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Desarrollo y validacion de un cuestionario de satisfaccion
con el tratamiento en pacientes con artritis reumatoide

Jordi Carbonell?, Xavier Badia®“y Grupo EXPRESAR"

aServei de Reumatologia. Hospital del Mar. Barcelona. Espafa.

"Departament d’Epidemiologia Clinica i Salut Piblica. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona. Espana.

‘Health Outcomes Research Europe. Barcelona. Espafia.

Objetivo: Desarrollar y validar un instrumento especifico
para valorar la satisfaccién con el tratamiento en pacientes
afectados de artritis reumatoide (AR).

Material y métodos: El cuestionario de satisfaccion se
desarroll6 utilizando un procedimiento de 3 fases:
revisién de la literatura médica por parte de expertos en
desarrollo de medidas centradas en el paciente, evaluacién
de los items seleccionados por parte de 4 expertos en AR
en términos de comprensién, formato y aplicabilidad y
administracién mediante entrevista personal a un grupo
de 14 pacientes con AR en tratamiento con infliximab.
La validacién del cuestionario se realizé en una muestra
de 180 pacientes con AR que cumplian los criterios del
American College of Rheumatology (ACR), mayores de
18 afios y que iniciaron tratamiento con infliximab por
insuficiente control de su enfermedad. Los cuestionarios
fueron administrados en la visita basal (inicio del
tratamiento) y a las 2, 6 y 14 semanas, coincidiendo con
las infusiones de infliximab. La validez del cuestionario se
evalué en términos de validez de constructo (analisis
factorial) y validez de contenido. La validez de contenido
se evalué analizando la relacién de la satisfaccién con las
distintas variables de efectividad y con el cumplimiento de
expectativas creadas antes de iniciar el tratamiento.
Resultados: La validacién del cuestionario se realizé en
una muestra de 180 pacientes con una edad media (DE)
de 52 (13) afios, donde el 80,7% eran mujeres y el 72,4%
llevaba mds de 3 afios de evolucién. La puntuacién
obtenida del cuestionario de satisfaccién se mostrd
relacionada con los distintos aspectos que constituyen los
criterios ACR, a excepcion de la velocidad de
sedimentacion globular (VSG) y la proteina C reactiva
(PCR), con el cumplimiento de criterios ACR20,
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ACR50y ACR70 y con el cumplimiento de expectativas
creadas con el tratamiento (p < 0,01).

Discusion: Los resultados obtenidos confirman la validez
del cuestionario para evaluar la satisfaccién de los
pacientes con el tratamiento para la AR, tanto en
condiciones de préctica clinica habitual como en
condiciones de investigacién.
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Development and validation of a satisfaction
questionnaire in patients with rheumatoid arthritis

Objective: The aim of this study was to develop and
validate a specific tool to assess satisfaction with
treatment in patients with rheumatoid arthritis (RA).
Material and methods: The questionnaire was developed
in three stages: firstly, a literature review was performed
by experts in developing patient-centered measures;
secondly, items selected by 4 experts in RA were
assessed for comprehensibility, format and applicability,
and thirdly, administration of the questionnaire was
evaluated through a personal interview of a group of 14
patients with RA under treatment with infliximab.
Validation of the questionnaire was performed in
patients with RA who met the ACR criteria, were
older than 18 years, and had started treatment with
infliximab due to inadequate disease control.
Questionnaires were administered at the baseline visit
(beginning of treatment) and at 2, 6 and 14 weeks,
coinciding with infliximab infusions. The questionnaire
validity was evaluated in terms of construct validity
(factorial analysis) and content validity. Content validity
was assessed by analysing the relationship between
satisfaction and different measures used for treatment
effectiveness as well as fulfillment of treatment
expectations.

Results: Validation of the questionnaire was performed in
a sample of 180 patients with a mean (SD) age of 52 (13)
years. A total of 80.7% were women. In 72.4% disease
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duration was longer than 3 years. The scores obtained on
the satisfaction questionnaire were related to the aspects
defined as ACR criteria (except ESR and CRP),
fulfillment of ACR20, ACR50 and ACR70 response
criteria, and fulfillment of treatment expectations

(p < 0,01).

Discussion: The results confirm the questionnaire’s
validity in assessing patient satisfaction with RA
treatment, both in routine clinical practice and in
research conditions.

Key words: Rheumatoid Arthritis. Infliximab.
Satisfaction. HAQ.

