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RESUMEN

Objetivo: definicion de la evaluacion de los resultados
comunicados por el paciente (ERCP) o patient-reported
outcomes measures (PROM) y los requisitos que precisa
un cuestionario para su validacion. Escoger los cuestio-
narios de evaluacion mas adecuados para la patologia de
pie y tobillo, englobada dentro de la cirugia ortopédica y
traumatologia.

Material y método: blsqueda bibliografica sobre el uso
y las aplicaciones de los diferentes cuestionarios en la
patologia de pie y tobillo.

Resultados: obtencion de informacion suficiente para
orientar la eleccion de un cuestionario para evaluar la pa-
tologia y los procedimientos en la cirugia de pie y tobillo.
Conclusion: existen diversos cuestionarios para medir ob-
jetivamente los resultados en la cirugia de pie y tobillo.
La opinion del paciente es un indicador mayor de calidad
asistencial. El futuro derivara hacia una base de datos
de PROM inter- e intrahospitalaria para poder mejorar la
evaluacion de los resultados de diferentes tratamientos
realizados a los pacientes.

Palabras clave: Escalas de valoracion. Opinion del pa-
ciente. PROM. PROMIS. Medicion de resultados. Calidad de
vida relacionada con la cirugia de pie y tobillo.
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ABSTRACT

Evaluation of patient-reported outcomes measures
(PROM) in foot and ankle surgery

Purpose: definition of evaluation of patient-reported out-
comes (EPRO) or patient-reported outcomes measures
(PROM) and the requirements that a questionnaire requires
for its validation. Choose the most appropriate evaluation
questionnaires for foot and ankle pathology encompassed
within orthopedic surgery and traumatology.

Material and method: a bibliographic search was carried
out on the use and applications of the different question-
naires in foot and ankle pathology.

Results: enough information has been obtained to guide
the choice of a questionnaire to evaluate the pathology
and procedures in foot and ankle surgery.

Conclusion: there are several questionnaires to objective-
ly measure the results in foot and ankle surgery. Patient
opinion is a major indicator of quality of care. The future
will lead to an inter- and intra-hospital PROM database in
order to improve the evaluation of the results of different
treatments performed on patients.

Key words: Rating scales. Patient opinion. PROM. PROMIS.
Results measurement. Quality of life related to foot and
ankle surgery.
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Introduccion

El interés en la medicion de resultados en me-
dicina ha sido creciendo durante décadas. Para
medir los estados de salud y enfermedad per-
cibidos por el paciente se han desarrollado
multitud de cuestionarios y escalas. Las pa-
tient-reported outcomes measures (PROM) o la
evaluacion de los resultados comunicados por
el paciente (ERCP) son una herramienta para va-
lorar la calidad de la asistencia sanitaria perci-
bida por los pacientes y las perspectivas de es-
tos sobre los resultados de la salud™. Por tanto,
las PROM son sistemas disenados para recoger
la opinion de los pacientes sobre la efectividad
de los cuidados de salud que se les proporcio-
nan; dan informacion sobre la salud del pacien-
tey el impacto que tienen los tratamientos o los
cambios en su estilo de vida sobre su calidad
de vida. La opinion del paciente de cara a su
asistencia sanitaria es un indicador mayor de
calidad asistencial.

Actualmente, existe un interés generalizado
en potenciar el uso de las PROM para conocer
la eficiencia de los procedimientos por parte de
los gestores de la salud, asi como de los profe-
sionales sanitarios para mejorar la calidad de
su asistencia medica y en la investigacion mé-
dica®.

Existen muchas PROM disponibles para los
cirujanos de pie y tobillo, pero hay poco con-
senso sobre qué evaluacion es la mas apro-
piada para un determinado procedimiento o
diagnostico®. Pueden evaluar desde simples
resultados cualitativos sobre dolor o satisfac-
cion, hasta complejos test adaptados en com-
putadoras, que utilizan preguntas tomadas de
una gran base de datos de preguntas basadas
en respuestas previas (computer adaptive test
_CAT_)(A).

En lineas generales, cuando queramos inte-
grar las PROM en la practica clinica, se recomien-
da utilizar un cuestionario de salud general, junto
con un cuestionario funcional especifico validado
de la region anatomica intervenida, para asi ob-
tener una mejor valoracion del resultado obte-
nido con un determinado procedimiento. Deben
emplearse cuestionarios concisos para minimizar
la carga al paciente, maximizar la participacion
del mismo y asegurarse de que se recopilen da-
tos significativos®®.

Existe una necesidad fundamental de medi-
das PRO coherentes y validadas, para poder rea-
lizar estudios prospectivos de alta calidad con
PROM validadas, asi como métodos eficientes
de recopilacion de datos, analisis y difusion. Con
este fin, muchas sociedades cientificas y orga-
nizaciones han establecido y respaldado pautas
para la obtencion y el analisis de PROM®, como
por ejemplo, la International Society for Quality
of Life Research, el National Quality Forum, el
Patient-Reported Outcomes Measurement Infor-
mation System (PROMIS) en los Institutos Na-
cionales de Salud (National Institutes of Health
-NIH-) y la American Orthopaedic Foot and An-
kle Society (AOFAS) con la iniciativa Orthopaedic
Foot and Ankle Outcomes Research (OFAR) Net-
work?.

