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complejo pero necesario monitorizar, de forma estandarizada y objetiva las manifestaciones de la enfer-
medad a través de instrumentos validados que determinen el grado de actividad y el dafio asociado a la
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Dafio carga de la enfermedad y calidad de vida (CV), podria ayudar a mejorar el control de la enfermedad de

los pacientes con LES desde una perspectiva integral asi como obtener informacién sobre los objetivos

terapéuticos establecidos y, por tanto, permitiria tomar mejores decisiones clinicas.
© 2025 Los Autores. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la CC
BY-NC-ND licencia (http://creativecommons.org/licencias/by-nc-nd/4.0/).

Vitales project: consensus on measuring health outcomes for better integrated
management of patients with systemic lupus erythematosus
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Objective: To define, through a national consensus, the standardisation of the measurement of health
outcomes in SLE with the aim of improving the comprehensive control of patients with this disease.
Conclusions: The measurement of health outcomes in three major domains: disease activity, disease
burden and quality of life, could help improve the control of the disease in patients with SLE from a
comprehensive perspective, as well as obtaining information on the established therapeutic objectives
and therefore allowing better clinical decisions to be made.

© 2025 The Authors. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. This is an open access article under the CC

BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducciéon

El lupus eritematoso sistémico (LES)! es una de las enferme-
dades reumaticas sistémicas mas frecuentes con una incidencia
creciente. En Espafia, su prevalencia se estima en nueve por 10.000
habitantes?. Segtin datos de la plataforma RELESSER-T sobre los
pacientes con LES?, el 90% son mujeres y el 93% caucasicos, la
mediana de edad al diagnéstico es de 33 afos y el 53% habia sido
hospitalizado en al menos una ocasién. El LES es una enfermedad
heterogénea, cuya actividad varia en el tiempo pudiendo generar
dafio irreversible. El LES no se caracteriza por una manifestacién
principal, al contrario: varios érganos pueden verse afectados con
importancia prondstica variable como consecuencia directa de la
enfermedad; esto implica que, en su seguimiento, deben tenerse
en cuenta muchos factores. Esta variabilidad hace que sea necesario
monitorizar, de forma estandarizada y objetiva las manifestaciones
de la enfermedad a través de instrumentos validados que deter-
minen el grado de actividad y el grado del dafio asociado a la
enfermedad®.

La herramienta mas sencilla para la valoracién de la actividad
en la practica clinica diaria es la valoracién global de la actividad
por parte del médico. Sin embargo, esta sujeta a una importante
variabilidad inter-observador®. Como alternativa, la utilizacién de
escalas o indices han demostrado ser validos para medir la activi-
dad del LES. Se sabe que ademads son capaces de predecir dafio y
mortalidad® pero, en la actualidad, no hay acuerdo sobre su uso en
la practica clinica habitual, ya que no tienen viabilidad en la prac-
tica clinica diaria, debido a que la mayoria de estas escalas fueron
creadas para evaluar la eficacia de medicamentos en ensayos cli-
nicos. Esto hace que la comparabilidad de resultados en salud y
calidad de vida (CV) en LES a nivel nacional sea casi imposible, difi-
cultando el establecimiento y actualizacién de guias clinicas y con
ello la mejora en el seguimiento estandarizado de los pacientes.

Es necesario definir cudles son los objetivos a alcanzar en el
seguimiento del LES®7. Ademas de disminuir la mortalidad, deberia
prevenirse la acumulacién de dafio, minimizar la toxicidad de los
tratamientos y mejorar la CV de los pacientes. La consecucion de
estos objetivos deberia demostrar un impacto en los resultados en
salud®.

Justificacion

La medicién de resultados en salud permite poner al paciente
en el centro y evaluar, no solo los resultados desde el punto de
vista de los indicadores clinicos, sino también desde las expecta-
tivas de los propios pacientes, una variable que muchas veces es
ignorada. Sin embargo, aunque la medicién de resultados en salud
es ya una realidad en Espafia, no en todas las especialidades y/o
patologias ha avanzado al mismo ritmo. En el &mbito de las enfer-
medades inmunomediadas hay patologias como, por ejemplo, la
artritis reumatoide, en donde existe un amplio consenso entre los
profesionales tanto en las variables clinicas a medir como en la
necesidad de incluir la CV, sin embargo, no parece que haya sido
asi en el lupus, en donde no se ha sistematizado ni estandarizado
la medicién de resultados en salud posiblemente porque evaluar a

los pacientes con LES supone un reto por diferentes motivos; Por
un lado, por la compleja afectacién multisistémica que produce
la enfermedad y, por otro, su curso fluctuante, que hace que los
pacientes tengan una evolucién y una afectaciéon muy diferentes
entre si.

