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CONTEXTO Y EVOLUCIÓN 
DE MAPEX 

Debido al aumento de las enfermedades crónicas, en los últimos años el número de pacientes 
externos y ambulatorios atendidos en las unidades de Atención Farmacéutica (AF) y la cantidad 
de medicamentos de dispensación hospitalaria disponibles han incrementado signi�cativa-
mente, resultando en una mayor carga presupuestaria para el sistema sanitario y acelerando la 
problemática asistencial en la atención a este tipo de pacientes.  

Para tratar de paliar el impacto de la cronicidad tanto en la sociedad como en el sistema sa-
nitario, desde el Ministerio de Sanidad, las Consejerías de Salud de las Comunidades Autóno-
mas y otros agentes del entorno sanitario (sociedades cientí�cas, organizaciones de pacientes, 
etc.) se han impulsado diferentes planes y estrategias para mejorar la gestión de la cronicidad, 
garantizar la sostenibilidad del sistema y mantener los estándares de calidad, seguridad y e�-
cacia en la asistencia sanitaria. 

En 2012, la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) elaboró el “Plan Estratégico 
de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria sobre Atención Farmacéutica (AF) al Pa-
ciente Crónico”, orientado a abordar los retos actuales y futuros del sistema sanitario. 
Este plan de�ne seis líneas estratégicas para mejorar la gestión y la atención a los pa-
cientes crónicos. Se de�nió que el punto de partida sería el eje 2, correspondiente a la 
“Orientación centrada en el paciente”, constituyendo un marco esencial para avanzar en 
una mejor atención a los pacientes crónicos por parte del Farmacéutico Especialista en 
Farmacia Hospitalaria (FH). 

Asimismo, en 2014 comenzó el “Proyecto MAPEX: Mapa Estratégico de Atención Farma-
céutica (AF) al Paciente Externo”, cuyo objetivo principal era reforzar el marco de actuaciones 
que permitieran a los FH anticiparse a las necesidades de estos pacientes, de cara a contribuir 
de manera e�caz a la consecución de los resultados en salud y la sostenibilidad del sistema. 
Una de las prioridades resultantes del Proyecto MAPEX es el desarrollo, la implantación y la 
evaluación de modelos de actuación farmacéutica para pacientes con las patologías crónicas 
más prevalentes en la sociedad española, así como la evaluación de los bene�cios clínicos de 
la actuación de los FH.  

En 2016 se publicó el “Modelo CMO en consultas externas de Farmacia Hospitalaria”, que de�ne 
las bases del nuevo modelo de AF y plantea una nueva relación con los pacientes y con el 
resto de los profesionales sanitarios. El nombre “CMO”, surge de las iniciales de los tres pilares 
asistenciales en los que se basa: C - Capacidad, M - Motivación y O - Oportunidad. El pilar 
Capacidad hace referencia a la atención multidisciplinar y centrada en el paciente, sustentado 
en modelos de estrati�cación y Atención Farmacéutica (AF). El segundo pilar, Motivación, 
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hace referencia al alineamiento de los objetivos farmacoterapéuticos entre el paciente y los di-
ferentes profesionales sanitarios que lo atienden. El último pilar, Oportunidad, consiste en hacer 
uso del desarrollo de las tecnologías de la información (TIC), para poder realizar la AF en cual-
quier lugar que necesite el paciente. 

En los últimos años se han venido publicando diferentes investigaciones destinadas a de-
mostrar la utilidad del modelo, con gran éxito, tanto en la medición de resultados en salud como 
en aceptación de intervenciones farmacéuticas y otros aspectos relacionados con la atención 
al paciente externo, lo que refuerza la necesidad de seguir expandiendo e implantando esta 
metodología. 

A raíz de la pandemia, surge también el “Marco Estratégico y el Posicionamiento SEFH sobre 
telefarmacia”, así como los “Documentos de apoyo metodológico para el desarrollo de la 
telefarmacia”, que han servido para la implantación y  desarrollo de esta actividad, logrando 
expandir el actual concepto de “Atención Farmacéutica Dual” complementando la actividad 
presencial y telemática, ayudando a difundir e interiorizar la visión longitudinal y el vínculo 
profesional que la nueva de�nición de “Atención farmacéutica de�nida en el Documento de 
Barbate” realizó en 2019. 

Recientemente se han publicado los resultados comparativos de la evolución de la atención 
farmacéutica en España, donde se han comparado, tanto a nivel nacional como por comuni-
dades autónomas, diferentes aspectos a tener en cuenta dentro de esta actividad profesional, 
con mejoras signi�cativas y relevantes en ambos casos. En este sentido para mantener y po-
tenciar la calidad de la AF se ha desarrollado la “Norma de certi�cación de la calidad en 
Atención Farmacéutica en consultas externas de Farmacia Hospitalaria-QPEX” pionera a 
nivel mundial y que potencia el uso y desarrollo de esta metodología. 

A lo largo de 2023 también se ha desarrollado la “II Conferencia de Consenso del proyecto 
MAPEX”, donde se han priorizado las iniciativas a desarrollar para seguir la evolución del pro-
yecto en los años 2024-2027. Dentro de las cinco principales se encuentra la de “Desarrollar 
herramientas que ayuden a incorporar los PROMs/PREMs en la práctica asistencial”. 

Por ese motivo y para dar respuesta a las necesidades del colectivo, a lo largo de 2024 el 
equipo de expertos de la SEFH creado al efecto desarrollará, conjuntamente con otros profe-
sionales relacionados con la materia, el presente documento, que pretende ser una guía de 
referencia para todos los centros en España, independientemente de sus recursos, estructuras 
o medios técnicos y cuyo valor y aportación se medirá en el futuro con proyectos especí�cos 
relacionados con esta materia. 

8

GUÍA MAPEX DE IMPLANTACIÓN Y USO DE PROMs Y PREMs 
EN LA ATENCIÓN FARMACÉUTICA EN CONSULTA EXTERNA DE FARMACIA HOSPITALARIA



FARMACIA HOSPITALARIA 
BASADA EN VALOR 

En el siempre cambiante panorama de la AF, la búsqueda de la excelencia en el cuidado del 
paciente se erige como un principio rector para los profesionales de la farmacia en todo el 
mundo. Como líderes en el campo, tenemos la importante responsabilidad de liderar iniciativas 
transformadoras que eleven el estándar de atención y mejoren los resultados para el paciente. 
Una de esas iniciativas que ha obtenido un amplio reconocimiento y ha catalizado un cambio 
de paradigma en la práctica de la FH es el proyecto MAPEX: el mapa estratégico para la aten-
ción al paciente externo desarrollado por la SEFH que arrancó hace ya una década. 

El enfoque visionario de este proyecto hacia el cuidado del paciente ha trascendido las 
fronteras tradicionales y rede�nido el papel del farmacéutico en la prestación de AF. Arraigado 
en los principios de la atención multidimensional y la colaboración, MAPEX capacita a los far-
macéuticos para interactuar proactivamente con los pacientes, adaptando las intervenciones 
farmacéuticas para satisfacer sus necesidades y preferencias únicas. Al adoptar una visión 
integral del cuidado del paciente, ha permitido que los farmacéuticos actúen como asesores 
y socios de con�anza en la salud, fomentando conexiones signi�cativas con los pacientes y 
promoviendo la toma de decisiones compartida. 

La evolución del proyecto es un testimonio del compromiso inquebrantable de los profesio-
nales de la FH con la mejora continua y la innovación. Desde su inicio, ha sido re�nado de 
manera iterativa, guiado por las aportaciones de los profesionales en primera línea y las per-
cepciones obtenidas de la implementación en el mundo real. A través de un proceso de eva-
luación y adaptación continuas, MAPEX ha evolucionado hacia un marco dinámico que res-
ponde a las necesidades cambiantes de los pacientes y del sistema de atención sanitaria. 

En este sentido, la importancia de la valoración del estado de salud de los pacientes en con-
sultas no puede ser subestimada. Más allá de los parámetros clínicos objetivos, es imperativo 
que integremos la evaluación de la salud del paciente mediante cuestionarios especí�cos. 
Estos cuestionarios no solo brindan una visión más completa del paciente, sino que también 
permiten una atención más personalizada y efectiva. Deben ser considerados una parte in-
dispensable del trabajo en consulta externa, sirviendo como herramienta para guiar nuestras 
intervenciones farmacéuticas. 

El desarrollo del modelo CMO, la integración en equipos multidisciplinares, la implementación 
de la telefarmacia y la normativa de certi�cación de calidad QPEX han sido grandes avances 
previos que han sentado las bases para el desarrollo de MAPEX. Estos avances han allanado 
el camino para la adopción de prácticas innovadoras en la FH y han preparado el terreno para 

9

2



la implementación exitosa de nuevos elementos clave en diversos entornos clínicos de cara a 
seguir sembrando para los años venideros. 

Al mirar hacia el futuro, el proyecto MAPEX sirve como un faro de esperanza e inspiración 
para los profesionales de la FH en todo el mundo. Al abrazar sus principios y lecciones apren-
didas, podemos capacitar a los farmacéuticos como agentes de cambio, impulsando la trans-
formación de la práctica de la FH. A través de la colaboración, la innovación y un compromiso 
�rme con la atención multidimensional, podemos construir sobre el legado de MAPEX e inau-
gurar una nueva era de excelencia en la AF. Por ello surge esta “Guía para la implantación y 
uso de PROM y PREM en la Atención Farmacéutica en consulta externa de Farmacia Hospi-
talaria” 

La importancia de este manual no debe ser subestimada. Servirá como guía para que todos 
los farmacéuticos hospitalarios reconozcan la importancia de la valoración del estado de 
salud del paciente en consulta externa y comiencen a aplicarla de manera masiva, asegurando 
así que cada paciente reciba la atención de la más alta calidad y que cada farmacéutico hos-
pitalario se convierta en un agente de cambio en la búsqueda de la excelencia en el cuidado 
del paciente y la obtención de los mejores resultados en salud con valor. 

Este manual es solo el inicio de una línea de trabajo en el que en el futuro habrá que medir no 
solo la implantación en si, a nivel estructural y de procedimientos, sino sobre todo y más im-
portante los resultados de su aplicación en valor y salud para los pacientes y el sistema sani-
tario para lo cual estamos seguros de contar con el compromiso y responsabilidad de todo el 
colectivo profesional de la FH. 
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ALGORITMO DE APLICACIÓN   

A continuación, se presenta el algoritmo (Figura 1) desarrollado en MAPEX como referencia
para situar la utilización del uso de los resultados reportados por el paciente (PROM) así
como la experiencia reportada por el paciente (PREM) en las consultas de AF:

Figura 1. Algoritmo de aplicación 
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Desde su de�nición hasta su posterior desarrollo y adaptación a diferentes patologías, la me-
todología CMO se ha planteado siempre como un modelo integral que mejora la AF al dar res-
puesta a las tres grandes necesidades identi�cadas dentro del seguimiento habitual en con-
sultas externas: personalización del seguimiento, integración multidisciplinar y orientación a 
resultados en salud y seguimiento continuado para dar repuestas a los pacientes en tiempo y 
forma, habitualmente gracias a las nuevas tecnologías.  

Desde sus comienzos, siempre se incorporó lo que ahora se denominan los PROMs/PREMs 
como elementos fundamentales, tanto en la de�nición de las propias herramientas de es-
trati�cación diseñadas, en todos los tipos de pacientes en los que se ha de�nido, como, a su 
vez, desde el punto de vista del seguimiento habitual, dentro del enfoque longitudinal que se 
explicita dentro del modelo (ver �gura del desarrollo) 

Para reforzar esta idea y garantizar el adecuado seguimiento de los pacientes, se detalla en la 
�gura 1 el algoritmo de trabajo, tanto en primera visita como en visitas de continuación para 
que, de esta manera, el lector tenga más claro cómo incorporar los PROMs/PREMs dentro 
del seguimiento habitual como una herramienta de ayuda a la valoración del estado de salud 
dinámico de los pacientes, independientemente del per�l del mismos.  

Antes de avanzar, clari�camos algunos aspectos del modelo: 

1. Estrati�cación  

La estrati�cación permite identi�car las necesidades de los pacientes en función de su nivel 
de necesidad y riesgo, lo que facilita modular y personalizar las intervenciones a llevar a cabo, 
tanto multidisciplinares como, si procede, interniveles. 

Procedimiento inicial para aquellas variables no dependientes de la presencia del paciente: 

a) Recopilación de Información Clínica y Farmacoterapéutica: 

▸ Obtener datos relevantes dependiendo del patrón de paciente.  

▸ Recoger información sobre tratamientos previos, adherencia integral, así como otros 
posibles efectos adversos de medicamentos. 

b) Evaluación de Factores Psicosociales: 

▸ Analizar el entorno social del paciente, incluyendo apoyo familiar, laboral y social. 

▸ Identi�car barreras psicosociales que puedan afectar la adherencia y la consecución 
de resultados en salud (p.ej., estigmatización, estrés, problemas económicos). 

El abordaje multidimensional es fundamental para este apartado. 

c) Uso de PROMs/PREMs: 

Cada herramienta de estrati�cación desarrollada marcará qué PROMs/PREMs se 
deben utilizar dentro de la primera visita o visitas de estrati�cación de pacientes 
inicial (se recomienda su revisión especifíca dentro de la documentación disponible 
en la web de MAPEX-SEFH). 

Se recomienda, siempre que se pueda, obtener esta información con anterioridad a 
la visita presencial del paciente a la consulta de AF.  
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2. Entrevista Motivacional

La entrevista motivacional busca aumentar la motivación del paciente para adherirse a su
tratamiento, mediante una técnica centrada en la empatía y el apoyo. No debe confundirse
con entrevista clínica, orientada a alcanzar objetivos en salud, dependiente de cada paciente
y de forma dinámica.

Algunos de los componentes clave de este tipo de entrevistas son:

a) Establecimiento de una relación de con�anza:

▸ Crear un ambiente acogedor y seguro.

▸ Mostrar empatía y respeto por las experiencias del paciente.

b) Exploración de motivaciones y barreras:

▸ Preguntar sobre las razones del paciente para seguir (o no) el tratamiento.

▸ Identi�car barreras especí�cas y discutir estrategias para superarlas.

c) Refuerzo positivo y empoderamiento:

▸ Reconocer y celebrar los éxitos del paciente.

▸ Fomentar la autoe�cacia, resaltando la capacidad del paciente para gestionar su sa-
lud.

d) Elaboración de un plan de acción:

▸ Trabajar con el paciente para desarrollar un plan realista y concreto.

▸ Acordar pasos especí�cos y fechas para revisar el progreso.

En relación al apartado anterior, cada herramienta de estrati�cación servirá, además de ayuda
para llevar a cabo las intervenciones más ajustadas a las necesidades y tipología de cada pa-
ciente. Se recomienda su revisión y plani�cación de acuerdo a las circunstancias y recursos
locales de cada profesional y servicio de farmacia.

3. Uso de nuevas tecnologías

Las nuevas tecnologías de la información y comunicación facilitan el seguimiento continuo
de los pacientes, mejorando la comunicación y el acceso a la información. Se recomienda la
lectura de los documentos sobre telefarmacia desarrollados en MAPEX en los últimos años.

Herramientas 

a) Plataformas de salud digital:

▸ Sistemas que permiten el acceso y actualización de la historia clínica electrónica.

▸ Facilitan la coordinación entre diferentes profesionales de salud.

b) Aplicaciones móviles de salud:

▸ Recordatorios para la toma de medicación y citas, información de contacto con el
servicio de farmacia, infografías etc.

c) Telefarmacia:

▸ Consultas a distancia que permiten un seguimiento más frecuente y accesible. De
acuerdo con el posicionamiento MAPEX-SEFH existen cuatro grandes ámbitos de
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aplicación: seguimiento farmacoterapéutico, formación e información, coordinacióna 
asistencial y dispensación a distancia de la medicación. 

Dentro del entorno de AFFAR dual en el que actualmente nos encontramos, es importante re-
calcar qué herramientas de ayuda al seguimiento telemático va a disponer cada paciente y 
qué programación de visitas de seguimiento presenciales y/o telemática se van a desarrollar 
en un plazo razonable de seguimiento (6-12 meses). 

Una vez sentadas las bases de trabajo, el algortimo recomendado para su desarrollo se incor-
pora en la Figura 1.  

Tras la estrati�cación inicial, se procederá a llevar a cabo la entrevista motivacional, en la 
misma se explorarán los objetivos a alcanzar de forma integral con cada paciente, según su 
estado de salud actual, así como el que se pretender alcanzar tanto a corto como a medio-
largo plazo. A partir de las dos fases de la misma y las fases establecidas para la misma.  

En este punto, si se considera necesario por parte del farmacéutico especialista se utilizarán 
PROMs y PREMs para establecer una línea base, sobre la que establecer puntos de referencia 
en salud posterior. 

Por otra parte, también se plani�carán las intervenciones a llevar a cabo desde una visita a la 
siguiente (ya sea presencial o telemática, según se establezca). Son puntos clave en este 
sentido: 

▸ Diseñar un plan de tratamiento especí�co basado en la información recopilada. 

▸ Establecer objetivos claros y realistas junto con el paciente. 

Si se establece la monitorización continua de un PROMs/PREMs a un paciente a través de un 
aplicativo telemático, se recomienda en este punto proporcionar toda la información, contra-
señas, accesos para que el paciente pueda hacer uso correcto de la herramienta especi�ca 
pensada al efecto. Además, se debe asegurar la correcta alfabetización digital del paciente, 
para asegurar su capacidad para el uso de estas herramientas, y en caso contario valorar la 
posibilidad de habilitar y formar al paciente en el uso de las mismas. 

Es probablemente en las “visitas de continuación” donde más peso especí�co van a tener los 
PROMs/PREMs en la nueva forma de entender el seguimiento a los pacientes en consultas 
externas. 

Como se observa en la Figura 1, se recomienda encarecidamente, siempre que se pueda 
llevar a cabo, una valoración integral del resultado en salud de los pacientes utilizando tanto 
resultados clínicos como resultados reportados por los propios PROMs/PREMs mas acordes 
a la patología establecida para cada paciente. 

