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Resumen

En el contexto de la salud publica, la oncologia esta asociada con un impacto negativo
significativo en las condiciones de vida de los pacientes y su entorno familiar. La medicién y
evaluacién de los resultados informados por el paciente (PROMs, por sus siglas en inglés) y su
uso correspondiente en la practica clinica miden directamente el beneficio y el dano del
tratamiento mas alld de la supervivencia, los principales eventos moérbidos y los
biomarcadores y, a menudo, son los resultados de mayor importancia para los pacientes y sus
cuidadores. El propdsito de esta revision sistematica es documentar el estado actual del usoy
la utilidad de las PROM en los paises de Latinoamérica y el Caribe en el contexto del
tratamiento del cancer, y cuales son los desafios y oportunidades para su implementacion en
la practica clinica habitual. Esto no solo fortalecera la base de evidencia en la regidn, sino que
también permitira una implementaciéon mas sélida y efectiva de las PROM en la practica clinica
diaria en la region, lo cual enfrenta una serie de retos y desafios Unicos, considerando la

variabilidad en los sistemas de salud y las limitaciones de recursos en los mismos.

Palabras clave: PROM, Medidas de resultados reportados por el paciente, Latinoamérica,

implementacién, Calidad de vida, CVRS
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Abstract

In the context of public health, oncology is associated with a significant negative impact on
the patient’s quality of life and their family environment. The measurement and assessment
of Patient-Reported Outcomes (PROMs) and their corresponding use in clinical practice
directly gauge the benefits and harms of treatment beyond survival, major morbidity events,
and biomarkers, often representing the most crucial outcomes for patients and their
caregivers. The purpose of this systematic review is to document the current state of the use
and utility of PROMs in Latin American and Caribbean countries within the context of cancer
treatment. It aims to identify the challenges and opportunities for implementing PROMs in
routine clinical practice. This endeavor not only strengthens the evidence base in the region
but also enables a more robust and effective implementation of PROMs in everyday clinical
practice, which faces a range of unique challenges and obstacles, considering the variability in

healthcare systems and resource constraints within the region.

Keywords: PROM, Patient Reported Outcome Measures, Latin America, implementation,

Quality of Life, QoL
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1. Introduccion

Debido a la deteccidon temprana y a la disponibilidad de nuevos y mejores tratamientos
farmacoldgicos, la supervivencia general de los pacientes con cancer ha mejorado
sustancialmente en las ultimas décadas (Graupner, Breukink et al., 2021; Sung et al, 2021). En
consecuencia, los objetivos de la atencidn oncolégica se han redirigido desde un enfoque
centrado en la supervivencia, hacia el mantenimiento o el aumento de la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) y los resultados funcionales de los pacientes (Graupner,
Breukink et al., 2021). De manera paralela y debido al alto costo de los nuevos tratamientos
para el abordaje del cancer, este cambio de enfoque ha conllevado a un nuevo paradigma en
el gasto médico, que en los ultimos afos se ha explorado y al cual se le denomina “toxicidad
financiera" (Lueckmann et al., 2022), ya que se demostré que los pacientes con cdncer
responden a mayores costos médicos y pérdida de ingresos con cambios en el consumo, lo
gue puede tener un impacto en la bienestar emocional, el endeudamiento y el incumplimiento
del tratamiento médico, lo que influye en la calidad de vida y la salud del paciente (Lueckmann

et al,, 2022).

La CVRSy la capacidad funcional pueden ser informadas por los pacientes utilizando “medidas
de resultado reportadas por el paciente” (PROM por sus siglas en inglés), y su uso rutinario
puede facilitar la atencidn personalizada, incorporando la voz y la experiencia del paciente.
Ademas, estas medidas pueden contribuir en la deteccidon temprana de las dificultades que
experimentan los pacientes, ofreciendo la oportunidad para discutir y tomar decisiones
compartidas acerca de las mejores opciones terapéuticas de acuerdo con sus intereses (Di

Maio et al., 2022).

Aunque se han demostrado los beneficios de las PROM en varios estudios realizados
principalmente en paises desarrollados (Di Maio et al., 2022), aun no son una parte integral
de la atenciodn clinica de rutina en los paises de América Latina y la experiencia es limitada en
esta region (Cheung et al., 2022). Teniendo en cuenta que la carga de enfermedad oncoldgica
serd cada vez mayor (Pifieros et al., 2022), y que existe una preocupacion de los gobiernos,
principalmente, de paises de economias emergentes respecto al acceso oportuno, eficiente y

equitativo a los tratamientos (Moye-Holz, D., 2022; Ruiz et al., 2017) es necesario caracterizar
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la experiencia de los paises de Latinoamericana en el uso y manejo de las PROM en la atencion
médica, con el fin de guiar e informar a otros investigadores y a profesionales médicos acerca
de las herramientas usadas para la seleccion de PROM en esta region y su nivel de aplicacién
(individuo, servicio de salud o sistema de salud). La caracterizacion mencionada se propone
desarrollar a través una revisidn sistemdtica de literatura, que se presenta a lo largo del
presente documento. Los hallazgos de este estudio podran servir como insumo para que los

tomadores de decisiones logren incluir la medicion de las PROM en la practica clinica habitual.

1.1. Justificacion del tema elegido

Las PROM estan emergiendo como un componente importante para el tratamiento del
paciente en el contexto del cancer. La evidencia empirica apoya el uso de PROM en el entorno
clinico para identificar las preocupaciones del paciente, mejorar la comunicacion paciente-
clinico y mejorar la satisfaccién del paciente con la atencién en el entorno clinico (Moss,
M.C.L., 2021). Sin embargo, el uso de las PROM en el mundo en general, y en Latinoamérica
en particular es limitado, y la mayoria del uso ocurre dentro de los ensayos controlados
aleatorios (ECA) en los que las PROM se utilizan para controlar el estado de salud y la calidad
de vida antes, durante y después de los tratamientos experimentales. Ademas, las PROM se
utilizan en este entorno para evaluar si los beneficios de supervivencia de un tratamiento
especifico pueden superar cualquier efecto secundario potencial o para elegir entre opciones

de tratamiento que ofrecen un beneficio de supervivencia similar (Saito et al.2011).

El uso de las PROM en la practica clinica habitual es limitado, puesto que los servicios de
atencién médica tienen el desafio de mantener una alta calidad de atencién, al tiempo que
enfrentan una mayor demanda y déficits financieros (Pifieros et al., 2022; Ruiz et al., 2017). La
evidencia emergente sugiere un papel potencial de las PROM como herramientas de
prondstico independientes que, cuando se usan junto con la informacién clinicopatoldgica,
pueden proporcionar a los médicos una comprensién mas vélida y completa de la enfermedad
del paciente y apoyar la toma de decisiones compartida (Kerrigan, K. et al., 2020). Urge una
comprension mas profunda de esta funcidon de las PROM que lleve a la implementacién

generalizada de la recoleccién rutinaria de estas medidas dentro del entorno clinico. Esto



Monica Yamile Vargas Castillo
Medidas de resultados reportados por el paciente en Latinoamérica: Revisidn sistematica de la literatura

puede ser potencialmente util, especialmente en sistemas de salud fragiles y con alta
desfinanciacion, como los sistemas de salud de los paises de Latinoamérica y el Caribe (CEPAL,

2021).

Por lo tanto, se buscd revisar sistematicamente la bibliografia para determinar la comprensién
actual del uso y la utilidad de las PROM en los paises de Latinoamérica y de esta manera

establecer un primer paso para contemplar su implementacion en la practica clinica habitual.

1.2. Problema vy finalidad del trabajo

El propdsito de este estudio es investigar el estado actual del uso y utilidad de las PROM en el
contexto del tratamiento del cancer en los paises de América Latina y el Caribe, y examinar los
desafios y las oportunidades para su incorporaciéon en la atencidn clinica habitual. Para

alcanzar este objetivo, se han establecido los siguientes criterios:

Poblacion = Pacientes diagnosticados con cancer en América Latina y el Caribe, sin
restriccidon de edad.

Intervencion = Se incluyeron articulos que abordaron la aplicacion de PROM vy
proporcionaron descripciones de las propiedades psicométricas de las herramientas
validadas durante el periodo de estudio.

Comparador = No hay comparador

Outcomes (medidas d

e resultado) = Se evaluaron las PROM utilizadas en América Latina y el Caribe, y se
describieron las propiedades psicométricas de los instrumentos de medicién validados
o desarrollados en la regién durante el periodo de estudio. Estos resultados se basaron
en la lista de verificacion COSMIN, que incluye la consistencia interna, la fiabilidad, el
error de medicién, la validez de contenido, la validez de criterio y la sensibilidad.
Periodo de estudio: Se evaluaron los datos recopilados durante el periodo que abarca

desde 2017 hasta 2022.

Este enfoque permitid obtener una comprensién completa del uso reciente de las PROM

en el contexto del cancer en la regién de América Latina y el Caribe, identificando areas de

10
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mejora y posibles estrategias para su implementacidon efectiva en la prdctica clinica

rutinaria.

1.3. Objetivos

1.3.1.

1.3.2.

Objetivos generales

Analizar, caracterizar y hacer una sintesis de la evidencia del uso de las PROM vy la
validacién local de herramientas de medicidon en la poblacion latinoamericana y del
caribe, diagnosticada con cancer durante el periodo de 2017 a 2022.

Identificar los desafios y oportunidades para la implementaciéon de las PROMs en la

practica clinica habitual en los paises de Latinoamérica y el Caribe.
Objetivos especificos

Identificar los contextos en los que actualmente se utilizan las PROM en cancer en la
atencion sanitaria latinoamericana (p. ej., el disefio y el ambito médico del estudio)
Proporcionar una sintesis de evidencia actualizada de los métodos usados en
Latinoamérica para medir los PROM en la atencion del cancer.

Describir los métodos de aplicacién de las PROMs (p. €j., encuesta en papel, encuesta
electrénica, entrevistas a pacientes o cuidadores, entre otros)

Identificar y recopilar articulos cientificos publicados entre 2017 y 2022 que describan
la aplicacién y validacién local de PROM en pacientes con diagndsticos oncoldgicos en
Latinoamérica.

Caracterizar las herramientas de medicion utilizadas en los estudios seleccionados,
incluyendo el tipo de PROM, nimero de items, dimensiones evaluadas y dreas
especificas de enfoque.

Identificar las limitaciones y brechas en la investigacion existente sobre el uso y
validacion de PROM en pacientes con cancer en Latinoamérica y el Caribe, y proponer

recomendaciones para futuras investigaciones en esta area.

