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RESUMEN

La dermatitis atépica es una enfermedad cutdnea crénica que afecta hasta al 20% de los nifios y al 10% de los
adultos en todo el mundo. Debido a su elevada carga de signos y sintomas dermatolégicos, tiene un impacto
significativo en la calidad de vida de los pacientes que la padecen y sus familias. A falta de medidas objetivas
para evaluar con precisién la gravedad y la carga sintomatica, las medidas de resultados comunicados por los
pacientes (patient-reported outcome measures) son esenciales para valorar el impacto y la progresion de la
enfermedad, asi como la eficacia de los tratamientos. Aunque actualmente no existen pautas estandarizadas
sobre su uso en la practica clinica, disponemos de algunas iniciativas, como la Armonizacién de medidas de
resultados para el eccema (Harmonize outcome measures for eczema) y Vivir con dermatitis at6pica, que pueden
orientarnos. Conforme los sistemas sanitarios evolucionan hacia modelos de atencién sanitaria basada en el valor,
las medidas comunicadas por los pacientes son cada vez mas importantes para incorporar la perspectiva del
paciente y mejorar la calidad de los servicios sanitarios. El uso de estas medidas puede ayudar a monitorizar la
actividad de la enfermedad y orientar las decisiones terapéuticas. En este articulo se analiza el impacto de la der-
matitis atépica y se describen las medidas de resultados comunicados por los pacientes que suelen usarse en la
dermatitis atopica y las recomendaciones de las iniciativas que han seleccionado un conjunto basico de medidas
para evaluar de manera idénea la enfermedad en la practica clinica. Teniendo en cuenta las recomendaciones en
las que coinciden estas iniciativas y basandonos en nuestra experiencia en la practica clinica, proponemos utilizar
el Dermatology Life Quality Index para valorar el impacto de la enfermedad en la calidad de vida, la Patient-Oriented
Eczema Measure para evaluar la gravedad de los sintomas y una escala para evaluar la intensidad de prurito, la
Numerical Rating Scale o la Escala Visual Analégica. Para sistematizar la administraciéon de estas medidas e
integrarlas en los sistemas de informacién hospitalaria y las historias clinicas, destacamos la importancia de las

plataformas de telemedicina que permiten la administracién electrénica de estos instrumentos.
© 2024 Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (S.E.F.H). Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Este es un
articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Patient-reported outcome measures for assessing atopic dermatitis in clinical
practice

ABSTRACT

Atopic dermatitis is a chronic skin condition that affects up to 20% of children and 10% of adults worldwide. Due to
the high burden of dermatological signs and symptoms, atopic dermatitis has a significant impact on the quality
of life of patients and their families. In the absence of objective measures to accurately assess severity and symp-
tom burden, patient-reported outcome measures are essential to monitor the impact and progression of the dis-
ease, as well as the efficacy of treatments. Although there are currently no standardised guidelines for their use in
clinical practice, there are some initiatives, such as the Harmonise Outcome Measures for Eczema and Vivir con
Dermatitis Atdpica, that can provide guidance. As healthcare systems move towards value-based healthcare
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models, patient-reported measures are becoming increasingly important for incorporating the patient perspec-
tive and improving the quality of healthcare services. The use of these measures can help monitor disease activity

and guide treatment decisions. This article discusses the impact of atopic dermatitis and describes the patient-
reported outcome measures commonly used in atopic dermatitis and the recommendations of the initiatives
that have selected a core set of measures to best assess atopic dermatitis in clinical practice. Considering the
recommendations of these initiatives and based on our experience in clinical practice, we propose the use of
the Dermatology Life Quality Index to assess the impact of the disease on quality of life, the Patient-Oriented Ec-
zema Measure to assess symptom severity, and the Numerical Rating Scale or the Visual Analogue Scale to mea-
sure itch intensity. To systematize the administration of these measures and to integrate them into hospital
information systems and medical records, we emphasise the importance of telemedicine platforms that allow

the electronic administration of these instruments.
© 2024 Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (S.E.F.H). Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. This is an open
access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

La dermatitis atépica (DA) o eccema atépico es un trastorno cutaneo
inflamatorio crénico caracterizado por lesiones eccematosas y prurito
intenso'. Se estima que afecta hasta a un 20% de la poblacién infantil y
un 10% de la poblacién adulta en todo el mundo, y puede llegar a
tener un gran impacto en la calidad de vida de las personas que la
padecen??. Con frecuencia se asocia a trastornos del suefio y los
pacientes con DA presentan una prevalencia mayor de ansiedad,
estigmatizacién, depresion e ideacién suicida en comparacién con las
personas sin esta enfermedad ',

La etiologia precisa de la DA no se ha dilucidado, pero se han
identificado algunos factores desencadenantes, como la interacciéon
entre factores genéticos y ambientales, la desregulacion inmunitaria y
las alteraciones de la barrera cutinea y del microbioma®®. El
tratamiento estandar se basa en antiinflamatorios tépicos (corticoides
o inhibidores de la calcineurina), antihistaminicos orales, eliminacién
de factores exacerbantes (como el estrés o los bafios excesivos) e
hidratacién cutinea®’. Los casos graves pueden requerir fototerapia o
tratamiento sistémico con inmunosupresores convencionales (por
ejemplo, ciclosporina) o farmacos biolégicos (por ejemplo, dupilumab
o tralokinumab) o mds recientemente, inhibidores de la cinasa Jano o
JAK (por las siglas en inglés de Janus Kinase) (por ejemplo, abrocitinib,
upadacitinib o baricitinib)®’. Para optimizar el control de la enfermedad
se recomienda un abordaje multidisciplinar que también tenga en
cuenta los aspectos psicosociales, asi como el seguimiento de la
enfermedad y del tratamiento a través de cuestionarios de resultados®.