Si ambos resultados presentan correlación y los objetivos se cumplen, se recomienda progra-
mar nuevas citas (presenciales/telemáticas) con la periodicidad establecida o recomenda 
para el nivel de estrati�cación de cada paciente. 

Si ambos tipos de resultados no coinciden, pero las causas son evitables (pej. toma incorrecta 
de la medicación de forma voluntaria, efectos adversos manejables, interacciones medica-
mentosas, etc.) se recomienda intervenir, acorde a las propuestas establecidas en cada he-
rramienta de estrati�cación publicada y según la metodología de entrevista motivacional. Por 
el contrario, si las causas no son evitables (pej. progresión de la enfermedad, nuevos hallazgos 
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en salud desconocidos, perdida de calidad de vidad mani�esta, etc.) se recomienda la comu-
nicación de estos hallazgos al equipo de salud encargado del seguimiento al paciente, para
que, conjuntamente con ellos se establezcan nuevos objetivos y planes especí�cos para el
paciente. 

La plani�cación de visitas y el seguimiento se llevará a cabo acorde al nuevo escenario. Será
recomendable también reestrati�car al paciente si se considera oportuno para modular el
nivel de intensidad en el seguimiento establecido, así como la programación de nuevas visitas
de seguimiento.

Tras esta sencilla descripción, profundizaremos en algunos conceptos clave de uso teniendo
en cuenta el estado de situación normativo, tecnológico y cientí�co en la materia. 
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4 CONCEPTUALIZACIÓN 
PROMs/PREMs y EXPERIENCIA 
DEL PACIENTE 

4.1 Metodología de selección de PROMs/PREMs 

En esta sección, exploraremos varios aspectos fundamentales que los profesionales deben 
tener en cuenta al seleccionar las herramientas adecuadas para medir tanto los PROMs como 
los PREMs, con el �n de asegurar que se alineen de manera efectiva con sus objetivos. 

Importancia de una selección adecuada 

En la actualidad, contamos con un gran número de herramientas PROMs y PREMs. Tan solo 
en los últimos 5 años se han indexado más de 30.000 artículos relacionados con el uso de 
estas herramientas. Por tanto, seleccionar la herramienta adecuada puede ser un proceso 
complejo que requiere atender a varios aspectos. Antes de elegir un PROMs/PREMs, es im-
portante comprender claramente el propósito de la medición y el contexto en el que se aplicará. 
¿Qué aspecto de los resultados o la experiencia del paciente se desea medir? ¿En qué entorno 
y cómo se administrará la herramienta? ¿Se usarán herramientas genéricas o especí�cas? 
Este enfoque estratégico garantiza una alineación efectiva entre los objetivos de medición y 
las características especí�cas del instrumento seleccionado, optimizando así la recolección y 
el análisis de datos para obtener resultados válidos y signi�cativos. 

Además, es importante considerar la validez y �abilidad del instrumento, asegurándose de 
que haya sido validado en la población objetivo y de que sea consistente en su medición. La 
facilidad de uso del instrumento también es crucial, ya que puede afectar la adherencia del 
paciente y la e�ciencia en su aplicación en entornos clínicos ocupados. Otro aspecto a consi-
derar es la sensibilidad al cambio del instrumento, es decir, su capacidad para detectar 
cambios clínicamente signi�cativos a lo largo del tiempo o en respuesta a intervenciones es-
pecí�cas. Finalmente, es importante evaluar la disponibilidad de recursos y la viabilidad 
logística de implementar el instrumento en la práctica clínica. Al considerar estos aspectos, 
como profesionales podemos tomar mejores decisiones informadas sobre qué herramientas 
PROMs y PREMs debemos utilizar para evaluar y mejorar la atención médica centrada en el 
paciente. 



¿Qué aspecto de los resultados o la experiencia del paciente se desea medir? 

Para determinar qué aspectos de los resultados o la experiencia del paciente se desean medir, 
existen varias estrategias. Una de ellas implica realizar una revisión de la literatura cientí�ca 
relevante, incluyendo estudios previos, revisiones sistemáticas y metaanálisis, para identi�car 
los aspectos clave evaluados en el contexto de interés (Climent-Sanz et al., 2020; Thoomes-
de Graaf et al., 2016). Otra opción consiste en consultar estándares establecidos por grupos 
de expertos, quienes han de�nido conjuntos de medidas recomendadas para evaluar resultados 
especí�cos o experiencias del paciente en ciertas condiciones de salud (Black et al., 2024; 
Husson et al., 2024). En este sentido, resulta provechoso recurrir a sitios web como 
www.ichom.org y www.cosmin.nl, dos destacadas iniciativas internacionales que ofrecen una 
amplia gama de conjuntos de estándares prede�nidos. Asimismo, la realización de grupos fo-
cales (cuando esto sea posible) ofrece una perspectiva única al reunir a individuos represen-
tativos de la población de interés para explorar directamente sus experiencias, percepciones 
y prioridades en relación con el tema en cuestión (Cruickshank et al., 2021; Zegers et al., 
2022).  

En muchas ocasiones, la combinación de varias estrategias resulta ser la mejor forma de pro-
ceder. Al integrar la revisión de la literatura con la consulta de estándares de�nidos por grupos 
de expertos y la realización de grupos focales, se obtiene una visión más completa y equilibrada 
de los aspectos relevantes para medir los resultados o la experiencia del paciente. 

¿En qué entorno y cómo se administrará la herramienta?  
Al considerar cómo administrar los instrumentos de medición PROMs y PREMs, es importante 
sopesar las ventajas y desventajas de diferentes enfoques. A pesar de que está en claro 
desuso, la administración en papel ofrece familiaridad y comodidad para muchos pacientes, 
permitiéndoles completar las evaluaciones a su propio ritmo. Sin embargo, este método re-
quiere la entrada de datos, lo que puede aumentar el tiempo y presentar errores, y los pacientes 
pueden necesitar ayuda, lo que lleva a formularios potencialmente incompletos (McCabe 
et al., 2023). En este sentido el uso de data managers o la administración telefónica permite 
a los entrevistadores aclarar preguntas y ayudar a los pacientes, especialmente aquellos con 
baja alfabetización o discapacidades visuales (Benson, 2023). Sin embargo, requiere personal 
capacitado y tiempo para la tarea, y podría introducir sesgos del entrevistador. Quizá la manera 
que más presencia tiene, tanto en el ámbito clínico como en el contexto de la investigación, 
es la administración electrónica (Mercadal-Or�la et al., 2024; Steiert et al., 2023).  A través de 
dispositivos como tabletas o teléfonos inteligentes, que ofrecen la captura automática de 
datos, se reducen errores, proporcionando comodidad para los pacientes. Sin embargo, el ac-
ceso a dispositivos electrónicos y habilidades técnicas son requisitos previos, y los pacientes 
pueden encontrar di�cultades al iniciar el proceso. Por lo tanto, una consideración equilibrada 
de estos métodos, adaptada a la población objetivo, la disponibilidad de recursos y la calidad 
de los datos, es esencial para elegir el modo de administración más apropiado (Snyder et al., 
2012) 

¿Herramientas genéricas o especí�cas? 

Dentro del grupo de los PROMs, encontramos tanto instrumentos especí�cos para una pato-
logía o síntoma, como instrumentos genéricos. Aunque el desarrollo de cuestionarios PREM 
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ha sido menor (Vaitkevi ien  et al., 2023), también ha habido avances signi�cativos en la
creación de cuestionarios estandarizados para evaluar las experiencias de los pacientes en
entornos sanitarios, tanto a nivel internacional (Virdun et al., 2023) como en nuestro país
(Selva et al., 2022). Los PROMs genéricos miden dimensiones de la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) que son aplicables en todas las situaciones clínicas y pueden administrarse
a cualquier población de pacientes para la que hayan sido diseñados, como ejemplo podríamos
mencionar el Cuestionario de Calidad de Vida de la Organización Mundial de la Salud (WHO-
QOL-100) y su versión abreviada (WHOQOL-BREF), EuroQol Group 5-Dimension Questionnaire
(EQ-5D) o Short Form Health Survey-36 (SF-36), herramientas genéricas para evaluar la CVRS
(Abbasi-Ghahramanloo et al., 2020; Perez-Sousa et al., 2022). Los PROMs especí�cos se han
desarrollado para abordar problemas de salud especí�cos, ya sea una condición patológica
concreta, como la psoriasis, para la cual contamos con el Dermatology Life Quality Index
(DLQI) (Finlay, 2015) o el cáncer de próstata, para el cual se podría utilizar el Expanded Prostate
Cancer Index Composite-26 (EPIC-26)  (Zamora et al., 2023), por mencionar solo dos ejemplos.
Además, también se han diseñado para abordar síntomas especí�cos, como el dolor, para el
cual se puede emplear el Patient-Reported Outcomes Measurement Information System-Pain
Interference (PROMIS-PI) (Sánchez-Rodríguez et al., 2021) o para evaluar la ansiedad y la de-
presión de manera integral, se podría utilizar el Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)
(Fernández-de-las-Peñas et al., 2022). 

El uso complementario tanto de PROMs genéricos como especí�cos es importante para una
evaluación integral de la CVRS. Sin embargo, la elección depende del propósito: los PROMs
genéricos permiten comparaciones entre poblaciones, mientras que los especí�cos son más
sensibles a los cambios en una condición particular (Langendoen-Gort et al., 2022; Rudilla
et al., 2021). En última instancia, es necesario llegar a un consenso sobre qué aspectos de la
CVRS medir en enfermedades especí�cas y qué PROMs utilizar consistentemente en la in-
vestigación y la práctica clínica. El creciente uso de PROMs con versiones digitales y su inte-
gración con registros electrónicos de salud facilitarán una evaluación más amplia y estanda-
rizada de la CVRS en el futuro (Steiert et al., 2023).

Algunas consideraciones adicionales:
▸ Elección de herramientas culturalmente adaptadas para la población objetivo: Investigar

las herramientas disponibles en la literatura cientí�ca y en las bases de datos especializadas
proporciona información valiosa sobre la idoneidad de las mismas. Algunas de estas fuen-
tes, tanto a nivel internacional como nacional, incluyen PubMed, PROQOLID, BiblioPRO, o
el Banco de Instrumentos y Metodologías en Salud Mental, por mencionar solo algunas.
En este sentido, es indispensable que se seleccionen herramientas PROMs o PREMs que
estén adaptadas a la población a la que se van a destinar, garantizando así la preeminencia
y efectividad de las mediciones realizadas. 

Un error habitual es considerar que la mera traducción de los ítems es su�ciente. Adaptar
un cuestionario no es sinónimo de traducir (González-Bueno et al., 2017). Muy brevemente,
adaptar un cuestionario a otro idioma es un proceso delicado que requiere atención a
varios aspectos para garantizar la equivalencia semántica, conceptual y cultural entre la
versión original y la traducida. Algunos de los pasos esenciales en proceso de adaptación
incluyen seleccionar un equipo de traducción competente en ambos idiomas (origen y
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destino), que realice una traducción inicial cuidadosa capturando el signi�cado y la intención 
de cada pregunta. Luego, se debe someter a revisión por expertos en el campo temático y 
lingüistas especializados, seguido de una prueba piloto con hablantes nativos para ajustes. 
Analizar la equivalencia semántica y cultural entre ambas versiones, realizando ajustes �-
nales para garantizar precisión. Finalmente, debe producirse una validación de la versión 
traducida para asegurar su con�abilidad, validez y sensibilidad en la población objetivo 
(Aquino Linares et al., 2020; Gómez et al., 2022). 

▸ Evaluación de propiedades psicométricas: Evaluar las propiedades psicométricas de las 
herramientas potenciales es fundamental. Estas propiedades son básicas para garantizar 
que los instrumentos seleccionados sean sólidos y proporcionen mediciones precisas de 
los resultados y experiencias de los pacientes. Esto incluye la validez (la herramienta mide 
lo que pretende medir), la �abilidad (consistencia de las respuestas), la sensibilidad al 
cambio (capacidad para detectar cambios relevantes) y la factibilidad (facilidad de admi-
nistración y tiempo requerido). Pero hay otras variables que deben ser tendías en conside-
ración cuando se elige un PROM o un PREM, variables como la usabilidad, el número de 
ítems y los distintos modos alternativos de administración que permite dicho 
PROMs/PREMs.  

En este contexto, surge una cuestión que debe ser resuelta ¿Cómo elegir la medida más 
adecuada entre las disponibles? Afortunadamente contamos con muchas revisiones sis-
temáticas que podría ayudar a elegir herramientas PROMs y PREMs con buenas propieda-
des psicométricas. El objetivo de estos trabajos es proporcionar recursos prácticos para 
identi�car PROMs y PREMs con sólida base psicométrica, así como apoyo para su imple-
mentación tanto a nivel general (Bull 2022) como especí�cas para alguna patología como 
el cáncer (McKigney et al., 2023) o la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC) 
(Alsubheen et al., 2021), por citar algunas. Asimismo, para población española destacan 
algunos trabajos en glaucoma (Stingl et al., 2024), en sintomatología musculoesquelética 
(Roos et al., 2022), en  psoriasis (Lizán et al., 2019), o en el contexto de la experiencia en 
diabetes (Martin-Delgado et al., 2021), por citar solo unos pocos ejemplos. Estos y otros 
muchos trabajos exploran las propiedades psicométricas de los cuestionarios PROMs y 
PREMs aportando información muy valiosa a la hora de optar por una herramienta u otra, 
al tiempo que nos ayudan a delimitar los dominios de la CVRS que deben ser evaluados en 
una condición clínica concreta. 

Una segunda manera de resolver esta cuestión podría ser recurrir a herramientas de eva-
luación que nos ayuden a valorar las propiedades psicométrica de los cuestionarios PROMs 
y PREMs como por ejemplo EMPRO (Evaluating the Measurement of Patient-Reported 
Outcomes). EMPRO fue diseñada especí�camente para la evaluación estandarizada de 
medidas PROMs (Valderas, 2008) y cuenta con 39 ítems que cubren ocho atributos clave 
como el modelo conceptual y de medición, con�abilidad, validez, capacidad de respuesta, 
interpretabilidad, carga administrativa, modos alternativos de administración y adaptaciones 
lingüísticas y transculturales. EMPRO ha demostrado ser válida y con�able en la evaluación 
de medidas PROM, con alta consistencia interna y alta concordancia entre evaluadores. 

▸ Consideración de la población objetivo: Es importante elegir una herramienta adecuada 
para la población de pacientes a la que se dirige. Esto implica evaluar si el instrumento es 
pertinente y aborda las dimensiones relevantes para la condición médica especí�ca en 
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dicha población (Martin-Delgado et al., 2021). Más allá de la evidente consideración de
que los cuestionarios deben estar adaptados al lenguaje de la población diana (tal y como
hemos visto mas arriba). Algunas herramientas pueden ser más adecuadas para ciertas
condiciones de salud o grupos demográ�cos especí�cos. Al seleccionar una herramienta
PROM o PREM, es fundamental considerar varios aspectos clave, como la edad, por
ejemplo, esto garantiza la comprensión y relevancia de las preguntas en nuestra población
diana (Kingsley & Patel, 2017; McCabe et al., 2023). 

Además de los aspectos mencionados, es importante considerar el uso de proxies o repre-
sentantes, así como las formas alternativas de administración y respuesta, adaptadas a las
características especí�cas de la población. Comúnmente, no se recomienda el uso de
proxies para responder a los cuestionarios PROMs o PREMs. Estas herramientas están di-
señadas para evaluar los resultados directamente desde la perspectiva del paciente, intro-
ducir representantes podría distorsionar las respuestas y no capturar �elmente la experiencia
individual del paciente con los servicios de salud (Langendoen-Gort et al., 2022). No obstante,
el uso de proxies puede ser necesario en situaciones donde el paciente no puede comuni-
carse directamente debido a limitaciones cognitivas, físicas o de comunicación. 
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4.2 Validación psicometrica 

Los PROMs deben tener propiedades métricas adecuadas para ser útiles en cualquiera de las 
muchas aplicaciones potenciales que tienen. Por otra parte, la elección del más apropiado 
entre los PROMs disponibles, debería basarse en sus propiedades de medida, que facilitan la 
identi�cación de las fortalezas y debilidades de cada instrumento para cada aplicación deter-
minada. 

Ha habido varias iniciativas para sistematizar los criterios de revisión de las propiedades mé-
tricas de los PROMs, todas ellas inspiradas en el trabajo de McDowell et al. [1]. No ha trascen-
dido el uso de la mayoría de estas iniciativas, con dos excepciones: COSMIN (COnsensus-
based Standards for the selection of health status Measurement INstruments) [2] y EMPRO 
(Evaluating Measures of Patient-Reported Outcomes) [3]. Además, también pueden ser útiles 
los estándares mínimos para el diseño y selección de una medida PRO propuestos por la In-
ternational Society for Quality of Life Research (ISOQOL) [4].  

EMPRO fue desarrollado basándose en el conjunto de atributos y criterios de revisión del Me-
dical Outcomes Trust, elaborados por un Comité Asesor Cientí�co independiente, y actualizados 
en 2002 [5]. Posteriormente, en 2010, el grupo COSMIN desarrolló los estándares consensuados 
de una lista de veri�cación (checklist) [6] para evaluar la calidad metodológica de los estudios 
sobre las propiedades métricas de los PROMs, mediante la realización de un estudio Delphi 
internacional [2].  

