenciales para registrar en la visita basal. Respecto
a larecogida del nimero de metastasis, se llegd a la conclusion de que, aunque esta variable po-
dria ser importante en un futuro, actualmente la toma de decisién se basaria de todas maneras
en el estadio de la enfermedad determinado por la clasificacion TNMy, por ello, no se consideré
oportuno incluirla en el catalogo.

Se consensuo establecer la presencia de la mutacién del gen EGFR, la translocacion del gen ALK,
la determinacién ROS-1vy la expresion de PD-L1. Dado el continuo avance en el conocimiento de
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los mecanismos moleculares de la enfermedad, se sefiald la importancia de evaluar y actualizar
anualmente los biomarcadores.

Finalmente, en relacion con el tratamiento, se recomendd recoger la intencién de este, curativao
paliativa, y si fue completado (con o sin reduccién de dosis) o no (por toxicidad, por voluntad del
paciente o por muerte del paciente).
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VARIABLES DE SEGUIMIENTO

Variables relacionadas con el nivel de salud

En los pacientes con cancer de pulmén, su CVRS y el estado funcional suelen estar comprome-
tidos, por lo que se considera fundamental recoger estas variables durante el seguimiento del
paciente. Para ello, en linea con las sugerencias del ICHOM, se consensué informar del estado
funcional del paciente mediante la escala ECOG (Anexo 6), ampliamente empleada en nuestro
entorno. Como hemos indicado en el apartado anterior, se recomendé el empleo del cuestionario
genérico EQ-5D (Anexo 7) y el cuestionario especifico para cancer de pulmon LCSS (Anexo 8).

Variables relacionadas con la supervivencia

El cancer de pulmédn estd asociado a una elevada mortalidad, por lo que la supervivencia global
es una de las principales variables de resultados. También se acordd recoger la causa de muerte,
indicando si estaba relacionada con el tumor o con el tratamiento recibido.

Siguiendo las recomendaciones del ICHOM, la supervivencia libre de progresion fue excluida del
conjunto estandarizado de resultados en salud. A pesar de que es una variable intermedia reco-
gida en la mayoria de los ensayos clinicos, se considera poco fiable debido al riesgo de sesgo de
determinacién y menos relevante que la supervivencia global.

Asimismo, no se considerd oportuno recoger el nimero de lineas de tratamiento, al conside-
rarse que esta variable no aportaria un resultado en salud que permitiera evaluar el manejo del
paciente.

Variables relacionadas con la calidad en la etapa final

En las patologias asociadas con una elevada mortalidad, como es el caso del cancer de pulmén,
la calidad de la atencién recibida en la etapa final de la vida y el respeto a los deseos del paciente
son medidas primordiales. Por ello, ademas del lugar del fallecimiento, se consideré relevante de-
terminar la existencia o conocimiento por parte del profesional sanitario del testamento vital, asi
como la agresividad terapéuticay el acceso a los cuidados paliativos durante los 30 dias antes del
fallecimiento (Criterios Earle?® adaptados -Anexo 9), ya que son un reflejo de la calidad asistencial.

No se considerd oportuno incluir en el catdlogo de variables el acceso/disponibilidad de cuidados
paliativos, al considerarse que esta variable reflejaria la calidad del sistema sanitario en general y
no seria necesaria para evaluar la calidad del cuidado prestado a los pacientes, ya que este aspec-
to quedaria contemplado mediante el uso de los criterios de Earle.
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Variables relacionadas con las complicaciones

Paralas variables relacionadas con las complicaciones, se diferencié entre el paciente en cirugiay
el paciente en tratamiento sistémico y/o radioterapia. Para el paciente quirurgico, se acordd listar
las complicaciones a través de los indicadores empleados por el Observatorio de Resultados del
Servicio Madrilefio de Salud (Anexo 10).

A este propdsito, cabe sefalar que no se considerd viable la medicion de la prolongacién de la
estancia hospitalaria, debido a los problemas de interfaces entre los sistemas informaticos y la
subsecuente dificultad en la obtencion de datos relativos a la estancia media hospitalaria. Para
el paciente en tratamiento sistémico y/o radioterapia, se hizo hincapié en la relevancia de que los
efectos adversos del tratamiento fueran notificados por el propio paciente y por el profesional
sanitario. Asi se consensud registrar aquellos efectos adversos de grado igual o superior a 3 segtin
los criterios Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) y PRO-CTCAE.