En la actualidad no existen biomarcadores que puedan reflejar con
precision las manifestaciones clinicas y la gravedad de la DA, ni medidas
objetivas para evaluar su carga de sintomas®. Sintomas como el pruritoy
el dolor solo pueden ser valorados de forma subjetiva por los pacientes.
Por ello, un abordaje completo de esta enfermedad deberia incluir la
utilizaciéon de medidas de resultados comunicados por el paciente
(PROM, por las siglas en inglés de patient reported outcome measure)
que permitan a los profesionales sanitarios valorar adecuadamente la
gravedad y el impacto de los sintomas, los aspectos psicolégicos y el
estigma que conlleva una afeccién cutdnea visible®~!'. El uso de estas
medidas puede contribuir a controlar la actividad de la DA y guiar la
toma de decisiones terapéuticas'?.

A medida que cobra impulso el nuevo paradigma de la atencién san-
itaria basada en el valor propuesto por Porter y Teisberg en 2006, se
reconoce cada vez mads la importancia de evaluar los resultados
comunicados por los pacientes (PRO, por las siglas en inglés de patient
reported outcomes)'>!“, La definicién de PRO, segin la Food and Drug
Administration (FDA), es «cualquier informe del estado de salud de un
paciente proporcionado directamente por este, sin que un médico ni
ninguna otra persona interprete la respuesta del paciente»'”. Segiin la
definicion de Porter, en la atencion sanitaria, el valor equivale a los
resultados relevantes para el paciente divididos por los costes por
paciente de conseguir tales resultados'*. Esta nueva forma de evaluar
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mas estrechamente a la persona a través de los PRO forma parte de la
evolucién hacia una atencién sanitaria basada en valor, enfocada en
conseguir los mejores resultados en salud con el menor coste, es decir,
siendo eficientes'>'4,

Las PROM son los instrumentos utilizados para medir los PRO.
Consisten en cuestionarios que cumplimentan los propios pacientes
para valorar su estado funcional, la calidad de vida relacionada con la
salud, los sintomas y la carga de la enfermedad, comportamientos
relacionados con la salud, el malestar psicolégico, etc.'®. Es frecuente
usar una combinacién de PROM especificas de la enfermedad, por
ejemplo, para medir la gravedad de los sintomas, junto con PROM
genéricas, por ejemplo, para evaluar la calidad de vida'®.

Las medidas de la experiencia comunicada por los pacientes (PREM,
por las siglas en inglés de patient-reported experience measure), que
complementan el valor de las PROM, se utilizan para evaluar aspectos
relevantes de la calidad de los procesos asistenciales percibidos por los
pacientes!”. Las PREM suelen recoger la experiencia de la atencién, los
tratamientos y el apoyo recibidos, con el fin de mejorar de la calidad
de los servicios. Sus puntuaciones son en gran medida independientes
de la salud percibida.

Las PROM constituyen una informacién fundamental comple-
mentaria a las variables clinicas valoradas por los profesionales, tanto
en los ensayos clinicos, como en la prictica clinica habitual'®, Ademas,
ayudan a los profesionales sanitarios, a los agentes reguladores y a la
administracién a entender el impacto de las enfermedades desde la
perspectiva y experiencia de los pacientes en su vida diaria'®.

Existe un gran nimero de PROM para evaluar los diferentes
aspectos afectados por la DA, pero hasta el momento no se han
desarrollado pautas estandarizadas sobre las medidas que deberian
utilizarse en la practica clinica'®"'. Para guiar a los profesionales,
han surgido iniciativas orientativas que se han propuesto armonizar
y fomentar el uso de las PROM mediante la seleccién de un conjunto
basico de medidas®'>'®, En 2014 se publicé la iniciativa para
armonizar las medidas de resultados para el eccema atépico (HOME,
por las siglas en inglés de Harmonize Outcome Measures for Eczema)
en los ensayos clinicos'®. Recientemente, la iniciativa HOME Clinical
Practice (HOME-CP) ha proporcionado recomendaciones sobre las
PROM adecuadas para el abordaje de la DA en la practica clinica'2.
En Espafia ha surgido la iniciativa Vivir con Dermatitis Atépica
(ViDA), para identificar y abordar las necesidades no cubiertas en la
atencion al paciente con DA de moderada a grave, que propone,
entre otras estrategias, priorizar el uso de algunas PROM en diferentes
niveles asistenciales®2°,

En este articulo especial se analiza el impacto de la DAy se describen
las PROM mas usadas en la DA y recomendadas por las iniciativas que
han seleccionado conjuntos basicos de PROM para la evaluacién idénea
de esta enfermedad. Con el objetivo de fomentar y facilitar la
implementacion de las PROM en la practica clinica para el manejo de
los pacientes con DA, se ofrecen recomendaciones basadas en estas
iniciativas y en la experiencia de los autores.
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Métodos

La informacién que se presenta en este articulo se basa en un andlisis
realizado por un equipo formado por farmacéuticos hospitalarios
expertos en el tratamiento de pacientes con enfermedades crénicas,
incluida la dermatitis atdpica, y en la administracion de PROM en
consultas externas de farmacia hospitalaria, y por dermatélogos que
incluyen en su practica clinica el uso de PROM para la evaluacién de
pacientes con DA. En la practica clinica, los autores han contado con el
asesoramiento sobre PROM del comité de expertos de la iniciativa
Naveta?!?? (compuesto por médicos, psicélogos, farmacéuticos
hospitalarios, expertos en tecnologia e-Health y miembros de la
iniciativa BiblioPRO [biblioteca virtual de cuestionarios en espafiol de
PRO])?3, cuyo objetivo es seleccionar conjuntos estindar de PROM
para diferentes enfermedades crénicas, incluida la DA.

Se llevaron a cabo biisquedas bibliograficas en PubMed/MEDLINE
para encontrar articulos originales y de revision. Ademas, se realizaron
btsquedas de literatura gris en la base de datos PROQOLID, BiblioPRO,
webs de congresos, Google Scholar y Google.