Todas las propiedades métricas que COSMIN considera que deben ser evaluadas para cualquier 
PROM se incluyen en su taxonomía [7], que se muestra en la siguiente Figura traducida al es-
pañol por Morillo-Verdugo y Robustillo-Cortés [8]. 
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Figura 2. Propiedades métricas de los PROMs en la taxonomía COSMIN [7,8]. 

https://cosmin.nl/wp-content/uploads/COSMIN_taxonomy.pdf

La tabla 1 muestra las de�niciones de las propiedades métricas y el número de criterios a
considerar según las dos iniciativas, EMPRO y COSMIN. Las de�niciones presentan un eleva-
dísimo grado de coincidencia, las principales diferencias son las discrepancias en las propie-
dades de medida incluidas en la taxonomía o en el número de criterios a revisar, y unas pocas
diferencias terminológicas en el nombre seleccionado para denominar la propiedad de medida
(por ejemplo, ‘adaptación cultural y lingüística’ en EMPRO y ‘validez transcultural’ en COSMIN).
La principal discrepancia son las tres propiedades de medida que solo están en EMPRO: 1)
‘concepto y modelo de medida’; 2) ‘facilidad de uso’; y 3) ‘formas alternativas de administración’.  

El ‘concepto y modelo de medida’ básicamente se re�ere a la etapa inicial de desarrollo del
PROM y en EMPRO hay 7 criterios para evaluarlo.  Por lo tanto, EMPRO puede ayudar a revisar
críticamente los métodos seguidos en la fase de desarrollo de un PROM o a preparar un pro-
tocolo de desarrollo de un nuevo PROM.  En los últimos años se ha llevado a cabo un esfuerzo
especial en mejorar los métodos cualitativos, esenciales para conseguir un buen pool inicial
de ítems (es decir una materia prima de calidad) y su reporte [9,10].

La �abilidad se puede evaluar con distintas estrategias: 1) estimando la homogeneidad entre
ítems que miden el mismo constructo (consistencia interna); 2) comparando la administración
del mismo instrumento a los mismos sujetos en dos ocasiones, asumiendo que su estado de
salud no ha cambiado (reproducibilidad test-retest); 3) comparando la administración por
dos entrevistadores en la misma ocasión o la administración por la misma persona en dife-
rentes ocasiones (entre evaluadores o intra-evaluador), cuando son PROMs administrados
por un entrevistador.
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El número de criterios de validez es mucho más elevado en la iniciativa COSMIN que en 
EMPRO (33 vs 6 criterios de evaluación). Ambas consideran diferentes subtipos de validez 
que se evalúan con distintos métodos. La validez de contenido se re�ere a que todo el 
contenido de un instrumento debe ser relevante, completo y comprensible respecto al cons-
tructo de interés y a la población diana. Los métodos comúnmente utilizados para evaluar la 
validez de contenido incluyen valoraciones de paneles de legos (población diana) y también 
de expertos (profesionales sanitarios). El borrador de la guía para PROMs que la Food and 
Drug Administration (FDA) publicó en 2006 [11] hacía especial hincapié en los requisitos sobre 
validez de contenido, lo que condujo al desarrollo de recomendaciones por parte del grupo de 
trabajo sobre buenas prácticas de investigación con PROs de la International Society for 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) [12-14]. 

La ‘validez estructural’ evalúa la dimensionalidad del constructo medido por el PROM, gene-
ralmente con análisis factorial exploratorio y con�rmatorio. La ‘validez de constructo’ o ‘com-
probación de hipótesis’ evalúa el grado en que las puntuaciones de un instrumento PROM 
son coherentes con las hipótesis establecidas a priori en base a la evidencia disponible (con 
respecto a las relaciones internas entre dimensiones, las relaciones con otros instrumentos o 
las diferencias entre grupos conocidos relevantes). 

La ‘validez de criterio’ se de�ne como la evidencia que muestra hasta qué punto las puntuacio-
nes del instrumento están relacionadas con una medida de referencia, de criterio o gold stan-
dard. Habitualmente, el único caso en que existe una medida de referencia para comparar con 
el PROM que se está evaluando es cuando este es una versión reducida de un PROM previo. 

La validez transcultural y lingüística es el grado en que el desempeño de los ítems y dimen-
siones en un PROM traducido o adaptado culturalmente es un reflejo adecuado del desempeño 
de los ítems y dimensiones de la versión original del PROM. Se diferencian claramente dos fa-
ses, la primera para el proceso de adaptación lingüística hasta obtener los ítems y opciones 
de respuesta en una nueva cultura, y la segunda para con�rmar que las características 
métricas de la nueva versión adaptada son consistentes con las del instrumento original. El 
proceso de adaptación lingüística debe seguir una secuencia de pasos bien establecidos (tra-
ducciones directas e inversas, evaluación de la equivalencia conceptual, cognitive debrie�ng…
) como los recomendados por el grupo de trabajo sobre buenas prácticas de investigación 
para el proceso de traducción y adaptación cultural de PROMs de la International Society for 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) [15-16]. Los criterios de EMPRO sólo 
abarcan esta primera fase de adaptación lingüística, mientras que COSMIN también incluye 
algún criterio para la evaluación de la validez estructural y del funcionamiento diferencial del 
item (DIF) de la nueva versión.  

La sensibilidad al cambio se de�ne como la capacidad de un PROM para detectar cambios en 
el tiempo en el constructo que se va a medir, y también presenta grandes diferencias en el nú-
mero de criterios a evaluar entre las dos iniciativas: 35 criterios en COSMIN y 3 en EMPRO. En 
la siguiente �gura 3 se muestra el ejemplo de uno de los 3 criterios EMPRO para evaluar sen-
sibilidad al cambio. 
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Figura 3. Ejemplo de EMPRO. 

La interpretabilidad se re�ere a la facilidad para asignar un signi�cado comprensible a las
puntuaciones obtenidas con el PROM. Existen múltiples aproximaciones de diseño y análisis
para ello, pero los más utilizados son las normas de referencia procedentes de población ge-
neral o de otras poblaciones; las “anclas” que permiten comparar diferencias o cambios en
las puntuaciones con otras características (ej. estado clínico, presencia o ausencia de una
enfermedad, cambio mínimo importante, evento vital, intervención terapéutica, etc.); o los cri-
terios externos que permiten estimar la capacidad predictiva de la puntuación para predecir
eventos importantes tales como el fallecimiento o la institucionalización.

Por último, la ‘facilidad de uso’ y las ‘formas alternativas de administración’ no son exactamente
propiedades de medida, sino propiedades del instrumento relevantes para su aceptación y
factibilidad en una determinada aplicación. Por ejemplo, para un programa de implementación
rutinaria de PROMs en la práctica clínica, que el instrumento sea breve y se pueda administrar
en línea puede ser un requisito tan importante, como que sea válido y �able. 
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Tabla 1. De�niciones de propiedades métricas para evaluar PROMs 
según las iniciativas EMPRO y COSMIN.
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Propiedad
métrica

De�nición de EMPRO / 
Medical Outcomes Trust

# De�nición de COSMIN #

Concepto y 
modelo de
medida

La justi�cación y descripción del concepto y
de las poblaciones que una medida intenta
evaluar y la relación entre ambos.

7 0

Fiabilidad
El grado en que un instrumento no tiene error
aleatorio.

8
El grado en que la medida está libre de errores de
medición.

19

Consistencia
interna

La precisión de una escala, basada en la
homogeneidad (Inter correlaciones) de los
ítems de la escala en un momento dado.

4 El grado de interrelación entre los elementos. 6

Reproducibilidad
Estabilidad de un instrumento en el tiempo
(test-retest) y acuerdo entre evaluadores en
un momento dado.

4

El grado en que las puntuaciones de los pacientes
que no han cambiado son las mismas para
mediciones repetidas: usando diferentes
conjuntos de ítems (consistencia interna), a lo
largo del tiempo (test-retest), en la misma ocasión
por diferentes personas (entre evaluadores), o por
las mismas personas en diferentes ocasiones
(intra evaluador).

4

Error de medida 0
El error sistemático y aleatorio de la puntuación
de un paciente que no se atribuye a cambios
verdaderos en el constructo que se va a medir.

9

Validez
La capacidad del instrumento de medir lo que
pretende medir.

6
El grado en que un instrumento mide los
constructos que pretende medir.

33

Validez de
contenido
Validez aparente

Evidencia de que el dominio de un
instrumento es apropiado con respecto a
su uso previsto.

1
El grado en que el contenido de un instrumento
es un re ejo adecuado del constructo que se
va a medir.

9

Validez de
constructo  

Evidencia que respalda una propuesta de
interpretación de puntuaciones basada en
implicaciones teóricas asociadas con los
constructos que se miden.

Validez
estructural

0
El grado en que las puntuaciones de un
instrumento son un reflejo adecuado de la
dimensionalidad del constructo a medir.

6

Comprobación 
de hipótesis

3

El grado en que las puntuaciones de un
instrumento son consistentes con las hipótesis
(respecto a relaciones internas, a relaciones con
otros instrumentos o a diferencias entre grupos
relevantes) basadas en el supuesto de que el
instrumento mide válidamente el constructo que
se va a medir.

12

Validez
transcultural
Adaptación
lingüística*

La adaptación cultural y lingüística que se ha
realizado del instrumento.

3*

El grado en que el desempeño de los ítems en un
instrumento traducido o adaptado culturalmente
es un re ejo adecuado del desempeño de los
ítems de la versión original.

8
+12



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

#: Número de criterios a evaluar en cada una de las iniciativas. 
* La adaptación lingüística y cultural se considera una propiedad métrica aparte de la validez en EMPRO. 
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Propiedad 
métrica

De�nición de EMPRO /  
Medical Outcomes Trust

# De�nición de COSMIN #

Validez de 
criterio

Evidencia que muestra en qué medida las 
puntuaciones del instrumento están 
relacionadas con una medida de criterio.

2
El grado en que las puntuaciones de un 
instrumento son un re ejo adecuado de un 
estándar de referencia (gold standard)

6

Sensibilidad  
al cambio

La habilidad de un instrumento para detectar 
cambios en el tiempo.

3
La capacidad de un instrumento para detectar 
cambios a lo largo del tiempo en el constructo que 
se va a medir.

35

Interpretabilidad
La facilidad para asignar un signi�cado 
comprensible a las puntuaciones del 
instrumento.

3
El grado en que se puede asignar signi�cado 
cualitativo a las puntuaciones cuantitativas de un 
instrumento o al cambio en las puntuaciones.

9

Facilidad de uso  
del instrumento

El tiempo, esfuerzo y otros requisitos que se 
requieren para administrar el instrumento: 
carga del entrevistado y carga del 
administrador.

7 0

Formas 
alternativas  
de administración

La utilización de formas alternativas de 
administración del instrumento.

2 0



HERRAMIENTAS 
Y RECURSOS DISPONIBLES 

La implementación de PROMs y PREMs en la FH requiere, además de la selección adecuada 
de las herramientas de medición, una infraestructura y recursos que faciliten su administración, 
seguimiento y análisis. En este capítulo, se detallan las principales plataformas, bases de 
datos y recursos tecnológicos que pueden ayudar a integrar estas herramientas de manera 
e�ciente en la práctica clínica. 

5.1 Cuestionarios validados para la medición de resultados en 
salud  

5.1.1 Bases de datos para la búsqueda , selección y evaluación  
          de PROMs/PREMs 

▸ PROMIS®. Patient-Reported Outcomes Measurement Information System 
(www.nihpromis.org) 

El sistema PROMIS® (Patient-Reported Outcomes Measurement Information System) 
ofrece un conjunto de medidas centradas en la persona para evaluar y monitorizar la salud 
física, mental y social en adultos y niños. Estas medidas son genéricas y aplicables tanto 
en la población general como en individuos con enfermedades crónicas. Además, PROMIS 
ha sido traducido a varios idiomas, incluido el español, proporcionando herramientas avan-
zadas para medir los resultados de salud desde la perspectiva del paciente. 

▸ ePROVIDE™. Mapi Research Trust. 
(https://eprovide.mapi-trust.org/) 

El objetivo de Mapi Research Trust es facilitar el acceso a información en el ámbito de los 
Resultados Centrados en el Paciente, especialmente en las Evaluaciones de Resultados 
Clínicos. Para ello, disponen de ePROVIDE™, una plataforma que permite desarrollar estra-
tegias de Evaluaciones de Resultados Clínicos. Algunos servicios son gratuitos, mientras 
que otros están disponibles mediante suscripción anual o servicios ad-hoc. 

▸ BiblioPRO.  
(https://bibliopro.org/es/) 

BiblioPRO® es una plataforma virtual que funciona como un repositorio de cuestionarios 
en español para evaluar los resultados percibidos por los pacientes y la calidad de vida re-
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lacionada con la salud. Los objetivos de BiblioPRO incluyen identi�car y compilar todos los 
cuestionarios relevantes en una biblioteca de acceso libre, facilitar el acceso legal a estos. 
Actualmente, cuenta con más de 2000 cuestionarios disponibles, que pueden ser descar-
gados directamente, a través de un enlace externo o mediante datos de contacto del autor. 
El acceso a la plataforma es gratuito y su buscador avanzado permite una selección fácil 
y precisa de los PROMs por palabras clave, tipo de contenido, enfermedad, síntomas, y 
más. 

▸ COSMIN. COnsensus-based Standards for the selection of health Measurement INstru-
ments  
(https://www.cosmin.nl/) 

COSMIN es una iniciativa liderada por un equipo de investigadores dedicados al desarrollo 
y evaluación de instrumentos de medición de resultados. Su objetivo es mejorar la selección 
de estos instrumentos para la medición de resultados en salud, mediante el desarrollo y 
fomento del uso de metodologías transparentes y herramientas prácticas tanto en la in-
vestigación como en la práctica clínica. Además, desarrolla metodologías y herramientas 
prácticas para su evaluación, y promueve la estandarización de los resultados y los instru-
mentos de medición mediante la creación de COS. 

▸ ICHOM. International Consortium for Health Outcomes Measurement. 
(https://www.ichom.org/) 

El International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM), es una organiza-
ción sin ánimo de lucro que se dedica a medir y reportar los resultados en salud de 
pacientes de manera estandarizada. El objetivo principal de ICHOM es desarrollar un con-
junto de variables estandarizadas, conocidas como «standard sets», para evaluar los re-
sultados en salud tanto desde la perspectiva de los profesionales sanitarios como de los 
pacientes. Estos sets son elaborados por grupos internacionales y multidisciplinares, y su 
metodología incluye revisión de literatura, discusiones en grupos focales y teleconferencias, 
y consenso mediante un método Delphi modi�cado. El acceso a estos conjuntos de varia-
bles es gratuito a través de su sitio web, permitiendo una evaluación sistemática y compa-
rativa de los resultados en salud en diversas patologías. 

5.1.2 Conjunto mínimo de resultados [core outcome set (COS] 
Antes de seleccionar una herramienta para medir PROMs, es necesario de�nir cuáles son las 
variables indispensables que vamos a medir para obtener nuestros resultados. Este proceso 
implica determinar primero qué se debe medir, para luego clari�car cómo se debe medir. Por 
ejemplo, en estudios de PROMs en pacientes con miotonía, es necesario identi�car las variables 
clave como debilidad, dolor, fatiga/cansancio, limitación en sus actividades diarias, agota-
miento, felicidad…, antes de elegir el instrumento de medición adecuado. Estas variables esen-
ciales constituyen lo que llamamos un core outcome set (COS).  

Un COS es un conjunto mínimo de resultados que deben medirse e informarse en todos los 
ensayos clínicos de una enfermedad o población de ensayo especí�ca, actúa como una reco-
mendación estandarizada sobre los aspectos críticos a evaluar en cualquier ensayo clínico. 
Este conjunto de resultados también se conoce como constructo o dominio. Dentro del con-
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texto de un ensayo clínico, el COS de�ne qué aspectos se miden en los participantes para
evaluar el impacto de una intervención de salud.

Una vez de�nido el COS o constructo, es importante lograr un consenso sobre los métodos
de medición de estos resultados, es decir, seleccionar los instrumentos adecuados para su
evaluación. Los instrumentos de medición pueden variar desde una sola pregunta hasta cues-
tionarios complejos, puntuaciones derivadas de exámenes físicos, mediciones de laboratorio,
o evaluaciones basadas en la observación de imágenes. 

Existen diferentes recursos que nos pueden ayudar a desarrollar un COS:

▸ COMET Handbook 1.01: de acceso abierto, permite registrar proyectos COS en su base de
datos. https://www.comet-initiative.org/ 

▸ COSMIN/COMET Guideline: se trata de una guía para seleccionar herramientas para medir
PROMs incluidos en un COS. 

▸ OMERACT Handbook and Filter 2.02: ambos ayudan al desarrollo de COS. Se centran en
medidas de resultados en reumatología.

▸ HOME roadmap3: útil en la metodología para desarrollar COS en dermatología. 

▸ COS-STAP: se trata aún de un proyecto que está trabajando para desarrollar una lista pro-
tocolizada de ítems para la selección de COS. El estudio Delphi está en curso. 

▸ COS-STAD4: el proyecto Core Outcome Set – Standards for Development (COS-STAD) ha
desarrollado 11 estándares mínimos que se recomienda que se sigan en el desarrollo de
COS. 

▸ COS-STAR5: se trata de un recurso útil para mejorar la presentación de informes de los es-
tudios de COS en bene�cio de todos los usuarios de COS. 

Después de de�nir un COS, el siguiente paso es seleccionar una herramienta adecuada para
la medición de los resultados, basada en el COS previamente establecido.

La selección de una herramienta para medir resultados en estudios clínicos implica varias
etapas:

Antes de iniciar la búsqueda de instrumentos de medición, es fundamental tener en cuenta
los siguientes aspectos:

El constructo a medir: Identi�car de manera clara el resultado o dominio que se pretende eva-
luar.

Población objetivo: Considerar características como la edad, el sexo y las particularidades de
la enfermedad.

Posteriormente, es necesario identi�car los instrumentos de medición existentes:

Existen tres fuentes principales de información para identi�car instrumentos de medición:

Revisiones sistemáticas: Utilizar revisiones de buena calidad y actualizadas sobre los instru-
mentos de medición de resultados.

Bases de datos electrónicas: Medline (a través de interfaces como PubMed u OVID) se consi-
dera la base mínima a consultar. Se recomienda complementarla con EMBASE.
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Otras fuentes: Veri�car las listas de referencias de los estudios incluidos para encontrar ins-
trumentos adicionales relevantes. También se pueden considerar fuentes opcionales como 
repositorios especí�cos. 