11
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2. Marco teorico

2.1. Carga global del cancer en el mundo

2.1.1. Situacién global

El cdncer se ubica como una de las principales causas de muerte y constituye una barrera
importante para aumentar la esperanza de vida en todos los paises del mundo. Seguln
estimaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2019, el cancer es la
primera o segunda causa de mortalidad prematura en personas menores a 70 afios en 112 de

los 183 paises del mundo, y ocupa el tercer o cuarto lugar en los 23 paises restantes.

En general, la carga de la incidencia y mortalidad por cancer esta creciendo rapidamente en
todo el mundo y estd tomando una posicién mas relevante en la carga de morbi-mortalidad
mundial debido a varios factores, a saber: disminuciéon de la mortalidad por eventos
cardiovasculares, el envejecimiento y crecimiento de la poblacion, y cambios en la prevalencia
y distribucién de los principales factores de riesgo que incrementan las probabilidades de
padecer de cdncer, varios de los cuales estan asociados al desarrollo socioecondmico (Bray et,

al., 2021; Sung et al., 2021).

De acuerdo con las estimaciones del informe mas reciente de GLOBOCAN (2020), se calcularon
19,3 millones de casos nuevos (18,1 millones sin incluir el cancer de piel no-melanoma
(CPNM), excepto el carcinoma basocelular) y 10 millones de muertes por cancer (9,9 millones
sin incluir el CPNM, excepto el carcinoma basocelular) en todo el mundo en el afo 2020.
Asimismo, se estimé que la mitad de todos los casos, y el 58,3% de las muertes por cancer se
darian en Asia, donde reside el 59,5% de la poblacion mundial. Europa concentra el 22,8% del
total de casos de cancery el 19,6% de las muertes por esta causa, aunque representa el 9,7%
de la poblacién mundial, seguida por la region de las Américas con el 20,9% de incidencia y el
14,2% de mortalidad a nivel mundial. A diferencia de otras regiones, la proporcion de muertes
por cancer en Asia (58,3 %) y Africa (7,2 %) es mds alta que la proporcién de incidencia (49,3
%y 5,7 %, respectivamente) debido a la diferente distribucion de tipos de cancer y tasas mas

altas de letalidad en estas regiones.

12
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De manera general, el cdncer de mama femenino es el cancer mas comunmente diagnosticado
(11,7 % del total de casos), seguido de cerca por los canceres de pulmén (11,4 %), colorrectal
(10,0 %), prostata (7,3 %) y estdmago (5,6 %). Por otro lado, el cancer de pulmén es la principal
causa de muerte por esta causa (18,0 % del total de muertes por cancer), seguido del cancer
colorrectal (9,4 %), de higado (8,3 %), de estdmago (7,7 %) y de mama femenino (6,9 %). Al
hacer la segmentacion por sexos, en el caso de los hombres, el cdncer de pulmén es el cancer
mas frecuente y la principal causa de muerte, seguido del cancer de préstata y colorrectal en
cuanto aincidencia y el cancer de higado y colorrectal en cuanto a mortalidad. En cuanto a las
mujeres, el cdncer de mama es el cdncer mds comunmente diagnosticado y la principal causa
de muerte por cancer, seguido por el cancer colorrectal y de pulmdn en cuanto a incidencia y

viceversa en cuanto a mortalidad (Sung, 2021).

2.1.2. Situacidn en Latinoamérica

La regidon de América Latina y el Caribe (ALC) ha duplicado el tamafio de la poblacion durante
el ultimo medio siglo a 685 millones de habitantes para el afio 2020. Al mismo tiempo, la
esperanza de vida ha aumentado entre los 32 paises constituyentes alcanzando los 76 afios a
nivel regional, aunque los promedios nacionales varian marcadamente: de 65 a 83 afios (en
Guyana y Martinica, respectivamente). Dado que el cancer ya es la principal causa de muerte
prematura en casi la mitad de los paises de ALC, y se prevé que la carga del cdncer aumentara
en las préximas décadas, existen grandes desafios por delante en la planificacidn racional de
la atencidn del cdncer y los servicios preventivos en una regidon donde una de cada tres

personas vive en la pobreza (Pifieros et al., 2022).

Pifieros et al. (2022) analizaron los datos obtenidos en el informe GLOBOCAN (2020) para ALC.
Para la poblacién en general, las estimaciones del afio 2020 indican que casi 1,5 millones de
nuevos casos de cancer y 700 000 muertes ocurrieron anualmente en la region de ALC. Los
nuevos casos de cancer en la regidn representaron el 7,6% de todos los casos a nivel mundial.
Las tasas generales de incidencia y mortalidad por cancer (tasa estandarizada por edad, por
100.000) para ALC fueron 186,5 y 86,6 respectivamente. Al comparar las tres subregiones,

América del Sur mostré las tasas de incidencia mas altas para todos los canceres y ambos sexos

13
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combinados. En general, los paises centroamericanos presentaron las tasas de incidencia y
mortalidad mas bajas. En la mayoria de los paises, las tasas de incidencia de todos los tipos de
cancer fueron mas altas entre los hombres que entre las mujeres, excepto en Bolivia, Ecuador,
Guyana, Peru, Belice, El Salvador y México. De manera similar, las tasas de mortalidad fueron

consistentemente mas altas entre los hombres, excepto en Bolivia, Guyana y Peru.

Similar al perfil de cancer global, los cdnceres diagnosticados con mayor frecuencia tanto en
Ameérica del Sur como en el Caribe fueron préstata (15 % de todos los canceres, ambos sexos),
mama (14 %), colorrectal (9 %), pulmdn (7 %). y estdmago (5 %), mientras que el cancer de
pulmodn siguid siendo la principal causa de muerte por cadncer para ambos sexos combinados
(12 %). Este patron fue ligeramente diferente para América Central, donde el cancer de
pulmdn fue reemplazado entre los cinco canceres principales por el cancer de cuello uterino
(en términos de incidencia) y el cancer de higado (mortalidad). Entre los hombres, el cadncer
de prdstata fue el cancer diagnosticado con mayor frecuencia en todos los paises y el principal
tipo de muerte por cancer en 21 paises. El cancer de mama fue el cancer incidente mas
frecuente en mujeres en todos los paises excepto Bolivia; y finalmente el cancer de cuello
uterino siguié siendo la principal forma de mortalidad por cancer entre las mujeres en seis

paises.

2.1.3. Manejo actual del cancer, expectativas y enfoques del tratamiento

Como bien lo resume Khan et al. (2005), el objetivo mds importante del tratamiento del cancer
es lograr la curacidn y, en segundo lugar, paliar (prolongar la vida y aliviar los sufrimientos)
cuando la curacién no es posible debido a la condicién clinica del paciente. La OMS (2022)
refiere que algunos de los tipos de cancer mas comunes, como el cancer de mama, el cancer
de cuello uterino, el cancer oral y el cancer colorrectal, tienen altas probabilidades de curacién
cuando se detectan a tiempo y se tratan de acuerdo con las mejores practicas. El alivio de los
sintomas puede seguir al tratamiento curativo, pero cuando la curacién no es posible, el

rapido alivio de los sintomas adquiere una mayor relevancia.

El tratamiento realizado con intencién curativa es denominado terapia radical, mientras que

el administrado Unicamente para aliviar los sintomas es considerado paliativo. La terapia

14
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paliativa debe ser menos intensiva que el tratamiento radical y debe causar menos morbilidad
que la propia enfermedad. Cuando los médicos se comprometen a tratar a pacientes con
cancer, deben tener definido el propdsito del tratamiento antes de iniciar la terapia. Si la
probabilidad de curacion es alta y el paciente esta razonablemente en buenas condiciones, es
aceptable una morbilidad considerable a corto y largo plazo. Por ejemplo, la cirugia intestinal,
que requiere una colostomia, ocasiona grandes inconvenientes y molestias para el paciente,
pero puede resultar en un beneficio a largo plazo. Sin embargo, si el paciente es un adulto
mayor con varias fragilidades, incluso si existe la posibilidad de curacion, se deben considerar
cuidadosamente los efectos secundarios esperados, la calidad de vida resultante y la

expectativa de vida del paciente. (Khan et al., 2005)

En el caso de que el paciente padece un cancer incurable avanzado, la terapia paliativa
administrada debe causar la menor morbilidad posible. Debe ser eficaz, completarse en poco
tiempo y su morbilidad aguda debe ser tolerable. También es esencial que el médico
comunique de manera clara en qué consiste la enfermedad al paciente y un prondstico realista
sobre el resultado probable de la terapia y las morbilidades a corto y largo plazo que pueden
ocurrir. El paciente puede optar por un tratamiento paliativo con menor probabilidad de
curacién, pero con mejor calidad de vida, que aceptar un tratamiento radical con un grado de

morbilidad potencialmente mayor. (Khan et al., 2005).

2.1.4. Proyecciones respecto a la carga global de cancer para el afio 2040

De acuerdo con las estimaciones realizadas por Sung et al. (2021) basadas en el informe
GLOBOCAN (2020), en todo el mundo, se prevé que se produzcan unos 28,4 millones de
nuevos casos de cancer (incluido el CPNM, excepto el carcinoma de células basales) en el afio
2040, un aumento del 47 % con respecto a los 19,3 millones de casos correspondientes en el
afo 2020, suponiendo que las tasas nacionales estimadas en el ano 2020 permanezcan
constantes. La magnitud relativa del aumento es mas llamativa en los paises con un indice de
desarrollo humano (IDH) bajo (95 %) y en los paises con un IDH medio (64 %). En términos de
carga absoluta, se espera que los paises con IDH alto experimenten el mayor aumento de

incidencia, con 4,1 millones de casos nuevos mas en el aiio 2040 en comparacién con el afio
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2020. Esta proyeccion se debe Unicamente al crecimiento y envejecimiento de la poblacion y
puede ser exacerbado por una prevalencia creciente de factores de riesgo en muchas partes

del mundo.

Como lo sefialan Sung et al. (2021), aunque la carga del cdncer aumenta sustancialmente en
todos los niveles del indice de desarrollo humano (IDH), es probable que la transicién
epidemioldgica del cancer en los paises con economias emergentes se vea mas afectada, ya
se observa que una magnitud creciente de la enfermedad va acompanada de un perfil
cambiante de los tipos comunes de cdncer. Muchos paises clasificados con niveles de IDH
bajos y medios estan experimentando un marcado aumento en la prevalencia de factores de
riesgo de cancer conocidos que prevalecen en los paises occidentales de altos ingresos (p. €j.,
tabaquismo, dieta poco saludable, exceso de peso corporal e inactividad fisica). Como lo indica
la figura 1y 2, una tendencia observable y consistente es el desplazamiento continuo de los
canceres relacionados con las infecciones y la pobreza (p. ej., cuello uterino, higado,
estdmago) por canceres que son uniformemente comunes en los paises mas desarrollados (p.
ej., mama, pulmén, colon y recto, préstata), que requieren cambios en las prioridades de las

estrategias nacionales de control del cancer.