Respecto a la recomendacién de emplear tanto el cuestionario CTCAE como el cuestionario
PRO-CTCAE, es importante mencionar que, pese a la carga (en términos de tiempo) asociada
al uso de estos instrumentos, se considerd oportuno estandarizar la recogida de las toxicidades
del tratamiento para obviar el riesgo de que no se reflejen en la historia clinica complicaciones
importantes.

Otras variables de resultados

Ademas de la fecha de diagnéstico ya propuesta por el ICHOM, dentro de estas variables se
considerd relevante incluir la fecha de inicio del tratamiento y la pérdida de productividad del
paciente (baja laboral o incapacidad), al considerarse que tanto la enfermedad como el tratamien-
to pueden influir de manera importante en la vida laboral del paciente y/o cuidador, ya que se
generan situaciones de absentismo, presentismo o baja laboral.

Enel Anexo 11 se muestra latabla comparativa con las variables propuestas en el conjunto estan-
darizado de resultados elaborado por ICHOM y las variables consensuadas en Espafa.
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BARRERAS PARA LA
IMPLANTACION DEL
CONJUNTO ESTANDARIZADO
DE RESULTADOS EN SALUD EN
LA PRACTICA CLINICA

La recogida sistematica y estandarizada de un conjunto de variables de resultados en salud, pre-
viamente consensuado, para el seguimiento del paciente con cancer de pulmdn fue percibida por
todos los participantes del proyecto como un paso fundamental y necesario para facilitar la com-
paracién entre distintos centros y la identificacion de areas de mejora, con el objetivo Ultimo de
garantizar una calidad asistencial éptimay homogénea.

No obstante, las discusiones llevadas a cabo a lo largo de los encuentros realizados pusieron de
manifiesto la existencia de una serie de barreras que podrian dificultar la implantacion del con-
junto de variables en la practica clinica habitual y que, por lo tanto, es necesario abordar para

garantizar el éxito de esta iniciativa (llustracién 3).
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ILUSTRACION 3. Barreras a la implantacién del conjunto estandarizado

-

(N
Demanda para
el profesional

- Elevada carga de
trabajo

- Ausencia de tiempo

Inadecuacién
de recursos
- Ausencia de un
espacio fisico para
cumplimentar los

PROMS

- Falta de herramien-

tas digitales parala
recogida de PROs

- Ausencia de una au-

ditoria de la calidad
de los datos

Heterogeneidad
en el SNS

- Heterogeneidad

de los sistemas
informaticos

- Falta de estandari-

zacion de los proce-
sos asistenciales

Sd

Formacién e
informacion
- Limitada formacion
/ informacién al
paciente sobre la

enfermedad

- Falta de familia-

rizacion con la
cumplimentacion de
los PROs

- Escasa formacion y

reticencia del pro-
fesional sanitario al
uso de PROs

ELEVADA DEMANDA PARA EL PROFESIONAL

SANITARIO

La recogiday el anélisis rutinario de las variables incluidas en el catalogo requieren un esfuerzo
elevado y constituyen una elevada carga de trabajo, principalmente en términos de tiempos,
parael profesional sanitario. Los facultativos expresaron su preocupacién, especialmente respec-
to a la administracion de escalas clinicas y de cuestionarios especificos para la recogida de los
PRO durante la consulta. En concreto, los profesionales consideraron que el uso de estos instru-
mentos podia limitar de manera importante el tiempo dedicado a la “escucha activa” del paciente.
Por ello, parano correr el riesgo de deshumanizar la consulta, tanto los profesionales como los pa-
cientes insistieron en la necesidad de encontrar el correcto equilibrio entre el tiempo dedicado
alarecogidade variables enla historia clinicay el dedicado a la comunicacién médico-paciente.

Algunos de estos aspectos han sido previamente analizados en otros trabajos que, de manera simi-
lar, han identificado la falta de tiempo como una de las principales causas de la reticencia por parte
de los profesionales para la incorporacién de las variables humanisticas en su practica clinica®.
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INADECUACION DE LOS RECURSOS

Otras de las barreras identificadas a lo largo de los encuentros tienen que ver con la ausencia o
inadecuacion de los recursos disponibles.

En primer lugar, los expertos sefialaron que la recogida rutinaria de los PRO se veia adicional-
mente dificultada por la ausencia, en la mayoria de los centros, de un espacio especifico que se
pudiese dedicar a la cumplimentacion de estos instrumentos por parte del paciente.