Evaluación de la calidad de los instrumentos de medición: 

Una vez identi�cados los instrumentos, es necesario evaluar su adecuación teniendo en 
cuenta: 

Propiedades de medición: La evidencia sobre la validez y �abilidad del instrumento debe estar 
disponible y haber sido validada en la población objetivo. 

Viabilidad: Considerar la factibilidad del instrumento en términos de aplicación en el contexto 
especí�co del estudio. 

Recomendaciones para la selección de instrumentos: 

Es recomendable seleccionar un único instrumento de medición para cada resultado de un 
COS, siempre que sea posible. 

El instrumento seleccionado debe contar con sólida evidencia de validez de contenido y buena 
consistencia interna, cuando corresponda, además de ser factible en el contexto clínico. 

Debe haber consenso entre todas las partes interesadas, incluidos los pacientes, para asegurar 
que los instrumentos elegidos para medir cada resultado del COS sean los más adecuados. 

5.2 TIC aplicadas a PROMs y PREMs 

En el apartado anterior, se detallaron los recursos necesarios para de�nir QUÉ constructo 
medir según la población objetivo, CÓMO hacerlo y con qué herramientas. Sin embargo, tam-
bién es fundamental considerar otras preguntas clave: CUÁNDO medir, POR QUÉ MEDIO y 
PARA QUÉ lo hacemos. 

El CUÁNDO medir es crucial, ya que realizar evaluaciones de resultados en salud únicamente 
el día de la consulta médica conlleva un enfoque retrospectivo que puede generar retrasos y 
olvidos. Esto compromete la seguridad del paciente al di�cultar una atención oportuna6,7. En 
este sentido, surge el POR QUÉ MEDIO: a diferencia de los cuestionarios en papel, la integración 
de sistemas electrónicos para la noti�cación de PROMs y PREMs permite una noti�cación en 
tiempo real. Por último, el PARA QUÉ es esencial, ya que uno de los principales objetivos debe 
ser permitir una intervención clínica temprana, con el �n de mejorar los resultados de salud 
del paciente. 

Frente al desafío de detectar y manejar e�cazmente las complicaciones en pacientes externos, 
la integración de Tecnologías de la Información y la Comunicación (TIC) orientadas a la admi-
nistración, seguimiento y análisis de PROMs y PREMs se presenta como una solución7,8. 
Existen numerosos sistemas9 que han incentivado a los clínicos a intensi�car la gestión de 
síntomas10,11, mejorando la comunicación entre paciente y médico, y aumentando la satisfac-
ción y el bienestar del paciente12–18. 

Cada vez más, gobiernos y organizaciones sanitarias están respondiendo proactivamente a 
la rápida evolución de la salud digital, especialmente tras la pandemia de COVID-19, recono-
ciendo el impacto transformador de estas tecnologías en el statu quo19,20. 
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5.2.1 Características esenciales de las TIC para la gestión de PROMs y PREMs
A pesar de la evidencia sobre los bene�cios del seguimiento electrónico de PROs, su adopción
generalizada sigue siendo limitada21. Esto se debe, en parte, a un debate sobre si los bene�cios
clínicos de integrar los resultados informados por los pacientes de forma electrónica (ePRO)
superan los costos y esfuerzos necesarios9,14,17. La integración de estas herramientas implica
recursos tecnológicos, compromiso del paciente, esfuerzo del personal y una recon�guración
del flujo de información22.

El futuro de la monitorización de ePRO depende de la demostración clara de que realmente
aporta bene�cios clínicos. Para evaluar su valor, es esencial identi�car qué funcionalidades
de las TIC aplicadas al seguimiento de PROMs y PREMs son más bene�ciosas para los pa-
cientes. Sin embargo, esto se complica por la falta de claridad sobre cuáles de estas funcio-
nalidades son responsables de los bene�cios clínicos observados23.

A pesar de esta complejidad, desde el grupo MAPEX-SEFH hemos desarrollado un checklist
basado en evidencia24,25, que destaca las funcionalidades esenciales que deberían cumplir
idealmente las herramientas de monitorización de PROs.

Checklist de funcionalidades deseables
Este checklist incluye preguntas clave que pretenden servir de guía para usuarios que deseen
comparar distintas herramientas de monitorización de ePRO y evaluar sus ventajas. A conti-
nuación, presentamos algunas de las preguntas esenciales que deberían considerarse:

Gestión de datos e información

▸ Control de acceso y con�dencialidad: ¿Dispone de un método de autenticación que ga-
rantice el acceso exclusivo a usuarios autorizados, así como políticas de privacidad
claras y fácilmente accesibles que aseguren la protección de la información personal
de los usuarios?

▸ Validación y relevancia de los cuestionarios: ¿Las preguntas de los cuestionarios PRO
están respaldadas por evidencia publicada sobre su �abilidad, utilidad y validez en las po-
blaciones de pacientes de interés, y son relevantes para la toma de decisiones clínicas?

▸ Representación grá�ca: ¿Se representan los datos PRO mediante grá�cas que permiten
ver su evolución temporal?

▸ Información grá�ca complementaria: ¿Incluye información complementaria para agregar
contexto al grá�co, como fechas importantes, información comparativa de grupos de
referencia o notas cualitativas de los pacientes?

▸ Optimización visual de la información: ¿Se utilizan elementos visuales y organizativos
para destacar la información PRO más relevante y para agrupar múltiples vistas y grá-
�cos, facilitando una comprensión global sin generar una sobrecarga de datos?

Función e interacción del sistema

▸ Recolección de datos y accesibilidad: ¿Pueden los pacientes completar los cuestionarios
de PRO de forma remota y en cualquier momento, facilitando la monitorización continua
de su estado de salud?
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▸ Automatización – Recordatorios para completar cuestionarios: ¿La aplicación envía 
recordatorios automáticos para que los pacientes completen los cuestionarios PRO y 
mantengan un seguimiento regular? 

▸ Automatización – Feedback de autocuidado: ¿Proporciona la aplicación feedback au-
tomatizado a los pacientes con consejos de autocuidado basados en los síntomas re-
portados? 

▸ Automatización – Alertas en caso de síntomas graves: ¿Existe un sistema de noti�ca-
ción para los profesionales de la salud cuando los PRO superan un determinado umbral 
de gravedad, indicando la necesidad de acciones clínicas? 

▸ Automatización – Personalización de cuestionarios: ¿La aplicación ajusta automática-
mente los cuestionarios PRO, requiriendo que los pacientes respondan a las preguntas 
más relevantes dada su condición médica, tratamiento y PROs informados previamente, 
en base a un análisis predictivo de síntomas y efectos adversos más probables? 

▸ Integración con sistemas clínicos - importación de datos: ¿Se pueden importar datos 
clínicos de la historia electrónica para contextualizar las respuestas de los cuestionarios 
PRO y ver ambas fuentes en una sola vista? 

▸ Integración con sistemas clínicos - exportación de datos: ¿Se pueden exportar los in-
formes PRO a la historia clínica electrónica para integrarlos en los flujos de trabajo clí-
nicos estándar? 

▸ Integración con sistemas clínicos - calendario integrado: ¿La aplicación cuenta con 
una funcionalidad de calendario integrada con los registros clínicos electrónicos, que 
permite a los pacientes visualizar automáticamente sus citas médicas? 

▸ Accesibilidad en múltiples plataformas: ¿La aplicación es accesible desde diferentes 
dispositivos como ordenadores, portátiles, tablets y smartphone, asegurando que los 
usuarios puedan acceder a sus datos desde cualquier lugar y en cualquier momento? 

Uso de informes 

▸ Uso clínico de los informes: ¿Se han implementado flujos de trabajo que faciliten la inte-
gración de la tecnología ePRO en la práctica clínica habitual y se han utilizado técnicas de 
diseño centradas en el usuario para garantizar que la aplicación sea atractiva para los pro-
fesionales de la salud? 

5.2.2 TIC aplicadas al seguimiento de PROMs y PREMs utilizadas en España 

Para evaluar el uso de PROs en España, se distribuyó un cuestionario entre los miembros de la 
SEFH, con la participación de 75 hospitales de distintos tamaños y niveles de complejidad, lo 
que generó una muestra variada. A pesar de las limitaciones metodológicas, los resultados pre-
liminares obtenidos proporcionan un contexto valioso para entender nuestra situación actual. 
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Mediante el cuestionario, se identi�caron las TIC que los hospitales españoles emplean en la
administración, seguimiento y análisis de PROMs y PREMs, destacando las siguientes:

eMEDICARE: se trata de una app para seguimiento de pacientes con enfermeda-
des inflamatorias inmunomediadas atendidos en el Hospital Universitario Gregorio
Marañón de Madrid. Ofrece al paciente recordatorios sobre medicación, cuestio-
narios de calidad de vida, cálculo de adherencia, recoge efectos secundarios y re-
cordatorios de citas médicas y farmacéuticas y permite al paciente realizar con-
sultas a sus farmacéuticos del hospital. Ofrece al paciente información de interés
sobre su medicación y enlaces de interés. Está disponible para IOS y Android.

Emma Salud: requiere unas claves de acceso que se facilitan en los hospitales
adheridos. Es una app para pacientes oncológicos. Contiene una agenda con avi-
sos de medicamentos, controles, citas, etc, información sobre los tratamientos
(precauciones, interacciones), control de autocuidado (alimentación, dieta, peso,
ejercicio), registro síntomas. Puede además integrarse con dispositivos de tele-
medida a través de Bluetooth para el registro automático de variables como peso
o ejercicio. Está disponible para IOS y Android.

e-Onco Salud: app de seguimiento de pacientes oncológicos atendidos en el
Hospital Universitario Gregorio Marañón o del Hospital Clinic Universitari de Bar-
celona. Incluye una agenda con avisos sobre medicación, controles y citas, infor-
mación farmacológica y un módulo para control de constantes biomédicas (peso,
tensión arterial, frecuencia cardiaca, temperatura), cuestionarios de calidad de
vida, adherencia, permite la noti�cación de síntomas, efectos adversos, descom-
pensaciones. Una vez introducida esta información va guiando en función delas
respuestas. Permite comunicación con los profesionales sanitarios. Disponible
para IOS y Android.

farMcuida: se trata de una app para seguimiento de pacientes crónicos complejos
atendidos en el hospital Universitario Gregorio Marañón de Madrid. Como las an-
teriores aplicaciones, cuenta con una agenda con avisos, información sobre los
tratamientos y registro de síntomas. Además de permitir la comunicación los los
profesionales sanitarios.

miriEM: se trata de una plataforma web para la evaluación de PROMs en el
entorno asistencial de pacientes con Esclerosis Múltiple (EM), desarrollada con-
juntamente por el Servicio de Farmacia y Neurología del Área Sanitaria de Vigo,
en colaboración con Sano�. Esta herramienta ofrece un repositorio de PROMs
validados, tanto genéricos como especí�cos, que abarcan la evaluación de la ca-
lidad de vida, síntomas especí�cos como la depresión y la fatiga, así como la ad-
herencia y satisfacción con el tratamiento. Además, incluye un cuestionario dedi-
cado a medir la pérdida de productividad laboral.

De uso gratuito, la plataforma requiere credenciales de acceso, que pueden soli-
citarse a través de Sano�. Generalmente, se proporciona una clave de acceso
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única para el hospital, desde la cual el profesional sanitario registra a los pacientes
y asigna los cuestionarios necesarios, estableciendo la periodicidad de su aplica-
ción. El paciente recibe un correo electrónico con un enlace directo para completar
los cuestionarios asignados.

La información proporcionada por el paciente es accesible para todos los profe-
sionales del equipo multidisciplinar, permitiendo así un enfoque integral en la
atención. La plataforma ofrece la visualización grá�ca de la evolución de las va-
riables de cada paciente y permite la exportación de informes para su inclusión
en la Historia Clínica Electrónica (HCE).

Naveta: es una plataforma que integra la recolección de PROMs de manera auto-
matizada, permitiendo a los pacientes registrar información sobre su estado de
salud desde su domicilio, a través de dispositivos móviles o de escritorio. La pla-
taforma facilita una interacción continua entre el paciente y el farmacéutico, pro-
porcionando un canal fluido para la comunicación y el seguimiento del trata-
miento.

La ventaja principal de NAVETA radica en su capacidad para estructurar y procesar
grandes volúmenes de datos clínicos reportados directamente por los pacientes,
los cuales son analizados y presentados a los profesionales sanitarios en un for-
mato estandarizado. Esta automatización mejora la e�ciencia operativa, a la vez
que permite al farmacéutico detectar de manera temprana posibles desviaciones
en el estado de salud del paciente, optimizando así la gestión terapéutica.

CAHPS (Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems): el pro-
grama CAHPS, desarrollado por la Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) en Estados Unidos, constituye un marco robusto para la evaluación de
PREMs, centrado en la experiencia del paciente en la interacción con proveedores
y sistemas de salud. Las encuestas CAHPS son ampliamente utilizadas para re-
colectar datos sobre la calidad de la atención desde la perspectiva del paciente,
abarcando aspectos como la comunicación con los profesionales sanitarios, la
accesibilidad a los servicios y la satisfacción general con la atención recibida.

Una de las principales características de CAHPS es su enfoque en la mejora con-
tinua de la �abilidad y validez de las encuestas PREMs. El programa ha sido pio-
nero en el desarrollo de metodologías rigurosas para garantizar que las encuestas
capturen de manera precisa las experiencias del paciente, reduciendo al mínimo
el sesgo y aumentando la reproducibilidad de los resultados. Además, CAHPS
promueve la estandarización en la recolección y reporte de datos de PREMs, fa-
cilitando comparaciones entre diferentes instituciones de salud y permitiendo un
benchmarking a nivel nacional e internacional.

Las encuestas CAHPS están disponibles en múltiples formatos, incluyendo ver-
siones electrónicas que se pueden administrar a través de portales de pacientes,
aplicaciones móviles o por correo electrónico. 

38

GUÍA MAPEX DE IMPLANTACIÓN Y USO DE PROMs Y PREMs
EN LA ATENCIÓN FARMACÉUTICA EN CONSULTA EXTERNA DE FARMACIA HOSPITALARIA



saraPROMs®: es una app para móviles centrada en PROMs (Patient Reported
Outcomes Measurements). Esta app permite el registro de forma proactiva, por
parte del paciente, de la toxicidad relacionada con su tratamiento antineoplásico.
A su vez, la app permite el registro de signos clínicos como temperatura, tensión
arterial y frecuencia cardíaca. El resultado de los registros es accesible por el pro-
fesional sanitario en tiempo real desde saraPROMs® web donde, además, dispone
de un sistema de detección rápida de las toxicidades alertantes registradas.

saraPROMs® app: ofrece, además, un calendario al paciente en el cual puede
crear las citas relacionadas con el tratamiento. En caso de disponer integración
con Farmis_Oncofarm®, estas se generan de manera automática. Por último, la
app facilita el acceso a fuentes de información �ables acerca de la enfermedad y
cuidado del paciente.

Gracias a saraPROMs® se consigue un mejor control de los efectos adversos
que en el paciente acontecen, siendo una herramienta complementaria en la
toma de decisiones clínicas. Por otra parte, la aplicación facilita al paciente las
recomendaciones de actuación sobre los efectos adversos y signos clínicos que
ha registrado, siendo un soporte útil de información para el paciente.

SiMON-PRO: (acrónimo de Sistema inteligente de MONitorización-Patient Repor-
ted Outcomes) es un sistema de información desarrollado conjuntamente por
los Servicios de Informática y de Farmacia del Complejo Hospitalario Universitario
A Coruña. El objetivo de SiMON-PRO es triple: gestión de pacientes, monitorización
terapéutica e investigación. 

SiMON-PRO está integrado con la historia clínica electrónica y otros sistemas de
información del hospital, de manera que capta automatizadamente datos demo-
grá�cos, clínicos, epidemiológicos, etc., necesarios para una monitorización clínica
multidisciplinar del paciente, en función de su patología. Mediante algoritmos,
alertas, eventos, etc., informa al profesional sobre actuaciones a llevar a cabo en
cada consulta externa. Los resultados de los cuestionarios PROs de cada patología
se incorporan a SiMON-PRO directamente desde un dispositivo móvil que maneja
el paciente en sala de espera de Farmacia.

Toda esta información, permite una gestión clínica mediante un cuadro de mando
así como su explotación para investigación mediante business intelligence.

Step Proactive: es un sistema inteligente de gestión de síntomas y calidad de
vida que permite al personal clínico tomar decisiones proactivas y más informadas
sobre el tratamiento de los pacientes con cáncer, y realizar una gestión e�ciente
de los eventos adversos. La recogida de PROMs y PREMs se realiza a través de
la aplicación móvil destinada a pacientes, de manejo sencillo e intuitivo, a través
de la cuál, los pacientes reportan datos acerca de sus síntomas y calidad de vida
en cualquier momento y desde cualquier lugar. Esto permite mejorar su segui-
miento, ya que los datos reportados por los propios pacientes nutren el sistema
de monitorización para los equipos de atención. 
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Step Proactive está impulsado por la tecnología desarrollada en Naru, que se 
centra en la generación de datos y evidencia del mundo real RWD/RWE para su 
uso en diferentes ámbitos de la cadena de valor terapéutico. 

Funcionalidades de las TIC utilizadas en España 
Se evaluó el grado de cumplimiento de cada una de estas TIC, identi�cadas mediante el cues-
tionario, con respecto al checklist de funcionalidades deseables de�nido por el grupo MAPEX-
SEFH. Para ello, se contactó a los responsables de desarrollo de estas herramientas, quienes 
proporcionaron información detallada sobre sus sistemas. Los resultados obtenidos se resu-
men en la tabla 2. 

Es importante destacar que esta evaluación no busca comparar las aplicaciones ni juzgar su 
desarrollo individual, sino ofrecer una orientación sobre el estado actual de las funcionalidades 
disponibles en las aplicaciones de seguimiento de PROs en España. 