Figura 1: Tipos de cdncer mds comunes en hombres por pais, en el 2020.

Incidence, males

Prostate (112) Stomach (7)

Lung (36) Lip, oral cavity (4) s
Colorectum (11) Kaposi sarcoma (3)

Liver (11) Esophagus (1)

Fuente: OMS 2020
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Figura 2: Tipos de cdncer mds comunes en mujeres por pais, en el 2020.

Incidence, females
Breast (159)
Cervix uteri (23)
Liver (1)
Lung (1) he

[ Thyroid (1)
[ No data | Not applicable

The boundaries and names shown and the designations used on this map do not imply the expression of any opinion whatsoever Data source: Globocan 2020 WOI"d Health
on the part of the World Health Organization concerning the legal status of any country, territory, city or area or of its authorities, Map production: IARC organization
or concerning the delimitation of its frontiers or boundaries. Dotted and dashed lines on maps represent approximate border lines World Health Organization

for which there may not yet be full agreement. © WHO 2020. All rights reserved

Fuente: OMS 2020

Asimismo, Sung et al. (2021) refieren que es probable que los aumentos en la incidencia de
estos canceres sean paralelos a los aumentos en las tasas de mortalidad, que se han observado
para el cdncer de mama y colorrectal, a menos que se destinen recursos a los servicios de
salud para tratar y manejar adecuadamente el creciente nimero de cadnceres. Ademas de una
carga residual de canceres asociados con infecciones, la creciente carga de cadnceres asociados
con la transicién social y econdmica puede abrumar los sistemas de atencion médica en
muchos paises de bajos ingresos si no se controla. La prevencion primaria es una forma
particularmente efectiva de controlar el cancer. Sin embargo, queda mucho por hacer para
integrar las intervenciones efectivas actuales en los planes de salud existentes, mientras se
desarrollan nuevas intervenciones que aborden, tanto los factores de riesgo que incrementan
la probabilidad de padecer cancer (que estdn aumentando a nivel mundial), como los cdnceres

para los cuales las opciones de prevencion siguen siendo limitadas.
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2.2. Cargafinanciera y emocional en pacientes con cancer

2.2.1. Concepto de toxicidad financiera

Aunque no existe una definicion formal, la toxicidad financiera (FT) se refiere a los efectos
perjudiciales del exceso de tensidn financiera causado por el diagndstico de cancer sobre el

bienestar de los pacientes, sus familias y la sociedad. (Desai & Gyawali, 2020).

Los estudios relacionados con los costos de los tratamientos contra el cdncer muestran que la
carga econdmica relacionada con esta enfermedad ha incrementado significativamente en los
ultimos afos. Las razones de este incremento van desde el aumento de las inversiones en
estudios clinicos para descubrir moléculas prometedoras que permitan desarrollar nuevos
farmacos, hasta el desarrollo de nuevos equipos de diagndstico y nuevos tratamientos. Esto
tiene impactos a todos los niveles: sobre los servicios de salud, tanto publicos como privados,
la poblacién y los pacientes, a quienes estos costos se transmiten a través del aumento de
impuestos, primas de seguros de salud y tratamientos. (Desai & Gyawali, 2020, Nogueira et

al., 2021).

Desde su primer uso, el concepto de toxicidad financiera como evento adverso se asocio a los
pacientes diagnosticados con cancer. Sin embargo, algunos autores han empleado el término
en sus investigaciones para demostrar que la toxicidad financiera también existe entre
individuos con otras enfermedades crdnicas. Los estudios realizados con pacientes sometidos
a tratamientos oncolégicos han dado lugar, en otras especialidades, a la misma idea,
relacionada con los problemas de costos. Puede convertirse en objeto de estudios posteriores,
especialmente para pacientes con enfermedades crénicas que se someten a largos periodos

de tratamiento. (Nogueira et al., 2021).

Dentro de los efectos provocados por la toxicidad financiera en los pacientes que padecen
cancer, Nogueira et al. (2021) en su investigacion incluyen la disminucién de los recursos
destinados al entretenimiento, los cambios en el estilo de vida, la discontinuidad del

tratamiento y la pérdida de estabilidad financiera del paciente y su familia (bancarrota).

La toxicidad financiera afecta a los pacientes en todos los tipos y espectros de atencion médica
del cancer. Estos incluyen oncologia médica y de radiacidn, a través de intervenciones de alto

costo, atenciones ambulatorias frecuentes, interrupcién del empleo, efectos fisicos y
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financieros a largo plazo; oncologia quirurgica, marcada por episodios Unicos de atencion de
alto costo y necesidades de recuperacién posteriores; oncologia pediatrica, afectada por los
altos costos de los cuidadores, asi como por las inmensas necesidades de supervivencia a largo
plazo; y cuidados paliativos o al final de la vida, que implican costos particularmente altos en
los ultimos dias o semanas de vida de un paciente. A lo largo de la continuidad de la atencién,
la toxicidad financiera también se ha convertido en un mediador clave de las disparidades en
la atencién y el acceso a los ensayos clinicos, lo que exacerba las desigualdades ya criticas en

el tratamiento del cancer (Abrams et al., 2021).

Al igual que otro tipo de eventos adversos, la toxicidad financiera puede causar dafios en
distintas dreas de la vida de los pacientes y sus familiares, ya sean danos fisicos, psicolégicos
o incluso en la rutina familiar. Con un aumento en los gastos, debido al diagndstico o
tratamiento, y posiblemente con la pérdida de ingresos, los pacientes no pueden pagar
integralmente la terapia. Como resultado, seguramente reduciran los gastos de ocio, eventos
y actividades familiares. Ademads, contribuye a aumentar la ansiedad, los sintomas

psicoldgicos y la disminucidn de la calidad de vida (Nogueira et al., 2021).
2.2.2. Toxicidad financiera en América Latina

Aunque la carga financiera del cancer representa un problema clave para el control del cancer
en los paises de ingresos bajos y medianos (LMIC, por sus siglas en inglés), pocos estudios han
explorado este tema en las regiones en vias de desarrollo del mundo, como América Latina, y
ningun estudio lo ha explorado especificamente este tema en adultos mayores.
Aproximadamente 50 millones de adultos mayores viven en América Latina, con algunos
paises, como Uruguay, Argentina o Cuba, con una proporcién de adultos mayores superior al
15%. En México, el segundo pais mdas poblado de América Latina, la proporcién de adultos
mayores las personas de 65 afios o mas es actualmente solo del 6,5%. Sin embargo,
aproximadamente la mitad de todos los nuevos casos de cancer y muertes ocurren entre esta
poblacién, y esto aumentara a > 60 % para 2035. Desafortunadamente, la limitada cobertura
de atencién médica para pacientes mayores con cancer representa un problema critico en
México y en LMIC. A diferencia de la mayoria de los paises desarrollados, muchos LMIC
carecen de programas de seguro publico destinados a proteger a los adultos mayores y sus

familias de gastos catastréficos. Por ejemplo, en México, el 50 % de la poblacidén carece de
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seguro publico o privado (el primero solo cubre al 5 % de los mexicanos), y los esquemas de
cobertura de cancer financiados por el gobierno que se brindan a este sector de la poblacién
solo incluyen un conjunto limitado de tumores e intervenciones, lo que genera un alto gasto
de bolsillo y una carga financiera para muchos mexicanos que enfrentan un diagndstico de
cancer. Desafortunadamente, esta situacion se refleja en América Latina y en todo el mundo.
Ademas, debido a la disponibilidad limitada de pensiones y planes de proteccidn social, la
mayoria de los pacientes mayores en los LMIC dependen econdmicamente de su familia, lo
que significa que la toxicidad financiera del cancer genera un efecto amplificador, en el que se
afecta la estabilidad econdmica, la productividad y los ingresos de generaciones enteras.

(Sanchez et al., 2022)
2.3. Medidas de resultados reportados por los pacientes (PROM)

2.3.1. Definicidn

Un resultado reportado por el paciente (PRO) es "cualquier informe del estado de salud de un
paciente que proviene directamente del paciente sin interpretacién de la respuesta del
paciente por parte de un médico o cualquier otra persona". Mientras que los PRO son las
percepciones propiamente dichas del paciente sobre su salud, las PROM hacen referencia a
las herramientas utilizadas para medir y registrar esas percepciones de manera consistente.
Los PRO son uno de varios métodos de evaluacidn de resultados clinicos que complementan
los biomarcadores, las medidas de morbilidad (p. ej., accidente cerebrovascular, infarto de
miocardio), carga (p. ej., hospitalizacién) y supervivencia utilizados e informados en ensayos

clinicos y estudios no aleatorios (Cochrane, 2022).

Por otro lado, las medidas de resultado reportadas por el paciente (PROM) son instrumentos
que se utilizan para medir los PRO; usualmente consisten en cuestionarios diligenciados o
informados por los mismos pacientes. Aunque los investigadores pueden abordar los
resultados relevantes para el paciente a través de informes indirectos u observaciones de
cuidadores, profesionales de la salud, padres y/o tutores, estos no son PROM, sino resultados

informados por el médico o el observador (Cochrane, 2022).

Los PRO a menudo no tienen una correlacion directa con las otras medidas clinicas de

resultados, como los resultados relacionados con el rendimiento, los resultados informados
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por el médico o los biomarcadores. Por ejemplo, en asma, una investigacion realizada al
aplicar un cuestionario a los pacientes, que la variabilidad en la capacidad de ejercicio
contribuia a sélo el 3% de la variabilidad en los problemas respiratorios. Del mismo modo, en
la enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC), las correlaciones informadas entre el
volumen espiratorio forzado (FEV1) y la calidad de vida (CdV) son débiles. Estos hallazgos
enfatizan las limitaciones a menudo importantes de los biomarcadores para informar el
impacto de las intervenciones en la experiencia del paciente o la perspectiva del paciente
sobre la enfermedad; mientras que los PRO brindan las perspectivas de los pacientes y miden
directamente el beneficio y el dafio del tratamiento mas alld de la supervivencia, los
principales eventos morbidos y los biomarcadores y, a menudo, son los resultados de mayor

importancia para los pacientes y sus familias. (Cochrane, 2022).