Introduccion

La efectividad clinica de cualquier terapia se determina
en funcién de la evaluacién de pardmetros clinicos, nor-
malmente objetivos, sobre la patologia en estudio. Asi
pues, el éxito de un tratamiento se basa fundamental-
mente en la mejoria o la desaparicién de los sintomas y
en la evaluacién objetiva del estado fisico mediante dis-
tintos métodos de medida. A los pardmetros clinicos, se
unen también apreciaciones de cardcter mds personal
como es la impresién global del investigador, donde es
el propio médico el que realiza a su juicio una valora-
cién de lo que seria el nivel de gravedad de la enferme-
dad o la efectividad del tratamiento.

Durante los tltimos afios ha aumentado la conciencia-
cién de que la valoracién clinica de la efectividad de un
tratamiento debe complementarse con la opinién del
propio paciente™. La Investigacién de Resultados en
Salud (IRS) complementa los indicadores clinicos con
otras medidas mds relevantes para el paciente como el
estado de salud o la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS)3. La medicién de la satisfaccién con el
tratamiento es probablemente el que se ha desarrollado
mids recientemente y, aunque hasta el momento su pa-
pel estd poco definido, se ha mostrado util para conocer
las caracteristicas de los tratamientos que son mds im-
portantes para los pacientes, para discriminar entre tra-
tamientos con similar eficacia y para explicar un au-
mento en la adhesién con el tratamiento*®.

La medicién de conceptos como la satisfacciéon con el
tratamiento requiere de una identificacién del conteni-
do de los instrumentos que se utilizarin para medirlo,
elaborando de este modo un modelo conceptual que
ayude a interpretar los resultados obtenidos con esos
instrumentos’. En este sentido, una de las criticas reali-
zadas a la medicién de la satisfaccién del paciente es la
falta de una base conceptual bien formulada’®!. Para
la satisfaccién de los pacientes con el tratamiento, Lin-
der-Pelz® definié la denominada teoria del “incumpli-
miento de las expectativas”, que relaciona explicitamen-
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te las expectativas del paciente antes de recibir un servi-
cio o tratamiento con su grado de satisfaccién después
de recibirlo. En este caso la satisfaccién se entiende
como la diferencia entre las expectativas del paciente y
lo que ocurre en realidad tras la administracién de nue-
vas terapias. La satisfaccién de los pacientes con las dis-
tintas opciones terapéuticas determinard también sus
preferencias.

Durante los tltimos afios se han desarrollado cuestiona-
rios de satisfaccion de los pacientes con el tratamiento
de distintas afecciones como la diabetes’, el acné® o el
dolor en general®, pero hasta el momento no existe nin-
gun cuestionario de satisfaccién y preferencias de los
pacientes con el tratamiento de la artritis reumatoide
(AR). La AR es una enfermedad con un impacto im-
portante en la actividad diaria y la CVRS del paciente,
caracterizdndose por la presencia de dolor e inflamacién
en las articulaciones, por lo que es muy importante la
utilizacién de medidas centradas en el paciente.

El objetivo del presente estudio es el desarrollo y la vali-
dacién de un instrumento especifico para valorar la sa-
tisfaccién con el tratamiento en pacientes afectos de AR.

Material y métodos

Para la obtencién del cuestionario de satisfaccién se re-
alizaron dos procesos, primero el desarrollo del cuestio-
nario y a continuacién su validacién.

Desarrollo del cuestionario

Para el desarrollo del cuestionario se realizé en primer
lugar una revision exhaustiva de la literatura médica, por
parte de expertos en desarrollo de medidas centradas en
el paciente, para identificar las manifestaciones clinicas
de los pacientes con AR, evaluar los aspectos propia-
mente relacionados con el tratamiento y revisar el con-
tenido de otros cuestionarios de satisfaccién desarrolla-
dos para otras afecciones. Como resultado de la revisién
sistemdtica se preparé una primera versién del cuestio-
nario de satisfaccion con el tratamiento para la AR.

A continuacién se realizé una reunién con un grupo de
4 expertos en la enfermedad con el objetivo de validar el
contenido de las preguntas y dimensiones del cuestio-
nario para asi evaluar, sobre la base de la experiencia cli-
nica, si quedaban reflejadas la mayor parte de las mani-
festaciones clinicas y de aspectos determinantes de la
satisfaccion de los pacientes ante el tratamiento de la AR.
Se analiz6 el contenido de las preguntas en términos de
comprensién, formato y aplicabilidad. Como conse-
cuencia de esta revision, se modificaron algunas pala-
bras y expresiones del cuestionario inicial y se afiadieron
algunas preguntas adicionales, dando lugar a una se-
gunda versién del cuestionario.