Portodo ello, y dadala oportunidad de cubrir la brecha existente,
se justificalanecesidad de llegar a un consenso entre los expertos en
LES a nivel nacional, para decidir qué resultados en salud deberian
medirse para avanzar hacia un mejor control de la enfermedad que
permitiera ayudar en la toma de decisiones terapéuticas en la prac-
tica clinica en beneficio de los pacientes y al mismo tiempo crear
una mayor conciencia entre los profesionales de la importancia de
la medicién de resultados en salud en el LES.

Objetivos

Definir, a través de un consenso nacional, la estandarizacién de
la medicién de resultados en salud en el LES con el objetivo de
avanzar hacia un mejor control integral de los pacientes con esta
enfermedad.

Material y métodos

La definicion y seleccién de los conceptos a definir se realiz
mediante un proceso estructurado de trabajo que se desarroll6 en
cuatro grandes etapas descritas en la figura 1. Basqueda y analisis
de la evidencia actual; 2) Definicién por el grupo asesor de criterios
y objetivos; 3) Fase de talleres y 4) Fase del Delphi.

Ademas se cont6 con el aval y/o colaboracién de diferentes socie-
dades cientificas y asociaciones de pacientes: Sociedad Espafiola
de Reumatologia (SER); Sociedad Espafiola de Medicina Interna
(SEMI); Sociedad Espaiiola de Dermatologiay Venereologia (AEDV);
Sociedad Espaiiola de Nefrologia (SEN); Sociedad Espafiola de Cali-
dad Asistencial (SECA); Federacion Espafiola de LUPUS (FELUPUS);
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH); Federacién
Espafola de Calidad Asistencial (FECA); Sociedad Espafola de Medi-
cina Familiar y Comunitaria (SEMFYC)

Grupo asesor de expertos

El proyecto cont6 un grupo asesor formado por clinicos expertos
en LES de las especialidades de reumatologia, dermatologia, nefro-
logia, medicina interna, asi como gestores y farmacéuticos. Ademas,
en este grupo particip6 una representante de pacientes de LES de
la asociacién FELUPUS y se cont6 con un reumat6logo experto en
LES como coordinador del proyecto.

Fase 1: Biisqueda y andlisis de la evidencia actual

En esta primera fase se realiz6 una bisqueda bibliografica con el
objetivo de conocer la literatura existente acerca de las diferentes
escalas y herramientas de medicién que se utilizan en el LES y la
correlacién que existe entre ellas; se analiz6 la evidencia disponible
en cuanto a la validez de cada uno de los items que las compo-
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39 Fase.
Talleres

42 Fase

Consenso Delphi

Figura 1. Fases del proyecto.

Tabla 1
Estrategia de bisqueda
Base de datos Palabras clave Filtros Resultados
Pubmed («Lupus Erythematosus, Systemic» [Mesh] AND 10 aflos 168
«outcome measure» AND «activity disease») Espaiiol, inglés
Revisiones sistematicas, Metaanalisis, Estudios
clinicos
Dialnet Lupus erythematosus AND activity disease OR disease 10 afos 1
damage AND outcome measure Espaiiol, inglés
Articulos de revista
Scopus (TITLE (Systemic lupus erythematosus) AND TITLE 10 afios 64

(Activity disease) AND TITLE-ABS-KEY (Measure))

Espafiol, inglés
Area medicina
Revisiones y articulos

nen para su uso por separado o conjuntamente. La estrategia de
blisqueda se detalla en la tabla 1.

La bisqueda bibliografica devolvié 233 registros. Tras compro-
bar los duplicados se evaluaron 222 registros.

Partiendo de la bibliografia encontrada se seleccionaron los arti-
culos que cumplian con los siguientes criterios:

¢ El objetivo del estudio debia ser la validacién o comparabilidad
de la medicion de la actividad y/o el dafio de la enfermedad uti-
lizando las diferentes indices y escalas actualmente validadas.

e El articulo debia aportar informacién ttil sobre algunas de las
escalas, comparandolas o analizandolas.

e Las conclusiones a las que llega el estudio permiten aportan un
mayor conocimiento sobre el tema y pueden servir de referencia
para los objetivos del taller VitaLES de profesionales clinicos.

Se descartaron los articulos en los que se hace uso de las escalas
de actividad de la enfermedad en la evaluacién de eficacia de un
farmaco, pero cuyo objetivo no es la propia medicién o el analisis
de la validez, comparabilidad y/o utilidad de la escala. También se
descartaron los estudios de validacién de cualquiera de las esca-

las a un nuevo idioma o lenguaje, o de adaptacién de una escala a
poblaciones concretas.