Caracteristicas ideales de las
patient-reported outcomes measures

Las PROM ideales deben estar disponibles de ma-
nera gratuita e incluir las siguientes caracteristi-
cas para su validacion: precision, validez, sensibi-
lidad y cobertura®?.

- La precision es la ausencia de error estandar
en la medicion. Es el grado de reproducibilidad,
es decir, el grado de similitud que presentarian
los resultados si se repitiera la aplicacion del
mismo cuestionario en condiciones clinicas si-
milares.

- La validez es la ausencia de error sistematico
en la medicion. El cuestionario mide lo que real-
mente se propone medir.

- La sensibilidad es la capacidad de un test
para detectar cambios o modificaciones clinica-
mente relevantes en el estado de salud. Cuando
se quiere seguir la evolucion de un procedimien-
to quirdrgico, es importante que el cuestionario
detecte la diferencia minima clinicamente im-
portante (minimal clinically important difference
-MCID-) para poder detectar los cambios en el
tiempo.

- La cobertura es el rango de puntuaciones so-
bre las que una medida determinada es sensible.
El cuestionario no puede demostrar una puntua-
cion peor en los pacientes clinicamente deterio-
rados y una puntuacion mejor en pacientes con
mejor situacion clinica; por tanto, se debe evitar
el efecto suelo y techo.
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Tipos de patient-reported outcomes
measures en pie y tobillo

La exploracion fisica y las escalas de puntuacion
clasicas proporcionan una informacion muy va-
liosa al cirujano de pie y tobillo. Sin embargo, la
valoracion de resultados se considera actualmen-
te incompleta si no se evalGan otros aspectos,
sumados a la exploracion clinica (habitualmente
anotados en la historia del paciente), tales como
la satisfaccion y la intensidad del dolor, junto con
otros como la calidad de vida percibida por el pa-
ciente ante un eventual tratamiento que se le ha
realizado (Figura 1).

Exploracion fisica

Esy ha sido la herramienta mas utilizada para va-
lorar los resultados, porque aporta datos relevan-
tes como el balance articular, las inestabilidades,
la fuerza, etc. Sin embargo, los parametros clini-
cos no siempre se correlacionan con el estado de
salud y satisfaccion del paciente.

Calidad de vida percibida por el paciente

Se han convertido en herramientas esenciales
para determinar de forma precisa el resultado de
los tratamientos segln la vision del paciente.

Hay numerosas PROM disponibles para los
cirujanos de pie y tobillo con poco consenso
sobre cuales son las mas adecuadas para una
patologia o area determinada. Estas medidas
varian ampliamente en extension, validez y con-
tenido.

Al integrar las PROM en la practica clinica,
se recomienda que estas sean preferentemente
PROM validadas, para que, de la mejor forma po-
sible, evallen el dolor, la funcion y la salud ge-
neral. Ademas, se deben utilizar las PROM mas
concisas, para minimizar la carga del paciente,
maximizar su participacion y garantizar que se re-
copilen datos significativos.

Con esta recopilacion de datos, obtendremos
el resultado evaluado directamente por el propio
paciente y basado en su percepcion de la enfer-
medad y su(s) tratamiento(s).

Las PROM se pueden categorizar en instru-
mentos de valoracion del estado de salud genéri-
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EXPLORACION FiSICA

DOLORY.
SATISFACCION

(EVA, NRS...)

Calidad de vida
Instrumentos genéricos
(SF-36, SF-12, NHP, EuroQol...)

Calidad de vida
Instrumentos especificos
pie/tobillo
(AOFAS, FAMM, FAOS, AOS...)

Figura 1. La valoracion de resultados debe contemplar:
la exploracion clinica, la intensidad del dolor, la sa-
tisfaccion del paciente junto con la calidad de vida,
usando instrumentos genéricos y especificos.

cos y especificos. En cualquier planteamiento de
estudio de una patologia y los resultados de un
tratamiento (quirdrgico o conservador), se debe
emplear un cuestionario genérico asociado a otro
especifico.