Tabla 2. Características y funcionalidades de sistemas electrónicos 
de monitorización de PREMs/PROMs
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 E-midcare Emma 
Salud E-oncosalud FarMcuida miriEM Naveta 

Phemium
saraPRO

Ms
SiMON-

PRO
Step 

Proactive

Acceso por pacientes App App/web App/web App/web Web Web App Web App

Acceso por profesionales 
de la salud Web Web Web Web Web Web Web HCE Web

Certi�cación de producto 
sanitario (CE) No Sí No No No No No No No1

Disponibilidad en el 
mercado Sí Sí Sí Sí Sí Sí Sí No Sí

• Adquisición comercial

• Cesión de uso por acuer-
dos de colaboración asis-
tencial o proyectos I+D 

A. GESTIÓN 
DE DATOS 
E INFORMACIÓN

1
Control de acceso y 
con�dencialidad

2
Validación y 
relevancia de los 
cuestionarios

3
Representación 
grá�ca

4
Información grá�ca 
complementaria

5
Optimización visual 
de la información



Fuente: elaboración propia
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E-midcare Emma
Salud E-oncosalud FarMcuida miriEM Naveta

Phemium
saraPRO

Ms
SiMON-

PRO
Step

Proactive

B. FUNCIÓN Y
INTERACCIÓN 
DEL SISTEMA

6
Recolección de datos
y accesibilidad

7
Recordatorios para
completar
cuestionarios

8
Feedback de
autocuidado

9
Alertas en caso de
síntomas graves

10
Personalización
de cuestionarios

11
Importación de datos
clínicos de HCE

12
Exportación de datos
clínicos a HCE

13
Calendario integrado
con HCE

14
Accesibilidad en
múltiples plataformas

C. USO DE INFORMES

15
Uso clínico de los
informes



5.3 Utilización de PROs en España: situación actual (mayo 2024)

Según los datos extraídos del cuestionario previamente mencionado, en la práctica clínica
habitual, la mayoría (65%) aún utiliza métodos tradicionales de comunicación con los pacientes,
como folletos informativos. Solo el 8% recopila información digitalmente, y apenas un 7%
realiza un seguimiento activo de los PROs en tiempo real (Figura 4). 

Figura 4. Etapas de comunicación y gestión remota de eventos adversos en la práctica clínica
de rutina en hospitales españoles.

Pese a que en España la adopción generalizada de sistemas digitales para recopilar PROs es
aún limitada en la práctica clínica, se observa un avance y un gran interés en su implementa-
ción. El 31% de los hospitales están involucrados en proyectos o iniciativas que emplean
cuestionarios de PROMs y PREMs para mejorar el manejo de síntomas, la calidad de vida re-
lacionada con la salud, la adherencia al tratamiento y la satisfacción de los pacientes con la
atención recibida, entre otros aspectos. De estos proyectos de investigación, la mayoría (88%)
son impulsados por profesionales de la salud, con una minoría que proviene de la dirección
del hospital (6%) o de las autoridades provinciales o autonómicas (6%).

La cantidad de pacientes que participan activamente en los programas de seguimiento de
PREMs y PROMs varía sustancialmente entre hospitales. En la mayoría de los casos (59%), la
muestra de pacientes es inferior a 50, el 5% de los hospitales incluye entre 50 y 100 pacientes,
el 18% incluye entre 100 y 250 pacientes, y otro 18% incluye más de 250 pacientes.
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En cuanto al per�l de los pacientes incluidos, las patologías más prevalentes, ordenadas de
mayor a menor frecuencia, son las siguientes: el 65% de los hospitales que realizan algún tipo
de seguimiento de PROMs/PREMs lo hacen con pacientes con patologías dermatológicas,
seguido por patologías oncológicas (39%) y, en igual proporción (35%), digestivas, neurológicas
y reumatológicas.

Las responsabilidades más habituales que los farmacéuticos asumen en los programas de
seguimiento de PROMs y PREMs son las siguientes:

▸ Facilitar la inscripción o dar de alta a los pacientes en la aplicación (48% de los casos).

▸ Revisar los datos de PROMs/PREMs recopilados digitalmente antes de la consulta pre-
sencial con el médico, farmacéutico o personal de enfermería para enriquecer la consulta
con información adicional (57% de los casos).

▸ Interactuar en tiempo real con los pacientes de manera telefónica o telemática para
abordar los datos alertantes de los PROMs/PREMs y contactar al médico u otros pro-
fesionales de la salud en caso de que sea necesario (57% de los casos).

▸ Contribuir al desarrollo y actualización del contenido necesario para la interacción in-
formática automatizada, incluyendo el diseño de las recomendaciones de autocuidado
para los mensajes autogenerados (31% de los casos).

▸ Al ser preguntados si creen que en el futuro los PROs se deberían integrar en la práctica
de la FH para mejorar la atención de los pacientes, 68 hospitales (91%) han respondido
a�rmativamente, mientras que 7 (9%) no están seguros. Es notable que ningún hospital
ha contestado que no.
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RETOS Y BARRERAS 

En este capítulo se analizan los principales retos y barreras de la utilización de los PROMs y 
PREMs en la AF hospitalaria. En los siguientes epígrafes de este capítulo se abordarán los as-
pectos relacionados con la privacidad, haciendo hincapié en este tipo de dato como dato sa-
nitario y en las implicaciones legales derivadas y se aportarán recomendaciones para proteger 
al paciente, requisitos de obtención y tratamiento, o los derechos de los pacientes. Asimismo, 
se planteará la propiedad intelectual de cuestionarios validados, algoritmos de IA o prevención 
del mal uso o abuso. También se analizará un aspecto clave como es la implantación e inte-
roperabilidad, teniendo en cuenta la ayuda que los sistemas de información o las tecnologías 
de la comunicación pueden proporcionar. Y �nalmente, se plasmarán las competencias, ge-
nerales o especí�cas, necesarias para implementar con éxito los PROMs y PREMs desde los 
servicios de farmacia de hospital. 

6.1 Privacidad 

6.1.1 PROMs como Datos de Salud 

La principal normativa reguladora de la protección de datos, el Reglamento (UE) 679/2016 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la protección de las per-
sonas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de 
estos datos (RGPD), de�ne los datos relativos a la salud como «datos personales relacionados 
con la salud física o mental de una persona, incluidos los servicios de atención sanitaria, que 
revelen información sobre su estado de salud» (Artículo 4.15 del RGPD). La Agencia Española 
de Protección de Datos, en adelante AEPD, determina que un dato de salud es “cualquier infor-
mación que ofrezca una visión sobre su situación médica o estado de salud, presente, pasada 
o futura, incluida la prestación de servicios de atención sanitaria” (véase Guía para profesionales 
del sector sanitario).  

Los datos de salud, considerados datos de categorías especiales requieren de una protección 
reforzada frente a otro tipo de datos menos sensibles. Sólo se deben tratar, es decir, recoger, 
estructurar, almacenar, transmitir o revelar, entre otras operaciones, en determinadas condi-
ciones y aplicando las garantías apropiadas. Atendiendo a las de�niciones de datos relativos 
a la salud, la implementación de los PROMs y PREMs en la AF suponen un tratamiento de 
datos de salud como resultado de su recogida a través de autoevaluaciones y comunicaciones 
que los pacientes efectúan sobre su salud y bienestar. 
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6.1.2 Implicaciones legales 

La implementación y gestión de la información obtenida a través de los PROM y PREM exigen 
el cumplimiento de las normas que regulan el tratamiento de datos personales y garantizan 
los derechos de los titulares de los datos: 

▸ El Reglamento (UE) 679/2016 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 
2016, relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento 
de datos personales y a la libre circulación de estos datos (RGPD) 

▸ La Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos personales y garantía 
de los derechos digitales (LOPDGDD). 

Asimismo, resultan de aplicación: 

▸ La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y 
de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica. 

▸ La Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia 
clínica de los pacientes 

La normativa autonómica de aplicación.  

En el marco de la Unión Europea de la Salud, la estrategia europea para los datos, centrada en 
que las personas ocupen el primer lugar en el desarrollo de tecnología y defender y promover 
los valores y derechos europeos en el mundo digital, se aplica:  

▸ La Ley de Gobernanza de Datos, el Reglamento (UE) 2022/868 del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 30 de mayo de 2022, sobre la gobernanza europea de datos y por el 
que se modi�ca el Reglamento (UE) 2018/1724 que entró en vigor el 23 de junio de 
2022 y, tras un período de gracia de 15 meses, es aplicable desde septiembre de 2023.  

▸ La Ley de Datos, que entró en vigor el pasado 11 de enero de 2024 y que será aplicable 
en 20 meses, es decir, el 12 de septiembre de 2025. 

Igualmente, resulta relevante mencionar la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo 
y del Consejo sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios, resultado del acuerdo político del 
Parlamento Europeo y el Consejo, que capacitará a las personas para que asuman el control 
de sus datos sanitarios y facilitará el intercambio de datos para la prestación de asistencia 
sanitaria en toda la UE. 

6.1.3 Recomendaciones para la protección de la privacidad del paciente y 
Requisitos para la Obtención, Almacenamiento, Tratamiento Primario 
(Asistencial) y Secundario (Investigación) 

La privacidad y los derechos de protección de datos de las personas generan una obligación 
de garantía para quienes son responsables del tratamiento y quienes intervienen en el mismo. 
Son responsables del tratamiento las entidades que deciden sobre los datos objeto de recogida 
y sobre su tratamiento, determinando los �nes y los medios que se van a emplear para su 
gestión y protección. Por ello, “deben adoptar especiales medidas de privacidad, en particular 
de protección de datos desde el diseño y por defecto, seguridad y gestión de brechas de 
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datos, así como los procedimientos oportunos y e�caces que garanticen un elevado nivel de
protección, adecuado a los riesgos que existen en relación con los derechos de las personas”,
tal y como expone la AEPD en la Guía para profesionales del sector sanitario. En caso de que
sean varias entidades las que tomen las decisiones sobre los �nes y los medios del tratamiento
tienen la consideración de corresponsables de tratamiento y deben formalizar un acuerdo,
de�niendo las responsabilidades de cada parte.

En los tratamientos de datos también pueden intervenir los denominados encargados de tra-
tamiento que, en base a una relación contractual llevan a cabo tratamientos especí�cos de-
terminados por el responsable y bajo sus instrucciones, como plataformas tecnológicas, pro-
veedores de almacenamiento y custodia de datos o analistas de información. 

En todo caso, el responsable del tratamiento sólo podrá efectuar un tratamiento de datos si
dispone de una base jurídica que lo legitime, es decir si se cumple una de las condiciones dis-
puestas en el artículo 6 del RGPD. 

El tratamiento de datos personales en el ámbito de la atención sanitaria, la prestación de
asistencia o el tratamiento de ciertos datos por razones de interés público en el ámbito de la
salud pública no exigen el consentimiento del interesado o paciente. Tampoco se exige cuando
los �nes están relacionados con la investigación cientí�ca, de archivo en interés público o es-
tadísticos, en los términos establecidos en la ley. 

No obstante, la utilización de datos de salud de personas identi�cadas en la investigación re-
sulta posible si se cuenta con su consentimiento, que ha de ser libre, especí�co, informado e
inequívoco, y las autoridades de control recomiendan diferenciarlo del “consentimiento infor-
mado”, previsto para una actuación sanitaria. El consentimiento se puede solicitar para áreas
generales, vinculadas a una determinada especialidad, o para una determinada investigación,
que implique la reutilización de datos en una nueva investigación en un área relacionada con
la anterior. Únicamente en situaciones de excepcional relevancia y gravedad para la salud pú-
blica pueden realizarse investigaciones de personas sin necesidad de consentimiento de los
interesados.

En todo caso, con independencia de la base que legitime el tratamiento de datos, ya sea o no
el consentimiento, en conformidad con lo dispuesto en los artículos 12, 13 y 14 del RGPD, es
necesario que el responsable del tratamiento proporcione al interesado, de forma veraz, faci-
litando la lectura y comprensión del titular de los datos, información sobre el tratamiento de
los datos

Tabla 3. Información relevante sobre implicaciones legales a tener en cuenta.
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▸ Información para el cumplimiento del derecho de información

▸ Identidad y los datos de contacto del responsable del tratamiento

▸ Datos de contacto del delegado de protección de datos

▸ Fines del tratamiento de los datos. (Ej. asistencia sanitaria, investigación, etc.) 

▸ Base jurídica que legitima el tratamiento (artículo 6 RGPD) (Ej. prestación de asistencia sanitaria,
protección de intereses vitales, consentimiento, etc.)



 

La recogida de datos PROMs/PREMs se enmarca en la asistencia sanitaria y se incorporan a 
una historia clínica, pudiendo tener como �nalidad principal la de facilitar dicha asistencia sa-
nitaria. La ley permite el tratamiento posterior de estos datos con otros �nes como la investi-
gación cientí�ca y de salud, sujeta a lo establecido en la normativa sectorial que determina, 
entre otras la obligación de separar los datos identi�cativos y los clínicos asistenciales, es 
decir seudonimizar los datos (Disposición Adicional 17ª de la LOPDGDD).  

A su vez, el responsable del tratamiento, en relación con la compatibilidad de los �nes debe 
aplicar las medidas y garantías para cumplir con el principio de minimización, que supone, en 
palabras de la autoridad de control española, tratar “únicamente los datos precisos para cada 
uno de los �nes especí�cos del tratamiento, reduciendo la extensión del tratamiento y limitando 
a lo necesario el plazo de conservación y accesibilidad”. También debe realizar una gestión 
del riesgo de los tratamientos de datos personales para garantizar los derechos y libertades 
de los interesados, teniendo en cuenta las circunstancias, la naturaleza, el alcance, el contexto 
y los �nes en que se realiza el tratamiento de los datos. Debe minimizar los riesgos, imple-
mentando las medidas y garantías que sean necesarias y proporcionales a dichos riesgos, 
implementando políticas de protección de datos, medidas organizativas, de protección de 
datos desde el diseño y por defecto, así como medidas de seguridad técnicas y legales. En 
caso de que las operaciones de tratamiento previstas supongan un alto riesgo para los dere-
chos y libertades y/o una norma así lo determine debe realizar una evaluación de impacto, te-
niendo en cuenta entre otros los factores de riesgo los derivados de la naturaleza del trata-
miento, como sistemas de monitorización remota, toma de decisiones automatizadas , etc., 
el ámbito y la extensión, como abarcar colectivos vulnerables, datos genéticos,  biométricos, 
de menores, etc., el contexto, como brechas en el entorno sanitario, sensibilidad social, etc., y 
los �nes directos y colaterales, como per�lado, decisiones automatizadas sin intervención 
humana, aplicación de inteligencia arti�cial, etc.) 

También le resulta exigible al Responsable del tratamiento: 

▸ Disponer de un registro de actividades de tratamiento. 

▸ Nombrar a un Delegado de Protección de Datos (DPD) que le informe, asesore y supervise 
el cumplimiento de la normativa de protección de datos y salud de los tratamientos 
concretos que efectúe. 

▸ Gestionar las brechas de datos personales, que en ocasiones requieren noti�cación a 
la autoridad de control y comunicación a los afectados si suponen un alto riesgo para 
sus derechos. 
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 ▸ Destinatarios de los datos 

▸ Plazo de conservación

▸ Informar sobre la posibilidad de ejercitar los derechos reconocidos en la normativa de protección 
de datos ante del Responsable del tratamiento y de presentar reclamación ante la Agencia de Pro-
tección de datos competente

▸ Si los datos no se han obtenido del propio interesado, es preciso informarle de las fuentes y las ca-
tegorías de los datos que han sido recopilados hasta el momento



En de�nitiva, aplicar y cumplir los principios de protección de datos, exigibles a responsables
y encargados del tratamiento.

Tabla 4. Principios exigibles en cuanto a protección de datos

6.1.4 Derechos 
Los pacientes, titulares de los datos, directamente o a través de un representante, pueden
ejercitar frente al responsable del tratamiento los derechos que la normativa le reconoce.

El derecho de acceso a los datos supone que el paciente tiene derecho a consultar y obtener
copia de los datos, contenidos de forma electrónica o en papel, que tratan el responsable del
tratamiento y sus encargados. Además, el titular de los datos tiene derecho de recti�cación,
supresión, oposición, limitación del tratamiento, portabilidad y a no ser objeto de decisiones
individuales automatizadas, incluida la elaboración de per�les. También tiene derecho a que
se le noti�que sobre la destrucción, pérdida o alteración accidental o ilícita de sus datos per-
sonales, o la comunicación o acceso no autorizado, si esa violación supone un riesgo grave
para sus derechos.

Si estos derechos se concretan en relación con la Historia Clínica, de la que forman parte los
datos PROMs/PREMs, el responsable debe atender a lo dispuesto en la Ley de Autonomía del
Paciente y en la legislación autonómica sobre la materia, que re�ere algunas limitaciones,
que el responsable debe explicar motivadamente al interesado, como la posibilidad de recti�car
o suprimir datos de la historia clínica, sometida a plazos especí�cos de conservación o limita-
ciones en el derecho de oposición. 

Respecto al derecho de acceso, salvo que una ley lo permita expresamente, no requiere incluir
la identi�cación de los profesionales sanitarios que acceden a la historia clínica. 

Cabe mencionar que a partir de los 14 años un menor interesado tiene derecho a acceder a
su Historia Clínica, estar informado sobre el tratamiento de sus datos y que su opinión sea te-
nida en cuenta en función de su edad y madurez, sin perjuicio de que los progenitores, como
titulares de la patria potestad podrán acceder también a su historia clínica hasta la mayoría
de edad.
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▸ Principios relativos al tratamiento de datos

▸ Licitud, Lealtad y Transparencia

▸ Limitación de la �nalidad: determinada, explícita y legítima, limitando la posibilidad de tratamiento
ulterior con �nes incompatibles

▸ Minimización de datos

▸ Exactitud, que supone adoptar medidas para que los datos sean exactos respecto a los �nes

▸ Limitación del Plazo de Conservación al tiempo necesario para alcanzar los �nes 

▸ Integridad y Con�dencialidad, garantizada a través de medidas organizativas y técnicas

▸ Responsabilidad activa o demostrada, qué obliga a mantener la diligencia debida de forma perma-
nente y estar en condiciones de demostrar que el tratamiento de datos se ajusta a la normativa de
aplicación



6.1.5 Privacidad en las tecnologías de la comunicación y sistemas de infor-
mación 

El Responsable del tratamiento y quienes intervienen en el mismo están obligados a aplicar 
medidas de seguridad adecuadas, cumplir con los estándares de seguridad y privacidad, ges-
tionar de riesgos, atendiendo, entre otros, a los sistemas de información que empleen en el 
tratamiento de datos y realizar evaluaciones de impacto si el tratamiento de datos implica un 
alto riesgo para los derechos y libertades de las personas. En base a ello, las plataformas tec-
nológicas empleadas para gestionar la recogida de datos PROMs/PREMs deben incorporar 
medidas de seguridad robustas, como cifrado de datos, controles de acceso, posibilidad de 
seudonimizar datos y permitir su bloqueo. 