2.3.2. Tipos de PROM

En términos generales, las PROM se dividen en dos categorias principales: i) especificas por
condiciény, ii) genéricas. Estas ultimas miden los conceptos de salud que son relevantes para
una amplia gama de grupos de pacientes, lo que permite la agregacién y las comparaciones
entre diversas condiciones y entornos. Un ejemplo es la herramienta EQ-5D; desarrollado por
el grupo EuroQol, la cual incluye cinco dominios que describen la percepcién de salud,
movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresién desde
el punto de vista del paciente, en el dia de la evaluacién. Las PROM especificas por condicién
capturan elementos de salud relevantes para un grupo de pacientes o condicién en particular.
Por ejemplo, la Organizaciéon Europea para la Investigacidon y el Tratamiento del Cancer
(EORTC) desarrollé una PROM ampliamente utilizada que evalua la calidad de vida de los
pacientes con cancer (EORTC QLQ-30). Existe un cuestionario genérico basico para todos los
pacientes con cancer, asi como mddulos que se enfocan en los sintomas y los resultados de
diferentes diagndsticos de cancer (p. ej., el médulo de cancer de pulmon del Cuestionario de
calidad de vida de la Organizacién Europea para la Investigacidn y el Tratamiento del Cancer

(EORTC QLQ-LC13)) (Churruca, et al., 2021).
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En el material suplementario desarrollado por Churruca et al., (2021) se puede encontrar una

caracterizacion muy completa de los PROM genéricos y especificos desarrollados a la fecha.

2.3.3. Determinacion de la calidad de los instrumentos para medir los PRO

Tal como lo recogen Cruz-Peralta y Herrera-Alarcén (2022), los factores que se utilizan para
evaluar la calidad de un instrumento destinado a recopilar los PRO incluyen su validez,
confiabilidad, adaptacién cultural, interpretabilidad, viabilidad y sensibilidad al cambio. A
continuacion, se hace una breve descripcion de cada una de las variables de acuerdo con estos

autores:
2.3.3.1. Viabilidad (feasibility)

La viabilidad de un instrumento se refiere a su capacidad para ser utilizado en el futuro de
manera util y contextualizada. Es importante que sea breve, claro y sencillo, adaptado a la
poblacion objetivo. Ademas, debe permitir una interpretacién légica de los resultados y ser
de facil registro y codificacidn. Es esencial comprender la funcién clinica del instrumento, ya
sea describir un estado, detectar un cambio, estimar un prondstico o proporcionar una guia.
En pocas palabras, la viabilidad nos dice si el instrumento se puede usar correctamente, si

cumple con su propdsito y qué tipo de datos se pueden obtener de él.
2.3.3.2. Confiabilidad

La confiabilidad es la consistencia de los resultados en mediciones repetidas, asumiendo
condiciones estables. La consistencia interna (fiabilidad), que se relaciona con la interrelacién
entre las preguntas o afirmaciones de un cuestionario, indica que todas ellas miden el mismo
atributo y son "consistentes entre si". Sin embargo, es importante tener en cuenta que la
consistencia interna puede variar en diferentes poblaciones, por lo que se debe realizar una
medicion y un informe adecuados, ya que, los resultados observados pueden indicar la

necesidad de adaptar la escala para poblaciones especificas.
2.3.3.3. Validez

La validez se refiere al grado en que los resultados obtenidos reflejan el fendmeno en estudio

o la capacidad del instrumento para medir la cualidad deseada. Mientras que la confiabilidad
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se centra en cuan precisas son las mediciones en si, la validez se refiere a cuan acertadas y

utiles son las conclusiones que podemos sacar a partir de esas mediciones.
2.3.3.4. Sensibilidad al cambio (Responsiveness)

La sensibilidad al cambio es la capacidad del instrumento para detectar cambios clinicamente
significativos en el atributo que se pretende medir a lo largo del tiempo. Esta propiedad es
relevante en cuestionarios, indices o escalas utilizados en estudios de eficacia de tratamiento

o en la practica clinica.

Cuando se requiere aplicar un instrumento en un idioma o regidn diferente al original, es
necesario realizar una adaptacion para mantener la equivalencia conceptual y semantica. Por

ultimo, los resultados obtenidos con el instrumento deben ser facilmente interpretables.

2.3.4. PROMs en la atencion del cancer

Los pacientes con cancer frecuentemente experimentan sintomas relacionados con su
enfermedad o toxicidades relacionadas con el tratamiento. Si bien las toxicidades objetivas y
los resultados de laboratorio pueden ser informados por el personal de atencién médica, las
experiencias subjetivas, como los sintomas, son mejor informadas por los propios pacientes.
Tal como lo referencia la European Society of Medical Oncology (ESMO, 2022), investigaciones
previas indican que los proveedores de atencion médica a menudo subestiman los sintomas
o subestiman su gravedad. Esto es especialmente cierto cuando los efectos secundarios o los
sintomas no ponen en peligro la vida, aunque afectan la CdV. La deteccidn subdptima de los
sintomas por parte de los médicos puede conducir potencialmente a un tratamiento tardio o
subdptimo y puede afectar la adherencia a las terapias, el control de los sintomas, la calidad
de vida del paciente y la supervivencia. En la practica clinica, las PROM se pueden utilizar para
fomentar la comunicacion entre pacientes y médicos, ayudar en la deteccién y el manejo de
las toxicidades del tratamiento y la progresidén o recurrencia de la enfermedad y facilitar la

prestacion dptima de atencién de apoyo.

El monitoreo de sintomas a través de PRO ofrece un enfoque basado en evidencia para
detectar sintomas que puede proporcionar informacidén critica a los médicos, mejorando asi
el manejo clinico. Se ha demostrado que el uso de las PROM en pacientes con cancer y la
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comunicacion de dichos resultados a sus médicos tratantes contribuye a mejorar el control de
los sintomas, la funcion fisica, la calidad de vida, la adherencia al tratamiento, la reduccion de

las admisiones hospitalarias y de urgencias y la supervivencia del paciente (ESMO, 2022).
2.3.5. Utilidad de los PROM

Las PROM son esenciales cuando los resultados importantes para el paciente, que son
cuantificables externamente, son raros o no estan disponibles. Proporcionan la Unica
estrategia razonable para evaluar el impacto del tratamiento de muchas afecciones, incluidos
sindromes de dolor, fatiga, trastornos como el sindrome del intestino irritable, disfuncién
sexual y funcion emocional y efectos adversos como nauseas y ansiedad para los cuales las

mediciones fisioldgicas son limitadas o no estan disponibles (Cochrane, 2022).

Ademas de su uso en entornos clinicos y en la medicién del desempefio organizacional, los
PROM tienen aplicaciones en la formulacion de politicas gubernamentales. Para tomar
decisiones racionales acerca de las mejores practicas clinicas y la asignacidn de los recursos,
es indispensable determinar la eficacia relativa y la costo-efectividad de las diferentes
intervenciones sanitarias disponibles (Williams, et al. 2016). Recientemente, los reguladores,
pagadores y legisladores globales han reconocido cada vez mas que los PRO pueden
proporcionar informacion valiosa sobre la eficacia, seguridad y tolerabilidad de los
medicamentos desde la perspectiva del paciente. En el marco del programa de evidencia del
mundo real (RWE por sus siglas en inglés) de la Food and Drug Administration (FDA) se destaca
el uso de los PRO en la generacién de RWE al reconocer que los PRO brindan informacion Unica
y valiosa que puede complementar la evidencia obtenida utilizando pardmetros tradicionales
generados por el médico. Este mayor interés en recopilar los PRO para enriquecer los datos
del mundo real puede verse como parte de un compromiso para fortalecer el enfoque en el

paciente en los procesos del desarrollo de medicamentos (Maruszczyk, K. et al, 2022).

Una de las aplicaciones practicas de las PROM en la generacion de evidencia y datos del mundo
real, es el uso de éstas en los registros para evaluar los resultados clinicos de los pacientes.
Los registros son estudios prospectivos observacionales de cohortes de pacientes que tienen

una condicion o enfermedad particular y/o que reciben un tratamiento o intervencion en

24



Monica Yamile Vargas Castillo
Medidas de resultados reportados por el paciente en Latinoamérica: Revisidn sistematica de la literatura

particular, en los cuales, se esta incluyendo con mayor frecuencia la mediciéon de los PRO

(Williams, et al. 2016).

Los resultados de dichos registros especificos de enfermedades o afecciones ofrecen la
posibilidad a los encargados de formular politicas y a los proveedores de salud, de explorary
generar hipétesis sobre qué tratamientos son mas costo-efectivos y hacer un seguimiento de
los desenlaces clinicos en un marco de tiempo mas largo de lo que permite un ECA. Debido a
que los datos se recopilan en la practica clinica habitual, los patrones de tratamiento en los
registros reflejan con mayor precision toma de decisiones clinicas cotidianas que son
relevantes para los responsables de la formulaciéon de politicas, los proveedores y los

pagadores (Williams, et al. 2016).

En cuanto a las evaluaciones econdmicas, algunas PROM son muy Utiles para realizar el calculo
de los afios de vida ajustados por calidad (AVAC), que es una métrica comunmente utilizada
para determinar la costo-efectividad de tratamientos o intervenciones en salud que se desean
evaluar. Esta es una medida del estado de salud de una persona o grupo en el que los
beneficios, en términos de duracion de la vida, son ajustados para reflejar la calidad de vida.
Las unidades AVAC integran los efectos secundarios y los beneficios de tratamiento
combinando, en un solo numero, la mortalidad, la morbilidad y la duracién de cada estado de

salud.

Esta medida puede proporcionar una guia para elegir entre diferentes opciones de
tratamientos para una condicién en particular, o puede usarse para comparar los costos y
beneficios de los tratamientos entre diferentes condiciones de salud, lo cual puede servir
como insumo para apoyar las decisiones generales de asignacién de recursos de salud

(Williams, et al. 2016).

25



Monica Yamile Vargas Castillo
Medidas de resultados reportados por el paciente en Latinoamérica: Revisidn sistematica de la literatura

3. Metodologia

Ante la falta de evidencia reciente en este tdpico, esta revisidon sistematica se centrdé en
documentar y analizar la implementacion de los PROM en naciones de América Latina. Para
ello, se concibid y ejecutd una estrategia de busqueda simplificada, que se detalla en este
apartado. La revision exhaustiva de la literatura se dirigié a examinar el uso de los PROM en
publicaciones que involucraron a pacientes con condiciones oncolégicas en la poblacion

delimitada, como se describe a continuacion.

3.1. Alcance de la revision y estrategia de busqueda

Se realizd una revisién de todos los articulos relevantes en idioma inglés, espaiiol y portugués
utilizando la plataforma PUBMED, en febrero del afio 2023. Se generaron tres conjuntos de
términos de busqueda. En primer lugar, se establecieron términos para la ubicacion geogréfica
con el fin de identificar estudios realizados en la regién de interés. En segundo lugar, se
crearon términos para abordar la condicién especifica de patologias oncoldgicas. Finalmente,
se utilizaron términos para la tematica de interés, que era la busqueda de PROM, usando los
filtros de busqueda y palabras clave sugeridos por el Oxford PROM Group (2010) para la
plataforma PUBMED. La descripcién detallada de la estrategia de busqueda se puede

encontrar en el anexo A.