Asimismo, dado que la mayoria de los cuestionarios de CVRS y escalas clinicas se llevan a cabo
mediante soportes en papel, los participantes evidenciaron que la ausencia de un sistema o de
herramientas digitales, que permitan la recogida y volcado automatico de esta informacion en
la historia clinica, representaba otro obstaculo a superar en la implantacion del conjunto estan-
darizado, ya que suponia una carga agregada para el profesional sanitario.

Adicionalmente, los profesionales sanitarios pusieron de manifiesto que los actuales sistemas
empleados para la elaboracion y cumplimentacion de la historia clinica electrénica no permi-
tian la explotacién directa de la informacién cumplimentada. Mas concretamente, en la mayoria
de los casos, los campos disefiados para la recogida de variables eran de texto libre y no se dispo-
nia de un sistema de codificacion Unico que facilitase la labor del profesional a la hora de analizar
los datos disponibles.

Finalmente, se sefialé la ausencia de un sistema de verificacion/auditoria que permitiese garan-
tizar la exactitud y calidad de los datos recogidos como una limitacion mas, ya que podia generar
dudas sobre la fiabilidad y validez de estos y, por ende, limitar de manera importante la compara-
cion entre distintos centros.

Estas reflexiones estan en consonancia con la evidencia acumulada hasta la fecha, que indica que
los profesionales tienden a considerar la falta de recursos especificos y lainadecuada preparacién
de los centros como obstaculos importantes, especialmente para la recogida de los PRO3.

HETEROGENEIDAD EN EL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD (SNS)

Ademas de disponer de unas herramientas insuficientes para hacer frente a la labor que supone
la cumplimentacidn sistematica de las variables incluidas en el conjunto estandarizado de resul-
tados en salud, las experiencias de los diferentes stakeholders involucrados en el proyecto eviden-
ciaron la heterogeneidad existente, tanto entre Comunidades Auténomas como entre centros
de la misma Comunidad. La diversidad observada en el seguimiento del paciente puede generar
dificultades de cara a implantar un sistema estandarizado de recogida de variables. Algunas de
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estas dificultades tienen que ver con las herramientas empleadas en la practica clinica. En con-
creto, los participantes han sefialado que los sistemas informaticos utilizados diariamente para
la recogida de datos en la historia electrénica raramente son los mismos en los distintos centros.
Esto puede impactar en la introducciéon y codificacion de los datos, complicando atin mas el inter-
cambio de informacién y la comparacion entre centros.

La falta de estandarizacion de algunos procesos asistenciales es otra de las barreras identifi-
cadas que dificultan la evaluacién y comparaciéon de la calidad de los servicios ofrecidos entre
los distintos centros. Particularmente emblematico, en este sentido, es el caso de los cuidados
paliativos, en los que se observa que existe una marcada variabilidad en el tipo y en la posibilidad
de acceso a este tipo de cuidado.

El andlisis bibliografico ha confirmado la existencia, en nuestro entorno, de una multitud (hasta
siete) de modelos organizativos distintos para la atencion a pacientes oncolégicos, que varian
desde la constitucion de equipos de atencion primaria hasta casos en los que los cuidados palia-
tivos son administrados por los servicios de especialidades de los hospitales de agudos®?*, Por
todo ello, los participantes destacaron la necesidad de tener en cuenta la complejidad del actual
SNS en el proceso de implantacién del conjunto de variables consensuado.

LIMITADA FORMACION E INFORMACION DEL
PACIENTE Y DEL PROFESIONAL

Otro aspecto que podria dificultar la implantacién del conjunto estandarizado de variables es la
limitada formacién e informacion de los pacientes respecto a algunos aspectos de su propia
enfermedad, asi como su falta de familiarizaciéon con los cuestionarios que idealmente deberian
emplearse para la evaluacion de la CVRS.

Asimismo, otro factor limitante sefialado por los participantes fue el tiempo disponible por parte
del profesional sanitario para poder informar y formar al paciente adecuadamente respecto al
uso de estas herramientas. En la misma linea, la formacién apropiada del paciente por parte del
profesional resulta ser fundamental para la correcta recogida de otras variables auto notificadas,
tales como los acontecimientos adversos o toxicidades experimentados durante el tratamiento.