La estrategia de btsqueda se centré en 3 aspectos fundamentales
relacionados con la dermatitis atépica: el impacto de la enfermedad,
las recomendaciones publicadas sobre el uso de PROM en la DA y las
caracteristicas de las PROM utilizadas en la DA. Se combind el término
«atopic dermatitis», «atopic eczema» o «dermatitis atépica» con términos
como «quality of life», «<impact», «<burden», «productivity», «sleep»,
«sexualilty», «depression», «stigma», «PROM», «recomendations,
«recomendaciones», «clinical practice», ctHOME initiative», tHOME-CP
initiative», «iniciativa ViDA», etc. Se identificaron las PROM
recomendadas en las iniciativas HOME, ViDA y/o Naveta y las mas
utilizadas de acuerdo con las revisiones bibliograficas. Estas PROM se
agruparon en las siguientes categorias: calidad de vida, gravedad de la
DA, prurito, trastornos del suefio, ansiedad y depresion, control de la
enfermedad a largo plazo y satisfaccién con el tratamiento. Se realizaron
btisquedas especificas sobre estas PROM para determinar sus
caracteristicas: dominios medidos, poblacién diana, tipo de instrumento
(genérico o especifico), nlimero de items, puntuacién e interpretacion.
Estas caracteristicas se resumieron de manera descriptiva, indicando la
iniciativa que recomienda cada PROM.

Resultados
Impacto en la calidad de vida y carga econémica de la dermatitis atépica

La DA afecta de manera importante la calidad de vida de los
pacientes que la sufren y la de sus familias®*. Esto se debe a su elevada
carga de sintomas y signos dermatol6gicos, asi como al hecho de que
suele iniciarse a una edad precoz, a su cronicidad y a su impacto
psicosocial'**?°, Dentro de los sintomas y signos asociados a la DA,
destacan el picor, la descamacion, la sequedad, el dolor, la fatiga, los
trastornos del suefio, la depresién, la ansiedad y la baja autoestima®>~2’.
Son muchos los estudios que han evaluado el impacto de la DA en la vida
cotidiana de los pacientes y, entre sus conclusiones, podemos destacar
las siguientes:

La mayoria de los pacientes con DA de moderada a grave
experimentan picor diario®32°,

Mas del 60% de los pacientes con DA sufren dolor cutaneo, que se
manifiesta como sensacién de dolor, quemazén o malestar®.

Los pacientes con DA tienen un riesgo mayor de padecer infecciones
cutdneas y sistémicas, especialmente por Staphilococcus aureus®C.
Entre el 47 y el 87% de los nifios y entre el 33 y el 90% de los adultos
con DA presentan trastornos del suefio’'.

Los pacientes con DA de moderada a grave obtienen puntuaciones
inferiores en los cuestionarios de calidad de vida asociada a salud
mental y fisica en comparacién con los pacientes con diabetes o
cardiopatias®.
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+ Mas de un tercio de los nifios con DA experimentan baja autoestimaZ®®.
» Muchos pacientes con DA describen que su vida social se ve alterada
por el estigma asociado a las lesiones cutdneas de la enfermedad>2.

* Mas de un 80% de los pacientes con DA indican que la enfermedad
interfiere en su comportamiento sexual, y alrededor de un 40% de
los pacientes con DA grave refieren que la enfermedad afecta a su
libido®3,

» La DA en la edad adulta se asocia a un mayor riesgo de padecer
depresién, ansiedad e ideacién y conducta suicidas'®8,

Segn los resultados del Global Burden of Disease Study de los afios
1999 a 2017, la DA tiene una carga de morbilidad medida en afios de
vida ajustados en funcién de la discapacidad mayor que el resto de las
enfermedades dermatolégicas®. Esta carga econémica incluye costes
directos del tratamiento y costes indirectos, como la pérdida de
productividad de los pacientes o sus familias. De acuerdo con los
resultados del National Health and Wellness Survey de Estados Unidos
de 2013, la DA se asocia a un aumento significativo de la utilizacién de
recursos sanitarios respecto a los pacientes sin la enfermedad, y la
media anual de los costes por paciente superé en 10.000 délares a la
media anual de los controles sin DA% En un estudio europeo de mas
de 1.000 pacientes con DA de moderada a grave, alrededor de una cuarta
parte de los pacientes declararon haber faltado al trabajo mas de 6 dias
al afio debido a la enfermedad?’. La media de costes anuales por pérdida
de productividad laboral en los pacientes con DA de moderada a grave
en un estudio holandés fue de 10.040 euros**. En otro estudio llevado
a cabo en Espafia con 6.186 sujetos, la media de costes sanitarios
directos e indirectos de los pacientes con DA fue de 1.504 euros al afio,
mientras que en las formas graves ascendié hasta 3.686 euros®. En
definitiva, la DA representa una carga significativa para los sistemas
sanitarios, tanto en lo que respecta al uso de recursos como al gasto,
en especial en sus formas mas graves.

Medidas de resultados comunicados por el paciente para evaluar la derma-
titis atopica

En las Gltimas décadas se han desarrollado mdltiples instrumentos
para evaluar, desde la perspectiva del paciente, la discapacidad derivada
de los sintomas de la DA, como el prurito, el dolor, la fatiga, las
limitaciones para realizar actividades y el impacto en la salud fisica,
psiquica y social®!°. El uso de PROM y medidas de la calidad de vida
para evaluar los sintomas de la DA es cada vez mads frecuente, tanto en
ensayos clinicos como en la practica diaria®!'. Aunque hasta el
momento no se han estandarizado las PROM que deberian utilizarse
en la practica clinica, ni tampoco el momento y la manera en que
deberian administrarse, contamos con algunas iniciativas orientativas
como las comentadas HOME y VIDA, que ofrecen recomendaciones y
han seleccionado conjuntos basicos de medidas para la DA%1934, Antes
de abordar las recomendaciones concretas de estas iniciativas, es
importante conocer los dominios que suelen evaluarse con mayor
frecuencia en la DA y algunas de las PROM que suelen utilizarse tanto
en los ensayos clinicos como para el abordaje y el seguimiento clinico
de los pacientes con DA. En la tabla 1 se presenta un resumen de estas
PROM agrupadas por las categorias que representan los aspectos mas
afectados por la DA, junto con una breve descripciéon de las
caracteristicas de cada instrumento. Algunas de estas medidas son
genéricas, otras se utilizan en diversas enfermedades dermatoldgicas y
otras son especificas de la DA'".