Como resultado de esta sintesis se seleccionaron cuatro articulos
que cumplian con los criterios de bisqueda:

e Measuring disease activity and damage with validated metrics:
A systematic review on mortality and damage in systemic lupus
erythematosus. O Keeling et al. 2018.

e Clinical composite measures of disease activity and damage used
to evaluate patients with systemic lupus erythematosus: A sys-
tematic literature review. Castrejon et al. 2014.

¢ Indices to assess patients with systemic lupus erythematosus in
clinical trials, long-term observational studies, and clinical care.
Castrejon et al., 2014

e From BILAG to BILAG-based combined lupus assessment-30 years
on. Murphy et al. 2016.

Las conclusiones mas importantes de estos articulos se compar-
tieron a los participantes del grupo antes del taller.
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Tabla 2
Niamero de participantes por perfiles de los talleres de trabajo y consenso Delphi
1° Taller 2° Taller 3¢ Taller 4° Taller Delphi Total
Perfiles Pacientes Reumatologia Farmacia Reumatologia M. Interna Reumatologia M. Interna
M. Interna Calidad Dermatologia Dermatologia
Dermatologia Gestores Nefrologia Nefrologia
Nefrologia Atencion Primaria Atencion Primaria
Atencién Primaria Enfermeria Enfermeria
Farmacia Farmacia
Calidad Calidad
Gestores Gestores
Pacientes
N.° Participantes 6 9 9 36 173 233

Fase 2: Definicién de criterios y objetivos por el grupo asesor

En esta fase, el grupo asesor acordé los perfiles de los partici-
pantes de los talleres que tendrian lugar en la siguiente fase y los
objetivos practicos a conseguir en cada uno de ellos, asi como los
criterios de acuerdo y participacién para la fase del Delphi y en
general el marco de actuacién.

En concreto, se decidi6 larealizaciéon de cuatro reuniones de tra-
bajo multidisciplinares, incluyendo pacientes con LES, en las que de
forma secuencial las conclusiones de cada uno de los talleres fuese
el punto de partida del siguiente taller; de esta forma se pretendi6
que la aportaciéon de todos sumase en el resultado final. El objetivo
de los talleres se centré en que los participantes definieran por con-
senso cuestiones como: qué define el control integral, qué items o
resultados en salud deben medirse y qué herramienta/escala/indice
validados o grupos de ellas son las mas adecuada para el manejo,
control y seguimiento de los pacientes con LES de una forma prac-
ticay atil.

En cuanto a los criterios de la fase Dephi se establecié que se
seguiria la guia de recomendaciones de Trevelyan®.

Fase 3: Talleres de trabajo

Se realizaron cuatros talleres de trabajo. Previo a la realizacién
de cada uno de ellos, se envié a los participantes un informe sobre la
evidencia encontrada y los objetivos del proyecto, para que sirviera
de base y ayuda en el desarrollo del taller; en este informe previo,
se incluyeron también las conclusiones a las que se habia llegado
en los talleres anteriores de forma que el informe final «se nutriese»
de cada una de las aportaciones de los diferentes grupos de trabajo.

El primer taller cont6 con un grupo de pacientes con LES, que,
siguiendo metodologia Focus Group® establecieron el «patient jour-
ney map» o ruta del paciente de LES, identificando las necesidades
no cubiertas y exponiendo qué resultados en salud eran importan-
tes para la CV de los pacientes y por tanto deberian recogerse como
medidas reportadas por los propios pacientes (PROMs). Se eligi6
la metodologia del Focus Group?, por sus ventajas en cuanto a la
calidad de la informacién obtenida.

Proceso de andlisis

En un debate abierto y participativo, se plantearon una serie de
preguntas dirigidas a dar respuesta a diferentes cuestiones relacio-
nadas con los objetivos del taller:

1. Definicién de la ruta. Puntos clave
2. Identificacién de necesidades no cubiertas
3. Resultados en salud que importan al paciente con LES

El segundo taller estuvo formado por un grupo de expertos clini-
cos (tabla 2). En esta sesion de trabajo se realiz6 una presentacién
del andlisis de la evidencia encontrada en la literatura cientifica

y las conclusiones del taller de representantes de pacientes reali-
zado con anterioridad. Todo ello sirvié de base para consensuar,
desde el punto de vista clinico, qué aspectos de la enfermedad
deben medirse y que herramientas se consideran mas ttiles, fiables
y validas para el seguimiento de los pacientes con LES.

El tercer taller, tuvo como participantes a un grupo de gestores,
farmacéuticos y expertos en evaluacién/calidad (tabla 2) En esta
sesion de trabajo se realiz6é una presentacion de las conclusiones
del taller de pacientes y de clinicos y tuvo como objetivo, consen-
suar, desde el punto de vista evaluador-decisor qué aspectos de la
enfermedad deben medirse y que herramientas se consideran mas
atiles, fiables y validas para el seguimiento de los pacientes con LES.