Finalmente, otra barrera identificada residia en la escasa formacion y en la reticencia de algu-
nos profesionales respecto a la recogida y uso de los PRO. Otros trabajos han evidenciado que
existe, por un lado, una falta de claridad entre los profesionales respecto a la administraciéon e
interpretacion de las medidas de los PRO vy, por otro lado, una diferencia entre la importancia
otorgada por facultativos y pacientes a este tipo de informacion frente a la proporcionada clési-
camente por la historia clinica®.
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RETOS DEL FUTURO

El andlisis de las barreras que podian dificultar la implantacion del catalogo de variables en la
practica clinica habitual ha permitido la identificacion de una serie de acciones necesarias para
el éxito de esta iniciativa. A continuacion, se detallan las principales acciones propuestas por los
expertos a lo largo de los encuentros.

ILUSTRACION 4. Retos de futuro

Fomentar formacion/infor- Fomentar formacion/ Involucrar administraciony

maciondelos pacientes concienciacion profesional autoridades sanitarias

sanitario
- Importancia PROs - Integracion TIC en el ambito
. Uso PROs - Importancia PROs sanitario

- Interpretacion PROs - Homogenizacion sistemas
informaticos

Involucrar otros profesiona- Programa piloto
les sanitarios

- Registro multidisciplinar
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FOMENTAR LA FORMACION E INFORMACION DE
LOS PACIENTES

Lainvolucracién del paciente en el proceso asistencial resulta esencial para facilitar la evaluacién
de aquellos aspectos que estan relacionados con el impacto de la enfermedad en el bienestar del pa-
ciente y que no se encuentran reflejados en las variables clasicamente recogidas en la historia clinica.

Por lo general, los pacientes estan acostumbrados a comunicar oralmente, durante la consulta,
sus preocupaciones relativas a su enfermedad y a las posibles toxicidades derivadas del trata-
miento. Es el médico, por lo tanto, quien, tras analizar la informacién proporcionada, hace una
evaluacion del estado general del paciente. Por el contrario, la cumplimentacion por parte del
propio paciente de un cuestionario especificamente disefiado para reflejar su percepcion permi-
tiria obtener informacion directa, no filtrada por la percepcién del profesional. Por lo tanto, esto
permitiria una evaluaciéon mas exhaustiva de todos los aspectos de la vida del paciente afectados
por laenfermedad, ademas de proporcionar un método para la evaluacion periddicay sistematica
del bienestar del paciente.

En los ultimos aios, la disponibilidad de instrumentos y herramientas especificas para cancer de
pulmdn, que permiten registrar de manera estructurada las percepciones del paciente respecto a
su enfermedad y/o tratamiento, han aumentado de manera exponencial. No obstante, en muchas
ocasiones se asiste a la falta de familiaridad o al desconocimiento de estos instrumentos. Por ello,
se hacen necesarias iniciativas dirigidas a acercar al paciente medio a este tipo de herramientas.
En este sentido, la realizacion de jornadas formativas tedrico-practicas con la colaboracién de
profesionales sanitarios y asociaciones de pacientes podria ser una estrategia valida para propor-
cionar lainformacién y formacion necesaria para:

»y comprender laimportancia de los instrumentos y medidas de los PRO y el impacto positi-
vo que la recogida de esta informacion puede tener en la calidad asistencial y en sus resul-
tados en salud;

» entender y cumplimentar los instrumentos correctamente.

Asimismo, la adecuada formacidn del paciente contribuira a generar demanda por su partey, con
ello, a promover el uso de los PRO en la practica clinica.
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FOMENTAR LA FORMACION Y CONCIENCIACION
DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS RESPECTO
A LOS PRO

Ademas de formar adecuadamente a los pacientes para que puedan interpretar y cumplimen-
tar con facilidad los cuestionarios e instrumentos desarrollados para la recogida de los PRO, es
igualmente importante llevar a cabo iniciativas para la formacién de los distintos profesionales
sanitarios (médicos, enfermeros, farmacéuticos, etc.) con el objetivo de que:

» reconozcan la importancia de la cumplimentacién de estas variables en la practica clinica
habitual;

» se familiaricen con los instrumentos disponibles;
» adquieran los conocimientos necesarios para poder explotar los datos recogidos.

El establecimiento de colaboraciones entre distintas sociedades cientificas podria permitir la
creacién de un espacio para compartir conocimientos y experiencias respecto al uso de estos ins-
trumentos, fomentando asi el acercamiento a estas herramientas de aquellos profesionales que,
por varios factores, no hayan tenido unaexperienciadirecta de uso de las mismas. Adicionalmente,
la realizacién de encuentros y talleres practicos para la correcta interpretacion y anélisis de los
datos obtenidos a partir de los cuestionarios administrados a los pacientes podria facilitar la labor
de los profesionales y permitir obtener los maximos beneficios de la recogida de estos datos.