Además, es esencial cumplir con el Esquema Nacional de Seguridad (Real Decreto 311/2022, 
de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad) y la Directiva 2022/2555 
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre de 2022, sobre medidas para un 
alto nivel común de ciberseguridad en toda la Unión, así como las exigibles por el uso de tec-
nologías que requieren especial atención como la incorporación de la Inteligencia Arti�cial 
(IA) en tratamientos de los datos de salud. Los responsables del tratamiento están obligados 
a elaborar políticas e implementar procedimientos de recogida, tratamiento y almacenamiento 
de datos, revisarlos y actualizarlos regularmente para garantizar la conformidad del tratamiento 
y establecer programas de formación y concienciación para el personal que trata los datos. 

6.1.6 Utilización de la Inteligencia Arti�cial 
La incorporación de IA en la gestión de PROMs/PREMs debe atender a la regulación especí�ca 
debido al alto riesgo que supone el procesamiento de grandes cantidades de datos sensibles 
y la tecnología empleada. Resulta necesario que los algoritmos utilizados sean transparentes 
para permitir al responsable cumplir con el RGPD y la LOPDGDD, evaluar y gestionar los 
riesgos, cumplir con los requisitos de las auditorías de tratamientos que incorporan IA, regular 
los tratamientos de datos basados en decisiones automatizadas y per�lado, dar respuesta al 
ejercicio de derechos por parte de los titulares de los datos y cumplir las obligaciones exigibles 
a la entidad que implementa el sistema de Inteligencia Arti�cial, de acuerdo a lo establecido 
en la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen 
normas armonizadas en materia de inteligencia arti�cial (Ley de Inteligencia Arti�cial) y se 
modi�can determinados actos legislativos de la Unión. 

6.2 Propiedad intelectual 

La incorporación de PROM y PREM a la AF hospitalaria supone, en muchos casos, tomar 
como referencia cuestionarios ya validados para el ámbito asistencial a nivel internacional. 
Cuando se opta por estos cuestionarios validados, se debe prestar atención a una serie de as-
pectos para su correcta y pací�ca implementación. Debemos advertir que es muy común que 
los cuestionarios de referencia estén sometidos a algún régimen de protección de la propiedad 
intelectual por sus autores, razón por la que debe siempre realizarse la oportuna consulta 
sobre el régimen al que se somete el cuestionario. Aunque en las últimas décadas se ha expe-
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rimentado un crecimiento exponencial de las licencias Creative Commons (cc) en cualquiera
sus seis tipologías (Figura 5), no es menos cierto que la mayoría de los cuestionarios validados
de referencia siguen sometidos al régimen de protección de los derechos de autor. Esto
supone que es necesario obtener las oportunas licencias para su uso, respetando los términos
y condiciones establecidos por los autores o titulares de los derechos de explotación y, en
muchos casos, sufragando el correspondiente canon o precio de la licencia.

Así mismo, cuando se opta por acometer un proceso de adaptación de un cuestionario
validado de un tercero, debemos obtener la correspondiente autorización del titular de los de-
rechos de autor para mantener la validez de dicho instrumento. Esta autorización expresa y
por escrito debe comprender todo el proceso de adaptación del cuestionario, es decir, tanto
(a) la traducción que garantice la equivalencia en el plano semántico, de contenido, conceptual,
técnico y de criterio, como (b) la validación psicométrica, que garantice la validez y �abilidad
del cuestionario. En terminología jurídica de propiedad intelectual, la adaptación del cuestionario
validado es una obra derivada, por lo que en todo caso se debe contar con la autorización del
autor original, de lo contrario se podría incurrir en una violación de los derechos del autor ori-
ginal.

Figura 5. Información relevante sobre cuestionarios validados. 

Referencias Normativas:

Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abril, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de Propiedad Intelectual, regularizando, aclarando y armonizando las disposiciones legales
vigentes sobre la materia 2. 
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Directiva 2001/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, relativa 
a la armonización de determinados aspectos de los derechos de autor y derechos a�nes a los 
derechos de autor en la sociedad de la información 3. 

6.2.1 Algoritmos de IA 

El uso de algoritmos de IA en la interpretación de datos de PROMs/PREMs puede optimizar la 
AF. La integración de la IA en los PROMs y PREMs permite analizar, integrar y realizar una pri-
mera interpretación de la información reportada por los pacientes a través de los sistemas, lo 
que sin duda supone una mejora en cuanto a agilidad y e�ciencia de recursos en la gestión de 
la información clínica y una ayuda e�caz en la toma de decisiones. 

Desde la perspectiva de su protección legal, el uso de algoritmos de IA en la implantación de 
PROMs/PREM exige observar el régimen jurídico de dichas tecnologías, ya que tienen un sin-
gular tratamiento legislativo. Los algoritmos no pueden ser objeto de protección por meca-
nismos de derechos de autor, como ocurre con los programas de ordenador. Tal es así, que el 
art. 96.4 del Texto Refundido de la Ley de Propiedad Intelectual y, sobre todo, el preámbulo de 
la directiva 91/250/CEE de 1991 sobre la protección jurídica de los programas de ordenador, 
vienen a excluir la protección de los algoritmos por la vía de los derechos de autor. Por su 
parte, en materia de patentes, el Convenio de Munich sobre Concesión de Patentes Europeas, 
deja claro en su artículo 52 que no podrán ser objeto de patente, salvo cuando el algoritmo se 
integre plenamente en un instrumento físico, formando un todo que permita su protección en 
conjunto. Pero esta exclusión de la posibilidad de registro o patentabilidad por sí mismos no 
deja sin protección a los algoritmos de IA, los cuales son protegibles por la vía de los secretos 
empresariales. En España esta protección está regulada en la Ley 1/2019 de 20 de febrero de 
2019, de secretos empresariales, que transpone la Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, relativa a la protección de los conocimientos 
técnicos y la información empresarial no divulgados. 

A nivel práctico, lo anterior supone que para el uso de algoritmos de IA desarrollados por ter-
ceros habrá que obtener las licencias contractuales necesarias, asegurando el cumplimiento 
de las condiciones de uso establecidas por su desarrollador. En caso de que el servicio desa-
rrolle algoritmos propios que desee proteger, se hace necesario igualmente implementar las 
medidas de protección previstas en la Ley 1/2019 de 20 de febrero de 2019, de secretos em-
presariales. 

Referencias Normativas 

Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos Empresariales 4. 

Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, relativa 
a la protección de los conocimientos técnicos y la información empresarial no divulgados 
(secretos comerciales) contra su obtención, utilización y revelación ilícitas 5. 

Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, 
por el que se establecen normas armonizadas en materia de Inteligencia Arti�cial y por el que 
se modi�can las Directivas 2014/90/UE, 2016/797 y 2020/1828 (Reglamento de Inteligencia 
Arti�cial) 6. 

6.2.2 Protección de la propiedad intelectual de PROMs y PREMs 

Al igual que hemos tratado en lo relativo a cuestionarios y algoritmos de IA, los sistemas y 
plataformas de software desarrolladas para la implantación de PROM y PREM gozan de plena 
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protección jurídica en el ámbito de la propiedad intelectual.

Más allá de la protección jurídica de la que disponen los cuestionarios validados y los algorit-
mos, las plataformas que funcionan como canal para la obtención de la información clínica
reportada por el paciente gozan de un régimen especí�co de protección. En este caso, al tra-
tarse de software, son de aplicación las previsiones y normas establecidas en el título VII de
la Ley de Propiedad Intelectual (arts. 95 y siguientes) para la protección de los derechos de
autor de programas de ordenador. Este régimen de protección opera, como es lógico, en
doble sentido, pues tanto impone obligaciones en materia de obtención permisos, licencias y
pago de derechos de uso cuando hacemos uso de una herramienta PROMs/PREMs desarro-
llada por un tercero, cómo nos habilita para articular un régimen de protección cuando el de-
sarrollo se realiza por el propio centro o servicio de FH. En todo caso, debemos poder garantizar,
por la seguridad jurídica y económica del centro sanitario, que se gozan de las autorizaciones
y/o licencias por escrito que habilitan el pleno derecho de uso de la herramienta tecnológica
PROMs/PREMs en los sistemas del centro hospitalario. La ausencia o imposibilidad de de-
mostrar dicha licencia de uso podría tener graves consecuencias económicas, incluso penales,
por la explotación ilegítima de los derechos de propiedad intelectual de terceros. 

En aras de alcanzar una protección e�caz de las plataformas PROMs/PREMs desarrolladas
en nuestros servicios clínicos o centros hospitalarios, se aconseja realizar su adecuada ins-
cripción en el Registro de Propiedad Intelectual7 como programa de ordenador8, con inde-
pendencia del registro y protección que se realice de los formularios validados integrados en
la herramienta tecnológica. Esta inscripción registral, declarativa de la autoría, nos permitirá
activar con seguridad jurídica los derechos económicos que, en materia de propiedad intelec-
tual, asisten a todo desarrollo tecnológico. Estos derechos económicos son los denominados
por la legislación derechos de explotación. En la �gura 6 se muestra a modo de ejemplo el
modelo de solicitud de primera inscripción para autores.

Figura 6. Modelo de solicitud de primera inscripción para autores.
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6.3 Implemtenación e interoperabilidad de la medición de la 
perspectiva del paciente mediante PROM y PREM 

6.3.1 Los retos de los PROM y PREM 

Las condiciones clínicas se caracterizan principalmente por los síntomas y los signos. Los 
signos son objetivos y como tales pueden ser objetivables por el profesional sanitario, digamos 
para efectos docentes “sin la participación del paciente”. Sin embargo, los síntomas son sub-
jetivos y por lo tanto son sólo “objetivables” mediante la participación activa de la persona 
que lo sufre, el paciente. La implementación sistemática de la medición de PROM y PREM 
permite incorporar esos síntomas de forma sistemática y en todos los pacientes (que decidan 
participar activamente). 

Sin embargo, incluir sistemáticamente la medición de la perspectiva de los pacientes mediante 
PROM y PREM requiere de una serie de adaptaciones a la institución algunas propiamente or-
ganizacionales y metodológicas y otras de sistemas de información. En este capítulo aborda-
mos únicamente los aspectos más metodológicos respecto a la selección de cuestionarios y 
los aspectos de interoperabilidad de los sistemas de información. 

6.3.2 Método para la selección y la implementación de cuestionarios en el 
entorno sanitario 

Como refleja la �gura 1, la selección de un cuestionario para uso en entorno sanitario requiere 
de un proceso reflexivo y metodológico. Antes de nada, decidir si el cuestionario (PROM o 
PREM) es necesario. Principalmente porque si vamos a preguntar cosas a una persona es 
para hacer algo con esa información, sino no merece la pena hacerlo. Si es así, hay que iden-
ti�car el constructo (concepto) que queremos medir (resultados en salud de una condición 
clínica, experiencia de los pacientes en un proceso operativo…) y localizar si hay algún cues-
tionario accesible que se ajuste a nuestras necesidades de medición. Si se encuentra en 
nuestro idioma (y en nuestro contexto) y validado, es recomendable usar ese para poder com-
pararse con otras instituciones, pudiendo hacerse cambios menores. Si no se ajusta se puede 
plantear una modi�cación mayor y/o adaptación cultural y la validación en nuestro entorno. 
Si está en otro idioma se plantearía una traducción, adaptación cultural y validación. Y si no 
existe entonces se plantea la elaboración de un cuestionario ad hoc que luego se puede, y es 
recomendable, validar. Como reflejan las dos cajitas �nales de la �gura, tanto la adaptación 
como la elaboración de un cuestionario requiere otros pasos y un pilotaje �nal. No entramos 
en detalle de estos aspectos en este capítulo.  
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Figura 7: Proceso se identi�cación, selección y/o elaboración y validación de cuestionarios.
Tomado de la Guía para el diseño, implementación y medición de la experiencia

del paciente en hospitales mediante PREM (2022) con permiso del autor. 

6.3.3 Objetivos
Como toda herramienta de ayuda a la decisión, la información que nos aportan los PROM y
los PREM tiene que tener un objetivo para convertirse en una herramienta útil. Es decir, pre-
guntar para no hacer nada es un absurdo y acaba penalizando el vínculo de con�anza entre el
paciente y el profesional sanitario. Si pedimos información y datos es para algo. Pueden
existir más dimensiones, pero hay tres fundamentales la mejora de la salud individual (asis-
tencia sanitaria), la mejora de la salud poblacional (identi�car problemas prioritarios para el
sistema) y la progresión del conocimiento cientí�co (investigación clínica) y la mejora de la
asistencia (calidad asistencial). Los PROM tienen un foco muy claro en la asistencia sanitaria
individual que agregado aporta mucho valor a la investigación clínica, los PREM ayudan
mucho en la mejora de la asistencia sanitaria. 
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6.3.4 Selección de las dimensiones a evaluar con la herramienta 

La selección de dimensiones a evaluar en PROM y PREM debe basarse en los objetivos espe-
cí�cos de la intervención, criterios de relevancia clínica, con�abilidad de los datos, �abilidad y 
sensibilidad al cambio. Las dimensiones pueden incluir aspectos físicos, emocionales y 
sociales de la salud del paciente, así como aspectos de trato, información y comunicación o 
la satisfacción con el servicio recibido. La selección adecuada asegura que los datos recogidos 
sean relevantes y útiles para mejorar la calidad de la atención. Un cuestionario validado pasa 
un proceso de análisis (validación) que garantiza un mínimo de calidad y un rigor en la evalua-
ción de estas dimensiones. Por ejemplo, en el caso de los PROM la percepción de la calidad 
de vida global, síntomas especí�cos, bienestar emocional o físico; en el caso de los PREM la 
accesibilidad al servicio o a los profesionales, la información y su comprensibilidad, el trato o 
la satisfacción.  

6.3.5 La relevancia de lo multidisciplinar/interdisciplinar 

Tanto el diseño y elaboración como la implementación exitosa de PROM y PREM requiere un 
enfoque multidisciplinario e interdisciplinario con los distintos profesionales sanitaria, cate-
gorías profesionales, así como pacientes y familiares, para poder garantizar que todas las di-
mensiones relevantes de la experiencia y resultados del paciente sean consideradas y eva-
luadas adecuadamente. Esto supone muchas cosas quizá lo más importante sea la 
obligatoriedad metodológica de establecer una colaboración y cooperación entre los distintos 
grupos de interés o partes interesadas en el proceso y su medición; y por lo tanto, integrar di-
ferentes perspectivas del mismo proceso de atención para una evaluación más completa, 
precisa y realista. 

6.3.6 Selección de Cuestionarios y Bancos de Instrumentos:  
No duplicar esfuerzos 

A la hora de afrontar la medición de un PROM o un PREM no merece la pena duplicar el 
trabajo de diseño y elaboración de cuestionarios porque el aporte de valor que pueda tener 
(más adecuación local) puede no compensar la pérdida de valor al perderse la estandarización 
(falta de comparabilidad con otras organizaciones e instituciones). Existen páginas dónde 
buscar los cuestionarios ya validados, en España una de las más importantes es BiblioPRO. 
Existen otras páginas y organizaciones que aportan muchos cuestionarios validados como 
pueden ser PROQOLID; PROMIS; HealthMeasures; COSMIN; EuroQol Research Foundation; 
QOLID; CHES; MAPI Research Trust; National Quality Forum; entre otros. En conclusión, es 
vital seleccionar instrumentos validados que sean con�ables, válidos, �ables y relevantes 
para la población objetivo, los bancos de instrumentos ofrecen una variedad de cuestionarios 
que pueden ser adaptados a diferentes contextos clínicos y de investigación. 

6.3.7 Sistemas de información Sanitaria 

Un aspecto importante de la medición sistemática de los PROM y PREM para la toma de de-
cisiones son los SIS y el diseño de las herramientas de recogida de datos, ya que debemos 
habilitar a la institución un interface que permita la recolección, almacenamiento de datos 
que provienen de fuentes externas al SIS de la institución, los datos informados o reportados 
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por el paciente, PRM (Patient-reported measures) que, curiosamente no tienen ningún lugar
para “escribir” en su historia clínica. Pero además esta interface debe contemplar per�les di-
versos de acceso y análisis de datos de dentro (profesionales) y de fuera de la institución (pa-
cientes y familiares) garantizando la normativa legal.  Por tanto, este fragmento del SIS que
recoge la perspectiva del paciente debe ser, como mínimo, interoperable con la historia clínica
electrónica del paciente y con los cuadros de mando de la institución. De la misma manera
que los datos necesarios de la historia clínica deben estar accesibles al paciente y a los
cuadros de mando para pacientes. 

Integración con la historia Clínica

La integración de la perspectiva del paciente (PROM y PREM) en la historia clínica del paciente
permite una visión más completa del estado de salud y la calidad de la atención recibida. Esto
no solo mejora la atención individual, sino que también proporciona datos valiosos para la in-
vestigación y la mejora continua de los servicios de salud.