Carbonell J et al. Cuestionario de satisfaccién con el tratamiento en pacientes con AR

La segunda versién del cuestionario fue administrada a
14 pacientes con AR en tratamiento con infliximab del
Hospital del Mar, Hospital de la Esperanza y Hospital
de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona del 27 de sep-
tiembre al 2 de octubre de 2001. Estas entrevistas te-
nian como objetivo validar el contenido del cuestionario
desde la perspectiva del paciente. Posteriormente a su
administracién se realizé una encuesta en la que el pa-
ciente opinaba sobre la comprension y aplicabilidad de
cada una de las preguntas, de manera similar a la que se
realiz6 en la reunién de expertos. De esta administra-
cién se obtuvo la versién final del cuestionario que fue
validada en una muestra superior de pacientes.

Las preguntas incluidas en la versién final del cuestio-
nario de satisfacciéon hacian referencia a aspectos espe-
cificos del tratamiento como la efectividad (control de
sintomas, ausencia de molestias y comodidad), asi como
los aspectos de la vida cotidiana en que los pacientes
mejoraron especialmente. Cada pregunta era contestada
mediante una escala de Likert con 5 opciones de res-
puesta que oscilaban desde 1 “muy satisfecho” a 5 “muy
insatisfecho” (anexo 1).

Validacion del cuestionario
Material y métodos

Para evaluar las propiedades de medicién del cuestiona-
rio de satisfaccién en los pacientes con AR con el trata-
miento, se incluyé el cuestionario en un estudio obser-
vacional, prospectivo y multicéntrico de 4mbito hospita-
lario, disefiado con el objetivo de conocer la efectividad
de infliximab. Se incluyé en el estudio a pacientes con
AR que cumplian los criterios del American College of
Rheumatology (ACR)™, mayores de 18 afios, que ini-
ciaron tratamiento con infliximab siguiendo las indica-
ciones de su ficha técnica, y dieron su consentimiento
para participar en el estudio. Se evalud, entre diciembre
de 2001 y enero de 2002, a 198 pacientes que cumplie-
ron con los criterios de seleccién. El contenido del pro-
tocolo fue aprobado por el Comité Etico de Investiga-
cién Clinica del Instituto Municipal de Asistencia
Sanitaria (IMAS-Hospital del Mar) de Barcelona y no-
tificado a la Agencia Espafiola del Medicamento.

Los pacientes debian acudir, segun protocolo, a un total
de 4 visitas correspondientes con las 4 infusiones proto-
colizadas para el tratamiento de la AR con infliximab
con administracién hospitalaria: a la semana 0 (visita
1/basal), a la semana 2 (visita 2), a la semana 6 (visita 3)
y a la semana 14 (visita 4/final). En las visitas se reco-
gieron datos sociodemogrificos (sexo, edad, nivel de
estudios y situacién laboral), tratamientos previos y ac-
tuales para la AR, enfermedades y tratamientos conco-
mitantes y tiempo transcurrido desde el diagnéstico de
AR. La satisfaccién de los pacientes se valoré mediante

el cuestionario descrito en la seccién anterior. Con el
objetivo de poder evaluar la validez del cuestionario de
satisfaccién se recogieron también las preferencias y ex-
pectativas de los pacientes generadas por el tratamiento
en el momento de iniciar su administracién y el cumpli-
miento de estas expectativas en cada una de las visitas
de seguimiento.

Las preferencias por una pauta de tratamiento se eva-
luaron en cada una de las visitas de seguimiento me-
diante 3 preguntas (preferencia general, comodidad y
confianza) en las que el paciente debia elegir entre dos
tratamientos de igual eficacia pero con distinta pauta de
administracién: hospitalaria cada 2 meses por via intra-
venosa o autoadministracién 2 veces por semana por via
subcutdnea. Cada una de las preguntas incluia 5 opcio-
nes de respuesta: preferencia clara y preferencia ligera
por cada una de las pautas e indiferencia (anexo 2).