INVOLUCRAR A LA ADMINISTRACION Y A LAS
AUTORIDADES SANITARIAS

La recogida, de manera rutinaria, de un conjunto estandarizado de variables para el seguimiento
del paciente con cancer de pulmén representa sin duda un reto debido al volumeny a la compleji-
dad de los datos recogidos. Durante los tGltimos afos, el uso de las Tecnologias de la Informaciény
la Comunicacion (TIC) ha ido integrandose cada vez mas en el proceso asistencial, determinando
asi una transformacién en el manejo de la informacién relacionada con las etapas de la asistencia
sanitaria. Actualmente, las TIC se emplean tanto en los procesos de gestién como en los procesos
clinicos y facilitan la recogida de datos y la evaluacion de la calidad de los servicios sanitarios
ofrecidos. No obstante, sigue habiendo mucha heterogeneidad en cuanto al tipo de tecnologias
empleadasy alamaneraen laque estas se integran en el proceso asistencial. Mas concretamente,
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se asiste a una realidad en la que las distintas organizaciones sanitarias disponen de sistemas
de informacion diversos y que, en la mayoria de los casos, no son compatibles entre ellos, lo que
impide el intercambio de informacién y puede llegar a generar redundancia y/o inconsistencia en
los datos.

En este contexto, parece necesario involucrar a todas las instituciones, incluidas la administra-
cion y las autoridades sanitarias, en la creacion de un plan homogéneo sobre la implantacion de
las TIC en los centros sanitarios de todo el territorio nacional. Entre los principales objetivos de
este plan se incluyen:

» automatizacion y estandarizacion de los procesos, mediante una mayor integracién de
las TIC en el ambito hospitalario;

» promocion de la interoperabilidad de las bases de datos y homogeneizacion de los sis-
temas informaticos empleados al menos dentro de la misma comunidad para favorecer el
intercambio de informacién entre distintos centros (asi como entre los canales de atencion
primaria y hospitalaria) y facilitar el seguimiento del paciente a lo largo de todas las fases
del proceso asistencial;

» codificacion de los campos de la historia clinica electrénica para sistematizar la recogida
de los datos y favorecer su explotacién, con el fin de promover la mejora continua del pro-
ceso asistencial;

» desarrollo de aplicativos que permitan el volcado automatico en |a historia clinica de las
variables notificadas por el propio paciente. Esto aliviaria la carga del profesional y optimi-
zaria la gestién de la informacion.

INVOLUCRAR A OTROS PROFESIONALES
SANITARIOS

El proceso asistencial del paciente con cancer de pulmén es complejo y requiere la involucra-
cion de un equipo multidisciplinar para el abordaje de los distintos aspectos de la enfermedad.
Teniendo en cuenta esta complejidad y el hecho que desde el momento del diagndstico el pacien-
te puede ser atendido en distintas unidades clinicas, es fundamental involucrar a todos los profe-
sionales sanitarios en larecogida de lainformacion. Esta accién garantizaria que, por un lado, toda
lainformacién relevante relacionada con el seguimiento de paciente quede registradayy, por otro,
distribuir la carga relacionada con la cumplimentacion de algunas variables cuya recogida puede
suponer una demanda de tiempo importante para el profesional sanitario.
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IMPLANTAR INDICADORES DE CALIDAD

Uno de los principales objetivos de la recogida de un conjunto estandarizado de variables para el
seguimiento de los pacientes con cancer de pulmén es la mejora continua de la calidad asistencial.
Desde esta 6ptica, otra accion propuesta por los expertos que han participado en el proyecto es
la definicién e implantacion, mediante su inclusion en los acuerdos de gestion, de indicadores de
calidad. Esta accién fomentaria la recogida de algunas de las variables incluidas en el conjunto
estandarizado, facilitando asi la evaluacién del proceso asistencial. Con este propésito, entre las
propuestas avanzadas, parece especialmente relevante la creacién de un indicador de agresivi-
dad terapéutica, basado en la evaluacion de los criterios de Earle, para garantizar que este aspecto
queda reflejado en la historia clinica.