La busqueda se restringié a un periodo de 5 afios, desde 2017 hasta 2022, y se incluyeron
Unicamente los articulos con disponibilidad de texto completo. Sélo se incluyeron los estudios

realizados en paises de América Latina.

3.2. Criterios de elegibilidad

Se incluyeron todos los estudios que hicieran referencia a la aplicacion y/o validacion de al
menos una PROM en pacientes latinoamericanos con diagndsticos oncolégicos. Se aplicaron
los siguientes criterios de inclusidon: (1) la cohorte del estudio incluia pacientes

latinoamericanos diagnosticados con cancer (si son estudios multicéntricos la participacion en
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la poblacion total debe ser de al menos 20%); (2) el estudio utilizé una PROM multidimensional
para medir aspectos de la CVRS o unidimensionales que sean especificos para patologia
oncoldgica; y/o (3) el estudio describid el desarrollo y/o validacion de una PROM especifico
para patologia oncolégica o aplicado a pacientes con patologia oncoldgica. Se excluyeron los
articulos en los cuales se utilizé un instrumento sin un adecuado proceso de aplicacion o
validacién, o cuando Unicamente se midiéd un dominio de salud inespecifico en cancer, por

ejemplo, dolor.

3.3. Seleccion de los estudios

Los articulos resultantes al aplicar la estrategia de busqueda fueron sometidos a un proceso
de seleccion, que abarcd inicialmente la revisién de los titulos, y resimenes. Para aquellos que
potencialmente podian cumplir los criterios de inclusién posterior a este cribado inicial, se
realizd una evaluacién de los textos completos para confirmar el cumplimiento de los criterios
de elegibilidad previamente establecidos. En aquellos estudios que aplicaron instrumentos
previamente validados sin modificaciones, se procedio a extraer la informacién relevante para
su caracterizacion. En el caso de los estudios que abordaban el desarrollo y/o validacion de
una PROM, se extrajeron y evaluaron las propiedades psicométricas siguiendo los
lineamientos establecidos por la metodologia COSMIN (Prinsen C. et al.,, 2018). En este
contexto, se calificé cada PROM acorde a los criterios COSMIN de las buenas propiedades

psicométricas (tabla 1).

Tabla 1. Descripcion de las propiedades psicométricas a evaluar acorde con la guia COSMIN

Propiedad Definicion Criterio de calidad

Validez de Serefiereacuan + Si presenta una descripcion precisa del propédsito de la

contenido adecuado, representativo medicion, la poblacién de interés, los conceptos medidos y la
y facil de entender es el seleccion de los items, y si se involucrd a la poblacidon objetivo
contenido de las (investigadores o expertos) en la eleccion de los items
preguntas o items del
instrumento para la ? Si falta una descripcion clara de los aspectos mencionados
poblacidn a la que se anteriormente, si solo se menciona a la poblacién objetivo o si

hay incertidumbre en el disefio o método
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Propiedad

Validez

estructural

Consistencia

interna

Fiabilidad

Error
medicidn

de

Definiciéon

dirige y el aspecto que se
quiere evaluar.

Se refiere a qué tan bien las
puntuaciones de un
instrumento representan
de manera precisa las
diferentes dimensiones o
aspectos del concepto que
se esta midiendo.

El grado de interrelacién
de los items

La proporcion de la
varianza total en las
mediciones que se debe a
la diferencia "verdadera"
entre sujetos

El error aleatorio vy
sistemdtico en la
puntuacién de un

Criterio de calidad

Si no menciona a la poblacidn objetivo; o si no se encontrd
informacion sobre la poblacion objetivo.

CTT:
CFA: CFl o TLI o medida comparable >0.95 RMSEA <0.08

IRT/Rasch:

No hay violacién de la unidimensionalidad: CFI OR TLI o medida
comparable >0.95 o RMSEA <0.08

Y

No hay violaciéon de la independencia local, ya que las
correlaciones residuales entre los items, después de tener en
cuenta el factor dominante, son <0.37.

Y

no hay violacién de la monotonicidad: graficos de apariencia
adecuada OR adaptabilidad del item >0.30

Y

Ajuste adecuado del modelo IRT: x2 >0.001 Rasch: cuadrados
medios infit y outfit 20.5 y <1.5 OR Z-valores estandarizados
>2y<2

CTT: no toda la informacion para '+
IRT / Rasch: no se inform¢ el ajuste del modelo

reportada

Criterios para ‘+’ no cumplidos
Al menos evidencia baja de suficiente validez estructural AND
el (los) alfa (s) de Cronbach 20.70 para cada escala

unidimensional o subescala

Criterios para “al menos evidencia baja” de suficiente validez
estructural” no cumplidos

Al menos evidencia baja de suficiente validez estructural AND
el (los) alfa (s) de Cronbach <0.70 cada escala unidimensional
y subescala

ICC o Kappa ponderado >0.70

ICC o Kappa ponderado no reportado

ICC o Kappa ponderado <0.70

SDC o LoA<MIC

MIC no definido
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Propiedad

Hipétesis
verificadas
para la
validez del
instrumento

Validez
transcultural

Validez de
criterio

Sensibilidad
al cambio

Definicion
individuo que no se debe a
cambios reales en el

atributo que se estd
midiendo.

Se refiere a cuan
consistentes son las
puntuaciones con
respecto a las hipétesis
sobre la suposicién de que
el instrumento mide de
manera valida el
constructo a medir

Hace referencia a la
equivalencia de items en
una version traducida o
culturalmente adaptada
de un instrumento en
comparacion con la
versién original, es decir, si
los items en la nueva
version miden el mismo
concepto de la misma
manera que en la version
original.

El nivel en el que las
puntuaciones de un
instrumento son una
representacion precisa de
un "estandar de
referencia" o "patrén de
excelencia".

La habilidad de un
instrumento para
identificar variaciones a
medida que pasa el
tiempo.

Criterio de calidad

SDC o LoA>MIC

El resultado es acorde a la hipétesis
Hipdtesis no definida (por el equipo de revisién)

El resultado no es acorde con la hipétesis

No se encontraron diferencias importantes entre los factores
grupales (como la edad, género e idioma) en el andlisis
factorial de multiples grupos OR no hay un DIF importante
para los factores grupales (McFadden’s R2

No se realizé un analisis factorial de grupos multiples o un
analisis DIF

Se encontraron diferencias importantes entre los factores de
grupo OR DIF

Correlacion con el “estandar de referencia” 20.70 OR
AUC>0.70

No toda la informacion para ‘+' reportada

La correlacién con el estandar de referencia es < 0,70,
aunque el disefio o método sea adecuado; o no se encuentra
informacion sobre la validez de criterio.

El resultado es acorde a la hipdtesis OR AUC=0.70

Hipotesis no definida (por el equipo de revision)

El resultado no es acorde con la hipétesis OR AUC<0.70

+: puntuacioén suficiente; ?: puntuacién indeterminada; —: puntuacién insuficiente; AUC: drea bajo la curva; CFA: analisis
factorial confirmatorio; CFl: indice de ajuste comparativo; CTT: teoria clasica de los tests; DIF: funcionamiento
diferencial del item; ICC: cociente de correlacidn intraclase; IRT: teoria de la respuesta al item; LoA: limites de acuerdo;
MIC: cambio minimamente importante; RMSEA: raiz cuadrada del error medio cuadratico; SEM: error estandar de
medicion; SDC: cambio mas pequeiio detectable; SRMR: raiz estandarizada media-cuadrada; TLI: indice Tucker—Lewis.

Fuente: COnsensus-based Standards for the selection of health Measurement Instruments, 2018
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3.4. Extraccion de la informacion

Se procedié a examinar las versiones completas de los articulos incluidos con el fin de extraer
las variables predefinidas del estudio, empleando para ello una plantilla en Microsoft Excel®
versidon 365. Estas variables abarcaron una serie de aspectos, incluyendo el nombre de las
PROM(s) utilizadas y sus caracteristicas particulares, como el tipo de herramienta y el nimero
de items. Asimismo, se recopild informacidn relativa al pais donde se llevé a cabo el estudio,
el afio de publicacion, el tipo de cdncer abordado, el disefio del estudio, el tamafio de la
muestra y las caracteristicas demograficas de los pacientes, como la edad promedio y el sexo.

Ademads, se determind si el articulo se enfocaba en el desarrollo y/o validacion de una PROM.

Si los articulos hacian referencia al desarrollo o validacién de una PROM, se extrajeron
adicionalmente en la plantilla de en Microsoft Excel® versién 365 los valores de las
propiedades psicométricas evaluadas, y su calificacion acorde a los criterios COSMIN de las

buenas propiedades psicométricas.
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4. Resultados

4.1. Seleccion de los estudios

Segun se ilustra en la Figura 1, se examinaron un total de 2.443 titulos y resimenes para
determinar su elegibilidad, y se evaluaron 99 articulos para su posible inclusién. De estos, 41
estudios (36 que emplearon PROMs y 5 que validaron la herramienta) cumplieron con los
criterios de inclusidon, y sus referencias se detallan en el anexo B. Las razones para la
inelegibilidad abarcaron la presencia de conjuntos de datos duplicados, la falta de informacién
suficiente sobre las PROMs para completar los campos requeridos, disefios de estudio no
aptos como revisiones o protocolos, y la inclusidon de poblaciones no acordes con los criterios

establecidos.

Figura 3: Diagrama de flujo metodologia PRISMA.

| =
-
ﬁ Estudios identificados en FUBMED
% (2.443 registros)
=
¥
5
E Tamizaje por titulo / resumen N Estudios excluidos
2 (n=2443) v (n=2344)
w
Estudios excluidos
(n=59)
=
= - Poblacion no latinoamericana o
:g v muesira poco representativa (n = 26)
E - La herramienta aplicada no es un
) I PROM o fue aplicada a cuidadores
Esfudios eualua(gn:g:}ra elegilibilidad s|exclusivaments (n = 18)
- Revision sistematica o no habia
medicion directa de PROMs (n = 8)
- Poblacion no oncolégica (n = 2)
- PROM unidimensional no especifico
para cancer (n = 2)
A | - Duplicados (n = 2)
Estudios incluidas - Texto completo no disponible (n = 1)
| =
b=l (n = 40)
5
E - Aplicacion de PROMSs (n = 36)
- Validacion de PROMSs (n = 4)

Fuente: Elaboracién propia
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4.2. Caracteristicas de los estudios seleccionados

Debido a la falta de homogeneidad en los estudios relacionados especificamente con las
mediciones de loas PROM utilizadas, la sintesis cuantitativa no fue viable y, por lo tanto, los
resultados se presentan en un estilo narrativo. Las caracteristicas generales de los estudios
seleccionados se detallan en las Tablas 2 y 3. La descripcidn de los dos estudios donde se
describe la validacidn del instrumento se encuentra detallada en apartado 4.5. La mediana del
tamafio de la muestra en los 36 estudios incluidos fue de 61 participantes, con un rango que
abarcé desde 15 hasta 496, y en total se contabilizaron 4.004 participantes. De los 32 estudios
que proporcionaron informacion sobre la edad promedio de los pacientes, se encontré una
mediana de 56.4 afos, con un rango que varidé entre 11 y 72 afios. Respecto a la distribucion
de género, en los 36 estudios, se observé una mediana del 56.1% de participacion femenina,

con un rango que abarcé desde 0% hasta 100%.