Los instrumentos genéricos estan disenados
para evaluar el estado de salud en cualquier pa-
ciente, independientemente del tipo de enferme-
dad que presente. Pretenden medir los aspectos
fisicos, mentales y sociales, todos relacionados
con la calidad de vida (calidad de vida relaciona-
da con la salud -CVRS- o health related quality
of life =HRQL-). La principal ventaja es la posibili-
dad de comparar el impacto relativo de diferentes
programas de salud. Sin embargo, pueden no pro-
veer de informacion suficientemente detallada o
no medir el cambio de satisfaccion del paciente
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con el tiempo. Los mas frecuentemente usados
son (Tabla 1):

Short Form-36 (SF-36)

Es un autocuestionario genérico (36 preguntas de
respuesta multiple) que permite calcular el perfil
de CVRS. Se valoran 8 aspectos de salud diferen-
tes (dolor corporal, funcion fisica, rol fisico, salud
general, vitalidad, funcion social, comportamien-
to emocional y salud mental), de manera que se
puede realizar una valoracion conjunta o para
cada dominio de forma independiente. La dura-
cion de respuesta es de 5 a 10 minutos. Existe la
version traducida y validada al castellano, lo que
aumenta su facilidad de administracion en nues-
tro entorno. Uno de los principales inconvenien-
tes que tiene es la complejidad en el calculo del
resultado estadistico, aunque permite detectar
modificaciones minimas de la calidad de vida.

Short Form-12 (SF-12)

Es la forma reducida del SF-36 a 12 preguntas, que
permite un calculo global pero no la medicion
de los diferentes aspectos de salud. Su principal
ventaja es la mayor facilidad de aplicacion al ser
mas reducido; sin embargo, su potencia es menor
a la de la version extendida.

Nottingham Health Profile

Consta de una primera parte con 38 preguntas
donde se valoran 6 aspectos de salud (dolor, mo-
vilidad, reaccion emocional, energia, aislamiento
social y suefio) y una segunda parte con 7 cues-
tiones con relacion a la vida cotidiana. Son pre-
guntas de respuesta si/no, siendo su principal
ventaja la sencillez de manejo, ya que el resulta-
do se obtiene en forma de una Unica puntuacion
global, lo que facilita el uso estadistico de este
cuestionario. El inconveniente es que no permite
el estudio diferenciado de aspectos concretos de
la salud (calidad de vida, dolor, satisfaccion del
paciente, etc.) y ofrece solo una valoracion de
salud/enfermedad, a diferencia de otros cuestio-
narios que permiten detectar estados positivos o
negativos de salud.

10

EuroQol

Se trata de un autocuestionario creado por un
grupo europeo con la pretension de armonizar la
evaluacion de la calidad de vida europea vy, ac-
tualmente, también mundial. Esta formado por
una parte inicial de 15 preguntas con 3 opciones
de respuesta que exploran la movilidad, los cui-
dados personales, las actividades cotidianas, el
dolor y la depresion, y una segunda parte forma-
da por una escala visual analogica sobre la per-
cepcion de salud global del paciente.

Los instrumentos especificos estan concebi-
dos para valorar el estado de salud en un tipo
concreto de enfermedad, funcion o tratamiento.
Su principal ventaja es ser mas discriminatorios,
presentar mayor fiabilidad y respuesta al cam-
bio. Detectan mejor los cambios percibidos por
cada paciente y estan mejor disenados para me-
dir los resultados a nivel individual. Su inconve-
niente es que no permiten la comparacion entre
diferentes poblaciones o procesos. Un estudio
reciente demostro que utilizar mas de un cues-
tionario en la investigacion clinica puede ser
innecesario. Los mas frecuentemente utilizados
son (Tabla 1):

American Orthopaedic Foot and Ankle
Society Score (AOFAS)

Se divide en 4 escalas anatomicas de 100 puntos:
tobillo-retropié, mediopié, hallux y dedos me-
nores. Cada subescala asigna puntos, con peso
variable, basado en datos subjetivos y objetivos,
en 3 categorias: dolor, funcion y alineacion. Las
variables incluyen calificaciones categoricas para
el rango de movimiento de las articulaciones,
anomalias en la marcha, estabilidad, alineacion
y calzado. Es la escala mas utilizada en nuestro
medio, aunque es probable que no sea suficiente
para cuantificar o comparar con precision los re-
sultados y la satisfaccion del paciente®”. No esta
validada en ningln idioma.

Foot and Ankle Outcome Score (FAOS)

Es una PROM de 42 elementos para el piey la fun-
cion del tobillo con buena fiabilidad y validez. Ha

Rev Pie Tobillo. 2021;35(1):7-16
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Tabla 1. Patient-reported outcome measures (PROM) generales y especificas mas usadas en piey
tobillo (MCID: diferencia minima clinicamente importante)