REALIZAR UN PROGRAMA DE IMPLANTACION
PILOTO

Finalmente, para avanzar hacia la integracion del conjunto estandarizado de variables en salud
para el seguimiento del paciente en la practica clinica habitual, es esencial llevar a cabo un pro-
grama de implantacion piloto. Es conveniente que la primera fase de este programa contemple la
formacién de los profesionales involucrados, asi como la evaluacion de los recursos necesarios
para la introduccion del catalogo. Asimismo, se recomienda que para la realizacién del programa
se prioricen aquellas Comunidades Auténomas con mayor homogeneidad con respecto a los sis-
temas informaticos empleados a escala hospitalaria, en los que, por lo tanto, es posible recoger y
explotar los datos de manera centralizada.
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CONCLUSIONES

El proyecto ha permitido validar y adaptar el conjunto estandarizado de variables de resultados
en salud para cancer de pulmoén desarrollado por ICHOM en el ambito sanitario espanol. Durante
el proyecto se ha verificado que las variables propuestas por ICHOM 1) se recogen de forma ha-
bitual en practica clinica, o al menos, los clinicos y/o pacientes estan familiarizados con ellas, 2) se
dispone en Espafa de la tecnologia necesaria para su determinacion, 3) los instrumentos de reco-
gida estan disponibles y validados al espafiol, y 4) se incluyen todas aquellas variables relevantes
para el seguimiento del paciente espafnol con cancer de pulmén.

Dado que uno de los principales propdsitos del conjunto estandarizado de variables es reflejar los
resultados que son importantes para los pacientes, la amplia participacion de estos en el proyecto
es una de sus principales fortalezas. Los representantes de los pacientes han intervenido activa-
mente en el proceso de toma de decisiones como miembros del comité cientifico o participando
en los grupos nominales. Del mismo modo, la participacion de 35 profesionales sanitarios de dis-
tintas especialidades y zonas geograficas de Espafa otorga gran solidez y robustez al consenso
alcanzado en el marco del proyecto.

Por otro lado, el andlisis del contexto sanitario actual ha permitido detectar aquellas barreras que
podrian dificultar la adopcién del conjunto en la practica clinica. El andlisis de estas barreras indi-
caque lapuestaen practica de este conjunto de resultados en salud no es un camino facil. Por ello,
la definicion de un plan de accidn, que tenga en cuenta la visién de todos los agentes involucrados
en la gestion de esta patologia, resulta fundamental para garantizar el éxito de esta iniciativa. En
este sentido, la realizacion de un estudio piloto para establecer la viabilidad de la implantacion
del conjunto definido parece ser uno de los objetivos de mayor relevancia a corto plazo. El estudio
piloto proporcionara informacion acerca de las principales barreras reales de su empleo y puede
aportar informacién sobre las posibles estrategias para solventarlas. La experiencia obtenida en
el estudio piloto servird como base para perfilar el plan de accién en el que se modificara la pro-



Estandarizando los resultados en salud para la gestion del cancer de pulmén en la practica clinica habitual

puestainicial, seguin las peculiaridades de cada entorno en el que se quiere implantar el conjunto,
permitiendo asi trazar una hoja de ruta para facilitar este proceso.

Este conjunto estandarizado de variables de resultados en salud representa un importante pun-
to de partida para avanzar hacia la optimizacién del manejo del paciente con cancer de pulmoén.
Considerando las peculiaridades del sistema nacional de salud espanol, el proceso de adaptacion
del conjunto originalmente desarrollado por el ICHOM a nuestro entorno puede facilitar su pro-
gresiva implantacion e integracion en el proceso asistencial del paciente con cancer de pulmoényy,
de este modo, proporcionar las bases para la creacion de un registro sistematico y estandarizado
de las variables de resultados en salud en estos pacientes.

Los beneficios de su empleo en la practica clinica no solo seran relevantes para el paciente, ya que
permitirdn incorporar su perspectiva en la toma de decisiones, sino que facilitaran la integracién
de la perspectiva de los distintos agentes involucrados en la gestion del cancer de pulmédn. La
informacién proporcionada a través de la recopilacion sistemética de los resultados en salud sera
de gran utilidad, tanto para el clinico y como para el gestor sanitario, para definir estrategias en-
caminadas a lograr una atencién de calidad y centrada en el paciente.
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ANEXOS

ANEXO 1. Términos y estrategia de busqueda.