Para la valoracién de las expectativas iniciales se pre-
gunté a los pacientes por la mejoria esperada con el tra-
tamiento que iban a recibir, asi como por los inconve-
nientes asociados a éste. En cada una de las visitas de
seguimiento se recogié el cumplimiento de las expecta-
tivas iniciales de los pacientes en términos de mejoria
obtenida e inconvenientes asociados al tratamiento, va-
lorado mediante preguntas con 5 opciones de respuesta
tipo Likert que oscilaban de “mucho mayor que el espe-
rado” a “mucho menor que el esperado” (anexo 3).

La definicién de las preguntas de preferencias, expecta-
tivas y cumplimiento de expectativas con el tratamiento
fueron también consensuadas con el grupo de expertos
y el grupo de pacientes que participé en la elaboracién
del cuestionario de satisfaccién con el tratamiento.
Como medida de efectividad clinica se recogieron las
variables incluidas en los criterios del ACR%: ) nimero
de articulaciones dolorosas (NAD); 4) ntimero de arti-
culaciones tumefactas (NAT); ¢) velocidad de segmen-
tacién globular (VSG); d) proteina C reactiva (PCR); ¢)
valoracién global del dolor, y f) valoracién global del
médico y del paciente en relacién con el estado de salud
del paciente y valoracién de la discapacidad fisica segin
el Health Assessment Questionnaire (HAQ)™. A par-
tir de estos pardmetros, se obtuvieron las respuestas

ACR20, ACR50 y ACR70.

Andlisis estadistico

Se realiz6 una descripcién de las caracteristicas sociode-
mogrificas y clinicas basales de los pacientes evaluables
incluidos en el estudio.

Previamente a la evaluacién de la validez del cuestiona-
rio de satisfaccién se evalué la factibilidad en términos
de porcentaje de preguntas no contestadas. El primer
aspecto de la validez analizado fue el efecto techo y sue-
lo de los items, definido como el porcentaje de pacien-
tes con respuesta médxima y minima, respectivamente.
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Para evaluar la validez de constructo se realizé un anali-
sis factorial por extraccion de ejes principales con rota-
cién Promax para establecer los distintos matices con-
templados en el cuestionario. Para evaluar la validez de
contenido se analizé la relacién de la satisfaccién, de-
clarada por los pacientes en la tltima visita del estudio
realizada a las 14 semanas de iniciar el tratamiento, con
las distintas variables de efectividad utilizadas para la
definicion de criterios del ACR, la respuesta ACR20,
ACR50 y ACR70 y el cumplimiento de expectativas
creadas antes de iniciar el tratamiento. Los cambios en
el HAQ se analizaron de forma continua y clasificando
los pacientes segtin habian experimentado o no un cam-
bio durante el periodo de seguimiento del estudio, defi-
niendo como cambio una reduccién superior o igual a
0,25 puntos'®’. Se esperaba que los pacientes con una
mejor respuesta en términos de efectividad clinica y un
mayor cumplimiento de las expectativas creadas con el
tratamiento se mostraran mas satisfechos con éste. La
relacién entre las variables continuas se analizé con el
coeficiente de correlacién de Pearson, la relacién entre
variables continuas y categéricas con el andlisis de la va-
rianza y la relacién entre dos variables categéricas con la

prueba de la %2

Resultados
Desarrollo del cuestionario

De la informacién resultante de la revisién bibliografi-
ca, se elaboré un conjunto de 7 preguntas que intenta-
ban recoger los aspectos mds importantes relacionados
con la satisfaccién de los pacientes con el tratamiento
para la AR. Las preguntas recogian aspectos del trata-
miento tales como el estado de salud general, el control

de enfermedad, la ausencia de efectos secundarios, la
satisfaccién respecto al dolor de manos y pies, la fre-
cuencia de administracién y un item de satisfaccién ge-
neral (anexo 1).

Entre las modificaciones aportadas por el grupo de ex-
pertos cabe destacar algunos cambios en la redaccién de
las preguntas y la divisién de la pregunta que hacia refe-
rencia al dolor de manos y pies en conjunto por dos
preguntas separadas, una para las extremidades superio-
res y otra para las extremidades inferiores.