Orden . . N.° de Rango de .
de uso PROM Dominio preguntas puntuacion Validado McCID
Medida general de los sintomas y Variable .
- oo 2> P 0-100 Si. Para hallux
1 AOFAS funcion + criterios objetivos para el seglin area . - No
clinico 3 dominios (bajo = deterioro) valgus
. 0-100 Si .
2 EVA Medida global 1 (bajo = deterioro) | (espafiol) St
. 0-100 Si .
3 SF-36 Medida global 36 (bajo = deterioro) | (espafiol) Si
Medida general de los sintomas y 0-68 Si
4 FAOS funcion 42 (alto = deterioro) (inglés) No
5 SF-12 Medida global (version corta del 12 0-100 Si Si en general, no
SF-36) (bajo = deterioro) | (espafol) para pie/tobillo
6 FFI Medida general de los sintomas y 17 0-100 No No
funcion (alto = deterioro)
Medida general de los sintomas y 0-100 Si -
/ FAAM funcion 31 (bajo = deterioro) | (espafol) Si
8 SMFA Medida general de los sintomas y 46 0-100 Si Si en general, no
funcion (alto = deterioro) (inglés) para pie/tobillo
9 AOS Especifico para artrosis de tobillo 18 (alto =0<-j1eotzrioro) (ingllés) Si
. 0-100 Si Si. Para hallux
10 MOXFQ Especifico para hallux valgus 16 (alto = deterioro) (espaiol) valgus
Kofoed Especifico para artroplastia de . 0-100
m Ankle Score | tobillo 3 dominios (bajo = deterioro) No No
) Especifico para patologia del tendon 0-100
12 VISA-A de Aquiles 8 (bajo = deterioro) No No
Medida general de los sintomas y - 0-24 .
13 EFAS Score funcion 6 dominios (bajo = deterioro) No Si
Medida general de los sintomas y 0-104
14 FADI funcion 26 (bajo = deterioro) No No

sido validada para una amplia variedad de pato-
logias de pie y tobillo, incluido el pie plano ad-
quirido del adulto, hallux valgus, hallux rigidus y
reconstruccion de ligamentos. Se ha encontrado
un instrumento débil para la artrosis del tobillo.
La longitud de esta encuesta, sin embargo, puede
crear una carga significativa para el paciente.

Foot and Ankle Ability Measure (FAAM)

Su finalidad es la de evaluar subjetivamente el
efecto de una patologia del pie/tobillo y su posi-
ble deterioro de la funcion fisica, relacionandolo
con la calidad de vida, en el momento de la rea-
lizacion.

Rev Pie Tobillo. 2021;35(1):7-16

Se desarrollo en 2003 como una escala de
31 preguntas que informa de una puntuacion tan-
to en la funcion diaria como en los deportes‘™.

Ha sido validado en espanol en 2017 y ha de-
mostrado su fiabilidad en una amplia poblacion
con dolor, inestabilidad de tobillo aguda y croni-
ca, fracturas, fascitis plantar y rotura del tendon
de Aquiles y diabetes mellitus.

indice de discapacidad del piey el tobillo
(Foot and Ankle Disability Index —FADI-y
FADI Sport)

EL FADI (1999) es una version anterior del FAAM
todavia muy usado. Los 2 instrumentos son idén-
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ticos excepto por 5 elementos adicionales que se
encuentran en el FADI. Cuatro de estos elemen-
tos evallan el dolor y el quinto elemento evalla
la capacidad de un individuo para dormir. Estos
5 items fueron posteriormente eliminados de la
subescala de actividades de la vida diaria (AVD)
para mejorar las propiedades psicométricas del
instrumento. La subescala deportiva se mantuvo
sin cambios, lo que resultd en un nuevo instru-
mento, el FAAM.

Es un cuestionario de 34 items dividido en
2 subescalas: el indice de discapacidad del pie/
tobillo y el indice de discapacidad del pie/to-
billo en el deporte. El FADI tiene 26 items con
104 puntos maximo y el FADI Sport tiene 8 items
con 32 puntos que representan el mejor estado.
EL FADI contiene 4 items relacionados con el dolor
y 22 items relacionados con la actividad. El FADI
Sport contiene 8 preguntas relacionados con la
actividad. Evalla las tareas mas dificiles que son
fundamentales para el deporte. El FADI Sport es el
Unico especifico disenado para atletas.

indice de Funcion del Pie
(Foot Function Index —FFI-)

Se cred en 1991 como un PROM de 23 elementos
que evalla la funcion del pie en 3 dominios: do-
lor, discapacidad y limitacion de la actividad.

Consta de 23 preguntas que se agrupan en
3 subcategorias: el impacto del trastorno de pie
sobre el dolor, la dificultad y la limitacion de la
actividad. Las puntuaciones mas altas significan
un peor estado de salud del pie. Se puede usar
en la practica clinica, estudios y ensayos para
evaluar la relacion de patologias en el pie con el
dolor, la funcion y la limitacion funcional del pa-
ciente.

Ankle Osteoarthritis Scale (AOS)

Es una medida solida del efecto del dolor vy la
disfuncion en pacientes con artrosis de tobillo
en etapa terminal. Consta de 2 dominios: dolor
y discapacidad. Cada uno tiene a su vez 9 items.
En 2019, Liu et al. validaron la AOS en un estu-
dio comparativo prospectivo que confirma que es
una medida solida para evaluar el dolor y la dis-
funcion en los pacientes con artritis de tobillo en

12

etapa terminal, lo que respalda su uso previo en
numerosos estudios clinicos™?.