BBDD consultadas

Pubmed/Medline

Periodo de bisqueda

01/01/2015- 31/12/2017 (fecha de inicio del proyecto)

Estrategia de blisqueda

("lung neoplasms"[MeSH Terms] AND (randomized controlled trial[All Fields] OR
randomized controlled trials[All Fields] OR randomized controlled trial[All Fields] OR
randomised controlled trials[All Fields] OR randomized controlled trial[Publication
Type] OR Review|[ptyp] OR systematic[sb]) AND ("Quality of Life"[Mesh] OR "Quality
Indicators, Health Care"[Mesh] OR "Patient Outcome Assessment"[Mesh] OR patient
reported outcome*[tiab] OR patient related outcome*[tiab] OR patient-reported
outcome*[tiab] OR patient-related outcome*[tiab] OR patient reported outcome*[ot]
OR patient related outcome*[ot] OR patient-reported outcome*[ot] OR patient-

related outcome*[ot] OR "Treatment Outcome"[Mesh])

Filtro

English [Lang]; Clinical Trials
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ANEXO 2. Participantes grupos nominales.

Grupo nominal

Participante

Dr. Raiil Diez

Hospital Universitario Getafe,
Madrid

Colectivo

Farmacia hospitalaria

Dra. Alicia Herrero

Hospital Universitario La Paz,
Madrid

Farmacia hospitalaria

Dr. Mario Garcia

Hospital Universitario
Fuenlabrada, Madrid

Farmacia hospitalaria

Dr. José Manuel Martinez

Hospital Universitario Clinico San

Farmacia hospitalaria

Sesmero Carlos, Madrid
Centro Dra. Maria Sereno Hospital Universitario Infanta Oncologia
Sofia, Madrid
Dra. Patricia Cruz Hospital Universitario La Paz, Oncologia
Madrid
Dr. Luis Cabezén Hospital Universitario Torrejon Oncologia
Dra. Sonia Garcia Hospital General Universitario Gerencia
Gregorio Marafién, Madrid
Representante paciente AEACAP Paciente
Dra. Garbiiie Lizeaga Hospital Universitario Donostia Farmacia hospitalaria
Dra. Ana Garcia de La Paz Hospital Marqués de Valdecillas, Farmacia hospitalaria
Santander
Dr. Gerardo Cajaraville Onkologicoa. Donostia Farmacia hospitalaria
. Complejo Hospitalario Navarra, i
Dra. Lucia Teijeira Oncologia
Pamplona
Norte Dra. Pilar Diz Hospital de Ledn Oncologia
; Hospital CHUS. Santiago de
Dr. Jorge Garcia Oncologia
Compostela
Dra. Ibone de Elejoste Hospital Universitario de Donostia Oncologia
Dra. Maribel Romo Osi Barrualde Galdakao. Bilbao Gerencia
Representante paciente AECaP Paciente
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Grupo nominal

Participante

Dra. Sandra Flores

Hospital Universitario Virgen del
Rocio, Sevilla

Colectivo

Farmacia hospitalaria

Dr. Fernando Gutiérrez

Hospital Universitario de Tenerife

Farmacia hospitalaria

Dr. José Antonio Marcos

Hospital Universitario Virgen
Macarena, Sevilla

Farmacia hospitalaria

Sur Dra. Reyes Bernabé Hospital Universitario Virgen del Oncologia
Rocio, Sevilla
Dr. José Manuel Trigo Hospital Universitario Virgen de la Oncologia
Victoria, Malaga
L Director del Plan Integral de ’
Dr. David Vicente Oncologia, Consejeria de Salud Oncologia
CCAA Andalucia
Dra. Pilar Blasco Hospital General de Valencia Farmacia hospitalaria
Dra. Maria-Josep Hospital Universitario Vall . . .
\ Farmacia hospitalaria
Carreras d'Hebron, Barcelona
Dra. Ana Rubio Hospital Virgen de la Salud, Toledo Farmacia hospitalaria
Hospital de la Santa Creu i Sant . . X
Dra. Estela Moreno Farmacia hospitalaria
Pau, Barcelona
Dra. Ana Blasco Hospital General de Valencia Oncologia
Este
Hospital Son Llatzer, Palma de
Dr. Juan Coves Oncologia
Mallorca
Dr. Bartomeu Massuti Hospital General de Alicante Oncologia
Dr. Angel Artal Hospital Universitario Miguel Oncologia
Servet, Zaragoza
Dr. Jose Luis Trillo Arlea.a de Salud del Departamepto Gerencia
Clinico Malvarrosa de Valencia
Representante paciente AEACaP Paciente
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ANEXO 5. Indice de comorbilidades de Charlson?.