Por ltimo, tuvo lugar el cuarto taller de trabajo. En este taller
se cont6 con un grupo mayor de participantes que los anterio-
res. El motivo de realizar este taller con un grupo multidisciplinar
ampliado fue la necesidad de contar con la visién conjunta de todos
los perfiles implicados en la patologia. Por ello, se ampliaron los
integrantes del grupo, tanto en nimero, como en perfiles (tabla
2). En base a las conclusiones de los talleres de representantes
de pacientes, clinicos y decisores que fueron presentados previa-
mente, los participantes de este taller multidisciplinar llegaron a un
consenso final sobre qué aspectos de la enfermedad deben medirse,
que herramientas son mas apropiadas, asi como la frecuencia de
medicién para un mejor control, manejo y seguimiento del LES.

Fase 4: Consenso Delphi

Por ltimo, las conclusiones alcanzadas en los talleres, una vez
analizadas y revisadas por el grupo asesor, se llevaron a consenso a
un grupo ampliado de profesionales y representantes de pacientes
seglin metodologia Delphi, siguiendo la guia de recomendaciones
de Trevelyan®. El proceso de consenso Delphi se llevé a cabo a tra-
vés de encuesta, diferenciando el nimero de preguntas dirigidas a
profesionales y a pacientes; a estos Gltimos no se les enviaron las
preguntas del cuestionario sobre decisiones especificamente clini-
cas (Anexos I y II). La encuesta se elaboré con un niimero definido
de preguntas sobre los items que se habian valorado y consensuado
en los talleres de trabajo, preguntando por el acuerdo o desacuerdo
con cada una de ellas. Las respuestas se evaluaron mediante escalas
Likert con puntuacién de 1 a 5, donde 1 muestra total desacuerdo
y 5 total acuerdo.

El Grupo asesor fijo la participacién minima necesaria como
> 60%, exigiendo que no fuera inferior al 50% para cada uno de
los perfiles. Para ello, se monitorizé desde el principio el porcen-
taje de participaciéon para cada perfil y en cada ronda. También
se fij6 el grado de consenso a alcanzar para considerar relevante
una recomendacion, que deberia ser superior al 70%), de acuerdo
con Humphrey-Murto et al.!?. Intentando mejorar este acuerdo,
en la primera ronda se fijé un porcentaje de acuerdo del 80% y en
la segunda del 75%. Para dicho acuerdo se tendrian en cuenta las
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Tabla 3
Muestra de participantes por perfiles

Perfil % Participacion N.° Participantes
Pacientes LES 20% 15
Médicos AP 6

Dermatélogos 9

M. Interna 80% 18

Nefrélogos 9

Reumatdélogos 18

respuestas que correspondiesen a «de acuerdo» y «totalmente de
acuerdo» como positivas, y el resto no.

A los panelistas seleccionados se les solicit6 por email su par-
ticipacién. Tras su aceptacidn, se envié mail con link con enlace
a una web (plataforma Google) en donde pudieron acceder a los
cuestionarios. Los participantes generaron sus respuestas de forma
individual y an6énima.

1° Ronda Delphi

Se seleccion6 una muestra de 200 personas (profesionales y
pacientes). La seleccion de los profesionales tuvo como premisa que
fuesen perfiles directamente relacionados con la atencién a pacien-
tes con LES desde cualquiera de sus ambitos: médicos, enfermeria
y farmacia, ademas se incluyeron gestores, expertos en calidad y
pacientes de la asociacién FELUPUS. La proporcién de participacion
de cada perfil buscé igualar la misma proporcién que la habida en el
4° taller. Multidisciplinar. Se consideré que 200 invitaciones era un
ndmero idéneo para lograr un minimo de participacién de 120/130
personas.

Una vez acordado con el grupo asesor la metodologia del Delphi,
se elaboré el cuestionario con 14 preguntas (Anexo I) que incluian
los siguientes contenidos:

. Escala: contenidos y medicién.

. Definicion de control de la enfermedad: qué incluye.

. Utilidad y factibilidad de la escala en la practica clinica.

. Dominios de la mediciéon de resultados en salud: qué debe
incluir.

5. Calidad de vida: dominios, cuestionarios y periodicidad de

medicién.
6. Daiio acumulado: cuando medir.

AW N =

Las preguntas del cuestionario se elaboraron teniendo en cuenta
las conclusiones de los grupos de trabajo. En el caso de que en la
primera vuelta no se alcanzaran los porcentajes previamente deci-
didos por el Grupo Asesor, se deberia ir a una segunda vuelta.

2° ronda Delphi

Una vez recogidas las respuestas de la 12 ronda y analizadas
por el grupo asesor, se decidi6é llevar a cabo una 2° ronda, para
profundizar en las cuestiones que no habian alcanzado el grado
necesario del 80%.