Manchester-Oxford Foot Questionnaire
(MOXFQ)

Consta de 3 dominios (dolor, caminar/estar de pie
e interaccion social) con 16 items en total. Cada
elemento se responde en una escala de 5 pun-
tos (0 a 4, donde “4” esta asignado a “mas grave”;
las mayores puntuaciones denotan mayor grave-
dad). La puntuacion para cada dominio se calcula
como la suma de la puntuacion de cada elemento
individual. Se expresa en una métrica de 0 a 100
(100 = mayor deterioro). El MOXFQ ya se ha confi-
gurado con una puntuacion resumida (MOXFQ-In-
dex). Actualmente, se trata de un cuestionario va-
lidado en espanol especificamente para la cirugia
correctora del hallux valgus (Schrier, 2015), donde
se demuestra sus propiedades psicométricas, va-
lidez, fiabilidad y capacidad de respuesta™.

Self-Reported Foot and Ankle Score
(SEFAS)

Originalmente fue desarrollado para evaluar el
resultado después de la cirugia de reemplazo
de tobillo, basado en el cuestionario de tobillo
total de Nueva Zelanda. Consta de 12 items, con
3 subescalas (dolor, funcion y sintomas adicio-
nales). Entre otras, hay 4 preguntas que se cen-
tran en la patologia de pie/tobillo. Recientemen-
te, ha demostrado ser una buena alternativa al
MOXFQ™,

Short Musculoskeletal Function
Assessment (SMFA)

El SMFA se adapto en 1999 como una version del
Musculoskeletal Function Assessment (MFA). Con
46 elementos, el SMFA presenta un indice de dis-
funcion, asi como un indice de molestias, donde
a los pacientes se les pregunta como interfiere su
funcion con las actividades diarias, como dormir,
realizar deportes y actividades familiares. Aunque
no es especifico para la ortopedia de pie y tobillo,
se ha encontrado que tiene una validez similar
a la SF-36. Una revision reciente encontrd que el
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SMFA tiene alta validez y fiabilidad, asi como mo-
derada capacidad de respuesta.

Kofoed Ankle Score

Se trata de una escala similar a la de la AOFAS de
retropié y, junto a ella, son las mas utilizadas en
artroplastia de tobillo. Se basa en la exploracion
fisica realizada por el médico y es especifica de
la region. Los 100 puntos reflejan el mejor esta-
do clinico. Su estructura difiere ligeramente de la
de la escala AOFAS de retropié (40 puntos-dolor,
50 puntos-funcion y 10 puntos-retropié), pues el
Kofoed, por el contrario, atribuye 50 puntos al
componente de dolor, solo 30 puntos al compo-
nente de funcion y 20 puntos al rango de movi-
miento (range of motion —ROM-). Estas diferen-
cias ilustran que, a pesar de ser puntuaciones de
100 puntos, los valores absolutos no se pueden
comparar facilmente entre estudios. Al igual que
con la escala AOFAS de retropié, la validez, la fia-
bilidad, la capacidad de respuesta y su interpre-
tacion son limitadas®™.

Victorian Institute of Sport
Assessment-Achilles (VISA-A)

La escala VISA es especifica y Unica, desarrollada
para la evaluacion de la tendinopatia Aquilea y
publicada por Robinson et al. en 2001. La VISA-A
contiene 8 items que evallan la rigidez, el dolor
y la funcion. Ha presentado niveles aceptables de
fiabilidad y validez, aunque no esta validada™.

Activities for daily living (ADL)

Son una serie de actividades basicas necesarias
para la vida independiente tanto en el hogar
como en la comunidad. Existen muchas variacio-
nes, pero en general existen categorias basicas
tales como la higiene personal, vestirse, comer,
mantener la continencia y la transferencia 0 mo-
vilidad. Esta Gltima es la mas interesante para la
patologia de pie y tobillo, ya que son actividades
para poder ponerse de pie desde una posicion
sentada, asi como entrar y salir de la cama, y la
capacidad de caminar de forma independiente
de un lugar a otro. El nivel de independencia se
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basa en si alguien puede realizar estas activida-
des por su cuenta o si necesita la ayuda de un
cuidador familiar.

European Foot and Ankle Society Score
(EFAS Score)

El desarrollo y la validacion de la puntuacion de
la EFAS comenzd en 2013 por el Dr. Ritcher™®, de-
bido a que no habia una puntuacion adecuada-
mente validada para la articulacion del pie y el
tobillo en varios idiomas europeos. La EFAS creo
un comité de puntuacion para desarrollar y va-
lidar una nueva puntuacion en las lenguas ma-
ternas europeas comunes (en 2018 se valido si-
multaneamente en 7 idiomas europeos) y en la
actualidad se siguen validando nuevos idiomas.
Todavia esta en proceso su validacion al espanol.
Consta de 6 grupos de preguntas cuya puntua-
cion maxima es de 24 puntos (la mejor posible)
y la puntuacion minima es de 0 puntos (la peor
posible). Con esta PROM conseguimos conocer el
dolor, la funcion fisica y, ademas, se encontrd que
es internamente consistente, unidimensional vy
sensible a los cambios.