Comorbilidad Puntuacién

Infarto de miocardio 1
Insuficiencia cardiaca congestiva 1
Enfermedad vascular periférica 1
Enfermedad cerebrovascular 1
Demencia 1
Enfermedad pulmonar crénica 1
Enfermedad del tejido conectivo 1
Ulcera péptica 1
Afeccion hepatica benigna 1
Diabetes 1
Hemiplejia 2
Insuficiencia renal moderada o severa 2
Diabetes con afeccion organica 2
Cancer 2
Leucemia 2
Linfoma 2
Enfermedad hepatica moderada o severa 3
Metastasis 6
Sida 6
Referencia: Charlson ME, Pompei P, Ales KL, MacKenzie R. A new method of classifying prognostic comorbidity in

longitudinal studies: development and validation. J Chron Dis. 1987;40(5):373-83

Coste de utilizacién : Gratuito
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ANEXO 6. Escala Funcional ECOG®4,

0 Actividad normal, sin limitaciones.
- Limitacién de actividades que requieren un gran esfuerzo.
1
- Capaz de realizar trabajos ligeros.
- Capaz de realizar todas las actividades de autocuidado.
2 - No puede realizar trabajos, aunque sean ligeros.
- Permanece levantado mas del 50% del dia.
- Limitacién en las actividades de autocuidado.
3 - Sintomatico.
- Confinado a vida de cama-sillon mas del 50% del dia.
- Completamente imposibilitado.
4 - Puede precisar hospitalizacién.
- Encamado la mayor parte del dia.
5 Exitus.
Referencia: Oken, M.M,, Creech, R.H., Tormey, D.C., Horton, J., Davis, T.E., McFadden, ET., Carbone, P.P.: Toxicity
And Response Criteria Of The Eastern Cooperative Oncology Group. Am J Clin Oncol. 1982 (5):649-
655.

Coste de utilizacion : Gratuito
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ANEXO 7. Cuestionario de CVRS genérico - EQ-5D-5L3%%,

Referencia: https://euroqol.org/wp-content/uploads/2016/09/EQ-5D-5L_UserGuide_2015.pdf

Coste de utilizacion: Gratuito cuando se emplea en la practica clinica

Solicitud de informacién: https://euroqol.org/

ANEXO 8. Cuestionario de CVRS especifico para cdncer de pulmén. Lung Cancer Symptom Scale
(LCSS).

Referencia: Hollen PJ, Gralla RJ, Kris MG, Potanovich LM. Quality of Life Assessment in Individuals with Lung
Cancer: Testing the Lung Cancer Symptom Scale (LCSS). Eur J Cancer. 1993;29A (Suppl 1):551-8.

Coste de utilizacion: Gratuito cuando se emplea en la practica clinica

Solicitud de informacién: https://euroqol.org/
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ANEXO 9. Criterios de agresividad terapéutica y acceso a cuidados paliativos. Adaptacion de los

criterios Earle?®,

Aspecto valorado Definicién

Sobreutilizacién de tratamientos cerca de la muerte

(1) el paciente recibe quimioterapia u otra terapia
antineoplasica en los 14 Gltimos dias de vida;

(2) el paciente inicia un nuevo esquema terapéutico en el

ultimo mes de vida;

Mal uso de los recursos en relacion con visitas a urgen-
cias e ingresos en UCI

(3) el paciente acude a urgencias mas de unavez en el

ultimo mes de vida o ingresa en UCI;

(4) el paciente fallece en unidad de agudos (ej. planta de

oncologia) en lugar de cuidados paliativos;

Escasa o tardia utilizacién de cuidados paliativos

(5) el paciente no es atendido en cuidados paliativos antes

de fallecer;

(6) el paciente fallece en un programa de cuidados

paliativos en las 72h desde su ingreso.

ANEXO 10. Indicadores de complicaciones de cirugia.

Presencia de complicaciones quirtrgicas

Numero de episodios con algtin cédigo de diagndstico
secundario de complicacién relacionada con los cuidados

quirdrgicos.

Reingreso por causas quirurgicas a los 7 dias

Reingreso de forma urgente, en los 7 dias siguientes tras
el alta, por una causa relacionada clinicamente con el

tratamiento quirurgico.

Mortalidad postoperatoria

Fallecimiento tras cirugia (en los siguientes 30 dias).
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ANEXO 11. Tabla comparativa variables propuestas por ICHOM y variables consensuadas en Esparia.
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