Como se ha descrito anteriormente, debido al picor constante y a la
visibilidad de los sintomas de la DA (enrojecimiento, descamacion,
sangrado por rascado, etc.), esta enfermedad puede afectar
notablemente diferentes aspectos de la vida de los pacientes que la
padecen'®. La calidad de vida es uno de los 4 dominios principales de
resultados que, seglin la iniciativa HOME, deben medirse y notificarse
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Tabla 1
Caracteristicas de los PROM usados mds comtinmente para evaluar la dermatitis atépica
Medida Tipo de Edad de la N.° Dominios cubiertos Puntuacién e interpretacion Observaciones
instrumento  poblacién de
destinataria  items
Calidad de vida
EQ-5D?%35-37 Genérico Adultos y 5+ Movilidad, cuidado personal, actividades diarias, De 11111 (mejor estado de Recomendada por el NICE para
adolescentes EVA  dolor/malestar, ansiedad /depresion salud posible) a 55555 (peor el proceso de evaluacién de
estado de salud posible) tecnologias. Seleccionada por
Se complementa con la la iniciativa Naveta
puntuacion de la EVA (véase
mads abajo en la tabla)

SF-36%39 Genérico Adultos 36 Funcién fisica, rol fisico, dolor corporal, salud De 0 a 100. A mayor Es uno de los cuestionarios
general, funcién social, vitalidad, rol emocional y puntuacién, mejor estado de mas usados para evaluar la
salud mental salud general salud de forma genérica

DIQ8:2239542 Especifico de >16 afios 10 Sintomas, emociones, actividades diarias, ocio, ~ De 0 a 30. A mayor puntuacién, Recomendada por las

dermatologia trabajo/escuela, relaciones personales, mayor deterioro de la CdV iniciativas HOME, ViDA y
tratamiento Naveta

CDLQJ33940:42 Especificode Nifiosde4a 10 Sintomas fisicos (picor, pérdida de suefio) y De 0 a 30. A mayor puntuacién, Recomendada por las

dermatologia 16 afios aspectos psicosociales mayor deterioro de la CdV iniciativas HOME y ViDA
(amistades, acoso, escuela)
IDLQI?94042 Especifico de <4 afios 10 Sintomas fisicos (picor, pérdida de suefio), De 0 a 30. A mayor puntuacién, Recomendada por la iniciativa
dermatologia emociones, juego, comidas, bafio mayor deterioro de la CdV HOME Cumplimentada por los
padres
Skindex-294344 Especifico de Adultos 29 Intensidad de los sintomas, funcionamiento De 0 a 100. A mayor Es una de las PROM més
dermatologia psicosocial y estado emocional puntuacién, mejor estado de usadas para la evaluar la CdV
salud general en ensayos clinicos sobre DA

QoLIAD?24> Especifico de > 16 afios 25 Necesidades afectadas por la enfermedad De 0 a 25. A mayor puntuacién, Recomendada la iniciativa

laDA respecto a aspectos fisicos, mentales, mayor deterioro de la CdV Naveta
emocionales y psicosociales
Gravedad de la DA
POEM?®10:1222:4246  Egpecifico de  Adultos y 7 Frecuencia de los sintomas de la DA (sequedad, ~ De 0 a 28. A mayor puntuacién, Recomendada por las
la DA nifios picor, descamacion, agrietamiento, alteracién del mayor gravedad de los iniciativas HOME, HOME-CP,
suefio, sangrado y exudado/supuracion) sintomas de la DA ViDA y Naveta
PO-SCORAD'247 Especifico de Adultos y 9 Superficie afectada e intensidad de los sintomas De 0 a 103. A mayor Recomendada por la iniciativa
la DA nifios de la DA, picor y trastornos del suefio puntuacién, mayor gravedad HOME-CP
de laDA
Intensidad del
prurito/trastornos
del suefio
NRS para el picor Especifico Adultos 1 Intensidad del prurito De 0 a 10. A mayor puntuacién, Recomendada por las
de 24 del prurito mayor intensidad del prurito iniciativas HOME, HOME-CP y
horas!22242:48 Naveta

EVAS Genérico Adultos 1 Intensidad del prurito De 0 a 10. A mayor puntuaciéon, Recomendada por la iniciativa

Trastornos del suefio mayor intensidad del prurito o ViDA
de trastornos del suefio

ENA® Genérico Adultos 1 Intensidad del prurito De 0 a 10. A mayor puntuaciéon, Recomendada por la iniciativa
Trastornos del suefio mayor intensidad del prurito o ViDA

de trastornos del suefio

Impacto

multidimensional
del prurito

Escala 5-D del Especifico Adultos y 5 Cinco dimensiones del prurito: grado, duracién, De 5 a 25. A mayor puntuacién, Recomendada por la iniciativa

prurito?>4° del prurito nifios evolucién, afectacion de la CdV y distribucion mayor gravedad del prurito Naveta

Ansiedad y

depresion
HADS®28 Genérico Adultos 7 +  Ansiedad y depresién De 0 a 21. Puntuaciones > 8 Recomendada por la iniciativa
7 indican estados de ansiedad o~ ViDA
depresién. A mayor
puntuacién, mayor gravedad
Control de la
enfermedad a
largo plazo
RECAP!242°0 Especifico Todas las 7 Percepci6n global del eccema, picor, suefio, De 0 a 28. A mayor puntuacién, Recomendada por las
del prurito edades actividades diarias, emociones menor control de la DA iniciativas HOME y HOME-CP
ADCT!242:51 Especifico >12 afios 6 Sintomas de la DA y repercusién en la vida y De 0 a 24. Una puntuacién > 7  Recomendada por las
del prurito funcionamiento (por ejemplo; picor, suefio, indica control deficiente de la iniciativas HOME y HOME-CP
actividades diarias, estado de animo y DA. A mayor puntuacion,
emociones, etc.) menor control de la DA
Satisfaccion con el
tratamiento