Dolor y satisfaccion

Junto a los cuestionarios genéricos y los especifi-
cos, se debe evaluar el dolor del paciente, puesto
que, si un paciente presenta dolor residual tras
una intervencion quirdrgica una vez finalizado el
proceso, puede influir en su grado de satisfaccion.

Los métodos ideales para la valoracion del do-
lor son: la escala visual analogica (EVA) o visual
analogue scale (VAS) y el NRS (numeric rating sys-
tem). La primera consta de una linea horizontal de
10 cm junto a unas “caritas” que expresan la in-
tensidad. El lado izquierdo es designado “sin do-
lor”y a la derecha se designa como “el peor dolor
imaginable”. Se pide al paciente que marque en
la linea el punto que indique la intensidad de su
dolory se mide con una regla milimetrada. La in-
tensidad se expresa en centimetros o milimetros;
se agrupara en dolor leve si el paciente puntla
el dolor como menor de 3, dolor moderado si la
valoracion se sitla entre 4y 7, y dolor severo si
la valoracion es igual o superior a 8. Actualmen-
te, esta validado para los resultados tras diversos
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tratamientos y ha demostrado ser reproducible.
Similar en reproducibilidad es el NRS, en el que
se califica de forma exclusivamente numérica con
11 puntos (0 = sin dolor y 10 = mayor intensidad),
donde el paciente seleccionara el niumero que
mas se acerca a la intensidad de su dolor. Su apli-
cacion para propositos de la investigacion clinica
ha demostrado una eficacia mas variable que la
EVA“W).

Evolucion de las patient-reported
outcomes measures en cirugia de pie y
tobillo

La incorporacion de las PROM en los estudios y
la practica clinica de forma generalizada en to-
das las areas de la medicina comenzod a finales
del siglo XX, aumentando su uso y su numero
durante los Gltimos 25 anos. En lo referente a la
cirugia de pie y tobillo, existe publicada una re-
vision de la literatura®®' sobre el uso de PROM
en pie y tobillo en el periodo que comprende
los anos 2012 a 2016, Dicha revision identifico
89 mediciones, siendo las mas frecuentemente
utilizadas aquellas que abarcaban la evaluacion
de la funcion, la salud y cuestionarios disenados
para diagnosticos y procedimientos especificos.
Las escalas mas usadas fueron: AOFAS, VAS, SF-
36, FAOS y SF-12, en orden decreciente. Aunque
la escala de la AOFAS ha sido la mas frecuen-
temente utilizada en los Gltimos 15 anos, ac-
tualmente se esta viendo mermado su uso tras
una publicacion de la AOFAS en 2011 que des-
aconsejaba su utilizacion como PROM (nica®)
debido a la deteccion de fallos en su validez y
precision. Por el contrario, la VAS ha incremen-
tado su tasa de uso, pudiendo en el futuro, si la
tendencia actual continla, superar a la escala
de la AOFAS(),

El desarrollo mas reciente de las PROM®) en el
ano 2004, incluye el uso de las pruebas adapta-
tivas computarizadas o CAT. Este tipo de formato
minimiza la carga del test, reduciendo el nimero
de preguntas que precisan ser completadas para
obtener la maxima informacion sobre los resul-
tados del tratamiento. El desarrollo sistematico y
la facilidad de administracion con CAT hacen que
los instrumentos PROMIS constituyan una impor-
tante contribucion a la practica clinica e investi-
gadora®@?,

14

El presente y el futuro de las
patient-reported outcomes measures

Cualquier esfuerzo para integrar las PROM en la
practica clinica debe tener como objeto la reco-
pilacion de datos significativos de forma eficien-
te, minimizando la carga del paciente, junto con
herramientas Gtiles de uso y almacenamiento
de estos datos. Desde el punto de vista practico,
existen multiples barreras para que el cirujano de
pie y tobillo pueda incluir todos los datos en el
historial médico. El primer escollo es acerca del
tipo de cuestionario que se debe utilizar, con pre-
guntas con las que discernir cual es el mas fiable,
qué escalas de medida estan validadas o como se
puede registrar, analizar o comparar los datos con
los normales en la poblacion de referencia o en la
poblacion general.

La seleccion del cuestionario resulta funda-
mental, puesto que una mala seleccion del mis-
mo puede generar confusion en los resultados y
no tener ninguna utilidad. Para llevar a cabo este
esfuerzo tan importante por parte del cirujano, el
paciente y el sistema, deben usarse PROM de pie
y tobillo validadas y de consenso. Se debe evitar
abrumar a los pacientes con cuestionarios engo-
rrosos o recopilacion de datos que son redundan-
tes o de poco valor que interrumpen el flujo de
trabajo durante la consulta médica. Idealmente,
los datos de las PROM deben recopilarse durante
el dia de la visita (preferiblemente en otra sala),
explicando las dudas al paciente. Los autores re-
comiendan el uso de, al menos, una medida de la
funcion fisica, una de los niveles medios de dolor
y una de la salud global. Ademas, una evaluacion
de la satisfaccion con el tratamiento puede ser
una herramienta Gtil para garantizar la calidad.