Durante la entrevista con pacientes, surgieron modifi-
caciones propuestas por los propios pacientes, las cuales
fueron consideradas posteriormente siempre y cuando
fueran propuestas por al menos 2 pacientes. Algunas de
las modificaciones se debieron a problemas de com-
prensién en las preguntas del cuestionario de satisfac-
cién que hacen referencia al control de la enfermedad y
a la satisfaccién general. Todos los pacientes considera-
ron que los cuestionarios resultaban poco extensos, las
opciones de respuesta eran claras y consistentes, sin di-
ficultades en las preguntas del cuestionario y con for-
mato adecuado.

Validacion del cuestionario

Se obtuvo una muestra de 180 pacientes evaluables para
la validacién del cuestionario de satisfaccion de los pa-
cientes con el tratamiento. La tabla 1 muestra una des-
cripcién de las caracteristicas sociodemograficas y clini-
cas basales de los pacientes incluidos en ese andlisis. El
80,7% de los pacientes incluidos eran mujeres con una
edad media (DE) de 52 (13) afios. El 27% de los pa-
cientes estaban laboralmente activos. El tiempo de evo-
lucién de la AR era superior a los 3 afios en el 72,4% de
los pacientes.

TABLA 1. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con artritis reumatoide (AR) tratados con infliximab

Varones (19,30%) Mujeres (80,70%) Total (100%) p
Edad” 54 (13) 52 (13) 52 (13) 0,515
Tiempo de evolucion de AR (afios)” 9(9) 9(7) 9(7) 0,937
Menos de 3 afios (%) 27 27,7 27,6
Mas de 3 afos (%) 73 72,3 72,4
Trabajadores en activo (%) 42,1 23,4 27 0,019
Sin trabajar en la actualidad (%) 57,9 76,6 73
Sin estudios (%) 13,2 11,5 11,8 0,473
Estudios primarios (%) 63,2 62,4 62,6
Estudios secundarios (%) 13,2 21 19,5
Estudios universitarios (%) 10,5 5,1 6,2
“Media (DE).
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El cuestionario de satisfaccién fue contestado en su tota-
lidad por el 89,1% de los pacientes incluidos en el estudio
y que cumplimentaron el cuaderno de recogida de datos
en el que se inclufa el cuestionario; no se obtuvo respuesta
en el 10,9% de los pacientes. La pregunta que obtuvo un
mayor porcentaje de omisién de respuesta (7,3%) fue la
pregunta 5, que corresponde a la satisfaccién del paciente
con la disminucién de la inflamacién en las articulaciones.
En términos de validez, los items del cuestionario de
satisfacciéon mostraron un efecto suelo miximo del
4,8%, mientras que en el caso del efecto suelo, los items
4y 5 mostraron un 21,9 y un 23%, respectivamente. En
cuanto a la puntuacién global sélo el 0,6% de los pa-
cientes obtuvo la puntuacién minima (efecto suelo), ob-
teniendo este mismo porcentaje de pacientes la puntua-
ci6n maxima del cuestionario (efecto techo).

El anilisis factorial del cuestionario mostré su unidi-
mensionalidad; la Gnica dimensién obtenida explicé el
62,2% de la variabilidad global. Se confirmé de este
modo la idoneidad de obtener una tnica puntuacién re-
sumen del mismo.

La tabla 2 muestra el coeficiente de correlacién, junto
con su nivel de significacién, obtenido entre la puntua-
cién de satisfaccién a las 14 semanas de iniciar el trata-
miento (visita final del estudio) y los cambios observa-
dos entre la visita basal y la visita a las 14 semanas en
las variables clinicas que se incluyen en la definicién de
los criterios del ACR de respuesta. El grado de satisfac-
cién declarado por los pacientes en la ultima visita de
seguimiento no se mostré relacionado con los cambios
observados durante el periodo de seguimiento del estu-
dio en el VSG y la PCR; sin embargo, para el resto de
las variables la correlacién fue estadisticamente signifi-
cativa y en la mayoria de casos el coeficiente fue entre
moderado y alto. La relacién obtenida entre la satisfac-
cién declarada en la semana 14 y los cambios en el
HAQ_se analizé también definiendo los cambios en
el HAQ_como una variable dicotémica que recogia la
presencia o no de cambios en esta escala, definiendo
como cambio una diferencia superior o igual a 0,25
puntos. La figura 1 muestra los cambios observados en
las puntuaciones de satisfaccién entre la visita basal y la
visita a las 14 semanas, segin si los pacientes habian
observado o no un cambio en la puntuacién del HAQ.
La satisfaccién declarada por los pacientes en la ultima
visita del estudio fue superior en aquellos que durante el
periodo de seguimiento del estudio habian observado
un cambio en las puntuacién del HAQ, indicando una
mejoria en su capacidad funcional (p < 0,01).