Utilización de Tecnologías de la Información y la Comunicación (TIC)

Las TIC juegan un papel fundamental en la implementación de herramientas como los PROM
y PREM, habilitando tanto aplicaciones móviles como plataformas en línea que permiten el
acceso a las personas a las que se dirigen, así los pacientes pueden completar cuestionarios
de manera sencilla, conveniente y segura, facilitando la recolección de datos en tiempo real y
los profesionales que necesitan consultar a los datos tienen acceso a los mismos en tiempo
y forma para la toma de decisiones. Sin embargo, hay que garantizar el acceso efectivo para
operativizar estas medidas en la toma de decisiones a diferentes niveles, individual o pobla-
cional. 

Aplicación de la Inteligencia Arti�cial

Este ecosistema de sistemas y herramientas viene a completarse actualmente con la irrupción
efectiva de las herramientas de IA que permiten mejorar las propias herramientas, así como
facilitar la implementación de PROM y PREM. Además de analizar grandes volúmenes de
datos rápidamente, identi�car patrones y tendencias, y proporcionar insights que ayuden a
mejorar la calidad de la atención; la IA ayuda a adaptar las herramientas a las necesidades y
expectativas de los usuarios, por ejemplo, mediante chatbot que oralmente pregunten al pa-
ciente con problemas visuales el cuestionario, así como personalizar la experiencia del paciente
mediante el análisis predictivo y recomendaciones especí�cas. Es un área de conocimiento
que evoluciona muy rápido y está en un momento de gran expansión.

6.4 Competencias profesionales

Entre las competencias a desarrollar por parte del farmacéutico clínico podríamos diferenciar
dos ámbitos: generales y especí�cos (Tabla 5).
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Tabla 5. Competencias generales y especí�cas a tener en cuenta. 

6.4.1 Competencias generales 

Conocimiento de la metodología CMO para la medición de PROM y PREM 

Aplicar el Modelo de AF CMO (Capacidad (estrati�cación), Motivación (entrevista motivacional), 
Oportunidad (abordaje dual: presencial y telefarmacia) a la medición de PROM (Patient-Reported 
Outcome Measures) y PREM (Patient-Reported Experience Measures) implica integrar estos 
componentes para mejorar la calidad de la atención basada en la perspectiva y experiencia del 
paciente. 

Integrar el Modelo CMO en la medición de PROM y PREM permite a los farmacéuticos propor-
cionar una atención más centrada en el paciente. Esto no solo podría mejorar la efectividad , 
e�ciencia y seguridad de los tratamientos farmacológicos, sino que también aumenta la satis-
facción del paciente y optimiza la calidad de la AF. 

La aplicación del modelo CMO nos permite estrati�car a los pacientes y priorizar así cuáles se 
bene�cian del seguimiento por PROMS/PREMS. Tanto pacientes como farmacéuticos deben 
conocer estas herramientas para la medición de resultados en salud, siendo los farmacéuticos 
los que deben formarse en el uso e interpretación de estas herramientas. Es necesario un buen 
manejo de las herramientas especí�cas (cuestionarios, software de gestión de datos) y sus 
aplicaciones clínicas. Debemos proporcionar al paciente materiales educativos: folletos, videos 
explicativos, sesiones informativas, etc. todo con el �n de explicar cómo completar los cuestio-
narios correctamente y la relevancia que pueden tener sus respuestas. 

El seguimiento mediante PROMS/PREMS puede ser un elemento dinamizador de la entrevista 
motivacional. Nos permitiría una evaluación regular de los resultados en salud y de la efectividad 
de los medicamentos desde la perspectiva del paciente. Además, el análisis de datos nos 
permite utilizar los datos de PROMS para identi�car cambios en la salud del paciente, efectos 
secundarios no deseados y evaluar la respuesta a la terapia.  

La telefarmacia debe ser una herramienta importante para la obtención de todos estos datos. 
Implica el uso de tecnologías de la información y la comunicación para proporcionar servicios 
farmacéuticos a distancia, tiene múltiples aplicaciones prácticas que pueden mejorar signi�ca-
tivamente la atención al paciente. Nos permite realizar consultas farmacéuticas a distancia, 
pero también el seguimiento y monitorización de tratamientos, asi como la gestión de terapias 
crónicas. La telefarmacia nos permitiría a través de encuestas en línea o aplicaciones móviles, 
evaluar la efectividad del tratamiento y la satisfacción del paciente mediante la medición de 
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Competencias Generales Competencias Especí�cas

Conocimiento del Modelo CMO:  
Aplicación de PROM y PREM.

Selección de Pacientes:  
Estrati�cación y adaptación según características.

Educación sobre PROM y PREM:  
Formación de farmacéuticos y pacientes.

Selección de Cuestionarios:  
Utilización de formularios especí�cos

Empoderamiento del Paciente:  
Fomento de participación activa.

Con�dencialidad y Privacidad:  
Asegurar el consentimiento del paciente.

Uso de TIC e IA:  
Integración para mejorar e�ciencia y análisis.

Adaptación a Pacientes No Convencionales: 
Alternativas para inclusión.



PROMS y PREMS. Además, dado que no es necesario desplazarnos nos permitiría acceder a
zonas rurales y remotas, así como que el paciente acceda a formularios fuera del horario de
asistencia convencional. 

Investigación

La incorporación de PROMS y PREMS en la AF no solo mejora la comprensión de los resultados
y experiencias del paciente, sino que también promueve una atención sanitaria más centrada
en el paciente. Esto puede llevar a la optimización de tratamientos, mejorar la satisfacción del
paciente y, en última instancia, a mejores resultados de salud.

Cada vez son más los ensayos clínicos que incorporan estas variables para comprender el
bienestar de los pacientes, valorar la concordancia entre resultados de la intervención principal
respecto a la mejora en calidad de vida, completar datos de seguridad y aportar argumentos
para favorecer un medicamento frente a otro, especialmente en estudios de no inferioridad.
Tanto la agencia reguladora americana (FDA, Food And Drug Administration) como la europea
(EMA, European Medicines Agency) han elaborado guías para facilitar la medida de estas
variables en la investigación clínica. La recogida de estos resultados se debe realizar a través
de cuestionarios normalizados y validados que aporten datos medibles y comparables entre sí. 

Equipo multidisciplinar

Los farmacéuticos hospitalarios desempeñan un papel crucial en los equipos multidisciplinares
dentro de los hospitales. Su integración no solo optimiza la atención al paciente, sino que
también mejora la e�ciencia del sistema de salud.

El farmacéutico es el experto en el medicamento, por lo que debe ser el eje central en la medida
de PROMs/PREMs dentro del equipo multidisciplinar. 

Los farmacéuticos deben liderar iniciativas de calidad basadas en los datos de PROM y PREM
para mejorar los procesos de AF. Promover la adopción de nuevas tecnologías y prácticas ba-
sadas en la retroalimentación de los pacientes es fundamental para avanzar en la atención sa-
nitaria.

La participación activa en la evaluación y optimización de la terapia medicamentosa, realizando
revisiones de los tratamientos para evitar interacciones y efectos adversos, y asegurando que
cada medicamento prescrito sea adecuado para la condición especí�ca del paciente, así como
la parte asistencial de educación a los pacientes sobre el uso adecuado de sus medicamentos
y formación continua a otros profesionales de la salud sobre nuevas terapias y prácticas
seguras de administración de medicamentos, hacen que sea el profesional indicado para esta
tarea. 

La medición de resultados en salud debe implementarse como un elemento más en la consulta
de AF. 

Herramientas digitales

La integración de PROMs electrónicos (ePROMs) se ve como una forma de simpli�car el
proceso, haciendo más fácil recopilar y analizar datos sin aumentar signi�cativamente la carga
de trabajo.
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Es crucial que los farmacéuticos manejen sistemas de información de salud y plataformas 
electrónicas que faciliten la recolección y análisis de PROM y PREM. Asimismo, deben asegu-
rarse de cumplir con las normativas sobre la protección de datos personales y la con�dencia-
lidad de la información del paciente. 

La integración de las TIC y la IA en los equipos multidisciplinares con farmacéuticos hospita-
larios potencia la e�ciencia, la coordinación y la personalización de la atención sanitaria. 
Estas tecnologías facilitan la comunicación, mejoran la seguridad del paciente y optimizan la 
gestión farmacoterapéutica, contribuyendo signi�cativamente a la calidad de la atención hos-
pitalaria. 

Existen dos opciones: 

Plataformas Digitales: Utilizar aplicaciones móviles o sistemas en línea para la recolección de 
datos. 

Sistemas de Historia Clínica Electrónica (HCE): Integrar los PROMS en el sistema HCE para 
facilitar el acceso y la utilización de los datos. 

Con�dencialidad y privacidad 

La inclusión de pacientes en programas para la medición de PROMs y PREMs debe contar 
con la autorización por parte del paciente, y solicitar consentimiento informado si fuese nece-
sario según las características y protocolos del centro de trabajo. Es preciso disponer de una 
autorización por parte del paciente para su acceso a las aplicaciones de medición de resultados 
en salud, tanto si es en formato papel y los datos se registran de forma telemática.  Esta in-
formación debería quedar recogida en la historia clínica de los pacientes.  

6.4.2 Competencias especí�cas 

La medición de PROMS (Patient-Reported Outcome Measures, o Medidas de Resultados In-
formados por los Pacientes) en el ámbito farmacéutico requiere de una combinación de com-
petencias especí�cas que permitan la adecuada interpretación y uso de estos datos para me-
jorar la atención al paciente.  

Selección de pacientes  

Para implementar un proyecto de medición de PROMs debemos tener en cuenta las caracte-
rísticas personales de cada paciente, por lo que sería preciso realizar una estrati�cación de 
los pacientes candidatos a este tipo de seguimiento por parte de los farmacéuticos hospita-
larios. Existen varios factores que pueden complicar el uso de estas herramientas, especial-
mente de forma digital:   

Edad: se requiere que los pacientes tengan un mínimo de conocimientos informáticos para 
poder acceder a las aplicaciones informáticas, problema mayoritario en gente más mayor.  

Problemas de comunicación: población extranjera, pacientes sordomudos, ciegos… 

Condiciones socioeconómicas: bajos recursos económicos que supongan no disponer de 
dispositivos electrónicos para la cumplimentación de los cuestionarios.  

Población analfabeta: imposibilidad para leer y escribir.  

Desórdenes mentales, deterioro cognitivo y dependencia funcional.  
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Debemos adaptarnos a los pacientes que se salgan de lo cotidiano y buscar alternativas de
forma que puedan tener las mismas facilidades de seguimiento por resultados en salud que
el resto de pacientes. En el caso de pacientes sin manejo de recursos informáticos o con
bajos ingresos que no dispongan de medios para realizarlos, podemos plantear un formato
papel, siempre que sea asumible según la carga de trabajo. 

Hay pacientes que por sus características sanitarias van a quedar excluidos de este tipo de
seguimiento, sin embargo, debemos intentar que el mayor número de nuestros pacientes ac-
cedan a la monitorización por PROMs. 

Selección de cuestionarios

El farmacéutico debe conocer las herramientas disponibles para la medición de
PROMS/PREMS según la patología que esté evaluando. Es preciso conocer tanto las plata-
formas utilizadas en FH así como aquellas implementadas en otros servicios clínicos.  Existen
formularios de calidad de vida generales y otros especí�cos por patología y según lo que que-
ramos medir.
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EVIDENCIAS SOBRE 
LA UTILIDAD EN FARMACIA 
HOSPITALARIA  

En la era actual de la atención sanitaria centrada en el paciente, la medición de PROMs y 
PREMs se consideran fundamentales para evaluar la calidad y efectividad de los servicios clí-
nicos. En este contexto, las consultas de AF en FH no son la excepción. La integración de 
PROM y PREM en nuestras consultas ofrece una visión más holística de la atención propor-
cionada a los pacientes, permitiendo una atención personalizada en cada uno de ellos, y, por 
lo tanto, mejorando su experiencia. Además, no sólo representa un paso importante hacia 
una atención humanizada y centrada en el paciente, sino que fomenta la relación tanto con el 
equipo multidisciplinar como con el propio paciente, que percibe acciones coordinadas y con-
sensuadas. Todo ello se traduce en una mejora en la calidad asistencial y resultados en salud, 
se establecen vínculos con el paciente, y se fortalece la relación con los mismos, incremen-
tándose su satisfacción. 

Tanto los PROM como los PREM representan medidas estandarizadas para cuanti�car la 
perspectiva del paciente ayudándonos a comprender cómo la enfermedad, el sistema de 
salud y la atención sanitaria impactan en los pacientes (Benson, T. 2020). Son apropiadas 
para el seguimiento del paciente y permiten tomar decisiones informadas y compartidas 
sobre sus tratamientos y cuidados. También son útiles como indicadores que permitan com-
parar distintos servicios o proveedores de salud desde el punto de vista de mejora de la 
calidad. Además, facilitan la determinación de la efectividad y coste-efectividad de las inter-
venciones. En resumen, facilitan la identi�cación de oportunidades de mejora y nuevas 
maneras de provisión de atención sanitaria y plani�car servicios de salud equitativos (Zaba-
leta-del-Olmo & González-del-Río, 2021). 

Los PROM se relacionan fácil y directamente con los datos referidos a la salud mientras que 
los PREM se relacionan con las vivencias personales. Son conceptos muy diferentes, con 
aplicaciones diferentes y enfoque muy distinto. De hecho, los PROM como su nombre indica 
son resultados en salud y, por tanto, se clasi�carían como indicadores de resultado, mientras 
que los PREM miden cómo percibe el paciente la atención sanitaria que realizamos y cómo 
repercute en su vida en cada momento asistencial (indicador de proceso) (AMCA, 2022).  

7.1. Experiencias con PROMs en nuestro entorno 

Es una realidad, que las nuevas tecnologías han cambiado el paradigma de relación y atención 
no sólo hacia los pacientes, sino hacia otros profesionales sanitarios (Collado-Borrell & Escu-
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dero-Vilaplana, 2022), proporcionando mayor autonomía y autocuidados a los primeros, y fa-
cilitando la comunicación con los segundos, y por tanto mejorando la calidad del proceso
asistencial (van Riel et al., 2016). 

El uso de aplicaciones móviles permite a los profesionales el acceso a la información clínica
en tiempo real, y ofrece a los pacientes una forma de gestionar su enfermedad de forma
remota, a distancia (Collado-Borrell et al., 2019). 

En el contexto del uso de aplicaciones móviles (app) para la recogida de PROM existen expe-
riencias en nuestro entorno merecedoras de ser mencionadas. Así, la plataforma de telefar-
macia web Naveta, liderada por el Servicio de Farmacia Mateu Or�la de Islas Baleares, permite
realizar el seguimiento farmacoterapéutico a los pacientes de forma telemática por medio de
una herramienta de videoconferencia con chat. Dicha plataforma permite una comunicación
bidireccional paciente-profesional sanitario, junto a cuestionarios de resultados reportados
por los pacientes (PROMs), tanto genéricos como especí�cos por patología. Permite evaluar,
desde la perspectiva del paciente, el estado de salud, la actividad de su enfermedad, el impacto
sobre su calidad de vida, la satisfacción con el tratamiento o su productividad, entre otros as-
pectos. 

Volviendo a la funcionalidad y/o utilidad de Naveta y la recogida de PROM (ver Figura 1),
además de permitir conocer el estado del paciente en relación a su enfermedad tiempo real
según su percepción objetiva, también hace posible la realización del seguimiento estrecho
del paciente y el análisis de dichos PROM para guiar el cambio de fármacos biológicos cuando
acuden a la consulta de AF, y analizar los resultados en salud correspondientes a dichos cam-
bios de farmacoterapia. Tal como se describe en el siguiente artículo, en 45 pacientes que
completaron el PROM relacionado con los signos y síntomas de la psoriasis, se remitió a 14
pacientes a consulta de dermatología para su evaluación y cambio de tratamiento a guselku-
mab (Mercadal-Or�la et al., 2022).

Figura 8. Bene�cios de un seguimiento que incluya PROMs/PREMs (15).
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Bene�cios

Ahorro 
de desplazamientos

Mayor adherencia
y satisfacción

Evolución 
de resultados

Mejora comunicación
profesional/paciente

Paciente
empoderado

Estrati�car
pacientes

Detectar pacientes con mal
control de su enfermedad

para adelantar toma
de decisiones

Acuerdos
de riesgo compartido

Mejora de resultados y
mejora de comunicación



En el contexto de la calidad de vida, un estudio evaluó a 26 pacientes con hidradenitis
supurativa bajo tratamiento biológico, midiendo con HSQoL-24 y EVA dolor. Se observó una
mejora signi�cativa en los resultados en calidad de vida (Rocamora-Durán et al., 2023).

Por último, recientemente se ha publicado un estudio que tiene como objetivo evaluar el por-
centaje de respuesta electrónica a PROM y PREM entre los pacientes usuarios, su evolución
en el tiempo, así como analizar las correlaciones con las características sociodemográ�cas y
clínicas de dichos pacientes. Se enviaron un total de 53.364 ePREM y ePROM para 20 enfer-
medades crónicas a través de la plataforma Naveta. (G. Mercadal-Or�la et al., 2024).

Otra iniciativa, alineada con los objetivos ya descritos con Naveta, es la que desarrolló el
Servicio de Farmacia del Hospital Gregorio Marañón de Madrid, y se diseñó de manera multi-
disciplinar con otros servicios clínicos y con los propios pacientes a través de un grupo focal.
Consiste en  una aplica ción móvil llamada App e-Midcare®  para el seguimiento de pacientes
con enfermedades inflamato rias inmunomediadas en tratamiento con terapias biológicas
para proporcionar a los pacientes una mayor autonomía y facilitar la comunicación con los
profesionales sanitarios (Romero-Jimenez et al., 2022).

Otra experiencia plasmada en sendas publicaciones, de sarrollada e implantado en la práctica
clínica por el Servicio de Farmacia del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona que,
sin duda, demuestra una mejora considerable en resultados en salud, mediante la monitoriza-
ción móvil de la adherencia en pacientes con trasplante de corazón a través de la aplicación
mHeart (Gomis-Pastor et al., 2020, Gomis-Pastor et al., 2021).

La digitalización, sin duda, es un avance en la recogida de PROMs/PREMs; apostar por las
nuevas tecnologías y ponerlas al alcance de los pacientes marcará la diferencia en la atención
personalizada centrada en el paciente. (Gomis-Pastor et al., 2023).