Brasil y México destacaron como los paises con mayor representacién en términos de estudios

y pacientes, contribuyendo con el 25% y el 61% respectivamente.

Tabla 2. Andlisis descriptivo de la poblacion incluida en los estudios

ATRIBUTO EVALUADO Mediana Rango
Tamafio muestral (n = 36) 61 15-496
Promedio edad (afios) (n =32)* 56,41 11-72,1
Porcentaje participacion sexo femenino 56,1% 0-100

(n=36)

*Se excluyeron los estudios donde no se indicé expresamente el calculo del promedio de edad, dentro de sus
resultados

Fuente: Elaboracion propia
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# estudios # pacientes
ATRIBUTO EVALUADO (n=36) % (Fr)1=4004) %
BRASIL 16 44% 1184 30%
MEXICO 9 25% 1247 31%
COLOMBIA 4 11% 499 12%
PAIS PUERTO RICO 2 6% 105 3%
CHILE 2 6% 90 2%
MULTICENTRICO 2 6% 821 21%
URUGUAY 1 3% 58 1%
TIPO DE Adulta 34 94% 3945 99%
POBLACION  pedistrica 2 6% 59 1%
Céncer de seno 8 22% 832 21%
Céncer hematolégico 5 14% 705 18%
Varios tipos de cancer 3 8% 651 16%
Cancer ginecoldgico (cérvix y ovario) 3 8% 557 14%
Tumores solidos 2 6% 434 11%
TIPO DE Cancer de cabezay cuello 5 14% 307 8%
CANCER Céncer colorrectal 4 11% 241 6%
Céncer de prostata 2 6% 94 2%
No especificado 1 3% 58 1%
Derrame pleural maligno 1 3% 56 1%
Carcinoma de la cavidad oral 1 3% 47 1%
Osteosarcoma no metastasico 1 3% 22 1%
2020 7 19% 1360 34%
2021 5 14% 995 25%
ANO DE 2018 9 25% 760 19%
PUBLICACION 2022 7 19% 531 13%
2017 5 14% 207 5%
2019 3 8% 151 4%
Estudio transversal 22 61% 2450 61%
DISENO DEL  Estudio longitudinal 7 19% 827 21%
ESTUDIO Estudio clinico controlado 4 11% 587 15%
Estudio prospectivo 3 8% 140 3%
No se detalla 15 42% 1175 29%
Entrevista en persona realizada por
. investigadores / personal entrenado 10 28% 1681 42%

METODO DE o _

APLICACION Cuestionario autoaplicado 6 17% 458 11%
DE LAS Cuestionario autoaplicado - en papel 2 6% 105 3%
PROM Entrevista en persona y telefénicas

realizada por investigadores / personal
entrenado 1 3% 172 4%
Cuestionario autoaplicado - electrénico 1 3% 58 1%
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ATRIBUTO EVALUADO # estudios % # pacientes

(n=36) (n=4004)

Entrevista en persona realizada por
investigadores / personal entrenado - en

papel 1 3% 355 9%
NO REPORTADO 30 83% 3011 75%
20-25 MINUTOS 1 3% 496 12%
40 MINUTOS PARA TODOS LOS
TIEMPO DE CUESTIONARIOS USADOS 1 3% 325 8%
APLICACION  5-10 MINUTOS 1 3% 68 2%
DE LAS 45 MINUTOS para los 3 instrumentos (no
PROM sélo el PROM) 1 3% 37 1%
15 minutos para los 3 cuestionarios
usados en el estudio 1 3% 37 1%
30 MINUTOS PARA COMPLETAR LOS 2
CUESTIONARIOS 1 3% 30 1%

Fuente: Elaboracién propia

4.3. Resultadosy aplicaciéon de las PROM

La mayoria de los estudios (n=35, 97%) incluyeron un constructo multidimensional en el cual
se midié la CdV. Sélo hubo un estudio en el cual se usé Unicamente una herramienta
unidimensional, la COST-FACIT para medir la toxicidad financiera en pacientes oncolégicos.
En cuanto a la tematica, la patologia en la cual se reporta mayor uso de PROMs es cancer de
seno, con un 22% del total de los estudios realizados. 11 estudios (30%) se centraron
exclusivamente en padecimientos cancerigenos exclusivos del sexo femenino. Con relacién al
disefio de los estudios, un 61% de las PROMs se aplicaron en el contexto de estudios
transversales, seguido de un 17% ejecutados en estudios longitudinales y un 11% aplicados en

el marco de estudios clinicos controlados.

Con relacién al método y al tiempo requerido para la aplicacidn de las PROMs, se destaca que
Unicamente una cuarta parte de los estudios (25%) opté por cuestionarios autoadministrados,
sin intervencién directa de los investigadores en la recopilacion de datos. En tan solo 4
estudios se hizo mencion explicita del método de recoleccidn, de los cuales 3 emplearon
cuestionarios en formato impreso y 1 en formato electrdnico. Solo un 17% de los estudios
reporté la duracidn necesaria para completar las PROMs. Cabe mencionar que una proporcién
significativa de los estudios no brindd informacion detallada sobre ni el método ni el tiempo

de aplicacién (42% y 83% respectivamente). Estos resultados subrayan la variabilidad en la

34



Monica Yamile Vargas Castillo
Medidas de resultados reportados por el paciente en Latinoamérica: Revisidn sistematica de la literatura

ejecucidén y presentaciéon de los estudios, asi como su metodologia, en el marco de la
evaluacién de PROMs relacionados con la calidad de vida en pacientes con cdncer en América

Latina.

Una sintesis del objetivo general de los estudios esta disponible en la tabla 4. Se observé que
un poco mas de la mitad de los estudios (55%) se enfocd en la evaluacion de la calidad de vida
de los pacientes después de recibir tratamiento para su afeccién oncoldgica (quimioterapia,
radioterapia, braquiterapia, cirugia, terapias alternativas, entre otros). Le siguid la
determinacion del impacto de la patologia oncolégica diagnosticada en la calidad de vida del
paciente (19%). Unicamente un estudio, llevado a cabo en Uruguay en 2022, se centrd en
evaluar la viabilidad, aceptacion y utilidad percibida del uso rutinario de las PROMs desde la

perspectiva tanto de los profesionales clinicos como de los pacientes.

Tabla 4. Descripcidn del objetivo de los estudios seleccionados

# estudios # pacientes
Objetivo del estudio % %
J (n=36) ° (n=4004) °

Evaluacidn CdV posterior a tratamiento 20 55,56% 1353 33,79%
Det.ermlnac.lon |mpacto dela pato.logla enlla CdV en v 19,44% 1206 30,12%
pacientes diagnosticados con un tipo de cancer
Detern.unauon. correla.uon CdV con qtras varllables 3 8,33% 604 15,08%
en pacientes diagnosticados con un tipo de cancer
Co,mpz?rauon entre. r,esultados de calidad de vida de 2 5,56% 137 3,42%
2 dmbitos de atencion
Cc.>mparaC|c')n entre resultados de calidad de vida de ) 5,56% 550 13,74%
2 intervenciones
EyaluaC|<?n toxicidad flnanuera en pacientes 1 2,78% 96 2,40%
diagnosticados con cancer
Viabilidad de uso de PROMs en la practica clinica 1 2,78% 58 1,45%

diaria

Fuente: Elaboracién propia

4.4. Evaluacion vy categorizacion de las PROM

En los 36 estudios incluidos, se identificaron 30 instrumentos aplicados que cumplen con los
criterios de inclusion. La mediana del nimero de instrumentos extraidos por estudio es de 2,
con un rango que varia entre 1y 4 instrumentos. La Tabla 5 resume las caracteristicas de estos

30 instrumentos, incluyendo el tipo, la frecuencia de uso en los estudios y si fueron validados
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localmente. En total, se aplicaron los 30 PROMs identificados en 55 ocasiones. El instrumento

mas frecuentemente utilizado fue el EORTC QLQ-C30, presente en 17 estudios, seguido por el

EORTC QLQ-BR23, especifico para cadncer de mama, empleado en 5 estudios.

Con relacién al uso de instrumentos traducidos y validados localmente, se observé que en el

58,2% de las 55 ocasiones en las cuales se emplearon las herramientas identificadas, se utilizé

una versién traducida y validada en el idioma y con poblacién del pais donde fue aplicada. En

el 18,2% de los casos, no se proporciond informacion sobre la traduccién y validacidon. Ademas,

en el 12,7% de las ocasiones se reportd el uso de una herramienta traducida y validada en el

idioma local, mientras que en el 10,9% de los estudios se aplicéd una herramienta que no habia

sido validada en el idioma y contexto local.