TSQM>%>3 Genérico Adultos 14 Satisfaccién con la medicacién: eficacia, efectos  De 0 a 100. A mayor
secundarios, facilidad para seguir el tratamiento  puntuacién, mayor grado de
y satisfaccién global satisfaccion

SIAQ™ Genérico Adultos 84+  Moédulo previo a la inyeccién (sentimientos Cada item se punttia del 1 al 10.
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Tabla 1 (Continuacién)
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Medida Tipo de Edad de la N.° Dominios cubiertos Puntuacién e interpretacién Observaciones
instrumento  poblacién de
destinataria  items
23 acerca de las inyecciones, autoconfianza y A mayor puntuacién, mejor

satisfaccion) + médulo postinyeccion (facilidad
de uso, dolor y reacciones cutaneas, sentimientos

experiencia con la
autoinyeccién

acerca de las inyecciones, autoconfianza,

autoimagen y satisfaccion)

ADCT: Atopic Dermatitis Control Tool; CDLQI: Children’s Dermatology Life Quality Index; CdV: calidad de vida; DA: dermatitis atépica; DLQI: Dermatology Life Quality Index; ENA: Escala
numérica analégica; EQ-5D: European Quality of Life-5 Dimensions; EVA: Escala visual analégica; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; IDQoL: Infant’s Dermatitis Quality of Life
Index; NICE: Instituto Nacional para la Excelencia Sanitaria y Asistencial del Reino Unido; NRS: Numerical Rating Scale; POEM: Patient-oriented eczema measure; PO-SCORAD: Patient-
Oriented Scoring of Atopic Dermatitis; PROM: medida de resultados comunicados por el paciente (patient-reported outcome measures); QoLIAD: Quality of Life Index for Atopic Derma-
titis; RECAP: Recap of Atopic Eczema; SF-36: Form Short Form-36 Health Survey; SIAQ: Self-Injection Assessment Questionnaire; TSQM: Treatment Satisfaction Questionnaire for

Medication.

en todos los ensayos clinicos'®. Junto con el prurito, es el aspecto mas
evaluado en los estudios observacionales realizados en Espafia y en los
ensayos clinicos sobre la DA'®!", Entre las PROM genéricas de la calidad
de vida se encuentra el cuestionario European Quality of Life-5 Dimen-
sions (EQ-5D), desarrollado en 1990 por el grupo EuroQol*>. Su versién
mas reciente, el EQ-5D-5L, evaliia 5 dimensiones de la salud con 5
niveles de gravedad para cada dimension, e incluye una Escala Visual
Analégica (EVA) para la evaluacién general del estado de salud®®. Es la
PROM mas utilizada internacionalmente para evaluar la calidad de
vida en los adultos, recomendada por el Instituto Nacional para la
Excelencia Sanitaria y Asistencial (NICE) del Reino Unido para el proceso
de evaluacién de tecnologias®®>’. Ademas, es una de las PROM
seleccionadas por la iniciativa Naveta dentro del conjunto basico que
propone para la DA?2, Otro cuestionario genérico para evaluar la calidad
de vida desde el punto de vista del paciente es el Short Form-36 Health
Survey (SF-36)%39, Esta medida se ha usado ampliamente para
determinar el impacto en la calidad de vida de diferentes enfermedades
dermatolégicas, incluida la DA, tanto en estudios transversales como en
ensayos clinicos®.

El Dermatology Life Quality Index (DLQI) es un cuestionario utilizado
clasicamente en ensayos clinicos para valorar el impacto en la calidad de
vida de las personas adultas con enfermedades dermatolégicas?®4!:5°,
También es el mas usado para evaluar la calidad de vida relacionada
con la DA en los estudios observacionales en Espafia y en los estudios
clinicos globalmente!®!!, Esta recomendado por las iniciativas HOME,
ViDA y Naveta®?242, Existen versiones del mismo para los nifios de 4 a
16 afios y para menores de 4 afios, que pueden ser cumplimentados
por los nifios con la ayuda de los padres o cuidadores, o directamente
por estos®>. Otro cuestionario especifico de las enfermedades
dermatolégicas usado cominmente en ensayos clinicos para evaluar la
calidad de vida en la DA es el Skindex, en sus diferentes versiones de
16, 17 y 29 items****, En una comparacién del Skindex-29 con el DLQI
basada en la opinién de los pacientes con DA y con psoriasis, se vio
que el DLQI reflejaba mejor los aspectos de la calidad de vida
relacionados con la actividad, mientras que el Skindex-29 detectaba
mejor el impacto emocional de la enfermedad®.

El Quality of Life Index for Atopic Dermatitis (QoLIAD) es una PROM
especifica de la DA*®. Se creé a partir de un modelo que considera que
la calidad de vida de los pacientes estd determinada por la capacidad
de estos de satisfacer sus necesidades®’. Por tanto, a diferencia de
otros cuestionarios para medir la calidad de vida, evalda las necesidades
afectadas por la enfermedad mas que las capacidades o funciones
deterioradas*>>’. Es otra de las PROM seleccionadas por el Comité Cien-
tifico de Naveta para evaluar la DA%,

Otra PROM especifica de la DA es la Patient-Oriented Eczema Measure
(POEM), que mide la gravedad de los sintomas de la DA y permite
valorar la frecuencia semanal de estos“. Esta recomendado por diversos
organismos internacionales, revisiones de expertos y por las iniciativas
HOME, HOME-CP, ViDA y Naveta, y se usa cominmente tanto en la
practica clinica como en los ensayos clinicos®1°-122242 13 patient-

41

Oriented Scoring of Atopic Dermatitis (PO-SCORAD) es otra herramienta
para valorar de manera especifica los sintomas de la DA, con especial
énfasis en su intensidad®’. Estd recomendada por la iniciativa HOME
para la practica clinica'?.