Para esta ronda se establecieron los siguientes criterios: el
nimero de participantes deberia alcanzar un minimo de 75
participantes y dado que las cuestiones pendientes de consenso
(Anexo II) afectaban a decisiones dentro del ambito clinico y de
la CV del paciente, el grupo asesor defini6 que los participantes
perteneciesen a especialidades médicas directamente relacionados
con el tratamiento del LES y a pacientes (FELUPUS). Los porcentajes
de distribucién acordados fueron de un 20% para pacientes y un
80% para clinicos tal como se muestra en la tabla 3.
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Resultados

Los resultados de los diferentes talleres de trabajo fueron los
siguientes:

Resultados del taller de trabajo con pacientes

Los pacientes describieron su «patient journey map» o ruta del
paciente y como resultado del mismo expresaron las necesidades
no cubiertas desde su percepcién de pacientes. Entre ellas, infor-
maron de la necesidad de recibir una atencién multidisciplinar
coordinaday con criterios homogéneos para todos los profesionales
que les atienden, recibir una adecuada informacién y formacién a
pacientes y familia y contar con voz dentro del sistema sanitario. En
cuanto a los resultados (PROMs) que deben recogerse y tenerse en
cuenta ala hora de tomar decisiones compartidas establecieron que
deberia medirse: estado emocional, dolor, estrés, capacidad fun-
cional, problemadtica sociolaboral, astenia /fatiga y sexualidad. Los
cuestionarios que consideraron idéneos para reportar estos items
fueron las escalas de gravedad de la fatiga (FSS)'! y los cuestionarios
de CV SF12 y SF36'2.

Resultados de taller de trabajo de expertos clinicos

La principal conclusién del taller de trabajo de expertos clini-
cos en LES fue que las herramientas estandarizadas disponibles
actualmente para evaluar la actividad de la enfermedad no sirven
para utilizarse en la practica clinica habitual y su utilidad se cifie
al cumplimiento de registros y ensayos clinicos. Tras ello, consen-
suaron qué caracteristicas deberia cumplir una escala de actividad
para que sirviese en la toma de decisiones terapéuticas y ayudara
a conseguir el objetivo terapéutico de remisién y que, por tanto,
fuese 1til en la practica clinica. Concluyeron que esta herramienta
deberia ser simple y facil de utilizar, que no deberia llevar mucho
tiempo su cumplimentacién y que deberia ser de facil interpreta-
cién. Con estas premisas y tomando como base los items de las
escalas SLEDAI/LAI-P'3 elaboraron una propuesta de escala que se
detalla en la tabla 4. A esta escala de actividad de la enfermedad
del LES, deberia afiadirse una valoracién de la CV relacionada con la
salud (CVRS), medida con una de las escalas validadas actualmente.

Resultados de taller de trabajo de gestores y decisores

Una vez analizados los resultados obtenidos en los talleres rea-
lizados con anterioridad, los participantes hicieron las siguientes
aportaciones: ademas de laCVylaactividad de la enfermedad debe-
ria afiadirse la medicién de la adherencia y los efectos adversos a
la medicacién. También consensuaron que seria necesario definir
valores que indiquen remisién y exacerbacién para poder tomar
decisiones terapéuticas.

Resultados de taller de trabajo multidisciplinar

El grupo de trabajo decidié que tan importante es medir la acti-
vidad del LES como la CV o el dafio acumulado. Por ello, se lleg6 a
un acuerdo sobre los dominios que deben medirse en el LES. Este
set de resultados en salud incluye los siguientes campos segan se
describe en la figura 2.

Por unanimidad se estableci6 que la «<adherencia al tratamiento»
se debe medir con la escala Morinsky Green'4. No hubo unanimi-
dad, en cambio, sobre la escala de medicién de CV: el 65% de los
participantes votaron por SF-12 y el 35% por EQ-5D'°. Tampoco se
llegd a consenso en cuanto a establecer la frecuencia de medicién
de CV y en concreto si debe medirse en los momentos de brote o
tras un mes del brote.
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Tabla 4
Propuesta de escala para medir la actividad de la enfermedad en el LES

Clinica 1(A) Puntuacion parcial Puntuacién global

MAS ALTA

Fiebre

Artritis

Lesiones muco-cutdneas especificas del Lupus
Alopecia no cicatricial

Miositis

Serositis

CLINICA 2(B)

[eNeNeNoNoNo)
e e T =
NNNNN
wwwww

Afectacién renal MAS ALTA
Afectacion neuro-psiquiatrica
Afectacién pulmonar
Afectacién hematoldgica
Vasculitis

LABORATORIO (C)

c3
c4
Anti-DNA n 0 1
TRATAMIENTO (D)