Tabla 5. Caracteristicas de las PROMs identificados en los estudios incluidos

TIPO PROM PROM USADO

QLQ-C30

QLQ-BR23

UW-QOL

PIPER FATIGUE

ESPECIFICA SCALE

FACT-G
PEDSQL CANCER
FACTB + 4

FACIT-Sp-Ex
FACT-CX

FACT-BMT
FACT-F

EPIC-CP

# ITEMS

30

23

12

22

27
27
36

47

42

50

13

16

CONDICION

CANCER - GENERAL

CANCER DE SENO

CANCER DE CABEZA Y
CUELLO

CANCER - FATIGA

CANCER - GENERAL
CANCER - GENERAL
CANCER DE SENO

CANCER AVANZADO

CANCER DE CERVIX

CANCER - TRASPLANTE
DE MEDULA

CANCER - FATIGA

CANCER DE PROSTATA

VALIDACION
LOCAL DEL PROM

S|

NO, VALIDADA EN
EL IDIOMA LOCAL

NO REPORTA
NO
Sl

NO REPORTA
Sl

NO, VALIDADA EN
EL IDIOMA LOCAL

S|
NO REPORTA
S|
NO
S|

NO, VALIDADA EN
EL IDIOMA LOCAL

NO REPORTA
Sl

NO, VALIDADA EN
EL IDIOMA LOCAL
NO, VALIDADA EN
EL IDIOMA LOCAL

FRECUENCIA
DE USO
(n=55)

13

1

RN R DN R

B RN R R
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. FRECUENCIA
. VALIDACION
TIPO PROM PROM USADO # ITEMS CONDICION LOCAL DEL PROM DE USO
(n=55)
QLQ-CR38 38 CANCER COLORRECTAL S 1
QLQ-BR23 23 CANCER DE SENO Sl 1
QLQ-LC13 13 CANCER DE PULMON S 1
QLQ-CR29 29 CANCER COLORRECTAL Sl 1
, NO, VALIDADA EN
SCNS-SF34 39 CANCER - GENERAL EL IDIOMA LOCAL 1
FUNCIONALIDAD DEL
DASH 30 BRAZO, HOMBRO Y ] 1
MANO
QLQ-MY20 20 MIELOMA MULTIPLE Sl 1
CANCER DE CABEZA Y
FACT-H&N 27 CUELLO NO REPORTA 1
SWAL-QOL 44 DISFAGIA OROFARINGEA ] 1
NO, VALIDADA EN
FlQL 29 INCONTINENCIA FECAL EL IDIOMA LOCAL 1
CANCER - TOXICIDAD
COST-FACIT 12 FINANCIERA NO 1
FUNCION SEXUAL EN
FSFI 19 MUJERES NO REPORTA 1
PEDSQL 23 GENERAL NO 2
SF-36 36 GENERAL NO REPORTA 1
X SF-12 12 GENERAL NO REPORTA 1
GENERICA
EQ5D-3L 5 GENERAL ] 1
EQ-5D 5 GENERAL NO REPORTA 1
MDASI 19 GENERAL NO REPORTA 1

Fuente: Elaboracién propia

4.5. Propiedades psicométricas de las PROM validadas

La Tabla 6 proporciona una sintesis concisa de los elementos clave extraidos de los estudios
cuyo objetivo fue la validacién de una o mas propiedades psicométricas de los PROM de
interés. Se identificaron cuatro PROM en estas investigaciones, que estuvieron
equitativamente distribuidas entre Brasil y Chile. No obstante, se evidencia que en ninguno
de los instrumentos se recopild la validacién de la totalidad de las propiedades psicométricas

evaluadas durante el periodo de estudio.

Dada la variabilidad intrinseca de los datos reunidos, resultod inviable la aplicacién exhaustiva

de la metodologia COSMIN para la evaluacidon de los PROM en el contexto de revisiones
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sistematicas. No obstante, se procedidé a evaluar cada una de las propiedades psicométricas
en base a los criterios delineados en la Tabla 1. Con relacién a los cuatro instrumentos
identificados, se sometieron a analisis un total de siete propiedades psicométricas. De ellas,
Unicamente una (validez de criterio) logré alcanzar una puntuacién satisfactoria, mientras que
cinco propiedades recibieron una calificacién indeterminada. Finalmente, para una propiedad
(validez de contenido) se realizd una evaluacién cualitativa exhaustiva, abarcando todos los

componentes recomendados por la metodologia COSMIN.

Tabla 6. PROMs en proceso de validacion y propiedades psicométricas evaluadas en los

estudios incluidos

INSTRUMENTO EVALUADO

ATRIBUTO QLQ-H&N35 QLQ-C15-PAL BCTOS QLQ-LC29
PAIS CHILE CHILE BRASIL BRASIL
MUESTRA 150 48 16 15
. CANCER DE CABEZAY TODO TIPO DE CANCER DE CANCER DE
POBLACION CUELLO CANCER SENO PULMON
# ITEMS 35 15 22 29
PROPIEDAD
PSICOMETRICA  VCr Cl F VCo VT VT Cl
EVALUADA
CALIFICACION

+ ? ? + ? ? ?
(guia COSMIN)

VCr: Validez de criterio; Cl: consistencia interna; F: Fiabilidad; VCo: Validez de contenido; VT: Validez transcultural

Fuente: Elaboracion propia
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5. Discusion

Esta revision sistematica identificd 40 estudios (36 que corresponden a la aplicacion de PROM
y 4 en donde se realizaba la validacion de un instrumento) que cumplian los criterios de
inclusién, y en ellos se evalué de manera exhaustiva y describié el conjunto de PROM
multidimensionales o unidimensionales especificos para cancer, completadas por pacientes
oncoldgicos en Latinoamérica durante el periodo comprendido entre 2017 y 2022. Los 30
instrumentos multidimensionales y unidimensionales identificados se usaron en 55
oportunidades. Se destaca la aplicacion mayoritaria del instrumento general para cancer
EORTC QLQ-C30, seguido del instrumento especifico para cancer de mama, QLQ-BR23. Segun
la informacion disponible, la presente revisidn sistematica es pionera en evaluar la aplicacion,

confiabilidad y validez de las PROM aplicadas en cancer en Latinoamérica y el Caribe.

Brasil y México destacaron como los paises con mayor representacién en términos de cantidad
de estudios y pacientes, contribuyendo con el 25% y el 61% de los totales, respectivamente.
Estas cifras resaltan la concentracién geografica de los estudios y sugieren la importancia de
fomentar la colaboracidn y la investigacion en otros paises de la region para obtener una visién
mas completa y diversa de la realidad oncoldgica en América Latina y el Caribe. Esto es esencial
debido a la heterogeneidad cultural y lingliistica en la regidn, ya que la diversidad de contextos
y poblaciones en la region demanda la disponibilidad de herramientas que sean sensibles a las

particularidades culturales y contextuales de cada pais.

En cuanto a la tematica de investigacion, se destaca que el cdncer de mama es la patologia
gue mas frecuentemente ha sido objeto de estudio con respecto al uso de PROMs, abarcando
el 22% del total de investigaciones realizadas. Ademas, se observa que un total de 11 estudios
(30%) se enfocaron exclusivamente en los cdnceres que afectan exclusivamente a mujeres.
Van Egdom et al. (2019) han sefalado los multiples beneficios de medir los PROMs
especificamente en esta patologia, incluyendo la mejora en la gestion de sintomas, la
identificacidon de problemas psicosociales, el apoyo a la atencidén centrada en el paciente, el
seguimiento detallado del tratamiento a lo largo de las diferentes fases, y la facilitacion de una
comunicacidn efectiva entre pacientes y profesionales de la salud. Esta orientacién hacia el

cancer femenino subraya la importancia de abordar de manera precisa las necesidades y
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desafios que enfrentan las mujeres con cdncer en la region. Sin embargo, es relevante notar
que, a pesar de que el cancer de prdstata es la forma mas prevalente de cancer en América
Latina y el Caribe (GLOBOCAN, 2020), la participacion en investigaciones relacionadas con esta

patologia es menos significativa en comparacién con los cdnceres especificos de mujeres.

La distribucién de los estudios segun su disefio evidencia que la mayoria de las PROMs se
aplicaron en estudios transversales, lo que puede indicar la conveniencia de estas
herramientas para evaluar la calidad de vida en un momento especifico del tratamiento. Sin
embargo, la presencia de estudios longitudinales y clinicos controlados también muestra su
utilidad en la evaluacién de cambios a lo largo del tiempo y en la comparacion de diferentes
tratamientos. La caracteristica predominante de estudios transversales en la mayoria de los
casos también plantea ciertas limitaciones, ya que los mismos proporcionan una instantdnea
de la situacién en un momento especifico, lo que puede no ser representativo de la evolucién
de los pacientes a lo largo del tiempo. Ademas, estos estudios pueden ser susceptibles a
sesgos de seleccidn y confusion, lo que puede impactar la validez interna de los resultados.
Una mayor inclusién de estudios longitudinales podria haber brindado una comprensién mas
profunda de las dindmicas a lo largo del tiempo y los cambios en las mediciones de las PROMs

en pacientes con cancer en la regién.

Investigaciones recientes a nivel mundial (Graupner, Kimmal et al 2021, Silveira et al, 2022)
han demostrado que la recopilacién e integracién de los PROMs en la practica clinica se ha
asociado con una reduccién de las visitas a la sala de emergencias, asi como con una mejora
en la comunicacion entre el paciente y el médico, la calidad de la atencidn, la experiencia del
paciente y la CdV. Jensen et al, (2016) evidenciaron que la integracién de los PROMs en la
atencién de rutina de pacientes con cancer metastdsico que reciben quimioterapia se asocié
con una mayor supervivencia en comparacidén con la atencion habitual. En esta revision
sistematica, se observd que un poco mas de la mitad de los estudios (55%) se enfocé en la
evaluacién de la calidad de vida de los pacientes después de recibir tratamiento para su
afeccion oncoldgica, abarcando tratamientos como quimioterapia, radioterapia, cirugia y
terapias alternativas. Le siguié la determinacion del impacto de la patologia oncoldgica
diagnosticada en la calidad de vida del paciente (19%). Unicamente un estudio, llevado a cabo

en Uruguay en 2022, se centrd en evaluar la viabilidad, aceptacién y utilidad percibida del uso
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rutinario de las PROMs desde la perspectiva tanto de los profesionales clinicos como de los
pacientes; por lo que se requiere mayor investigacion en la aplicacion rutinaria de las PROMs
en la regién. La importancia de contar con evidencia sélida que respalde la utilidad y los
beneficios de las PROMs en la atencidn habitual de los pacientes se presenta como un desafio
fundamental. La carencia de investigaciones y estudios a nivel local podria obstaculizar la
integracion de estas medidas en la practica clinica cotidiana por parte de los profesionales de

la salud y las autoridades sanitarias.

Es importante resaltar que la mayoria de los estudios se centré en medir constructos
multidimensionales de calidad de vida, demostrando la amplitud y la complejidad de los
aspectos que se buscan abordar al utilizar estas herramientas. La presencia de un estudio que
empled una herramienta unidimensional para medir la toxicidad financiera confirma el
impacto en el gasto de bolsillo que puede tener el padecimiento de cancer en los pacientes y
las implicaciones en su calidad de vida, asi como la de sus familiares y cuidadores. Segun datos
del Global Burden of Disease Health Financing Collaborator Network de 2019, en América
Latina y el Caribe, el gasto de bolsillo promedio en atencidén médica asciende al 42.7%. En esta
region, Uruguay lidera la lista con un 71.2%, seguido por Guatemala (54.8%) y Brasil (43.9%).
Por otro lado, Costa Rica (22.1%), Colombia y Argentina (14.8%) presentan cifras mas bajas en
este aspecto. Estos datos subrayan la necesidad de realizar investigaciones adicionales para
comprender mejor como afecta el gasto de bolsillo a la calidad de vida de los pacientes con

cancer en la regién.