El objetivo final es maximizar los porcenta-
jes de respuesta y minimizar las interrupciones
durante su realizacion. Existen diferentes formas
para recopilar PROM que no sobrecargan al per-
sonal ni interrumpen la practica clinica, a diferen-
cia de las rellenadas en papel en la consulta, tales
como correos electronicos, llamadas por teléfono
y, Gltimamente, el uso de tabletas electronicas®.
Los estudios han certificado que el método de
cumplimentacion no obstaculiza la puntuacion,
la validez o la confiabilidad.

En el ano 2004, el NIH de los EE.UU. inicid un
proceso para superar todos estos desafios prin-
cipales de la investigacion clinica del estado de
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salud y el PROMIS'"™™ fue una de sus primeras
iniciativas. El PROMIS esta basado en la colabo-
racion de grupos de investigacion y centros de
excelencia estadounidenses con el objetivo de
generar PROM estandarizadas que, adaptadas
idiomaticamente, puedan usarse internacional-
mente en la investigacion y la practica clinica.
Globalmente extendido, tiene el potencial de
transformarse en una plataforma universal para
la evaluacion del estado de salud, con termino-
logia y métrica comun de los sintomas y el fun-
cionamiento humano. El PROMIS ha demostrado
su valor y poder en la evaluacion de los PRO en
pacientes con patologia de pie y tobillo; se obtie-
nen utilizando 2 de estos dominios: funcion fisica
(FP) e interferencia del dolor (PI).

En 2012, la AOFAS creo la OFAR Network como
una red nacional para la agregacion de datos de
PROM (rellenando los cuestionarios FAAM y FFI)
de pie y tobillo”. Se realizd un estudio piloto
inscribiendo a mas de 300 pacientes de 10 ins-
tituciones diferentes. Informaron de un 76% de
finalizacion de PROM preoperatorias y un 56% de
finalizacion de PROM postoperatorias y a los 6
meses en los 10 sitios. Se demostro que una red
nacional para la recopilacion de datos de PROM
es factible. En la actualidad, la red OFAR esta uti-
lizando una plataforma basada en la nube, comu-
nicacion directa con EMR, un portal para pacien-
tes, y alertas automaticas de pacientes.

A medida que las PROM se integran cada vez
mas en la practica clinica, los registros deben es-
tar preparados para desempenar un papel fun-
damental en la recopilacion, la agregacion, el al-
macenamiento, el procesamiento y el analisis de
estos datos desde una amplia red de sitios peri-
féricos. Por lo tanto, si se realiza una amplia reco-
pilacion de los datos de los cuestionarios en un
sistema de registro intra- e interhospitalario con
un tratamiento especifico, se podria colaborar en
la investigacion médica, la vigilancia poscomer-
cializacion de dispositivos médicos y en estudios
epidemiologicos a gran escala.

Bibliografia

1. Sueiro J, Torres A. Evaluacion de los resultados comu-
nicados por el paciente. En: Gomez E, Cordero J. Trata-
do SECOT de Traumatologia y Ortopedia. Generalida-
des. Barcelona: Elsevier; 2020. pp. 51-63.

Rev Pie Tobillo. 2021;35(1):7-16

10.

1.

12.

13.

14.

. Castellet E, Vidal N, Conesa X. Escalas de valoracion en

cirugia ortopédica y traumatologia. Trauma Fund Map-
fre. 2010;21:1:34-43.

. Hunt KJ, Lakey E. Patient-Reported Outcomes in Foot

and Ankle Surgery. Orthop Clin North Am. 2018:49:277-89.

. Hung M, Baumhauer JF, Latt LD, Saltzman CL, SooHoo

NF, Hunt KJ, et al. Validation of PROMIS Physical Func-
tion Computerized Adaptive Tests for Orthopaedic
Foot and Ankle Outcome Research. Clin Orthop Relat
Res. 2013;471:3466-74.

. Ayers DC, Zheng H, Franklin PD. Integrating Patient-re-

ported Outcomes Into Orthopaedic Clinical Practice.
Clin Orthop Relat Res. 2013;471:3419-25.

. Pinsker E, Daniels TR. AOFAS position statement re-

garding the future of the AOFAS Clinical Rating Sys-
tems. Foot Ankle Int. 2011:32(9):841-2.

. Hunt K], Alexander I, Baumhauer J, Brodsky J, Chiodo C,

Daniels T, et al. The Orthopaedic Foot and Ankle Out-
comes Research (OFAR) Network. Feasibility of a Mul-
ticenter Network for Patient Outcomes Assessment in
Foot and Ankle. Foot Ankle Int. 2014;35(9):847-54.