Para medir el prurito, contamos con herramientas
unidimensionales como la Numerical Rating Scale (NRS), disefiada
para medir la intensidad maxima del prurito diariamente y
recomendada por las iniciativas HOME y Naveta!??24248 asi como
la EVA y la Escala numérica analégica (ENA)®. Estas 2 tltimas, al ser
genéricas, pueden usarse también para evaluar la alteracién del
suefio debida al prurito y estdn recomendadas por la iniciativa
ViDAS. El comité cientifico de Naveta también incluye en su seleccién
de PROM bésicas para la DA la Escala 5-D del prurito, un instrumento
multidimensional que mide la evolucién del prurito a largo
plazo??°, Se trata de un cuestionario breve que puede contestarse
en menos de 5 minutos y se puntia ficilmente®.

Una de las herramientas mas usadas para detectar el impacto
psicolégico de la enfermedad es la Hospital Anxiety and Depression
Scale (HADS)?8. Debido a que los pacientes con DA tienen un mayor
riesgo de padecer depresion, ansiedad en incluso ideacién suicida,
especialmente en los casos mas graves, es una de las PROM propuestas
por la iniciativa ViDA%1918,

El control de la DA a largo plazo es otro de los dominios que deberian
medirse en la practica clinica, considerado también un resultado clave
por todas las partes implicadas en los ensayos clinicos, es decir,
pacientes, cuidadores, profesionales sanitarios e investigadores'?42,
Los instrumentos recomendados por la iniciativa HOME para ello son
la Atopic Dermatitis Control Tool (ADCT) y la Recap of Atopic Eczema
(RECAP), ambos especificos de la DA'>°051,

En un modelo de medicina basada en el valor, en el que se priorizan
las preferencias de los pacientes, resulta también importante medir la
satisfaccién de los pacientes con el tratamiento®2, Ademas, este tipo de
instrumentos servirdn como predictores del cumplimiento
terapéutico®2. Para este objetivo puede usarse el Treatment Satisfaction
Questionnaire for Medication (TSQM), disefiado para evaluar la
satisfaccion con el tratamiento en pacientes con enfermedades
crénicas®®>3, y el Self-Injection Assessment Questionnaire (SIAQ), para
aquellos tratamientos que requieren autoinyeccién, como el
dupilumab’>4,

Iniciativa HOME

La iniciativa HOME se fundé en 2010 con el objetivo prioritario de
determinar el conjunto basico de medidas de resultados que deberian
medirse en los ensayos clinicos sobre la DA, para que los datos de
estos pudieran ser comparables y las evidencias pudieran sumarse!®42,
Un segundo objetivo fue proponer las medidas recomendables para la
practica clinica*?. A través de las distintas reuniones de consenso
basadas en la evidencia que han tenido lugar anual o bianualmente
desde que se creé la iniciativa, se llegd a establecer el conjunto de



G. Mercadal-Orfila, C. Segui-Solanes, N. Rudi-Sola et al.

Tabla 2
Conjunto basico de medidas de resultados recomendados por la iniciativa HOME para los
ensayos clinicos sobre la dermatitis atépica

Dominios Instrumentos
Signos notificados por el facultativo ~ EASI
Sintomas notificados por el paciente  POEM y NRS-picor
Control de la enfermedad a largo RECAP o ADCT
plazo
Calidad de vida DLQI (adultos), CDLQi (nifios), IDQoL

(bebés)

ADCT: Atopic Dermatitis Control Tool; CDLQI: Children’s Dermatology Life Quality Index;
DLQI; Dermatology Life Quality Index; EASI: Eczema Area Severity Index; IDQOL: Infant’s
Dermatitis Quality of Life Index; NRS: Numerical Rating Scale; POEM: Patient Oriented
Eczema Measure; RECAP: Recap of Atopic Eczema.

Fuente: Williams et al.*?

dominios que deberian evaluarse y las medidas de resultados basicos
que deberian notificarse en todos los ensayos clinicos sobre la DA**%8,
De acuerdo con las conclusiones de las reuniones de consenso de la
iniciativa HOME, los 4 dominios que deberian valorarse son: los signos
notificados por el facultativo, los sintomas notificados por el paciente,
la calidad de vida y el control de la enfermedad a largo plazo®*°8, En la
tabla 2 se detallan las medidas recomendadas para evaluar cada uno
de estos dominios.

En los dltimos afios se ha creado la iniciativa HOME-CP con el
objetivo de proponer un conjunto de instrumentos de medida para la
practica clinica que ayuden en el control y seguimiento de los pacientes
con DA y favorezcan la investigacién en el mundo real'>34, En este caso,
no se trata de un conjunto basico minimo obligatorio de instrumentos,
sino de una serie de PROM que pueden elegirse en funcién de las
necesidades de los pacientes, de los facultativos y de los sistemas
sanitarios'2. No hay limite en cuanto al niimero de instrumentos que
deberian medirse ni a los instrumentos para cada dominio’%>4,

En las reuniones de consenso de la iniciativa HOME-CP, se acordé
considerar los sintomas y el control de la enfermedad a largo plazo
como dominios prioritarios para evaluar en la practica clinica, aunque
se planea establecer otros dominios de interés en futuras reuniones'2.
Entre las PROM para medir los sintomas, se seleccionaron los
instrumentos POEM y PO-SCORAD, y para valorar la intensidad del
picor se acordé recomendar la escala de valoracién numérica NRS de
la intensidad maxima del prurito en 24 horas y las NRS para evaluar la
intensidad maxima y la intensidad media del prurito semanalmente
del PROMIS Itch Questionnaire (PIQ)'>°°. Para evaluar el control a largo
plazo de la DA, se propusieron los instrumentos RECAP y el ADCT,
coincidiendo con las recomendaciones para ensayos clinicos'?.