En resumen, estos estudios ponen de mani�esto la importancia de integrar la perspectiva del
paciente como herramienta complementaria a los parámetros clínicos objetivos en la toma
de decisiones clínicas y el diseño de intervenciones sobre el paciente. Además, subrayan el
potencial prometedor de la telemedicina y la telefarmacia como herramientas innovadoras
para mejorar la accesibilidad, la calidad de la atención y los resultados en salud en nuestros
pacientes.

En la tabla 6 se resumen las diferentes experiencias relacionadas con iniciativas PROMs, así
como su ámbito de aplicación, los cuestionarios aplicados y los resultados obtenidos.

Tabla 6. Resumen experiencias PROMs
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INICIATIVA
(LUGAR)

ÁMBITO
PATOLOGÍA

CUESTIONARIOS
(PROMs) RESULTADOS BIBLIOGRAFÍA

APP NAVETA@
(BALEARES) PSORIASIS

PSSD-7D [0-110]
[mejor-peor estado]

EQ-5D] 7D [0-1]
[mejor estado-

muerte]

Disminución del PSSD después de 12
meses un 83,4% respecto a la puntuación
inicial

El EQ-5D se incrementó de 0,86  a 0.91 a
los 6 meses

(G. A. Mercadal-
Or�la et al.,
2022)
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INICIATIVA 
(LUGAR)

ÁMBITO 
PATOLOGÍA

CUESTIONARIOS 
(PROMs) RESULTADOS BIBLIOGRAFÍA

APP NAVETA@ 
(BALEARES) VIH HRQoL 

(Calidad de vida)

Se apreciaron diferencias en la calidad de 
vida percibida en 498 pacinetes por sexos, 
grupos de riesgo (peor percepción UDVP), 
educación (peores en Educación Primaria y 
mejores en Universitarios) y trabajo (peores 
puntuaciones en jubilados). No se 
apreciaron diferencias por país de origen

(Jaume-Riera et 
al., 2023)

APP NAVETA@ 
(BALEARES)

HIDRADENITI
S 

SUPURATIVA

HSQoL-24 
(>42afectación 

grave  
DLQI [0-30] 

(mejor-peor calidad)

El HSQol medio disminuyó de 50,41 a 
36,66, la EVA dolor media de 5,86 a 4,57 y el 
DLQI medio de 14,08 a 9,1.

(Rocamora-
Durán et al., 
2023)

APP NAVETA@ 
(62 
HOSPITALES 
PÚBLICOS 
ESPAÑOLES)

20 
ENFERMEDA

DES 
CRÓNICAS

PROMs/PREMs

3372 pacientes; 30 meses: Tasas de 
respuesta a los cuestionarios: enf. 
respiratorias (71,45%), oncológicas 
(62,70%), digestivas (62,40%), reumáticas 
(57,82%), VIH+ (32,93%). Durante los 
primeros 6 meses de seguimiento, la 
respuesta disminuyó en todas excepto en 
oncología, que aumentó hasta el 100%. 
Posteriormente, la tasa de respuesta 
general se acercó a los niveles iniciales

 
 
 
(G. Mercadal-
Or�la et al., 
2024)

APP e-
Midcare®  
(MADRID: 
H.GREGORIO 
MARAÑÓN) 

TODAS  
LA IMID

BASMI, BASFI, DLQI, 
HAQ, HAD, EQ-5D-

5L, MORINSKY 
GREEN, WPAI, PSA-

QoL,  
Qol-RA

85 pacientes; 9 meses 

Detectados 82 EA en el 32% de los 
pacientes. El 52% utilizó el “módulo de 
Mensajes” para comunicarse (dudas sobre 
el manejo de los EA (26,2%) e interacciones 
medicamentosas (18,9%). La encuesta de 
satisfacción a pacientes obtenida fue de 
una puntuación media (rango) de 9,1 (7-10) 
sobre 10, valorando en gran medida poder 
comunicarse con el farmacéutico en 
cualquier momento (35,1%) y desde 
cualquier lugar (27,0%).

 
 
 
 
(Romero-
Jimenez et al., 
2022)

APP MHeart® 
(BARCELONA: 
Hospital de la 
Santa Creu i 
Sant Pau)

PACIENTES 
CON 

TRASPLANT
E DE 

CORAZÓN

SMAQ 
(adherencia)

134 pacientes con trasplante cardiaco (71 
utilizaron la APP; 63 no) durante 1,6 ± 0,6 
años; Resultados: con App MHeart vs sin 
AAP: alteración ecocardiográ�ca (2,8% vs. 
13,8%; p =0,02), eventos cardiovasculares 
(0,35% vs. 2,4%; p =0,006), infecciones 
(17,2% vs. 56%; p =0,03), y Hba1c no 
controlado (40,8% vs. 59,6%; p = 0,03). 
Además menos hospitalizaciones (32,4% vs. 
56,9%; p =0,004), menos ingresos urgentes 
(16,9% vs. 41,4%; p =0,002) y menos visitas 
a urgencias (50,7% vs. 69,0%; p =0,03), 
menos muertes (4,2% vs 9,5%; p = 0,4). 

 
 
 
 
 
(Gomis-Pastor 
et al., 2020, 
2021, 2023)



UDPV: Usuarios de drogas por vía parenteral; IMID: Enfermedades mediadas por la inmunidad.
EA: eventos adversos; PSO: psoriasis; DA: dermatitis atópica

7.2 Experiencias con PREMs en nuestro entorno

Son varios los documentos de consenso que recomiendan la implantación de recogida de
PREM como forma de evaluar la experiencia en la interacción con el equipo de profesionales
y servicios y el “viaje del paciente” durante el proceso de atención sanitaria, como parte fun-
damental de la Cultura de la Humanización. En su desarrollo ya se incluye esta perspectiva
mediante entrevistas a pacientes y profesionales y observación participativa, y se proponen
11 oportunidades de mejora de la experiencia del paciente, donde cada Servicio de FH puede
diseñar soluciones, invitando a la experimentación y a la adaptación de las mismas a cada si-
tuación concreta (Álvarez-Díaz et al., 2022). 

En un paso previo a la recogida de PREM, la “Guía para el diseño, implementación y medición
de la experiencia del paciente en hospitales mediante PREM” de la Asociación Madrileña de
Calidad Asistencial, proporciona una base conceptual y metodológica para aquellos Servicios
que pretendan incorporar la perspectiva del paciente en sus procesos (AMCA, 2022).

Pese a que los trabajos publicados con PREM son menos que con PROM, sí se pueden en-
contrar casos de éxito en relación a su recogida. 

El primero de ellos, es el trabajo reportado por el Servicio de Farmacia del complejo hospitalario
de Toledo, que identi�ca las etapas de “viaje del paciente” con cáncer de pulmón o mama y su
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INICIATIVA
(LUGAR)

ÁMBITO
PATOLOGÍA

CUESTIONARIOS
(PROMs) RESULTADOS BIBLIOGRAFÍA

INTERNACIONAL CÁNCER DE
PRÓSTATA EPIC-26 o EPIC-08

30 pacientes (recogida datos: 3 meses):
casi todos opinaron que usar esta
aplicación en teléfonos inteligentes es
más fácil o similar al sistema tradicional
de completar los cuestionarios en papel,
apoyando la idea de monitorizar PROM en
remoto. Las entrevistas revelaron la
importancia del apoyo emocional, la
privacidad y la necesidad de este tipo de
herramientas

(Tran et al.,
2020)

NO APP: 
REDCAP@
(MADRID: 
H. LA PAZ)

PSORIASIS y
DERMATIIS

ATÓPICA

PROMS (DLQI,
SKINDEX-16, PURE-

4, POEM)

305 consultas de atención farmacéutica
(288 pacientes con PSO) y 72 consultas
(41 pacientes con DA);10 meses.
Realizaron 168 y 42 recomendaciones,
aceptadas el 66% y 57% en PSO y DA,
respectivamente. Detectaron EA en 55
pacientes (21,23%) con PSO y en 19
pacientes (46,34%) con DA. Grado de
satisfacción (103 pacientes
encuestados):75% “muy satisfechos” y
20% “satisfechos”, puntuando al
farmacéutico y al dermatólogo con 9,69 y
9,75, respectivamente (rango [0-10]).

(González-
Fernández et
al., 2023)



experiencia a lo largo de ellas. Se planteó un diseño mixto, con una parte cualitativa realizada 
mediante entrevistas a 16 profesionales sanitarios y 25 pacientes; y una parte cuantitativa 
mediante un cuestionario basado en el indicador Net Promoter Score a 127 pacientes. Así, se 
identi�caron seis fases a partir de los datos obtenidos en el método cualitativo: “mi vida antes 
del diagnóstico”, “descubrir”, “comenzar”, “tratamiento”, “seguimiento” y “mi vida hoy”. En cuanto 
al análisis cuantitativo, se obtuvo una puntuación positiva (46%) para el indicador Net Promoter 
Score, ya que el 60% de los pacientes pertenecían a la categoría de promotores, es decir, es-
taban satisfechos con el servicio ofrecido por el hospital (Rubio et al., 2022). 

Otro caso de éxito, es la experiencia del Servicio de Farmacia de Valme en la evaluación de la 
experiencia de pacientes VIH+ con la AF basada en la metodología CMO. Se incluyeron 91 pa-
cientes VIH+ a los cuales se les pasó el cuestionario validado IEXPAC, que permite conocer la 
experiencia de pacientes crónicos sobre la atención sanitaria que reciben. La puntuación 
media global obtenida fue: 9,7 ± 0,3. Los puntos con posibilidades de mejora incluyeron: se 
preocupan por mí al llegar a casa tras el ingreso hospitalario (8,7 ± 1,2). La evaluación de la AF 
basada en el modelo CMO cumple un alto nivel en cada punto de interacción identi�cado (de 
Gracia Cantillana-Suárez et al., 2018). 

El estudio APPRECIATE, realizado por dermatólogos de varios países europeos, quiso evaluar 
las necesidades y bene�cios obtenidos en pacientes con diagnóstico de psoriasis en trata-
miento con apremilast, utilizando los cuestionarios Patient Bene�t Index (PBI) y el Treatment 
Satisfaction Questionnaire for Medication 9 (TSQM-9). El 90,9% alcanzó una puntuación global 
de PBI  1. Se observaron fuertes correlaciones entre la puntuación global del PBI y las pun-
tuaciones de las escalas de satisfacción global y e�cacia del TSQM-9, lo que con�rma que el 
índice PBI puede proporcionar información sobre la e�cacia del tratamiento de la psoriasis 
que sea relevante para pacientes y médicos; y no se encontró correlación del PBI con la con-
veniencia del tratamiento, lo que refleja que no es un aspecto que influya en la percepción del 
bene�cio del tratamiento (Klein et al., 2021). 

En la tabla 2 se resumen las diferentes experiencias relacionadas con iniciativas PREM, así 
como su ámbito de aplicación, los cuestionarios aplicados y los resultados obtenidos. 

Tabla 7. Resumen experiencias PREM 

72

GUÍA MAPEX DE IMPLANTACIÓN Y USO DE PROMs Y PREMs 
EN LA ATENCIÓN FARMACÉUTICA EN CONSULTA EXTERNA DE FARMACIA HOSPITALARIA

INICIATIVA 
(LUGAR)

ÁMBITO 
PATOLOGÍA

CUESTIONARIOS 
(PREMs) RESULTADOS BIBLIOGRAFÍA

Servicio de 
Farmacia 
Complejo 
Hospitalario 
Universitario 
de Toledo

Cáncer de 
mama y 
cáncer de 
pulmón

Identi�cación 
etapas “viaje del 
paciente”: 
Entrevistas a 
profesionales 
sanitarios y 
pacientes

6 fases: mi vida antes del diagnóstico”, 
“descubrir”, “comenzar”, “tratamiento”, 
“seguimiento” y “mi vida hoy” (Rubio et al., 

2022)

NPS Puntuación NPS: 45% 60% promotores, 15% 
detractores



NPS: Net Promoter Score, IEXPAC: Instrumento de Evaluación de la eXperiencia del PAciente
Crónico, PBI: Patient Bene�t Index, TSQM-9: Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication
9, MMAS-8: Escala de Adherencia a la Medicación de Morisky.
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INICIATIVA
(LUGAR)

ÁMBITO
PATOLOGÍA

CUESTIONARIOS
(PREMs) RESULTADOS BIBLIOGRAFÍA

Servicio de
Farmacia
Hospital
Valme

VIH IEXPAC

Puntuación media global: 9,7 ± 0,3. 

Items que obtuvieron puntuaciones más
elevadas: respetan mi estilo de vida (9,9 ± 0,5);
se coordinan para ofrecerme una buena
atención (9,9 ± 0,5); me ayudan a seguir el trata-
miento (9,9 ± 0,4); se aseguran de que tomo la
medicación (9,9 ± 0,4); se preocupan por mi
bienestar (9,9 ± 0,4). 

(de Gracia
Cantillana-
Suárez et al.,
2018)

Appreciate
Dermatólogos
de varios
países
europeos

Psoriasis

PBI
Puntuación global media de PBI 2,8 (DE 1,2)

90,9% alcanzó una puntuación global de PBI  1

Fuertes correlaciones entre la puntuación PBI y
las puntuaciones de las escalas de satisfacción
global y e�cacia del TSQM-9, no así con la escala
de conveniencia.

(Klein et al.,
2021)

TSQM-9

Servicios de
Medicina
Interna,
Cardiología y
Farmacia
Hospital
Universitario
de Rochester,
NY, Estados
Unidos

Hipertensión
Arterial

MMAS-8

62,5% de los encuestados reportaron una
adherencia media a alta a la medicación (MMAS-
8  6). 

Una mayor adherencia a la medicación se asoció
con la implicación del médico en las preguntas o
preocupaciones del paciente, el esfuerzo por
incluir al paciente en las decisiones, la
información proporcionada y la cali�cación
global de la atención recibida. 

El tiempo en consulta médico-paciente no se
asoció con la adherencia a la medicación, lo que
sugiere que la calidad de la comunicación puede
ser más importante que la cantidad de tiempo
en consulta

(Fortuna et al.,
2018)

Medidas de
experiencia del
paciente

Servicio de
Endocrinología
Hospital
Universitario
de Ottawa,
Canadá

Diabetes
Mellitus tipo 1

Entrevistas a
cerca de la
experiencia en la
transición a un
nuevo método de
administración de
insulina mediante
bomba de infusión
continua. 

Los pacientes con peor control glucémico inicial
(HbA1c 8,8 %-9,8 %) describieron los mayores
bene�cios y el proceso de adaptación más fácil.
Los pacientes con diabetes controlada (HbA1c
<7,5%), experimentaron un aumento del trabajo
cognitivo y emocional signi�cativo asociado a la
frecuencia de las alarmas y avisos cuando el
modo automático. 

(Wang et al.,
2023)
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RESUMEN Y DECÁLOGO 
DE IMPLANTACION  

A continuación, se indica un decálogo práctico de ideas para la implementación de los 
PROMs/PREMs en AF en Consultas Externas según las recomendaciones MAPEX. 

1. Preparación y Capacitación 

▸ Es imprescindible formar a todo el personal farmacéutico en el uso de 
PROMs/PREMs, incluyendo la interpretación de los resultados y su aplicación en la 
práctica clínica diaria. 

2. Selección de PROMs Genéricos y Especí�cos 

▸ Hay que elegir la combinación de herramientas PROMs/PREMs genéricas y/o es-
pecí�cas para las patologías tratadas en la consulta externa (según las recomenda-
ciones establecidas), asegurando que sean relevantes y fáciles de administrar para 
los pacientes. 

3. Interoperabilidad con los sistemas de información  

▸ Hay que integrar los resultados de PROMs/PREMs en la historia clínica electrónica 
del paciente para facilitar el seguimiento y la toma de decisiones clínicas. 

4. Protocolo de Administración e interpretación   

▸ Establecer un protocolo claro sobre cuándo y cómo se deben administrar los 
PROMs/PREMs, incluyendo las instrucciones para los pacientes sobre cómo com-
pletarlos, ya sea de forma presencial o telemática, síncrona o asincrona. 

5. Sesiones de Revisión 

▸ Es recomendable organizar sesiones periódicas de revisión de los resultados de 
PROMs/PREMs con el equipo de salud para discutir los planes de tratamiento y 
hacer ajustes necesarios al seguimiento establecido a cada paciente según su es-
trati�cación asistencial. 

6. Uso de Tecnologías 

▸ Se recomienda incorporar herramientas tecnológicas, como aplicaciones móviles o 
plataformas telemática para que los pacientes puedan completar PROMs/PREMs 
de forma remota antes de las consultas, así como los profesionales puedan revisar 
y monitorizar los mismos, facilitando así la toma de decisiones e intervenciones 
más ajustadas a cada nivel asistencial. 
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7. Análisis y Feedback 

▸ Se debe analizar los datos de PROMs/PREMs regularmente y proporcionar feedback 
a los pacientes sobre sus resultados y cómo estos están influyendo en su tratamiento 
y seguimiento. 

Así como determinar que intervenciones se van a proponer en función de los resul-
tados obtenidos 

8. Integración en la Consulta 

▸ De acuerdo con las recomendaciones establecidas hay que dedicar tiempo durante 
las consultas de continuación para revisar los resultados de PROMs/PREMs con 
los pacientes, asegurándose de que comprendan su signi�cado y cómo pueden 
influir en su tratamiento y seguimiento. 

9. Soporte Continuo 

▸ Se recomienda proveer apoyo continuo a los pacientes en el uso de PROMs/PREMs, 
incluyendo asistencia técnica y explicaciones sobre la importancia de estas medidas 
en su cuidado. 

10. Evaluación de Impacto 

▸ Realizar evaluaciones periódicas del impacto de la implementación de 
PROMs/PREMs en los resultados clínicos y la mejora de la experiencia del paciente, 
ajustando las estrategias según sea necesario para mejorar continuamente la aten-
ción. 
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