Prednisona < 5 mg/dia 0 MAS ALTA
Prednisona 5,1 - 7,5 mg/dia 1

Prednisona > 7,5 mg /dia 2

Inmunosupresor estable 0

Inmunosupresor nuevo 2

Bioldgico estable 0

Biol6gico nuevo 2

CALIDAD DE VIDA (E)

oo ooo
[ = G
NN NNN
wwwww
BB R

MAS ALTA

o o
[

Calidad de vida 0 10 MAS ALTA
PUNTUACION TOTAL: (A+B+C+D)E

EFECTOS ADVERSOS DOLOR

ADHERENCIA FATIGA

LIMITACION DE LA
ACTIVIDAD

ARGA DEL TRATAMIENTQ

DANO ACUMULADO SITUACION LABORAL

VdaiA 3d avainvd

IMAGEN CORPORAL

SEXUALIDAD

DO EMOCIONAL

Figura 2. Resultados en salud. Dominios a medir propuestos en el taller multidisciplinar.
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Figura 3. Ndmero de participantes por perfiles.

Los resultados finales obtenidos esta reunién multidisciplinar,
que contenia a su vez los resultados parciales de cada taller reali-
zado, fueron llevados a consenso Delphi.

Resultados de consenso DELPHI:

En la primera ronda, la encuesta fue respondida por 19 pacien-
tes y 154 profesionales, por lo que se cumplié con el acuerdo de
participacién de minimo 100.

El resultado de participacién por perfiles fue el que aparece en
la figura 3.

El resultado del consenso del cuestionario (anexo I) fue el
siguiente:

No se alcanz6 el consenso del 80% en las siguientes respuestas:

e En la seleccién de la escala de CV.

e En los siguientes dominios a medir: sexualidad, imagen corporal,
estado animico y relacional dentro de la CV.

e En las preguntas referidas a la valoracién de la escala de actividad
y control de la enfermedad propuesta por los clinicos, en cuanto
a si es adecuada para su uso en el seguimiento de los pacientes y
si facilita la toma de decisiones terapéuticas.

En la tabla 5 puede verse en detalle el porcentaje de consenso
que se alcanz6 en cada cuestion:

Estas cuestiones, por tanto, necesitaron ser llevadas a una
segunda ronda (anexo II) cuyos resultados fueron los siguientes:

e La encuesta fue respondida por 21 pacientes y 77 profesionales y
el porcentaje de participacién por perfiles fue el siguiente el que
aparece en la figura 4.

En cuanto a la pregunta sobre el cuestionario de CV preferido
para su medicién, ninguno de los presentados obtuvo el 75% nece-
sario para alcanzar consenso, por lo que se dejé ala libre decisiéon de

cada centro, recomendando uno generalista de entre los mas usa-
dos en Espafia (EuroQoL-5D, SF-12, LES-ESP y EVA) y que contenga
los dominios de CV consensuados. El resultado teniendo en cuenta
los resultados de clinicos y pacientes se detalla en la figura 5.

La seleccién de cuestionario para medir CV tuvo diferencias sig-
nificativas entre los clinicos y los pacientes pudiéndose observar,
como los clinicos optaron por cuestionarios mas agiles y sencillos
de rellenar mientras que los pacientes optaron por cuestionarios
mads amplios que contuviesen mayor cantidad de items como se
puede observar en la figura 6 y en la figura 7.

Si se alcanzé consenso en las siguientes cuestiones planteadas
en esta ronda:

e Alapregunta de si la escala propuesta es adecuada para el segui-
miento de los pacientes con LES, un 100% de los encuestados
dijeron que si que era adecuada.

e A la pregunta de si para que la escala propuesta sea practica
y efectiva preferiblemente debe estar en la HCe, un 97% de
los participantes contestaron que preferiblemente deberia esta
incorporada a la Hce, y dentro de este porcentaje, un 20% dijo
que la consideraban adecuada aun sin integracién a la HCe.

e Alapregunta de si la escala les parece adecuada para tomar deci-
siones terapéuticas, se obtuvo una respuesta afirmativa con un
consenso del 98,5%.

Para cada uno de los dominios se propuso una secuencia que
describe en qué momento del curso de la enfermedad se recogeran
oreportaran los datos, y 1as personas (paciente y/o profesional) que
lo realizaran, esta secuencia se describe en la figura 8.