La eleccién del método de aplicacidn y el tiempo requerido para completar las PROMs plantea
consideraciones importantes. La preferencia por cuestionarios autoadministrados destaca la
importancia de garantizar la privacidad y la comodidad del paciente al responder preguntas
sensibles. La mencién de cuestionarios en formato impreso y electrénico sugiere una
adaptacion a diferentes entornos y preferencias tecnoldgicas. Sin embargo, la falta de
informacién detallada en un porcentaje significativo de los estudios sobre el método y el
tiempo de aplicacion resalta la necesidad de una mayor estandarizacién y transparencia en los
procedimientos de recopilacion de datos, que permita identificar con certeza las preferencias

de los pacientes para su posterior aceptabilidad e implementacién.
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La evaluacién psicométrica de un instrumento se caracteriza por su viabilidad, validez y
sensibilidad al cambio. La observacién de que aproximadamente el 58% de las veces se usaron
herramientas traducidas y validadas localmente enfatiza la importancia de garantizar la
equivalencia semantica y cultural en la medicidon de constructos subyacentes. La falta de
informacién en un 18,2% de los casos respecto a la traduccién y validacién subraya la
necesidad de una mayor transparencia en la presentacién de los métodos utilizados en Ila

adaptacion de los instrumentos.

Es notable que, en el periodo de investigacion, ninguno de los instrumentos en proceso de
validaciéon contaba con la evaluacidon de la totalidad de las propiedades psicométricas
recomendadas. Esto podria sugerir tanto un drea de mejora en la metodologia de validacion
como la necesidad de una mayor rigurosidad en los procesos de adaptacion y validacion de las
PROM en la regién. Estas limitaciones pueden tener implicaciones relevantes en la
confiabilidad y validez de los resultados obtenidos al utilizar estas herramientas en pacientes

con cancer en América Latina.

La dificultad para aplicar de manera completa la metodologia COSMIN en la evaluacién de
PROM en revisiones sistematicas resalta la importancia de abordar estos procesos con
enfoques adaptados y cuidadosos. La puntuacién indeterminada en propiedades como la
confiabilidad y la validez de contenido plantea interrogantes sobre la consistencia vy
pertinencia de los instrumentos utilizados en la poblacion latinoamericana. En un panorama
donde la implementacion de las PROM en la practica clinica diaria es de particular relevancia,

la calidad y robustez de estas herramientas se vuelve ain mas crucial.

Cheung et al. (2021) llevaron a cabo una investigacién que abordé la aplicacion de PROMs en
la atencién médica del cdncer en entornos de practica comun. En su estudio, identificaron
diversas barreras que dificultan su implementacién. Para los paises en desarrollo, se
identificaron algunos obstaculos en particular, tales como la falta de acceso a la experiencia
en la recopilacién de PROMs, asi como la baja alfabetizacion y la falta de adherencia por parte
de los pacientes. Ademas, destacaron la limitacién de los recursos, que es una preocupaciéon
constante en muchos sistemas de salud de América Latina y el Caribe; y en este caso se sugiere
la aplicacion de PROMs sencillos y breves mediante métodos de administracion econdmicos

como una estrategia viable. Dicha revisién también enfatizé la importancia de la capacitacién
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y educacién de los profesionales de la salud como un paso critico para lograr una
implementacidon exitosa de PROMs. Es esencial que tanto médicos como enfermeros
adquieran una comprension solida sobre cémo administrar y utilizar las PROMs de manera
efectiva. Esto garantizara que los datos recopilados sean pertinentes y contribuyan de manera

significativa a la toma de decisiones clinicas.

A pesar de los valiosos resultados obtenidos en esta caracterizacién de PROMs en América
Latina, es fundamental reconocer las limitaciones inherentes a la metodologia utilizada. Una
de las principales limitaciones radica en la dependencia de una sola base de datos, lo que
podria haber resultado en la omisidn de estudios relevantes publicados en otras fuentes. Esta
restriccion podria haber introducido un sesgo de seleccidn y limitar la representatividad de los
resultados. Asimismo, la dependencia de un solo investigador en el proceso de seleccion y
analisis de los estudios también es una limitacién potencial, ya que la subjetividad en la toma
de decisiones y la interpretacion de los datos podrian haber influido en los resultados. Una
aproximacion de revision por pares o la inclusion de varios investigadores en el proceso puede
mejorar la objetividad y la validez de los resultados obtenidos. Para contrarrestar esta
limitacidn, se incluyd en la estrategia de busqueda los filtros y palabras clave desarrolladas
por el Oxford PROM group lo que derivd en un cribado inicial amplio y exhaustivo, por lo cual,

la probabilidad de que un estudio relevante haya quedado excluido es muy baja.

Otra limitacién importante se relaciona con la variabilidad en la aplicacién de las PROMs en
diferentes estudios. La falta de homogeneidad en la seleccidon de instrumentos y en la
medicion de los constructos podria haber afectado la comparabilidad y la sintesis de los
resultados. La heterogeneidad de los estudios en términos de poblacidn, contexto y diseio
también puede haber influido en la generalizacidn de los resultados a la poblacion mas amplia

de América Latina.

En conclusién, aunque esta caracterizacion de PROMs en América Latina proporciona
informacién valiosa sobre el uso y la aplicacion de estas herramientas en el contexto del
cancer, es importante considerar estas limitaciones al interpretar los resultados. Futuras
investigaciones podrian abordar estas limitaciones mediante el uso de metodologias mas
rigurosas, la inclusién de multiples bases de datos, la segmentacién a un tipo de cancer en

especifico o la consideracion de diferentes tipos de estudios para obtener una comprensién
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mas completa y precisa del uso de PROMs para implementarlas y apoyar la practica clinica

diaria en la region.
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Anexo A: Descripcion de |la estrategia de busqueda

BLOQUE 1 (RELACIONADO A LA PATOLOGIA DE INTERES)

NEOPLASM [MeSH] OR CANCER [MeSH] OR CARCINOMA [MeSH] OR ONCOLOGY [MeSH] OR
MALIGNANT [TW] OR TUMOR [MeSH] OR LEUKEMIA [MeSH] OR SARCOMA [MeSH] OR
LYMPHOMA [MeSH] OR BLASTOMA [TW] OR MELANOMA [MeSH] OR ONCO* Filters: Free full
text, Full text, from 2012 — 2022

BLOQUE 2 (RELACIONADO A LA POBLACION / REGION)

"Latin America" [tiab] OR caribbean [tiab] or "low income" or "middle income" or LMIC [tw]
OR "developing countries" [TW] or "developing country” [TW] OR ANGUILA OR "ANTIGUA
AND BARBUDA" OR ARUBA OR BONAIRE OR CURAGAO OR ARGENTINA OR BAHAMAS OR
BARBADOS OR BELICE OR BERMUDAS OR BOLIVIA OR BRASIL OR CHILE OR COLOMBIA OR
COSTA RICA OR CUBA OR DOMINICA OR ECUADOR OR EL SALVADOR OR GRANADA OR
GUADALUPE OR GUATEMALA OR GUYANA OR "GUIANA FRENCH" OR HAITI OR HONDURAS OR
"CAYMAN ISLANDS" OR FALKLAND OR "Turks and Caicos Islands" OR "VIRGIN ISLANDS" OR
"JAMAICA" OR "MARTINICA" OR MEXICO OR MONTSERRAT OR NICARAGUA OR PANAMA OR
PARAGUAY OR PERU OR "PUERTO RICO" OR "DOMINICAN REPUBLIC" OR "SAINT KITTS &
NEVIS" OR "SAINT Vincent and the Grenadines" OR "SAINT LUCIA" OR "SURINAME" OR
"TRINIDAD AND TOBAGO" OR URUGUAY OR VENEZUELA Filters: Free full text, Full text, from
2012 -2022

BLOQUE 3 (PROM GROUP CONSTRUCT & INSTRUMENT TYPE FILTERS FEBRUARY 2010 -
OXFORD GROUP)

(HR-PRO[tiab] OR HRPRO[tiab] OR HRQL[tiab] OR HRQoL[tiab] OR QL[tiab] OR QoL[tiab] OR
quality of life[tw] OR life quality[tw] OR health index*[tiab] OR health indices[tiab] OR health
profile*[tiab] OR health status[tw] OR ((patient[tiab] OR self[tiab] OR child[tiab] OR
parent[tiab] OR carer[tiab] OR proxy[tiab]) AND ((report[tiab] OR reported[tiab] OR
reporting[tiab]) OR (rated[tiab] OR rating[tiab] OR ratings[tiab]) OR based[tiab] OR
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(assessed[tiab] OR assessment[tiab] OR assessments[tiab]))) OR ((disability[tiab] OR
function[tiab] OR functional[tiab] OR functions[tiab] OR subjective[tiab] OR utility[tiab] OR
utilities[tiab] OR wellbeing[tiab] OR well being[tiab]) AND (index[tiab] OR indices[tiab] OR
instrument[tiab] OR instruments[tiab] OR measure[tiab] OR measures|tiab] OR
guestionnaire[tiab] OR questionnaires[tiab] OR profile[tiab] OR profiles[tiab] OR scale[tiab]
OR scales[tiab] OR score[tiab] OR scores[tiab] OR status[tiab] OR survey[tiab] OR
surveys[tiab]))) Filters: Free full text, Full text, from 2012 — 2022

BLOQUE 4: CRITERIOS DE EXCLUSION DESARROLLADOS POR TERWEE ET AL. (2009):

(“addresses”[Publication  Type] OR  “biography”[Publication Type] OR “case
reports”[Publication Type] OR “comment”[Publication Type] OR “directory”[Publication Type]
OR “editorial”[Publication Type] OR “festschrift”[Publication Type] OR “interview”[Publication
Type] OR “lectures”[Publication Type] OR “legal cases”[Publication Type] OR
“legislation”[Publication Type] OR “letter”[Publication Type] OR “news”[Publication Type] OR
“newspaper article”[Publication Type] OR “patient education handout”[Publication Type] OR
“popular works”[Publication Type] OR “congresses”[Publication Type] OR “consensus
development conference”[Publication Type] OR “consensus development conference,
nih”[Publication Type] OR “practice guideline”[Publication Type]) NOT (“animals”[MeSH
Terms] NOT “humans”[MeSH Terms]) Filters: Free full text, Full text, from 2012 — 2022

ESTRATEGIA: (BLOQUE 1 AND BLOQUE 2 AND BLOQUE 3) NOT BLOQUE 4
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