La figura 2 muestra las puntuaciones de satisfaccién
obtenidas por los pacientes en el momento de iniciar el
estudio y a las 14 semanas, segun si presentaban o no al
finalizar el estudio respuesta segun los criterios ACR20,
ACRS50 y ACR70. Los pacientes no presentaban dife-
rencias en la satisfaccién con el tratamiento en el mo-
mento de iniciar el estudio segin si observaron o no al

TABLA 2. Correlacion entre la puntuacion obtenida

en el cuestionario de satisfaccion a las 14 semanas de iniciar
el tratamiento y los cambios observados en las variables

de efectividad que componen los criterios del ACR

Puntuacion
satisfaccion semana 14

Cambios observados a las Correlacion Significacion n

14 semanas en: de Pearson

VSG 0,102 0,231 141
PCR 0,002 0,982 136
Ndmero de articulaciones dolorosas 0,184 0,24 151

Ndmero de articulaciones inflamadas 0,447 <0,001 155

Valoracion global del médico 0,346 <0,001 140
Valoracion global del paciente 0,484 <0,001 135
Escala visual analdgica de dolor 0,446 <0,001 137
Puntuacion HAQ 0,311 < 0,001 145

ACR: American College of Rheumatology; VSG: velocidad de sedimentacién
globular; PCR: proteina C reactiva.
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Figura 1. Relacién entre la satisfaccion con el tratamiento declara-
da por los pacientes en la dltima visita del estudio (14 semanas) y
cambios observados en el HAQ.

final del estudio una respuesta segin criterios del ACR,
pero si se observaron diferencias estadisticamente signi-
ficativas en la satisfaccién declarada por los pacientes al
finalizar el estudio segln si en ese momento presenta-
ban o no respuesta al tratamiento (p < 0,01). Los pa-
cientes que al finalizar el estudio respondieron al trata-
miento se mostraron mds satisfechos con éste, en este
mismo momento, que los pacientes que al finalizar el
estudio no presentaban esa respuesta.

Los pacientes que en la dltima visita del estudio de-
clararon un mayor cumplimiento de las expectativas
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Puntuacion de satisfaccion

ACR 20 ACR 50 ACR 70

|:| Inicio tratamiento B semanate

Figura 2. Relacién entre la obtencion de respuesta segtin criterios ACR20, ACR50 y ACR70 y la satisfaccion declarada por los pacientes en la

altima visita del estudio.

Puntuacion de satisfaccion

Figura 3. Mediana de la satisfac-
cién de los pacientes con el trata-

T T
Mucho mayor Bastante mayor
que el esperado al esperado igual que

el esperado

*Valor obtenido con una muestra de sélo 3 pacientes

T T
Mas o menos Bastante menor Mucho menor
que el esperado que el

miento al finalizar el estudio (14 se-
manas de iniciar el tratamiento)
segtin el grado de cumplimiento en
este mismo momento de las expec-
tativas declaradas por los pacien-
tes con el tratamiento en el mo-
mento de iniciar el estudio.

esperado

que tenian creadas con el tratamiento en el momento
de iniciarlo, presentaron también un mayor nivel de
satisfaccién con el tratamiento recibido (p < 0,01)

(fig. 3).

Discusion

El objetivo del presente articulo era desarrollar y validar
un cuestionario que pudiera evaluar de una forma vélida