Desde la iniciativa HOME-CP, se anima a los médicos y a los
pacientes a utilizar al menos uno de los instrumentos recomendados
en la practica clinica, como un complemento valioso a la anamnesis y
la exploracién fisica®®. En cuanto al momento de administracién de las
PROM, se aconseja que estos instrumentos se utilicen entre visitas,
para aportar una imagen clara del control de la enfermedad y de la
carga de los sintomas, o bien mientras los pacientes esperan a ser
atendidos en la consulta, para proporcionar informacién a los
profesionales sanitarios que evaliien a los pacientes®*, Para ahorrar
tiempo y facilitar el uso sistematico de las PROM, esta iniciativa
recomienda el uso de cuestionarios electrénicos o aplicaciones méviles
que puedan incorporarse en las historias clinicas y que permitan a los
pacientes cumplimentarlos desde cualquier lugar'2.

Iniciativa ViDA

La iniciativa VIDA se cre6 en 2021 con el propésito de identificar y
priorizar las necesidades no cubiertas de los pacientes con DA para
mejorar su calidad de vida®?°. En una primera fase, en la que
participaron mas de 150 profesionales y pacientes, se establecieron 10
retos o necesidades no cubiertas que debian priorizarse en los pacientes
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Tabla 3

PROM propuestas por la Iniciativa ViDA para uso sistematico en la practica clinica
Aspectos mas afectados Instrumentos
Prurito y suefio EVA/ENA
Calidad de vida DLQI (adultos), CDLQI (nifios)
Gravedad de los sintomas POEM
Ansiedad y depresion HADS

CDLQI: Children Dermatology Life Quality Index; DLQI: Dermatology Life Quality Index;
ENA: escala numérica analdgica; EVA: escala visual analdgica; HADS; Hospital Anxiety
and Depression; POEM: Patient Oriented Eczema Measure; PROM: Medidas de resultados
comunicados por el paciente.

Fuente: Cohen et al.

con DA de moderada a grave®?°, La segunda fase se centrd en proponer

estrategias que pudieran mejorar el abordaje integral de estos pacientes
y se establecieron 3 lineas de actuacién principales: la formacién de
profesionales y pacientes, el fomento de la coordinacién entre
profesionales y el uso de PROM y PREM en la practica clinica®. El uso
de estas medidas se propuso para mejorar aspectos relacionados con
la deteccion de la enfermedad y su manejo clinico.

Ademas, la iniciativa identificé las barreras para la implementacién
de las estrategias definidas en la practica clinica en Espafia®. Algunas
de las barreras identificadas fueron el volcado de datos (para que el
profesional pueda disponer de ellos en la historia clinica), la falta de
tiempo, el gran nimero de PREM y PROM vy la ausencia de procesos
estandarizados®.

Para favorecer el uso de PROM de manera sistematica en la practica
clinica, lainiciativa VIDA propone acotar el nimero de medidas usadas y
elegir aquellas que permitan evaluar el impacto de la enfermedad sobre
los aspectos mas afectados por la DA de moderada a grave, que se
definieron como el prurito, la alteracién del suefio y el impacto
emocional®. En la tabla 3 se muestran las PROM recomendadas para
evaluar estos dominios. En cuanto a las PREM, la evaluacién de la
satisfaccién se considera la medida principal®.

La administracién de estas PROM, junto con alguna herramienta (no
concretada) que permita detectar el cumplimiento terapéutico, deberia
facilitar el seguimiento clinico del paciente y aportar informacion til
para la consulta posterior. Estas medidas deberian implementarse en
diferentes niveles asistenciales como, por ejemplo, atencién primaria,
pediatria, dermatologia, enfermerfa y farmacia hospitalaria®.

Iniciativa Naveta

Naveta es una comunidad abierta a los profesionales sanitarios y
tiene como objetivo promover y evaluar el impacto del uso de
protocolos de atencién orientados a una medicina basada en valor y
asociados a la administracion telematica de médulos de PROM y PREM
para diferentes tipos de enfermedades, incluida la DA?'?2, Su
infraestructura tecnolégica esta sustentada por una plataforma de soft-
ware especializada en proyectos de telemedicina. La iniciativa Naveta
inici6 sus actividades en 2020 y en la actualidad realiza el seguimiento
telemdtico de mas de 3.000 pacientes con enfermedades crénicas
inmunomediadas, oncolégicas y de otro tipo en 20 hospitales de toda
Espafia. Su infraestructura permite establecer automatismos para
agilizar procesos asistenciales y establecer un canal directo por medios
telemdaticos con el paciente para realizar su seguimiento, resolver
dudas, educarlo en su enfermedad y tratamiento, promover habitos
saludables, etc.

Para cada enfermedad, un comité multidisciplinar de expertos
selecciona una serie de PROM para el abordaje integral de la
enfermedad, de acuerdo con la evidencia cientifica mas actualizada®.
El conjunto basico de PROM seleccionado para la DA se presenta en la
tabla 4. Al igual que las otras iniciativas, se escogi6 el DLQI para evaluar
la calidad de vida, pero este caso, para valorar las necesidades afectadas
por la enfermedad, se ha complementado con el QoLIAD. Para la
intensidad del picor, se seleccion6 el NRS, como la iniciativa HOME, y
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Tabla 4
Conjunto basico de PROM propuesto por la Iniciativa Naveta para la evaluacion de la der-
matitis atépica

Dominios Instrumentos

Calidad de vida DLQI, QoLIAD
Intensidad del prurito NRS-picor

Impacto multidimensional del prurito Escala 5-D del prurito
Gravedad de los sintomas POEM

DLQI: Dermatology Life Quality Index; NRS: Numerical Rating Scale; POEM: Patient Ori-
ented Eczema Measure; PROM: Medidas de resultados comunicados por el paciente;
QoLIAD: Quality of Life Index for Atopic Dermatitis.

Fuente: Naveta Health??.

para determinar su impacto multidimensional, la Escala 5-D del prurito.
También coincide con las otras 2 iniciativas en recomendar la POEM
para medir la gravedad de la enfermedad.

En aquellos pacientes que detectamos posible alteracion de la esfera
neuropsiquiatrica, con base en las respuestas del cuestionario QoLIAD,
pasamos puntualmente el cuestionario HADS para evaluar ansiedad/
depresion.