. Forriol F. Métodos de Investigacion Clinicos en Cirugia

Ortopédica y Traumatologia. En: Gomez E, Cordero ).
Tratado SECOT de Traumatologia y Ortopedia. Genera-
lidades. Barcelona: Elsevier; 2020. pp. 40-7.

. Hunt KJ, Lakey E. Patient-Reported Outcomes in

Foot and Ankle Surgery. Orthop Clin North Am. 2018
Apr;49(2):277-89.

Cervera-Garvi P, Ortega-Avila AB, Morales-Asencio
JM, Cervera-Marin JA, Martin RR, Gijon-Nogueron G.
Cross-cultural adaptation and validation of Spanish
version of The Foot and Ankle Ability Measures (FAAM-
Sp). ) Foot Ankle Res. 2017;10(1):1-10.

Liu G, Peterson AC, Wing K, Crump T, Younger A, Penner
M, et al. Validation of the Ankle Osteoarthritis Scale
Instrument for Preoperative Evaluation of End-Stage
Ankle Arthritis Patients Using Item Response Theory.
Foot Ankle Int. 2019 Apr;40(4):422-9.

Madeley NJ, Wing KJ, Topliss C, Penner MJ, Glazebrook
MA, Younger AS. Responsiveness and validity of the SF-
36, Ankle Osteoarthritis Scale, AOFAS Ankle Hindfoot
Score, and Foot Function Index in end stage ankle ar-
thritis. Foot Ankle Int. 2012 Jan;33(1):57-63.

Schrier JC, Palmen LN, Verheyen CC, Jansen J, Koéter S.
Patient-reported outcome measures in hallux valgus
surgery. A review of literature. Foot Ankle Surg. 2015
Mar;21(1):11-5.

Naal FD, Impellizzeri FM, Rippstein PF. Which are the
most frequently used outcome instruments in studies
on total ankle arthroplasty? Clin Orthop Relat Res. 2010
Mar;468(3):815-26.

15



Evaluacion de las patient-reported outcomes measures (PROM) [...]

15.

16.

7.

18.

19.

16

Robinson JM, Cook JL, Purdam C, Visentini PJ, Ross J,
Maffulli N, et al; Victorian Institute Of Sport Tendon
Study Group. The VISA-A questionnaire: a valid and
reliable index of the clinical severity of Achilles tendi-
nopathy. Br ) Sports Med. 2001 Oct;35(5):335-41.
Richter M, Agren PH, Besse JL, Coster M, Kofoed H, Maf-
fulli N, et al. EFAS Score - Multilingual development
and validation of a patient-reported outcome mea-
sure (PROM) by the score committee of the European
Foot and Ankle Society (EFAS). Foot Ankle Surg. 2018
Jun;24(3):185-204.

Thong ISK, Jensen MP, Mir0 J, Tan G. The validity of pain
intensity measures: what do the NRS, VAS, VRS, and
FPS-R measure? Scand ] Pain. 2018 Jan 26;18(1):99-107.
Vicente-Herrero MT, Delgado-Bueno S, Bandrés-Moya
F, Ramirez-Iniguez-de-la-Torre MV, Capdevilla-Garcia L.
Valoracion del dolor. Revision comparativa de escalas
y cuestionarios. Rev Soc Esp Dolor. 2018;25(4):228-36.
Hunt K], Hurwit D. Use of Patient-Reported Outcome
Measures in Foot and Ankle Research. ] Bone Joint Surg
Am. 2013;95:e118(1-9).

20.

21.

22.

23.

24.

Schneider W, Knahr K. Poor Agreement Between Pro-
spective and Retrospective Assessment of Hallux
Surgery Using the AOFAS Hallux Scale. Foot Ankle Int.
2005;26(12):1062-6.

Bernstein DN, Kelly M, Houck JR, Ketz JP, Flemister AS, Di-
Giovanni BF, et al. PROMIS Pain Interference Is Superior
vs Numeric Pain Rating Scale for Pain Assessment in Foot
and Ankle Patients. Foot Ankle Int. 2019 Feb:40(2):139-44.
Hung M, Baumhauer JF, Licari FW, Voss MW, Bounsan-
ga J, Saltzman CL. PROMIS and FAAM Minimal Clinically
Important Differences in Foot and Ankle Orthopedics.
Foot Ankle Int. 2019;40(1):65-73.

Hung M, Baumhauer JF, Licari FW, Bounsanga J, Voss
MW, Saltzman CL. Responsiveness of the PROMIS and
FAAM Instruments in Foot and Ankle Orthopedic Popu-
lation. Foot Ankle Int. 2019:40(1):56-64.

Palmen LN, Schrier JC, Scholten R, Jansen JH, Koéter S. Is
it too early to move to full electronic PROM data collec-
tion?: a randomized controlled trial comparing PROM'’s
after hallux valgus captured by e-mail, traditional mail
and telephone. Foot Ankle Surg. 2016 Mar;22(1):46-9.

Rev Pie Tobillo. 2021;35(1):7-16