Discusion
Los resultados mas relevantes de este estudio concluyen que el

control integral de un paciente con LES debe realizarse mediante
la medicién de resultados en salud. Esta medicidn debe incluir tres
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Figura 4. Porcentaje de participantes por perfiles.
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Figura 5. Elecci6n de cuestionario de CV.
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Figura 6. Elecci6n de cuestionario de CV por pacientes.
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Figura 7. Elecci6n de cuestionario de CV por clinicos.
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Tabla 5
Resultados del cuestionario Delphi 1¢ ronda

Reumatologia Clinica 22 (2026) 502022

Cuestionario

% Consenso % No Consenso

(>80%) (< 80%)
La escala de medicién de actividad debe ser ttil en el 94,3%
seguimiento
La escala debe ser lo mas simple posible y el resultado 87,2%
mostrarse en rango de 0 a 10:
Es necesario validar y comprobar la coherencia con escalas 97,9%
ya existentes y validadas internacionalmente.
El concepto de control de la enfermedad incluye la 94%
actividad y el tratamiento y la calidad de vida.
La escala de control de LES presentada:
Es factible en practica clinica: 82%
Recoge los puntos necesarios para valorar la actividad: 84%
Es adecuada para su uso en el seguimiento de los pacientes: 78%
Facilita la toma de decisiones terapéuticas: 73%
El concepto de control de enfermedad incluye actividad, 94%
tratamiento y calidad de vida.
La medicion de resultados en salud del LES debe incluir los
siguientes dominios:
Calidad de vida (sintomas y funcionalidad): 86%
Control de la enfermedad (datos clinicos, laboratorio y 87%
respuesta al tratamiento):
Carga de la enfermedad: 85%
El cuestionario de calidad de vida a usar por los pacientes
de LES deberia valorar los siguientes dominios:
Bienestar fisico: 91%
Bienestar mental: 87%
Ocupacional: 82%
Sexual: 74%
Estado animico: 77%
Relacional: 72%
De imagen corporal: 71%
El cuestionario de CV a utilizar en practica clinica real, al
menos una vez al afio, deberia ser:
SF-12, por ser generalista, corto y sencillo: 60%
SF-36, por ser generalista y mds completo: 45%
EuroQoL 5D, por ser el mas usado y mds corto: 67%
La medicion de la calidad de vida en LES deberia de
realizarse:
Al menos 1 vez al afio: 87%
En el momento en que se produce un brote de la 47%
enfermedad:
Un mes después de cada brote de enfermedad: 53%
Para valorar el curso terapéutico, deben recogerse de
forma estandarizada en la HC:
Todos los tratamientos recibidos desde el inicio de la 89%
enfermedad:
Al menos los tratamientos recibidos en los tltimos 5 afos: 70%
La adherencia al tratamiento: 76%
El dafio acumulado por LES en cada paciente (lesiones y 93%
secuelas irreversibles que aparecen durante el curso de
la enfermedad provocadas por su actividad, por los
tratamientos empleados o por otras enfermedades
asociadas) debe medirse una vez al afio:
Una escala de control de pacientes con LES debe incluir los
siguientes bloques de datos
Sintomas y signos generales: 97%
Sintomas y signos organicos: 96%
Datos de laboratorio: 95%
Tipo de tratamiento: 96%
Calidad de vida: 92%

pilares fundamentales: la actividad de la enfermedad (datos clini-
cos, de laboratorio y la respuesta al tratamiento), la CV (incluyendo
dolor, fatiga, situacion sociolaboral y estado emocional) y la carga
de la enfermedad (dafio acumulado y efectos adversos graves y
permanentes de los tratamientos).

Respecto a la medicién de la CV, no se ha establecido un Gnico
cuestionario especifico, permitiendo a cada centro utilizar uno
generalista y accesible, siempre que se utilice el mismo cuestio-
nario para un mismo paciente. Los cuestionarios mas cominmente
utilizados han demostrado ser coherentes y comparables entre si.
Es fundamental que el cuestionario empleado valore al menos los
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dominios consensuados en las areas de bienestar fisico, mental-
animico y funcionalidad, y que su aplicacién se realice como
minimo una vez al afio.

En cuanto al dafio acumulado —entendido como las lesiones y
secuelas irreversibles causadas por la enfermedad, los tratamientos
o comorbilidades—, se recomienda su evaluacién anual mediante
cuestionarios internacionales como el SLICC/ACR o el DI'6, asegu-
rando siempre que se utilice el mismo cuestionario para un mismo
paciente.

Por lo que respecta a la actividad de la enfermedad, dada la
variabilidad en las escalas actualmente utilizadas, seria necesa-
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Figura 8. Cuadro resumen de temporalidad y quién debe recoger los datos.

rio consensuar entre los expertos una Gnica escala de medicién.
Esta herramienta debe ser sencilla, practica, factible y dtil tanto
para el paciente como para el profesional sanitario, y asegurar un
seguimiento homogéneo y eficaz.