Discusion

La DA es una enfermedad crénica que puede llegar a provocar una
discapacidad importante en quienes la padecen® Las lesiones
eccematosas, el prurito intenso, el dolor, los trastornos del suefio y los
demas sintomas y signos asociados a la enfermedad, sobre todo en sus
manifestaciones graves, pueden tener un impacto significativo en la
calidad de vida de los pacientes y sus familias, ademas de representar
una carga econémica considerable para los sistemas sanitarios'>2427,
Con las medidas objetivas que existen en la actualidad no es posible
evaluar de manera precisa la gravedad y la carga de los sintomas de la
DAS. Por ello, las PROM son un complemento esencial de la anamnesis
y la exploracién fisica para valorar el impacto y la evolucién de la
enfermedad, asi como la eficacia de los tratamientos®>4,

A medida que el paradigma de la atencién sanitaria basada en el
valor se establece de manera progresiva en los sistemas sanitarios, la
integracion de la perspectiva de los pacientes y sus familiares se vuelve
cada vez mas relevante!?2>, A través de las PROM y las PREM, podemos
conocer la percepcién que los pacientes tienen de su enfermedad y los
tratamientos, asi como su experiencia con la atencién recibida®’-2%, El
uso sistematico de PROM en los pacientes con DA en la practica clinica
puede ayudar a la toma de decisiones compartida con un enfoque de
los tratamientos orientado a objetivos cuantificados por estas
medidas'?. Ademds, los datos obtenidos de esta manera pueden
utilizarse para realizar estudios comparativos de eficacia basados en el
mundo real®*,

Aunque el uso de los PROM en los ensayos clinicos sobre la DA esta
bien establecido, su implementacién en la practica clinica es atn
limitada'®11442, Entre los impedimentos identificados para el uso de
PROM en la practica clinica, figuran la falta de tiempo y la ausencia de
pautas estandarizadas o recomendaciones sobre los instrumentos mas
adecuados para la DA%1234, Existen numerosas PROM que pueden
utilizarse en la practica clinica para la DA, pero hasta el momento no
se ha desarrollado ninguna que pueda reflejar por si sola todos los
aspectos de la enfermedad!’. La estrategia actual es utilizar un conjunto
basico y limitado de instrumentos, seleccionando los mas adecuados
para medir los aspectos con mayor impacto en la calidad de vida de
los pacientes®!242,

Con este articulo especial, hemos querido contribuir a dar conocer
las PROM que suelen utilizarse en la DA, asi como las recomendaciones
de las iniciativas que se han ocupado de seleccionar los instrumentos
mas adecuados para evaluar la DA en la practica clinica, basindose en
la evidencia y en procesos de consenso. Para ello, hemos descrito las
iniciativas internacionales HOME y HOME-CP y la iniciativa espafiola
ViDA, asi como la iniciativa Naveta, asociada al envio de PROM
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electrénicas®2?242, Estas iniciativas priorizan la evaluacién de
dominios como la calidad de vida, el prurito, los trastornos del suefio,
el control de la enfermedad a largo plazo y su impacto psicolégico!>*2,
A los profesionales sanitarios que se propongan incorporar en su
practica estos instrumentos para evaluar la DA, sin que ello suponga
un aumento de la carga de evaluacién, recomiendan limitar el niimero
de PROM a un conjunto basico de instrumentos®'2, Teniendo en cuenta
las recomendaciones de las iniciativas HOME, HOME-CP, ViDA y Naveta,
y basandonos en nuestra experiencia en la practica clinica, proponemos
un conjunto basico de PROM para la DA que incluya al menos los
siguientes instrumentos: el DLQI o QoLIAD, para determinar el impacto
de la DA en la calidad de vida de los pacientes; la POEM, para valorar la
gravedad de los sintomas de la enfermedad; una escala para valorar la
intensidad de prurito, Ia NRS o la EVA y el HADS para evaluar la esfera
neuropsoquidtrica®!23342,

El creciente interés por incorporar los PROM en la evaluacién de la
DA se evidencia por el gran nimero de estudios y revisiones que han
evaluado la utilidad de los diversos PROM para medir diferentes
dominios de las enfermedades y por su inclusién en los ensayos
clinicos'®'". Para fomentar la implementacién de los PROM en el
manejo de los pacientes con DA, se necesitan estudios que demuestren
de qué manera su uso en la practica clinica puede mejorar los resultados
en estos pacientes, como se ya se ha demostrado en enfermedades como
el cancer®. También hacen falta estudios que puedan orientar sobre la
frecuencia y los momentos idéneos para administrar estos instrumentos
en la practica habitual'%.

Por otro lado, creemos que la practica farmacéutica en el paciente
con DA desde las consultas externas de farmacia hospitalaria, puede y
debe ser un elemento mas en el abordaje multidisciplinar, asi como la
implementacién del modelo CMO (capacidad-
motivacién-oportunidad), y la consiguiente estratificacion de estos
pacientes, nos debe ayudar a conseguir los objetivos terapéuticos de
este grupo de pacientes®’,

Laintegracién en los sistemas de informacién hospitalarios es uno de
los grandes retos a los que nos enfrentaremos en un futuro inmediato,
para lo que seran imprescindibles las plataformas de medicina asociadas
el envio de PROM. El uso de cuestionarios electrénicos que los pacientes
pueden cumplimentar en cualquier momento desde sus dispositivos
personales (mévil, tableta u ordenador) simplifica su administracién y
favorece el uso sistematico de estos instrumentos. Por tltimo, es de
suma importancia que las plataformas de telemedicina utilizadas para
administrar las PROM permitan incorporar la informacién recogida en
la historia clinica del paciente, de modo que los profesionales sanitarios
puedan acceder a ella en todo momento®. En nuestra opinién, solo a
través de este tipo de practicas sera posible incorporar y generalizar el
uso de estas valiosas herramientas en las consultas médicas y en nuestra
rutina diaria.
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