y fiable los aspectos mas importantes de la satisfaccién de
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los pacientes diagnosticados de AR con el tratamiento
recibido, dado que hasta el momento no existia ningin
instrumento creado y debidamente validado con este fin.
El cuestionario se desarroll6 a partir de la informacién
obtenida de la revisién bibliogréfica sobre instrumentos
de satisfaccién con el tratamiento desarrollado en otras
enfermedades y dreas terapéuticas*®1%®y de la opinién
de expertos. El proceso utilizado permitié detectar los
aspectos mds relevantes relacionados con el tratamiento,
que tienen un impacto en la satisfaccién final del pa-
ciente con el tratamiento, incluidos tanto aspectos rela-
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cionados con la clinica o sintomatologia de la AR para
evaluar la efectividad del tratamiento como la presencia
de efectos adversos. El posterior proceso de validacién
demostré la validez del cuestionario, dada la capacidad
que este instrumento mostré para detectar diferencias
en el grado de satisfaccién de los pacientes con el trata-
miento cuando estas diferencias existen, de lo que se
desprende que el proceso de desarrollo fue adecuado
dado que éste resulté vilido para los objetivos definidos.
Para evaluar la validez del cuestionario se realizé un anali-
sis factorial para definir el sistema de puntuacién del cues-
tionario, evaluando de este modo la posible existencia de
dimensiones. Posteriormente al andlisis factorial, se evalué
la relacién que este instrumento presentaba con otras va-
riables recogidas en el mismo estudio con las que se espe-
raba que presentara una relacion estadisticamente signifi-
cativa. Los resultados obtenidos confirmaron las hipdtesis
generadas @ priori, demostrando la validez de contenido
del cuestionario. Segin los métodos establecidos de vali-
dacién de cuestionarios o medidas, éstos deben ser compa-
rados con la forma de evaluacién que se considera un go/d
standard’. Sin embargo, en la evaluacién de la satisfaccion
de los pacientes con el tratamiento para la AR no existe
ninguna medida o instrumento que pueda utilizarse como
gold standard, ni siquiera una medida validada, por lo que
el inico método posible, y que se ha utilizado para evaluar
la validez del cuestionario de satisfaccion, es evaluar su re-
lacién con otras variables con la que se espera que esté
relacionado. En este sentido, del presente estudio se puede
concluir que se trata de un instrumento vélido para evaluar
la satisfaccién de los pacientes con AR con el tratamiento
recibido, tanto en condiciones de préctica clinica habitual,
dado que es un cuestionario de sélo 7 preguntas, como en
el contexto de la investigacién.

En cuanto a las variables determinantes de la respuesta
segun criterios del ACR, cabe destacar que el cuestiona-
rio de satisfaccién mostré una correlacién significativa
con todas las variables, a excepcién del VSG y la PCR.
Dado que el cuestionario evalua la satisfaccion declarada
por los pacientes, es de esperar que se observe una mayor
relacién con variables de respuesta mds subjetivas en las
que el paciente puede percibir mejor los cambios, como
el nimero de articulaciones inflamadas, el dolor o la ca-
pacidad funcional, que en variables puramente clinicas.
En varios estudios realizados para evaluar la calidad de
vida de los pacientes con distintas afecciones o para vali-
dar cuestionarios de CVRS, se ha observado una baja o
incluso nula relacion entre las variables clinicas de resul-
tados y la calidad de vida'?. La ausencia de relaciéon
entre ambas mediciones o variables viene explicada por
el hecho de que la CVRS esti totalmente basada en la
percepcidn que tiene el propio paciente de su estado de
salud y, por consiguiente, de las enfermedades que pre-
senta, sin que por ello esté algunas veces relacionado con
la evolucién o valoracién puramente clinica del paciente.
Una limitacién del presente estudio es el hecho de que

todos los pacientes incluidos recibian tratamiento con
infliximab, lo que podria limitar el uso del cuestionario
para evaluar la satisfaccion de los pacientes que reciben
otras opciones terapéuticas. Esto se debe a que el objeti-
vo principal del estudio era evaluar la efectividad de in-
fliximab en pacientes con AR y no validar el cuestiona-
rio, dado éste se definié como un objetivo secundario del
estudio. Sin embargo, cabe tener en cuenta que todos los
items incluidos en el cuestionario hacen referencia a as-
pectos generales del tratamiento como la efectividad y
los efectos adversos, y no relacionados con la forma de
administracién, por lo que reduce la posible limitacién
de tratarse de un cuestionario desarrollado y validado en
una muestra de pacientes que recibe el tnico tratamien-
to para la AR que requiere administracién hospitalaria.
Como conclusion, este trabajo presenta un cuestionario
de satisfaccién vilido para evaluar la satisfaccién de los
pacientes con el tratamiento para la AR, tanto en con-
diciones de préctica clinica habitual como en el contex-
to de la investigacién.
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ANEXO 1. Cuestionario de evaluacion de la satisfaccion por
el tratamiento en pacientes con artritis reumatoide

ANEXO 2. Preferencia de los pacientes por la pauta
de tratamiento para la artritis reumatoide

Por favor, conteste a todas las preguntas marcando con una cruz
la respuesta que mejor refleje su opinién respecto al grado de
satisfaccion con el tratamiento que esta recibiendo actualmente
para su artritis reumatoide.