Estandarizar la medicién de resultados en salud se presenta
como uno de los principales retos actuales para lograr una atenciéon
de calidad. Mas alla del cumplimiento de objetivos terapéuticos, es
crucial mejorar el control de la enfermedad y la CVRS. La medi-
ciéon de resultados en salud favorece una mejor toma de decisiones
clinicas, permite comparaciones (benchmarking), optimiza la moni-
torizacién de la practica clinica habitual y proporciona informacién
valiosa para la mejora continua a todos los niveles's.

En este sentido, el seguimiento y tratamiento del LES debe tener
como objetivo asegurar la supervivencia, prevenir el dafio orga-
nico y optimizar la CV mediante el control de la actividad de la
enfermedad y la reduccién de las comorbilidades y la toxicidad
farmacoldgica’.

Se ha considerado esencial incluir la medicién de CV a través
de PROMs reportados por los pacientes y, para ello se les ha pre-
guntado previamente, qué es lo que realmente les importa mas alla
de los aspectos puramente clinicos, esto debe considerarse un paso
hacia la toma de decisiones compartida'®.

Creemos que la implantacién de la medicién de resultados en
salud enla practica clinica habitual paralos pacientes con LES puede
ayudar a mejorar el control de su enfermedad, tomar mejores deci-
siones y generar informacion ttil tanto para el &ambito clinico como
para la investigacién y la gestion.

Como lineas de investigacién y/o trabajos futuros, se abre la
oportunidad de seguir trabajando en la estandarizacion, sistema-
tizacién e implantacién de la medicién de resultados en salud en
todo el territorio espafiol, evitando desigualdades en la atencién
integral de los pacientes con lupus sistémico y esto solo se puede
conseguir a través de un esfuerzo colaborativo por parte de los pro-
fesionales que trabajan en este ambito, organizaciones sanitarias y
pacientes.

Por otra parte, y dado que se deja a criterio de cada centro o ser-
vicio la utilizacién de las diferentes escalas validades en Espafla
siempre que mida los dominios consensuados, queda abierta la
posibilidad de evaluar patrones de correlacién entre las diferentes
dimensiones de las escalas propuestas y que no estén ya evaluadas
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y publicadas, lo que permitiria una comparacién a nivel nacional
de resultados en salud.

Dentro de las lineas de investigacién abiertas, se ha puesto
recientemente en marcha un estudio observacional, longitudinal
y multicéntrico que tiene como objetivo reclutar a 150 pacientes
adultos con LES moderado-grave que inicien el programa VitaLES
en un plazo de seis meses (octubre de 2024 - abril de 2025) en
19 hospitales espafioles. Se hard un seguimiento de los pacien-
tes durante 12 meses después del inicio de VitaLES. Este estudio
incluira datos exhaustivos sobre la carga de la enfermedad, la acti-
vidad de la enfermedad y la CV en pacientes con LES de moderado
a grave, utilizando la escala de actividad propuesta en VitaLES, el
cuestionario EQ-5D-5L para medir la CVy el cuestionario SLICC/ACR
para medir la carga de la enfermedad. La hipétesis de este estudio
es que la iniciativa VitaLES contribuira a la estandarizacién de la
practica clinica, lo que conducira a una medicién mas rigurosa de
la enfermedad en pacientes con LES, mejorando el control de la
enfermedad.

Como otra linea de investigacién a futuro, seria interesante com-
parar vitaLES con otros parametros actuales.

Conclusiones

Este estudio multidisciplinar ha evidenciado la necesidad de
medir de forma estandarizada los resultados en salud de los pacien-
tes con LES, abarcando la actividad de la enfermedad, el dafo
acumulado y la CV.

La inclusién de PROMs representa un paso fundamental hacia
una atencién mas centrada en sus necesidades y hacia la toma de
decisiones compartida. La implantacién de estas mediciones en la
practica clinica habitual puede mejorar el control de la enferme-
dad, optimizar las decisiones terapéuticas y generar informacién
atil tanto para el ambito clinico como para la investigacién y la
gestion sanitaria.

Asimismo, la futura estandarizacién y sistematizacion de estas
medidas a nivel nacional permitird reducir desigualdades en la
atenciény avanzar hacia una atencién integral de calidad para todos
los pacientes con LES.

Finalmente, estudios como VitaLES representan una oportuni-
dad concreta para validar y expandir estas iniciativas, aportando
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evidencia sobre su utilidad y abriendo la puerta a nuevas compara-
ciones con otras herramientas actualmente en uso.

Financiaciéon

AstraZeneca ha facilitado las reuniones de los grupos de trabajo
paralarealizacién de este proyecto, pero no ha tenido participacién
en el disefio del estudio, la coleccion de datos, el andlisis o la inter-
pretacion de estos, en la redaccién del manuscrito o en la decisién
de enviarlo para su publicacién.
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo
en su version electrénica disponible en https://doi.org/
10.1016/j.reuma.2025.502022.
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