1.

¢Se siente satisfecho con la eficacia?

ooooo

Muy satisfecho

Bastante satisfecho

Ni satisfecho ni insatisfecho
Bastante insatisfecho

Muy insatisfecho

s

wn

ooooo

siente satisfecho de cémo esta controlando los sintomas?
Muy satisfecho

Bastante satisfecho

Ni satisfecho ni insatisfecho

Bastante insatisfecho

Muy insatisfecho

. ¢Se siente satisfecho con el tratamiento en relaciéon con el dolor

en sus articulaciones en general?

ooooo

Muy satisfecho

Bastante satisfecho

Ni satisfecho ni insatisfecho
Bastante insatisfecho

Muy insatisfecho

. ¢Se siente satisfecho con el tratamiento en relacion con el dolor

en sus manos?

ocoooo

Muy satisfecho

Bastante satisfecho

Ni satisfecho ni insatisfecho
Bastante insatisfecho

Muy insatisfecho

. ¢Se siente satisfecho con el tratamiento en relacion con el dolor

en sus pies?

ocooooo

Muy satisfecho

Bastante satisfecho

Ni satisfecho ni insatisfecho
Bastante insatisfecho

Muy insatisfecho

No procede

1. Situviera que elegir entre dos tratamientos iguales en eficacia
pero diferentes en su administracion:

A

B

=

a
a
a
]

a

Tratamiento administrado en el hospital, cada 2 meses y por
via intravenosa (como el tratamiento que va a recibir o esta
recibiendo actualmente: sentado en una butaca durante 2 h)
Tratamiento autoadministrado en casa: usted mismo se
pinchara 2 veces por semana y de forma subcutanea (p. ej.,
como las personas que se ponen insulina por ser
diabéticas). Esta medicacion deberd ir a recogerla al
hospital mensualmente, guardarla siempre en la neveray
reconstituirla cada vez que la utilice

Preferiria claramente la opcién A

Preferiria ligeramente la opcion A

Indiferente, no tengo preferencia por ninguna opcién

Preferiria ligeramente la opcion B

Preferiria claramente la opcién B

2. ¢Cual de las dos opciones de la pregunta anterior (A o B) le
parece mas comoda o mas practica para usted?

a
]
a
a
a

Me parece claramente mas comoda la opcion A

Me parece ligeramente mas comoda la opcion A

Me es indiferente, no tengo preferencia por ninguna opcién
Me ofrece ligeramente mas confianza la opcion B

Me ofrece claramente mas confianza la opcién B

3. ¢Cual de las dos opciones, administrado en el hospital o
autoadministrado en casa (A o B), le ofrece mas confianza?

ooooo

Me ofrece claramente mas confianza la opcion A
Me ofrece ligeramente mas confianza la opcion A
Me es indiferente, no tengo preferencia por ninguna opcion
Me ofrece ligeramente mas confianza la opcién B
Me ofrece claramente mas confianza la opcién B

ANEXO 3. Cumplimiento de expectativas creadas por los
pacientes con el tratamiento para la artritis reumatoide

Por favor, conteste a todas las preguntas marcando con una cruz
la respuesta que mejor refleje su opinion.

. ¢Se siente satisfecho con el tratamiento en relacion con la

disminucion de la inflamacion de las articulaciones?

oooooo

Muy satisfecho

Bastante satisfecho

Ni satisfecho ni insatisfecho
Bastante insatisfecho

Muy insatisfecho

No procede

. ¢Se siente satisfecho con los efectos secundarios o molestias

(p. €j., mareos, dolor de estémago)?

ocoooo

Muy satisfecho

Bastante satisfecho

Ni satisfecho ni insatisfecho
Bastante insatisfecho

Muy insatisfecho

1. Considera que el efecto producido por el tratamiento para su
artritis reumatoide ha sido:

a
]
a
a
a

Mucho mayor que el esperado
Bastante mayor que el esperado
Méas o menos el esperado
Bastante menor que el esperado
Mucho menor que el esperado

2. La presencia de molestias producidas por la administracion del
tratamiento ha sido:

oooooo

Mucho mayor que la esperada

Bastante mayor que la esperada

Mas o menos la esperada

Bastante menor que la esperada

Mucho menor que la esperada

No se han producido molestias debidas al tratamiento
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